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Scopo d uso
Materiale fotoindurente per la realizzazione di chiocciole

Destinazione d'uso estesa
Materiale fotoindurente per la realizzazione di chiocciole BTE

Indicazione
Perdita dell'udito o udito compromesso

Controindicazioni
In caso di allergia all'acrilico puo verificarsi una reazione
allergica.

Gruppi di pazienti destinatari
Persone con capacita auditiva limitata che devono portare un
apparecchio acustico.

Utenti previsti
Personale specializzato di laboratori di otoplastica e audio-
protesisti

Requisiti / Attrezzatura
Polylux 1000N, Piastrina di copertura, Glysol

Proprieta fondamentali del materiale
Vedi scheda tecnica (TDS). Disponibile su richiesta.

Requisiti di lavorazione

Attenzione

Durante la lavorazione si consiglia di indossare dispositivi di
protezione personali, per es. guanti, occhiali di protezione,
ecc. idonei. Durante la lavorazione garantire un'areazione
sufficiente.

Descrizione del processo

Preparazione

Agitare bene prima dell'uso e lasciare riposare fino a quando

il materiale non sara privo di bolle.

Lavorazione

Fotoplast® S hart & un materiale plastico monocomponente

fotoindurente per la produzione di chiocciole per apparecchi

acustici BTE.

o Trasferire Fotoplast® S hart in uno stampo preparato per la
produzione di una chiocciola.

o Coprire lo stampo con una piastrina di copertura.

o Inserire lo stampo in un apparecchio di fotopolimerizzazione
e awiare il processo di polimerizzazione.

o Al termine della polimerizzazione, rimuovere lo stampo
dall'apparecchio di polimerizzazione.

 Rimuovere la piastrina di copertura e versare il materiale
liquido all'interno della chiocciola. Il materiale liquido o non
indurito puo essere riutilizzato.

o Per impedire che si formi uno strato inibitorio, riempire la
chiocciola con Glysol.

o Posizionare lo stampo nell'apparecchio di polimerizzazione
con la chiocciola senza piastrina di copertura.

* Una volta terminata la polimerizzazione, & possibile versare
il Glysol. La chiocciola non deve tuttavia essere rimossa dallo
stampo finché 'oggetto non & completamente raffreddato.
Continuare a lavorare come di consueto.

Postindurimento

Per formare il guscio, il Polylux 1000N richiede un tempo di

esposizione di circa 40-60 secondi per ottenere uno spessore

della parete sufficiente per le chiocciole BTE. Un prolungamento
del tempo di esposizione aumenta lo spessore della parete.

Dopo aver versato il materiale & necessaria una seconda espo-

sizione di 4 minuti. La formazione dello strato inibitorio viene

impedita riempiendo la chiocciola con Glysol. Naturalmente

@ possibile anche una polimerizzazione del materiale senza

piastrina di copertura; in tal modo, il tempo di polimerizzazione

edi 5 minuti.

Rifinitura

Le chiocciole possono essere verniciate e riparate. A tale scopo

si addicono perfettamente le vernici UV e i materiali per la

riparazione ben collaudati sviluppati da Dreve.

Smaltimento

Smaltire il contenuto/recipiente in conformita alla regola-
mentazione locale/regionale/nazionale/internazionale e
alla scheda dati di sicurezza.

Avvertenze / Potenziali pericoli

Per le informazioni sui pericoli e sulla sicurezza, fare riferimento
all'etichetta del prodotto e alla relativa scheda di sicurezza.
Pulizia

Prima del primo utilizzo sul paziente, pulire la chiocciola. Per
la pulizia raccomandiamo la serie per la pulizia OtoVita®.
Osservare le istruzioni separate OtoVita®. L uso di detergenti
aggressivi puo danneggiare il materiale e la superficie.

Disinfezione
Per la disinfezione delle chiocciole consigliamo la serie di
pulizia OtoVita®. Osservare le istruzioni separate OtoVita®.

Sterilizzazione
Fotoplast® S hart non puo essere sterilizzato.

Incidenti gravi

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in associazione al prodotto
devono essere comunicati al produttore e alle autorita
competenti dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente.

Utilizacdo prevista
Material de fotopolimerizacao para a criacdo de moldes auri-
culares

Utilizacdo prevista alargada

Material de fotopolimerizacao para a criagdo de moldes auri-
culares BTE

Indicacdo

Perda de audicdo ou deficiéncia auditiva

Contraindicacao

Se existirem alergias ao acrilico podem aparecer reacdes alérgicas.

Grupo-alvo de pacientes
Pessoas com capacidade auditiva limitada para utilizacao de
um aparelho auditivo.

