bioplast

MocmoAHHO 31acMuY4HbIl CUTUKOH 019 0MOoNJIACMUKuU 0/11 U320moeJieHus
MsA2KUX YW HbIX 8K/1a0biwell 019 N00coeOUHeHUA K 3ayWHbIM CJTyX08bIM
annapamam, a makxe 0/1s1 U320moeJieHUs yWHbIX NPOMeKmopos

Ljeneeas 2pynna nayueHmoe
naLLI/IeHTbI, KOTOpbIM HEOﬁXOAMMO N3rotToBUTH yLLIHDl?I BKnagpiw.

lMpednonazaemevie nonbzoeamenu
Bpau—oronaperonor, cneynanucT-ayanonor, otonnacrnyeckas HaGOPaTDpMﬁ

1. CMewueaHue u 0o3uposeka

UHCTpYyKUMA No npyuMeHeHuIo

Llenesoe HasHa4yeHue:
CunmKoH ANnA oTONNaCTUKKN

bioplast

Silicone otoplastique a élasticité permanente destiné a la fabrication
d’otoplastiques souples a raccorder a un appareil auditif derriére I'oreille
et a la fabrication plastiques de protection auditive

KapTpuaxu BbiaaBnuBatoTca ¢ nomolubto nuctoneta Automix1 (puc. 1). Mocne ycTaHOBKM KapTpuaxa B cmecn i nn-
CTONET yAanuTh KONNa4oK KapTpuzxa nyTem BpalleHuns. BbigaBnneaTb He60MblIOe KONMYECTBO MaTepuana o Tex nop, Noka
CUAIMKOH He HaUuHeT BbIXOANT 113 060X BbIMYCKHbIX OTBEPCTUI PaBHOMEPHO (pUC. 2). YTO6bI HaAETb KaHIONI0 NIA CMeLLUBaHUA,
Heo6X0AMMO NPOBEPUTL MOJOXEHME HaNPaBAAILNX Ha KaHIoNe 11 KapTpu/ke. BbINONHUTL GuKcaLymio nyTem BpallieHns no
4acoBoii cTpenke (puc. 3). BbiganmeaTh MaTepuan ¢ paBHOMEpPHbIM ycunvem. lepef ncnonb3osaHeM BbiAaBuTb HebonbLuoe
KOMMYeCTBO MaTepyana v Bi3yanbHo NPOBEpUTb OHOPOAHOCTb CMELLNBAHIA NaCTbl OCHOBAHWA 1 KaTann3atopa (puc. 4). Tonbko
NOCIE 3TOTO MOXHO BbINONHATL MHANBUAYaNbHYI0 J03MPOBKY. 0CNe MCMONb30BaHNA OCTABUTb KaHIONIO ANA CMELLMBAHMNA Kak
KONNayoK Ha KapTpupKe 10 CefyHoLLEro UCnonb3oBaHuA.

2. O6pabomka npu ucnosib308aHuUu NPAMoU MemoouKu

Mepep cHATMEM OTTICKa BHUMATENbHO OCMOTPETb CTYXOBOW MPOXOA 1 6apabaHHyto nepenoHKy (puc. 5). B ciyuae obHapyx«eHus
natonoruii (Hanpumep, TpaBm, BocnaneHnit uav nepdopavny 6apabaHHoO nepenoHKY, KaHanblia) CHATUE OTTUCKA 3amnpeLLyeHo.
Heo6X0A1MO 0UNCTUTD CIYXOBOIA IPOXOA U YAANUTH 13 HEro BoNochl. HejocTaTouHas 0uncTKa MOXET 3aMefITb UK 3aTop-
MO3UTb MPOLIECC OTBEPXKAEHNA 13-3a HANNYNA YLIHON Cepbl. [lepef CHATMEM OTTUCKA HeO6X0AMMO 06A3aTeNbHO 3aluMLLaTh
6apabaHHyto NepenoHKy NPOKNaaKom ANA CHATUA OTTUCKa (Hanp., blue secure). Pacnonoxutb NPoKnaaKy AnA CHATUA OTTUCKA
B KOHLIE Hapy»HOrO CTyXOBOrO NPOX0Aa nepe/ 6apabaHHoO NepenoHKoi (pUc. 6). 3aTeM MOXHO HanpAMYI0 BBOAUTL MaTepnan

lNokasaHue:
| I'Ipﬂmoe W HeNnpAmMoe n3rotosnexHne
YLIHbIX i anA nopcoen K

y @ annapatam

I Vi3roToBneHue yLHbIX NPOTEKTOPOB

TexHuyeckue

Xapakmepucmuku:

I O6bem (JE)

50 mn (KapTpUaX)

¥ Josupoeka: 1:1

I Lget npoaykra:
PO30BO-NPO3payHbIif,
YNCTbINA NPO3PaYHbIi

H Bpems pasmelunBaHus:
otcytcTByeT (cuctema Automix1)

I Bpems o6pa6orku:
OK. 1 MnH 15 ¢*

I Bpems oTBepXKaeHUA:
npAMas MeToMKa:

bioplast 6e3 BknioueHnit Bo3ayxa B npeaBapuTenbHO 06paboTaHHOe 1 TaMNoHpOBaHHOE YXo (puc. 7). Bo Bpema
HeOﬁXOﬂVIMO eauTb 3a Tem, YTO6bI KOHUMK KaHIONN OCTABANCA Ha YPOBHe BBOAMMOrO matepuana. Mocne oTBepXaeHna
MOXHO OCTOPOXXHO M3BMEYb OTTUCK (puc. 8). B 3aBepLueHNe yX0 JOMKHO BbiTb MPOBEPEHO Ha NPeAMET NOBPeXAeHMUIi (puc. 9).
0O6paboTka 1 GopMUPOBaHME NOBEPXHOCTU OCYILECTBAAIOTCA, KaK OMMNCAHO B MyHKTE 4.

3. Henpamasa obpabomka e nabopamopuu

B KauecTBe MaTepuanoB ANA HeraTMBHbIX GOPM MOTYT MPUMEHATLCA NOVMEP, Teflb WAN rnc. nA GopM, BbINONHEHHbIX 13
nonnmepa MeTofjoM TpeXMepHOil neyaTy, 06bIuHO He TpebyeTca nsonALma. Heo6XoAMMO 3aMoNHNTL HeraTuBHYO GOpMy MaTe-
puanom bioplast 6e3 BkntoueHnit Bosayxa (puc. 10). BynkaHusaunsa BBeaeHHoro 6e3 BkoUeHMi BO3ayxa Matepuana npoucxoant
npy KOMHATHON Temnepatype. [inA NpefoTBpalleHna 06pa3oBaHNA BO3AYLUHBIX My3blpeli peKOMeHAYeTCA OTBePXKAEHIE N0A
nasneHvem (aBToknas). Mocne BynKaH13aLmy HeOGXOANMO BbIHYTb 3arOTOBKY 13 HEraTUBHOI GpopMmbl.

4. O6pabomka u noKpbimue 1aKOmM

06paboTKa OCYLLECTBAAETCA C UCMONb30BAHNEM CrieLManbHbIX WNGOBanbHbIX KONMAaYKoB, KOTOPbIE AOCTYMHBI CD 5 MM 1 7 MM.

Jins oKoHuaTeNbHOI 06PabOTKIN NOBEPXHOCTY MOXKHO 1CMONL30BaTh CUNNKOHOBbIE Naki DETAX dip coat (nak ana okyHaHus),
p! coat (6bIcTpOCOXHYLLMIA), super coat (c yacTuuamu cepebpa), frosty coat (MaTupylowwmit) unn nak micropor (Bynka-

Puc.8

Puc. 11

HU3MPYIOLLMACA TOPAYMM CMIOCOBOM) COrNACHO COOTBETCTBYIOLMM MHCTPYKLIMAM Mo o6paboTke. (puc. 11).

YKasaHusa no mexHuke 6esonacHocmu

W [lonyckaeTca ncnonb3oBaHiie TONbKO B yKa3aHHbIX Lienax 06yueHH duumpol nepcoHanom.

W [ina obecneyerna 6e30nacHOro 03VPOBAHNA 1 ONTI Pe3ynbTaToB Cl Mbl PeKOMeH/yeM 1CNoNb30BaTh

CMecuTenbHbIN HakoHeuHUK Optima (DETAX) unu, B KauecTBe anbTepHaTUBbI, CMECUTENbHbIE HAKOHEUHUKM C BHYTPEHHUM

pasmepom 5,4 MM X 80 MM U BbIXOAHbBIM OTBEPCTUEM He MeHee 4 MM.

B cnyuae 3aTpyjHeHNA X0Aa UM 3aCOPEHNA KapTPUAK He A0SKEH UCMONb30BATHCA, UCMONb30BAHNE CUMbI NPY anmnKaLum

He JlonycKaeTca.

M36eraTb KOHTaKTa C KOH/IEHCALIMOHHbBIMM CUIMKOHAMN.

OTBep/eHHble CUNNKOHOBbIE MaTepuasbl YCTONUMBBI K XUMUYECKIIM peareHTam — u3beraiiTe 3arpAsHeHna ofexapl.

He ocTaBnATb OCTaTKM CUNMKOHOBOTO MaTepyana B yxe.

JlaTeKcHble MepyaTKy 1 3arpA3HEHHbIE TaTEKCOM MOBEPXHOCTY, YLHaA cepa, Kpembl 1 MOIMMEPbI MOTYT NPenATCTBOBaTh

OTBEPXKAEHNIO (Mbl PEKOMEH/YeM UCTONb30BaTb HUTPUOBbIE UN MONNSTUNEHOBbIE NepyaTKy).

Heo6xoanmo cobnioatb ykasaHua no o6paboTke 1 Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTU. B MPOTMBHOM Cllyyae BO3MOXHbI Heno-

npaBuMble NOBPeXAeHINA OpraHa Ciyxa unu 6apabaHHoM NepenoHKM.

Kaxqplil pa3 nocne CHATUA OTTCKa HEOGXOANMO BbINONHATD TLLATENbHbIA OCMOTP CYXOBOTO MPOX0Aa.

KapTpuaxu 3anonHATCA nog BakyyMoM, IPOXOAAT TLATENbHbIV KOHTPONb BO BpeMs NPOBEPKM KauecTBa 1 AonycKaloTca

K MCMONb30BaHNI0, TONbKO €CAIN B HIUX HE COAEPXKMUTCA BO3AYLIHBIX My3bipeii. MockonbKy npu onpeaeneHHbIX yCioBuax

OKpy»atolLei cpesibl (Hanp., Temnepatypa, AaBneHue BO3/yxa) BNOCNeACTBIM B KapTPUAKaX MOryT 06pa3oBblBaTbCA BO3-

NyWHble Ny3bIpy, 06bIYHO PEKOMEHYETCA, YTOBbI OTBEPX/IeHNE NPOUCXOANNO B aBTOKNaBe.

B BoBspems nocnesytolilei 06paboTKM 3aTBep/EBLLEro MaTepuana He06XOANMO CNONb30BaTb COOTBETCTBYIOLLIME NOAXOAALME
Cpe/iCTBa MHANBU/YaNbHON 3aLuTbl.

B YKa3aHusA Ha ONacHOCTY 1 yKa3aHWA Mo TexHVKe 6e30MacHOCTY MOXHO HaliTu B COOTBETCTBYIOLEM cepTuduKaTe Gesonac-
HOCTW.

YkasaHus
W KomnaHusa DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLuep, 7 Heny
B MpuHuMaTh BO BHUMaHue cepTuduKaT besonacHocTu!

NCMONb3G

I'lpomusonOKa3aHue

He ncnonb3oBatb mMaTtepuan Npn Hanu4yuy U3BECTHO ANNEPTUNA HA OAVH U3 KOMMOHEHTOB UKW KOHTAaKTHOI anneprun. Cu-
JIMKOHOBbIE MaTepuasbl MHOrOKPAaTHO MOATBEPANN CBOIO HAAEXKHOCTb, NPU NPABUNLHOM MPUMEHEHNN NOGOYHBIE peaKLun
OTCyTCTBYIOT. OHAKO MMYHHbIE PeaKLyK, HaNPUMED, anneprins, PasapaxeHue, B LIENOM, He MOTyT GbiTb UCKIioueHbl. B ciyuae
COMHEHWI1 Mbl PeKOMeH/lyem Nepei NPUMEHEHNEM BbIMOHNTL anepronpodbl.

Ymunusayua
YTI/IJ'IM3aLlVIﬂ COIJEP)KVIMOI'O/EMKOCTVI AONXKHA BbINONHATLCA B COOTBETCTBUN C MECTHhIMVI/peI'VIOHanbeIMVI/HaLlI/IOHaanhIMVI
N MeXayHapoAHbIMU NpeannucaHnAMN.

bioplast

HdO isitme sistemine baglamak icin yumusak otoplastik silikon
liretimi ve isitme korumasi plastiklerinin iiretimi icin kalici
elastik otoplastik silikon

Sek. 1

EN

Sek. 2

)

Sek. 11

Hedef hasta grubu
Kendisi icin kulak kalibr olusturulmasi gereken kisiler.

Ongériilen kullanic
KBB doktoru / isitme cihazi odyologu, otoplastik laboratuvar

1. Kanistirma ve dozlama

Kartuslarin disari preslenmesi Automix1 tabanca ile gerceklesir (Sek. 1). Kartuslar karistirma tabancasina yerlestirildikten sonra
kartus tapasini cevirerek cikartin. Her iki cikis deliginden esit lctide silikon gelene kadar malzemeyi az bir miktar disari presleyin
(Sek. 2). Kanistirma kandiliin yerlestirmek icin kilavuzlarin kaniiliin ve kartusun lizerinde olmasina dikkat edin. Saat yéniinde
cevirerek kilitleyin (Sek. 3). Malzemeyi esit dlciide bastirarakilerletin. Uygulamadan 6nce kiigiik bir miktar malzeme sikin ve gézle
kontrol ederek temel ve katalizator macununun homojen bicimde karismis olduguna emin olun (Sek. 4). Akabinde dozaj islemi
istege gore yapilabilir. Kullandiktan sonra karistirma kaniiliini bir sonraki kullanima kadar tapa olarak kartusun iizerine birakin.

2. Dogrudan yéntemde isleme

Kalip almadan 6nce isitme kanalini ve kulak zarini dikkatle inceleyin (Sek. 5). Dikkat cekici bir seyin bulunmasi halinde (6r. yaralar,
iltihaplanmalar veya kulak zarinda perforasyon vs.) kalip alinmamalidir. isitme yolu temizlenip killardan arindiriimalidir. Temizligin
yetersiz olmasi durumunda halen mevcut olan kulak kirlerinden dolayi sertlesme isleminde gecikme veya engelleme gériilebilir.
Kulak zarini kalip almadan 6nce mutlaka bir baski padi ile koruyun (6r. blue secure). Kalipli kulak tikacini dis isitme yolunun
sonuna, kulak zarinin 6niine yerlestirin (Sek. 6). Sonrasinda kabarciksiz sekilde dogrudan énceden islenen ve tamponlanan
kulaga enjekte edilebilir (Sek. 7). Enjeksiyon islemi esnasinda kaniildeki siringanin iceri enjekte edilen malzeme seviyesinde
kalmasina dikkat edilmelidir. Sertlesme gerceklestikten sonra kalip dikkatli bir sekilde ¢ikarilmalidir (Sek. 8). En sonunda kulak
saglamlik agisindan tekrar muayene edilmelidir (Sek. 9). isleme ve yiizey tasarimi Madde 4 altinda agiklandigi iizere gerceklestirilir.

3. Laboratuvarda dolayli isleme

Negatif kaliplar icin malzeme olarak 3D baskili polimerler, jel veya al¢i kullanilabilir. 3D baskili dokiim kaliplar genellikle izolasyon
gerektirmez. Bioplast yoluyla kabarciksiz sekilde negatif kaliba doldurma islemi yapilir (Sek. 10). Kabarciksiz sekilde piiskiirtiilen
malzeme oda sicakliginda sertlesir. Hava kabarciklarinin olusmasini onlemek igin basing (basingli kap) altinda sertlestirme tavsiye
edilir. Sertlestirmeden sonra ham malzemeyi negatif kaliptan ¢ikarin.

4. isleme ve cilalama

Isleme, 5 mm ve 7 mm capinda temin edilebilen 6zel asindirici uglarla gerceklesir. Yiizey bitisi olarak dip coat (daldirma lak),
express coat (hizli kuruyan), super coat (giimis partikiiller), frosty coat (parlakligi giderici) veya microporlack (sicak sertlesme)
olmak tizere DETAX silikon laklar ilgili isleme talimatlarina uygun sekilde kullanilabilir. (Sek. 11).

Giivenlik uyarilari

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.

Givenli dagitim ve optimum karistirma sonuglari saglamak igin Optima karistirma ucunu (DETAX) veya alternatif olarak
5,4 mm x 80 mm i¢ boyuta ve en az 4 mm ¢ikis acikligina sahip kanistirma uglarini 6neriyoruz.

Sertlik veya tikanma durumlarinda kartusu ¢ikarin, giic kullanarak uygulama yapmayin.

Kondensasyon baglayici silikonlarla temas ettirmeyin.

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

Kulak igerisinde silikon malzeme kalintisi birakmayin.

Lateks eldiven ve lateks kontaminasyonlu yiizeyler, kulak kirleri, kremler ve polimerler sertlesmeyi engelleyebilir (nitril veya
polietilen eldiven takilmasini 6neriyoruz).

Isleme uyarilarina ve giivenlik énlemlerine uyulmalidir. Aksi takdirde isitme organinda ve kulak zarinda telafisi miimkiin
olmayan hasarlar meydana gelebilir.

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

Kartuslar vakum altinda doldurulur, kalite kontroli esnasinda kapsamli sekilde kontrol edilip sadece kabarciksiz olanlar
onaylanir. Belirli ortam kosullari (6r. sicaklik, hava basinci) altinda daha sonra kartusta hava kabarciklar olusabildiginden
dolayi genellikle basingli kapta sertlestirme yapilmasi onerilir.

B Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

W Tehlike ve giivenlik uyarilarint ilgili giivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyarilar
M DETAX yanlis kullanimlardan olusan hasarlardan sorumlu degildir.
M Guvenlik bilgi formunu dikkate alin!

Kontraendikasyon

Malzemeyi bir icerik maddesine kars alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin. Silikon malzeme-
leri milyonlarca kez test edilmis olup uygun sekilde kullanilmasi durumunda istenmeyen etkiler beklenmez. Ancak or. alerji,
irritasyon gibi bagisiklik reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Stiphelenilmesi durumunda kullanmadan &nce bir alerji
testinin yapiimasini tavsiye ediyoruz.

imha
icerigin/haznenin imhasi yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi yénetmelikler uyarinca yapilmalidir.

OK. 7 MUHYT Npy Temnepatype Tena
Henpamas MeTo/nKa:
OK. 15 - 20 MMHYT* NpY KOMHaTHOM
Temnepatype (oK. 23 °C)

I KoHeuHas TBepAOCTb:
no Lopy ok.25/40/60 A

I8 Bo3Bpar B UCXOAHOE COCTOAHME Mo/
Aedopmaumm: ok. 99,7 %

0K.0,2%

I O6paborka:
npu 23 °C & 2 °C, OTH. BNaXXHOCTY BO3/yXa
50£5%

I XpaHeHue:

25°C
/ﬂ/ TT°F Sl
—e_
15°C Al
59 °F ()

* ¢ MOMeHTa Hayana cmewwrBaHus npm 23 °C
+2°C, OTH. BNaXHOCTN Bo3ayxa 50 + 5

%. YKazaHHOe BpeMs yMeHbLUaeTcA npu
6onee BbICOKOI TEMMepaType 1 yBenuuu-
BAeTCsA Npu Gonee HU3KOW Temneparype.

Un¢opmayus ona 3akasa:
bioplast 25, po3oebiti

8 KapTpumKen no 50 mn 02892

bioplast 40, po3oebiti

8 KapTpuaxeit no 50 mn 02081

bioplast 60, po3oebiti

8 KapTpuaxeit no 50 mn 02427

bioplast 40, yucmeiii

8 KapTpuaxeit no 50 mn 02122

express coat

AntommnHueBas byTbinouka, 100 ma
03012

dip coat

AnoMmuHeBas byTbinouka, 100 mn
03014

AnoMmuHeBas byTbinouka, 250 M
03015

super coat

AntommnHueBas byTbinouka, 100 mn
02949

AntommnHueBas byTbinouka, 300 Ma
02950

microporlack

AnoMmuHreBas byTbinouka, 250 M
02169

frosty coat

AntommnHveBas byTbinouka, 100 ma
03284

K onac ptil

6 MM, 50 WwT. 3187

6 mm, 100 wr. 03188

np onsc Ka

blue secure

100 LT., KOHUYecKne 03321

Kullanim kilavuzu

Amag:
Otoplastik silikon

Endikasyon:

M HdO isitme sistemine baglamak icin
otoplastiklerin dogrudan ve dolayli
Gretimi

M isitme korumasi plastiklerinin tiretimi

Teknik veriler:
M Karisim hacmi:
50 ml (Kartus)
M Dozaj: 1:1
M Uriin rengi:
seffaf pembe,
seffaf berrak
M Karistirma siiresi:
Uygulanamaz (Automix1 sistemi)
M isleme siiresi:
yakl. 1 dak 15 sn*
M Sertlesme siiresi:
dogrudan yontem:
Viicut sicakliginda yakl. 7 dakika
dolayli yontem:
0Oda sicakliginda yakl. 15-20 dakika
(yakl. 23 °C)
I Son sertlik:
yakl. 25/40/60 Shore A
W Deformeden sonra geri alma:yakl.
%99,7
M Sabit 6l¢ii degisimi:
yakl. %0,2
M isleme:
23°C+2°C'de %50 + 5 bag. hava nemi
M Depolama:

25°C
/ﬂ/ TF e
15°C A
59 °F 4N

* Kanstirma baslangicindan itibaren 23 °C
+2°C'de %50 + 5 bag. hava nemi. Daha
yiiksek sicakliklar belirtilen stireyi kisaltir,
daha diisuk sicakliklar ise uzatir.

