Atencao!

0 molde do canal auditivo externo com material de molde s6 pode
ser realizado por pessoas qualificadas para tal. £ obrigatério respei-
tar sempre as instrucdes de processamento e as precaucdes descritas
nestas instrucdes de utilizacao. Caso contrario, podem ocorrer danos
irreparaveis no 6rgao auditivo ou no timpano. Se, apesar dos avisos,
ocorrerem danos ou efeitos secundarios indesejaveis, solicitamos
que nos informe com uma descricao detalhada do seu procedimento
ou das lesdes ou dos efeitos secundarios no paciente.

Utilizacao prevista

Silicone de impressao do ouvido de cura por condensacao
Utilizacao prevista prolongada

Silicone para a criacao de impressoes ao ouvido personalizadas
do canal auditivo externo e do pavilh&o auricular para a producao
de moldes auriculares

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

Destinatarios
Médicos otorrinolaringologistas e profissionais de aparelhos
auditivos

Indicacao
Para utilizacdo em doentes com perda auditiva, zumbido auricular
ou capacidade auditiva

Contraindicacdo

* Em caso de alergia a algum dos componentes, néo se deve
utilizar o produto.

* 0 Otoform® é contraindicado para pacientes com timpano per-
furado ou lesdes no canal auditivo.

Efeitos secundarios

Na&o séo esperados efeitos secundarios pela utilizagdo deste disposi-
tivo médico se este for manuseado e utilizado adequadamente. No
entanto, ndo podem ser excluidas a partida reacées imunoldgicas
(por ex. alergias) nem a sensacao de desconforto local (por ex. irri-
tacao do canal auditivo). Caso sinta efeitos secundarios indesejados,
mesmo em caso de duvida, solicitamos que nos descreva com a
maior precisao possivel as circunstancias e os sintomas. Seguimos
todas as indicagoes.

Pasta endurecedora

Deve evitar-se o contacto direto da pele com a pasta endurecedora,
uma vez que esta € irritante.

Descricao do produto

0 material de impressao do ouvido consiste em silicone de cura por
condensacdo com uma consisténcia macia e nao pegajosa, sendo
particularmente adequado para impressées funcionais. O material
exerce uma ligeira pressao sobre o tecido do ouvido durante a mol-
dagem. Isto é benéfico para o ajuste e selagem do molde auricular.

Processamento

Antes da moldagem, o canal auditivo e o timpano tém de ser
examinados. Caso se verifique alguma anomalia, por exemplo,
inflamacdo ou perfuracdo do timpano, a moldagem nao pode ser
efetuada. Caso se verifique um depésito significativo de cerume
e pelos no canal auditivo, um médico otorrinolaringologista tera
de limpar o canal auditivo e remover os pelos. Para proteger o
timpano, antes de realizar a moldagem, deve ser colocado uma
almofada de impressao na extremidade exterior do canal auditivo,
a frente do timpano. Retire o material de base do recipiente com
a colher doseadora. A colher doseadora tem de ser enchida com
material de base até & borda. Coloque o material numa placa de
mistura e molde-o até criar uma placa. Pressione a colher doseadora
sobre a placa moldada para ter uma medida para a quantidade
necessaria de pasta endurecedora. Extraia do tubo um fio de pasta
endurecedora com aproximadamente 4,5 cm de comprimento
(didmetro equivalente a abertura do tubo) e aplique-o sobre a
placa moldada do material de base. O lado comprido do molde da
colher corresponde a 4,5 cm. Depois, amasse rapidamente ambos
0s componentes com uma espatula até obter uma cor uniforme.
Se amassar com as maos, deve usar luvas por motivos higiénicos
(as luvas ndo podem ser de latex!). A sequir, encha uma seringa
de moldagem com o material amassado. O material de molde
¢ lentamente aplicado no canal auditivo e na concha auricular.
Certifique-se de que a ponta da seringa de moldagem esta sempre
em contacto direto com a massa de molde durante a aplicagdo.
Depois da cura do material, o molde pode ser retirado cuidado-
samente do ouvido. Depois da impressao, é necessario voltar a
examinar o canal auditivo. Fechar bem os frascos apds a utilizacao.
Desinfecao

As impressdes Otoform® podem ser desinfectas com o spray de
desinfecao OtoVita® Professional, sequndo as instrucoes na ficha
informativa correspondente.

Atencdo

¢ 0 produto destina-se exclusivamente ao referido campo de
aplicacdo e s6 deve ser utilizado por pessoas profissionalmente
qualificadas e instruidas.

* Deve evitar-se o contacto direto da pele com a pasta endurecedora,
uma vez que esta é irritante.

e Uma dosagem excessiva da pasta endurecedora acelera o
tempo de cura e aumenta a contracdo do material.

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

o Usar roupa de protecao! O material curado é quimicamente resis-
tente. Nao é possivel remover as nédoas na roupa.

e A reacdo quimica dos dois componentes pode ser afetada pela
presenca de cerume e pela utilizacao de luvas de latex, cremes
para as maos, produtos de limpeza, etc. Por este motivo, recomen-
damos utilizar luvas convencionais de polietileno.

o Fechar bem o frasco e o tubo apés a utilizagdo.

o Usar equipamento de protecdo individual apropriado durante o
pos-processamento do material cimentado.

Nota para utilizacao tinica

Apods a moldagem, o silicone endurecido nao pode ser reutilizado
devido as suas propriedades fisicas.

Eliminacdo

Eliminacdo do contetido/recipiente conforme as disposicdes regio-
nais/nacionais/internacionais e a ficha de dados de seguranca.

Avisos de alerta
Para informacdes sobre perigos e seguranca, consultar o rétulo do
produto e a folha de dados de seguranca correspondente.

Acidentes graves

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

Consultar os dados técnicos e as especificacdes necessarias
na ultima pagina.

BHumanwme!

CHATMS Cnenka ¢ Hapy>XHOro CJ1yX0BOro Npoxofa npu noMoLLu
C/1ENOYHOrO MaTepuana [OSKEeH NPOU3BOANTH TObKO KBaNNdU-
LiMpOBaHHbIi nepcoHan. B nobom cydae Heobxoaumo cobmiofatb
VHCTPYKLIAM MO NPUMEHEHNIO Y Mepbl NPeoCTOPOXHOCTH, ONncaH-
Hble B JaHHOM MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUI0. EQn X nrHopupoBaT,
MO3eT NPOM30/TI HenonpaBuMoe NOBPEXAeHNe OpraHa cyxa
unu 6apabarHoit nepenoHku. Ecnn, HecMoTpst Ha Npeaynpexae-
HUS, NPOVCXOANT MOBPEX/EHNE MW HeXenaTeslbHble NoBouHbIe
3 ceKTbl, MPOCAM CBSI3aTbCs C HAMM C TOYHBIM OMMCaHMEM BaLLMX
LelCTBII 1 MOBPEXAEHMI NN Mo6o4HbIX I(eKToB y naLmeHTa.

HasHauenue
CUNMKOH, OTBEPXKAAEMbIIt N0 NPUHLMMY KOHAEHCATUBHOI BYSKa-
HIU3aLMK, NS CHATUS CNENKOB C yLuei

PB(I.IJVIPEHHOS Ha3Ha4yeHune

CunnkoH AN19 CHATUS UHONBUAYANbHBIX YLWHBIX UJ1EMKOB C HApYX-
HOT0 UJTyX0BOro Npoxofa v yLIJHOVI PaKoBUHbI AN1% U3rOTOBNEHUS
YWHbBIX BKNafplen

LleneBas rpynna nauveHToB
MaLmeHTS!, HyXAaloLMecs B YXOZE 3a yXOM.

Mpepnonaraemblie nosib3oBaTenu
J10P-payu, cypmonoru

MokazaHus
[Ins ncnonb30BaHust Y NaLMeHTOB ¢ NOTepeit Clyxa, LyMOM B yLiax
WIN HapyLeHnem aiyxa

MpoTtnsonokasaHus

* He ncnonb3yiite NpofiyKT, €M Y Bac ecTb anneprus Ha nioboi
113 UHTPe/INEHTOB.

