classic futur

BbicoKonpeyu3uoHHbIU CUTUKOH O0JI1 OMMUCKA yXa,
KOHOeHCAaUyUOHHbIU

Puc. 1

Puc. 4

Puc.5

Puc.6

Llenesaﬂ epynna hayueHmoe

MaumeHTbl, KOTOPLIM HEOOXOANMO BbINOAHUTL OTTUCK yXa.

KoMMoHeHTbI KaTanmn3aTopa CoAepiaTt 0/I0BOCOAEP aLLME aNKNI-CUIOKCaHbI: He NpUMeHsATb Npu neyeHnn
6epeMeHHbIX/KOPMSALLNX KEHLWH 1 feTell.

Mpeononazaemele nonezoeamenu

Bpau-otonapuHrosor, creuuanicT-ayanosor

1. Modzomoeka yxa

MNepen cHATNEM OTTUCKA BHMATENIbHO OCMOTPETb CYXOBOIA Npoxo/ U 6apabaHHyto nepenoHKy (puc. 1).
B cnyyae obHapyxeHWA natonoruii (Hanpumep, Tpaem, BocnaneHuin unu neppopauumn 6apabaHHom
MepenoHKN n T. [Zl.) B KaX[oM ciiyyae nepej CHATMEM OTTUCKa HEO6XOF|VIMO MPOKOHCYNbTUPOBATLCA
C Bpayom-cneumnanncTtom. HEO6XOF[VIMO OYNCTUTb CﬂyXOBOVI npoxoa v yaannTb U3 Hero BOJNOChI.
He,E[OCTaTOHHaSI 0YNCTKa MOXET 3aMeAINTb I 3aTOPMO3UTb NPOoLeCcC OTBEPXKAEHNA U3-3a Hannuna
YLIHOM cepbl.

MNepes cHATMEM OTTUCKa HEOOXOAMMO 0653aTeNbHO 3alumLaTh 6apabaHHY0 NepenoHKy NPOKNaaKon AnA
CHATUA OTTUCKA. PacnonoXmuTb NPOKNAAKY 1A CHATUA OTTUCKA B KOHLIE HAPYXKHOTO CIIYXOBOrO NPOXOAa
nepepn 6apa6aHHoW NepenoHKoil (puc. 2). 3aTem MOXHO Hanpamyto BBOAUTL MaTepuan classic futur
6e3 BKIIOUEHWIT BO3AyXa (CM. MyHKT 2) B NpeABapuTeNbHO 06paboTaHHOE 1 TAMMOHNPOBAaHHOE YXO.

2. CmewueaHue u 0o03upoeKa

Paznoxutb Maccy Ha pyke (I/ICHOﬂbBOBaTb 3alWunTHble nepanKM). BAaBVITb Kpal?l NOXKWN ANA [O3MPOBKU B
Maccy. HaHecTu nacTy Katannsatopa BO/b OTNeYaTKa T0XK 1A JO3MPOBKM 10 OTMETKM (= 6 cm) (puc. 3).
BbicTpo 3ameluaTh A0 NONyYEHUA OAHOPOAHOTO LiBeTa (p1C. 4). 3anoNHNUTL WNPWUL ANA YLIWHON OTTUCKHOM
Maccbl OJHOPOAHON Maccoi, MefUIeHHO 1 6e3 BKMoUeHNit BO3[yXa BBECTU B CTTYXOBOW NPOXOA U YILHYIO
paKoBuHy (puc. 5). Bo Bpems BBeAeHNA HEOOXOAUMO ClIeWTb 3a TeM, YTOObI KOHUMK LUMPULIA ANA YLLHOI
OTTUCKHOI MacChl 0CTaBasCA Ha YPOBHe BBOAUMOro MaTepuana. llocne oTBepAeHNA MOXHO OCTOPOXKHO
M3B/eYb OTTUCK (PUC. 6), a 3aTeM LONONHUTENBbHO NPOBEPUTD YXO (pUc. 7).

YkaszaHusa no mexHuke 6esonacHocmu

B JlonyckaeTca Mcnonb3oBaHue TONbKO B YKa3aHHbIX LiENsx 06y4eHHbIM KBaN$LMPOBaHHbIM epCOHANoM.

B W36eraiiTe KOHTAKTa C AAATUBHBIMU CUIIMKOHAMU.

| | OTBep)KAeHHbIE cnenoyHble maTtepuanbl yCTOI?IlWIBbI K XMMNYECKUM peareHTam — n3beratb 3arpAsHeHnAa
ofexabl.

B He ocTaBnATb OCTaTKM CIEMNOYHOTO MaTepuana B yxe.

I Kaxabli pas nepes CHATUEM OTTUCKA HEOHXOAMMO BbINOHATB TL{ATENbHYIO MOATOTOBKY (MyHKT 1), a TakxKe
O4YNCTKY CJIyXOBOro npoxopja.

| | Ka)KAblﬁ pa3 nocne CHATUA OTTUCKa H€06XOFU/IMO BbINONHATb TLLlaTeJ'IbeII7I 0OCMOTp C/TyXOBOro NPOX0oAa.

B Heobxoanmo cobnioaatb ykasaHua no 06paboTke 1 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU. B NpoTnBHOM Ciyyae
BO3MOHbI HEMOMpaBKMble MOBPEXAEHNA OpraHa ciyxa unn 6apabaHHOI NepenoHKu.

B Bo Bpema FIOCﬂe,quOLLlEVI 06pa6OTKVI 3aTBeppeslWwero matepuana H€06XO[Z[I/IMO ncnonb3oBatb
COOTBETCTBYOLWNE NoAxoAALIne cpefcTea I/IHAI/IBI/IJ:(yaJ'IbHOI?I 3awnTol.

B YkasaHuA Ha ONacHOCTW W YKa3aHWsA No TexHuKe 6€30MacHOCTY MOXHO HAITU B COOTBETCTBYIOLEM
cepTudukare 6esonacHoCT.

YkasaHusa

B KomnaHus DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a YLiep6, Bbi3BaHHbI HENPaBUIIbHBIM NCMOMb30BAHNEM.

B puHumaTb BO BHUMaHME cepTudmKaT 6esonacHocTy!

lMpomueonoka3saHue

He ncnonb3oBath Matepuvan Npu Hanuuuu U3BECTHOI anaepriti Ha OANH 13 KOMMOHEHTOB UM KOHTAKTHOM
anneprun. CUIMKOHOBbIE ClIEMOYHblE MaTepuasbl MHOTOKPaTHO MOATBEPAUIN CBOK Hafi@XHOCTb, NpK
NpaBUNbHOM NPUMEHEHUN NOGOYHbIE peaKLui oTCyTCTBYOT. OiHAKO UMMYHHbIE peaKkLuu, Hanpumep,
anneprus, pasapaxeHie, B LIEIOM He MOTYT GbITb UCKNIOUEHbI. B Clyyae COMHEHUIA Mbl peKOMeHAyeM nepea
MPVYMEHEHNEM BbINOHUTD anaepronpotsl.

YTI/IHVBaLlI/Iﬂ COAEP)KVIMOI'O/EMKOCTVI AOJIKHA BbIMNOIHATECA B COOTBETCTBUN C MeCTHbIMI/I/pEI'VIOHaHbHbIMI/I/
HaLWOHaNbHbIMU 1 MEXAYHAPOAHbIMU NpeaAnncaHnaMn.

MosacHeHUe cumeosios

lcm. AHO

TmuH30c

Bpems 06paboTku

m cm. crub
-

4mnH30c

Bpems HaxoxaeHus B yxe

6 MUH

Bpewma oTBepxaeHna

classic futur

Cok belirgin kulak él¢ii silikonu, yogun kivaml

Sek. 1

Sek. 6

Sek.7

Hedef hasta grubu

Kendisi icin kulak kalibi olusturulmasi gereken kisiler.
Katalizor bilesenleri alkil siloksanlar icerir: Gebe / emziren kadinlarda ve ¢ocuklarin tedavisinde kullanmayin.

Ongériilen kullanici
KBB doktoru / isitme cihazi akustikgisi

1. Kulagin hazirlanmasi

Kalip almadan 6nce isitme kanalini ve kulak zarini dikkatle inceleyin (Sek. 1). Dikkat cekici bir seyin bulunmasi
halinde (6r. yaralar, iltihaplanmalar veya kulak zarinda perforasyon vs.) kalip alinmadan dnce bir doktora
danigiimalidir. isitme yolu temizlenip killardan arindinlmalidir. Temizligin yetersiz olmasi durumunda halen
mevcut olan kulak kirlerinden dolayi sertlesme isleminde gecikme veya engelleme gériilebilir.

Kulak zarini kalip almadan énce mutlaka bir kalipli kulak tikaci ile koruyun. Kalipl kulak tikacini dig isitme
yolunun sonuna, kulak zarinin 6niine yerlestirin (Sek. 2). Akabinde classic futur (bakinizmadde 2) kabarcik
olmadan dogrudan 6n muayenesi yapilmis, tamponlanmis kulagin icine enjekte edilebilir.

2. Karistirma ve dozlama

Kitleyi elinizde genisletin (koruyucu eldiven takin). Dozlama kasiginin kenarini kiitleye bastirin. Katalizor
macununu dozlama kasiginin izinden uzunlamasina isarete kadar (=6 cm) siiriin (sek. 3). Tek bir renge
ulasana kadar hizlica karistirin ( Sek. 4). Homojen ktleyi bir 6l¢ti ignesine doldurun ve baloncuk olmadan
isitme yoluna ve kulak kepgesi cukuruna uygulayin (Sek. 5). Enjeksiyon islemi esnasinda 6l¢ii sirngasinin
iceri enjekte edilen malzeme seviyesinde kalmasina dikkat edilmelidir. Vuku bulan baglamadan sonra 6l¢i
dikkatlice gikarilabilir (Sek. 6) ve kulak tekrar muayene edilebilir (Sek. 7).

Giivenlik uyarilari
]

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.
Kondensasyon baglayici silikonlarla temas ettirmeyin.

Birlesik kalip malzemeleri kimyasal olarak dayaniklidir, giysilerin lekelenmesini dnleyin.

Kulak icerisinde kalip malzemesi kalintisi birakmayin.

Her kalip alma isleminden 6nce isitme yolunun 6zenle hazirlanmasi (Madde 1) ve bunun yani sira
temizlenmesi gerekir.

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

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

Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Tehlike ve giivenlik uyarilarint ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyarilar

DETAX yanlis kullanimlardan olusan hasarlardan sorumlu degildir.
Gvenlik veri formunu dikkate alin!

Kontraendikasyon

Malzemeyi bir icerik maddesine karsi alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin. Silikon
kalip malzemeleri milyonlarca kez test edilmis olup uygun sekilde kullanilmasi durumunda istenmeyen etkiler
beklenmez. Ancak or. alerji, irritasyon gibi bagisiklik reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Siiphelenilmesi
durumunda kullanmadan 6nce bir alerji testinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

imha

icerigin/haznenin imhasi yerel/b8lgesel/ulusal ve uluslararasi yénetmelikler uyarinca yapiimalidir.

Sembol aciklamalari

lBaklan taban

Bakiniz delik
-

1 dak. 30 sn. 4 dak. 30 sn.
isleme siiresi Kulakta kalma stiresi
6 dak.

Sertlesme siiresi

VIHCTpYKUMA No npuMeHeHmnto

QDyHKYUOHa/IbHOe
HasHa4eHue:

CUNMKOH ANA OTTUCKa yXa

MokasaHue:

W OtTuck yxa

TexHu4eckKkue

XapakKmepucmuku:

I 06bem nepemeLunBaeMoro
marepuana:
OcHoBa 500 mn (6aHka)
Macra kaTanusartopa 23 M (To6UK)
I Nlo3mpoBKa:
1 MepHas noxKa:
6 CM nacTbl KaTanusatopa
I Liget npopykra:
OcHoBa: $proneTosblit/6enblit/
JKENTbIN
Katanuzatop: cuHuin
B Bpems pa3mewmBaHus:
oK.30¢c
I Bpems 06paboTku:
oK. T muH 30 c*
1 Bpems oTBepxaeHusA:
OK. 6 MUH*
I KoHeuHas TBepAoCTb:
no lWopy ok. 25 A
¥ Bo3Bpart B UCX0fiHOE COCTOAHME
nocne gedpopmauuu:
oK. 99,7 %
I JInHeiHOe n3meHeHme |
0K.03 %
I O6paboTKa:
npu 23 °C + 2 °C, OTH. BNAXKHOCTU

Bo3ayxa 50 £5 %
I XpaHeHue:
25°C Ay
VG
15°C
59 °F [ ]

* € MOMEHTa Hayana cmMeLnBaHuA npun

23°C+2°C, 0TH. BNaxHOCTV BO3ayXa 50
+ 5 %. YKkazaHHOe BpemaA yMeHbluaeTca
npu 6onee BbICOKOIN TeMnepaType 1
yBenMunBaeTca npu 6onee HU3Kom
Temnepatype.

Nudpopmayus
0/14 3aKds3a:

classic futur, puonemoseoiii
CraHpapTHas ynakoBka 02380
500 Mn 6aHKa € OCHOBO

1 NoXKa ANA A03UPOBKM

23 M TI6MK C NacTom KaranusaTtopa

3anacHas ynakoBka
[nA 6aHKN 02644
500 M1 naKeTHK C OCHOBOW

KpynHas Tapa 02093
25 Kr BeApo C 0OCHOBOM

39 TI061KOB M0 23 MA

Macra KaTanusatopa

cat futur 02382
23 mn TIOMK C NacToil KatanusaTtopa

Wnpuu Ans yWwHO OTTUCKHO

Macchbl easy 02198
1 wr., 6enbiii

Kullanim kilavuzu

Amacg:
Kulak kalip silikonu

Endikasyon:

[ Kulak kalip alma

Teknik veriler:
M Kangim hacmi:
500 ml baz (kutu)
23 ml katalizor macun (tlip)
W Dozaj:
1 6l¢ti kasign:
6 cm katalizor macun
M Uriin rengi:
Baz: mor / beyaz / sari
Katalizér: mavi
I Kanstirma siiresi:
yakl. 30 sn.
M isleme siiresi:
yakl. 1 dk.30 sn.*
I Sertlesme siiresi:
yakl. 6 dk.*
I Son sertlik:
yakl. 25 Shore A
I Deformeden sonra geri alma:
yakl. %99,7
I Sabit 6lcii degisimi:
yakl. %0,3
 isleme:
Bag. Hava neminde
23°C+2°C, %505
I Depolama:

2580 o=
77 ° —_ N
ged T AR

59 °F

*

karistirma baslangicindan itibaren

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

Siparis bilgisi:
Classic futur, mor

Standart paket 02380
500 ml kutu baz

1 dozaj kasig

23 ml tiip katalizér macun

Kutu icin yedek doldurma
paketi 02644
500 ml torba baz

Bliyiik demet 02093
25 kg figi baz

39 x 23 ml tiipler

Katalizor macun

cat futur 02382
23 ml tiip katalizér macun

Kolay 6l¢i ignesi
1 ad. beyaz 02198

classic futur

Pate a empreinte de l'oreille, haute précision,

Fig. 1

Fig.5

Fig.7

polymérisée par condensation

Groupe de patients ciblés

Personnes pour lesquelles une empreinte auriculaire doit étre produite.

