
Aftrykspuder SECURE/VENT Brugsanvisning

DA

Tilsigtet
anvendelse:
Aftrykspude til beskyttelse af 
trommehinden

Indikation:
Tætning af øregangen

Bestillings-
information:
Aftrykspuder 
SECURE, konisk	 03321
Pakke à 100 stk.

Aftrykspuder
VENT grøn	 03449
Ø ca. 13 mm
Pakke à 24 stk.
1 pude-adapter

Aftrykspuder
VENT blå	 04186
Ø ca. 7 mm
Pakke à 24 stk.
1 pude-adapter

Patient-målgruppe
Personer, på hvilke der skal gennemføres et aftryk af øregangen. 

Tilsigtede brugere
Øre-næse-hals-læger / audiologiassistenter, uddannet/kvalificeret person

Produktbeskrivelse
Aftrykspuder SECURE af blødt, elastisk skumstof, med sikkerhedstråd. Pudens blå 
farve forbedrer den visuelle kontrol af, om den sidder korrekt.

Aftrykspude VENT med ventilationsslange. Især egnet til dybe aftryk . Ventilati-
onsslangen sørger for ventilation under anvendelsen og gør det lettere at tage 
aftrykket ud. 

Fremgangsmåde
Inden aftrykket foretages, skal øregangen og trommehinden undersøges omhyg-
geligt. Ved tegn på anomalier f.eks. læsioner, inflammationer, perforation af trom-
mehinden eller rør i øret osv. må der ikke foretages et aftryk. Trommehinden skal 
beskyttes omhyggeligt med en aftrykspude, inden aftrykket foretages. Anbring 
aftrykspuden vha. en pincet eller en appliceringshjælper (læg slangen i fordybnin-
gen af den transparente pude-adapter, fig.1) i enden af den ydre øregang foran 
trommehinden (fig.2). Ved hjælp af otoskopet kontrolleres det, at puden sidder 
korrekt. Efterfølgende kan aftryksmaterialet påføres på sædvanlig vis. Fjern aftrykket 
med aftrykspuden forsigtigt efter hærdningen, og undersøg herefter øregangen.

Sikkerhedsanvisninger
		 Må kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt uddannet 

personale.
		 Kun til engangsbrug.

Vigtige informationer
		 DETAX påtager sig ikke ansvar for skader, der er opstået som følge af ukorrekt anvendelse.

Til brugere og/eller patienter: 
Alle alvorlige hændelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgående indberettes til incident@
detax.de og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontraindikation
Anvend ikke materialet, hvis der er konstateret allergi over for et af indholdsstofferne eller ved kendt kontaktal-
lergi. Der kan ikke forventes uønskede bivirkninger ved korrekt anvendelse. 
Immunreaktioner, som f.eks. allergier og irritationer, kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. I tvivlstilfælde 
anbefaler vi at gennemføre en allergitest inden anvendelsen.

Bortskaffelse
Bortskaffelsen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestemmelser.

Symbolforklaring
Medicinsk produkt

Fig. 1

Fig. 2

Tampons de prise d’empreinte SECURE/VENT Mode d’emploi

FR

Destination :
Protège-tympan pour la protec-
tion du tympan

Indication :
Étanchéité du conduit auditif

Informations de 
commande :
Tampons de prise d’empreinte 
SECURE, coniques� 03321
Boîte de 100 unités

Tampons de prise d’empreinte
VENT verts� 03449
Ø env. 13 mm
Boîte de 24 unités
1 adaptateur de tampon

Tampons de prise d’empreinte
VENT bleus� 04186
Ø env. 7 mm
Boîte de 24 unités
1 adaptateur de tampon

Groupe de patients ciblés
Personnes pour lesquelles une empreinte du conduit auditif doit être réalisée. 

Utilisateurs visés
Spécialiste ORL, audioprothésiste, personne formée/qualifiée 

Description du produit
Tampons de prise d’empreinte SECURE en mousse élastique souple, avec fil de retrait. 
La couleur bleue du tampon améliore le contrôle visuel du bon positionnement.

Tampons de prise d’empreinte VENT avec tuyau d’aération. Particulièrement adaptés 

aux empreintes profondes. Le tuyau d’aération assure l’aération pendant l’utilisation 
et facilite le retrait de l’empreinte. 

Procédure
Avant la prise d’empreinte, examiner soigneusement le conduit auditif et le tympan. 
En cas de résultat suspect, comme des lésions, des inflammations, une perforation 
du tympan ou du tube, ne pas prendre d’empreinte. Impérativement protéger le 
tympan avec un protège-tympan avant la prise d’empreinte. Placer le tampon de 
prise d’empreinte à l’aide d’une pince ou d’un dispositif d’application (insérer le tube 
dans le renfoncement de l’adaptateur de tampon transparent, ill. 1) à l’extrémité du 
conduit auditif externe devant le tympan (ill. 2). Contrôler le bon positionnement du 
tampon avec l’otoscope. Le matériau d’empreinte peut ensuite être appliqué comme 
à l’accoutumée. Une fois la prise d'empreinte terminée, retirer avec précaution 
l’empreinte avec le tampon de prise d’empreinte et examiner le conduit auditif.

Consignes de sécurité
		 Uniquement destiné à une utilisation dentaire par un personnel formé à cet effet.
		 Pour usage uniquement seulement.

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

Pour les utilisateurs et/ou les patients : 
Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent être signalés immédiatement à l’adresse 
incident@detax.de de même qu’aux autorités compétentes de l’État membre dans lequel l’utilisateur ou le 
patient est établi.

Contre-indication
Ne pas utiliser le matériau en présence d’allergies connues à un des composants ou en cas d’allergies de contact. 
Il ne devrait pas y avoir d’effets indésirables si les conditions d’application ont été respectées. 
Toutefois, des réactions immunitaires telles que des allergies et des irritations ne peuvent toutefois pas être 
complètement exclues. En cas de doute, nous recommandons d’effectuer un test d’allergie avant l’utilisation.

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

Explication des symboles 
Dispositif médical

Ill. 1

Ill. 2

Σφουγγαράκια αποτύπωσης SECURE/VENT Οδηγίες χρήσης

EL

Προοριζόμενη 
χρήση:
Σφουγγαράκι αποτύπωσης για 
την προστασία του τυμπάνου 
του αυτιού

Ενδείξεις:
Στεγανοποίηση του ακουστικού 
πόρου

Πληροφορίες 
παραγγελίας:
Σφουγγαράκια αποτύπωσης 
SECURE, κωνικά� 03321
Συσκευασία των 100 τεμ.

Σφουγγαράκια αποτύπωσης
VENT πράσινο� 03449
Ø περίπου 13 mm
Συσκευασία των 24 τεμ.
1 προσαρμογέας για σφουγ-
γαράκι

Σφουγγαράκια αποτύπωσης
VENT μπλε� 04186
Ø περίπου 7 mm
Συσκευασία των 24 τεμ.
1 προσαρμογέας για σφουγ-
γαράκι

Ομάδες-στόχος ασθενών
Άτομα στα οποία πρέπει να διεξαχθεί αποτύπωση του ακουστικού πόρου. 

Προβλεπόμενοι χρήστες
Ιατρός ωτορινολαρυγγολόγος, τεχνικός ακουστικών βαρηκοΐας, εκπαιδευμένο/καταρτισμένο άτομο 

Περιγραφή προϊόντος
Σφουγγαράκια αποτύπωσης SECURE από μαλακό ελαστικό αφρώδες υλικό, με 
νήμα ασφαλείας. Το μπλε χρώμα του σφουγγαρακίου βελτιώνει τον οπτικό έλεγχο 
της σωστής εφαρμογής.

Σφουγγαράκια αποτύπωσης VENT με σωληνάκι αερισμού. Ιδιαιτέρως κατάλληλα για 

βαθιές αποτυπώσεις . Το σωληνάκι αερισμού φροντίζει για τον αερισμό κατά την 
εφαρμογή και διευκολύνει την αφαίρεση της αποτύπωσης. 

