Mpoknaaku ana cHsatus ottucka SECURE/VENT

Llenesas epynna nayueHmoas
JIua, KOTOPbIM HEOGXOAMMO BbINOHUTB OTTUCK CIIYXOBOTO MPOX0AA.

lMpeononazaemvie nonvzosamenu
Bpau-oTonapuHronor, cneumanncT-ayamonor, obyyeHHoe/KBannduLupoBaHHoE Lo

OnucaHue npoamea

Mpoknagku ana cHaTnA ottucka SECURE M3 3nacTMyHoro neHomatepmana ¢ npefo-
XPaHUTeNbHON HUTbIO. CUHWIA LIBET NPOKNAZKM YNYyYLUAET Br3yarbHblii KOHTPONb
NPaBU/IbHOIO PACMONOXEHNA.

Mpoknagkw ana cHatus otTucka VENT co wnaHrom Ans nogauv Bo3gyxa. OcobeHHo

XOPOLUO NOAXOAAT ANA rNy6OKMX OTTUCKOB. LLInaHr Ana nogaun Bo3ayxa obecneun-
BAeT NPUTOK BO3AyXa BO BPEMA CMOSb30BaHMA U 06NeryaeT n3pneyeHue oTTncKa.

Mopadok delicmeauti

MNepes cHATMEM OTTUCKA BHUMATENBHO OCMOTPETb CTyXOBOV Npoxof 1 6apabaHHyto
nepenoHky. B cnyyae obHapy»eHUsA NaTonoruii, Hanpumep, TpasMm, BOCNaneHwii,
nepdopaumnu 6apabaHHON NepenoHKM UK KaHanbLa, CHATIE OTTICKA 3aMnpeLLeHo.
Mepen cHATHEM OTTUCKa HeO6XOAMMO 06A3aTeNbHO 3alMLLaTh GapabaHHyio nepe-
MOHKY NPOKAAKON ANA CHATUA OTTUCKA. PacnonoXunTb NpoKnaaKy Ans CHATUA OTTH-
CKa C MOMOLLbIO MWHLIETa UM BCIOMOTaTeNbHOro NPUCNIOCO6NeHNA ANA HaHeCeHNA
(BNOXWTD WNAHT B yrnybneHre Npo3payHoro afantepa AnA Npoknaaku, puc. 1)
KOHLie Hapy»KHOTO ClyX0BOro npoxoAa nepep 6apabaHHo nepenoHKoi (puc. 2). C
MOMOLLb0 OTOCKONA NPOBEPUTH NPABUIbHOCTb PACMONOXEHUA NPOKNaAKL. 3aTem
MO>HO, Kak 06bI4HO, BBOAUTb CIEMOYHbI MaTepuar. [locne oTBepxaeHNA MaTe-
puana 0CTOPOXHO M3B/NEeYb OTTUCK M NPOKNaAKY ANA CHATUA OTTUCKA 11 NOBTOPHO
0CMOTpETb C/TyXOBOW NPOXOA.

Yka3aHus no mexHuke 6esonacHocmu
B JlonyckaeTca Mcnonb3oBaHue TONbKO B YKa3aHHbIX Lienax 06yUeHHbIM KBaMGULMPOBaHHbIM NEPCOHaNoM.
B lMpepHa3HaueHO TONbKO AnA OAHOKPATHOTO UCMOJIb30BaHMA.

YkasaHus
B KomnaHusa DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLepb, BbI3BaHHbI HEMPaBUIbHBIM UCMONb30BaHNEM.

I'lpomuaono:(asaHue

He ncnonb3oBaTb MaTepuan npu HanMuMu U3BECTHOI anneprum Ha OAUH U3 KOMMOHEHTOB UK KOHTAKTHOI
annepruu. Mpy NpaBUALHOM NPUMEHeHUM NO6OYUHbIE peakLm OTCYTCTBYIOT.

OpHaKo MMMYyHHble peaKLmK, TaKne Kak, Hanpumep, anneprus, pasapaxeHue, B LLeIOM He MOTyT ObITb UCKITHOUYEHbI.
B cnyyae CoMHeHMit Mbl peKomMeHzlyeM nepe; NpUMEHEHNEM BbINONHUTD aniepronpo6bl.

Ymunusayus
YTmnmaauvm AOJIKHA BbIMOMTHATLCA B COOTBETCTBUN C MECTHbIMVI/pEI'VIOHaHbeIMVI/HaLLVIOHaHbeIMI/I ]
MeXAYHapOAHbIMM NpesnucaHnAMN.

lNosacHeHue cumeonos

MepauumnHckoe nspenvie

Baski padleri SECURE/VENT

Hedef hasta grubu
Kulak yolunun kalibr alinacak olan kisiler.

Ongériilen kullanici
KBB doktoru, isitme cihazi akustikgisi, egitimli / kalifiye kisi

Uriin tanimi

Yumusak elastik képiikli maddeden SECURE baski padleri, glivenlik ipiyle birlikte.
Padin mavi rengi, dogru oturduguna dair gézle kontrolii kolaylastirir.
Havalandirma hortumlu VENT baski padleri. Ozellikle derin kalip ¢ikarma islemleri

icin uygundur. Havalandirma hortumu uygulama esnasinda havalandirma saglar
ve kalip ¢ikartma islemini kolaylastirir.

Yontem

Kalip almadan 6nce isitme kanalini ve kulak zarini dikkatle inceleyin. Orn. yaralar,
iltihaplanmalar veya kulak zarinda perforasyon vs. gibi dikkat gekici bir seyin bulun-
masl halinde kalip alinmamalidir. Kulak zarini kalip almadan 6nce mutlaka bir baski
padiile koruyun. Baski padini cimbiz veya uygulama yardimiyla (hortumu seffaf pad
adaptoriiniin igine yerlestirin, Sek. 1) dis kulak yolunun sonuna, kulak zarinin 6niine
yerlestirin (Sek. 2). Otoskopu kullanarak padin dogru oturup oturmadigini kontrol
X edin. Ardindan kalip malzemesi her zamanki gibi uygulanabilir. Sertlesme gergekles-
Sek.2 tikten sonra kalibi baski padiyle birlikle ¢ikartin ve kulak yolunu tekrar kontrol edin.

Giivenlik uyarilari
M Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.
M Tek kullanimliktir.

Uyarilar
W DETAXyanls kullanimlardan olusan hasarlardan sorumlu degildir.

Kontraendikasyon

Malzemeyi bir icerik maddesine kars alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin. Uygun
sekilde kullanilmasi durumunda istenmeyen etkiler beklenmez.

Ancak or. alerji, irritasyon gibi bagisiklik reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Stiphelenilmesi durumunda
kullanmadan 6nce bir alerji testinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

imha
imha islemi, yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi yénetmelikler uyarinca yapilmalidir.

Sembol aciklamalari

Tibbi iiriin

VIHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHNIo

DyHKyuo-
HaJIbHoe
Ha3sHa4YeHue:
OTTUCKHOE BONIOKHO ANs
3aluThl 6apabaHHo
nepenoHKu

MNMoka3aHue:
Fepmemsauvm CNyxoBoro
npoxoaa

Ungopmayus
0/14 3aKa3a:

lMpoknapku AnA CHATUA OTTUCKA
SECURE, KoHnueckune 03321
Ynakogka 100 wr.