Le composant catalyseur contient du siloxane alkyle : Ne pas utiliser pour le traitement des femmes enceintes
ou qui allaitent ou chez des enfants.

Utilisateurs visés

Spécialiste ORL / audioprothésiste

1. Préparation 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. [ésions, inflammations ou perforation du tympan), toujours consulter un médecin
spécialiste avant la prise d’empreinte. Nettoyer et épiler le conduit auditif. Un nettoyage insuffisant peut
retarder ou inhiber la prise du matériau, notamment s'il reste du cérumen dans le conduit.

Avant la prise d’empreinte, protéger impérativement le tympan avec un tampon spécial. Placer le tampon
a l'extrémité du conduit auditif externe, devant le tympan (fig. 2). Ensuite, appliquer classic futur (voir
point 2) directement dans l'oreille préalablement préparée et tamponnée, en veillant a ce qu’aucune
bulle ne se forme.

-

2. Mélange et dosage
Etaler la masse sur la main (porter des gants de protection). Presser le bord de la dosette dans la masse.
Appliquer le durcisseur pate le long dussillon creusé par le bord de la dosette jusqu’au repére (= 6 cm) (fig. 3).
Mélanger rapidement jusqu’a I'obtention d'une teinte uniforme (fig. 4). Remplir une seringue applicatrice de
lamasse homogeéne, et I'appliquer lentement dans le conduit auditif et la conque en veillant a ce qu'aucune
bulle ne se forme (fig. 5). Pendant la procédure d'application, prendre garde a ce que la pointe de la seringue
applicatrice se trouve toujours au niveau du matériau extrudé. Lorsque le produit a pris, retirer délicatement
I'empreinte (fig. 6) et procéder a un nouvel examen de l'oreille (fig. 7).

. - oy #
Consignes de sécurité

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

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

Les matériaux d’empreinte par réticulation sont chimiquement stables — attention aux taches sur les
vétements.

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

Avant chaque prise d’empreinte, une préparation soigneuse (point 1) et un nettoyage du conduit auditif
sont nécessaires.

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

Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité, afin d’éviter des dommages irréparables
al'organe auditif ou le tympan.

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

Contient du siloxane alkyle.

Ne pas utiliser le matériau en présence d'allergies connues a un des composants ou en cas d‘allergies de
contact. Les matériaux de prise d’empreinte en silicone ont été éprouvés a de nombreuses reprises, aucun
effet indésirable n’est donc susceptible de survenir si I'utilisation est correcte. Des réactions immunitaires, par
exemple des allergies ou des irritations, ne peuvent cependant pas étre totalement exclues. En cas de doute,
nous recommandons d'effectuer un test d'allergie avant |'utilisation du matériau.

.
Mise au rebut

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

Explication des symboles

lVoir au fond

Voir le repli
-

1 min. 30 sec. 4 min. 30 sec.

Temps de manipulation Temps en oreille

6 min.

Temps de prise

classic futur

Silicona de precision para la toma de impresiones del oido sin
presion, polimerizada por adicion

Fig. 1

Fig.5

Fig. 6

Fig.7

Grupo diana de pacientes

Personas para las que se debe elaborar una impresion del oido.

El

componente catalizador contiene alquilestano siloxano: No utilizar para el tratamiento de mujeres

embarazadas/lactantes y nifios.

Usuarios previstos

Otorrinolaringdlogos/técnicos audioprotesistas

1. Preparacion del oido

Antes de tomar la impresion, examinar detenidamente el canal auditivo y el timpano (fig. 1). De existir
alguin resultado llamativo (p. ej., lesiones, inflamacién o perforacion del timpano, etc.), se debera consultar
en cualquier caso a un médico especialista antes de tomar la impresion. Limpie y depile el conducto
auditivo. En el caso de una limpieza insuficiente, el cerumen residual puede retardar e incluso inhibir la
polimerizacion.

Antes de la toma de la impresion debe proteger al timpano con un tapén de impresion. Coloque el tapén
de impresion en el extremo del conducto auditivo exterior delante del timpano (Fig. 2). A continuacion
puede inyectar classic futur (ver Punto 2) sin burbujas directamente en el oido pretratado y taponado.

2. Mezcla y dosificacion

Extienda la masa sobre la palma de la mano (levar guantes de proteccion). Introduzca el borde de la cuchara
dosificadora en la masa. Aplique la pasta catalizadora a lo largo de la impresion de la cuchara dosificadora
hasta la marca (=6 cm) (Fig. 3). Mezcle rapidamente los dos componentes hasta obtener un color uniforme
(Fig. 4). Llene una jeringa para impresiones con la masa homogénea e inyéctela lentamente y sin burbujas
en el conducto aditivo y en la concha (Fig. 5). Durante la inyeccién debe prestar atencion a que la punta
de la jeringa para impresiones permanezca al nivel del material inyectado. Tras la polimerizacién puede
extraer con cuidado el molde (Fig. 6) y realizar una exploracién de control del oido (Fig. 7).

Advertencias de seguridad

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

No poner en contacto con siliconas polimerizadas por adicion.

Las materiales de impresion polimerizados son quimicamente resistentes. Evitar manchas en la ropa.

No dejar ningun resto del material de impresién en el oido.

Antes de cada toma de impresiones se requiere una preparacion cuidadosa (punto 1), asi como la limpieza
del conducto auditivo.

Tras cada toma de impresiones es preciso realizar un detenido examen de control del conducto auditivo.
Se observaran las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucion. De lo contrario, se pueden
causar dafios irreparables en el érgano de la audicion o el timpano.

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

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

Indicaciones

DETAX no serd responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta.
iObservar la ficha de datos de seguridad!

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

. . o
Contraindicacion

Contiene alquilestafo siloxano.

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 han demostrado su eficacia en millones de personas, si se aplican
correctamente no cabe esperar efectos indeseados. No obstante, por principio no se pueden excluir reacciones
inmunolégicas, como p. ej. alergias o irritaciones. En caso de duda, recomendamos que haga efectuar una
prueba de alergia antes de la aplicacién del material.

o o o s
Eliminacion

Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e interna-
cionales.

Explicacion de los simbolos

l Véase la base

Véase el pliegue
-
4 min. 30 sec.

1 min. 30 sec.

Tiempo de manejo Tiempo en el oido

6 min.

Tiempo de fraguado

Mode d'emploi

Utilisation
prévue:

Silicone de prise d'empreinte de I'oreille

Indication:

[ Prise d’empreinte de l'oreille

Caractéristiques
techniques:

I Volume de mélange:
500 ml Base (pot)

23 ml Durcisseur pate (tube)
¥ Dosage: 1 mesure:
6 cm Durcisseur pate

I Couleurs du produit:
Base: violet / blanc / jaune
Durcisseur: bleu

I Temps de mélange:
env. 30 sec.

I Temps de
manipulation:
env. T min. 30 sec.*

I Temps de prise:
env. 6 min.*

[ Dureté finale:
env. 25 Shore A

I Restitution aprés
déformation:
env. 99,7 %

I Changement
dimensionnel linéaire:
env.0,3%

& Application:
A23°C+£2°C,50+£5%
d'humidité relative

W Stockage:

25°C 3N/
A N
15°C ~

59 °F .

*

des initiation du mélange a 23 °C
+ 2 °C, 50 + 5 % d'humidité relative.
Des températures élevées accélerent,
des températures basses retardent les
temps indiqués.

Informations a
la commande:

classic futur, violet

Boite standard 02380
500 ml pot de Base

23 ml tube pate

de Durcisseur

1 mesure

Sachet de
recharge 02644
pour pot, 500 ml de Base

Boite grande 02093
25 kg conteneur Base

39 x 23 ml tubes pate
de Durcisseur

cat futur 02382
23 ml tube pate
de Durcisseur

Seringue d'application “easy” 02198
1 pc. blanc

Modo de empleo

Finalidad
prevista:

Silicona para la toma de
impresiones del oido

Indicacion:

¥ Toma de impresiones del oido

Caracteristicas
técnicas:

¥ Volumen de mezcla:
500 ml Base (caja)

23 ml Catalizador pasta
(tubo)

I Dosificacion: 1 cuchara
dosificadora: 6 cm Catalizador
pasta

I Colores del producto:

Base: violeta / blanco / amarillo
Catalizador: azul

I Tiempo de mezcla:
aprox. 30 seg.

I Tiempo de manejo:
aprox. 1 min. 30 seg.*

I Tiempo de fraguado:
aprox. 6 min.*

I Dureza final:
aprox. 25 Shore A

¥ Reposicion tras
deformacion:
aprox. 99,7 %

I Cambio dimensional lineal:
aprox. 0,3 %

I Manejo:
A23°C+2°C,50+5%
humedad relativa.

I Almacenaje:

25°C Ql
77°F //T\
15°C o~

59 °F e

5

a partir del inicio de la mezcla a 23 °C
+2°C, 50 £ 5 % humedad relativa.
Temperaturas mas elevadas acortan
los tiempos indicados, més bajas los
prolongan.

Informacion
para el pedido:

classic futur, violeta
Presentacién

normal 02380
500 ml caja Base

1 cuchara dosificadora

23 ml tubo Catalizador

pasta

Bolsa reposicién 02644
para caja, 500 ml Base

Presentacion

grande 02093
25 kg contenedor Base

39x23 ml tubo

Catalizador pasta

cat futur 02382
23 ml tubo Catalizador

Jeringa de aplicacion easy
1 pc. blanca 02198

classic futur

Silicone polimerizzato per condensazione per impronte

dell’orecchio di massima precisione

Fig. 1

Fig.5

Pazienti destinatari

Persone per cui & necessario prendere impronte dell’orecchio.

La componente catalizzatore contiene alchil-stagno silossani: non utilizzare per il trattamento di donne incinte
/in allattamento e bambini.

Utenti previsti

Medici ORL, tecnici audioprotesisti

1. 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. Il meato acustico deve essere pulito e privato dei
peli. L'eventuale presenza di cerume residuo, dovuta a una pulizia insufficiente, puo rallentare o inibire il
processo di presa.

Prima della presa d'impronta é indispensabile proteggere il timpano con un apposito tampone che deve
essere posizionato al termine del condotto uditivo esterno, davanti al timpano (Fig. 2). A questo punto
& possibile iniettare direttamente classic futur, evitando la formazione di bolle d'aria, nell’ orecchio
pretrattato e protetto dal tampone (vedere punto 2).

2. Miscelazione e dosaggio

Stendere manualmente la massa (indossare guanti di protezione). Premere il bordo del cucchiaio dosatore
nella massa. Applicare la pasta catalizzatrice lungo I'impronta del cucchiaio dosatore fino alla tacca (= 6 cm)
(Fig. 3). Miscelare velocemente fino a ottenere un colore uniforme (Fig. 4). Riempire la siringa perimpronta con
questa massa omogenea e applicarla lentamente nel condotto uditivo e nella conca evitando la formazione
di bolle d'aria (Fig. 5). Durante la procedura d'iniezione, accertarsi che la punta della siringa per impronta
rimanga immersa nel materiale iniettato. Trascorso il tempo di presa, estrarre delicatamente I'impronta (Fig.
6) ed esaminare 'orecchio (Fig. 7).

Avvertenze di sicurezza
| |

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

B Non mettere a contatto con siliconi a condensazione.

M | materiali d'impronta polimerizzati sono chimicamente inerti - evitare le macchie sui vestiti.

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

M Primadiognipresa d'impronta occorre effettuare una preparazione accurata (punto 1) e pulire il condotto
uditivo.

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

I Attenersialleistruzioni dilavorazione e alle precauzioni indicate. In caso contrario, sirischia di danneggiare
irreparabilmente I'orecchio o il timpano.

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

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

Avvertenze

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

M Attenersi alle schede di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

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

Controindicazioni

Contiene alchil-stagno silossani.

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

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

Legenda

lv. fondo v. piegatura

o

1 min. 30 sec. 4 min. 30 sec.

Tempo di lavorazione Permanenza nell'orecchio

6 min.

Tempo di presa

classic futur

Hgjpreecist silikone til greaftryk, kondensationshaerdende

Fig. 1

Fig.5

Fig. 6

Fig.7

3 o
Patient-malgruppe
Personer, til hvilke der skal laves et greaftryk.
Katalysatorkomponenter indeholder alkylstannosiloxaner: Ma ikke anvendes til behandling af gravide /
ammende kvinder og bern.

Tilsigtede brugere

Qre-naese-hals-leeger / audiologiassistenter

1. Klargoring af oret
Inden aftrykket foretages, skal eregangen og trommehinden undersages omhyggeligt (fig. 1). Ved tegn
pa anomalier (f.eks. laesioner, inflammationer eller perforation af trommehinden osv.) skal specialisten
altid opseges, for der foretages et aftryk. @regangen skal renses, og harene skal fiernes. Ved utilstraekkelig
rengering kan resterende grevoks forarsage, at haerdningen forsinkes eller heemmes.

