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Materials are our DNA!

1. Utilizare prevazuta / Indicatie
otosil® ES-1.1 25 Shore de la pro3dure este un material siliconic
1:1 pentru fabricarea otoplasticelor si protectiilor auditive.

2. Contraindicatie

otosil® ES-1.1 25 Shore este contraindicat ...

1. ... dacd se stie cd pacientul este alergic la oricare dintre
componente.

2. ... pentru orice utilizare care nu face parte din indicatie
(vezi mai sus).

3. Grup tinta de pacienti

Persoane pentru care trebuie realizata o otoplastica.

4. Utilizatori prevazuti
Laborator de otoplastice, specialist ORL, acustician pentru
aparate auditive.

5. Cerinte

Utilizare numai de catre specialisti.

6. Material
Contine: polidimetilsiloxani functionalizati, agenti de reticulare,
modificatori si aditivi.

7. Proces de fabricatie (fig. 1-6)

Amestecare si dozare

1. Introduceti cartusul in pistolul de dozare.

2. Desurubati capacul. Pentru a asigura un flux corect si un
raport de amestec adecvat din ambele orificii, extrudati cu
atentie o cantitate micd de material.

3. Introduceti mixerul static in canelurile de ghidare ale
cartusului. Rotiti canula de amestec in sens invers acelor

de ceasornic pana la oprire. Daca este necesar, montati un
Intra-tip. Pentru a reduce fortele in timpul dozarii, se pot
utiliza alternativ mixere statice cu diametru mai mare (9 mm).
Dispozitivul este acum pregatit pentru amestecarea siliconului
bicomponent pentru otoplastice in orice cantitate necesara.

Aplicare (metoda PnP)

4. Cu materialul otosil® ES-1.1 25 Shore pot fi utilizate toate
materialele disponibile comercial pentru forme negative, cum
ar fi gipsuri, geluri sau rasini pentru imprimare 3D, pentru
fabricarea formei negative.

5. Dacd este necesar, acoperiti forma negativa cu un lichid
de separare (de exemplu, pe bazi de alginat pentru gips).
Formele turnate imprimate 3D trebuie curatate cu atentie
nainte de utilizare pentru a evita inhibarea reactiei
siliconului. Injectati materialul otosil® ES-1.1 25 Shore lent
si fara bule in forma negativa generatad. In cazul structurilor

inguste (de exemplu, canale auditive), recomandam utilizarea
unei canule de amestec subtiri. Introduceti forma negativa
cu materialul injectat intr-un vas sub presiune timp de
aproximativ 60 de minute la 122 °F (50 °C).

Tratarea finala a suprafetei si lacuirea:

6. Otoplastica din silicon poate fi acum modelata utilizand
unelte speciale de taiere si mansoane de slefuire. Inainte

de l3cuire, rugozati suprafata cu hartie corindon (granulatie
180). Curétati suprafata si acoperiti-o cu un lac siliconic
conform instructiunilor specifice ale lacului.

8. Indicatii importante de lucru

in cazul formelor de turnare fabricate generativ, o pregitire atents,
precum si o curatare temeinica asigura rezultate mai bune si mai fia-
bile. Asigurati-va cd toate urmele de rdsina reziduald sunt indepartate
complet din forma negativa. Materialul pentru otoplastice otosil® ES-
1.1 25 Shore intarit este chimic inert. Evitati petele pe imbracaminte.
Recomanddm utilizarea manusilor standard din nitril sau polietilena.

9. Notificare
Reactiile nedorite ale sistemului imunitar, cum ar fi alergiile sau iri-
tatiile, nu pot fi excluse complet. in caz de indoial3, recomandim s3
contactati medicul curant si sa efectuati un test de alergie inainte
de aplicarea materialului. Conform Regulamentului UE privind di-
spozitivele medicale, utilizatorii/pacientii sunt obligati sa raporteze
incidentele grave legate de un dispozitiv medical producatorului si
autoritatii competente din tara in care au avut loc. Eliminati continu-
tul/recipientul in conformitate cu reglementirile oficiale.
* Aceste date sunt obtinute in urma masuriitorilor pe o prob reprezentativa, care a fost investigata in cadrul sistemului nostru de asigurare a calitatii. | * Tesut nanHy ca pesyntat o7 U3MePBaH¥A Ha NPeACTaBUTENHA NPoGa 1 Ca NONY|EHH B PAMKUTE Ha HawaTa
CICTeMa 3a yNpaBeHHe Ha KauecTBOTo. | * Ta SEBOEVE QUT TPOEPYOVEQL A6 HETPROELS EVOC QVTITPOTWTELTIKOD Selypatog Tou Aq@Bkav oo Mhaiato TG Slagahang Tow6tnra, | * Ezek az adatok egy reprezentativ minta méréseibél szirmaznak, amelyek
meghatarozasara mingségbiztositasi rendszeriink keretében kerilt sor. /* Deze gegevens zijn afkomstig van metingen van een representatief monster die in het kader van onze kwaliteitscontrole werden itgevoerd