MpoKnagKkn ANA CHATUA OTTICKa
VENT, 3eneHble 03449
@ oK. 13 Mm

YnakoBKa 24 wr.

1 apanTep AnA NpoKnazkn

TMpoknagky AnA CHATUA OTTICKA
VENT, cunne 04186
@ oK. 7 MM

YnakoBka 24 w.

1 apantep ana npoknaakn

Kullanim kilavuzu

Amac:
Kulak zarinin korunmasi
icin baski padi

Endikasyon:

Kulak yolunun kaplanmasi

Siparisbilgisi:

Baski padleri
SECURE, konik 03321
100 adet iceren paket

Baski padleri

VENT yesil 03449
@ yakl. 13 mm

24 adet iceren paket

1 pad adaptori

Baski padleri

VENT mavi 04186
@yakl. 7 mm

24 adet iceren paket

1 pad adaptori

Tampons de prise d’empreinte SECURE/VENT

Groupe de patients ciblés
Personnes pour lesquelles une empreinte du conduit auditif doit étre 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 contrdle visuel du bon positionnement.
Tampons de prise d'empreinte VENT avec tuyau d'aération. Particuliérement adaptés

aux empreintes profondes. Le tuyau d'aération assure |'aération pendant I'utilisation
et facilite le retrait de '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 protége-tympan avant la prise d’empreinte. Placer le tampon de
prise d’'empreinte a I'aide d'une pince ou d'un dispositif d'application (insérer le tube
dans le renfoncement de I'adaptateur de tampon transparent, ill. 1) a I'extrémité du
: conduit auditif externe devant le tympan (ill. 2). Contréler le bon positionnement du
.2 tampon avec I'otoscope. Le matériau d’empreinte peut ensuite étre appliqué comme
a I'accoutumée. Une fois la prise d'empreinte terminée, retirer avec précaution
I'empreinte avec le tampon de prise d’empreinte et examiner le conduit auditif.

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

Remarque

B 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 étre signalés immédiatement a I'adresse
incident@detax.de de méme qu’aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le
patient est établi.

Contre-indication

Ne pas utiliser le matériau en présence d'allergies connues a un des composants ou en cas d'allergies de contact.
Il ne devrait pas y avoir d'effets indésirables si les conditions d'application ont été respectées.

Toutefois, des réactions immunitaires telles que des allergies et des irritations ne peuvent toutefois pas étre
complétement exclues. En cas de doute, nous recommandons d'effectuer un test d'allergie avant I'utilisation.

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

Explication des symboles

Dispositif médical

Tapones de impresion SECURE/VENT

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

Usuarios previstos
Otorrinolaringélogos/técnicos audioprotesistas, personal formado/cualificado

Descripcion del producto
Tapones de impresion SECURE de espuma eldstica blanda, con hilo de seguridad. El
color azul del tapén permite mejorar el control visual del ajuste correcto.

Tapones de impresion VENT con tubo de ventilacion. Especialmente adecuados

para impresiones profundas. El tubo de ventilacién posibilita la aireacién durante
la aplicacion y facilita la extraccion de la impresion.

Procedimiento

Antes de tomar laimpresion, examinar detenidamente el canal auditivo y el timpano.
De existir algin resultado llamativo, p. ej., lesiones, inflamacion o perforacién del
timpano o el tubo de timpanostomia, no se debe realizar laimpresién. Esimprescin-
dible proteger el timpano con un tapdn de impresién antes de tomar la impresion.
Colocar el tapon de impresion con unas pinzas o un utensilio de aplicacion (introducir
eltubo en la cavidad del adaptador de tapdn transparente, fig. 1) en el extremo del
conducto auditivo externo, delante del timpano (fig. 2). Controlar el ajuste correcto
del tapdn usando el otoscopio. A continuacion, el material de impresion se puede
aplicar como de costumbre. Una vez realizado el fraguado, extraer cuidadosamente
la impresién con el tapon y efectuar un examen de control del conducto auditivo.

Fig. 2

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

Indicaciones

I DETAX no sera responsable de dafios resultantes de una aplicacién incorrecta.

Para usuarios y/o pacientes:

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

Contraindicacion

No utilizar el material en caso de alergias conocidas a alguno de los ingredientes o de alergias de contacto. En la
aplicacion debida no es de esperar que se produzcan efectos no deseados.

No obstante, por principio no es posible descartar reacciones inmunitarias como, p. €j., alergias o irritacion. En
caso de duda, recomendamos realizar una prueba de alergia antes de la aplicacién.

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

Explicacion de los simbolos

Producto sanitario

Mode d’emploi

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

Indication :

Etanchéité du conduit auditif

Informations de
commande :

Tampons de prise d’empreinte
SECURE, coniques 03321
Boite de 100 unités

Tampons de prise d’empreinte
VENT verts 03449
@env.13 mm

Boite de 24 unités

1 adaptateur de tampon

Tampons de prise d’'empreinte
VENT bleus 04186
@env.7 mm

Boite de 24 unités

1 adaptateur de tampon

Modo de empleo

Finalidad
previs ta:

Tapon de impresion para
proteger el timpano

Indicacion:
Sellado del conducto auditivo

Informacion
para el pedido:

Tapones de impresion
SECURE, conicos 03321
Envase de 100 uds.

Tapones de impresion

VENT verdes 03449
@ aprox. 13 mm

Envase de 24 uds.

1 adaptador de tapon

Tapones de impresion

VENT azules 04186
@ aprox. 7 mm

Envase de 24 uds.

1 adaptador de tapon

Tamponi per impronta SECURE/VENT

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 perimpronta VENT con tubicino di ventilazione. Particolarmente adatti per

impronte profonde. Il tubicino garantisce la ventilazione durante I'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'estremita del condotto uditivo esterno, prima del timpano
: (fig. 2). Verificare la posizione corretta del tampone mediante otoscopio. A questo
Fig.2 punto, applicare il materiale modellante come di consuetudine. Una volta terminato
I'indurimento, rimuovere con cautela I'impronta con il tampone e riesaminare il
condotto uditivo.

Avvertenze di sicurezza
I Da adoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.
B Solo per uso singolo.

Avvertenze

B DETAX declina ogni responsabilita 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'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

Controindicazioni

Non utilizzare il materiale in caso di allergie note a uno dei suoi componenti o in presenza di allergie da contatto.
E possibile escludere la possibilita di reazioni avverse in caso di utilizzo corretto.

Non &, tuttavia, possibile escludere completamente I'eventualita di reazioni immunitarie, come allergie o irritazioni.
In caso di dubbio si consiglia di eseguire un test allergico prima dell'utilizzo del materiale.

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

Legenda
Dispositivo medico

Aftrykspuder SECURE/VENT

Patient-malgruppe
Personer, pa hvilke der skal gennemferes et aftryk af sregangen.

Tilsigtede brugere

@re-naese-hals-laeger / audiologiassistenter, uddannet/kvalificeret person

Produktbeskrivelse
Aftrykspuder SECURE af blgdlt, elastisk skumstof, med sikkerhedstrad. Pudens bla
farve forbedrer den visuelle kontrol af, om den sidder korrekt.

Aftrykspude VENT med ventilationsslange. Isar egnet til dybe aftryk . Ventilati-
onsslangen serger for ventilation under anvendelsen og ger det lettere at tage
aftrykket ud.