Trommehinden skal beskyttes omhyggeligt med en aftrykspude, inden aftrykket foretages. Anbring
aftrykspuden for enden af den ydre gregang foran trommehinden (fig. 2). Efterfelgende kan classic futur
(se punkt 2) uden luftbobler, sprejtes direkte ind i det forbehandlede @re, som har faet isat en tampon.

2. Blanding og dosering
Spred massen ud pa handen (benyt beskyttelseshandsker). Tryk kanten af doseringsskeen ind i massen.
Pafer katalysatorpasta langs doseringsskeens aftryk til markeringen (= 6 cm) (fig. 3). Bland hurtigt, indtil
der fas en ensartet farve (fig. 4). Fyld den homogene masse i en aftrykssprajte og pafer langsomt og uden
bobler ind i eregangen og concha (fig. 5). Under selve paferingen skal spidsen af aftrykssprojten veere pa
niveau med det udledte materiale. Efter haerdning kan aftrykket forsigtigt tages ud (fig. 6), og der foretages
en efterundersggelse af gret (fig. 7).

Sikkerhedsanvisninger

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

Ma ikke komme i kontakt med additions-hardende silikone.

Haerdende aftryksmaterialer er kemisk resistente — undga pletter pa tojet.

Der mé ikke efterlades rester af aftryksmaterialet i oret.

For aftrykket foretages, er det ngdvendigt med en omhyggelig forberedelse (punkt 1) samt en rensning
af gregangen.

Efter udfart aftryk er det nedvendigt med en omhyggelig efterundersegelse af gregangen.

Anvisninger til forarbejdning og forsigtighedsregler skal overholdes. Ellers kan der opsta varige skader i
oret eller trommehinden.

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

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

Oplysninger

B DETAX pétager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som felge af ukorrekt anvendelse.

M Overhold sikkerhedsdatabladet!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige handelser, 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 anvendelse. Immunreaktioner, f.eks. allergier, irritationer kan imidlertid generelt set
ikke udelukkes. | tvivistilfeelde anbefaler vi at gennemfore en allergitest inden anvendelsen.

Bortskaffelse

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

Symbolforklaring
se bunden LOT] e fals
Y

-
1 min. 30 sek. 4 min. 30 sek.
Forarbejdningstid Opholdstid i gret
I 6 min. I
Haerdetid

Istruzioni per l'uso

Destinazione
d'uso:

Silicone per impronte auricolari

Indicazione:

I Impronta dell'orecchio

Data tecnici:
M Volume di
miscelazione:
500 ml Base (barattolo)
23 ml Catalizzatore pasta (tubetto)
W Dosaggio:
1 cucchiaio dosatore: 6 cm
Catalizzatore pasta
I Colore del prodotto:
Base: violetta / bianco / giallo
Catalizzatore: blu
W Tempo di
miscelazione:
30 sec. circa
I Tempo di lavorazione:
1 min. 30 sec. circa*
I Tempo di presa:
6 min.circa®
¥ Dureza finale:
25 Shore A circa
¥ Recupero dopo
deformazione:
99,7 % circa
I Variazione dimensionale lineare:
0,3 % circa
¥ Lavorazione :
A23°C+£2°C,50+5%
umidita relativa.
M Conservazione:

25°C N\
77 °F //T\
15°C /-\

59 °F

*

dall'inizio della miscelazione a
23°C+2°C, 50+ 5 % umidita
relativa. Temperature piu alte
abbreviano e temperature piu
basse allungano i tempi indicati.

Specifiche di
ordinazione:

classic futur, violetta
Confezione

standard 02380
500 ml barattolo Base

1 cucchiaio dosatori

23 ml tubetto

Catalizzatore pasta

Ricarica per
barattolo 02644
500 ml sacchetto Base

Confezione

grande 02093
25 kg contenitore Base

39 x 23 ml tubetti
Catalizzatore pasta

cat futur 02382
23 ml tubetto
Catalizzatore

Siringa per impronta easy
1 pezzo bianco 02198

Brugsanvisning

Tilsigtet

anvendelse:
Silikone til greaftryk

Indikation:
W @reaftryk

Tekniske data:
I Blandingsvolumen:
500 ml base (dése)
23 ml katalysator pasta (tube)
I Dosering:
1 méleske:
6 cm katalysator pasta
M Produktfarve:
Base: violet / hvid / gul
Katalysator: bla
I Blandingstid:
ca. 30 sek.
I Forarbejdningstid:
ca. 1 min. 30 sek.*
W Heerdetid:
ca.6 min.*
[ Sluthérdhed:
ca. 25 shore A
¥ Restitution efter formning:
ca. 99,7 %
I Linezer méleendring:
.03 %
I Forarbejdning:
Ved 23°C+2°C,50£5 %
rel. luftfugtighed
I Opbevaring:

25°C N\~
TTF —0%~
15°C /ﬂ[ 4\

59 °F

*

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

Bestillings-
information:

classic futur, violet
Standardpakke 02380
500 ml dase base

1 doseringsske

23 ml tube katalysator pasta

Refill-pakke til dése 02644
500 ml breve base

Stor beholder 02093
25 kg beholder base

39x23 ml tube
Katalysator pasta

cat futur 02382
23 ml tube katalysator pasta

easy aftrykssprojte
1 stk. hvid 02198

classic futur

YYnAnc akpifeiac amotunwtiKn oIAIKOVN) CUUTTUKVWONG
AKOUOTIKOU TOpou

Ei. 1

Eix. 4

Eik.5

Ex.7

S

Ouadec-0T1ox0G aocOevwv

Atopa yia Ta omoia mpémet va SnpioupynBei amotumwon akouoTIKou TOPOU.

To ouoTatiko KaTaAuTNG EPIEXEL AAKUNIKEC KaootTEpOOINo&AveC: Na Unv XpnotpomolEiTal yla aywyr) O€ £YKUEG
yuvaikeg, o€ yuvaikeg mou 8nAdlouv kat og maidid.

MpoBAemdusvol xpoTeg

latpdc WTopIvONAPUYYOAOYOC / TEXVIKOG AKOUOTIKWY Bapnkoiag

1. Mpo&Tolpacia Tov autiov

Mpwv ™ AN TOU AMOTUTTWHATOG EEETACTE TTPOOEKTIKA TOV AKOUOTIKO TTOPO Kal To TOUMavo (g1k.1). Av
SamotwBei UmonTo 0PN (.. TPAUHATIOHOL, AEYHOVEC 1) S1ATPNON 0TO TOUMAVO KATL.) TIPEMeL va
oupBouleuteite omwadnmoTe évav e181KO ylatpd mpv AaBeTe To amotunwua. O aKoUoTIKOG TOPOG TTPEMEL VA
kaBapiotei kat va amotpiywBei. Av Sev yivel emapknc kabaplopog, mBavov n KuPehida mou Tuxov UdpxEeL
va kabuoteprioel fj kat va epmodioel T Sadikaoia m&nc.

MPooTateVoTE TO TUUMAVO OTIWGSHTIOTE HE £VA GPOUYYAPAKL AITOTUTIWONG TTPWV TN Ajr TOU AMOTUMWUATOG.
TomoBEeTOTE TO GPOUYYAPAKL AMOTUTIWONG OTO TEAOC TOU EEWTEPIKOU OKOUOTIKOU TTOPOU TIPWV amo To
Topmavo (eik. 2). Ev ouvexeia pmopei va yivel n éyxuon tou classic futur (BA. Inueio 2) wpic puoahideg
Kal GHECA OTO TIPOETOIHAOHEVO, EMMWHUATIOHEVO QUTI.

2. Avaueién kait socoloyia

AMAOTE TN Pada oo xépt 0ag (POPATE MPOOTATEUTIKA YAvTIa). MECTE TNV dKpn Tou Socoloyikol Siokapiou
otn pala. Nepdote Ty mAoTa Tou KATAAUTN KATA PKOG TOU QmOTUTIWHATOG ToU §000AoyIKoU SioKapiou
LEXPL 0TO ONpAdL (= 6 €K.) (€ik. 3). Avapei§Te Xwpic KABUTTEPNON PEXPL VO OXNUATIOTEL éva OLOIOUOPPO
Xpwua (eik. 4). MepioTe TO OPOIOYEVEC piypa O€ oUpLyya amoTUMWOoNG, EQAPUOCTE TNV apyd Kal Xwpig
@UOANISEC PéTa OTOV AKOUOTIKO TIOPO Kal OTO TITEPUYIO Tou auTiol (eik. 5). Kata tn Stadikacia éyxuong
BeBaiwbeite 6TL N pOTN TG OUPLYYAC AMOTUTIWONG TTAPAKEVEL OTN OTABKN TOu UAIKOU éyxuonc. MeTd thv
ONOKANPWON TNG THENG UITOPEITE VA AQAIPETETE TPOTEKTIKA TO AMOTUNIWHA (€IK. 6) KAl VA EEETACETE €V
OUVEXEia TO auTi (€IK. 7).

rnoésifslc aoc@aleiag

Mévo yia ™ dnAwbeioa mpoopi{dpevn xprion amod eKMAGEUPEVO EIGIKO TTPOOWTTIKG.

Na amo@elyetat n emagr) Ye GIMKOVEG GUMTOKVWONG.

Ta anoTunmwTika UMKA TTou €Kouv OKANPUVEL ival XNHIKG 0TaBepd — amo@eUYETE TOUG AekESEG oTa POUXQ.
Mnv a@rivete UTOAEIPHOTA TOU AMTOTUTTWTIKOU UAIKOU PECA OTO aUTi.

Mpv amd kaBe MjPn amoTUMWUATOC €ival AmapaAiTTN Kid TTPOCEKTIKK TPOETOLUATia (onpeio 1) KabBwg Kat
0 KaBapIopPAg TOU AKOUGTIKOU TTOPOU.

MeTd amo6 kGBe AjPn amoTUNWHATOG Eival amapaitnTn Hid MPOCEKTIKN £££TACT TOU AKOUOTIKOU TOPOU.
Tnpriote Ti¢ umodeigelg eme§epyaoiag kal Ta PETPa MPOQUAAENG. Ala@opETIKA UmopEi va mpokAnBouv
avemavopBuwTeg {nNUIEC OTO AKOUGTIKG GPYAVO r) 0TO TUUIAVO.

Na @opdrte Ta avdhoya KATAANAa ATOUIKA PECA TTPOOTAGIAG KATA TNV LETEMELTA EMEEEPYATIA TOU UMKOU
TIoU £xel T EEL

Ymodei€elg Kivduvou Kat ao@aleiag mepIEXovTal aTo avtioTolxo @UANO Sedopévwv aopaleiag.

Ymodeieic

M Hetapeia DETAX Sev euBuvetat yia {npiég mou Ba mpokAnBouv amd eopaluévn xprion.

B Tnpnote g umodei&eig Tou pUNoU Sedopévwy acpaleiag!

T'a Toug XprioTeC 1/Kat Toug acBeveic:

KaBe coPapd meplotatiko mou oxeTi(eTal pe To mPoidv MpEMeL va ava@épetal dueoa otn SievBuvon
incident@detax.com kaBwg kat oTnv appoSia apxr Tou KPAToug PENOUG GTO OTTOI0 Eival EyKATEOTNUEVOG O
XPOTNG rY/kat 0 aoBevic.

Avtevédeiseic

Mnv xpnotpomoleite To UAIKS av gival yvwoTég alepYiEC O éva amd Ta GUCTATIKA TOU UNIKOU 1 Qv UTTApXouV
alepyieg ema@nc. Ta amoTumwTika UAIKA GINKOVNG €ival SOKILAOPEVA O EKATOPUUPLA TIEPITTWOELS, Gev
avapévovTal K ToUTOU TIAPEVEPYELEC 6Tav N Xprion Ste€dyetal pe Tov KatdMnho tpdmo. Avtidpdoelg Tou
avooomoINTIKOU 6nw¢ T.X. AMepyieg, peBiopoi, v PUmoPoUV va amoKAEIOTOUV EVTOUTOIG KATA Kavova. €
nepimTwon ap@iBoliag cuvioTolpe T Sie§aywyr aAepYIKOU TET TPV TN XPron.

Amokouién

H amokop1dr| Tou TepIEXOHEVOU/TEPIEKTN Va SIEEAYETAL CUPPWVA PIE TIG TOTTIKEC/EYXWPLEC/EBVIKEC Katt SleBVeic
mpodiaypagéc.

Eme€ynon cuufoAwv

lg)\, KéTw iépog BA. TrTux
e -

1 Aemt6 30 Seuteporenta 4 \emrtd 30 Sevtepolenta
Xpovog eme€epyaciag Xpévog mapapovi oo auti

I 6 Aemrta I
Xpdvog méng

classic futur

Visokoprecizan silikon za uzimanje otiska uha, kondenzacijski

Ciljna skupina pacijenata

Osobe za koje je potrebno napraviti otisak uha.

Katalizatorska komponenta sadrzi alkilstanosiloksan: ne smije se primjenjivati za lije¢enje u trudnica /
dojilja i djece.

Predvideni korisnici

Otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate

1. 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 slu¢aju nepotpunog ¢isc¢enja
slusnog kanala, preostali cerumen moze usporiti odn. inhibirati proces stvrdnjavanja silikona.

Bubniji¢ se prije uzimanja otiska nuzno mora zastititi ¢epicem. Cepi¢ treba staviti na kraj vanjskog sluinog
kanala ispred bubnjica (SI. 2). Potom se classic futur (vidjeti tocku 2) moze bez mjehurica ubrizgati
direktno u uho koje se prethodno tamponiralo.

2. Mijesanje i doziranje
Rairiti masu na dlanu (nositi zastitne rukavice). Utisnuti rub Zli¢ice za doziranje u masu. Uzduz otiska Zlicice
za doziranje nanijeti katalizatorsku pastu (SI. 3) do oznake (= 6 cm). Odmah pomijesati dok se ne postigne
ujednacena boja (SI. 4). Homogenom masom napuniti strcaljku, polako i bez mjehurica zraka nanijeti u
slusni kanal i usnu skoljku (SI. 5). Tijekom ubrizgavanja treba paziti da vrh Strcaljke ostane na istoj razini
s injiciranim materijalom. Nakon uspjesnog stvrdnjavanja, otisak se moze pazljivo izvaditi (SI. 6), a uho
ponovno pregledati (SI. 7).