Destinatarios
Especialistas de laboratdrios de Otoplastia e profissionais de
salide auditiva

Requisitos / Equipamento
Polylux 1000N, Placas de cobertura, Glysol

Caracteristicas basicas dos materiais
Consultar a ficha técnica (TDS). Disponivel a pedido.

Condicdes de preparacdo

Atencdo

Durante o processamento, recomendamos usar equipamento
de protecdo individual, por exemplo luvas adequadas, dculos
de protecdo, etc. Assegurar uma ventilagao suficiente durante
0 processamento.

Descri¢ao do processo

Preparacao

Agitar bem antes de usar e deixar repousar até o material ficar

sem bolhas.

Processamento

Fotoplast® S hart € um material sintético monocomponente

fotopolimerizavel para a producdo de moldes auriculares para

aparelhos auditivos BTE.

o Verter o Fotoplast® S hart para uma forma preparada para
produzir um molde auricular.

o Cobrir a forma com uma placa de cobertura.

e Colocar a forma num fotopolimerizador e iniciar o processo
de polimerizacdo.

o Retirar a forma do fotopolimerizador apés decorrido o tempo
de polimerizacao.

o Retirar a placa de cobertura e verter o material liquido para
dentro do molde auricular. O material liquido, ou seja, 0 mate-
rial que nao endureceu, pode ser reutilizado.

o Para evitar a camada de inibic&o, encher o molde auricular
com Glysol.
o Colocar a forma com o molde auricular, sem a placa de cober-
tura, no fotopolimerizador para a pés-polimerizacdo.
 Depois de terminada a polimerizacao, pode verter o Glysol.
No entanto, 0 molde auricular s6 deve ser removido da forma
quando estiver completamente arrefecido. Em sequida, con-
tinuar o processamento como habitualmente.
Pds-endurecimento
Para criar conchas no Polylux 1000N, é necessario um tempo de
exposicao de aproximadamente 40-60 segundos para atingir
uma espessura de parede suficiente para moldes auriculares BTE.
0 prolongamento do tempo de exposicdo aumenta a espessura
da parede. Depois de se verter o material, é necessaria uma
pos-exposicao de 4 minutos. Para evitar a formacdo da camada
de inibicao, encher o molde auricular com Glysol. Naturalmente,
também é possivel polimerizar o material sem placa de cobertura.
Neste caso, o tempo de polimerizacdo € de 5 minutos.

Acabamento

0s moldes auriculares podem ser envernizados e reparados. Os
materiais de reparacdo e os vernizes UV comprovados e desen-
volvidos pela Dreve s&o ideais para este fim.

Eliminacdo

Eliminacao dos contetidos/recipientes de acordo com os regula-
mentos locais/regionais/nacionais/internacionais e com a folha
de dados de seguranca.

Indicacdes de aviso / Possiveis perigos
Para informagdes sobre perigos e seguranca, consultar o rétulo
do produto e a ficha de dados de seguranca correspondente.

Limpeza

Antes da primeira utilizagdo no paciente, é necessario limpar
o molde auricular. Para tal, recomendamos a gama de trata-
mento OtoVita®. Consultar as instrucdes separadas da OtoVita®.
A utilizacdo de detergentes agressivos pode danificar o material
e a superficie.

Desinfecao

Para desinfetar os moldes auriculares, recomendamos a gama
de tratamento OtoVita®. Consultar as instrucdes separadas da
OtoVita®.

Esterilizacdo

Aresina Fotoplast® S hart ndo pode ser esterilizada.
Acidentes graves

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

Przeznaczenie
Swiattoutwardzalny materiat do produkgji wktadek usznych.

Przeznaczenie w zakresie rozszerzonym
Swiattoutwardzalny materiat do produkgji wktadek usznych
do zausznych aparatow stuchowych

Wskazanie
Ubytek stuchu lub ostabienie stuchu

Przeciwwskazania
W przypadku uczulenia na akryl moze wystapic reakcja
alergiczna.

Grupa docelowa pacjentéw
0Osoby z uszkodzonym stuchem, ktdre powinny nosic aparat
stuchowy.

Przewidywani uzytkownicy

Specjalisci z laboratoriow wktadek usznych i akustycy
aparatéw stuchowych

Wymagania / Wyposazenie

Polylux T000N, ptytka pokrywowa, Glysol

Podstawowe wiasciwosci materiatu

Patrz arkusz danych technicznych (ADT). Dostepne na zyczenie.