Μεθοδολογία
Πριν τη λήψη του αποτυπώματος εξετάστε προσεκτικά τον ακουστικό πόρο και το 
τύμπανο. Αν διαπιστωθεί ύποπτο εύρημα π.χ. τραυματισμοί, φλεγμονές, διάτρηση 
στο τύμπανο ή σωληνάκι, δεν επιτρέπεται να ληφθεί αποτύπωμα. Προστατεύστε 
το τύμπανο οπωσδήποτε με ένα σφουγγαράκι αποτύπωσης πριν τη λήψη του 
αποτυπώματος. Τοποθετήστε το σφουγγαράκι αποτύπωση με μια τσιμπίδα ή εξάρ-
τημα απλικατέρ (εισάγετε το εύκαμπτο σωληνάκι στο βαθούλωμα του διαφανούς 
προσαρμογέα στο σφουγγαράκι, εικ. 1) στο τέλος του εξωτερικού ακουστικού 
πόρου μπροστά από το τύμπανο (εικ. 2). Ελέγξτε με το ωτοσκόπιο αν το σφουγγα-
ράκι εφαρμόζει σωστά. Εν συνεχεία μπορεί να εφαρμοστεί το υλικό αποτύπωσης 
με το συνήθη τρόπο. Αφαιρέστε προσεκτικά την αποτύπωση με το σφουγγαράκι 
αποτύπωσης μετά την πήξη κι εξετάστε τον ακουστικό πόρο.

Υποδείξεις ασφαλείας
		 Μόνο για τη δηλωθείσα προοριζόμενη χρήση από εκπαιδευμένο ειδικό προσωπικό.
		 Προορίζεται για μία και μοναδική χρήση.

Υποδείξεις
		 Η εταιρεία DETAX δεν ευθύνεται για ζημιές που θα προκληθούν από εσφαλμένη χρήση.

Για τους χρήστες ή/και τους ασθενείς: 
Κάθε σοβαρό περιστατικό που σχετίζεται με το προϊόν πρέπει να αναφέρεται άμεσα στη διεύθυνση incident@detax.
de καθώς και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους, στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

Αντενδείξεις
Μην χρησιμοποιείτε το υλικό αν είναι γνωστές αλλεργίες σε ένα από τα συστατικά του υλικού ή αν υπάρχουν 
αλλεργίες επαφής. Παρενέργειες δεν αναμένονται όταν η χρήση διεξάγεται με τον κατάλληλο τρόπο. 
Αντιδράσεις του ανοσοποιητικού όπως π.χ. αλλεργίες, ερεθισμοί, δεν μπορούν να αποκλειστούν εντούτοις κατά 
κανόνα. Σε περίπτωση αμφιβολίας συνιστούμε τη διεξαγωγή αλλεργικού τεστ πριν τη χρήση.

Αποκομιδή
Η αποκομιδή να διεξάγεται σύμφωνα με τις τοπικές/εγχώριες/εθνικές και διεθνείς προδιαγραφές.

Επεξήγηση συμβόλων
Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Εικ. 1

Εικ. 2

Tamponi per impronta SECURE/VENT Istruzioni per l’uso
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Destinazione 
d’uso:
Tampone impronta per 
protezione del timpano

Indicazione:
Isolamento del  
condotto uditivo

Informazioni 
per 
ordinazione:
Tamponi per impronta 
SECURE, conici� 03321
Confezione da 100

Tamponi per impronta
VENT verdi � 03449
Ø ca. 13 mm
Confezione da 24
1 adattatore tampone

Tamponi per impronta
VENT blu� 04186
Ø ca. 7 mm
Confezione da 24
1 adattatore tampone

Pazienti destinatari
Persone a cui deve essere effettuata una presa d’impronta del condotto uditivo. 

Utenti previsti
Medici ORL, tecnici audioprotesisti, persone formate/qualificate 

Descrizione del prodotto
Tamponi per impronta SECURE in morbida ed elastica gommapiuma, con fili di 
sicurezza. Il colore blu del tampone migliora il controllo visivo del posizionamento.

Tamponi per impronta VENT con tubicino di ventilazione. Particolarmente adatti per 

impronte profonde. Il tubicino garantisce la ventilazione durante l’uso e agevola il 
prelievo dell’impronta. 

Procedura
Esaminare accuratamente il canale uditivo e il timpano prima della presa d’impronta. 
Se si rilevano lesioni, infiammazioni, perforazione del timpano o del tubicino, non 
procedere con la presa d’impronta. Proteggere assolutamente il timpano con un 
tampone prima della presa d’impronta. Posizionare il tampone aiutandosi con una 
pinzetta o un ausilio applicativo (inserire il tubicino nella scanalatura dell'adattatore 
trasparente, fig. 1) all’estremità del condotto uditivo esterno, prima del timpano 
(fig. 2). Verificare la posizione corretta del tampone mediante otoscopio. A questo 
punto, applicare il materiale modellante come di consuetudine. Una volta terminato 
l’indurimento, rimuovere con cautela l’impronta con il tampone e riesaminare il 
condotto uditivo.

Avvertenze di sicurezza
		 Da adoperare esclusivamente per l’utilizzo previsto a cura di personale specializzato.
		 Solo per uso singolo.

Avvertenze
		 DETAX declina ogni responsabilità per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.

Per utenti e/o pazienti: 
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.de e 
all'autorità competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito.

Controindicazioni
Non utilizzare il materiale in caso di allergie note a uno dei suoi componenti o in presenza di allergie da contatto. 
È possibile escludere la possibilità di reazioni avverse in caso di utilizzo corretto. 
Non è, tuttavia, possibile escludere completamente l’eventualità di reazioni immunitarie, come allergie o irritazioni. 
In caso di dubbio si consiglia di eseguire un test allergico prima dell'utilizzo del materiale.

Smaltimento
Lo smaltimento deve essere conforme alle norme locali/regionali/nazionali e internazionali in materia.

Legenda
Dispositivo medico

Fig. 1

Fig. 2

Čepići za otiske SECURE/VENT Upute za uporabu
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Namjena:
Čepić za otisak za zaštitu 
bubnjića

Indikacije:
Izolacija slušnog kanala

Informacije o 
naručivanju:
Čepići za otiske 
SECURE, konični� 03321
pakiranje po 100 kom.

Čepići za otiske
VENT zeleni� 03449
Ø pribl. 13 mm
pakiranje po 24 kom.
1 adapter za čepić

Čepići za otiske
VENT plavi� 04186
Ø pribl. 7 mm
pakiranje po 24 kom.
1 adapter za čepić

Ciljna skupina pacijenata
Osobe u kojih je potrebno izraditi otisak slušnog kanala. 

Predviđeni korisnici
Otorinolaringolog, tehničar za slušne aparate, educirana/kvalificirana osoba

Opis proizvoda
Čepići za otiske SECURE od mekanog elastičnog pjenastog materijala, sa sigurno-
snom uzicom. Plava boja čepića poboljšava vizualnu kontrolu pravilnog prianjanja.

Čepići za otiske VENT s ventilacijskom cijevi. Naročito prikladni za duboke otiske. 
Ventilacijska cijev osigurava dovod zraka tijekom primjene i olakšava uzimanje otiska. 

Postupak
Prije uzimanja otiska potrebno je pažljivo pregledati slušni kanal i bubnjić. U slučaju 
sumnjivog nalaza npr. ozljede, upale, perforacija bubnjića ili cjevčice, ne smije se 
uzimati otisak. Bubnjić se prije uzimanja otiska nužno mora zaštititi čepićem za 
otisak. Pomoću pincete ili pomagala za stavljanje (staviti cijev u udubljenje prozirnog 
adaptera za čepić, sl. 1) postaviti čepić za otiske na kraj vanjskog slušnog kanala 
ispred bubnjića (sl. 2). Otoskopom prekontrolirati pravilno prianjanje čepića. Potom 
se otisni materijal može nanijeti na uobičajen način. Nakon uspješnog stvrdnjavanja 
pažljivo izvaditi otisak zajedno sa čepićem i potom pregledati slušni kanal.

Sigurnosne napomene
		 Samo za navedenu upotrebu od strane školovanog stručnog osoblja.
		 Namijenjeno samo za jednokratnu uporabu.

Napomene
		 DETAX ne jamči za štete koje nastanu uslijed pogrešne primjene proizvoda.

Za korisnika i/ili pacijenta: 
Svaki ozbiljan štetni događaj do kojeg je došlo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvođaču na 
incident@detax.de i nadležnom tijelu države članice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Kontraindikacije
Materijal se ne smije primijeniti u slučaju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u slučaju kontaktnih alergija. 
Kod pravilne upotrebe ne očekuju se neželjena djelovanja. 
Imunološke reakcije, kao npr. alergije, nadraženosti, svejedno se ne mogu načelno isključiti. U slučaju nedoumica 
preporučamo da se prije primjene napravi alergološki test.

Zbrinjavanje
Zbrinjavanje provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i međunarodnim propisima.

