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ZWECKBESTIMMUNG

Ohrabformsilikon

INDIKATION

Herstellung einer Abformung des duBeren Gehérganges 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, Hérgerateakustiker/-in

PRODUKTBESCHREIBUNG

Elastomere Prézisionsabformmaterialien auf Silikon-Basis, additionsvernetzend zur Abformung des dueren Gehdrgangs.
VORGEHENSWEISE

VORBEREITEN DES OHRES

Vor der Abdrucknahme den Hérkanal 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 Gehdrgang muss gereinigt und enthaart werden. Bei ungentigender 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 duBeren Gehérgangs vor dem
Trommelfell platzieren (Abb. 2). AnschlieBend kann das Abformsilikon blasenfrei direkt ins vorbehandelte, tamponierte
Ohr appliziert werden.

DOSIEREN UND MISCHEN

Die Komponenten A (Katalysator) und B (Base) mit den entsprechenden Dosierl6ffeln entnehmen (Abb. 3) und im Ver-
héltnis 1:1 ziigig anmischen, bis eine einheitliche Farbe erreicht ist (Abb. 4). Die homogene Masse in eine Abformspritze
fiillen, langsam und blasenfrei in den Gehérgang und die Concha applizieren (Abb. 5). Wahrend des Spritzvorgangs ist
darauf zu achten, dass die Spitze der Abformspritze auf dem Niveau des eingespritzen Materials verbleibt. Nach erfolgter
Aushartung kann die Abformung vorsichtig entnommen und weiterbearbeitet werden (Abb. 6). Zum Schluss muss das
Ohr auf Unversehrtheit nachuntersucht werden (Abb. 7).

» Abb. siehe Seite 3



SICHERHEITSHINWEISE

» Nur fir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

» Die Verarbeitungshinweise und VorsichtsmaB8nahmen sind einzuhalten. Sonst kann es zu irreparablen Schaden am
Hororgan oder Trommelfell kommen.

Base- und Katalysator-Komponente dirfen nur von derselben Chargennummer verwendet werden.

Nicht mit kondensationsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

Vernetzte Silikonmaterialien sind chemisch besténdig - Flecken auf Kleidung vermeiden.

Komponenten A + B vor dem Anmischen nicht in Kontakt bringen.

Dosierl6ffel und Dosendeckel nicht vertauschen.

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).

Nach jeder Abdrucknahme ist eine sorgféltige Nachuntersuchung des Gehdrgangs notwendig.

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

» Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

HINWEISE

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

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind unverziglich unter
incident@detax.com sowie an die zustédndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.

KONTRAINDIKATION

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden. Silikon-
abformmaterialien sind millionenfach bewahrt, unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu
erwarten. Immunreaktionen z.B. Allergien, Irritationen konnen jedoch grundsétzlich nicht ausgeschlossen werden. Im
Zweifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaR den értlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfiihren.
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Technische Daten pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

Pi

[;:gel;ll((t::::;esator] pink/weif} blau/weif} griin/gelb violett/pink violett/ hellblau

Mischvolumen 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml

2x1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml

Konsistenz .

low  high v ¥ v =¥ v

Vi beit it

e.rar e,l, M 1:30 2:00 2:00 2:00 1:30

Min. ca.

h il

Ohrverweildauer 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30

Min. ca.

G tabbindezeit

esamtabbindezel 400 5:00 5:00 400 5:00

Min. ca.

Endhérte 35Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Verarbeitung: Lagerung: *ab Mischbeginn bei23°C+2°C,  Symbolerlduterung
Bei23°C+2°C,50+5% |, g50c 50+ 5%rel. Luftfeuchtigkeit.
rel.Luftfeuchtigkeit e 77°F Hohere Temperaturen verkirzen, siehe Boden

//.i\ 152 Z‘é niedrigere verlangern die ange- g

gebenen Zeiten.




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 patholog-
ical 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.

METERING AND MIXING

Withdraw components A (catalyst) and B (base) using the appropriate metering spoons (Fig. 3) and mix rapidly at a ratio
of 1:1 until a uniform color is achieved (Fig. 4). Fill the homogeneous mass into an impression syringe, apply slowly into
the auditory canal and the concha (Fig. 5), taking care to avoid bubbles. During the injection process, make sure that the
tip of the impression syringe remains at the level of the injected material. After curing, the impression can be carefully
removed and further processed (Fig. 6). Finally, the ear must be checked for intactness (Fig. 7).

» See figures on page 3




SAFETY INFORMATION

» Only for the specified intended use by trained specialists.

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

» Make sure that only base and catalyst components from the same batch number are used.

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

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

» Do not bring components A + B into contact before mixing.

» Do not mix up measuring spoon or lids.

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

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

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

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

» Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients:

Any serious 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 ma-

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

However, as a matter of principle immune reactions such as allergies or irritations cannot be ruled out. In case of doubt,

we recommend performing an allergy test before application.

DISPOSAL

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

regulations.




Technical pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
Specifications
Product color . 5 . . purple/
k/wh | h I [ k
[Base/catalyst] pink/white blue/white green/yellow purple/pin light blue
Mixing volume 2% 500 ml 2x250 ml 2x800g 2x250 ml 2x250 ml
21000 ml 2x670 ml 2x25kg
25000 ml
Texture, consistency v . v . v oy . v
low  high
CrEiim 130 2:00 2:00 2:00 130
Min. approx.
Indwelling time in
the ear 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30
Min. approx.
To_tal settlng*t ime 4:00 5:00 5:00 4:00 5:00
Min. approx.
Final hardness 35Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Processing: Storage * from start of mixing at Symbols
At23°C+2°C,50 5% o 23°C+2°C, 50+ 5 % rel. humidity.
. | 25°C !
rel. humidity /\\0//\ 77°F  Higher temperatures shorten, see base
,/.\|\ ;g g lower temperatures extend the g

indicated times.




DESTINATION

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. .

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.
lésions, 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 protege-tympan a l'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.
DOSAGE ET MELANGE

Prélever les composants A (catalyseur) et B (base) avec la cuillere de dosage correspondante (ill. 3) et mélanger rapide-
ment selon un rapport de 1:1 jusqu‘a I'obtention d’'une couleur uniforme (ill. 4). Remplir la masse homogéne dans une
seringue d'empreinte et appliquer lentement et sans bulle dans le conduit auditif et la conque (ill. 5). Pendant I'application
avec la seringue, veiller a ce que la pointe de la seringue d’empreinte reste au niveau du matériau appliqué. Une fois le
durcissement réussi, retirer I'empreinte avec précaution et continuer de la préparer (ill. 6). Finalement, l'oreille doit étre
examinée pour vérifier quelle est intacte (ill. 7).

» lllustration, voir page 3



CONSIGNES DE SECURITE

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

P Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité. afin d'éviter des dommages irréparables a l'organe
auditif ou le tympan.

» Seuls les composants base et catalyseur d'un méme numéro de lot doivent étre utilisés ensemble.

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

P Les masses de prise d'empreinte sont chimiquement stables — attention aux taches sur les vétements.

» Eviter tout contact entre les composants A et B avant le mélange.

» Ne pas intervertir la cuillére de dosage et le couvercle de la boite.

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

P Les gants en latex et les surfaces contaminées par le latex, le cérumen, les crémes et le plastique peuvent nuire au
durcissement (nous recommandons des gants en nitrile ou en polyéthylene).

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

» 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 les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a I'adresse

incident@detax.com de méme qu'aux 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 indé-

sirables si les conditions d'application ont été respectées. Toutefois, des réactions immunitaires telles que des allergies

et des irritations ne peuvent toutefois pas étre complétement exclues. En cas de doute, nous recommandons d'effectuer

un test d'allergie avant I'utilisation.

MISE AU REBUT

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




Données pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

techniques

Couleur du produit

P rose/blanc bleu/blanc vert/jaune violet/rose violet/bleu clair
[Base/catalyseur]
Volumes de mélange 2x500 ml 2x250 ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml
2x1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml

Consistance v . - . v Ly . v

low  high

Te il

gl 130 02:00 02:00 02:00 130

Min env.

Durée de séjour dans

l'oreille 02:30 03:00 03:00 02:00 03:30

Min env.

Te.mps di prissictal 04:00 05:00 05:00 04:00 05:00

Min env.

Dureté finale 35Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Température de travail : ~ Stockage : * a partir de l'initiation du mélangea  Explication des symboles
A23°C£2°C,50+5% o 23°C+2°C 50+ 5 % d'humidité

’ o R R 25°C X g
d’humidté relative —0_ 77°F  relative. Des températures plus Voir au fond

//-\l\ 153 og élevées raccourcissent les délais in-

diqués 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 dimensién 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 adicién 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 algtn 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 atin presente se puede retrasar o inhibir el proceso de fraguado. Es imprescindible pro-
teger el timpano con un tapén de impresion antes de tomar la impresion. Colocar el tapon de impresion en el extremo
del conducto auditivo, delante del timpano (fig. 2). A continuacién es posible aplicar la silicona de impresion sin burbujas
directamente en el oido previamente tratado y taponado.

DOSIFICACION Y MEZCLA

Extraer los componentes A (catalizador) y B (base) con las cucharas dosificadores correspondientes (fig. 3) y mezclarlos
rapidamente en una proporcion de 1:1 hasta obtener un color uniforme (fig. 4). Llenar una jeringa de impresion con la
masa homogénea y aplicar lentamente y sin burbujas en el conducto aditivo y la concha (fig. 5). Durante el proceso de
inyeccion se prestara atencion a que la punta de la jeringa de impresién permanezca al nivel del material inyectado. Una
vezrealizado el fraguado es posible extraer laimpresién con cuidado y continuar trabajandola (fig. 6). Por ltimo, se debe
efectuar un examen de control de la integridad del oido (fig. 7).

» Fig., véase la pagina 3

13



ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

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

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

» Se deben utilizar inicamente componentes de base y catalizador con el mismo nimero de lote.

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

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

» No poner en contacto los componentes A + B antes de la mezcla.

» No intercambiar las cucharas dosificadoras ni las tapas de los botes.

» No dejar ninguin resto del material de impresién 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).

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

P Llevarequipo 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.

INDICACIONES

P Detax no sera responsable de danos resultantes de una aplicacion incorrecta del material de impresion.

P iObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

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

ala 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

oirritacion. 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 pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

| | iolet
it pr.oducto rosa/blanco azul/blanco verde/amarillo violeta/rosa violeta/
[base/catalizador] azul claro
Volumen de mezcla 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml

2x 1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml

Consistencia v . v . ‘ v Ly . ‘ v
baja  alta
Tiempo de procesa-
e 1:30 2:00 2:00 2:00 1:30
Tiempo de permanen-
cia en la oreja 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30
aprox. en min
Ti defi d
t:::;‘:;mi ':::jnf 400 5:00 5:00 400 5:00
Dureza final 35 Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Procesamiento: Almacenamiento: * A partir del comienzo de la Explicacion de los simbolos

A23°C£2°C,50£5% mezclaa23°C+2°C,50 5% de

1 25°C
de humedad relativa e 77°F  humedad relativa. Las temperaturas Véase la base
/.L\ 155; E superiores reducen los tiempos in- g

dicados; las inferiores los prolongan.