** Conform specificatiilor interne privind designul si cerintele / CormacHo HawwTe cneuyKaL AN 32 An3aiik 1 H3MCKBaANA | EOUQWVCL i TIG ETWTEPIKES TIPOBIAYPAQES OXEBILTHOD ket amatfioewy | A belsd tervezesi és
kvetelmény specifikaciok szerint / Volgens interne specificaties van ontwerp en vereisten.
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Caracteristici fizice */
®uanyeckm ceoiictsa */
Duokeg 1816tnTeg */
Fizikai tulajdonsagok */
Fysische eigenschappen *:

otosil® ES-1.1 25 Shore

m Timp de intarire/
Bpeme 3a BTBbpAABaHE/
Xpovog akArfipuvang/
Kétési idd/
Uithardingstijd
(50 °C) / min:
< 15"

Timp de lucru/
Bpeme 3a pa6ora/
Xpovog epyaaiag/
Feldolgozasi id6/
Verwerkingstijd
(23 °C) / min:

> 4%

Rezistenta la tractiune/
AkocT Ha onbH [

Avtoxn oe e@eAkuapo/
Szakitoszilardsag/
Treksterkte

MPa (ISO 37:2024):

22"

Alungire la rupere/
YabnxeHne npu ckbesaHe/
Eruprikuvon katd ) Bpadon/
Szakadasi nyulas/

Rek bij breuk

% (ISO 37:2024):

> 400 ™

Duritate Shore A/
Tevppoct Shore A/
TkAnpoétnta Shore A/
Shore A keménység/
Shore A hardheid

(DIN ISO 45-4:2021-02):
25+5%

Informatii privind comanda/
WHdpopmaums 3a nopbyka/
Mnpopopieg Tapayyehiag/
Rendelési informaciok/
Bestelinformatie:

otosil® ES-1.1 25 Shore

Ambalaj standard/
CraHpapTHa onakoBka/
Tumkn) guokevagia/
Standard csomagolas/
Standaardverpakking:

Cartus/Kapryw/
d)uo(wlo/gatron/
Patroon

8 x 48 ml
(@2x24mlA+B)

transparent clar/
npospaven/
Sapavég/
atlatszo/

helder transparant
REF: AO030800

rosiatic transparent/
YepBEHNKaBO Npo3payeH/
KOKKIVQTO Stapaveg/
voroses atlatszo/
roodachtig transparant
REF: A0030203

albastru inchis opac/
TbMHOCUH Henpo3payeH/
aKkoOpo pmAe adlagpavég/
sotétkék atlatszatlan/
donkerblauw opaak

REF: A0030428

rosu opac/

uepBeH Henpo3payen/
KOKKWO ada@avée/
piros atlatszatlan/
rood opaak

REF: A0030627

Culori suplimentare la cerere/
[lombnHwTenHy UBeToBe Npy nouckeate/
Erm\éov xpadpoma katomy autripotog/
Tovabbi szinek kérésre/

Extra kleuren op aanvraag

Canula de amestec/
CmecutenHa Kattona/
Kéavouha avauéng/
Keverdkaniil/
Mengcanule:

Sistem A/Cucrema A/
Yootnua A/A rendszer/
Systeem A 5,4 mm

transparent/pospayen/
Almpuvéq/AtI:rtszé/
transparant

50 bucati/6pos/
tepdyio/darab/stuks
REF: A4020142

Pistol de dozare/[loanpaiy

gmcrorllerll'llurqx/i/)iti ; ]
00OPETPNOI lagolo pisztoly,

Doseerpistot:l DMA50

REF: A4020128

Manufacturer:
‘ pro3dure medical GmbH
Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 (0)2374 920050-0
Distributor (US):
pro3dure medical LLC
9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344
Phone: +1 (952)-426-1928

info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. NpenHasHauenve [ Mokazanne

otosil® ES-1.1 25 Shore ot pro3dure e cunvkoHos maTepuan 1:1 3a u3paborsake Ha

YWH BNOXKM 1 CPEACTBA 32 3alMTa Ha ClyXa.

