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Verarbeitungszeit / Processing time / Temps de
traitement / Tiempo de elaboracién / Verwer-
kingstijd / Tempo di lavorazione / Tempo de 100 sec + 15 sec 100 sec + 15 sec 100 sec + 15 sec 100 sec + 15 sec =30sec 100 sec + 15 sec

/Bpems
Czas przygotowania / #&{ERT(5]

Abbindezeit/ Setting time / Temps de prise /

Tiempo de endurecimiento / Verhardingstijd /

Tempo di indurimento / Tempo de cura/ 3 min £ 15 sec 3 min £ 15 sec 3 min £ 15 sec 3 min + 15 sec 90 sec+ 5 sec 3 min £ 15 sec
Bpems cxBatbiBanus / Czas wigzania /

R ALETE

Endharte/ Final hardness / Dureté finale / Dure-
zafinal/ Eindhardheid / Durezza finale / Dureza
final / Okon4atenbHas TBépaoctb / Wardosé
koricowa / S R FE

35£2Shore A 252 Shore A 40 £ 2 Shore A 252 Shore A 252 Shore A 202 Shore A

Verformung unter Druck/Strain in compres-

sion/Déformation sous pression/Defor-

macion bajo presién/Vervorming onder

druk/ Deformazione sotto pressione / 35%£0.5% 8.0%£0.5% 53%£05% 84%%05% 84%%05% 53%=0.5%
fi ao sob pressao/

¢opmei nop pasnexnem / Odksztatcenie

pod naciskiem / FE 11 FE9ZE

Riickstellung nach Verformung /Elastic
recovery/ Re(ouvrance apres deformatlon /
on tras d / na
ing / Ripristino dopo ione / >99.3% >99.5% >99.5% >99.5% >99.5% >99.5%
peragéo da def o/
B MpeXHiolo hopmy / Regeneracja po
odksztatceniu / 2 fE S i

Lineare MaBénderung/Linear dimensional
change/ Variation dimensionnelle linéaire /
Cambio dimensional lineal / Lineaire maatve-

randenng /Modlfl(a dimensionale lineare/ <02% <02% <02% <02% <02% <02%
ional linear/J1

n3MeHeHue pasmepa/ Liniowa zmiana

wymiaru /B ST
schwerflieBend - Typ 1 mittelflieBend - Typ 2 mmelﬂleBend Typ2 mmelﬂleBend Typ2 mmelﬂleﬂend Typ2 mmelﬂleﬁend Typ2
heavy-bodied - type 1 medium-bodied - type 2 d - type 2 d - type 2 —type 2 —type 2
viscosité élevée—type 1 viscosité moyenne - type 2 wscusné moyenne - type 2 wscusné moyenne - type 2 wscusné moyenne - type 2 wscusné moyenne - type 2

/Consi / Consi / iscosid 'alta hpo1 viscosidad media—-tipo2  viscosidad media—tipo2  viscosidad media-tipo2  viscosidad media-tipo2  viscosidad media - tipo 2

Consi ia / Consit ie / Consit / hoge vi it —type 1 matig vloeibaar - type 2 matig vloeibaar - type 2 matig vloeibaar - type 2 matig vloeibaar - type 2 matig vloeibaar - type 2

Consi ia/ KoHcuereHums / ja/ alta viscosita - tipo 1 media viscosita - tipo 2 media viscosita - tipo 2 media viscosita - tipo 2 media viscosita - tipo 2 media viscosita - tipo 2

A viscosidade alta—tipo1  viscosidade média-tipo2  viscosidade média-tipo2  viscosidade média—tipo2 viscosidade média-tipo2  viscosidade média - tipo 2

wysoka lepkos¢é-typ 1 Srednia lepkos¢ - typ 2 $rednia lepkos¢ - typ 2 $rednia lepkos¢ - typ 2 $rednia lepkos¢ - typ 2 $rednia lepkos¢ - typ 2
BbICOKAsA BA3KOCTM—TUN 1 CcpepHei BA3KOCTM —TUN 2 CpeaHei BA3KOCTU —TUN 2 CpPefiHeil BA3KOCTU —TUN 2 cpefHei BA3KOCTM —TMN 2 cpeAHeil BA3KOCTY — Tun 2

R - 3EN PERE - KB 2 PERE - B2 PERE - KB 2 PERE - KB 2 hEHERE - A2

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 Abbindezeit auf eine K6rpertemperatur von 37 °C+ 1°C (98,6 °F + 1,8 °F) Technische Daten nach DIN EN IS0 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 IS0 4823. / Le temps de traitement se référe
aune température ambiante 23 °C1°C(73,4°F = 1,8 °F) et a une humidité relative de 50 %, le temps de prise & une température corporelle 37°C+ 1°C(98,6 °F + 1,8 °F). Données techniques selon conformément a DIN EN 150 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 atmosférica 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 150 4823. / De verwerkingstijd
heeft betrekking op een kamertemperatuur van 23 °C+ 1°C(73,4°F + 1,8 °F) en een relative luchtvochtigheid 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 ISO
4823. /I tempi di lavorazione si riferiscono a temperature ambiente di 23 °C+1°C (73,4 °F + 1,8 °F) e ad un'umidita relativa dell'aria del 50 %; Tempo di indurimento presa ad una temperatura corporea di 37 °C + 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). Dati tecnici in conformita a DIN
EN1S0 4823. /! Os tempo de processamento baseia-se a temperatura ambiente de 23 °C+ 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) e umidade relativa do ar de 50 %, o tempo de cura refere-se a temperatura corporal de 37°C+ 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). Dados técnicos em conformidade
coma DIN EN IS0 4823. / ! Bpemsi nepepaboTku yka3aHo s koMHaTHO# Temnepatypsl 23 °C+ 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) u BnaxHoctv Boayxa 50 %, a Bpems (xBaTbiBaHis — Ans Temnepatypsl Tena 37 °C+ 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). Texuuyeckue AaHbie cornacto DIN
EN IS0 4823. / Czas przygotowania zaktada temperature pokojowa wynoszacg 23 °C+ 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) oraz wilgotnos¢ wzgledng wynoszaca 50 %. Czas wigzania zaklada temperature ciafa wynoszaca 37 °C + 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). Dane techniczne zgodnie z
DIN EN S0 4823. / AbTEMF [A] 4 23°C+1°C(73,4°F + 1,8°F) 5 PHRIEAN 50 % f74 “TIRAES M FAmETa], BE(LI ()24 37°C+1°C(98,6°F + 1,8°F) MR ALE FAGRFIRL. 54 DINENISO 4823 HruftsR ity H AR .
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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

c € exigences applicables aux dispositifs médicaux / Marcado CE de conformidad seguin los requisitos de inscripcion de productos médicos / CE-markering voor conformiteit conform de eisen aan medische
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local (por ex. irritacdo do canal auditivo). Caso sinta efeitos secundarios indesejados, mesmo em caso de divida, pedimos que nos descreva com a maior precisao
possivel as circunstancias e os sintomas. Seguimos todas as indicacdes.