Siparis bilgisi:
bioplast 25 pembe

8x 50 ml kartug 02892
bioplast 40 pembe
8 x 50 ml kartug 02081
bioplast 60 pembe
8x 50 ml kartus 02427
bioplast 40 berrak
8 x 50 ml kartug 02122

express coat
Aliiminyum sise, 100 ml 03012

dip coat
Altiminyum sise, 100 ml 03014
Altiminyum sise, 250 ml 03015

super coat
Altiminyum sise, 100 ml 02949
Altiminyum sise, 300 ml 02950

microporlack
Altminyum sise, 250 ml 02169

frosty coat
Altiminyum sise, 100 ml 03284

optima karistirma kaniilii

6 mm, 50 ad. 03187
6 mm, 100 ad. 03188
Baski padleri

blue secure

100 ad., konik 03321

1.4

1. s

1.6

1.8

m.11

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

Utilisateurs visés
Spécialistes ORL, audioprothésiste, laboratoires d'otoplastie

1. Mélange et dosage

L'extrusion des cartouches se fait a I'aide du pistolet mélangeur Automix1 (ill. 1). Monter la cartouche sur le pistolet mélangeur
puis enlever le bouchon de la cartouche en le tournant. Extruder une petite quantité du matériau, jusqu‘a ce qu'il sorte un
silicone homogeéne des deux orifices de la cartouche (ill. 2). Poser la canule de mélange en suivant les guides de la canule et de
la cartouche. Bloquer en tournant dans le sens horaire (ill. 3). Expulser le matériau en exercant une pression réguliére. Avant
toute utilisation, appliquer une petite quantité de matériau et vérifier visuellement que le mélange de la pate de base et du
catalyseur est homogene (ill. 4). Ce n'est qu‘alors que le dosage personnalisé est possible. Aprés utilisation, laisser la canule de
mélange en place sur la cartouche en guise de bouchon jusqu‘a la prochaine application.

2. Traitement par la méthode directe

Avant la prise d’empreinte, examiner soigneusement le conduit auditif et le tympan (ill. 5). En cas de résultat suspect (par ex.
blessures, inflammation ou perforation du tympan ou du tube), I'empreinte ne doit pas étre prise. Le conduit auditif doit étre
nettoyé et épilé. Un nettoyage insuffisant peut entrainer un retard ou une inhibition du processus de prise en raison de la
présence de cérumen. Impérativement protéger le tympan avec un protége-tympan avant la prise d’empreinte (par ex. blue
secure). Placer le protege-tympan a I'extrémité du conduit auditif externe devant le tympan (ill. 6). Appliquer ensuite bioplast
sans bulle directement dans I'oreille préparée et tamponnée (ill. 7). Pendant I'application avec la seringue, veiller a ce que la
pointe de la canule reste au niveau du matériau appliqué. Une fois le durcissement réussi, retirer 'empreinte avec précaution
(ill. 8). Finalement, I'oreille doit étre examinée pour vérifier qu'elle est intacte (ill. 9). La finition et le traitement de la surface
sont effectués comme décrit au point 4.

3. Traitement indirecte en laboratoire

Les polymeéres imprimés en 3D, le gel ou le platre peuvent étre utilisés comme matériaux pour les moules négatifs. Les moules
imprimés en 3D ne nécessitent généralement aucune isolation. Remplir le moule négatif de bioplast sans bulles (ill. 10). La
vulcanisation du matériau injecté sans bulles s'effectue a température ambiante. Pour éviter la formation de bulles d'air, il
est recommandé de procéder a une polymérisation sous pression (cuve sous pression). Au terme de la vulcanisation, retirer la
préforme du moule négatif.

4. Finition et vernissage

La finition s’effectue a l'aide de capuchons abrasifs spéciaux disponibles en @ 5 mm et 7 mm. Les vernis siliconés DETAX dip
coat (vernis de trempage), express coat (séchage rapide), super coat (avec des particules d’argent), frosty coat (matage)
ou microporlack (vulcanisation a chaud) peuvent étre utilisés comme finition de surface, conformément aux instructions de
traitement respectives. (ill. 11).

Consignes de sécurité

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

B Pour garantir une distribution sdre et un résultat de mélange optimal, nous recommandons I'embout mélangeur Optima
(DETAX) ou, a défaut, des embouts mélangeurs d‘une dimension interne de 5,4 mm x 80 mm et d'une ouverture de sortie
d‘au moins 4 mm.

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

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

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

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

Les gants en latex et les surfaces contaminées par le latex, le cérumen, les crémes et les polymeéres peuvent nuire au durcis-
sement (nous recommandons des gants en nitrile ou en polyéthyléne).

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

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

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

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

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

Remarque

B DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant d’une utilisation incorrecte.

I Respecter les indications de la fiche de données de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients :

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

Contre-indication

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

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

bioplast

Silicona de elasticidad permanente para otopldstica, para la elabo-
raciéon de moldes auriculares blandos para utilizar con un audifono
retroauricular, asi como para la elaboracion de protectores auditivos
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Grupo diana de pacientes
Personas para quienes se debe elaborar un molde auricular.

Usuarios previstos
Otorrinolaringdlogos, técnicos audioprotesistas, laboratorios de otopléstica

1. Mezcla y dosificacién

Los cartuchos se extruden con la pistola Automix1 (fig. 1). Tras colocar el cartucho en la pistola de mezcla, quitar la tapa del
cartucho girdndola. Extraer una cantidad reducida de material hasta que de los dos orificios salga silicona de modo uniforme
(fig. 2). Para colocar la canula de mezcla, prestar atencion a las guias de la canula y el cartucho. Bloquear girando en sentido
horario (fig. 3). Extraer material aplicando una presion uniforme. Antes de la aplicacion, extraer una pequena cantidad de
material y asegurar mediante un control visual que la pasta de base y catalizador esté mezclada de modo uniforme (fig. 4). Solo
entonces es posible realizar la dosificacion de forma individual. Tras el uso, dejar la canula de mezcla puesta como capuchén
de cierre en el cartucho hasta la siguiente aplicacion.

2. Procesamiento con el método directo

Antes de tomar laimpresion, examinar detenidamente el canal auditivo y el timpano (fig. 5). De existir algun resultado llamativo
(p. €j., lesiones o perforacion del timpano o el tubo de timpanostomia) no se debe realizar ninguna impresion. Se debe limpiar el
conducto auditivoy eliminar el vello. En caso de limpieza insuficiente, debido al cerumen auin presente se puede retrasar o inhibir
el proceso de fraguado. Es imprescindible proteger el timpano con un tapon de impresion (p. ej., blue secure) antes de tomar
laimpresion. Colocar el tapon de impresion en el extremo del conducto auditivo, delante del timpano (fig. 6). A continuacion
es posible inyectar bioplast sin burbujas directamente en el oido previamente tratado y taponado (fig. 7). Durante el proceso
de inyeccion se prestara atencion a que la punta de la canula permanezca al nivel del material inyectado. Una vez realizado el
fraguado es posible extraer laimpresién con cuidado (fig. 8). Por tiltimo, se debe efectuar un examen de control de la integridad
del oido (fig. 9). El acabado y la configuracion de la superficie se realizan como se describe en el punto 4.

3. Procesamiento indirecto en laboratorio

Como material para los negativos es posible utilizar polimeros impresos en 3D, gel 0 yeso. Los moldes de fundicion impresos en
3D no requieren en general ningtn aislamiento. Llenar el negativo con bioplast sin formar burbujas (fig. 10). La vulcanizaciéon
del material inyectado sin burbujas se realiza a temperatura ambiente. Para evitar la formacion de burbujas, se recomienda
fraguar bajo presion (olla a presion). Tras la vulcanizacion, retirar la pieza en bruto del negativo.

4. Acabado y barnizado

Elacabado se realiza con caperuzas abrasivas especiales, disponibles con 5 mmy 7 mm de diametro. Como acabado de superficies
se pueden utilizar las lacas de silicona DETAX dip coat (laca de inmersion), express coat (de secado répido), super coat (con
particulas de plata), frosty coat (con efecto mate) o laca micropor (de vulcanizacion en caliente), segun las instrucciones de
procesamiento correspondientes. (fig. 11)

Advertencias de seguridad

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

W Para garantizar una dosificacion segura y unos resultados de mezcla 6ptimos, recomendamos la punta de mezcla Optima
(DETAX) o, alternativamente, puntas de mezcla con una dimension interna de 5,4 mm x 80 mm y una abertura de salida de
al menos 4 mm.

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

No poner en contacto con siliconas de polimerizacién por condensacion.

Los materiales polimerizados de silicona son quimicamente resistentes. Evitar manchas en la ropa.

No dejar ninguin resto del material de silicona en el oido.

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

Se observaran las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucion. De lo contrario, se pueden causar dafos
irreparables en el drgano de la audicion o el timpano.

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

Los cartuchos se envasan al vacio, se controlan detenidamente durante la comprobacion de calidad y solo se comercializan
exentos de burbujas de aire. Dado que bajo ciertas condiciones ambientales (p. e]., temperatura, presion del aire) pueden
formarse posteriormente burbujas en el cartucho, se recomienda en general el fraguado en una olla a presion.

Llevar equipo de proteccién individual correspondientemente adecuado durante el acabado del material endurecido.
Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspondiente.

Indicaciones

I DETAX no serd responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta.

I Observar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

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

Contraindicacion

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

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

Mode d’emploi

Destination :
silicone otoplastique

Indication :

H Fabrication directe et indirecte d'oto-
plastiques a raccorder a un appareil
auditif derriére |'oreille

I Fabrication de plastiques de protection
auditive

Données techniques :
I Volumes de mélange :
50 ml (cartouche)

I Dosage: 1:1

I Couleurs du produit :
rosé transparent
clair transparent

I Temps de mélange :
non applicable (systéme Automix1)

I Temps de travail :
env. 1 min 15 s*

I Temps de prise :
méthode directe :
env. 7 minutes a température
corporelle
méthode indirecte :
env. 15 - 20 minutes* a température
ambiante (env. 23 °C)

M Dureté finale :
env.25/40/60 Shore A

I Retour de forme aprés déformation :
env.99,7 %

M Variation dimensionnelle linéaire :
env.0,2%

I Température de travail :
423°C+2°C, 50 +5 % d’humidité
relative

I Stockage:

25°C
/ﬂf TT°F -
15°C AN
59 °F O
* a partir de l'initiation du mélange
a23°C+2°C, 50 +5 % d’humidité
relative. Des températures plus élevées
raccourcissent les délais indiqués tandis
que des températures plus basses les
rallongent.

Information de commande :
bioplast 25 rosé
8 x cartouches de 50 ml 02892

bioplast 40 rosé
8 x cartouches de 50 ml 02081

bioplast 60 rosé
8 x cartouches de 50 ml 02427

bioplast 40 clair
8 x cartouches de 50 ml 02122

express coat

Flacon alu, 100 ml 03012
dip coat

Flacon alu, 100 ml 03014
Flacon alu, 250 ml 03015
super coat

Flacon alu, 100 ml 02949
Flacon alu, 300 ml 02950
microporlack

Flacon alu, 250 ml 02169
frosty coat

Flacon alu, 100 ml 03284

Canules de mélange optima
6 mm, 50 unités 03187
6 mm, 100 unités 03188

Tampons de prise d’empreinte
blue secure

100 unités, coniques 03321

Modo de empleo

Finalidad prevista:
Silicona para moldes auriculares

Indicacion:

I Elaboracion directa e indirecta de
moldes auriculares para utilizar con un
audifono retroauricular

¥ Elaboracion de protectores auditivos

Datos técnicos:

H Volumen de mezcla:
50 ml (cartucho)

M Dosificacion: 1:1

I Color del producto:
rosa transparente,
claro transparente

W Tiempo de mezcla:
se suprime (sistema Automix1)

I Tiempo de procesamiento:
ca.1min 15s*

¥ Tiempo de fraguado:
Método directo:
aprox. 7 minutos a temperatura corporal
Método indirecto:
aprox. 15-20 minutos* a temperatura
ambiente (aprox. 23 °C)

M Dureza final:
aprox. 25/40/60 Shore A

blecimiento tras la deformacion:

aprox. 99,7 %

I Cambio dimensional lineal:
aprox. 0,2 %

I Procesamiento:
a23°C+2°C, 50 5 % de humedad
relativa

B Almacenamiento:

25°C
/ﬂ/ WY Sie
150 ZX

59 °F ()

* A partir del comienzo de la mezcla a
23°C+2°C, 50 =5 % de humedad
relativa. Las temperaturas superiores
reducen los tiempos indicados; las
inferiores los prolongan.

Informacién para el pedido:

bioplast 25 rosa

8 x cartucho de 50 ml 02892
bioplast 40 rosa

8 x cartucho de 50 ml 02081
bioplast 60 rosa

8 x cartucho de 50 ml 02427
bioplast 40 claro

8 x cartucho de 50 ml 02122
express coat

Frasco de aluminio, 100ml 03012
dip coat

Frasco de aluminio, 100ml 03014
Frasco de aluminio, 250 ml 03015
super coat

Frasco de aluminio, 100ml 02949
Frasco de aluminio, 300 ml 02950
microporlack

Frasco de aluminio, 250 mI 02169
frosty coat

Frasco de aluminio, 100ml 03284
Cdnulas de mezcla optima

6 mm, 50 uds. 03187
6 mm, 100 uds. 03188
Tapones de impresion

blue secure

100 uds., conicos 03321

bioplast

Silicone per inserti auricolari ad elasticita permanente per la realizzazione
di inserti auricolari morbidi da collegare a un sistema acustico BTE e per la
realizzazione di dispositivi di protezione acustica

Fig.2
Fig.3

Fig. 8

Fig. 11

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

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

1. Miscelazione e dosaggio

La cartuccia viene spremuta con la pistola Automix1 (fig. 1). Una volta inserita la cartuccia nella pistola, svitare e rimuovere la
chiusura della cartuccia. Fare fuoriuscire una piccola quantita di materiale, finché il silicone non uscira uniformemente dai due
fori (fig. 2). Per inserire la cannula mista servirsi delle guide sulla cannula e sulla cartuccia. Bloccare in posizione ruotando in
senso orario (fig. 3). Fare fuoriuscire il materiale esercitando una pressione uniforme. Prima dell’uso, fare fuoriuscire una piccola
quantita di materiale e controllare visivamente che la miscela di base e catalizzatore sia omogenea (fig. 4). Solo a quel punto
si puo procedere a dosare secondo necessita. Dopo I'uso, lasciare la cannula di miscelazione sulla cartuccia come cappuccio di
chiusura fino al successivo impiego.

2. Lavorazione con il metodo diretto

Esaminare accuratamente il canale uditivo e il timpano prima della presa d'impronta (fig. 5). Se si rilevano lesioni, infiammazioni,
perforazione del timpano o del tubicino, non procedere con la presa d'impronta. Il condotto uditivo deve essere pulito e privo
di peli. In caso di pulizia non sufficiente, il cerume ancora presente puo provocare un ritardo o I'inibizione del processo di presa.
Proteggere assolutamente il timpano con un tampone prima della presa d'impronta (ad es. blue secure). Collocare il tappo
all'estremita del condotto uditivo esterno prima del tamburo (fig. 6). Successivamente & possibile spruzzare il bioplast senza
bolle direttamente nell'orecchio pretrattato e tamponato (fig. 7). Durante il processo di iniezione verificare che la punta della
cannularimanga a livello del materiale iniettato. Una volta terminata la presa, & possibile rimuovere con cautela I'impronta (fig.
8). Alla fine verificare nuovamente che I'orecchio sia integro (fig. 9). L'elaborazione e la rifinitura della superficie avvengono
come descritto al punto 4.

3. Lavorazione indiretta in laboratorio

Come materiali per i calchi negativi & possibile usare polimeri stampatiin 3D, gel 0 gesso. Gli stampi realizzati in 3D non richiedono
generalmente I'isolamento. Introdurre bioplast senza formare bolle nel calco negativo (Fig. 10). La vulcanizzazione del materiale
iniettato senza bolle avviene a temperatura ambiente. Per evitare la formazione di bolle d"aria, si raccomanda di procedere
all'indurimento sotto pressione (pentola a pressione). A seguito della vulcanizzazione, prelevare il pezzo grezzo dal calco negativo.

4. Rifinitura e applicazione della lacca

Per la rifinitura si possono utilizzare delle speciali cappette abrasive disponibili con diametro 5 mm e 7 mm. Sulla superficie &
possibile applicare la lacca siliconica DETAX dip coat (lacca a immersione), express coat (ad asciugatura rapida), super coat
(con particelle di argento), frosty coat (opacizzante) o microporlack (vulcanizzante a caldo), sequendo le relative istruzioni
di lavorazione. (Fig. 11)

Avvertenze di sicurezza

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

I Per garantire un dosaggio sicuro e risultati di miscelazione ottimali, si consiglia il puntale di miscelazione Optima (DETAX)
o, in alternativa, puntali di miscelazione con una dimensione interna di 5,4 mm x 80 mm e un‘apertura di uscita di almeno
4 mm.

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

Non mettere a contatto con siliconi a condensazione.

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

Non lasciare residui del materiale siliconico nell'orecchio.

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

Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate. In caso contrario, si rischia di danneggiare irreparabilmente
I'orecchio o il timpano.

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

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

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

W Perleindicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare le rispettive schede di sicurezza.

Avvertenze

I DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.

 Attenersi alle schede di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.com e all'autorita
competente dello Stato membro in cui |'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

Controindicazioni

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

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

bioplast

Permanent elastisk otoplastiksilikone til fremstilling af blade
otoplastikker til tilslutning til et bag-oret-horesystem samt til
fremstilling af orebeskyttelsesplastikker
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Patient-mdlgruppe
Personer, til hvilke der skal fremstilles en otoplastik.

Tilsigtede brugere
@re-naese-hals-laeger / audiologiassistenter, otoplastik-laboratorier

1. Blanding og dosering

Patronernes indhold presses ud med Automix1-pistolen (fig. 1). Efter at have sat patronen i blandingspistolen fiernes patronluk-
ningen ved at dreje den. Ekstrudér en lille maengde af materialet ud, indtil der ud af begge udgangsébninger udledes silikone i
en jeevn masse (fig. 2). Benyt foringerne til kanyle og patron, nér blandingskanylen szttes pa. Fastger ved at dreje med uret (fig.
3). Udled materialet med et jaevnt tryk. Inden selve anvendelsen udledes en lille mangde materiale, som kontrolleres visuelt for
at sikre, at base- og katalysator-massen er blandet homogent (fig. 4). Farst herefter kan der doseres individuelt. Efter brug af
blandingskanylen skal blandingskanylen blive pa patronen og séledes fungere som lukkehaette, indtil den skal bruges naeste gang.

2. Forarbejdning ved den direkte metode

Inden aftrykket foretages, skal eregangen og trommehinden underseges omhyggeligt (fig. 5). Ved tegn pa anomalier (f.eks.
leesioner, inflammationer eller perforation af trommehinden, ror i oret osv.) ma der ikke foretages et aftryk. @regangen skal
renses, og harene skal flernes. Ved utilstraekkelig grerensning kan resterende grevoks pavirke haerdningen negativt, sledes at
heerdningsprocessen enten ikke starter, som den skal, eller den haemmes. Trommehinden skal beskyttes omhyggeligt med en
aftrykspude, inden aftrykket foretages (f.eks. blue secure). Anbring aftrykspuden for enden af den ydre gregang foran trom-
mehinden (fig. 6). Efterfalgende kan bioplast, uden at der dannes luftbobler, sprojtes direkte ind i det forbehandlede gre med
denisatte tampon (fig. 7). Under selve indsprajtningen skal spidsen af kanylen vaere pa niveau med det indsprojtede materiale.
Efter fuldendt haerdning kan aftrykket tages forsigtigt ud (fig. 8). Afslutningsvis undersages aret for eventuelle lzesioner (fig. 9).
Forarbejdning og udformning af overfladen udferes, som beskrevet under punkt 4.

3. Indirekte metode pa laboratoriet

Til negativ-formerne kan der anvendes 3D-polymerprint, gel eller gips som materiale. 3D-printede stabeformer kraever generelt
ingen isolering. Pafyld bioplast uden luftbobler i negativ-formen (fig. 10). Materialet, der sprajtes ind uden luftbobler, vulkaniserer
ved stuetemperatur. For at undga at der dannes luftbobler, anbefales det at foretage haerdningen under tryk (trykgryde). Efter
vulkaniseringen tages réemnet ud af negativ-formen.

4. Forarbejdning og lakering

Forarbejdningen udferes med special-freesekonusser, der fas i @ 5 mm og 7 mm. Som overfladefinish kan der anvendes DETAX
silikonelak dip coat (dyppelak), express coat (hurtigtterrende), super coat (med selvpartikler), frosty coat (matterende)
eller micropor-lak (varm-vulkanisering), i overensstemmelse med de tilherende vejledninger til fremstilling heraf. (Fig. 11).

Sikkerhedsanvisninger

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

W For at sikre sikker dosering og optimale blandingsresultater anbefaler vi Optima-blandespidsen (DETAX) eller alternativt
blandespidser med en indvendig dimension pa 5,4 mm x 80 mm og en udlgbsabning p& mindst 4 mm.