Sigurnosne napomene

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

I Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

I Stvrdnuti otisni materijali su kemijski postojani - izbjegavati mrlje na odjeci.

I Ne ostavljati nikakve ostatke otisnog materijala u uhu.

I Prije svakog uzimanja otiska nuzna je pazljiva priprema (tocka 1) i ¢is¢enje slusnog kanala.

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

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

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

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

Napomene

I DETAX ne jam¢i za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

I 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 slu¢aju 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 preporu¢amo da se prije primjene napravi alergoloski test.

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

Objasnjenje simbola

lvidjeﬁ dno vidjeti preklop
< <—

1 min. 30 sek. 4 min. 30 sek.

vrijeme rada vrijeme zadrzavanja u uhu

6 min.

vrijeme stvrdnjavanja

08nyiec xpriong

lMpoopi{ousvn
Xpnon:

S INIKOVN AMOTUNTWUATWY
AKOUOTIKOU TTOPOU

Evéeiéeic:

I Aotimwon akouoTiKoL TOPoU

Texvika
XAPAKTNPIOTIKA:

I 'Oykog avapegng:
500 ml Bdon (kouri)
23 ml kataAUTnG MaoTa
(owAnvdpto)

I Aocoloyia:
1 8lokdaplo pétpnong:
6 €K. KaTAAUTNG TAoTa

B Xpwpa mpoiévrog:
Bdon: pwp / Aeuko / kitpivo
Katahutng: pme

B Xpovog avapeéne:
niepimou 30 Seutepoemta

I Xpovog eneepyaciag:
niepimou 1 \emt6 30 Seutepdhenta®

I Xpovog mhéne:
TiEPimou 6 Aemta®

I Tehikn okAnpoTTA:
niepimou 25 Shore A

W Emavagopd peta ané
mapapdppwon:
nepimou 99,7 %

M lpappiki) aMayr Stactdoewv:
mepimou 0,3 %

W Enegepyaoia:
010U 23°C+2°C,50+5%
OXETIKN Lypacia

I AmoBrikeuon:

25:0 Qo
NEES
15°C /.\\

59 °F

*amd v évapén avapeigng otoug
23°C+2°C, 50 £ 5 % OYETIKA Lypaoia.
YYnAOTepeC BeppOKPaATiES PEIWVOULY,
£V 01 XAPNAGTEPES TTAPATEIVOLV TOUG
SnAwpévoug xpdvoug

MAnpogopisg
mapayyegAiag:
classic futur, pwp

Kavovikr cuokevaoia 02380
500 ml kouti Baon

1 S1okdplo Sogohoyiag

23 ml owAnvapto KataAvTng maota

AvTaA\aKTIKY) CUOKEUATia
yla kouti 02644
500 ml oakouAa Baon

MeydAn cuokevacia 02093
25 kg otpdyyuhog kadog Bdon

39 x 23 ml cwAnvapta

Katahotng maota

cat futur 02382
23 ml owAnvaplo KataAvTng maota

easy oUPlyya amoTUNWHATOC
1 TeP. Neukod 02198

Upute za uporabu

Namjena:

Silikon za uzimanije otiska uha

Indikacije:

[ uzimanje otiska uha

Tehnicki
podaci:

& Volumen mijesanja:
500 ml baza (limenka)
23 ml katalizatorske paste (tuba)
M Doziranje:
1 mjerna Zlicica:
6 cm katalizatorske paste
¥ Boja proizvoda:
baza: ljubicasta / bijela / zuta
katalizator: plavi
I Vrijeme mijesanja:
pribl. 30 sek.
I Vrijeme obrade:
pribl. 1 min. 30 sek.*
I Vrijeme stvrdnjavanja:
pribl. 6 min.*
M Zavr3na tvrdoca:
pribl. 25 Shore A
I Vracanje u prvotno stanje
nakon deformiranja:
pribl. 99,7 %
I Linearna promjena
dimenzije: pribl. 0,3 %

¥ Obrada:
na23°C+2°C,50+5%rel.
vlaznost zraka
M Cuvanje:
/ﬂ/‘ B e
g A
P 2D

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

Informacije o
narucivanju:

classic futur, violet
Standardno pakiranje 02380
500 ml baze u limenci

1 Zli¢ica za doziranje

23 ml katalizatorske paste u tubi

Dodatno punjenje
za limenku 02644

500 ml baze u vrecici

Rinfuza 02093
25 kg baze

39 x 23 ml tube

katalizatorska pasta

cat futur 02382
23 ml katalizatorske paste u tubi

easy Strcaljka za otiske
1 kom. bijela 02198

classic futur

Augstas precizijas ausu nospieduma silikons,
kondensacijas silikons

1. att.

. att.

4,

5. att.

Pacientu mérkgrupa

Personas, kuram ir nepieciesams izgatavot auss nospiedumu.

Katalizatora komponenti satur alkil-stanno-siloksanus: Neizmantot gratniecu, ar krati barojosu sieviesu un
bérnu arstésanai.

Paredzamie lietotaji

Otorinolaringologs / dzirdes aparatu akustikis

1. Auss sagatavosana

Pirms nospieduma nemsanas rapigi izmek|éjiet 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 kaveét vai traucét sacietésanas procesu.

Bungadinu pirms nospieduma nemsanas obligati aizsargajiet ar tamponu. levietojiet tamponu aréja dzirdes
kanala gala pirms bungadinas (2. att.). Péc tam classic futur (skatit 2. punktu) bez gaisa burbuliem var
ievadit tiesi apstradataja, tamponétaja ausi.

2. Maisisana un dozésana

Izklajiet masu uz plaukstas (lietojiet aizsargcimdus). lespiediet dozésanas karotes malu masa. Katalizatora
pastu ieklajiet gar dozésanas karotes nospiedumu lidz markéjumam (= 6 cm) (3. att.). Kartigi samaisiet,
lidz masa ieguvusi vienotu krasu (4. att.). Homogéno masu iepildiet nospieduma slircé, [énam un bez gaisa
burbuliem ievadiet dzirdes kanala un auss gliemeznica (5. att.). levadisanas laika pievérsiet uzmanibu, lai
nospieduma $lirces gals atrodas ievadita materiala [imeni. Péc tam, kad nospiedums ir sacietgjis, iznemiet
to uzmanigi no auss (6. Att.) un ausi vélreiz parbaudiet (7. att.).

Drosibas noradijumi
u

Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

I Nepielaut kontaktu ar A-silikonu.

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

I Neatstajiet ausi nospieduma materiala parpalikumus.

I Pirms katras nospieduma nems3anas ir nepieciesama rpiga sagatavo$anas (1. punkts) un dzirdes kanala
tirisana.

I Péc katras nospieduma nemsanas ir nepiecie$ama rapiga dzirdes kanala vélreizéja izmeklésana.

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

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

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

Noradijumi

I DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nospieduma materiala nepareizas lietosanas del.

I 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 uznémeéjdarbibu un/vai
dzivo pacients.

Kontrindikacijas

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

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

Simbolu skaidrojums

lskaﬁtiepakojumaapakié LoT skatit instrukciju
& —

Tmin30s 4min30s

Apstrades laiks Materiala atraanas ausi
6 min

Sacietésanas laiks

classic futur

Didelio tikslumo ausies atspaudo formavimo silikonas,
kondensacijos-kietéjimo

1 pav.

5pav.

6 pav.

7 pav.

Pacienty grupé

Pacientai, kuriems atliekamos ausy formavimo proceddiros.

Katalizatoriaus komponentuose yra alkilstanosiloksano. Netinka naudoti nés¢ioms moterims /
maitinan¢ioms motinoms ir vaikams.

Numatytasis naudotojas

Nosies, ausy ir gerklés gydytojas / klausos aparaty derinimo specialistas

1. Ausies paruosimas
Prie$ darydami atspauda atidziai apzirékite klausos kanalg ir ausies bignelj (1 pav.). Jei yra nejprasty
pozymiy (pvz., suzalojimas, ausies uzdegimas, trikes ausies bugnelis ar pan.), prie$ darant ausies atspauda
batina pasitarti su gydytoju. Klausos kanalas turi bati iSvalytas, i$ jo pasalinti plaukeliai. Dél netinkamo
isvalymo ar ausyje likusios ausies sieros gali pasikeisti medziagos kietéjimo trukmé ar surisimo savybés.

Pries darydami atspauda batinai uzdenkite bugnelio anga prispaudimo padeliu. Paguldykite prispaudimo
padelj ties iSoriniu klausos kanalo galu prie$ bugnelio anga (2 pav.). Taip pat tiesiai j paruosta su tamponu
ausj galite nepusdami jleisti classic futur (zr. 2).

2. Maisymas ir dozavimas
13sklaidykite mase ant delno (mivékite apsaugines pirstines). |spauskite j mase dozavimo 3aukstelio
briauna. Palei dozavimo Saukstelio jspauda isilgai tepkite katalizatoriaus pasta iki zymeés (= 6 cm) (3 pav.).
Maisykite, kol pasieksite vienalyte vienspalve mase (4 pav.). Vienalytés masés pripildykite formavimo
Svirksta, létai ir nepasdami leiskite j klausos landg ir kriaukle (5 pav.). Jleidimo metu batina stebéti, kad
formavimo Svirksto antgalis likty jleistos medziagos lygyje. Po sékmingo surisimo forma galima atsargiai
iSimti (6 pav.) ir apzitréti ausj (7 pav.).

Saugos nuorodos
|

Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytajg paskirtj apmokytiems darbuotojams.

I Medziaga neturi kontaktuoti su sumaiSytu su priedais silikonu.

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

I Nepalikite ausyje atspaudy formavimo medziagos liku¢iy.

W Pries darant kiekviena atspauda reikia atidziai paruosti (zr. 1) ir isvalyti klausos kanala.

I Padarius atspauda reikia atidziai apziaréti klausos kanala.

I Laikykités paruosimo nurodymy ir atsargumo priemoniy. PrieSingu atveju galima negrjztamai pazeisti
klausos organus ar btgnelio landa.

B Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones.

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

Nurodymai

I DETAX neatsako uz zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

I Laikykités saugos duomeny lapo nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

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

Kontraindikacijos

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

Atlieky tvarkymas

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

Simboliy paaiskinimas

7r. apatioje Lot Zr. atlanka
% -

1 min. 30 sek. 4 min. 30 sek.

Paruosimo laikas Laikymo ausyje laikas

6 min.

Surisimo laikas

Lietosanas instrukcija

Lietosanas
merkis:

Ausu nospiedumu silikons

Indikacijas:

I Ausu nospiedums

Tehniskie dati:

¥ Jauktais tilpums:
500 ml pamatmasa (karba)
23 ml katalizatora pasta (tabina)

M Dozésana:

1 mérkarote:
6 cm katalizatora pastai

I Produkta krasa:
Pamatmasa:
violeta / balta / dzeltena
Katalizators: zils

I Maisisanas laiks:
~30s

I Apstrades laiks:
~1min30s*

¥ Sacietésanas laiks:
~6min*

I Beigu cietiba:
~2530ri A

I Formas atgusana péc
deformacijas:
~99,7%

I Linearas masas izmainas:
~0,3%

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

I Uzglabasana:

25°Cc N\
TTF — 0~
15°C /l/- /.i\

59 °F

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

Pasitisanas
informacija:

classic futur, violets

Standarta iepakojums 02380
500 ml karba pamatmasa

1 dozésanas karote

23 ml tabina katalizatora pasta

Atkartotas uzpildes
iepakojums karbai 02644
500 ml maisin$ pamatmasa

Lielais iepakojums 02093
25 kg karba pamatmasa

39 x 23 ml tubinas

katalizatora pasta

cat futur 02382
23 ml tubina katalizatora pasta

easy nospieduma $lirce
1 gab. balta 02198

Naudojimo instrukcija

Naudojimo
paskirtis:

Ausies atspaudo formavimo silikonas

Indikacija:

I Ausies atspaudo formavimas

Techniniai
duomenys:

I MaiSomas kiekis:
500 ml bazeés (skardinéje)
23 ml katalizatoriaus pastos
(tabeléje)

I Dozavimas:
1 matavimo Saukstelis:
6 cm katalizatoriaus pastos

¥ Produkto spalva:
Bazé: violetiné / balta / geltona
Katalizatorius: mélynas

M Maisymo trukmeé:
mazdaug 30 sek.

I Paruosimo laikas:
mazdaug 1 min. 30 sek.*

[ Surisimo laikas:
mazdaug 6 min.*

I Galutinis kietumas:
mazdaug 25 Shore A

I Atsistatymas po deformacijos:
mazdaug 99,7 %

I Linijinis masés pakitimas:
mazdaug 0,3 %

W Apdirbimas:
Prie 23°C+2°C,50+5 %
sant. oro drégmés

I Laikymas:
25°c N\
77°F N
15°C o~
59 °F L]

*

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

Uzsakymo
informacija:

classic futur, violetinés spalvos
Standartiné pakuoté 02380
500 ml bazés skardiné

1 dozavimo Saukstelis

23 ml katalizatoriaus pastos tubelé

Papildymo pakuoté
skardinei 02644

500 ml bazés maiselis

Didelé pakuoté 02093
25 kg bugno bazés

39 x 23 ml vamzdeliai
Katalizatoriaus pasta

cat futur 02382
23 ml katalizatoriaus pastos tubelé

easy formavimo Svirkstas
1vnt,, baltas 02198

classic futur

Uiterst precies silicone voor oorafdrukken,
condensatie-vernettend

Afb. 1

Afb. 5

Afb.7

Doelgroep van patiénten

Personen voor wie een oorafdruk moet worden gemaakt.

Katalysatorcomponent bevat alkylstannosiloxaan: niet gebruiken voor de behandeling van zwangere of
zogende vrouwen en kinderen.

Beoogde gebruiker

KNO-arts, audicien

1. 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 classic
futur (zie punt 2) zonder luchtbellen direct in het voorbehandelde, getamponneerde oor worden gespoten.

2. Mengen en doseren

De massa op de hand uitspreiden (veiligheidshandschoen dragen). De rand van de doseerlepel in de
massa drukken. De katalysatorpasta langs de afdruk van de doseerlepel tot aan de markering (= 6 cm)
aanbrengen (afb. 3). 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 voorzichtig worden uitgenomen (afb. 6) en kan het oor
worden onderzocht (afb. 7).

