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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-01-14
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 ist ein Silikonmaterial mit folgenden Eigenschaften:

* Raumtemperaturvernetzendes 2-Komponenten-Silikon

* Dauerhafte Verbindung mit neuen Silikon-Linern und Silikon-Gel-Linern

* Keine dauerhafte Verbindung mit Polyurethan-Linern sowie getragenen (verunreinig-
ten) Silikon-Linern

* Hohe Viskositat (Zahflussigkeit), die ein HerunterflieBen auch an senkrechten Flachen bei
Auftragsstérken unter 5 mm verhindert

* Ohne reizende oder allergene Inhaltsstoffe, sodass die Anwendung auf geschlossener Haut
und geschlossenem Narbengewebe (keine offenen Wunden) maglich ist

* Leichte Entfernbarkeit (haftet nicht an der Haut)

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck
BetaSil ist fiir die Anwendung in der Orthopédie-Technik ausgelegt. Es darf nur von Fachperso-
nal verwendet werden.

2.2 Einsatzgebiet

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 dient zum Auffillen von Narben und Konkavitaten, sowie zur Einbrin-
gung von Polstern. Dadurch wird bei einem Standard-Silikon-Liner ein kompletter Formschluss
zum Stumpf erreicht.

Das Produkt ist fur die direkte Anwendung auf der Haut geeignet. Es darf nicht auf offene Wun-
den aufgetragen werden. Das Produkt sollte nicht in Kérperéffnungen wie Augen, Mund, Nase,
Ohren und Genitalien gelangen. Zur Sicherheit sollte vor Beginn der Arbeit einen Test, z. B. an
der Innenseite des Handgelenks, gemacht werden. Wenn Roétungen oder Ausschlag auftreten,
sollte nicht fortgefahren werden!

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

A VORSICHT | Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt durch Nichtbeachtung

der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit ,Informieren Sie den
Patienten.” gekennzeichnet sind.
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/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts auf nicht intakter Haut

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Fehlerhafte Verarbeitung des Materials
Verletzungen durch mangelnde Sorgfalt bei der Verarbeitung
» Beachten Sie die Verarbeitungshinweise.

I

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

4 Lieferumfang

Der Lieferumfang des Produkts ist auf Seite 1 (Titelbild) abgebildet.

Folgende Einzel- und Zubehorteile sind gemaB der angegebenen Menge im Lieferumfang enthal-
ten und stehen zum Nachbestellen als Einzelteile (), Einzelteile mit Mindestbestellmenge (4),
Einzelteile-Pack (@) zur Verfligung:

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
Abb. Pos. Nr. Menge | Benennung Kennzeichen
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647G637=1
- - - 1 Mischpistole (Dispenser) -
- - (] 1 Nachfullset 616S6=1
Bestehend aus:
- - 3 BetaSil Kartusche -
- - 15 Statikmischer -

5 Gebrauch

5.1 Hinweise zu Verarbeitung und Lagerung

Verarbeitung

Die Verarbeitungszeit von BetaSil betragt ca. 5 min bei einer Raumtemperatur von 23°C. Bei
niedrigerer Temperatur verlangert sich die Verarbeitungszeit und bei héherer Temperatur verkirzt
sie sich. Die Verarbeitungszeit beginnt, sobald sich die beiden Komponenten vermischen. Nach
Ablauf der Verarbeitungszeit ist BetaSil nicht mehr modellierbar. Die vollstandige Vulkanisation ist
bei einer Raumtemperatur von 23°C nach 15-20 min abgeschlossen.

BetaSil verbindet sich nach abgeschlossener Vulkanisation wieder mit sich selbst, wenn die
Oberflache fettfrei ist. Neues BetaSil kann einfach auf das alte aufgetragen werden, dabei sollten
sich die Schichten um 1 cm Uberlappen. Je geringer die Zeitdifferenz zwischen dem ersten und
zweiten Auftragen ist, desto besser ist die Verbindung.

Ausvulkanisiert ist BetaSil unbegrenzt haltbar und wird durch duBere Einflisse (Temperatur, Luft-
druck, Luftfeuchtigkeit) nicht verandert. Nicht verarbeitetes BetaSil kann zur spateren Verwen-
dung gelagert werden, wenn die Kartuschen mit dem Verschlussstopfen verschlossen sind.
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Lagerung

BetaSil in verschlossenen Kartuschen kann bei Raumtemperatur bis zum angegebenen Verfalls-
datum gelagert werden. Bei einer Lagertemperatur von mehr als 25°C kann es zu einer Einstei-
fung kommen, die das Material unbrauchbar macht. Optimal ist die Lagerung im Kuhlschrank,
getrennt von unverarbeitetem GieBharz.

5.2 Anpassen eines Liners

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Isopropylalkohol 634A58, Schleifhiilse 40er Koérnung 749Y16, Schleiflamellen-Scheibe
749Z12=160X16, Feinschleifwalze 749F7

1) Die StumpfmaBe des Patienten ermitteln, zur Bestimmung der GroBe des Liners.

2) Die Passform des Liners am Patienten Uberprifen und den Liner wenn notwendig zuschnei-
den (Abb. 9).

3) INFORMATION: Zur Reinigung keinesfalls Seife verwenden. Seife verhindert eine gute
Verbindung, weil sie wie ein Trennmittel wirkt. Aceton, Verdiinner und dhnliche Lo6-
sungsmittel reizen die Haut und zerstoéren das Silikon.

Den Bereich des Liners, in dem das BetaSil aufgetragen werden soll, groBflachig mit entfet-
tendem Reiniger reinigen.

4) Den Liner mindestens 5 min abliften lassen.

5) Die BetaSil-Kartusche mit einem Statikmischer bestiicken und in den Dispenser einsetzen
(siehe Seite 6).

6) Den ersten Tropfen BetaSil auf ein Tuch ausdriicken. So wird sichergestellt, dass die Kompo-
nenten vermischt sind. Gleichzeitig dient der Tropfen als Referenzmenge, um die Vulkanisati-
on zu beurteilen.

7) Das BetaSil auf das gewiinschte Hautareal, z. B. den Narbenbereich, auftragen (Abb. 10).
8) Das Uberschiissige Material mit dem Finger abstreichen (Abb. 11).
9) Den Liner Uberziehen.

)
)
)
10) Wenn notwendig: Zusatzliches BetaSil nachspritzen (Abb. 12)
11) Den Liner nach 15 min bis 20 min wieder abziehen und auf links drehen.
12) HINWEIS! Beim Schleifen vorsichtig arbeiten, um Beschddigungen am Silikon des Li-
ners zu vermeiden.
Das BetaSil mit einer Schere beschneiden, oder mit einer Schleifhiilse beschleifen (siehe
Abb. 13).
AnschlieBend mit der Schleiflamellenscheibe beschleifen (siehe Abb. 14).
AbschlieBend mit der Feinschleifwalze glatten (siehe Abb. 15).

5.3 Vorbereitung des Dispensers
Um die beiden Komponenten des Silikons homogen zu vermischen, wird ein Statikmischer auf
die Kartusche aufgeschraubt. Die Kartusche wird dann in den Dispenser eingelegt, der das Sili-
kon herausdriickt.
Sobald die beiden Komponenten sich im Statikmischer vermischen, beginnt die Vulkanisation des
Silikons. Der Statikmischer kann weiterverwendet werden, wenn Arbeitsunterbrechungen (z. B.
zum Wechsel der Kartusche) kirzer sind als die Verarbeitungszeit des Silikons. Nicht entleerte
Kartuschen koénnen mit der Verschlusskappe wieder verschlossen werden. Das Silikon in der
Kartusche bleibt unvermischt und kann weiter verwendet werden. Der Statikmischer muss nach
Abschluss der Arbeiten entsorgt werden.
> Benoétigte Werkzeuge und Materialien:
Dispenser, Statikmischer, BetaSil-Kartusche
1) Die Verschlusskappe der Kartusche um 90° nach links drehen und abziehen (Abb. 5 und 6).
2) Den Statikmischer auf die Kartusche aufsetzen und mit einer Drehung um 90° nach rechts
verriegeln (Abb. 7).
3) Den StoBel des Dispensers bis zum Anschlag nach hinten herausziehen.
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4) Die Kartusche mit der Kerbe nach unten in den Dispenser einsetzen (Abb. 8).

5) Den Dispenser verriegeln.

6) Den StoBel durch Betatigen des Handgriffs in die Kartusche driicken, bis sich der Statikmi-
scher mit Silikon fullt.

7) Eine nicht entleerte Kartusche nach Abschluss der Arbeiten wieder mit der Verschlusskappe
verschlieBen.

6 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustandigen Behoérde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8 Technische Daten

Kennzeichen 616S5=1, 616S6=1
Kartuscheninhalt je Komponente [ml] 75
Shore-Harte [Shore A] 10

Material 2-Komponenten-Silikon
Lagertemperatur [°C] max. 25
Verarbeitungstemperatur [°C] 23
Verarbeitungszeit [min] 5
1 Product Description English

INFORMATION

Date of the last update: 2015-01-14

» Please read this document carefully.

» Follow the safety instructions.

616S5=1, 616S6=1 BetaSil is a silicone material with the following properties:

* 2-component silicone material that cross-links at room temperature

* Permanent bond with new silicone and silicone gel liners

* No permanent bond with polyurethane liners or used (contaminated) silicone liners

* High viscosity that prevents flowing down, even on vertical surfaces with application thick-
nesses less than 5 mm

* No irritating or allergenic substances of content, so that application on unbroken skin and
closed scar tissue is possible (no open wounds)

* Easy to remove (does not adhere to the skin)
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2 Application

2.1 Application
BetaSil is designed for use in orthopaedics technology. It may only be used by qualified person-
nel.

2.2 Area of Application

616S5=1, 616S6=1 BetaSil is used for filling up scars and concavities and for adding cushions.
This achieves a complete form fit with the residual limb for a standard silicone liner.

The product is suitable for direct application to the skin. It must not be applied to open wounds.
The product should not come into contact with body orifices such as the eyes, mouth, nostrils,
ears or genitals. For safety reasons, a test should be performed prior to actual application, for
example on the inside of the wrist. Do not use if erythema or skin rash occur.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.

Warnings regarding possible technical damage.

|

3.2 General Safety Instructions

/\ CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of failure to follow the safety
information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform the patient".

/\ CAUTION

Use of the product on damaged skin

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Only use the product on healthy skin.

» Inform the patient.

/\ CAUTION

Improper processing of the material
Injuries due to careless processing
» Follow the processing instructions.

i

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

4 Scope of Delivery
The scope of delivery for the product is shown on page 1 (cover picture).
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The following single components and accessories are included in the scope of delivery in the spe-
cified quantities and are available for reordering as single components (M), single components
with minimum order quantities (A) or single-component packs (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil

Fig. Item no. Quantity | Designation Reference number
- - [ ] 1 Instructions for Use 647G637=1
- - - 1 Dispenser -
- - [ ] 1 Refill Kit 616S6=1

Consisting of:
- - 3 BetaSil Cartridge -
- - 15 Static Mixer -

5 Usage

5.1 Notes on processing and storage

Processing

At a room temperature of 23°C, the processing time of BetaSil is about 5 minutes. Lower temper-
atures increase the processing time while higher temperatures reduce it. The processing time
begins as soon as the two components mix. BetaSil cannot be shaped after the end of the pro-
cessing time. Vulcanisation is complete after approximately 15-20 minutes at a room temperature
of 23°C.

After vulcanisation, BetaSil will crosslink with itself as long as the surface is free of grease. New
BetaSil can simply be applied to the old, with a recommended layer overlap of 1 cm. The shorter
the time between the first and second application, the better the bond will be.

Once fully vulcanised, BetaSil is permanently stable and not altered by outside influences (tem-
perature, air pressure, relative humidity). Unprocessed BetaSil can be stored for later use,
provided the cartridge is sealed with the cover cap.

Storage

BetaSil in sealed cartridges can be stored at room temperature until the specified expiry date. At
a storage temperature in excess of 25°C, the material may thicken and become unusable. Stor-
age in a refrigerator is optimal, separate from unprocessed lamination resin.

5.2 Adapting a Liner

> Required tools and materials:
634A58 isopropyl alcohol, 749Y16 sanding sleeve 40 grit, 749Z212=160X16 sanding brush,
749F7 foam polishing roller

1) Determine the patient's residual limb dimensions to establish the liner size.

2) Check the fit of the liner on the patient and trim the liner if necessary (Fig. 9).

3) INFORMATION: Do not use soap for cleaning under any circumstances. Soap prevents
good cross-linking since it acts as a parting agent. Acetone, thinner or similar
solvents irritate the skin and destroy the silicone.

Clean the entire area of the liner where BetaSil will be applied with a degreasing cleaner.

4) Allow the liner to air dry for at least 5 minutes.

5) Load the BetaSil cartridge with a static mixer and insert it in the dispenser (see Page 10).

6) Discharge the first drop of BetaSil onto a cloth. This ensures that the components are mixed.
At the same time, the drop serves as a reference sample to assess the state of vulcanisation.

7) Apply the BetaSil to the desired area of skin, e.g. scar tissue (Fig. 10).

8) Remove excess material with your finger (Fig. 11).

9) Pull on the liner.

10) If necessary: apply additional BetaSil (Fig. 12)
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11) After 15 min to 20 min, remove the liner and turn it inside-out.
12) NOTICE! Work carefully when sanding in order to avoid damage to the silicone materi-
al of the liner.
Trim the BetaSil with scissors or sand it with a sanding sleeve (see fig. 13).
Then sand with the sanding brush (see fig. 14).
Finally smooth with the polishing roller (see fig. 15).

5.3 Preparing the Dispenser
For homogenous mixing of the two silicone components, a static mixer is threaded onto the cart-
ridge. Then the cartridge is inserted into the dispenser that pushes out the silicone.
Vulcanisation of the silicone begins as soon as the two components mix in the static mixer. When
work interruptions (e.g. to change the cartridge) are shorter than the processing time of the silic-
one, the static mixer can continue to be used. Partly emptied cartridges can be resealed with the
cover cap. The silicone in the cartridge remains unmixed and can still be used. The static mixer
must be disposed of after the work is complete.
> Required tools and materials:

Dispenser, Static Mixer, BetaSil Cartridge

1) Rotate the cover cap on the cartridge anticlockwise by 90° and pull it off (Fig. 5 and 6).