W Péfering under stor kraftanvendelse, f.eks. ved vanskelig udledning af materialet eller tilstopning i patronen, er ikke tilladt.

M Mé ikke komme i kontakt med kondensationshzerdende silikone.

W Silikone-materialer er kemisk resistente — undga pletter pa tojet.

' Der ma ikke efterlades rester af silikone-materialet i gret.

W Latex-handsker og latex-kontaminerede overflader, erevoks, cremer og polymer kan haemme haerdningen (vi anbefaler
nitril- eller polyethylenhandsker).

M Anvisninger til forarbejdning og sikkerhedsforholdsregler skal overholdes. Ellers kan der opsta varige skader i gret eller
trommehinden.

W Efter hvert udfert aftryk skal eregangen undersgges omhyggeligt.

M Patronerne fyldes under vakuum, kontrolleres under proceduren for kvalitetssikring og godkendes kun, hvis de ikke inde-
holder luftbobler. Da patronerne under visse omgivende betingelser (f.eks. temperatur, lufttryk) efterfelgende kan udvikle
luftbobler, anbefales det generelt at udfere hzerdningen i en trykgryde.

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

I Risiko- og sikkerhedsanvisningerne fremgar af det tilherende sikkerhedsdatablad.

Vigtige informationer

I DETAX patager sig ikke ansvar for skader, der er opstéet som falge af ukorrekt anvendelse.

W Lees sikkerhedsdatabladet!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med dette produkt, skal omgéende indberettes til incident@detax.com og til den

ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontraindikation

Materialet mé ikke anvendes ved kendte allergier overfor et af indholdsstofferne eller i tilfaelde af kontaktallergier. Silikone-
materialerne er afprovet og testet millioner af gange. Der kan ikke forventes ugnskede bivirkninger ved korrekt anvendelse.
Immunreaktioner, f.eks. allergier og irritationer kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfaelde anbefaler vi at gen-
nemfere en allergitest inden anvendelsen.

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

Istruzioni per l'uso

Destinazione d’uso:
Silicone per inserti auricolari

Indicazione:

Realizzazione diretta e indiretta di
inserti auricolari da collegare a un
sistema acustico BTE

Realizzazione di dispositivi di protezio-
ne acustica

Dati tecnici:

Volume di miscelazione:

50 ml (cartuccia)

Dosaggio: 1:1

Colore del prodotto:
rosa-trasparente,
chiaro-trasparente

Tempo di miscelazione:

non presente (sistema Automix1)

[ Tempo di lavorazione:

5

ca. 1 min. 15 sec.*

Tempo di indurimento:

metodo diretto:

ca. 7 minuti a temperatura corporea
metodo indiretto:

ca. 15-20 minuti* a temperatura
ambiente (ca. 23 °C)

Durezza finale:

ca. 25/40/60 Shore A

Recupero dopo la deformazione: ca.
99,7 %

Cambiamento dimensionale lineare:
ca.02%

Lavorazione:

con 23 °C+ 2 °C, 50 + 5% umidita
relativa

Conservazione:

25°C
77°F

N

15“c/ﬂf =

59 °F AN

dall'inizio della miscelazione a 23 °C +
2°C, 50 + 5% umidita relativa. Le tem-
perature pil elevate abbreviano, quelle
piu basse allungano i tempi indicati.

Informazione
sull'ordinazione:
bioplast 25 rosa

Cartucce da 8 x 50 ml

02892

bioplast 40 rosa

Cartucce da 8 x 50 ml

02081

bioplast 60 rosa

Cartucce da 8 x 50 ml

02427

bioplast 40 chiaro

Cartucce da 8 x 50 ml

02122

express coat
Flacone in alluminio, 100 ml 03012

dip coat
Flacone in alluminio, 100 m| 03014
Flacone in alluminio, 250 ml 03015

super coat
Flacone in alluminio, 100 ml 02949
Flacone in alluminio, 300 ml 02950

microporlack
Flacone in alluminio, 250 ml 02169

frosty coat
Flacone in alluminio, 100 m| 03284

Ca le di miscel P

6 mm, 50 pz. 03187
6 mm, 100 pz. 03188
Tamponi per impronta

blue secure

100 pz., conici 03321

Brugsanvisning

Tilsigtet anvendelse:
Otoplastiksilikone

Indikation:
M Direkte og indirekte fremstilling af

W Fremstilling af erebeskyttelsesplastikker

otoplastikker til tilslutning til et bag-
oret-horesystem

Tekniske data:
M Blandingsvolumen:

50 ml (patron)

M Dosering: 1:1
M Produktfarve:

rosé-transparent,
klar-transparent

M Blandingstid:

bortfalder (Automix1-system)

I Forarbejdningstid:

ca. 1 min 15 sek*

W Haerdetid:

direkte metode:

ca. 7 minutter ved legemstemperatur
indirekte metode:

ca. 15 - 20 minutter* ved stuetempera-
tur (ca. 23 °C)

M Sluthardhed:

ca. 25/40/ 60 shore A

W Restitution efter formning:

ca. 99,7 %

M Linezer mélaendring:

c.02%

M Forarbejdning:

Ved 23 °C+2°C, 50 + 5 % rel. luftfug-
tighed

W Opbevaring:

*

25°C
TTF e
15°C Z

59 °F ()

fra og med pébegyndt blandingstids-
punkt ved 23°C+2°C, 50 + 5 % rel.
luftfugtighed. Hojere temperaturer
afkorter, lavere temperaturer forleenger
de angivne tider.

Bestillingsinformation:

bioplast 25 rosé
8x 50 ml patroner 02892
bioplast 40 rosé
8 x 50 ml patroner 02081
bioplast 60 rosé
8x 50 ml patroner 02427
bioplast 40 klar
8x 50 ml patroner 02122

express coat
Aluminium-flaske, 100 ml 03012

dip coat
Aluminium-flaske, 100 ml 03014
Aluminium-flaske, 250 ml 03015

super coat
Aluminium-flaske, 100 ml 02949
Aluminium-flaske, 300 ml 02950

micropor-lak
Aluminium-flaske, 250 ml 02169

frosty coat
Aluminium-flaske, 100 ml 03284

Blandingskanyler optima

6 mm, 50 stk. 03187
6 mm, 100 stk. 03188
Aftrykspuder

blue secure

100 stk., konisk 03321

bioplast

Moviua eAaoTtikn GIAIKOVN WTOMAAOCTIKNG yid TNV KATAOKEUN
HAAAKWV WTOMAAOTIKWYV yia oUvdeon o€ éva omobwrTiaio cuoTnua
KaBwc Kail yia tnv KaTtaoKev MAAOTIKWV MPOooTAciag aKONG

E.2
Eik.3
%
Eik.4
Eik.5

Eik.8

Eik. 11

Ouaddeg-oT6x0¢ aoOsvwv
Atopa yta Ta omoia mpémet va SnpioupynOei wTOMAAOTIKY KATAOKEUT.

MpofAeméuevol xpoTeg
latpog wTopIvoAapuyyoAdyog, TEXVIKOC AKOUOTIKWY Bapnkoiag, EpyacTtrplo wTOmMAAOTIKIG

1. Avaueién kat 5ocoloyia

H e€wBnon Tou LAIkoU amd TIC PUOLYYES YiveTat e To mMoToA Automix1 (eik. 1). AQoU TOMOOETHOETE TN PUCIYYa OTO TMOTOAL
QVAPEIENC aPAIPEDTE TO WA TNG PUOLYYAC HE WA TTEPIOTPOPN. AQHOTE Va BYEL pia EAAXIOTN TOGOTNTA TOU UNKOU, PHEXPL Va
£€wBeital n GIAIKOVN opoIOpop@a Kal ard Tig U0 ortég e6680u (€Ik. 2). MPooé€Te Tn BEoN Twv 0dNYWY TOMOBETONC 0TO PUYXOC
Kat 0Tn @UClyya 6Tav TOMoBETETe TO PUYXOC aVAPEIENG. AopaNioTe epLoTpéPovTag mPog Ta Se€1d (K. 3). EEwBNoTe 10 UNKO
mélovtag opotdpop@a. Mpwv  xprion apriote va Byet pia pikpr moodtnta Kat Befatwdeite pe autdmn éleyxo 6tin Baon Kat
0 KataAuTng €xouv avapelxBei oxnpatiCovtag éva opoloyeveé peiypa (€1k. 4). MOvo Twpa Pmopei va Yivel n €aTopIKEVpEVN
Socgoloyia. META TN xprion aQroTE TO PUYXOC AVAUEIENG 0OV KATIAKI GQPAYICHATOC EMAVW OTN GUOIYYA HEXPLTNV EMOMEVN XPROT.

2. Ene§epyacia cOupwva ue tnv dugon ué6odo

Mptv T APn TOU AMOTUMIWHATOC EEETACTE TTPOCEKTIKG TOV AKOUGTIKO TTOPO Kal To TUpIavo (eik. 5). Av Siamotwbei omomto
gupnua (m.y. Tpavpatiopoi, @Aeypovég fi Sidtpnon ato TOpMavo, owAnvapto) dev emtpénetal va An@Bei amotvnwpa. O
OKOUOTIKOC TOPOG TPEMel val KaBaploTei Kat va amotpiywBei. Av Sev yivel emapkric kaBaplopog, mavov n kupehida mou Tuxov
umdpxel va kabuoTeprioet 1 katva epmodioel Tn Stadikacia mEnc. MPooTateuoTe To TUUMAVO OTTWOSHTOTE UE £Va OPOUYYAPAKL
amotUmwong etV T APn Tou anotunwpatog (m.x. He To blue secure). TomoBeToTe TO GPOLYYAPAKI AMOTUMWONG OTO TENOC
TOU £§WTEPIKOU AKOUOTIKOU TOPOUL TPIV amd To TUpmavo (€1k. 6). Ev ouveyeia pmopei va epappooTtei o bioplast xwpic puoahideg
QUEDA OTO TIPOETOIHACHEVO, EMMWUATIONEVO auTi (1K. 7). Katd tn Stadikacia éyxuong BeBaiwbeite 6T n puTn Tou puyxoug
TIAPApEVEL TN 0TABUN TOU UAIKOU £yXUONG. META TOV TOAUMEPIONO PMTOpE( va apapeBei TPOOEKTIKA TO amoTinwpa (€Ik. 8). XTo
Téhog mpémetva PePatwbeite 6Tt dev éxouv pokAnBei {npiéc ato auTi (€ik. 9). H eme§epyacia kat n SIapdpPwon TG EMPAVELAS
YiVETal OUPPWVA PE TNV TTEPYPAPT) OTO ONEIO 4.

3. 'Eppeon eme§epyacia oTo pyactiplo

Tav UNIKG yla apvnTIKA amoTul@uaTa Hmopouy va Xpnotponotn8ouy molupepr| ektunwong 3D, yéAn fj yugog. Ta kahouma
XUteuang ektumwong 3D Sev xpeidlovtatl kata kavova Kapia amopovwan). Mepiote To bioplast xwpic puoalideg ato apvnTikd
amotunmwpa (eik. 10). H avayopwon tou uhikol mou éxel eyxubei xwpic puoahideg yivetat oe Beppokpacia Swuatiov. MNa va
amo@UYETE TO OXNUATIONO PuaaAidwy aépa, ouviotdtal n N (okAfpuven) umé mieon (Soxeio mieonc). Metd Tnv avaydpwon
APAIPEOTE TO AKATEPYAOTO TEHAXIO QMO TO APVNTIKO AIOTUMWHA.

4. Ene§epyacia kai Bepviki

H ene€epyaoia yivetal pe e181KEG AelavTikég Tameg mou SiatiBevratl og Slapétpou Twv 5 mm kat 7 mm. Na 1o gwiptopa g
EMQAVELAC PTOPOLV va XpnaotpomoinBolv ta Bepvikia olikovng ¢ DETAX dip coat (Bepvikt eppamntiong), express coat (yia
YPrYopo OTéyvwia), super coat (pe owpatidia apyvpou), frosty coat (yia pat e9¢) rj microporlack (Bepprig avayopwonc)
OUHQWVA HE TG EKAaToTE 08nyieg ene§epyaoiac. (ek. 11).

Ynodeifeic acpaleiag

I Mbvo yia tn Snhwbeioa mpoopt{Opevn Xprion amd EKMAISEVHEVO EISIKO TTPOCWTTIKO.

Nava eao@ahioeTe ao@alr Stavopr kat BENTIOTA AOTENEGHATA AVAIENG, CUVICTOUHE TO PUYXOC avauéng Optima (DETAX)
1, EVAANAKTIKG, pUYXN avapigng pe eowtepikn Sidotaon 5,4 mm x 80 mm Kat dvotypa e€650u TouAdxioTov 4 mm.

e MEPIMTWON 1OV N PUOLYYA HAYKWOEL I} BOUAWCEL, TOTE OTAPATATTE TN XPrioN Kal amoppiYTe TNy, NV KAVETE EQAPHOYNH
ue Bia.

Na amo@eUyeTat n ema@r pPe GIAIKOVEC GUMTTOKVWONG.

Ta UAIKA GINKOVNG TTOU £X0UV OKANPUVEL €ival XNHIKA OTABEPA — AMOPEVYETE TOUG AeKESES OTa POUXA.

Mnv a@rveTe UMOAEIUUATA TOU UAKOU GINKOVNG MéTa 0TO auTi.

Favia amé AATe€ Kat em@aveieg mou HoAOVONKav pe AATe€, n KUPeNida, KPEPES KAl GUVOETIKA UNIKA MITOPOUV va eUmodicouv
TOV TTONUHEPIOHO (OUVIOTOUHE YavTia amd VITPINO 1} TOAUaBUAEVIO).

Tnpnote Tic unodeigeic eme§epyaoiag kai ta pétpa mpo@UAAENG. Ala@opeTikd umopei va mpokAnBouv avemavopBwteg {npiég
0TO AKOUOTIKO 6pYavo fj 0TO TUUMavo.

Metd and kdBe Ajn amoTuNOUATOC Eival amapaitn T Hia TPOCEKTIKI EEETACT TOU AKOUTGTIKOU TOPOU.

Ot @uolyyeG yepilovtal o€ Kevo, KaTd ToV ENeyX0 OIOTNTAG VAl ENEYXOVTAL EEOVUXIOTIKA Kall HOVO OTaV Sev €ouv QUOANISEC
aépa gival eheVBepEC yia Xprion. Emeidn kdtw amé ouykekpipéveg ouvBrikeg mepiBarlovtog (m.x. Beppokpaaia, mmeon aépa)
UmopolV va avamtuxBouv QUONISEC aépa HETAYEVETTEPQ, CLVIOTATAL YEVIKA 1 GKAfpuvon aTo Soxeio mieonc.

B Na gopdte Ta avhoya KATGAMNAa ATOUIKA HéGA TTPOOTAGIAE KATA TNV HETEMETA EMEEEPYATIA TOU UNKOU TTOU €xel TTHEEL
B Ynobei€eig Kiveivou Kat ao@aleiag mepiéxovTal oTo avtioTolxo OO Sedopévwy acpaleiag.

Ymodei€eig

W H etaipeia DETAX dev euBuvetat yia {npiéc mou Ba mpokAnBolv amd eopalpévn xprion.

B Tnpnote g umodeigelg Tou pUMou Sedopévwy acpaheiac!

Ta Toug XPrioTE fy/Kat Toug acBeveic:

Kd6e aoBapd mepIaTatike Tou OKETICETal e TO TTPOIOV TIPEEL va avapépeTal dpeaa otn SievBuvonr incident@detax.com kabuwg
Kal oTnV appodia apxr Tou KpAtoug PEAOUG, OTTOU Eival EYKATEGTNHEVOG 0 XPHOTNG 1i/Kal 0 aoBevc.

Avtevéceileic

Mnv xpnotpomolgite To UNKO av £ival yvwoTEC AANEPYIEC OE £val MO T CUOTATIKA TOU UMKOU 1} av UTIApYouv aANEPYiEC EMAQNC.
Ta amoTuNWTIKA UAIKA OIAKOVNG Eival SOKIMAOHEVA OE EKATOMUUPIO TTEPIMTTWOELS, SEV AVAUEVOVTAL EK TOUTOU TTAPEVEPYELEG OTAV
n xprion Sie§dyetat pe Tov KatdAAnho Tpomo. AvTISPATELS TOU AVOCOTIOINTIKOU OTIwG TL.X. AANEPYieS, EpeBIOpOi, Sev pmopouv
Va AMOKAEIOTOUV EVTOUTOIG KATA Kavova. Y€ MepImTwon ap@iBoliag cuvioTope T Sie€aywyr) aANEPYIKOU TECT TPV T XPHON.

Amokouién
H amokoptdr Tou mePIEXOEVOU/TTEPIEKTN VO SIEEAVETAL CUMPWVA HE TIG TOTIKEC/EYXWPIEC/EBVIKEG Kat Siebveic mpodiaypapéEc.

bioplast

Trajno elasticni silikon za otoplastiku za izradu mekanih
otoplastika u svrhu priklju¢ivanja na zausni slusni sustav te
izradivanja otoplastika za zastitu sluha

Sl 1

£

SI.2

i

Sl.4

sl.11

Ciljna skupina pacijenata
Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

Predvideni korisnici
Otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate, laboratorij za otoplastiku

1. Mijesanje i doziranje

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

2. Obrada tijekom direktne metode

Prije uzimanja otiska potrebno je pazljivo pregledati slusni kanal i bubnjic (sl. 5). U slu¢aju sumnjivog nalaza (npr. ozljede, upale
ili perforacija bubnjica, cjevcice), ne smije se uzimati otisak. Iz slusnog kanala moraju se ukloniti necistoce i dlake. U slucaju
nepotpunog ¢is¢enja slusnog kanala, preostali cerumen moze usporiti odn. inhibirati proces stvrdnjavanja silikona. Bubnjic¢ se
ispred bubnjica (sl. 6). Potom se bioplast moze nanijeti direktno i bez stvaranja mjehurica u pripremljeno, tamponirano uho (sl.
7). Tijekom ubrizgavanja treba paziti da vrh kanile ostane na istoj razini s injiciranim materijalom. Nakon sto se stvrdnjavanje
zavrsi, otisak se moze pazljivo izvaditi (sl. 8). Na kraju se mora pregledati je li uho ostalo neosteceno (sl. 9). Izrada i oblikovanje
povrsine provodi se prema opisu u tocki 4.

3. Indirektna obrada u laboratoriju

Kao materijali za izradu negativnog otiska mogu se primijeniti 3D-otisnuti polimeri, gel ili gips. 3D-otisnute forme za izlijevanje
opcenito ne trebaju izoliranje. Materijal bioplast nanijeti bez mjehuric¢a u negativan otisak (sl. 10). Vulkanizacija materijala injici-
ranog bez mjehurica provodi se na sobnoj temperaturi. Za sprje¢avanje nastanka mjehurica zraka, preporucuje se stvrdnjavanje
pod tlakom (lonac na pritisak). Nakon vulkanizacije izvaditi otisak iz negativnog kalupa.

4. Izradivanje i lakiranje

Izradivanje se provodi specijalnim kapicama za brusenje dostupnim u @ od 5 mm i 7 mm. Kao povrsinski sloj moze se primijeniti
DETAX silikonski lak dip coat (lak za uranjanje), express coat (s brzim susenjem), super coat (sa srebrnim esticama), frosty
coat (s mat efektom) ili micropor lak (s vru¢om vulkanizacijom) prema odgovarajuc¢im uputama za obradu (sl. 11).

Sigurnosne napomene

I Samo za navedenu upotrebu od strane skolovanog stru¢nog osoblja.

Kako biste osigurali sigurno doziranje i optimalne rezultate mijesanja, preporu¢ujemo kanilu za mijesanje Optima (DETAX)
ili alternativno kanile za mijesanje s unutarnjom dimenzijom od 5,4 mm x 80 mm i izlaznim otvorom od najmanje 4 mm.
U slucaju zacepljenosti ili slabe propusnosti, baciti spremnik, ne primjenjivati silu kod nanosenja.

Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

Stvrdnuti silikonski materijali su kemijski postojani - izbjegavati mrlje na odjeci.

Ne ostavljati nikakve ostatke silikonskog materijala u uhu.

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

Obavezno pridrzavanje napomena o upotrebi i mjera opreza. U suprotnom moze doci do nepopravljivih ostecenja slusnog
organa i bubnjica.

Nakon svakog uzimanja otiska nuzan je pazljivi pregled slusnog kanala.

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

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

I Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehnickom listu.

Napomene

I DETAX ne jam¢i za tete koje nastanu uslijed pogre$ne primjene proizvoda.

I Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvodacu na incident@detax.com
inadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Kontraindikacije
Materijal se ne smije primijeniti u slu¢aju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u slucaju kontaktnih alergija. Silikonski
materijali dokazani su vec vise milijuna puta, kod pravilne upotrebe ne ocekuju se nezeljena djelovanja. Medutim, imunoloske
reakcije, kao npr. alergije, nadrazenosti, nacelno se ne mogu iskljuiti. U slu¢aju nedoumica preporu¢ujemo da se prije primjene
napravi alergoloski test.

Zbrinjavanje
Zbrinjavanje sadrzaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.