Grupos de pacientes

0 Otoform® é contraindicado para pacientes com timpano perfurado ou lesées no canal auditivo.

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

Destinatarios
Médicos otorrinolaringologistas e profissionais de aparelhos auditivos

Descricao do produto

Silicone de impressdo do ouvido de cura por adicao de consisténcia macia, estavel/tixotrépico para a técnica impressao por presséo leve (Otoform® Ak, Otoform®
Xpand) e para a técnica sem presséo (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). O Otoform® A soft X com indicador cromatico, cuja cor muda de lilds para
cor-de-rosa, mostra que o material endureceu e que a impressao do ouvido pode ser retirado. Otoform® A softX boost é um material de impresséo optimizado com
um indicador de cor de verde a amarelo néon e um tempo de cura reduzido de 90 segundos. O Otoform® cria um pouco de calor ao curar. Ao criar a impresséo do
ouvido com Otoform® Xpand, um ligeiro som crepitante no ouvido permite ao cliente identificar que a expansao ocorreu. O Otoform® Xpand nao é adequado para
impresséo profunda. Gracas ao sistema de endurecimento de platina, o material ndo apresenta praticamente qualquer contracéo e é fisiologicamente toleravel.

Processamento

Antes da moldagem, o canal auditivo e o timpano tém de ser examinados. Caso se verifique alguma anomalia, por exemplo, inflamacdo ou perfuracao do timpano, a

moldagem ndo pode ser efetuada. Caso se verifique um depdsito 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 impresséo na extremidade exterior do

canal auditivo, a frente do timpano. O material de impresséo do cartucho duplo é automaticamente misturado numa proporcao de 1:1. Para tal, introduza o cartucho

duplo no injetor. Retire a tampa e extraia um pouco de material do cartucho duplo para assegurar uma saida uniforme de ambos os componentes. Agora, coloque

uma canula de mistura no cartucho duplo. Verifique se o material sai da canula bem misturado e de modo uniforme. Para tal, extraia um pouco mais de material

antes de iniciar impressao do ouvido propriamente dita. O material de impressao é lentamente aplicado no canal auditivo e na concha auricular. Certifique-se de que

a ponta da canula de mistura esta sempre em contacto direto com o material de molde extraido. Apds aplicar o material de impresséo, deixe a canula de mistura

como tampa no cartucho duplo e substitua-a por uma canula de mistura nova para a impressao seguinte. Quando o material tiver endurecido, a impressao pode ser

cuidadosamente removida do ouvido. Depois da impresséo, é necessario voltar a examinar o canal auditivo.

Desinfecao

As impressoes Otoform® podem ser desinfetados com o spray de desinfecao OtoVita® Professional, de acordo com as instrugées na ficha informativa correspondente.

Atencao

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

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

e Usar roupa de protecdo! O material curado é quimicamente resistente. Nao é possivel remover as nddoas na roupa.

e Pré-extrair o material antes de colocar a canula de mistura.

o Nunca extrair componentes de uma canula de mistura endurecida.

e Apos a utilizacdo, deixar a canula de mistura a servir de tampa no cartucho duplo.

e A polimerizaco, ou seja, o endurecimento de silicones de cura por adicao, pode ser afetada por luvas de latex, cremes, plasticos, produtos de limpeza, etc. Por este
motivo, recomendamos utilizar luvas convencionais de polietileno.

Indicacdes sobre utilizacao descartavel

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

Eliminacao

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

Para informacGes sobre perigos e seguranca, consultar o rétulo do produto e a fohla de dados de seguranca correspondente.

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

Numero do lote / prazo de validade
0 nuimero do lote e o prazo de validade encontram-se na embalagem exterior e no produto. Em caso de reclamacdes sobre o produto, indique sempre o nimero do
lote. N&o utilize o produto apés expirado o prazo de validade.

Consultar os dados técnicos e as especifica¢des necessarias na tltima pagina.
A Dreve Otoplastik GmbH n&o se responsabiliza por danos provocados pela utilizacao indevida do produto.

D

BHumaHme!

CHATWS Cnenka ¢ HapyXHoro clyxoBOro MPOXoAa Npu NOMOLLY ClIeNOYHOro MaTepnana AoSXeH Npou3BOAUTL TONbKO KBaU(ULMPOBaHHbIA NepcoHan.
B niobom cyyae HeobxoamMo cobMoAaTh MHCTPYKLMU MO MPUMEHEHNIO 1 MePbl NPeAOCTOPOXHOCTY, ONUCaHHbIE B JAHHON MHCTPYKLNM NO NPUMEHEHI0. Ecan nx
UrHOPVMPOBATh, MOXET NPOM30ITY HeronpaBMMOoe NOBPEXEHNe opraHa ciyxa unu 6apabaHHoit nepenoHku. Ecn, HecMoTpst Ha Npedynpexaerus, NPoucxoauT
noBpeXzeHne UNn HexenatenbHble No6o4Hble 3PMeKTbI, NPOCUM CBA3ATHCA € HaMIN C TOYHBIM ONUCaHNeM BaLLNX AENCTBUI U NOBPEXAEHMI UK NOOOYHBIX
3(hhekToB y naLmeHTa.

HasHaueHune
CWANKOH, 0TBEPXAAEMBI N0 NPUHLMNY aAAUTUBHON BYAKaHN3aLMK, ANS CHATUS CIENKOB C yLLei

Moka3aHus
CnenoyHblil Matepuan As BOCNPON3BEAEHUS HAPYXKHOTO CIYXOBOrO NPOXOAA NaLMeHTa ¢ noTepelt cyxa, LWyMOM B yLUaX UK HapyLUEHUEM C1yXa ANS YCTaHOBKM
11 NOAFOHKM CYXOBOro annapara.

MpoTuBonokasaHus

He ncnonb3yiTe NpogyKT, v y BaC eCTb anneprus Ha nioboi u3 UHrpenneHToB. HexenartesbHble N060UHbIE SBAEHIUS 3TOr0 MEAULMHCKOTO NPOLYKTa npu
cobMIoAeHUN NPaBUIbHON NepepaboTKi 1 NOb30BAHNM He OXIUAAITCS. B MPUHLMNE He UCKITIOHAOTCS UMYHHbIE peakumm (Hanpyumep, anneprits) uin 4acTuyHas
CBEPXBOCMPUNMYMBOCTD (HAaNPUMep,pasapaxeHue C1yXoBOro Npoxoaa). B cnyyae nosseHnst nobouHbIx 3pheKToB, Mbl NPOCKM Bac B JI06OM Ciyuae coobLnTs
HaM 06 3TOM C TOYHbIM OMMCaHUeM CUMMTOMOB 11 CONPOBOXAAOLIMX 00CTOSTENBCTB. Mbl paccieflyem Kaxablit Cyyait.

lpynnbl naLneHToB

Otoform® npoTuBonokasaH nawyenTam ¢ nepdopupoBaHHoi 6apabaHHo NepenoHKon NN TPaBMamMi CIyX0BOrO NPOXOAa.