2) Apply the static mixer to the cartridge and lock it with a 90° clockwise rotation (Fig. 7).

3) Pull the dispenser plunger back to the stop.

4) Put the cartridge into the dispenser with the notch at the bottom (Fig. 8).

5) Lock the dispenser.

6) Push the plunger into the cartridge by operating the handle until the static mixer fills with silic-

one.
7) If the cartridge is not empty after completing the work, reseal it with the cover cap.

6 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of the country where the product is used may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe the information provided by the
responsible authorities in the country of use regarding return and collection processes.

7 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

7.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

8 Technical Data

Reference number 616S5=1, 616S6=1
Cartridge content per component [ml] 75

Shore hardness [shore A] 10
Material 2-component silicone
Storage temperature [°C] max. 25
Processing temperature [°C] 23
Processing time [min] 5
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1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2015-01-14
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 est un matériau en silicone présentant les propriétés suivantes :

» Silicone a deux composants se polymérisant a température ambiante

* Liaison durable avec de nouveaux manchons en silicone et des manchons au gel de silicone

¢ Pas de liaison durable avec des manchons en polyuréthane et avec des manchons en
silicone ayant été portés (et salis)

* Viscosité élevée empéchant que le produit ne coule méme lorsqu'il est appliqué sur des sur-
faces verticales en couche de moins de 5 mm d'épaisseur

* Exempt de toute substance irritante ou allergéne, si bien qu'il peut étre utilisé sur une peau
indemne et sur des tissus cicatrisés (sans plaies ouvertes)

* Facile a enlever (n'adhére pas a la peau)

2 Utilisation

2.1 Champ d’application
BetaSil est congu pour une utilisation dans le domaine de la technique orthopédique. Son utilisa-
tion est réservée a un personnel spécialisé.

2.2 Domaine d'application

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 sert au remplissage de cicatrices et de cavités ainsi qu'a la mise en
place de rembourrage. En présence d'un liner standard en silicone, il permet de compléter par-
faitement la forme du moignon.

Le produit se préte a une application directe sur la peau. Il ne doit pas étre appliqué sur des
plaies ouvertes. Le produit ne doit pas pénétrer dans les orifices tels que les yeux, la bouche, le
nez, les oreilles et les organes génitaux. Par mesure de sécurité, il est conseillé de procéder a un
test, par exemple sur la face intérieure du poignet, avant de commencer le travail. Si des rou-
geurs ou des éruptions apparaissent, interrompez immédiatement |'application !

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AvIS | Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de |'état de santé et endommagement du produit d{ au non-respect des consignes

de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instructions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients |'ensemble des consignes de sécurité si-
gnalées par le message « Informez le patient ».

Ottobock | 11



Utilisation du produit sur une peau fragilisée

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections due a une contamination par germes
» Veuillez n'utiliser le produit que sur une peau intacte.

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Traitement inapproprié du matériau
Blessures résultant d'un manque de précaution lors du traitement
» Respectez les consignes de traitement du matériau.

B

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les nettoyants autorisés.

4 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison du produit est illustré en page 1 (illustration de couverture).

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la livraison conformément a
la quantité indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous forme de
piéces détachées (M), de piéces détachées avec quantité minimale de commande (A), de kit de
pieces détachées (@) :

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
I N° pos. Quantité | Désignation Références
- - [ ] 1 Instructions d'utilisation 647G637=1
- - - 1 pistolet mélangeur (distributeur) -
- - o 1 Kit de recharge 616S6=1
Contenu du kit :
- - 3 Cartouche BetaSil -
- - 15 buses de mélanges -

5 Utilisation

5.1 Consignes de traitement et de stockage

Traitement

A une température ambiante de 23°C, le temps de traitement du BetaSil est de 5 min. environ. A
une température plus basse, le temps de traitement sera prolongé et a une température plus éle-
vée, il sera raccourci. Le temps de traitement commence dés que les deux composants sont mé-
langés. Une fois le temps de traitement écoulé, le BetaSil ne pourra plus étre modelé. A une tem-
pérature ambiante de 23°C, la vulcanisation sera achevée au bout de 15 a 20 minutes.

Une fois la vulcanisation achevée, le BetaSil se recombine si la surface est exempte de graisses.
Une nouvelle couche de BetaSil peut étre appliquée sur I'ancienne, prévoyez alors un chevauche-
ment des couches sur 1 cm. Plus la durée entre la premiére et la seconde application sera
courte, plus la liaison sera solide.

Sa vulcanisation achevée, le BetaSil présente une résistance illimitée et est inaltérable aux in-
fluences extérieures (température, pression atmosphérique, humidité de I'air). Le BetaSil non
traité peut étre stocké en vue d'une utilisation ultérieure a condition que les cartouches soient re-
fermées avec leur bouchon.
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Stockage

Le BetaSil peut étre stocké a température ambiante jusqu'a la date de péremption indiquée si les
cartouches sont refermées. A une température ambiante supérieure a 25°C, le matériau risque de
se durcir, ce qui le rendrait inutilisable. Le lieu de stockage idéal est le réfrigérateur, veillez a ne
pas placer le produit a proximité de résine de coulée non traitée.

5.2 Ajustement d'un liner

> Outils et matériaux requis :

Alcool isopropylique 634A58, manchon abrasif cylindrique grain 40 749Y16, disque de
poncage a lamelles 749212=160X16, cylindre de poncage fin 749F7

1) Prenez les mesures du moignon du patient pour déterminer la taille du liner.

2) Vérifiez sur le patient que la forme soit bien adaptée et raccourcissez le liner si nécessaire (ill.
9).

3) INFORMATION: N'utilisez jamais de savon pour le nettoyage. Le savon a I'effet d'un
agent de séparation et empécherait une bonne combinaison. L'acétone, les diluants et
autres solvants comparables irritent la peau et détruisent le silicone.

Nettoyez avec un produit nettoyant dégraissant une surface du liner supérieure a la partie sur
laquelle BetaSil doit étre appliqué.

4) Aérez le liner pendant au moins 5 minutes.

5) Equipez la cartouche BetaSil d'une buse de mélange et insérez-la dans le
distributeur (consulter la page 13).

6) Faire sortir la premiére goutte de BetaSil sur un chiffon. Cet échantillon permet de s'assurer
que les composants se mélangent. Cette goutte sert également de quantité de référence pour
évaluer la vulcanisation.

7) Appliquez BetaSil sur la partie de la peau souhaitée, par ex. sur une cicatrice (ill. 10).
8) Essuyez avec le doigt le matériau excédentaire (ill. 11).
9) Enfilez le liner.

)
)
)
10) Le cas échéant : rajoutez du BetaSil a I'aide de la cartouche (ill. 12).
11) Au bout de 15 a 20 min., retirez le liner et mettez-le a I'envers.
12) AVIS! Procédez aux travaux de poncage avec une grande précaution pour éviter d'en-
dommager le silicone du liner.
Coupez le BetaSil a I'aide de ciseaux ou poncez-le avec un manchon abrasif (voir ill. 13).
Poncez ensuite avec le disque de pongage a lamelles (voir ill. 14).
Pour finir, lissez avec le cylindre de pongage fin (voir ill. 15).

5.3 Préparation du distributeur
Visser une buse de mélange sur la cartouche pour assurer un mélange homogéne des deux com-
posants de la silicone. Insérer ensuite la cartouche dans le distributeur qui fera sortir la silicone.
La vulcanisation du silicone commencera dés que les deux composants se mélangeront dans la
buse de mélange. Vous pouvez continuer d'utiliser la buse de mélange si vous interrompez votre
travail (par ex. pour changer la cartouche) pendant une durée plus courte que celle du traitement
de la silicone. Les cartouches qui n'auront pas été vidées peuvent étre refermées avec le bou-
chon. La silicone contenue dans la cartouche n'étant pas mélangée, elle pourra étre utilisée ulté-
rieurement. Une fois les travaux terminés, la buse de mélange devra étre éliminée.
> Outils et matériel nécessaires :
Distributeur, buse de mélange, cartouche BetaSil
1) Faire tourner le bouchon de la cartouche de 90° vers la gauche et le retirer (ill. 5 et 6).
2) Placer la buse de mélange sur la cartouche et la bloquer en la tournant de 90° vers la droite
(ill. 7).
3) Tirer la tige du distributeur vers |'arriére jusqu'a la butée.
4) Placer la cartouche dans le distributeur avec I'entaille orientée vers le bas (ill. 8).
5) Verrouiller le distributeur.
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6) Enfoncer la tige dans la cartouche en actionnant la poignée jusqu'a ce que la buse de mé-
lange se remplisse de silicone.
7) Une fois le travail terminé, refermer avec le bouchon une cartouche qui n'aura pas été vidée.

6 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes du pays d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des
déchets.

7 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

8 Caractéristiques techniques

Références 616S5=1, 616S6=1
Contenu d'une cartouche, par composants [ml] 75

Dureté Shore [Shore A] 10

Matériau Silicone a deux composants
Température de stockage [°C] 25° max.
Température d'usinage [°C] 23

Durée de l'usinage [min] 5
1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-01-14

» Leggere attentamente il seguente documento.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Il BetaSil 616S5=1, 616S6=1 & un materiale al silicone con le seguenti proprieta:

» Silicone bicomponente reticolante a temperatura ambiente

* Adesione permanente su nuovi liner in silicone e liner in gel al silicone

* Nessuna adesione permanente su liner al poliuretano e liner al silicone gia indossati
(non puliti)

* Elevata viscosita che impedisce il gocciolamento verso il basso anche se applicato su superfi-
ci verticali in strati di spessore inferiore ai 5 mm

* Privo di sostanze irritanti o allergeni che lo rendono adatto all'applicazione sulla cute intatta e
su tessuti cicatrizzati (non su ferite aperte)

* Facile da rimuovere (non aderisce alla pelle)
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2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
Il BetaSil € indicato per I'impiego nel settore della tecnica ortopedica. Puo essere utilizzato solo
da personale tecnico.

2.2 Campo d’impiego

Il BetaSil 616S5=1, 616S6=1 ¢ indicato per il riempimento di cicatrici e concavita e per l'inseri-
mento di imbottiture. In questo modo un liner al silicone standard aderisce completamente al
moncone.

Il prodotto pud essere utilizzato a diretto contatto con la pelle. Non pud essere applicato su ferite
aperte. Il prodotto non deve essere messo a contatto con occhi, bocca, naso, orecchie o organi
genitali. Per sicurezza, prima di iniziare il lavoro eseguire un test, ad esempio, sul lato interno del
polso. In caso di arrossamenti o eruzioni cutanee non proseguire con la lavorazione!

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

i

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla mancata osservanza del-

le indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrassegnate da "Informare il
paziente.".

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto su pelle non sana

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle sana e non irritata.

» Informare il paziente.

/A CAUTELA

Lavorazione errata del materiale
Lesioni dovute a una lavorazione poco accurata
» Si prega di osservare le indicazioni per la lavorazione.

AWVISO |

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

4 Fornitura
Il contenuto della fornitura & raffigurato a pagina 1 (illustrazione di copertina).
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| seguenti componenti e accessori fanno parte della fornitura nella quantita indicata e sono dispo-
nibili come componenti singoli per ordini successivi (l), componenti singoli con quantita minima
ordinabile (A), pacchetto componenti singoli (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
Fig. N. pos. Quantita | Denominazione Codice
- - [ ] 1 Istruzioni per I'uso 647G637=1
- - - 1 Pistola erogatrice (dispenser) -
- - (] 1 Set di ricarica 616S6=1
Composto di:
- - 3 Cartuccia di BetaSil -
- - 15 Miscelatore statico -
5 Uso

5.1 Indicazioni per la lavorazione e lo stoccaggio

Lavorazione

Il tempo di lavorazione del BetaSil & di circa 5 min a una temperatura ambiente di 23°C. A una
temperatura piu bassa il tempo di lavorazione & piu lungo, mentre € piu breve se la temperatura e
piu alta. Il tempo di lavorazione decorre dalla miscelazione dei due componenti. Trascorso il tem-
po di lavorazione il BetaSil non puo piu essere modellato. La vulcanizzazione completa & conclusa
ad una temperatura ambiente di 23 °C dopo 15-20 min.

Il BetaSil si aggrega con se stesso a vulcanizzazione avvenuta, se la superficie € priva di grasso.
E possibile applicare del BetaSil nuovo su quello vecchio, sovrapponendo gli strati di 1 cm.
Quanto minore ¢ il tempo che intercorre tra la prima e la seconda applicazione, tanto piu resisten-
te & I'adesione tra i due strati.

Da vulcanizzato il BetaSil ha una durata illimitata e non & sensibile agli influssi degli agenti esterni
(temperatura, pressione atmosferica e umidita dell'aria). Il BetaSil non lavorato pud essere imma-
gazzinato per un uso successivo, se le cartucce sono chiuse con il tappo di chiusura.

Immagazzinamento

Il BetaSil contenuto in cartucce chiuse puod essere immagazzinato a temperatura ambiente fino al-
la data di scadenza indicata. A una temperatura di stoccaggio superiore a 25°C il materiale puo
indurirsi, cosa che lo renderebbe inutilizzabile. In condizioni ideali il silicone dovrebbe essere
conservato in frigorifero, separato da resina colata non lavorata.

5.2 Adattamento del liner

> Utensili e materiali necessari:

Alcol isopropilico 634A58, cilindro abrasivo di grana 40 749Y16, disco a lamelle abrasive
749Z12=160X16, rullo di microfinitura 749F7

1) Rilevare la misura del moncone del paziente per determinare la misura del liner.

2) Controllare che il liner sia indicato per il paziente e, se necessario, tagliare il liner (fig. 9).