O8nyiec xpriong

Mpoopi{éusvn xprion:
ZINKOVN WTOTAACTIKWV

Evéeisic:

AHEON KA EUUEDT) KATAOKELT WTOMAG-
OTIKWV yla 6UvSeon o€ éva omobwTiaio
OUOTNHA AKONG

Kataokeur MaoTikwv yia mpootacia
akong

TexVIKA XQpaKTNPIOTIKA:

‘Oykog avapeigng:

50 ml (pootyya)
Aocoloyia: 1:1

Xpwpa mpoiovTog:

pol¢ Slagavég,

Slavyég Slapavég

Xpovog avapene:

Akupo (ovotnpa Automix1)

I Xpévog ens€epyaciag:

mepimou 25/ 40/ 60 Shore A
BE

*

miepimou 1 Aemtd 15 deutepohemta®
Xpovog miéng:

aueon pébodoc:

mepimou 7 Aemtd o€ Beppokpacia
OWHATOG

£upeon pébodoc:

mepimou 15 - 20 Nentd* o€ Beppokpacia
Swuartiou (mepimou 23 °C)

Tehikn) okAnpoTTQ:

Popd PETA amd
mepimou 99,7 %

PAROPPLON;

Tpappikn aAhayr SlaoTdoewv:
miepimou 0,2 %
Eneepyaoia:
0t10uG 23 °C + 2 °C, 50 £ 5 % OXETIKN
vypaocia
AmoBrikevon:
/ﬂ/ TF S
q K
5% =

an6 v évapén avapegng otoug 23 °C
+2°C, 50 £ 5 % oxeTkn vypacia.
YPnA6TEPES BeppOKPATIES PEWDVOLY,
£VW) 0L XAUNAOTEPES TTAPATEIVOUY TOUG
SnAwpévoug xpovoug

MAnpogopisc mapayyeAiag:

bioplast 25 polé

8x 50 ml puotyyeg 02892
bioplast 40 polé

8 x50 ml puotyyeg 02081
bioplast 60 pol¢

8x 50 ml puotyyeg 02427
bioplast 40 iavyéc

8 x50 ml puotyyeg 02122
express coat

O1édAn aloupviou, 100ml - 03012
dip coat

®1dAn aloupviou, 100ml 03014
®1dAn aloupviou, 250 ml - 03015
super coat

O1dAn aloupwviou, 100ml - 02949
®1dAn aloupviou, 300ml - 02950
microporlack

®1aAn aloupwviou, 250 ml - 02169
frosty coat

O1dAn aloupwviou, 100ml 03284
POyxn avdusi€nc optima

6 mm, 50 Tepayla 03187
6 mm, 100 tepayia 03188
ZpovyyapdKia amotinwaong

blue secure

100 TEW., KWVIKA

03321

Upute za uporabu

Namjena:
silikon za otoplastiku

Indikacije:
W direktna i indirektna izrada otoplasti-

ka za prikljucak na zausni slusni sustav

W izrada plastika za zastitu sluha

Tehnicki podaci:
I Volumen mije3anja:

50 ml (spremnik)

W Doziranje: 1:1
¥ Boja proizvoda:

ruzicasto-prozirna,
bistro-prozirna

I Vrijeme mijesanja:

nije primjenjivo (Automix1 sustav)

M Vrijeme rada:

pribl. 1 min 15 sek.*

I Vrijeme stvrdnjavanja:

direktna metoda:

pribl. 7 minuta na tjelesnoj tem-
peraturi

indirektna metoda:

pribl. 15 - 20 minuta* na sobnoj
temperaturi (pribl. 23 °C)

M Zavr3na tvrdoca:

pribl. 25/ 40/ 60 Shore A

I Vracanje u prvotno stanje nakon

deformiranja: pribl. 99,7 %

I Linearna promjena dimenzije:

pribl. 0,2 %

M Obrada:

na 23 °C+2°C, 50 + 5 % rel. vlaznost
zraka

M Cuvanje:

*

25°C
/ﬂ/77°F >
° 0~
15°C /.l\

59 °F

nakon pocetka mijesanja na 23 °C
+2°C, 50 + 5 % rel. vlaznosti zraka.
Vise temperature skracuju, a nize
produzuju navedena vremena.

Informacije o narucivanju:
bioplast 25 ruzicasti

8 x50 ml spremnika 02892
bioplast 40 ruziéasti

8x 50 ml spremnika 02081
bioplast 60 ruzicasti

8 x50 ml spremnika 02427
bioplast 40 bistri

8 x 50 ml spremnika 02122

express coat

aluminijska bocica, 100 ml 03012

dip coat
aluminijska bocica, 100ml 03014
aluminijska bocica, 250 ml 03015

super coat
aluminijska bocica, 100 ml 02949
aluminijska bocica, 300 ml 02950

microporlack
aluminijska bocica, 250 mI 02169

frosty coat
aluminijska bocica, 100 ml 03284

P kanile za miji )j
6 mm, 50 kom. 03187
6 mm, 100 kom. 03188
Cepici za otiske
blue secure
100 kom., koni¢ni 03321

bioplast

ligstosi elastigs ausu ieliktnu silikons miksto ausu ieliktnu
izgatavosanai pieslégsanai aizauss dzirdes aparatam, ka ari
dzirdes aizsardzibas lidzeklu izgatavosanai

2. att.
3. att.
ﬁ
4. att.
5. att.

8. att.

9. att.

11. att.

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram ir nepiecieS$ams izgatavot ausu ieliktni.

Paredzamie lietotaji
Otorinolaringologs, dzirdes aparatu akustikis, ausu ieliktnu laboratorija

1. Maisisana un dozésana

Kasetnes satura izspiesanu veic ar Automix1 pistoli (1. att.). Péc kasetnes ievietoSanas maisisanas pistolé kasetnes vacinu
pagriezot nonemiet. Izspiediet nelielu daudzumu materiala, lidz no abam atverém vienmérigi plust silikons (2. att.). Maisisanas
kanulas piestiprinasanai nemiet véra norades uz kanulas un kasetnes. Nostipriniet, pagriezot pulkstenraditaja virziena (3. att.).
Izspiediet materialu vienmérigi. Pirms lieto3anas izspiediet nelielu materiala daudzumu un, veicot vizualo parbaudi, konstatgjiet,
ka pamatmasa un katalizatora pasta ir viendabigi samaisijusas (4. att.). Tikai tad var veikt individualu dozésanu. Péc lietosanas
maisisanas kanulu atstajiet uz kasetnes ka vacinu lidz nakamajai lieto3anas reizei.

2. Apstrade, izmantojot tieSo metodi

Pirms nospieduma nemsanas rapigi izmekléjiet dzirdes kanalu un bungadinu (5. att.). Ja tiek konstatéti trauc&jumi (pieméram,
trauma, iekaisums vai bungadinas perforacija, implanti), nospieduma nemsanu nedrikst veikt. Dzirdes kanals ir jaiztira un jaatbrivo
no matiniem. Ja nav veikta pietiekama tiriSana, ausi eso3ais séra korkis var kavét vai traucét sacietésanas procesu. Bungadinu
pirms nospieduma nemsanas obligati aizsargajiet ar tamponu (piem., blue secure). levietojiet tamponu aréja dzirdes kanala gala
pirms bungadinas (6. att.). Péc tam bioplast bez burbuliem var ievadit tiesi apstradataja, tamponétaja ausi (7. att.). levadisanas
laika pievérsiet uzmanibu, lai kanulas gals batu ievadita materiala limeni. Péc sacietésanas nospiedumu uzmanigi iznemiet (8.
att.). Nobeiguma auss vélreiz jaizmeklé, vai ta nav skarta (9. att.). Izstrade un virsmas izveide notiek saskana ar aprakstu 4. punkta.

3. Netiesa apstrade laboratorija

Ka liesanas formas materialu var izmantot 3D drukas polimérus, gelu vai gipsi. 3D liesanas formam nav nepieciesama izolacija.
lepildiet bioplast bez burbuliem liesanas forma (10. att.). Bez burbuliem iepildita materiala vulkanizacija notiek istabas tempe-
ratira. Lai izvairitos no gaisa burbulu veidosanas, ir ieteicama sacietésana zem spiediena (spiediena katls). Péc vulkanizacijas
iznemiet sagatavi no liesanas formas.

4. Izstrade un lakosana

Izstrade notiek ar specialiem slipésanas uzgaliem, kas ir pieejami ar @ 5 mm un 7 mm. Ka virsmas nobeiguma parklajumu var
izmantot DETAX silikona lakas dip coat (iegremdésanas laka), express coat (atri zisto3a), super coat (ar sudraba dalinam), frosty
coat (matéjosa) vai microporlack (karsti vulkanizéta) atbilstosi attiecigajam apstrades instrukcijam. (11. att.).

Drosibas noradijumi

I Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

M Lainodrosinatu drosu dozéSanu un optimalus sajauksanas rezultatus, iesakam izmantot Optima sajauksanas uzgaliti (DETAX)
vai ari sajauksanas uzgalus ar iek3&jiem izmériem 5,4 mm x 80 mm un vismaz 4 mm izpltdes atveri.

H Jakasetne darbojas ar gratibam vai aizsprostojas, izmetiet to, ieklajot nelietojiet spéku.

I Nepielaut kontaktu ar kondensacijas silikonu.

W Silikonu saturosie materiali ir kimiski izturigi - izvairieties no traipiem uz apgérba.

I Neatstajiet ausi silikona atliekas.

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

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

W Péc katras nospieduma nemsanas ir nepieciesama rapiga dzirdes kanala papildu izmeklésana.

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

W Apstradajot sacietéjuso materialu, lietojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsarglidzek|us.

I Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

Noradijumi

I DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nepareizas lietosanas dé|.

I Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

Par visiem nopietnajiem ar $o produktu saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.com un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

Kontrindikacijas

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu sastava esoso vielu vai kontakta alergija. Silikona materials ir parbaudits miljons reizu,
nevélama iedarbiba, pareizi lietojot, nav sagaidama. Tomér pilniba nevar izslégt imtnreakcijas, pieméram, alergiju, kairinajumu.
Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms lietosanas veikt alergijas testu.

Likvidésana
Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

bioplast

ligalaikis otoplastikos silikonas minksty ausiniy, skirty prijungti
prie HdO klausos aparato, gamybai ir klausos apsaugos plastiky

gamybai

11 pav.

Pacienty grupé
Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos proceduros.

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

1. Maisymas ir dozavimas

MedZiaga i$ kasetés isspaudziama per ,Automix1“ pistoleta (1 pav.). |déje kasete j maiSymo pistolet pasukite ir nuimkite ka-
setés juostele. I3leiskite Siek tiek medziagos, kol i$ abiejy isleidimo angy bus i$stumiamas vienalytis silikonas (2 pav.). Maisymo
kaniule tinkamai uzdékite pagal angas ant kaniulés ir kasetés. I$lyginkite sukdami pagal laikrodZio rodykle (3 pav.). Spauskite
medziagg vienoda spaudimo jéga. Pries naudodami paimkite nedidelj medziagos kiekj ir patikrinkite, ar bazés ir katalizatoriaus
pasta susimaisé iki vienalytés masés (4 pav.). Po to dozuokite pagal konkrety atvejj. Baige maisymo kaniule palikite ant kasetés
kaip dangtelj iki kito naudojimo.

2. Apdirbimas tiesioginiu metodu

Prie$ darydami atspauda atidziai apzitrékite klausos kanalg ir ausies bagnelj (5 pav.). Jei yra nejprasty pozymiy (pvz., suzalojimas,
ausies uzdegimas, trikes ausies bugnelis, vamzdelis), ausies atspaudo daryti negalima. Klausos kanalas turi bati isvalytas, i$ jo
pasalinti plaukeliai. Dél netinkamo i3valymo ar ausyje likusios ausies sieros gali pasikeisti medziagos kietéjimo trukmé ar surisimo
savybés. Pries darydami atspauda butinai uzdenkite biignelio anga prispaudimo padeliu (pvz., ,blue secure”). Paguldykite
prispaudimo padelj ties iSoriniu klausos kanalo galu prie$ biignelio anga (6 pav.). Taip pat ,bioplast” silikong nepuciant galima
tiesiai suleisti j pries tai paruosta ir tamponu nuvalytg ausj (7 pav.) |leidimo metu bitina stebéti, kad kaniulés antgalis likty jleistos
medziagos lygyje. Po sékmingo sukietéjimo atspauda galima atsargiai iSimti (8 pav.). Po to reikia patikrinti atspauda, ar jis yra
vientisas (9 pav.). Apdailos darbai ir pavirsiaus projektavimas atliekami taip, kaip aprasyta 4 punkte.

3. Netiesioginis apdirbimas laboratorijoje

Kaip medziaga atvirkstinei formai galima naudoti 3D spausdintg polimera, gelj arba gipsa. 3D spausdintoms polimero atvirkstinéms
formoms i$ esmés izoliacijos nereikia, tiesiog supilkite ,bioplast” j atvirkstine forma nepasdami (10 pav.). Supilta be burbuliuky
medziaga vulkanizuojama kambario temperattroje. Norint isvengti oro burbuliuky susidarymo, rekomenduojama kietinti esant
slégiui (sléginiame inde). Po vulkanizacijos isimkite vamzdelj i$ atvirkstinés formos.

4. Apdirbimas ir lakavimas

Apdaila atliekama naudojant specialius 3lifavimo dangtelius, kuriy skersmuo yra 5 mm ir 7 mm. Kaip i$orinj apdailos sluoksnj
galima naudoti DETAX silikoninius dazus ,dip coat” (panardinamieji dazai), ,express coat” (greitai dzitistantys), ,super coat”(su
sidabro dalelémis), ,frosty coat” (matiniai) arba ,micropor” dazus (karstas vulkanizavimas). (11 pav.)

Saugos nuorodos

I Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

Kad bty uztikrintas saugus dozavimas ir optimals maisymo rezultatai, rekomenduojame naudoti ,Optima“ maisymo antgalj
(DETAX) arba maisymo antgalius, kuriy vidiniai matmenys yra 5,4 mm x 80 mm, o isleidimo anga - ne mazesné kaip 4 mm.
Jei kaseté uzsikim3o arba sunkiai juda, nespauskite per jéga!

Medziaga neturi kontaktuoti su sumaisytu silikonu.

Sumaisytos silikoninés medziagos pasizymi atsparumu chemikalams, todél saugokités démiy ant drabuziy.

Nepalikite ausyje atspaudy formavimo silikono likuciy.

Pirdtinés is latekso ir lateksu padengti pavirsiai, ausy siera, kremai ir polimeras gali slopinti kietéjima (rekomenduojame
maveéti nitrilo arba polietilenines pirstines).

Laikykités paruosimo nurodymy ir atsargumo priemoniy. Priesingu atveju galima negrjztamai pazeisti klausos organus ar
bugnelio landa.

Padarius atspauda reikia atidziai apziaréti klausos kanala.

Kasetés uzpildomos vakuume, kruopsciai patikrinamos kokybés patikrinimo metu ir isleidziamos tik be oro burbuliuky.
Kadangi tam tikrose aplinkos salygose (pvz., temperaturoje, oro slégyje) kasetéje gali atsirasti oro burbuliuky, paprastai
rekomenduojama kietinti sléginiame inde.

W Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévekite reikalingas asmenines apsaugos priemones.

W Informacij apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.

Nurodymai

I DETAX neatsako uz Zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

I Laikykités saugos duomeny lapo nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su 3iuo produktu, batina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas Salyje
naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

Kontraindikacijos

Nenaudokite medziagos, jei yra zinoma apie alergija kuriai nors sudedamajai daliai arba pasireiskia alerginé reakcija po kontakto.
Silikoniniy atspaudy medziagy naudojimas yra patikrintas su tiikstanciais pacienty, todél néra tikétina, kad gali pasireiksti ne-
pageidaujamy pasaliniy poveikiy, kai jos naudojamos tinkamai. Taciau negalima atmesti tikimybés, kad gali pasireikstiimuniné
reakcija, pvz., alerginé reakcija ar sudirginimas. Jei abejojate, pries naudodami medziaga atlikite alergijos testa.

Atlieky tvarkymas
Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.

Lietosanas instrukcija

Lietosanas mérkis:

Ausu ieliktnu silikons

Indikacijas:

I Tiesa un netiesa ausu ieliktnu izgata-
vosana pieslégsanai aizauss dzirdes
aparatam

I Dzirdes aizsardzibas lidzek|u izgatavo-

sana

Tehniskie dati:
I Jauktais tilpums:
50 ml (kasetne)
W Dozésana: 1:1
W Produkta krasa:
roza caurspidiga,
bezkrasas caurspidiga
B Maisisanas laiks:
nav (Automix1 sistéma)
I Apstrades laiks:
~1min15s*
I Sacietésanas laiks:
tiesa metode:
~ 7 minttes kermena temperatara
netiesa metode:
20 minates* istabas tempera-
tara (~ 23 °C)
I Beigu cietiba:
~25/40/60 3ori A

I Formas atgasana péc deformacijas:~

99,7%

W Linearas masas izmainas:
~0,2%

I Apstrade:
23°C+2°C, 50 + 5% rel. gaisa
mitrums

W Uzglabasana:

25°C
/ﬂf HE St
15°C /.\I\

59 °F

*

uzsakot maisisanu 23 °C + 2 °C, 50

+ 5% rel. gaisa mitrums. Augstaka

temperattra noradito laiku saisina,
zemaka - pagarina.

Pasatisanas informacija:
bioplast 25 roza

8x 50 ml kasetnes 02892
bioplast 40 roza
8x 50 ml kasetnes 02081
bioplast 60 roza
8x 50 ml kasetnes 02427

bioplast 40 caurspidigs
8x 50 ml kasetnes 02122
express coat

Aluminija pudelite, 100 ml 03012

dip coat
Aluminija pudelite, 100 ml 03014
Aluminija pudelite, 250 ml 03015

super coat
Aluminija pudelite, 100 ml 02949
Aluminija pudelite, 300 ml 02950

microporlack
Aluminija pudelite, 250 ml 02169

frosty coat
Aluminija pudelite, 100 ml 03284

Maisisanas kanulas optima
6 mm, 50 gab. 03187
6 mm, 100 gab. 03188

Tamponi auss aizsardzibai
blue secure

100 gab., koniski 03321

Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis:
Otoplastikos silikonas

Indikacija:

I Tiesioginei ir netiesioginei minksty
ausiniy, skirty prijungti prie HdO
klausos aparato, gamybai

I Ausy apsaugos plastiky gamybai

Techniniai duomenys:
B Maisomas kiekis:
50 ml (kaseté)
M Dozavimas: 1:1
I Produkto spalva:
rausvai permatoma,
skaidriai permatoma
I Maisymo trukme:
nereikia (Automix1 sistema)
I Paruosimo laikas:
mazdaug 1 min. 15 sek.*
W Surisimo laikas:
tiesioginiu metodu:
mazdaug 7 min. kiino temperataroje
netiesioginiu metodu:
mazdaug 15-20 min.* kambario
temperataroje (apie 23 °C)
I Kietéjimas:
mazdaug 25/ 40/ 60 Shore A
I Atsistatymas po deformacijos:
mazdaug 99,7 %
I Linijinis masés pakitimas:
mazdaug 0,2 %
I Apdirbimas:
Prie 23 °C+2°C, 50 + 5 % sant. oro
drégmes
W Laikymas:

25°C
/ﬂf WY e
15°C /.\I\

59 °F

*

nuo maisymo pradzios prie 23 °C +
2°C, 50 5 % sant. oro drégmés.
Aukstos temperatiros sutrumpina, o
Zemos - pailgina nurodyta laika.

UZsakymo informacija:
~bioplast” 25 rausva

8 kasetés po 50 ml 02892
~bioplast” 40 rausva

8 kasetés po 50 ml 02081
~bioplast” 60 rausva

8 kasetés po 50 ml 02427
~bioplast” 40 skaidri

8 kasetés po 50 ml 02122
~express coat”

Aliumininé talpykla, 100ml 03012
»dip coat”

Aliumininé talpykla, 100 ml 03014
Aliumininé talpykla, 250 ml 03015
»super coat”

Aliumininé talpykla, 100l 02949
Aliumininé talpykla, 300 ml 02950
»microporlack”

Aliumininé talpykla, 250 ml 02169
nfrosty coat”

Aliumininé talpykla, 100 ml 03284
optima maisymo kaniulés

6 mm, 50 vnt. 03187
6 mm, 100 vnt. 03188
Prispaudimo padeliai

Jblue secure”

100 vnt., kagio formos 03321

bioplast

Blijvend elastisch silicone voor de vervaardiging van zachte
otoplastieken voor aansluiting op een AHO-hoortoestel en voor
de vervaardiging van plastieken voor gehoorbescherming

Afb. 4

Afb. 5

Afb. 8

Afb. 11

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

Beoogde gebruikers
KNO-arts, audicien, laboratorium voor otoplastieken

1. Mengen en doseren

De patronen worden uitgeperst met het Automix1 pistool (afb. 1). Na het aanbrengen van de patroon in het mengpistool,
de patroonsluiting afdraaien. Een kleine hoeveelheid materiaal uitpersen, tot uit de beide uitlaatopeningen gelijkmatig
silicone wordt gepompt (afb. 2). Bij het opzetten van de mengcanule, op de geleidingen aan de canule en patroon letten.
Vastzetten door met de klok mee te draaien (afb. 3). Met gelijkmatige druk materiaal uitpompen. Voor gebruik eerst een
kleine hoeveelheid materiaal uitpompen en visueel controleren of de base- en katalysatorpasta’s homogeen gemengd
zijn (afb. 4). Pas dan kan de dosering individueel plaatsvinden. Na gebruik de mengcanule als sluitdop op de patroon
laten tot het volgende gebruik.