Objašnjenje simbola
Medicinski proizvod

Sl. 1

Sl. 2

Tamponi auss aizsardzībai SECURE/VENT Lietošanas instrukcija
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Lietošanas 
mērķis:
Tampons bungādiņas 
aizsardzībai

Indikācijas:
Dzirdes kanāla noblīvēšana

Pasūtīšanas 
informācija:
Tamponi auss aizsardzībai 
SECURE, koniski� 03321
Iepakojumā 100 gab.

Tamponi auss aizsardzībai
VENT zaļš� 03449
Ø ~ 13 mm
Iepakojumā 24 gab.
1 tampona adapters

Tamponi auss aizsardzībai
VENT zils� 04186
Ø ~ 7 mm
Iepakojumā 24 gab.
1 tampona adapters

Pacientu mērķgrupa
Personas, kurām veic dzirdes kanāla nospiedumu. 

Paredzamie lietotāji
Otorinolaringologs, dzirdes aparātu akustiķis, apmācīta/kvalificēta persona 

Produkta apraksts
Tamponi auss aizsardzībai SECURE no mīksta elastīga putuplasta ar drošības diegu. 
Tampona zilā krāsa uzlabo pareizas atrašanās vietas vizuālo kontroli.

Tamponi auss aizsardzībai VENT ar ventilācijas caurulīti. Īpaši piemērots dziļam 
nospiedumam. Ventilācijas caurulīte nodrošina ventilāciju lietošanas laikā un 
atvieglo nospieduma ņemšanu. 

Lietošana
Pirms nospieduma ņemšanas rūpīgi izmeklējiet dzirdes kanālu un bungādiņu. Ja ir 
konstatēti bungādiņu vai dzirdes kanāla bojājumi, piemēram, traumas, iekaisumi, 
perforācija, nospieduma ņemšanu nedrīkst veikt. Bungādiņu pirms nospieduma 
ņemšanas obligāti aizsargājiet ar tamponu. Ievietojiet tamponu auss aizsardzībai 
ar pinceti vai aplikatoru (ievietojiet caurulīti caurspīdīgā tampona adaptera padzi-
ļinājumā, 1. att.) ārējā dzirdes kanāla galā pirms bungādiņas (2. att.). Ar otoskopu 
pārbaudiet, vai tampons ir ievietots pareizi. Pēc tam nospieduma materiālu var 
ievietot kā parasti. Pēc nospieduma materiāla sacietēšanas izņemiet to uzmanīgi 
ar tampona palīdzību un izmeklējiet dzirdes kanālu.

Drošības norādījumi
		 Lietot tikai norādītajam mērķim un apmācītam profesionālam personālam.
		 Paredzēts tikai vienreizējai lietošanai.

Norādījumi
		 DETAX neatbild par kaitējumiem, kas ir radušies nepareizas lietošanas dēļ.

Lietotājiem un/vai pacientiem: 
Par visiem nopietnajiem ar ierīci saistītajiem negadījumiem nekavējoties paziņojiet pa e-pastu incident@detax.de 
un tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā lietotājs veic uzņēmējdarbību un/vai dzīvo pacients.

Kontrindikācijas
Nelietojiet, ja ir zināma alerģija pret kādu sastāvā esošo vielu vai kontakta alerģija. Pareizi lietojot, nevēlama 
iedarbība nav sagaidāma. 
Tomēr pilnībā nevar izslēgt imūnreakcijas, piemēram, alerģiju, kairinājumu. Šaubu vai neskaidrības gadījumā 
iesakām pirms lietošanas veikt alerģijas testu.

Likvidēšana
Likvidēšanu veiciet saskaņā ar vietējiem/reģionālajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Simbolu skaidrojums
Medicīnas produkts

1. att.

2. att.

SECURE/VENT prispaudimo padeliai Naudojimo instrukcija

LT

Naudojimo 
paskirtis:
Įspaudo kaištis, apsaugantis 
ausies būgnelį

Indikacija:
Klausos kanalo sandarinimas

Užsakymo 
informacija:
SECURE 
prispaudimo padeliai, 
kūginiai� 03321
100 vnt. pakuotė

Prispaudimo padeliai
VENT žali� 03449
skersmuo – maždaug 13 mm
   

Pacientų grupė
Skirtas žmonėms, kuriems atliekama klausos kanalo korekcinė procedūra. 

Numatytasis naudotojas
Nosies, ausų ir gerklės gydytojas / klausos aparatų derinimo specialistas, apmokytas / kvalifikuotas asmuo

Produkto aprašymas
Prispaudimo padeliai SECURE iš minkštos elastiškos putos, su apsauginiais siūlais. 
Dėl mėlynos spalvos padeliai geriau matosi ir patogu patikrinti įstatymo padėtį.

Prispaudimo padeliai VENT su vėdinimo žarnele. Ypač tinka gilioms formoms. Vė-
dinimo žarnelė užtikrina vėdinimą naudojimo metu ir palengvina formos išėmimą. 

Veiksmai
Prieš darydami atspaudą atidžiai apžiūrėkite klausos kanalą ir ausies būgnelį. Jei 
yra neįprastų požymių, pvz., sužalojimas, ausies uždegimas, trūkęs ausies būgne-
lis, vamzdelis, ausies atspaudo daryti negalima. Prieš darydami atspaudą būtinai 
uždenkite būgnelio angą prispaudimo padeliu. Prispaudimo padelį pincetu arba 
aplikatoriumi (įstatykite žarnelę į skaidraus padelio adapterio įgilinimą, 1 pav.) 
įleiskite iki išorinio klausos kanalo pabaigos prieš būgnelį (2 pav.). Su otoskopu 
patikrinkite, ar padelis įsistatė teisingai. Po to formos medžiagą galima naudoti kaip 
įprastai. Po sėkmingo surišimo formą su prispaudimo padelio atsargiai išimkite ir 
patikrinkite klausos kanalą.

Saugos nuorodos
		 Medžiaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytąją paskirtį apmokytiems darbuotojams.
		 Tik vienkartiniam naudojimui.

Nurodymai
		 DETAX neatsako už žalą, patirtą dėl netinkamo naudojimosi.

Naudotojui ir / arba pacientui: 
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su šiuo produktu, būtina informuoti incident@detax.de ir atitinkamas 
institucijas šalyje narėje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

Kontraindikacijos
Nenaudokite medžiagos, jei yra žinoma apie alergiją kuriai nors sudedamajai daliai arba pasireiškia alerginė reakcija 
po kontakto. Nėra tikėtina, kad gali pasireikšti nepageidaujamų pašalinių poveikių, kai jos naudojamos tinkamai. 
Tačiau negalima atmesti tikimybės, kad gali pasireikšti imuninė reakcija, pvz., alerginė reakcija ar sudirginimas. 
Jei abejojate, prieš naudodami medžiagą atlikite alergijos testą.

Atliekų tvarkymas
Utilizuokite pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.

Simbolių paaiškinimas
Medicinos prietaisas

1 pav.

2 pav.

Afdrukpads SECURE/VENT Gebruiksaanwijzing

NL

Beoogd 
gebruik
Afdrukpad ter bescherming van 
het trommelvlies

Indicatie
Afdichting van de gehoorgang

Bestel- 
informatie
Afdrukpads 
SECURE, conisch� 03321
Pak van 100 st.

Afdrukpads
VENT groen� 03449
Ø ca. 13 mm
Pak van 24 st.
1 pad-adapter

Afdrukpads
VENT blauw� 04186
Ø ca. 7 mm
Pak van 24 st.
1 pad-adapter

Doelgroep van patiënten
Personen bij wie een afdruk van de gehoorgang moet worden genomen. 

Beoogde gebruikers
KNO-arts, audicien, opgeleide/gekwalificeerde persoon 

Productbeschrijving
Afdrukpads SECURE van zacht elastisch schuim, met veiligheidsdraad. Door de blau-
we kleur van de pad kan makkelijker visueel worden gecontroleerd of deze goed zit.

Afdrukpads VENT met ventilatieslang. Speciaal geschikt voor diepe afdrukken. De 
ventilatieslang zorgt voor ventilatie tijdens het gebruik en vergemakkelijkt het 
verwijderen van de afdruk. 