2. MNpotuBonokasanme

otosil® ES-1.1 25 Shore e npoT1Bonokasat ...

1. ... aKO € M3BECTHO, Ye NALMEHTLT € anepriyeH KbM HAKOA OT ChCTaBKMTe.
2. ... 3a BCAKO NPUNOXKEHNE, KOBTO HE € YacT OT NoKasaHueTo (BuxX no-rope).

3. Llenesa rpyna nauveHtn
Tnua, 3a kouto TpAGBa Na Gbe n3paboTteHa yuiHa BNOXKA.

4. Mpensuaexu notpebutenu
TNa6opatopua 3a ywhu snoxku, YHI cneunanuct, akycTik Ha cnyxosu anapati.

5. Wsuckeanus
Cawmo 3a ynotpe6a ot cneuuanvcTy.

6. Marepuan
Coabpxa: ¢ TUNCUNOKCAHN, OMPEXBALLY areHTH,
moauduKaTopu 1 no6asku.

7. Mpoussoacreer npouec (dur. 1-6)

CmecBaHe ¥ 403upaHe
1. MocTasete KapTywa B A03MPALUNA NUCTONET.

Ha CMeCBaHe OT ABaTa 0TBOPa, BHUMATENHO U3CTUCKaliTe Manko
KONWYeCTBO MaTepuan.

3. MocTasere CTaTMyHMA CMECUTEN B HANPABNABALIUTE KaHany Ha
KapTylwa. 3aBbpTere CMecUTenHara kaHiona o6paTHo Ha YacoBHMKoBaTa

Aa cMecBa ABYKOMMNOHEHTHUA CUMKOH 32 YWHW BNOXKM BbB BCAKO
HE06X0AMMO KONMYECTBO.

1. NpoBAemdpevn xprion / EvdeiEn

0 otosil® ES-1.1 25 Shore me pro3dure eivat UAKO othikovng 1:1 yla TV KaTaokeur

WTOTAATTIKWY KO TPOTTATEUTIKGV KOG,

2. Avtevdeigelg
70 otosil® ES-1.1 25 Shore avrevdeikvutal ...
1

2. ... ywa k8Be eappoyr Tou dev amotehel pépog TG EvBetEng (BA. mapamave).

3. Opada-otdyog agevav
ATOpO YLat Tat OTIO{0 TIPOKELTAL VO KATHOKEVOTTEL WTOTAUTTIKS.

4. NpoPAemopevol xproteg
Epyaatiplo wtomlaotikey, edikég QPA, akovaTikdg Bapnkotog.

5. Atattjoetg
Xprion pévo amoé e1d1ko0g.

6. YAwo
Nepiéxet: Aettoupy Héva TIOAUB e Nogavia, Tapdy
TPOTIOTIONTEG Kot TIPOTBETAL.

7. Mwdkaoia kataokevrg (ox. 1-6)

AvapEn ke Sogopétpnan
1. TomoBeTrjaTe TNV KATETA OTO TATON SOTOUETPNANG.
2. ZePdwote To Kamakt. Na va Slao@aliatel gwotr por kat avohoyio

3. TOOBETATTE TOV OTATIKG AVAUIKTIPA OTIG 08NY0UG TNG KATETAG.
MNepiotpéPte TNV kdvouha avapigng aplatepdatpopa PéxpL Téppa. Eav
eivat amapaimto, TonoBetriate Intra-tip. Mo  peiwon twv Suvapewy
Katd T $000opETPNaN popoly evaAAaKTIKG Vot xpnatpoTotnBoiy
aTOTIKOL AVaIKTHPES peyahdTepng Slapétpou (9 mm). O Slavopéag