2. Verwerking bij de directe methode

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

3. Indirecte verwerking in het laboratorium

Als materialen voor de negatieve vormen kunnen 3D-geprinte polymeren, gel of gips worden gebruikt. 3D-geprinte gietvor-
men vereisen over het algemeen geen isolatie. bioplast zonder luchtbellen in de negatieve vorm aanbrengen (afb. 10). Het
zonder luchtbellen ingespoten materiaal vulkaniseert bij kamertemperatuur. Om de vorming van luchtbellen te voorkomen,
wordt een uitharding onder druk (drukpot) aanbevolen. Na de vulkanisatie het ruwe werkstuk uit de negatieve vorm nemen.

4. Uitwerken en lakken

De uitwerking gebeurt met speciale slijpkapjes, die met @ 5 mm en 7 mm verkrijgbaar zijn. Als oppervlaktefinish kunnen
de DETAX siliconen lakken dip coat (dompellak), express coat (sneldrogend), super coat (met zilverdeeltjes), frosty
coat (matterend) of micropor lak (warm vulkaniserend) worden gebruikt in overeenstemming met de betreffende ver-
werkingsinsctructies (afb. 11).

Veiligheidsinstructies

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

Voor veilig doseren en optimale mengresultaten raden we de Optima-mengtip (DETAX) aan of mengpunten met een
inwendige afmeting van 5,4 mm x 80 mm en een uitstroomopening van minstens 4 mm.

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

Niet met condensatie-vernettende siliconen in contact brengen.

Vernette siliconen materialen zijn chemisch bestendig - vlekken op kleding vermijden.

Geen resten van het siliconen materiaal in het oor achterlaten.

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

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

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

De patronen worden onder vacuiim gevuld, tijdens de kwaliteitscontrole zorgvuldig gecontroleerd en alleen goed-
gekeurd als ze vrij van luchtbellen zijn. Omdat zich onder bepaalde omgevingsomstandigheden (bijv. temperatuur,
luchtdruk) achteraf luchtbellen in de patroon kunnen ontwikkelen, wordt algemeen aanbevolen om de uitharding in
een drukpot te laten plaatsvinden.

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

Het betreffende veiligheidsinformatieblad raadplegen voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

Instructies

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

W Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

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

Contra-indicatie

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

Afvalverwijdering
Deinhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale voorschriften afvoeren.

bioplast

Varig elastisk otoplastikksilikon til fremstilling av myke
otoplastikker for tilkobling til et BTE-hgresystem samt til
fremstilling av horselsvernplastikker

Fig.8

Fig. 11

Pasientmalgruppe
Personer som det skal lages en otoplastikk for.

Brukermdlgruppe
@NH-lege, horeapparatakustiker, otoplastisk laboratorium

1. Blanding og dosering

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

2. Bearbeiding ved direkte metode

Undersok aregangen og trommehinnen noye for det tas avtrykk (fig. 5). Ved tilfeldige funn (f.eks. skader, betennelser eller
perforering av trommehinnen, dren) skal det ikke tas avtrykk. @regangen ma rengjeres, og haret mé flernes. Ved utilstrek-
kelig rengjering kan erevoks fore til forsinkelse eller hemming av herdeprosessen. Viktig: Trommehinnen skal beskyttes
med en avtrykkspad for det tas avtrykk (f.eks. blue secure). Plasser avtrykkspaden ytterst pa den ytre eregangen, foran
trommehinnen (fig. 6). Deretter kan bioplast paferes bleerefritt direkte i det klargjorte, tamponerte oret (fig. 7). | lopet
av innspreytningen mé det pases at spissen til kanylen forblir pa nivaet til det innsproytede materialet. Etter vellykket
herding kan avtrykket tas forsiktig ut (fig. 8). Til slutt mé eret undersgkes pa nytt for a se at alt er i orden (fig. 9). Forming
og overflatebehandling skjer som beskrevet under punkt 4.

3. Indirekte bearbeiding i laboratorium

Som materialer for negativformene kan det brukes gel, gips eller 3D-utskrift med polymer. 3D-utskrevne stopeformer
trenger generelt ikke isolering. Fyll bioplast bleerefritt i negativformen (fig. 10). Materialet, som innsproytes uten luftblarer,
vulkaniseres ved romtemperatur. For @ unnga dannelse av luftblarer anbefales det & herde under trykk (trykkoker). Ta
raelementet ut av negativformen etter vulkanisering.

4. Forme og lakkere

Formes med spesial-slipekapper, tilgjengelige i @ 5 mm og 7 mm. Som overflatefinish kan man bruke silikonlakkene fra
DETAX, som dip coat (dypplakk), express coat (hurtigterkende), super coat (med sglvpartikler), frosty coat (matterende)
eller micropor-lakk (varmvulkaniserende), tilsvarende de ulike bearbeidingsanvisningene. (Fig. 11).

Sikkerhetsanvisninger

Kun til angitt tiltenkt bruk av utdannet fagpersonale.

For a sikre sikker dosering og optimale blanderesultater anbefaler vi Optima blandespiss (DETAX), eller alternativt
blandespisser med en innvendig dimensjon pé 5,4 mm x 80 mm og en utlgpsdpning pa minst 4 mm.

Itilfelle patronen gér langsomt eller er tilstoppet, ma den kastes. Ma ikke pafares med makt.

Ma ikke komme i kontakt med kondensherdende silikoner.

Herdende silikonmaterialer er kiemisk bestandige — unngaé flekker pa kleer.

Ikke etterlat rester av silikonmateriale i gret.

Latekshansker og latekskontaminerte overflater, grevoks, kremer og polymermaterialer kan hemme herdingen (vi
anbefaler nitril- eller polyetylenhansker).

Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes. Ellers kan det oppsta skader p& herselorganet eller
trommehinnen som ikke kan repareres.

Etter hvert avtrykk er det nedvendig med en grundig etterundersgkelse av eregangen.

Patronene fylles under vakuum, inngaende kontrollert under kvalitetstesten og kun godkjent hvis de er uten luftbleerer.
Siden det senere kan danne seg luftblaerer i patronen senere pa grunn av betingelse i omgivelsene (f.eks. temperatur,
lufttrykk), anbefaler vi generelt herding i trykkoker.

B Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.

I Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

Merknader
I DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.
W Overhold sikkerhetsdatabladet!

Kontraindikasjoner

Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi. Silikonmaterialene
er utprevd millionvis av ganger, ugnskede virkninger er ikke & forvente ved riktig bruk. Inmunreaksjoner, slik som allergier
eller irritasjoner, kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. I tvilstilfeller anbefaler vi & gjennomfare en allergitest for bruk.

Avfallshdndtering
Gjennomfor avfallshandtering avinnhold/beholderi henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.

Gebruiksaanwi

Beoogd gebruik
Silicone voor otoplastieken

Indicatie

I Directe en indirecte vervaardiging
van otoplastieken voor aansluiting
op een AHO-hoortoestel

I Vervaardiging van plastieken voor
gehoorbescherming

Technische gegevens
M Mengvolume:
50 ml (patroon)
I Dosering: 1:1
W Productkleur:
roze-transparant
helder-transparant
B Mengtijd:
n.v.t. (Automix1 systeem)
I Verwerkingstijd:
ca.1min 15s*
I Uithardingstijd:
directe methode:
ca. 7 minuten bij lichaamstem-
peratuur
indirecte methode:
ca. 15 - 20 minuten* bij kamer-
temperatuur (ca. 23 °C)
W Eindhardheid:
ca.25/40/60 shore A
I Herstel na vervorming: ca. 99,7%
I Lineaire maatverandering:
ca.0,2%
W Verwerking:
Bij 23°C+2°C, 50 + 5% rel.
luchtvochtigheid
I Opslag:

25°C
/ﬂfﬂ“F e

o, —
15°C /.|\

59 °F

5

Vanaf begin van het mengen

bij 23°C+2°C, 50 + 5% rel.
luchtvochtigheid. Hogere tempe-
raturen verkorten, lagere tempera-
turen verlengen de opgegeven
tijden.

Bestelinformatie
bioplast 25 roze

8x 50 ml patronen 02892
bioplast 40 roze
8x 50 ml patronen 02081
bioplast 60 roze
8x 50 ml patronen 02427
bioplast 40 helder
8x 50 ml patronen 02122
express coat

Aluminium fles, 100 ml 03012

dip coat
Aluminium fles, 100 m| 03014
Aluminium fles, 250 ml 03015

super coat
Aluminium fles, 100 m| 02949
Aluminium fles, 300 ml 02950

micropor lak
Aluminium fles, 250 ml 02169

frosty coat
Aluminium fles, 100 ml 03284

Mengcanules optima

6 mm, 50 st. 03187
6 mm, 100 st. 03188
Afdrukpads

blue secure

100 st., conisch 03321

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk:
Otoplastisk silikon

Indikasjon:

I Direkte og indirekte fremstilling av
otoplastikker for tilkobling til et BTE-
heresystem

W Fremstilling av horselsvernplastikker

Tekniske spesifikasjoner:
W Blandingsvolum:
50 ml (patron)
W Dosering: 1:1
I Produktfarge:
rosé-transparent,
klar-transparent
¥ Blandetid:
bortfaller (Automix1-system)
I Bearbeidingstid:
ca. 1 min 15 sek*
W Herdetid:
direkte metode:
ca. 7 minutter ved kroppstemperatur
indirekte metode:
ca. 15 - 20 minutter* ved romtempera-
tur (ca. 23 °C)
M Slutthardhet:
ca. 25/40/60 Shore A
I Tilbakestilling etter deformasjon: ca.
99,7 %
W Linezer mélendring:
ca.0,2%
¥ Bearbeiding:
Ved 23°C+2°C, 50+ 5 %rel.
luftfuktighet
I Oppbevaring:

25°C
-/H/77°F =y
B —~
15°C /.I\

59 °F

*

fra blandingsstart ved 23 °C + 2 °C, 50
+5 % rel. luftfuktighet. Hoyere tem-
peraturer forkorter levetiden, lavere
temperaturer forlenger de angitte
tidene.

Bestillingsinformasjon:
bioplast 25 rosé

8 x 50 ml patroner 02892
bioplast 40 rosé
8x 50 ml patroner 02081
bioplast 60 rosé
8 x 50 ml patroner 02427
bioplast 40 klar
8x 50 ml patroner 02122

express coat
Aluminiumsflaske, 100 ml 03012

dip coat
Aluminiumsflaske, 100 ml03014
Aluminiumsflaske, 250 ml03015

super coat
Aluminiumsflaske, 100 ml02949
Aluminiumsflaske, 300 ml02950

micropor-lakk
Aluminiumsflaske, 250 ml 02169

frosty coat
Aluminiumsflaske, 100 ml 03284

Blandekanyler optima

6 mm, 50 stk. 03187
6 mm, 100 stk. 03188
Avtrykkspads

blue secure

100 stk., konisk 03321
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Trwale elastyczny silikon do produkcji miekkich wktadek
tqczonych z zausznym aparatem stuchowym oraz do produkcji
wktadek ochronnych

Rys.2

Rys.3

Rys. 4

Rys.5

Rys. 8

Grupa docelowa
Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wkfadka uszna.

Przewidywany uzytkownik
Otolaryngolog, protetyk stuchu, laboratorium produkcji wktadek usznych

1. Mieszanie i dozowanie

Do wyciskania nabojow stuzy pistolet Automix1 (rys. 1). Po zatozeniu naboju do pistoletu do mieszania usuna¢ zamkniecie
naboju obracajac go. Wycisnac niewielkg ilos¢ masy, az z obu otworéw réwnomiernie zacznie si¢ wydostawac silikon (rys. 2).
Przy zaktadaniu kaniuli mieszajacej wyréwnac ze sobg prowadnice na kaniuli i naboju. Zablokowac kaniule obracajac w prawo
(rys. 3). Wyciska¢ réwnomiernie mase. Przed zast riem wycisna¢ niewielkg ilos¢ i sprawdzi¢ wzrokowo, czy pasta bazowa i
dodatek (katalizator) s rownomiernie wymieszane (rys. 4). Nastepnie rozpoczac indywidualne dozowanie. Po uzyciu pozostawic¢
kaniule mieszajaca jako pokrywke do nastepnego zastosowania na naboju.

2. Przygotowanie w metodzie bezposredniej

Przed wykonaniem wycisku zbada¢ doktadnie kanat stuchowy oraz btone bebenkowa (rys. 5). W przypadku wykrycia stanu
chorobowego (np. obrazenia, zapalenie, perforacja btony bebenkowej, rurka wentylacyjna itp.) nie wolno wykonywac wycisku.
Kanat stuchowy nalezy oczysci¢ i usunac z niego whoski. W przypadku niewystarczajacego oczyszczenia, pozostatosci woskowiny
moga spowodowac opdznienie lub zatrzymanie procesu wiazania. Przed wykonaniem wycisku bezwzglednie zabezpieczy¢
btone bebenkowa tamponikiem (np. blue secure). Umiesci¢ tamponik na koricu zewnetrznego kanatu stuchowego, przed
btong bebenkowsa (rys. 6). Nastepnie mozna zaaplikowac bioplast bez pecherzykéw bezposrednio do przygotowanego, zabez-
pieczonego tamponikiem ucha (rys. 7). Podczas wtryskiwania uwazac, aby koniec kaniuli pozostawat na poziomie wtryskiwanej
masy. Po utwardzeniu mozna ostroznie zdjac wycisk (rys. 8). Na koniec ponownie zbada, czy nie wystapity obrazenia ucha (rys.
9). Opracowanie i obrébka powierzchni odbywa si¢ zgodnie z opisem w punkcie 4.

3. Bezposrednie przygotowanie w laboratorium

Jako materiaty dla form do negatywéw mozna uzywac polimeréw do druku 3D, zelu lub gipsu. Formy do druku 3D zasadniczo
nie wymagaja izolacji. Zaaplikowac bioplast bez pecherzykéw do formy negatywowej (rys. 10). Wulkanizacja materiatu zaapliko-
wanego bez pecherzykéw nastepuje przy temperaturze pokojowej. Aby zapobiec tworzeniu sie pecherzykéw powietrza, zaleca
sie utwardzenie pod ci$nieniem (autoklaw). Po wulkanizacji wyja¢ materiat z formy do negatywu.

4. Wykonczenie i lakierowanie

Do wykoriczenia uzy¢ specjalnych koricéwek szlifierskich dostepnych w érednicach @ 5 mm i 7 mm. Do wykonania powtoki uzy¢
lakieréw silikonowych DETAX dip coat (lakier zanurzeniowy), express coat (szybkoschnacy), super coat (z czastkami srebra),
frosty coat (matujacy) lub micropor (wulkanizujacy na goraco), w zaleznie od instrukgji stosowania. (rys. 11)

Wskazowki bezpieczenstwa

M Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

B Aby zapewnic¢ bezpieczne dozowanie i optymalne wyniki mieszania, zalecamy stosowanie koricowki mieszajacej Optima
(DETAX) lub alternatywnie koricéwek ych o wymiarach etrznych 5,4 mm x 80 mm i otworze wylotowym co
najmniej 4 mm.

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

Nie dopusci¢ do kontaktu z silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

Usieciowane masy silikonowe sg odporne chemicznie — unikac zabrudzenia odziezy.

Nie pozostawiac resztek masy silikonowej w uchu.

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

Przestrzegac wskazowek dotyczacych przygotowania oraz srodkéw ostroznosci. W przeciwnym wypadku moga wystapi¢
nieodwracalne uszkodzenia narzadu stuchu lub btony bebenkowej.

Po kazdym wykonaniu wycisku doktadnie zbadac kanat stuchowy ponownie.

Naboje s3 napetniane pod préznia, a podczas kontroli jakosci sa doktadnie kontrolowane i ich aplikacja musi nastepowac
bez pecherzykéw powietrza. Ze wzgledu na to, ze w niektérych warunkach otoczenia (np. temperatura, cisnienie powietrza)
w pézniejszym czasie w naboju moga powstac pecherzyki powietrza, zasadniczo zaleca sie utwardzanie w autoklawie.
Podczas obrébki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej.

Wskazéwki bezpieczenstwa i Srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczeristwa.

Wskazowki

M DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.
B Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczerstwa preparatu!
Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta:

Rys. 11

Ikie powazne zdarzenia wystepujace w zwiazku z tym produktem nalezy natychmiast zgtasza¢ pod adresem
incident@detax.com i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce
zamieszkania.

Przeciwwskazania

Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze sktadnikéw lub alergie kontaktowa. Materiaty silikonowe
s sprawdzone miliony razy, dlatego nie nalezy spodziewac sie wystapienia dziatar niepozadanych w przypadku wtasciwego
uzycia materiatu. Nie wyklucza sie jednak mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych, np. alergii i podraznieni. W razie
watpliwosci zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu przed jego uzyciem.

Usuwanie
Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz miedzynarodowymi.

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie:
Silikon do produkcji wktadek usznych

Wskazania:

M Bezposrednia i posrednia produkcja
whktadek usznych taczonych z zausznymi
aparatami stuchowymi

M Produkcja wktadek ochronnych

Dane techniczne:
I Objetos¢ materiatéw do wykonania
mieszaniny:
50 ml (nabéj)
W Dozowanie: 1:1
M Kolor produktu:
rézowy przejrzysty,
przezroczysty przejrzysty
W Czas przygotowania mieszaniny:
nie dotyczy (system Automix1)
I Czas wykorzystania mieszaniny:
ok. 1 min 15 s*
W Czas wigzania:
metoda bezposrednia:
ok. 7 minut w temperaturze ciata
metoda posrednia:
ok. 15-20 minut* w temperaturze
pokojowej (ok. 23 °C)
M Twardos¢ koricowa:
ok. 25/40/60 Shore A
W Powrét po deformacji: ok. 99,7 %
B Zmiana wymiaréw liniowych:
ok.0,2%
W Przetwarzanie:
W temperaturze 23 °C + 2 °C, 50 + 5%
wilg. wzglednej
M Przechowywanie:

bioplast

Silicon cu elasticitate permanenta pentru piese auriculare, pentru fabrica-
rea de piese auriculare pentru conectarea la un sistem auditiv auricular,
precum si pentru fabricarea de piese auriculare de protectie auditiva

Fig. 1

Grupul tinta de pacienti
Persoanele pentru care trebuie sd se realizeze o piesa auriculara.

Utilizatorii tinta
Medic ORL, acustician, laborator pentru piese auriculare

1. Amestecarea si dozarea

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

2. Prelucrarea in cazul metodei directe

Inainte de amprentare, examinati cu atentie canalul auditiv si timpanul (fig. 5). In cazul constatarii unor anormalitati (de ex.,
leziuni, inflamatii sau perforari ale timpanului, capilare), nu este permisa amprentarea. Canalul auditiv trebuie sd fie curatat si
depilat.In cazul unei curétari insuficiente, se poate intérzia, respectiv inhiba procesul de intérire din cauza cerumenului existent.
Inainte de amprentare, protejati neapérat timpanul cu o placa de mulare (de ex., blue secure). Pozitionati placa de mulare la
capatul canalului auditiv extern, in fata timpanului (fig. 6). Dupa aceea, bioplast se poate injecta fara goluri de aer, direct in
urechea pretratats, tamponat (fig. 7). In timpul procesului de injectare, trebuie s3 aveti grija ca varful canulei s raméana la
nivelul materialului injectat. Dupa intdrire, amprenta poate fi extrasa cu grija (fig. 8). La final, trebuie examinata integritatea
urechii (fig. 9). Ajustarea si realizarea suprafetei au loc conform descrierii de la punctul 4.

3. Prelucrarea indirectd in laborator

Ca material pentru formele de turnare se pot utiliza polimeri imprimati 3D, gel sau ghips. Formele de turnare imprimate 3D de
regula nu necesita izolare. Umpleti formele de turnare fara goluri de aer cu bioplast (fig. 10). Vulcanizarea materialului injectat
fara goluri de aer are loc la temperatura camerei. Pentru evitarea formarii de goluri de aer se recomanda intdrirea sub presiune
(recipient sub presiune). Dupa vulcanizare extrageti piesa bruta din forma de turnare.