M 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, infiammazioni o perforazione del tamburo ecc.) prima della presa d'impronta consultare sempre un medico
specialistico. I 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).
Successivamente & possibile applicare il silicone d'impronta senza bolle direttamente nell'orecchio pretrattato e tamponato.
DOSAGGIO E MISCELAZIONE

Prelevare i componenti A (catalizzatore) e B (base) con i rispettivi portaimpronta (fig. 3) e miscelarli rapidamente in
rapporto 1:1 finché non si ottiene un colore uniforme (fig. 4). Introdurre la massa omogenea in una siringa per impronte
e applicarla lentamente e senza bolle nel condotto uditivo e nel padiglione auricolare (fig. 5). Durante il processo di
iniezione verificare che la punta della siringa dimpronta rimanga a livello del materiale iniettato. Una volta terminata la
presa, & possibile rimuovere con cautela I'impronta e continuare a trattarla (fig. 6). Alla fine verificare nuovamente che
l'orecchio sia integro (fig. 7).

» Fig. vedi pagina 3



AVVERTENZE DI SICUREZZA

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

P Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate. In caso contrario, si rischia di danneggiare irrepara-
bilmente l'orecchio o il timpano.

» Componenti base e catalizzatori possono essere usati solo se provengono dallo stesso numero di lotto.

» Non mettere a contatto con siliconi a condensazione.

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

» Non mettere a contatto i componenti A + B prima della miscelazione.

» Non scambiare portaimpronta e coperchio dosatore.

» Non lasciare residui del materiale d'impronta nell'orecchio.

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

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

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

P 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.

» Attenersi alle schede di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all‘indirizzo incident@detax.com e

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

CONTROINDICAZIONI

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

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.




Dati tecnici pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
| |
iRt Erodottu rosa/bianco blu/bianco verde/giallo viola/rosa viola/azzurro
[Base/catalizzatore]
Volumi di 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml
miscelazione 2x1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml

Consistenza v . v . v Ly . v
low high
oo ienrzions 130 2:00 2:00 2:00 130
Min. ca.
Tempo di permanenza
nell'orecchio 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30
Min. ca.
Te totale di

TR ELSCI AL 400 5:00 5:00 400 5:00
Min. ca.
Durezza finale 35Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A

Lavorazione: Conservazione: *dall'inizio della miscelazione a Legenda

A23°C+2°C, 50+ 5%
umidita relativa

o 23°C+2°C, 50 +5 % umidita
> 25°C - "
//T\ 77°F relativa. Le temperature pit eleva-
\ 15°C te abbreviano, quelle piu basse
allungano i tempi indicati.

[ ] 59 °F

l v. fondo




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

@re-naese-hals-laeger / audiologiassistenter

PRODUKTBESKRIVELSE

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

KLARGORING AF GRET

Inden aftrykket foretages, skal gregangen og trommehinden undersgges omhyggeligt (fig. 1). Ved tegn pa anomalier
(f.eks. laesioner, inflammationer eller perforation af trommehinden osv.) skal specialisten altid opseges, for der fore-
tages et aftryk. @regangen skal renses, og harene skal fiernes. Ved utilstraekkelig rengering kan resterende grevoks
forarsage, at hardningen forsinkes eller heemmes. Trommehinden skal beskyttes omhyggeligt med en aftrykspu-
de, inden aftrykket foretages. Anbring aftrykspuden for enden af den ydre gregang foran trommehinden (fig. 2).
Efterfolgende kan aftrykssilikonen uden bobler sprgjtes direkte ind i det forbehandlede are, hvor der er isat en tampon.
DOSERING OG BLANDING

Tag komponenterne A (katalysator) og B (base) ud med de tilhgrende doseringsskeer (fig. 3) og bland hurtigt i forholdet
1:1, indtil der fas en ensartet farve (fig. 4). Fyld den homogene masse i en aftrykssprejte og pafer langsomt og uden
boblerind i gregangen og concha (fig. 5). Under selve pafgringen skal spidsen af aftrykssprgjten vaere pa niveau med det
udledte materiale. Efter fuldendt haerdning kan aftrykket tages forsigtigt ud og videreforarbejdes (fig. 6). Afslutningsvis
undersages oret for eventuelle laesioner (fig. 7).

> Fig. seside 3
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SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

P Base- og katalysator-komponenterne ma kun anvendes med det samme batchnummer.

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

» Haeerdende silikonematerialer er kemisk resistente — undga pletter pa tojet.

» Komponenterne A + B ma ikke komme i kontakt med hinanden, for der blandes.

» Der ma ikke byttes om pé doseringsskeer og ldgene pa daserne.

» Der ma ikke efterlades rester af aftryksmaterialet i oret.

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

» Efter udfert aftryk er det ngdvendig med en omhyggelig efterundersagelse af eregangen.

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

» Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

OPLYSNINGER

» Detax patager sig ikke ansvar for skader, der er opstdet 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 omgaende 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 an-

vendelse. Immunreaktioner, f.eks. allergier, irritationer kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivlstilfaelde anbefaler

vi at gennemfgre en allergitest inden anvendelsen.

BORTSKAFFELSE

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

melser.




Tekniske data pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
P ktf:
[I;::eu/ktatae:l‘;esator] pink/hvid bla/hvid Gron/gul violet/pink violet/lysebla
Blandingsvolumen 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml
2x 1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml
Konsistens Ly . v . ‘ v Ly . ‘ v
low high
Fo.rarbeidnmgsnd 01:30 02:00 02:00 02:00 01:30
min. ca.
Opbevaringstid i oret 0230 03:00 03:00 02:00 0330
min. ca.
Sa.mlet Eaerdetld 04:00 05:00 05:00 04:00 05:00
min. ca.
Sluthardhed 35shore A 30shore A 40 shore A 30shore A 25 shore A
Forarbejdning: Opbevaring: *fra og med pabegyndt blandings- ~ Symbolforklaring
Ved23°C+2°C,50+5% B tidspunkt ved 23 °C+2°C,50 +5 %
. 1 25°C 4
rel. luftfugtighed /\l//\ 77°F  rel. luftfugtighed. Hojere tempera- se bunden
/.L\ 155; E turer afkorter, lavere temperaturer g

forleenger de angivne tider.
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NPOOPIZOMENH XPHXH

ZIAIKGVN AMOTUTTWHATWY AKOUGTIKOU TTOPOU

ENAEIZEIZ

Anpioupyia amOTUTWHATOG TOU EEWTEPIKOU OKOUOTIKOU TTOPOU Yia TOV KaBOopIoPo Tou OXHATOG Kal Twv SlaoTdoEwy
KOTA TNV KATAOKEUH WTOMAQOTIKWY HEOWV.

OMAAEZ-XTOXOX AZOENQN

Atopa yia Ta omoia mpémel va SnuioupynBei wTOMAACTIK KATAOKEUT.

MNPOBAENOMENOI XPHXTEX

laTpd¢ WTOPIVOAAPUYYONGYOC / TEXVIKOG AKOUOTIK@WY Bapnkoiag

MEPITPA®H MPOIONTOX

EAaoTopepr) amotunwtikd mpoidvta akpiBeiag o€ Bdon otAikovng, mpooBEeTIKAG NG, yla TNV amoTUNwaon Tou e§WTEPIKOU
QKOUOTIKOU TTOPOU.

MEGOAOAOTIA

NPOETOIMAZIATOY AYTIOY

Mpw ™ Myn Tou amotumWaToC £EETAOTE IPOCEKTIKA TOV OKOUGCTIKO OPO Kal To TUumavo (eik.1). Av StamotwOei
UmomTo e0pnua (M.X. TPAUHATIONOI, PAEYHOVEG ) S1ATPNON 0TO TUMMAVO KAL) TIPEMEL v CUBOUAEUTEITE OIWOSHTOTE
€vav €181k0 ylatpo mptv AdBete To amotinmwua. O aKouoTIKOG TOPOG MPEMEL va KaBapLoTe Kat va anotpixwBei. Av dev
yivel emapkng kaBaptopde, mBavov n KuPeNida ou Tuxdv UMIApxEL va KaBuoTeprioel i) Kat va epmodioet T diadikacia
méNG. MpooTateloTe To TOPMAVO OMWOSHTIOTE pE éva OPOUYYAPAKL amoTUMwong TPV T AP TOU amoTUTIWHATOG.
TomoBeToTE TO 0POLYYapAKI AMOTUTIWONG OTO TEAOG TOU EEWTEPIKOU AKOUCTIKOU TTOPOU TIPLV OO TO TUMMAVO (EIK. 2).
Ev ouvexeia pmopei va eQapuooTEi N amoTuNWTIKY GIAIKOVN XWwPig QUOANISES APESA OTO TIPOETOIUACHEVO, EMMWUATI-
OpéVo QuTi.

AOZOANOTIA KAl ANAMEIZH

Xpnotpomotriote Ta avtioTola S5ocoAoyikda S1oKApIa Yia va TTAPETE T oUOTATIKA A (kataAuTn) kat B (Bdon) (€1k. 3). Avapei€te
Ta xwpic kabuoTtépnon oe avahoyia 1:1 PEXPL VA OXNUATIOTEL £Va OHOIOMOPPO XPWHA (€IK. 4). FEUIOTE TO OPOIOYEVEC piyHa
0€ 0UPLYYa AMOTUTIWONG, EPAPLOOTE TNV apyd Kat Xwpi¢ UOANISES HEGA OTOV OKOUGTIKO TTOPO KAl GTO TITEPUYLO TOU QUTIOU
(e1k. 5). Katd tn Sradikacia éyxuong Befaiwbeite 611 n pUTN TG CUPLYYAC AMOTUTTWONG TAPAHEVEL 0T 0TABN TOU UMKOU
£yxuonc. Meta Tov TOAUHEPIONO UTTOPEL va apalpeBEi TPOOEKTIKA TO AMOTUMIWHA KAl Va YiVEL N TEpaITtépw emeCepyaoia
Tou (&IK. 6). 210 TéNog mpémel va Befaiwbeite Tt Sev Exouv mpokAnBei {npiég oTo auTi (€IK. 7).

» BA. €1k. oghiba 3



YNOAEIZEIX AXOAAEIAY

» Mdvo yia ™ dnhwbeioa mpoopt{dpevn xprion amd ekMaSEUPEVO EIGIKO TIPOOWTTIKO.

» Tnpriote Tiq unodeiéeic eme€epyaciag kal Ta pETpa TPo@UAAENG. AlapopeTIKd pmopei va mpokAnBouv avemavopBuwteg
{nWUIEG 0TO AKOUOTIKO Opyavo 1y aTo TUPMavo.

» Ta ouotatika Bacng Kat KataAuTn mou Ba xpnatpomotnBouy mpémel va mpoépxovTal amd Tov idlo apiBué maptidag.

» Na anmo@elyetal n emaQr Le GINKOVEG GUUITUKVWONG.

P Ot padeg olikovng o £xouv OKANPUVEL gival XNHIKG 0TABEPE — AmMOPeVYETE TOUC AekéSEC oTa poUXa.

» Mnv @épveTe o€ ema@n To oUOTATIKO A + B TTpv Ty avapeién.

» Mnv avTaAaooeTe To 5000A0YIKO SIOKAPIO KE TO KATIAKL TOU KOUTIOU.

» Mnv a@rjvete UMOAEIUHATA TOU AMOTUNIWTIKOU UAIKOU HECQA OTO QuTi.

P lavtia amd Adte§ Kat em@dveleg mouv poAuvOnkav pe AAte€, n kupehida, KpéUeG Kal GUVOETIKA UNIKG umopouv va
€UMOS{ooLV TOV TTOAUHEPIOHO (OUVIOTOUHE YAvTia amd viTpiAio 1} ToAUaIBUAEVIO).