Warunki obrébki

Uwaga

Podczas obrébki zaleca sie stosowanie $rodkéw ochrony oso-

bistej, np. odpowiednich rekawic, okularéw ochronnych itp.

Podczas obrébki nalezy zapewni¢ wystarczajaca wentylacje.

Opis procesu

Przygotowanie

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac i odczekac, az materiaf bedzie

wolny od pecherzykéw powietrza.

Obrébka

Fotoplast® S hart jest $wiattoutwardzalnym, jednosktadniko-

wym tworzywem sztucznym do produkcji miseczek do zausz-

nych aparatéw stuchowych.

* Wlac Fotoplast® S hart do przygotowanej formy w celu wyko-
nania wkiadki usznej.

o Przykryc forme plytka pokrywowa.

o Umiesci¢ forme w urzadzeniu do polimeryzacji swietlnej i
rozpoczac proces polimeryzagji.

 Po uplywie czasu polimeryzacji wyjac forme z urzadzenia do
polimeryzadji $wietlnej.

o Zdjac ptytke pokrywowa i wyla¢ ptynny materiat znajdujacy
sie wewnatrz wkfadki. Ptynny lub nieutwardzony materiat
mozna ponownie wykorzystac.

* Aby zapobiec powstawaniu warstwy inhibicyjnej, nalezy
wypetni¢ miseczke glysolem.

o Umiescic forme z wktadka uszna bez plytki pokrywowej w
urzadzeniu do polimeryzacji $wietlnej w celu polimeryzadji
koricowej.

e Po zakonczeniu polimeryzacji mozna odlac glysol. Jednak
wkiadke nalezy wyjac z formy dopiero po catkowitym osty-
gnieciu przedmiotu. Nastepnie nalezy zwyczajnie konty-
nuowac.

Dalsze utwardzanie

Aby w urzadzeniu Polylux 1000N utworzy¢ miseczke wymagany

jest czas naswietlania wynoszacy okoto 40-60 sekund, aby

powstafa wktadka uszna o wystarczajacej grubosci $cianki.

Wydtuzenie czasu naswietlania powoduje zwiekszenie grubo-

$ci $cianki. Po wylaniu materiafu wymagane jest dodatkowe

naswietlanie przez 4 minuty. Tworzeniu sie warstwy inhibi-
cyjnej zapobiega sie poprzez wypetnienie wkfadki glysolem.

Oczywiscie mozliwa jest takze polimeryzacja materiatu bez

ptytek pokrywowych; czas polimeryzacji wynosi wtedy jed-

norazowo 5 minut.

Wykonczenie

Wktadki uszne mozna lakierowac i naprawiac. Do tego celu

idealnie nadaja sie lakiery UV i materialy do naprawy opra-

cowane i sprawdzone przez firme Dreve.

Utylizacja

Zawartos¢/pojemnik utylizowac zgodnie z lokalnymi/regional-

nymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami oraz zgodnie

z karta charakterystyki.

Ostrzezenia / Mozliwe niebezpieczefistwa

Informacje na temat zagrozen i bezpieczenstwa znajduja sie

na etykiecie produktu i w odpowiedniej karcie charakterystyki.

Czyszczenie

Przed pierwszym uzyciem u pacjenta wkiadke uszng i miseczke
douszna nalezy wyczysci¢. W tym celu zalecamy serie piele-
gnacyjna OtoVita®. Nalezy zapoznac sie z oddzielng instrukcja
OtoVita®. Uzycie agresywnych srodkéw czyszczacych moze
spowodowac uszkodzenie materiatu i powierzchni.

Dezynfekcja

Do dezynfekgji wkiadek usznych zalecamy serie pielegnacyjna
OtoVita®. Nalezy zapoznac sie z oddzielna instrukcja OtoVita®.
Sterylizacja

Fotoplast® S hart nie nadaje sie do sterylizagji.

Powazne incydenty

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktem sg
zgtaszane producentowi oraz wiasciwemu organowi paistwa
cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe uzytkownik i/lub
padjent.

Numero di lotto / data di scadenza
I numero di lotto e la data di scadenza sono indicati sia all'e-
sterno 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.

Numero do lote / prazo de validade
0 ntimero do lote e o 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.

Numer partii / data waznosci
Numer partii i data waznosci znajduja sie na opakowaniu
zewnetrznym oraz na produkcie. W przypadku reklamadji nalezy

zawsze podawac numer partii. Nie nalezy stosowac produktu
po uplywie daty waznosci.

