Zweckbestimmung
A-Silikon zur Otoplastikfertigung

Indikation
Zur Herstellung individueller Otoplastiken fiir eine Versorgung mit Horgeréten oder als Gehdrschutz.

Kontraindikation

Bei Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe darf das Produkt nicht angewendet werden. Unerwiinschte Nebenwirkungen
dieses Medizinproduktes sind bei sachgerechter Verarbeitung und Anwendung nicht zu erwarten. Inmunreaktionen
(z. B. Allergien) oder ortliche Missempfindungen (z. B. Reizungen im Gehérgang) kénnen jedoch prinzipiell nicht
ausgeschlossen werden. Sollten lhnen unerwiinschte Nebenwirkungen — auch in Zweifelsfallen — bekannt werden,
bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter méglichst genauer Beschreibung der Begleitumstande und Symptome.
Wir gehen jedem Hinweis nach.

Patientenzielgruppe
Patienten, fiir die eine Versorgung des Ohres notwendig ist.

Vorgesehene Anwender
Technisches Fachpersonal / Otoplastik-Techniker

Produktbeschreibung

Biopor® AB st ein additionsvernetzendes Zwei-Komponenten-Silikon mit einer Endhérte von 25, 40 oder 60 Shore
A. Dieses Material eignet sich zur Herstellung individueller HdO- und Gehorschutzotoplastiken.

Biopor® AB light ist ein additionsvernetzendes, schwimmfahiges Zwei-Komponenten-Silikon mit einer Endharte
von 25 Shore A zur individuellen Anfertigung von HdO- und Spritzwasserschutzotoplastiken.

Biopor® AB fluoreszent ist ein additionsvernetzendes, schwimmféhiges Zwei-Komponenten-Silikon mit einer
Endharte von 40 Shore A. Dieses Material eignet sich zur Herstellung individueller HdO- und Gehorschutzotoplastiken
sowie fir die Herstellung von Spritzwasserschutzotoplastiken.

Biopor® AB monitoring ist ein additionsvernetzendes Zwei-Komponenten-Silikon mit einer Endhérte von 40 Shore A.
Dieses Material eignet sich zur Herstellung individueller HdO- und Gehérschutzotoplastiken.

Biopor® AB Xtreme ist ein additionsvernetzendes Zwei-Komponenten-Silikon mit einer Endhdrte von 25, 40 oder
60 Shore A, welches unter Druck bei 40 °C vulkanisiert. Dieses Material eignet sich zur Herstellung von HdO- und
Gehdrschutzotoplastiken.

Biopor® AB Xtrack ist ein additionsvernetzendes, detektierbares Zwei-Komponenten-Silikon mit einer Endharte
von 40 Shore A. Dieses Material eignet sich zur Herstellung von detektierbaren Gehorschutzotoplastiken, vor allem
fiir die Lebensmittelindustrie.

Biopor® AB Xtrack ist nachweisbar durch Metalldetektoren, es erzeugt die gleiche Wirkung wie eine Eisenkugel
mit einem @ von 5 mm und ist nachweisbar durch Rontgengerate.

Achtung: Detektieranlagen haben unterschiedliche Standardeinstellungen, je nach Anlernprozess.

Daher sollte das Material Biopor® AB Xtrack vor Gebrauch bei den eingesetzten Detektieranlagen auf seine
Erkennbarkeit Gberpriift werden.

Verarbeitung

Biopor® AB wird aus der Doppelkartusche automatisch im Verhaltnis 1:1 gemischt. Setzen Sie dazu die Doppelkartusche
in den Injector ein. Entfernen Sie die Verschlusskappe und férdern Sie ein wenig Material aus der Doppelkartusche,
um ein gleichméBiges Austreten beider Komponenten zu gewéhrleisten. Nun setzen Sie eine Mischkaniile auf die
Doppelkartusche auf und beginnen Sie mit dem Befiillen der Negativform. Damit blasenfreie Otoplastiken entstehen,
sollte die Aushartung unter Druck (4 bar) im Polymax erfolgen.

Biopor® AB, Biopor® AB light, Biopor® AB fluoreszent, Biopor® AB monitoring und Biopor® AB Xtrack vulkanisieren
bei Raumtemperatur.

Achtung: Biopor® AB light im FotoCast® Prozess nur unter Verwendung eines Separators.

Biopor® AB Xtreme vulkanisiert im Polymax 1 unter Druck von 4 bar bei 40°C.

Die einzelnen Verarbeitungsschritte sind unter ,Fertigungsmethoden” beschrieben.

Die Verarbeitungszeiten sind in der Tabelle ,Technische Daten” abgebildet.

Nachbearbeitung
Das Ohrstiick aus der Form entfernen und mit Frésen fiir weiche Materialien bearbeiten. AnschlieBend kénnen die
Otoplastiken lackiert werden. Zur Veredelung der Oberflachen empfehlen wir Silikonlacke, z.B. Lack B eco.

Desinfektion
Zum griindlichen Reinigen und Desinfizieren empfehlen wir unsere OtoVita® Pflegeserie.

Achtung

o Alle Biopor Materialien diirfen nicht als Ohrabformsilikon eingesetzt werden.

 Das Produkt ist ausschlieBlich fiir den genannten Einsatzbereich bestimmt und ist nur von fachlich qualifizierten
und eingewiesenen Personen zu verwenden.

o Aus produktionstechnischen Griinden kann bei einer neuen Kartusche anfangs eine ungleichmaBige Férderung
der Komponenten auftreten. Aus diesem Grund sollte die erstgeforderte — etwa erbsengroBe — Menge nicht
verwendet werden.

o Vor Aufsetzen der Mischkaniile das Material vorférdern.

 Die Polymerisation, also das Abbinden von additionsvernetzenden Silikonen, kann durch Latexhandschuhe,
Cremes, Kunststoffe, Reinigungsmitteln usw. gestort werden. Wir empfehlen daher das Tragen von handelstiblichen
Polyethylenhandschuhen.

o Die Abbindezeiten konnen durch geringere Temperaturen verlangert bzw. durch héhere Temperaturen verkiirzt
werden.

o Schutzkleidung tragen! Abgebundenes Material ist chemisch besténdig. Flecken auf der Kleidung kdnnen nicht
entfernt werden.

o Um ein Platzen der Kartusche zu vermeiden, sollte bei der Verwendung einer Kaniilenspitze méglichst langsam
und mit wenig Druck gefordert werden.

o Verwendung von Kandilenspitzen nicht bei Biopor® AB (60 Shore A) und Biopor® AB Xtreme.

 Beim Nachbearbeiten des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausriistungen
(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

o Nach Gebrauch Mischkaniile als Verschluss auf Doppelkartusche belassen.

 Nie gegen eine ausgehértete Mischkaniile fordern.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Hinweis zum einmaligen Gebrauch
Aufgrund der physikalischen Eigenschaften kann das ausgehartete Otoplastiksilikon nicht mehrfach verwendet werden.

Entsorgung
Entsorgung des Inhalts/ des Behalters gemaB den drtlichen/regionalen/ nationalen / internationalen Vorschriften.

Warnhinweise
Gefahren- und Sicherheitshinweise sind dem Produktetikett und dem entsprechenden Sicherheitsdatenblatt zu
entnehmen.

Schwerwiegende Vorfalle
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Chargennummer/ Haltbarkeitsdatum
Die Chargennummer und das Haltbarkeitsdatum befinden sich sowohl auf der AuBenverpackung als auch auf dem
Produkt. Bei Beanstandungen des Produktes bitte immer die Chargennummer angeben. Verwenden Sie das Produkt
nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

Die Dreve Otoplastik GmbH haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung des Produktes
hervorgerufen werden.
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Intended use

A-silicone for the production of earmolds

Indication for use

For manufacturing of individual earmolds for hearing aids and hearing protection.
Contraindication

The product may not be used if the patient is allergic to one of the ingredients. There are no side effects to be expected
from this medical device if processed and used properly. However, immune reactions (e.g. allergies) or local disorders

of sensation (e.g. irritation in the auditory canal) cannot be ruled out in principle. If you become aware of adverse side
effects, also in cases of doubt, please be sure to advise us in any case and describe the circumstances and symptoms
as accurately as possible. We will investigate any notice.

Target Patient Group
Patients who need ear care.

Intended users
Technical professionals/earmold technicians

Product description

Biopor® AB is an addition-vulcanizing 2-component silicone with a final hardness of 25, 40 or 60 Shore A. It can be
used for the production of individual BTE- and hearing protection earmolds.

Biopor® AB light is an addition-vulcanizing floatable 2-component silicone with a final hardness of 25 Shore A for
the production of individual BTE- and splash water protection earmolds.

Biopor® AB fluoreszent is an addition-vulcanizing, floatable 2-component silicone with a final hardness of
40 Shore A. It can be used for the production of individual BTE-, hearing protecting and splash water protection
earmolds.

Biopor® AB monitoring is an addition-vulcanizing 2-component silicone with a final hardness of 40 Shore A. It can
be used for the production of individual BTE- and hearing protection earmolds. Biopor® AB Xtreme is an addition-
vulcanizing 2-component silicone with a final hardness of 25, 40 or 60 Shore A, vulcanizing under pressure at 40°C.
It can be used for the production of individual BTE- and hearing protection earmolds.

Biopor® AB Xtrack is an addition-vulcanizing detectable 2-component silicone with a final hardness of
40 Shore A. It can be used for the production of detectable hearing protection earmolds, in particular for the food
industry.

Biopor® AB Xtrack is detectable by metal detectors and has the same effect as an iron ball with a diameter of
5 mm. Itis also detectable by X-ray.

Warning: Metal detectors (or detection systems) have different default settings, depending on

their learning process. Therefore, make sure that the Biopor® AB Xtrack material is detected by metal detectors (or
detection systems) before first use.

Processing

Biopor® AB is automatically mixed from the double cartridge in a ratio of 1:1. For this purpose, insert the double
cartridge into the injector. Remove the cap and dispense a little material from the double cartridge to ensure that
the two components come out evenly. Then place a mixing canula onto the double cartridge and start filling the
negative mold. To assure earmolds free from bubbles, post curing should be performed in Polymax with 4 bar.
Biopor® AB, Biopor® AB light, Biopor® AB fluoreszent, Biopor® AB monitoring and Biopor® AB Xtrack vulcanize at
room temperature.

Attention: Biopor® AB light may only be used together with a separator in the FotoCast® process.

Biopor® AB Xtreme is vulcanizing in the Polymax 1 under pressure of 4 bar at 40°C.