Werkwijze
Voordat de afdruk wordt gemaakt het gehoorkanaal en het trommelvlies zorgvuldig 
onderzoeken. Bij een opvallende vaststelling, bijv. letsel, ontsteking of perforatie 
van het trommelvlies of buisje, mag geen afdruk worden gemaakt. Het trom-
melvlies voor het maken van de afdruk absoluut met een afdrukpad beschermen. 
De afdrukpad met een pincet of applicatiehulpmiddel (de slang in de uitsparing 
van de transparante pad-adapter leggen, afb.1) aan het einde van de uitwendige 
gehoorgang voor het trommelvlies plaatsen (afb. 2). Met de otoscoop controleren 
of de pad goed zit. Aansluitend kan het afdrukmateriaal zoals gebruikelijk worden 
aangebracht. Na het uitharden de afdruk met afdrukpad voorzichtig verwijderen 
en de gehoorgang nogmaals onderzoeken.

Veiligheidsinstructies
		 Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.
		 Alleen bedoeld voor eenmalig gebruik.

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

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

Contra-indicatie
Het materiaal niet gebruiken bij bekende allergieën voor een van de bestanddelen of bij contactallergieën. Bij 
juist gebruik zijn geen ongewenste bijwerkingen te verwachten. 
Immuunreacties, bijv. allergieën of irritaties, kunnen echter niet worden uitgesloten. In geval van twijfel adviseren 
wij om voorafgaand aan het gebruik een allergietest uit te voeren.

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

Verklaring symbolen
Medisch hulpmiddel

Afb. 1

Afb. 2

Avtrykkspads SECURE/VENT Bruksanvisning

NO

Tiltenkt bruk:
Avtrykkspute til beskyttelse av 
trommehinnen

Indikasjon:
Tetning av øregangen

Bestillings- 
informasjon:
Avtrykkspads 
SECURE, konisk� 03321
Pakke à 100 stk.

Avtrykkspads
VENT grønn� 03449
Ø ca. 13 mm
Pakke à 24 stk.
1 pad-adapter

Avtrykkspads
VENT blå� 04186
Ø ca. 7 mm
Pakke à 24 stk.
1 pad-adapter

Pasientmålgruppe
Personer som det skal gjennomføres et avtrykk av øregangen hos. 

Brukermålgruppe
ØNH-lege, høreapparatakustiker, utdannet/kvalifisert person

Produktbeskrivelse
Avtrykkspads SECURE av mykelastisk skumstoff, med sikringssnor. Padens blå farge 
forbedrer den visuelle kontrollen av korrekt plassering.

Avtrykkspads VENT med ventilasjonsslange. Særlig egnet for dype avtrykk. Ven-
tilasjonsslangen sørger for ventilasjon under bruken og gjør det enklere å fjerne 
avtrykket. 

Framgangsmåte
Undersøk øregangen og trommehinnen nøye før det tas avtrykk. Ved tilfeldige 
funn, f.eks. skader, betennelser, perforering av trommehinnen, dren, skal det ikke 
tas avtrykk. Viktig: Trommehinnen skal beskyttes med en avtrykkspad før det tas 
avtrykk. Plasser avtrykkspaden innerst i øregangen, foran trommehinnen (fig. 2) 
ved hjelp av en pinsett eller applikasjonshjelp (legg slangen i fordypningen på det 
transparente pad-adapteret, fig.1). Kontroller med otoskopet at paden sitter som 
den skal. Deretter kan avtrykksmaterialet appliseres som vanlig. Når avtrykket er 
ferdig herdet, fjernes avtrykkspaden forsiktig. Etterundersøk øregangen.

Sikkerhetsanvisninger
		 Kun til angitt tiltenkt bruk av utdannet fagpersonale.
		 Kun tiltenkt for engangsbruk.

Merknader
		 DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstår på grunn av feil bruk.

Kontraindikasjoner
Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi. Uønskede 
virkninger er ikke å forvente ved riktig bruk. 
Immunreaksjoner, slik som f.eks. allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. I tvilstilfeller 
anbefaler vi å gjennomføre en allergitest før bruk.

Avfallshåndtering
Gjennomfør avfallshåndtering i henhold til lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskrifter.

Symbolforklaring
Medisinsk utstyr

Fig. 1

Fig. 2

Tapones de impresión SECURE/VENT Modo de empleo

ES

Finalidad 
prevista:
Tapón de impresión para 
proteger el tímpano

Indicación:
Sellado del conducto auditivo

Información 
para el pedido:
Tapones de impresión 
SECURE, cónicos� 03321
Envase de 100 uds.

Tapones de impresión
VENT verdes� 03449
Ø aprox. 13 mm
Envase de 24 uds.
1 adaptador de tapón

Tapones de impresión
VENT azules� 04186
Ø aprox. 7 mm
Envase de 24 uds.
1 adaptador de tapón

Grupo diana de pacientes
Personas a las que se debe realizar una impresión del conducto auditivo. 

Usuarios previstos
Otorrinolaringólogos/técnicos audioprotesistas, personal formado/cualificado

Descripción del producto
Tapones de impresión SECURE de espuma elástica blanda, con hilo de seguridad. El 
color azul del tapón permite mejorar el control visual del ajuste correcto.

Tapones de impresión VENT con tubo de ventilación. Especialmente adecuados 

para impresiones profundas. El tubo de ventilación posibilita la aireación durante 
la aplicación y facilita la extracción de la impresión. 

Procedimiento
Antes de tomar la impresión, examinar detenidamente el canal auditivo y el tímpano. 
De existir algún resultado llamativo, p. ej., lesiones, inflamación o perforación del 
tímpano o el tubo de timpanostomía, no se debe realizar la impresión. Es imprescin-
dible proteger el tímpano con un tapón de impresión antes de tomar la impresión. 
Colocar el tapón de impresión con unas pinzas o un utensilio de aplicación (introducir 
el tubo en la cavidad del adaptador de tapón transparente, fig. 1) en el extremo del 
conducto auditivo externo, delante del tímpano (fig. 2). Controlar el ajuste correcto 
del tapón usando el otoscopio. A continuación, el material de impresión se puede 
aplicar como de costumbre. Una vez realizado el fraguado, extraer cuidadosamente 
la impresión con el tapón y efectuar un examen de control del conducto auditivo.

Advertencias de seguridad
		 Solo para el uso previsto indicado y por personal formado y especializado.
		 Previsto únicamente para un solo uso.

Indicaciones
		 DETAX no será responsable de daños resultantes de una aplicación incorrecta.

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

Contraindicación
No utilizar el material en caso de alergias conocidas a alguno de los ingredientes o de alergias de contacto. En la 
aplicación debida no es de esperar que se produzcan efectos no deseados. 
No obstante, por principio no es posible descartar reacciones inmunitarias como, p. ej., alergias o irritación. En 
caso de duda, recomendamos realizar una prueba de alergia antes de la aplicación.

Eliminación
Eliminar conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internacionales.

Explicación de los símbolos
Producto sanitario

Fig. 1

Fig. 2

Baskı padleri SECURE/VENT Kullanım kılavuzu

TR

Amaç:
Kulak zarının korunması 
için baskı padi

Endikasyon:
Kulak yolunun kaplanması

Siparişbilgisi:
Baskı padleri 
SECURE, konik� 03321
100 adet içeren paket

Baskı padleri
VENT yeşil� 03449
Ø yakl. 13 mm
24 adet içeren paket
1 pad adaptörü

Baskı padleri
VENT mavi� 04186
Ø yakl. 7 mm
24 adet içeren paket
1 pad adaptörü

Hedef hasta grubu
Kulak yolunun kalıbı alınacak olan kişiler. 

Öngörülen kullanıcı
KBB doktoru, işitme cihazı akustikçisi, eğitimli / kalifiye kişi

Ürün tanımı
Yumuşak elastik köpüklü maddeden SECURE baskı padleri, güvenlik ipiyle birlikte. 
Padin mavi rengi, doğru oturduğuna dair gözle kontrolü kolaylaştırır.

Havalandırma hortumlu VENT baskı padleri. Özellikle derin kalıp çıkarma işlemleri 

için uygundur. Havalandırma hortumu uygulama esnasında havalandırma sağlar 
ve kalıp çıkartma işlemini kolaylaştırır. 

Yöntem
Kalıp almadan önce işitme kanalını ve kulak zarını dikkatle inceleyin. Örn. yaralar, 
iltihaplanmalar veya kulak zarında perforasyon vs. gibi dikkat çekici bir şeyin bulun-
ması halinde kalıp alınmamalıdır. Kulak zarını kalıp almadan önce mutlaka bir baskı 
padi ile koruyun. Baskı padini cımbız veya uygulama yardımıyla (hortumu şeffaf pad 
adaptörünün içine yerleştirin, Şek. 1) dış kulak yolunun sonuna, kulak zarının önüne 
yerleştirin (Şek. 2). Otoskopu kullanarak padin doğru oturup oturmadığını kontrol 
edin. Ardından kalıp malzemesi her zamanki gibi uygulanabilir. Sertleşme gerçekleş-
tikten sonra kalıbı baskı padiyle birlikle çıkartın ve kulak yolunu tekrar kontrol edin.

