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E ZWECKBESTIMMUNG

Ohrabformsilikon
INDIKATION
Herstellung einer Abformung des duBeren Gehdrganges zur Bestimmung von Form und Dimension bei der Herstellung
von Otoplastiken.
PATIENTENZIELGRUPPE
Personen, fiir die eine Otoplastik erstellt werden soll.
VORGESEHENE ANWENDER
HNO-Arzt/Arztin, Horgeriteakustiker/-in
PRODUKTBESCHREIBUNG
Elastomere Prazisionsabformmaterialien auf Silikonbasis, additionsvernetzend zur Abformung des duBeren Gehorgangs.
VORGEHENSWEISE
VORBEREITEN DES OHRES
Vor der Abdrucknahme den Horkanal sowie das Trommelfell sorgfaltig untersuchen (Abb.1). Bei auffalligem Befund (z.B.
Verletzungen, Entziindungen oder Perforation des Trommelfells etc.) muss in jedem Fall vor Abdrucknahme ein Facharzt
konsultiert werden. 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. Das Abdruckpad am Ende des auBeren Gehdrgangs vor dem
Trommelfell platzieren (Abb. 2). AnschlieBend kann das Abformsilikon blasenfrei direkt ins vorbehandelte, tamponierte
Ohr appliziert werden.
MISCHEN UND DOSIEREN
Das Auspressen der Kartuschen erfolgt mit der Automix-Pistole (Abb. 3). Nach dem Einsetzen der Kartusche in die Misch-
pistole den Kartuschenverschluss durch Drehen entfernen. Eine geringe Menge Material extrudieren, bis aus beiden
Austrittsoffnungen gleichmaBig Silikon gefordert wird (Abb. 4). Zum Aufsetzen der Mischkaniile die Fiihrungen an der
Kaniile und Kartusche beachten. Durch Drehen im Uhrzeigersinn arretieren (Abb. 5). Material mit gleichmaBigem Druck
fordern. Vor der Anwendung eine kleine Menge Material ausbringen und durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass Base- und
Katalysatorpaste homogen vermischt sind (Abb. 6). Erst dann kann die Dosierung individuell erfolgen. Das Abformmaterial
langsam in den Gehorgang und die Concha applizieren (Abb. 7). Wahrend des Spritzvorgangs ist darauf zu achten, dass die
Spitze der Kanle auf dem Niveau des eingespritzten Materials verbleibt um Lufteinschlisse zu vermeiden. Nach erfolgter
Aushartung kann die Abformung vorsichtig entnommen und weiterbearbeitet werden (Abb. 8). Zum Schluss muss das
Ohr auf Unversehrtheit nachuntersucht werden (Abb. 9). Nach Gebrauch die Mischkaniile bis zur ndchsten Anwendung als

4 Verschlusskappe auf der Kartusche belassen.




SICHERHEITSHINWEISE g
» Nur fir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

» Nicht mit kondensationsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

» Vernetzte Abformmassen sind chemisch besténdig — Flecken auf Kleidung vermeiden.

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

» Keine Reste des Abformmaterials im Ohr belassen.

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

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

» Nach jeder Abdrucknahme ist eine sorgfaltige Nachuntersuchung des Gehérgangs notwendig.

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

» Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

HINWEISE

» Detax haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung des Abformmaterials hervorgerufen werden.

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorflle 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. Silikonab-

formmaterialien sind millionenfach bewéahrt, unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten.

Immunreaktionen z.B. Allergien, Irritationen konnen jedoch grundsatzlich nicht ausgeschlossen werden. Im Zweifelsfall

empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaR den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften

durchfiihren.



Technische Daten

blau/weif3

50 ml Kartusche Automix 1&2

pink/weif3 50 ml Kartusche Automix 1 &2 P A 3:00
lilac/weil 50 ml Kartusche Automix 1 &2 Y 2:30
blau/weil — weil | 50 mlKartusche Automix 1&2 I A 1:30
gelb/weil 10 ml Kartusche minimix 2:00
gelb/weill 50 ml Kartusche Automix 2 h AN 2:00
violett/flieder 50 ml Kartusche Automix 1 2:30
pink/weif3 50 ml Kartusche Automix 2 PR A AN 2:30
tiirkis/hellblau 50 ml Kartusche Automix 2 I S 1:55

Verarbeitung: Lagerung:
Bei23°C+2°C,50+5% N
rel.Luftfeuchtigkeit />T/\
A\
25°C
77°F
15°C /ﬂ/
59 °F

*ab Mischbeginn bei 23°C+2°C,50 +5 %
rel. Luftfeuchtigkeit. Hohere Temperaturen

verkiirzen, niedrigere verlangern die ange-
gebenen Zeiten.




3:30 37 Shore A universell
3:30 35 Shore A enge Gehérgange, ITE/ CIC
3:00 39 Shore A «r‘:::“« niedrige Auspresskraft
200 30Shore A SR Farbumschlag beim Aushérten,
optima rosa extra kurze Ohrverweildauer
2:30 25 Shore A Abdrucknahme bei Kindern & Jugendlichen
2:30 25 Shore A @M;“#Wj Spezial-Adruckmaterial fiir DIC Anpassungen
3:00 35 Shore A optima thermocontrolled
3:00 38 Shore A mittlere Konsistenz, hohe Abdichtung
horschutzabformung,
225 38 Shore A Gehorschutzabformung

mittlere Abdichtung




Bestellinformation
addition ultra®
Kartuschenpackung

Automix1

Base + Katalysator 8 x 50 ml

Kartuschenpackung
Automix2

Base + Katalysator 8 x 50 ml

addition supra®
Kartuschenpackung
Automix1

Base + Katalysator 8 x 50 ml

Kartuschenpackung
Automix2

Base + Katalysator 8 x 50 ml

addition spectra

Kartuschenpackung
Automix1

Base + Katalysator 8 x 50 ml

Kartuschenpackung
Automix2

Base + Katalysator 8 x 50 m|

02082

02523

02305

03739

03203

03282

addition rapid
Kartuschenpackung
Automix1

Base + Katalysator 8 x 50 ml

04729

Kartuschenpackung 04730
Automix1

Base + Katalysator 100 x 50 ml
Kartuschenpackung 04243
Automix2

Base + Katalysator 8 x 50 ml

addition mini Junior
Standardpackung

minimix

Base + Katalysator 4 x 10 m|
Mischkandilen minimix, griin 8 St.

03439

Kolbenstange, wiederverwendbar 1 St.

Refillpackung 03440
minimix
Base + Katalysator 8 x 10 ml

Kolbenstange, wiederverwendbar 1 St.

addition Junior DIC
Standardpackung
Automix2

Base + Katalysator 2 x 50 ml
Mischkaniilen, gelb 4 St.

Refillpackung
Automix2

Base + Katalysator 4 x 50 m|

detax flextime®
Kartuschenpackung
Automix1

Base + Katalysator 8 x 50 ml

pink mix
Kartuschenpackung
Automix2

Base + Katalysator 8 x 50 ml

04159

04160

02330

03913



addition protect
Kartuschenpackung
Automix2

Base + Katalysator 8 x 50 ml

Kartuschen 50er Box
Automix2

Base + Katalysator 50 x 50 ml

Zubehor Automix1
Mischpistole

fiir Standardkartuschen 1:1
15t

Mischkaniilen optima, white
50 St.

Mischkaniilen optima, white
100 St.

Zubehor Automix2
Mischpistole

fiir Standardkartuschen 1:1
15t

Mischkantilen, rosa
25 St.

Mischkantilen, rosa
100 St.

Mischkaniilen, gelb
25 St.

Mischkaniilen, griin
25 St.

03442

03443

02083

03187

03188

04192

02770

02969

04190

02774

T-Mischer, rosa 04193
25St.

T-Mischer, rosa 03969
100 St

T-Mischer, gelb 04194
25St.

T-Mischer, griin 04195
25St.

Zubehdr minimix

Mischpistole mini 03447

fiir minimix Kartusche 10 ml, 1:1,
1St

Mischkaniilen minimix,

griin 1:1, 25 St. 03446
Abdruckpads secure
konisch, 100 St. 03321



INTENDED USE

Ear impression silicone

INDICATION

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

PATIENT TARGET GROUP

Persons for whom an earmold is to be created.

INTENDED USERS

ENT specialist / hearing aid acoustician

PRODUCT DESCRIPTION

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

PROCEDURE

PREPARATION OF THE EAR

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

MIXING AND METERING

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




SAFETY INFORMATION

» Only for the specified intended use by trained specialists.

» Do not bring into contact with condensation-curing silicones.

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTES

» Detax shall not be held liable for any damage caused by misuse.

» Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients:

Any serious incidents occurring in relation to this product should be reported immediately to incident@detax.com and to

the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

CONTRAINDICATION

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

have been tried and tested millions of times; undesired effects are not to be expected in case of proper application. However,

as amatter 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.




Technical
Specifications

Processing:
at23°C+2°C/73°F+4°F,
50 + 5 % rel. humidity

blue/white 50 ml cartridge Automix 1&2
pink/white 50 ml cartridge Automix 1&2 3:00
lilac/white 50 ml cartridge Automix 1&2 2:30
blue/white — white | 50 ml cartridge Automix 1&2 | ... Yoo 1:30
yellow/white 10 ml cartridge minimix 2:00
yellow/white 50 ml cartridge Automix 2 I\ AN 2:00
purple/lilac 50 ml cartridge Automix 1 | ... A 2:30
pink/white 50 ml cartridge Automix2 | ... 2N 2:30
turquoise/light blue | 50 ml cartridge Automix 2 1:55

Storage:

* from start of mixing at 23°C+2°C/ 73 °F + 4 °F,
50+ 5 % rel. humidity. Higher temperatures short-

en, lower temperatures extend the indicated times.




37 Shore A
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universal

optima pil
35 Shore A narrow auditory canals, ITE / CIC
pink
39 Shore A low extrusion force
pinl

Color change during curing,

30 Shore A

A
{
i
&

optima pink extra short time in the ear

25 Shore A I Impression taking for children & adolescents
minimix green
25 Shore A @;ﬁ%m@ Special impression material for DIC adaptations
35 Shore A thermocontrolled
38 Shore A “;::‘:«“ intermediate consistency, high sealing
38 Shore A Ear protection impression,
pink intermediate sealing




UTILISATION PREVUE

Silicone de prise d’empreinte de l'oreille

INDICATION

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

réalisation d'otoplastiques. B

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes pour lesquelles une otoplastique doit étre produite.

UTILISATEURS VISES

Spécialiste ORL / audioprothésiste

DESCRIPTION DU PRODUIT

Matériaux d'empreinte de précision élastomeres a base de silicone réticulant par addition pour la prise d'empreinte

du conduit auditif externe.

PROCEDURE

PREPARATION DE L'OREILLE

Avant la prise d'empreinte, examiner soigneusement le conduit auditif et le tympan (ill.1). En cas de résultat suspect (p. ex.

Iésions, inflammations ou perforation du tympan), toujours consulter un médecin spécialiste avant la prise d'empreinte. Le

conduit auditif doit étre nettoyé et épilé. Un nettoyage insuffisant peut entrainer un retard ou une inhibition du processus

de prise en raison de la présence de cérumen. Impérativement protéger le tympan avec un protége-tympan avant la prise

d’empreinte. Placer le protége-tympan a I'extrémité du conduit auditif externe devant le tympan (ill. 2). Appliquer ensuite

le silicone de prise d'empreinte sans bulle directement dans l'oreille préparée et tamponnée.

MELANGE ET DOSAGE

Lextrusion des cartouches se fait a I'aide du pistolet mélangeur Automix (ill. 3). Monter la cartouche sur le pistolet mélangeur

puis enlever le bouchon de la cartouche en le tournant. Extruder une petite quantité du matériau, jusqu’a ce qu'il sorte un

silicone homogéne des deux orifices de la cartouche (ill. 4). Poser la canule de mélange en suivant les guides de la canule

etde la cartouche. Bloquer en tournant dans le sens horaire (ill. 5). Expulser le matériau en exercant une pression réguliere.

Avant toute utilisation, appliquer une petite quantité de matériau et vérifier visuellement que le mélange de la pate de

base et du catalyseur est homogéne (ill. 6). Ce n'est qu‘alors que le dosage personnalisé est possible. Appliquer lentement

le matériau de prise d'empreinte dans le conduit auditif et la conque (ill. 7). Pendant I'application avec la seringue, veiller

a ce que la pointe de la canule reste au niveau du matériau appliqué pour éviter l'insertion d'air. Une fois le durcissement

réussi, retirer 'empreinte avec précaution et continuer de la préparer (ill. 8). Finalement, l'oreille doit étre examinée pour
' vérifier qu'elle est intacte (ill. 9). Apreés utilisation, laisser la canule de mélange en place pour servir de bouchon.




CONSIGNES DE SECURITE

Uniquement pour |'utilisation prévue indiquée par un personnel formé a cet effet.

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

Les masses de prise d'empreinte sont chimiquement stables — attention aux taches sur les vétements.
En cas de rigidité ou de blocage, éliminer la cartouche, ne pas appliquer de force !

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

Les gants en latex et les surfaces contaminées par le latex, le cérumen, les crémes et le plastique peuvent nuire au dur-
cissement (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 le tympan.

Un examen approfondi du conduit auditif est nécessaire aprés chaque prise dempreinte.

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

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

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

Pour les utilisateurs et/ou les patients :

Tous lesincidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a I'adresse incident@detax.com
de méme quaux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.
CONTRE-INDICATION

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

MISE AU REBUT

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

VY V VVVYVYYVYY



E8 Données
techniques

h
bleu/blanc Cartouche de Automix 1 &2 LY 03:00
50 ml
Cartouche d
rose/blanc artouche de Automix1&2 | .. A A 03:00
50 ml
lilas/blanc Cartouchede | omix1 &2 0230
50 ml
h
Bleu/blanc — blanc Cartouche de Automix 1& 2 1:30
50 ml
Cartouche d
jaune/blanc artouche de minimix 02:00
10ml
jaune/blanc Cartouche de Automix 2 h A 02:00
50 ml
h
violet/lilas Cartouche de Automix1 | .. v 02:30
50 ml
Cartouche d
rose/blanc arouche de Automix2 | o \ 2N 02:30
50ml
Cartouche d
turquoise/bleu clair artouche de Automix 2 01:55
50 ml
Température de travail : Stockage: -/ 25°C

A23°C+2°C,50+5%

e
d’humidité relative //.i\
16

59 °F

15°c/ﬂf

77°F




optima rose

03:30 37 Shore A universell
03:30 35Shore A Conduits auditifs étroits, ITE / CIC
03:00 39 Shore A Peu d'effort de pression
optima rose
- Changement de couleur au durcissement,
02:00 30 Shore A [ '
optima rose Durée de séjour extra-courte dans l'oreille
02:30 25 Shore A ey Prise d'empreinte chez les enfants et les
i minimix vert adolescents
| Matériau de prise dempreinte spécial pour
2: 25 Shore A ;
0230 5 Shore Jaune ajustements DIC
03:00 35 Shore A thermocontrolled
03:00 38 Shore A Consistance moyenne, grande étanchéité
02:25 38 Shore A .m Prise d'empreinte de protection auditive,

étanchéité moyenne

*a partir de l'initiation du mélange a
23°C+2°C, 50+ 5 % d’humidité relative. Des températures plus élevées raccourcissent
les délais indiqués tandis que des températures plus basses les rallongent.




FINALIDAD PREVISTA

Silicona para la toma de impresiones del oido

INDICACION

Elaboracion de una impresion del conducto auditivo externo para determinar la forma y la dimension en la elaboracion
de moldes auriculares.

GRUPO DIANA DE PACIENTES

Personas para quienes se debe elaborar un molde auricular.

USUARIOS PREVISTOS

Otorrinolaringélogos/técnicos audioprotesistas

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

PROCEDIMIENTO

PREPARACION DEL 0iDO

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

MEZCLA Y DOSIFICACION

Los cartuchos se extruden con la pistola Automix (fig. 3). Tras colocar el cartucho en la pistola de mezcla, quitar la tapa
del cartucho girandola. Extraer una cantidad reducida de material hasta que de los dos orificios salga silicona de modo
uniforme (fig. 4). Para colocar la cdnula de mezcla, prestar atencion a las guias de la canula y el cartucho. Bloquear girando
en sentido horario (fig. 5). 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. 6). Solo entonces es posible realizar la dosificacién de forma individual. Aplicar el material de impresion
lentamente en el conducto auditivo y la concha (fig. 7). Durante el proceso de inyeccion se prestara atencion a que la
punta de la canula permanezca al nivel del material inyectado para evitar burbujas de aire. Una vez realizado el fraguado
es posible extraer la impresion con cuidado y continuar trabajandola (fig. 8). Por tltimo, se debe efectuar un examen de




control de la integridad del oido (fig. 9). Tras el uso, dejar la cdnula de mezcla sobre el cartucho como capuchén de cierre

hasta la siguiente aplicacion.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

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

» No poner en contacto con siliconas de polimerizacién por condensacion.

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

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

» No dejar ningtn resto del material de impresion en el oido.

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

» Seobservaran las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucion. De lo contrario, se pueden causar dafos
irreparables en el 6rgano de la audicion o el timpano.

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

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

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

ADVERTENCIAS

P Detax no serd responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta del material de impresion.

» Observar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.com, asi como

a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

CONTRAINDICACION

No utilizar el material en caso de alergias conocidas a alguno de los ingredientes o de alergias de contacto. Los materiales

de impresion de silicona se han probado millones de veces, de modo que en la 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.




Datos
técnicos

azul/blanco Cartuchode 50 ml | Automix 1y 2
rosa/blanco Cartuchode 50 ml | Automix 1y 2 3:00
g Cartuchode 50 ml | Automix 1y 2 2:30
aZuI{)lIo;anr;o - Cartuchode 50 ml | Automix 18&2 - 1:30
amarillo/blanco Cartucho de 10 ml minimix 2:00
amarillo/blanco Cartucho de 50 ml Automix 2 P AN i 2:00
violeta/lila Cartucho de 50 ml Automix 1 . 2:30
rosa/blanco Cartucho de 50 ml Automix 2 [ A AN 2:30
turquesa/azul claro | Cartucho de 50 ml Automix 2 . 1:55

Procesamiento: Almacenamiento:
A23°C+2 C,SOltS% \\‘//
de humedad relativa //l N
A\
25°C
/ﬂ/ 77°F
15°C
59 °F
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*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.



B JEEEE ;
3:30 37 Shore A optima v Universal
3:30 35 Shore A Conductos auditivos estrechos, ITE/CIC
3:00 39 Shore A -o;;:; = -QT;:;WQ Fuerza de extraccion baja
200 30Shore A Cambio de color durante el fraguado,

: optima rosa tiempo extracorto de permanencia en la oreja
2:30 25 Shore A @m Toma de impresiones en nifos y adolescentes

minimix verde
2:30 25 Shore A E| “‘“““"““" Material especial de impresion para adaptaciones DIC
amarilio
3:00 35Shore A | [EEswEmn Termocontrolado
optima
3:00 38 Shore A ““/‘:‘;‘:“‘" Consistencia media, sellado elevado
Impresion I ion itivas,

235 38Shore A presion de protecciones auditivas,

s B
g{
i
B

sellado medio
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DESTINAZIONE D'USO

Silicone per impronte auricolari

INDICAZIONE

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

PAZIENTI DESTINATARI

Persone per cui € necessario realizzare una protesi auricolare.