Single steps of the process are explained in “Production methods”.

Please find processing times in “technical data” overview.

Post-processing
Take the earmolds out of the negative form and process them with cutting tools for soft materials. The earmolds can
then be lacquered. To upgrade the surfaces, we recommend silicone lacquers, e.g. Lacquer B eco.

Disinfecting
For thorough cleaning and disinfection, we recommend our OtoVita® care series.

Cautions

 Biopor materials must not be used as ear impression silicone.

o The product is exclusively intended for the above-mentioned range of use and shall only be used by professionally
qualified and instructed persons.

 Due to technical filling reasons there might be an unequal transportation of the two components of new cartridges.
For this reason it is recommended to dispose the initially mixed pea-sized amount.

o Pre-convey the material before attaching the mixing canula.

o Polymerization, referring to the hardening of addition curing silicones, may be inhibited by latex gloves, creams, plas-
tics, cleaning agents, etc. For this reason, we recommend that you wear commercially available polyethylene gloves.

o The setting times can be increased by lower temperatures or reduced by higher temperatures.

* Wear protective clothing! Set material is chemically resistant. Marks on your clothing cannot be removed.

 To avoid a cartridge cracking the material should be applied very slowly and with care when using a canula tip.

* Do not use canula tips with Biopor® AB (60 Shore A) and Biopor® AB Xtreme.

* \Wear suitable personal protective equipment (protective gloves, safety goggles, face mask) during reworking
of the cured material.

o After use, leave the mixing canula on the double cartridge as a cap.

 Never dispense into a mixing canula which has hardened.

Keep away from children!

Note for one-time use
Due to the physical features, the cured earmold silicone cannot be used several times.

Disposal
Disposal of contents / container in accordance with local / regional / national / international regulations and safety
data sheet.

Hazard identification
Hazard and safety notes can be found on the product label and the corresponding safety data sheet.

Serious incidents
All'serious incidents occurring in relation to the product shall be reported to the manufacturer and to the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is settled.

Batch number/ use-by date

The batch number and the use-by date are located on both the outer packaging and the product. When submitting
a complaint about a product, please always quote the batch number. Do not use the product after expiration of
the use-by date.

Dreve Otoplastik GmbH is not liable for any damages caused by improper application of the product.

Usage prévu

Silicone-A pour la production des embouts auriculaires

Indication

Pour la production d'embouts individuels pour I'adaptation d'appareils auditifs ou comme protection auditive.

Contre-indication

Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d'allergie a un des composants. Lorsqu'il est correctement préparé et appli-
qué dans les conditions spécifiées, ce produit médical ne présente aucun effet secondaire. Bien qu'en principe des
réactions de type immunitaire (par ex. allergies) ou des irritations locales (p. ex. irritations dans le conduit auditif)
ne se produisent pas, celles-ci ne sont néanmoins pas a exclure totalement. Si vous observez des effets secondaires
indésirables — méme dans des cas douteux — nous vous prions de nous en faire part dans tous les cas en décrivant les
circonstances et les symptomes de la maniére la plus détaillée possible. Nous considérons toutes les informations.

Groupe de patientes cibles
Patients pour lesquels un traitement de I'oreille est nécessaire.

Utilisateurs visés
Personnel technique/techniciens d’embout

Description du produit

Biopor® AB est un silicone en deux composants, vulcanisant par addition avec une dureté finale de 25, 40 ou
60 Shore A. Ce matériel peut étre utilisé pour la production des embouts contour ou pour des embouts de protection
auditive individuelle.

Biopor® AB light est un silicone flottable en deux composants vulcanisant par addition avec une dureté finale de
25 Shore A pour la production des embouts contour et des embouts anti-eau individuels.

Biopor® AB fluoreszent est un silicone flottable en deux composants vulcanisant par addition avec une dureté
finale de 40 Shore A. Ce matériel peut étre utilisé pour la production des embouts contours, auditive et de |'anti-
eau individuels.

Biopor® AB monitoring est un silicone en deux composants, vulcanisant par addition avec une dureté finale de
40 Shore A. Ce matériel peut étre utilisé pour la production des embouts contour ou pour des embouts de protection
auditive individuelle.

Biopor® AB Xtreme est un silicone en deux composants, vulcanisant sous pression a une température de 40 °C avec
une dureté finale de 25, 40 ou 60 Shore A. Ce matériel peut étre utilisé pour la production des embouts contour ou
pour des embouts de protection auditive.

Biopor® AB Xtrack est un silicone en deux composants, vulcanisant par addition et détectable d'une dureté finale
de 40 Shore A. Ce matériau est adapté a la fabrication des embouts de protection auditive détectables, notamment
pour I'industrie agro-alimentaire.

Biopor® AB Xtrack peut étre détecté par des détecteurs & métaux, produisant le méme effet qu'une bille de fer
d'un diametre de 5 mm tout en étant également détectable aux rayons X.

Attention : Les installations de détection possedent différents réglages par défaut en fonctions du processus
d'apprentissage. Par conséquent, il convient de contrdler la détectabilité du matériau Biopor® AB Xtrack avant
usage sur les détecteurs utilisés.

Traitement

Biopor® AB sort de la double cartouche sous forme mélangée avec un rapport 1:1. Pour ce faire, placer la double
cartouche dans I'injecteur. Retirer le bouchon et faire sortir un peu de matériau de la double cartouche afin de s'assurer
que les deux composants sont extraits de maniére réguliére et uniforme. A présent, placer un embout mélangeur
sur la double cartouche et commencer a remplir la forme négative. Afin d'assurer que les embouts soient exempts
de bulles, il convient de procéder au durcissement sous pression (4 bar) dans un Polymax.

Biopor® AB, Biopor® AB light, Biopor® AB fluoreszent, Biopor® AB monitoring et Biopor® AB Xtrack vulcanisent a
température ambiante.

Attention : Biopor® AB light ne peut pas étre utilisé qu'avec un séparateur dans le processus FotoCast®.
Biopor® AB Xtreme est vulcanisé dans un Polymax 1a 4 bar de pression a une température de 40 °C. Les différentes
étapes de traitement sont décrites dans ,Méthodes de fabrication”.

Les temps de procédure sont indiqués dans le tableau avec des ,données techniques”.

Post-traitement

Démouler I'embout auriculaire et traitez |'a 'aide de fraises pour matériaux souples. Ensuite, les embouts auri-
culaires peuvent étre laqués. Pour la finition des surfaces, nous conseillons d'utiliser les laques au silicone, par
exemple Lack B eco.

Désinfection
Pour un nettoyage et une désinfection en profondeur, nous recommandons notre série de soins OtoVita®.

Attention

o N'utilisez pas les matériaux Biopor comme silicone pour empreinte d'oreille.

o Le produit est exclusivement destiné au domaine d'application mentionné et doit uniquement étre utilisé par un
personnel qualifié et formé.

o Faire avancer au préalable le matériau avant de poser I'embout mélangeur.

o La polymérisation, autrement dit le durcissement de silicones a réticulation par addition, peut étre inhibée par les
gants en latex, les cremes, les plastiques, les produits de nettoyage, etc. Par conséquent, nous recommandons de
porter des gants en polyéthyléne traditionnels.

o Les temps de prise peuvent étre rallongés en cas de températures basses ou raccourcis en cas de températures hautes.

o Porter des vétements de protection ! Le matériau durci est chimiquement résistant. Il estimpossible de faire partir
les taches sur les vétements.

o Pour éviter un éclatement des cartouches, il faut impérativement exercer une pression lente et réguliére lors dé
I'utilisation d’embouts canules classiques.

 Ne pas utiliser les embouts de canule avec Biopor® AB (60 Shore A) et Biopor® AB Xtreme.

o En cas de rectification du matériau durci, porter des équipements de protection individuelle appropriés (gants de
protection, lunettes de protection, masque de protection).

o Apreés utilisation, laisser I'embout mélangeur sur la double cartouche en guise de dispositif de fermeture.

 Ne jamais faire avancer le matériau contre des embouts mélangeurs durcis.

Conserver hors de la portée des enfants !

Remarque sur un usage unique
En raison de ses propriétés physiques, le silicone durci pour embout ne peut pas étre utilisé plus d'une fois.

Elimination
Elimination du contenu / du récipient conformément aux dispositions régionales / nationales / internationales et
conformément a la fiche de données de sécurité.

Avertissements
Relever les consignes de sécurité et de danger sur I'étiquette du produit et la fiche de données de sécurité afférente.

Incidents graves
Tous les incidents graves apparus en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités
compétentes de |'Etat membre dans lequel se situent ['utilisateur et/ou le patient.

Numéro de lot / date de péremption

Le numéro de lot et la date de péremption se trouvent non seulement sur chaque emballage extérieur, mais également
sur le produit. En cas de réclamation sur le produit, priére de toujours indiquer le numéro de lot. N'utilisez pas le
produit une fois la date de péremption dépassée.

Dreve Otoplastik GmbH n'assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation
incorrecte du produit.
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Uso previsto

Silicona A para la produccién de moldes auriculares

Indicacion

Para la produccién de moldes auditivos individuales para la fornicion de audifonos o como protectores del oido.
Contraindicacion

El producto no debera aplicarse en caso de alergia a uno de los componentes. En caso de procesamiento y aplicacién
correctos de este producto médico, no se esperan efectos secundarios no deseados. No obstante, en principio no
pueden descartarse reacciones inmunoldgicas (como alergias) o sensibilidades localizadas (como irritaciones en el
canal auditivo). Si tiene conocimiento de efectos secundarios no deseados (también en caso de dudas), le rogamos
nos los comunique describiendo el estado y los sintomas con la mayor precision posible. Sequiremos la pista a
todas las indicaciones.

Grupo destinatario de pacientes
Pacientes que necesitan un tratamiento del oido.

Usuarios previstos
Personal técnico especialista / técnicos en moldes auditivos

Descripcion del producto

Biopor® AB es una silicona de dos componentes de reticulacion por adicién con una dureza final de 25, 40 o
60 Shore A. Este material es adecuado para la produccién de moldes individuales de proteccion auditiva y BTE.
Biopor® AB light es una silicona de dos componentes flotante de reticulacién por adicién con una dureza final de
25 Shore A para la produccién de moldes individuales BTE y contra salpicaduras de agua.

Biopor® AB fluoreszent es una silicona de dos componentes de reticulacién por adicién flotante con una dureza
final de 40 Shore A. Este material es adecuado para la produccion de moldes individuales de BTE y de proteccion
auditiva, asi como para la produccion de moldes de proteccion contra salpicaduras de agua.