Güvenlik uyarıları
		 Sadece eğitimli uzman personel tarafından belirtilen amaçlar doğrultusunda kullanılmalıdır.
		 Tek kullanımlıktır.

Uyarılar
		 DETAX yanlış kullanımlardan oluşan hasarlardan sorumlu değildir.

Kontraendikasyon
Malzemeyi bir içerik maddesine karşı alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayın. Uygun 
şekilde kullanılması durumunda istenmeyen etkiler beklenmez. 
Ancak ör. alerji, irritasyon gibi bağışıklık reaksiyonları temel olarak elimine edilemez. Şüphelenilmesi durumunda 
kullanmadan önce bir alerji testinin yapılmasını tavsiye ediyoruz.

İmha
İmha işlemi, yerel/bölgesel/ulusal ve uluslararası yönetmelikler uyarınca yapılmalıdır.

Sembol açıklamaları
Tıbbi ürün

Şek. 1

Şek. 2

Прокладки для снятия оттиска SECURE/VENT Инструкция по применению

Функцио- 
нальное
назначение:
Оттискное волокно для 
защиты барабанной 
перепонки

Показание:
Герметизация слухового 
прохода

Информация 
для заказа:
Прокладки для снятия оттиска 
SECURE, конические� 03321
Упаковка 100 шт.

Прокладки для снятия оттиска
VENT, зеленые� 03449
Ø ок. 13 мм
Упаковка 24 шт.
1 адаптер для прокладки

Прокладки для снятия оттиска
VENT, синие� 04186
Ø ок. 7 мм
Упаковка 24 шт.
1 адаптер для прокладки

Целевая группа пациентов
Лица, которым необходимо выполнить оттиск слухового прохода. 

Предполагаемые пользователи
Врач-отоларинголог, специалист-аудиолог, обученное/квалифицированное лицо

Описание продукта
Прокладки для снятия оттиска SECURE из эластичного пеноматериала с предо-
хранительной нитью. Синий цвет прокладки улучшает визуальный контроль 
правильного расположения.

Прокладки для снятия оттиска VENT со шлангом для подачи воздуха. Особенно 

хорошо подходят для глубоких оттисков. Шланг для подачи воздуха обеспечи-
вает приток воздуха во время использования и облегчает извлечение оттиска. 

Порядок действий
Перед снятием оттиска внимательно осмотреть слуховой проход и барабанную 
перепонку. В случае обнаружения патологий, например, травм, воспалений, 
перфорации барабанной перепонки или канальца, снятие оттиска запрещено. 
Перед снятием оттиска необходимо обязательно защищать барабанную пере-
понку прокладкой для снятия оттиска. Расположить прокладку для снятия отти-
ска с помощью пинцета или вспомогательного приспособления для нанесения 
(вложить шланг в углубление прозрачного адаптера для прокладки, рис. 1) в 
конце наружного слухового прохода перед барабанной перепонкой (рис. 2). С 
помощью отоскопа проверить правильность расположения прокладки. Затем 
можно, как обычно, вводить слепочный материал. После отверждения мате-
риала осторожно извлечь оттиск и прокладку для снятия оттиска и повторно 
осмотреть слуховой проход.

Указания по технике безопасности
		 Допускается использование только в указанных целях обученным квалифицированным персоналом.
		 Предназначено только для однократного использования.

Указания
		 Компания DETAX не несет ответственности за ущерб, вызванный неправильным использованием.

Противопоказание
Не использовать материал при наличии известной аллергии на один из компонентов или контактной 
аллергии. При правильном применении побочные реакции отсутствуют. 
Однако иммунные реакции, такие как, например, аллергия, раздражение, в целом не могут быть исключены. 
В случае сомнений мы рекомендуем перед применением выполнить аллергопробы.

Утилизация
Утилизация должна выполняться в соответствии с местными/региональными/национальными и  
международными предписаниями.

Пояснение символов
Медицинское изделие

Рис. 1

Рис. 2
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Gebrauchsanweisung

DE

Zweck-
bestimmung:
Abdruckpad zum Schutz des 
Trommelfells

Indikation:
Abdichtung des Gehörgangs

Bestell-
information:
Abdruckpads 
SECURE, konisch� 03321
Pack à 100 St.

Abdruckpads
VENT grün� 03449
Ø ca. 13 mm
Pack à 24 St.
1 Pad-Adapter

Abdruckpads
VENT blau� 04186
Ø ca. 7 mm
Pack à 24  St.
1 Pad-Adapter

Patientenzielgruppe
Personen, bei denen eine Abformung des Gehörgangs durchgeführt werden soll. 

Vorgesehene Anwender
HNO-Arzt/Ärztin, Hörgeräteakustiker/-in, geschulte/qualifizierte Person

Produktbeschreibung
Abdruckpads SECURE aus weichelastischem Schaumstoff, mit Sicherungsfaden. 
Die blaue Farbe des Pads verbessert die visuelle Kontrolle des korrekten Sitzes.

Abdruckpads VENT mit Belüftungsschlauch. Besonders für tiefe Abformungen 
geeignet. Der Belüftungsschlauch sorgt für die Belüftung während der Anwendung 
und erleichtert die Entnahme der Abformung. 

Vorgehensweise
Vor der Abdrucknahme den Hörkanal sowie das Trommelfell sorgfältig untersu-
chen. Bei auffälligem Befund z.B. Verletzungen, Entzündungen, Perforation des 
Trommelfells oder Röhrchen darf keine Abdrucknahme erfolgen. Das Trommelfell 
vor der Abdrucknahme unbedingt mit einem Abdruckpad schützen. Das Ab-
druckpad mittels Pinzette oder Applikationshilfe (Schlauch in die Vertiefung des 
transparenten Pad-Adapters einlegen, Abb.1) am Ende des äußeren Gehörgangs 
vor dem Trommelfell platzieren (Abb.2). Mit dem Otoskop korrekten Sitz des Pad 
kontrollieren. Anschließend kann das Abformmaterial wie gewohnt appliziert wer-
den. Abformung mit Abdruckpad nach erfolgtem Abbinden vorsichtig entnehmen 
und den Gehörgang nachuntersuchen.

Sicherheitshinweise
		 Nur für die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.
		 Nur für den Einmalgebrauch bestimmt.

Hinweise
		 DETAX haftet nicht für Schäden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

Für Anwender und/oder Patienten: 
Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle sind unverzüglich unter 
incident@detax.de sowie an die zuständige Behörde 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. 
Unerwünschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten. 
Immunreaktionen wie z.B. Allergien, Irritationen können jedoch grundsätzlich nicht ausgeschlossen werden. Im 
Zweifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzuführen.

Entsorgung
Die Entsorgung gemäß der örtlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchführen.

Symbolerläuterung
Medizinprodukt

Abb. 1

Abb. 2

Abdruckpads SECURE/VENT
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Impression pads SECURE/VENT Instructions for use

EN

Intended use:
Impression pad for tympanum 
protection

Indication:
Sealing of the auditory canal

Ordering 
information:
Impression pads 
SECURE, conical� 03321
Package @ 100 pcs.

Impression pads
VENT green� 03449
Ø approx. 13 mm
Package @ 24 pcs.
1 pad adapter

Impression pads
VENT blue� 04186
Ø approx. 7 mm
Package @ 24 pcs.
1 pad adapter

Patient Target Group
Persons for whom an impression of the auditory canal is to be taken. 

Intended Users
ENT physician, hearing aid acoustician, trained/qualified person

Product Description
Impression pads SECURE made of soft elastic foam, with safety thread. The blue 
color of the pad improves visual control of the correct fit.

Impression pads VENT with ventilation hose. Especially suitable for deep impres-
sions. The ventilation hose provides ventilation during use and facilitates removal 
of the impression. 

Procedure
Before taking the impression, carefully examine the auditory canal and the eardrum. 
In the event of pathological findings, e.g. injuries, inflammations, perforation of 
the eardrum or tube, no impression may be taken. It is mandatory to protect the 
eardrum with an impression pad before taking an impression. Using tweezers or an 
application aid (insert the hose into the recess of the transparent pad adapter, Fig.1), 
place the impression pad at the end of the external auditory canal in front of the 
eardrum (Fig.2). Use the otoscope to check the correct fit of the pad. The impression 
material can then be applied as usual. Carefully remove the impression with the 
impression pad after it has cured, and examine the auditory canal.