» Meta amo Kabe Ay amoTunm@HaTog Eival amapaitnTn pia TPOOEKTIKN €E£TAON TOU AKOUGTIKOU TOPOU.

» Na @opdrte ta avaloya KatadMnAad aTopIKd péca TpooTaciag Katd Ty peTémeita eme€epyaaia Tou UMKoU Tou éxel gL,

P Yrodeielc kivdUvou kal ac@aleiag mepiExovTal 0To avTioTolxo GUANO Sedopévwy ac@aleiag.

YNOAEIZEIX

» H etaipeia Detax Sev evBovetat yia {npiég mou Ba mpokAnBolv amd ec@alpévn xprion Tou amoTUNWTIKOU UAIKOU.

» Tnpnote Tig umodeigelg Tou @UANou Sedopévwv acpaleiag!

Ta Toug XPriOTEC fi/Kat Toug agBeveic:

KdBe ooBapo meplotatiko mou oXeTIlETal PE TO TIPOTOV TIPETTEL VA avapEéPETal Apeoa oTn SievBuvon

incident@detax.com kabuwg Kat oty apudédia apxr Tou KpAatoug HEAOUG 0TO OToio Eival EYKATEGTNHEVOG O XProTNG 1Y/

Kat 0 aoBevic.

ANTENAEIZEIX

Mnv xpnotpomoleite To UNIKO av gival YvwoTéG aAEPYIEC O éva amo Ta GUCTATIKA TOU UAIKOU 1 av UTTApXoLV aANepYieg

ema@nc. Ta amoTunwTIKG UNKG GINKOVNG €ival SOKILAoUEVa OE EKATOMUUPLA TIEPUTTWOELS, SEV avapévovTal €K ToUTou

mapevépyeteg otav n xprion Ste€ayetat pe Tov KatdAnho tpdmo. AVTISPACELS TOU avosomoINTIKOU OTWG TT.X. AAAEPYIES,

epeBioploi, Gev UMOPOUV va AmOKAEIOTOUV eVTOUTOIG KATA Kavova. Xe mepimtwon ap@iBoliag cuviotoupe T dieaywyn

AMEPYIKOU TEOT TIPIV TN XPrion.

ANOKOMIAH

H amokopdn Tou meplexopévou/mepIékn va Sle€ayeTal CUMPWVA LE TIG TOTIIKEC/EYXWPLEC/EBVIKEC Kat SieBveic mpodi-
aYPAPEC.
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Texvikd pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

XOPAKTNPLOTIKA

Xpwua mpoiévtog A . X 5 pwB/avolxtd

\ Ne/N
T . pol/Aeuko pmAe/Aeuko Tipdovo/kitpivo Hwp/pol ume
‘Oykog avapeiEng 2x500 ml 2x250 ml 2x800¢g 2x250 ml 2x250 ml
2x1000 ml 2x670 ml 2x25kg
2x5000 ml

gl . . v : v : v ! v : v !

XaunAy - ugnAg

Xo6 q

SRR ERES 130 2:00 2:00 2:00 130

Aentd mepimov

Sidpkela mapapovig

o710 auTi 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30

\entd nepinov

ZUVOAIKOG Xpovog

méng 4:00 5:00 5:00 4:00 5:00

Aemtd mepimov®

Tehikr} okAnpoTNTA 35 Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Eneepyaaia: Anobrkevon: *amo v évapén avapegng Enerynon cupBorwv
310ug23°C+2°C, 50 + 5% | 250¢c OTOUG 23°C+2°C,50+5%
OXETIKN vypacia /\\0//\ 77 °F  OXETIKN Lypaoia. YPnAOTepeq BA. KATW PEPOC

//-\I 155; ‘:(é BeppoKPATiES PEIDVOLY, EVR) OL g

XOUNAOTEPEC TTApaTEVOUY TOUG
SnAwpévoug xpovoug




NAMJENA

Silikon za uzimanje otiska uha

INDIKACLJE

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 slucaju sumnjivog nalaza (npr. ozljede,
upale ili perforacija bubnijica, 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. Bubnji¢ se prije uzimanja otiska nuzno mora zastititi ¢epicem. Cepic treba staviti na
kraj vanjskog slusnog kanala ispred bubnjica (SI. 2). Potom se silikon za otiskivanje moze nanijeti direktno i bez stvaranja
mijehuri¢a u pripremljeno, tamponirano uho.

DOZIRANJE | MIJESANJE

Odgovarajucim zli¢icama za doziranje uzeti komponente A (katalizator) i B (bazu) (Sl. 3) i brzo pomijesati u omjeru 1:1 sve
dok se ne postigne jednoli¢na boja (SI. 4). Homogenom masom napuniti Strcaljku, polako i bez mjehuric¢a zraka nanijeti
u slusni kanal i usnu skoljku (Sl. 5). Tijekom ubrizgavanja treba paziti da vrh Strcaljke ostane na istoj razini s injiciranim
materijalom. Nakon $to se stvrdnjavanje zavrsi, otisak se moZe pazljivo izvaditi i potom dalje obraditi (SI. 6). Na kraju se
mora pregledati je li uho ostalo neosteceno (SI. 7).

» Sl. vidjeti stranicu 73
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SIGURNOSNE NAPOMENE

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

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

» Komponente baze i katalizatora smiju se primijeniti samo ako su iz istog serijskog broja.

» Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

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

» Prije mijesanja ne dovoditi u kontakt komponente A + B.

» Ne zamijeniti Zli¢ice za doziranje i poklopce limenki.

» Ne ostavljati nikakve ostatke otisnog materijala u uhu.

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

» 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 odgovarajucem 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 ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

KONTRAINDIKACIJE

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

materijali za oblikovanje su iskusani ve¢ 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 slu¢aju nedoumica pre-

porucamo da se prije primjene napravi alergoloski test.

ZBRINJAVANJE

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




Tehnicki podaci pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

. . liubicast liubicasta/sviie-
g pr0|zv?da ruzicasta/bijeli plava/bijeli zelena/zuti u Vl.cvas E_]/ Jubltas a/s_vlje
[Baza/katalizator] ruzicasti tlo plavi
Volumen mijesanja 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml

2x 1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml

Konzistencija v . v . v Ly . v
niska  visoka
Vr.ljeme. raga 1:30 2:00 2:00 2:00 1:30
min. pribl.
Vi Ehezacizaraniau 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30
uhu min. pribl.
Ukupno vrijeme
stvrdnjavanja 4:00 5:00 5:00 4:00 5:00
min. pribl.*
Zavr3na tvrdoca 35 Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Obrada: Cuvanje: * nakon pocetka mijesanjana23°C  Objasnjenje simbola

na23°C+2°C 50+5%
rel. vlaznost zraka

Ay 25°C
/>T/\ 77°F  Vise temperature skracuju, a nize
/.\\ 15°C

59 °F

+2°C, 50 + 5 % rel. vlaznosti zraka.

produzuju navedena vremena.

Lot lvidjeti dno
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LIETOSANAS MERKIS

Ausu nospiedumu silikons

INDIKACIJAS

Aréja dzirdes kanala nospieduma izgatavosana formas un izméra noteik3anai, 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 rapigi 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 aus.

DOZESANA UN MAISISANA

Komponentus A (katalizatoru) un B (pamatmasu) panemiet ar atbilstoso dozésanas karoti (3. att.) un attieciba 1:1 kartigi
samaisiet, lidz masa ieguvusi vienotu krasu (4. att.). Homogéno masu iepildiet nospieduma $lircé, lénam un bez gaisa
burbuliem ievadiet dzirdes kanala un auss gliemeznica (5. att.). levadisanas laika pievérsiet uzmanibu, lai nospieduma
Slirces gals atrodas ievadita materiala limeni. Péc tam, kad nospiedums ir sacietéjis, to var uzmanigi iznemt no auss un
turpinat apstradi (6. att.). Nobeiguma auss vélreiz jaizmeklé, vai ta nav skarta (7. att.).

P att. skatit 3 Ipp.



DROSIBAS NORADLJUMI

P Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

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

Drikst izmantot pamatmasas un katalizatora komponentus tikai ar vienadu partijas numuru.

Nepielaut kontaktu ar kondensacijas silikonu.

Nospieduma materiali ir kimiski noturigi - izvairieties no plankumiem uz apgérba.

Pirms samaisisanas nepielaut komponentu A + B kontaktu.

Nesajaukt dozésanas karoti un dozésanas vacinu.

Neatstajiet ausi nospieduma materiala atliekas.

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

» Péc katras nospieduma nemsanas ir nepieciesama ripiga dzirdes kanala vélreizéja izmeklésana.

P Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzeklus.

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

NORADIJUMI

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

» 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.

VVYVVYYVYYVYY
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Tehniskie dati pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
Produkta krasa
[Pamatmasa/katali- roza/balts zila/balta zala/dzeltena violeta/roza violeta/gaisi zila
zators]
Jauktais tilpums 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml
2x 1000 ml 2x670 ml 2x25kg
2x5000 ml
Konsistence ) ) ) ) )
\ 4 i Y i v i 4 ; v !

zema augsta
Apstrades laik:

Pl 130 2:00 2:00 2:00 130
min. ~
M,ate"al? at_rasanas 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30
laiks ausi min. ~
Kopéiais sacieta

S EIED 400 5:00 5:00 400 5:00
laiks min. ~
Beigu cietiba 3530ri A 3030ri A 40 30ri A 3030ri A 253%0ri A

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

Uzglabasana:

/.\
LN 15°c
O N\ 59 °F

* uzsakot maisisanu 23 °C + 2 °C,
50 + 5% rel. gaisa mitrums. Augst-
aka temperatara noradito laiku
saisina, zemaka - pagarina.

25°C
77 °F

-

Simbolu skaidrojums

skatit iepakojuma
apaksa




NUMATYTOJI PASKIRTIS

Ausies atspaudo formavimo silikonas

INDIKACIJA

13orinés klausos landos atspaudo gamyba, kai reikia patvirtinti forma ir matmenis prie$ otoplastika.

PACIENTY GRUPE

Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos procedros.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Nosies, ausy ir gerklés gydytojas / klausos aparaty derinimo specialistas

PRODUKTO APRASYMAS

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

VEIKSMAI

AUSIES PARUOSIMAS

Prie$ darydami atspaudg atidZiai apzitrékite klausos kanalg ir ausies bagnelj (1 pav.). Jei yra nejprasty pozymiy (pvz.,
suzalojimas, ausies uzdegimas, trikes ausies bagnelis ar pan.), pries 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 butinai uzdenkite bugnelio anga
prispaudimo padeliu. Paguldykite prispaudimo padelj ties iSoriniu klausos kanalo galu prie$ blgnelio anga (2 pav.).
Taip pat formavimo silikong nepuciant galima tiesiai leisti j pries tai paruosta ir tamponu nuvalytg ausj.

DOZAVIMAS IR MAISYMAS

Komponentus A (katalizatoriy) ir B (baze) pasemkite su atitinkamu dozavimo Sauksteliu (3 pav.) ir santykiu 1:1 maisykite,
kol pasieksite vienalyte vienspalve mase (4 pav.). Vienalytés masés pripildykite formavimo 3virksta, létai ir nepisdami
leiskite j klausos landg ir kriaukle (5 pav.). |leidimo metu batina stebéti, kad formavimo $virksto antgalis likty jleistos me-
dziagos lygyje. Po sekmingo sukietéjimo atspauda galima atsargiai iSimti ir apdoroti toliau (6 pav.). Po to reikia patikrinti
atspauda, ar jis yra vientisas (7 pav.).