Fremgangsmade

Inden aftrykket foretages, skal sregangen og trommehinden undersgges omhyg-
geligt. Ved tegn pa anomalier f.eks. laesioner, inflammationer, perforation af trom-
mehinden eller rar i gret osv. ma der ikke foretages et aftryk. Trommehinden skal
beskyttes omhyggeligt med en aftrykspude, inden aftrykket foretages. Anbring
aftrykspuden vha. en pincet eller en appliceringshjeelper (leg slangen i fordybnin-
gen af den transparente pude-adapter, fig.1) i enden af den ydre gregang foran
" trommehinden (fig.2). Ved hjeelp af otoskopet kontrolleres det, at puden sidder
Fig.2 korrekt. Efterfolgende kan aftryksmaterialet paferes pa seedvanlig vis. Fjern aftrykket
med aftrykspuden forsigtigt efter haerdningen, og underseg herefter gregangen.

Sikkerhedsanvisninger

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

M Kun til engangsbrug.

Vigtige informationer

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

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgéaende 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 uenskede bivirkninger ved korrekt anvendelse.

Immunreaktioner, som f.eks. allergier og irritationer, kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. I tvivistilfeelde
anbefaler vi at gennemfore en allergitest inden anvendelsen.

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

Symbolforklaring
Medicinsk produkt

Istruzioni per 'uso

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
@ ca. 13 mm

Confezione da 24

1 adattatore tampone

Tamponi per impronta

VENT blu 04186
@ ca.7mm

Confezione da 24

1 adattatore tampone

Brugsanvisning

Tilsigtet
anvendelse:
Aftrykspude til beskyttelse af
trommehinden

Indikation:

Tetning af gregangen

Bestillings-
information:

Aftrykspuder
SECURE, konisk 03321
Pakke a 100 stk.

Aftrykspuder

VENT gron 03449
@ ca. 13 mm

Pakke a 24 stk.

1 pude-adapter

Aftrykspuder

VENT bla 04186
@ ca.7 mm

Pakke a 24 stk.

1 pude-adapter

Ypouyyapdkia amotunwonc SECURE/VENT

Ouadec-o16)X0G¢ acOsvwv
ATopa ota omoia pémel va Sle§axOei amoTuMwaon Tou AKouaTIKOU TOPOU.
lMpoBAemduevol xprioteg

latpdc wTopIvOAdpUYYOAOYOG, TEXVIKOG OKOUOTIKWY Bapnkoiag, eKmaideupévo/KatapTIoHEVO ATOpO

Mepiypapn npoiévrog

Spouyyapdkia amotimwong SECURE amd palako eAacTiko appwdeg UNIKO, pe
Viiua ac@aheiag. To UIMAE XPWHA TOU GQOUYYAPaKiou BEATIVEL TOV OTTTIKO ENeyXO
NG CWOTAG EPAPHOYNG.

Zpouyyapdkia amotonmwong VENT pe owAnvdki agpiopov. I8iaitépwe katdMna yia
Babiég amotunwoelg . To GwANVAKL agPIoHol GEOVTICEL yia TOV AEPIoNS KaTtd TV
£papuoyn Kat SIEVKOAUVEL TV agaipeon TN amoTimwong.

Me6BodoAoyia

Mpwv T AYn TOU amoTUNIWUATOG EEETATTE POOEKTIKA TOV OKOUOTIKG TGP0 KAl TO
Topmavo. Av SlamotwOei UTTOMTOo €PN A TT.X. TPAUUATIOHOI, PAEYHOVES, SldTpnon
0TO TUMMAVO 1 CWANVAKI, Sev emTpénetal va Angbei amotinwya. Mpootatevote
TO TUMTAVO OTIWOSHTIOTE PE €va OPOUYYAPAKL amoTUTIWONG TPV TN ARYn Tou
AMOTUNIWHATOC. TOTTOBETHOTE TO GPOVYYAPAKI AMTOTUTIWON ME pia Tolpmida iy e§ap-
X TNHa anAikatép (El0AYETE TO EDKAPITO OwWANVAKL 0To BaBovAwpa Tou Slagavoug
EK.2 TIPOCAPHOY£Q OTO GPOLYYAPAKL, €IK. 1) 0TO TENOG TOU EEWTEPIKOU AKOUTTIKOU
TIOPOU PITPOCTA MO TO TUMMAVO (€1K. 2). EAEYETE e TO WTOOKOTMIO AV TO GYOUYYa-
paKL epappdlel owotd. Ev ouvexeia Umopei va eQapuooTEi TO UNKO amoTimwong
UE To oLVRBN TPOTO. APaLPEDTE TIPOTEKTIKA TNV AMOTUTIWON KE TO GYOUYYAPAKL
amoTUMWOoNG PETA TV THEN KL EEETAOTE TOV OKOUOTIKO TTOPO.

Ynodei€eic acpaleiag
B Movo yia ™ dnAwBeioa mpoopt{OpeVN XPrON Ao EKMTAIGEULEVO EISIKO TTPOCWTTIKO.
W Tpoopietal yla pia Kat povadikn xpron.

Ymodeisic

B H etaipeia DETAX dev euBuvetal yia {npiég mou Ba mpokAnBouv amd eapahuévn xprion.

la Toug XprioTeg 1i/kat Toug aaBeveic:

KdaBe ooBapo meplotatikd mou oxeTiCeTal pe To MPOTOV IPEMEL va avagépetal dueaa otn SieuBuvon incident@detax.
de KaBuw¢ kat 0TV apuddia apxr Tou KpAToug HEAOUC, GTO OTTOIO Eival EyKATESTNHEVOC 0 XPHOTNG 1i/Kat 0 aoBEVAG.

Avtevdeifeic

Mnv XpnolpoToLETE TO UNIKO av gival yWwoTEC aMepyieC o€ éva amod Ta GUOTATIKA TOU UAIKOU 1) av UTIApYouV
aNepyieg emaric. Mapevépyeleg Sev avapévovrtat otav n xpron Ste€dyetal pe Tov katdAAnho tpdmo.
AVTISPACEIG TOU AVOGOTIOINTIKOU OTIWG T1.X. AAAEPYiES, EpEBIOOI, €V UTOPOUV Va AMTOKAEIOTOUV EVTOUTOIG KATA
Kavova. X mepintwon apiBoliag ouviotoupe T Sie§aywyr) aAEPYIKOU TETT TPV TN XPHoN.

Amokouién

H amokopidn va Sie€ayetat cUpPWVa HE TIC TOTKEG/ EYXWPIEC/EBVIKEC Kat SleBvei Mpodiaypapéc.

Eme€iynon ovufoAwv
latpotexvoloyIko ooV

Cepici za otiske SECURE/VENT

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

Predvideni korisnici
Otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate, educirana/kvalificirana osoba

Opis proizvoda
Cepici za otiske SECURE od mekanog elasti¢nog pjenastog materijala, sa sigurno-
snom uzicom. Plava boja ¢epic¢a poboljsava vizualnu kontrolu pravilnog prianjanja.

Cepi¢i za otiske VENT s ventilacijskom cijevi. Naro¢ito prikladni za duboke otiske.
Ventilacijska cijev osigurava dovod zraka tijekom primjene i olakSava uzimanje otiska.