3) INFORMAZIONE: Non utilizzare in alcun caso del sapone per la pulizia. Il sapone
ostacola la buona adesione, poiché agisce come separatore. Acetone, diluenti e simili
solventi irritano la pelle e rovinano il silicone.

Pulire con un detergente sgrassante buona parte della superficie intorno al liner su cui deve
essere applicato il BetaSil.

4) Lasciar asciugare il liner all'aria per almeno 5 minuti.

5) Applicare un miscelatore statico sulla cartuccia di BetaSil e inserirla nel dispenser (v.
pagina 17).
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6) Spruzzare su un panno la prima goccia di BetaSil. In questo modo si verifica se i componenti
sono miscelati. Questa goccia serve anche come quantita di riferimento per poter giudicare la
vulcanizzazione.

7) Applicare il BetaSil sulla parte di pelle desiderata, ad esempio, sulla cicatrice (fig. 10).
8) Rimuovere con il dito il materiale in eccesso (fig. 11).
9) Applicare il liner.

)
)
)
10) Se necessario: spruzzare ancora del BetaSil (fig. 12)
11) Rimuovere il liner dopo 15 - 20 min e rivoltarlo.
12) AVVISO! Lavorare con cautela durante la levigatura, per evitare di danneggiare il sili-

cone del liner.

Tagliare con una forbice il BetaSil o levigarlo con un cilindro abrasivo (v. fig. 13).

Dopodiché utilizzare il disco a lamelle abrasive (v. fig. 14).

Rifinire con il rullo di microfinitura (v. fig. 15).

5.3 Preparazione del dispenser
Per mescolare in modo omogeneo i due componenti del silicone, si avvita un miscelatore statico
sulla cartuccia. La cartuccia viene poi inserita nel dispenser da cui fuoriesce il silicone.
Non appena i due componenti si mescolano nel miscelatore statico, inizia la vulcanizzazione del
silicone. Il miscelatore statico puo essere utilizzato ancora se si interrompe il lavoro (p.es. per so-
stituire la cartuccia) per un periodo inferiore al tempo di lavorazione del silicone. Le cartucce non
svuotate completamente possono essere richiuse con il relativo cappuccio. Il silicone nella car-
tuccia resta non miscelato e pud essere utilizzato ancora. |l miscelatore statico deve essere getta-
to via dopo aver concluso il lavoro.
> Utensili e materiali necessari:

Dispenser, miscelatore statico, cartuccia di BetaSil
1) Girare a sinistra di circa 90° il cappuccio di chiusura della cartuccia e rimuoverlo (fig. 5 e 6).

2) Collocare il miscelatore statico sulla cartuccia e bloccarlo con una rotazione di 90° verso de-
stra (fig. 7).

3) Tirare all'indietro completamente lo stantuffo del dispenser.

4) Inserire la cartuccia nel dispenser con la tacca rivolta verso il basso (fig. 8).

5) Bloccare il dispenser.

6) Spingere lo stantuffo nella cartuccia azionando pil volte la leva dell'impugnatura, fino a quan-
do il miscelatore statico si riempie di silicone.

7) Una cartuccia non vuota al termine del lavoro puo essere richiusa con il cappuccio di chiusu-

ra.

6 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. At-
tenersi alle istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

7 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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8 Dati tecnici

Codice 616S5=1, 616S6=1

Contenuto della cartuccia per ogni componente 75

[mI]

Durezza Shore [Shore A] 10

Materiale Silicone bicomponente

Temperatura di immagazzinamento [°C] max. 25

Temperatura di lavorazione [°C] 23

Tempo di lavorazione [min] 5

1 Descripcién del producto Espafiol
INFORMACION

Fecha de la dltima actualizaciéon: 2015-01-14
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 es un material de silicona que presenta las siguientes caracteristicas:

* Silicona de 2 componentes reticulante a temperatura ambiente

* Unién permanente con liners de silicona y liners de gel de silicona nuevos

* No crea una unién permanente con liners de poliuretano ni con liners de silicona usa-
dos (sucios)

* Alto grado de viscosidad que impide que se resbale hacia abajo incluso en superficies verti-
cales si se aplica con un grosor inferiora 5 mm

* No contiene sustancias irritantes ni alergénicas, por lo que se puede utilizar sobre piel normal
y tejido cicatrizado (sin heridas abiertas)

* Fécil de extraer (no se queda adherida a la piel)

2 Uso

2.1 Uso previsto
BetaSil esta concebida para su aplicacion en la técnica ortopédica. Sélo el personal técnico pue-
de utilizarla.

2.2 Campo de aplicacion

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 sirve para rellenar cicatrices y concavidades, asi como para introdu-
cir acolchados. De esa forma se consigue un arrastre de forma completo hacia el mufién en un li-
ner de silicona estandar.

El producto es apto para el uso directo sobre la piel. No se debe aplicar sobre heridas abiertas.
El producto no debe bajo ninglin concepto introducirse en orificios corporales, tales como la bo-
ca, la nariz, los ojos, las orejas o los genitales. Es aconsejable realizar una prueba como medida
de precaucion antes de empezar a trabajar con el material, por ejemplo, aplicandolo en la parte
interior de la mufeca. jEn caso de que aparezcan rojeces o erupciones cutdneas interrumpa su
empleo de forma inmediatal
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3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles peligros de accidentes y lesiones.

:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Advertencias generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por no tener en cuenta las

advertencias de seguridad

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas instrucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que se indique: "Infor-
me al paciente".

| A PRECAUCION

Uso del producto sobre piel no intacta

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» Utilice el producto Unicamente sobre piel intacta.

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION

Tratamiento incorrecto del material
Lesiones debidas a una falta de cuidado durante el tratamiento del producto
» Tenga en cuenta las indicaciones de tratamiento del producto.

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permitidos.

4 Contenido del suministro

Los componentes que se incluyen en el suministro del producto se muestran en la pagina 1 (ilus-
tracion de portada).

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las cantidades indicadas y se
pueden pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (M), una cantidad minima de piezas
individuales (A) o bien como kit de componentes (@):

BetaSil 616S5=1, 616S6=1
Fig. N.° de Cantidad | Denominacién Referencia
pos.
- - [ ] 1 Instrucciones de uso 647G637=1
- - - 1 Pistola de mezcla (dispensador) -
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BetaSil 616S5=1, 616S6=1
Fig. N.° de Cantidad | Denominacién Referencia
pos.
- - (] 1 Kit de relleno 616S6=1
Incluye:
- - 3 Cartucho de BetaSil -
- - 15 Mezclador estético -
5 Uso

5.1 Indicaciones para el tratamiento y el almacenamiento

Tratamiento

El tiempo de tratamiento de BetaSil asciende a unos 5 min a una temperatura ambiente de 23 °C.
A temperaturas méas bajas el tiempo de tratamiento se alarga, y a temperaturas mas elevadas, se
acorta. El tiempo de tratamiento comienza justo después de que se mezclen los dos componen-
tes. Una vez transcurrido el tiempo de tratamiento, BetaSil deja de ser moldeable. El proceso
completo de vulcanizacion a una temperatura ambiente de 23 °C concluye pasados 15-20 min.
BetaSil se vuelve a unir consigo mismo una vez concluido el proceso de vulcanizacion si la super-
ficie estd exenta de grasa. Se puede aplicar sin problemas una capa nueva de BetaSil sobre una
antigua, pero se debe procurar que las capas se superpongan 1cm. Cuanto menos tiempo
transcurra entre la primera y la segunda aplicaciéon, mejor sera la union.

En estado vulcanizado, BetaSil tiene una duracion ilimitada y no sufre ninguna alteracién por par-
te de agentes externos (temperatura, presion atmosférica, humedad). La BetaSil que no haya si-
do tratada se puede almacenar para un uso posterior si los cartuchos estan cerrados con los ta-
pones de cierre.

Almacenamiento

BetaSil se puede almacenar en cartuchos cerrados a temperatura ambiente hasta la fecha de ca-
ducidad indicada. A una temperatura de almacenamiento superior a 25 °C, el material puede lle-
gar a endurecerse y volverse inservible. Lo ideal es que se conserve en el frigorifico, separada de
la resina de moldeo sin tratar.

5.2 Adaptacion de un liner

> Herramientas y materiales necesarios:

Alcohol isopropilico 634A58, manguito abrasivo de grano 40 749Y16, disco con laminas de li-
ja 749Z12=160X16, rodillo de lija de precisién 749F7

1) Calcule las medidas del mufidn del paciente para determinar el tamafo del liner.

2) Compruebe si el liner se ajusta correctamente al paciente y, en caso necesario, recorte el li-
ner (fig. 9).

3) INFORMACION: Para su limpieza no utilice jabén bajo ningiin concepto. El jabén im-
pide que haya una buena union, ya que actiia como agente separador. La acetona, los
diluyentes y otros disolventes parecidos irritan la piel y destruyen la silicona.

Limpie con un producto de limpieza desengrasante una zona extensa del liner en la que se
vaya a aplicar BetaSil.

4) Deje que se airee el liner 5 min como minimo.

5) Equipe el cartucho de BetaSil con un mezclador estético e introduzcalo en el dispensador
(véase la pagina 21).

6) Vierta la primera gota de BetaSil sobre un trapo. Asi podra asegurarse de que los componen-
tes estén mezclados. Asimismo, esa gota se puede tomar como cantidad de referencia para
hacerse una idea de la vulcanizacion.

7) Aplique BetaSil al area de la piel que quiera tratar, p. €j., una zona con una cicatriz (fig. 10).

8) Retire el material sobrante con el dedo (fig. 11).
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9) Pase el liner por encima.
10) En caso necesario: inyecte mas BetaSil (fig. 12).
11) Pasados entre 15 y 20 min retire el liner y dele la vuelta.
12) ;AVISO! Realice con cuidado el proceso de lijado para evitar daiar la silicona del li-
ner.
Corte la BetaSil con unas tijeras o lijela con un manguito abrasivo (véase fig. 13).
A continuacion limela con el disco con laminas de lija (véase fig. 14).
Y, acto seguido, pulala con el rodillo de lija de precisién (véase fig. 15).

5.3 Preparacion del dispensador
Para mezclar de forma homogénea los dos componentes de la silicona se enrosca un mezclador
estatico en el cartucho. A continuacién se introduce el cartucho en el dispensador, que empuja
hacia fuera la silicona.
La vulcanizacién de la silicona comienza en cuanto ambos componentes se mezclen en el mez-
clador estatico. El mezclador estatico se puede seguir utilizando cuando las pausas en el trabajo
(p. €j., para cambiar el cartucho) sean mas breves que el tiempo de tratamiento de la silicona.
Los cartuchos que no estén vacios se pueden volver a cerrar con el tapon. La silicona del cartu-
cho se queda sin mezclar y puede seguir utilizdndose. El mezclador estatico se ha de desechar
una vez que se hayan terminado las tareas.
> Herramientas y materiales necesarios:

Dispensador, mezclador estatico, cartucho de BetaSil
1) Gire el tapdn del cartucho 90° hacia la izquierda y retirelo tirando de él hacia fuera (fig. 5y 6).

2) Coloque el mezclador estético sobre el cartucho y bloquéelo girandolo 90° hacia la derecha
(fig. 7).

3) Tire hacia atrés del empujador del dispensador hasta que llegue al tope.

4) Introduzca el cartucho en el dispensador con la muesca hacia abajo (fig. 8).

5) Bloquee el dispensador.

6) Introduzca el empujador a presion en el cartucho accionando el asidero hasta que el mezcla-

dor estatico se llene de silicona.
7) Una vez terminadas las tareas, vuelva a cerrar el cartucho con el tapén si no estéa vacio.

6 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso
de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dafhando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
gamos que respete las advertencias que la administracién del pais en cuestion tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

7.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

8 Datos técnicos

Referencia 616S5=1, 616S6=1
Contenido del cartucho por componente [ml] 75
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Referencia 616S5=1, 616S6=1
Dureza Shore [Shore A] 10

Material Silicona de 2 componentes
Temperatura de almacenamiento [°C] max. 25
Temperatura de tratamiento [°C] 23

Tiempo de tratamiento [min] 5
1 Descricao do produto Portugués
| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2015-01-14

» Leia este manual de utilizagao atentamente.

» Observe os avisos de seguranca.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 é um material a base de silicone dotado das seguintes propriedades:

* Silicone de 2 componentes vulcanizavel a temperatura ambiente

* Ligagao permanente com novos liners de silicone e de gel de silicone

* Nao ha uma ligacao permanente com liners de poliuretano nem com liners de silicone
ja usados (contaminados)

* Viscosidade elevada que impede o escorrimento também em superficies verticais com uma
espessura de aplicagéo inferior a 5 mm

* Nao contém substancias irritantes ou alérgenas, permitindo o uso sobre pele e tecido cicatri-
cial fechados (ndo sobre feridas abertas)

* Facilmente removivel (ndo adere a pele)

2 Uso

2.1 Finalidade
O BetaSil foi concebido para a utilizagdo na técnica ortopédica. Pode ser utilizado apenas por

técnicos.

2.2 Area de aplicacao

O BetaSil 616S5=1, 616S6=1 é utilizado para o preenchimento de cicatrizes e concavidades,
bem como para a insergé@o de estofamentos. Isso proporciona um ajuste completo ao membro re-
sidual com a utilizagdo de um liner de silicone padrao.

Este produto é adequado para a aplicagéo direta sobre a pele. Nao pode ser aplicado sobre feri-
das abertas. O produto ndo deve penetrar em aberturas corporais como olhos, boca, nariz, ouvi-
dos e 6rgaos genitais. Por seguranca, recomendamos a realizagdo de um teste, por ex., na face
interna do punho, antes de iniciar o trabalho. Suspender a aplicagédo, caso surjam vermelhidao
ou erupgoes!

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Avisos sobre riscos potenciais de acidentes e lesées.

[ INDICACAO | Avisos sobre potenciais danos técnicos.
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3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de salide bem como danos ao produto devido a nao observancia das indica-

¢bes de seguranga

» Observe as indica¢des de seguranga contidas neste manual de utilizagdo.

» Passe ao paciente todas as indicagcoes de seguranca que contenham a observacgao "Infor-
me o paciente".