» Pav., zr. 3 psl.
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SAUGOS NUORODOS

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

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

Naudokite tik vienodo katalogo numerio baziy ir katalizatoriy komponentus.

MedZiaga neturi kontaktuoti su sumaisytu silikonu.

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

Prie$ sumaisyma komponentai A ir B neturi kontaktuoti.

Nekeiskite dozavimo $auksto ir skardinés dangtelio.

Nepalikite ausyje atspaudy formavimo medziagos likuciy.

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

Padarius atspauda reikia atidziai apziaréti klausos kanala.

» Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones.

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

NURODYMAI

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

P Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymuy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

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

KONTRAINDIKACIJOS

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

ATLIEKY TVARKYMAS

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

vV YVYVVYVYYY



Techniniai pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
duomenys
Produkto spalva ioletiné
A p. . rausva / balta mélyna / balta Zalia / geltona violetiné / violetiné / Zydra
[Bazé / katalizatorius] rausva
Maisomas kiekis 2 po 500 ml 2po 250 ml 2x8009g 2 po 250 ml 2 po 250 ml
2 po 1000 ml 2po 670 ml 2x25kg
2 po 5000 ml

Konsistencijo§ . .y . v . ‘ v .y . ‘ v
mazos didelés
Paruosimo laikas

N . o 01:30 02:00 02:00 02:00 01:30
Min. mazdaug
Pri .

r.le aUSIfs 02:30 03:00 03:00 02:00 03:30
Min. mazdaug
Vi idimo laik:

5as surisimo ‘afias 04:00 05:00 05:00 04:00 05:00
Min. mazdaug
Galutinis kietumas 35 Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Apdirbimas: Laikymas: * nuo maisymo pradzios prie Simboliy paaiskinimas
Prie23°C+2°C,50+5% g50c  23°C£2°C,50% 5% sant.oro
sant. oro drégmés = 77°F  drégmés. Aukstos temperataros 3. apadioje

/.L\ 155; E sutrumpina, o Zemos — pailgina g

nurodyta laika.
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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
opvallende 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 trommelvlies 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.

DOSEREN EN MENGEN

De componenten A (katalysator) en B (base) met de betreffende doseerlepels uitnemen (afb. 3) en in de verhouding 1:1
snel mengen, tot een homogene kleur bereikt is (afb. 4). De homogene massa in een afdrukspuit doen, langzaam en
zonder luchtbellen in de gehoorgang en de concha spuiten (afb. 5). Tijdens het spuitproces moet erop worden gelet dat
de punt van de afdrukspuit op het niveau van het ingespoten materiaal blijft. Na de uitharding kan de afdruk voorzich-
tig uitgenomen en verder bewerkt worden (afb. 6). Tot slot moet worden onderzocht of het oor ongedeerd is (afb. 7).

» illustratie zie pagina 3



VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

» Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

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

» Alleen base- en katalysatorcomponenten van hetzelfde batchnummer mogen worden gebruikt.

» Niet met condensatie-vernettende siliconen in contact brengen.

» Vernette siliconenmaterialen zijn chemisch bestendig — vermijd vlekken op kleding.

» De componenten A + B voor het mengen niet in contact met elkaar brengen.

» Doseerlepels en deksels niet verwisselen.

P Geen resten van het afdrukmateriaal in het oor achterlaten.

» Latexhandschoenen en met latex verontreinigde oppervlakken, oorsmeer, cremes en kunststoffen kunnen de uitharding
inhiberen (wij adviseren nitril- of polyethyleenhandschoenen).

» 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

Alle ernstige incidenten die in verband met dit product optreden, moeten onmiddellijk worden gemeld onder

incident@detax.com en aan de bevoegde autoriteiten van het land waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

CONTRA-INDICATIE

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

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.
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E' Technische pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
gegevens

Productkleur violet/licht-

ink/wi | i | iol ink

(base/katalysator) pink/wit blauw/wit groen/geel violet/pin blauw

Mengvolume 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250 ml

2x1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml

Consistentie .y . - . v Ly . v

laag  hoog

Ve kingstij

Senaetid 130 2:00 2:00 2:00 130
min ca.

Verblijftijd i

e.r e 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30
min ca.

Totale uithardingstij

Slalchibadincztid 400 5:00 5:00 400 5:00
min ca.

Eindhardheid 35 shore A 30 shore A 40 shore A 30 shore A 25 shore A
Verwerking Opslag *Vanaf begin van het mengen Verklaring symbolen
Bij 23°C+2°C, 50 + 5% . g50c  bij23°C£2°C,50+5%rel.
rel. luchtvochtigheid /\/\O/Q 77°F  luchtvochtigheid. Hogere Zie onderkant

/.i\ 152 Z‘é temperaturen verkorten, lagere g

36

temperaturen verlengen de
opgegeven tijden.




TILTENKT BRUK

@reavtrykkssilikon

INDIKASJON

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

Personer som det skal lages en greavforming for.

BRUKERMALGRUPPE

@NH-lege, hgreapparatakustiker

PRODUKTBESKRIVELSE

Elastomert presisjonsformingsmateriale pa 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 rengjeres, og haret ma
flernes. Ved utilstrekkelig rengjering kan grevoks fre 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 blaerefritt direkte i det klargjorte, tamponerte gret.
DOSERING OG BLANDING

Ta opp komponent A (katalysator) og B (base) med méleskjeen (fig. 3) i forholdet 1:1 og bland til blandingen har en
enhetlig farge (fig. 4). Fyll den homogene massen i en avtrykkssprayte og pafer massen langsomt og uten luftblaerer inn
i oregangen og gremuslingen (fig. 5). | lepet av innspraytningen ma det pases at spissen pa avtrykkssprayten forblir pa
niva med det innspraytede materialet. Etter vellykket herding kan avtrykket tas forsiktig ut og bearbeides videre (fig. 6).
Til slutt ma oret undersekes pa nytt for a se at alt er i orden (fig. 7).

» Fig. se side 3
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SIKKERHETSANVISNINGER

» Skal kun brukes til angitt formal av utdannet fagpersonale.

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

» Det skal kun brukes base- og katalysatorkomponenter fra samme lotnummer.

» Skal ikke komme i kontakt med kondensherdende silikoner.

» Herdede silikonmasser er kjiemisk bestandige — unnga flekker pa klaer.

» Komponent A + méd ikke komme i kontakt med hverandre for blanding.

» Maleskje og lokk ma ikke forveksles.

>

>

>

>

>

Ikke etterlat rester av formingsmaterialet i gret.
Latekshansker og latekskontaminerte overflater, arevoks, kremer og plastmaterialer kan hemme herdingen (vi anbefaler
nitril- eller polyetylenhansker).
Etter hvert avtrykk er det ngdvendig med en grundig etterundersekelse 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.
» Folg sikkerhetsdatabladet!
For brukere og/eller pasienter:
Alle alvorlige hendelser som oppstar i ssmmenheng med dette produktet skal varsles umiddelbart til
incident@detax.com og til de ansvarlige myndighetene i landet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.
KONTRAINDIKASJONER
Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi. Silikonformings-
materialer er utprgvd millionvis av ganger, ugnskede virkninger er ikke & forvente ved riktig bruk. Inmunreaksjoner,
slik som f.eks. allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller anbefaler vi & gjennomfare
en allergitest fgr bruk.
AVFALLSHANDTERING
Gjennomfer avfallshdndtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale
forskriftene.




Tekniske pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
spesifikasjoner
Produktfarge . . . .

k/h 1&/h | fioll k fiolett/lysbla
[Base/katalysator] pink/hvit bla/hvit grenn/gu olett/pin olett/lysbla
Blandingsvolum 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml

2x1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml
Konsistens v v . ) v v . ) v
low  high
BeriEtinesit 0130 02:00 02:00 02:00 01:30
Min. ca.
OPphOIds"d foret 02:30 03:00 03:00 02:00 03:30
Min. ca.
Jiotaleieetid 04:00 05:00 05:00 04:00 05:00
Min. ca.
Slutthardhet 35 Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Bearbeiding: Oppbevaring: *fra blandingsstart ved Symbolforklaring
Ved23°C+2°C,50£5% s50c  23°C£2°C,50%5%rel.
rel. luftfuktighet = 77°F  luftfuktighet. Hoyere tem- se bunnen
/.L\ 155g :g peraturer forkorter levetiden, g

lavere temperaturer forlenger
de angitte tidene.
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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 zbada¢ doktadnie kanat stuchowy oraz btone bebenkows (rys. 1). W przypadku
wykrycia stanu chorobowego (np. obrazenia, zapalenie, perforacja btony bebenkowej itp.) przed wykonaniem
wycisku w kazdym wypadku skonsultowac sie z lekarzem. Kanat stuchowy nalezy oczyscic¢ i usunac¢ z niego wto-
ski. W przypadku niewystarczajacego oczyszczenia, pozostatosci woskowiny moga spowodowac opéznienie
lub zatrzymanie procesu wiazania. Przed wykonaniem wycisku bezwzglednie zabezpieczy¢ btone bebenkowa
tamponikiem. Umiesci¢ tamponik na koricu zewnetrznego kanatu stuchowego, przed btong bebenkowa (rys. 2).
Nastepnie mozna zaaplikowac mase wyciskowa bez pecherzykéw bezposérednio do przygotowanego, zabezpieczonego
tamponikiem ucha.

RECZNE DOZOWANIE | MIESZANIE

Pobra¢ komponenty A (katalizator) i B (baza) odpowiednimi tyzkami dozujacymi (rys. 3) i szybko wymiesza¢ w stosunku
1:1 do uzyskania jednolitego koloru (rys. 4). Napetni¢ jednorodng masa strzykawke do wyciskéw, powoli i bez peche-
rzykéw napetni¢ masa kanat stuchowy i matzowine (rys. 5). Podczas wtrysku uwazac, aby koniec strzykawki wyciskowej
pozostawat na poziomie wtryskiwanej masy. Po utwardzeniu mozna ostroznie zdja¢ wycisk i poddac go dalszej obrébce
(rys. 6). Na koniec ponownie zbadac, czy nie wystapity obrazenia ucha (rys. 7).

» Rys. patrz strona 3



WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

» Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

P Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych przygotowania oraz srodkéw ostroznosci. W przeciwnym wypadku moga
wystapi¢ nieodwracalne uszkodzenia narzadu stuchu.

» Wolno stosowac wytacznie baze i katalizator z partii o tym samym numerze.

» Nie dopusci¢ do kontaktu z silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

» Utwardzone masy silikonowe sa odporne chemicznie - unika¢ zabrudzenia odziezy.

» Nie dopusci¢ do kontaktu komponentu A i B przed zmieszaniem.

» Nie zamieni¢ tyzki dozujacej i pokrywki puszki.

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).

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

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

» Wskazowki bezpieczenistwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczeristwa.

WSKAZOWKI

» Detax nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem masy wyciskowe;j.

P Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwa!

Dla uzytkownika i/lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres

incident@detax.com i whasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce

zamieszkania.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze sktadnikéw 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 miedzy-

narodowymi.