* Otoform® npoTuBONOKa3aH NatyeHTam ¢ nepchopupoBaHHoN
6apabaHHON NepenoHKol UK TpaBMamit U1yX0BOTO MPOXOAA.

Mo6ouHble gencrens

HexenatenbHble M06GOYHbIE ABAEHNS 3TOrO MeAULMHCKOrO Mpo-
[yKTa npu coBAt0AeHM NPaBUALHON NepepaboTku 1 Nob30-
BaHUW HE 0XWNOAKTCA. B NPUHLMNE He NCKITIYAKTCA UMYHHbIe
peakuuv (Hanpumep, anneprus) i YacTnyHasi CBePXBOCTPU-
MMYNBOCT (Hanpumep, pazpaxeHue C1yxoBoro Npoxopa). B
Q1yyae NosBeHMs No60YHbIX IPEKTOB, Mbl NPOCUM BaC B N0HOM
yyae coobLLUTL HaM 06 3TOM C TOYHBIM OM1CaHNeM CUMMTOMOB
11 COMPOBOXAAIOLNX 06CTOATENLCTB. Mbl pacciefyem Kaxabli
cnyyai.

Nacra otBepanTens

/136eraitTe NpsiMOro nonazaHus NacTbl-0TBEPAMTENS Ha KOXY, Tak
KaK MacTa Bbi3blBaeT pasapaxeHue.

OnucaHue npoaykTa

CnenoyHbIn martepuan ang CHATUA OTTUCKA yXa COCTOMT M3
CUINKOHa, 0TBEPXAAEMOrO MO NPUHLUNY KOHAEHCATUBHOM
BYNIKAHN3ALMM, MSITKOW, HENMMKOM KOHCUCTEHLIM, 1 0COBEHHO
NOAXOANUT A5 CHATUSE (DYHKLMOHANbHBIX ClIENKoB. Bo Bpemst
CHATUA CIeNKa MaTepuan okasbigaeT HeboMbLUOe AaBneHue
Ha YLHYI0 TKaHb. 370 61aronpusTHO ANst NOCAAKN U repMETUYHOCTH
YWHbBIX EKJ'IaD'bILLIeM.

O6pa6oTka

Mepep, cHATMEM cnenka HeobXOAMMO 0CMOTPETb CIYXOBOW
npoxof, v bapabaHHyio nepenoHky. B ciyyae oTknoHeHns ot
HOPMBI, HaNpuMep, Npy BocnaneHuu unu nepdopatnyi bapa-
6aHHOI1 NepenoHKM, Hemb3st BbINOJIHSATL CHATUE cenka. Ecm
B (JlyXOBOM NPOXOfie NMelTCs 6ONbLIMe OTNOXEHUS Cepbl 1
B0J10CbI, JIOP-Bpay [10/KeH NPoBeCTM OYUCTKY CTYXOBOrO NPo-
X0fa 1 yfanexve Boaoc. [1ns 3awutel 6apabaHHoit nepenoxkin
nepep, CHATUEM CJ1enKa Ha KOHLie HapyXHOro CJTyX0BOTO Mpo-
XoAa neper, 6apabaHHoli nepenoHKon HeobxoaMMo NOMecTUTL
OTTUCKHYI0 nofyLeyky. C NOMOLbIO L03MPOBOYHON JIOXKN
13BnekuTe 13 6aHKI OCHOBHOW MaTepua. [o3poBOUHYIO NOXKY
Heo6X0MMO 3an0HUTL A0 KpaeB OCHOBHbIM MaTepuanom. Moso-
XWUTe MaTepuan Ha Tapesniky Ans cvelmBanus 1 chopmupyie n3
Hero nnacTinHKy. MpuKMUTe [O3MPOBOYHYIO TOXKY K CDOPMOBaH-
HOil Taperike, YTOGbl OTMEPUTb KONMYECTBO NACTb OTBEPANTENS.
BbiiaBiTe MO0OCKY NacTbl-0TBepAUTENs U3 Tiobuka (B Anamerpe
0TBePCTUS TIOGUK) ANIMHON NPUMEPHO 4,5 CM Ha (hOPMOBaHHYIO
NNACTUHKY OCHOBHOIO MaTtepuarna. ,D,J'IVIHHBQ CTOpPOHa 0TTUCKa
NOXKM cooTBeTCTBYeT 4,5 M. Tenepb 06a KoMMoHeHTa bbIcTpo
nepeMeLLBaloTCs LUnaTeneM 10 NosyyeHns ofHOPOAHOrO LBeTa.
Mo rurneHnyeckum NpuynHam pasmmHaHue pykamu pekomeH-
JyeTcs TONbKO B NepyaTkax (He natekcHbix nepyatkax!). Tenepb
3amMelUaHHas Macca yknazpiBaeTcs B LWNPUL, A5 BbINONHEHNS
cnenka. (nenoyHbI MaTepuan Mes1eHHO BBOANTCA B YLLHON KaHan
1 pakoBuHy. (nieuTe 3a Tem, YT00bl KOHYMK LNPULA ANS BbIMOSHE-
HUs Clenka BCerga Haxoauics B PSIMOM KOHTaKTe CO CIenoYHbIM
MaTepuasnom Bo Bpems HaHeceHus.. [locne 3acTbiBaHus MaTepuana
C1EMOK MOXHO aKKypaTHO u3BMedb 113 yxa. Mocne cHsTus cienka
HeobXoaNMo ellie pa3 0cMOTPeTb CTyX0BOI NPOXod. TwatenbHo
3aKpbiBaiiTe HaHKy noc1e NPUMEHeHNs.

Ne3nHdekuns

Cnenky Otoform® MoxHO NPoAe3MH(ULMPOBATS C MOMOLLbIO NPO-
theccroHanbHoro AesnHduumpytolero cipes OtoVita® B cooTseT-
CTBUN C MH(OPMALLeN B COOTBETCTBYIOLLEN NaMSTKE.

Numero do lote / prazo de validade

0 ntimero do lote e o prazo de validade encontram-se na emba-
lagem exterior e no produto. Em caso de reclamacdes sobre o
produto, indique sempre o nimero do lote. Nao utilize o produto
apos expirado o prazo de validade.

BHumanune

* MpoayKT NpeaHa3sHayeH NCKIYMTENbHO ANA Yka3aHHOI 0bnacTi
NpUMEHEHNS 1 MOXET 1CMONb30BaTLCS TOBKO KBANNGUMLMPO-
BaHHbIMM 1 POVHCTPYKTUPOBAHHBIMYU IULAMM.

* 136eraiiTe NpsiMOro nonagaHns NacTbl-oTBEPANTENS Ha KOXY,
TaK Kak nacTa Bbi3blBaeT pasgpaxeHue.

* [lepei031poBKa NacTbl-0TBEPANTENS YCKOPUT BPeMSs 3aCTbl-
BaHWS 1 yBeIMYUT yCaLlky MaTepuana.

© Bpems 3acTbiBaHUs MOXET ObiTb yBeNYEHO NPy Hosee HU3KNX
Temnepartypax uim cokpalleHo npyu 6onee BbICOKMX Temnepa-
Typax.

* HapjeBaiiTe 3aLLnTHYt0 0fexy! 3acTbIBLUNIT MaTepUan XUMUYecki
cToVKuiA. MATHa Ha ofexXfe YAaNUTb HeBO3MOXHO.

* Xumnyeckas peakLus ABYX KOMMOHEHTOB MOXeT ObITb HapyweHa
YLIHOW CepOi, 1aTeKCHbIMM NepyaTkamu, KpeMamu, YUCTALLAMN
cpencTBami 1 T. . Mo3TOMy Mbl peKoMeHzyeM UCnonb30BaTh
CTaHAapTHble MONNITANIEHOBbIE NepYaTKU.

* [oce NpvMeHeHKst TLATeNbHO 3aKpoiiTe HakKy 1 TIOGUK.