Postupak

Prije uzimanja otiska potrebno je pazljivo pregledati slusni kanal i bubnji¢. U slu¢aju
sumnjivog nalaza npr. ozljede, upale, perforacija bubnjica ili cjevcice, ne smije se
otisak. Pomocu pincete ili pomagala za stavljanje (staviti cijev u udubljenje prozirnog
adaptera za Cepi¢, sl. 1) postaviti Cepic za otiske na kraj vanjskog slusnog kanala
ispred bubnjica (sl. 2). Otoskopom prekontrolirati pravilno prianjanje ¢epi¢a. Potom
se otisni materijal moZe nanijeti na uobicajen nacin. Nakon uspjesnog stvrdnjavanja
pazljivo izvaditi otisak zajedno sa ¢epicem i potom pregledati slusni kanal.

SL.2

Sigurnosne napomene
B Samo za navedenu upotrebu od strane $kolovanog stru¢nog osoblja.
M Namijenjeno samo za jednokratnu uporabu.

Napomene

W DETAX ne jamdi za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvodacu na
incident@detax.de 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.
Kod pravilne upotrebe ne ocekuju se nezeljena djelovanja.

Imunoloske reakcije, kao npr. alergije, nadrazenosti, svejedno se ne mogu nacelno iskljuciti. U slucaju nedoumica
preporu¢amo da se prije primjene napravi alergoloski test.

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

Objasnjenje simbola

Medicinski proizvod

O8nyiec xpriong

lMpoopilouevn
Xerion:

ZPouyyapdkl amoTimwong yla
TNV IPOCTAGIA TOU TUUTTAVOU
TOU auTiol

Evéciésic:
STEYAVOTOINGN TOU AKOUOTIKOU
mépou

IMAnpogopisg
mapayyeAiag:

T pouyyapdkia anotunwong
SECURE, KwVIKa 03321
Zuokevaoia Twv 100 TeY.

T pouyyapdkia anotunwong
VENT mpdovo 03449
@ mepimou 13 mm

JuoKevaoia Twv 24 Tep.

1 mpooappoyéag yla opouy-
Yapakt

Zpouyyapdkla anoTunwong
VENT pmhe 04186
@ mepimov 7 mm

Juokevaoia Twv 24 Tep.

1 TIPOCAPHOYEAG YIa GPOUY-
Yapakt

Upute za uporabu

Namjena:
Cepic za otisak za zastitu
bubnjica

Indikacije:

Izolacija slusnog kanala

Informacije o
narucivanju:

Cepici za otiske
SECURE, koni¢ni 03321
pakiranje po 100 kom.

Cepici za otiske

VENT zeleni 03449
@ pribl. 13 mm

pakiranje po 24 kom.

1 adapter za Cepic¢

Cepici za otiske

VENT plavi 04186
@ pribl. 7 mm

pakiranje po 24 kom.

1 adapter za Cepic¢

Tamponi auss aizsardzibai SECURE/VENT

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram veic dzirdes kanala nospiedumu.

Paredzamie lietotadji
Otorinolaringologs, dzirdes aparatu akustikis, apmacita/kvalificéta persona

Produkta apraksts
Tamponi auss aizsardzibai SECURE no miksta elastiga putuplasta ar drosibas diegu.
Tampona zila krasa uzlabo pareizas atrasanas vietas vizualo kontroli.

Tamponi auss aizsardzibai VENT ar ventilacijas cauruliti. Tpasi piemeérots dzilam
nospiedumam. Ventilacijas caurulite nodrosina ventilaciju lietosanas laika un
atvieglo nospieduma nemsanu.

Lietosana

Pirms nospieduma nemsanas rapigi izmeklgjiet dzirdes kanalu un bungadinu. Ja ir
konstatéti bungadinu vai dzirdes kanala bojajumi, pieméram, traumas, iekaisumi,
perforacija, nospieduma nemsanu nedrikst veikt. Bungadinu pirms nospieduma
nemsanas obligati aizsargajiet ar tamponu. levietojiet tamponu auss aizsardzibai
ar pinceti vai aplikatoru (ievietojiet cauruliti caurspidiga tampona adaptera padzi-
lingjuma, 1. att.) aréja dzirdes kanala gala pirms bungadinas (2. att.). Ar otoskopu
parbaudiet, vai tampons ir ievietots pareizi. Péc tam nospieduma materialu var
ievietot ka parasti. Péc nospieduma materiala sacietésanas iznemiet to uzmanigi
ar tampona palidzibu un izmeklgjiet dzirdes kanalu.

2. att.

Drosibas noradijumi
M Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.
I Paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Noradijumi

B DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nepareizas lietodanas dél.

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

Kontrindikacijas

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu sastava esoso vielu vai kontakta alergija. Pareizi lietojot, nevélama
iedarbiba nav sagaidama.

Tomér pilniba nevar izslégt imtnreakcijas, pieméram, alergiju, kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma
iesakam pirms lietosanas veikt alergijas testu.

Likvidesana
Likvidésanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Simbolu skaidrojums

Medicinas produkts

SECURE/VENT prispaudimo padeliai

Pacienty grupé
Skirtas Zzmonéms, kuriems atliekama klausos kanalo korekciné procedara.

Numatytasis naudotojas
Nosies, ausy ir gerklés gydytojas / klausos aparaty derinimo specialistas, apmokytas / kvalifikuotas asmuo

Produkto aprasymas
Prispaudimo padeliai SECURE i$ minkstos elastiskos putos, su apsauginiais sidlais.
Dél mélynos spalvos padeliai geriau matosi ir patogu patikrinti jstatymo padét;.

Prispaudimo padeliai VENT su védinimo Zarnele. Ypa¢ tinka gilioms formoms. Veé-
dinimo zarnelé uztikrina védinima naudojimo metu ir palengvina formos isémima.

Veiksmai

Prie$ darydami atspaudg atidziai apziarékite klausos kanalg ir ausies bugnelj. Jei
yra nejprasty pozymiy, pvz., suzalojimas, ausies uzdegimas, trikes ausies bagne-
lis, vamzdelis, ausies atspaudo daryti negalima. Pries darydami atspauda batinai
uzdenkite bagnelio anga prispaudimo padeliu. Prispaudimo padelj pincetu arba
aplikatoriumi (jstatykite Zarnele j skaidraus padelio adapterio jgilinima, 1 pav.)
ileiskite iki iSorinio klausos kanalo pabaigos pries bugnelj (2 pav.). Su otoskopu
patikrinkite, ar padelis jsistaté teisingai. Po to formos medziaga galima naudoti kaip
iprastai. Po sékmingo surisimo forma su prispaudimo padelio atsargiai iSimkite ir
patikrinkite klausos kanala.

2 pav.

Saugos nuorodos
W Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.
W Tik vienkartiniam naudojimui.

Nurodymai

B DETAX neatsako uz zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

Naudotojui ir / arba pacientui:

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

Kontraindikacijos

Nenaudokite medziagos, jei yra Zinoma apie alergija kuriai nors sudedamajai daliai arba pasireiskia alerginé reakcija
po kontakto. 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
Utilizuokite pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.

Simboliy paaiskinimas

Medicinos prietaisas

Lietosanas instrukcija

Lietosanas
merkis:

Tampons bungadinas
aizsardzibai
Indikacijas:
Dzirdes kanala noblivésana

Pasutisanas
informacija:

Tamponi auss aizsardzibai
SECURE, koniski 03321
lepakojuma 100 gab.