O€ OTIOLASTIOTE OMAITOVPEVN TIOTOTNTAL

2. Pa3BuiiTe kanaukara. 3a a Ce 0CUrypy NPaBUNEH NOTOK U CLOTHOWEHME

cTpenka Ao ynop. Ako e Heo6xoaMmo, MoHTMpaiiTe Intra-tip. 3a HamanasaHe
Ha cUnuTe No BpEME Ha 103MpaHe mMorar anTepHaTUBHO Aa Ce u3nonssar
CTaTH4HN CMecHTeny ¢ no-ronAm Auamersp (9 mm). [losatopst seve e roros

£av eivat yvwoTo 6Tt 0 aoBeviig eival aAAepyIkOG o€ OTIOLOSHTIOTE QMO Ta UG TATIKA.

SloTadpwang,

avapiEng armo ta 500 avoiypata, eEwBaTE TIPOTEKTIKA HIKPY) TIOTOTNTA LAKOU.

eivat TAéov £T01U0G VoL avapei&el To S1OVTTATIKG TIMKOVNG Yiot WTOTAATTIKG

Mpunoxenue (PnP meton)

4. C matepuana otosil® ES-1.1 25 Shore moraT fa ce U3n0n3BaT BCMYKN HaNWYHN

B ThPIOBCKATa MPEXa MaTepuany 3a HeratusHu OPMH, Kato TN, renose uiu

cmonv 3a 3D neyar, 3a u3paboTeaHe Ha HeraTusHata opma.

5. Mpu H T NOKPUITE Hel thopma ¢ paspenutenta

Te4HoCT (Hanpvmep Ha oCcHOBATa Ha anriHar 3a runc). 3D otneyaranmTe hopmu

TpaGBa na 61,naT BHUMATENHO NOYUCTEHN NPEan ynoTpeﬁa 3a fa ce nsberne
peakums. otosil®

ES-1.1 25 Shore 6aBHO 1 63 MexypyeTa B M3paboTeHaTa HeraTuHa (opma.

Tpy TecHy CTpyKTypy (Hanp. ClyxoBu KaHanu) npenopbysame U3noN3BaHeTo Ha

ThHKA CMECUTENHA KaHiona. [locTaseTe HeratvsHaTa JOPMa C MHKEKTUPaHUA

Martepuan B Cbf NOA HanAraHe 3a 0kono 60 MuHyTv npu 122 °F (50 °C).

(o] Ha TTa U

6. CunvkoHoBaTa ylHa BNoXKa Moxe cera a 6be ojopmena ¢ nomowra

Ha CMIEUNanHI PEXeUn MHCTPYMEHTI U WMhOBBYHY HaKpaitknum. Mpeau
nakupaHe MoBLPXHOCTTa TPAGBA 1a ce 3arpy6u ¢ KopyHROoBa xapTus (rpaHynauns
180). MoumcTeTe NOBLPXHOCTTA U A NOKPUIATE CC CUNMKOHOB NaK CINACHO
CreumanHuTe MHCTPYKUMY 3 naKa.

8. Baxnu ykasanua 3a pabota

Mpu r

n3paboTenu (hopmMK BHMMaTeNHaTa MOATOTOBKA, KakTo W

LWATENHOTO MOYUCTBAHE OCMTYpABaT MO-406PU W NO-HajexaHu pesyntatu. Ysepere ce,
Ye BCUYKN CNIeAN OT OCTaTbYHA CMONA Ca HAMbIHO OTCTPAHEHW OT HeratugHata dopma.
BTBLpAEHNAT MaTepuan 3a ywHu BNoxkm otosil® ES-1.1 25 Shore e XMMUYeckn nHepTeH.
V36srsaiite netHa no apexute. Mpenop; Ha or
HUTPUN WY NONNETUNEH.