I
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Dane techniczne pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
Barwa produktu .. . . . .. fioletowy / fioletowy /
biat bieski / biat | it

[baza / katalizator] rozowy / biaty niebieski/ biaty Zielony / 20fty rézowy jasnoniebieski

Objetos¢ materiatow 2x500 ml 2x250 ml 2x8009g 2x250 ml 2x250 ml

do wykonania 2x1000 ml 2x670 ml 2x25kg

mieszaniny 2x5000 ml

Konsystencja v v . ‘ v Y . ‘ v

niska  wysoka

ezt 0130 02:00 02:00 02:00 0130

mieszaniny Min. ok.

Czas pozostawania w 02:30 03:00 03:00 02:00 03:30

uchu Min. ok.

Calko.wm.« czas Etwar- 04:00 05:00 05:00 04:00 05:00

dzenia Min. ok.

Twardos¢ koricowa 35Shore'a A 30 Shore'a A 40 Shore'a A 30 Shore'a A 25Shore'a A
Przetwarzanie: Przechowywanie: *0d rozpoczecia mieszania Objasnienie symboli

przy 23°C+2°C,50 + 5%
wilg. wzglednej pow.

Qb 25°C 9
=9 /ﬂ/ 77°F wzglednej Wyzsze temperatury
15°C

ZiN

59 °F

23°C+2°C, 50 + 5% wilgotnosci

patrzdno
powoduja skrocenie, a nizsze g
wydtuzenie podanych czasow.




FINALIDADE

Silicone para modelagem na orelha

INDICACAO

Fabricacao de uma moldagem do canal auditivo externo para a determinagao da forma e dimensao na fabricacao 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 adicdo, 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 re-
sultado anormal (por ex., lesoes, inflamacao ou perfuracao 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.
DOSAGEM E MISTURA

Remover os componentes A (catalisador) e B (base) com as moldeiras apropriadas (Fig. 3) e misturar rapidamente numa
proporcao de 1:1 até obter uma cor uniforme (Fig. 4). Encher a massa homogénea numa seringa de moldagem, aplicar
lentamente e sem bolhas no canal auditivo e na concha (Fig. 5). Durante a injecao, € preciso assegurar que a ponta da seringa
de moldagem permanega ao mesmo nivel do material injetado. Depois de devidamente concluido o endurecimento,
omolde pode ser retirado com cuidado e processado posteriormente (fig. 6). Por fim, examinar minuciosamente o ouvido
para garantir que nao foram causadas quaisquer lesées (fig. 7).

» Fig. veja pagina 3
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INDICACOES DE SEGURANCA

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

P As instrugdes de aplicacao e as precaugdes devem ser respeitadas. Caso contrério, o ouvido ou o timpano podem
sofrer danos irreparéveis.

» Os componentes da base e do catalisador s6 devem ser utilizados a partir do mesmo ntimero de lote.

» Nao permitir o contacto com silicone reticulado por condensacao.

Os materiais de silicone reticulados sao quimicamente resistentes — devem ser evitadas nédoas nas roupas.

Néo permitir que os componentes A + B entrem em contacto antes de misturar.

Nao trocar a moldeira de dosagem e a tampa da lata.

Né&o deixar restos do material de moldagem no ouvido.

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).

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

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

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

INDICACOES

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

P Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

Qualquerincidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.com e & autoridade competente

do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos.

CONTRA-INDICACAO

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

de contacto. Os materiais de moldagem de silicone comprovaram-se milhées de vezes; em caso de utilizagéo correta,

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

imunolégico, como p. ex., alergias ou irritacdes. Em caso de duvida, recomendamos a realizacdo de um teste alergolégico

antes da aplicagéo.

ELIMINACAO

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

internacionais.

VYY VVVYVYY



Dados técnicos pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

iolet |
G prod.uto rosa/branco azul/branco verde/amarelo violeta/amarelo violeta/azu
[Base/Catalisador] claro
Volume de mistura 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml
2x 1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml

Consisténcia v . v . ‘ v Ly . ‘ v
low  high
Tempo de processa-

. % 01:30 02:00 02:00 02:00 01:30
mento Min. aprox.
Tempo de permanén-
cia no ouvido 02:30 03:00 03:00 02:00 03:30
Min. aprox.
R R 04:00 05:00 05:00 04:00 05:00
Min. aprox.
Dureza final 35 Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Processamento: Armazenamento: *a partir do inicio da mistura Explicagdo dos simbolos
com 23°C+2°C, 50 +5% o a23°C+2°C,50+5%de

h ) - 25°C . LOT|
humidade relativadoar _=0__ 77 °F humidade rel. do ar. As tempe- ver o fundo
/.L\ 155g :g raturas mais elevadas encurtam

os tempos indicados e as mais
baixas os prolongam.
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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 realizarii
de piese auriculare.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele pentru care trebuie sa se realizeze o piesa auriculara.

UTILIZATORIITINTA

Medic ORL, acustician

DESCRIEREA PRODUSULUI

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

PROCEDURA

PREGATIREA URECHII

Tnainte de amprentare, examinati cu atentie canalul auditiv si timpanul (fig.1). In cazul constatdrii unor anormalitati
(de ex. leziuni, inflamatii sau perforari ale timpanului etc.), trebuie neapérat consultat un medic specialist inainte
de amprentare. Canalul auditiv trebuie s3 fie curatat si depilat. In cazul unei curétari insuficiente, se poate intarzia,
respectiv inhiba procesul de intrire din cauza cerumenului existent. Inainte de amprentare, protejati neapérat tim-
panul cu o placa de mulare. Pozitionati placa de mulare la capétul canalului auditiv extern, in fata timpanului (fig. 2).
Dupa acee, siliconul de amprentare se poate aplica fard goluri de aer, direct in urechea pretratatd, tamponata.
DOZARE S| AMESTECARE

Scoateti componentele A (catalizatorul) si B (baza) cu lingurile de dozare corespunzatoare (fig. 3) si amestecati continuu
inraportul 1:1, pana obtineti o culoare unitara (fig. 4). Turnati masa omogena intr-o injectie de amprentare, aplicati incet
si fara bule de aer in canalul auditiv si pavilionul urechii (fig. 5). In timpul procesului de injectare, trebuie s aveti grija ca
varful injectiei de amprentare sa ramana la nivelul materialului injectat. Dupa intarire, amprenta poate fi extrasa cu grija
si prelucratd in continuare (fig. 6). La final, trebuie examinata integritatea urechii (fig. 7).

» Fig. a se vedea pagina 3



INDICATII DE SIGURANTA

» Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie.

» Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si msurile de precautie. In caz contrar, se pot provoca vatamari irepa-
rabile organului auditiv sau timpanului.

» Componentele bazei si catalizatorului trebuie utilizate numai din acelasi numar de sarja.

» Nu aduceti in contact cu siliconi de condensare.

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

» Nu aduceti in contact componentele A + B inainte de amestecare.

» Nuinversati lingurile si capacele de dozare.

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

» Manusile din latex, suprafetele contaminate cu latex, cerumenul, cremele si materialele plastice pot inhiba intdrirea
(recomandam manusile din nitril sau polietilend).

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

» In timpul prelucrérii ulterioare a materialului intarit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.

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

INDICATII

» 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 legdturd cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea

competentd 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 utilizéri corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergiile, iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de

suspiciuni, va 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 pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
| jolet/ albast
S u?re pro'dus roz/alb albastru/alb verde/galben violet/roz violet/a .as "
[Baza/catalizator] deschis
Volum de amestec 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml
2x1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml
Consistenta v . v . v Ly . v
low  high
Timp d I
B S 01:30 02:00 02:00 02:00 0130
min. cca
Durata de mentinere
in ureche 02:30 03:00 03:00 02:00 03:30
min. cca
Ti total de intarii
‘mp totalde fntarfre 04:00 05:00 05:00 04:00 05:00
min. cca
Duritate finala 35Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Prelucrare: Depozitare: * de la inceperea amestecarii la Legenda simboluri
La23°C£2°C,50+5% o 23°C+2°C, 50 +5 % umiditate
. i U 25°C - i
umiditate relativa aer //T\ 77°F relativa aer. Temperaturile mai a se vedea baza
/.\\ 152 fé ridicate reduc timpii indicati, g
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AVSEDD ANVANDNING

Silikon for ronavtryck

INDIKATION

Tillverkning av ett avtryck av den yttre horselgangen fér bestamning av form och dimension vid tillverkning av otoplastik.
PATIENTMALGRUPP

Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

AVSEDD ANVANDARE

ONH-ldkare / tekniker for hérselhjalpmedel

PRODUKTBESKRIVNING

Elastomer precisionsavtrycksmaterial pa silikon-bas, additionstvarbindande 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. skador,
inflammationer eller perforering av trumhinnan osv.) maste i varje fall en speciallakare konsulteras innan avtrycket tas.
Horselgangen maste rengodras och harvéxt ska tas bort. Vid otillracklig rengéring kan det pa grund av 6ronvax som
fortfarande finns uppsta fordrojning resp. blockering av hardningsprocessen. Trumhinnan ska innan avtrycket tas abso-
lut skyddas med en avtryckspad. Placera avtryckspad vid slutet av den yttre horselgdngen framfor trumhinnan (bild 2).
Darefter kan avtryckssilikonet appliceras utan bubblor direkt i det férbehandlade, tamponerade orat.

DOSERING OCH BLANDNING

Ta ut komponenterna A (katalysator) och B (bas) med den ldmpliga doseringsskeden (bild 3) och blanda jamnt i forhal-
landet 1:1 tills en enhetlig farg har uppnatts (bild 4). Fyll den homogena massan i en avtrycksspruta, applicera sakta
och utan bubblor i h6rselgdngen och Gronmusslan (bild 5). Under sprutningsprocessen ska det beaktas att spetsen av
avtryckssprutan blir kvar pa det insprutade materialets niva. Efter att hardningen har gt rum kan avtrycket forsiktigt tas
ut och bearbetas ytterligare (bild 6). Till sist maste orat efterkontrolleras avseende oskadat skick (bild 7).

» Bild se sidan 3
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S SAKERHETSANVISNINGAR

4] » Endast for den angivna avsedda anvindningen av utbildad specialiserad personal.

50

» Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgarderna ska iakttas. Annars kan det uppsta irreparabla skador pa
hérselorganet eller trumhinnan.

Bas- och katalysator-komponenter far endast anvandas fran det samma partinummer.

Bringa inte i kontakt med kondensationstvarbindande silikoner.

Tvdrbundna silikonmaterial &r kemiskt bestéandiga - undvik flickar pa klader.

Bringa inte komponenter A + B i kontakt innan blandningen.

Byt inte om pa doseringssked och burkens lock.

Lamna inga rester av avtrycksmaterialet i érat.

Latex-handskar och latexkontaminerade ytor, dronvax, krdmer och plast kan hindra hérdningen (vi rekommenderar
nitril- eller polyetylenhandskar).

Efter varje avtryck har tagits ar en noggrann efterkontroll av horselgdngen nodvandig.

Bar lamplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hardade materialet.

Faro- och sdkerhetsanvisningar finns i det relevanta sdkerhetsdatabladet.

ANVISNINGAR

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

» Beakta sakerhetsdatabladet!

For anvandare och/eller patienter:

Allaallvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bér rapporteras till incident@detax.com och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

KONTRAINDIKATION

Anvénd inte materialet vid kdnda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. Silikonavtrycksmaterial
ar beprévade miljontals ganger, oonskade verkningar kan inte forvantas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner
t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar vi att innan anvandningen
utfora ett allergitest.

BORTSKAFFNING

Utfor bortskaffningen av innehéallet/behdllaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella
foreskrifterna.