4. Ajustare si ldcuire

Ajustarea are loc cu pietre abrazive speciale disponibile la @ 5 mm si 7 mm. Pentru finisarea suprafetei se pot utiliza, conform
instructiunilor de prelucrare respective, lacurile siliconice DETAX dip coat (lac de cufundare), express coat (cu uscare rapida),
super coat (cu particule de argint), frosty coat (matifiant) sau lac micropor (vulcanizare la cald). (Fig. 11).

o
2-,§ fé <l Indicatii de siguranta
15°C 7.1? W Se va utiliza numai in scopul specificat, de catre personalul specializat si instruit.
59 °F () W Pentruaasigura o dozare sigurd si rezultate optime de amestecare, recomanddm varful de amestecare Optima (DETAX) sau,
. o ) . alternativ, varfuri de amestecare cu o dimensiune interna de 5,4 mm x 80 mm si o deschidere de iesire de cel putin 4 mm.
od jozpoczeeiiEszallia|Dizy) 23. C+ B In caz de rigidizare sau de infundare, aruncati cartusul, nu aplicati cu forta.
2°C, wilg. wzgledna 59 t 5%' Wyzsze M Nu aduceti in contact cu siliconi de condensare.
temperatury powodujg skrocenie, a M Materialele din silicon cu reactie de reticulare sunt rezistente din punct de vedere chimic — evitati patarea hainelor.
nizsze wydtuzenie podanych czasow. M Nu lasati niciun rest de material de amprent in ureche.
B Manusile din latex, suprafetele contaminate cu latex, cerumenul, cremele si polimerii pot inhiba intdrirea (recomanddm
lnformacje dotyczqce . frnénu?iledin nitrils.au polie.tilgné) o o o )
e rebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie. In caz contrar, se pot provoca vatdmari ireparabile
zamowienia: organului auditiv sau timpanului.
bioplast 25 rézowy M Dupé fiecare amprentare, este necesard o examinare atenta a canalului auditiv.
8xnaboj 50 ml 02892 B Cartusele sunt umplute in vid, sunt controlate in detaliu in cadrul controlului de calitate si eliberate fara goluri de aer. Dat
fiind cd pe parcurs, in anumite circumstante (de ex., temperatura, presiunea aerului) se pot forma goluri de aer in cartus, se
bioplast 40 ré6zowy recomanda in general intdrirea in recipientul sub presiune.
8 x nabgj 50 ml 02081 B In timpul prelucrérii ulterioare a materialului intarit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.
M Consultati fisa tehnicd de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.
bioplast 60 rézowy
8 x nabgj 50 ml 02427 Indicatii
W DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.
bioplast 40 przezroczysty W Respectati fisa tehnica de securitate!
8x nabgj 50 ml 02122 Pentru utilizatori si/sau pacienti:
Toate incidentele grave care apar in legdtura cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea
express coat Fig.8 competentd a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
butelka aluminiowa, 100ml 03012
Contraindicatie
dip coat Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la oricare dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact. Materialele din
butelka aluminiowa, 100m| 03014 silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel ci nu se anticipeazi efecte nedorite in cazul unei utilizari corespun-
butelka aluminiowa, 250 ml 03015 zitoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergiile, iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de dubii, va recomandam sa
efectuati un test de alergie inainte de utilizare.
supercoat Fig.9
butelka aIum!n!owa, 100ml 02949 Eliminarea
butelka aluminiowa, 300 ml 02950 Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.
lakier micropor
butelka aluminiowa, 250 ml 02169
frosty coat =1
butelka aluminiowa, 100m| 03284 Fig. 10
Kaniule mieszajqce optima
6 mm, 50 szt. 03187
6 mm, 100 szt. 03188
Tamponiki do wyciskéw %
blue secure -
. Fig. 11
100 szt., stozkowe 03321

bioplast

Silicone otopldstico permanentemente eldstico para a produc¢do de
modelos otopldsticos macios para a conexédo a um sistema auditivo

bioplast

Permanent elastiskt silikon for tillverkning av mjuk otoplastik
for att anvindas med ett HAO-hérsystem och for tillverkning av

Instrucdes de utilizacao

retroauricular e para a produ¢do de modelos de prote¢do auditiva

Fig. 1

)

Fig. 5

Fig. 11

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

Utilizadores pretendidos
Médica/médico otorrinolaringologista/Audioprotetista

1. Mistura e dosagem

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

2. Processamento através do método direto

Antes de tirar o molde, deve-se inspecionar cuidadosamente o canal auditivo e o timpano (Fig. 5). Se for notado algo de relevante
(p. ex., ferimentos, inflamagdes ou perfuragdes do timpano, tubos), aimpressao nao deve ser realizada. O canal auditivo deve ser
limpo e depilado. Se a limpeza for insuficiente, o cerimen que tenha ficado pode atrasar ou inibir o processo de presa. Proteger
sempre o timpano antes de tirar o molde com um pad para moldagem (p. ex. blue secure). Colocar o pad de moldagem no
final do canal auditivo externo, em frente ao timpano (Fig. 6). A seguir, bioplast pode ser injetado sem bolhas diretamente no
ouvido pré-tratado e tamponado (Fig. 7). Durante a injecao, € preciso assegurar que a ponta da canula permanece ao mesmo
nivel do material injetado. Depois de devidamente concluido o endurecimento, o molde pode ser retirado com cuidado (Fig. 8).
Por fim, examinar minuciosamente o ouvido para garantir que ndo foram causadas quaisquer lesées (Fig. 9). O processamento
e 0 acabamento da superficie realizam-se como descrito no ponto 4.

3. Método indireto no laboratério

Polimeros impressos em 3D, gel ou gesso podem ser usados como materiais para os moldes negativos. Os moldes de fundicdo
impressos em 3D geralmente nao requerem isolamento. Preencha o bioplasto no molde negativo sem bolhas (Fig. 10). A vulca-
nizagao do material injetado sem bolhas ¢ feita a temperatura ambiente. Para evitar a formagao de bolhas de ar, recomenda-se
cimentagdo sob pressao (panela de pressao). Remover a peca em bruto do molde negativo ap6s a vulcanizacao.

4. Processar e envernizar

0 acabamento é feito com tampas abrasivas especiais disponiveis nos @ de 5 mm e 7 mm. Os vernizes de silicone DETAX (verniz
de imersao), express coat (secagem rapida), super coat (com particulas de prata), frosty coat (fosco) ou verniz micropor
(vulcanizacdo a quente) podem ser usados como acabamento de superficie, de acordo com as respectivas instrugdes de
processamento. (Fig. 11).

Indicagées de seguranca

B Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

B Para garantir uma dosagem segura e resultados de mistura 6ptimos, recomendamos a ponta misturadora Optima (DETAX)
ou, em alternativa, pontas misturadoras com uma dimensao interna de 5,4 mm x 80 mm e uma abertura de saida de, pelo
menos, 4 mm.

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

Nao permitir o contacto com silicone reticulado por condensacéo.

Os materiais de silicone reticulados sao resistentes a substancias quimicas — evitar manchas no revestimento.

Néo deixar restos do material de silicone no ouvido.

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

As instrugdes de aplicacdo e as precaugdes devem ser respeitadas. Caso contrario, o ouvido ou o timpano podem sofrer
danos irreparaveis.

Depois de tirar um molde, é necessario voltar a inspecionar meticulosamente o canal auditivo.

Os cartuchos sdo enchidos sob véacuo, cuidadosamente verificados durante o controlo de qualidade e somente liberados
sem bolhas de ar. Visto que bolhas de ar podem desenvolver-se no cartucho sob certas condigoes ambientais (por exemplo,
temperatura, pressao do ar), a cimentagéo na panela de pressao € geralmente recomendada.

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

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

Indicagées

B A DETAX ndo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagdo incorreta.

M Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

Contra-indicag¢do

Este material nao deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso de alergias de
contacto. Os materiais de silicone foram comprovados milhdes de vezes, em caso de utilizagdo correta, ndo séo de esperar
efeitos indesejados. No entanto, ndo é possivel excluir por completo a ocorréncia de reagées do sistema imunolégico, como
p. ex., alergias ou irritagdes. Em caso de divida, recomendamos a realizacdo de um teste alergolégico antes da aplicagao.

Eliminagdo
A eliminagéo do contetido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e inter-
nacionais.

Finalidade:
Silicone otopléstico

Indicagao:

I Producdo direta e indireta de modelos
otoplasticos para conexao a um sistema
auditivo retroauricular

I Producdo de modelos de protegao auditiva

Dados técnicos:

M Volume da mistura:
50 ml (cartucho)

I Dosagem: 1:1

I Cor do produto:
rosa-transparente,
claro-transparente

M Tempo de mistura:
nao se aplica (sistema Automix1)

I Tempo de processamento:
aprox. 1 min 15 seg.*

I Tempo de cimentagao:
Método direto:
aprox. 7 minutos a temperatura do corpo
Método indireto:
aprox. 15 - 20 minutos* a temperatura
ambiente (aprox. 23 °C)

M Dureza final:
aprox. 25/40/ 60 Shore A

I Recuperagéo da forma original:
aprox. 99,7 %

I Alteragao da medida linear:
aprox. 0,2 %

¥ Processamento:
A23°C+2°C, 50 +5 % de humidade
relativa do ar

B Armazenamento:

25°C
/ﬂf WE e
15°C Al
59 °F ’-\\
* a partir do inicio da misturaa 23 °C+2 °C,
50 + 5% de humidade relativa do ar. As
temperaturas mais elevadas encurtam

os tempos indicados e as mais baixas os
prolongam.

Informacgées para encomenda:
bioplast 25 rosé

oronproppar till hérselskydds med hjdlp av 3D-gjutningsteknik.

Bild4

Bild 5

Patientmalgrupp
Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

Avsedda anviindare
ONH-ldkare, tekniker for hérselhjalpmedel, otoplastiklaboratorier

1. Blandning och dosering

Utpressning av patronen utfors med automix1-pistolen (bild 1). Efter att patronen har satts in i blandningspistolen ska patronens
stangningsanordning avldagsnas genom att den vrids. Extrudera en liten mangd material, tills det jamnt transporteras silikon
ut ur bada utmatningsdppningarna (bild 2). For att satta pa blandningskanylen ska styrningarna pa kanylen och patronen
beaktas. Las genom att vrida medurs (bild 3). Transportera material med jamnt tryck. Mata innan anvandningen ut en liten
mangd material och sékerstéll med okuldrbesiktning att bas- och katalysatorpasta har blandats homogent (bild 4). Forst d& kan
doseringen utféras individuellt. Efter anvandning limnar man mixerspetsen pa patronen som ett lock tills nésta applicering.

2. Bearbetning mha. direktmetod

Innan avtrycket tas ska hérselgangen samt trumhinnan undersokas noggrant (bild 5). Vid péfallande resultat (t.ex. skador, inflam-
mationer eller perforering av trumhinnan, ror i trumhinnan) ska inget avtryck tas. Horselgdngen maste rengdras och harvaxt
ska tas bort. Vid otillrécklig rengéring kan det pé grund av 6ronvax som fortfarande finns uppsté fordrojning resp. blockering
av hérdningsprocessen. Trumhinnan ska i(nnan avtrycket tas) absolut skyddas med en avtryckspad (kudde t.ex. blue secure) .
Placera avtryckspaden vid slutet av den yttre hrselgangen framfor trumhinnan (bild 6). Dérefter kan avtryckssilikonet appliceras
utan bubblor direkt i det forbehandlade, tamponerade érat (bild 7). Under sprutningsprocessen ska det beaktas att spetsen av
kanylen blir kvar pa det insprutade materialets niva. Efter att hardningen har gt rum kan avtrycket forsiktigt tas ut (bild 8). Till sist
maste Orat efterkontrolleras avseende oskadat skick (bild 9). Bearbetningen och ytdesignen utfors enligt beskrivningen i punkt 4.

3. Indirekt metod i laboratoriet

3D-tryckta polymerer, gel eller gips kan anvandas som material for de negativa formarna. Negativformar av polymerer behoveri
allménhet inteisoleras. Fyll bioplasti negativformen utan bubblor (fig. 10). Vulkaniseringen av det bubbelfria injicerade materialet
bor ske vid rumstemperatur. For att undvika att luftbubblor bildas rekommenderas hérdning under tryck (tryckkérl). Ta bort
pressamnet fran den negativa formen efter vulkaniseringen.

4. Utarbetning och lackering

Efterbehandlingen sker med speciella slipkapslar, som finns i@ 5 mm och 7 mm. DETAX silikonlacker - dip coat (doppbeldggning),
expressbeldggning (snabbtorkande), superbeldggning (med silverpartiklar), frostbeldggning (matt belaggning) eller mikro-
porlack (varmvulkanisering) kan anvandas som ytbeldggningar i enlighet med respektive bearbetningsanvisningar. (Bild 11)

Sdkerhetsanvisningar

Endast for den angivna avsedda anvéndningen av utbildad specialiserad personal.

For séker dosering och optimalt blandningsresultat rekommenderar vi blandningsspetsen Optima (DETAX) eller alternativt
blandningsspetsar med ett innermatt pé 5,4 mm x 80 mm och en utloppsdppning pa minst 4 mm.

Om den gar trogt eller &r tilltéppt ska patronen kasseras. IAnvand ingen véld vid applicering!

Undvik kontakt med kondensationstvarbindande silikoner.

Tvérbundna silikonmaterial &r kemiskt bestandiga - undvik flackar pa kléder.

Latinga rester av avtrycksmaterialet vara kvar i 6rat.

Latex-handskar och latexkontaminerade ytor, 6ronvax, krdmer och plast kan hindra hardningen (vi rekommenderar nitril-
eller polyetylenhandskar).

Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgérderna ska iakttas. Annars kan det uppsta irreparabla skador p& horselorganet
eller trumhinnan.

8 cartuchos de 50 ml cada 02892 Efter varje avtryck har tagits krdvs en noggrann efterkontroll av hérselgangen.

i ) Patronerna fylls under vakuum, kontrolleras noggrant under kvalitetskontrollen och slapps endast, om de &r fria fran
bioplast 40 rosé luftbubblor. Eftersom det under vissa miljoférhéllanden (t.ex. temperatur och lufttryck) kan uppsta luftbubblor i patronen,
8 cartuchos de 50 ml cada 02081 rekommenderas i allménhet hdrdning i tryckkarl.

B Anvénd lamplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hardade materialet.
bioplast 60 rosé B Faro- och sékerhetsanvisningar finns i det relevanta sakerhetsdatabladet.
8 cartuchos de 50 ml cada 02427
. Anvisningar
bioplast 40 claro I DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.
8 cartuchos de 50 ml cada 02122 M Beakta sikerhetsdatabladet!
For ind och/eller g
express coat - Alla allvarliga tillbud som har intraffat i ss)mband med denna produkten ska rapporteras till incident@detax.com och den behériga
Frasco de aluminio, 100 ml 03012 myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &r bosatta.
dipicogt Kontraindikation
Frasco de aluminio, 100 ml 03014 s X s . . ) . e s .
e e el e 2505 03015 Anvénd inte materialet vid kdnda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. Silikonavtrycksmaterial ar bepro-
! vade miljontals ganger, o6nskade biverkningar bor inte férvéantas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner t.ex. allergier,
irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar vi att innan anvandningen utféra ett allergitest.
super coat
Frasco de aluminio, 100 ml 02949 g .
Frasco de aluminio, 300 ml 02950 Bortskaffning
Utfor bortskaffningen avinnehéllet/behéllaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella foreskrifterna.
microporlack
Frasco de aluminio, 250 ml 02169
frosty coat
Frasco de aluminio, 100 ml 03284
Cdnulas de mistura optima
6 mm, 50 unid. 03187
6 mm, 100 unid. 03188
Almofadas de impressédo
blue secure
100 unid., forma cénica 03321

Bild 11

Instructiuni de utilizare

Definirea scopului:
Silicon pentru piese auriculare

Indicatie:

I Fabricarea directa si indirecta a
pieselor auriculare pentru conectarea
la un sistem auditiv auricular

W Fabricarea pieselor auriculare de
protectie auditiva

Date tehnice:
I Volum de amestec:
50 ml (cartus)
W Dozare: 1:1
I Culoare produs:
rosé-transparent,
transparent incolor
I Timp de amestecare:
nu este cazul (sistem Automix1)
I Timp de prelucrare:
cca 1 min 15 sec*
W Timp de intérire:
Metoda directa:
cca 7 minute la temperatura corpului
Metoda indirectd:
cca 15 - 20 minute* la temperatura
camerei (cca 23 °C)
M Duritate finala:
cca 25/40/ 60 Shore A
¥ Revenire dupa deformare: cca 99,7 %
M Modificare lineara a dimensiunii:
cca0,2%
M Prelucrare:
La 23 °C+2°C, 50 + 5 % umiditate
relativa aer
W Depozitare:

25°C
77 °F \;/
15°C |

59 °F

-\\/
i

* de lainceperea amestecdriila 23 °C +
2°C, 50 + 5 % umiditate relativa aer.
Temperaturile mai ridicate reduc tim-
pii indicati, temperaturile mai scazute
ii prelungesc.

Informatii pentru comanda:
bioplast 25 rosé

Cartuse 8 x 50 ml 02892
bioplast 40 rosé

Cartuse 8 x 50 ml 02081
bioplast 60 rosé

Cartuse 8 x 50 ml 02427
bioplast 40 transparent
Cartuse 8 x 50 ml 02122
express coat

Recipient aluminiu, 100ml 03012

dip coat
Recipient aluminiu, 100ml 03014
Recipient aluminiu, 250 ml 03015

super coat
Recipient aluminiu, 100 ml 02949
Recipient aluminiu, 300 ml 02950

lac micropor
Recipient aluminiu, 250 ml 02169

frosty coat
Recipient aluminiu, 100 ml 03284

Varfuri de mixare optima

6 mm, 50 buc. 03187
6 mm, 100 buc. 03188
Pldci de mulare

blue secure

100 buc., conice 03321

Bruksanvisning

Avsedd anvindning:
Sillikon till otoplastik

Indikation:

I Direkt och indirekt tillverkning av
otoplastik for att anvandas med ett
HbO-hérsystem

I Tillverkning av 6ronproppar till
horselsskydd

Tekniska data:
I Blandningsvolym:
50 ml (patron)
W Dosering: 1:1
I Produktfarg:
rosa-transparent,
klar-transparent,
W Blandningstid:
tillimpas inte (Automix1-system)
I Bearbetningstid:
ca. 1 min. 15 sek.*
I Instéllningstid:
direkt metod:
ca. 7 min. vid kroppstemperatur
indirekt metod:
ca. 15 - 20 min.* vid rumstemperatur
(ca.23°C)
W Slutlig hardhet:
ca. 25/40/ 60 Shore A
W Aterstallning efter deformation:ca.
99,7 %
I Linjar mattandring:ca. 0,2 %
I Bearbetning:
Vid 23°C+2°C,50 + 5 % rel.
luftfuktighet
W Lagring:

25°C
/ﬂf T S

15°C 7

59 °F ’-\\

* fran blandningen bérjar vid 23 °C +
2°C, 50 + 5 % rel. luftfuktighet. Hogre
temperaturer forkortar, lagre férlanger
de angivna tiderna.

Bestdllningsinformation:
Bioplast 25 rosa

8x 50 ml patroner 02892
Bioplast 40 rosa

8x 50 ml patroner 02081
Bioplast 60 rosa

8x 50 ml patroner 02427
Bioplast 40 rosa

8 x 50 ml patroner 02122
Expressbelédggning
Aluminiumsflaska, 100ml 03012
Doppbeliggning
Aluminiumsflaska, 100ml 03014
Aluminiumsflaska, 250 ml 03015
Superbeldggning
Aluminiumsflaska, 100ml 02949
Aluminiumsflaska, 300 ml 02950
Mikroporlack
Aluminiumsflaska, 250 ml 02169
Frostbeldggning

Aluminiumsflaska, 100ml 03284
Blandningskanyler optima

6 mm, 50 stk. 03187
6 mm, 100 stk. 03188
Avtryckspads

BlueSecure

100 stk., koniska 03321

bioplast

Trvalo elasticky silikon na vyrobu mdkkych usnych koncoviek,
uréenych na pripojenie k zavesnému nacuvaciemu systému a na
vyrobu usnych koncoviek na ochranu sluchu

Obr. 8

Obr. 11

Cielovd skupina pacientov
Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

Predpokladani uzivatelia
Usny-nosny-krcny lekar/lekarka, akustik/akusticka nacuvacich pristrojov, laboratérium na vyrobu usnych koncoviek

1. Miesanie a ddvkovanie

Upozornenia

M Spolo¢nost DETAX neruci za skody, sposobené nespravnym pouzitim.

W Venuijte pozornost karte bezpe¢nostnych ddajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody spdsobenej pomdckou tito udalost bezodkladne ohlaste na adrese incident@detax.com, ako aj prislus-
nému dozornému organu clenského Statu, v ktorom mé pouzivatel' a/alebo pacient bydlisko.

Kontraindikdcia

Materidl nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergii na niektord zo sti¢asti materialu alebo pri kontaktnej alergii. Silikonové
materidly sa uz nespocetnekrat osvedcili, neziaduce tcinky preto nie st pri sprédvnom a riadnom poutziti pravdepodobné. Vyskyt
imunitnych reakcii, napr. alergii alebo iritacii viak napriek tomu nie je mozné celkom vylicit. V pripade pochybnosti odpori¢ame
pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.