Tamponi auss aizsardzibai

VENT zal$ 03449
@~13mm

lepakojuma 24 gab.

1 tampona adapters

Tamponi auss aizsardzibai

VENT zils 04186
@~7mm

lepakojuma 24 gab.

1 tampona adapters

Naudojimo instrukcija

Naudojimo
paskirtis:
Ispaudo kaistis, apsaugantis
ausies bagnelj

Indikacija:

Klausos kanalo sandarinimas

Uzsakymo
informacija:

SECURE

prispaudimo padeliai,

kaginiai 03321
100 vnt. pakuoté

Prispaudimo padeliai
VENT zali 03449
skersmuo — mazdaug 13 mm

Afdrukpads SECURE/VENT

Doelgroep van patiénten
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.

Afb. 2

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

Instructies

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

Voor gebruikers en/of patiénten

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 patiént zijn/is gevestigd.

Contra-indicatie

Het materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen of bij contactallergieén. Bij
juist gebruik zijn geen ongewenste bijwerkingen te verwachten.

Immuunreacties, bijv. allergieén of irritaties, kunnen echter niet worden uitgesloten. In geval van twijfel adviseren
wij om voorafgaand aan het gebruik een allergietest uit te voeren.

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

Verklaring symbolen

Medisch hulpmiddel

Avtrykkspads SEGURE/VENT

Pasientmdlgruppe
Personer som det skal gjennomferes et avtrykk av gregangen hos.

Brukermalgruppe
@NH-lege, horeapparatakustiker, utdannet/kvalifisert person

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

Avtrykkspads VENT med ventilasjonsslange. Seerlig egnet for dype avtrykk. Ven-
tilasjonsslangen serger for ventilasjon under bruken og gjer det enklere a fierne
avtrykket.

Framgangsmadte

Undersgk gregangen og trommehinnen ngye for 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 for det tas
avtrykk. Plasser avtrykkspaden innerst i eregangen, foran trommehinnen (fig. 2)
ved hjelp av en pinsett eller applikasjonshijelp (legg slangen i fordypningen pa det
transparente pad-adapteret, fig.1). Kontroller med otoskopet at paden sitter som
den skal. Deretter kan avtrykksmaterialet appliseres som vanlig. Nar avtrykket er
ferdig herdet, fiernes avtrykkspaden forsiktig. Etterundersgk oregangen.

Fig. 2

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

Merknader
B DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.

Kontraindikasjoner

Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi. Usnskede
virkninger er ikke & forvente ved riktig bruk.

Immunreaksjoner, slik som f.eks. allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller
anbefaler vi & gjennomfare en allergitest for bruk.

Avfallshandtering
Gjennomfer avfallshandtering i henhold til lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskrifter.

Symbolforklaring
Medisinsk utstyr

Gebruiksaanwijzing

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
@ ca. 13 mm

Pak van 24 st.

1 pad-adapter

Afdrukpads

VENT blauw 04186
@ ca.7 mm

Pak van 24 st.

1 pad-adapter

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk:

Avtrykkspute til beskyttelse av
trommehinnen

Indikasjon:

Tetning av gregangen

Bestillings-
informasjon:
Avtrykkspads

SECURE, konisk 03321

Pakke a 100 stk.

Avtrykkspads

VENT gronn 03449
@ ca. 13 mm

Pakke a 24 stk.

1 pad-adapter

Avtrykkspads

VENT bla 04186
@ ca.7 mm

Pakke a 24 stk.

1 pad-adapter



Tamponiki do wyciskow SECURE/VENT

Grupa docelowa
Osoby, u ktorych ma zosta¢ wykonany wycisk kanatu stuchowego.

Przewidywany uzytkownik
Otolaryngolog, protetyk stuchu, osoba wyszkolona / wykwalifikowana

Opis produktu

Tamponiki do wyciskéw SECURE z migkkiej i elastycznej pianki z nitka bezpieczen-
stwa Niebieski kolor tamponika utatwia kontrole wzrokowa jego prawidtowego
osadzenia.

Tamponiki do wyciskéw VENT z wezykiem odpowietrzajacym. Szczegdlnie zalecane

do wyciskow gtebokich. Wezyk odpowietrzajacy wyréwnuje ci$nienie podczas
stosowania i utatwia wyjmowanie wycisku.

Procedura

Przed wykonaniem wycisku zbada¢ doktadnie kanat stuchowy oraz btone bebenko-
wa. W przypadku wykrycia stanu chorobowego np. obrazen, zapalenia, perforacji
btony bebenkowej, zatozonej rurki wentylacyjnej itp. nie wolno wykonywac wycisku.
Przed wykonaniem wycisku bezwzglednie zabezpieczy¢ btone bebenkowa tampo-
nikiem. Umiesci¢ tamponik do wyciskéw peseta lub pomocg aplikacyjna (whozyc
< wezyk w zagtebienie przezroczystego adaptera do tamponikéw; ilustr. 1) na koficu
Rys. 2 zewnetrznego kanatu stuchowego, przed btong bebenkowa (ilustr. 2). Sprawdzi¢
przez otoskop prawidtowe osadzenie tamponika. Nastepnie zaaplikowa¢ mase
wyciskowa w standardowy sposob. Po zwiazaniu masy wyciskowej ostroznie wyjaé
wycisk wraz z tamponikiem i ponownie zbadac kanat stuchowy.

Wskazowki bezpieczenstwa
B Tylko do wyszczegélnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.
M Tylko do jednorazowego uzytku.

Wskazowki

M DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.
deiwfasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Przeciwwskazania

Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze sktadnikéw lub alergie kontaktowa. Efekty
niepozadane nie wystepuja w przypadku fachowego uzycia.

Nie wyklucza sie jednak mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych, jak np. alergii, podraznien. W razie
watpliwosci zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu przed jego uzyciem.

Usuwanie
Usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz miedzynarodowymi.

Objasnienie symboli

Produkt medyczny

Almofadas de impressao SECURE/VENT

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

Descri¢do do produto
Almofadas de impressdo SECURE feitas de espuma eldstica macia, com fio de
seguranga. A cor azul da almofada melhora o controlo visual do ajuste correto.

Almofadas de impressdao VENT com mangueira de ventilagdo. Particularmente

apropriado para moldagens profundas. A mangueira de ventilagao assegura a
ventilagdo durante o uso e facilita a remogéo da moldagem.

Procedimento
Antes de tirar o molde, deve-se inspecionar cuidadosamente o canal auditivo e o
timpano. Se for notado algo de relevante, p. ex. ferimentos, inflamacgées ou perfu-
racoes do timpano ou tubos, a impresséo ndo deve ser realizada. Proteger sempre
o timpano antes de tirar o molde com um pad de moldagem. Posicionar a almofada
de impressado com uma pinga ou com a ajuda de aplicagéo (inserir a mangueira na
cavidade do adaptador de almofada transparente, Fig.1) na extremidade do canal
auditivo externo em frente ao timpano (Fig.2). Verificar a posicao correta da almofa-
Fig. 2 da com o otoscopio. Em seguida, o material de moldagem pode ser aplicado como
de costume. Remover cuidadosamente a moldagem com a almofada de impressao
apos o endurecimento e examinar o canal auditivo.