Safety Information
		 Only for the specified intended use by trained specialists.
		 For single use only.

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

For users and/or patients: 
Any serious incident that has occurred in connection with this product must be reported immediately to incident@
detax.de and to the competent public authority of the country in which the user and/or patient resides.

Contraindication
Do not use this material in case of known allergies to any of the ingredients, or contact allergies. Undesirable 
effects are not to be expected in case of proper application. 
However, as a matter of principle immune reactions such as allergies or irritations cannot be ruled out. In case of 
doubt, we recommend performing an allergy test before application.

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

Symbols
Medical device

Fig. 1

Fig. 2

Tamponiki do wycisków SECURE/VENT Instrukcja stosowania

PL

Przeznaczenie:
Wkładka do ochrony błony 
bębenkowej podczas sporzą-
dzania wycisków

Wskazania:
Uszczelnienie kanału  
słuchowego

Informacje
dotyczące 
zamówienia:
Tamponiki do wycisków 
SECURE, stożkowe� 03321
Opakowanie 100 szt.

Tamponiki do wycisków
VENT zielony� 03449
Ø ok. 13 mm
Opakowanie 24 szt.
1 adapter do tamponików

Tamponiki do wycisków
VENT niebieski� 04186
Ø ok. 7 mm
Opakowanie 24 szt.
1 adapter do tamponików

Grupa docelowa
Osoby, u których ma zostać wykonany wycisk kanału słuchowego. 

Przewidywany użytkownik
Otolaryngolog, protetyk słuchu, osoba wyszkolona / wykwalifikowana

Opis produktu
Tamponiki do wycisków SECURE z miękkiej i elastycznej pianki z nitką bezpieczeń-
stwa Niebieski kolor tamponika ułatwia kontrolę wzrokową jego prawidłowego 
osadzenia.

Tamponiki do wycisków VENT z wężykiem odpowietrzającym. Szczególnie zalecane 

do wycisków głębokich. Wężyk odpowietrzający wyrównuje ciśnienie podczas 
stosowania i ułatwia wyjmowanie wycisku. 

Procedura
Przed wykonaniem wycisku zbadać dokładnie kanał słuchowy oraz błonę bębenko-
wą. W przypadku wykrycia stanu chorobowego np. obrażeń, zapalenia, perforacji 
błony bębenkowej, założonej rurki wentylacyjnej itp. nie wolno wykonywać wycisku. 
Przed wykonaniem wycisku bezwzględnie zabezpieczyć błonę bębenkową tampo-
nikiem. Umieścić tamponik do wycisków pęsetą lub pomocą aplikacyjną (włożyć 
wężyk w zagłębienie przezroczystego adaptera do tamponików, ilustr. 1) na końcu 
zewnętrznego kanału słuchowego, przed błoną bębenkową (ilustr. 2). Sprawdzić 
przez otoskop prawidłowe osadzenie tamponika. Następnie zaaplikować masę 
wyciskową w standardowy sposób. Po związaniu masy wyciskowej ostrożnie wyjąć 
wycisk wraz z tamponikiem i ponownie zbadać kanał słuchowy.

Wskazówki bezpieczeństwa
		 Tylko do wyszczególnionych zastosowań przez wykwalifikowany personel.
		 Tylko do jednorazowego użytku.

Wskazówki
		 DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

Informacja dla użytkownika i/lub pacjenta: 
Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić niezwłocznie producentowi na adres incident@detax.
de i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik lub pacjent mają miejsce zamieszkania.

Przeciwwskazania
Nie stosować masy, jeżeli wiadomo, że pacjent ma alergię na jeden ze składników lub alergię kontaktową. Efekty 
niepożądane nie występują w przypadku fachowego użycia. 
Nie wyklucza się jednak możliwości wystąpienia reakcji immunologicznych, jak np. alergii, podrażnień. W razie 
wątpliwości zalecamy sprawdzenie potencjału alergennego materiału przed jego użyciem.

Usuwanie
Usuwać zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz międzynarodowymi.

Objaśnienie symboli
Produkt medyczny

Rys. 1

Rys. 2

Almofadas de impressão SECURE/VENT Manual de instruções

PT

Finalidade:
Almofada de impressão 
para proteger o tímpano

Indicação:
Vedação do canal auditivo

Informações 
para 
encomenda:
Almofadas de impressão 
SECURE, cónico� 03321
Embalagem de 100 unid.

Almofadas de impressão
VENT verde� 03449
Ø aprox. 13 mm
Embalagem de 24 unid.
1 adaptador de almofada

Almofadas de impressão
VENT azul� 04186
Ø aprox. 7 mm
Embalagem de 24 unid.
1 adaptador de almofada

Grupo de pacientes a que se destina
Pessoas, em que deve ser realizada uma moldagem do canal auditivo. 

Utilizadores pretendidos
Médica/médico otorrinolaringologista/Audioprotetista, pessoa treinada/qualificada

Descrição do produto
Almofadas de impressão SECURE feitas de espuma elástica macia, com fio de 
segurança. A cor azul da almofada melhora o controlo visual do ajuste correto.

Almofadas de impressão VENT com mangueira de ventilação. Particularmente 

apropriado para moldagens profundas. A mangueira de ventilação assegura a 
ventilação durante o uso e facilita a remoção da moldagem. 

Procedimento
Antes de tirar o molde, deve-se inspecionar cuidadosamente o canal auditivo e o 
tímpano. Se for notado algo de relevante, p. ex. ferimentos, inflamações ou perfu-
rações do tímpano ou tubos, a impressão não deve ser realizada. Proteger sempre 
o tímpano antes de tirar o molde com um pad de moldagem. Posicionar a almofada 
de impressão com uma pinça ou com a ajuda de aplicação (inserir a mangueira na 
cavidade do adaptador de almofada transparente, Fig.1) na extremidade do canal 
auditivo externo em frente ao tímpano (Fig.2). Verificar a posição correta da almofa-
da com o otoscópio. Em seguida, o material de moldagem pode ser aplicado como 
de costume. Remover cuidadosamente a moldagem com a almofada de impressão 
após o endurecimento e examinar o canal auditivo.

Indicações de segurança
		 Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.
		 Destinado para apenas uma utilização.

Indicações
		 A DETAX não se responsabiliza por danos causados por uma utilização incorreta.

Para utilizadores e/ou pacientes: 
Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado à incident@detax.de e à autoridade 
competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estão estabelecidos.

Contra-indicação
Este material não deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso de 
alergias de contacto. Em caso de utilização correta, não é de esperar efeitos indesejados. 
No entanto, não é possível excluir por completo a ocorrência de reações do sistema imunológico, tais como p. ex. 
alergias ou irritações. Em caso de dúvida, recomendamos a realização de um teste alergológico antes da aplicação.

Eliminação
A eliminação deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e internacionais.

Explicação dos símbolos
Produto medicinal

Fig. 1

Fig. 2

Plăci de mulare SECURE/VENT Instrucțiuni de utilizare

RO

Definirea  
scopului:
Placă de mulare pentru 
protecția timpanului

Indicație:
Etanșarea canalului auditiv

Informații 
pentru 
comandă:
Plăci de mulare 
SECURE, conice� 03321
Pachet de 100 buc.

Plăci de mulare
VENT verde � 03449
Ø cca 13 mm
Pachet de 24 buc.
1 adaptor de placă

Plăci de mulare
VENT albastru � 04186
Ø cca 7 mm
Pachet de 24 buc.
1 adaptor de placă

Grupul țintă de pacienți
Persoanele în cazul cărora trebuie efectuată amprentarea canalului auditiv. 

Utilizatorii țintă
Medic ORL, acustician, persoană instruită/calificată

Descrierea produsului
Plăci de mulare SECURE din material spongios flexibil, cu filamente de siguranță. 
Culoarea albastră a plăcii îmbunătățește controlul vizual al poziției corecte.

Plăci de mulare VENT cu furtun de aerisire. Se pretează mai ales pentru ampren-

tările adânci. Furtunul de aerisire asigură aerisirea pe durata aplicării și facilitează 
extragerea amprentei. 

Procedură
Înainte de amprentare, examinați cu atenție canalul auditiv și timpanul. În cazul con-
statării unor anormalități, de exemplu, leziuni, inflamații sau perforări ale timpanului 
sau capilare, nu este permisă amprentarea. Înainte de amprentare, protejați neapărat 
timpanul cu o placă de mulare. Poziționați placa de mulare cu ajutorul pensetei sau 
al dispozitivului auxiliar de aplicare (introduceți furtunul în adâncitura adaptorului 
transparent de placă, fig. 1) la capătul canalului auditiv extern în fața timpanului 
(fig. 2). Verificați dacă placa este în poziția corectă cu ajutorul otoscopului. Apoi, 
materialul de amprentare poate fi aplicat în modul obișnuit. După întărire, scoateți 
cu grijă amprenta împreună cu placa de mulare și reexaminați canalul auditiv.