Biopor® AB monitoring es una silicona de dos componentes de reticulacién por adicion con una dureza final de
40 Shore A. Este material es adecuado para la produccién de moldes individuales de proteccion auditiva y BTE.
Biopor® AB Xtreme es una silicona de dos componentes de reticulacion por adicién con una dureza final de
25,40 0 60 Shore A, que vulcaniza bajo presién a la temperatura de 40°C. Este material es adecuado para la
produccién de moldes individuales de BTE y proteccion auditiva.

Biopor® AB Xtrack es una silicona de dos componentes de reticulacion por adicién y detectable con una dureza
final de 40 Shore A. Este material es adecuado para la produccion de moldes detectables, en particular para la
industria alimentaria.

Biopor® AB Xtrack es detectable por detectores de metales, produce el mismo efecto que una bola de hierro con
un didmetro de 5 mmy es detectable por aparatos de rayos X.

Atencion: Los sistemas de deteccion tienen diferentes ajustes estandar, segn el proceso de aprendizaje. Por lo
tanto, antes de utilizar el material Biopor® AB Xtrack se debe comprobar la detectabilidad con el equipo de deteccion.

Procesamiento

Biopor® AB se mezcla automaticamente desde el cartucho doble en una proporcién 1:1. Para ello, inserte el cartucho
doble en el inyector. Retire el tapon de proteccion y saque un poco del material del cartucho doble para garantizar
una salida homogénea de los dos componentes. Ahora, coloque una punta mezcladora sobre el cartucho doble y
comience a llenar él forma negativa. Para conseguir moldes auditivos sin burbujas, se debe endurecer el material
bajo presion (de 4 bar) en el Polymax.

Biopor® AB, Biopor® AB light, Biopor® AB fluoreszent, Biopor® AB monitoring y Biopor® AB Xtrack vulcanizan a
temperatura ambiente.

Atencion: Biopor® AB light solo se puede utilizar junto con un separador en el proceso FotoCast®.

Biopor® AB Xtreme realiza el fraguado en el Polymax 1 bajo presion de 4 bar a 40°C.

Cada etapa de procesamiento esta descrita bajo los “Métodos de produccion”.

Los tiempos de procesamiento se puede ver en el resumen de los ,datos técnicos”.

Repaso
Sacar el molde auditivo de la formay tramitar con fresadoras para material blando. A continuacién, se pueden lacar
los moldes. Para el acabado de las superficies recomendamos lacas de silicona, por ejemplo Lack B eco.

Desinfeccion
Para una limpieza y desinfeccién a fondo, recomendamos nuestra serie de cuidados OtoVita®.

Atencién

 No utilice materiales Biopor como silicona de impresion para el oido.

o El producto debe utilizarse (inicamente para el dmbito citado y por parte de personas instruidas y con la corres-
pondiente cualificacion técnica.

* Empuje el material hacia adelante antes de insertar la punta mezcladora.

o La polimerizacion, es decir, el secado de siliconas vulcanizadas por adicion, puede verse afectada por guantes de latex,
cremas, plasticos, productos de limpieza, etc. Por ello, recomendamos llevar guantes de polietileno convencionales.

o Los tiempos de secado pueden prolongarse con las bajas temperaturas o reducirse con las altas.

o jLlevar vestimenta protectora! El material secado presenta resistencia quimica. Las manchas en la ropa no pueden
eliminarse.

o Para evitar que los cartuchos dobles explotan, se deberia aplicar el material muy cuidadoso y con poca presion
usando las puntas de canula.

 No utilizar las puntas de canula con Biopor® AB (60 Shore A) y Biopor® AB Xtreme.

o Al'sequir tratando el material endurecido, lleve los equipos de proteccion personal adecuados (guantes de proteccion,
gafas protectoras, mascarilla protectora).

 Dejar las puntas mezcladoras como cierres de los cartuchos dobles después del uso.

* No empuje nunca contra una punta mezcladora endurecida.

iMantener fuera del alcance de nifios!

Indicaciones para el uso tnico
La silicona curada de moldes auditivos no puede ser utilizada varias veces debido a sus cualidades fisicas.

Desechamiento
Desechar el contenido / el recipiente segtn las disposiciones local / regional / nacional / internacional y la ficha
de seguridad.

Advertencias
Para obtener informaciones sobre riesgos y sequridad, consulte la etiqueta del producto y la correspondiente ficha
de seguridad.

Incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deben ser comunicados al fabricante y ala
autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esta establecido.

Numero de lote / fecha de caducidad

El nimero de lote y la fecha de caducidad aparecen tanto en el embalaje externo como en el producto. En caso de recla-
maciones del producto, indique siempre el niimero de lote. No utilice el producto una vez pasada la fecha de caducidad.

Dreve Otoplastik GmbH no se hace responsable de los daiios causados por una aplicacién incorrecta
del producto.
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Bedoeld gebruik
A-silicone voor de productie van oorstukjes

Indicatie
Voor de productie van individuele oorstukjes voor hoortoestellen of als gehoorbescherming.

Contra-indicatie

Bij allergieén tegen een van de ingrediénten mag het product niet gebruikt worden. Ongewenste neveneffecten
van dit medische product zijn bij vakkundige verwerking en toepassing niet te verwachten. Immuunreacties (bv.
allergieén) of plaatselijk ongemak (bv. irritaties in de gehoorgang) kunnen evenwel principieel niet uitgesloten
worden. Indien er ongewenste neveneffecten — ook in twijfelgevallen — bekend worden, verzoeken wij in elk geval
om mededeling daarvan te doen, met een zo nauwkeurig mogelijke omschrijving van de situatie, omstandigheden
en de symptomen. Wij zullen iedere melding onderzoeken.

Doelgroep patiénten
Patiénten voor wie een verzorging van het oor noodzakelijk is.

Voorziene gebruikers
Technisch professional/ Otoplastiek technicus

Productomschrijving

Biopor® AB is een additievernettende, 2-componenten siliconen met een eindhardheid van 25, 40 of 60 Shore
A. Dit materiaal is geschikt voor de individuele productie van “achter-het-oor“oorstukjes en gehoorbeschermers.
Biopor® AB light is een additievernettende, 2-componenten siliconen met een eindhardheid van 25 Shore A, welk
op het water drijft, voor de individuele productie van "achter-het-oor" oorstukjes en zwemdopjes.

Biopor® AB fluoreszent is een additievernettende, 2-componenten siliconen met een eindhardheid van 40 Shore A,
welk op het water drijft. Dit materiaal is geschikt voor de productie van individuele “achter-het-oor"oorstukjes en
gehoorbeschermers alsook voor de productie van zwemdopjes.

Biopor® AB monitoring is een additievernettende, 2-componenten siliconen met een eindhardheid van 40 Shore
A. Dit materiaal is geschikt voor de individuele productie van “achter-het-oor"oorstukjes en gehoorbeschermers.
Biopor® AB Xtreme is een additievernettende, 2-componenten siliconen met een eindhardheid van 25, 40 of
60 Shore A, welke onder druk bij 40 °C vulkaniseert. Dit materiaal is geschikt voor de productie van oorstukjes en
gehoorbescherming.

Biopor® AB Xtrack is een additievernettende detecteerbare 2-componenten siliconen met eindhardheid
40 Shore A. Het kan gebruikt worden voor de productie van detecteerbare gehoor-beschermers, met name voor
de voedingsmiddelen-industrie.

Biopor® AB Xtrack is detecteerbaar door metaaldetectoren en heeft hetzelfde effect als een ijzeren bal met een
diameter van 5 mm. Het kan ook worden gedetecteerd door réntgenstraling.

Waarschuwing: metaaldetectoren (of detectiesystemen) worden op verschillende manieren ingesteld, afhankelijk
van het leerproces. Controleer daarom of het materiaal Biopor® AB Xtrack door de metaaldetectoren (of detectie-
systemen) wordt opgepikt voor het eerste gebruik.

Verwerking

Biopor® AB wordt uit de dubbele cartridge automatisch gemengd in een 1:1 verhouding. Breng hiervoor de dubbele
cartridge in de injector aan. Verwijder de dop en transporteer een kleine hoeveelheid materiaal uit de dubbele
cartridge om ervoor te zorgen dat beide componenten er gelijkmatig uitkomen. Plaats nu een mengcanule op de
dubbele cartridge en begin met het vullen van de negatieve vorm. Om zeker te zijn dat er geen luchtbellen in de
oorstukjes ontstaan dient er een nabehandeling te worden gedaan in Polymax bij 4 bar.

Biopor® AB, Biopor® AB light, Biopor® AB fluoreszent, Biopor® AB monitoring en Biopor® AB Xtrack vulkaniseren
bij kamertemperatuur.

Let op: Biopor® AB light verwerking uitsluitend met gebruikmaking van een separator in het Fotocast® proces.
Biopor® AB Xtreme vulkaniseert in de Polymax 1 bij een druk van 4 bar bij 40°C.

E afzonderlijke stappen van het proces worden uitgelegd in “Productiemethoden”.

De verwerkingstijden staan vermeld in de tabel “Technische gegevens".

Nabewerking
Neem de oorstukjes uit de mal en bewerk ze met snijgereedschap voor zachte materialen. De oorstukjes kunnen dan
worden gelakt. Voor de veredeling van de oppervlakte bevelen wij siliconenlakken aan, bijv. Lack B eco.

Desinfectie
Voor grondige reiniging en desinfectie adviseren wij onze OtoVita® verzorgingsserie.

Let op

 Gebruik geen Biopor-materialen als oorafdruksilicone.

 Het product is uitsluitend bestemd voor het genoemde toepassingsgebied en mag alleen worden gebruikt door
professioneel gekwalificeerde en geinstrueerde personen.

e Voordat u de mengcanule aanbrengt, het materiaal al voortransporteren.

o De polymerisatie, d.w.z. het afbinden van additievernettende siliconen, kan worden verstoord door latexhand-
schoenen, cremes, kunststoffen, reinigingsmiddelen, enz. Wij raden daarom het dragen van gangbare, in de handel
verkrijgbare polyethyleen handschoenen aan.

o De afbindtijden kunnen worden verlengd door lagere temperaturen of verkort door hogere temperaturen.

® Beschermende kleding dragen! Uitgehard materiaal is chemisch bestendig. Vlekken op kleding kunnen niet
worden verwijderd.

* Om breuk van de cartridge te vermijden, wordt bij gebruik van een canule spitsen het materiaal langzaam en
met weinig druk te verwerken.