9. 3abenexka

HexenanuTe peakunu Ha UMyHHaTa cucTeMa, Kato anepruv WM pasapasHeHus, He morat
na 6baT HamLAHO M3KMIoyeHN. B clyyail Ha ChbMHEHMe NpenopbuBame [a Ce CBbPXKETe C
NeKyBauMA C/ Nekap W Aa HanpasuTe TECT 3a aneprua NPeau NPUNaraHeTo Ha marepuana.
Cornacto Pernamenta Ha EC 3a mepuuuHckute uspenua notpeGurenute/naunenture
Ca ANMbXHM fa CbOBWABAT 33 CEPUO3HW WHUMAEHTY, CBBP3aHN C MEAWUMHCKO M3Aenve,
Ha NPOM3BOAUTENA W Ha KOMNETEHTHWA OPraH Ha AbPKABara, B KOATO Ca BLIHMKHANM.

vite ¢ T0/KOHTeIiHepa cbrnacHo pasnopeatu.

E@appoyr (uéBosog PnP)
4. Me 10 UAIKO otosil® ES-1.1 25 Shore pmopouv va xpnatpormotnBoiv oA
Ta epTopIKa StaBEatpa UAKG yia apvnTika kehoUTta, OTtwG YUY, YEAES ) ptiveg
EKTTIwONG 3D, Y1a TNV KATAOKELR TU APVATIKOD KahouTloG.
5. Eqv eivat amapaitnto, EMKAADPTE TO ApVNTIKO KAAOUTIL IE SLaXWPLOTIKG
vypo (Try. pe Péan To ahyikd yia yoo). Ta KaAoUTILG TIOU £XOULV EKTUTIWBE e
3D ipémet va kaBapilovtat TPOTEKTIKG TIPWV GO TN XPrON, WOTE VO AOPEDYETAL
n avagtolr} TG avtidpaang tng aikévng. Eyxbate to uAiko otosil® ES-1.1
25 Shore apyd kat Xwpi§ QUICAISEG 0TO TIAPAYGHUEVO OPVNTIKO KahoUTiL. Xe
TIEPITTWON TTEVAHV SOV (TLY. AKOUGTIKOL TIGPOL), GUVITTODHE TN Xprian Aemtrg
Kavouhag avapiEng. TomoBETHITE TO APVNTIKG KAAOUTIL LIE TO EYXUMEVO UMKO o
Soyelo mieang ya mepimou 60 Aerta atoug 122 °F (50 °C).
Tehwn & i & Kot Bep
6. To WTOTAGTIKG M6 GIAIKGVN pTopel Théov va SlopopwBei pe T xprion
alﬁu«uv epyaheiwv Kom]c Kat )\uavnkwv Xttoviwv. Mpwv oo 1o Bepvikwpa,

mv He Xapti Kop! (kokkog 180). KaBapiate v
ETUPAVEL KAl ETKOAIYTE TNV pE BEPVIKL GMKOVNG TUHQWVA HE TIG EBIKEG
08nyieg Tou Bepvikiod.

8. Inpavtikég odnyieg epyasiag

TNV TEPIMTWAN YEVETIKA KATATKEVATHEVWY EKUAYEIWY, N TIPOTEKTIKY TIPOETOIpATiO KABDG
Kat 0 axohaaTikeg KaBaplopog eaopadifouyv kohitepa Kat Tio oOTIOTA AMOTEAéTHATA.
BepawwBeite 611 Oha Ta {xvn umoAewppatikig pntivng éxouv agaipebei TAfPwWG amd To
apvntiké kaholTt. To akAnpupévo LAKO wTomAaaTikwy otosil® ES-1.1 25 Shore eivat
XNHIKG adpavéc. Ao@uyeTe AekESES aTa POUXAL ZUVIOTOUME T XPON TUTIKGV YaVTIOV amd
virpihio A oAuaiBuAévio.

9. Eidomoinan

AvemBipnTeg avTidpdoelg Tou avoooTonTkol guaTHpatog, OTwg alepyieg fi epeBiapioi,
Sev unopoﬁv VO OTOKAELTTOOV Mr‘]pmq Ie mepintwon upq)\BoMuq, OUVIOTOUME VOt
ETUKOWWVATETE e Tov BEPATIOVIO LATP6 00G KAl Va TipayaTonouaeTe TeaT aMepyiag T

amd Ty eQapuoyr Tou LAKOU. ZOH@WVA pe Tov
TPOi6VTa, Ot XprioTe¢/acBeveis UTOXPEOHVTAL VO QVAQEPOLV GOPPG TIEPIOTATIKG TIOU

16 g EE yia tat 1atporte; y

oxetiovtal pe 1aTpoTeXVOAOYIKO TPOIOV OTOV KATOKEUOOTH Kat otV appodia apyr tng

XOpag atny oroia anpel@Bnkav. AToppipte TO TEPIEXOPEVO/SOXEID TUMPWVA HE TOUG

ETTNHUOUG KAVOVITLOUG.