VYV VVVVYVYYY



Tekniska data pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
P ktfa
[I;::/lll(att:I;IE:ator] skar/vit bla/vit gron/gul violett/skar violett/ ljusbla
Blandningsvolym 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml

2x 1000 ml 2x670ml 2x25kg

2x5000 ml

Konsistens v v v Ly v
low  high
Be.arbetrmgstld 1:30 2:00 2:00 2:00 1:30
Min. ca.
Tid i6rat 230 3:00 3:00 2:00 330
Min. ca.
To.tal ha:dnlngstld 4:00 5:00 5:00 4:.00 5:00
Min. ca.
Slutgiltig hardhet 35 Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Bearbetning: Lagring: *vid 23°C+2°C,50 £ 5 % rel. Symbolférklaring

Vid 23°C+2°C, 50 + 5%
rel. luftfuktighet

— 09—
Al
-\ 59 °F

I/ 25°C luftfuktighet. Hogre temperaturer
b /ﬂ/ 77°F  forkortar, lagre forlinger de
15°C

angivna tiderna.

<

se botten
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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-krény lekér/lekarka / akustik nactvacich pristrojov

OPIS VYROBKU

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

POSTUP APLIKACIE

PRIPRAVA UCHA

Pred odobratim odtlacku dokladne vysetrite zvukovod i usny bubienok (obr. 1).V pripade nélezu, odliujiceho sa od normalu
(napr.zranenia, zapaly alebo perforacia usného bubienka ap.), je potrebné pred odobratim odtlacku ucha konzultovat odbor-
ného lekdra.Zvukovod musi byt Cisty azbaveny vlasov.V pripade nedostatocného vycistenia mézu este pritomny usny maz spo-
sobit spomalenie tvrdnutia, resp. jeho netspesny priebeh. Usny bubienok musi byt pred odobratim odtlacku bezpodmiene¢ne
chraneny podlozkou odtlacku. Podlozku odtlacku umiestnite na konci vonkajsieho zvukovodu, pred usnym bubienkom (obr. 2).
Odtlackovy silikon nakoniec mézete vstreknut priamo do o3etreného, tampénovaného ucha tak, aby nevznikli bubliny.
DAVKOVANIE A MIESANIE

Jednotlivé komponenty A (katalyzator) a B (béza) odoberajte pomocou prislusnych odmeriek (obr. 3) a rychlo ich zmiesajte
v pomere 1:1, kym nevznikne zmes jednotnej farby (obr. 4). Homogénnou masou napliite odtlackovd striekacku a pomaly
aplikujte do ucha a na usnicu tak, aby nevznikli vzduchové bubliny (obr.5). Pocas aplikacie vstrekom dbajte na to, aby sa
$picka odtlackovej striekacky nachddzala na trovni vstrekovaného materidlu. Po vytvrdnuti materialu odtlacok opatrne
vytiahnite von, je pripraveny na dalSie spracovanie (obr. 6). Nakoniec musite ucho este raz vysetrit, aby ste sa presvedcili
o tom, Ze zostalo neposkodené. (obr. 7).

» Obr. pozri stranu 3



BEZPECNOSTNE POKYNY

» Viyrobok je urceny iba na uvedeny tcel pouzitia, a to zaskolenym odbornym persondlom.

» Dodrziavajte pokyny na pripravu a bezpecnostné upozornenia. V opacnom pripade méze dojst k nezvratnému
poskodeniu zvukovodu alebo usného bubienka.

» Pouzité komponenty bazy a katalyzatora musia mat zhodné Sarzové isla.

» Zabrante kontaktu s kondenza¢ne zosietovanymi silikonmi.

» Zosietované silikénové materidly st chemicky stabilnymi materidlmi - vyhybajte sa znecisteniu odevov.

» Jednotlivé komponenty A + B nesm prist pred samotnym miesanim do kontaktu.

» Nezamente davkovaciu lyZicu a vrchnak dézy.

» V uchu nesmu zostat akékolvek zvysky odtlackového materialu.

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

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

» Pri naslednom opractvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

» Venujte pozornost informacidm o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré su uvedené na karte
bezpecnostnych Udajov.

UPOZORNENIA

» Spolo¢nost Detax neruci za skody, spdsobené nespravnym pouzitim odtlackového materialu.

» Venuijte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zévaznej nehody spdsobenej pomdckou tito udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.com, ako

aj prislusnému dozornému orgénu clenského $tatu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

KONTRAINDIKACIA

Material nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergii na niektort zo stcasti materialu alebo pri kontaktnej alergii.

Silikénové formovatelné materialy sa uz nespocetnekrét osvedcili, neziaduce Gcinky preto nie st pri spravnom a riadnom

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

pripade pochybnosti odpori¢ame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.

LIKVIDACIA

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v sulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.
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Technické udaje pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

F: yrobk t fialova t fialova

al"ba G u ruzova/biela modra/biela zelend/zlta mavov § ?Va/ mavonia oval/

[baza/katalyzator] ruzova bledomodra

Objem zmesi 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml

2x1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml

Konzistencia v . v . v Y . v

nizka vysoka

Doba .spzacovanla 1:30 2:00 2:00 2:00 1:30

ccamin.

i h

Doba zotrvania v uchu 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30

ccamin.

Celkova doba tuhnuti

€lkova doba thnutia 400 5:00 5:00 400 5:00
ccamin.

Konecna tvrdost 35Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Spracovanie: Skladovanie: * od zaciatku miesania pri Vysvetlivky symbolov
pri23°C+2°C,50+5% g50c  23°C#2°C,50% 5% rel. vihkosti
rel. vhkosti vzduchu />T< 77°F V?fj.lfChu'vxggi? teploty skfacujl'f, Pozri dno balenia

/.\\ 152 Z‘é nizsie predlzuju uvedené ¢asové 2
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NAMEMBNOST

Silikon za odltis 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 odtis, 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 odetisa posvetovati z zdravnikom. Usesni kanal mora biti
ociscen in depiliran.V primeru nezadostnega ocis¢enja lahko ostanek cerumena zavira oziroma prepreci postopek strjevanja.
Pred jemanjem odtisa je treba z odtisnim viozkom zascititi bobnic. Odtisni viozek namestite na koncu zunanjega slusnega
kanala pred bobni¢em (sl. 2). Potem lahko odtisni silikon brezmehurc¢kov vnesete v predhodno obdelano, tamponirano uho.
DOZIRANJE IN MESANJE

Komponenti A (katalizator) in B (baza) zajemite z ustrezno dozirno Zlico (sl. 3) in ju hitro zmesajte v razmerju 1:1, dokler
ne nastane enotna barva (sl. 4). S homogeno maso napolnite odtisno brizgo in maso pocasi ter brez mehurckov vnasajte
v slusni kanal in skoljko (sl. 5). Med postopkom vbrizgavanja se prepricajte, da ostane konica odtisne brizge na ravni
vbrizganega materiala. Po izvedenem strjevanju je mogoce odtis previdno odstraniti in obdelati (sl. 6). Na koncu je treba
uho pregledati, da je ostalo neposkodovano (sl. 7).

» Sl. glej stran 3
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i VARNOSTNI NAPOTKI
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» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

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

» Komponenti baze in katalizatorja je dovoljeno uporabljati samo, ¢e imata isto Stevilko serije.

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

» Premrezeni silikonski materiali so kemi¢no odporni - izogibajte se madezem na oblacilih.

» Komponenti A + B pred me$anjem ne smeta priti v stik.

» Ne zamenjajte dozirne Zlice in dozirnega pokrova.

P V usesu ne pustite ostankov odtisnega materiala.

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

» Po vsakem odtisu je potreben temeljit pregled slusnega kanala.

» Med poznejso obdelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno zasc¢itno 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 od-

tisni materiali so se milijonkrat izkazali kot dobri, nezelenih ucinkov ob njihovi pravilni uporabi ni pri¢akovati. Imunskih

reakcij, kot so alergije in draZenja, ni mogoce popolnoma izklju¢iti. 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.



Tehnicni podatki pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

Barva izdelka . vijolicna/ vijoli¢na/svetlo-
) roznata/bela modra/bela zelena/rumena .
[baza/katalizator] roznata -modra
Obseg mesanice 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml
2x1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml
Konsistenca Ly . v . ‘ v Ly . ‘ v
nizko  visoko
Ca? obde.lav*e 01:30 02:00 02:00 02:00 01:30
Najm. pribl.
Cas ostanka v usesu 02:30 03:00 03:00 02:00 03:30
Najm. pribl.
Skl.lpm c.as v*ezave 04:00 05:00 05:00 04:00 05:00
Najm. pribl.
Koncna trdota 35Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Obdelava: Skladis¢enje: * od zacetka mesanja pri Razlaga simbolov

Pri23°C+£2°C,50£5% 23°C+2°C, 50+ 5 % relativne

25°C
rel. vlaznosti e 77°F  vlaznosti. Visje temperature glejte dno
/.i\ 15 skrajsajo, nizje pa podaljsajo g

naveden cas.
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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 tieba sluchovy kanal a usni bubinek diikladné vysetit (obr. 1). V pfipadé abnormalnich
nalezl (napt. poranéni, zanét, perforace usniho bubinku apod.) je tieba se pred sejmutim otisku v kazdém piipadé poradit
s odbornym Iékafem. Zvukovod je tieba ocistit a depilovat. V pfipadé nedostate¢ného ocisténi 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 pied bubinek (obr. 2). Nasledné muzete silikonovou otiskovaci hmotu
aplikovat bez vzduchovych bublin pfimo do preparovaného vytampénovaného ucha.

DAVKOVANI A MICHANI

Naberte slozku A (katalyzéator) a slozku B (baze) prislusnou dévkovaci odmérkou (obr. 3) arychle je smichejte v poméru 1:1,
dokud nedoséhnete jednotné barvy (obr. 4). Homogenni hmotou naplnite aplika¢ni stiikacku a hmotu aplikujte pomalu
a bez vzduchovych bublin do zvukovodu a conchy (obr. 5). Béhem aplikace je tfeba dbat na to, aby $picka otiskovaci
stfkacky setrvavala na Urovni vstfikovaného materidlu. Po zatuhnuti Ize otisk opatrné vyjmout a déle s nim pracovat
(obr. 6). Nakonec je tieba vysetfit, zda je ucho neposkozené (obr. 7).

» Viz obr. na strané 3



BEZPECNOSTNI POKYNY

>
>

VYV VVVVYVYVYY

Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.

Je tieba dodrzet pokyny ke zpracovéani a bezpe¢nostni opatieni, jinak mtze dojit k ireverzibilnimu poskozeni sluchu
nebo usniho bubinku.

Pouzivejte vyhradné slozky baze a katalyzatoru o stejném isle Sarze.

Nesmi pfijit do kontaktu s kondenza¢né tuhnoucimi silikony.

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

Nesmi dojit k zaméné davkovacich odmérek a uzavérd nadobek.

Neponechavejte v uchu zbytky otiskovaci hmoty.

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

Po kazdém sejmuti otisku je nutné provést diikladné vysetieni zvukovodu.

Béhem findIniho opracovéni vytvrzeného materialu noste odpovidajici vhodné osobni ochranné pomicky.
Informujte se 0 mozZnych nebezpecich a bezpe¢nostnich pokynech v piislusném bezpecnostnim listu.