* Bo Bpems noceaytoLLeit 06paboTky 3aTBepAeBLLErO MaTepuana
HeobX0MMO MCMONb30BaTh COOTBETCTBYIOLLME NOAXOASLLME
CPefiCTBa NHANBUYaNbHON 3aLLUTbI.

Mp 06 p nc
Mocne cHATMSE C1enKa 3aTBepAEBLLMn CUMKOH [t C1enKa He
MOXeT BbiTb UCMOSb30BaH 1 APYroro Cienka u3-3a ero husu-

YecKiX CBOWCTB.

YTunusauymus

YTUnu3auns cofepXnMoro/KoHTelHepa B COOTBETCTBUM C MeCT-
HbIMI/ pernoHanbHbIMI/HauMOHaNbHBIMU/ MeXAyHapOAHbIMI
npeanucaHngmMmn 1 B COOTBETCTBIU C NacnopTom 6e3onacHocTu.

Mpepynpexpexne
NHcbopmaLmio 06 onacHocTi 1 6e30NacHOCTY CM. Ha 3TUKeTKe
V3[leNIs 1 B COOTBETCTBYIOLLEM NacnopTe 6e3onacHocTy.

CepbesHble MHUMAEHTbI

0 BCex cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, BO3HUKLLNX B CBSI3U C NPOAYKTOM,
Clefyet coobLyaTh NPOU3BOANUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyAapcTBa-YreHa, B KOTOPOM HaxoAsTCst Mosb30BaTeNb /1N
NaumeHT.

T Kue n C b
CMOTPMU Ha NoCNeHel CTpaHuLe.

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

Uwaga!

Pobieranie wyciskéw z przewodu stuchowego zewnetrznego za
pomoca materiatu wyciskowego wolno wykonywac wyfacznie oso-
bom do tego uprawnionym. Nalezy zawsze przestrzega¢ wskazéwek
dotyczacych przygotowania materiatu i srodkéw ostroznosci opisa-
nych w niniejszej instrukgji obstugi. Jesli nie beda one przestrzegane,
moze dojs¢ do nieodwracalnego uszkodzenia narzadu stuchu lub
btony bebenkowe]. Jesli mimo ostrzezen dojdzie do uszkodzenia
lub niepozadanych skutkow ubocznych, prosimy o przekazanie nam
informacji zwrotnej ze szczegdtowym opisem sposobu postepowania
oraz uszkodzenia lub skutkdw ubocznych u pacjenta.

Przeznaczenie
Silikonowa masa utwardzana kondensacyjna do odciskow uszu

Rozszerzone przeznaczenie

Silikon do tworzenia niestandardowych odciskow uszu przewodu
stuchowego zewnetrznego i matzowiny usznej do produkcji wkta-
dek usznych

Docelowa grupa pacjentow
Pagjenci, u ktérych konieczna jest leczenie uszu.

Przewidziani uzytkownicyy
Lekarze laryngolodzy, akustycy aparatéw stuchowych

Wskazania
Do stosowania u pacjentéw z ubytkiem stuchu, szumami usznymi
lub zaburzeniami stuchu

Przeciwwskazania

 Produkt nie moze by¢ stosowany w przypadku uczulenia na ktg-
rykolwiek ze sktadnikow.

 Otoform® jest przeciwwskazany dla pacjentéw z perforacja btony
bebenkowej lub urazami w przewodzie stuchowym.

Skutki uboczne

Nie nalezy spodziewac sie niepozadanych skutkéw ubocz-
nych tego wyrobu medycznego, jesli jest on prawidtowo
przygotowywany i stosowany. Nie mozna jednak zasadniczo
wykluczy¢ reakcji immunologicznych (np. alergii) lub miejsco-
wego 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.

Pasta utwardzajaca
Nalezy unikac bezposredniego kontaktu skéry z pastg utwardzacza,
poniewaz pasta ma wiasciwosci drazniace.

Opis produktu

Materiat wyciskowy do uszu sktada sie z silikonu kondensacyjnego
o miekkiej, nielepkiej konsystendji i szczegéInie nadaje sie do wyciskow
funkcjonalnych. Podczas pobierania wycisku materiat wywiera
lekki nacisk na tkanke ucha. Jest to korzystne dla dopasowania i
uszczelnienia wktadek usznych.

Przygotowanie

Przed pobraniem wycisku nalezy zbadac przewdd stuchowy i btone
bebenkowa. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawi-
dfowosci, takich jak zapalenie lub perforacja btony bebenkowej,
nie nalezy pobierac wycisku. Jesli w przewodzie stuchowym
znajduja sie duze ztogi woskowiny i wlosy, przewdd stuchowy
musi zosta¢ oczyszczony, a whosy usuniete przez laryngologa.
Aby chroni¢ btone bebenkowa, przed pobraniem wycisku nalezy
umiesci¢ podktadke wyciskowa na koricu przewodu stuchowego
zewnetrznego przed btong bebenkowa. Wyjac materiat podsta-
wowy z pojemnika za pomoca fyzki dozujacej. tyzka dozujaca
musi by¢ wypetniona po brzegi materiatem podstawowym.
Przetozy¢ materiat na ptytke do mieszania i uformowac w ptytke.
Przycisnac fyzke dozujaca do uformowanej plytki, aby uzyskac miare
pasty utwardzajacej. Na uformowana ptytke materiatu podstawowego
wycisnac z tubki pasmo pasty utwardzajacej o dtugosci ok.
4,5 cm (o $rednicy otworu tubki). Diugi bok odcisku tyzki odpowiada
4,5 cm. Teraz nalezy szybko ugnies¢ oba skfadniki za pomoca
szpatutki, az do uzyskania jednolitego koloru. Ze wzgledéw
higienicznych zaleca sie ugniatanie rekoma tylko w rekawicz-
kach (nie lateksowych!). Teraz ugnieciong masa napetni¢
strzykawka wyciskowa. Materiaf wyciskowy jest powoli wprowa-
dzany do kanatu stuchowego i muszli. Nalezy zwrécic uwage, aby
podczas aplikacji korcdwka strzykawki wyciskowe] byta zawsze w
bezposrednim kontakcie z materiatem wyciskowym. Po zastygnieciu
materiatu wycisk mozna ostroznie wyja¢ z ucha. Po pobraniu wyci-
sku nalezy ponownie zbadac przewdd stuchowy. Po zastosowaniu
starannie zamknac puszki.

Homep naptum / cpok rogHocTn

Homep napTum 1 cpok roAHOCTM ykasaHbl Kak Ha BHeLUHel yna-
KOBKe, TaKk 1 Ha npogykTe. lpy peknamaluu npoaykTa Bcerga
yKa3blBaiiTe Homep npoykTa. He nonb3yiTeck NPoaykToM e
CPOK XpaHeHs 3bexar.

Dezynfekcja

Wyciski Otoform® moga by¢ dezynfekowane sprayem dezynfeku-
jacym OtoVita® Professional zgodnie z instrukcjami zawartymi w
odpowiedniej ulotce.

Uwaga

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

 Nalezy unikac bezposredniego kontaktu skéry z pasta utwardz
jaca, poniewaz jest ona draznigca.

 Przedawkowanie pasty utwardzajacej przyspiesza czas wiazania
i zwieksza kurczliwos¢ materiatu.

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

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

o Reakcja chemiczna obu komponentow moze by¢ zaktdcona przez
woskowine i stosowanie rekawiczek lateksowych, kremow do rak,
Srodkow czystosdi itp. Dlatego zalecamy stosowanie dostepnych
w handlu rekawic polietylenowych.

o Po zastosowaniu dokfadnie zamknac puszke i tube.

® Podczas obrébki korcowej utwardzonego materiatu nosic
odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

Wskazdéwka dot. jednorazowego uzytku

Po pobraniu wycisku utwardzony silikon nie moze byc¢ uzyty do
kolejnego wycisku ze wzgledu na swoje wlasciwosci fizyczne.
Utylizacja

Zawartosc/pojemnik utylizowac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/
krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Ostrzezenia

Ostrzezenia i wskazéwki bezpieczeristwa znajduja sie na etykiecie
produktu i w odpowiedniej karcie charakterystyki.