LleneBas rpynna nau1eHToB
MauMeHTbI, HyX/AAI0LLMECS B YXOAE 3a YXOM.

Mpepnonaraemblie nonb3oBatenu
J10P-Bpayw, cypmonoru

OnucaHue npoayKTa

CUANKOH, OTBEPXAAEMbIA MO NMPUHLWNY aaAUTUBHON BYNKAHW3ALUW, BAS CHATAS CIENKOB C YLIER MSATKOW, CTabUAbHOM/TUKCOTPOMHOM KOHCUCTEH-
LMI NS TEXHUKI NONYYeHMs C1enkoB ¢ Hebonblumm fasneHnem (Otoform® Ak, Otoform® Xpand), a Takke Anst TexHUKN nonyyeHns cnenkos 6e3 fasneHns
(Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Otoform® A soft X ¢ LiBETOBbIM MHAMKATOPOM CBUAETENLCTBYET brarofapst MU3MEHeHMI0 LiBeTa C NyprypHOro
Ha pO30BbIl 0 TOM, YTO MaTepuan 3aTBepaen 1 MOXHO 13BMedb cenok yxa. Otoform® A softX boost — 370 ONTUMU3NPOBAHHIV CIENOYHBI MaTepian C LIBETOBbIM
NHAMKATOPOM C 3e/1EHOr0 Ha HEOHOBO-KENTHIN LIBET U COKpaLLeHHbIM BPEMEHeM CxBaTbiBaHNs B TeyeHne 90 cekyHA. Mpu otBepaeBaHum Otoform® MokHoO nouys-
(TBOBATb HEDObLLOE HarpeBaHue. Jlerkiii Tpeck B yxe nokasbiBaeT NokynaTesto CBOCTBO pacLLUMpPeHUst BO BpeMst CHATIM crenka yxa ¢ nomolupto Otoform® Xpand.
Otoform® Xpand He nopxoaut Ans rny6okux oTTckoB. bnarofaps cucteme NNaTMHOBOTO OTBEPANTENS MATEpUan NPaKTUYECKN He AAeT YCakn U (hu3monorndecku
COBMECTUM.

O6paboTka

Mepen cHATMEM crienka HeobXoauMOo 0CMOTPETL CIYX0BOW MPOXOL 11 bapabaHHyio NepenoHky. B ciydae 0TKNOHEHNs OT HOPMbI, HaNpPUMep, MU BOCMAEHN Wi
nepcopaunu 6apabaHHoI NepenoHKu, Hemb3s BbIMOSHSTL CHSTUE Cenka. Ecm B ClyxoBOM NMPOXode UMEIoTCst GonibLine OTIOXEHUs cepbl 1 BoNoCkl, JTOP-Bpay
DOSDKEH MPOBECTU O4NCTKY ClIYXOBOTO NPOXOAia U yAasneHue Bonoc. [ns 3alutel 6apabaHHol nepenoHku nepes, CHATNEM C1enka Ha KOHLE Hapy>HOro CJlyX0BOro
npoxoga nepef 6apabaHHoOR NepenoHKoi HeoBX0AMMO MOMECTUTb OTTUCKHYHO MofyLuedky. ClIenoYHbIi MaTepuan U3 ABOMHOTO KapTPUIXA aBTOMATAYECKM CMe-
LUMBaeTCs B cOOTHOWeHUN 1:1. [Lns 3T0ro BCTaBbTe [BOMHON KapTPUAX B MHbeKTop. CHIUMUTE KONNayokK 1 NofaiTe HEMHOTO MaTepuaa U3 ABOVMHOTO KapTpuaxa,
4T06ObI 06€CeYNTh PaBHOMEPHbI BbIXOZ 060MX KOMMOHEHTOB. Tenepb HafleHbTe CMEeCUTENbHYI0 KaHIoMIO Ha IBOMHON KapTpuax. YoeauTecs, 4To Matepuan Bbi-
XOZWT M3 KaHI0N PaBHOMEPHO 1 NepemeLlnBaeTcs. s 3Toro HeobXxoAMMOo CHOBa NofaT HEMHOMO MaTepuana, NPexae Yem HaunHaTh hakTUYeckni Cemnok.
(nenoyHblil MaTepuas MeajieHHo BBOAUTCS B YLIHOW KaHaN 11 PakoBUHY. Y6eauUTech, YTo KOHYUK CMECUTENTbHOM KaHIoNN BCeraa HaXoauTcs B MPSIMOM KOHTAKTe ¢
BbIXOZSILLEIA C/IENOYHOI MACCON. T10C/e HANOXeHNS CIeNOYHOTO MaTepuana OCTaBbTe KaHIMI0 /1S CMeLIMBAHIS B KAYECTBE 3aKpbITUsl Ha ABONHOM KapTpUaxXe
11 3aMeHUTE ee HOBOW KaHioNeil Aj1sh CMeLMBaHNs 4s cnedyiolero cnenka. Koraa Matepnan 3acTbiHeT, CIENoK MOXKHO akkypaTHO f0CTaTh 113 yxa. [locne cHaTus
1enka HeobXoaMMO NOBTOPHO OCMOTPETH CIYXOBOI NPOXOL,

De3unHdexums
Cnenku Otoform® MOXHO Npofe3nHAULMPOBATL C NOMOLLBI0 NPodeccnoHanbHoro fe3nHduumpytoero cnpes OtoVita® B cooTBeTCTBNM ¢ HOPMALLMEN B
COOTBETCTBYIOLLIEN NAMATKE.

BHumaHune

® MpoyKT NpeAHa3HayeH UCKIOYUTENbHO ANs YKa3aHHOM 001acTi NPUMEHEHNS 1 MOXKET UCNOMb30BaTbCs TOSbKO KBaNNMULMPOBAHHBIMM 11 IPONHCTPYKTUPOBAHHBIMY
nnuamn.

 Bpems 3acTbiBaHNS MOXET ObITb YBENNYEHO NpU DoNee HI3KNX TeMNEepaTypax UM cokpaLLeHo npu bonee BbICOKMX TemMnepaTypax.