Indicag¢ées de seguranca
I Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.
M Destinado para apenas uma utilizagao.

Indicag¢ées

A DETAX ndo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagao incorreta.

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

Contra-indicagédo

Este material ndo deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso de
alergias de contacto. Em caso de utilizagéo correta, néo é de esperar efeitos indesejados.

No entanto, néo é possivel excluir por completo a ocorréncia de reagdes do sistema imunoldgico, tais como p. ex.
alergias ouirritagdes. Em caso de duvida, recomendamos a realizacdo de um teste alergolégico antes da aplicagéo.

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

Explicac¢édo dos simbolos

Produto medicinal

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie:
Wktadka do ochrony btony
bebenkowej podczas sporza-
dzania wyciskéw

Wskazania:
Uszczelnienie kanatu
stuchowego

Informacje

dotyczqgce
zamowienia:

Tamponiki do wyciskéw
SECURE, stozkowe 03321
Opakowanie 100 szt.

Tamponiki do wyciskéw

VENT zielony 03449
@ ok.13 mm

Opakowanie 24 szt.

1 adapter do tamponikow

Tamponiki do wyciskéw

VENT niebieski 04186
@ ok.7 mm

Opakowanie 24 szt.

1 adapter do tamponikow

Manual de instru¢oes

Finalidade:

Almofada de impressao
para proteger o timpano

Indicacgéo:
Vedacao do canal auditivo

Informacées
para
encomenda:

Almofadas de impressao
SECURE, cénico 03321
Embalagem de 100 unid.

Almofadas de impressao

VENT verde 03449
@ aprox. 13 mm

Embalagem de 24 unid.

1 adaptador de almofada

Almofadas de impressao

VENT azul 04186
@ aprox. 7 mm

Embalagem de 24 unid.

1 adaptador de almofada

Placi de mulare SECURE/VENT

Grupul tinta de pacienti

Persoanele in cazul carora trebuie efectuata amprentarea canalului auditiv.
Utilizatorii tinta

Medic ORL, acustician, persoana instruita/calificata

Descrierea produsului

Placi de mulare SECURE din material spongios flexibil, cu filamente de siguranta.
Culoarea albastra a pldcii imbundtateste controlul vizual al pozitiei corecte.

Placi de mulare VENT cu furtun de aerisire. Se preteaza mai ales pentru ampren-

tarile adanci. Furtunul de aerisire asigura aerisirea pe durata aplicarii si faciliteaza
extragerea amprentei.

Procedura

Inainte de amprentare, examinati cu atentie canalul auditiv si timpanul. In cazul con-
statarii unor anormalitati, de exemplu, leziuni, inflamatii sau perforari ale timpanului
sau capilare, nu este permisd amprentarea. Inainte de amprentare, protejati neaparat
timpanul cu o placa de mulare. Pozitionati placa de mulare cu ajutorul pensetei sau
al dispozitivului auxiliar de aplicare (introduceti furtunul in adancitura adaptorului
transparent de placd, fig. 1) la capatul canalului auditiv extern in fata timpanului
X (fig. 2). Verificati daca placa este in pozitia corectd cu ajutorul otoscopului. Apoi,
Fig. 2 materialul de amprentare poate fi aplicat in modul obisnuit. Dupa intarire, scoateti
cu grija amprenta impreuna cu placa de mulare si reexaminati canalul auditiv.

Indicatii de siguranta
M Seva utiliza numai in scopul specificat, de cétre personalul specializat si instruit.
M Doar pentru unica folosinta.

Indicatii

I DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

Contraindicatie

Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la oricare dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact. 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 reco-
mandam sa efectuati un test de alergie inainte de utilizare.

Eliminarea
Eliminarea se face in conformitate cu reglementérile locale/regionale/nationale si internationale.

Legenda simboluri

Dispozitiv medical

Avtryckspads SECURE/VENT

Patientmalgrupp

Personer pa vilka ett avtryck av horselgangen ska utforas.

Avsedda anviindare
ONH-ldkare, tekniker fér horselhjalpmedel, utbildad/kvalificerad person

Produktbeskrivning
Avtryckspads SECURE av mjukt elastiskt skummaterial, med sakringstrad. Pads bla
farg forbattrar den visuella kontrollen av att den sitter korrekt.

Avtryckspads VENT med luftningsslang. Sarskilt lamplig for djupa avtryck. Luft-
ningsslangen ger luftningen under anvandningen och underlttar uttagningen
av avtrycket.

Tillviigagangssditt

Innan avtrycket tas ska hérselgangen samt trumhinnan undersékas noggrant.
Vid pafallande resultat t.ex. skador, inflammationer, perforering av trumhinnan
eller ror i trumhinnan ska inget avtryck tas. Trumhinnan ska innan avtrycket tas
absolut skyddas med en avtryckspad. Placera avtryckspad med hjélp av pincett
eller applikationshjdlpmedel (lagg in slang i den genomskinliga pad-adapterns
fordjupning, bild 1) vid slutet av den yttre hérselgdngen framfor trumhinnan (bild
. 2). Kontrollera med otoskopet att pad sitter korrekt. Darefter kan avtrycksmaterialet
Bild 2 appliceras som vanligt. Ta forsiktigt ut avtrycket med avtryckspad efter avslutad
hérdning och efterkontrollera horselgangen.

Sdkerhetsanvisningar
W Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.
M Endast avsedd for engangsbruk.

Anvisningar

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

Ett meddelande till anvéndaren och/eller patienten:

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.de och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatta.

Kontraindikation

Anvand inte materialet vid kdnda allergier mot en avingredienserna eller vid kontaktallergier. Odnskade verkningar
kan inte forvéntas vid korrekt anvandning.

Immunitetsreaktioner som t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekom-
menderar vi att innan anvandningen utfora ett allergitest.

Bortskaffning
Utfor bortskaffningen i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella foreskrifterna.

Symbolférklaring
Medicinteknisk produkt

Instructiuni de utilizare

Definirea
scopului:
Placa de mulare pentru
protectia timpanului

Indicatie:
Etansarea canalului auditiv

Informatii
pentru
comanda:

Placi de mulare
SECURE, conice 03321
Pachet de 100 buc.

Placi de mulare

VENT verde 03449
@ cca 13 mm

Pachet de 24 buc.

1 adaptor de placa

Placi de mulare

VENT albastru 04186
@ cca7 mm

Pachet de 24 buc.

1 adaptor de placa

Bruksanvisning

Avsedd
anvdndning:
Avtryckspad som skyddar
trumhinnan

Indikation:

Tétning av horselgdngen

Bestdillnings-
information:

Avtryckspads
SECURE, konisk 03321
Paket a 100 st.

Avtryckspads

VENT grén 03449
@ ca. 13 mm

Paket a 24 st.

1 Pad-adapter

Avtryckspads

VENT bla 04186
@ ca.7 mm

Paket a 24 st.

1 Pad-adapter

Odtlackové viozky SECURE/VENT

Cielovd skupina pacientov
Osoby, u ktorych je potrebné urobit odtla¢ok zvukovodu.

Predpokladani uzivatelia
Usny-nosny-krény lekdr/lekdrka / akustik nacivacich pristrojov/akusticka nacivacich pristrojov, zaskolena/
kvalifikovana osoba

Opis vyrobku

Odtlackové vlozky SECURE z mdkkého elastického penového materidlu, s bezpec-
nostnou $nurkou. Modra farba vlozky zlepSuje vizudlnu kontrolu jej spravneho
umiestnenia.