Lieferform / Form of delivery / Forme de livraison /
Forma de entrega/ Leveringsvorm / Forma di
consegna/ Material entregue / Dostarczona forma

farblos-transp / clear parent/ incolore-trans-
parent/ incoloro-transp / kleurloos parant/
incolore-trasparente / incolor transparente /
bezbarwno-przezroczysta
2509 43200
5009 43300
1kg 43400
ratlich /reddish transparent / rougeatre-

p I roji p /roodachtig p
rossicci p / avermelhad p /
czerwonawo-przezroczysta

2509 43201
5009 43301
1kg 43401

Glossar/ Glossary / Glossaire / Glosario /
Woordenlijst /Glossario / Glossario / Sfowniczek

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

C € conformidad segun los requisitos de inscripcion de
productos médicos / CE-markering voor conformiteit

044 | conform de eisen aan medische hulpmiddelen / Marcatura

CE di conformita secondo i requisiti per i dispositivi
medici / Marcacao CE de conformidade de acordo com
0s requisitos para dispositivos médicos / Oznaczenie
CE potwierdzajace zgodnos¢ z wymaganiami dla
wyrobow medycznych

Temperaturbegrenzung / Temperature limitation / Limite
de température / Limitacion de temperatura / Temperatuur
gelimiteerd / Limitazione di temperatura / Limitacao
de temperatura / Granica temperatury

Verwendbar bis / Use-by date / Date de péremption /
Fecha de caducidad / Te gebruiken tot/ Data di scadenza /
Prazo de validade / Mozliwos$¢ uzytkowania do

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

Artikelnummer / ltem number / Numéro d'article /
Nimero de articulo / Artikinummer / Numero
d'articolo / Niimero do artigo / Numer artykutu
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Chargennummer/Batch number/Numéro de lot/
Ntmero de lote / Lotnummer/ Numero di lotto /
Namero do lote / Numer partii

=
&
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Medizinprodukt / Medical Device / Dispositif médical /
Producto sanitario / Medisch hulpmiddel / Dispositivo
medico / Dispositivo médico / Wyréb medyczny

g

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 / Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcja obstugi

=

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Keep away from
sunlight/ Ne pas exposer a la lumiere du soleil /
Proteger de la radiacion solar / Beschermen tegen
zonlicht / Proteggere dai raggi solari / Proteger da luz
solar/ Chronic przed swiattem stonecznym

\

N
i

Nanopartikel enthalten / Nanoparticles contained /
Contient des nanoparticules / Contiene nanoparticulas /
Bevat nanodeeltjes / Contiene nanoparticelle /
Contém nanoparticulas / Zawiera nanoczasteczki
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Zweckbestimmung
Lichthartendes Material zur Herstellung von Otoplastiken

Erweiterte Zweckbestimmung
Lichthdrtendes Material zur Herstellung von HdO Otoplastiken

Indikation
Horverlust oder eingeschrénkte Horfahigkeit

Kontraindikation
Bei Bestehen einer Acrylallergie kann eine allergische Reaktion
auftreten.

Patientenzielgruppe
Personen mit eingeschrankter Horfahigkeit zum Tragen eines
Horsystems.

Vorgesehene Anwender
Fachpersonal aus Otoplastik-Laboren und Horakustiker

Anforderungen / Equipment
Polylux 1T000N, Abdeckplattchen, Glysol

Grundlegende Materialeigenschaften
Siehe Technisches Datenblatt (TDS). Auf Anfrage erhaltlich.

Verarbeitungsbedingungen

Achtung

Wahrend der Verarbeitung empfehlen wir das Tragen von per-
sonlicher Schutzausriistung, z. B. von geeigneten Handschuhen,
Schutzbrille, etc. Bei der Verarbeitung fir eine ausreichende
Beltiftung sorgen.

Prozessheschreibung

Vorbereitung

Vor Gebrauch gut aufschiitteln und so lange stehen lassen,

bis das Material blasenfrei ist.

Verarbeitung

Fotoplast® S hart ist ein lichthartender Einkomponenten-

Kunststoff zur Herstellung von Otoplastiken fiir HdO-Horgeréte.

e GieBen Sie Fotoplast® S hart in eine vorbereitete Form zur
Herstellung einer Otoplastik.

o Decken Sie die Form mit einem Abdeckpléttchen ab.

o Stellen Sie die Form in ein Lichtpolymerisationsgerat und
starten Sie den Polymerisationsvorgang.

e Entnehmen Sie die Form nach Ablauf der Polymerisationszeit
aus dem Lichtpolymerisationsgerat.

o Entfernen Sie das Abdeckpléttchen und gieBen Sie das fliis-
sige Material im Inneren der Otoplastik ab. Das fliissige bzw.
nicht ausgehdrtete Material kann wiederverwendet werden.