/A CUIDADO

Uso do produto em caso de pele lesionada

Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» Use o produto somente em contato com pele ndo lesionada.

» Informe o paciente.

A\ CUIDADO

Processamento incorreto do material
Lesdes devido a falta de cuidado durante o processamento
» Observe as instru¢ées de processamento.

]

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

4 Material fornecido

O material fornecido com o produto esta apresentado na péagina 1 (imagem da capa).

Os seguintes acessorios e pecas avulsas sdo fornecidos na quantidade especificada e podem
ser encomendados posteriormente como pecas avulsas (M), pecas avulsas com pedido minimo
(A) e pacote de pecas avulsas (@):

BetaSil 616S5=1, 616S6=1
Fig. N° pos. Qtde. Denominacao Cédigo
- - ] 1 Manual de utilizagao 647G637=1
- - - 1 Pistola de mistura (dispensador) -
- - (] 1 Kit de recarga 616S6=1
Composto por:
- - 3 Cartucho de BetaSil -
- - 15 Misturador estatico -
5 Uso

5.1 Indicacoes para processamento e armazenamento

Processamento

O tempo de processamento do BetaSil é de aprox. 5 min a uma temperatura ambiente de 23°C.
O tempo de processamento é maior a uma temperatura ambiente mais baixa e menor a uma tem-
peratura ambiente mais alta. O tempo de processamento inicia-se com a mistura de ambos os
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componentes. O BetaSil ndo é mais modelavel depois de decorrido o tempo de processamento.
A vulcanizag@o completa é obtida apds 15-20 min a uma temperatura ambiente de 23°C.

Depois de concluida a vulcanizagdo, o BetaSil liga-se a si mesmo, se a superficie estiver isenta
de gordura. E possivel aplicar uma nova camada de BetaSil sobre a camada antiga, observando-
se uma sobreposicdo de 1 cm entre as mesmas. Quanto menor o intervalo de tempo entre a pri-
meira e a segunda aplicagao, melhor a ligagao.

Completamente vulcanizado, o BetaSil possui durabilidade ilimitada e ndo sofre alteragées por
influéncias externas (temperatura, pressao do ar, umidade do ar). O BetaSil ndo processado po-
de ser armazenado para uso posterior dentro dos cartuchos fechados com tampa.

Armazenamento

O BetaSil pode ser armazenado a temperatura ambiente dentro de cartuchos fechados até a data
de validade especificada. O armazenamento a uma temperatura superior a 25°C pode levar ao
endurecimento do material, inutilizando-o. O ideal é armazenar em geladeira, separadamente da
resina de molde ndo processada.

5.2 Adaptacao de um liner

> Ferramentas e materiais necessarios:

Alcool isopropilico 634A58, manga de lixa com granulacdo 40 749Y16, disco de lixa lamelar
749712=160X16, cilindro de lixa fina 749F7

1) Tirar as medidas do membro residual do paciente para a determinagdo do tamanho do liner.

2) Verificar a adaptacao do liner no paciente e, se necessario, corta-lo (fig. 9).

3) INFORMACAO: Em hipétese alguma usar sabao para a limpeza. O sabao impede uma
boa ligacao, pois atua como um agente separador. Acetona, diluentes e solventes si-
milares irritam a pele e destroem o silicone.

Limpar a area do liner, em que o BetaSil deve ser aplicado, com um detergente desengordu-
rante.

4) Permitir que o liner seque ao ar por no minimo 5 min.

5) Acoplar um misturador estatico no cartucho do BetaSil e inserir no dispensador (consulte a
pagina 24).

6) Espremer a primeira gota de BetaSil em um pano. Dessa forma, vocé se certifica de que os

componentes estejam misturados. Ao mesmo tempo, esta gota serve como quantidade de re-

feréncia para avaliar a vulcanizagao.

) Aplicar o BetaSil sobre a regido da pele desejada, por ex., a area cicatricial (fig. 10).

) Retirar o excesso de material com o dedo (fig. 11).

) Enfiar o liner.

10) Se necessario: injetar mais BetaSil (fig. 12)

11) Apos 15 a 20 min, retirar o liner e vira-lo pelo avesso.

12) INDICAQI\O! Lixar com cuidado, a fim de evitar danos ao silicone do liner.

Cortar o BetaSil com uma tesoura ou lixad-lo com uma manga de lixa (veja a fig. 13).
Em seguida, lixar com o disco de lixa lamelar (veja a fig. 14).
Para concluir, alisar com o cilindro de lixa fina (veja a fig. 15).

© 0~

5.3 Preparacao do dispensador

Um misturador estéatico é rosqueado no cartucho para promover uma mistura homogénea de am-
bos dos componentes do silicone. Em seguida, o cartucho é colocado no dispensador, o qual in-
jeta o silicone.

A vulcanizagao do silicone inicia-se assim que ambos os componentes se misturarem no mistura-
dor estéatico. O misturador estatico pode continuar a ser usado, se a duragdo das interrupgoes
do trabalho (por ex., para a substituicao do cartucho) for menor que o tempo de processamento
do silicone. Os cartuchos ndo completamente vazios podem ser fechados com a tampa. No inte-
rior do cartucho, o silicone ndo se mistura e pode ser novamente utilizado. O misturador estatico
tem que ser eliminado apés a conclusao dos trabalhos.
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> Ferramentas e materiais necessarios:
Dispensador, misturador estético, cartucho de BetaSil
1) Girar a tampa do cartucho em 90° para a esquerda e retira-la (fig. 5 e 6).

2) Encaixar o misturador estético no cartucho e trava-lo com um giro de 90° para a direita (fig.
7).

3) Puxar o émbolo do dispensador para tras até o encosto.

4) Inserir o cartucho no dispensador com o entalhe voltado para baixo. (fig. 8).

5) Travar o dispensador.

6) Pressionando a pega, empurrar o émbolo para dentro do cartucho até que o misturador esta-

tico se encha de silicone.
7) Apds a conclusao dos trabalhos, fechar um cartucho nao completamente vazio com a tampa.

6 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminag@o contrdria as respectivas disposi¢des nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a satude. Observar as indicacdes dos 6rgaos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

8 Dados técnicos

Cadigo 616S5=1, 616S6=1
Contetdo do cartucho por componente [ml] 75

Rigidez Shore [Shore A] 10

Material Silicone de 2 componentes
Temperatura de armazenagem [°C] max. 25
Temperatura de processamento [°C] 23

Tempo de processamento [min] 5
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-01-14

» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 is een siliconenmateriaal met de volgende eigenschappen:

* op kamertemperatuur netwerk vormend tweecomponentensilicone;

* permanente verbinding met nieuwe siliconenliners en siliconengelliners;

* geen permanente verbinding met polyurethaanliners en gedragen (verontreinigde)
siliconenliners;
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* hoge viscositeit (taaivloeibaarheid), waardoor wegvloeien ook op verticale vlakken bij een
opbrengdikte van minder dan 5 mm wordt voorkomen;

* bevat geen prikkelende of allergene bestanddelen, zodat gebruik op gesloten huid en geslo-
ten littekenweefsel (geen open wonden) mogelijk is;

* gemakkelijk te verwijderen (hecht niet aan de huid).

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel
BetaSil is bedoeld voor toepassing in de orthopedische techniek. Het mag uitsluitend worden
gebruikt door vakspecialisten.

2.2 Toepassingsgebied

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 is bedoeld voor het opvullen van littekens en concaviteiten en voor
het inbrengen van vullingen. Daardoor is het mogelijk een standaardsiliconenliner volledig te laten
aansluiten op de stomp.

Het product is geschikt voor direct gebruik op de huid. Het mag niet worden aangebracht op
open wonden. Het product mag niet terechtkomen in lichaamsopeningen zoals ogen, mond,
neus, oren en genitalién. Voordat het materiaal wordt verwerkt, kan het voor alle zekerheid het
beste eerst worden uitgeprobeerd, bijv. aan de binnenkant van de pols. Bij roodkleuring of uitslag
mag het gebruik van het product niet worden voortgezet!

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

|:| Waarschuwingen voor mogelijk technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product door niet-inachtneming

van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer ook de patiént hier-
over.", door aan uw patiénten.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product bij huidbeschadigingen

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kiemen
» Gebruik het product uitsluitend op een gave huid.

» Informeer de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

VOORZICHTIG - Verkeerde verwerking van het materiaal
Verwondingen door onvoldoende zorgvuldigheid bij de verwerking
» Neem de verwerkingsinstructies in acht.
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LETOP |

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

4 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering van het product staat afgebeeld op pagina 1 (Afbeelding titelpagina).
De volgende onderdelen en accessoires worden in de vermelde aantallen met het product mee-
geleverd en kunnen als los onderdeel (@), onderdeel dat alleen in bepaalde aantallen leverbaar is
(4), of onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

Betasil 616S5=1, 616S6=1

Afb. Pos.nr. Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
- - ] 1 gebruiksaanwijzing 647G637=1
- - - 1 mengpistool (dispenser) -
- - [ ] 1 navulset 616S6=1
bestaande uit:
- - 3 BetaSil-patroon -
- - 15 statische menger -

5 Gebruik

5.1 Instructies voor verwerking en opslag

Verwerking

De verwerkingstijd van BetaSil bedraagt bij een kamertemperatuur van 23 °C ca. 5 min. Bij een
lagere temperatuur is de verwerkingstijd langer en bij een hogere temperatuur korter. De verwer-
kingstijd begint, zodra de twee componenten met elkaar worden vermengd. Na afloop van de ver-
werkingstijd is BetaSil niet meer modelleerbaar. Bij een kamertemperatuur van 23 °C is het pro-
duct na 15-20 min volledig gevulkaniseerd.

Wanneer het oppervlak vetvrij is, verbindt BetaSil zich na volledige vulkanisatie weer met zichzelf.
Nieuw BetaSil kan eenvoudig over het oude worden aangebracht. De lagen moeten elkaar daarbij
1 cm overlappen. Hoe kleiner het tijdsverschil tussen de eerste en de tweede keer dat het pro-
duct wordt aangebracht, hoe beter de verbinding.

Na volledige vulkanisatie is BetaSil onbeperkt houdbaar en is het ongevoelig voor verandering
door externe invioeden (temperatuur, luchtdruk, luchtvochtigheid). Wanneer de patronen met de
sluitdoppen zijn afgesloten, kan niet-verwerkt BetaSil worden bewaard voor later gebruik.

Bewaren

In gesloten verpakking kan BetaSil op kamertemperatuur tot de aangegeven vervaldatum worden
bewaard. Bij een opslagtemperatuur van meer dan 25 °C kan het materiaal hard en daardoor
onbruikbaar worden. Het product kan het beste worden bewaard in de koelkast, gescheiden van
onverwerkte giethars.

5.2 Liner aanpassen

> Benodigd gereedschap en materiaal:
isopropylalcohol 634A58, schuurhuls met korrelgrootte 40 749Y16, schuurlamellenschijf
749712=160X16, fijnschuurrol 749F7

1) Bepaal de stompmaten van de patiént, zodat u weet hoe groot de liner moet zijn.

2) Controleer of de liner de patiént goed past en knip de liner zo nodig op maat (afb. 9).
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3) INFORMATIE: Gebruik voor het reinigen in geen geval zeep. Zeep voorkomt dat er een
goede verbinding tot stand komt, doordat het werkt als een oplosmiddel. Aceton, ver-
dunner en vergelijkbare oplosmiddelen prikkelen de huid en vernietigen het silicone.
Reinig het gedeelte van de liner waarop het BetaSil wordt aangebracht, en een rand erom-
heen met een ontvettend reinigingsmiddel.

4) Laat de liner ten minste 5 min uitdampen.

5) Schroef een statische menger op de BetaSil-patroon en plaats de patroon in de dispenser
(zie pagina 28).

6) Laat de eerste druppel BetaSil op een doek vallen. Zo weet u zeker of de componenten goed
zijn vermengd. Tegelijkertijd dient deze druppel als referentiehoeveelheid voor het beoordelen
van de vulkanisatie.

7) Breng het BetaSil aan op het gewenste gedeelte van de huid, bijv. het littekengebied (afb.
10).

8) Haal het overtollige materiaal met de vinger weg (afb. 11).

9) Breng de liner op zijn plaats.

10) Indien nodig: breng nog wat BetaSil aan (afb. 12)

11) Trek de liner na 15 tot 20 min weer los en keer hem binnenstebuiten.

12) LET OP! Ga bij het schuren voorzichtig te werk, zodat het silicone van de liner niet
beschadigd raakt.

Knip het BetaSil af met een schaar of schuur het af met een schuurhuls (zie afb. 13).
Schuur het vervolgens met de schuurlamellenschijf (zie afb. 14).
Schuur het tot slot glad met de fijnschuurrol (zie afb. 15).

5.3 Dispenser voorbereiden
Om ervoor te zorgen dat de twee componenten van het silicone homogeen worden vermengd,
wordt er een statische menger op de patroon geschroefd. De patroon wordt vervolgens in de dis-
penser geplaatst die het silicone naar buiten drukt.
Zodra de twee componenten in de statische menger met elkaar worden vermengd, begint de vul-
kanisatie van het silicone. Na werkonderbrekingen die korter zijn dan de verwerkingstijd van het
silicone (bijv. voor het verwisselen van de patroon), kunt u de statische menger gewoon blijven
gebruiken. Patronen die nog niet leeg zijn, kunnen met de sluitdop weer worden afgesloten. Het
silicone in de patroon blijft onvermengd en kan alsnog worden gebruikt. De statische menger
moet na voltooiing van de werkzaamheden worden weggegooid.
> Benodigd gereedschap en materiaal:

dispenser, statische menger, BetaSil-patroon
1) Draai de sluitdop van de patroon 90° naar links en trek de dop los (afb. 5 en 6).

2) Zet de statische menger op de patroon en vergrendel hem door hem 90° naar rechts te draai-
en (afb. 7).

3) Trek de zuiger van de dispenser tot aan de aanslag uit.

4) Plaats de patroon met de inkeping omlaag in de dispenser (afb. 8).

5) Vergrendel de dispenser.