¢ Gebruik geen canule spitsen met Biopor® AB (60 Shore A) en Biopor® AB Xtreme.

o Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal dienovereenkomstig geschikte persoonlijke beschermingsmid-
delen (veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.

 Na gebruik mengcanule als sluiting op de dubbele cartridge laten zitten.

 Nooit tegen een uitgeharde mengcanule transporteren.

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Informatie bij eenmalig gebruik
Vanwege de fysieke kenmerken kan het uitgeharde otoplastische siliconenmateriaal niet meerdere keren worden
gebruikt.

Afvoer
Afvoer van de inhoud/container overeenkomstig de plaatselijke / regionale/nationale/internationale voorschriften.

Waarschuwingen

Waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen zijn te vinden op het productetiket en in het bijbehorende veilig-
heidsinformatieblad.

Ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de
verantwoordelijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en / of patiént woonachtig is.

Lot /houdbaarheidsd

um

Het lotnummer en de houdbaarheidsdatum bevinden zowel op de buitenverpakking als op het product. Bij recla-
maties betreffende het product, gelieve steeds het lotnummer aan te geven. Gebruik het product niet nadat de
houdbaarheidsdatum verstreken is.

Dreve Otoplastik GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade die door verkeerd gebruik van
het product werd teweeggebracht.

@

Indicazione dell’'uso

Silicone A per la realizzazione di auricolari

Indicazione

Per la produzione di otoprotettori individuali per il rifornimento di apparecchi acustici o come auricolari.
Controindicazioni

Non utilizzare il prodotto in caso di allergia ad uno dei componenti. Non si prevedono effetti collaterali indesiderati
del presente dispositivo medico a trasformazione ed applicazione corrette. In linea di principio non si possono tuttavia

escludere reazioni di ipersensibilita (ad es. allergie) o parestesie locali (per es. irritazioni nel canale uditivo). Se si
verificano effetti collaterali indesiderati, anche in caso di dubbio, si prega di comunicarli sempre descrivendo pit
dettagliatamente possibile le circostanze e i sintomi concomitanti. Analizziamo tutte le comunicazioni.

Gruppo di pazienti target
Pazienti che hanno bisogno di una cura dell'orecchio.

Utenti destinatari
Personale tecnico specializzato/tecnici dell‘auricolare

Descrizione del prodotto

Biopor® AB ¢ un silicone bicomponente reticolante per addizione con durezza finale di 25, 40 0 60 Shore A. Questo
materiale & adatto per la realizzazione di retroauricolari e otoprotettori individuali.

Biopor® AB light & un silicone bicomponente, con buone caratteristiche di galleggiabilita, reticolante per addizione,
con durezza finale di 25 Shore A per la realizzazione di retroauricolari e otoprotettori contro gli schizzi d'acqua.
Biopor® AB fluoreszent ¢ un silicone bicomponente galleggiabile, reticolante per addizione con durezza finale
di 40 Shore A. Questo materiale si qualifica per la realizzazione di retroauricolari e otoprotettori individuali come
anche la produzione di otoprotettori contro gli schizzi d'acqua.

Biopor® AB monitoring ¢ un silicone bicomponente reticolante per addizione con durezza finale di 40 Shore A.
Questo materiale é adatto per la realizzazione di retroauricolari e otoprotettori individuali.

Biopor® AB Xtreme ¢ un silicone bicomponente reticolante per addizione con una durezza finale di 25, 40 o
60 Shore A che indurisce sotto una pressione di 40 °C. Questo materiale & adatto per la realizzazione di retroauricolari
e otoprotettori individuali.

Biopor® AB Xtrack ¢ un silicone bicomponente reticolante per addizione, rilevabile, con una durezza di
40 Shore A. Questo materiale & adatto per la realizzazione di otoprotettori rilevabili, impiegabili soprattutto nell'in-
dustria alimentare. Biopor® AB Xtrack é rilevabile mediante metal detector e raggi X allo stesso modo di una sfera
diferro con un diametro di 5 mm.

Attenzione: Impianti di rilevamento sono soggetti ad impostazioni standard differenti, a seconda del loro processo
di apprendimento. Per questo motivo la possibilita di rilevare il materiale Biopor® AB Xtrack tramite impianto di
rilevamento dovra essere verificata prima dell'uso.

Lavorazione

Biopor® AB viene miscelato automaticamente dalla cartuccia doppia in rapporto 1:1. A tale scopo, inserire la cartuccia
doppia nell'iniettore. Rimuovere il tappo e far fuoriuscire un po’ di materiale dalla cartuccia doppia, per garantire un'ero-
gazione uniforme dei due componenti. Inserire ora una cannula di miscelazione sulla cartuccia doppia e iniziate a riem-
pire lo stampo negativo. Per ottenere delle chiocciole prive di bolle, I'indurimento dovra avvenire sotto una pressione di
4 bar nel Polymax. Biopor® AB, Biopor® AB light, Biopor® AB fluoreszent, Biopor® AB monitoring e Biopor® AB Xtrack
vulcanizzano a temperatura ambiente.

Attenzione: Biopor® AB light puo essere utilizzato solo in combinazione con un separatore nel processo FotoCast®.
Biopor® AB Xtreme vulcanizza nel Polymax 1 sotto una pressione di 4 bar a 40 °C. | singoli passaggi di lavorazione
sono descritti in “Metodi di lavorazione”.

| tempi di lavorazione si trovano nella tabella ,dati tecnici”.

Rifinitura

Rimuovere |'auricolare dalla forma e lavorarlo con frese per materiali morbidi. In seguito, gli auricolari possono essere
laccati. Raccomandiamo le lacche siliconiche, ad esempio Lacquer B eco, per la finitura delle superfici.

Disinfezione
Per un'accurata pulizia e disinfezione, raccomandiamo la nostra serie di cure OtoVita®.

Attenzione!

 Non utilizzare i materiali Biopor come silicone per I'impronta dell'orecchio.

o |l prodotto & predisposto unicamente per I'ambito di utilizzo indicato e deve essere utilizzato soltanto da specialisti
qualificati e opportunamente istruiti.

o Pre-trasportare il materiale prima di inserire la cannula di miscela.

o La polimerizzazione, dunque I'indurimento di siliconi vulcanizzante per addizione, puo risultare disturbata a causa
guanti di lattice, creme, plastica, detersivi ecc. Consigliamo per tanto di indossare comuni guanti in polietilene
in commercio.

o |l tempo di indurimento pud aumentare con le temperature basse e ridursi con le temperature alte.

o Indossare indumenti di protezione! Un materiale indurito & chimicamente indissolubile. Macchie sui vestiti non
possono essere rimosse.

o Per evitare di far scoppiare la cartuccia, bisogna applicare il materiale lentamente e con poca pressione se va
utilizzato la punta per cannule.

* Non utilizzare punte di cannule con Biopor® AB (60 Shore A) e Biopor® AB Xtreme.

o Durante la lavorazione successiva del materiale indurito indossare adeguati dispositivi di protezione individuale
(guanti e occhiali protettivi, mascherina).

 Dopo |'utilizzo, lasciare la cannula di miscelazione sulla doppia cartuccia come dispositivo di chiusura.

* Non estrarre mai in direzione di una cannula per la miscelazione indurita.

Conservare lontano dalla portata dei bambini!

Nota relativa all’'uso singolo
A causa delle proprieta fisiche, il silicone indurito per auricolari non put essere utilizzato piu volte.

Smaltimento
Smaltimento del contenuto / del contenitore conformemente alle norme locali/ regionali/ nazionali / internazionali
e alla scheda dei dati di sicurezza.

Avvertenze
Per gliavvisi di pericoli e di sicurezza, fare riferimento all'etichetta del prodotto e alla relativa scheda di sicurezza.

Gravi incidenti
Tutti gliincidenti gravi insortiin relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente
dello stato membro in cui risiede |'utente e/o il paziente.

Numero di lotto/ data di scadenza
Il numero di lotto e la data di scadenza sono indicati sia all‘esterno della confezione, sia sul prodotto. Per reclami
relativi al prodotto indicare sempre il numero di lotto. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

La Dreve Otoplastik GmbH non si assume alcuna responsabilita per danni causati da un utilizzo errato
del prodotto.

Utilizacao prevista

Silicone A para producao de moldes auriculares

Indica¢ao

Para a producdo de moldes auditivos individuais para aparelhos auditivos e protecdo auditiva.

Contraindicacao

Em caso de alergia a algum dos componentes, nao se deve utilizar o produto. Nao sao esperados efeitos secundarios
pela utilizacao deste dispositivo médico se este for manuseado e utilizado de forma adequada. No entanto, ndo
podem ser excluidas a partida reacdes imunoldgicas (por ex. alergias) nem a sensacao de desconforto local (p. ex.
irritacao do canal auditivo). Caso sinta efeitos secundarios indesejados, mesmo em caso de divida, pedimos que nos
descreva com a maior precisao possivel as circunstancias e os sintomas. Seguimos todas as indicacdes.

Grupo-alvo de pacientes
Pacientes que necessitam de cuidados auditivos.

Destinatarios
Profissionais técnicos/Técnico de molde

Descricao do produto

Biopor® AB ¢ um silicone de dois componentes vulcanizado por adicdo com um dureza final de 25, 40 ou 60 Shore A.
Pode ser usado para a producao individual de moldes BTE e protetores de audicao.

Biopor® AB light é um silicone de dois componentes vulcanizado por adicao flutuante, usado para a producao
individual de moldes BTE e protetores de natacdo com uma dureza final de 25 Shore A.

Biopor® AB fluoreszent é uma silicone de dois componentes vulcanizado por adicao flutuante, usado para a produgao
individual de moldes BTE, protetores de audicdo e de natacdo com uma dureza final de 40 Shore A.

Biopor® AB monitoring é um silicone de dois componentes vulcanizado por adicao com um dureza final de
40 Shore A. Pode ser usado para a producdo individual de moldes BTE e protetores de audicéo.

Biopor® AB Xtreme é um silicone de dois componentes vulcanizado por adicdo com uma dureza final de 25, 40 ou
60 Shore A, vulcanizacao sob pressao a 40 °C. Pode ser usado para a producao de moldes BTE e protetores de audicao.
Biopor® AB Xtrack é um silicone de 2 componentes detetavel e vulcanizado por adicdo com uma dureza final de
40 Shore A. Pode ser usado para a producéo de protecao de ruido detetdveis, em particular para a industria alimentar.
Biopor® AB Xtrack é detetdvel por detetores de metais e tem 0 mesmo efeito de uma bola de ferro com um didmetro
de 5 mm. Também é detetavel por raios X.