e Zur Verhinderung der Inhibitionsschicht fiillen Sie die Oto-
plastik mit Glysol.

o Stellen Sie die Form mit der Otoplastik ohne Abdeckplattchen
zur Nachpolymerisation in das Lichtpolymerisationsgerat.
* Nach Beendigung der Polymerisation kdnnen Sie das Glysol
abgieBen. Die Otoplastik sollte aber erst aus der Form ent-
nommen werden, wenn das Objekt vollkommen abgekdihlt
ist. AnschlieBend wie gewohnt weiter bearbeiten.
Nachhértung
Zur Schalenbildung ist im Polylux 1000N eine Belichtungs-
zeit von ca. 40-60 Sekunden erforderlich um eine fir HdO-
Otoplastiken ausreichende Wandstarke zu erzielen. Eine
Verlangerung der Belichtungszeit erhoht die Wandstarke.
Nach dem AbgieBen des Materials ist eine Nachbelichtung von
4 Minuten erforderlich. Die Bildung der Inhibitionsschicht
wird durch Fiillen der Otoplastik mit Glysol verhindert. Eine
Polymerisation des Materials ohne Abdeckplattchen ist selbst-
verstandlich auch méglich, die Polymerisationszeit betragt
dann einmalig 5 Minuten.
Finishing
Die Otoplastiken kénnen lackiert und repariert werden. Hierzu
eignen sich ideal die von Dreve entwickelten und bewéhrten
UV-Lacke und Reparaturmaterialien.

Entsorgung

Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaB den ortli-
chen/regionalen / nationalen / internationalen Vorschriften
und gemaB Sicherheitsdatenblatt.

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

Reinigung

Vor der ersten Anwendung am Patienten sollte die Otoplastik
gereinigt werden. Hierfiir empfehlen wir die OtoVita®
Pflegeserie. Bitte die separate OtoVita® Anleitung beachten.
Die Verwendung von aggressiven Reinigungsmitteln kann das
Material und die Oberfldche beschadigen.

Desinfektion
Zur Desinfektion der Otoplastiken empfehlen wir die OtoVita®
Pflegeserie. Bitte die separate OtoVita® Anleitung beachten.

Sterilisation
Fotoplast® S hart ist nicht sterilisierbar.

Schwerwiegende Vorfélle

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

@&

Intended use
Light-curing material for the production of earmolds

Extended purpose
Light-curing material for the production of BTE earmolds

Indication
Hearing loss or impaired hearing

Indication for use
For manufacturing earmolds for BTE hearing systems

Contraindication
If an acrylic allergy exists, an allergic reaction may occur.

Patient target group
People with impaired hearing ability to wear a hearing aid.

Intended users
Qualified personnel from earmold laboratories and hearing
aid acousticians

Requirements / equipment
Polylux T000N, Cover plates, Glysol

Basic Material Properties

See technical datasheet (TDS). Available on request.
Specific Manuf: g C
Caution

During the application we recommend wearing personal pro-
tective equipment i.e. suitable gloves, safety goggles etc. Be
sure to provide for sufficient ventilation during application.

Further processing

Preparation

Thoroughly shake before use and leave to settle until the

material is bubble-free.

Further processing

Fotoplast® S hart is a light-curing single-component plastic

material for the manufacturing of earmolds for BTE hearing

aids.

o Cast the Fotoplast® S hart into a prepared mold for produc-
tion of an earmold.

o Cover the mold using a cover plate.

o Place the mold into a light polymerization device and start
the polymerization process.

o After the polymerization time has expired, remove the mold
from the light polymerization device.

* Remove the cover plate and pour out the liquid material
present inside the earmold. The liquid or uncured material
can be reused.

o To prevent forming of an inhibition layer, fill the earmold
with Glysol.

"

ations

 Place the mold with the earmold back into the light polymeri-
zation device without the cover plate for re-polymerization.

o After completion of the polymerization process you can pour
out the Glysol. The earmold should only be removed from the
mold after the object has completely cooled. Subsequently
you can further process the mold as usual.

Post-curing

For shell formation, an exposure time in the Polylux 1000N of

approx. 40-60 seconds is required to obtain a wall thickness

sufficient for BTE earmolds. If the exposure time is prolonged,

larger wall thicknesses are obtained. After pouring out the

material, a re-polymerisation time of 4 minutes is required.

Formation of an inhibition layer is prevented by filling the

earmold with Glysol. Polymerization without a cover plate is

also possible. In this case the polymerization time is 5 minutes

overall, without re-polymerization.