® HapeBaWTe 3alWnTHYIO ofexay! 3acTbIBLUNIA MaTepuan XuMmudyeckin cronkuin. MatHa Ha opexae yoannTb HeBO3MOXHO.

o [IpeaBapuTebHO NofaiTe MaTepuan nepes yCTaHoBKON CMeCUTENbHON KaHIoU.

® Hu B koem Clyyae He NoAaBaTh Maccy Yepes 3aTBepAEBLLYI0 KaHiomo Ans CMeLINBaHUS.

e [oce NCNob30BaHNS OCTaBbTE CMECUTENbHYIO KaHIONH0 ANS 33KPbITUS ABOHOIO KapTpUAXa.

o Monnmepu3aLus, To eCTb CXBaTbIBaHUE CUIIMKOHOB afNTUBHOTO OTBEPXKAEHMS, MOXET ObiTb HApyLLEeHa NaTeKCHbIMI NepyaTkamMu, KpeMamu, niacrmaccamu,
YUCTALLWMMN CPEACTBAMM U T. M. [103TOMY peKOMeHyeM NCNomb30BaTb CTaHLAPTHbIE NOAUITUNEHOBbIE NepYaTKU.

MpumeyaHne 06 0AHOPa30BOM UCMONB30BAHIN
Mocne CHATUS CIenka 3aTBEPAEBLUNIA CUAMKOH NS CIEMKA HE MOXET ObiTb UCMIONb30BaH [/1st APYrOro C1emKa n3-3a ero U3MYeckux CBOACTB.

Y1unuzaumsa

YTunusaums coaepXumoro/KoHTenHepa B COOTBETCTBUM C MECTHBIMIA/ PEroHabHbIMU/ HaLMOHANbHBIMU/ MEXOYHAPOAHBIMM NPeANUCaHUAMY U B COOTBETCTBUN
c nacnoptom 6e30MacHoCTu.

Mpepynpexnpexnne

MHcpopmaLimio 06 onacHoCT 1 6e30MacHOCTIN CM. Ha 3TUKETKE U3AENNS U B COOTBETCTBYIOLEM NacropTe 6e30nacHoCTU.

CepbesHble MHLMAEHTbI

0 BCex cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, BO3HUKLLVX B CBSI31 C NPOAYKTOM, CnefiyeT coobLiaTb NPOU3BOAUTENO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-yeHa, B KoTopoM
HaxXo[ATCA NOMb30BaTe b U/UNN NaLNEH.

Homep napTtum / cpok rogHOCTH
Homep napTum 1 cpok roffHOCTY yka3aHbl Kak Ha BHELLHeN ynakoBke, Tak 1 Ha npogykTe. lpu peknamauuy NpodykTa Bcera ykasblBante HoMep npogykTa. He
Nosb3yiTech NPOAYKTOM EC/IN CPOK XPaHEHUS n3bexan.

TeXHUyeckme AaHHble U HeobxoaMMble cneumnduKaLmMn CMOTPM Ha NOCIEAHEN CTPaHULIE.
KomnaHus "Dreve Otoplastik GmbH" He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 3a yLiep6, NPUYUHEHHDBIN HENPABUAbHBIM UCNOMb30BAHMEM NPOAYKTA.
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Uwaga!

Pobieranie wyciskéw z przewodu stuchowego zewnetrznego za pomoca materiatu wyciskowego wolno wykonywac wytacznie osobom do tego uprawnionym. Nalezy
zawsze przestrzegac wskazéwek dotyczacych przygotowania materiatu i Srodkow ostroznosci opisanych w niniejszej instrukcji obstugi. Jesli nie beda one przestrzegane,
moze dojs¢ do nieodwracalnego uszkodzenia narzadu stuchu lub bfony bebenkowej. Jesli mimo ostrzezen dojdzie do uszkodzenia lub niepozadanych skutkdw
ubocznych, prosimy o przekazanie nam informacji zwrotnej ze szczegotowym opisem sposobu postepowania oraz uszkodzenia lub skutkéw ubocznych u pacjenta.

Przeznaczenie
Silikonowa masa utwardzana addycyjna do odciskow uszu

Wskazania
Materiat na do wyciskow z uszu do odtwarzania zewnetrznego przewodu stuchowego pacjenta z ubytkiem stuchu, szumami usznymi lub uposledzeniem stuchu do
dopasowania i wyposazenia w aparat stuchowy.

Przeciwwskazania

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

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

Docelowa grupa pacjentow
Pacjenci, u ktdrych konieczna jest leczenie uszu.

Przewidziani uzytkownicy
Lekarze laryngolodzy, akustycy aparatéw stuchowych

Opis produktu

Silikonowa masa addycyjna do wyciskéw z uszu o miekkiej, stabilnej/tiksotropowej konsystencji do techniki wyciskowej o lekkim ucisku (Otoform® Ak,
Otoform® Xpand) jak réwniez do techniki wyciskowej bez ucisku (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Otoform® A soft X ze wskaznikiem kolorystycznym
poprzez zmiane koloru z fioletowego na rézowy pokazuje, ze materiat zastygt i wycisk ucha moze byc¢ usuniety. Otoform® A softX boost to zoptymalizowany materiat
wyciskowy ze wskaznikiem koloru od zielonego do neonowozottego i skrdconym czasem wigzania do 90 sekund. Podczas wigzania Otoform® odczuwalne jest lekkie
ciepto. Delikatnie trzaskajacy dzwiek w uchu daje klientowi do zrozumienia, ze Otoform® Xpand sie rozszerza. Otoform® Xpand nie nadaje sie do gtebokich wyciskdw.
System utwardzania platynowego sprawia, ze materiat jest praktycznie bezskurczowy i fizjologicznie kompatybilny.

Przygotowanie

Przed pobraniem wycisku nalezy zbadac przewdd stuchowy i btone bebenkowa. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek widocznych zmian, np. zapalenia lub perforacji

btony bebenkowej, nie nalezy pobierac wycisku. Jesli w przewodzie stuchowym znajduja sie duze ztogi woskowiny i wtosy, przewdd stuchowy musi zosta¢ oczyszczony,

a whosy usuniete przez laryngologa. Aby chronic btone bebenkowa, przed pobraniem wycisku nalezy umiesci¢ podktadke wyciskowa na koricu przewodu stuchowego

zewnetrznego przed btona bebenkowa. Materiat wyciskowy z podwdjnego naboju jest automatycznie mieszany w proporgji 1:1. W tym celu nalezy wiozy¢ podwojny

wktad do wtryskiwacza. Zdja¢ nakretke i umiescic niewielka ilos¢ materiatu z podwdjnego wkfadu, aby upewnic sie, ze oba komponenty wychodza réwnomiernie.