Aviso: Os detetores de metais (ou sistemas de detecao) possuem diferentes configuracdes de fabrica em funcéo do
seu processo de identificacdo. Por essa razdo, certifique-se de que o material Biopor® AB Xtrack é identificado por
detetores de metal (ou sistemas de detecao) antes da primeira utilizacao.

Processamento

Biopor® AB é misturado automaticamente a partir do cartucho duplo numa proporcéo de 1:1. Para tal, inserir o cartucho
duplo no injetor. Retirar a tampa e extrair um pouco de material do cartucho duplo para garantir que os dois componentes
saem uniformemente. Colocar agora uma ponta de mistura sobre o cartucho duplo e comece a encher o molde negativo.
Para assegurar moldes auditivos sem bolhas, a secagem posterior deverd ser realizada sob pressao de 4 bar em Polymax.
Biopor® AB, Biopor® AB light, Biopor® AB fluoreszent, Biopor® AB monitoring e Biopor® AB Xtrack vulcanizacéo a
temperatura ambiente.

Atencao: Biopor® AB light s pode ser usado em conjunto com um separador no processo FotoCast®.

Biopor® AB Xtreme vulcaniza em Polymax 1 com uma presséo de 4 bar a 40°C.

Os passos individuais do processo estao descritos em “Métodos de producao”.

0Os tempos de processamento encontram-se na tabela “Dados técnicos”

Pds-processamento

Retirar os moldes auditivos da forma e processe os com ferramentas de corte para materiais suaves. Depois, 0s

moldes auditivos podem ser envernizados. Para acabamento de superficie, recomendamos lacas de silicone, por

exemplo, Lack B eco.

Desinfe¢ao

Para uma limpeza e desinfeccao minuciosas, recomendamos a nossa série de cuidados OtoVita®.

Atencao

* Nao utilizar materiais Biopor como silicone para impressées auricular.

0 produto destina-se exclusivamente ao referido campo de aplicacao e s deve ser utilizado por pessoas profis-
sionalmente qualificadas e instruidas.

 Pré-injetar o material antes de colocar a ponta de mistura.

 Apolimerizacdo, ou seja, 0 endurecimento de silicones de cura por adicéo, pode ser afetada por luvas de latex, cremes,
plasticos, produtos de limpeza, etc. Por este motivo, recomendamos utilizar luvas convencionais de polietileno.

 Os tempos de cura podem ser prolongados devido a temperaturas baixas ou encurtados devido a temperaturas
elevadas.

o Usar roupa de protecdo! O material curado é quimicamente resistente. Nao € possivel remover as nodoas na roupa.

 Para evitar a quebra de um cartucho o material deve ser aplicado muito lentamente e com cuidado quando utilizar
uma ponta canula.

* Nao utilizar pontas de canula com Biopor® AB (60 Shore A) e Biopor® AB Xtreme.

* Em caso de pés-processamento do material endurecido, utilizar equipamento de protecao individual adequado
(luvas de protecao, dculos de protecao, protetor bucal).

 Apés a utilizacao, deixar a canula de mistura a servir de tampa no cartucho duplo.

* Nunca extrair componentes de uma canula de mistura endurecida.

Manter fora do alcance das criancas!

Indicacoes sobre utilizacdo descartavel

Devido a fatores fisicos, o silicone otoplastico endurecido ndo pode ser usado varias vezes.

Eliminacao

Eliminacéo do contetido / recipiente em conformidade com as disposicoes regionais / nacionais /internacionais e em
conformidade com a ficha de dados de seguranca.



Avisos de alerta
Para informacGes sobre perigos e seguranca, consultar o rotulo do produto e a folha de dados de seguranca cor-
respondente.

Acidentes graves
Todos os acidentes graves ocorridos resultantes do produto deverdo ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o paciente reside.

Namero do lote / prazo de validade
0 nlmero do lote e 0 prazo de validade encontram-se na embalagem exterior e no produto. Em caso de reclamagdes
sobre o produto, indique sempre o nimero do lote. Nao utilize o produto apds expirado o prazo de validade.

A Dreve Otoplastik GmbH n&o se responsabiliza por danos provocados pela utilizagdo indevida do produto.

HasHauenue
A-cunukoH ANA N3r0TOBNEHNA YILHbBIX BKJ'Ia,ElbILIJGl?I

Mokasanus
,ElJ'Iﬂ WM3roTOBNEHNA NHANBUAYANBHBIX YLWHBIX BKJ'Ia,D,bILIJeI;I ANA CIyX0BOTo annapara win B kayecTse (pefcTea
3alunThbl Ciyxa.

MpoTtuBonokasanue

He ncnonb3syitte npoAyKT, ecnm y Bac ecTb anneprirs Ha Nioboi U3 MHrpeaneHTos. HexenatenbHble N06oYHbIe
ABNEHIA 3TOM0 MeULMHCKOr0 NpoayKTa Npu co6/110AeHY NPaBIUAbHO NepepaboTku U NoNb30BaHNN He OXNAAIOTCA.
B NpUHLMNE He MCKNI0YaIoTCst UMYHHbIE peakLuy (Hanpumep, annepriis) Uam YacTyHas CBepXBoCNPUMMYMBOCTL
(Hanpumep,pasapaxeHine cnyxoBoro npoxoaa). B cnyyae nossnexns no6oyHbIx 3hekTos, Mbl IPOCUM Bac B
No6OM cnyyae coobLNTL HaM 06 3TOM C TOYHBIM ONUCaHNEM CUMMTOMOB 1 CONPOBOX/AI0LLIMX 06CTOATENBCTB.
Mbl paccnesyem Kaxaplit cnyyai.

L rpynna TOB
MaumeHThl, KOTOPbIM TpebyeTcs neveHune yxa.

ﬂpep,nasuaueuuble nonb3oBatenun
TexHuyecknit nepcoHan/TexHNKI No yLHbIM BKNaAblWam

OnucaHue npoaykTa

Biopor® AB — iByXKOMNOHEHTHBbIV CUIIMKOH OTBEPXAAaeMblil N0 MeXaHu3My afAaNUTUBHOI BYIKaHU3aLMN C TBEpP-
noctbio 25,40 1 60 Wop A. 3T0T MaTepnan npuMeHseTcs AN NPoN3BOACTBA YLWIHbIX BKAAbILIEN 1 LyMON30-
NALUMOHHBIX OepyL.

Biopor® AB light — cunukoH oTBepxaaemblit no MexaHu3My af AUTUBHON ByIKaHU3aLmMm ¢ TBepAocTbio 25 LWop A
AJ15 IPOM3BOACTBA YLUHbIX BKNaAbILIE 1 BOAON30ASLMOHHbIX GepyL (rnaponnaros).

Biopor® AB fluoreszent — By XKOMMNOHEHTHbI CUNNKOH OTBEPXAAEMbIl M0 MeXaHI3- My aAAUTUBHOI BY/IKa-
Hu3auum c TBepaocTbio 40 LLop A Ans NPON3BOACTBA YLIHBIX BKNAAbIWEN, LWYMO- 1 BOAOU30ASLNOHHBIX GepyL.
Biopor® AB monitoring — iByXKOMNOHEHTHbIN CUIMKOH OTBEPXAaeMblii N0 MEXaHU3MY afAANTUBHON BYI-
KaHu3auum c TBeppocTbio 40 LLlop A. 3ToT MaTepnan npuMeHseTcs 419 NPOU3BOACTBA YLWIHBIX BKaAbILIEN 1
LIYMOW30NIALMOHHBIX OepyL.

Biopor® AB Xtreme — 18y XKOMNOHEHTHbIl CUNUKOH OTBEPXAAeMblit 0 MeXaHU3My afAAUTUBHON ByNIKaHM3aLum
cTBepAoCTbi0 25,40 1 60 Wop A, Bynkauusupyembiii npu Temnepatype 40 °C. 3ToT MaTepuan npuMeHseTcs ans
NpOW3BOACTBA YILHbIX BKNAAbILIEN 1 LUYMOU30NSLNOHHbIX GepyLu.

Biopor® AB Xtrack — 370 afAMTUBHO - ABYXKOMMOHEHTHbIiA, pacno3HaBaemblit CUNNKoH ¢ TBEpAoCTbio 40 Wop A.
3T0T MaTepuan NpuMeHseTcs AN NHAVBMAYANbHOTO NPOU3BOACTBA LIYMOU3O0IALMOHHbIX epyLl pacno3HaBaeMbix
[leTeKTOPOM MeTarifia, 0C06eHHO B NULLEBOV NPOMbILLIEHHOCTH.

Biopor® AB Xtrack 06Hapy>x1BaeTcs C NOMOLLbI0 METan0AeTeKTOPOB, OH NPOM3BOANT TaKoi Xe ek, Kak
Xese3Hblil Wapuk AnameTpoM 5 MM 1 06HapyXBaeTCs C NOMOLLbI PEHTTEHOBCKNX annapaTos.

BHUMaHWe: JeTeKTOPHbIe CMCTeMbl UMEIOT Pa3Hble CTaHAapTHbIe HACTPOIIKIA, B 3a- BUCMMOCTH OT NpoLeaypb!
0byyeHus. Moatomy matepuan Biopor® AB Xtrack gonkeH 66T npoBepeH Ha ero

pacno3HaBaeMoCTb Nepes UCnosb30BaHneM B AeTeKTOpe.

0O6pab6oTka
Biopor® AB cmelunBaeTcst aBTOMaTUYeCKM U3 JBONHOTO KapTpUAXKa B cOOTHoWeHnn 1:1. [1ns 3T0ro BcTaBbTe
[IBOVHOI KapTpuax B MHXeKTOp. CHUMUTE KPbILKY U BbIXXMUTE HEMHOrO MaTepuana u3 ABONHOro KapTpua-

a, 4T06bl y6eanTbCs, 4To 06a KOMNOHEHTA BbIXOAAT paBHOMEPHO. Tenepb yCTaHOBUTE KaHIONIO 415 CMe-
LUNBAHMA Ha ABOMHOI KAPTPUAX 1N HAYHWTE 3aN0JHATL HeraTUBHYIO opmy. [Ins npefoTBpalyeHus 06paso-
BaHMS My3bIPbKOB MOMNMEPU3ALMIO CUIIMKOHA XeNaTebHO NPOBOANTH MO, AaBnennem (4 6ap) 8 Polymax.
Biopor® AB, Biopor® AB light, Biopor® AB fluoreszent, Biopor® AB monitoring u Biopor® AB Xtrack Bynkanu3supyiotcs
NPy KOMHATHOI TeMnepartype.