Powazne przypadki

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

Dane techniczne i wymagane specyfikacje znajduja sie na
ostatniej stronie.

Komnanus Dreve Otoplastik GmbH He HeceT oTBeTCTBEH-
HOCTY 3a ylep6, npi 7 p ucnonb-
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Verarbeitungszeit / Processing time / Temps de

/Tiempo de

lab ion/

Verwerkingstijd / Tempo di lavorazione / Tempo de processamento / Bpems

3

ku/ Czas przyg ia / & {ERTIE]

PEP

265 sec

Abbindezeit/ Setting time / Temps de prise / Tiempo de endurecimiento /

Verhardingstijd / Tempo di indurimento / Tempo de cura/ Bpemsi cxBaTbiBaHus /

Czas wigzania / FE (LA [8]

4 min * 30 sec

Endharte / Final hardness / Dureté finale / Dureza final / Eindhardheid / Durezza

finale / Dureza final / OkoHuaTenbHas TBéppoctb / Twardosc koricowa /

RERE

30 +2 Shore A

Verformung unter Druck/ Strain in compression / Déformation sous pression /

Deformacion bajo presién / Vervorming onder druk / Deformazione sotto
pressione / Deformac@o sob presséao / U3menenue opmbl nog AaenexHnem /

Odksztatcenie pod naciskiem / [£ 11 T~ #2574

5.8 % x0,5%

Riickstellung nach Verformung/ Elastic recovery / Recouvrance aprés

déformation/ Reposicion tras deformacion / Terugvorming na vervorming /
Ripristino dopo deformazione / Recuperacédo da deformacao / Bosspawienue

>99,8 %

B npexHioto popmy / Regeneracja po odksztatceniu / G S 1L

Lineare MaBanderung/ Linear dimensional change / Variation dimensionnelle

linéaire / Cambio dimensional lineal / Lineaire maatverandering / Modifica
dimensionale lineare / Mudanca dimensional linear / luneanbHoe nsmenenue

pasmepa/ Liniowa zmiana wymiaru / U@ A 2& 2R 1L

Konsi / Consi y /Consi! e/ Consi ia/ C

<03%

knetbar-Typ 0
putty - type 0
malléable - type 0
amasable - tipo 0

ie / Consi / kneedbaar - type 0

Consisténcia / Koncucrenuus / Konsystencja / #2 & 14

impastabile - tipo 0
calafetacéo - tipo 0
nnactnyHas —in 0
dajacy sie ugniatac—typ 0
FERAHE - KR 0
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Numer partii / data waznosci

Numer partii i data waznosci znajduja sie zarowno na opakowaniu
zewnetrznym, jak i na produkcie. W reklamacji produktu, nalezy
zawsze podawac numer partii. Nie stosowac produktu po uptywie
terminu waznosci.

Dreve Otoplastik GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody sp nieprawidtowym uzytk i
produktu.

Dreve Otoplastik 5 PR 3T 1E 22 R 3T B = M 5 A IS S 3E
ROETIRE R AIB AT,

Die Verarbeitungszeit bezieht sich auf eine Raumtemperatur von 23°C+1°C
(73,4°F +1,8°F) und eine relative Luftfeuchtigkeit von 50 %, die Abbinde-
zeit auf eine Korpertemperatur von 37°C + 1°C (98,6 °F + 1,8 °F).
Technische Daten nach DIN EN ISO 4823.

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 %, the setting time
to a body temperature of 37 °C + 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). Technical data
according to DIN EN 150 4823.

Le temps de traitement se référe & une température ambiante de 23°C+1°C
(73,4°F £ 1,8°F) et une humidité relative de I'air de 50 %, le temps de
prise & une température corporelle de 37°C = 1°C (98,6 °F + 1,8°F).
Données techniques selon DIN EN IS0 4823.

El tiempo de elaboracion se refiere a una temperatura ambiente de
23°C+1°C(73,4°F + 1,8 °F) y una humedad relativa del 50 %, el tiempo de
endurecimiento a una temperatura corporal de 37°C+1°C(98,6 °F + 1,8 °F).
Datos técnicos segtin DIN EN ISO 4823.

De verwerkingstijd heeft betrekking op een kamertemperatuur van
23°C+ 1°C(73,4°F + 1,8°F) en een relatieve vochtigheid van 50 %;
de verhardingstijd heeft betrekking op een lichaamstemperatuur van
37°C+1°C(98,6°F + 1,8°F). Technische gegevens volgens DIN EN
1S0 4823.

Il tempo di lavorazione si riferiscono a una temperatura ambiente di
23°C+1°C(73,4°F £ 1,8°F) e a un'umidita relativa del 50 %, il tempo di
indurimento a una temperatura corporea di 37 °C+ 1°C (98,6 °F + 1,8 °F).
Dati tecnici in conformita DIN EN IS0 4823.

0 tempo de processamento baseia-se a uma temperatura ambiente de
23°C+1°C(73,4°F £ 1,8°F) e 50% de humidade relativa, o tempo de
cura a uma temperatura corporal de 37°C+ 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). Dados
técnicos de conformidade segundo DIN EN ISO 4823.

Bpemsi nepepaboTkil yka3zaHo fist KOMHaATHOI TemnepaTypsl 23 °C+ 1°C
(73,4°F £ 1,8 °F) 1 BnaxHocTv Bo3zyxa 50 %, a BpeMs cxBaTblBaHns —
[ns Temnepartypbl Tena 37°C+ 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). TexHuyeckmne
AaHHble cornacHo DIN EN IS0 4823.

Czas przygotowania odnosi sie do temperatury pokojowej wynoszace]
23°C+1°C(73,4°F £ 1,8 °F) i wilgotnosci wzglednej wynoszacej 50 %,
czas wiazania odnosi sie do temperatury ciata wynoszacej 37°C+ 1°C
(98,6 °F + 1,8 °F). Dane techniczne zgodne z DIN EN 15O 4823.

KEFRES )4 23°C+1°C(73,4°F +1,8°F) {93 P IREERT 50 % [
RIS TN IR], RE(LI IS 37°C+1°C(98,6°F +1,8°F)
IR AT I I, 7545 DIN EN IS0 4823 hrifk 2RI HEA
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CE-Kennzeichnung zur Konformitat geméR den Anforde-
rungen 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
0044 medische hulpmiddelen / Marcatura CE di conformita
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CE de conformidade de acordo com os requisitos para
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Temperaturbegrenzung / Temperature limitation / Limite
de température / Limitacién de temperatura / Tempe-

Jf ratuur gelimiteerd / Limitazione di temperatura /
Limitacdo de temperatura / OrpaHuyeHue Temneparypsl /
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Verwendbar bis / Use-by date / Date de péremption / Fecha
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Artikelnummer / ltem number / Numéro d'article / Niimero
de articulo / Artikelnummer / Numero d‘articolo / Nimero
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Chargennummer / Batch number / Numéro de lot /
Nimero de lote / Lotnummer / Numero di lotto / Nimero
do lote / Homep naptuu / Numer partii / 4tk 5

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical /
Producto sanitario / Medisch hulpmiddel / Dispositivo
medico / Dispositivo médico / MeanuuHckuit npoaykT /
Produkt medyczny / EZ7 77 i

Gebrauchsanweisung beachten / Please note instructions
for use / Respecter le mode d'emploi / Observar las
instrucciones de uso / Gebruiksaanwijzing raadplegen /
Osservare le istruzioni per |'uso / Ver por favor as instrucdes
de uso / CobniofaTb UHCTPYKUMM MO NpuMereruio / Nalezy
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Achtung!