Odtlackova vlozka VENT so vzduchovou hadi¢kou. Ur¢end predovietkym na hiboké

odtlacky . Vzduchova hadicka zabezpecuje vetranie v priebehu pouzitia a ulahcuje
vyberanie odtlacku.

Postup aplikdcie
Pred odobratim odtlacku dokladne vy3etrite zvukovod i usny bubienok. V pripade
nalezu, odlisujuceho sa od normalu napr. zranenia, zapaly alebo perforacia us-
ného bubienka ap., sa odtlacok odoberat nesmie. USny bubienok musi byt pred
odobratim odtlacku bezpodmienecne chraneny odtlackovou vlozkou. Odtlackovi
vlozku umiestnite pomocou pinzety alebo aplika¢nej pomacky (vsurite hadi¢ku do
J priehlbiny transparentného adaptéra vlozky, obr. 1) aZ na koniec vonkajsieho zvuko-
Obr.2 vodu, tesne pred bubienok (obr. 2). Skontrolujte spravnu poziciu odtlackovej viozky
pomocou otoskopu. Napokon mézete obvyklym spdsobom aplikovat odtlackovy
material. Odtlacok spolu s odtlackovou vlozkou po tispe$nom vytvrdnuti vyberte
a zvukovod nasledne vysetrite.

Bezpecnostné pokyny
M Vyrobok je ur¢eny iba na uvedeny tcel pouZitia, a to zaskolenym odbornym personalom.
M Iba na jednorazové pouzitie.

Upozornenia

M Spolocnost DETAX neruci za $kody, spésobené nespravnym pouzitim.

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody sposobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.
de, ako aj prislusnému dozornému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Kontraindikdcia

Material nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergii na niektort zo sticasti materidlu alebo pri kontaktnej
alergii. Neziaduce Ucinky su pri spravnom a riadnom pouZziti nepravdepodobné.

Aj tak viak nie je celkom mozné vylucit vyskyt imunitnych reakcii, napr. alergii alebo iritacii. V pripade pochybnosti
odportcame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.

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

Vysvetlivky symbolov
Zdravotnicka pomdcka

Odtisni viozki SECURE/VENT

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

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

Opis proizvoda
Odetisni vlozki SECURE iz mehke elasti¢ne pene, z varnostnimi nitmi. Modra barva
vlozka izboljsa vizualni nadzor pravilne namestitve.

Odetisni vlozki VENT s prezracevalno cevko. Posebej primerno za globoke odtise.
Prezracevalna cevka poskrbi za prezracevanje med uporabo in olajsa odstranje-
vanje odtisa.

Postopek

Pred jemanjem odtisa redno preglejte slusni kanal in bobnic. Pri opazanjih, npr.
poskodbah, vnetjih, perforaciji bobnica ali sluhovoda, odtisa ne smete jemati.
Pred jemanjem odltisa je treba z odtisnim vlozkom zas¢ititi bobnic. Odtisni viozek
namestite s pomocjo pincete ali pripomocka za nanasanje (cevko vstavite v vdolbino
prosojnega adapterja vlozka, slika 1) na konec zunanjega slusnega kanala pred
bobnic (slika 2). Z otoskopom preverite pravilno namestitev vlozka. Vtisni material
nato uporabite kot obicajno. Po opravljenem odtisu previdno odstranite odtis z
odtisnim vlozkom in preglejte slusni kanal.

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

Napotki

B DETAX ne odgovarja za skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

Za uporabnike in/ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s temizdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.de in pristojnemu
organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Kontraindikacija

Materiala ne uporabljajte priznanih alergijah na enoizmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah. Nezazeleno
delovanje pri namenski uporabi ni pri¢akovano.

Imunskih reakcij, kot sta alergija ali drazenje, ni mogoce popolnoma izklju¢iti. Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo,
da pred uporabo opravite alergijski test.

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

Razlaga simbolov

Medicinski proizvod

Navod na pouzitie

Ucel pouzitia:
Odtlackova vlozka na ochranu
blany bubienka

Indikacia:

Utesnenie zvukovodu

Objednacia-
informdcia:

Odtlackové vlozky
SECURE, kénické 03321
balenie po 100 ks.

Odtlackové vlozky

VENT zelené 03449
@ cca13 mm

balenie po 24 ks.

1 adaptér vlozky

Odtlackové vlozky

VENT modré 04186
@ cca7 mm

balenie po 24 ks.

1 adaptér vlozky

Navodila za uporabo

Namembnost:
Cep za zas¢ito bobni¢a med
odtiskanjem

Indikacija:
Tesnjenje slusnega kanala

Informacije
narodila:

Odtisni viozki
SECURE, koni¢ne 03321
Pakiranje po 100 kos.

Odtisni viozki

VENT zelena 03449
@ pribl. 13 mm

Pakiranje po 24 kos.

1 adapter vlozka

Odtisni viozki

VENT modra 04186
@ pribl. 7 mm

Pakiranje po 24 kos.

1 adapter vlozka

Ochranné tampony SECURE/VENT

Cilovd skupina pacientui

Osoby, u kterych ma byt proveden otisk zvukovodu.

Uzivatelé provddéjici aplikaci

Lékai/lékarka se specializaci na ORL, specialista/specialistka na sluchadla, vyskolena/kvalifikovana osoba

Popis produktu

Ochranné tampény pro provadéni otisk(i SECURE z mékké elastické pénové hmoty
s bezpecnostnim vldknem. Modréa barva tamponu zlepsuje vizualni kontrolu
spravné polohy.

Ochranné tampodny pro provadéni otiskl VENT s ventila¢ni hadi¢kou. Vhodné pre-
devsim pro hloubkové otisky. Ventila¢ni hadicka zajistuje pfivod vzduchu béhem
aplikace a usnadnuje tak vyjmuti otisku.

Postup aplikace

Pred sejmutim otisku ucha je tfeba sluchovy kandl a usni bubinek diikladné vysetit.
V pfipadé abnormalnich nélezil (napf. poranéni, zanét ¢i perforace usniho bubinku,
ventilacnitrubicka) se sejmuti otisku provadét nesmi. Usni bubinek je pfed sejmutim
otisku nutné zakryt ochrannym tampénem. Ochranny tampdn umistéte pomoci
pinzety nebo aplika¢nim pomcky (hadicku vlozte do prohlubné priihledného adap-
téru, obr.1) na konec vnéjsiho zvukovodu pred usni bubinek (obr. 2). Otoskopem
zkontrolujte spravnou polohu tampénu. Nasledné miizete obvyklym zplisobem
Obr.2 aplikovat otiskovaci hmotu. Otisk i s ochrannym tampénem po zatuhnuti opatrné
vyjméte a provedte vysetieni zvukovodu.

Bezpecnostni pokyny
W Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.
B Urceno k jednorazovému pouziti.

Upozornéni

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

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakdkoli zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostfedkem, by méla byt neprodlené
hlasena vyrobci na adrese incident@detax.de a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo
pacient bydlisté.

Kontraindikace

Material nepouzivejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na nékterou ze slozek, nebo pfi kontaktni
alergii. Pfi odpovidajicim pouziti se neocekévaji zadné nezadouci Gcinky.