Finishing

The earmolds can be lacquered and repaired. This is most

ideally done using the proven UV lacquers and repair materials

developed by Dreve.

Disposal

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

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

Cleaning

The earmold should be cleaned before first use in the patient.
We recommend the OtoVita® care products series for this.
Please observe the separate OtoVita® instructions. The use
of aggressive cleaning agents can damage the material and
the surface.

Disinfection

We recommend the OtoVita® care products series for disin-
fecting the earmolds. Please observe the separate OtoVita®
instructions.

Sterilization
Fotoplast® S hart cannot be sterilised.

Serious incidents

All serious incidents occuring 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.

Usage prévu
Matériau photopolymérisable pour la fabrication d'otoplastiques

Usage prévu étendu
Matériau photopolymérisable pour la fabrication d'otoplastiques
pour appareils auditifs de type contour d'oreille

Indication
Perte ou déficience auditive

Contre-indication
En cas d'allergie a I'acrylique, une réaction allergique peut
apparaitre.

Groupes de patients ciblés
Les personnes malentendantes pour porter un appareil auditif.

Utilisateurs visés
Le personnel qualifié des laboratoires d'otoplastique et les
audioprothésistes

Exigences / équipement
Polylux T000N, Plaquette de recouvrement, Glysol

Propriétés fondamentales des matériaux
Voir Fiche technique (TDS). Disponible sur demande.

Conditions de traitement

Attention

Lors du traitement, nous recommandons de porter un équipement
de protection individuelle, p. ex. des gants, des lunettes de
protection, etc. adaptés. Assurer une ventilation suffisante lors
du traitement.

Description du procédé

Préparation

Bien agiter avant emploi et laisser reposer jusqu'a ce que le

matériau soit exempt de bulles.

Traitement

Fotoplast® S hart est une résine monocomposant photopolymé-

risable destinée a la fabrication d'embouts otoplastiques pour

les appareils auditifs BTE.

o Verser Fotoplast® S hart dans un moule préparé pour la fabri-
cation d'un embout otoplastique.

 Couvrir le moule avec une plaquette de recouvrement.

o Placer le moule dans un photopolymérisateur et lancer le pro-
cessus de polymérisation.

o Retirer le moule du photopolymérisateur apres |'écoulement
du temps de polymérisation.

o Retirer la plaquette de recouvrement et verser le matériau
liquide a l'intérieur de I'embout otoplastique. Le matériau
liquide ou non durci peut étre réutilisé.

 Pour empécher la couche d'inhibition, remplir I'embout oto-
plastique avec du Glysol.

o Placer le moule dans le photopolymérisateur avec I'embout
otoplastique sans plaquette de recouvrement pour la post-
polymérisation.

o Une fois la polymérisation terminée, le Glysol peut étre versé.
Or, I'embout otoplastique ne devrait pas étre retiré du moule
tant que I'objet n'est pas completement refroidi. Puis, continuer
e traitement habituel.

Post-durcissement
Pour la formation de coque, un temps d'exposition d'environ
40 a 60 secondes est nécessaire dans le Polylux 1000N pour
obtenir une épaisseur de paroi suffisante pour les embouts
otoplastiques HdO. Un allongement du temps d'exposition
augmente I'épaisseur de la paroi. Une réexposition de 4 minutes
est nécessaire apres le versement du matériel. La formation de la
couche d'inhibition est empéchée par le remplissage de I'embout
otoplastique avec du Glysol. Une polymérisation du matériau sans
plaquette de recouvrement est évidemment possible, le temps
de polymérisation étant alors de 5 minutes en une seule fois.

Finition

Les embouts otoplastiques peuvent étre vernis et réparés. Les

vernis UV et matériaux de réparation développés par Dreve et

éprouveés sont parfaits a cette fin.

Elimination

Elimination du contenu/du récipient conformément aux disposi-

tions locales/régionales/nationales/internationales et a la fiche

de données de sécurité.

Averti ts / Dangers p
Relever les consignes de sécurité et de danger sur |'étiquette du
produit et la fiche de données de sécurité afférente.

Nettoyage

Avant toute premiére utilisation sur le patient, I'embout oto-
plastique doit étre nettoyé. Nous recommandons a cette fin
les produits d'entretien de la gamme OtoVita®. Veuillez suivre
les instructions OtoVita® fournies séparément. L'utilisation de
produits nettoyants agressifs est susceptible d'endommager le
matériau et la surface.

Désinfection

Pour la désinfection des embouts otoplastiques, nous recomman-
dons la gamme de produits d'entretien OtoVita®. Veuillez suivre
les instructions OtoVita® fournies séparément.