6) Druk de zuiger in de patroon door de handgreep te bedienen tot de statische menger met sili-
cone wordt gevuld.

7) Als de patroon na voltooiing van de werkzaamheden nog niet leeg is, sluit hem dan weer af

met de sluitdop.

6 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.
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7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8 Technische gegevens

Artikelnummer 616S5=1, 616S6=1
Patrooninhoud per component [ml] 75
Shore-waarde [Shore A] 10

Materiaal tweecomponentensilicone
Opslagtemperatuur [°C] max. 25
Verwerkingstemperatuur [°C] 23
Verwerkingstijd [min] 5
1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2015-01-14

» Las igenom detta dokument noggrant.

» Beakta sékerhetsanvisningarna.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 ar ett silikonmaterial med féljande egenskaper:

*  Rumstemperaturférbundet tvakomponentssilikon

* Permanent infastning i nya liners av silikon och silikongel

* Ingen permanent férbindelse med liners av polyuretan eller patagna (férorenade) li-
ners av silikon

» HOog viskositet (trogflytande) som inte rinner ens pa lodrata ytor om tjockleken &r mindre &an
5 mm

* Inga irriterande eller allergiframkallande bestandsdelar, vilket gér det mojligt att anvanda pro-
dukten aven pa lakt hud och lakt arrvavnad (inga 6ppna sar)

» Laétt att ta bort (fastnar inte pa huden)

2 Anvandning

2.1 Avsedd anvindning
BetaSil ar avsett att anvandas inom ortopedteknik. Det far bara anvandas av fackpersonal.

2.2 Anvindningsomrade

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 anvands for att fylla arr och konkaviteter, liksom for fastsattning av
polster. P& sa satt kan en standardsilikonliner anvandas som en komplett formslutning till stum-
pen.

Produkten ar lamplig att anvanda direkt pa huden. Den far inte baras pa 6ppna sar. Se till att pro-
dukten inte hamnar i kroppsoppningar sasom 6gon, mun, ndsa, 6ron och genitalier. For saker-
hets skull bor du innan arbetet pabdrjas genomfora ett test, t.ex. pa insidan av handleden. Om
rodnad eller utslag skulle upptrada, ska anvandningen inte fortsattas!

Ottobock | 29



3 Sikerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varningshéanvisning betréffande mdjliga olycks- och skaderisker.

|:| Varningshéanvisning betraffande mojliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetstips

| A OBSERVERA |

Anvidnda produkten utan att ta héansyn till bruksanvisningen

Halsan kan férsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningarna inte foljs

» Beakta sikerhetsanvisningarna i den har bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "Informera patienten” till
patienten.

| A OBSERVERA

Anvanda produkten pa skadad hud

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakterietillvaxt
» Anvand produkten endast pa oskadad hud.

» Informera patienten.

[ A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av materialet
Risk for skador till f6ljd av slarv vid bearbetningen
» Folj bearbetningsanvisningarna.

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengér produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

4 | leveransen

Omfattningen av produktleveransen beskrivs pa sidan 1 (omslagsbild).

Foljande separata delar och tillbehor ingar i de angivna mangderna i leveransen och kan bestéllas
i efterhand separat (M), separat med en minsta grans for bestallningskvantitet (A) eller som for-
packning med ett exemplar (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
Bild | Positions- Kvantitet | Bendmning Namn
nummer
- - | ] 1 Bruksanvisning 647G637=1
- - - 1 Blandningspistol (dispenser) -
- - (] 1 Pafyliningssats 616S6=1
Bestar av:
- - 3 BetaSil-tub -
- - 15 Sprutblandare -
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5 Anvandning

5.1 Anvisningar for bearbetning och lagring

Bearbetning

BetaSil har en bearbetningstid pa ca 5 min. vid en rumstemperatur pa 23 °C. Bearbetningstiden
forlangs vid lagre temperaturer och foérkortas vid hogre temperaturer. Bearbetningstiden boérjar di-
rekt nar de tva komponenterna blandas. Nar bearbetningstiden har forflutit kan BetaSil inte langre
formas. Produkten har vulkaniserats fullstandigt efter 15-20 minuter vid en rumstemperatur pa
23 °C.

BetaSil forbinder sig ater med sig sjélv efter avslutad vulkanisering om ytan ar fri fran fett. Ny Be-
taSil kan laggas ovanpa gammal. Skikten bor da éverlappa 1 cm. Ju kortare tidsskillnaden ar mel-
lan den forsta och andra appliceringen, desto béttre forbinds de.

BetaSil som har vulkaniserats fullstandigt har obegransad hallbarhet och paverkas inte av yttre
faktorer (temperatur, lufttryck, luftfuktighet). BetaSil som inte har bearbetats kan sparas for sena-
re anvandning om tuberna forsluts med lock.

Forvaring

BetaSil kan forvaras i odppnade tuber i rumstemperatur till det angivna utgangsdatumet. Om for-
varingstemperaturen ar 6ver 25 °C kan produkten hardna och bli obrukbar. Produkten lagras bast
i kylskap atskilt fran obearbetat gjutharts.

5.2 Anpassa liner

> Verktyg och material som behdvs:

Isopropylalkohol 634A58, sliphylsa med kornighetsgrad 40 749Y16, sliplamellskiva
749712=160X16, finslipvals 749F7

1) Ré&kna ut stumpmattet pa brukaren for att bestimma storleken pa linern.

2) Kontrollera linerns passform pa patienten och klipp till linern, om nédvandigt (bild 9).

3) INFORMATION: Rengé6r inte med tval. Tval férhindrar en god férbindelse, eftersom
den verkar som ett slippmedel. Aceton, fortunningsmedel och liknande I6sningsme-
del gor huden irriterad och forstor silikonet.

Rengor en storre yta av omrédet pa linern dér BetaSil ska strykas pa med avfettande rengo-
ringsmedel.

4) Lufta linern i minst 5 min.

5) Satt en sprutblandare pa BetaSil-tuben och satt in i dispensern (se sida 31).

6) Tryck ut de forsta dropparna BetaSil pa en trasa. Pa sa satt sakerstéller du att komponenterna
har blandats. Dropparna anviands ocksa som referens for att bedéma vulkaniseringen.

7) Stryk pa BetaSil pa huden som avses, t.ex. i arromradet (bild 10).

8) Torka av o6verflodigt material med fingret (bild 11).

9) Dra o6ver linern.

10) Om noédvandigt: Spruta pa ytterligare BetaSil (bild 12)

11) Ta ater av linern efter 15-20 min. och vrid in och ut.

12) ANVISNING! Var forsiktig nér du slipar for att forhindra att silikonet pa linern skadas.
Klipp till BetaSil med en sax eller slipa med en sliphylsa (se bild 13).

Slipa sedan med sliplamellskivan (se bild 14).
Slata darefter ut med finslipvalsen (se bild 15).

5.3 Forberedelse av dispensern

En sprutblandare skruvas fast pa tuben, sa att de tvd komponenterna i silikonet blandas homo-
gent. Tuben sétts sedan i dispensern, som trycker ut silikonet.

Silikonet bérjar vulkaniseras sé& snart bada komponenterna blandas i sprutblandaren. Sprutblan-
daren kan anvéndas igen om arbetspauserna (t.ex. for att byta tub) ar kortare én silikonets bear-
betningstid. Tuber som inte ar helt tomda kan aterforslutas med locket. Silikonet i tuben férblir
oblandat och kan anvandas igen. Sprutblandaren maste kasseras efter slutfort arbete.
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> Verktyg och material som behovs:
Dispenser, sprutblandare, BetaSil-tub
1) Vrid tubens lock 90° &t véanster och dra loss det (bild 5 och 6).
2) Satt fast sprutblandaren pa tuben och las fast den genom att vrida den 90° at hoger (bild 7).
3) Dra kolven i dispensern bakat till anslag.
4) Satt in tuben satts in i dispensern med skaran nedat (bild 8).
5) Spaérra dispensern.
6) Las dispensern tryck in kolven i tuben genom att trycka upprepade ganger pa handtaget tills

sprutblandaren fylls med silikon.
7) Satt tillbaka locket pa tuben efter arbetet om den inte ar tom.

6 Avfallshantering

Den hér produkten far inte kastas hur som helst med osorterade hushallssopor. Om inte avfalls-
hanteringen sker i enlighet med bestdmmelserna och lagarna i landet kan det skada miljén och
hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller fér aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvands.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfoér
variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

8 Tekniska uppgifter

Namn 616S5=1, 616S6=1

Tubinnehall per komponent [ml] 75

Shore-hardhet [Shore A] 10

Material Tvakomponentssilikon

Forvaringstemperatur [°C] max. 25

Bearbetningstemperatur [°C] 23

Bearbetningstid [min] 5

1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-01-14

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem.

» Folg sikkerhedsanvisningerne.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 er et silikonemateriale med felgende egenskaber:

* 2-komponent-silikone, der heerder ved stuetemperatur

* Permanent forbindelse med nye Linere af silikone og silikone-gel

* Ingen permanent forbindelse med Linere af polyurethan samt brugte (kontaminerede)
Linere af silikone

* Hoagj viskositet (tyktflydende), som med en paferingstykkelse pa under 5 mm ogsa forhindrer, at
det leber ned ad de lodrette flader
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* Ingen irriterende eller allergene indholdsstoffer, séledes at anvendelsen pa lukket hud og luk-
ket arveev (ingen abne sar) er mulig
* Let at fierne (kleeber ikke fast pa huden)

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
BetaSil er beregnet til anvendelse inden for ortopzedi-teknik. M& kun anvendes af uddannet fag-
personale.

2.2 Anvendelsesomrade

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 anvendes som udfyldningsmateriale til ar og konkaviteter samt til an-
bringelse af polstring. Herved opnas med en standard Liner af silikone en fuldsteendig tilslutning
til stumpen.

Produktet er egnet til direkte anvendelse pa huden. Det ma ikke paferes pa abne sar. Produktet
ma ikke komme i kontakt med kropsabninger som f.eks. gjne, mund, neese, ere og genitalier. For
en sikkerheds skyld ber der gennemferes en test, f.eks. pa den indvendige side af handleddet,
for arbejdet startes. Bliver huden red, eller far man udsleet, ber man ikke fortseette!

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke og personskade.

Advarsler om mulige tekniske skader.

H

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse af sundhedstilstanden

og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patienten.", videre til dine
patienter.

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet pa ikke intakt hud

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af smitte med patogener
» Anvend kun produktet pa intakt hud.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Forkert forarbejdning af materialet
Skader grundet manglende omhu under forarbejdningen
» Forarbejdningsanvisningerne skal overholdes.

D

Anvendelse af forkerte renggringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
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» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

4 Leveringsomfang

Produktets leveringsomfang er vist pa side 1 (titelbillede).

Foelgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivhe meengde og kan efterbe-
stilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste bestillingsmaengde (A), komponentpakke (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil

Il Pos. nr. Mangde | Betegnelse Identifikation
- - ] 1 Brugsanvisning 647G637=1

- - - 1 Blandingspistol (dispenser) -

- - (] 1 Pafyldningssaet 616S6=1

Bestaende af:

- - 3 BetaSil patron -
- - 15 Statikblander -

5 Anvendelse

5.1 Anvisninger til forarbejdning og opbevaring

Forarbejdning

Forarbejdningen af BetaSil tager ca. 5 min ved en stuetemperatur pa 23°C. Ved lavere tempera-
turer forleenges forarbejdningstiden, og ved hgjere temperaturer bliver den kortere. Forarbejd-
ningstiden begynder, sa snart de to komponenter blandes. Efter udlebet af forarbejdningstiden
kan BetaSil ikke modelleres lzengere. Den fuldsteendige vulkanisering er afsluttet efter 15-20 min.
ved en stuetemperatur pa 23°C.

BetaSil kan forbindes igen efter afsluttet vulkanisering, hvis overfladen er fedtfri. Der skal blot pa-
fores nyt BetaSil pa det gamle. Her skal lagene overlappe hinanden med 1 cm. Jo mindre tidsdif-
ferencen er mellem den ferste og anden pafering, desto bedre er forbindelsen.

BetaSil kan holde ubegreaenset, nar det er feerdig vulkaniseret og sendres ikke af pavirkninger ude-
fra (temperatur, lufttryk, luftfugtighed). BetaSil, som ikke er blevet forarbejdet, kan opbevares til
senere brug, hvis den teetsluttende heette er lukket.

Opbevaring

BetaSil kan, hvis patronerne er lukkede, opbevares ved stuetemperatur indtil udlebet af den an-
givne forfaldsdato. Ved en opbevaringstemperatur pa mere end 25°C kan materialet stivne, sa det
ikke kan anvendes mere. Optimalt er en opbevaring i et keleskab, adskilt fra uforarbejdet stebe-
harpiks.

5.2 Tilpasning af Lineren

> Nedvendigt veerktej og materialer:

Isopropylalkohol 634A58, slibering med kornsterrelse 40 749716, lamel-slibeskive
749712=160X16, finslibevalse 749F7

1) Malene pa patientens fastslas, sa der veelges den rigtige sterrelse pa Lineren.

2) Linerens pasform kontrolleres pa patienten, og safremt det er nedvendigt, tilskeeres Lineren
(fig. 9).

3) INFORMATION: Til rengeringen ma der under ingen omstendigheder anvendes sa&be.
Sabe forhindrer en god forbindelse, fordi det virker som et antihaeftende middel. Ace-
tone, fortynder og lignende oplgsningsmidler irriterer huden og edeleaegger silikonen.
Et stort omrade omkring Lineren, hvor BetaSil paferes, skal rengeres med affedtende renge-
ringsmiddel.

4) Lineren skal lufte i mindst 5 min.