UTENTI PREVISTI

Medici ORL, tecnici audioprotesisti

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

PROCEDURA

PREPARAZIONE DELL'ORECCHIO

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

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




AVVERTENZE DI SICUREZZA

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

» Non mettere a contatto con siliconi a condensazione.

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

P Se la cartuccia & ostruita o non scorre eliminarla. Non forzare |'applicazione.

» Non lasciare residui del materiale modellante nell'orecchio.

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

P Attenersialleistruzioni dilavorazione e alle precauzioni indicate. In caso contrario, si rischia di danneggiare irreparabilmente
l'orecchio o il timpano.

» Aseguito di ogni presa d'impronta & necessario riesaminare accuratamente il condotto uditivo.

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

» Per le avvertenze di pericolo e di sicurezza, consultare le rispettive schede di sicurezza.

AVVERTENZE

» Detax declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del materiale d'impronta.

P Attenersi alle schede di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo allindirizzo incident@detax.com e allautorita

competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente e stabilito.

CONTROINDICAZIONI

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

per impronta a base siliconica sono stati testati milioni di volte. E possibile escludere la possibilita di reazioni 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.
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ks Dati tecnici

blu/bianco 50 ml, cartuccia Automix 1e2
rosa/bianco 50 ml, cartuccia Automix 1e2 3:00
lilla/bianco 50 ml, cartuccia Automix 1e2 2:30
blu/bianco
/ A - 50 ml, cartuccia Automix 1& 2 1:30
bianco
giallo/bianco 10 ml, cartuccia minimix 2:00
giallo/bianco 50 ml, cartuccia Automix 2 2:00
viola/lilla 50 ml, cartuccia Automix 1 . 2:30
rosa/bianco 50 ml, cartuccia Automix 2 PR v i 2:30
turchese/azzurro 50 ml, cartuccia Automix 2 . 1:55
Lavorazione: Conservazione: *dall'inizio della miscelazione a
a23°C+2°C,50+5% Qo 23°C+2°C, 50 + 5 % umidita relativa. Le
umidita relativa //T\ temperature pili elevate abbreviano, quelle
/.\\ piti basse allungano i tempi indicati.
25°C
77°F
15°C
59 °F
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o .

3:30 37 Shore A optima o universale
3:30 35 Shore A |‘ condotti uditivi stretti, ITE/CIC
3:00 39Shore A | [EEmm [SEERED | Forza di estrusione ridotta

optima rosa
200 30Shore A [ S Cambiamento di colore con I'indurimento,

optima rosa tempo di permanenza nell'orecchio molto breve
2:30 25 Shore A I S Presa d'impronta in bambini e ragazzi

minimix verde
2:30 25 Shore A @iﬂ%} Materiale di stampa speciale per modifiche DIC
3:00 35 Shore A termocontrollato
3:00 38 Shore A “;:;:“« Consistenza media, tenuta elevata
Impronta protesi auricolari,

225 38 Shore A pronia p

tenuta media
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TILSIGTET ANVENDELSE

Silikone til greaftryk

INDIKATION

Fremstilling af et aftryk af den ydre gregang til bestemmelse af form og dimension til fremstilling af otoplastiske kom-
ponenter.

PATIENT-MALGRUPPE

Personer, til hvilke der skal laves en otoplastisk komponent.

TILSIGTEDE BRUGERE

Ore-nase-hals-leeger / audiologiassistenter

PRODUKTBESKRIVELSE

Elastomere praecisionsaftryksmaterialer pa silikonebasis, additionshaerdende til aftryk af den ydre gregang.
FREMGANGSMADE

KLARG@RING AF @RET

Inden aftrykket foretages, skal gregangen og trommehinden underseges omhyggeligt (fig. 1). Ved tegn pa anomalier
(f.eks. laesioner, inflammationer eller perforation af trommehinden osv.) skal specialisten altid opseges, for der foretages
et aftryk. @regangen skal renses, og harene skal flernes. Ved utilstraekkelig rengering kan resterende grevoks fordrsage,
at hardningen forsinkes eller heammes. Trommehinden skal beskyttes omhyggeligt med en aftrykspude, inden aftrykket
foretages. Anbring aftrykspuden for enden af den ydre gregang foran trommehinden (fig. 2). Efterfalgende kan aftrykssi-
likonen uden bobler sprgjtes direkte ind i det forbehandlede ore, hvor der er isat en tampon.

BLANDING OG DOSERING

Patronernes indhold presses ud med Automix-pistolen (fig. 3). Efter at have sat patronen i blandingspistolen fjernes
patronlukningen ved at dreje den. Extruder en lille mangde af materialet ud, indtil der ud af begge udgangsabninger
udledes silikone i en jeevn masse (fig. 4). Benyt faringerne til kanyle og patron, nér blandingskanylen saettes pa. Fiksér ved
atdreje med uret (fig. 5). Udled materialet med et jeevnt tryk. Inden det endelige aftryk foretages, udledes en lille maengde
materiale, som kontrolleres visuelt for at garantere, at base- og katalysator-massen er blandet homogent (fig. 6). Farst
herefter kan doseringen ske individuelt. Sprgjt aftryksmaterialet langsomt ind i gregangen og concha (fig. 7). Under selve
indsprejtningen skal spidsen af kanylen vaere pa niveau med det udledte materiale for at undga luftiommer. Efter fuldendt
haerdning kan aftrykket tages forsigtigt ud og videreforarbejdes (fig. 8). Afslutningsvis underseges aret for eventuelle
laesioner (fig. 9). Efter brug skal blandingskanylen blive pa patronen som lukkehaette, indtil den skal bruges naeste gang.




SIKKERHEDSANVISNINGER g

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

» Ma ikke komme i kontakt med kondensations-hzerdende silikone.

» Hzrdende aftryksmaterialer er kemisk resistente — undga pletter pd tojet.

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

» Der ma ikke efterlades rester af aftryksmaterialet i gret.

» Latex-handsker og latexkontaminerede overflader, grevoks, cremer og kunststof kan haeemme hzerdningen (vi anbefaler
nitril- eller polyethylenhandsker).

» Anvisninger til forarbejdning og forsigtighedsregler skal overholdes. Ellers kan der opsta varige skader i gret eller trom-
mehinden.

» Efter udfort aftryk er det nodvendig med en omhyggelig efterundersagelse af oregangen.

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

P Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

OPLYSNINGER

» Detax patager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som folge af ukorrekt anvendelse af aftryksmaterialet.

» Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgéaende indberettes til incident@detax.com og

til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

KONTRAINDIKATION

Anvend ikke materialet, hvis der foreligger allergier over for et af indholdsstofferne, eller hvis der findes kontaktallergier.

Aftryksmateriale af silikone er afpravet millioner af gange. Der kan ikke forventes ugnskede bivirkninger ved korrekt anven-

delse. Immunreaktioner, f.eks. allergier, irritationer kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfaelde anbefaler vi at

gennemfare en allergitest inden anvendelsen.

BORTSKAFFELSE

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

bla/hvid 50 ml patron Automix 1 &2 I 03:00

pink/hvid 50 ml patron Automix 1&2 | ... Voo 03:00

lila/hvid 50 ml patron Automix 1&2 | .. Yoo 02:30

blé/hvid — hvid 50 ml patron Automix 1&2 | ... Voo 01:30

qul/hvid 10 ml patron minimix 02:00

qul/hvid 50 ml patron Automix 2 02:00

violet/syren 50 ml patron Automix 1 02:30

pink/hvid 50 ml patron Automix 2 02:30

turkis/lysebla 50 ml patron Automix 2 01:55
Forarbejdning: Opbevaring: *fra og med pabegyndt blandingstidspunkt
Ved23°C+2°C,50+5% , ved 23°C+2°C, 50 + 5 % rel. luftfugtighed.
rel. luftfugtighe /\\.//\ Hojere temperaturer afkorter, lavere tempe-

/.\l\ raturer forleenger de angivne tider.

28 59 °F




03:30 37 shore A universal
03:30 35 shore A snavre gregange, ITE / CIC
1l
03:00 39 shore A lav udpresningsstyrke
02:00 30 shore A h — Farvezendring ved haerdning, seerlig kort opbe-
optima pink varingstid i eret
02:30 25 shore A Aftryk pa bern & unge
minimix gren
02:30 25 shore A @M;M;WJ Special aftryksmateriale til DIC tilpasninger
03:00 35 shore A thermocontrolled
03:00 38 shore A “;T;:«“ medium konsistens, hgj teetning
02:25 38 shore A Beskyttende aftryk til are, medium taetning
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H NPOOPIZOMENH XPHXH

ZIAIKOVN AMOTUTTWHATWY AKOUGTIKOU TTOPOU
ENAEIZEIX
Anpioupyia amoTUNWHATOG TOU ESWTEPIKOU AKOUGTIKOU TIOPOU YIa TOV KABOPIoHS TOU OX1HATOC KAl TwV SIa0TACEWY KATA
TNV KATAOKEUT] WTOTAAOTIKWV HECWV.
OMAAEZX-3XTOXO0X AZOENQN
Atopa yia Ta omoia mpémel va SnpioupynBei wTomaoTiko Péco.
NPOBAEMNOMENOI XPHXTEX
1aTPAC WTOPIVOAAPUYYOAOYOG / TEXVIKOG AKOUOTIKWY Bapnkoiag
MNEPITPAQH MPOIONTOX
ENaoTopEpr amoTunwTiKa mpoidvTa akpiBeiag og BAcn otAikovng, mpooBeTikAG MENG, yia TNV amoTumwon Tou e§wTe-
PLKOU AKOUGTIKOU TOPOU.
MEGOAOAOTIA
MPOETOIMAZIATOY AYTIOY
Mpwv T Mjyn TOU aMOTUNWHATOC EEETATTE POGEKTIKA TOV AKOUGTIKO TIOPO Kal TO TUUMavo (g1k.1). Av Siamotwbe( Umorto
€0pNA (.. TPAUHATIONO], PAEYHOVES 1 SIATPNON OTO TOUMAVO KATL) TIPETEL Vol GUUBOUAEUTEITE OTWOSHTIOTE évav EI81KO YIaTPO
Tipv AaBeTe To amotumwa. O aKOUOTIKOG TOPOG TIPEMEL va KaBAPIOTE( Kat va amoTtpixwbei. Av Sev yivel mapkng kaBaplopog,
mBavov n kupeNida mou TUXOV UTTAPKEL va KaBUoTEPROEL ) Kat va epmodioel Tn Stadikacia méng. MpooTtateloTe To Tuumavo
OMWOSHTIOTE HE £Va GQOUYYAPAKL AmOTUMWONG TTPIV TN AP TOU amoTUMWUATOG. TOOBETAOTE TO GPOUYYapAK! AmOTUNTWONG
070 TEAOG TOU EWTEPIKOU AKOUTTIKOU TOPOU TIPLV O TO TUUMAVO (€1K. 2). Ev GuVEyEia UMopEi va EQapUOCTE N amOTUMWTIK
OINKOVN XWwPiG PUOONISEC GpESA OTO TIPOETOIHAGHEVO, EMMWHATIOMEVO QUTI.
ANAMEIZH KAl AOZOAOTIA
H €€wBnon Tou UNIKOL amo TIG PUGIYYEC YiveTal Le To TMOTOA Automix (€IK. 3). AQOU TOMOBETHOETE TN GUCIYYA OTO TMOTOM
QVAEIENG APAIPECTE TO MWUA TN PUOLYYAG HE LA TTEPIOTPOPI. APOTE val Byel pia EAAXIOTN TTOCOTNTA TOU UNKOU, HEXPL
va e§wBeital n athikovn opotdpopea kai amd Tig SVo omég e€660u (gIk. 4). Mpooé€te T Béon Twv odnywv Tomobétnong oto
PUYXOG Kal 0Tn @Uotyya dtav TomoBETE(TE To pUYXOG AVAUEENG. AapaNioTe TepIoTpépovTag oG Ta Sedld (€1k. 5). E§wBnote
70 LAIKO MédovTag opolopop@a. Mptv T Xprion a@rioTe va Pyel pia WiKpr moodtnTa Kat BePatwdeite pe autdmn éleyyo Ott
n Baon kat o kataAuTNG éouv avapelyBei oxnuatiovtag éva opoloyevég peiypa (ik. 6). Movo Twpa pmopei va yivel n e€a-
TOpIKEUpEVN Socoloyia. EQappodoTe To amoTumwTiKG UMKO apyd 0TOV OKOUGTIKO TTIOPO Kal 0TO TTEPUYLO TOU auTioU (€IK. 7).
Kata Siadikacia éyxuong Beaiwdeite 4Tt n puTn Tou pUYXOUG TAPApEVEL 0T OTABHIN TOU UAIKOU £yXUONG, WoTe va eumodilel
n Snpovpyia uoaNiGwv. META Tov TOAUEPIOHO UMOPET VA apatpeDEi TPOTEKTIKA TO AmMOTUMIWHA KAl VAl YIVEL N TEPATEPW
eneepyacia Tou (Ik. 8). £1o TéNog mpémel va PePaiwbeite 611 Sev Exouv MpokANnBei {npiéC oo auti (k. 9). MeTd tn xprion

30 aQROTE TO PUYXOG AVAEIENG OOV KATTAKL EMAVW 0T GUOLYYa PEXPL TNV EMOUEVN XPHOMN.




YNOAEIZEIX AZOAAEIAY H
» Mdvo yia ™ dnhwbeioa mpoopi{dpevn xprion amod ekMASEUPEVO EIGIKO TTPOOWTTIKO.

» Na amo@elyetat n emaQr He OINKOVEG GUHITUKVWONG.

» Ot padec amotumwong mou €X0UV OKANPUVEL €ival XNUIKA 0TaBEPES — AMOPEVYETE TOUG AeKESEC 0T pOUXa.

P> Y€ MEPIMTWON TTOU 1 PUGLYYA HAYKWOEL 1] BOUNWOEL, TOTE OTAUATAOTE TN XPHON KAt AmoppiTE TNV, PNV KAVETE EQapuoyr
ue Bia.

» Mnv a@rvete UTOAEIUPATA TOU AMOTUNTWTIKOU UAIKOU PEGA OTO auTi.

P [avtia amd AATe€ kat eMQAveleg mou HOAOVONKav e NATe, n KuPeNiSa, KpEPES Kat GUVOETIKA UMK Pmopouv va eumodicouv
TOV TTOAUHEPIOHO (OUVIGTOUHE YavTia amé VITpiNo 1} ToAvaiBulévio).

» Tnpnote Ti¢ unodeielg ene§epyaciag kal Ta PETPA TPOPUAAENG. AlaQOPETIKA Ummopei va TpokAnBouv avemavopbwteg
{NnHI£C 0TO AKOUOTIKO Opyavo 1y aTo TUUMmavo.

» Meta amo Kabe AP amoTun@UATO €ival amapaitnTn pia TPOOEKTIKY €E£TAON TOU AKOUGTIKOU TTOPOU.

» Na @opdte Ta avdhoya KatdAAnAa atopika péoa mpootaciag Katd tnv HeTémerta emeSepyacia Tou UMKOU Tou éxel el

P Yrodeielc kivdUvou Kal ao@aleiag TepLEXOVTAL 0TO avTioTolX0 PUNNO Sedopévwy acaleiag.

YNOAEIZEIX

» H etaipeia Detax Sev euBuvetat yia {npiég mou Ba mpokAnBov amd eaaiuévn Xpron Tou AmOTUNTWTIKOU UNIKOU.

» Tnprote Tig umodei§elg Tou PUANou Sedopévwv acpaleiac!

Ta Toug XprioTEC fi/Kal Toug acBeveic:

KaBe ooPapd meplotatiko mou oxeTiCeTal e To TPOIOV TPEMEL va avapEpeTal dueoa otn Sievbuvan incident@detax.com kabwg

Kal 0TV appodia apxr Tou Kpdtoug HENOUG GTO OTIOIO Eival EyKATEGTNHEVOC O XPAROTNG f/Kal 0 aoBeVIC.

ANTENAEIZEIX

Mnv xpnotpomoleite To UAIKO av €ival yYVwoTEG aNNEPYiES O€ £va amd T GUCTATIKA TOU UNKOU 1} av UTTapxouv aAAEpYieC Emagnc.

Ta amoTunmwTIKA UAIKA GIAIKOVNG €ival SOKILAOUEVA OE EKATOUUUPLA TIEPITTWOELS, SEV AVALEVOVTAL EK TOUTOU TIAPEVEPYELEG

otav n xprion dle§ayetat pe Tov KatdAnAo tpomo. AvTISpAcELS TOU avoCoToINTIKOU, TLY. AANepYieS, EpeBiopioi, Sev pmopouv

VO AMTOKAEITTOUV EVTOUTOIG KATA Kavova. Z& mepimwan au@iBoAiag cuvioToUpe T Sle§aywyr aANePYIKOU TEGT TPV TN XPron.

ANOKOMIAH

H amokopidr) Tou epLeOPEVOU/TEPIEKTN va SIECAYETAL CUPQWVA HE TIG TOTIKEC/EYXWPLEC/EBVIKES Kat SieBveic Tpodiaypagéc.
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Texvika
XAPAKTNPLIOTIKA

pme/Aeuko 50 ml gootyya | Automix 1&2 3:00
POy/Aeukd 50 ml gootyya | Automix 1&2 3:00
MAG/AeuKO 50 ml gootyya | Automix 1&2 2:30
H"AEQEEZO - 50 ml gootyya | Automix 1 &2 1:30
KIiTPIVO/AEUKO 10 ml @uotyya minimix N i 2:00
KiTpIVO/AEUKO 50 ml pootyya Automix 2 N i 2:00
pwB/MAG 50 ml gootyya Automix 1 L 2:30
POy/Aeukd 50 ml gootyya Automix2 | e \ A 2:30
TipKoudd/avorTo 50 ml guotyya Automix 2 s 1:55
HmAe
Eneepyaaia: AmoBrikevon: *ané v évapén avapeigng otoug
I10UG23°C+2°C,50+5% Qo 23°C+2°C, 50 + 5 % oxeTikn vypaocia.
OXETIKN Lypasia //T\ YYn\oTepeq BEpUOKPATIEG HEWWVOULV, EVE) OL
/.\\ XAUNAOTEPEC TaPATEVOUV TOUG SNAWHEVOUC
XpOvoug.
25°C
77°F
15°C /ﬂf
59 °F
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[Esmsassaasas

3:30 37 Shore A optima YEVIKAG Xpriong

3:30 35 Shore A oTevoi akouoTikoi mépot, ITE / CIC

3:00 39 Shore A XapnAr Stvapn e€kBnong

200 30Shore A — aAayr XPWHATOG KATA TOV TTOAUUEPIONO,

: optima pol £§QIPETIKG GUVTOUN SlAPKELA TAPAPOVIC OTO aUTi
2:30 25 Shore A ’;T:::;?vo Mpn amotunwpdtwy og naidla & eprBoug
2:30 25 Shore A £161KO UNKO amoTUMwHATWY yia epappoyéc DIC
3:00 35 Shore A BeppiKa eeyxopevo
3:00 38 Shore A oo Heaaia ver}, uPnAr oTeyavoTnTa
295 38 Shore A anotinwon WTIKAG mpoataaiac,

i pol peoaia oteyavotnTa
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NAMJENA

Silikon za uzimanje otiska uha

INDIKACIJE

Izrada otiska vanjskog slusnog kanala radi odredivanja oblika i dimenzije kod izvodenja otoplastika.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

PREDVIDENI KORISNICI

Otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate

OPIS PROIZVODA

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

POSTUPAK

PRIPREMA UHA

Prije uzimanja otiska potrebno je pazljivo pregledati slusni kanal i bubnji¢ (SI. 1). U slu¢aju sumnjivog nalaza (npr. ozljede,
upale ili perforacija bubnjica, itd.) nuzno je u svakom slucaju prije uzimanja otiska obratiti se lijecniku. Iz slusnog kanala
moraju se ukloniti necistoce i dlake. U slucaju nepotpunog ¢iscenja slusnog kanala, preostali cerumen moZe usporiti odn.
inhibirati proces stvrdnjavanja silikona. Bubniji¢ se prije uzimanja otiska nuzno mora zastititi cepicem. Cepic treba staviti na
kraj vanjskog slusnog kanala ispred bubnjica (SI. 2). Potom se silikon za otiskivanje moze nanijeti direktno i bez stvaranja
mjehurica u pripremljeno, tamponirano uho.