Veiligheidsinstructies

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

Niet met additie-vernettende siliconen in contact brengen.

Vernette afdrukmaterialen zijn chemisch bestendig - vermijd vlekken op kleding.

Geen resten van het afdrukmateriaal in het oor achterlaten.

Voordat een afdruk wordt gemaakt, is telkens een zorgvuldige voorbereiding (punt 1) en een reiniging
van de gehoorgang vereist.

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

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

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

Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

Instructies

W DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.
M Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

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

Contra-indicatie

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

Verwijdering
Verwijder de inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale
voorschriften.

Verklaring symbolen

lZie onderkant

Zie rand
-

Tmin30s 4min30s
Verwerkingstijd Verblijftijd in oor
6 min

Uithardingstijd

classic futur

Hoypresisjons greavtrykkssilikon, kondensherdende

Fig. 1

Fig.5

Fig. 6

Fig.7

3 o
Pasientmadlgruppe
Personer som det skal opprettes en greavforming for.
Katalysatorkomponenten inneholder alkylstannosiloxane: Skal ikke brukes til behandling av bar og gravide/
ammende kvinner.

Brukermalgruppe
@NH-lege, horeapparatakustiker

1. Forberedelse av oret

Undersgk gregangen og trommehinnen ngye 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 fjernes. Ved utilstrekkelig rengjering kan erevoks fore 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 classic futur (se punkt 2)
sproytes boblefritt direkte inn i det klargjorte, tamponerte gret.

2. Blanding og dosering

Trykk massen ut i handen (bruk beskyttelseshansker). Trykk kanten av maleskjeen ned i massen. Pafor
katalysatorpasta langs avtrykket av doseringsskjeen til markeringen (= 6 cm) (fig. 3). Bland til blandingen
har en enhetlig farge (fig. 4). Fyll den homogene massen i en avtrykkssprayte og pafer massen langsomt
og uten luftblarer inn i gregangen og eremuslingen (fig. 5). | lapet av innspreytningen mé det péses at
spissen pa avtrykksspreyten forblir pa niva med det innsproytede materialet. Etter vellykket herding tas
avtrykket forsiktig ut (fig. 6) og eret undersekes (fig. 7).

Sikkerhetsanvisninger

Kun til angitt tiltenkt bruk av utdannet fagpersonale.

M& ikke komme i kontakt med addisjonsherdende silikoner.

Herdende avformingsmaterialer er kjemisk bestandige — unnga flekker pa kleer.

Ikke etterlat rester av formingsmaterialet i gret.

For hvert avtrykk er det nedvendig med en grundig forberedelse (punkt 1) samt rengjoring av eregangen.
Etter hvert avtrykk er det ngdvendig med en grundig etterundersgkelse av gregangen.
Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes. Ellers kan det oppsta skader pa
herselorganet eller trommehinnen som ikke kan repareres.

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhorende sikkerhetsdatablad.

Merknader

DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.
Overhold anvisningene i sikkerhetsdatabladet!

Kontraindikasjoner

Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi.
Silikonformingsmaterialer er utprgvd millionvis av ganger, ugnskede virkninger er ikke & forvente ved riktig
bruk. Immunreaksjoner, slik somf.eks. allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. I tvilstilfeller
anbefaler vi & gjennomfore en allergitest for bruk.

Avfallshandtering

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

Symbolforklaring

se bunnen LOT| sefalsen
- -

Tmin30s 4min30s

Bearbeidingstid Oppholdstid i gret

I6min I

Herdetid

Gebruiksaanwijzing

Beoogd
gebruik:

Silicone voor oorafdrukken

Indicatie:
¥ Oorafdruk

Technische
gegevens:

I Mengvolume:
500 ml base (blik)
23 ml katalysatorpasta
(tube)
¥ Dosering:
1 maatlepel:
6 cm katalysatorpasta
M Productkleur:
Base: violet / wit / geel
Katalysator: blauw
B Mengtijd:
ca.30s
I Verwerkingstijd:
ca. 1 min 30 s*
I Uithardingstijd:
ca. 6 min*
M Eindhardheid:
ca. 25 shore A
[ Herstel na vervorming:
ca. 99,7 %
I Lineaire maatverandering:
c.03%
I Verwerking:
Bij23°C£2°C,50£5 %
rel. luchtvochtigheid

W Opslag:
25°C Ay
TF =0
15°C AN
59 °F )

*

Vanaf begin van het mengen
bij23 °C+2 °C,50+5 % rel.
luchtvochtigheid. Hogere
temperaturen verkorten,
lagere temperaturen verlengen
de opgegeven tijden.

Bestel-
informatie:

classic futur, violet
Standaard verpakking
02380

500ml-blik base

1 doseerlepel

23ml-tube katalysatorpasta

Navulverpakking voor blik
02644
500ml-zak base

Grote verpakking
02093

25kg-trommel base
39 x 23ml-tubes
Katalysatorpasta

cat futur

02382
23ml-tube katalysatorpasta

easy afdrukspuit

1 st. wit
02198

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk:

@reavtrykkssilikon

Indikasjon:
[ @reforming

Tekniske
spesifikasjo-
ner:

I Blandingsvolum:
500 ml base (boks)
23 ml katalysatorpasta
(tube)
¥ Dosering:
1 maleskje:
6 cm katalysatorpasta
I Produktfarge:
Base: fiolett / hvit / gul
Katalysator: bla
¥ Blandetid:
ca. 30 sek.
I Bearbeidingstid:
ca. 1 min 30 s*
I Herdetid:
ca. 6 min*
I Slutthardhet:
ca. 25 Shore A
W Tilbakestilling etter
deformasjon:
ca.99,7 %
I Linezer malendring:
.03 %
¥ Bearbeiding:
Ved 23°C+2°C,50+5 %
rel. luftfuktighet
M Oppbevaring:

25°C I,
* o />T<\
15°C
P~
a

59 °F
* fra blandingsstart ved 23 °C + 2

50 + 5 % rel. luftfuktighet.
Hoyere temperaturer forkorter
levetiden, lavere temperaturer

forlenger de angitte tidene.

Bestillings-
informasjon:

classic futur, fiolett
Standardpakning 02380
500 ml boks base

1 maleskje

23 ml tube katalysatorpasta

Refill til boks 02644
500 ml pose base

Storpakning

02093

25 kg beholder base
39 x23 ml tuber
Katalysatorpasta

cat futur 02382
23 ml tube katalysatorpasta

easy avtrykkssproyte
1 stk. hvit 02198



classic futur

Wysokoprecyzyjny silikon do wyciskow ucha,
utwardzany kondensacyjnie

Rys. 1

Rys.7

Grupa docelowa
Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonany wycisk ucha.
Katalizator zawiera siloksany cykliczne: nie stosowac u dzieci ani kobiet w ciazy / karmiacych piersia.

Przewidywany uzytkownik
Otolaryngolog / protetyk stuchu

1. Przygotowanie ucha

Przed wykonaniem wycisku zbadac doktadnie kanat stuchowy oraz btone bebenkowa (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 oczysci¢
i usunac z niego wtoski. W przypadku niewystarczajacego oczyszczenia, pozostatosci woskowiny moga
spowodowac opdznienie 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 wtrysnac¢
classic futur (patrz punkt 2) bez pecherzykow bezposrednio do przygotowanego, zabezpieczonego
tamponikiem ucha.

2. Mieszanie i dozowanie

Rozetrze¢ mase na rece (nosi¢ rekawice ochronne). Wcisna¢ brzeg tyzki dozujacej w mase. Nanies¢
katalizator w pascie wzdtuz odcisku tyzki dozujacej do oznaczenia (6 = cm) (rys. 3). Szybko wymieszac do
uzyskania jednolitego koloru (ilustr. 4). Napetni¢ jednorodng masa strzykawke do wyciskow, powoli i bez
pecherzykéw napetni¢ masa kanat stuchowy i matzowine (rys. 5). Podczas wtrysku uwaza¢, aby koniec
strzykawki wyciskowej pozostawat na poziomie wtryskiwanej masy. Po utwardzeniu mozna powoli pobrac¢
wycisk (rys. 6), a nastepnie przeprowadzi¢ badanie ucha (rys. 7).

Wskazowki bezpieczenstwa

Tylko do wyszczegélnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

Nie dopuscic¢ do kontaktu z silikonami utwardzanymi addycyjnie.

Utwardzone masy wyciskowe sg odporne chemicznie — unikac zabrudzenia odziezy.

Nie pozostawiac resztek masy wyciskowej w uchu.

Przed kazdym wykonaniem wycisku doktadnie przygotowac (punkt 1) i oczysci¢ kanat stuchowy.

Po kazdym wykonaniu wycisku doktadnie zbada¢ kanat stuchowy ponownie.

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

Podczas obrébki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualne;j.
Wskazowki bezpieczenstwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki
bezpieczenistwa.

Wskazowki

DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.
Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki preparatu!

Dla uzytkownika i/lub pacjenta:
Wszelkie powazne incydenty zwiazane z niniejszym produktem nalezy niezwtocznie zgtasza¢ na adres
incident@detax.com oraz do wtasciwych organéw parstwa uzytkownika i/lub pacjenta.

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

Objasnienie symboli

Lot patrzdno LoT patrz zgrzew
-

Tmin30s 4min30s

Czas wykorzystania mieszaniny Czas przetrzymania w uchu
6 min

Czas wigzania

classic futur

Silicone para moldagem de ouvido de alta precisédo,
cura por condensag¢do

Fig. 1

Fig.5

Fig. 6

Fig.7

Grupo de pacientes a que se destina

Pessoas para as quais deve ser criado um molde de orelha.

Componente do catalisador contém Alquilestanossiloxano: Nao deve ser usado para o tratamento de mulheres
gravidas ou que estejam a amamentar criangas.

Utilizadores pretendidos

Médica/médico otorrinolaringologista/Audioprotetista

1. Preparacao do ouvido

Antes de tirar o molde, deve-se inspecionar cuidadosamente o canal auditivo e o timpano (Fig. 1). Em caso
de um resultado anormal (por ex., lesdes, inflamacéo ou perfuragao 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). A sequir, classic futur (ver ponto 2)
pode ser injetado sem bolhas, diretamente, no ouvido pré-tratado e tamponado.

2. Mistura e dosagem

Espalhe a mistura em sua mao (use luvas de protecao). Premir a borda da moldeira de dosagem na massa.
Aplique a pasta catalisadora ao longo da moldagem da moldeira de dosagem até a marca (= 6 cm) (Fig. 3).
Misture rapidamente 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 injecdo, é
preciso assegurar que a ponta da seringa de moldagem permanega ao mesmo nivel do material injetado.
Depois de devidamente concluida a ligadura, o molde pode ser retirado com cuidado (Fig. 6) e o ouvido
pode ser examinado posteriormente (Fig. 7).

Indica¢oes de seguranca
|

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

B Nao permitir o contacto com silicones reticulados por adi¢ao.
B Osmateriais de moldagem reticulados sao resistentes a substancias quimicas - evitar manchas no vestuario.
M Nao deixar restos do material de moldagem no ouvido.
M Antes de tirar um molde, é necessario proceder a uma preparagao minuciosa (ponto 1) e limpar o canal
auditivo.
B Depois de tirar um molde, é necessario voltar a inspecionar meticulosamente o canal auditivo.
I Devem ser respeitadas as indicagdes de aplicagdo e as medidas de precaugdo. Caso contrario, o ouvido ou
o timpano podem sofrer danos irreparéveis.
M Usarequipamento de protecdo individual apropriado durante o pds-processamento do material cimentado.
B Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informagées sobre perigos e seguranca.
. ~
Indicacoes
B ADETAX ndo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagao incorreta.

Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:
Todos os incidentes graves que ocorram, relacionados com este produto, devem ser comunicados
imediatamente através de incident@detax.com e a autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou
paciente se encontra estabelecido.

. o ~
Contra-indicacdo

Este material ndo deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso
de alergias de contacto. Os materiais de moldagem de silicone comprovaram-se milhdes de vezes; em caso
de utilizacao correta, nao é de esperar efeitos indesejados. No entanto, nao é possivel excluir por completo
a ocorréncia de reagdes do sistema imunolégico, como p. ex., alergias ou irritacdes. Em caso de duvida,
recomendamos a realizagao de um teste alergolégico antes da aplicacéo.

Eliminacéo

A

eliminagdo do contetido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/

nacionais e internacionais.

Explica¢cdo dos simbolos
ver o fundo LOT| \er a dobra
%

w—>

Tmine30s 4 min e 30 seg.

Tempo de processamento Tempo de permanéncia no ouvido

I 6 min. I

Tempo de presa

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie:
Silikon do wykonywania
wyciskéw ucha

Wskazania:
B Wykonywanie wyciskow ucha

Dane
techniczne:

I Objetos¢ materiatéw do
wykonania mieszaniny:
Baza 500 ml (puszka)
Katalizator w pascie 23 ml (tubka)
I Dozowanie:
1tyzka do odmierzania:
Katalizator w pascie 6 cm
I Kolor produktu:
Baza: fioletowy / biaty / z6tty
Katalizator: niebieski
8 Czas przygotowania mieszaniny:
okoto 30 s
I Czas wykorzystania mieszaniny:
ok.1min30s*
W Czas wigzania:
okoto 6 min*
I Twardos¢ koncowa:
ok. 25 Shore'a A
I Powrét po deformacji:
ok. 99,7%
I Zmiana wymiaréw liniowych:
ok.0,3%
¥ Przetwarzanie:
W temperaturze 23°C + 2°C,
50 + 5% wilg. wzglednej
I Przechowywanie:
=2 e
g AN

59 °F

* od rozpoczecia mieszania 23°C +
2°C, 50 + 5% wilgotnosci wzglednej.
Wyzsze temperatury powoduja skroce-
nie, a nizsze wydtuzenie podanych
czasow.