5) BetaSil patronen udstyres med en statikblander og seettes i blandingspistolen (se side 35).
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6) Den forste drabe BetaSil trykkes ud pa en klud. Pa den made sikres det, at komponenterne er
blevet blandet. Samtidig anvendes draben som referencemaengde til bedemmelse af vulkani-
seringen.
) BetaSil paferes pa det enskede hudareal, f.eks. pa omradet ved arret (fig. 10).
) Det overskydende materiale stryges af med fingeren (fig. 11).
) Lineren tages pa.
10) Safremt det er ngdvendigt: Der sprojtes efter med yderligere BetaSil (fig. 12)
11) Lineren tages af igen efter 15 min til 20 min og vendes pa vrangen.
12) BEM/ZERK! Der skal slibes forsigtigt for at undga beskadigelser pa Linerens silikone.
BetaSil skeeres til med en saks eller slibes med en slibering (se ill. 13).
Efterfelgende slibes der med lamel-slibeskiven (se ill. 14).
Til sidst udglattes med finslibevalsen (se ill. 15).

© 00~

5.3 Klargering af blandingspistolen
For at kunne blande silikonens to komponenter homogent, paskrues en statikblander pa patro-
nen. Patronen anbringes herefter i blandingspistolen, som trykker silikonen ud.
Sa snart begge komponenter er blevet blandet i statikblanderen, begynder vulkaniseringen af sili-
konen. Statikblanderen kan anvendes igen, nar afbrydelser i arbejdet (f.eks. ved udskiftning af
patroner) er kortere end silikonens forarbejdningstid. Ikke tomme patroner kan lukkes igen med
med den teetsluttende haette. Silikonen i patronen forbliver ublandet og kan anvendes igen. Statik-
blanderen skal, nar arbejdet er feerdigt, bortskaffes.
> Nedvendigt veerktoj og materialer:

Blandingspistol, statikblander, BetaSil-patron

1) Den teetsluttende hzette pa patronen drejes 90° til venstre og treekkes af (fig. 5 og 6).

2) Statikblanderen seettes pa patronen og lases ved at dreje 90° til hgjre (fig. 7).

3) Stederen pa blandingspistolen treekkes bagud indtil anslaget.

4) Seet patronen med keerven nedad i blandingspistolen (fig. 8).

5) Blandingspistolen lases.

6) Tryk stederen ind i patronen ved at betjene handgrebet flere gange, indtil statikblanderen fyl-

des med silikone.
7) En ikke tom patron lukkes med den teetsluttende heette, nar arbejdet er feerdigt.

6 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som
ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

8 Tekniske data

Identifikation 616S5=1, 616S6=1
Patronindhold pr. komponent [ml] 75
Shore-hardhed [shore A] 10
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Identifikation 616S5=1, 616S6=1

Materiale 2-komponent silikone

Opbevaringstemperatur [°C] maks. 25

Forarbejdningstemperatur [°C] 23

Forarbejdningstid [min] 5

1 Produktbeskrivelse Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2015-01-14
» Vennligst les noye gjennom dokumentet.
» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 er et silikonmateriale med felgende egenskaper:

* Tokomponentsilikon som tverrbindes ved romtemperatur

* Varig forbindelse med nye silikonforinger og silikon-gel-foringer

* Ingen varig forbindelse med polyuretan-foringer eller brukte (forurensede) silikon-for-
inger

* Hoy viskositet (tungtflytende), noe som ogsa hindrer at det renner ned pa loddrette flater ved
paferingstykkelser under 5 mm

» Uten irriterende bestanddeler eller allergener, slik at bruk pa lukket hud og lukket arrvev (ikke
apne sar) er mulig

* Fjernes lett (kleber ikke til huden)

2 Bruk

2.1 Bruksformal
BetaSil er beregnet for bruk innen ortopediteknikk. Det mé kun brukes av fagpersonale.

2.2 Bruksomrade

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 brukes til a fylle opp arr og konkaviteter samt plassering av polstrin-
ger. Dermed oppnas en fullstendig formtilpasning til stumpen med en standard silikonforing.
Produktet er egnet til bruk med direkte hudkontakt. Det méa ikke paferes pa apne sar. Produktet
ma ikke komme inn i kroppséapninger, f.eks. ayne, munn, nese, erer og kjennsorganer. For sikker-
hets skyld ber du foreta en test for arbeidet starter, f.eks. pa innsiden av handleddet. Hvis det
oppstar radhet eller utslett, ma man ikke fortsette!

3 Sikkerhet

3.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

|:| Advarsler mot mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstanden samt skader pa produktet grunnet ikke-overholdelse av sikker-
hetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.
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» Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med ,Informer
brukeren.".

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet pa hud som ikke er intakt

Hudirritasjoner, dannelse av eksemer eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Bruk produktet kun pa intakt hud.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeiding av materialet
Personskader pa grunn av manglende grundighet ved bearbeidingen
» Overhold bearbeidingsanvisningene.

:

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

4 Leveranseomfang

Leveringsomfanget til produktet er gjengitt pa side 1 (tittelbilde).

Felgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget tilsvarende angitt mengde og
kan etterbestilles som enkeltdeler (W), enkeltdeler med minste bestillingsmengde (4), enkeltdels-
sett (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
Fig. Pos. nr. Mengde | Betegnelse Merking
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G637=1
- - - 1 Blandepistol (dispenser) -
- - [ ] 1 Etterfyllingssett 616S6=1
Bestar av:
- - 3 BetaSil-patron -
- - 15 Statisk blander -

5 Bruk

5.1 Anvisninger om bearbeiding og lagring

Bearbeiding

Bearbeidingstiden for BetaSil utgjer ca. 5 min ved en romtemperatur pa 23 °C. Ved lavere tempe-
ratur forlenges bearbeidingstiden, og ved heyere temperatur forkortes tiden. Bearbeidingstiden
starter straks begge komponentene er blandet. Etter utlep av bearbeidingstiden kan ikke lenger
BetaSil formes. Fullstendig vulkanisering avsluttes ved en romtemperatur pa 23 °C etter
15-20 min.

BetaSil binder seg med seg selv igjen etter avsluttet vulkanisering, hvis overflaten er fettfri. Ny Be-
taSil kan ganske enkelt paferes den gamle, og begge lagene ma da overlappe hverandre med
1 cm. Jo mindre tidsforskjellen er mellom ferste og andre pafering, desto bedre blir forbindelsen.
Uvulkanisert er BetaSil holdbar i ubegrenset tid og blir ikke endret av ytre pavirkning (temperatur,
lufttrykk, luftfuktighet). Ubearbeidet BetaSil kan lagres til senere bruk, hvis patronene er lukket
med proppen.
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Lagring

BetaSil i lukkede patroner kan lagres i normal romtemperatur til den angitte utlepsdatoen. Ved
lagringstemperatur pa over 25 °C kan materialet stivne, noe som gjer det ubrukbart. Optimal lag-
ring skjer i kjsleskap, atskilt fra ubearbeidet stepeharpiks.

5.2 Tilpasning av en hylseforing

> Nedvendig verktey og materialer:

Isopropylalkohol 634A58, slipehylse korning nr. 40 749Y16, slipelamellskive 749212=160X16,
finsliperull 749F7

1) Fastsett stumpmalene til pasienten for & fastsette sterrelsen pa foringen.

2) Kontroller passformen pa foringen pa pasienten og skjzer til foringen ved behov (fig. 9).

3) INFORMASIJON: Bruk ikke sape til rengjoring under noen omstendigheter. Sape hind-
rer en god forbindelse fordi den fungerer som skillemiddel. Aceton, tynner og lignen-
de losemidler irriterer huden og odelegger silikonen.

Omradet pa foringen, hvor BetaSil skal paferes, ma rengjeres over hele flaten med avfettings-
middel.

4) La foringen lufte seg i minst 5 min.

5) Utstyr BetaSil-patronen med en statisk blander og sett den inn i dispenseren (se side 38).

6) Trykk ut den ferste drapen BetaSil pa et toystykke. P4 den maten kan man sikre at komponen-
tene er blandet. Samtidig brukes drapen som referansemengde for & vurdere vulkaniseringen.

7) Péafer BetaSil pa ensket hudomrade, f.eks. pa arromradet (fig. 10).

8) Tork av overfledig materiale med fingeren (fig. 11).

9) Trekk over foringen.

10) Ved behov: Sprayt pa mer BetaSil (fig. 12)

11) Trekk av foringen igjen etter 15-20 min og vreng den.

12) LES DETTE! Arbeid forsiktig ved sliping for a unnga skader pa silikonen i foringen.
Skjeer til BetaSil med en saks eller slip den med en slipehylse (se fig. 13).

Slip deretter med slipelamellskiven (se fig. 14).
Finslip deretter med finsliperullen (se fig. 15).

5.3 Klargjering av stepeankeret
Skru en statisk blander pa patronen for & blande begge silikonkomponentene homogent. Patro-
nen legges deretter i dispenseren som trykker ut silikonet.
Straks begge komponentene er blandet i den statiske blanderen, starter vulkaniseringen av siliko-
net. Den statiske blanderen kan brukes senere hvis arbeidspausene (f.eks. for & bytte patron) er
kortere enn bearbeidingstiden pa silikonet. Patroner som ikke er temt, kan lukkes igjen med prop-
pen. Silikonet i patronen forblir ublandet og kan brukes senere. Den statiske blanderen mé kastes
etter avsluttet arbeid.
> Neodvendig verktoy og materialer:

Dispenser, statisk blander, BetaSil-patron

1) Vri proppen pa patronen 90° til venstre og trekk den ut (fig. 5 og 6).

2) Sett den statiske blanderen pa patronen og las den ved & vri den 90° til hayre (fig. 7).

3) Trekk stempelet i dispenseren tilbake til anslaget.

4) Sett inn patronen med sporet nedover i dispenseren (fig. 8).

5) Las dispenseren.

6) Trykk stempelet inn i patronen ved a betjene handtaket til den statiske blanderen fylles med si-

likon.
7) Lukk patroner som ikke er helt tomme med proppen etter avsluttet arbeid.
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6 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene til brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

8 Tekniske data

Merking 616S5=1, 616S6=1

Innhold per komponent i patronen [ml] 75

Shore-hardhet [Shore A] 10

Material Tokomponentsilikon

Lagringstemperatur [°C] maks. 25°

Bearbeidingstemperatur [°C] 23

Bearbeidingstid [min] 5

1 Tuotteen kuvaus Suomi
TIEDOT

Viimeisimman paivityksen pvm: 2015-01-14

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.

» Huomioi turvaohjeet.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 on silikonimateriaali, jolla on seuraavat ominaisuudet:

* Huoneenlammdssa itsestaan vulkanoituva 2-komponenttinen silikoni

* Kestava yhdiste uusiin silikonituppeihin ja silikonigeelituppeihin

* Ei kestavaa yhdistetta polyuretaanituppeihin eikd kaytettyihin (likaantuneisiin) siliko-
nituppeihin

* Korkea viskositeetti (sitkeys), joka estada alasvalumisen myos pystysuorilla pinnoilla levityspak-
suuden ollessa alle 5 mm

» Eisisalla arsyttavia tai herkistavia aineosia, jotta kaytté ehealla iholla ja ehealld arpikudoksella
(ei avoimia haavoja) on mahdollista

* Helppo irrotettavuus (ei tartu iholle)

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
BetaSil on suunniteltu kaytettavaksi ortopediatekniikassa. Sita saa kayttaa vain ammattihenkildsto.

2.2 Kayttoalue

Tuotetta BetaSil 616S5=1, 616S6=1 kaytetadn arpien ja koveruuksien tayttamiseen seka pehmus-
teiden tekemiseen. Taten saavutetaan vakiosilikonitupin tapauksessa taydellinen muotinsuljin tyn-
kaan.

Ottobock | 39



Tuote soveltuu suoraan iholla kayttéon. Sita ei saa kayttad avoimilla haavoilla. Tuotetta ei saa
paasta ruumiinaukkoihin, kuten silmiin, suuhun, nenaan, korviin ja sukupuolielimiin. Varmuuden
vuoksi ennen tyon aloittamista on suoritettava testi esim. ranteen sisépuolella. Jos esiintyy punoi-
tusta tai ihottumaa, ty6ta ei saa jatkaa!

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

/A HUOMIO Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.

|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen kadytté noudattamatta kayttéohjetta

Terveydentilan huononeminen seké tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden noudattamatta jattami-

sen seurauksena

» Noudata kayttéohjeen siséltdmia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinnalla, tulee luovuttaa potilaan
kayttoon.

Tuotteen kaytto vaurioituneella iholla

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
P> Kéyta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

» Informoi potilasta.

A HUOMIO

Materiaalin vaaranlainen tyosto
Ty6ston yhteydessa huolimattomuudesta aiheutuvat loukkaantumiset.
» Noudata tydstdohjeita.

 HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

4 Toimituspaketti

Tuotteen toimituspaketti on esitetty sivulla 1 (kansikuva).

Seuraavat erilliset osat ja tarvikkeet siséltyvat annettujen kappalemaarien mukaisesti toimituspa-
kettiin ja niita voi tilata jalkikateen erillisina osina (M), erillisina osia, joilla on minimitilausmaéara (A)
ja erillisosapakkauksena (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
Kuva | Kohta nro Maara | Nimi Koodi
- - ™ 1 Kayttohje 647G637=1
- - - 1 Sekoituspistooli (annostelija) -
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616S5=1, 616S6=1 BetaSil

Kuva | Kohta nro Maara | Nimi Koodi
- - o 1 Jalkitayttésarja 61656=1
Koostuen seuraavista:

- - 3 BetaSil-patruuna -
- - 15 Staattinen mikseri -

5 Kaytto

5.1 Tyostoa ja sailytysta koskevia ohjeita

Tyosto

BetaSil-tuotteen tydstdaika on noin 5 minuuttia huonelampdtila ollessa 23°C. Lampétilan ollessa
alhaisempi tyodstdaika pitenee ja lampétilan ollessa korkeampi tydstdaika lyhenee. Tydstbaika alkaa
heti, kun kumpikin komponentti sekoittuu. Tydstdéajan umpeen kulumisen jélkeen BetaSil ei ole
endd muovattavissa. Taydellinen vulkanointi on paattynyt 23°C:n huoneen lampdtilassa
15-20 minuutin kuluttua.