Teraz umiescic¢ kaniule mieszajaca na podwajnym naboju. Sprawdzi¢, czy materiat réwnomiernie i zmieszany wychodzi z kaniuli. W tym celu przed rozpoczeciem

pobierania wycisku nalezy ponownie wycisna¢ niewielka ilos¢ materiatu. Powoli umiesci¢ materiat wyciskowy w kanale stuchowym i muszli. Nalezy zwrdci¢ uwage,

aby koricowka kaniuli mieszajacej byta zawsze w bezposrednim kontakcie z wychodzacg masa wyciskowa. Po natozeniu masy wyciskowej nalezy pozostawic korcowke

mieszajaca jako nasadke na podwdjnym naboju i wymienic ja na nowa kaniule mieszajaca do nastepnego wycisku. Po zastygnieciu materiatu wycisk mozna ostroznie

wyjac¢ z ucha. Po pobraniu wycisku nalezy ponownie zbada¢ przewdd stuchowy.

Dezynfekcja

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

Uwaga

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

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

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

e Przed zatozeniem kaniuli mieszajacej wprowadzi¢ materiat.

e Nigdy nie wprowadza¢ materiafu przy stwardniatej koricéwce mieszajacej.

e Po uzyciu nalezy pozostawic kaniule mieszajaca na podwajnym naboju jako uszczelnienie.

e Polimeryzacja, czyli wiazanie silikonow addytywnych, moze zostac¢ zaktdcona przez rekawice lateksowe, kremy, tworzywa sztuczne, srodki czystosci itp. Dlatego
zalecamy stosowanie dostepnych w handlu rekawic polietylenowych.

Wskazéwka dot. jednorazowego uzytku

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

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

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

Powazne przypadki
Wszystkie powazne przypadki zwigzane z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub
pacjent ma swoja siedzibe/miejsce zamieszkania.

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

Dane techniczne i wymagane specyfikacje znajduja sie na ostatniej stronie.
Dreve Otoplastik GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym uzytkowaniem produktu.
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Achtung!

Die Abdrucknahme des duBeren Gehdrganges 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 Beschddigungen oder unerwiinschten Nebenwirkungen kommt, bitten wir
um Riickmeldung mit genauer Beschreibung Ihres Vorgehens und der Schaden bzw. der Nebenwirkungen beim Patienten.

Zweckbestimmung
Additionsvernetzendes Ohrabformsilikon

Indikation
Ohrabformmaterial zur Reproduktion des duBeren Gehdrganges eines Patienten mit Horverlust, Tinnitus aurium oder eingeschrankter Horfahigkeit zur Versorgung
und Anpassung mit einem Horgerat.

Kontraindikation

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

Patientengruppen

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

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

Vorgesehene Anwender
HNO-Arzte, Horakustiker

Produktbeschreibung

Additionsvernetzendes Ohrabformsilikon in weicher, standfest/thixotroper Konsistenz fiir die leicht druckbildende Abformtechnik (Otoform® Ak, Otoform® Xpand)
sowie fir die drucklose Abformtechnik (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Otoform® A softX mit Farbindikator zeigt durch den Wechsel der Farbe
von lila auf pink, dass das Material ausgehartet ist und die Ohrabformung entnommen werden kann. Otoform® A softX boost ist ein optimiertes Abformmaterial mit
einem mit Farbindikator von griin zu neongelb und einer verkiirzter Abbindezeit von 90 Sekunden. Bei der Abbindung von Otoform® ist eine leichte Warmeentwicklung
spiirbar. Ein leicht knisterndes Gerdusch im Ohr verdeutlicht dem Kunden bei der Ohrabformung mit Otoform® Xpand die Eigenschaft des Expandierens.
Otoform® Xpand ist nicht fiir tiefe Abformungen geeignet. Durch das Platin-Hartersystem ist das Material praktisch schrumpffrei und physiologisch vertréaglich.

Verarbeitung

Vor der Abdrucknahme miissen der Horkanal und das Trommelfell untersucht werden. Bei einem auffalligen Befund, wie z. B. einer Entziindung oder Perforation des
Trommelfells, darf keine Abdrucknahme erfolgen. Bei starken Cerumenablagerungen und Haaren im Gehérgang ist eine Reinigung des Gehérgangs und das Entfernen der
Haare durch einen HNO-Arzt notwendig. Zum Schutz des Trommelfells ist vor der Abdrucknahme ein Abdruckpad am Ende des &uBeren Gehdrganges vor dem Trommelfell
zu platzieren. Das Abformmaterial aus der Doppelkartusche wird automatisch im Verhdltnis 1:1 gemischt. Setzen Sie dazu die Doppelkartusche in den Injektor ein. Entfernen
Sie die Verschlusskappe und fordern Sie ein wenig Material aus der Doppelkartusche, um ein gleichmaBiges Austreten beider Komponenten zu gewahrleisten. Nun setzen
Sie eine Mischkantile auf die Doppelkartusche auf. Kontrollieren Sie, ob das Material gleichmaBig und gemischt aus der Kaniile gefordert wird. Hierfiir ist erneut ein wenig
Material zu fordern, bevor mit der eigentlichen Abformung begonnen wird. Das Abformmaterial wird langsam in den Gehdrgang und die Concha appliziert. Achten Sie bitte
darauf, dass die Spitze der Mischkanile immer direkten Kontakt mit der ausgetretenen Abformmasse hat. Nach dem Applizieren des Abformmaterials lassen Sie bitte die
Mischkandile als Verschluss auf der Doppelkartusche und ersetzen diese bei der nachsten Abformung durch eine neue Mischkaniile. Wenn das Material abgebunden hat,
kann der Abdruck vorsichtig aus dem Ohr entfernt werden. Nach der Abdrucknahme ist der Gehdrgang erneut zu untersuchen. Die Otoform®-Abformungen kénnen mit
OtoVita® Professional Desinfektions-Spray gemaB den Angaben im zugehérigen Merkblatt desinfiziert werden.

Desinfektion
Die Otoform®-Abformungen konnen mit OtoVita® Professional Desinfektions-Spray geméB den Angaben im zugehorigen Merkblatt desinfiziert werden.

Achtung

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

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

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

o Vor Aufsetzen der Mischkantile das Material vorfordern.

o Nie gegen eine ausgehértete Mischkaniile fordern.

o Nach Gebrauch Mischkantile als Verschluss auf Doppelkartusche belassen.

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

Hinweis zum einmaligen Gebrauch
Nach der Abformung kann das ausgehartete Abformsilikon aufgrund der physikalischen Eigenschaften nicht fiir eine weitere Abformung genutzt werden.

Entsorgung
Entsorgung des Inhalts/des Behdlters gemaB den drtlichen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften und gemaB Sicherheitsdatenblatt.