@ 1. Rendeltetés / Indikacio
Az otosil® ES-1.1 25 Shore a pro3dure-t6l egy 1:1 aranyu szilikon anyag fiilillesztékek
és hallasvéddk gyartasahoz.

2. Ellenjavallat

Az otosil® ES-1.1 25 Shore ellenjavallt
1. .. haismert, hogy a beteg allergias barmely 6sszetevére.

2. ... minden olyan alkalmazéasra, amely nem része az indikacionak (lasd fent).

3. Célcsoport
Azon személyek, akik szamara fiilillesztéket kell késziteni.

4. Rendeltetésszerii felhasznalok
Fiililleszték-laboratorium, fiil-orr-gégész szakorvos, hallokésziilék-akusztikus.

5. Kévetelmények
Kizarolag szakemberek altali hasznalatra.

6. Anyag

Tartalmaz: funkciond idimetil-sziloxa ddositokat és

7. Gyartasi folyamat (1-6. dbra)

Keverés és adagolas

1. Helyezze be a patront az adagolopisztolyba.

2. Csavarja le a kupakot. A megfelelé aramlés és keverési arany biztositasa

érdekében mindkét nyilasbol 6vatosan nyomjon ki kis mennyiségii anyagot.

3 Helyezze be a statikus kever6t a patron vezetGhornyaiba. Forgassa a
azo 0 jarasaval étes iranyba litkozésig. Szukseg

esetén szereljen fel Intra-tipet. Az adagolas soran fellépé erék cso

Alkalmazas (PnP mddszer)

4. Az otosil® ES-1.1 25 Shore anyaggal minden kereskedelmi forgalomban

kaphato neganv formakhoz hasznalhato anyag, mint peldaul ngSZ gélek vagy
asi gyantak felf alhatok a negativ forma

5 Sziikség esetén a negativ format vélaszfolyadékkal kell bevonni (pl. algmat

alapu gipszhez). A 3D nyomtatott dntGformakat hasznalat el6tt gondosan

meg kell tisztitani a szilikonreakcio gatlasanak elkeriilése érdekében. Az otosll®

ES-1.1 25 Shore anyagot lassan és é kell bef

az elkészitett negativ formaba. Szlik szerkezetek (pl. hall6jaratok) esetén vékony

keverdkaniil hasznalata ajanlott. Helyezze a negativ format a befecskendezett

anyaggal egy nyomastarto edénybe kériilbeliil 60 percre 122 °F (50 °C)

hémérsékleten.

Végsé feliiletkezelés és lakkozas

6. A szilikon fiililleszték most specialis vagoeszk6zok és csiszolohiivelyek
segitségével formazhato. A lakkozas elGtt érdesitse a feliiletet korundpapirral
(180-as szemeseméret). Tisztitsa meg a feliiletet, majd a lakk specialis
utasitasainak megfeleléen vonja be szilikonlakkal.

8. Fontos munkavégzési utasitasok

Generativ modon gyartott ontéformak esetén a gondos elékészités, valamint az alapos
tisztitas jobb és megbizhatobb eredményeket biztosit. Gy6zddjon meg arrdl, hogy minden
maradék gyanta teljesen eltavolitasra keriilt a negativ formabol. A kikeményedett otosil®
ES-1.1 25 Shore fiililleszték anyag kémiailag inert. Keriilje a ruhdzat beszennyezédését.
Javasoljuk standard nitril vagy polietilén keszty(ik hasznalatat.

9. Figyelmeztetés

Az immunrendszer nemkivanatos reakcioi, példaul allergiak vagy irritaciok, nem zarhatok
ki teljes mértékben. Kétség esetén javasoljuk, hogy a fe\hasznalas elétt forduljon kezelGor-
vosahoz, és végezzen i Az EU orvi i 0z0kr6l sz0l6 rendelete
szerint a felhasznalok/betegek kotelesek az orvostechnikai eszkdzzel kapesolatos stlyos
eseményeket jelenteni a gyartonak és annak az orszagnak az illetékes hatésaganak, ahol

érdekében alternativaként nagyobb atmérji (9 mm) statikus keverok is
hasznalhatok. Az adagolé most készen all a kétkomponensii szilikon
k ésére barmilyen sziiksé yiségben.