Informacje
dotyczqce
zamowienia:

classic futur, fioletowy
Opakowanie standardowe 02380
Baza, puszka 500 ml

1 tyzka dozujaca

Katalizator w pascie, tubka 23 ml

Opakowanie do
uzupetniania puszki 02644
Baza, torebka 500 ml

Duzy pojemnik 02093
Beczka z baza 25 kg

Tubka 39 x 23 ml

Katalizator w pascie

cat futur 02382
Katalizator w pascie, tubka 23 ml

Strzykawka do wyciskow easy
1 szt., z6tta 02198

Instrugdes de utilizagao

Finalidade:

Silicone para modelagem na orelha

Indicagao:
8 Molde de ouvido

Dados técnicos:

I Volume da mistura:
Base 500 ml (lata)
23 ml de pasta de catalisador
(bisnaga)

W Dosagem:
1 moldeira de medida:
6 cm de pasta de catalisador

I Cor do produto:
Base: violeta / branco / amarelo
Catalisador: azul

M Tempo de mistura:
aprox. 30 seg.

I Tempo de processamento:
aprox. 1 min e 30 s*

I Tempo de presa:
aprox. 6 min.*

¥ Dureza final:
aprox. 25 Shore A

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

I Alteracao da medida linear:
aprox.0,3 %

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

B Armazenamento:

25°C Ny
TF — 0~
15 °c/ﬂf /\I\

59 °F s

* a partir do inicio da mistura a 23 °C
+2°C, 50 + 5 % de humidade rel. do
ar. As temperaturas mais elevadas
encurtam os tempos indicados e as
mais baixas os prolongam.

Informacgoées
para
encomenda:

classic futur, violeta
Embalagem padrao 02380
Lata de 500 ml de base

1 moldeiras

Bisnaga de 23 ml de pasta de
catalisador

Embalagem de recarga
paraa lata 02644
Saco de 500 ml de base

Recipiente a granel 02093
Barril de 25 kg de base

Bisnagas de 39 x 23 ml

Pasta de catalisador

cat futur 02382
Bisnaga de 23 ml de pasta de
catalisador

Seringa de moldagem easy
1 unid. branco 02198

classic futur

Silicon de condensare, pentru amprentare auriculara de
inalta precizie

Grupul tinta de pacienti

Persoanele pentru care trebuie sd se realizeze o amprentare auriculara.

Componenta de catalizare contine alchil-stano-siloxani: A nu se utiliza in tratarea femeilor gravide /
care alapteazd sau de a copiilor.

Utilizatorii tinta

Medic ORL, acustician

Fig. 1
1. Pregatirea urechii

Tnainte de amprentare, examinati cu atentie canalul auditiv si timpanul (fig.1). in cazul constatrii unor
anormalitati (de ex. leziuni, inflamatii sau perfordri ale timpanului etc.), trebuie neaparat consultat un
medic specialistinainte de amprentare. Canalul auditiv trebuie s fie curatat si depilat. In cazul unei curétari
insuficiente, se poate intarzia, respectiv inhiba procesul de intarire din cauza cerumenului existent.

Inainte de amprentare, protejati neapérat timpanul cu o placi de mulare. Pozitionati placa de mulare la
capatul canalului auditiv extern, in fata timpanului (fig. 2). Dupa aceasta, classic futur (a se vedea pct.
2) se poate injecta fara goluri de aer, direct in urechea pretratatd, tamponata.

2. Amestecarea si dozarea
Intindeti masa pe mana (purtati ménusi de protectie). Apdsati marginea lingurii de dozare in masa. Aplicati
pasta catalizator de-a lungul amprentei lingurii de dozare, pana la marcaj (= 6 cm) (fig. 3). Amestecati
continuu, pana obtineti o culoare unitara (fig. 4). Turnati masa omogena intr-o injectie de amprentare,
aplicati incet si fard bule de aer in canalul auditiv si pavilionul urechii (fig. 5). In timpul procesului de
injectare, trebuie sd aveti grija ca varful injectiei de amprentare s ramana la nivelul materialului injectat.
Dupa intdrire, amprenta poate fi scoasd cu atentie (fig. 6) si urechea examinata (fig. 7).

Indicatii de siguranta

M Seva utiliza numai in scopul specificat, de catre personalul specializat si instruit.
d M Nuaduceti in contact cu siliconi de aditie si intarire.
‘c‘ B Materialele de amprentare cu reactie de reticulare sunt rezistente din punct de vedere chimic - evitati
| patarea hainelor.
' B Nulasati niciun rest de material de amprenta in ureche.
B Inainte de fiecare amprentare, este necesard o pregdtire atentd (punctul 1), precum si o curatare a canalului
Fig.4 auditiv.
W Dupa fiecare amprentare, este necesara o examinare atenta a canalului auditiv.
,/\h W Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie. In caz contrar, se pot provoca
AN vatamari ireparabile organului auditiv sau timpanului.
B Intimpul prelucrarii ulterioare a materialului intdrit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.
M Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.
Indicatii
Fig. 5 I DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

W Respectati fisa tehnicd de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la
autoritatea competenta a statului in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Contraindicatii

Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la unul dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact.
Materialele de amprentare din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel ca nu se anticipeaza
efecte nedorite in cazul unei utilizari corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergiile,
iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de suspiciuni, va recomandam s3 efectuati un test de alergie inainte de utilizare.

Eliminarea
Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.
Legenda simboluri
Fig.7 --"0T la sevedeabaza [L9T] ; se vedea buza
- —
1 min. 30 sec. 4 min. 30 sec.

Timp de prelucrare Duratéd de mentinere in ureche

6 min.

Timp de intarire

classic futur

Mycket exakt silikon for 6ronavtryck, kondensationstvdrbindande

. o
Patientmalgrupp
Personer for vilka det ska skapas ett 6ronavtryck.
Katalysatorkomponenter innehaller alkylstannosiloxan: Anvand inte for behandling av gravida /
ammande kvinnor och barn.

Avsedd anvindare
ONH-ldkare / tekniker for hérselhjdlpmedel

Bild 1
1. Forberedelse av orat

Innan avtrycket tas ska horselgangen samt trumhinnan undersékas noggrant (bild 1). Vid péfallande
resultat (t.ex. skador, inflammationer eller perforering av trumhinnan osv.) maste i varje fall en speciallakare
konsulteras innan avtrycket tas. Horselgangen maste rengéras och harvaxt ska tas bort. Vid otillracklig
rengoring kan det pa grund av 6ronvax som fortfarande finns uppsta fordrojning resp. blockering av
hérdningsprocessen.

5 Trumhinnan ska innan avtrycket tas absolut skyddas med en avtryckspad. Placera avtryckspad vid slutet
Bild 2 av den yttre horselgangen framfor trumhinnan (bild 2). Darefter kan classic futur (se punkt 2) sprutas
utan bubblor direkt in i det férbehandlade, tamponerade orat.

2. Blandning och dosering
Sprid massan pa handen (anvand skyddshandskar). Tryck doseringsskedens kant in i massan. Applicera
katalysatorpasta ldngs doseringsskedens avtryck till markeringen (= 6 cm) (bild 3). Blanda jamnt tills en
enhetlig férg har uppnétts (bild 4). Fyll den homogena massan i en avtrycksspruta, applicera sakta och utan
bubblor i horselgdngen och 6ronmusslan (bild 5). Under sprutningsprocessen ska det beaktas att spetsen
av avtryckssprutan blir kvar pa det insprutade materialets niva. Efter avslutad hardning kan avtrycket
forsiktigt tas ut (bild 6) och orat efterkontrolleras (bild 7).

Sdkerhetsanvisningar

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

Bringa inte i kontakt med additionstvarbindande silikoner.

Tvarbundna avtrycksmaterial ar kemiskt bestandiga — undvik flackar pa klader.

Lémna inga rester av avtrycksmaterialet i 6rat.

Innan varje avtryck tas aren noggrann forberedelse (punkt 1) samt rengéring av hérselgangen nodvandig.
Efter varje avtryck har tagits dr en noggrann efterkontroll av horselgangen nodvandig.
Bearbetningsanvisningarna och férsiktighetsatgarderna ska iakttas. Annars kan det uppsta irreparabla
skador pa horselorganet eller trumhinnan.

Bér lamplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hérdade materialet.

Faro- och sakerhetsanvisningar finns i det relevanta sakerhetsdatabladet.

Anvisningar

M DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

W Beakta sakerhetsdatabladet!

For anvéndare och/eller patienter:

Alla allvarliga héndelser som férekommer i samband med denna produkt ska genast meddelas i
incident@detax.com samt till den ansvariga myndigheten i staten i vilken anvandaren och/eller patienten
ar bosatta.

Bild 5

Kontraindikation

Anvénd inte materialet vid kdnda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier.
Silikonavtrycksmaterial &r beprovade miljontals ganger, o6nskade verkningar kan inte forvéntas vid korrekt
anvandning. Immunitetsreaktioner t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet
rekommenderar vi att innan anvandningen utféra ett allergitest.

Bortskaffning
Utfor bortskaffningen avinnehallet/behéllaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella
féreskrifterna.

Symbolférklaring

Bild 7

lse botten LOT| e fals
- —

1 min. 30 sek. 4 min. 30 sek.

Bearbetningstid Tid i 6rat

I 6 min. I

Hardningstid

Instructiuni de utilizare

Definirea
scopului:

Silicon pentru amprentare auriculara

Indicatie:

I Amprentarea auriculara

Date tehnice:
¥ Volum de amestec:

500 ml baza (doza)

23 ml pasta catalizator (tub)
¥ Dozare:

1 lingura de masurare:

6 cm pasta catalizator

I Culoare produs:

Baza: violet / alb / galben
Catalizator: albastru

I Timp de amestecare:
cca 30 sec.

M Timp de prelucrare:
cca 1 min. 30 sec.*

M Timp de intarire:
cca. 6 min.*

[ Duritate finala:
cca 25 Shore A

I Revenire dupa deformare:
cca 99,7 %

I Modificare lineara a dimensiunii:
cca0,3 %

W Prelucrare:
La23°C+2°C,50+5%
umiditate relativa aer

I Depozitare:

25°C A/
77°F =0
15°C ZIN\

59 °F a

*

de la inceperea amestecarii la 23 °C
+2°C, 50 + 5 % umiditate relativa aer.
Temperaturile mai ridicate reduc timpii
indicati, temperaturile mai scazute fi
prelungesc.

Informatii pri-
vind comanda:

classic futur, violet

Pachet standard 02380
Doza bazé 500 ml

1 linguri de dozare

Tub pasta catalizator 23 ml

Pachet de reumplere

pentru doza 02644
Punga baza 500 ml
Recipient mare 02093

Cilindru baza 25 kg
Tuburi 39 x 23 ml
pasta catalizator

cat futur 02382
Tub pasta catalizator 23 ml

seringa de amprentare easy
1 buc. alba 02198

Bruksanvisning

Avsedd
anvdndning:

Silikon fér dronavtryck

Indikation:
M Oronavtryck

Tekniska data:
I Blandningsvolym:
500 ml bas (burk)
23 ml katalysator pasta (tub)
I Dosering:
1 doseringssked:
6 cm katalysator pasta
I Produktfarg:
Bas: violett / vit / gul
Katalysator: bla
W Blandningstid:
ca. 30 sek.
¥ Bearbetningstid:
ca. 1 min. 30 sek.*
I Hardningstid:
ca. 6 min.*
I Slutgiltig hardhet:
ca. 25 Shore A
I Aterstéllning efter deformation:
ca. 99,7 %
I Linjar mattandring:
.03 %
¥ Bearbetning:
Vid23°C+2°C,50+5 %
rel. luftfuktighet

I Lagring:
25°C Ol
1 2K
15°C
59 °F a

*

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

Bestdillnings-
information:

classic futur, violett
Standardf6rpackning 02380
500 ml burk bas

1 doseringssked

23 ml tub katalysator pasta

Refillforpackning for burk 02644
500 ml pase bas

Storpack 02093
25 kg trumma bas

39 x 23 ml tuber

Katalysator pasta

cat futur 02382
23 ml tub katalysator pasta

easy avtrycksspruta
1 st. vit 02198

classic futur

Vysokoprecizny odtlackovy silikon na odoberanie odtlackov usi,

kondenzacne zosietovany

Obr. 1

6cm
catalyst

S

obr. 5

Obr. 6

e 1 - . .
Cielovd skupina pacientov

Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

Katalyzatorové zlozka obsahuje alkylstannosiloxany: pripravok nie je ur¢eny na aplikaciu v rdmci osetrenia
tehotnych /dojciacich Zien a deti.

Predpokladani uzivatelia

Usny-nosny-krény lekar/lekarka / akustik nacdvacich pristrojov

1. Priprava ucha
Pred odobratim odtlacku dokladne vysetrite zvukovod i usny bubienok (obr. 1). V pripade nélezu,
odlisujiceho sa od normalu (napr. zranenia, zapaly alebo perforacia usného bubienka ap.), je potrebné
pred odobratim odtlacku ucha konzultovat odborného lekéra. Zvukovod musi byt ¢isty a zbaveny vlasov.
V pripade nedostatocného vycistenia mozu este pritomny usny maz sposobit spomalenie tvrdnutia, resp.
jeho neuspesny 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).
Nakoniec mézete classic futur (pozri bod 2) vstreknut priamo do o3etreného, tampénovaného ucha
tak, aby nevznikli bubliny.

2. Miesanie a ddvkovanie

Hmotu umiestnite do dlane (pouzivajte pritom ochranné rukavice). Zatlacte do nej okraj dévkovacej
lyzicky. Do odtlacku davkovacej lyzicky vytlacte pasik katalyzatorovej pasty tak, aby ste vytlacili dostatok
pasty az po znacku, oznacujicu 6 cm (obr. 3). Rychlo zmiesajte, kym nevznikne zmes jednotnej farby
(obr. 4). Homogénnou masou napliite odtlackovu 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 nachadzala na Urovni vstrekovaného materialu. Po stuhnuti mézete odtlacok opatrne vybrat
(obr. 6) a ucho nasledne este raz vysetrit (obr. 7).

Bezpecnostné pokyny

W Vyrobok je uréeny iba na uvedeny ucel pouzitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

M Zabrante kontaktu s aditivne zosietovanymi silikonmi.