Likviddcia
Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

Navod na pouzitie

Ucel pouzitia:

Silikon na vyrobu usnych koncoviek
Indikdcia:

I Priama a nepriama vyroba usnych

Obr. 1 : ! e . . o koncoviek, uréenych na pripojenie k
Vytlacanie kartuse prebieha prostrednictvom vytlacacej pistole Automix1 (obr. 1). Po nasadeni kartuse do miesacej pistole Zévesnému nacivaciemu systému
uzéver kartuse otdcanim odstrante . Vytlacte malé mnoZstvo materialu, az kym z obidvoch otvorov zacne vychadzat rovnomerné 1 Viyroba u$nych koncoviek na ochranu
mnozstvo silikénu (obr. 2). Pri nasadzovani kanyly dbajte na vodiace listy na kanyle a na kartusi. Kanylu upevnite a aretujte ota- sluchu
canim v smere hodinovych ruciciek (obr. 3). Material postvajte rovnomernym tlakom. Pred pouzitim vystreknite malé mnozstvo
materialu a opticky skontrolujte, Ze baza a pasta katalyzétora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 4). Az potom mézete zacat s Technické ddaje'
individudlnym davkovanim. Po ukonceni aplikacie ponechajte miesaciu kanylu ako uzaver az do nasledujticeho pouZitia na kartusi. . . °

I Objem zmesi:
50 ml (kartusa)
Obr.2 2. Spracovanie pri priamej metéde M Davkovanie: 1:1
Pred odobratim odtlacku dokladne vysetrite zvukovod i usny bubienok (obr. 5). V pripade nalezu, odlidujticeho sa od normélu I Farba vyrobku:
(napr. zranenia, zapaly alebo perforacia usného bubienka ap.), sa odtlacok odoberat nesmie. Zvukovod musi byt ¢isty a zbaveny ruzova transparentna,
vlasov. V pripade nedostato¢ného vycistenia moze este pritomny usny maz sposobit spomalenie tvrdnutia, resp. jeho nedispesny Cira transparentna
priebeh. Usny bubienok musi byt pred odobratim odtlacku bezpodmiene¢ne chraneny odtlackovou viozkou (napr. blue secure). M Doba mieania:
Podlozku odtlacku umiestnite na konci vonkajsieho zvukovodu, pred usnym bubienkom (obr. 6). Material bioplast nakoniec odpadé (systém Automix1)
_ mozete vstreknut priamo do o3etreného, tampénovaného ucha tak, aby nevznikli bubliny (obr. 7). Pocas aplikacie vstrekom 1 Doba spracovania:
dbajte na to, aby sa Spicka kanyly nachadzala na Grovni vstrekovaného materidlu. Po vytvrdnuti materiélu odtlacok opatrne = 1 w15 2 dmel
Obr. 3 vytiahnite von (obr. 8). Nakoniec musite ucho este raz vysetrit, aby ste sa presvedcili o tom, Ze zostalo neposkodené. (obr. 9). ¥ Cas tvrdnutia:
Dopracovanie a tprava povrchu prebieha podla pokynov, uvedenych v bode 4. priama metoda:
cca 7 minut pri telesnej teplote
3. Nepriame spracovanie v laboratériu nepriama metéda:
Na ziskanie negativnych foriem je mozné pouzit nasledujtice materialy: 3D tlacené polyméry, gél alebo sadru. Pri pouziti 3D ccals '020 minut* priizbovej teplote
o tlacenych foriem odliatku nie je v zésade potrebna izolacia. Negativnu formu vypliite materidlom bioplast tak, aby nevznikli (cca23°0) X
bubliny (obr. 10). Vulkanizcia vstreknutého materialu, zbaveného vzduchovych bublin, prebieha pri izbovej teplote. Aby ste I Konetna tvrdost:
sa vyhli tvorbe vzduchovych bublin, odpori¢ame vytvrdzovanie pod tlakom (tlakovy hrniec). Obrobok po vulkanizacii vyberte €ca25/40/60 Shore A
Obr.4 2 negativnej formy. I Vrétenie do pévodnej polohy po
deformécii: cca 99,7 %
. . W Linearna zmena rozmerov:
4. Dopracovanie a lakovanie a.02%
Dopracovanie prebieha za pomoci $pecialnych brisnych hlavic, ktoré su k dispozicii s priemerom 5 mm a 7 mm. Na konecnu M Spracovanie:
Upravu povrchu mozete v zavislosti od prislusného ndvodu na spracovanie pouzit silikdnové laky od spolocnosti DETAX, ako pri 23 °C + 2 °C, 50 + 5 % rel. vihkosti
dip coat (potahovanie povrchu ponaranim), express coat (rychlo schntici), super coat (so striebornymi ¢asticami), frosty coat vzduchu
(matovany) alebo mikropérovy lak (vulkanizujici za horca). (Obr. 11). W Skladovanie:
Obr.5 25°C
Jf 77°°F i
9 0~
Bezpecnostné pokyny 153 (F: AR
B Vyrobok je ur¢eny iba na uvedeny tcel pouzitia, a to zaskolenym odbornym personalom. . . L . . .
B Nazaistenie bezpe¢ného davkovania a optimalnych vysledkov miesania odporti¢ame miesacie $picky Optima (DETAX) alebo od zatiatku miesania pri 23°C+2 C’
alternativne miesacie $picky s vntitornym rozmerom 5,4 mm x 80 mm a vystupnym otvorom aspor 4 mm. 50 £ 5% rel. vihkosti vzduchu. Vyssie
M Tazkopriechodnu alebo upchat kartusu vyhodte, v ziadnom pripade neaplikuijte. teploty %k{acujl{, nizsie predizujd
B Zabrante kontaktu s kondenzacne zosietovanymi silikonmi. uvedené casové hodnoty.
W Zosietované silikonové materialy si chemicky stabilnymi materidlmi- vyhybajte sa zne¢isteniu odevov.
B Vuchu n/esmu @stat’akékol’vekzvyEk}/ odtIaE/kového mater[élu, ) ) . ) - ) Objedndvacie informdcie:
I Latexové rukavice a latexom kontaminované povrchy, usny maz, krémy a polyméry mézu negativne ovplyvnit tvrdnutie . . .
pripravku (odporticame pouzivanie nitrilovych alebo polyetylénovych rukavic). bioplast 25 ru{9va
B Dodrziavajte pokyny na pripravu a bezpe¢nostné upozornenia. V opaénom pripade méze dojst k nezvratnému poskodeniu 8x50 ml kartusi 02892
zvukovodu alebo usného bubienka.
W Po kazdom odobrati odtlacku je nevyhnutné urobit dokladné vy3etrenie zvukovodu. bioplast 40 ruzovd
B Kartuge sa napliaji vo vakuovom prostredi, podliehaju dokladnej kontrole kvality a povoluju sa iba dokonale zbavené 8 x50 ml kartusi 02081
vzduchovych bublin. KedZe v kartusi sa za urcitych podmienok okolitého prostredia (napr. teplota, tlak vzduchu) mézu
vytvorit vzduchové bubliny, odpori¢ame v zésade vytvrdnutie v tlakovom hrnci. bioplast 60 ruzovd
I Prinaslednom opractvani vytvrdnutého materidlu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky. 8 x 50 ml kartugi 02427
I Venuijte pozornost informécidm o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte bezpe¢-
nostnjch tdajov. bioplast 40 éira
8 x50 ml kartusi 02122

express coat
hlinikova flaska, 100 ml 03012

dip coat
hlinikova flaska, 100 m| 03014
hlinikova flaska, 250 ml 03015

super coat
hlinikova flaska, 100 m| 02949
hlinikova flaska, 300 ml 02950

mikropdrovy lak
hlinikova flaska, 250 ml 02169

frosty coat

hlinikova flaska, 100 m| 03284
Miesacie kanyly optima

6 mm, 50 ks. 03187
6 mm, 100 ks. 03188
Odtlackové viozky

blue secure

100 ks. kdnického tvaru 03321

bioplast

Trvale elasticky silikon pro sluchovou protetiku k vyrobé mékkych
sluchovych pomiicek uréenych k pripojeni na zdvésny naslouchaci
systém a k vyrobé sluchové protetiky k ochrané sluchu

Obr. 11

Cilovd skupina pacientii

0Osoby, pro které ma byt zhotovena sluchova pomticka.

UzZivatelé provddéjici aplikaci

Lékai/Iékarka se specializaci na ORL, specialista/specialistka na sluchadla, laboratof vyrabéjici sluchové pomticky

Obr. 7 1. Michdni a ddvkovdni
: Aplikace hmoty z kartusi se provadi aplika¢ni pistoli se systémem Automix1 (obr. 1). Po nasazeni kartuse do aplikacni pistole
oteviete uzavér kartuse otocenim. Extrudujte malé mnozstvi materialu, dokud z obou vystupnich otvor(i nebude silikon rov-
nomérné vytékat (obr. 2). Michaci kanylu nasadte podle voditek na kanyle a kartusi. Zaaretujte otocenim ve sméru hodinovych
rucicek (obr. 3). Material vytlacujte rovnomérmym tlakem. Pied pouzitim naneste malé mnozstvi materialu a vizualni kontrolou
se ujistéte, Ze je bazalnii katalyza¢ni pasta homogenné promichana (obr. 4). Teprve potom Ize individuaIné davkovat. Po aplikaci
ponechte michaci kanylu na kartusi jako uzavér az do dalsiho pouziti.
Obr.2 2. Zpracovdni pFi pfimé metodé

Pfed sejmutim otisku ucha je tfeba sluchovy kanal a usni bubinek diikladné vy3etfit (obr. 5). V pfipadé abnormélnich nélezl

(napf. poranéni, zanét ¢i perforace usniho bubinku, ventila¢ni trubicka) se sejmuti otisku provadét nesmi. Zvukovod je tieba

ocistit a depilovat. V pfipadé nedostate¢ného ocisténi miize piitomny cerumen zpUsobit zpomaleni ¢i inhibici tuhnuti. Uni

bubinek je pred sejmutim otisku nutné zakryt ochrannym tampénem (napf. blue secure). Ochranny tampén umistéte na
konec zevniho zvukovodu pred bubinek (obr. 6). Nasledné muzete piipravek bioplast bez vzduchovych bublin aplikovat pfimo
- do preparovaného vytamponovaného ucha (obr. 7). Béhem aplikace je tieba dbat na to, aby $picka kanyly setrvavala na trovni
— vstiikovaného materidlu. Po zatuhnuti Ize otisk opatrné vyjmout (obr. 8). Nakonec je tieba vysetiit, zda je ucho neposkozené
Obr. 3 (obr. 9). Zpracovani a povrchova tprava se provadi podle informaci v bodu 4.

3. NepFimé zpracovdni v laborato¥i

Jako materialy na zhotoveni negativnich forem Ize pouzit polymery 3D tisku, gel nebo sadru. 3D vytisténé lici formy v principu

nepotiebuji Zddnou izolaci. Pipravek bioplast bez vzduchovych bublin napliite do negativni formy (obr. 10). Vulkanizace

o materialu, ktery byl do formy bez vzduchovych bublin naplnén, se provadi pfi pokojové teploté. Aby se predeslo spojovani
vzduchovych bublin, doporucuje se provést vytvrzeni pod tlakem (v tlakovém hrnci). Po dokon¢ené vulkanizaci vyjméte
obrobek z negativni formy.
Obr. 4

4. Opracovdni a lakovdni

Opracovani se provadi specialnimi brusnymi kotoucky o @ 5 mm a 7 mm. Jako fini$ povrchu Ize poufzit silikonové laky DETAX

dip coat (ponorny lak), express coat (rychleschnouci lak), super coat (lak s ¢asteckami stiibra), frosty coat (matujici lak) nebo

micropor (lak vulkanizujici za horka), a to podle pfislusného navodu k opracovani. (obr. 11).

Obr.5 Bezpecnostni pokyny

M Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.

W Pro zajisténi bezpe¢ného davkovani a optimalnich vysledkd michani doporu¢ujeme michaci $picku Optima (DETAX) nebo
alternativné michaci $picky s vnitinim rozmérem 5,4 mm x 80 mm a vystupnim otvorem nejméné 4 mm.

WV piipadé ¢astecného nebo tplného ucpéni kartusi vyfadte. Neprovadéjte aplikaci nasilim.

I Nesmi piijit do kontaktu s kondenza¢né tuhnoucimi silikony.

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

I Neponechavejte v uchu zbytky silikonové hmoty.

I Latexové rukavice a povrchové plochy kontaminované latexem, cerumen, krémy a polymery mohou inhibovat tuhnuti
pripravku (doporucujeme pouziti nitrilovych nebo polyethylenovych rukavic).

M Je tieba dodrzet pokyny ke zpracovani a bezpe¢nostni opatienti, jinak mtize dojit k ireverzibilnimu poskozeni sluchu nebo
usniho bubinku.

W Po kazdém sejmuti otisku je nutné provést dikladné vysetieni zvukovodu.

W Kartuse se plni ve vakuu, jsou kontrolovany pii kontrole kvality a do prodeje dany, pouze pokud neobsahuiji vzduchové
bubliny. Vzhledem k tomu, Ze se za urcitych podminek (napf. vlivem teploty, tlaku vzduchu) mohou v kartusi vzduchové
bubliny vytvofit pozdéji, doporucuje se provést vytvrzeni v tlakovém hrnci.

I Béhem nésledného opracovéni vytvrzeného materialu pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pomiicky.

I Informujte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpe¢nostnim listu.

Upozornéni

I DETAX neruti za $kody, které vznikly chybnou aplikaci.

I Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uZivatele a/nebo pacienty:

Obr.8 Jakékoli zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostiedkem, by méla byt neprodlené hlésena vyrobci
na adrese incident@detax.com a pfislusnému organu clenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Kontraindikace

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

Silikonové hmoty jsou bohaté provéfeny v praxi. Pi odpovidajicim pouZiti se neo¢ekavaji zadné nezadouci Gcinky. Obecné

viak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napfiklad alergie nebo podrazdéni. V piipadé pochybnosti doporu¢ujeme provést

pred pouzitim test na alergii.

Likvidace

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.

bioplast

Trajno elasticni silikon za otoplastiko za izdelavo mehkih oto-
plastik za prikljucitev na HdO-slusni sistem ter za izdelavo
plastik za zascito sluha

Navodila za uporabo

bioplast

Tartésan rugalmas otoplasztika szilikon Ildgy otoplasztikdk
készitéséhez a fiil m6gotti hallérendszerhez valo csatlakozdshoz,
valamint halldsvédé plasztikdk készitéséhez

Sl.11

Ciljna skupina pacientov
Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.

Predvideni uporabniki
Zdravnik/-ca ORL, strokovnjak/-inja za sludne aparate, laboratoriji za otoplastiko

1. Mesanje in odmerjanje

Kartuse iztisnete z Automix1-pistolo (sl. 1). Po vstavitvi kartuse v mesalno pistolo odvijte zapiralo kartuse. Iztisnite majhno koli¢ino
polnila, dokler silikon ne izstopi enakomerno iz obeh izhodnih odprtin (sl. 2). Med names¢anjem mesalne kanile opazujte vodila
na kanili in vlozku. Zaskocite v smeri urinega kazalca (sl. 3). Material iztiskajte z enakomernim pritiskom. Pred uporabo nanesite
majhno koli¢ino materiala in se z vizualnim pregledom prepricajte, da se osnova in katalizatorska pasta homogeno zmesata (sl. 4).
Sele po tem lahko individualno dozirate. Po uporabi pustite mesalno kanilo kot zaporni pokrovéek do naslednje uporabe na kartusi.

2. Obdelava pri neposredni metodi

Pred odtisom skrbno preglejte slusni kanal in bobnic (slika 5). Ce opazite posebnosti (npr. poskodbo, vnetje ali perforacijo bobnica,
cevke) odtisa ne smete izvesti. Usesni kanal mora biti ocis¢en in depiliran. V primeru nezadostnega ociscenja lahko ostanek
cerumena zavira oziroma prepreci postopek strjevanja. Pred jemanjem odltisa je treba z odtisnim vlozkom zas¢ititi bobnic (npr.
blue secure). Odtisni vlozek namestite na koncu zunanjega slusnega kanala pred bobni¢em (sl. 6). Potem je mogoce bioplast
brez mehurckov vbrizgati neposredno v predhodno obdelano, tamponirano uho (sl. 7). Med postopkom vbrizgavanja se pre-
pricajte, da ostane konica kanile na ravni vbrizganega materiala. Po strditvi previdno odstranite odtis (sl. 8). Na koncu je treba
uho pregledati, da je ostalo neposkodovano (sl. 9). Predelava in povrsinsko oblikovanje se izvedeta kot je opisano pod tocko 4.

3. Posredna obdelava v laboratoriju

Zamateriale, kot so negativne oblike, se lahko uporabljajo 3D-natisnjeni polimeri, gel ali mavec. 3D-natisnjeni ulitki na splosno
ne potrebujejo izolacije, bioplast brez mehurckov napolnite v negativno obliko (sl. 10). Vulkanizacija brez mehurckov vbrizganega
materiala se izvede pri sobni temperaturi. Za preprecitev nastajanja zra¢nih mehurckov priporo¢amo strjevanje pod tlakom
(tla¢na posoda). Po vulkanizaciji surovec odstranite iz negativne oblike.

4. Obdelava in lakiranje

Oblikovanje se izvede s posebnimi brusilnimi kapicami, ki so na voljo v premerih 5 mm in 7 mm. Kot povrsinski zakljucek je
mogoce uporabiti silikonske lake DETAX dip coat (potopni lak), express coat (hitrosusece), super coat (z delci srebra), frosty
coat (mat) ali lak micropor (vroce vulkanizirano), v skladu z ustreznimi navodili za obdelavo. (SI. 11).

Varnostni napotki

Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

Za varno doziranje in optimalne rezultate mesanja priporocamo mesalno konico Optima (DETAX) ali mesalne konice z
notranjo dimenzijo 5,4 mm x 80 mm in izhodno odprtino najmanj 4 mm.

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

Ne izpostavljajte stiku s silikoni, ki so kondenzno mrezeni.

Mrezeni silikonski materiali so kemi¢no obstojni — preprecite madeze na oblacilih.

V udesu ne pustite ostankov silikonskega materiala.

Rokavice iz lateksa in z lateksom onesnazene povrsine, cerumen, kreme in polimerilahko preprecujejo strjevanje (priporo¢amo
nitrilne ali polietilenske rokavice).

Upostevati je treba navodila za obdelavo in previdnostne ukrepe. Sicer lahko nastane nepopravljiva poskodba slusnega
organa ali bobnica.

Po vsakem odvzemu odtisa je potreben temeljit pregled sluhovoda.

Kartuse so polnjenje pod vakuumom, med preverjanjem kakovosti skrbno preverjene in odobrene samo v primeru odsotnosti
zracnih mehurckov. Ker lahko v dolocenih pogojih okolice (npr. temperatura, zracni tlak) naknadno v kartusi vseeno nastanejo
zracni mehurcki, na splosno priporocamo strjevanje v tla¢ni posodi.

Med naknadno obdelavo strjenega materiala nosite ustrezno osebno varovalno opremo.

Upostevajte informacije o nevarnostih in napotke iz ustreznega varnostnega lista.

Napotki

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

B Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

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

Kontraindikacija

Materiala ne uporabljajte v primeru znane alergije na eno od sestavin ali v primeru kontaktnih alergij. Silikonski materiali so bili
preverjeniv nesteto primerih, ob primerni uporabi ni pricakovati nezelenih u¢inkov. Imunskih reakcij, kot so alergije in drazenja,
ni mogoce popolnoma izkljuciti. Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo, da pred uporabo opravite alergijski test.

Odstranjevanje
Qdstranjevanje vsebine/steklenicke opravite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

Namembnost:
Silikon za otoplastiko

Indikacija:

I Neposredna in posredna izdelava otopla-
stik za prikljucitev na HdO-slusni sistem

I Izdelava plastik za zas¢ito sluha

Tehnicni podatki:

I Obseg mesanice:
50 ml (kartusa)

W Odmerjanje: 1:1

I Barva izdelka:
roznata-prosojna,
prosojna

I ¢as mesanja:
odpade (sistem Automix1)

[ Cas obdelave:
pribl. 1 min. 15 sek.*

W Cas vezave:
neposredna metoda:
pribl. 7 minut pri temperaturi telesa
posredna metoda:
pribl. 15 - 20 minut* pri sobni temperaturi
(pribl. 23 °C)

M Konéna trdota:
pribl. 25 / 40/ 60 Shore A

I Ponovna namestitev po deformaciji:
pribl. 99,7 %

I Linearna sprememba dimenzije:
pribl. 0,2 %

I Obdelava:

Pri 23 °C £ 2 °C, 50 + 5 % relativne vlaznosti

I Skladis¢enje:

25°C
TTF S
15°C ZN

59 °F L)

*

od zacetka mesanja pri 23 °C+2°C,50 £ 5
% relativne vlaznosti zraka. Visje tempera-
ture skrajsajo, nizje pa podaljsajo naveden
Cas.

Informacije za narocanje:
bioplast 25 roznata

8x 50 ml kartuse 02892
bioplast 40 roznata
8x 50 ml kartuse 02081
bioplast 60 roZnata
8x 50 ml kartuse 02427
bioplast 40 prosojna
8x 50 ml kartuse 02122
express coat
Aluminijasta steklenicka, 100 ml

03012

dip coat

Aluminijasta steklenicka, 100 ml 03014
Aluminijasta steklenicka, 250 ml 03015

super coat

Aluminijasta steklenicka, 100 ml 02949
Aluminijasta steklenicka, 300 ml 02950

microporlack
Aluminijasta steklenicka, 250 ml

02169
frosty coat
Aluminijasta steklenicka, 100 ml

03284
Mesalne kanile optima
6 mm, 50 kosov 03187
6 mm, 100 kosov 03188
Odtisni vlozki
blue secure
100 kosov., konicni 03321

1. dbra

<

2.dbra

3.dbra
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4.dbra

5.dbra

6.dbra

7.dbra

8.dbra

=
10. dbra

7

11.dbra

Pdciens célcsoport
Olyan személyek, akik szaméra otoplasztikat kell késziteni.

Rendeltetésszerii felhaszndlo
Orr-fiil gégész, halldsakusztikai szakember, otoplasztika labor

1. Keverés és adagolds

A patronok kinyomédsa az Automix1 pisztollyal végezhet6 el (1. dbra). Miutan behelyezte a patront a keverdpisztolyba, elforga-
tassal tavolitsa el a patron zarjat. Extrudaljon egy kevés anyagot, amig mindkét nyilason egyforman lép ki a szilikon (2. dbra). A
keverdkaniil felhel kor vegye figyelembe a kaniil és a patron vezetéseit. Ora jérasaval egyezé iranyba forgatassal régzitse (3.
4bra). Egyenletes nyomédssal adagolja az anyagot. A hasznélat el6tt nyomjon ki kisebb mennyiségti anyagot és szemrevételezéssel
llapitsa meg, hogy a bazis- és a katalizatorpaszta elkeveredése homogén-e (ldsd 4. dbra). Csak ez utdn végezze el az egyedi
adagolast. A hasznélat utan a keverdkaniilt a kovetkez6 alkalmazésig zarokupakként hagyja a patronon.