MIJESANJE | DOZIRANJE

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




SIGURNOSNE NAPOMENE

» Samo za navedenu upotrebu od strane $kolovanog stru¢nog osoblja.

» Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

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

» U slucaju zacepljenja ili slabe propusnosti, baciti spremnik, ne primjenjivati silu kod nanosenja.

» Ne ostavljati nikakve ostatke otisnog materijala u uhu.

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

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

» Nakon svakog uzimanja otiska nuzan je pazljivi pregled slusnog kanala.

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

» Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraZiti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehnickom listu.

NAPOMENE

» Detax ne jamci za stete koje nastanu uslijed pogresne primjene otisnog materijala.

» Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti proizvodacu na

incident@detax.com i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

KONTRAINDIKACLIE

Materijal se ne smije primijeniti u sluc¢aju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u slu¢aju kontaktnih alergija. Silikonski

materijali za oblikovanje su iskusani vec vise milijuna puta, kod pravilne upotrebe se ne ocekuju se nezeljena djelovanja.

Medutim, imunoloske reakcije, kao npr. alergije, nadrazenosti, nacelno se ne mogu iskljuciti. U slucaju nedoumica preporu-

¢amo da se prije primjene napravi alergoloski test.

ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje sadrZaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.
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k< Tehnicki podaci

plava/bijeli 50 ml spremnik Automix 1i2 3:00
ruzicasta/bijeli 50 ml spremnik |  Automix 1i2 3:00
lika/bijeli 50 ml spremnik Automix 1i2 2:30
plava/bijeli —bijeli | 50 ml spremnik | Automix 1&2 1:30
Zzuta/bijeli 10 ml spremnik minimix A i 2:00
Zzuta/bijeli 50 ml spremnik Automix 2 A i 2:00
ljubicasta/lila 50 ml spremnik Automix 1 - 2:30
ruzicasta/bijeli 50 ml spremnik Automix 2 PRSI A A 2:30
ki
't}r izna/ . 50 ml spremnik Automix 2 . 1:55
svijetlo plavi
Obrada: Cuvanje: * nakon pocetka mijesanjana 23°C+2°C,
na23°C+2°C,50+5% NP 50 + 5 % rel. vlaznosti zraka. Vise tempera-
rel. vlaznost zraka />T/\ ture skracuju, a nize produzuju navedena
,.\\ vremena.
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3:30 37 Shore A universell
optima ruzicasta
3:30 35 Shore A uski slusni kanali, ITE / CIC
uzi
3:00 39 Shore A niska sila istiskanja
optima ruzicasta
200 30 Shore A N ?vomjena boja koti swrdnjav?nja, )
optima ruZicasta izuzetno kratko vrijeme zadrzavanja u uhu
2:30 25 Shore A I Uzimanije otisaka u djece i mladezi
minimix zelena
2:30 25 Shore A @? Specijalan otisni materijal za DIC prilagodbe
3:00 35 Shore A thermocontrolled
3:00 38 Shore A «;:::«“ srednja konzistencija, snazno brtvljenje
235 38 Shore A otisak' sredst\fa zla zastitu sluha,
ruzicasta srednje brtvljenje
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LIETOSANAS MERKIS

Ausu nospiedumu silikons

INDIKACIJAS

Aréja dzirdes kanala nospieduma izgatavo$ana formas un izméra noteik$anai, kas nepiecie3ams otoplastikas vajadzibam.
PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram ir nepiecie3ama otoplastika.

PAREDZAMIE LIETOTAJI

Otorinolaringologs / dzirdes aparatu akustikis

PRODUKTA APRAKSTS

Elastomérs precizijas nospiedumu materials uz silikona bazes, A-silikons aréja dzirdes kanala nospiedumam.
PROCESS

AUSS SAGATAVOSANA

Pirms nospieduma nemsanas rpigi izmekléjiet dzirdes kanalu un bungadinu (1. att.). Ja tiek konstatéti traucéjumi
(pieméram, trauma, iekaisums vai bungadinas perforacija), pirms nospieduma nemsanas konsultéjieties ar arstu. Dzirdes
kanals ir jaiztira un jaatbrivo no matiniem. Ja nav veikta pietiekama tiriSana, ausi esosais séra korkis var kavét vai traucét
sacietésanas procesu. Bungadinu pirms nospieduma nemsanas obligati aizsargajiet ar tamponu. levietojiet tamponu
aréja dzirdes kanala gala pirms bungadinas (2. att.). Péc tam nospiedumu silikonu bez gaisa burbuliem var ievadit tiesi
apstradataja, tamponétaja ausi.

MAISISANA UN DOZESANA

Kasetnes satura izspiesanu veic ar Automix pistoli (3. att.). Péc kasetnes ievietoSanas maisisanas pistolé kasetnes vacinu
pagriezot nonemiet. Izspiediet nelielu daudzuma materiala, lidz no abam atverém vienmeérigi plast silikons (4. att.). Mai-
sisanas kanulas piestiprinasanai, nemiet véra norades un kanulas un kasetnes. Nostipriniet, pagriezot pulkstenraditaja
virziena (5. att.). levadiet materialu ar vienmeérigu spiedienu. Pirms lietosanas izspiediet nelielu materiala daudzumu un,
veicot vizualo parbaudi, konstatéjiet, ka pamatmasa un katalizatora pasta ir viendabigi samaisijusas (6. att.). Tikai tad var
veiktindividualu dozésanu. Nospieduma materialu Iénam ievadiet dzirdes kanala un auss gliemeznica (7. att.). levadisanas
laika pievérsiet uzmanibu, lai kanulas gals batu ievadita materiala limeni, lai izvairitos no gaisa iek|usanas. Péc tam, kad
nospiedums ir sacietéjis, to var uzmanigi iznemt no auss un turpinat apstradi (8. att.). Nobeiguma auss vélreiz jaizmeklé,
vai ta nav skarta (9. att.). Péc lietosanas maisisanas kanulu atstajiet uz kasetnes lidz nakamajai lietosanas reizei ka vacinu.




DROSIBAS NORADIJUMI

» Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

» Nepielaut kontaktu ar kondensacijas silikonu.

» Nospieduma materiali ir kimiski noturigi — izvairieties no plankumiem uz apgérba.

» Ja materials plust ar gratibam vai ir radies aizsprostojums, partrauciet kasetnes lietosanu, ievadot nepielietot spéku.
Neatstajiet ausi nospieduma materiala atliekas.

Lateksa cimdi un virsmas ar lateksa dalinam, séra korkis, krémi un plastmasa var kavét sacietésanu (iesakam nitrila vai
polietiléna cimdus).

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

Péc katras nospieduma nemsanas ir nepiecieSama rapiga dzirdes kanala vélreizéja izmeklésana.

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

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

NORADIJUMI

» Detax neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nospieduma materiala nepareizas lietosanas dé|.

» Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

Par visiem nopietnajiem ar ierici 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 eso3o vielu vai kontakta alergija. Silikona nospieduma materiali ir parbauditi
miljons reizu, pareizi lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama. Tomér pilniba nevar izslégt imanreakcijas, pieméram,
alergiju, kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms lietosanas veikt alergijas testu.

LIKVIDESANA

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

VVYY VvV VvV
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4 Tehniskie
dati

zils/balts 50 ml kasetne Automix 1&2
roza/balts 50 ml kasetne Automix 1 &2 3:00
cerinkrasas/balts 50 ml kasetne Automix 1&2 2:30
Zils/balts — balts 50 ml kasetne Automix 1&2 1:30
dzeltens/balts 10 ml kasetne minimix 2:00
dzeltens/balts 50 ml kasetne Automix 2 2:00
violets/cerinkrasas 50 ml kasetne Automix 1 2:30
roza/balts 50 ml kasetne Automix 2 2:30
Tirkiza/gaisi zils 50 ml kasetne Automix 2 1:55
Apstrade: Uzglabasana: * uzsakot maisisanu 23 °C+2°C, 50 +5 %
23°C+2°C,50+5% rel. gaisa mitrums. Augstaka temperatira
o A/ i N _ .
rel. gaisa mitrums e saisina un zemaka temperatara paildzina
Al \ noraditos laikus.
A 3
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3:30 37 Sori A universell
3:30 3530ri A 3auri dzirdes kanali, ITE / CIC
3:00 3930ri A mazs izspiesanas speks
200 3020ri A —— krasas izmainas sacietéjot,
optima roza |oti iss materiala atrasanas laiks ausi
2:30 2530ri A _qf«f««q Nospieduma nemsana bérniem un jauniesiem
minimix zal$ i

2:30 25 30ri A @(ﬁ“ﬁ?} Specials nospieduma materials DIC piemérosanai
3:00 3530ri A optima thermocontrolled
3:00 3830ri A «:;E“«“ vidéja konsistence, augsts blivums
235 38%0ri A Dzirdes kanala aizsardzibas nospiedums,

) roza vidéjs blivums

LAl
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NUMATYTOJI PASKIRTIS

Ausies atspaudo formavimo silikonas

INDIKACLJA

I30rinés klausos landos atspaudo gamyba, kai reikia patvirtinti forma ir matmenis prie$ otoplastika.

PACIENTYU GRUPE

Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos proceduros.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Nosies, ausy ir gerklés gydytojas / klausos aparaty derinimo specialistas

PRODUKTO APRASYMAS

Silikoninio pagrindo elastomeriné tikslaus atspaudy formavimo medziaga, susirisanti su priedais ir suformuojanti
iSorinés klausos landos atspauda.

VEIKSMAI

AUSIES PARUOSIMAS

Prie$ darydami atspauda atidziai apziarékite klausos kanalg ir ausies bagnelj (1 pav.). Jei yra nejprasty pozymiy (pvz.,
suzalojimas, ausies uzdegimas, trikes ausies bugnelis ar pan.), prie$ darant ausies atspauda batina pasitarti su gydytoju.
Klausos kanalas turi bati iSvalytas, i$ jo pasalinti plaukeliai. Dél netinkamo iSvalymo ar ausyje likusios ausies sieros gali
pasikeisti medziagos kietéjimo trukmé ar surisimo savybés. Pries darydami atspauda batinai uzdenkite bugnelio anga
prispaudimo padeliu. Paguldykite prispaudimo padelj ties iSoriniu klausos kanalo galu pries bugnelio anga (2 pav.). Taip
pat formavimo silikong nepuciant galima tiesiai leisti j prie$ tai paruosta ir tamponu nuvalyta ausj.

MAISYMAS IR DOZAVIMAS

Medziaga i$ kasetés isspaudziama per Automix pistoletg (3 pav.). Jdéje kasete j maiSymo pistoletg pasukite ir nuimkite
kasetés juostele. I3leiskite Siek tiek medziagos, kol i$ abiejy isleidimo angy bus isstumiamas vienalytis silikonas (4 pav.).
Maisymo kaniule tinkamai uzdékite pagal angas ant kaniulés ir kasetés. I$lyginkite sukdami pagal laikrodzio rodykle (5 pav.).
Spauskite medziaga vienoda spaudimo jéga. Pries naudodami paimkite nedidelj medziagos kiekj ir patikrinkite, ar bazés ir
katalizatoriaus pasta susimaisé iki vienalytés masés (6 pav.). Po to dozuokite pagal konkrety atvejj. Formavimo medziaga létai
leiskite j klausos landa ir j kriaukle (7 pav.). |leidimo metu batina stebéti, kad kaniulés antgalis likty jleistos medziagos lygyje
ir neatsirasty oro kiseniy. Po sékmingo sukietéjimo atspauda galima atsargiai isimti ir apdoroti toliau (8 pav.). Po to reikia
patikrinti atspauda, ar jis yra vientisas (9 pav.). Baige maisymo kaniule palikite ant kasetés kaip dangtelj iki kito naudojimo.




SAUGOS NUORODOS .
> Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

» Medziaga neturi kontaktuoti su sumaisytu silikonu.

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

» Jei kaseté uzsikimso arba sunkiai juda, nespauskite per jéga!

» Nepalikite ausyje atspaudy formavimo medziagos likuciy.

P Pirstinés is latekso ir lateksu padengti pavirsiai, ausy siera, kremai ir plastikas gali slopinti kietéjima (rekomenduojame
muvéti nitrilo arba polietilenines pirstines).

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

» Padarius atspauda reikia atidziai apziaréti klausos kanala.

» Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones.

» Informacijg apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.

NURODYMAI

» Detax neatsako uz zalg, patirta dél netinkamo atspaudy formavimo medziagos naudojimo.

» Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo produktu, batina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas

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 kontak-

to. Silikoniniy atspaudy medziagy naudojimas yra patikrintas su tikstanciais pacienty, todél néra tikétina, kad gali pasireiksti

nepageidaujamy pasaliniy poveikiy, kai jos naudojamos tinkamai. Taciau negalima atmesti tikimybés, kad gali pasireiksti

imuniné reakcija, pvz., alerginé reakcija ar sudirginimas. Jei abejojate, prie$ naudodami medziaga atlikite alergijos testa.

ATLIEKU TVARKYMAS

Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.
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b Techniniai
duomenys

mélyna / balta 50 ml kaseté Automix Tir2 . 03:00
rausva/ balta 50 ml kaseté Automix 1ir2 | . Yoo i 03:00
lelijy / balta 50 ml kaseté Automix 1ir2 | . Yoo J 02:30
melyna / balta — 50 ml kasete Automix Tir2 | ... Voo d 01:30
balta

geltona/balta 10 ml kaseté minimix L, S— i 02:00
geltona/balta 50 ml kaseté Automix 2 [ ASS— i 02:00
violetiné / alyviné 50 ml kaseté Automix 1 02:30
rausva / balta 50 ml kasete Automix2 | e v i 02:30
tiurkio / zydra 50 ml kaseté Automix 2 . 01:55

Apdirbimas: prie 23 °C+2°C, Laikymas:
50 + 5 % sant. oro drégmeés
N

—
Ziy

25°C
77°F
15°C

44 59 °F

* nuo maisymo pradzios prie 23 °C+2°C,
50 + 5 % sant. oro drégmés. Aukstos tem-
perataros sutrumpina, o zemos — pailgina
nurodyta laika.




03:30 37 Shore A universali
03:30 35 Shore A siaura klausos landa, ITE / CIC
03:00 39 Shore A maza isspaudimo jega
02:00 30 Shore A SR Spalvos pasikeitimas kietéjant,
optima rausva itin trumpas laikymas ausyje

02:30 25 Shore A E Atspaudo darymas vaikams ir paaugliams

minimix zalia

Speciali atspaudo gaminimo medziaga DIC
0230 25 Shore A sy
ore geltona pritaikymams
03:00 35 Shore A kontroliuojama siluma
03:00 38 Shore A vidutinés konsistencijos, stipriai tankéja
zalla

02:25 38 Shore A N Klausos apsauginio atspaudo formavimas,

=
g
2
S

vidutinis tankéjimas
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BEOOGD GEBRUIK

Silicone voor oorafdrukken

INDICATIE

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

DOELGROEP VAN PATIENTEN

Personen voor wie een otoplastiek moet worden gemaakt.

BEOOGDE GEBRUIKER

KNO-arts, audicien

PRODUCTBESCHRIJVING

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

WERKWLZE

VOORBEREIDEN VAN HET OOR

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

MENGEN EN DOSEREN

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




Tot slot moet worden onderzocht of het oor ongedeerd is (afb. 9). Na gebruik de mengcanule als sluitdop op de patroon H
laten tot het volgende gebruik.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

Niet met condensatie-vernettende siliconen in contact brengen.

Vernette afdrukmassa’s zijn chemisch bestendig - vermijd vlekken op kleding.

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

Geen resten van het afdrukmateriaal in het oor achterlaten.

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

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

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

Tijdens de nabewerking van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen.
Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.
INSTRUCTIES

» Detax stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik van het afdrukmateriaal.
» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

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

CONTRA-INDICATIE

Het materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen of bij contactallergieén. Siliconen
afdrukmaterialen worden zeer veel gebruikt en leiden doorgaans niet tot problemen. Bij juist gebruik zijn geen ongewenste
bijwerkingen te verwachten. 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.

VERWIJDERING

Verwijder de inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale voor-
schriften.

VVY V VVVYVYYVYY
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Technische
gegevens

blauw/wit

50ml-patroon

Automix 1&2

pink/wit 50ml-patroon Automix 1&2 | ... Vo d 3:00
lila/wit 50ml-patroon Automix 1&2 | ... h A d 2:30
blauw/wit — wit 50ml-patroon Automix 1&2 | ... h S i 1:30
geel/wit 10ml-patroon minimix 2:00
geel/wit 50ml-patroon Automix 2 2:00
violet/paars 50ml-patroon Automix 1 2:30
pink/wit 50ml-patroon Automix2 | . A 2 2:30
turquoise/ .
) 50ml-patroon Automix 2 1:55
lichtblauw
Verwerking: Opslag *vanaf begin van het mengen bij
Bij23°C+2°C,50+5% . 23°C+2°C, 50 +5 % rel. luchtvochtigheid.
rel. luchtvochtigheid >\.//\ Hogere temperaturen verkorten, lagere
//\I\ temperaturen verlengen de opgegeven
a tijden.
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3:30 37 shore A universeel
3:30 35shore A nauwe gehoorgang, ITE/CIC
optima pink
3:00 39 shore A lage uitperskracht
kleuromslag bij het uitharden,
2 hore A | sl [
00 30 shore «T;::r:; == «;;;«« extra korte verblijftijd in het oor

2:30 25 shore A | SEEREL | afdrukken bij kinderen en jongeren

minimix groen
2:30 25 shore A @? speciaal afdrukmateriaal voor DIC-aanpassingen
3:00 35shore A | [ P thermisch geregeld
3:00 38 shore A gemiddelde consistentie, hoge afdichting
235 38 shore A S afdrlfk voor geh?ort.)eschermlng,

pink gemiddelde afdichting

49



50

TILTENKT BRUK

Qreavtrykkssilikon

INDIKASJON

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

Personer som det skal lages en greavforming for.