Indicații de siguranță
		 Se va utiliza numai în scopul specificat, de către personalul specializat și instruit.
		 Doar pentru unică folosință.

Indicații
		 DETAX nu este răspunzător pentru daunele cauzate de utilizarea incorectă.

Pentru utilizatori și/sau pacienți: 
Toate incidentele grave care apar în legătură cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.de și la 
autoritatea competentă a statului membru în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul.

Contraindicație
Nu utilizați materialul în caz de alergii cunoscute la oricare dintre ingrediente sau în caz de alergii de contact. Nu 
se anticipează efecte nedorite în cazul unei utilizări corespunzătoare. 
Cu toate acestea, reacțiile imunologice, de ex. alergiile, iritațiile, nu pot fi excluse. În caz de suspiciuni, vă reco-
mandăm să efectuați un test de alergie înainte de utilizare.

Eliminarea
Eliminarea se face în conformitate cu reglementările locale/regionale/naționale și internaționale.

Legendă simboluri
Dispozitiv medical

Fig. 1

Fig. 2

Avtryckspads SECURE/VENT Bruksanvisning

SV

Avsedd 
användning:
Avtryckspad som skyddar 
trumhinnan

Indikation:
Tätning av hörselgången

Beställnings-
information:
Avtryckspads 
SECURE, konisk� 03321
Paket à 100 st.

Avtryckspads
VENT grön� 03449
Ø ca. 13 mm
Paket à 24 st.
1 Pad-adapter

Avtryckspads
VENT blå� 04186
Ø ca. 7 mm
Paket à 24 st.
1 Pad-adapter

Patientmålgrupp
Personer på vilka ett avtryck av hörselgången ska utföras. 

Avsedda användare
ÖNH-läkare, tekniker för hörselhjälpmedel, utbildad/kvalificerad person

Produktbeskrivning
Avtryckspads SECURE av mjukt elastiskt skummaterial, med säkringstråd. Pads blå 
färg förbättrar den visuella kontrollen av att den sitter korrekt.

Avtryckspads VENT med luftningsslang. Särskilt lämplig för djupa avtryck. Luft-
ningsslangen ger luftningen under användningen och underlättar uttagningen 
av avtrycket. 

Tillvägagångssätt
Innan avtrycket tas ska hörselgången samt trumhinnan undersökas noggrant. 
Vid påfallande resultat t.ex. skador, inflammationer, perforering av trumhinnan 
eller rör i trumhinnan ska inget avtryck tas. Trumhinnan ska innan avtrycket tas 
absolut skyddas med en avtryckspad. Placera avtryckspad med hjälp av pincett 
eller applikationshjälpmedel (lägg in slang i den genomskinliga pad-adapterns 
fördjupning, bild 1) vid slutet av den yttre hörselgången framför trumhinnan (bild 
2). Kontrollera med otoskopet att pad sitter korrekt. Därefter kan avtrycksmaterialet 
appliceras som vanligt. Ta försiktigt ut avtrycket med avtryckspad efter avslutad 
härdning och efterkontrollera hörselgången.

Säkerhetsanvisningar
		 Endast för den angivna avsedda användningen av utbildad specialiserad personal.
		 Endast avsedd för engångsbruk.

Anvisningar
		 DETAX ansvarar inte för skador som förorsakas av felaktig användning.

Ett meddelande till användaren och/eller patienten: 
Alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med produkten bör rapporteras till incident@detax.de och den 
behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten är bosatta.

Kontraindikation
Använd inte materialet vid kända allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. Oönskade verkningar 
kan inte förväntas vid korrekt användning. 
Immunitetsreaktioner som t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekom-
menderar vi att innan användningen utföra ett allergitest.

Bortskaffning
Utför bortskaffningen i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella föreskrifterna.

Symbolförklaring
Medicinteknisk produkt

Bild 1

Bild 2

Odtlačkové vložky SECURE/VENT Návod na použitie

SK

Účel použitia:
Odtlačková vložka na ochranu 
blany bubienka

Indikácia:
Utesnenie zvukovodu

Objednacia-
informácia:
Odtlačkové vložky 
SECURE, kónické� 03321
balenie po 100 ks.

Odtlačkové vložky
VENT zelené� 03449
Ø cca 13 mm
balenie po 24 ks.
1 adaptér vložky

Odtlačkové vložky
VENT modré� 04186
Ø cca 7 mm
balenie po 24 ks.
1 adaptér vložky

Cieľová skupina pacientov
Osoby, u ktorých je potrebné urobiť odtlačok zvukovodu. 

Predpokladaní užívatelia
Ušný-nosný-krčný lekár/lekárka / akustik načúvacích prístrojov/akustička načúvacích prístrojov, zaškolená/
kvalifikovaná osoba

Opis výrobku
Odtlačkové vložky SECURE z mäkkého elastického penového materiálu, s bezpeč-
nostnou šnúrkou. Modrá farba vložky zlepšuje vizuálnu kontrolu jej správneho 
umiestnenia.

Odtlačková vložka VENT so vzduchovou hadičkou. Určená predovšetkým na hlboké 

odtlačky . Vzduchová hadička zabezpečuje vetranie v priebehu použitia a uľahčuje 
vyberanie odtlačku. 

Postup aplikácie
Pred odobratím odtlačku dôkladne vyšetrite zvukovod i ušný bubienok. V prípade 
nálezu, odlišujúceho sa od normálu napr. zranenia, zápaly alebo perforácia uš-
ného bubienka ap., sa odtlačok odoberať nesmie. Ušný bubienok musí byť pred 
odobratím odtlačku bezpodmienečne chránený odtlačkovou vložkou. Odtlačkovú 
vložku umiestnite pomocou pinzety alebo aplikačnej pomôcky (vsuňte hadičku do 
priehlbiny transparentného adaptéra vložky, obr. 1) až na koniec vonkajšieho zvuko-
vodu, tesne pred bubienok (obr. 2). Skontrolujte správnu pozíciu odtlačkovej vložky 
pomocou otoskopu. Napokon môžete obvyklým spôsobom aplikovať odtlačkový 
materiál. Odtlačok spolu s odtlačkovou vložkou po úspešnom vytvrdnutí vyberte 
a zvukovod následne vyšetrite.

Bezpečnostné pokyny
		 Výrobok je určený iba na uvedený účel použitia, a to zaškoleným odborným personálom.
		 Iba na jednorazové použitie.

Upozornenia
		 Spoločnosť DETAX neručí za škody, spôsobené nesprávnym použitím.

Pre používateľov a/alebo pacientov: 
V prípade závažnej nehody spôsobenej pomôckou túto udalosť bezodkladne ohláste na adrese incident@detax.
de, ako aj príslušnému dozornému orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ a/alebo pacient bydlisko.

Kontraindikácia
Materiál nesmie byť aplikovaný v prípade známych alergií na niektorú zo súčastí materiálu alebo pri kontaktnej 
alergii. Nežiadúce účinky sú pri správnom a riadnom použití nepravdepodobné. 
Aj tak však nie je celkom možné vylúčiť výskyt imunitných reakcií, napr. alergií alebo iritácií. V prípade pochybností 
odporúčame pred odobratím odtlačku vykonanie alergického testu.

Likvidácia
Likvidácia musí prebiehať v súlade s miestnymi/regionálnymi/národnými a medzinárodnými predpismi.

Vysvetlivky symbolov
Zdravotnícka pomôcka

Obr. 1

Obr. 2

Odtisni vložki SECURE/VENT Navodila za uporabo

SL

Namembnost:
Čep za zaščito bobniča med 
odtiskanjem

Indikacija:
Tesnjenje slušnega kanala

Informacije 
naročila:
Odtisni vložki 
SECURE, konične� 03321
Pakiranje po 100 kos.

Odtisni vložki
VENT zelena� 03449
Ø pribl. 13 mm
Pakiranje po 24 kos.
1 adapter vložka

Odtisni vložki
VENT modra� 04186
Ø pribl. 7 mm
Pakiranje po 24 kos.
1 adapter vložka

Ciljna skupina pacientov
Osebe, pri katerih se opravlja odtis slušnega kanala. 