BHumanue: Biopor® AB light 8 npouecce FotoCast® fosixeH NpUMEHSTCS TONbKO C MCNONb30BaHUEM pa3fenuTens
(cenaparopa).

Biopor® AB Xtreme Bynkausupyetcs 8 Polymax 1 npu nasnexun 4 6ap u remnepatype 40°C.

OTaenbHble 3Tanbl 06paboTki ONMcaHbl B pasjene «MeTo NPOM3BOACTBAY U «BaXHble paboyne coBeTbi».

Bpems 06paboTku ykasano B Tabnuue "TexHuyeckue fanHble".

06paboTka matepuana
[locTaHbTe BKAAZAbIL U3 hopMbl 1 06paboTaitTe ero hpesamu Ans MATKUX MaTepuanos. MocefoBaTesbHo BKa-
LbILUN NaKMPYIOTCS. [ NakupoBKM Mbl pEKOMEHZYEM UCMONb30BaTh CUIMKOHOBBIE Naku, Hanpumep Lack B Eco.

Ne3unHcekumns
[insi TwiaTenbHOI 04NCTKM 1 Ae3nHbEKLMM Mbl PEKOMEH/IyeM Hally ceputo no yxogdy OtoVita®.

BHumanne

* Matepuan Biopor Henb3s MCM0J1b30BaTb B KauecTBe CJIEMYHOr0 CUMKOHA 1S YLIHbIX CIENKOB.

o MpoayKT NpefiHa3HayeH UCKIUNTENbHO fiM1s yka3aHHON 061aCTH NPUMEHEHNS N MOXET UCM0J1b30BATLCS TONILKO
KBaU(ULNPOBAHHBIMU U MPOUHCTPYKTUPOBAHHBIMU INLAMIA.

o [peaiBapuTeNIbHO NoAaiiTe MaTepian nepes, ycTaHoBKOM CMeCUTeNbHOI KaHIomN.

* Monumepu3auus, T0 eCTb CXBaTbIBaHNE CUINKOHOB afAUTUBHOIO OTBEPX/EHNS, MOXET ObiTb HapyLeHa Na-
TeKCHBIMU NepyaTkamu, KpeMamu, NiacTMaccamu, YACTALWUMU CPeAcTBaMiA 1 T. 1. [03ToMy pekomeHayem
1CN0J1b30BaTh CTaHAAPTHbIE NONMITUNEHOBbIE NEpYaTKY.

® Bpemsi 3acTbiBaHNs MOXET ObITb YBENIMYEHO NP1 Hoslee HU3KNX TeMnepaTypax U cokpalleHo npu 6onee
BbICOKMX TeMMepaTypax.

e HapesailTe 3alWnTHYI0 ofexay! 3acTbiBLUMI MaTepuan XuMnyeckn cTonkuin. MNaTHa Ha oaexae yaannTs He-
BO3MOXHO.

o p1 MCNoNb30BaHNM HAaKOHEYHWKa 15t KaHI0NM HeOOXOAMMO Me/I/IeHHO BbIJABNMBATb CUIIUKOH U3 KapTPUAXA.
Mpu 6bICTPOM BbIAABNNBAHNYM BOIMOXHO pa3pylleHue KapTpuaxa.

 He ncnonb3yiTe HakoHeuHMKM KaHionb ¢ Biopor® AB (60 Shore A) n Biopor® AB Xtreme.

 [pn 06paboTKe OTBEPXAEHHOTO MaTepnana Ncnosb3yinTe COOTBETCTBYIOLLME CPEACTBA UHAUBUAYANbHO
3aWNThI (3aLLUTHBIE MepPYaTKM, 04KIA, MaCKY).

 Deixar a canula de mistura no cartucho para efeito de vedacao.

* Hu B koem cyyae He nofaBaTb Maccy Yepe3 3aTBep/ieBLUyio KaHioNo ANS CMeLINBaHNS.

XpaHuUTb B HeLOCTYNHOM Ans fAeTen mecte!

Np 06 Pa3oBOM UCMONb30BAHUN
Mo npu4ynHe (BONX d)VBW'Ie(KMX (EOI;ICTB, CUNINKOH ANA YWHbIX BKJ'Ia,ElbILIJel?I He MOXeT bbITb 13Cnosb30BaH bonee
OfIHOro pasa.

Ytunuzaums

YTUAM3aums coaepXnmoro / KOHTeHepa B COOTBETCTBIN C MECTHBIMIA/ PerOHaNbHBIMMU / HALMOHANBHBIMYU / MEX-
ZyHapOAHbIMY NPeANNcaHusiMI 1 B COOTBETCTBIM C NACNopToM 6e3omacHoCTu.

Npepynpexpexnune

NHdopmaumio 06 onacHoCT 1 6e30MacHOCTI CM. Ha STUKeTKE U3AeNNs 1 B COOTBETCTBYIOLEM nacnopTe 6e3o-
nacHoCTN.

Cepbe3sHble MHLUNAEHTBI
0 BCex cepbe3HbiX MHLMAEHTaX, BOSHUKLUMX B CBA3W C NPOAYKTOM, CIeflyeT coobLaTe NPOU3BOANTENIO U KOMME-
TEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-4seHa, B KOTOPOM HAaXOAATCS N0/b30BATENb /UM NALNEHT.

Homep napTum/ cpok xpaHeHnus

Homep napTuin 1 cpok XpaHeHns HaxoAATCA Kak Ha ynakoBKe Tak U v Ha Kax oM kapTpuaxe. [pu peknamauum
npofyKTa Bcerfa ykasbiBaiiTe HoMep NpoaykTa. He nonb3yiiTech NPOAYKTOM C UCTEKLINM CPOKOM XPaHeHUS.

K "Dreve Otoplastik GmbH" He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a yuiep6, NPUYNHEHHBIA HEeNpaBUb-
HbIM UCNO/b30BaHMEM NPOAYKTA.

Przeznaczenie
A-silikon do produkcji wktadek usznych

Wskazania
Do produkgji indywidualnych wktadek usznych do aparatéw stuchowych lub jako ochrona stuchu.

Przeciwwskazania

Produkt nie moze by¢ stosowany w przypadku uczulenia na ktérykolwiek ze sktadnikéw. Nie nalezy spodziewac sie
niepozadanych skutkéw ubocznych tego wyrobu medycznego, jesli jest on prawidtowo przygotowywany i stosowany.
Nie mozna jednak zasadniczo wykluczy¢ reakgji immunologicznych (np. alergii) lub miejscowego dyskomfortu (np.
podraznienia przewodu stuchowego). W przypadku stwierdzenia niepozadanych skutkéw ubocznych — nawet w
watpliwych przypadkach - prosimy zawsze informowac nas o tym fakcie, opisujac mozliwie doktadnie towarzyszace
temu okolicznosci i objawy. Zweryfikujemy kazda wskazowke.

Docelowa grupa pacjentow
Pacjendi, ktérzy wymagaja leczenia uszu.

Przewidziani uzytkownicy
Personel techniczny/technik otoplastyczny

Opis produktu

Biopor® AB to dwusktadnikowy silikon utwardzany addycyjnie, o twardosci koricowej 25, 40 lub 60 w skali Shore'a A.
Materiat ten jest odpowiedni do produkgji indywidualnych zausznych wktadek usznych i wktadek do ochrony stuchu.
Biopor® AB light to utwardzany addycyjnie, ptywajacy dwusktadnikowy silikon o twardosci koricowej 25 w skali
Shore'a A, przeznaczony do indywidualnej produkcji wktadek zausznych i przeciwodpryskowych.

Biopor® AB fluoreszent jest utwardzanym addycyjnie, ptywajacym dwusktadnikowym silikonem o twardosci
korcowej 40 w skali Shore'a A. Materiat ten nadaje sie do produkcji indywidualnych wkfadek zausznych i ochronnych
stuchu, a takze do produkcji wktadek chroniacych przed woda rozpryskowa.

Biopor® AB monitoring to utwardzany addycyjnie dwusktadnikowy silikon o twardosci koricowej 40 w skali Shore'a
A. Materiat ten jest odpowiedni do produkgji indywidualnych wktadek zausznych i wktadek do ochrony stuchu.
Biopor® AB Xtreme to utwardzany addycyjnie dwusktadnikowy silikon o twardos$ci koicowej 25, 40 lub 60 w skali
Shore'a A, ktéry wulkanizuje sie pod cisnieniem w temperaturze 40 °C. Materiat ten jest odpowiedni do produkgji
zausznych wktadek usznych i wktadek do ochrony stuchu.

Biopor® AB Xtrack to utwardzany addycyjnie, wykrywalny dwuskfadnikowy silikon o twardosci konicowej 40 w skali
Shore'a A. Materiaf ten nadaje sie do produkgji wykrywanych wktadek usznych, zwlaszcza dla przemystu spozywczego.
Biopor® AB Xtrack jest wykrywalny przez detektory metalu, wywotuje taki sam efekt jak zelazna kulka o Srednicy
5 mm i jest wykrywalny przez urzadzenia rentgenowskie.

Uwaga: Urzadzenia do wykrywania maja rézne ustawienia standardowe, w zaleznosci od procesu uczenia sie.
Dlatego przed uzyciem materiat Biopor® AB Xtrack nalezy sprawdzi¢ pod katem wykrywalnosci za pomoca detektora.

Przygotowanie

Biopor® AB jest mieszany automatycznie z podwojnego kartridza w stosunku 1:1. W tym celu nalezy wiozy¢ podwojny
kartridz do iniektora. Zdjac nasadke zamykajaca i wypompowac niewielkg ilo$¢ materiatu z podwéjnego kartridza,
aby upewnic sie, ze oba sktadniki zostaty réwnomiernie wypompowane. Teraz nalezy umiesci¢ koncowke mieszajaca
na podwéjnym kartridzu i rozpocza¢ wypetnianie formy negatywowej. Aby uzyskac form usznych bez pecherzykow
powietrza, utwardzanie nalezy przeprowadzi¢ pod cisnieniem (4 bar) w urzadzeniu Polymax. Biopor® AB, Biopor® AB
light, Biopor® AB fluoreszent, Biopor® AB monitoring i Biopor® AB Xtrack wulkanizuja sie w temperaturze pokojowej.
Uwaga: Biopor® AB light w procesie FotoCast® tylko z uzyciem separatora.