Stérilisation

Fotoplast® S hart ne peut pas étre stérilisé.

Incidents graves

Tous les incidents graves apparus en rapport avec le produit
doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de
I'Etat membre dans lequel se situent I'utilisateur et/ou le patient.
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Finalidad de uso
Material fotopolimerizable para la elaboracién de plasticos
auriculares

Finalidad de uso ampliada

Material fotopolimerizable para la elaboracion de moldes BTE
Indicacion

Pérdida o deterioro de la audicion

Contraindicaciones

En caso de alergia a los acrilatos, puede provocar una reaccion
alérgica.

Grupos destinatarios de pacientes

Personas con discapacidades auditivas que puedan llevar un
sistema auditivo.

Usuarios previstos
Personal cualificado del laboratorio de moldes y del laboratorio
de ensamblado

Requisitos / Equipamiento
Polylux 1000N, Plaquitas de cubierta, Glysol

Propiedades bésicas de los materiales
Véase la hoja de informacion técnica. Disponible bajo demanda.

Condiciones de procesamiento

Atencion

Durante el procesamiento, recomendamos llevar un equipo de
proteccion personal, por ejemplo, guantes adecuados, gafas
protectoras, etc. Garantice una ventilacion suficiente durante
el procesamiento.

Descripcion del proceso

Preparacion

Agitelo bien antes del uso y déjelo reposar hasta que el material

no presente burbujas.

Procesamiento

Fotoplast® S hart es un plastico fotopolimerizable de un solo

componente para la elaboracién de plasticos auriculares para

audifonos HdO.

o Vierta el Fotoplast® S hart en un molde preparado para la
elaboracion de plasticos auriculares.

 Cubra el molde con una plaquita de cubierta.

o Coloque el molde en un dispositivo de fotopolimerizacion e
inicie el proceso de polimerizacion.

* Una vez pasado el tiempo de polimerizacién, saque el molde
del dispositivo de fotopolimerizacion.

o Retire la plaquita de cubierta y vierta el material liquido en el
interior del plastico auricular. El material liquido o no endure-
cido puede reutilizarse.

o Para evitar la capa inhibidora, llene el plastico auricular con
Glysol.

e Coloque el molde con el pléstico auricular sin plaquitas de
cubierta en el dispositivo de fotopolimerizacién para su poli-
merizacion posterior.

« Una vez finalizada la polimerizacién, puede verter el Glysol. No
obstante, primero deberd sacarse el plastico auricular del molde
cuando el objeto se haya enfriado por completo. A continuacion,
contintie el tratamiento de la forma habitual.

Templado posterior

Para la formacion de la carcasa, en el Polylux 1000N es necesario

un tiempo de iluminacion de aprox. 40-60 segundos para conse-

quir paredes del grosor suficiente para los plasticos auriculares

BTE. La prolongacion del tiempo de iluminacion aumenta el

grosor de las paredes. Una vez vertido el material, se requiere

una iluminacion adicional de 4 minutos. La formacién de la capa
inhibidora se impide llenando el plastico auricular con Glysol.

Por supuesto, también es posible la polimerizacién del material

sin plaquitas de cubierta, el tiempo de polimerizacion serd de 5

minutos en un solo paso.

Acabado

Los plasticos auriculares pueden barnizarse y repararse. Para
ello resultan ideales los barnices UV y materiales de reparacion
desarrollados y probados por Dreve.

Desechamiento

Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamenta-
cion local/regional/ nacional/internacional y a la hoja de datos
de seguridad.

Advertencias / Posibles riesgos

Las indicaciones de peligros y seguridad pueden verse en la
etiqueta del producto y la correspondiente hoja de datos de
seguridad.

Limpieza

El plastico auricular debera limpiarse antes de su primera aplica-
cion en el paciente. Para ello, recomendamos la serie de cuidados
OtoVita®. Siga las instrucciones de OtoVita® por separado. El uso
de productos de limpieza agresivos puede dafiar el material y
la superficie.

Desinfeccion

Para desinfectar los plasticos auriculares, recomendamos la serie
de cuidado OtoVita®. Consulte las instrucciones separadas de
OtoVita®.

Esterilizacion
El Fotoplast® S hart no puede esterilizarse.

Incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con
el producto deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o paciente.
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Beoogd gebruik
Lichthardend materiaal voor de vervaardiging van oorstukjes

Uitgebreid beoogd gebruik
Lichthardend materiaal voor de vervaardiging van AHO-oor-
stukjes

Indicatie
Gehoorverlies of slechthorendheid

Contra-indicatie
Als er een acrylallergie bestaat, kan er een allergische reactie
optreden.