Die Abformung des duBeren Gehérganges mit Abformmaterial darf
nur von dafiir qualifizierten Personen durchgefiihrt werden. Die
Verarbeitungshinweise und VorsichtsmaBnahmen, die in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben werden, sind auf jeden Fall
einzuhalten. Werden diese missachtet, kann es zu irreparablen
Schaden am Hororgan oder am Trommelfell kommen. Wenn es
trotz der Warnhinweise zu Beschadigungen oder unerwiinschten
Nebenwirkungen kommt, bitten wir um Mitteilung mit genauer
Beschreibung Ihres Vorgehens und der Schéden bzw. der Neben-
wirkungen beim Patienten.

Zweckbestimmung
Kondensationsvernetzendes Ohrabformsilikon

Erweiterte Zweckbestimmung

Silikon zur Erstellung individueller Ohrabformungen des
auBeren Gehdrgangs und der Ohrmuschel fir die Herstellung von
Otoplastiken

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

Vorgesehene Anwender
HNO-Arzte, Horakustiker

Indikation
Zur Verwendung bei Patienten mit Horverlust, Tinnitus aurium oder
eingeschrankter Horfahigkeit

Kontraindikation

o Bei Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe darf das Produkt nicht
angewendet werden.

* Otoform® ist kontraindiziert bei Patienten mit perforiertem
Trommelfell oder Verletzungen im Gehérgang.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinproduktes sind bei
sachgerechter Verarbeitung und Anwendung nicht zu erwarten.
Immunreaktionen (z. B. Allergien) oder ortliche Missempfindungen
(z. B. Reizungen im Gehérgang) konnen jedoch prinzipiell nicht
ausgeschlossen werden. Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwir-
kungen — auch in Zweifelsfallen — bekannt werden, bitten wir in
jedem Fall um Mitteilung unter maglichst genauer Beschreibung der
Begleitumsténde und Symptome. Wir gehen jedem Hinweis nach.
Harterpaste

Der direkte Hautkontakt mit der Harterpaste ist zu vermeiden, da
die Paste reizend ist.

Produktbeschreibung
Das Ohrabformmaterial besteht aus kondensationsvernetzendem

Silikon mit weicher, klebfreier Konsistenz und ist besonders geeignet
fir Funktionsabdrucknahmen. Das Material (ibt wahrend der
Abformung einen leichten Druck auf das Ohrgewebe aus. Das ist
fiir Sitz und Abdichtung der Otoplastik vorteilhaft.

Verarbeitung

Vor der Abformung miissen der Horkanal und das Trommelfell
untersucht werden. Bei einem auffélligen Befund wie z. B. einer
Entziindung oder Perforation des Trommelfells darf keine Abfor-
mung erfolgen. Bei starken Cerumenablagerungen und Haaren
im Gehorgang ist eine Reinigung des Gehorgangs und das Ent-
fernen der Haare durch einen HNO-Arzt notwendig. Zum Schutz
des Trommelfells ist vor der Abformung ein Abdruckpad am Ende
des duBeren Gehdrganges vor dem Trommelfell zu platzieren. Ent-
nehmen Sie mit dem Dosierl6ffel Basismaterial aus dem Behélter.
Der Dosierloffel muss bis zum Rand mit Basismaterial gefiillt sein.
Geben Sie das Material auf eine Anmischplatte und formen Sie
es zu einer Platte. Driicken Sie den Dosierloffel auf die geformte
Platte, um ein MaB fiir die Menge der Harterpaste zu haben.
Driicken Sie einen ca. 4,5 cm langen Strang Hérterpaste aus der
Tube (im Durchmesser der Tubendffnung) auf die geformte Platte
Basismaterial. Die Langsseite des Loffelabdrucks entspricht 4,5
cm. Nun werden beide Komponenten ziigig mit einem Spatel ver-
knetet, bis eine einheitliche Farbe entsteht. Das Verkneten mit den
Handen empfiehlt sich aus hygienischen Griinden nur mit Hand-
schuhen (keine Latexhandschuhe!). Nun wird die verknetete Masse
in eine Abdruckspritze gefiillt. Das Abformmaterial wird langsam in
den Gehérgang und die Concha appliziert. Achten Sie bitte darauf,
dass die Spitze der Abdruckspritze wahrend des Applizierens immer
direkten Kontakt mit der Abformmasse hat. Nach dem Abbinden
des Materials kann die Abformung vorsichtig aus dem Ohr entfernt
werden. Nach der Abformung ist der Gehdrgang erneut zu unter-
suchen. Die Dosen nach der Anwendung sorgfaltig verschlieBen.

Desinfektion

Die Otoform®-Abformungen kénnen mit OtoVita® Professional
Desinfektions-Spray gemaB den Angaben im zugehdrigen Merk-
blatt desinfiziert werden.

Achtung

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

o Der direkte Hautkontakt mit der Harterpaste ist zu vermeiden,
da die Paste reizend ist.

« Durch eine Uberdosierung der Hrterpaste wird die Abbindezeit
beschleunigt und der Schrumpf des Materials vergroBert.

« Die Abbindezeiten kdnnen durch geringere Temperaturen verldngert
bzw. durch hhere Temperaturen verkiirzt werden.

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

 Die chemische Reaktion der beiden Komponenten kann durch
Cerumen und den Gebrauch von Latexhandschuhen, Hand-
cremes, Reinigungsmitteln usw. gestort werden. Wir empfehlen
daher das Tragen von handelsiiblichen Polyethylenhandschuhen.

 Die Dose und Tube nach der Anwendung sorgfltig verschlieBen.

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

Hinweis zum einmaligen Gebrauch

Nach der Abformung kann das ausgehértete Abformsilikon aufgrund
der physikalischen Eigenschaften nicht fiir eine weitere Abformung
genutzt werden.

Entsorgung

Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaB den ortlichen/
regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften und geméaB
Sicherheitsdatenblatt.

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

Schwerwiegende Vorfalle

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.

Technische Daten und erforderliche Spezifikationen siehe
letzte Seite.

@&

Caution!

The impression of the outer ear canal may only be taken with
impression material by persons with appropriate qualifications. The
processing information and precautions which are set out in these
directions for use must be observed under all circumstances. Failure
to observe these may result in irreparable damage to the ear or the
eardrum. If damage or undesirable side effects occur despite the
warnings, we request that you report this with a detailed description
of your procedure and the damage to or side effects for the patient.

Intended use
Condensation curing ear impression silicone

Extended intended use
Silicone for taking individual ear impressions of the external auditory
canal and the ear concha for the production of earmolds

Target patient group

Patients who need ear care.
Intended users

ENT specialist, hearing aid audiologist.

Indications for use
For use in patients with hearing loss, tinnitus aurium or impaired
hearing

Contraindication

© The product may not be used if the patient is allergic to one
of the ingredients.

 Otoform® must not be used for patients suffering from a perforated
eardrum or injuries to the ear canal.

Side effects

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 —and in case 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 indication.
Hardener paste

Direct skin contact with the hardener paste should be avoided
because the paste is an irritant.

Product description

The ear impression material consists of condensation curing silicone
with a soft, tack free consistency and is particularly suitable
for taking functional impressions. The material applies slight
pressure to the ear tissue while the impression is being taken. This
is beneficial for the fit and seal of the earmold.

Processing

The ear canal and the eardrum must be examined before the
impression is taken. No impression may be taken in the event
of abnormal findings such as inflammation or perforation of the
eardrum. Cleaning of the ear canal and removal of hairs by an ENT
doctor is required in the event of significant earwax deposits and
hairs in the ear canal. An impression pad must be placed at the end
of the outer ear canal before the eardrum before the impression is
taken in order to protect the eardrum. Remove the base material
from the container with the measuring spoon. The measuring spoon
must be filled to the brim with the base material. Transfer the mate-
rial to a mixing tray and form it into a sheet. Press the measuring
spoon onto the formed sheet in order to have a measure for
the amount of hardener paste. Squeeze an approx. 4.5 cm long
strand of hardener paste out of the tube (at the diameter of
the opening of the tube) onto the formed sheet of base mate-
rial. The long side of the spoon impression is 4.5 cm. The two
components are now rapidly kneaded together with a spatula
until the mixture is a uniform color. For hygiene reasons, kneading
by hand is only recommended with gloves (no latex gloves!).
The kneaded mass is now filled into an impression syringe. The
impression material is slowly applied into the ear canal and the
concha. Please take care to ensure that the tip of the impression
syringe is always in direct contact with the impression mass during
application. Once the material has hardened, the impression
can be carefully removed from the ear. The ear canal must be
examined again after the impression has been taken. Carefully
close the tins after use.