BetaSil yhdistyy vulkanoinnin péatyttya jalleen itseensa, jos pinnalla ei ole rasvaa. Uusi BetaSil
voidaan yksinkertaisesti levittdd vanhan paalle, ja tall6in kerrosten tulisi olla 1 cm:n verran limit-
tain. Mita pienempi aikaero ensimmaisen ja toisen levittamisen vélilla on, sitd parempi on yhdiste.
Loppuun vulkanoituna BetaSil on rajoittamattomasti kestéava, eivétka ulkoiset vaikutteet (lampétila,
ilmanpaine, ilmnakosteus) muuta sitd. Tyostdméaton BetaSil voidaan sailyttdad myohempaa kayttoa
varten, kun patruunat on suljettu sulkutulpalla.

Sailytys

Suljetuissa patruunoissa olevaa BetaSil-tuotetta voidaan sailyttad huoneen lampétilassa ilmoitet-
tuun viimeiseen kayttopaivaan asti. Jos sailytyslampétila on yli 25 °C, seurauksena voi olla jahmet-
tyminen, joka tekee materiaalista kayttokelvottoman. Sailytys on optimaalista jadkaapissa erillaén
tyostamattomasta valuhartsista.

5.2 Tupen sovittaminen

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Isopropyylialkoholi  634A58, hiomaholkki  749Y16  karkeus 40, hiontalamellilevy
749712=160X16, hienohiontatela 749F7

1) limoita potilaan tyngén mitat tupen koon méaérittamiseksi.

2) Tarkasta tupen istuvuus potilaaseen ja leikkaa se tarvittaessa sopivaksi (Kuva 9).

3) TIEDOT: Al3 missain tapauksessa kiytd saippuaa puhdistukseen. Saippua estii
hyvan yhdisteen, silla se toimii kuin irrotusaine. Asetoni, ohentimet ja vastaavat liuot-
timet arsyttavat ihoa ja tuhoavat silikonin.

Puhdista se tupen alue, jolle BetaSil-tuotetta on tarkoitus levittaa, suuripintaisesti rasvaa pois-
tavalla puhdistusaineella.

4) Anna tupen tuulettua vahintaan 5 min ajan.

5) Varusta BetaSil-patruuna staattisella mikserilla ja aseta annostelijaan (katso sivu 42).

6) Purista ensimmaéinen BetaSil-pisara kankaalle. Nain varmistetaan, ettd komponentit ovat
sekoittuneet. Samanaikaisesti pisaraa kaytetadn viitemaarana vulkanoinnin arviointiin.

7) Levita BetaSil halutulle ihon pinta-alalle, esim. arpialueelle (Kuva 10).

8) Pyyhi ylimaarainen materiaali pois sormella (Kuva 11).

9) Veda tuppi paalle.

10) Tarvittaessa: jalkisuihkuta lisda Beta-Sil-silikonia (Kuva 12).

11) Veda tuppi 15 min - 20 min kuluttua jélleen irti ja kierrd vasemmalle.
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12) HUOMAUTUS! Tyoskentele hionnan yhteydessa varovasti tupen silikoniin kohdistu-
vien vaurioiden vilttamiseksi.
Leikkaa BetaSil-silikonia saksilla tai hio sitd hiomaholkilla (katso Kuva 13).
Hio seuraavaksi hiontalamellilevylla (katso Kuva 14).
Tasoita lopuksi hienohiontatelalla (katso Kuva 15).

5.3 Annostelijan valmistelu
Silikonin kummankin komponentin homogeeniseen sekoittamiseen ruuvataan patruunan péaalle
staattinen mikseri. Tdmén jalkeen patruuna asetetaan siihen annostelijaan, joka pusertaa silikonin
ulos.
Silikonin vulkanointi alkaa heti, kun kumpikin komponentti sekoittuu staattisessa mikserissa. Staat-
tista mikseria voidaan kayttda edelleen, jos tyon keskeytykset (esim. patruunan vaihtoa varten)
ovat lyhyempiéd kuin silikonin tyostoaika. Tyhjentdmattomat patruunat voidaan sulkea uudelleen
sulkuhatulla. Patruunassa oleva silikoni sailyy sekoittumattomana, ja sitd voidaan kayttaéa edelleen.
Staattinen mikseri on havitettava tdiden paatyttya.
> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Annostelija, staattinen mikseri, BetaSil-patruuna.

1) Kierra patruunan sulkuhattua 90° vasemmalle ja veda se irti (Kuvat 5 ja 6).

2) Aseta staattinen mikseri patruunan paalle ja sulje se kiertamaélla sita 90° oikealle (Kuva 7).

3) Veda annostelijan pursotusmantaa ulos vasteeseen asti taaksepain.

4) Aseta patruuna annostelijaan niin, etta ura on alaspain (Kuva 8).

5) Sulje annostelija.

6) Paina pursotusmantda patruunaan kahvaa kayttamalla, kunnes staattinen mikseri tayttyy siliko-

nilla.
7) Sulje tyhjentaméaton patruuna téiden péatyttya uudelleen sulkuhatulla.

6 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos héavitat jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, voi silla olla haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeita koskien palautus-, kerdys- ja havitta-
mistoimenpiteita.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8 Tekniset tiedot

Koodi 616S5=1, 616S6=1
Patruunan sisalté komponenttia kohti [ml] 75
Shore-kovuus [Shore A] 10
Materiaali 2-komponenttinen silikoni
Sailytyslampétila [°C] kork. 25
Tyostolampétila [°C] 23
Tyo6stoaika [min] 5
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1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-01-14
» Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

BetaSil 61655=1, 616S6=1 jest materiatem silikonowym o nastepujacych wtasciwosciach:

* Usieciowany w temperaturze pokojowej silikon 2-sktadnikowy

* Trwate potaczenie z nowymi lejami silikonowymi i silikonowymi lejami zelowymi

* Brak trwatego potaczenia z lejami poliuretanowymi jak i z noszonymi (zabrudzonymi)
lejami silikonowymi

*  Wysoka lepkosc¢ (kleisto$¢), zapobiegajgca $ciekaniu rowniez po powierzchniach pionowych
w przypadku grubosci warstwy ponizej 5 mm

*  Wolny od substancji draznigcych lub alergennych, co umozliwia zastosowanie na nieuszko-
dzonej skoérze i nieuszkodzonej tkance bliznowatej (nie otwarte rany)

* Latwe usuwanie (nie przylega do skéry)

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
BetaSil jest przeznaczony do stosowania w technice ortopedycznej. Moze by¢ stosowany tylko
przez wykwalifikowany personel.

2.2 Zakres zastosowania

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 stuzy do wypetnienia blizn i wklestosci, jak i do wykonania wyscietan.
W przypadku standardowego leja silikonowego zostaje w ten sposdb osiggniete catkowite pota-
czenie ksztattowe z kikutem.

Omawiany produkt nadaje sie do bezposredniego stosowania na skérze. Nie moze byé nanoszony
na otwarte rany. Omawiany produkt nie moze dosta¢ sie¢ do naturalnych otworéw ciata jak oczu,
ust, nosa, uszu i genitaliow. Dla pewnosci przed rozpoczeciem pracy nalezy przeprowadzi¢ test,
np. po wewnetrznej stronie nadgarstka. W przypadku pojawienia sie zaczerwienien lub wysypki,
nie nalezy kontynuowac pracy!

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenia przed grozacymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nieuwzglednienia instrukcji uzyt-

kowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukcji uzytko-
wania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazowki bezpieczenstwa, ktére oznaczone sa
.Prosimy poinformowaé pacjenta.“.
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| A PRZESTROGA

Stosowanie produktu na uszkodzonej skoérze

Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami.
» Produkt stosowac tylko na nieuszkodzonej skérze.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| A PRZESTROGA

Btedna obrobka materiatu
Urazy wskutek niewystarczajacej doktadnos$ci podczas obrébki
» Nalezy przestrzegac¢ wskazdéwek odnosnie obrébki.

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

4 Zakres dostawy

Zakres dostawy produktu przedstawia ilustracja na stronie 1 (ilustracja na oktadce).

Nastepujace podzespoty pojedynicze lub akcesoria wchodza w zakres dostawy zgodnie z podang
iloscia i sg dostepne w przypadku ponownego zamdwienia jako elementy pojedyrcze (M), podze-
spoly pojedyncze do zamoéwienia w ilosci minimalnej (A), zestaw naprawczy (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
llustr. | Poz. Nr llos¢ Nazwa Symbol
- - ] 1 Instrukcja uzytkowania 647G637=1
- - - 1 Pistolet mieszanki (dyspenser) -
- - ([ ] 1 Zestaw do ponownego napefniania 616S6=1
Sktadajacy sie z:
- - 3 Kartusz BetaSil -
- - 15 Mieszacz statyczny -

5 Uzytkowanie

5.1 Wskazowki odnosnie obrébki i przechowywania

Obrobka

Czas obrdbki BetaSil wynosi ok. 5 min. w temperaturze pokojowej réwnej 23°C. W przypadku
niskiej temperatury wydtuza sie czas obrébki za$ temperatura wyzsza skraca czas obrébki. Czas
obrébki rozpoczyna sie od chwili wymieszania sie obydwu komponentéw. Po zakonczeniu czasu
obroébki BetaSil nie nadaje sie do dalszego modelowania. Catkowita wulkanizacja w przypadku
temperatury pokojowej rownej 23°C jest zakonczona po 15-20 min.

Jesli powierzchnia wolna jest od ttuszczu, po zakonczonej wulkanizacji BetaSil wiaze sie ponow-
nie sam ze sobg. Nowy BetaSil moze by¢ naniesiony na stary, przy tym warstwy te powinny nakfa-
dac sie na siebie 0 1 cm. Czym mniejsza jest réznica czasowa pomiedzy pierwszym naniesieniem
i drugim, tym lepsze jest potaczenie.

BetaSil po wulkanizacji jest nieograniczenie trwaly i nie zmienia sie wskutek dziatania czynnikéw
zewnetrznych (temperatury, cieénienia powietrza, wilgotnosci powietrza). BetaSil nie poddany
obrébce moze by¢ przechowywany w celu p6zniejszej obroébki, jesli kartusze zostang zamkniete za
pomoca zatyczki.
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Przechowywanie

BetaSil moze by¢ przechowywany w zamknietych kartuszach w temperaturze pokojowej do poda-
nej daty waznosci. Przechowywanie w temperaturze wiekszej niz 25°C moze by¢ przyczynag
stwardnienia, przez co materiat staje sie nieuzyteczny. Optymalnym miejscem do przechowywania
jest lodéwka, bez kontaktu z Zzywicg laminacyjng w stanie przed obrébka.

5.2 Dopasowanie leja

> Wymagane narzedzia i materialy:

Alkohol izopropylowy 634A58, tulejka $cierna 749Y16 ziarnistos$¢ 40, tarcza szlifierska wielo-
ptytkowa 749212=160X16, walec do szlifowania wykanczajacego, gtadkiego 749F7

1) Ustali¢ wymiary kikuta pacjenta, w celu okreslenia wielkosci leja.

2) Sprawdzi¢ na pacjencie dopasowanie leja i w razie koniecznosci lej przyciaé (ilustr. 9).

3) INFORMACIA: Do czyszczenia w zadnym wypadku nie stosowa¢ mydta. Mydto zapo-
biega dobremu potaczeniu, gdyz dziata jak Srodek rozdzielajacy. Aceton, rozcienczal-
nik i podobne srodki rozpuszczajgce podrazniaja skoére i niszczg silikon.

Obreb leja, na ktéry powinien by¢ naniesiony BetaSil, obszernie wyczysci¢ za pomoca
odttuszczajacego $rodka czyszczacego.

4) Lej odpowietrzy¢ przez najmniej 5 min.

5) Kartusz BetaSil wyposazy¢ w mieszacz statyczny i wlozy¢ do dyspensera (patrz stona 45).

6) Pierwszg krople BetaSil wycisnaé na scierke. W ten sposéb mozna upewnic sie, czy kompo-
nenty sag wymieszane. Jednoczesénie kropla ta stuzy jako ilo$¢ referencyjna do oceny wulkani-
zacji.

7) BetaSil nanies¢ na zadana powierzchnig skéry, np. w obrebie blizn (ilustr. 10).
8) Nadmiar materiatu wytrze¢ palcem (ilustr. 11).
9) Naciggnac lej.
10) W razie koniecznosci: wstrzykng¢ dodatkowo BetaSil (ilustr. 12)
1

11) Lej ponownie Sciagna¢ po 15 min. do 20 min. i wywrdci¢ na lewg strone.
12) NOTYFIKACIJA! Podczas prac szlifierskich postepowac ostroznie, aby zapobiec
uszkodzeniom silikonu na leju.
BetaSil przycig¢ nozyczkami lub tulejka Scierng (patrz ilustr. 13).
Na koncu wyszlifowac za pomoca tarczy szlifierskiej wieloptytkowej (patrz ilustr. 14).
Na koncu wygtadzi¢ walcem do szlifowania (patrz ilustr. 15).

5.3 Przygotowanie dyspensera
Aby obydwa komponenty silikonu wymiesza¢ homogenicznie, na kartusz zostaje wkrecony miesza-
cz statyczny. Kartusz zostaje wprowadzony do dyspensera, ktéry wyciska silikon.
Woulkanizacja silikonu rozpoczyna sie w chwili wymieszania sie obydwu komponentéw w miesza-
czu statycznym. Mieszacz statyczny moze by¢ dalej stosowany, jesli przerwy w pracy (np. w celu
wymiany kartusza) sa krétsze niz czas obrébki silikonu. Nieopréznione kartusze moga byc¢
zamkniete za pomoca zatyczki. Silikon w kartuszu pozostaje niewymieszany i moze by¢ ponownie
uzyty. Po zakofczeniu prac mieszacz statyczny musi by¢ poddany utylizacji.
> Wymagane narzedzia i materiaty:

Dyspenser, mieszacz statyczny, kartusz BetaSil

1) Zatyczke kartusza obréci¢ o 90° w lewo i zdja¢ (ilustr. 5 6).

2) Mieszacz statyczny natozy¢ na kartusz i zamknac¢ obrotem 90° w prawo (ilustr. 7).