M Zosietované materialy na odoberanie odtlackov st chemicky stabilnymi materidlmi - vyhybajte sa
znedisteniu odevov.

BV uchu nesmi zostat akékolvek zvysky odtlackového materiélu.

M Kazdé odoberanie odtla¢ku musi byt dokladne pripravené (bod 1), nevyhnutné je aj vycistenie zvukovodu.

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

M Dodrziavajte pokyny na pripravu a bezpe¢nostné upozornenia. V opanom pripade méze dojst k
nezvratnému poskodeniu zvukovodu alebo usného bubienka.

M Prindslednom opracdvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

B Venujte pozornost informéaciam o nebezpecenstvéach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré st uvedené

na karte bezpecnostnych tudajov.

Upozornenia

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

M Venuijte pozornost karte bezpe¢nostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akékolvek komplikécie v stvislosti s pouzitim tohto vyrobku musia byt bezodkladne ozndmené na adrese
incident@detax.com, ako aj prislusnému dozornému orgénu krajiny pouzivatela a/alebo pacienta.

Kontraindikdcia

Materidl nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergii na niektort zo stcasti materialu alebo pri kontaktnej
alergii. Silikonové formovatelné materidly sa uz nespocetnekrét osvedcili, neziadtce Ucinky preto nie su pri
spravnom a riadnom pouziti pravdepodobné. Aj tak v3ak nie je celkom mozné vylucit vyskyt imunitnych
reakcif, napr. alergii alebo iritacii. V pripade pochybnosti odpori¢ame pred odobratim odtlacku vykonanie
alergického testu.

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

Vysvetlivky symbolov

lPozri dno balenia Pozri ohyb
K -

1 minuta 30 sekund 4 minuty 30 sekind

Doba spracovania Doba zotrvania v uchu

I 6 minuty I

Doba tuhnutia

classic futur

Visoko natancen silikon za odtis usesa, kondenzacijsko utrjevanje

Ciljna skupina pacientov

Osebe, za katere je treba izdelati odtis usesa.

Komponenta katalizatorja vsebuje alkilstannosiloksane: Ne uporabljajte za zdravljenje nose¢nic/dojecih
Zensk in otrok.

Predvideni uporabniki

Zdravnik/-ca ORL, strokovnjak/-inja za slusne aparate

1. Priprava usesa
Preden vzamete odtis, natancno preglejte usesni kanal in bobnic (sl. 1). V primeru zaznanja nenormalnosti
(npr. poskodbe, vnetja ali perforacije bobnicev itd.) se je treba pred jemanjem odtisa posvetovati z
zdravnikom. Usesni kanal mora biti ociscen in depiliran. V primeru nezadostnega ocis¢enja lahko ostanek
cerumena zavira oziroma prepreci postopek strjevanja.

Pred jemanjem odltisa je treba z odtisnim vlozkom zas¢ititi bobnic. Odtisni vlozek namestite na koncu
zunanjega slusnega kanala pred bobnicem (sl. 2). Nato lahko classic futur (glejte tocko 2) brezmehurckov
neposredno vbrizgate v predhodno obdelano, oblazinjeno uho.

2. Mesanje in odmerjanje
Maso razporedite po roki (nosite zascitne rokavice). Dozirno Zlico pritisnite v maso. Katalizatorsko pasto
nanesite vzdolz odtisa dozirne Zlice do oznake (= 6 cm) (sl. 3). Hitro premesajte, dokler ni dosezena enotna
barva (sl. 4). S homogeno maso napolnite odtisno brizgo in maso pocasi ter brez mehurckov vnasajte v
slusni kanal in $koljko (sl. 5). Med postopkom vbrizgavanja se prepricajte, da ostane konica odtisne brizge
na ravni vbrizganega materiala. Po izvedenem strjevanju je mogoce odtis previdno odstraniti (sl. 6) in
dodatno pregledati uho (sl. 7).

Varnostni napotki

Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

Ne izpostavljajte stiku s silikoni, ki so mrezeni s strjevanjem.

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

Ne puscajte ostankov odtisnega materiala v usesu.

Pred vsakim odtisom je potrebna skrbna priprava (tocka 1) in ¢is¢enje slusnega kanala.

Po vsakem jemanju odtisa je nujno skrbno pregledati slusni kanal.

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

Med poznejso obdelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno zascitno opremo.
0 nevarnostih in varnostnih navodilih si oglejte ustrezen varnostni list.

Napotki

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

B Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in / ali paciente:

Vse resnejse dogodke v povezavi s tem izdelkom je treba takoj prijaviti na naslovu incident@detax.com in
pristojnim drZavnim organom, v katerem se uporabnik in/ali pacient nahajata.

Kontraindikacija

Materiala ne uporabljajte pri znanih alergijah na eno izmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah.
Silikonski odtisni materiali so se milijonkrat izkazali kot dobri, nezelenih ucinkov ob njihovi pravilni uporabi
ni pricakovati. Imunskih reakcij, kot so alergije in drazenja, ni mogoce popolnoma izkljuciti. Ce ste v dvomih,
vam priporocamo, da pred uporabo opravite alergijski test.

Odstranjevanje

Odstranjevanje vsebine / kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drzavnimiin mednarodnimi
predpisi.

Razlaga simbolov

l9|ejte dno glejte pregib

—

1 min. 30 sek. 4 min. 30 sek.

Cas obdelave Cas uporabe v usesu

6 min.

Cas strjevanja

Navod na pouzitie

Ucel pouzitia:

Odtlackovy silikén pre usi

Indikdcia:
I Odtlacky usi

Technické udaje:
W Objem zmesi:

500 ml bazy (nadoba)

23 ml katalyzatorovej pasty (tuba)

I Davkovanie:

1 odmerka:
6 cm katalyzatorovej pasty

I Farba vyrobku:
baza: fialova / biela / zIta
katalyzator: modré

¥ Doba miesania:
cca 30 sekund

M Doba spracovania:
cca 1 mintta 30 sekind*

¥ Doba tuhnutia:
cca 6 minat*

I Kone¢na tvrdost:
cca 25 Shore A

I Vrétenie do pévodnej
polohy po deformacii:
cca 99,7 %

I Linedrnazmena rozmerov:
cca0,3%

I Spracovanie:
pri23°C+2°C, 50+ 5%
rel. vihkosti vzduchu

[ Skladovanie:

25°C a/
77F _—eZ_
15°C AN\
a

od zaciatku miesania pri 23 °C + 2 °C,
50 + 5 % rel. vlhkosti vzduchu. Vyssie
teploty skracuju, nizsie predlzuji
uvedené casové hodnoty.

5

Objedndvacie
informdcie:

classic futur, violet

Standardné balenie 02380

500 ml nadoba s bazou
1 dévkovacia lyzicka
23 ml tuba s katalyzatorovou pastou

Néhradné balenie pre nadobu s
bazou 02644
500 ml vrectisko

Velké balenie 02093
25 kg vedro s bazou

39x23 ml tuby s

katalyzatorovou pastou

cat futur 02382
23 ml tuba s katalyzatorovou pastou

Odtlackové striekacka easy
1ks biela 02198

Navodila za uporabo

Namembnost:

Silikon za odtis usesa

Indikacija:
[ Odltis usesa

Tehnicni

podatki:

[ Obseg mesanice:

500 ml baza (DOZA)
23 ml pasta katalizatorja (tuba)

I Odmerjanje:

1 merilna Zlica:
6 cm pasta katalizatorja

M Barva izdelka:

Baza: vijoli¢na/bela/rumena
Katalizator: modra

I ¢as mesanja:
pribl. 30 sek.

M Cas obdelave:
pribl. 1 min. 30 sek.*

M Cas strjevanja:
pribl. 6 min.*

¥ Konéna trdota:
pribl. 25 Shore A

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

L p ba i
pribl.03 %

[ Obdelava:
Pri23°C+2°C,50 £5 %
relativne vlaznosti

¥ Skladis¢enje:

25°C N
T7°F — 0o~
15°c Jf AN

59 °F

*

od zacetka mesanja pri 23 °C+2°C, 50
+ 5 % relativne vlaznosti. Visje tempe-
rature skrajsajo, nizje pa podalj3ajo
naveden cas.

Informacije za
narocanje:

classic futur, vijolicna
Standardno pakiranje 02380

500 ml odmerek baze
1 dozirna zlica
23 ml tuba paste katalizatorja

Embalaza za ponovno
polnjenje doze 02644
500 ml vrecka baze

Velik vsebnik 02093
25 kg posoda baze

39 x 23 ml tube

Pasta katalizatorja

cat futur 02382
23 ml tuba paste katalizatorja

easy brizga za odtis
1 kos bela 02198

classic futur

Silikonovd hmota pro vysoce precizni otisky ucha,
kondenzacné tuhnouci

Obr. 1

obr. 5

Obr. 6

Obr.7

S

, P . . o
Cilovd skupina pacienti

Osoby, u kterych mé byt sejmut otisk ucha.

Jedna ze slozek katalyzatoru obsahuje alkylstannosiloxany: NepouZivejte k osetteni téhotnych /
kojicich matek ani déti.

Uzivatelé provadéjici aplikaci

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

1. Preparace ucha

Pred sejmutim otisku ucha je tfeba sluchovy kandl a usni bubinek dikladné vysetfit (obr. 1). V pfipadé
abnormalnich nalezt (napf. poranéni, zanét, perforace usniho bubinku apod.) je tieba se pred sejmutim
otisku v kazdém pfipadé poradit s odbornym Iékafem. Zvukovod je tfeba ocistit a depilovat. V pfipadé
nedostatecného ocisténi miize pritomny cerumen zplsobit zpomaleni ¢i inhibici tuhnuti.

Usni bubinek je pfed sejmutim otisku nutné zakryt ochrannym tampdénem. Ochranny tampon umistéte
na konec zevniho zvukovodu pred bubinek (obr. 2). Nasledné miizete aplikovat hmotu classic futur (viz
bod 2) bez vzduchovych bublin pfimo do preparovaného vytampénovaného ucha.

2. Michdni a davkovadni

Hmotu si rozetfete na ruku (uzivejte ochranné rukavice). Okraj davkovaci IZice zatlacte do hmoty. Podél
otisku davkovaci Izice az ke znacce (= 6 cm) naneste katalyzacni pastu (obr. 3). Rychle namichejte, dokud
nedosahnete jednotné barvy (obr. 4). Homogenni hmotou naplnte aplikacni stiikacku a hmotu aplikujte
pomalu a bez vzduchovych bublin do zvukovodu a conchy (obr. 5). BEhem aplikace je tieba dbat na to,
aby Spicka otiskovaci stfikacky setrvévala na urovni vstfikovaného materialu. Po zatuhnuti Ize otisk opatrné
vyjmout (obr. 6) a ucho vysetfit (obr. 7).

.Bezpec“nostm' pokyny

Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.

I Nesmi pijit do kontaktu s adi¢né tuhnoucimi silikony.

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

B Neponechavejte v uchu zbytky otiskovaci hmoty.

I Pied kazdym sejmutim otisku je nutna dikladnd preparace (bod 1) a ocisténi zvukovodu.

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

I Jetieba dodrzet pokyny ke zpracovéni a bezpe¢nostni opatienti, jinak mize dojit k ireverzibilnimu poskozeni
sluchu nebo usniho bubinku.

I Bé&hem findlniho opracovani vytvrzeného materialu noste odpovidajici vhodné osobni ochranné pomdicky.

I Informujte se o moznych nebezpecich a bezpe¢nostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.

Upozornéni

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

I Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele provadéjici aplikaci a / nebo pacienty:

VSechny zévazné projevy, které vznikly v souvislosti s timto produktem, neprodlené hlaste na adrese
incident@detax.com a pfislusnému statnimu organu v zemi, ve které ma uzivatel provadéjici aplikaci a/nebo
pacient bydlisté.

Kontraindikace

Material nepouzivejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na nékterou ze slozek, nebo pfi kontaktni
alergii. Silikonové otiskovaci hmoty jsou bohaté provéfeny v praxi. Pfi odpovidajicim pouZiti se neocekavaji
Zadné nezadouci Ucinky. Obecné viak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napfiklad alergie nebo podrazdéni.
V pfipadé pochybnosti doporuc¢ujeme provést pied pouzitim test na alergii.

Likvidace

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

Vysvétlivky uzitych symbolii
Uvedeno na dné Uvedeno na ohybu
-

I6min I

-
Tmin30s 4min30s

Doba zpracovani Doba setrvani v uchu

Doba tuhnuti

classic futur

Nagyon pontos fiillenyomat szilikon, kondenzdciésan térhdl6sodo

1.dbra

2.dbra

5. dbra

6. dbra

7.dbra

Pdciens célcsoport
Olyan személyek, akik szamara fiillenyomatot kell késziteni.
Akatalizator rész tartalmaz alkil-stanno-sziloxant: Nem alkalmazhato terhes / szoptaté néknél és gyermekeknél.

Rendeltetésszerti felhasznadlo

Orr-fill gégész / hallasakusztikai szakember

1. A fiil el6készitése

Alenyomatvétel el6tt gondosan vizsgalja meg a halléjaratot, valamint a dobhartyat (1. bra). Felt(ing lelet
esetén (pl. sériilések, gyulladasok, vagy a dobhartya perforacidja, stb.) a lenyomatvétel el6tt konzultéljon
szakorvossal. A hallojaratot meg kell tisztitani és szérteleniteni kell. Nem megfelel6 tisztitas esetén a
megmaradt cerumen késleltetheti és megakadalyozhatja a kotési folyamatot.

A lenyomatvétel el6tt a dobhartyat feltétlentl meg kell védeni egy lenyomatvételi parnaval. A
lenyomatvételi parnat a kiilsé halléjarat végén, a dobhartya el6tt kell elhelyezni (2. abra). Ezt kévetéen a
classic futur (lasd a 2. pontban) buborékmentesen kozvetleniil befecskendezhet6 az elékezelt, tamponalt
fiilbe.