2. Feldolgozds a kézvetlen moédszernél

Alenyomatvétel el6tt gondosan vizsgalja meg a hall6jaratot, valamint a dobhartyat (5. bra). Felt(ing lelet esetén (pl. sériilések,
gyulladésok, vagy a dobhartya perforacidja, csovecske megléte) nem szabad lenyomatot késziteni. A halléjaratot meg kell
tisztitani és szérteleniteni kell. Nem megfeleld tisztitds esetén a megmaradt cerumen késleltetheti és megakadalyozhatja a
kotési folyamatot. A lenyomatvétel elétt a dobhartyat feltétlentl meg kell védeni egy lenyomatparnaval (pl. blue secure). A
lenyomatpdrnat a kiilsé halléjérat végén, a dobhartya elétt kell elhelyezni (6. dbra). Ezt kdvetéen a bioplast buborék mentesen
fecskend6zhet6 kozvetlenil az elékezelt, tamponélt fiilbe (7. abra). A befecskendezési miivelet soran tigyeljen arra, hogy a kandil
csticsa a befecskendezett anyag szintjén maradjon. A kikeményedés utan a lenyomat évatosan eltévolithat (8. dbra). Végezetiil
ellendrizni kell a fiil sériilésmentességét (9. abra). A kidolgozas és a feliilet kialakitasa a 4. pontban leirtak szerint torténik.

3. Indirekt feldolgozds a laborban

Anegativformék anyagaként hasznalhatok 3D-nyomtatott polimerek, gél, vagy gipsz. A 3D-nyomtatott ontéforméaknél altalaban
nincs sziikség izolalasra. Toltse be buborékmentesen a bioplast anyagot a negativ formaba (10. dbra). A buborékmentesen
befecskendezett anyag vulkanizacidja szobahémérsékleten torténik. A levegbuborékok keletkezésének elkeriilésére ajanlott
a nyomas alatti kikeményedés (nyomasos edény). A vulkanizacié utan vegye ki a nyersdarabot a negativ formabol.

4. Kidolgozds és lakkozds

Akidolgozas specidlis csiszoldsapkaval torténik, @ 5 mm és 7 mm méretben kaphatok. Feliiletkezelésként hasznalhatok a DETAX
szilikonlakkok dip coat (meriilGlakk), express coat (gyors szdradas), super coat (eziist részecskékkel), frosty coat (mattold)
vagy micropor lakk (forrén vulkanizalodo), a megfelel feldolgozasi itmutat6 szerint. (11. dbra).

Biztonsdgi utmutatdsok

I Csak a megadott célra hasznalhat6, képzett szakszemélyzet altal.

I Abiztonsagos adagolas és az optimalis keverési eredmények biztositasa érdekében az Optima keveréhegyet (DETAX) vagy
alternativaként az 5,4 mm x 80 mm-es belsé mérettel és legaldbb 4 mm-es kimeneti nyilassal rendelkezé kever6hegyeket
ajanljuk.

A nehezen miikodd, vagy eltomddott patront selejtezze le, erészakkal ne vigye fel a terméket.

Kondenzéciésan térhalésodo szilikonokkal nem keriilhet érintkezésbe.

A térhalésodott szilikonanyagok vegyileg ellenéllok — keriilje a ruhara jutast.

A nehezen miikodd, vagy eltomédott patront selejtezze le, erészakkal ne vigye fel a terméket.

A szilikon anyag maradvényai nem maradhatnak a fiilben.

A latex kesztyk és a latex anyaggal szennyezett feliiletek, a cerumen, a krémek és a polimerek meggatolhatjak a kikemé-
nyedést (nitril-, vagy polietilén keszty(i hasznélatat javasoljuk).

Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsagi itmutatasokat. Ellenkez6 esetben a hallészerv, vagy a dobhértya helyrehozha-
tatlanul kdrosodhat.

Minden lenyomatvétel utdn gondosan meg kell vizsglni a halljaratot.

A patronok toltése vakuum alatt torténik, a minéségellenérzésnél alapos vizsgélat ala vetik és csak légbuborék mentesen
engedélyezik. Mivel bizonyos kérnyezeti feltételek mellett (pl. hémérséklet, égnyomas) utdlag légbuborékok keletkezhetnek
a patronban, éltaldnosan a nyomasos edényben torténé kikeményitést ajanljuk.

B A megkétott anyag utomunkalatai kozben ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszerelést kell viselni.

I Aveszély- és biztonsagi itmutatasokat a megfelel6 biztonsagi adatlapon taldlja.

Utmutatdsok

I ADETAX nem vallal felelésséget a hibas hasznalat 4ltal okozott karokért.

I Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult 6sszes slyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com cimen,
valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésdganak.

Ellenjavallatok

Ne hasznélja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia ll fenn valamelyik 6sszetevé ellen. A szilikon anyagok
szamtalanszor bizonyitottak alkalmassagukat, nem kivant hatas szakszer( hasznalat esetén nem vérhaté. Azonban alapvetéen
nem zarhatok ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritacio. Bizonytalansag esetén azt javasoljuk, hogy az alkalmazas el6tt
készittessen allergiatesztet.

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi elGirasoknak megfelelGen végezze el.

Navod k pouziti

Ucel pouziti:

Silikon pro sluchovou protetiku

Indikace:

I Piima nebo nepiima vyroba slucho-
vych pomucek uréenych k pfipojeni na
zavésny naslouchaci systém

I Vyroba sluchové protetiky pro ochranu
sluchu

Technické udaje:
I Objem namichané hmoty:
50 ml (kartuse)
W Dévkovani: 1:1
I Barva vyrobku:
nardzovéla prisvitna,
Cira prisvitna
I Doba michani:
Z4dna (systém Automix1)
I Doba zpracovani:
cca 1 min 15s*
H Doba tuhnuti:
pima metoda:
cca 7 minut pfi télesné teploté
nepfiméa metoda:
cca 15-20 minut* pfi pokojové teploté
(cca23°Q)
I Konecna tvrdost:
cca 25/40/ 60 Shore A
¥ Tvarova pamét po deformaci: cca
99,7 %
W Linearni zména rozméru:
cca0,2 %
I Zpracovani:
pii 23 °C+2°C, 50 + 5 % relativni
vlhkosti vzduchu
M Skladovani:

25°C
/ﬂf T e
15°C //.{\

59 °F

*

od za¢atku michani pfi 23 °C+2°C,
50 + 5 % relativni vihkosti vzduchu.
Pfi vyssich teplotach se udana doba

Objednaci udaje:
bioplast 25 narizovély

Kartuse 8 x 50 ml 02892
bioplast 40 narizovély

Kartuse 8 x 50 ml 02081
bioplast 60 narizovély

Kartuse 8 x 50 ml 02427
bioplast 40 ¢iry

Kartuse 8 x 50 ml 02122
express coat

Hlinikova lahvicka, 100ml 03012
dip coat

Hlinikova lahvicka, 100ml 03014
Hlinikova lahvicka, 250 ml 03015
super coat

Hlinikova lahvicka, 100ml 02949
Hlinikova lahvicka, 300 ml 02950
microporlack

Hlinikova lahvicka, 250 ml 02169
frosty coat

Hlinikova lahvicka, 100ml 03284
Michaci kanyly optima

6 mm, 50 ks. 03187
6 mm, 100 ks. 03188
Ochranné tampony

blue secure

100 ks., konicky 03321

Hasznalati atmutaté

Rendeltetés:

Otoplasztika szilikon

Indikdcio:

I Otoplasztika kézvetlen és kozvetett
készitése fiil mogotti halléredszer
csatlakozésahoz

I Hallasvéds plasztikak készitése

Miiszaki adatok:
I Keverési térfogat:
50 ml (patron)
I Adagolas: 1:1
8 Termékszin:
rézsaszin-atlatszo,
szintelen-atlatsz6
I Bekeverési id6:
nem vonatkozik (Automix1-rendszer)
I Feldolgozasi idé:
kb. 1 perc 15 mp.*
I Kotésiido:
kézvetlen médszer:
kb. 7 perc testhémérsékletnél
kézvetett modszer:
kb. 15 - 20 perc* szobahémérsékletnél
(kb. 23 °C)
I Végs6 keménység:
kb. 25 /40 /60 Shore A
I Visszaallas deformacié utan: kb. 99,7
%
W Linearis méretvaltozas:
kb. 0,2 %
I Feldolgozas:
23°C+2°C, 50 £ 5 % rel. paratartalom
W Tarolas:

e

/ﬂ/ 77 °F e

15°C AN

59 °F 1\\

* akeverés kezdetétdl 23 °C + 2 °C, 50
+ 5 % rel. paratartalom. A magasabb
hémérséklet leréviditi, az alacsonyabb
hémérséklet meghosszabbitja a
megadott idoket.

Rendelési informdcio:
bioplast 25 rézsaszin

8 x50 ml patron 02892
bioplast 40 rézsaszin

8x 50 ml patron 02081
bioplast 60 rézsaszin

8 x50 ml patron 02427
bioplast 40 dtldtsz6

8 x50 ml patron 02122
express coat

Alu-flakon, 100 ml 03012
dip coat

Alu-flakon, 100 ml 03014
Alu-flakon, 250 ml 03015
super coat

Alu-flakon, 100 ml 02949
Alu-flakon, 300 ml 02950
microporlack

Alu-flakon, 250 ml 02169
frosty coat

Alu-flakon, 100 ml 03284
optima keverékaniilok

6 mm, 50 db 03187
6 mm, 100 db 03188
Lenyomatpdrna

blue secure

100 db, kénuszos 03321

bioplast

Dauerelastisches Otoplastiksilikon zur Herstellung von weichen
Otoplastiken zum Anschluss an ein HdO-Ho6rsystem sowie zur
Herstellung von Gehdrschutzplastiken

Abb. 8

Abb. 9

Abb. 11

Patientenzielgruppe
Personen, fiir die eine Otoplastik erstellt werden soll.

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

1. Mischen und Dosieren

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

2. Verabeitung bei der Direktmethode

Vor der Abdrucknahme den Hérkanal sowie das Trommelfell sorgfaltig untersuchen (Abb. 5). Bei auffalligem Befund (z.B. Verlet-
zungen, Entziindungen oder Perforation des Trommelfells, Rohrchen) darf keine Abdrucknahme erfolgen. Der Gehérgang muss
gereinigt und enthaart werden. Bei ungeniigender Reinigung kann es durch noch vorhandenes Cerumen zur Verzégerung bzw.
Inhibierung des Abbindevorgangs kommen. Das Trommelfell vor der Abdrucknahme unbedingt mit einem Abdruckpad schiitzen
(z.B. blue secure). Das Abdruckpad am Ende des dueren Gehérgangs vor dem Trommelfell platzieren (Abb. 6). AnschlieBend
kann bioplast blasenfrei direkt ins vorbehandelte, tamponierte Ohr gespritzt werden (Abb. 7). Wahrend des Spritzvorgangs ist
darauf zu achten, dass die Spitze der Kantile auf dem Niveau des eingespritzten Materials verbleibt. Nach erfolgter Aushértung
kann die Abformung vorsichtig entnommen werden (Abb. 8). Zum Schluss muss das Ohr auf Unversehrtheit nachuntersucht
werden (Abb. 9). Die Ausarbeitung und Oberflachengestaltung erfolgt wie unter Punkt 4 beschrieben.

3. Indirekte Verarbeitung im Labor

Als Materialien fiir die Negativformen konnen Kunststoff, Gel oder Gips verwendet werden. Kunststoffnegativformen bendtigen
im Allgemeinen keine Isolierung. bioplast blasenfrei in die Negativform einfiillen (Abb. 10). Die Vulkanisation des blasenfrei
eingespritzten Materials erfolgt bei Raumtemperatur. Um die Bildung von Luftblasen zu vermeiden, wird die Aushértung unter
Druck (Drucktopf) empfohlen. Nach der Vulkanisation Rohling aus der Negativform entnehmen.

4. Ausarbeiten und Lackieren

Die Ausarbeitung erfolgt mit Spezial-Schleifkappen erhéltlich in @ 5 mm und 7 mm. Als Oberflachenfinish konnen die DETAX
Silikonlacke dip coat (Tauchlack), express coat (schnelltrocknend), super coat (mit Silberpartikeln), frosty coat (mattierend)
oder microporlack (heif3vulkanisierend), entsprechend den jeweiligen Verarbeitungsanleitungen eingesetzt werden. (Abb. 11).

Sicherheitshinweise

Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

Um ein sicheres Austragen und optimales Mischergebnis zu gewahrleisten, empfehlen wir die Mischkantile Optima (DETAX)
oder alternativ Mischkanilen mit einem Innenmal von 5,4 mm x 80 mm und einer Austritts6ffnung von mindestens 4 mm.
Im Falle von Schwergéngigkeit oder Verstopfung Kartusche verwerfen, kein Applizieren unter Gewalt.

Nicht mit kondensationsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

Vernetzte Silikonmaterialien sind chemisch bestandig — Flecken auf Kleidung vermeiden.

Keine Reste des Silikonmaterials im Ohr belassen.

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

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

Nach jeder Abdrucknahme ist eine sorgféltige Nachuntersuchung des Gehérgangs notwendig.

Die Kartuschen werden unter Vakuum abgefiillt, bei der Qualitatspriifung eingehend kontrolliert und nur luftblasenfrei
freigegeben. Da sich unter bestimmten Umgebungskonditionen (z.B. Temperatur, Luftdruck) im Nachhinein Luftblasen in
der Kartusche entwickeln kdnnen, wird die Aushartung im Drucktopf generell empfohlen.

Wahrend der Nachbearbeitung des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausriistungen
tragen.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Hinweise

I DETAX haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

B Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind unverziiglich unter
incident@detax.com sowie an die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, zu melden.

Kontraindikation

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden. Silikonmaterialien
sind millionenfach bewahrt, unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen
2.B. Allergien, Irritationen kénnen jedoch grundsatzlich nicht ausgeschlossen werden. Im Zweifelsfall empfehlen wir, vor der
Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

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

bioplast

Permanently elastic earmold silicone for the manufacture of soft
earmolds for connection to a BTE hearing system and for the

manufacture of hearing protection earmolds

Fig.8

Fig. 11

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

Intended Users
ENT specialist, hearing aid acoustician, earmold laboratory

1. Mixing and metering

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

Fig.2 2. Processing with the direct method
Before taking the impression, carefully examine the auditory canal and the eardrum (Fig. 5). In the event of pathological findings
(e.g. injuries, inflammations or perforation of the eardrum, tube), no impression may be taken. The ear canal must be cleaned
and depilated. Insufficient cleaning may delay or inhibit the curing process due to the presence of cerumen. It is mandatory to
protect the eardrum with an impression pad (e.g. blue secure) before taking an impression. Place the impression pad at the
end of the outer ear canal in front of the eardrum (Fig. 6). bioplast can then be applied directly into the pretreated, tamponed
- ear, whereby care is to be taken to avoid bubbles (Fig. 7). During the injection process, make sure that the tip of the cannula
— remains at the level of the injected material. After curing, the impression can be carefully withdrawn (Fig. 8). Finally, the ear
Fig.3 must be re-checked for intactness (Fig. 9). The final trimming and surface finishing are carried out as described in Section 4.
3. Indirect processing in the laboratory
3D-printing polymers, gel or plaster can be used as materials for the negative molds. 3D-printed negative molds generally do
not require isolation. Fill bioplast into the negative mold, taking care to avoid bubbles (Fig. 10). Vulcanization of the material
o injected without bubbles takes place at room temperature. To avoid formation of air bubbles, curing under pressure (pressure
pot) is recommended. After vulcanization, withdraw the blank from the negative mold.
Fig. 4
4. Final trimming and painting
Final trimming is done with special grinding caps available in @ 5 mm and 7 mm. The DETAX silicone varnishes dip coat (dipping
varnish), express coat (fast-drying), super coat (with silver particles), frosty coat (matting) or micropor varnish (hot-vulcanizing)
can be used as surface finishes according to the respective processing instructions. (Fig. 11).
Fig. 5 Safety information
N I Only for the specified intended use by trained specialists.
I To ensure safe dispensing and optimum mixing results, we recommend the Optima mixing tip (DETAX) or alternatively
mixing tips with an internal dimension of 5.4 mm x 80 mm and an outlet opening of at least 4 mm.
I In case of stiffness or clogging, discard the cartridge; do not use force for application.
M Do not bring into contact with condensation-curing silicones.
B Cross-linked silicon materials are chemically resistant — avoid stains on clothing.
B Do not leave any residues of the silicone material in the ear.
|__S—— W Latex gloves and latex-contaminated surfaces, cerumen, creams and polymeric materials can inhibit curing (we recommend
6 nitrile or polyethylene gloves).
I The processing instructions and precautionary measures must be observed. Otherwise, irreparable damage to the hearing
organ or eardrum may result.
I After each impression taking, careful examination of the auditory canal is necessary.
I The cartridges are filled under vacuum, thoroughly checked during quality inspection, and released only if free of air bubbles.

Since under certain ambient conditions air bubbles may subsequently develop in the cartridge (e.g. temperature, air pres-
sure), curing in the pressure pot is generally recommended.

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

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

Notes

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

I Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients:

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

Contraindication

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

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

Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung:
Otoplastiksilikon

Indikation:

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

I Herstellung von Gehérschutzplastiken

Technische Daten:
I Mischvolumen:
50 ml (Kartusche)
I Dosierung: 1:1
W Produktfarbe:
rosé-transparent,
klar-transparent
B Anmischzeit:
entfallt (Automix1-System)
I Verarbeitungszeit:
ca. T min 15s*
W Abbindezeit:
direkte Methode:
ca.7 Minuten
bei Korpertemperatur
indirekte Methode:
ca. 15 - 20 Minuten* bei
Raumtemperatur (ca. 23 °C)
W Endhérte:
ca. 25/40/60 Shore A
I Riickstellung nach Verformung:
ca. 99,7 %
W Lineare MaRanderung:
ca.0,2%
W Verarbeitung:
Bei 23 °C+2°C, 50 + 5 % rel. Luft-
feuchtigkeit
W Lagerung:

DL e
7°F
15°C /ﬂ[ 2

59 °F

*

ab Mischbeginn bei 23 °C+ 2 °C, 50
+5 % rel. Luftfeuchtigkeit. Hohere
Temperaturen verkiirzen, niedrigere
verldngern die angegebenen Zeiten.

Bestellinformation:
bioplast 25 rosé

8x 50 ml Kartuschen 02892
bioplast 40 rosé

8x 50 ml Kartuschen 02081
bioplast 60 rosé

8x50 ml Kartuschen 02427
bioplast 40 klar

8x50 ml Kartuschen 02122
express coat

Alu-Flasche, 100 ml 03012
dip coat

Alu-Flasche, 100 ml 03014
Alu-Flasche, 250 ml 03015
super coat

Alu-Flasche, 100 ml 02949
Alu-Flasche, 300 ml 02950
microporlack

Alu-Flasche, 250 ml 02169
frosty coat

Alu-Flasche, 100 ml 03284
Mischkaniilen optima

6 mm, 50 St. 03187
6 mm, 100 St. 03188
Abdruckpads

blue secure

100 St., konisch 03321

Instructions for use

Intended Use:
Earmold silicone

Indication:

I Direct and indirect fabrication of
earmolds for connection to a BTE hearing
system

B Manufacture of hearing protection
earmolds

Technical specifications:
M Mixing volume:
50 ml (cartridge)
¥ Dosage: 1:1
M Product color:
rose-transparent,
clear-transparent
M Mixing time:
not applicable (Automix1 system)
I Working time:
approx. 1 min 15 sec*
I Total setting time:
direct method:
approx. 7 minutes at body temperature
indirect method:
approx. 15 — 20 minutes* at room
temperature (approx. 23 °C)
M Final hardness:
approx. 25/ 40/ 60 Shore A
I Recovery after deformation ap-
prox. 99.7%
I Linear dimensional change:
approx. 0.2%
I Processing:
At 23 °C+2°C, 50 + 5% of rel. humidity
W Storage:

25°C
*— " >\:/<
15°C Al
59 °F 4N

* from start of mixing at 23 °C+2°C, 50 +
5% rel. humidity. Higher temperatures
shorten, lower temperatures extend the
indicated times.

Ordering information:
bioplast 25 rose

8 x 50 ml cartridges 02892
bioplast 40 rose

8 x 50 ml cartridges 02081
bioplast 60 rose

8 x 50 ml cartridges 02427
bioplast 40 clear

8% 50 ml cartridges 02122
express coat

Aluminum bottle, 100 ml 03012
dip coat

Aluminum bottle, 100 ml 03014
Aluminum bottle, 250 ml 03015
super coat

Aluminum bottle, 100 ml 02949
Aluminum bottle, 300 ml 02950
microporlack

Aluminum bottle, 250 ml 02169
frosty coat

Aluminum bottle, 100 ml 03284
Mixing cannulas optima

6 mm, 50 pcs. 03187
6 mm, 100 pcs. 03188
Impression pads

blue secure

100 pcs., conical 03321
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Lietosanas instrukcija
Naudojimo instrukcija

Instructions For Use
Mode d'emploi
Modo de empleo
Istruzioni per l'uso
Brugsanvisning
Odnyieg xpriong

Upute za uporabu

Gebruiksaanwijzing
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bioplast

Dauerelastisches Otoplastiksilikon

bioplast

Dauerelastisches Otoplastiksilikon
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Made i Germany s 5 &
762

DETAX

®e
Dauerelastisc] 40 Shore A -
hes on
Permanently elastic earmold silicone 8 x 50 ml
silicone otoplastique élastique en P . 0t
pi (€1
0T 050907

Bruksanvisning

Instrukcja stosowania

Manual de instrucdes
Instructiuni de utilizare
Bruksanvisning

Navod na pouzitie

Navodila za uporabo

Navod k pouziti

Hasznalati Gtmutato
MHCTpyKUmMA No npumeHeHuo

Kullanim kilavuzu
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