Obecné viak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napfiklad alergie nebo podrazdéni. V piipadé pochybnosti
doporucujeme provést pred pouzitim test na alergii.

Likvidace
Likvidaci odpadu provedte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.

Vysvétlivky uzitych symbolii
Zdravotnicky prostfedek

SECURE/VENT lenyomatparnak

Pdciens célcsoport
Akiknél halldjarat lenyomatot kell venni.

Rendeltetésszerii felhaszndlo
Orr-fiil gégész, hallasakusztikai szakember, betanitott/szakképzett személy

Termékleirds
SECURE lenyomatpérnak lagy-elasztikus szivacsbdl, biztonsagi fonallal. A parna kék
szine el6segiti a megfeleld elhelyezés jobb vizualis ellenérzését.

VENT lenyomatpdrna szell6z6tomlével. Kiilondsen alkalmas mély lenyomatvételhez.
A szell6z6toml6é gondoskodik az alkalmazas alatti szell6zésrél és megkonnyiti a
lenyomat kivételét.

Eljardsmod

Alenyomatvétel el6tt gondosan vizsgélja meg a halldjaratot, valamint a dobhértyat.
Feltind lelet, pl. sériilés, gyulladas, vagy a dobhartya perforacidja, vagy csévecske
megléte esetén nem szabad lenyomatot késziteni. A lenyomatvétel el6tt a dob-
hartyat feltétleniil meg kell védeni egy lenyomatpérnaval. Csipesz vagy applikald
segédeszkoz segitségével helyezze alenyomatparnét (a tomlét helyezze az &tlatszo
parna-adapter mélyedésébe, 1. dbra) a kiilsé halléjarat végén a dobhartya elé (2.
abra). Ellendrizze otoszképpal a parna megfeleld Gilését. Ezt kdvetden a szokésos
maddon applikalhaté a lenyomatanyag. A megkotés utdn dvatosan vegye ki a
lenyomatot a lenyomatpérnaval és vizsgalja meg a halléjératot.

2.abra

Biztonsdgi utmutatdsok
W Csak a megadott célra hasznélhato, képzett szakszemélyzet éltal.
W Csak egyszeri hasznalatra valo.

Utmutatdsok

W ADETAX nem vallal felel6sséget a hibas hasznalat altal okozott karokért.

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult 6sszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell aincident@detax.
de cimen, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Ellenjavallatok

Ne hasznélja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia ll fenn valamelyik 6sszetevé ellen. Nem kivént
hatas szakszer(i hasznalat esetén nem vérhato.

Azonban alapvetéen nem zérhatdk ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritacio. Bizonytalansag esetén azt
javasoljuk, hogy az alkalmazas el6tt készittessen allergiatesztet.

Leselejtezés
A leselejtezést a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi eléirdsoknak megfeleléen végezze el.

Szimbdélumok magyardzata

Orvosi termék

Navod k pouziti

Ucel pouziti:
Tampon na ochranu bubinku
pfi provadéni otisku

Indikace:

utésnéni zvukovodu

Objednaci
udaje:

Ochranné tampoény
SECURE, kénické 03321
Baleni po 100 ks

Ochranné tampoény

VENT zelené 03449
@ cca13 mm

Baleni po 24 ks

1 adaptér

Ochranné tampdény

VENT modré 04186
@ cca7 mm

Baleni po 24 ks

1 adaptér

Hasznalati Gtmutaté

Rendeltetés:

Lenyomatpérna a dobhartya
védelmére

Indikdcio:
A hallgjérat tomitése

Rendelési
informdciok:

Lenyomatparna
SECURE, kénuszos 03321
Csomag 100 db

Lenyomatparna

VENT z6ld 03449
@kb. 13 mm

Csomag 24 db

1 parna-adapter

Lenyomatpérna

VENT kék 04186
@kb.7 mm

Csomag 24 db

1 parna-adapter

Abdruckpads SECURE/VENT

Patientenzielgruppe
Personen, bei denen eine Abformung des Gehérgangs durchgefiihrt werden soll.

Vorgesehene Anwender
HNO-Arzt/Arztin, Horgerateakustiker/-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 Beltiftungsschlauch. Besonders fiir tiefe Abformungen
geeignet. Der Beltftungsschlauch sorgt fiir die Beltiftung wéhrend der Anwendung
und erleichtert die Entnahme der Abformung.

Vorgehensweise

Vor der Abdrucknahme den Horkanal sowie das Trommelfell sorgfaltig untersu-
chen. Bei auffdlligem Befund z.B. Verletzungen, Entziindungen, Perforation des
Trommelfells oder Rohrchen darf keine Abdrucknahme erfolgen. Das Trommelfell
vor der Abdrucknahme unbedingt mit einem Abdruckpad schiitzen. Das Ab-
druckpad mittels Pinzette oder Applikationshilfe (Schlauch in die Vertiefung des
transparenten Pad-Adapters einlegen, Abb.1) am Ende des duBeren Gehérgangs
vor dem Trommelfell platzieren (Abb.2). Mit dem Otoskop korrekten Sitz des Pad
Abb. 2 kontrollieren. AnschlieBend kann das Abformmaterial wie gewohnt appliziert wer-
den. Abformung mit Abdruckpad nach erfolgtem Abbinden vorsichtig entnehmen
und den Gehodrgang nachuntersuchen.

Sicherheitshinweise
B Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.
M Nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Hinweise

[ DETAX haftet nicht fir Schiaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

Fiir Anwender und/oder Patienten:

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

Kontraindikation

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden.
Unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten.

Immunreaktionen wie z.B. Allergien, Irritationen konnen jedoch grundsatzlich nicht ausgeschlossen werden. Im
Zweifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

Entsorgung
Die Entsorgung gemaB der értlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchfiihren.

Symbolerlduterung

Medizinprodukt

Impression pads SECURE/VENT

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 animpression pad before taking an impression. Using tweezers oran
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
Fig. 2 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
M Only for the specified intended use by trained specialists.
M Forsingle use only.

Notes

[l 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

Gebrauchsanweisung

Zweck-
bestimmung:
Abdruckpad zum Schutz des
Trommelfells

Indikation:
Abdichtung des Gehorgangs

Bestell-
information:

Abdruckpads
SECURE, konisch 03321
Packa 100 St.

Abdruckpads

VENT griin 03449
@ ca.13mm

Pack a 24 St.

1 Pad-Adapter

Abdruckpads

VENT blau 04186
@ ca.7 mm

Packa 24 St.

1 Pad-Adapter

Instructions for use

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
@ approx. 13 mm

Package @ 24 pcs.

1 pad adapter

Impression pads

VENT blue 04186
@ approx. 7 mm

Package @ 24 pcs.

1 pad adapter
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Instructions For Use Instrukcja stosowania
Mode d'emploi Manual de instrugoes
Modo de empleo m Instructiuni de utilizare
Istruzioni per I'uso Bruksanvisning
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Brugsanvisning Névod na pouzitie
Odnyieg xpriong Navodila za uporabo
Upute za uporabu Navod k pouziti

Lietosanas instrukcija Hasznélati utmutatd
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Naudojimo instrukcija VHCTpyKUMA No npumeHeHnto
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Gebruiksaanwijzing Kullanim kilavuzu
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Abdruckpads SECURE/VENT
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