BRUKERMALGRUPPE

ONH-lege, hgreapparatakustiker

PRODUKTBESKRIVELSE

Elastomert presisjonsformingsmateriale pd silikonbasis, addisjonsherdende, til avtrykk av den ytre gregangen.
FRAMGANGSMATE

FORBEREDELSE AV @RET

Undersgk gregangen og trommehinnen noye for det tas avtrykk (fig. 1). Ved tilfeldige funn (f.eks. skader, betennelser eller
perforering av trommehinnen osv.) skal spesialist konsulteres for det tas avtrykk. @regangen ma rengjores, og haret ma
flernes. Ved utilstrekkelig rengjering kan grevoks fare til forsinkelse eller hemming av herdeprosessen. Trommehinnen skal
absolutt beskyttes med en avtrykkspad for det tas avtrykk. Avtrykkspaden skal plasseres pa enden av den ytre gregangen
foran trommehinnen (fig. 2). Deretter kan formingssilikonet paferes bleerefritt direkte i det klargjorte, tamponerte oret.
BLANDING OG DOSERING

Utpressingen av patronene skjer med Automix-pistolen (fig. 3). Etter innsetting av patronen i blandepistolen, fiern patronluk-
kingen ved & dreie. Press ut en liten mengde materiale inntil silikon kommer ensartet ut av begge utslippsapninger (fig.
4). For pasetting av blandekanylene ta hensyn til feringene pa kanylen og patronen. Stopp ved a dreie med klokka (fig. 5).
Transporter materiale med jevnt trykk. For bruk for ut en liten materialmengde og sikre gjennom visuell kontroll at base- og
katalysatorpastaene er blandet homogent (fig. 6). Farst da kan doseringen foretas individuelt. Appliser formingsmaterialet
langsom inn i gregangen og gremuslingen (fig. 7). | lopet av innspreytningen ma det péses at spissen pa kanylen forblir
pa nivaet til det innsproytede materialet for & unnga at det dannes luftlommer. Etter vellykket herding kan avtrykket tas
forsiktig ut og bearbeides videre (fig. 8). Til slutt ma gret undersgkes pa nytt for a se at alt er i orden (fig. 9). Etter bruk, la
blandekanylen sta pa patronen som lukkehette inntil neste gangs bruk.




SIKKERHETSANVISNINGER E

» Skal kun brukes til angitt formal av utdannet fagpersonale.

» Skal ikke komme i kontakt med kondensherdende silikoner.

» Herdede avformingsmasser er kjemisk bestandige — unnga flekker pa kleer.

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

» Ikke etterlat rester av formingsmaterialet i gret.

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

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

> Etter hvert avtrykk er det ngdvendig med en grundig etterundersgkelse av gregangen.

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

» Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

MERK:

» Detax er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk av formingsmaterialet.

» Overhold sikkerhetsdatabladet!

KONTRAINDIKASJONER

Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi. Silikonformingsma-

terialer er utprovd millionvis av ganger, ugnskede virkninger er ikke a forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner, slik som f.eks.

allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller anbefaler vi @ gjennomfare en allergitest for bruk.

AVFALLSHANDTERING

Gjennomfer avfallshandtering avinnhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.
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Tekniske
spesifikasjoner

bla/hvit 50 ml patron Automix 1 &2 I 03:00
pink/hvit 50 ml patron Automix 1 &2 I A 03:00
lilla/hvit 50 ml patron Automix 1&2 U A 02:30
blé/hvit — hvit 50 ml patron Automix 1 &2 . A 01:30
qul/hvit 10 ml patron minimix 02:00
gul/hvit 50 ml patron Automix 2 h AN 02:00
fiolett/syrin 50 ml patron Automix 1 P A 02:30
pink/hvit 50 ml patron Automix 2 02:30
turkis/lysbla 50 ml patron Automix 2 I A 01:55
Bearbeiding: Oppbevaring: *fra blandingsstart ved 23 °C+ 2 °C,
Ved23°C+2°C,50+5% . 50 + 5 % rel. luftfuktighet. Hoyere
rel. luftfuktighet >\.//\ temperaturer forkorter, lavere temperaturer
//.\I\ forlenger de angitte tidene.
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[Esmsassaasas
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03:30 37 Shore A optima P universell
03:30 35 Shore A trange greganger, ITE/CIC
03:00 39 Shore A D | minste utpressingskraft
02:00 30 Shore A | (a7geforandring ved herding,
optima rosa ekstra kort oppholdstid i eret
02:30 25 Shore A avtrykk av barn og ungdommer
02:30 25 Shore A @M;M;WJ spesialavtrykksmateriale for DIC-tilpasninger
03:00 35 Shore A thermocontrolled
03:00 38 Shore A “;:::«“ middels konsistens, stor tetthet
Horselsvernavtrykk,
R g
0225 38 Shore A .r

middels tetthet
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PRZEZNACZENIE

Silikon do wykonywania wyciskéw ucha

WSKAZANIA

Wykonanie wycisku zewnetrznego kanatu stuchowego w celu ustalenia ksztattu i wymiarow wktadek usznych.

GRUPA DOCELOWA

Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wktadka uszna

PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK

Otolaryngolog / protetyk stuchu

OPIS PRODUKTU

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

PRZYGOTOWANIE UCHA

Przed wykonaniem wycisku zbadac dokfadnie kanat stuchowy oraz btone bebenkowa (rys. 1). W przypadku wykrycia stanu
chorobowego (np. obrazenia, zapalenie, perforacja btony bebenkowejitp.) przed wykonaniem wycisku w kazdym wypadku
skonsultowac sie z lekarzem. Kanat stuchowy nalezy oczyscic i usunac z niego wtoski. W przypadku niewystarczajacego
oczyszczenia, pozostatosci woskowiny moga spowodowac opdznienie lub zatrzymanie procesu wigzania. Przed wykona-
niem wycisku bezwzglednie zabezpieczy¢ btone bebenkowa tamponikiem. Umiesci¢ tamponik na koricu zewnetrznego
kanatu stuchowego, przed btona bebenkows (rys. 2). Nastepnie mozna zaaplikowa¢ mase wyciskowa bez pecherzykéw
bezposrednio do przygotowanego, zabezpieczonego tamponikiem ucha.

MIESZANIE | DOZOWANIE

Do wyciskania nabojow stuzy pistolet Automix (rys. 3). Po zatozeniu naboju do pistoletu do mieszania usuna¢ zamkniecie
naboju obracajac go. Wycisna¢ niewielka ilos¢ masy, az z obu otworéw réwnomiernie zacznie sie wydostawac silikon (rys.
4). Przy zaktadaniu kaniuli mieszajacej wyréwnac ze soba prowadnice na kaniuli i naboju. Zablokowac¢ kaniule obracajac
w prawo (rys. 5). Wyciska¢ rownomiernie mase. Przed zastosowaniem wycisnac niewielka ilos¢ i sprawdzi¢ wzrokowo, czy
pasta bazowa i dodatek (katalizator) s3 rtownomiernie wymieszane (rys. 6). Nastepnie rozpocza¢ indywidualne dozowanie.
Powoli aplikowa¢ mase wyciskowa do kanatu stuchowego i matzowiny usznej (rys. 7). Podczas wtrysku uwaza¢, aby koniec
kaniuli pozostawat na poziomie wtryskiwanej masy, aby unikna¢ powstawania pecherzykow. Po utwardzeniu mozna
ostroznie zdja¢ wycisk i poddac go dalszej obrébce (rys. 8). Na koniec ponownie zbada¢, czy nie wystapity obrazenia
ucha (rys. 9). Po wykorzystaniu pozostawi¢ kaniule mieszajacg do nastepnego zastosowania na naboju, dzieki czemu
pozostaje on zabezpieczony.




WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA E

» Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

» Nie dopusci¢ do kontaktu z silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

» Utwardzone masy wyciskowe sa odporne chemicznie — unikac zabrudzenia odziezy.

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

P Nie pozostawiac resztek masy wyciskowej w uchu.

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

» Przestrzegac wskazowek dotyczacych przygotowania oraz srodkéw ostroznosci. W przeciwnym wypadku moga wystapic
nieodwracalne uszkodzenia narzadu stuchu.

» Po kazdym wykonaniu wycisku doktadnie zbada¢ kanat stuchowy ponownie.

» Podczas obrobki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

» Wskazowki bezpieczerstwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczerstwa.

WSKAZOWKI

» Detax nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem masy wyciskowej.

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwa!

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.com i

wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECIWWSKAZANIA

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

wyciskowe sprawdzity sie w milionach zastosowan, nie nalezy spodziewac sie wystapienia efektéw niepozadanych w przypadku

wiasciwego uzycia. Nie wyklucza sie jednak mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych, np. alergii, podraznien. W

razie watpliwosci zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu przed jego uzyciem.

USUWANIE

Zawarto$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi oraz miedzynaro-

dowymi.
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=l Dane
techniczne

niebieski / biaty Nabdj 50 ml Automix 1i2
rézowy / biaty Nabdj 50 ml Automix 1i2 03:00
fioletowy / biaty Nabdj 50 ml Automix 1i2 02:30
niebieski/ biaty — Nabsj50ml | Automix1i2 | «.¥___J 01:30
biaty
6tty / biaty Nabdj 10 ml minimix I\ AN 02:00
6tty / biaty Nabdj 50 ml Automix 2 f AR 02:00
fioletowy / lawendowy Nabdj 50 ml Automix 1 PR AU 02:30
rézowy / biaty Nabdj 50 ml Automix 2 PR A 2 02:30
turkusowy / btekitny Naboj 50 ml Automix 2 [ A 01:55
Przetwarzanie: Przechowywanie: * od rozpoczecia mieszania 23 °C £ 2 °C,
W temperaturze 23 °C+2°C, , 50 + 5 % wilgotnosci wzglednej Wyzsze
50 + 5 % wilg. wzglednej /\\.//\ temperatury powodujg skrocenie, a nizsze
/\|\ wydtuzenie podanych czaséw.
a

25°C
/ﬂf 77°F
56 15°C
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. ' [ i
03:30 37 Shore'a A [ optima W uniwersalna
03:30 35 Shore'a A ﬂ@;M .M waskie kanaty stuchowe, ITE / CIC
ptima rézowa
03:00 39 Shore'a A Niska sita wyciskania
02:00 30 Shore'a A .m Zm'iana kolort{ p(?dczas utwardzenia,
optima rozowa wyjatkowo krétki czas pozostawania w uchu
02:30 25 Shore'a A = Sporzadzanie wyciskow u dzieci i mtodziezy
minimix zielony
02:30 25 Shore'a A Specjalna masa wyciskowa do aplikacji DIC
03:00 35Shore'a A optima Kontrola termiczna
03:00 38 Shore'aA " Srednia konsystencja, wysoka szczelno$¢
zielony
02:25 38 Shore'a A Yqus}(l kanatu s{\{chowego,
rézowa $rednia szczelnos¢
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FINALIDADE

Silicone para modelagem na orelha

INDICACAO

Fabricacdo de uma moldagem do canal auditivo externo para a determinacéo da forma e dimensao na fabricagao de
moldes auriculares.

GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Pessoas para as quais deve ser criado uma otoplastica.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

Médica/médico otorrinolaringologista/Audioprotetista

DESCRICAO DO PRODUTO

Materiais de moldagem de precisao elastomérica a base de silicone, de cura por adicao, para moldagem do canal
auditivo externo.

PROCEDIMENTO

PREPARAGAO DO OUVIDO

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

MISTURA E DOSAGEM

A expulsdo do contetdo dos cartuchos é feita com a pistola Automix (Fig. 3). Depois de introduzir o cartucho na pistola de
mistura, deve-se girar o fecho do cartucho para a retirar. Expulsar, para fazer sair uma pequena quantidade de material até
o silicone sair uniformemente das duas aberturas de saida (fig. 4). Para aplicar a canula de mistura, prestar atencdo as guias
na canula e no cartucho. Imobilizar rodando para a direita (fig. 5). Transporte de material com pressao uniforme. Aplicar uma
pequena quantidade de material antes da utilizacao e verificar visualmente se a pasta da base e a do catalisador estao ho-
mogeneamente misturadas (Fig. 6). S6 entao a dosagem pode ser executada individualmente. Aplicar lentamente o material
de moldagem no canal auditivo e no pavilhao auricular (fig. 7). Durante a injecéo, € preciso assegurar que a ponta da canula
permanece ao mesmo nivel do material injetado para evitar bolsas de ar. Depois de devidamente concluido o endurecimento,
omolde pode ser retirado com cuidado e processado posteriormente (fig. 8). Por fim, examinar minuciosamente o ouvido para
garantir que nao foram causadas quaisquer lesoes (fig. 9). Depois da utilizacao, deixe a canula de mistura sobre o cartucho, a




servir de tampa, até a préxima utilizacao.

INDICACOES DE SEGURANCA

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

» Nao permitir o contacto com silicone reticulado por condensacao.

» Os materiais de moldagem reticulados sdo quimicamente resistentes — devem ser evitadas nédoas nas roupas.

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

» Nao deixar restos do material de moldagem no ouvido.

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

» Devem ser respeitadas as indicagées de aplicagao e as medidas de precaucao. Caso contrario, o ouvido ou o timpano
podem sofrer danos irreparaveis.

» Depois de tirar um molde, é necessério voltar a inspecionar meticulosamente o canal auditivo!

P Usar equipamento de protecdo individual apropriado durante o pds-processamento do material cimentado.

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

INDICACOES

» A Detax nao se responsabiliza por danos decorrentes de uma utilizagao incorreta do material de moldagem.

» 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 doentes estao estabelecidos.

CONTRA-INDICACAO

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

contacto. Os materiais de moldagem de silicone comprovaram-se milhdes de vezes; em caso de utilizagao correta, no é de

esperar efeitos indesejados. No entanto, nao é possivel excluir por completo a ocorréncia de reagdes do sistema imunoldgico,

como p. ex., alergias ou irritagdes. Em caso de duvida, recomendamos a realizacdo de um teste alergolégico antes da aplicagao.

ELIMINACAO

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

internacionais.
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Dados
técnicos

azul/branco Cartuchode50ml |  Automix 1&2
rosa/branco Cartuchode 50 ml | Automix 1&2 [ A i 03:00
lilas/branco Cartuchode50ml | Automix 1&2 [N A i 02:30
azul/branco — . ,
Cartuchode50ml | Automix 1&2 [ AN J 01:30
branco
amarelo/branco Cartucho de 10 ml minimix h 2 d 02:00
amarelo/branco Cartucho de 50 ml Automix 2 h A d 02:00
violeta/lilas Cartucho de 50 ml Automix 1 P A 02:30
rosa/branco Cartucho de 50 ml Automix 2 02:30
| |
azul turquesa/azu Cartucho de 50 ml Automix 2 01:55
claro
Processamento: Armazenamento: *a partir do inicio da misturaa 23°C+2°C,
a23°C+2°C,50+5% Qo 50 + 5 % de humidade rel. do ar. As tempe-
de humidade rel. do ar. //T\ raturas mais elevadas encurtam os tempos
/.\ indicados e as mais baixas os prolongam.
25°C
77°F
5°C
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03:30 37 Shore A universal
03:30 35 Shore A canais auditivos estreitos, ITE / CIC
03:00 39 Shore A baixa forca de extrusao
02:00 30 Shore A [ w Mudang? d? cor durante a cura, )
optima rosa Permanéncia extremamente curta no ouvido
02:30 25 Shore A I Moldagens em criangas e adolescentes
minimix verde
02:30 25 Shore A - marclo Material de moldagem especial para adaptagdes DIC
03:00 35 Shore A |‘ thermocontrolled
03:00 38 Shore A consisténcia média, alta vedagao
Moldagem de protegao auditiva,
0225 38 Shore A gem de proteg

rosa

média vedagao
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DEFINIREA SCOPULUI

Silicon pentru amprentare auriculara

INDICATIE

Realizarea unei amprentari a canalului auditiv extern, pentru determinarea formei si a dimensiunii, in scopul realizérii de
piese auriculare.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele pentru care trebuie sa se realizeze o piesa auriculara.

UTILIZATORII TINTA

Medic ORL, acustician

DESCRIEREA PRODUSULUI

Materiale elastomerice de amprentare de precizie, pe baza de silicon, de aditie si intarire, pentru amprentarea canalului
auditiv extern.

PROCEDURA

PREGATIREA URECHII

Tnainte de amprentare, examinati cu atentie canalul auditiv si timpanul (fig.1). In cazul constatdrii unor anormalitéti (de
ex. leziuni, inflamatii sau perforari ale timpanului etc.), trebuie neapérat consultat un medic specialist inainte de ampren-
tare. Canalul auditiv trebuie s& fie curatat si depilat. In cazul unei curatari insuficiente, se poate intarzia, respectiv inhiba
procesul de intérire din cauza cerumenului existent. Inainte de amprentare, protejati neapérat timpanul cu o placa de
mulare. Pozitionati placa de mulare la capatul canalului auditiv extern, in fata timpanului (fig. 2). Dupa aceea, siliconul de
amprentare se poate aplica fara goluri de aer, direct in urechea pretratatd, tamponata.

AMESTECAREA S| DOZAREA

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




INDICATII DE SIGURANTA

» Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie.

» Nuaduceti in contact cu siliconi de condensare.

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

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

» Nu lasati niciun rest de material de amprentad in ureche.

» Manusile din latex, suprafetele contaminate cu latex, cerumenul, cremele si materialele plastice pot inhiba intdrirea
(recomanddm ménusile din nitril sau polietilena).

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

» Dupa fiecare amprentare, este necesara o examinare atenta a canalului auditiv.

» Tn timpul prelucrdrii ulterioare a materialului intarit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.

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

INDICATII

P Detax nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorectd a materialului de amprentare.

P Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea

competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la unul dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact. Materialele de

amprentare din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel ca nu se anticipeaza efecte nedorite in cazul unei

utilizari corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergiile, iritatiile, nu pot fi excluse. Tn caz de suspiciuni,

vd recomandam sa efectuati un test de alergie inainte de utilizare.