2. Keverés és adagolds

Teritse szét a masszat a kezén (viseljen véddkeszty(it). Nyomja be az adagol¢ kandl szélét a masszéba.
Vigye fel a katalizdtorpasztat az adagol6 kandl lenyomat hosszaban a jelolésig (= 6 cm) (3. abra).
Keverje be folyamatosan addig, amig egységes szin keletkezik (4. abra). Toltse a homogén masszat egy
lenyomatfecskenddbe, lassan és buborékmentesen applikélja a halljaratba és a fiilkagyloba (5. dbra). A
befecskendezési miivelet sorén ligyeljen arra, hogy a lenyomatfecskend6 csticsa a befecskendezett anyag
szintjén maradjon. A kotédés utan dvatosan kivehet6 a lenyomat (6. abra) és elvégezhetd a fiil utélagos
vizsgalata (7. abra).

Biztonsdgi utmutatdsok
|

Csak a megadott célra hasznélhatd, képzett szakszemélyzet éltal.

Addiciésan térhalésodo szilikonokkal nem keriilhet érintkezésbe.

A térhélésodott lenyomatvételi anyagok vegyileg szennyez6k - kerdilje a ruhara jutast.

A lenyomatanyag maradvanyai nem maradhatnak a fiilben.

A lenyomatvétel el6tt feltétlendil el kell végezni a gondos el6készitést (1. pont) és a halléjarat tisztitasat.
A lenyomatvétel utan gondosan meg kell vizsgalni a halldjaratot.

Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsagi itmutatasokat. Ellenkezé esetben a halldszerv, vagy a dobhartya
helyrehozhatatlanul kérosodhat.

A megkotott anyag utomunkalatai kozben ennek megfeleléen alkalmas személyi véddfelszerelést kell
viselni.

A veszély-, és biztonsagi Gtmutatasokat a megfeleld biztonsagi adatlapon talalhatja meg.

Utmutatdsok

A DETAX nem vallal felelésséget a hibéas hasznélat altal okozott karokért.
Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:
Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult 9sszes sulyos esetet jelenteni kell a incident@detax.com cimen,
valamint azon orszag illetékes hatosaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens be van jelentve.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja azanyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia all fenn valamelyik dsszetevé ellen. A szilikon
mintavételi anyagok szamtalanszor bizonyitottak alkalmassagukat, nem kivant hatés szakszer(i hasznalat
esetén nem varhatd. Azonban alapvetéen nem zérhatok ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritacio.
Bizonytalansag esetén azt javasoljuk, hogy az alkalmazas el6tt készittessen allergiatesztet.

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi el6irdsoknak megfeleléen
végezze el.

Szimbolumok magyardzata

llésd azaljat

I 6 perc I

lasd hajtast
-

1 perc30 mp. 4 perc 30 mp.

Feldolgozasi id6 Tartasi id6 a fiiloen

Kotésiid6

Névod k pouziti

Ucel pouziti:

Silikonova hmota pro otisky ucha

Indikace:
I Otisk ucha

Technické udaje:
[ Objem namichané hmoty:
500 ml baze (d6za)
23 ml katalyzator pasta (tuba)
W Davkovani:
1 odmérka:
6 cm katalyzator pasta
W Barva vyrobku:
Baze: fialova / bild / zluta
Katalyzator: modry
M Doba michani:
cca30s
M Doba zpracovani:
cca 1 min 30 s*
M Doba tuhnuti:
cca 6 min*
[ Kone¢na tvrdost:
cca 25 Shore A
I Tvarovéa pamét po deformaci:
cca99,7 %
M Linedrnizména rozméri:
cca03%
M Zpracovani:
pii23°C+£2°C,50+5%
relativni vihkost vzduchu

M Skladovani:
e e
Bl N~
15°c/l/ AL
59 °F [) \

* od zacatku michani pii 23 °C + 2 °C,
50 + 5 % relativni vlhkost vzduchu.
PYi vyssich teplotach se udana doba
zkracuije, pfi nizsich prodluzuje.

Objednaci
udaje:

classic futur, violet

Standardni baleni 02380
500 ml déza baze

1 davkovaci Izice

23 ml tuba katalyzator pasta

Néhradni néplii prodézu 02644
500 ml sécek baze

Velké baleni 02093
25 kg maxibaleni baze

Tuby 39x 23 ml

Katalyzator pasta

cat futur 02382

23 ml tuba katalyzator pasta

Aplikacni strikacka easy
1 ks bila 02198

Hasznalati Gtmutaté

Rendeltetés:

Fillenyomat szilikon

Indikadcio:
M Fullenyomat

Miiszaki adatok:
M Keverési térfogat:
500 ml bazis (doboz)
23 ml katalizator paszta (tubus)
M Adagolas:
1 mérdkanal:
6 cm katalizator paszta
M Termékszin:
Bazis: ibolyakék / fehér / sarga
Katalizator: kék
I Bekeverésiidé:
kb. 30 mp.
M Feldolgozasi id6:
kb. 1 perc 30 mp.*
I Kotési ido:
kb. 6 perc*
M Végsé keménység:
kb. 25 Shore A
M Visszaallas deformacié utan:
kb. 99,7 %
M Lineéris méretvaltozas:
kb.0,3 %
M Felhasznalas:
23°C£2°C,50£5%
rel. paratartalom
M Tarolas:

25°C A\l/
T7°F 0
15°C ,/\l\
e

59 °F

* a keverés kezdetétél 23 °C + 2 °C,
50 + 5 % rel. paratartalom esetén. A
magasabb homérséklet leroviditi, az
alacsonyabb hémérséklet meghossz-
abbitja azidoket.

Rendelési
informdcio:

classic futur, ibolyakék
Alapcsomag 02380
500 ml doboz bazis

1 adagoldkanal

23 ml tubus katalizator paszta

Uténtolté csomag dobozhoz 02644
500 ml tasak bazis

Nagycsomag 02093
25 kg dob bazis

39x 23 ml tubus

Katalizator paszta

cat futur 02382
23 ml tubus katalizator paszta

easy lenyomatfecskendd
1 db fehér 02198

classic futur

Hochpridizises Ohrabformsilikon, kondensationsvernetzend

Patientenzielgruppe

Personen, fir die eine Ohrabformung erstellt werden soll.

Katalysatorkomponente enthélt Alkylstannosiloxane: Nicht fiir die Behandlung von schwangeren /
stillenden Frauen und Kindern verwenden.

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

Abb. 1
1. Vorbereiten des Ohres

Vor der Abdrucknahme den Horkanal sowie das Trommelfell sorgfaltig untersuchen (Abb.1). Bei auffalligem
Befund (z.B. Verletzungen, Entziindungen oder Perforation des Trommelfells etc.) muss in jedem Fall vor
Abdrucknahme ein Facharzt konsultiert werden. Der Gehérgang muss gereinigt und enthaart werden. Bei
ungeniigender Reinigung kann es durch noch vorhandenes Cerumen zur Verzégerung bzw. Inhibierung
des Abbindevorgangs kommen.

Das Trommelfell vor der Abdrucknahme unbedingt mit einem Abdruckpad schiitzen. Das Abdruckpad am
Ende des duBeren Gehorgangs vor dem Trommelfell platzieren (Abb. 2). AnschlieBend kann classic futur
(siehe Punkt 2) blasenfrei direkt ins vorbehandelte, tamponierte Ohr gespritzt werden.

2. Mischen und Dosieren

Die Masse auf der Hand ausbreiten (Schutzhandschuhe tragen). Dosierl6ffelrand in die Masse eindriicken.
Katalysatorpaste langs des Dosierloffelabdrucks bis zur Markierung (= 6 cm) auftragen (Abb. 3). Ziigig
anmischen, bis eine einheitliche Farbe erreicht ist (Abb. 4). Die homogene Masse in eine Abformspritze
fillen, langsam und blasenfrei in den Gehorgang 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 Abbindung kann die Abformung vorsichtig entnommen werden (Abb.
6) und das Ohr nachuntersucht werden (Abb. 7).

Sicherheitshinweise

Nur fir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

Nicht mit additionsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

Vernetzte Abformmaterialien sind chemisch bestandig — Flecken auf Kleidung vermeiden.

Keine Reste des Abformmaterials im Ohr belassen.

Vor jeder Abdrucknahme ist eine sorgféltige Vorbereitung (Punkt 1) sowie die Reinigung des Gehorgangs
notwendig.

Nach jeder Abdrucknahme ist eine sorgfaltige Nachuntersuchung des Gehérgangs notwendig.

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

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

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Abb. 5 Hinweise
I DETAX haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.
I Sicherheitsdatenblatt beachten!
Fiir Anwender und/oder Patienten:
Alleim Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind unverziiglich unter
incident@detax.com sowie an die zustandige Behérde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient
\ niedergelassen ist, zu melden.

Kontraindikation

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

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaB den ortlichen/regionalen/nationalen und internationlen
Vorschriften durchfiihren.

Symbolerlduterung
lsiehe Boden LOT| Giche Falz
% -
1 Min. 30 Sek. 4 Min. 30 Sek.
Verarbeitungszeit Verweildauer im Ohr
I 6 Min. I
Abbindezeit

classic futur

High precision ear impression material, condensation curing

Patient Target Group

Persons for whom an ear impression is to be created.

Catalyst component contains alkyl stannosiloxanes: Do not use for the treatment of pregnant/breastfeeding
women and children.

Intended Users

ENT specialist / hearing aid acoustician

Fig. 1 1. Ear preparation

Before taking the impression, carefully examine the auditory canal and the eardrum (Fig. 1). In case of any
pathological findings (e.g. injuries, inflammation or perforation of the eardrum, etc.), a specialist must be
consulted before animpression may be taken. The auditiory canal has to be cleaned and depilated. In case
of insufficient cleaning, remaining cerumen can cause retarded setting resp. inhibition of setting process.

Before taking the impression, the eardrum must always be protected with an impression plug placed at the
end of the external auditory canal in front of the eardrum (Fig. 2). Now classic futur is injected directly
into the prepared ear of the patient as described under point 2.

2. Mixing and dispensing

Put putty onto the hand and flatten out (wear protective gloves). Press rim of measuring
scoop into putty. Apply catalyst paste along impression of measuring rim up to
the marking (= 6 cm) (Fig. 3). Mix together until a uniform colouring is achieved (Fig. 4).
Fill the homogeneous mixture into an impression syringe and apply it slowly and bubble-free into the ear
canal until the concha is filled completely (Fig. 5). Keep the end of the cannula immersed on the surface
of the material during dispensing. After curing remove the impression carefully from the ear (Fig. 6).
Re-examine the ear (Fig. 7).

Safety Information

[ Only for the specified intended use by trained specialists.

Do not bring into contact with addition-curing silicones.

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

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

Careful preparation (item 1) and cleaning of the ear canal are necessary before taking any impressions.
After each impression taking, careful examination of the auditory canal is necessary.

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

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

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

Notes

I DETAX shall not be held liable for any damage caused by misuse.

I Read and understand 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.

Fig.5

Contraindication

Contains alkyl stannosiloxanes.

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

materials are proven a million times. On condition of a proper application, undesired effects are not to be

Fig. 6 expected. However, reactions of the immune system like allergies, irritations, cannot be absolutely excluded.
In case of doubt, we recommend to make an allergy test before the application of the material.

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

Symbols

Fig-7 lsee base see fold
- -

1 min. 30 sec. 4 min. 30 sec.
Working time Time in the ear
6 min.

Setting time

Gebrauchsanweisung

Zweck-
bestimmung:

Ohrabformsilikon

Indikation:
M Ohrabformung

Technische
Daten:

M Mischvolumen:
500 ml Base (Dose)
23 ml Katalysator Paste (Tube)

M Dosierung:

1 Messloffel:
6 cm Katalysator Paste

M Produktfarbe:

Base: violett / weil / gelb
Katalysator: blau

M Anmischzeit:
ca. 30 Sek.

M Verarbeitungszeit:
ca. 1 Min. 30 Sek.*

M Abbindezeit:
ca. 6 Min.*

M Endhérte:
ca. 25 Shore A

M Riickstellung nach Verformung:
ca. 99,7 %

M Lineare MaBénderung:
c.03%

M Verarbeitung:
Bei23°C+2°C,50+5%
rel. Luftfeuchtigkeit

M Lagerung:

2Rl oy
15°c/ﬂ/ //.{\

59 °F

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

Bestell-
information:

classic futur, violet
Standardpackung 02380
500 ml Dose Base

1 Dosierloffel

23 ml Tube Katalysator Paste

Nachfiillpackung
fiir Dose 02644
500 ml Beutel Base

GroBgebinde 02093
25 kg Trommel Base

39x 23 ml Tuben

Katalysator Paste

cat futur 02382
23 ml Tube Katalysator Paste

easy Abformspritze
1 St. weill 02198

Instructions for use

Intended use:

Ear impression silicone

Indication:

[ Ear impression taking

Technical data:
M Mixing volume:
500 ml base (jar)
23 ml catalyst paste (tube)
¥ Mixing ratio:
1 measuring scoop:
6 cm catalyst paste
Colour code:
base: violet / white / yellow
catalyst: blue

M Mixing time:
approx. 30 sec.

M Working time:
approx. 1 min. 30 sec.*

M Setting time:
approx. 6 min.*

W Final hardness:
approx. 25 Shore A

I Strain in compression:
approx. 6 %

M Recovery from
deformation:
approx. 99.7 %

M Linear dimensional change:
approx. 0.3 %

M Application:
At23°C+2°C/
73°F£4°F, 50 £ 5%
rel. humidity

M Storage:

25°C A/
77 °F /77/\
15°C /\\
59 °F L

* from beginning of mixing at
23°C+2°C/73°F+4°F, 50 £5 %
rel. humidity. Increased temperatures
accelerate, decreased temperatures
retard a. m. times.

Ordering
information:

classic futur, violet

Standard packing 02380
500 ml jar of base

1 measuring scoop

23 ml tube of catalyst paste

Refill packing
for jar 02644
500 ml foilbag base

Bulk 02093
25 kg container base

39 x 23 ml tubes of

catalyst paste

cat futur 02382
23 ml tube of catalyst paste

easy impression syringe
1 pc., white 02198

classic futur

D

m
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Instrukcja stosowania
Manual de instrucoes
m Instructiuni de utilizare
Bruksanvisning

Navod na pouzitie
Navodila za uporabo
Névod k pouziti
Lieto3anas instrukcija Hasznalati utmutato
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Ohrabformsilikon
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