Disinfection

The Otoform® impressions can be disinfected with OtoVita® Pro-
fessional disinfectant spray in accordance with the information in
the associated fact sheet.

Caution

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

o Direct skin contact with the hardener paste should be avoided
because the paste is an irritant.

o Adding too much hardener paste will speed up the curing time
and increase material shrinkage.

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.

o The chemical reaction between the two components may be
inhibited by earwax and the use of latex gloves, hand lotions,
cleaning agents, etc. For this reason, we recommend that you
wear commercially available polyethylene gloves.

o Carefully close the tin and tube after use.

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

Note for one-time use

After taking an impression, the cured ear impression silicone can-
not be used for taking another impression owing to the physical
properties.

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.

See the last page for technical data and required specifi-
cations.

Attention !

La prise d'empreinte au niveau du conduit auditif extérieur avec
le matériau de prise d’empreinte ne doit étre réalisée que par des
personnes qualifiées. Les instructions de traitement et mesures
de précaution décrites dans le présent mode d'emploi doivent
étre impérativement respectées. Le non-respect de ces indica-
tions implique un risque de dommages irréversibles au niveau de
I'organe auditif ou du tympan. Si, malgré les avertissements et
mises en garde indiqués, des dommages ou effets secondaires
indésirables surviennent, nous vous prions de bien vouloir nous
en informer avec une description précise de votre procédure et des
dommages ou effets secondaires chez le patient.

Usage prévu
Silicone a réticulation par condensation pour empreinte d'oreille

Usage prévu étendu

Silicone pour la prise d'empreintes individuelles du conduit auditif
externe et de la conque de I'oreille pour la production d’embouts
auriculaires

Groupes cibles de patients
Patients pour lesquels un traitement de I'oreille est nécessaire.

Utilisateurs visés
Médecin ORL, audioprothésiste

Indication
A utiliser chez les patients présentant une perte d'audition, un
acouphéne auriculaire ou une capacité auditive limitée

Contre-indication

 Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d'allergie a un des
composants.

 Otoform® ne doit pas étre utilisé chez des patients ayant un
tympan perforé ou présentant des Iésions dans le conduit auditif.

Effets secondaires

Lorsqu'il est correctement préparé et appliqué 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.

Durcisseur en pate

Evite le contact direct de la peau avec le durcisseur en péte car
la pate est irritante.

Description du produit

Le matériau de prise d'empreinte d'oreille est composé de silicone
a réticulation par condensation avec une consistance souple, séche
au toucher, et est particulierement adapté pour des prises d'em-
preintes fonctionnelles. Lors de la prise d'empreinte, le matériau
exerce une légeére pression sur les tissus de |'oreille. Ce phénomene
garantit un bon positionnement et une bonne étanchéité de I'em-
bout auriculaires.

Traitement

Avant la prise d'empreinte, le canal auditif et le tympan doivent étre
examinés. En cas de résultat anormal, comme p. ex. une inflamma-
tion ou une perforation du tympan, aucune prise d'empreinte ne
doit étre réalisée. En cas d'importants dépdts de cérumen et de poils
dans le conduit auditif, un nettoyage du conduit et le retrait des poils
par un médecin ORL s'avérent nécessaires. Avant de procéder a la
prise d'empreinte et afin de protéger le tympan, il convient de placer
un tampon d'empreinte a I'extrémité du conduit auditif extérieur,
juste devant le tympan. A I'aide de la cuillére doseuse, prélever le
matériau de base dans le récipient. La cuillére doseuse doit étre
remplie de matériau de base a ras bord. Placer le matériau sur
une plaque de mélange et le faconner jusqu'a obtenir une plaque.
Presser la cuillére doseuse sur la plaque formée afin d'obtenir une
mesure pour la dose de durcisseur en pate. Faire sortir du tube
un cordon de durcisseur en pate de 4,5 cm de long env. (dans le
diamétre de I'ouverture du tube) sur la plaque formée de matériau
de base. Le c6té longitudinal de I'empreinte de cuillere mesure
4,5 cm. A présent, les deux composants sont rapidement malaxés
a l'aide d'une spatule, jusqu'a obtenir une couleur uniforme. Par
souci d'hygiene, il est vivement recommandé de porter des gants
(pas de gants en latex !) lors du malaxage avec les mains. A présent,
la masse malaxée est introduite dans une seringue de prise d'em-
preinte. Le matériau de prise d'empreinte est lentement appliqué
dans le conduit auditif et la conque. Veiller a ce que la pointe de
I'embout mélangeur soit toujours en contact direct avec la masse
de prise d’empreinte lors de I'application. Une fois le matériau
durdi, I'empreinte peut étre délicatement retirée de 'oreille. Apres
la prise d'empreinte, le conduit auditif doit tre a nouveau examiné.
Refermer soigneusement les récipients aprés application.

Désinfection

Les empreintes Otoform® peuvent étre désinfectées avec le spray
désinfectant OtoVita® Professional selon les indications figurant de
la fiche technique correspondante.

Attention!

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

« Eviter tout contact direct de la peau avec le durcisseur en pate
car la pate est irritante.

o Un surdosage du durcisseur en pate implique une accélération
du temps de prise et une rétractation du matériau.

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 chimi-
quement résistant. | est impossible de faire partir les taches
sur les vétements.

o La réaction chimique des deux composants peut étre altérée
par du cérumen et I'usage de gants en latex, de cremes pour
les mains, de produits nettoyants, etc. Par conséquent, nous
recommandons de porter des gants en polyéthyléne traditionnels.

o Refermer soigneusement le récipient et le tube apres application.

o Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter
un équipement de protection individuelle adapté.

Remarque sur un usage unique

Aprés la prise d'empreinte, le silicone pour prise d'empreinte durci
ne peut pas étre réutilisé pour une autre prise d'empreinte pour
des raisons de propriétés physiques.

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 |'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 I'état
membre dans lequel se situent |'utilisateur et/ou le patient.

Pour les données techniques et les spécifications requises,
se reporter a la derniére page.

Char / Haltbarkeitsd:

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

La toma de impresiones del canal auditivo externo con material
de moldeo solo podra ser efectuada por personas cualificadas.
Deben cumplirse siempre las indicaciones de procesamiento y
precauciones descritas en las presentes instrucciones de uso. Si no
se observan, pueden producirse dafos irreparables en el aparato
auditivo o la membrana del timpano. Si, a pesar de las advertencias,
se producen dafos o efectos secundarios no deseados, les rogamos
nos los comuniquen con una descripcion exacta de la incidencia
y los dafios o efectos secundarios en el paciente.

Uso previsto
Silicona de impresion para el oido reticulante por condensacion

Uso previsto ampliado

Silicona para la toma de impresiones auriculares individuales del
conducto auditivo externo y de la concha auricular para la produccién
de moldes auriculares

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

Usuarios previstos

Otorrinolaringdlogos/as, técnicos / as de audifonos

Indicacion

Para utilizacién en pacientes con pérdida auditiva, tinnitus aurium
o capacidad auditiva limitada

Contraindicacion

o El producto no debe ser utilizado en casos de alergias a uno de
sus componentes.

e Otoform® esta contraindicado en pacientes con la membrana del
timpano perforada o lesiones en el canal auditivo.

Efectos secundarios

Si se utiliza el producto médico segtin el modo de empleo y pro-
cesamiento, no deben esperarse efectos secundarios indeseables.
Sin embargo, no se puede descartar por principio respuestas
inmunitarias (por ejemplo alergias) o irritaciones locales (en el
canal auditivo). En caso de que usted se dé cuenta de los efectos
secundarios indeseables - también en casos dudosos - le pedimos
que nos informe en cualquier caso describiendo las circunstancias
y los sintomas con la mayor precision posible. Consideramos todas
las indicaciones.