UPOZORNENI

>
>

Detax neruci za skody, které vznikly chybnou aplikaci otiskovaci hmoty.
Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele provadéjici aplikaci a / nebo pacienty:

Jakékoli zdvaznd nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by méla byt neprodlené hldsena
vyrobci na adrese incident@detax.com a pfislusnému orgénu ¢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 provéreny v praxi. Pi odpovidajicim pouziti se neocekavaji zadné nezadouci
ucinky. Obecné vsak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napiiklad alergie nebo podrazdéni. V piipadé pochybnosti
doporucujeme provést pred pouzitim test na alergii.

LIKVIDACE

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi a mezindrodnimi predpisy.
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8 Technické udaje pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
yrobki fialova étl
Balrva ek u rizova / bila modra / bila zelend / zluta fialova / rGizova alové / S\,’e €
[béze/katalyzator] modra
Objem namichané 2x500 ml 2x250 ml 2x8009g 2x250 ml 2x250 ml
hmoty 2x1000 ml 2x670 ml 2x25kg
2x5000 ml
Konzistence v : v , v Ly , v .
low  high
D -
Geazblacoran! 130 2:00 2:00 2:00 130
Ccamin
Debe ?Etrvam Rluchu 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30
Ccamin
Celkovy ¢as tuhnuti
€kovy cas tuhnutl 400 5:00 5:00 400 5:00
Ccamin
Konecna tvrdost 35Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Zpracovani: Skladovani: * od za¢atku michani pfi 23 °C + Vysvétlivky uzitych symbold
PFi 23°C+2°C, 50+ 5% \, g50c  2°C,50%5 % relativni vihkost
relativni vihkost vzduchu =@ 77°F vzduchu. Pfi vyssich teplotach se Uvedeno na dné
//.i\ 15 udan doba zkracuje, piinisich O3
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RENDELTETESI CEL g
Fiillenyomat szilikon

INDIKACIO

Akiils6 halljérat lenyomatanak készitése a forma és a dimenziok meghatarozasédhoz otoplasztikdk készitésénél.
PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik szamara otoplasztikét kell késziteni.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Orr-fiil gégész / hallasakusztikai szakember

TERMEKLEIRAS

Szilikon alapu elasztomer addiciésan térhaldsodd precizios lenyomatanyagok a kiilsé halljarat lenyomatvételéhez.
ELJARASMOD

A FUL ELOKESZITESE

A lenyomatvétel el6tt gondosan vizsgalja meg a hallojaratot, valamint a dobhartyat (1. abra). Feltiiné lelet esetén
(pl. sériilések, gyulladasok, vagy a dobhartya perforacioja, stb.) a lenyomatvétel elétt konzultaljon szakorvossal. A
halldjaratot meg kell tisztitani és szérteleniteni kell. Nem megfelel6 tisztitds esetén a megmaradt cerumen késleltet-
heti és megakadélyozhatja a kotési folyamatot. A lenyomatvétel el6tt a dobhértyat feltétlentil meg kell védeni egy
lenyomatvételi parnaval. A lenyomatvételi parnét a kiilsé halléjarat végén, a dobhartya el6tt kell elhelyezni (2. abra).
Ezt kovetGen a lenyomatszilikon buborék mentesen applikalhato kozvetlentil az el6kezelt, tamponalt fiilbe.
ADAGOLAS ES KEVERES

Vegye ki a megfelelé mennyiségU A (katalizator) és B (bazis) komponenst az adagolokanallal (3. dbra) és 1:1 ardnyban
keverje be folyamatosan addig, amig egységes szin keletkezik (4. dbra). Toltse a homogén masszat egy lenyomatfecsken-
débe, lassan és buborékmentesen applikélja a hallojaratba és a fiilkagyldba (5. abra). A befecskendezési miivelet sordn
ligyeljen arra, hogy a lenyomatfecskendé csticsa a befecskendezett anyag szintjén maradjon. A kikeményedés utén a
forma dvatosan eltavolithaté és tovabb feldolgozhatd (6. abra). Végezetiil ellenérizni kell a fiil sériilésmentességét (7. abra).

» &bra, lasd a kovetkez6 oldalon: 3
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BIZTONSAGI UTMUTATASOK

P> Csak a megadott célra, képzett szakember hasznélhatja.

» Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsagi Gtmutatasokat. Ellenkezé esetben a hallészerv, vagy a dobhértya helyre-
hozhatatlanul kdrosodhat.

P Csak azonos sarzsszammal rendelkezd bazis-, és katalizator komponenseket szabad hasznalni.

» Kondenzéciésan térhalésodo szilikonokkal nem keriilhet érintkezésbe.

» Atérhdlésodott lenyomatvételi masszék vegyileg szennyezék - kerdilje a ruhdra jutast.

P Abekeverés el6tt ne érintkeztesse egymassal az A + B komponenseket.

» Ne cserélje 6ssze az adagoldkanalakat és a dobozfedeleket.

» Alenyomatanyag maradvényai nem maradhatnak a fiilben.

» Alatex keszty(ik és a latex anyaggal szennyezett feliiletek, a cerumen, a krémek és a mlianyagok meggatolhatjak az
addition optimum kikeményedését (nitril-, vagy polietilén keszty(i hasznalatat javasoljuk).

» Alenyomatvétel utan gondosan meg kell vizsgalni a halléjaratot.

» A megkotott anyag utdmunkalatai kdzben ennek megfelelGen alkalmas személyi védéfelszerelést kell viselni.

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

UTMUTATASOK

» A Detax nem vallal feleldsséget a lenyomatvételi anyag hibas hasznalat altal okozott karokért.

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult 6sszes sulyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com

cimen, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatéséganak.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznélja azanyagot, haismert allergia, vagy kontakt allergia &ll fenn valamelyik dsszetevé ellen. A szilikon mintavételi

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

alapvetéen nem zarhatok ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritacio. Bizonytalansag esetén azt javasoljuk, hogy

az alkalmazas el6tt készittessen allergiatesztet.

LESELEJTEZES

Atartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionélis/orszagos és nemzetkozi el6irasoknak megfeleléen végezze el.




Mdszaki adatok pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur
Termékszin . B , , , " . ibolyakék/ ibolyakék/
feh kék/feh Id
[Bazis/katalizator] rozsaszin/fehér elfeher 20ld/sérga rézsaszin vilagoskék
Keverési térfogat 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml
2x 1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml
Konzisztencia Ly . v . ‘ v Ly . ‘ v
low  high
Feldolgozasi id6
Min. kb.* 1:30 2:00 2:00 2:00 1:30
Fiilbentartds ideje 230 3:00 3:00 2:00 330
Min. kb.
Osszes kotésidé
Min. kb.* 4:00 5:00 5:00 4:.00 5:00
Végso kikeményedés 35 Shore A 30 Shore A 40 Shore A 30 Shore A 25 Shore A
Felhasznalas: Tarolas: * a keverés kezdetétdl 23 °C + Szimboélumok magyarazata
23°C+2°Chémérséklet, 2°C,50 £ 5 % rel. paratartalom

leréviditi, az alacsonyabb
hémérséklet meghosszabbitja
azidoket.

NV 25°C
50+ 5% rel. paratartalom _S@<_ Jf 77°F  esetén. A magasabb hémérséklet lléSd azaljat
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OYHKUWMOHAJIbHOE HA3HAYEHUE

CUNNKOH ANA OTTICKA YXa

MOKA3AHUE

/3roToBneHue 0TTMCKA HAPYKHOTO CTyXOBOTO NPOX0AA AR OnpeaeneHns ¢opMbl 1 pasmepa Npu U3roTOBNEHUN YLLIHBIX
BKnagblluer

LIEJIEBAA TPYNNA NALUMEHTOB

MauneHTbl, KOTOPbIM HEOBXOAVNMO U3TOTOBMUTD YLUIHOW BKNAAbILL.

NPEANOJIATAEMbIE MOJIb3OBATENIN

Bpauy-oTonapuHronor, cneumanuct-ayanonor

OMNUCAHUE NPOOYKTA

InacTomMepHble NPELM3NOHHDBIE CIENOYHbIE MaTePUanbl Ha OCHOBE CUIVKOHA, aAANTUBHbIE, 1A N3rOTOBIEHNA OTTUCKA
HapY>HOTO C/yXOBOTO NPOXOAa.

NOoPANOK NENCTBUN

NOArOTOBKA YXA

Mepen cHATMEM OTTMCKA BHUMATENIbHO OCMOTPETL CYXOBOV NPOXOA 1 6apabaHHyto nepenoHky (puc. 1). B ciyuae
o6Hapy»eHus naTonorui (Hanpumep, TpaBM, BOCaneHui unv neppopauy 6apabaHHo NEPENOHKY U T. fi.) B KaXKAOM
Cyyae nepef CHATEM OTTUCKa HEOHXOANMO NPOKOHCYLTUPOBATLCA C BpauoM-CrielnanucTom. Heobxoaumo ounctuts
C/yXOBOIi MPOXOZ W YAANUTL 13 HEro BOMOChI. HelocTaTouHas ouncTKa MOXeT 3aMeAnnTb AN 3aTOPMO3UTL MPOLIecC
OTBEPXKAEHMA U3-33 HANMUNA YILHOI cepbl. [lepes CHATUEM OTTUCKA HEOBXOAMMO 0653aTeNbHO 3aLyMiLaTh 6apabaHHyto
niepenoHKy NpoKIaAKoi ANA CHATUA OTTICKA. PacnonoXuUTb NPOKNaAKY ANA CHATIA OTTVCKA B KOHLIE HAPYXKHOTO CTyXOBOTO
npoxopa nepes 6apabaHHol NepenoHKoii (pUC. 2). 3aTeM MOXKHO HanNpPAMYIO BBOAUTL CUIMKOH [i1A U3rOTOBIEHNA OTTICKA
6e3 BKIOYEHUIT BO3AYXa B NPeABapUTENbHO 06paboTaHHOE 1 TaMMOHMPOBAHHOE YXO.

N03UPOBKA 1 CMELLUMBAHUE

B3ATb KOMMOHeHTbI A (KaTanusatop) 1 B (0cHOBa) COOTBETCTBYIOLUMMM NOXKKaMU ANA AO3UPOBKM (puc. 3) n 6bicTpo
3amellaTb B COOTHOLIEHUM 1:1 10 NOMyYeHNA OfHOPOAHOTO LiBeTa (pUC. 4). 3an0AHUTD WAPKL ANA YLWHON OTTUCKHON
Maccbl OAHOPOAHOII Maccoit, MeiIeHHO 1 6e3 BK/IoUeHMI BO3Ayxa BBECTY B CIYXOBOI MPOXOA 1 YLUHYIO PaKOBUHY (pUC.
5). Bo Bpems BBeAGHNA HEOBXOAMMO CNIEANTD 3a TeM, YTOObI KOHUMK LWNPULA ANA YLIHON OTTUCKHOI MAcChl OCTaBanca
Ha ypoBHe BBOAVMOT0 MaTepuara. [locnie oTBepXAEHNA MOXHO OCTOPOXKHO 3B/IeUYb OTTUCK W MPOAOIKINTE 06paboTKy
(puc. 6). B 3aBepLueHme yxo JOMKHO GbiTb MPOBEPEHO Ha NpeAMeT NoBpeXAeHNii (puc. 7).

» Cm. puc. Ha cTp. 3



YKA3AHUA NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

» [lonycKaeTca NCnosib30BaHMe TONbKO B yKa3aHHbIX LienAxX 06yUYeHHbIM KBanMGULMPOBAaHHbIM NEPCOHANOM.