Biopor® AB Xtreme wulkanizuje sie w polimeryzatorze Polymax 1 pod ci$nieniem 4 baréw w temperaturze 40°C.
Poszczegélne etapy przetwarzania zostaty opisane w rozdziale "Metody produkgji".

Czasy obrobki podane sa w tabeli "Dane techniczne".

Wykoriczenie
Wyja¢ wktadke uszna z formy i obrobi¢ frezami do materiatow miekkich. Nastepnie wktadki mozna polakierowac.
Do wykonczenia powierzchni zalecamy lakiery silikonowe, np. Lack B eco.

Dezynfekcja
Do gruntownego czyszczenia i dezynfekgji zalecamy serie pielegnacyjna OtoVita®.

Uwaga

o Nie wszystkie materiaty Biopor mozna stosowac jako silikon do odciskow uszu.

o Produkt jest przeznaczony wytacznie do okreslonego zakresu zastosowania i moze by¢ stosowany wytacznie przez
osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje i przeszkolone.

7 przyczyn technicznych zwiazanych z produkcja, w przypadku nowego kartridza moze poczatkowo wystapic
nierdwnomierne rozmieszczenie skfadnikéw. Z tego powodu nie nalezy poczatkowo uzywac podanej ilosci - o
wielkosci ziarna grochu.

o Przed zatozeniem koncowki mieszajacej nalezy wstepnie podac materiat.

* Polimeryzacja, czyli wiazanie silikondw addytywnych, moze zosta¢ zaktdcona przez rekawice lateksowe, kremy,
tworzywa sztuczne, Srodki czystosci itp. Dlatego zalecamy stosowanie dostepnych w handlu rekawic polietylenowych.

 (zas wigzania moze by¢ wydtuzony w nizszych temperaturach lub skrécony w wyzszych temperaturach.

o Stosowac odziez ochronna! Zwiazany materiat jest odporny chemicznie. Plam na ubraniach nie da sie usunac.

o Aby zapobiec rozerwaniu kartridza, podczas uzywania koficéwki mieszajacej nalezy podawac ptyn jak najwolniej
i z niewielkim naciskiem.

o Nie uzywac koricéwek z materiatami Biopor® AB (60 Shore A) i Biopor® AB Xtreme.

 Podczas obrobki utwardzonego materiatu nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony osobistej (rekawice
ochronne, gogle, maske na twarz).

* Po uzyciu nalezy pozostawi¢ kaniule mieszajaca na podwojnym naboju jako uszczelnienie.

* Nigdy nie wprowadzac materiatu przy stwardniatej koricowce mieszajacej.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Wskazéwka dot. jednorazowego uzytku

Ze wzgledu na wiasciwosci fizyczne utwardzony silikon do wktadek usznych nie moze by¢ uzyty wiecej niz jeden raz.
Utylizacja

Zawarto$¢ / pojemnik utylizowac zgodnie z lokalnymi / regionalnymi / krajowymi / miedzynarodowymi przepisami.
Ostrzezenia

Ostrzezenia i wskazowki bezpieczenstwa znajduja sie na etykiecie produktu i w odpowiedniej karcie charakterystyki.

Powazne przypadki
Wszystkie powazne przypadki zwiazane z wyrobem nalezy zgtosic producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe/miejsce zamieszkania.

Numer partii/ data waznosci

Numer partii i data waznosci znajduja sie na opakowaniu zewnetrznym, a takze na kazdej puszce lub kubetku. Dwdch
sktadnikéw A i B umieszczonych w pojemniku mozna uzywac tylko w takiej kombinacji. W reklamacji produktu, nalezy
zawsze podawac numer partii. Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci.

Dreve Otoplastik GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym uzyt-
kowaniem produktu.
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Biopor® AB
Biopor® AB ligh
Biopor® AB fluo
Biopor® AB moni
Biopor® AB Xtre
Biopor® AB Xtrac

(D) Istruzioni per 'uso
Instrucdes de uso
YKa3aHusi K NpUMeHeHIo
Instrukcja uzytkowania

Gebrauchsanweisung
Directions for use
Mode d'emploi
Instrucciones de uso

Gebruiksaanwijzing

Technische Daten nach DIN EN 1SO 4823 / Technical data according to DIN EN ISO 4823 / Données techniques selon conformément a DIN EN I1SO 4823 / Datos técnicos segu las normas DIN EN ISO 4823 / Technische
gegevens volgens DIN EN 1SO 4823 / Dati tecnici in conformita a DIN EN I1SO 4823 / Dados técnicos em conformidade com a DIN EN 1SO 4823 / Texnuueckue pauHble cornacHo DIN EN SO 4823 / Dane techniczne

zgodnie z DIN EN 1SO 482

Biopor® AB Xtreme Biopor® AB
Verarbeitungszeit / Processing time / Temps de traitement/
Tiempo de elaboracién / Verwerkingstijd / Tempo di lavorazione /
Tempo de proc /Bpems nepep ku/ Czas
przygotowania

3 min 30 sec + 30 sec

Abbindezeit/ Setting time / Temps de prise / Tiempo de

endurecimiento / Verhardingstijd / Tempo di indurimento / SOMmintEsin

25 min £ 5 min

Tempo de cura/Bpems cxBatbiBanus / Czas wigzania (40°C/4 bar)

Endhérte / Final hardness / Dureté finale / Dureza final/ 253 Shore A 253 Shore A
Eindhardheid / Durezza finale / Dureza final / Okon4aTenbHas 40 £5 Shore A 40 +5 Shore A
TBEpAocTb / Wardosc koricowa 60 + 5 Shore A 60 + 5 Shore A

Verformung unter Druck / Strain in compression / Déformation
sous pression / Deformacion bajo presion / Vervorming

onder druk / Deformazione sotto pressione / Deformacao

sob pressao / copmbl nop, /
Odksztatcenie pod naciskiem

25 Shore A:8,5 % + 0,5
40 Shore A:7,5% 0,5
60 Shore A:7,5% +0,5

Riickstellung nach Verformung / Elastic recovery / Recouvrance
apres déformation / Recuperacion tras deformacion /
Terugvorming na vervorming / Ripristino dopo deformazione /
Recuperacdo da deformacao / Bozepatuenue B npexHior
¢opmy / Regeneracja po odksztatceniu

>99,6 % >99,6 %

Lineare MaBanderung/ Linear dimensional change / Variation

di i lle linéaire / Cambio di ional lineal / Lineaire

maatverandering / Modifica di le lineare / Mudanca <01% <01%
li ional linear/ 1 I pa/

Liniowa zmiana wymiaru

/ Consi y / Consi e / Consi ia /Consi: ie/
Consistenza / Consisténcia / KoncucteHums / Konsystencja

Die Verarbeitungszeit bezieht sich auf eine Raumtemperatur von 23 °C + 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) und eine relative Luftfeuchtigkeit von 50 %.
The processing time refers to a room temperature of 23 °C + 1°C(73.4°F + 1.8 °F) and a relative air humidity of 50 %.

Le temps de traitement se référe a une température ambiante 23 °C + 1°C(73.4°F + 1.8 °F) et a une humidité relative de 50 %.

El tiempo de elaboracin se refiere a una temperatura ambiente de 23 °C + 1°C(73,4°F + 1,8 °F) y una humedad atmosférica relativa del 50 %.
De verwerkingstijd heeft betrekking op een kamertemperatuur van 23 °C+ 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) en een relatieve luchtvochtigheid van 50%.
1 tempi di lavorazione si riferiscono a temperature ambiente di 23 °C + 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) e ad un'umidita relativa dell'aria del 50 %.

0 tempo de processamento refere-se a uma temperatura ambiente de 23 °C + 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) e a uma humidade relativa de 50%.
Bpems nepepaboTku ykasaHo Ans KoMHaTHOI Temnepatypel 23 °C+ 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) n BnaxHoctit Bo3ayxa 50 %.

Czas przygotowania zaklada temperature pokojowa wynoszaca 23 °C + 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) oraz wilgotnos¢ wzgledna wynoszacg 50 %.

Fertigungsmethoden / Production methods / Methodes de fabrication / Métodos de produccion / Productiemethoden / Metodi di lavorazione / Métodos de producéo / Metop npousBopcrsa / Metody produkji

Verarbeitung mit FotoCast® (Biopor® AB light nur unter Verwendung eines Separators) / Processing with FotoCast®
(Biopor® AB light may only be used together with a sep )/ Trai avec FotoCast® (Biopor® AB light ne peut

pas étre utilisé qu'avec un séparateur) / Elaboracién con FotoCast® (Biopor® AB light solo se puede utilizar junto con
un separador) / Verweking met FotoCast® (Biopor® AB light mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met een
separator) / Elaborazione con FotoCast® (Biopor® AB light puo essere utilizzato solo in combinazione con un separa-
tore) / Processamento em FotoCast® (Biopor® AB light s6 pode ser usado em conjunto com um separador) / 06pa6otka
B (hopme FotoCast® (Biopor® AB light Tonbko ¢ ucnonb3oanuem pasgenutens (cenapatopa))/ Obrébka przy uzyciu
FotoCast® (Biopor® AB light tylko z uzyciem separatora)

3.$

P

-

. Empfang der Scan-Dateien / Receiving of scan files / Réception des fichiers scan / Recibimiento de los archivos escane-
ados / Ontvangst van scan-data / Ricezione dei dati di scansione / Rececdo de ficheiros digitalizados / Mpuem caitnos
ckanuposanus / Odbidr zeskanowanych plikow.

. Modellation und digitale Erstellung der Form-Modelle / Modellation and digital generation of cast models / Modelage

et réglage numérique des modeéles de forme / Modelacién y creacion digital de los modelos / Modelleren en digitale

constructie van de mal / Sagomatura e creazione digitale dei modelli di stampo / Modelagem e criacao digital de moldes
em gesso / MofenmpoBatue 1 AuriTanbHoe Npou3sofcTBo Mogeneit / Modelowanie i cyfrowe tworzenie modeli form.

Herstellung der FotoCast® Form und Applikation von Biopor® AB/Manufacturing of the FotoCast® form and fill with

Biopor® AB/ Fabrication du moule en FotoCast® et application de Biopor® AB/ Fabricacién de la forma FotoCast® y

aplicacion del Biopor® AB/ Productie van de FotoCast® mal en toepassing van Biopor® AB/ Produzione dello stampo

FotoCast® e riempimento con Biopor® AB/ Fabrico de forma FotoCast® e enchimento com Biopor® AB/ /13rotoBneue

FotoCast® chopmbl 1 3anuTue Biopor® AB/ Produkcja formy FotoCast® i aplikacja Biopor® AB.