@ 1. Beoogd gebruik / Indicatie
otosil® ES-1.1 25 Shore van pro3dure is een 1:1 siliconenmateriaal voor de
vervaardiging van oorstukjes en gehoorbescherming.

2. Contra-indicatie

otosil® ES-1.1 25 Shore is gecontra-indiceerd ...

. indien bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen.
. voor elke toepassing die geen deel uitmaakt van de indicatie (zie hierboven).

2.

3. Doelgroep patiénten
Personen voor wie een oorstukje moet worden vervaardigd.

4. Beoogde gebruikers
Oorstukjeslaboratorium, KNO-specialist, hoortoestelakoesticus.

5. Vereisten
Uitsluitend voor gebruik door specialisten.

6. Materiaal
Bevat: gefunctionali polydi y

7. Productieproces (fig. 1-6)

Mengen en doseren

1. Plaats de patroon in het doseerpistool.

2. Schroef de dop los. Om een correcte stmmlng en mengverhouding u\t
beide te gen, perst u v een kleine

materiaal uit.

3. Plaats de statische menger in de geleidegroeven van de patroon. Draai
de mengcanule tegen de klok in tot aan de aanslag. Indien nodig, monteer
een Intra-tip. Om de krachten tijdens het doseren te verminderen,

kunnen statische mengers met een grotere diameter (9 mm) als alternatief
worden gebruikt. De dispenser is nu klaar om de tweecomponentensilicone
voor jes in elke i id te mengen.

vernetters, modificatoren en additieven.

azok bekd tek. A tartalmat/tarolot a hivatalos eldirasoknak megfeleléen kell artal-
matlanitani.

Toepassing (PnP-methode):

4. Met het materiaal otosil® ES-1.1 25 Shore kunnen alle commercieel

beschikbare materialen voor negatieve vormen, zoals gips, gels of 3D-printresins,

worden gebruikt voor de vervaardiging van de negatieve vorm.

5. Indien nodig, bedek de negatieve vorm met een scheidingsvloeistof (bijv.

op alginaatbasis voor gips). 3D-geprinte gietvormen moeten vo6r gebruik

zorgvuldig worden gereinigd om inhibitie van de siliconenreactie te voorkomen.

Injecteer het otosil® ES-1.1 25 Shore-materiaal langzaam en zonder luchtbellen

in de vervaardigde negatieve vorm. In het geval van smalle structuren (bijv.

gehoorgangen] raden wij het gebruik van een dunne mengcanule aan. Plaats
vorm met het geinj de materiaal ongeveer

GO minuten in een drukvat bij 122 °F (50 °C).

Uiteindelijke oppervlaktebehandeling en lakken

6. Het siliconen oorstukje kan nu worden gevormd met behulp van speciale
apier (korrel 180). Reinig het opperviak en breng een siliconenlak aan volgens
de specifieke instructies van de lak.

8. Belangrijke werkvoorschriften

In het geval van generatief vervaardigde gietvormen zorgen een zorgvuldige voorbereiding
en een grondige reiniging voor betere en betrouwbaardere resultaten. Zorg ervoor dat alle
resten van hars volledig uit de negatieve vorm worden verwijderd. Het uitgeharde oorstuk-
materiaal otosil® ES-1.1 25 Shore is chemisch inert. Vermijd viekken op kleding. Wij raden
het gebruik van standaard handschoenen van nitril of polyethyleen aan.

9. Kennisgeving

Ongewenste reacties van het immuunsysteem, zoals allergieén of irritaties, kunnen niet
volledig worden uitgesloten. In geval van twijfel raden wij aan om voor het gebruik van
het materiaal contact op te nemen met uw behandelend arts en een aHerg\etest ull te
voeren. Volgens de EU-verordening inzake medische i zijn gebruikers/p:
verplicht om ernstige incidenten met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteit van het land waarin deze zich hebben voorgedaan. Voer de
inhoud/verpakking af volgens de geldende voorschriften.
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