» Heobxoaumo cobnioaath ykasaHuA no 06paboTke n Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTA. B NPOTUBHOM Cilyyae BO3MOMHbI
Hernornpasumble NOBpeXAeHNA opraHa ciyxa nunun 6apa6aHHO|7| nepenoHKn.

| 4 Pa3peu.|aeTcn MNCNoJib30BaTb KOMMOHEHTbI OCHOBbI 1 KaTann3aTtopa TOJIbKO C O4NHAKOBbIM HOMEPOM NapTun.

P 136eraTb KOHTaKTa C KOHAEHCAaUMOHHbIMU CUNTNKOHaMW.

» OTBepX/AeHHasA CNenoyHan Macca yCToiumBa K XMMUYeCKUM peareHTam — 13beralite 3arpasHeHNs ofexabl.

P V36eraTb KOHTaKTa KOMNOHEHTOB A + B nepe/ 3amelunBaHnem.

» He ponyckaTb nepenyTbiBaHNA NOXeK 1A JO3UPOBKM 1 KOAMAUYKOB 6aHOK.

» He ocTaBnATb OCTATKM CIENOYHOTO maTtepuana B yxe.

» JlaTekcHble nepyaTkn 1 3arpA3HeHHble NIaTEKCOM MOBEPXHOCTY, yLHaA cepa, Kpembl U naacTMaccbl MOTyT
NpenATCTBOBATb OTBEPXKAEHUIO (Mbl pexkomeHayemM Ncnosib30BaTb HATPUIOBbIE NN NONIUSTUNIEHOBbIE nepanKm).

P Kaxpblii pa3 nocne CHATUA OTTUCKa HEOOXOAMMO BbINOMHATH TLLATEbHBIN OCMOTP CllyXOBOTO NPOXO/Aa.

» Bo Bpema nocneaytolleit 06paboTKn 3aTBepAEBLIEro MaTepuana Heo6XoAMMO NCNONb30BaTb COOTBETCTBYHLNE
noaxojALve cpeacTsa UHANBUAYaNbHOM 3aluTbl.

P YKaszaHusa Ha OnacHoCTY U YKasaHuA no TexHunke 6€30MacHOCTN MOXHO HalTK B COOTBETCTBYOLIEM CepTM¢MKaTE
6e3onacHoCTH.

YKA3AHMA

» KomnaHus Detax He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yluep6, BbI3BaHHbIN HEMPaBUIbHBIM UCMONb30BAHNEM C/IENOYHOTO
martepuana.

» puHMMaTb BO BHUMaHWe cepTudukat 6esonacHocTu!

ﬂnﬂ nonb3oBareneii u/unun nayueHToB: 060 BCex Cepbe3HbIX NHUNAEHTaX, CBA3aHHbIX C AaHHbIM MPOAYKTOM, HeOﬁXOﬂVIMO

He3amenmMTenbHO cooblath Ha noyTy incident@detax.com 1 B KOMNeTeHTHble opraHbl CTpaHbl-uneHa EC, B koTopoit

NpOXBaeT Nofb30BaTe b /UK NaLyeHT.

MPOTUBOMOKA3AHUE

He ucnonb3oBatb maTepuan npu Hanuumn W3BECTHOW anneprun Ha O4WH N3 KOMMNOHEHTOB Nnn KOHTaKTHOW anneprum.

CWNMKOHOBBIE CIEMOYHbIE MaTtepuanbl MHOFOKpPaTHO MOATBEPANAN CBOKO HAAEXHOCTb, NPV NPaBUbHOM NPUMEHEHUN

no6oyHble peakuum oTcyTCTBYIOT. OIHAKO UMMYHHbIE peaKLui, HanpyuMep, anieprus, pasapaxeHie, B LIENOM He MOryT

6bITb UCKMIOYEHbI. B Cyyae COMHEHMI Mbl peKoMeHayem nepes NPUMeHeHem BbINONHUTL annepronpobbl.

YTUNU3AUKUA

Ytunuza uma CO,Elep)KVIMOI'O/EMKOCTVI AO0NKHa BbINONMHATLCA B COOTBETCTBUN C MECTHbIMI/I/pel'VIOHaﬂbeIMI/I/HaLlI/IOHaI'I b-

HbIMU 1 MeXAYHapOoAHbIMW NpeAnncaHnaAMNn.

65



66

TexHuueckne pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

XapaKkTepucTukmn

LiseT npogykta pozosb[m/ CuHmi/Genbiit 3eneH bufl/ ¢monemslzm/ ¢V|onemmv>m/

[ocHoBa/KkaTanusartop] Genbiit XKenTbiit pO30BbIit rony6oit

06bem nepemeluvba- 210500 mn 2n0 250 mn 2no800r 2no 250 mn 2no 250 mn

emoro matepuana 2no 1000 mn 210670 mn 2no 25 kr
210 5000 mn
KoHcucreHuyms \ , , , ,
4 ; I 4 ; \ & h 4 ; . \ S|
HU3KaA  BbICOKaA
Bpems o6pa6otkn
PEMAOOD 130 2:00 2:00 2:00 130

MUH, OK.

Bpems HaxoxpaeHuA

BYyXxe 2:30 3:00 3:00 2:00 3:30

MUH, OK.

O6Lee Bpems oTBep-

KaeHua 4:00 5:00 5:00 4:00 5:00

MUH, OK.*

KoHeuHas TBepaocTb no Wopy 35A no LWopy 30A no Lopy 40A no LWopy 30A no Wopy 25A
O6paboTka: XpaHeHue: * C MOMeHTa Hayana cmelumBaHuA npyu 23 °C + MoscHeHne cMMBOIOB
Mpn 23 °C +2°C, oTH. . 25°C 2°C, OTH. BNaXHOCTN Bo3ayxa 50 + 5 %. Yka3saH-

! g o HOe BPeMA yMeHbLUAaeTCA Npu Gonee BbICOKO
Bna)KH(:CTM BO3AYXa //TY . /H/ T7°F TemnepaType 1 yBenuungaetcs npu 6onee
50+5% /-\ 153 u(é HU3KOV Temnepatype.




AMAC

Kulak kalip silikonu

ENDIKASYON

Otoplastiklerin tiretiminde form ve boyutun belirlenmesi icin dis kulak yolunun kalip Gretimi.
HEDEF HASTA GRUBU

Kendisi icin kulak kalibr 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
(6. yaralar, iltihaplanmalar veya kulak zarinda perforasyon vs.) kalip alinmadan 6nce bir doktora danisilmalidir. isitme
yolu temizlenip killardan arindirnimalidir. Temizligin yetersiz olmasi durumunda halen mevcut olan kulak kirlerinden
dolayi sertlesme isleminde gecikme veya engelleme goriilebilir. Kulak zarini kalip almadan énce mutlaka bir kaliph
kulak tikaci ile koruyun. Kaliph kulak tikacini dis isitme yolunun sonuna, kulak zarinin éniine yerlestirin (Sek. 2).
Sonrasinda kalip silikon kabariksiz direkt olarak 6nceden islenen ve tamponlanan kulaga uygulanabilir.

DOZLAMA VE KARISTIRMA

A (Katalizor) ve B (Baz) bilesenleri uygun dozaj kasigiyla alin (Sek. 3) ve 1:1 6l¢tiyle tek renge ulasana kadar hizlica karistirin
(Sek. 4). Homojen kiitleyi bir 6lcti ignesine doldurun ve baloncuk olmadan isitme yoluna ve kulak kepgesi cukuruna uy-
gulayin (Sek. 5). Enjeksiyon islemi esnasinda 6l¢i sirngasinin iceri enjekte edilen malzeme seviyesinde kalmasina dikkat
edilmelidir. Sertlesme gerceklestikten sonra kalip dikkatli bir sekilde cikarilabilir ve tekrar islenebilir (Sek. 6). En sonunda
kulak saglamlik agisindan tekrar muayene edilmelidir (Sek. 7).

» Sek. icin bkz. Sayfa 3
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GUVENLIK UYARILARI

» Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaclar dogrultusunda kullaniimalidir.

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

» Temel ve katalizator bilesenleri sadece ayni yiik numarasina sahipse kullanilabilirler.

» Kondensasyon baglayici silikonlarla temas ettirmeyin.

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

» A + B bilesenlerini karistirmadan temas ettirmeyin.

» Dozaj kasigi ve kutu kapagini karistirmayin.

» Kulak icerisinde kalip malzemesi kalintisi birakmayin.

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

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

» Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

» Tehlike ve giivenlik uyarilarint ilgili giivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

UYARILAR

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

» Giivenlik veri formunu dikkate alin!

Kullanicilar ve/veya hastalar igin:

Bu Girline bagli olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi vakalar derhal incident@detax.com adresine ve kullanicinin ve/veya hastanin

bulundugu tiye tlkenin ilgili makamlarina bildirilmelidir.

KONTRAENDIKASYON

Malzemeyi bir icerik maddesine kars 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

once bir alerji testinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

IMHA

Icerigin/haznenin imhas yerel/blgesel/ulusal ve uluslararasi yénetmelikler uyarinca yapilmalidir.




Teknik veriler pink putty detax addition green eco detax flextime® | addition futur

] i Eflat k
:g::/r::zlizér] Pembe / beyaz Mavi/ beyaz Yesil / sar Eflatun / pembe 8 nt:r;\jiagl
Karisim hacmi 2x500 ml 2x250ml 2x8009g 2x250ml 2x250ml

2x 1000 ml 2x670ml 2x25kg
2x5000 ml

Kivam v I R4 } . v ! LV | . v
low  high
isleme siiresi . ’ ’ ’ .
Dk. yakl.* 01:30 02:00 02:00 02:00 01:30
Kulakta kalk tresi

ulakta kalkma stiresi 0230 03:00 03:00 02:00 0330
Dk. yakl.
Toplam baglama
stiresi 04:00 05:00 05:00 04:00 05:00
Dk. yakl.*
Final sertligi yakl. 35 Shore A | yakl.30 Shore A | yakl. 40 Shore A | yakl.30 Shore A | yakl. 25 Shore A
isleme: Depolama: *kanstirma baslangicindan Sembol agiklamalan
23°C+2°Cde %50+ 5 N g5ec  itibaren 23 °C+2°Cde, %50 +5
Bag. Hava nemi />T/\ 77°F  bag. hava nemi. Daha yiiksek Bakiniz taban

/.\\ 155g :g sicakliklar belirtilen stireyi kisaltir, g

daha dustik sicakliklar ise uzatr.
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Ordering Information

pink putty

Standard packing

base + catalyst 2 x 500 ml
2 measuring scoops

Eco packing
base + catalyst 2 x 1000 ml
2 measuring scoops

detax addition

Standard packing

base + catalyst 2 x 250 ml
2 measuring scoops

Large packing
base + catalyst 2 x 670 ml
2 measuring scoops

Mega packing
base + catalyst 2 x 5000 ml
2 measuring scoops

green eco
Standard packing:

base + catalyst 2 x 800 ml
2 measuring scoops

Bulk packing:
base + catalyst 2 x 25 kg

03510

03511

02381

02717

02271

02487

02703

detax flextime®
Standard packing

base + catalyst 2 x 250 ml
2 measuring scoops

addition futur

Standard packing

base + catalyst 2 x 250 ml
2 measuring scoops

easy

Standard impression syringe
blue

Spare cylinder
transparent

02300

04019

02140

02492

easy2

CIC impression syringe
long, pink

Spare cylinder
long, transparent

impression plugs secure
conical

03503

03189

03321