Nach Aushartung Entnahme des Biopor® AB Rohlings / Removal of the cured Biopor® AB blank / Apres durcissement,

prélévement de la piéce brute Biopor® AB/ Tras el endurecimiento, extraccién de la pieza bruta Biopor® AB/ Verwijderen

van de ruwe Biopor® AB vorm na uitharden / Estrazione di Biopor® AB grezzo al termine dell'indurimento / Remogao
do Biopor® AB polido vulcanizado/ Mocne oTBepxaeHnst Biopor® AB BKNaiblLL BbIHUMAETCs U3 TUTERHOM (hopMbl

FotoCast® / Po utwardzeniu usuniecie pétfabrykatu Biopor® AB.

5. Ausarbeiten / Preparing / Finitions / Elaborar / Prepareren / Rifinitura / Preparacao / 06pabotka / Wykoriczenie.

6. Lackieren/ Lacquering / Vernissage / Barnizar / Lakken / Laccatura / Envernizamento / Jlakuposk / Lakierowanie.

N

w

>

Verarbeitung in Fotogel / Processing in Fotogel / Traitement avec Fotogel / Elaboracion en Fotogel / Verwerking
met Fotogel / Elaborazione con Fotogel / Processamento em Fotogel / 06pa6oTka B Fotogel matepuane / Obrébka
w Fotogel / Obrébka w Fotogel

1. Beschneiden der Abformung / Cutting of impression / Découpe de I'empreinte / Recortar la impresion / Snijden van de
afdruk / Taglio dell'impronta / Corte de impressao / Obpe3ka cnenka/ Przycinanie formy.

2. Herstellen der Negativform / Production of negative mold / Fabrication de la forme négative / Crear una forma negati-
va/Productie van de negatieve vorm / Produzione dello stampo negativo / Producéo da forma negativa / U3rotosnexne
nuTeittoit hopmbl / Wykonanie formy negatywowej.

3. Einfiillen von Biopor® AB/Fill in Biopor® AB / Remplissage du Biopor® AB/ Llenar con Biopor® AB/Vullen met Biopor® AB/
Riempimento con il Biopor® AB/ Enchimento de Biopor® AB/3anutue Biopor® AB/ Napetnianie Biopor® AB.

4. Entnehmen des ausgehérteten Biopor® AB Rohlings / Removal of the cured Biopor® AB blank / Aprés durcissement,
prélevement de la piece brute Biopor® AB/Tras el endurecimiento, extraccion de la pieza bruta Biopor® AB/ Verwijderen
van de ruwe Biopor® AB vorm na uitharden / Estrazione di Biopor® AB grezzo al termine dell'indurimento / Remogdo do
Biopor® AB curado em branco / Mocne otBepxaeHns Biopor® AB BknablIL BbIHUMAETCA U3 NUTeHOR hopMbl / Usuniecie
utwardzonego pétfabrykatu Biopor® AB.

. Ausarbeiten / Preparing / Finitions / Elaborar / Prepareren / Rifinitura / Preparacao / O6pa6otk /

Wykonczenie.
6. Lackieren/ Lacquering / Vernissage / Barnizar / Lakken / Laccatura / Envernizamento / Jlakuposka / Lakierowanie.

(5

Verarbeitung in Gips / Processing in plaster / Traitement avec platre / Elaboracion con yeso / Verwerking met
gips / Elaborazione con gesso / Processamento em gesso / O6pa6oTka B chopme u3 runca/ Obrobka w gipsie

1. Vorbereitung der Abformung / Preparation of impression / Préparation de |'empreinte / Preparacién de la impresi-
6n/Voorbereiding van de afdruk / Preparazione dell'impronta/ Preparacao da impressao / Mogrotoska cnenka / Przy-
gotowanie formy.

2. Herstellen der Negativform / Production of negative mold / Fabrication de la forme négative / Crear una forma negati-
va/ Productie van de negatieve vorm/ Produzione dello stampo negativo / Producao da forma negativa / 3rotoBnetue
nuTeiHot hopmbl / Wykonanie formy negatywowej.

3. Isolieren, Einfiillen von Biopor® AB, Kiivette schlieBen und unter der Presse ausharten/ Isolate, fill in Biopor® AB,, close
flask and put under a press for curing / Isolation, remplissage de Biopor® AB, fermeture de la cuvette et durcissement
dans la presse / Aislar y llenar con Biopor® AB, cerrar la cubeta y realizar el endurecimiento bajo la prensa/Isoleren,
vullen met Biopor® AB, cuvette sluiten en onder een pers plaatsen om uit te harden / Isolamento, riempimento di Biopor®
AB, chiusura dello stampo e indurimento sotto la pressa / Isolamento, enchimento com Biopor® AB, fecho do frasco e
colocagdo numa prensa de vulcanizacdo / U3onmposanue, 3anutue Biopor® AB, 3akpbiTast KioBeTa C/jaBNnBaeTcA Nog
npeccom/ Odizolowanie, napetnienie Biopor® AB, zamkniecie kuwety i utwardzenie pod prasa.

4. Entnehmen des ausgehéarteten Biopor® AB Rohlings / Removal of the cured Biopor® AB blank / Aprés durcissement,
prélevement de la piece brute Biopor® AB/Tras el endurecimiento, extraccion de la pieza bruta Biopor® AB/ Verwijderen
van de ruwe Biopor® AB vorm na uitharden / Estrazione di Biopor® AB grezzo al termine dell‘indurimento / Remogéo do
Biopor® AB curado em branco / Mocne otBepxaeHns Biopor® AB BknafbIl BbIHAMAETC U3 NUTeiHOR hopmbl / Usuniecie
utwardzonego potfabrykatu Biopor® AB.

5. Ausarbeiten / Preparing / Finitions / Elaborar / Prepareren / Rifinitura / Preparacao / O6pa6otka / Wykoriczenie.

6. Lackieren / Lacquering / Vernissage / Barnizar / Lakken / Laccatura / Envernizamento / Jlakuposka / Lakierowanie.

2 min 30 sec + 30 sec

25 Shore A:8,5 % + 0,5
40 Shore A:7,5% +0,5
60 Shore A:7,5 % + 0,5

Biopor® AB fluoreszent

2 min 30 sec + 30 sec

25 min =5 min

Biopor® AB monitoring Biopor® AB light Biopor® AB Xtrack

2 min 30 sec + 30 sec 2 min 30 sec + 30 sec 2 min 30 sec + 30 sec

25 min £ 5 min 25 min £ 5 min 15 min £ 5 min

40 =5 Shore A 40 =5 Shore A 25 +3 Shore A 40 =5 Shore A
37%+0,5% 75%+0,5% 95%+0,5% 43%%05%
>99,6 % >99,6 % >99,6 % >99,6 %
<01% <01% <0,1% <01%

mittelflieBend — Typ 2/ medium-bodied - type 2 / viscosité moyenne - type 2 / viscosidad media - tipo 2 / matig vloeibaar - type 2
media viscosita — tipo 2 / viscosidade média - tipo 2 / cpepHeTexyyas — Tun 2/ Srednia lepkosc - typ 2

Lieferform/Form of delivery / Forme de livraison / Forma de entrega /Leveringsvorm
Forma di consegna / Material entregue / ®opma noctasku / Opcja zamdowienia

8x50ml

1x400ml

Zubehdr / Accessories / Accessoires / Accesorios / Accessoires / Accessori / Acessorios /
MpuHapnexHoctyn / Akcesoria

DS 50 Injector 1:1

Injector 400 pneumatic

1502

1504

Biopor® AB (25 /40 Shore A)/ Biopor® AB light / Biopor® AB fluoreszent / Biopor® AB monitoring

40x —IE [Fer 3244
100 x 3245
Biopor® AB (60 Shore A) / Biopor® AB Xtreme (25/40/ 60 Shore A)

40x  — = | [FeF] 3241
100 x 3242
Biopor® AB 400 ml

100 x ar————]) [reF 3214

Glossar/ Glossary / Glossaire / Glosario / Woordenlijst / Glossario / Glossario /
noccapuii / Glosariusz

CE-Kennzeichnung zur Konformitat gemaB den Anforderungen an Medizinprodukte / CE marking of
conformity according to the requirements for medical devices / Marquage CE de conformité selon les
exigences applicables aux dispositifs médicaux / Marcado CE de conformidad segun los requisitos de
inscripcion de productos médicos / CE-markering voor conformiteit conform de eisen aan medische
hulpmiddelen / Marcatura CE di conformita secondo i requisiti per i dispositivi medici / Marcacao CE de
conformidade de acordo com os requisitos para dispositivos médicos / Mapkupoeka CE Ha cootBeTcTBIE
CornacHo TpeboBaHMam k MeanunHckium usnenvsv / Znak CE — zgodnosc z wymaganiami dla wyrobow
medycznych

Temperaturbegrenzung / Temperature limitation / Limite de température / Limitacion de temperatura /
Temperatuur gelimiteerd / Limitazione di temperatura / Limitacao de temperatura /
Orpanuyerue Temnepartypebl / Ograniczenie temperatury

Verwendbar bis / Use-by date / Date de péremption / Fecha de caducidad / Te gebruiken tot /
Data di scadenza / Prazo de validade / Cpok npumeHeHus o / Data waznosci

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Fabrikant / Fabbricante / Fabricante / Mpoussogutens /
Producent

Artikelnummer / Item number / Numéro d'article / Ntmero de articulo / Artikelnummer /
Numero darticolo / Nimero do artigo / Homep apTuks / Numer artykutu

Chargennummer/ Batch number/ Numéro de lot/ Niimero de lote / Lotnummer / Numero di lotto /
Nimero do lote / Homep naptiu / Numer partii

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Producto sanitario / Medisch hulpmiddel /
Dispositivo medico / Dispositivo médico / Meauuutckuii npogyk / Produkt medyczny

Gebrauchsanweisung beachten / Please note instructions for use / Respecter le mode d'emploi / Observar
las instrucciones de uso / Gebruiksaanwijzing raadplegen / Osservare le istruzioni per I'uso / Ver por favor as
instrucdes de uso / CobniopaTb MHCTPYKLWYM Mo npuMeteHmio / Nalezy przestrzegac instrukgji obstugi

Enthalt Nanomaterialien / Contains nanomaterials / Contient des nanomatériaux / Contiene nanomateriales /
Bevat nanomaterialen / Contiene nanomateriali / Contém nanomateriais / CopepwT HaHoMaTepuans! /
Chronic przed $wiattem stonecznym
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