Pasta endurecedora

Debe evitarse el contacto directo de la piel con la pasta endurece-
dora, ya que la pasta es irritante.

Die Dreve Otoplastik GmbH haftet nicht fiir Schaden, die
durch fehlerhafte Anwendung des Produktes hervorgeru-
fen werden.

Descripcion del producto

El material de impresion para el oido se compone de silicona
reticulada por condensacion con una consistencia blanda y no
adherente, y resulta especialmente apto para tomas de impresiones
funcionales. Durante la toma de impresiones, el material ejerce una
ligera presion sobre el tejido del oido. Esto resulta ventajoso para
el asiento y el sellado del molde auricular.

Procesamiento

Antes de tomar las impresiones, deberd efectuarse un examen del
canal auditivo y la membrana del timpano. En caso de resultados
llamativos, como una inflamacién o perforaciones de la mem-
brana del timpano, no deberan realizarse impresiones. En caso
de grandes depdsitos de cerumen y vello en el canal auditivo, sera
necesario que un otorrinolaringélogo limpie el canal auditivo y
elimine el vello. Para proteger la membrana del timpano, antes
de tomar la impresién debera colocarse una tapones de impresion
en el extremo del canal auditivo externo, antes de la membrana
del timpano. Extraiga el material de base del recipiente con la
cuchara de dosificacion. La cuchara de dosificacion deberd estar
llena de material de base hasta el borde. Vierta el material sobre
una placa de mezcla y dele forma de placa. Presione la cuchara de
dosificacion sobre la placa moldeada para tener una medida para
la cantidad de pasta endurecedora. Vierta un hilo de aprox. 4,5
cm de pasta endurecedora presionando el tubo (con el didmetro
de la abertura del tubo) sobre la placa moldeada del material de
base. El lado longitudinal de la impresion de la cuchara serd de 4,5
cm. Ahora, deberd amasar con fuerza los dos componentes con
una espatula hasta conseguir un color homogéneo. Por motivos de
higiénicas, solo se recomienda amasar con las manos con guantes
(jque no sean de latex!). Ahora, se vierte la masa conseguida en una
jeringa de impresion. El material de moldeo se aplica lentamente en
el conducto auditivo y el pabellén de la oreja. Preste atencién a que
la punta de la jeringa de impresién se mantenga siempre en con-
tacto directo con la masa de moldeo durante la aplicacion. Una vez
secado el material, podré retirarse cuidadosamente de impresion del
oido. Después del moldeado, deberd volver a examinarse el canal
auditivo. Cierre los botes cuidadosamente después de la aplicacion.

Desinfeccion

Las impresiones Otoform® pueden desinfectarse con el spray desin-
fectante OtoVita® Professional en conformidad con las indicaciones
de la hoja técnica correspondiente.

Atencion

o El producto debe utilizarse tinicamente para el &mbito citado y
por parte de personas instruidas y con la correspondiente cua-
lificacion técnica.

« Debe evitarse el contacto directo de la piel con la pasta endurecedora,
ya que la pasta es irritante.

* Aumentando la dosis de la pasta endurecedora se acelera el
tiempo de secado y se aumenta la contraccion del material.

o Los tiempos de secado pueden prolongarse con las bajas tempe-
raturas o reducirse con las altas.

o iLlevar vestimenta protectora! El material secado presenta resis-
tencia quimica. Las manchas en la ropa no pueden eliminarse.
* La reaccion quimica de los dos componentes puede verse inhibida

por el cerumen y el uso de guantes de latex, cremas de manos,
productos de limpieza, etc. Por ello, recomendamos llevar guantes
de polietileno convencionales.
o Cierre el bote y el tubo cuidadosamente después de la aplicacion.
o Llevar equipo de proteccién individual correspondientemente
adecuado durante el acabado del material endurecido.

Nota para una utilizacién tnica

Después de la impresion, la silicona de impresién endurecida no
puede utilizarse para otra impresion mas debido a sus propie-
dades fisicas.

Eliminacién

Eliminar el contenido/el recipiente de acuerdo con la normativa
local/regional/nacional/internacional y la ficha de datos de sequ-
ridad.

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

Incidentes graves

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

Para los datos técnicos y las especificaciones necesarias,
véase la ultima pagina.

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.
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Let op!

Het nemen van afdrukken van de uitwendige gehoorgang
met afdrukmateriaal mag alleen worden uitgevoerd door
daartoe bevoegde personen. De in deze gebruiksaanwijzing
beschreven verwerkingsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen moeten in ieder geval in acht worden genomen.
Als deze niet in acht worden genomen, kan onherstelbare
schade aan het gehoororgaan of het trommelvlies ontstaan. Als er
ondanks de waarschuwingen schade of ongewenste bijwerkingen
optreden, vragen wij om feedback met een gedetailleerde beschrij-
ving van uw procedure en de schade of bijwerkingen bij de patiént.

Beoogd gebruik
Condensatievernettende oorafdruksilicone

Uitgebreid beoogd gebruik

Silicone voor het maken van op maat gemaakte oorafdrukken van
de uitwendige gehoorgang en oorschelp voor de productie van
oorstukjes

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

Voorziene gebruikers
KNO-arts, audicien

Indicatie
Voor gebruik bij patiénten met gehoorverlies, tinnitus aurium of
verminderd gehoor

Contra-indicatie

o Het product mag niet gebruikt worden als je allergisch bent voor
een van de ingrediénten.

e Otoform® esta contraindicado en pacientes con la membrana del
timpano perforada o lesiones en el canal auditivo.

Bijwerkingen

Ongewenste bijwerkingen van dit medische product zijn bij vakkun-

dige verwerking en toepassing niet te verwachten. Immuunreacties

(bv. allergieén) of plaatselijk ongemak (bv. irritaties in de gehoor-

gang) kunnen evenwel principieel niet uitgesloten worden. Indien u

ongewenste bijwerkingen — ook in twijfelgevallen — bekend worden,

verzoeken wij in elk geval om mededeling daarvan, met een zo

nauwkeurig mogelijke beschrijving van de begeleidende omstan-

digheden en de symptomen. Wij gaan op iedere informatie in.

Met hardingspasta

Direct huidcontact met de hardingspasta moet worden vermeden

omdat de pasta irriterend is.

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

Productomschrijving

Het oorafdrukmateriaal bestaat uit condensatievernettende
silicone met een zachte, niet klevende consistentie en is bijzonder
geschikt voor functieafdrukken. Het materiaal oefent een lichte
druk uit op het oorweefsel tijdens de afdruk. Dit is gunstig voor
de pasvorm en de afdichting van het oorstukje.

Toepassing

Voor het maken van de afdruk moeten de gehoorgang en het
trommelvlies worden onderzocht. Bij een opvallende bevinding,
zoals bv. een ontsteking of perforatie van het trommelvlies, mag
geen afdruk worden gemaakt. Bij sterke afzetting van cerumen en
haren in de gehoorgang is een reiniging van de gehoorgang en
het verwijderen van de haren door een KNO-arts noodzakelijk. Ter
bescherming van het trommelvlies moet voor het maken van de
afdruk een afdrukpad aan het eind van de buitenste gehoorgang
voor het trommelvlies geplaatst worden. Neem met de doseerlepel
basismateriaal uit de houder. De doseerlepel moet tot de rand
gevuld zijn met basismateriaal. Breng het materiaal aan op een
mengplaat en vorm er een plak van. Druk de doseerlepel op de
gevormde plak om een maat te hebben voor de hoeveelheid har-
dingspasta. Druk een ongeveer 4,5 cm lange streng hardingspasta
uit de tube (in de diameter van de tubeopening) op de gevormde
plak van het basismateriaal. De lange zijde van de lepelafdruk
komt overeen met 4,5 cm. Nu worden beide componenten snel met
een spatel gekneed tot een egale kleur is bereikt. Om hygiénische
redenen is het kneden met de handen alleen aan te bevelen met
handschoenen (geen latexhandschoenen!). Nu wordt de geknede
massa in een afdrukspuit gevuld. Het afdrukmateriaal wordt lang-
zaam in de gehoorgang en de oorschelp aangebracht. Zorg ervoor
dat de punt van de afdrukspuit tijdens het aanbrengen altijd in
direct contact is met het afdrukmateriaal. Nadat het materiaal is
uitgehard, kan de afdruk voorzichtig uit het oor worden verwijderd.
Nadat de afdruk is genomen, moet de gehoorgang opnieuw worden
onderzocht. Sluit de blikken zorgvuldig na het gebruik.