ELIMINAREA

Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.
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Date
tehnice

albastru/alb Cartus 50 ml Automix 1&2 | ¥} 03:00
roz/alb Cartus 50 ml Automix 1&2 | ... h AN 03:00
liliac/alb Cartus 50 ml Automix 1&2 | ... h S 02:30
albastru/alb — alb Cartus 50 ml Automix 1&2 | ._.v_ ! 01:30
galben/alb Cartus 10 ml minimix 02:00
galben/alb Cartus 50 ml Automix 2 02:00
violet/liliachiu Cartus 50 ml Automix 1 02:30
roz/alb Cartus 50 ml Automix 2 02:30
turcoaz/alt?astru Cartus 50 ml Automix 2 [ A 01:55
deschis
Prelucrare: Depozitare: * de la inceperea amestecarii la
La23°C+£2°C,50+5% \l/ 23°C+ 2°C, 50 + 5 % umiditate relativa
N e — y -
umiditate relativa aer //‘\ aer. Temperaturile mai ridicate reduc
/{\ timpii indicati, temperaturile mai scazute
L ii prelungesc.
25°C
77°F
15°C /ﬂ/
59 °F
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5 R
03:30 37 Shore A optima i universal
03:30 35 Shore A canale auditive inguste, ITE / CIC
Z
03:00 39 Shore A forta redusé de presare
02:00 30 Shore A — Modificarea culorii la intarire, )
optima roz duratd extra scurtd de mentinere in ureche

02:30 25 Shore A I PSSR Amprentare la copii si adolescenti

minimix verde ’
02:30 25 Shore A @;f? Material special de amprentare pentru adaptéri DIC
03:00 35 Shore A termocontrolat
03:00 38 Shore A “‘j:;‘:«“ consistentd medie, etansare ridicata

Amprentare protectie auditiva,

0225 38 Shore A P protect

N

etansare medie
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AVSEDD ANVANDNING

Silikon for dronavtryck

INDIKATION

Tillverkning av ett avtryck av den yttre hérselgangen for bestamning av form och dimension vid tillverkning av otoplastik.
PATIENTMALGRUPP

Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

AVSEDD ANVANDARE

ONH-ldkare / tekniker for hérselhjélpmedel

PRODUKTBESKRIVNING

Elastomer precisionsavtrycksmaterial pa silikonbas, additionstvérbindande for avtryck av den yttre horselgangen.
TILLVAGAGANGSSATT

FORBEREDELSE AV ORAT

Innan avtrycket tas ska horselgangen samt trumhinnan undersokas noggrant (bild 1). Vid pafallande resultat (t.ex. ska-
dor, inflammationer eller perforering av trumhinnan osv.) maste i varje fall en specialldkare konsulteras innan avtrycket
tas. Horselgdngen maste rengoras och harvéxt ska tas bort. Vid ofillrécklig reng6ring kan det pa grund av 6ronvax som
fortfarande finns uppsta fordréjning resp. blockering av hardningsprocessen. Trumhinnan ska innan avtrycket tas absolut
skyddas med en avtryckspad. Placera avtryckspad vid slutet av den yttre horselgangen framfor trumhinnan (bild 2). Darefter
kan avtryckssilikonet appliceras utan bubblor direkt i det forbehandlade, tamponerade 6rat.

BLANDNING OCH DOSERING

Utpressningen av patronen utférs med automix-pistolen (bild 3). Efter att patronen har satts in i blandningspistolen ska
patronens stangningsanordning avldgsnas genom att vrida den. Extrudera en liten mangd material, tills det jamnt trans-
porteras silikon ut ur bada utmatningsoppningarna (bild 4). For att satta pa blandningskanylen skal styrningarna pé kanylen
och patronen beaktas. Las genom att vrid medurs (bild 5). Transportera material med jamnt tryck. Mata innan anvandningen
ut en liten mangd material och sékerstall med okulér kontroll att bas- och katalysatorpasta ar blandade homogent (bild 6).
Forst da kan doseringen utforas individuellt. Applicera sakta avtrycksmaterialet i horselgangen och 6ronmusslan (bild 7).
Under sprutningsprocessen ska det beaktas att spetsen av kanylen blir kvar pa det insprutade materialets niva for att
undvika luftfickor. Efter att hdrdningen har dgt rum kan avtrycket forsiktigt tas ut och bearbetas ytterligare (bild 8). Till
sist maste orat efterkontrolleras avseende oskadat skick (bild 9). Efter anvandning ska man lata blandningskanylen vara
kvar tills nésta anvandning som lock pa patronen.




SAKERHETSANVISNINGAR

» Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

» Bringa inte i kontakt med kondensationstvarbindande silikoner.

» Tvdrbundna avtrycksmassor ar kemiskt bestandiga — undvik flackar pa klader.

» Om den gar trogt eller ar tilltappt ska patronen kasseras, ingen applicering med vald.

» Lamna inga rester av avtrycksmaterialet i 6rat.

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

» Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgéarderna ska iakttas. Annars kan det uppsta irreparabla skador pa horsel-
organet eller trumhinnan.

D Efter varje avtryck har tagits ar en noggrann efterkontroll av horselgangen nédvandig.

» Bér lamplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hardade materialet.

» Faro- och sakerhetsanvisningar finns i det relevanta sakerhetsdatabladet.

ANVISNINGAR

» Detax ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvdndning av avtrycksmaterialet.

» Beakta sakerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvéndaren och/eller patienten:

Alla allvarliga tilloud som har intréffat i samband med produkten bér rapporteras till incident@detax.com och den behériga

myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

KONTRAINDIKATION

Anvénd inte materialet vid kdnda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. Silikonavtrycksmaterial ar bepré-

vade miljontals ganger, odnskade verkningar kan inte forvantas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner t.ex. allergier,

irritationer kan dock principielltinte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar vi att innan anvédndningen utféra ett allergitest.

BORTSKAFFNING

Utfor bortskaffningen avinnehallet/behéllaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella foreskrifterna.
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H Tekniska data

blé/vit 50 ml patron Automix 1 &2
skar/vit 50 ml patron Automix 1&2 3:00
lila/vit 50 ml patron Automix 1 &2 2:30
bla/vit — vit 50 ml patron Automix 1 &2 I SN 1:30
qul/vit 10 ml patron minimix 2:00
gul/vit 50 ml patron Automix 2 h A 2:00
violett/lila 50 ml patron Automix 1 2:30
skar/vit 50 ml patron Automix 2 PR \ A 2:30
turkos/ljusbla 50 ml patron Automix 2 1:55
Bearbetning: Lagring: *fran blandningen bérjar vid
Vid23°C+2°C,50+5% , 23°C+2°C, 50 £ 5 % rel. luftfuktighet.
rel.luftfuktighet >\.//\ Hégre temperaturer forkortar, lagre
//.\I\ forlanger de angivna tiderna.

68 59 °F



3:30 37 Shore A universell
3:30 35 Shore A tranga horselgangar JTE / CIC
3:00 39 Shore A w 1&g utpressningskraft
— Fargandring vid hardningen,

2:00 30 Shore A bttt

optima skar extra kort tid i 6rat
2:30 25 Shore A Ta avtryck pa barn & ungdomar

minimix gron
2:30 25 Shore A @M;Mfwj Special-avtrycksmaterial fr DIC anpassningar
3:00 35 Shore A thermocontrolled
3:00 38 Shore A “;T;««“ medel konsistens, hdg titning
Horselsk k,

225 38 Shore A orselskyddavtryc

g H
§

medel-tétning

69



10

UCEL POUZITIA

Odtlackovy silikén pre usi

INDIKACIA

Odetlacok vonkajsieho zvukovodu za ticelom urcenia a rozmerov v ramci vyroby usnych koncoviek.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie udnych koncoviek.

PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Usny-nosny-krcny lekar/lekérka / akustik nacavacich pristrojov

OPIS VYROBKU

Elastomérne precizne odtlatkové materidly na baze silikonu, aditivne zosietované, ur¢ené na odoberanie odtlackov
vonkajsieho zvukovodu.

POSTUP APLIKACIE

PRIPRAVA UCHA

Pred odobratim odtlacku dokladne vysetrite zvukovod i usny bubienok (obr. 1). V pripade nalezu, odliSujiceho sa od
normélu (napr. zranenia, zépaly alebo perforacia usného bubienka ap.), je potrebné pred odobratim odtlacku ucha kon-
zultovat odborného lekdra. Zvukovod musi byt ¢isty a zbaveny vlasov. V pripade nedostatocného vycistenia mozu este
pritomny usny maz sposobit spomalenie tvrdnutia, resp. jeho netspesny priebeh. Usny bubienok musi byt pred odobratim
odtlacku bezpodmienecne chraneny podlozkou odtlacku. Podlozku odtlacku umiestnite na konci vonkajsieho zvukovodu,
pred usnym bubienkom (obr. 2). Odtlackovy silikén nakoniec mézete vstreknit priamo do osetreného, tampoénovaného
ucha tak, aby nevznikli bubliny.

MIESANIE A DAVKOVANIE

Vytlacanie kartuse prebieha prostrednictvom vytlacacej pistole automix (obr. 3). Po nasadeni kartuse do miesacej pistole
uzaver kartuse otacanim odstrarte . Vytlacte malé mnozstvo materidlu, az kym z obidvoch otvorov zacne vychadzat rov-
nomerné mnozstvo silikonu (obr. 4). Pri nasadzovani kanyly dbajte na vodiace listy na kanyle a na kartusi. Kanylu upevnite a
aretujte otacanim v smere hodinovych ruciciek (obr. 5). Material postvajte rovnomernym tlakom. Pred pouzitim vystreknite
malé mnozstvo materidlu a opticky skontrolujte, Ze bdza a pasta katalyzétora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 6). Az
potom mozete zacat s individualnym davkovanim. Odtlackovy material pomaly aplikujte do zvukovodu a do usnice (obr. 7).
Pocas aplikacie vstrekom dbajte na to, aby sa $picka kanyly nachadzala na trovni vstrekovaného materialu. Po vytvrdnuti
materidlu odtlacok opatrne vytiahnite von, je pripraveny na dalSie spracovanie (obr. 8). Nakoniec musite ucho este raz
vysetrit, aby ste sa presvedcili o tom, Ze zostalo neposkodené. (obr. 9). Po ukonéeni aplikacie ponechajte miesaciu kanylu
az do nasledujuceho pouzitia ako uzaver na kartusi.




BEZPECNOSTNE POKYNY

» Vyrobok je urceny iba na uvedeny ucel pouzitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

P Zabrante kontaktu s kondenzacne zosietovanymi silikonmi.

» Zosietované silikdnové materidly si chemicky stabilnymi materialmi - vyhybajte sa znecisteniu odevov.

» Tazko priechodn( alebo upchatd kartusu vyhodte, v ziadnom pripade neaplikujte nasilim!

» V uchu nesmu zostat akékolvek zvysky odtlatkového materialu.

P Latexové rukavice a latexom kontaminované povrchy, usny maz, krémy a predmety z umelej hmoty moézu negativne
ovplyvnit tvrdnutie pripravku (odporicame pouzivanie nitrilovych alebo polyetylénovych rukavic).

» Dodrziavajte pokyny na pripravu a bezpe¢nostné upozornenia.V opacnom pripade moze dojst k nezvratnému poskodeniu
sluchového orgénu alebo usného bubienka.

» Po kazdom odobrati odtlacku je nevyhnutné urobit dokladné vysetrenie zvukovodu.

» Pri ndslednom opractvani vytvrdnutého materilu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

» Venujte pozornost informéaciam o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré s uvedené na karte
bezpecnostnych tdajov.

UPOZORNENIA

» Spolocnost Detax neruci za skody, sposobené nespravnym pouzitim odtlackového materialu.

P Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zévaznej nehody sposobenej pomockou tuto udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.com, ako aj

prislusnému dozornému organu clenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

KONTRAINDIKACIA

Material nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergii na niektord zo stcasti materidlu alebo pri kontaktnej alergii.

Silikénové formovatelné materialy sa uz nespocetnekrat osvedcili, neziadtce Ucinky preto nie st pri spravnom a riadnom

pouziti pravdepodobné. Aj tak vsak nie je celkom mozné vylucit vyskyt imunitnych reakcii, napr. alergii alebo iritacii.V pripade

pochybnosti odporicame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.

LIKVIDACIA

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stilade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.
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Technické
udaje

modré/biela

50 ml kartusa

automix 1&2

ruzova/biela 50mlkartusa | automix1&2 | ... Voo § 3:00
fialova/biela 50 mlkartusa | automix1&2 | ... h A i 2:30
modré/biela — biela 50 mlkartusa | Automix1&2 | . .3 A AN i 1:30
Zlté/biela 10 ml kartusa minimix P A i 2:00
Zlté/biela 50 ml kartusa automix 2 P\ A i 2:00
tmavofialova/bledofialova 50 ml kartusa automix 1 2:30
ruzova/biela 50 ml kartusa automix 2 2:30
tyrkysova/bledomodra 50 ml kartusa automix 2 1:55

Spracovanie: Skladovanie:

pri23°C+2°C,50+5% NP

rel. vihkosti vzduchu />T/\
/\\

25°C
/ﬂf 77°F
15°C
12

59 °F

* od zaciatku miesania pri 23 °C+2°C,
50 + 5 % rel. vihkosti vzduchu. Vyssie

teploty skracuju, nizsie predlzuji uvedené

casové hodnoty.




3:30 37 Shore A |‘ univerzélny pripravok

3:30 35 Shore A |‘ uzke zvukovody, sluchové pomocky typu ITE / CIC

3:00 39 Shore A |‘ nizka silové hladina, potrebnd na vytlacanie

farebna zmena pri tuhnuti,

200 30hore A l‘ velmi kratka doEa zotrvania v uchu

2:30 25 Shore A né odoberanie odtlackov u deti & mladistvych

230 25 Shore A FEI «;;:q« f);izcia'lny odtlackovy material na prispésobovanie

3:00 35 Shore A |‘ s teplotnou kontrolou

300 38 Shore A strednoviskdzna konzistencia, vysoka tesnost vo
zelend zvukovode

235 38 Shore A odtlacky na vyrobu ochrannych slichadiel,
ruzova stredna tesnost vo zvukovode
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NAMEMBNOST

Silikon za odtis usesa

INDIKACLJA

Izdelava odtisa zunanjega usesnega kanala za dolocanje oblike in dimenzije pri izdelavi otoplastik.

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.

PREDVIDENI UPORABNIKI

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

OPIS PROIZVODA

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

PRIPRAVA USESA

Preden vzamete odltis, natan¢no preglejte usesni kanal in bobnic (sl. 1).V primeru zaznanja nenormalnosti (npr. poskodbe,
vnetja ali perforacije bobnicev itd.) se je treba pred jemanjem odtisa posvetovati z zdravnikom. Usesni kanal mora biti
ociscenin depiliran.V primeru nezadostnega ociscenja lahko ostanek cerumena zavira oziroma prepreci postopek strjevanja.
Pred jemanjem odtisa je treba z odtisnim vlozkom zas(ititi bobnic. Odtisni viozek namestite na koncu zunanjega slusnega
kanala pred bobnic¢em (sl. 2). Potem lahko odtisni silikon brez mehurckov vnesete v predhodno obdelano, tamponirano uho.
MESANJE IN ODMERJANJE

Kartuse iztisnete z Automix pistolo (sl. 3). Po vstavitvi kartuse v mesalno pistolo odvijte zapiralo kartuse. Iztisnite majhno
kolicino polnila, dokler silikon ne izstopi enakomerno iz obeh izhodnih odprtin (sl. 4). Med namescanjem mesalne kanule
opazuijte vodila na kanuli in viozku. Zaskocite v smeri urinega kazalca (sl. 5). Material iztiskajte z enakomernim pritiskom.
Pred uporabo nanesite majhno koli¢ino materiala in se z vizualnim pregledom prepricajte, da se osnova in katalizatorska
pasta homogeno zmesata (sl. 6). Sele po tem lahko individualno dozirate. Odtisni material za odtis pocasi vnasajte v
slusni kanal in skoljko (sl. 7). Med postopkom vbrizgavanja se prepricajte, da ostane konica kanile na ravni vbrizganega
materiala, s ¢cimer preprecite vdor zraka. Po izvedenem strjevanju je mogoce odtis previdno odstraniti in obdelati (sl. 8).
Na koncu je treba uho pregledati, da je ostalo neposkodovano (sl. 9). Po uporabi pustite mesalno kanilo do naslednje
uporabe kot pokrovcek na kartusi.




VARNOSTNI NAPOTKI H
» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

» Ne izpostavljajte stiku s silikoni, ki so kondenzno mrezeni.

» Premrezene silikonske mase za odtis so kemi¢no odporne - izogibajte se madezem na oblacilih.

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

P V usesu ne pustite ostankov odtisnega materiala.

» Rokavice iz lateksa in povriine, onesnazene z lateksom, cerumen, kreme in umetne mase lahko preprecujejo strjevanje
(priporocamo rokavice iz nitrila ali polietilena).

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

» Po vsakem odtisu je potreben temeljit pregled slusnega kanala.

» Med poznejso obdelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno zascitno opremo.

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

NAPOTKI

» Druzba Detax ne odgovarja za skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

» Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in / ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.com in pristojnemu organu

drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

KONTRAINDIKACIJA

Materiala ne uporabljajte pri znanih alergijah na eno izmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah. Silikonski odtisni

materiali so se milijonkrat izkazali kot dobri, nezelenih ucinkov ob njihovi pravilni uporabi ni pricakovati. Imunskih reakcij,

kot so alergije in drazenja, ni mogoce popolnoma izkljuciti. Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo, da pred uporabo opravite

alergijski test.

ODSTRANJEVANJE

Odstranjevanje vsebine/kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drzavnimi in mednarodnimi predpisi.
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Tehnicni
podatki

modra/bela 50 ml kartusa Automix 1in 2
roznata/bela 50 ml kartusa Automix 1in 2 [ A i 03:00
vijoli¢na/bela 50 ml kartusa Automix 1in 2 [ A i 02:30
modra/bela — bela 50 ml kartusa Automix 1&2 [ AN d 01:30
rumena/bela 10 ml kartusa minimix 02:00
rumena/bela 50 ml kartusa Automix 2 02:00
vijoli¢na 50 ml kartusa Automix 1 02:30
roznata/bela 50 ml kartusa Automix 2 02:30
tukizna/svetlo-modra | 50 ml kartusa Automix 2 01:55

Obdelava: Skladis¢enje:

Pri23°C+2°C,50+5% Ny

relativne vlaznosti />T<
D)

16 59 °F

* od zacetka mesanja pri 23 °C+2°C,

50 + 5 % relativne vlaznosti. Visoke
temperature skrajsajo, nizke pa podaljsajo
navedene Case.



03:30 37 Shore A univerzalno

optima roznata
03:30 35 Shore A ozki slugni kanali, ITE/CIC
03:00 39 Shore A B | nizka sila iztiskanja
02:00 30 Shore A —— spreminjanje barve pri strjevanju,

optima roznata zelo kratek ¢as ostanka v usesu
02:30 25 Shore A jemanije odtisa pri otrokih in mladostnikih
02:30 25 Shore A @% poseben odtisni material za prilagoditve DIC
03:00 35 Shore A thermocontrolled
03:00 38 Shore A “Z:‘I‘:r:«“ srednja konsistenca, visoko tesnjenje
02:35 38 Shore A odtis za zaicito sluha,

g‘ﬁ
i
:

srednje tesnjenje

m
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UCEL POUZITI

Silikonova hmota pro otisky ucha

INDIKACE

Vyroba otisku zevniho zvukovodu k urceni tvaru a rozmér( pro vyrobu sluchovych pomdcek.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, pro které ma byt zhotovena sluchova pomiicka.

UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI

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

POPIS PRODUKTU

Elastomerni otiskovaci hmoty pro pfesné otisky na bazi silikond, adi¢né tuhnouci, k otisku zevniho zvukovodu.
POSTUP APLIKACE

PREPARACE UCHA

Pred sejmutim otisku ucha je tfeba sluchovy kandl a usni bubinek dikladné vysetiit (obr. 1). V pfipadé abnormalnich
nalezi (napf. poranéni, zanét, perforace usniho bubinku apod.) je tieba se pred sejmutim otisku v kazdém pfiipadé poradit
s odbornym lékafem. Zvukovod je tieba ocistit a depilovat. V pfipadé nedostate¢ného oisténi mize pfitomny cerumen
zpUsobit zpomaleni i inhibici tuhnuti. Usni bubinek je pred sejmutim otisku nutné zakryt ochrannym tampénem. Ochranny
tampdn umistéte na konec zevniho zvukovodu pred bubinek (obr. 2). Nasledné muzete silikonovou otiskovaci hmotu
aplikovat bez vzduchovych bublin pfimo do preparovaného vytampénovaného ucha.

MICHANI A DAVKOVANI

Aplikace hmoty z kartusi se provadi aplikacni pistoli Automix (obr. 3). Po nasazeni kartuse do aplikacni pistole oteviete
uzaveér kartuse oto¢enim. Extrudujte malé mnozstvi materialu, dokud z obou vystupnich otvor(i nebude silikon rovnomérmé
vytékat (obr. 4). Michaci kanylu nasadte podle voditek na kanyle a kartusi. Zaaretujte oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek
(obr. 5). Material vytlacujte rovnomérnym tlakem. Pfed pouzitim naneste malé mnozstvi materialu a vizualni kontrolou
se ujistéte, Ze je bazalni i katalyzacni pasta homogenné promichéna (obr. 6). Teprve potom Ize individualné davkovat.
Otiskovaci hmotu pomalu aplikujte do zvukovodu a conchy (obr. 7.). Béhem aplikace je tieba dbat na to, aby Spicka kanyly
setrvavala na Urovni vstfikovaného materialu, aby v otisku nevznikaly vzduchové kapsy. Po zatuhnuti Ize otisk opatrné
vyjmout a déle s nim pracovat (obr. 8). Nakonec je tieba vysetfit, zda je ucho neposkozené (obr. 9). Po aplikaci ponechte
michaci kanylu na kartusi jako uzévér az do dalsiho pouziti.




BEZPECNOSTNI POKYNY u
» Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.

» Nesmi prijit do kontaktu s kondenza¢né tuhnoucimi silikony.

» Vytvrzené otiskovaci hmoty jsou chemicky odoIné - vyvarujte se skvrn na obleceni.

» V piipadé ¢astecného nebo Uplného ucpéni kartusi vyradte. Neprovadéjte aplikaci nasilim.

» Neponechavejte v uchu zbytky otiskovaci hmoty.

P Latexové rukavice a povrchové plochy kontaminované latexem, cerumen, krémy a umélé hmoty mohou inhibovat tuhnuti
pfipravku (doporucujeme pouziti nitrilovych nebo polyethylenovych rukavic).

» Jetieba dodrzet pokyny ke zpracovéani a bezpe¢nostni opatienti, jinak mize dojit k ireverzibilnimu poskozeni sluchu nebo
udniho bubinku.

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

» Béhem finalniho opracovani vytvrzeného materialu noste odpovidajici vhodné osobni ochranné pomiicky.

» Informujte se o moZnych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.

UPOZORNENI

» Detax neruci za Skody, které vznikly chybnou aplikaci otiskovaci hmoty.

» Dbejte na informace v bezpecnostnim listu!

Pro uZivatele a/nebo pacienty:

Jakakoli zédvazna nezédouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostfedkem, by méla byt neprodlené hlasena

vyrobci na adrese incident@detax.com a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

KONTRAINDIKACE

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

Silikonové otiskovaci hmoty jsou bohaté provéieny v praxi. Pfi odpovidajicim pouziti se neocekavaji zddné nezédouci ucinky.

Obecné vsak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napfiklad alergie nebo podrazdéni. V ptipadé pochybnosti doporucujeme

provést pied pouzitim test na alergii.

LIKVIDACE

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / ndrodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.



¥ Technické
udaje

modré / bila 50 ml kartuse Automix 1 &2
rtzova / bila 50 ml kartuse Automix 1 &2 3:00
fialova / bila 50 ml kartuse Automix 1 &2 2:30
modré / bild — bila 50 ml kartuse Automix 1 &2 1:30
Zluta / bila 10 ml kartuse minimix N d 2:00
Zluta / bild 50 ml kartuse Automix 2 N d 2:00
fialova / Sefikova 50 ml kartuse Automix 1 - 2:30
rtizova / bila 50 ml kartuse Automix 2 PRSI A A 2:30
tyrkysova /lsvetle 50 ml kartuse Automix 2 . 1:55
modré
Zpracovani: Skladovani: * od zacatku michani pfi 23 °C+2°C,
Pfi23°C+2°C,50 £ 5% , 50 + 5 % relativni vlhkost vzduchu. PFi vys-
relativni vihkost vzduchu /\\.//\ sich teplotach se uvedena doba zkracuje,
/.\l\ pii nizsich prodluzuje.

80 59 °F




|[Sssegaagaaaaaa

3:30 37 Shore A optima ons univerzalni
3:30 35 Shore A tizké zvukovody, ITE / CIC
Gzova
3:00 39 Shore A opnma e nizka vytlacovaci sila
200 30 Shore A I — Zména kl)ar\l/y pii vytvrzcl)vla’ni,
optima rizovéa extra kratkd doba setrvani v uchu
2:30 25 Shore A I Sejmuti otisku u déti a dospivajicich
minimix zelena

2:30 25 Shore A Specialni otiskovaci hmota pro adaptace DIC
3:00 35 Shore A thermocontrolled
3:00 38 Shore A stiedni konzistence, vysoce tésnici

isk ticku k ochrané sluchu,
235 38 Shore A S Otls plro ?on'ju? u k ochrané sluchu,

riZovs stredni utésnéni
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RENDELTETESI CEL

Fiillenyomat szilikon

INDIKACIO

Akiils6 halléjarat lenyomatanak készitése a forma és a dimenziok meghatarozasahoz otoplasztikak készitésénél.
PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik szamara otoplasztikat kell késziteni.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Orr-fiil gégész / hallasakusztikai szakember

TERMEKLEIRAS

Szilikon alapu elasztomer addiciésan térhalésodé preciziés lenyomatanyagok a kiilsé halléjarat lenyomatvételéhez.
ELJARASMOD

A FUL ELOKESZITESE

A lenyomatvétel el6tt gondosan vizsgalja meg a hallojaratot, valamint a dobhartyat (1. bra). Feltliné lelet esetén (pl.
sérilések, gyulladasok, vagy a dobhartya perforécioja, stb.) a lenyomatvétel el6tt konzultaljon szakorvossal. A halléjératot
meg kell tisztitani és szérteleniteni kell. Nem megfelel§ tisztitas esetén a megmaradt cerumen késleltetheti és megakada-
lyozhatja a kotési folyamatot. A lenyomatvétel el6tt a dobhartyét feltétleniil meg kell védeni egy lenyomatvételi parnaval.
Alenyomatvételi parnat a kiilsé hallojarat végén, a dobhartya el6tt kell elhelyezni (2. abra). Ezt kovetéen a lenyomatszilikon
buborék mentesen applikalhaté kozvetleniil az el6kezelt, tamponalt fiilbe.

KEVERES ES ADAGOLAS

A patronok kinyomasa az Automix pisztollyal végezhetd el (3. abra). Miutdn behelyezte a patront a keverdpisztolyba,
elforgatéssal tavolitsa el a patron zarjat. Extrudaljon egy kevés anyagot, amig mindkét nyilason egyforman Iép ki a szilikon
(4. &bra). A keverdkaniil felhelyezésekor vegye figyelembe a kaniil és a patron vezetéseit. Ora jardsaval egyezd irdnyba
forgatéssal rogzitse (5. dbra). Egyenletes nyomassal adagolja az anyagot. A hasznalat el6tt nyomjon ki kisebb mennyiségti
anyagot és szemrevételezéssel allapitsa meg, hogy a bazis-, és a katalizatorpaszta elkeveredése homogén-e (lasd a 6. abran).
Csak ez utan végezze el az egyedi adagolast. Lassan juttassa be a lenyomatvételi anyagot a halldjaratba és a fiilkagyldba
(7. 4bra). A befecskendezési miivelet soran ligyeljen arra, hogy a kaniil csticsa a befecskendezett anyag szintjén maradjon,
hogy elkeriilje a légzarvanyokat. A kikeményedés utan a forma 6vatosan eltévolithaté és tovabb feldolgozhaté (8. dbra).
Végezetiil ellendrizni kell a fiil sériilésmentességét (9. dbra). A hasznalat utan a keverékaniilt a kovetkezé alkalmazasig
kupakként hagyja a patronon.




BIZTONSAGI UTMUTATASOK

P Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

» Kondenzéciésan térhalésodd szilikonokkal nem keriilhet érintkezésbe.

» A térhaldsodott lenyomatvételi masszék vegyileg szennyezok - kerdilje a ruhara jutast.

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

» A lenyomatanyag maradvanyai nem maradhatnak a fiilben.

P A latex keszty(ik és a latex anyaggal szennyezett feliiletek, a cerumen, a krémek és a miianyagok meggatolhatjak az
addition optimum kikeményedését (nitril-, vagy polietilén keszty(i hasznalatét javasoljuk).

» Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsagi utmutatasokat. Ellenkez6 esetben a halloszerv, vagy a dobhartya helyrehoz-
hatatlanul kérosodhat.

» Alenyomatvétel utdn gondosan meg kell vizsgalni a halléjaratot.

» A megkotott anyag utdmunkalatai kozben ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszerelést kell viselni.

» Aveszély-, és biztonsagi Utmutatdsokat a megfeleld biztonsagi adatlapon taldlja.

UTMUTATASOK

» A Detax nem véllal felel6sséget a lenyomatvételi anyag hibas hasznalat altal okozott karokért.

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznalé és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan elGfordult Gsszes sulyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com cimen,

valamint a felhaszndl6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznélja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia all fenn valamelyik 6sszetevé ellen. A szilikon mintavételi

anyagok szamtalanszor bizonyitottak alkalmassagukat, nem kivant hatas szakszer(i hasznalat esetén nem varhaté6. Azonban

alapvet6en nem zarhatok ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritacié. Bizonytalansag esetén azt javasoljuk, hogy az

alkalmazas el6tt készittessen allergiatesztet.

LESELEJTEZES

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionélis/orszagos és nemzetkozi el6irasoknak megfeleléen végezze el.
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Mszaki
adatok

kek/fehér 50 ml patron Automix 1 &2 3:00
rozsaszin/fehér 50 ml patron Automix 1&2 3:00
lilac/fehér 50 ml patron Automix 1&2 | ... h A d 2:30
kék/fehér — fehér 50 ml patron Automix 1&2 | ... Voo d 1:30
sarga/fehér 10 ml patron minimix 2:00
sarga/fehér 50 ml patron Automix 2 2:00
ibolyakék/orgona 50 ml patron Automix 1 2:30
rozsaszin/fehér 50 ml patron Automix 2 2:30
tiirkiz/vilagoskék 50 ml patron Automix 2 1:55

Felhasznalas: Tarolas:
23°C+2°C holmerseklet, \\‘//
50 £ 5 % rel. paratartalom //l S~
3
e
25°C
77°F
15°C
59 °F
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* a keverés kezdetét6l 23 °C + 2 °C,

50 + 5 % rel. paratartalom esetén. A maga-
sabb hémérséklet leroviditi, az alacsonyabb
hémérséklet meghosszabbitja az idSket.




. Fsssssem arAls
3:30 37 Shore A W 'résa% univerzalis
3:30 35 Shore A .-@ sz(ik halléjaratok, ITE / CIC
optima rozsaszin
: Fesssssesas P
3:00 39 Shore A optima 'rézsa% kis présel6 eré
200 30 Shore A .@ szinvaltozas a kikeményedésnél,
optima rézsaszin nagyon rovid fiilbentartasi idé
2:30 25 Shore A @mm lenyomatvétel gyermekeknél és fiataloknal
minimix zol
2:30 25 Shore A @? specialis lenyomatanyag DIC illesztésekhez
3:00 35 Shore A optima héfeliigyelt
3:00 38 Shore A «:;I‘:“«“ kézepes konzisztencia, j6 tomités
halldsvéds-I Stel,
25 38 Shore A .4«4««« allasvédé-lenyomatvéte

rézsaszin

kozepes tomités
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OYHKUWOHANIbHOE HA3HAYEHUE

CWAVKOH ANnA oTTICKa yXa

MOKA3AHUE

M3rotoBneHue oTTnCKa HapyXHOro CiiyxoBoro npoxofa AnAa onpeneneHna ¢OprI W pa3mepa nNpu N3rotoBNeHNN YLIHbIX
BKnagblLen

LIEJIEBAA TPYNNA NALUMEHTOB

I'Iaumembl, KOTOpbIM HeOﬁXOAVIMO N3rotoBUTb le.IHOIZ BKagbliL.

NPEANONATAEMbIE MMOJIb30OBATEJIN

Bpau-oTonapuHronor, cneynanucT-ayamonor

OMNWUCAHUE NPOOYKTA

3HaCTOMEprIE npeun3noHHbIe CNIeNOYHbIE MaTepuabl Ha OCHOBE CUTMKOHA, afANTUBHbIE, ANA U3rOTOBNIEHMUA OTTUCKA
HapyHOr0 CIYXOBOTO NpOXoAa.

NOoPANOK NENCTBUN

MNOArOTOBKA YXA

lMepen cHATMEM OTTCKA BHUMATENIbHO OCMOTPETb C/TYXOBO NMpoxof 1 6apabaHHyto nepenoHKy (puc. 1). B cnyyae obHa-
PY>XeHVA naTonoruin (Hanpymep, TpaBMm, BOCManeHnit v neppopaumm 6apabaHHOI NEPENoHKM 1 T. A.) B KaXKAOM Clyyae
nepen CHATUEM OTTUCKa HEO6XO,E[VIMO MPOKOHCYNbTMPOBATbCA C BpayoM-CneLlnancTom. HEOGXOF[VIMO OYNCTUTb C}'IyXOBOI?I
NpOXoA 1 yAannTb U3 HEro BONOChI. HE,E[OCTaTO‘-IHaﬂ 0YMCTKa MOXET 3aMe/INTb UMM 3aTOPMO3UTb MPOLIECC OTBEPXKAEHNA N3-3a
HannunA yLWHo cepbl. Nepep CHATMEM OTTICKa HEO6XOAMMO 06A3aTeNbHO 3aLMILaTh GapabaHHyto nepenoHKy NPOKNaAKoN
[NA CHATUA OTTICKA. PacNoNoXuTb NPOKNAAKY ANA CHATUA OTTICKA B KOHLIE HAPY>KHOTO CTYXOBOTO NPOXoAa nepes 6apabaH-
HOI1 NepernoHKoi (puc. 2). 3aTeM MOXHO HanpaMyto BBOAWTbL CUNMKOH ANA U3TOTOBJIEHNA OTTICKa 63 BKMoueHnii Bo3ayxa
B npeasaputenbHoO 06p360TaHHO€ N TaMNOHPOBAHHOE yXO.

CMELLUVBAHUE 1 O3UPOBKA

KapTpumku BbiaBnmBatoTca ¢ nomolybio nuctoneta Automix (puc. 3). Mocne ycTaHOBKM KapTpuaXKa B CMECUTENbHbIIA
NUCTONET yAanuUTb KOMNAaYoK KapTpuaxka nyTem BpalueHna. Bbiaasnusatb HeGombluoe KONNYECTBO MaTepuana Ao Tex
nop, NoKa CUIMKOH He HauHET BbIXOAUTb U3 06OUX BbINYCKHbIX OTBEPCTUI paBHOMEPHO (puC. 4). YTobbI HafETb KaHioNo
[NA CMeLUMBaHUS, HeOHXOAMMO NPOBEPUTH MOJIOXKEHNE HANPABAAILLMX HA KaHIoNe 1 KapTpuaxe. BoinonHnTb dpukcaumo
nyTem BpaLleHna no 4acoBoi CTpenke (pI/IC. 5). Bbl[:laBl'IVlBaTb MaTepuan c paBHOMePHbIM yCUnem. I'Iepen ncnonb3oBaHnemM
BblaBUTb He6OoMbLLIOEe KONMYECTBO maTepuana 1 B1u3yasnbHO NPOBEPUTb OAHOPOAHOCTb CMELINBAHNA NacTbl OCHOBAHUA N
KaTanusatopa (pVIC, 6).TOJ'IbKO nocsie 3TOro MOXHO BbINONHATL UHAVMBUAYANbHYIO JO3NPOBKY. MeﬂﬂeHHO BBOAUTbL CNEnoYHbIN
maTepuan B CllyXoBOW MPOXOZ, 1 YILIHYI0 PakoBUHY (puc. 7). Bo Bpema BBeeHNA HEOOXOANMO CleanTb 3a TeM, YTOBbI KOHUMK
KaHIoNM 0CTaBaCA Ha ypoBHE BBOAVMOrO MaTepuana AnA NpefoTBpalleHna BKNoueHuii Bosayxa. Mocne oteepxaeHna
MOXHO OCTOPOXHO M3BJIeUb OTTUCK M MPOAOIKINTL 06paboTKy (puc. 8). B 3aBepLueHne yxo [JOMKHO 6biTb MPOBEPEHO Ha




npegmMeT nospexaeHuii (puc. 9). Mocne MCNonb3oBaHKA 0CTaBUTb KaHIONHO0 ANA CMELLMBaHUA 10 CNeAyHLLEro UCNosb30BaHNA

B KayecTBe KoJinayka Ha KapTpuaxe.

YKA3AHUA MO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

> ,[lOI'IyCKaeTC)'I MCnonb3oBaHKe TONbKO B yKa3aHHbIX Lienax 06y‘4€HHbIM KBaﬂM¢MLLMpOBaHHbIM nepcoHanom.

P I36eratb KOHTaKTa C KOHAEHCAUNOHHbIMW CUNTMKOHaMW.

P OTBep:AeHHaA CenoyHan Macca yCTonunBa K XMMUYECKNM peareHTam — n3beraiiTe 3arpAsHeHNA Ofexabl.

P Bcnyyae 3aTpyAHEHUA X0 UNW 3aCOPEHIA KAPTPUK HE JOMPKEH VCMONb30BaTbCA, NCMONb30BaHYE CUMbl NPY annvKkaLmm
He AonycKaeTca.

» He ocTaBnATb OCTATKM CIEMOYHOTO matepuana B yxe.