Doelgroepen patiénten
Personen met een beperkt gehoor voor het dragen van een
hoortoestel.

Voorziene gebruikers
Specialisten van oormodelaboratoria en audiciens

Eisen/ Uitrusting
Polylux 1000N, Afdekplaatje, Glysol

Basiseigenschappen van het materiaal
Zie Technisch informatieblad (TDS). Beschikbaar op aanvraag.

Verwerkingsvoorwaarden

Voorzichtig

Bij de verwerking raden wij aan om persoonlijke beschermings-
middelen te dragen, bijv. geschikte handschoenen, veiligheids-
bril, enz. Zorg voor voldoende ventilatie tijdens de verwerking.

Beschrijving van het proces

Voorbereiding

Goed schudden vdor gebruik en laten staan totdat het mate-

riaal bellenvrij is.

Verwerking

Fotoplast® S hart is een lichthardende eencomponentkunststof

voor de productie van oorstukjes voor AHO-hoorapparaten.

e Giet Fotoplast® S hart in een geprepareerde vorm om een
oorstukje te produceren.

e Bedek de vorm met een afdekplaatje.

e Plaats de vorm in een lichtpolymerisatieapparaat en start
het polymerisatieproces.

¢ Nadat de polymerisatietijd is verstreken, verwijdert u de
vorm uit het lichtpolymerisatieapparaat.

o Verwijder het afdekplaatje en giet het vloeibare materiaal
in het inwendige van het oorstukje. Het vloeibare of niet
uitgeharde materiaal kan opnieuw worden gebruikt.

e Om de remmingslaag te voorkomen, vult u het oorstukje
met Glysol.

o Plaats de vorm met het oorstukje zonder afdekplaatjes voor
postpolymerisatie in het lichtpolymerisatieapparaat.

¢ Nadat de polymerisatie is beéindigd, kunt u de Glysol
afgieten. Het oorstukje mag echter pas uit de vorm worden
verwijderd als het object volledig is afgekoeld. Ga dan door
met werken zoals gewoonlijk.
Naharding
Voor de vorming van de schelp is in de Polylux 1000N een
belichtingstijd van ongeveer 40-60 seconden nodig om een
wanddikte te verkrijgen die voldoende is voor AHO-oorstukjes.
Het verlengen van de belichtingstijd verhoogt de wanddikte. Na
het afgieten van het materiaal is een nabelichting van 4 minuten
vereist. De vorming van de remmingslaag wordt voorkomen
door het oorstukje met Glysol te vullen. Een polymerisatie van
het materiaal zonder afdekplaatjes is natuurlijk ook mogelijk;
de polymerisatietijd bedraagt dan eenmaal 5 minuten.

Afwerking

De oorstukjes kunnen gelakt en gerepareerd worden. Hier-
voor zijn met name de door Dreve ontwikkelde en beproefde
uv-lakken en reparatiematerialen geschikt.

Afvoeren

Afvoeren van de inhoud/verpakking volgens de plaatselijke/
regionale/nationale/internationale voorschriften en het
veiligheidsinformatieblad.

Waarschuwingen / Mogelijke gevaren

Waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen zijn te vinden
op het productetiket en in het bijbehorende veiligheidsin-
formatieblad.

Reiniging

VAor het eerste gebruik bij de patiént moet het oorstukje wor-
den gereinigd. Hiervoor adviseren wij de OtoVita-onderhouds-
serie. Raadpleeg de aparte OtoVita®-gebruiksaanwijzing. Het
gebruik van agressieve reinigingsmiddelen kan het materiaal
en het oppervlak beschadigen.

Desinfectie

Voor het desinfecteren van de oorstukjes adviseren wij de
OtoVita®-onderhoudsserie. Raadpleeg de aparte OtoVita®-ge-
bruiksaanwijzing.

Sterilisatie
Fotoplast® S hart is niet steriliseerbaar.

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.

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 Chargen-
nummer angeben. Verwenden Sie das Produkt nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

Lot number / Expiry 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.

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, priere de
toujours indiquer le numéro de lot. N'utilisez pas le produit
une fois la date de péremption dépassée.

Nuimero 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

reclamaciones del producto, indique siempre el niimero de lote.
No utilice el producto una vez pasada la fecha de caducidad.

Lotnummer / Houdbaarheidsdatum
Het lotnhummer en de houdbaarheidsdatum bevinden zowel
op de buitenverpakking als op het product. Bij reclamaties

betreffende het product, gelieve steeds het lotnummer aan
te geven. Gebruik het product niet nadat de houdbaarheids-
datum verstreken is.