Desinfectie

De Otoform®-afdrukken kunnen worden gedesinfecteerd met
OtoVita® Professional desinfectiespray volgens de aanwijzingen in
het bijbehorende informatieblad.

Letop

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

o Direct huidcontact met de hardingspasta moet worden vermeden
omdat de pasta irriterend is.

e Overdosering van de hardingspasta versnelt de afbindtijd en
verhoogt de krimp van het materiaal.

o De afbindtijden kunnen worden verlengd door lagere tempera-
turen of verkort door hogere temperaturen.
o Beschermende kleding dragen! Uitgehard materiaal is chemisch
bestendig. Vlekken op kleding kunnen niet worden verwijderd.
 De chemische reactie van de twee componenten kan worden
verstoord door oorsmeer en het gebruik van latex hand-
schoenen, handcrémes, reinigingsmiddelen, enz. Wij raden
daarom het dragen van gangbare, in de handel verkrijgbare
polyethyleen handschoenen aan.

o Sluit blik en tube zorgvuldig na het gebruik.

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

Informatie bij eenmalig gebruik

Na het maken van de afdruk kan de uitgeharde afdruksilicone van-
wege de fysieke eigenschappen niet voor nog een andere afdruk
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 veiligheidsinformatieblad.

Ernstige incidenten

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

Voor technische gegevens en vereiste specificaties zie de
laatste pagina.

Numéro de lot / date de péremption

Le numéro de lot et |a date de péremption se trouvent non seu-
lement 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.
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Attenzione!

Le impronte del condotto uditivo esterno con il materiale per le
impronte devono essere prese esclusivamente da personale con
relativa qualifica. Attenersi sempre alle indicazioni per la lavora-
zione e alle misure di sicurezza descritte nelle presenti istruzioni per
I'uso. In caso di inosservanza possono verificarsi danni irreparabili
al condotto uditivo o al timpano. Se nonostante le avvertenze si
verificano danni o effetti collaterali indesiderati, si prega di inviarci
una dettagliata descrizione della procedura e dei danni o degli effetti
collaterali verificatisi sul paziente.

Uso previsto
Silicone per impronte auricolari reticolante per condensazione

Uso previsto esteso

Silicone per la creazione di impronte auricolari personalizzate del
condotto uditivo esterno e del padiglione auricolare, per la pro-
duzione di auricolari

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

Utenti destinatari
Otorinolaringoiatra, audioprotesista

Indicazione
Per 'uso in pazienti con perdita dell'udito, acufene aureo o con
problemi di udito

Controindicazioni

« Non utilizzare il prodotto in caso di allergia a uno degli ingredienti.

« Otoform® & controindicato per pazienti con timpano perforato o
lesioni nel condotto uditivo.

Effetti collaterali

Non si prevedono effetti collaterali indesiderati del presente dispo-
sitivo medico se trattato e usato correttamente. Tuttavia, reazioni
immunitarie (ad es. allergie) o disturbi locali della sensazione (ad
esempio irritazione del canale uditivo) non possono essere esclusi
in principio. Se si verificano effetti collaterali indesiderati, anche
in caso di dubbio, si prega di comunicarli sempre descrivendo piu
dettagliatamente possibile le circostanze e i sintomi concomitanti.
Seguiamo ogni suggerimento.

Pasta indurente

Evitare il contatto diretto tra la pelle e la pasta indurente per via
del suo effetto irritante.

Dreve Otoplastik GmbH n’ aucune resp bilité
en cas de dommages résultant d’une utilisation incorrecte
du produit.

Descrizione del prodotto

Il materiale da impronta auricolare & composto da silicone reticolante
per condensazione con consistenza morbida non appiccicosa
ed é particolarmente adatta per impronte funzionali. Quando
viene presa I'impronta, il materiale esercita una leggera pressione
sul tessuto dell’orecchio. Questo ¢ utile per la tenuta ermetica
della auricolare.

Lavorazione

Prima di prendere I'impronta, esaminare il canale auricolare e
il timpano. Non prendere impronte in caso di anomalie, quali
per esempio infiammazioni o perforazione del timpano. In caso
di forti accumuli di cerume e peli nel condotto uditivo, un otori-
nolaringoiatra deve pulirlo e rimuovere i peli. Per proteggere il
timpano, prima di prendere le impronte posizionare un tampone
da impronta alla fine del condotto uditivo esterno prima del tim-
pano. Servendosi del cucchiaio di dosaggio, estrarre il materiale di
base dal contenitore. Il cucchiaio di dosaggio deve essere riempito
fino all'orlo on il materiale di base. Deporre il materiale su una
piastra per la miscela e sagomarlo a forma di piastra. Premere
il cucchiaio di dosaggio su una piastra sagomata per avere una
misura di riferimento per la quantita di pasta indurente. Premere
un filo di pasta indurente lungo circa 4,5 cm dal tubo (dal diametro
dell'apertura del tubo) sul materiale di base della piastra sagomata.
Il lato lungo dell'impronta del cucchiaio € pari a 4,5 cm. Impastare
ora rapidamente entrambi i componenti con una spatola fino a
ottenere un colore omogeneo. Per motivi igienici, per I'impasto
con le mani si consiglia I'utilizzo di guanti (non guanti in latice!).
La massa impastata deve ora essere versata in una siringa per
impronte. Il materiale da impronta deve essere applicato lenta-
mente nel condotto uditivo e nella conca. Attenzione: durante
I'applicazione, la punta della siringa per impronte deve essere
sempre a diretto contatto con la massa per impronta. Dopo che il
materiale si € indurito, € possibile rimuovere con cautela I'impronta
dall’orecchio. Esaminare nuovamente il condotto uditivo dopo
aver preso le impronte. Chiudere accuratamente i contenitori
dopo I'utilizzo.

Disinfezione

Le impronte Otoform® possono essere disinfettate con lo spray
disinfettante OtoVita® Professional come indicato nel relativo
foglietto illustrativo.

Attenzione

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

o Evitare il contatto diretto tra la pelle e la pasta indurente per
via del suo effetto irritante.

* Un sovra dosaggio della pasta indurente velocizza il tempo
di indurimento e aumenta il restringimento del materiale.

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

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

o La reazione chimica dei due componenti puo essere pregiudicata
a causa del cerume e dall'utilizzo di guanti in lattice, creme per
mani, detersivi ecc. Consigliamo per tanto di indossare comuni
guanti in polietilene in commercio.

o Chiudere accuratamente il contenitore e il tubo dopo ['utilizzo.

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

Nota relativa all'uso singolo

Per via delle proprieta fisiche, successivamente alla modellazione
non @ possibile utilizzare il silicone modellato indurito per un'ul-
teriore modellazione.

Smaltimento

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

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

Gravi incidenti

Tutti gli incidenti gravi insorti in relazione al prodotto devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello stato mem-
bro in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Per i dati tecnici e le necessarie specifiche vedere I'ultima
pagina.

Niimero 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 nimero de lote. No utilicé el producto
una vez pasada la fecha de caducidad.

Dreve Otoplastik GmbH no se hace responsable de los dafios
causados por una aplicacién incorrecta del producto.

L / houdbaarheidsd.

Het lotnummer 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 houdbaarheidsdatum verstreken is.

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

Numero di lotto / data di scadenza

Il numero dilotto 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.