Predvideni uporabniki
Otorinolaringologi, akustiki slušnih aparatov, usposobljeno/kvalificirano osebje

Opis proizvoda
Odtisni vložki SECURE iz mehke elastične pene, z varnostnimi nitmi. Modra barva 
vložka izboljša vizualni nadzor pravilne namestitve.

Odtisni vložki VENT s prezračevalno cevko. Posebej primerno za globoke odtise. 
Prezračevalna cevka poskrbi za prezračevanje med uporabo in olajša odstranje-
vanje odtisa. 

Postopek
Pred jemanjem odtisa redno preglejte slušni kanal in bobnič. Pri opažanjih, npr. 
poškodbah, vnetjih, perforaciji bobniča ali sluhovoda, odtisa ne smete jemati. 
Pred jemanjem odtisa je treba z odtisnim vložkom zaščititi bobnič. Odtisni vložek 
namestite s pomočjo pincete ali pripomočka za nanašanje (cevko vstavite v vdolbino 
prosojnega adapterja vložka, slika 1) na konec zunanjega slušnega kanala pred 
bobnič (slika 2). Z otoskopom preverite pravilno namestitev vložka. Vtisni material 
nato uporabite kot običajno. Po opravljenem odtisu previdno odstranite odtis z 
odtisnim vložkom in preglejte slušni kanal.

Varnostni napotki
		 Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.
		 Samo za enkratno uporabo.

Napotki
		 DETAX ne odgovarja za škodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

Za uporabnike in/ali paciente: 
Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporočiti na incident@detax.de in pristojnemu 
organu države članice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedež.

Kontraindikacija
Materiala ne uporabljajte pri znanih alergijah na eno izmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah. Nezaželeno 
delovanje pri namenski uporabi ni pričakovano. 
Imunskih reakcij, kot sta alergija ali draženje, ni mogoče popolnoma izključiti. Če ste v dvomih, vam priporočamo, 
da pred uporabo opravite alergijski test.

Odstranjevanje
Odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/državnimi in mednarodnimi predpisi.

Razlaga simbolov
Medicinski proizvod

Sl. 1

Sl. 2

Ochranné tampóny SECURE/VENT Návod k použití

CS

Účel použití:
Tampón na ochranu bubínku 
při provádění otisku

Indikace:
utěsnění zvukovodu

Objednací 
údaje:
Ochranné tampóny 
SECURE, kónické� 03321
Balení po 100 ks

Ochranné tampóny
VENT zelené� 03449
Ø cca 13 mm
Balení po 24 ks
1 adaptér

Ochranné tampóny
VENT modré� 04186
Ø cca 7 mm
Balení po 24 ks
1 adaptér

Cílová skupina pacientů
Osoby, u kterých má být proveden otisk zvukovodu. 

Uživatelé provádějící aplikaci
Lékař/lékařka se specializací na ORL, specialista/specialistka na sluchadla, vyškolená/kvalifikovaná osoba

Popis produktu
Ochranné tampóny pro provádění otisků SECURE z měkké elastické pěnové hmoty 
s bezpečnostním vláknem. Modrá barva tampónu zlepšuje vizuální kontrolu 
správné polohy.

Ochranné tampóny pro provádění otisků VENT s ventilační hadičkou. Vhodné pře-
devším pro hloubkové otisky. Ventilační hadička zajišťuje přívod vzduchu během 
aplikace a usnadňuje tak vyjmutí otisku. 

Postup aplikace
Před sejmutím otisku ucha je třeba sluchový kanál a ušní bubínek důkladně vyšetřit. 
V případě abnormálních nálezů (např. poranění, zánět či perforace ušního bubínku, 
ventilační trubička) se sejmutí otisku provádět nesmí. Ušní bubínek je před sejmutím 
otisku nutné zakrýt ochranným tampónem. Ochranný tampón umístěte pomocí 
pinzety nebo aplikačním pomůcky (hadičku vložte do prohlubně průhledného adap-
téru, obr.1) na konec vnějšího zvukovodu před ušní bubínek (obr. 2). Otoskopem 
zkontrolujte správnou polohu tampónu. Následně můžete obvyklým způsobem 
aplikovat otiskovací hmotu. Otisk i s ochranným tampónem po zatuhnutí opatrně 
vyjměte a proveďte vyšetření zvukovodu.

Bezpečnostní pokyny
		 Pouze k uvedenému použití vyškoleným odborným personálem.
		 Určeno k jednorázovému použití.

Upozornění
		 DETAX neručí za škody, které vznikly chybnou aplikací.

Pro uživatele a/nebo pacienty: 
Jakákoli závažná nežádoucí příhoda, ke které došlo v souvislosti s dotčeným prostředkem, by měla být neprodleně 
hlášena výrobci na adrese incident@detax.de a příslušnému orgánu členského státu, v němž má uživatel a/nebo 
pacient bydliště.

Kontraindikace
Materiál nepoužívejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na některou ze složek, nebo při kontaktní 
alergii. Při odpovídajícím použití se neočekávají žádné nežádoucí účinky. 
Obecně však nelze vyloučit imunitní reakce, jako například alergie nebo podráždění. V  případě pochybností 
doporučujeme provést před použitím test na alergii.

Likvidace
Likvidaci odpadu proveďte v souladu s místními / regionálními / národními a mezinárodními předpisy.

Vysvětlivky užitých symbolů
Zdravotnický prostředek

Obr. 1

Obr. 2

SECURE/VENT lenyomatpárnák Használati útmutató

HU

Rendeltetés:
Lenyomatpárna a dobhártya 
védelmére

Indikáció:
A hallójárat tömítése

Rendelési
információk:
Lenyomatpárna 
SECURE, kónuszos� 03321
Csomag 100 db

Lenyomatpárna
VENT zöld� 03449
Ø kb. 13 mm
Csomag 24 db
1 párna-adapter

Lenyomatpárna
VENT kék� 04186
Ø kb. 7 mm
Csomag 24 db
1 párna-adapter

Páciens célcsoport
Akiknél hallójárat lenyomatot kell venni. 

Rendeltetésszerű felhasználó
Orr-fül gégész, hallásakusztikai szakember, betanított/szakképzett személy

Termékleírás
SECURE lenyomatpárnák lágy-elasztikus szivacsból, biztonsági fonállal. A párna kék 
színe elősegíti a megfelelő elhelyezés jobb vizuális ellenőrzését.

VENT lenyomatpárna szellőzőtömlővel. Különösen alkalmas mély lenyomatvételhez. 
A szellőzőtömlő gondoskodik az alkalmazás alatti szellőzésről és megkönnyíti a 
lenyomat kivételét. 

Eljárásmód
A lenyomatvétel előtt gondosan vizsgálja meg a hallójáratot, valamint a dobhártyát. 
Feltűnő lelet, pl. sérülés, gyulladás, vagy a dobhártya perforációja, vagy csövecske 
megléte esetén nem szabad lenyomatot készíteni. A lenyomatvétel előtt a dob-
hártyát feltétlenül meg kell védeni egy lenyomatpárnával. Csipesz vagy applikáló 
segédeszköz segítségével helyezze a lenyomatpárnát (a tömlőt helyezze az átlátszó 
párna-adapter mélyedésébe, 1. ábra) a külső hallójárat végén a dobhártya elé (2. 
ábra). Ellenőrizze otoszkóppal a párna megfelelő ülését. Ezt követően a szokásos 
módon applikálható a lenyomatanyag. A megkötés után óvatosan vegye ki a 
lenyomatot a lenyomatpárnával és vizsgálja meg a hallójáratot.

Biztonsági útmutatások
		 Csak a megadott célra használható, képzett szakszemélyzet által.
		 Csak egyszeri használatra való.

Útmutatások
		 A DETAX nem vállal felelősséget a hibás használat által okozott károkért.

A felhasználó és/vagy a páciens számára: 
Az ezzel a termékkel kapcsolatosan előfordult összes súlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.
de címen, valamint a felhasználó és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagállam illetékes hatóságának.

Ellenjavallatok
Ne használja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia áll fenn valamelyik összetevő ellen. Nem kívánt 
hatás szakszerű használat esetén nem várható. 
Azonban alapvetően nem zárhatók ki olyan immunreakciók, mint pl. allergia, irritáció. Bizonytalanság esetén azt 
javasoljuk, hogy az alkalmazás előtt készíttessen allergiatesztet.

Leselejtezés
A leselejtezést a helyi/regionális/országos és nemzetközi előírásoknak megfelelően végezze el.

Szimbólumok magyarázata
Orvosi termék

1. ábra

2. ábra
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