» JlatekcHble nepyaTkn 1 3arpA3HeHHbIe NaTeKCOM NOBEPXHOCTH, YLLIHAA Cepa, KpeMbl 1 NJ1IaCTMacCbl MOTYT NPEnATCTBOBAaTb
OTBEPMAEHNIO (Mbl PEKOMEHYeM UCMONb30BaTb HUTPUIOBbIE UK NOAUSTUNEHOBbIE NepyaTKK).

» Heobxoanmo cobniopatb ykasaHua no o6paboTke n Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTI. B NPOTUBHOM Clyyae BO3MOXHbI
HernonpaeKMble MOBPeXAeHUsA opraHa ciyxa unn 6apabaHHo NepenoHKu.

| 4 Ka)KFlbIVI pa3 nocne CHATUA OTTUCKA H€06XO,ELVIMO BbINOJ/IHATb TLI.[aTe}'IbeII;I OCMOTp CJTyXOBOro NpoxoAa.

» Bo Bpema I'IOC}'Ie,ELyIOLLlEVI OﬁpaﬁOTKVI 3aTBepAesBLlero matepunana HEO6X0[Z|I/IMO MCnonb30oBaTb COOTBETCTBYOLWNE
noaxoaAlyme cpeacTsa UHAMBUAYyan bHOI 3a WNTbI.

P> YKa3zaHuA Ha OMacHOCTU W yKa3aHWA Mo TexHUKe 6e30MacHOCTU MOXHO HallTh B COOTBETCTBYIOLLEM cepTUdMKaTe
6€30MacHOCTU.

YKA3AHUA

» KomnaHua Detax He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.lepﬁ, BbI3BaHHbII HenpaBwWibHbIM UCMONb30BaHMEM C/IENOYHOro
mMatepuana.

» [MprH1MaTb BO BHUMaHWe cepTiduKat 6e3onacHocTu!

NPOTUBONMOKA3AHUE

He ncnonb3oBatb MaTepuan Npy HaMUMM M3BECTHON anneprinv Ha OANH 13 KOMMOHEHTOB UNW KOHTAKTHOI annepruun. Cunu-

KOHOBbIe C/ienoYHble maTepunasibl MHOFOKPaTHO NOATBEPAUIIN CBOK HAAEXKHOCTb, MPW NPaBUIbHOM NPUMEHEHUN no6oyHble

PpeaKkLmu OTCYTCTBYIOT. OﬂHaKO VIMMYHHDbIe peakLn, Hanpumep, anfieprus, pasapaxeHne, B LieJIoM He MOFyTﬁbITb WCKNIOYEHDI.

B cyyyae COMHEHMWIA Mbl pexkomeHayem nepef npMeHeHem BbINnoHUTL annepronpo6b|.

YTnn3Auua

YTVIJ'IVISBLU/IFI COﬂep)KVIMOFO/eMKOCTVI [AO0JXHa BbINOJIHATLCA B COOTBETCTBUN C MeCTHbIMVI/peFI/IOHaJ'I beIMVI/HaLlMOHaJ'IbeIMI/I

1 MeXyHaPOAHBIMU NPEeANNCaHUAMM.
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TexHuuyeckne
XapaKTepuCTrKm

CuHNin/6enbii

Kaptpugx 50 mn

Automix 112

PO30BbIit/Genbiit KapTpugx 50 mn | Automix 1u2 3:00
nUnoBbIi/Genbiit KapTpugx 50 mn | Automix 112 2:30
CUHWIA/Genblii — .
N Kaptpumk 50 mn | Automix 112 1:30
6Genbii
KenTbli/6enblit KapTpugx 10 mn minimix P\ AN 2:00
KenTbli/6enblit Kaptpumx 50 mn Automix 2 N 2:00
duoneTosbIit/ . v
N KapTpugx 50 mn Automix 1 | e ¥ 2:30
CUpeHeBbiit
PO30Bblit/6Genbiit Kaptpuax 50 mn Automix2 | e v . 2:30
61pto30BbIN/ .
N KapTpugx 50 mn Automix 2 [N AN 1:55
rony6oit
O6pabortka: XpaHeHue:
npn23°C+2°C, oTH. Qo 25°C
BNaXHOCTU BO3AyXa 50 + 5 % //T 77 °F
AN 53
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. [ -
3:30 no Wopy 37A ! optima (e YHUBEpCanbHbIi
3:30 no LWopy 35A [ 3Kue criyxoBble npoxogpl, ITE / CIC
d optima Po30Bblil Y Y poxope, ITE/
3:00 no LLopy 39A [ HIU3KOE yCUive BblAABNNBAHNA
optima Po30Bblit
n BETa NPU OTBEPXKAEHNN,
2:00 no Wopy 30A S [5G ‘ ueeTa np PA
optima Po3osblit 0c060 Masnoe Bpems HaXxoXAeHUsA B yxe
. CEmemms ,
2:30 no LLlopy 25A i~ Senemit CHATWE OTTUCKa Y AeTeil N NOPOCTKOB
CrieumanbHblii CNenoyHbIii Matepuan ana
2:30 no Wopy 25A l;g L]
Py SKenTbilt noproHku DIC
3:00 no LLlopy 35A optima TepmoynpaBnAemblit
CpefHAR KOHCUCTEHLWSA, BbICOKAA MIOTHOCTb
3:00 0 Wopy 38A Pen W
3eneHblit npuneraHua
Laeaama; | OTTVCK A 3allUTbl OPraHOB CIyXa,
2:25 no LLlopy 38A W ANA 3a P Y
Po3oBbiit CpefHAA NNIOTHOCTL NpUNeraHna

* C MOMeHTa Hayana cmewwmnBaHna npu 23 °C £ 2 °C, OTH. BNaXHOCTH
BO3Aayxa 50 + 5 %. Yka3aHHOe Bpems yMeHblUaeTca npu 6onee Bbico-
KOil TeMnepaType 1 yBennumnBaeTcs npu 6onee HA3KOM Temnepatype.
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AMA!

Kulak kalip silikonu

ENDIKASYON

Otoplastiklerin tGretiminde form ve boyutun belirlenmesi icin dis kulak yolunun kalip tiretimi.
HEDEF HASTA GRUBU

Kendisi icin kulak kalibi olusturulmasi gereken kisiler.

ONGORULEN KULLANICI

KBB doktoru / isitme cihazi akustikgisi

URUN TANIMI

Silikon bazl, ilave polimerizasyonlu dis kulak yolu 6l¢iisii icin elastomor hassas kalip materyalleri.
TEM

KULAGIN HAZIRLANMASI

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

KARISTIRMA VE DOZLAMA

Kartuslarin disari preslenmesi Automix tabanca ile gerceklesir (Sek. 3). Kartuslar karistirma tabancasina yerlestirildikten
sonra kartus tapasini gevirerek cikartin. Her iki cikis deliginden esit 6l¢tide silikon gelene kadar malzemeyi az bir miktar
disari presleyin (Sek. 4). Karistirma kaniiliinii yerlestirmek icin kilavuzlarin kandiliin ve kartusun iizerinde olmasina dikkat
edin. Saat yoniinde cevirerek kilitleyin (Sek. 5). Malzemeyi esit dlciide bastirarak ilerletin. Uygulamadan énce kiigiik bir
miktar malzeme sikin ve gézle kontrol ederek temel ve katalizator macununun homojen bicimde karismis olduguna emin
olun (Sek. 6). Akabinde dozaj islemi istege gore yapilabilir. Kalip alma malzemesini yavasca isitme yolu ve konka icerisine
uygulayin (Sek. 7). Enjeksiyon islemi esnasinda kanildeki siringanin iceri enjekte edilen malzeme seviyesinde kalmasina
dikkat edilmelidir. Sertlesme gerceklestikten sonra kalip dikkatli bir sekilde cikarilabilir ve tekrar islenebilir (Sek. 8). En
sonunda kulak saglamlik agisindan tekrar muayene edilmelidir (Sek. 9). Kullandiktan sonra karistirma kandiltini bir sonraki
kullanima kadar tapa olarak kartusun tzerine birakin.



GUVENLIK UYARILARI
» Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

» Kondensasyon baglayici silikonlarla temas ettirmeyin.

» Birlesik kalip malzemeleri kimyasal olarak dayaniklidir, giysilerin lekelenmesini 6nleyin.

» Sertlik ve tikanma durumlarinda kartusu cikarin, gtic kullanarak uygulama yapmayin.

» Kulak icerisinde kalip malzemesi kalintisi birakmayin.

> Lateks eldiven ve lateks kontaminasyonlu yiizeyler, kulak kirleri, kremler ve plastikler, sertlesmesini engelleyebilir (Nitril
veya polietilen eldiven takilmasini 6neriyoruz).

» isleme direktiflerine ve giivenlik nlemlerine uyulmalidir. Aksi takdirde isitme organinda ve kulak zarinda telafisi miimkiin
olmayan hasarlar meydana gelebilir.

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

» Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

» Tehlike ve gtivenlik uyarilarint ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

UYARILAR

» Detax, kalip alma malzemesinin hatali kullaniimasi sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

» Giivenlik veri formunu dikkate alin!

KONTRAENDIKASYON

Malzemeyi bir icerik maddesine karsi alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin. Silikon kalip

malzemeleri 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 6nce

bir alerji testinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

IMHA

icerigin/haznenin imhasi yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi yénetmelikler uyarinca yapilmalidir.
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t= Teknik veriler

Mavi/ beyaz 50 ml kartus Automix 1&2 Y 03:00
Pembe / beyaz 50 ml kartus Automix1&2 | . ) A 03:00
Leylak / beyaz 50 ml kartus Automix1&2 | ... \ A 02:30

Mavi ;;ea);az - 50 ml kartus Automix 1&2 | .. Yoo 01:30
Sari/ beyaz 10 ml kartus minimix h A 02:00
Sari/ beyaz 50 ml kartus Automix 2 h A 02:00

Eflatun / zambak 50 ml kartus Automix1 | o AN 02:30
Pembe / beyaz 50 ml kartus Automix2 | o h 2N 02:30
Turkuaz / agik mavi 50 ml kartus Automix 2 01:55

isleme:
23°C+2°Cde % 50 + 5 bag.
hava nemi
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Depolama:

* kanstirma baslangicindan itibaren
23°C+2°Cde, % 50 5 bag. hava nemi.
Daha yiiksek sicakliklar belirtilen stireyi
kisaltir, daha diisiik sicakliklar ise uzatir.




Pessssaza

03:30 yakl. 37 Shore A optima Pembe evrensel
03:30 yakl. 35 Shore A dar kulak girisleri, ITE/ CIC
03:00 yakl. 39 Shore A T 'pembe | diisiik presleme gilcii
— Sertlesirken renk atmas,
02:00 k.30 Shore A | [Emmssmer; (S '
v shore optima pembe Ekstra kisa kulakta tutma stiresi
02:30 yakl. 25 Shore A E Cocuklarda & genglerde kalip alma
minimix yesil
02:30 yakl. 25 Shore A san DIC uyarlamalari igin 6zel kalip alma materyali
03:00 yakl. 35 Shore A thermocontrolled
03:00 yakl. 38 Shore A Orta yogunluk, ytiksek kaplama
Kulaklik kalip alma,
02:25 yakl. 38 Shore A uaklickallp aima
pembe Orta kaplama
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KASUTUSOTSTARVE

KorvaJaIJendl silikoon

NAIDUSTUS

Valiskuulmekaigu jaljendi tegemine, et mdarata kuju ja modtmed kdrvaotsakute tootmise jaoks.
PATSIENTIDE SIHTRUHMAD

Inimesed, kellele on vaja valmistada kérvaotsak.

KAVANDATUD KASUTAJAD

Kérva-nina-kurguarst, kuuldeaparaatide akustik

TOOTEKIRJELDUS

Silikoonipdhised lisandi abil tarduvad elastomeersed téppisjéljendimaterjalid véliskuulmekdigu jdljendite jaoks.
0 KAIK

KORVA ETTEVALMISTAMINE

Enne jaljendi vétmist uurige hoolikalt kuulmekaiku ja kuulmekilet (joonis 1). Ebanormaalsete leidude korral (nt vigastused,
kuulmekilepéletik voi perforatsioon vms) tuleb enne jéljendi votmist konsulteerida tingimata arstiga. Kuulmekaik tuleb
puhastada ja depileerida. Ebapiisava puhastamise korral voivad korvavaigu jédgid tardumisprotsessi aeglustada voi parssida.
Enne jaljendi votmist kaitske kuulmekile kindlasti jaljendipadjaga. Asetage jaljendipadi vélise kuulmekéigu I6ppu kuulme-
kile ette (joonis 2). Seejarel voib jaljendisilikooni mullideta otse eelnevalt toédeldud ja korvatropiga kaitstud korva lasta.
SEGAMINE JA DOSEERIMINE

Kassettidest véljapressimiseks kasutatakse Automix-piistolit (joonis 3). Pérast kasseti sisestamist segamispiistolisse
eemaldage kasseti kork seda keerates. Pigistage valja vdike kogus materjali, kuni silikoon véljub mélemast véljalaskeavast
tihtlaselt (joonis 4). Segamiskanudili kinnitamiseks jérgige juhikuid kantdilil ja kassetil. Lukustage péripaeva poorates (joonis
5). Pigistage materjali tihtlase survega vélja. Enne kasutamist suruge vélja vdike kogus materjali ja kontrollige visuaalselt,
et alus- ja katallisaatorpasta on homogeenselt segunenud (joonis 6). Alles siis saab individuaalselt doseerida. Kandke
jaljendi materjal aeglaselt kuulmekaiku ja cavum conchasse (joonis 7). Véljapressimise ajal veenduge, et kantiiili ots jadks
valjapressitava materjali tasemele. Pérast kovenemist saab jaljendi ettevaatlikult eemaldada ja seda edasi toddelda (joonis
8). Lopuks tuleb kontrollida, et korvaga oleks kdik korras (joonis 9). Pdrast kasutamist jatke segamiskaniiiil korgina kuni
jargmise kasutamiseni kasseti kiilge.



OHUTUSNOUDED
» Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

» Arge laske kokku puutuda kondensatsioontarduvate silikoonidega.

» Tardunud jaljendimaterjalid on keemiliselt vastupidavad - valtida plekke riietel.

» Raskelt liikuv v6i ummistunud kassett tuleb éra visata. Arge rakendage jsudu.

» Arge jitke materjalijadke kérva.

» Latekskindad ja lateksiga saastunud pinnad, kérvavaik, kreemid ja vaigud véivad inhibeerida tardumist (soovitame
kasutada nitriil- véi poliietiileenkindaid).

» Jirgida tuleb tootlemisjuhiseid ja ettevaatusabindusid. Vastasel korral voib kuulmisorganit voi kuulmekilet poordumatult
kahjustada.

» lga kord pérast jéljendi votmist tuleb kuulmekéiku hoolikalt jérelkontrollida.

» Kovastunud materjali jareltoGtlemisel kandke sobivaid isikukaitsevahendeid.

» Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

MARKUSED

P Detax ei vastuta jaljendi materjali valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

» Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/véi patsientidele:

Kéigist selle tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.de ja kasutaja ja/voi

patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi padevale asutusele.

VASTUNAIDUSTUS

Arge kasutage materjali teadaolevate allergiate korral méne koostisosa suhtes vdi kontaktallergiate korral. Silikoonpdhised

jaliendimaterjalid on oma vaartust miljoneid kordi téestanud ja nende nduetekohase kasutamise korral ei ole kahjulikke

mojusid oodata. Siiski ei saa pohimétteliselt vélistada immuunreaktsioone, nagu allergiad ja &rritused. Kahtluse korral

soovitame enne kasutamist teha allergiatesti.

KORVALDAMINE

Kérvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.
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k7 Tehnilised and-
med

sinine/valge 50 ml kassett Automix 1ja 2
roosa/valge 50 ml kassett Automix 1ja 2 3:00
lilla/valge 50 ml kassett Automix 1ja 2 Y i 2:30
sinine/valge — 50 ml kassett Automix 1&2 1:30

valge

kollane/valge 10 ml kassett minimix h A i 2:00
kollane/valge 50 ml kassett Automix 2 N i 2:00
violetne/sirelivérvi 50 ml kassett Automix 1 PN A 2:30
roosa/valge 50 ml kassett Automix 2 2:30
tiirkiis/helesinine 50 ml kassett Automix 2 1:55

Tootlemine: Sailitamine:

Temperatuuril 23 °C +2°C Qo

ja suht. 6huniiiskusel 50 + 5 % //T\
4N

25°C
/ﬂf 77 °F
96 15°C

59 °F

* segamise algusest temperatuuril

23 °C+2°Cja suht. 6huniiskusel 50 £ 5 %.
Korgematel temperatuuridel on aeg esitatust
liihem, madalamatel pikem.



Fszzssrzan

3:30 37 Shore A opnma oot universaalne

330 35 Shore A w Kitsad kuulmekigud, ITE / CIC

3:00 39 Shore A optima ' oo véike valjapressimisjoud

Vérvuse muutus kdvenemisel, eriti liihike
2:00 30 Shore A | h««««« 4
ore optima korvas viibimise aeg
2:30 25 Shore A . Lastelt ja noortelt jaljendi votmine
minimix roheline

230 25 Shore A E' e 'Spetsiaalnejéljendimaterjal DIC-kohanduste
kollane jaoks

3:00 35 Shore A termojuhitud

3:00 38 Shore A SR keskmine konsistents, suur tihedus
roheline

2:25 38 Shore A S Kuulmiskaitse jéljend, keskmine tihedus
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KAYTTOTARKOITUS

Korvajaljenndssilikoni

KAYTTOAIHE

Ulkoisen korvakdytévin jaljenndksen valmistaminen muodon ja mittojen maarittamiseksi korvakappaleen valmistuksessa.
KOHDEPOTILASRYHMA

Henkildt, joille valmistetaan korvakappale.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

KNK-laakarit, kuulokojeteknikot

TUOTTEEN KUVAUS

A-silikonipohjaiset, elastomeeriset tarkkuusjéljenndsmateriaalit ulkoisen korvakaytévan jaljennokseen.

TUOTTEEN KAYTTO

KORVAN VALMISTELU

Tutki korvakaytava ja tarykalvo huolellisesti ennen jéljennoksen ottamista (kuva 1). Jos havaitset niissa jotakin poikke-
avaa (esim. vammoja, tulehduksia tai tarykalvon puhkeaman), konsultoi ehdottomasti vastaavaa erikoisldakaria ennen
jéljennoksen ottamista. Korvakéytavd on puhdistettava ja sen karvoitus on poistettava. Jos puhdistus on puutteellinen,
korvakayta jaanyt korvavaha voi hidastaa kovettumista tai estaa sen kokonaan. Tarykalvo on ehdottomasti suojattava
suojatyynylla ennen jéljenndksen ottamista. Aseta suojatyyny ulkoisen korvakéytavan padhan tarykalvon eteen (kuva 2).
Sen jalkeen ilmakuplattoman jaljennéssilikonin voi applikoida esikésiteltyyn, suojattuun korvaan.