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

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

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

Technische Daten und erforderliche Spezifikationen siehe letzte Seite.
Die Dreve Otoplastik GmbH haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung des Produktes hervorgerufen werden.
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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
Addition curing ear impression silicone

Indications for use
Ear impression material for reproduction of the outer ear canal of a patient with hearing loss, Tinnitus aurium or impaired hearing for the provision and adjustment
of a hearing device.

Contraindication

The product may not be used if the patient is allergic to one of the ingredients. There are no side-effects to be expected from this medical device if processed and
used properly. However, immune reactions (e.g. allergies) or local disorders of sensation (e.g. irritation in the auditory canal) cannot be ruled out in principle. If you
become aware of adverse side-effects — 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.

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

Target Patient Group
Patients who need ear care.

Intended users
ENT specialist, hearing aid audiologist.

Product description

Addition curing ear impression silicone in a soft, stable/thixotropic consistency for impression technology which creates slight pressure (Otoform® Ak,
Otoform® Xpand) and for pressureless impression technology (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Otoform® A softX with color indicator indicates
that the material has cured and the ear impression can be removed through a color change from purple to pink. Otoform® A softX boost is an optimized impression
material with color indicator from green to neon yellow and a shortened setting time of 90 seconds. Slight generation of heat can be felt while Otoform® is curing. A
slight crackling noise in the ear illustrates the expanding property to the customer during production of an ear impression with Otoform® Xpand. Otoform® Xpand is
not suitable for deep impressions. The material is practically shrink-proof and is physiologically well tolerated thanks to the platinum hardener system.

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.
The impression material from the double cartridge is automatically mixed at a 1:1 ratio. For this, place the double cartridge into the injector. Remove the cap and
dispense a little material from the double cartridge in order to ensure that the two components come out evenly. Now place a mixing canula on the double cartridge.
Check whether the material is dispensed evenly and mixed from the canula. To do this, dispense a little material again before beginning taking the actual impression.
The impression material is slowly applied into the ear canal and the concha. Please take care to ensure that the tip of the mixing canula is always in direct contact
with the impression mass which has been dispensed. After applying the impression material, please leave the mixing canula on the double cartridge as a cap and
replace it with a new mixing canula for the next impression. Once the material has cured, the impression can be carefully removed from the ear. The ear canal must
be examined again after the impression has been taken.

Disinfection
The Otoform® impressions can be disinfected with OtoVita® Professional 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 The setting times can be increased by lower temperatures or reduced by higher temperatures.

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

o Dispense a little of the material before attaching the mixing canula.

o Never dispense into a mixing canula which has hardened.

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

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

Note for one-time use

After taking an impression, the cured ear impression silicone cannot 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.

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.

See the last page for technical data and required specifications.
Dreve Otoplastik GmbH is not liable for any damages caused by improper application of the product.

Attention !

ILa 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 indications 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 addition pour empreinte d'oreille

Indication

Matériau de prise d’empreinte d'oreille pour la reproduction du conduit auditif extérieur chez un patient présentant une perte d'audition, des acouphénes ou une
capacité auditive limitée, a des fins d'équipement et d'ajustement avec un appareil auditif.

Contre-indication

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

Groupes de patients

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

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

Utilisateurs visés
Médecin ORL, audioprothésiste

Description du produit

Silicone a réticulation par addition pour empreinte d'oreille, avec consistance souple, stable/thixotrope pour la technique de prise d’empreinte sous pression
légere (Otoform® Ak, Otoform® Xpand) ainsi que pour la technique de prise d'empreinte sans pression (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX).
Otoform® A soft X avec indicateur coloré indique par le changement de couleur de violet a rose que le matériau est durci et que I'empreinte d'oreille peut étre retirée.
Otoform® A softX boost est un matériau d'empreinte optimisé avec un indicateur de couleur de vert au néon jaune et un temps de prise réduit a 90 secondes. Lors
de la prise d'Otoform®, un léger dégagement de chaleur est perceptible. Lors de la prise d’empreinte avec Otoform® Xpand, le patient percoit un léger crépitement
dans I'oreille, qui est induit par le phénomene d'expansion. Otoform® Xpand ne doit pas étre utilisé pour des empreintes profondes. Grace au systéme de durcisseur
en platine, le matériau n'affiche quasi aucun effet de rétractation et est bien toléré sur un plan physiologique.

Traitement
Avant la prise d'empreinte, le canal auditif et le tympan doivent étre examinés. En cas de résultat anormal, comme p. ex. une inflammation 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'averent 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. Le matériau de prise d'empreinte de la double cartouche est automatiquement mélangé
avec un rapport 1:1. Pour ce faire, placer la double cartouche dans I'injecteur. Retirer le bouchon et faire sortir un peu de matériau de la double cartouche afin de
s'assurer que les deux composants sont extraits de maniére réguliére et uniforme. A présent, placer un embout mélangeur sur la double cartouche. Vérifier que le
matériau sort de I'embout mélangeur de maniére réguliere et uniforme et a I'état mélangé. Pour cela, faire a nouveau sortir un peu de matériau avant de commencer
la prise d'empreinte. Le matériau de prise d'empreinte est lentement appliqué dans le conduit auditif et Ia conque. Veiller a ce que la pointe de I'embout mélangeur
soit toujours en contact direct avec la masse de prise d'empreinte extraite. Apres avoir appliqué le matériau de prise d'empreinte, laisser I'embout mélangeur sur la
double cartouche en guise de dispositif de fermeture et le remplacer par un embout mélangeur neuf lors de la prochaine prise d’empreinte. Une fois que le matériau
a pris, I'empreinte peut étre délicatement retirée de I'oreille. Apres la prise d'empreinte, le conduit auditif doit étre a nouveau examiné.

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

Attention

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

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

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

e Avant de mettre I'embout mélangeur en place, faire avancer au préalable le matériau.

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

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

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

Remarque sur un usage unique

Apres 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 I'étiquette du produit et la fiche de données de sécurité afférente.

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

Numéro de lot / date de péremption
Le numéro de lot et la date de péremption se trouvent non seulement sur chague 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.

Pour les caractéristiques techniques et les spécifications requises, se reporter a la derniére page.
Dreve Otoplastik GmbH n'assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d’une utilisation incorrecte du produit.
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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 dafios irreparables en el aparato auditivo o la
membrana del timpano. Si, a pesar de las advertencias, se producen dafios o efectos secundarios no deseados, les rogamos nos los comuniguen 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 adicion

Indicacion

Material de impresion para el oido con fines de reproduccion del canal auditivo externo de un paciente con pérdida auditiva, tinnitus aurium o una capacidad auditiva
limitada para la realizacién y adaptacién con un audifono.

Contraindicacion

El producto no debe ser utilizado en casos de alergias a uno de sus componentes. Si se utiliza el producto médico segun el modo de empleo y procesamiento, 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 precisién posible. Consideramos todas las indicaciones.

Grupos de pacientes

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

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

Usuarios previstos
Otorrinolaringélogos/as, técnicos / as de audifonos

Descripcion del producto

Silicona de impresidn para el oido reticulada por adicion en una consistencia blanda y estable/tixotrépica para la técnica de moldeado de impresiones ligeras
(Otoform® Ak, Otoform® Xpand) asi como para la técnica de moldeado sin presién (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Otoform® A soft X con
indicador de color indica que el material se ha endurecido y puede retirarse la impresion del oido mediante el cambio de color de lila a rosa. Otoform® A softX boost
es un material de impresion optimizado con un indicador de color de verde a amarillo nedn y un tiempo de endurecimiento reducido de 90 segundos. Al efectuar el
secado de Otoform® se detecta una ligera formacion de calor. Un ligero crujido en el oido indica al cliente la propiedad de expansion en la toma de impresiones del
oido con Otoform® Xpand. Otoform® Xpand no es apto para impresiones profundas. Debido al sistema de endurecido de la pletina, el material practicamente no
encoge y goza de compatibilidad fisioldgica.

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 inflamacion
o perforaciones de la membrana del timpano, no deberan realizarse impresiones. En caso de grandes depdsitos de cerumen y vello en el canal auditivo, serd necesario
que un otorrinolaringélogo limpie el canal auditivo y elimine el vello. Para proteger la membrana del timpano, antes de tomar la impresion debera colocarse
una tapones de impresion en el extremo del canal auditivo externo, antes de la membrana del timpano. El material de impresion del cartucho doble se mezcla
automaticamente en una proporcion de 1:1. Para ello, inserte el cartucho doble en el inyector. Retire el tapon de proteccidn y saque un poco de material del cartucho
doble para garantizar una salida homogénea de los dos componentes. Ahora, coloque una canula de mezcla sobre el cartucho doble. Controle que el material salga
de la cdnula de forma homogénea y bien mezclado. Para ello, deberd impulsarse de nuevo un poco de material antes de comenzar con la toma de la impresién en si.
El material de impresion se aplica lentamente en el conducto auditivo y el pabellon de la oreja. Preste atencion a que el extremo de la canula de mezcla esté siempre
en contacto directo con la masa de impresion saliente. Después de aplicar el material de impresién, deje la cdnula de mezcla como cierre sobre el cartucho doble y
cdmbiela por otra canula de mezcla para la siguiente moldeado. Una vez se haya secado el material, la impresion podra sacarse con cuidado del oido. Después del
moldeado, deberd volver a examinarse el canal auditivo.

Desinfeccion

Las impresiones Otoform® pueden desinfectarse con el spray desinfectante OtoVita® Professional en conformidad con las indicaciones de la hoja técnica correspondiente.
jAtencion!

e El producto debe utilizarse Ginicamente para el dmbito citado y por parte de personas instruidas y con la correspondiente cualificacion técnica.

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

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

¢ Empuje el material hacia adelante antes de insertar la canula de mezcla.

¢ No empuje nunca contra una canula de mezcla endurecida.

e Dejar las canulas de mezcla como cierres de los cartuchos dobles después del uso.
e La polimerizacion, es decir, el secado de siliconas reticuladas por adicién, puede verse afectada por guantes de latex, cremas, plasticos, productos de limpieza, etc.
por ello, recomendamos llevar guantes de polietileno convencionales.

Indicaciones para el uso tnico
Después de la impresion, la silicona de impresién endurecida no puede utilizarse para otra impresion mas debido a sus propiedades fisicas.

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

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 esta establecido.

Nimero 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
namero de lote. No utilice el producto una vez pasada la fecha de caducidad.

Para los datos técnicos y las especificaciones necesarias, véase la tltima pagina.
Dreve Otoplastik GmbH no se hace responsable de los dafios causados por una aplicacion incorrecta del producto.
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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 gebruiks-
aanwijzing beschreven verwerkingsvoorschriften en voorzorgsmaatregelen 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 beschrijving van uw procedure en de schade of bijwerkingen bij de patiént.

Bedoeld gebruik
Additievernettende oorafdruksilicone

Indicatie
Oorafdrukmateriaal voor het nabootsen van de uitwendige gehoorgang van een patiént met gehoorverlies, tinnitus aurium of verminderd gehoor voor het leveren
en aanpassen van een hoortoestel.

Contra-indicatie

Bijwerkingen

Bij allergieén tegen een van de ingrediénten mag Otoform® niet worden gebruikt. Ongewenste bijwerkingen van dit medische product zijn bij vakkundige verwerking
en toepassing niet te verwachten. Immuunreacties (bv. allergieén) of plaatselijk ongemak (bv. irritaties in de gehoorgang) kunnen evenwel principieel niet uitgesloten
worden. Indien 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 omstandigheden en de symptomen. Wij gaan op iedere informatie in.

Patiéntengroepen

Otoform® is gecontra-indiceerd bij patiénten met geperforeerde trommelvliezen of letsel in de gehoorgang.

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

Voorziene gebruikers
KNO-arts, audicien

Productomschrijving

Additievernettende oorafdruksilicone in zachte, stabiele/thixotrope consistentie voor de licht drukvormende afdruktechniek (Otoform® Ak, Otoform® Xpand) en voor
de drukloze afdruktechniek (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Otoform® A soft X met kleurindicator geeft door de kleurverandering van paars naar
roze aan dat het materiaal is uitgehard en de oorafdruk kan worden verwijderd. Otoform® A softX boost is een geoptimaliseerd afdrukmateriaal met een kleurindicator
van groen tot neongeel en een verkorte verhardingstijd van 90 seconden. Tijdens het uitharden van Otoform® is een lichte warmteontwikkeling waarmneembaar. Een
licht knisperend geluid in het oor tijdens de oorafdruk met Otoform® Xpand is voor de klant een teken dat het product uitzet. Otoform® Xpand is niet geschikt voor
diepe afdrukken. Het platina hardingssysteem maakt het materiaal praktisch krimpvrij en fysiologisch compatibel.

Toepassing

V6r 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 v6dr het maken van de afdruk een afdrukpad aan het eind van
de buitenste gehoorgang véor het trommelvlies geplaatst worden. Het afdrukmateriaal uit de dubbele cartridge wordt automatisch gemengd in een 1:1 verhouding.
Breng hiervoor de dubbele cartridge in de injector aan. Verwijder de dop en transporteer een kleine hoeveelheid materiaal uit de dubbele cartridge om ervoor te
zorgen dat beide componenten er gelijkmatig uitkomen. Plaats nu een mengcanule op de dubbele cartridge. Controleer of het materiaal gelijkmatig uit de canule
komt en mengt. Hiervoor moet opnieuw een beetje materiaal worden getransporteerd voordat met het eigenlijke nemen van de afdruk wordt begonnen. Het afdruk-
materiaal wordt langzaam in de gehoorgang en de oorschelp aangebracht. Zorg ervoor dat de punt van de mengcanule altijd in direct contact is met het uittredende
afdrukmateriaal. Laat na het aanbrengen van het afdrukmateriaal de mengcanule als dop op de dubbele cartridge zitten en vervang deze voor de volgende afdruk
door een nieuwe mengcanule. Wanneer het materiaal is uitgehard, kan de afdruk voorzichtig uit het oor worden verwijderd. Nadat de afdruk is genomen, moet de
gehoorgang opnieuw worden onderzocht.