SEKOITUS JA ANNOSTELU

Materiaali pursotetaan ampulleista Automix-ruiskulla (kuva 3). Aseta ampulli sekoitusruiskuun ja kierrd ampullin korkki irti.
Pursota pieni maard materiaalia, kunnes silikonia tulee tasaisesti molemmista aukoista (kuva 4). Aseta sekoituskanyyli paikal-
leen kanyylin jaampullin ohjaimet huomioiden. Lukitse kdantémélla mydtapaivaan (kuva 5). Pursota materiaalia tasaisella
paineella. Levitd pieni mddra materiaalia ennen kayttod ja varmista silmamaaraisesti, ettd perus- ja katalysaattorimassat
ovat sekoittuneet tasaisesti (kuva 6). Vasta sen jalkeen materiaalin voi annostella yksiléllisesti. Applikoi jéljenndsmateriaali
hitaasti korvakaytavaan ja kuorikkoon (kuva 7). Varmista ruiskutuksen aikana, ettd kanyylin karki pysyy ruiskutetun materi-
aalin tasolla, jotta véltetadn ilmakuplat. Materiaalin kovetuttua jéljenndksen voi poistaa varovasti ja kasitelld edelleen (kuva
8). Lopuksi on tutkittava, ettei korvalle ole aiheutunut vahinkoa (kuva 9). Jéta sekoituskanyyli ampulliin korkiksi kdyton
jalkeen seuraavaan kayttokertaan saakka.




TURVALLISUUSOHJEET

P Tuotetta saa kdyttad vain koulutettu ammattihenkilosto, ja sitd saa kayttad vain ilmoitettuun kdyttotarkoitukseen.

» Tuote ei saa joutua kosketukseen K-silikonien kanssa.

» Kovettuneet jaljenndsmassat ovat kemiallisesti kestévia — valté vaatteiden tahriintumista.

» Jos ampullin toiminta on raskasta tai siind on tukos, havitd ampulli - ald yrita kayttaa sita vakisin.

P Jéljennosmateriaalin jadmia ei saa jattaa korvaan.

P Lateksikdsineet ja lateksin kontaminoimat pinnat, korvavaha, voiteet ja hartsit voivat inhiboida kovettumista (suositte-
lemme nitriili- tai polyeteenikdsineitd).

P Kasittelyohjeita ja varotoimenpiteita on noudatettava. Muutoin seurauksena on pysyvia vaurioita kuuloelimessa tai
tarykalvossa.

» Korvakéytava on tutkittava huolellisesti aina jéljennoksen ottamisen jélkeen.

» Kovettuneen materiaalin jélkikdsittelyssa on kdytettava asianmukaisia henkilokohtaisia suojavarusteita.

» Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kéyttoturvallisuustiedotteesta.

OHJEITA

P Detax ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet jéljenndsmateriaalin virheellisestd kaytosta.

» Noudata kéyttéturvallisuustiedotetta!

Kayttajalle ja/tai potilaalle:

Kaikista tdman tuotteen kdyton yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymattd osoitteeseen

incident@detax.de sekd sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kdyttaja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

VASTA-AIHE

Materiaalia ei saa kdyttad, jos potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin ainesosista, tai kosketusallergiassa. Silikonijéljen-

ndsmateriaalit ovat osoittautuneet luotettaviksi miljoonilla kdyttokerroilla; haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, kun tuotetta

kéytetdan asianmukaisesti. Immuunireaktioita, kuten allergiaa tai arsytystd, ei voida kuitenkaan sulkea pois. Epavarmoissa

tapauksissa suosittelemme tekeméén allergiatestin ennen tuotteen kayttda.

HAVITTAMINEN

Siséltd/pakkaus on havitettéva paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvélisten maaraysten mukaisesti.
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bl Tekniset tiedot

sininen/valkoinen 50 ml:n ampulli Automix 1&2
vaaleanpunainen/. | - o oulli | Automix 182 3.00
valkoinen
syreeni/valkoinen 50 ml:n ampulli Automix 1 &2 230
sininen/valkoinen . . ,
. 50 ml:n ampulli Automix 1&2 | - h AN i 1.30
— valkoinen
keltainen/valkoinen | 10 ml:n ampulli minimix 2.00
keltainen/valkoinen | 50 ml:n ampulli Automix 2 2.00
violetti/syreeni 50 ml:n ampulli Automix 1 IR A 230
aaleanpunainen
v plf inen/ 50 ml:n ampulli Automix 2 230
valkoinen
turkoosi/vaalean-
) / 50 ml:n ampulli Automix 2 [ A i 1.55
sininen
Kasittely: Sailytys: * Sekoittamisen aloittamisesta 23 °C + 2 °C,
23°C+2°C, NV suht. |Imankosteus 50 + 5 % Korkeammat
\./

suht. ilmankosteus 50 + 5 %

AN

25°C
77°F
" e

59 °F

pétilat pidentavat madritettyja aikoja.




[Esmsmssaasas

.
330 37 Shore A optima n universell
) . -

330 35 Shore A optime e | KaPETKON LITE/CIC
3.00 39 Shore A 5 alhainen puristusvoima

optima vaaleanpunainen

Vérimuutos kovettuessa, erityisen lyhyt

2.00 30 Shore A

optima vaaleanpunainen | Pitoaika korvassa
230 25 Shore A ., Jaljenncksen ottaminen lapsilla ja nuorilla

minimix vihred

230 25 Shore A | Erikoisjéljenndsmateriaali DIC-muutoksissa
3.00 35 Shore A thermocontrolled
3.00 38 Shore A vihres keskisuuri koostumus, korkea tiheys
225 38 Shore A Kuulosuojainjaljennés, keskisuuri tiheys

vaaleanpunainen
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NPEAHA3SHAYEHUE

CUNNKOH 3a CHEMaHe Ha OTneYaTbk Ha yxo

NMOKA3AHUE

M3roTBAHETO Ha OTNEYaTbK OT BbHLUHA CJIyXOB KaHaJs 3a onpefenaHe Ha d)opmaTa 1 pasmepuTe Npy N3roTBAHETO Ha OTJIUBKN.
LENEBA rPYNA MALUUEHTU

Xopa, 3a KouTo TpAGBa Aa ce Cb3Aaje YilHa OT/IMBKa.

NPEABUAEHWN NOTPEBUTENN

YHI nekap, cneumannct no akycTuka no clyxoBu anapatu

ONMUCAHUE HA NPOOYKTA

EnactomepHun NpewLusHn maTepuanit 3a OT/IMBKa Ha OCHOBATa Ha CUMKOH, BTBbPAABALLM Ce C 406aBKM 3a OTAMBKA Ha
BbBHLUHMA CNTyXOB KaHar.

METOQ

MoAroToBKA HA YXOTO

Mpeaw na B3emeTe OTneYaTbK, BHUMATENHO OrfiefaiiTe CyXOBWA KaHai v Tbnanyeto (ur. 1). B cnyvaii Ha HeobuuaiHmn
Haxogkn (Hanp. HapaHABaHWA, Bb3nasieHne nnn nepd)opauvm HaTbnaH4yeToO N ,u,p.), BUHarun Tpﬂ6Ba Aa ce HanpaBu KOHCY"N-
Tauma cbC cneunannct Nnpean B3EMaHeTo Ha oTnevyaTbKa. CﬂyXOBVIHT KaHan Tp)’lﬁBa Aa 6'bﬂ€ NOYMCTEH 1 06e3KoCMEH. AKO
He e He0CTaTbYHO NOYMCTBAHETO, OCTaHanaTa yllHa Kan Moxe Aa 3a6aBy Uiy Nonpeyn Ha npoleca Ha BTBbpaaBaHe. He
3abpaBAiiTe fja 3aLMTUTe THNAHYETO C NOANOKKA 33 OTNEYaTbK, NPeAn 4 B3eMeTe oTneyaTbka. [loctaBeTe noanoxKara
3a 0TNeYaTbK B Kpad Ha BbHLUHKMA C/TYXOB KaHan npej TbnaH4yeTo (¢I/II'. 2). Cne/:( TOBa CUINKOHDBT 3a OTNeYaTbUn MOXe Aa
Ce HaHece 6e3 MexypyeTa ANPEeKTHO B NpeABapuUTeNHO OﬁpaﬁOTeHOTO TaMMOHMPaHO yxo.

CMECBAHE 1 I03UPAHE

Kaptywnte ce nsctncksat ¢ nuctonet Automix (dur. 3). Cnep Kato noctaBuTe KapTylua B MCTONETa 3a CMeCBaHe, cBajeTe
KanaykaTa Ha KapTylla 4pe3 3aBbpTaHe. EKCprAVIpaVITe Marnko Konm4yecTso matepuarn, AOKaTO CUTINKOHDBT Ce pasHece
paBHOMEPHO OT fiBaTa U3XOAHN OTBOPa ((Dmr, 4). 3a Aa NoCTaBUTe CMeCcuUTeNHaTa KaHtona, 06‘preTe BHUMaHMe Ha BOAa-
unTe Ha KaHionaTa 1 KapTyLua. 3aknioyeTe Ypes 3aBbpTaHe Mo YacoBHWKOBaTa cTpeska (¢pur. 5). lloaasaHe Ha MaTepuan ¢
paBHOMEPHO HanAraHe. HaHeceTe Manko KoNMuecTBo Matepuan npeau yrnotpeba v ce ysepeTe Ypes Bu3yanHa npoBepka,
4e OCHOBATa N KaTalin3aTtopHaTa nacta ca XOMOreHHO CMeCeHn (CDVIF. 6). Camo ToraBa A031PaHeTo MOXe [a Ce Hanpasu
nHANBUAYyanHo. baBHO HaHeceTe oTNeYaTbyHNA maTtepuan B CJlyXOBMA KaHan N KOHXaTa (¢I/II'. 7). Mo Bpeme Ha npoueca Ha
M3CTUCKBAHE Ce yBepeTe, Ye BbPXbT Ha KaHionaTa 0CTaBa Ha HUBOTO Ha U3CTUCKBaHWA MaTepuan, 3a Aa ce 13berHe HaBnu-
3aHeTo Ha Bb3Alyx. (e BTBbpAABaHe OT/IMBKaTa MOXe Aa 6bjje BHUMATENHO OTCTPaHeHa 1 JOMbHUTENHO 06paboTeHa




(Our. 8). Hakpas TpabBa fla ce NpoBepwy, Ye HAMa yBpexjaHuaA Ha yxoTo (dur. 9). Cnep ynotpeba octaBeTe cMecuTenHata

KaHI0/1a KaTo 3aTBapALLa Kanayka Bbpxy KapTylua Ao cneABalyara ynorpeba.

KA3AHWA 3A BE3ONACHOCT

» [la ce 13non3Ba camo no NpeHa3HauyeHne 1 o1 obyyeHn cneLnanmucTi.

P He Bnu3aiiTe B KOHTAKT C NOAUMEPU3NPALLMN NPY KOHAEH3ALMA CUNUKOHU.

P BTBbpAEHNTE OTMEYaTbYHN MaTepPUaM Ca XMMUYECKM YCTONYMBY - BHUMABAITE 3a NETHA MO ApexuTe.

P AKO U3N113a TPYAHO WK € 3amyLueH, U3XBbprieTe KapTyLua, He Npunaraiite.

P He ocTaBAiiTe 0CTaTbL OT OTNEYATBYHNA MaTePHan B yXoTo.

P> JlaTeKcoBYM PbKaBULIM 11 3aMbPCEHN C flaTeKC NOBBPXHOCTY, YLLHA KaJl, KPEMOBE W MacTMack MoraT Aa Nonpeyar Ha
BTBbPAABaHETO Ha addition optimum (npenopbyBame HUTPUAHM NN NOSIMETUNEHOBI PbKABULIN).

» TpnabBa fAa ce cma3BaT MHCTPYKLMKTe 3a 06paboTka 1 npeanasHuTe Mepku. B mpoTrBeH ciyyail MoXe fa HacTbnn
HenonpaBMMO yBpeX/JaHe Ha CIyXOBUA OpraH Uiu TbnaHyeTo.

» Cnep BCeKy OTneYaTbk e Heo6X0AMM BHUMATENEH NoCNeABaLL Npernes Ha CyXoBUA KaHa.

P HoceTe NoAXOAALLM NINYHN NPeAnasHI CPeACTBa, KoraTo A006paboTBaTe BTBbPAEHUA MaTepuan.

P BukTe yKasaHUATa 3a ONaCHOCT U 6e30MacHOCT OT CbOTBETHNA MHPOPMALIMOHEH IUCT 3a 6€30MacHOCT.

YKA3AHUA

» Detax He HOCM OTFOBOPHOCT 3a LLETU, NPUYMHEH! OT HeNPaBWIHa ynoTpeba Ha OTneyaTbyHNA MaTepuan.

» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha NHGOPMALIMOHHMA NUCT 33 6e3omnacHoCT!

3a notpe6uTtenu n/unu nayueHTu:

BC1yKmM cepro3Hm MHLWAEHTY, Bb3HUKHaNM BbB BPb3Ka C TO3M NPOAYKT, TpAGBa Aa 6bAaT cbobluaBaHn He3abaBHO Ha

incident@detax.de, KakTo 11 Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha ibp)KaBaTa YNleHKa, B KOATO e yCTaHOBEH NoTpebuTenat u/unm

NaUUeHTBT.

NPOTMBOMOKA3AHUE

He n3non3gaiite Matepuana B Cilyyait Ha U3BECTHI aneprini KbM HAKOA OT CbCTaBKIUTE UM B Cyyail Ha KOHTaKTHY anepruu.

CUNMKOHOBMTE MaTepUany 3a OTNeYaTbK ca 13npobBaHI 1 TECTBAHM MUIMOHM BTV 1 He TPAGBA f1a Ce 0YaKBaT HeXeNnaHu

Bb3AECTBIA NPU NPABUNHO 13M0n3BaHe. Mo NPUHLMN He MOTaT f4a Ce MU3KMIoYaT UMYHHN peakLun Hanp. aneprim 1

ApasHeHuA. [py CbMHeHwe, NpenopbyBame Npeau ynotpeba Aa M3BbpLUKTE TECT 3a aneprus.

CbBUPAHE HA OTNAABLUUTE

Cvbupaliite oTnagbLyMTe OT CbAbPKAHNETO/KOHTEIHEPA B CbOTBETCTBME C MECTHW/PErnoHanHU/HaLNoHaNnHN N Mex-

AyHapOAHN pa3nopeaou.
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TexHnueckmn
NaHHU

CnH/6An 50 ml kapTyw Automix 1 &2 [ A i 3:00
po3os/6an 50 ml kapTyw Automix 1 &2 3:00
NionAKoB/6an 50 ml kapTyw Automix 1&2 Y i 2:30
CUHb 650 — 6an 50 ml kapTyw Automix 1 &2 1:30
KbAT/650 10 ml kapTyw minimix h A i 2:00
KbAT/6an 50 ml KapTyw Automix 2 N i 2:00
BLONETOB/NIONAKOB 50 ml kaptyw Automix 1 PN A 2:30
po30B/6an 50 ml kaptyw Automix 2 2:30
TIOpKOa3eH/cBeT-
P / 50 ml kapTyw Automix 2 1:55
no cuH
O6paboTka: CobxpaHeHue: ** 0T HauanoTo Ha cmecsaHeTo npu 23 °C+2°C,
Mpn23°C+2°C, Qo 50 + 5 % OTH. BNaXKHOCT Ha Bb3ayxa.
50 + 5 % oTHoCKTeNnHa //T\ Mo-BucoknTe TemnepaTypy CbKpallasart, No-HUCKIUTe
BN@XHOCT Ha Bb3flyXa /.\ YAbJIKaBaT NOCOYEHNTE BPEMeHa.

25°C
77 °F
" e

59 °F




3:30 37 Shore A YHUBEPCANHO
3:30 35Shore A w TecHu cnyxoBu KaHan, ITE/CIC
3:00 39 Shore A w HUCKa C1Na Ha eKCTPYANpaHe
opnma 03080
200 30 Shore A W MpomsAHa Ha LiBETa Npu BTBbPAABAHE, N3KII0-
po3oso UMTETHO KPATKO BPEME 3a 33 bpXKaHe B yXOTO
2:30 25 Shore A . CHemaHe Ha oTneyvaTbk Npy AeLla v oHoLWN
minimix 3eneH
CneuvaneH maTepuan 3a oTanBku 3a DIC
230 25 Shore A EEpemsssssans u P
KbT KopeKLum
3:00 35 Shore A thermocontrolled
CpeiHa KOHCUCTEHLNS, BUCOKO YITbT-
3:00 38 Shore A pen Y y
senen HsBaHe
OT/vBKa 3a 3aLuTa Ha CllyXa, CPEAHO
225 38 Shore A a V@ CPen
po3oeo YITbTHEHe
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Ordering Information

addition ultra®
Cartridge packing
Automix1

base + catalyst 8 x 50 ml

Cartridge packing
Automix2
base + catalyst 8 x 50 ml

addition supra®
Cartridge packing
Automix1

base + catalyst 8 x 50 m|

Cartridge packing
Automix2
base + catalyst 8 x 50 m|

addition spectra
Cartridge packing
Automix1

base + catalyst 8 x 50 m|

Cartridge packing
Automix2

base + catalyst 8 x 50 m|

106

02082

02523

02305

03739

03203

03282

addition rapid

Cartridge packing 04729
Automix1

base + catalyst 8 x 50 ml

Cartridge packing 04730
Automix1
base + catalyst 100 x 50 ml

Cartridge packing 04243
Automix2
base + catalyst 8 x 50 ml

addition mini Junior

Standard packing 03439
minimix

base + catalyst 4 x 10 ml

mixing cannulas minimix, green 8 pcs.
piston, reusable 1 pc.

Refill packing 03440
minimix

base + catalyst 8 x 10 ml

piston, reusable 1 pc.

addition Junior DIC
Standard packing
Automix2

base + catalyst 2 x 50 ml

mixing cannulas, yellow 4 pcs.

Refill packin
Automix2

base + catalyst 4 x 50 ml

detax flextime®
Cartridge packing
Automix1

base + catalyst 8 x 50 ml

pink mix

Cartridge packing
Automix2

base + catalyst 8 x 50 ml

04159

04160

02330

03913



addition protect

Cartridge packing 03442
Automix2

base + catalyst 8 x 50 ml

Cartridge box of 50 03443
Automix2

base + catalyst 50 x 50 ml

Augxiliaries Automix1

Mixing gun

for standard cartridges 1:1 02083
1pc

Mixing cannulas optima, white 03187
50 pcs.

Mixing cannulas optima, white 03188
100 pcs.

Auxiliaries Automix2

Mixing gun

for standard cartridges 1:1 04192
1pc

Mixing cannulas, pink 02770
25 pcs.

Mixing cannulas, pink 02969
100 pcs.

Mixing cannulas, yellow 04190
25 pcs.

Mixing cannulas, green 02774
25 pcs.

T-Mixer, pink 04193
25 pcs.

T-Mixer, pink 03969
100 pcs.

T-Mixer, yellow 04194
25 pcs.

T-Mixer, green 04195
25 pcs.

Augxiliaries minimix

Mixing gun mini 03447
for minimix cartridges 10 ml, 1:1

1pc.

Mixing cannulas minimix
green 1:1, 25 pcs. 03446

Impression plugs
secure, 100 pcs. 03321
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