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

Let op

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

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

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

e \loordat u de mengcanule aanbrengt, het materiaal al voortransporteren.

 Nooit tegen een uitgeharde mengcanule transporteren.

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

e De polymerisatie, d.w.z. het afbinden van additievernettende siliconen, kan worden verstoord door latexhandschoenen, crémes, kunststoffen, reinigingsmiddelen,
enz. Wij raden daarom het dragen van gangbare, in de handel verkrijgbare polyethyleen handschoenen aan.

Informatie bij eenmalig gebruik

Na het maken van de afdruk kan de uitgeharde afdruksilicone vanwege 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 emnstige 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.

Lotnummer / houdbaarheidsdatum
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.

Voor technische gegevens en vereiste specificaties zie de laatste pagina.

Dreve Otoplastik GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade die door verkeerd gebruik van het product werd teweeggebracht.
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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 lavorazione e alle misure di sicurezza descritte nelle presenti istruzioni per 'uso. In caso di inosservanza possono verificarsi danni irriparabili
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.

Indicazione dell’'uso
Silicone per impronte auricolari reticolante per addizione

Indicazione
Materiale da impronta auricolare per la riproduzione del condotto uditivo esterno di un paziente con perdita dell'udito, acufene aureo o con problemi di udito per la
cura e la regolazione con un apparecchio acustico.

Controindicazioni

Non utilizzare il prodotto in caso di allergia a uno degli ingredienti. Non si prevedono effetti collaterali indesiderati del presente dispositivo 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 pit dettagliatamente possibile
le circostanze e i sintomi concomitanti. Seguiamo ogni suggerimento.

Gruppi di pazienti

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

Gruppo di pazienti target

Pazienti che hanno bisogno di una cura dellorecchio.

Utenti destinatari
Otorinolaringoiatra, audioprotesista

Descrizione del prodotto

Silicone per le impronte delle orecchie reticolante per addizione con consistenza morbida, stabile/tixotropica per una tecnica di impronta che prevede |'applicazione
di una leggera pressione (Otoform® Ak, Otoform® Xpand) e nessuna pressione (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Otoform® A soft X con
indicatore cromatico mostra mediante il cambiamento del colore da viola a fucsia, che il materiale & indurito e che € possibile rimuovere il calco dell'orecchio.
Otoform® A softX boost & un materiale da impronta ottimizzato con un indicatore di colore da verde a giallo neon e un tempo di indurimento ridotto a 90 secondi. Al
momento dell'indurimento di Otoform® viene percepito un leggero sviluppo di calore. Un leggero crepitio nell'orecchio indica al cliente che & in corso I'espansione
durante il calco dell'orecchio. Otoform® Xpand non e adatto a impronte profonde. Il materiale praticamente non si restringe ed ¢ psicologicamente accettato, grazie
al sistema di indurimento in platino.

Lavorazione

Prima di prendere I'impronta, esaminare il canale auricolare e il timpano. Non prendere impronte in caso di anomalie, quali per es. infiammazioni o perforazione
del timpano. In caso di forti accumuli di cerume e peli nel condotto uditivo, un otorinolaringoiatra 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 timpano. Il materiale dell'impronta viene miscelato
automaticamente dalla cartuccia doppia in rapporto 1:1. A tal fine, inserire la cartuccia doppia nell'iniettore. Rimuovere il tappo ed estrarre un po' di materiale dalla
cartuccia doppia per garantire una fuoriuscita uniforme di entrambi i componenti. Inserire ora la cannula di miscelazione sulla cartuccia doppia. Controllare che il
materiale fuoriesca dalla cannula in modo uniforme e miscelato. A tal fine & nuovamente necessario estrarre un po’ di materiale prima di iniziare con I'impronta vera
e propria. Il materiale da impronta deve essere applicato lentamente nel condotto uditivo e nella conca. Attenzione: durante I'applicazione, la punta della cannula
di miscelazione deve essere sempre a diretto contatto con la massa per impronta fuoriuscita. Dopo aver applicato il materiale dell'impronta, lasciare la cannula di
miscelazione sulla cartuccia doppia come tappo e sostituirla con una nuova quando si procede con una nuova impronta. Quando il materiale si € indurito, & possibile
rimuovere con cautela I'impronta dall’orecchio. Esaminare nuovamente il condotto uditivo dopo aver preso le impronte.

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 || 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.

® Prima di inserire la cannula di miscelazione, far uscire del materiale.

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

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

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

Nota relativa all’'uso singolo
Per via delle proprieta fisiche, successivamente alla modellazione non € possibile utilizzare il silicone modellato indurito per un'ulteriore 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 membro in cui risiede 'utente e/o
il paziente.

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

Per i dati tecnici e le necessarie specifiche vedere I'ultima pagina.
La Dreve Otoplastik GmbH non si assume alcuna responsabilita per danni causati da un utilizzo errato del prodotto.

Atencao!

0 molde do canal auditivo externo com material de molde s pode ser realizado por pessoas qualificadas para tal. E obrigatdrio respeitar sempre as instrucdes de
processamento e as precaugoes descritas nestas instrucdes de utilizacdo. Caso contrario, podem ocorrer danos irreparaveis no 6rgéo auditivo ou no timpano. Se,
apesar dos avisos, ocorrerem danos ou efeitos secundarios indesejaveis, solicitamos que nos informe com uma descricdo detalhada do seu procedimento ou das
lesoes ou dos efeitos secundarios no paciente.

Utilizacdo prevista

Silicone de impresséao do ouvido de cura por adicao

Indicacdo

Material de impressao do ouvido para reproduzir o canal auditivo externo de um paciente com perda auditiva, zumbido subjetivo ou capacidade auditiva reduzida
para colocacdo e ajuste de um aparelho auditivo.

Contraindicacdo

Em caso de alergia a algum dos componentes, ndo se deve utilizar o produto. N&o sao esperados efeitos secundarios pela utilizacdo deste dispositivo médico se este
for manuseado e utilizado de forma adequada. No entanto, ndo podem ser excluidas a partida reagdes imunoldgicas (por ex. alergias) nem a sensacao de desconforto