3) Popycha¢ dyspensera wyjgc do tytu do oporu.

4) Kartusz wtozy¢ do dyspensera nacieciem w dét (ilustr. 8).

5) Dyspenser zamkna¢.

6) Poprzez chwycenie uchwytu, popychacz wcisngé do kartusza, do wypetnienia mieszacza sta-
tycznego silikonem.

7) Po zakoAczeniu pracy nieoprdzniony kartusz ponownie zamknaé za pomca zatyczki.
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6 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokona¢ facznie z odpadami gospodarstwa domowe-
go. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska
i zdrowia. Prosimy przestrzegac instrukcji wlasciwych wtadz krajowych odnoénie segregacji i utyli-
zacji tego typu odpadow.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8 Dane techniczne

Symbol 616S5=1, 616S6=1

Zawartosc kartusza na kazdy komponent [ml] 75

Twardosc¢ w skali Shore'a [Shore A] 10

Materiat Silikon 2-sktadnikowy

Temperatura przechowywania [°C] maks. 25

Temperatura obrébki [°C] 23

Czas obrobki [min] 5

1 Termékleiras magyar
TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja 2015-01-14
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaldknak.

A 616S5=1, 616S6=1 jell BetaSil az alabbi tulajdonsagokkal rendelkez§ szilikon anyag:

* Szobah&mérsékleten térhaldsodo, 2 komponensii szilikon

* Tartédsan hozzakét Uj szilikonlinerekhez és szilikon gél linerekhez

* Nem kot tartosan poliuretan linerekhez, valamint mar hordott (elpiszkolodott) szilikon
linerekhez

* Nagy viszkozitdsa miatt az 5 mm-nél vékonyabban felhordott anyag nem folyik le a figgbleges
feltletrol.

* Nincs benne izgaté vagy allergén anyag, tehat hasznalhaté sériilésmentes bérfellileten és gyo-
gyult sebeken (nyilt sebeken nem).

* Konnyen eltavolithaté (nem tapad a b6rhoz)

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A BetaSil ortopédtechnikai rendeltetésii anyag. Csak szakember kezelheti.
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2.2 Alkalmazasi teriilet

A 616S5=1, 616S6=1 jell BetaSil sebhelyek és konkavitasok feltdltésére, tovabba parnazas fel-
hordasara szolgal. Segitségével Standard Szilikon Liner alkalmazésa esetén tokéletes lesz a zaré-
das a csonkra.

A termék alkalmas kozvetlenil a bérfellleten tr6ténd hasznalatra. Nyilt sebekre tilos felkenni. A
termék nem kerlilhet testnyilasokba, példaul szembe, orrba, széjba, filbe és a nemi szervekre.
Biztonsagbdl a munka megkezdése el6tt végre kell hajtani egy tesztet pl. a csuklo belsé oldalan.
Ha bé&rpir vagy kiltés jelentkezik, a miveletet nem szabad folytatni.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére.

Figyelmeztetés lehetséges m(iszaki meghibasodasokra.

H

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasaval

A péciens egészségi allapota romlik, a termék megrongalddik a biztonsagi el6irasok be nem tar-

tasa kovetkeztében

» Szenteljen figyelmet a jelen hasznalati utasitasban szereplé biztonsagi tudnivaloknak.

> A "Tajékoztassa pacienseit" cimi fejezetben szerepel6 valamennyi biztonsagi tudnivalot
ismertetnie kell pacienseivel.

A VIGYAZAT

A termék hasznalata nem intakt borfeliileten

Borirritaciok, a korokozok ekcémat vagy fertézéseket okozhatnak
» A terméket kizarélag intakt bérfellileten szabad hasznalni.

> Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Az anyag hibas megmunkalasa
Sérllések nem kell6 el6vigyazatossag esetén a feldolgozas soran
» Be kell tartani a megmunkalasra vonatkozé elSirdsokat.

|

Rossz tisztitoszer hasznalata
A termék nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata okozta rongalédéasa
» A terméket csak engedélyezett szerekkel szabad tisztitani.

4 A csomag tartalma

A szallitmany tartalma az 1. oldalon (cimlapkép) lathato.

Az aldbbi alkatrészek és tartozékok a csomag tartalmaban szereplé mennyiségeknek felelnek
meg, utdnrendelés esetén alkatrészekként (M), minimalisan rendelheté mennyiséggel jelzett alkat-
részenként (A), alkatrészcsomagként (@) rendelkezésre allnak.
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616S5=1, 616S6=1 BetaSil
abra | poz.szam mennyi- | megnevezés cikkszam
ség
- - [ ] 1 Hasznalati utasitas 647G637=1
- - - 1 adagol6 pisztoly (diszpenzer) -
- - [ ] 1 utantolts szett 616S6=1
Elemei:
- - 3 BetaSil kartus -
- - 15 statikus keverd -

5 Hasznalat

5.1 Megmunkalasi és tarolasi tudnivalok

Megmunkalas

A BetaSil megmunkalasi ideje kb 5 perc 23 C°-os szobah&mérsékleten. Alacsonyabb hémérsékle-
ten a megmunkaldasi id6 hosszabb, magasabb hémérsékleten rovidebb. A megmunkalasi id6 a két
komponens 6sszekeverésekor kezdédik. A megmunkalasi id6 leteltével a BetaSil mar nem alakit-
haté. A teljes vulkanizalédas 23 C°-os szobahémérsékleten 15-20 perc elteltével fejezédik be.

A vulkanizalédas befejeztével akkor kot sajat magéhoz, ha a felilet zsirmentes. Az (j BetaSil egy-
szerlen felhordhato a régire, a rétegek legaldbb 1 cm-rel fedjék at egymast. Minél kevesebb id6
telik el az elsG és a masodik felhordas kozott, annal erésebb a kotés.

A kivulkanizalas utan a BetaSil korlatlan ideig eltarthato, kiils6é kortlmények (hémérséklet, légnyo-
mas, légnedvesség) nem befolyasoljak. A fel nem dolgozott BetaSil késébbi felhasznalas céljabdl
tarolhato, ha a kartus le van zarva zarékupakkal.

Tarolas

A BeteaSill lezart kupakos kartusban a szavatossagi ideje alatt végig tarolhaté. 25 C°-nél maga-
sabb tarolasi h6mérséklet esetén az anyag megmerevedhet, emiatt hasznélhatatlanna valhat. Opti-
malis esetben az anyagot hiit6szekrényben kell tarolni a fel nem hasznalt gyantatdl elkilénitve.

5.2 Liner adaptalasa

> Szlkséges szerszamok és anyagok:
izopropilalkohol 634A58, 40-es szemcsenagysagu csiszold hlvely 749Y16, lamellas csiszolo
tarcsa 749212=160X16, finomcsiszolé henger 749F7

1) Mérjik meg a paciens csonkméretét a liner méretének meghatarozaséahoz.

2) Ellendrizzik, hogy a liner pontosan illeszkedik-e a paciensre, ha szlkséges, a linert szabjuk
méretre (9. abra).

3) TAJEKOZTATAS: Tisztitaishoz soha ne hasznaljunk szappant. A szappan gatolja a j6é
tapadast, ugyanis levalaszt6 hatasu. Az aceton és mas hasonlé oldoszerek izgatjak a
bort és tonkreteszik a szilikont.

A linernek azt a részét, ahova fel kell vinni a BetaSilt, nagy rahagyassal zsirtalanité szerrel tisz-
titsuk meg.

4) Alinert legaladbb 5 percig kell szelléztetni.

5) A BetaSil kartusra tegylk fel a statikus keverét és igy helyezziik be az adagoldba (Id. 49 old.).

6) A BetaSil elsd cseppjét nyomjuk ki egy rongyra. Igy gy6zSdhetiink meg arrél, hogy a kompo-
nensek megfeleléen Osszekeveredtek. Ez a csepp ugyanakkor a vulkanizacié megitélésére
szolgalé referencia mennyiség is.

7) A BetaSilt hordjuk fel a kivant bérfellletre, pl. a seb kérnyékére (10. abra).
8) A felesleges anyagot ujjal huzzuk le (11. &bra).
9) Hduzzuk fel a linert.

)
)
)
10) Sziikség esetén: t6ltsiink még utana BetaSilt (12. abra)
11) Alinert 15 - 20 perc elteltével hizzuk le Ujra és forditsuk a visszajara.
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12) ERTESITES! A csiszolast 6vatosan végezziik, nehogy a lineren 1évé szilikon megsériil-
jon.
A BetaSilt oll6val vagjuk vagy henger alaki csiszolépapirral csiszoljuk (Id. 13 abra).
Utana lamellas csiszol6 tarcsaval csiszoljuk meg (Id. 14 abra).
Végil finomcsiszolé hengerrel simitsuk at (Id. 15 &bra).

5.3 Az adagol6 elokészitése
A szilikon két komponensének homogén 6sszekeverése érdekében, a kartusra felcsavarozunk egy
statikus keverdt. A kartust ezutan behelyezzilk az adagoléba, amely kinyomja a szilikont.
Mihelyst a statikus keverében 6sszekeveredik a két komponens, elkezdédik a szilikon vulkanizala-
sa. A statikus keverd tovabb hasznalhatd, ha a munkafolyamat megszakitasa (pl. a kartus cseréje)
révidebb a szilikon megmunkalasi idejénél, A ki nem Urllt kartusokat vissza lehet zarni zarékupak-
kal. A kartusban lévé szilikon 6sszekeveretlen allapotban marad és tovabbra is hasznalhaté. A sta-
tikus kever6t a munka befejeztével artalmatlanitani kell.
> Sziikséges szerszamok és anyagok:

Adagold, statikus keverd, BetaSil kartus

1) A kartus zardkupakjat forditsuk el balra 90°-kal és huzzuk le (5.- 6. dbra).

2) A statikus kever6t tegyiik ra a kartusra és 90°-kal jobbra forgatva rogzitsiik (7. abra).

3) Az adagol¢ tolérudjat titkdzésig huzzuk hatra.

4) A kartust a rovatkaval lefelé tegylk bele az adagoldba (8. abra).

5) Az adagol6t zérjuk le.

6) A tolérudat a ravasz mikodtetésével nyomjuk a kartusba annyira, hogy a statikus keveré meg-

teljen szilikonnal.
7) Akinem Urilt kartust a munka befejeztével a zarékupakkal vissza kell zarni.

6 Artalmatlanitas
A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott orszag kornyezet-
védelmi elbirasai szerint torténik az artalmatlanitadsa, az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egész-
ségre egyarant. Kérjlk, tartsak be orszaguk illetékes hatésdgainak az artalmatlanitasra és gydijtés-
re vonatkozé elGirasait.

7 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmaz6 orszag joga ala rendelt, ennek megfelelen valtoz-
hat.

7.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeritlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

8 Miiszaki adatok

cikkszam 616S5=1, 616S6=1
A kartusok tartalma komponensek szerint [ml] 75
Shore-keménység [Shore A] 10

anyag 2 komponensdi szilikon
Tarolasi homérséklet [C°] max. 25
Megmunkalasi hémérséklet [C°] 23
Megmunkalasi id6 [perc] 5
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1 Popis produktuPopis vyrobku Cesky Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-01-14
» Pozorné si prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynd.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 je silikonovy material s nasledujicimi vlastnostmi:

*  2-slozkovy silikon, u néhoz dochazi k vulkanizaci pfi pokojové teploté

* Vytvoreni trvalého spoje s novymi sililkonovymi a silikongelovymi linery

¢ Nevytvori trvaly spoj s polyuretanovymi linery a také jiz nosenymi (znecisténymi) sili-
konovymi linery

* Vysoka viskozita, kterd zabrafuje stékani materialt i na svislych plochach pfi nanaseni ve vrst-
vé o tloustce mensinez 5 mm.

* Neobsahuje drazdivé nebo alergenni latky, takZe je moZna aplikace na neporusenou pokozku
a uzavrenou zjizvenou tkan (ne na oteviené rany)

* Snadné oddélitelnost (neulpiva na pokozce)

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

BetaSil je urceny pro poutziti v ortopedické protetice. Smi jej pouzivat pouze odborny personal.

2.2 Oblast pouziti

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 slouzi k vypInéni oblasti jizev a konkavnich oblasti a také k vytvoreni
pelot. Tim se dosahne u standardniho silikonového lineru Gplného tvarového zachyceni a obepnuti
pahylu.

Produkt je vhodny pro pfimou aplikaci na pokozku. Nesmi se nanaset na oteviené rany. Produkt
by nemél byt aplikovan do télesnych otvord, jako jsou oci, Usta, nos, usi a genitalie. Z bezpecnost-
nich divodu by mél pred zahajenim praci proveden test napf. na vnitini strané zapésti. Jestlize do-
je k zarudnuti pokozky nebo se na pokoZce objevi vyrazka, nemélo by se dale pokracovat!

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéni pfed moZnym nebezpeé&im nehody a poranéni.
[0 ] Varovani pied nebezpeé&im zptisobeni technickych skod.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokynua v navodu p¥i pouzivani produktu

Zhorseni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani bezpecnostnich po-
kynt

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynid uvedenych v tomto navodu.

» Seznamte pacienty se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,Informujte pacienty.".

Pouzivani produktu na narusené pokozce
Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémU nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky
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» Pouzivejte produkt pouze na nenarusné pokozce.
» Informujte o tom pacienta!

Nespravné zpracovani materialu
Poranéni v disledku nedostate¢né peclivosti pfi postupu zpracovani
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro zpracovani.

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostiedkt
» K cCisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku je vyobrazeny na strané 1 (obr. na titulni strané).

Nasledujici jednotlivé dily a ¢asti pfisluSenstvi jsou obsazeny v rozsahu dodavky a jsou k dispozici
pro dodatec¢né objednani jako jednotlivé dily (M), jednotlivé dily s minimalnim mnozstvim pro ob-
jednani (A), sada jednotlivych dilt (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil

Obr. Poz. ¢. Pocet ks | Nazev Oznaceni
- - [ ] 1 Navod k pouziti 647G637=1
- - - 1 Smésovaci pistole (davkovac) -

- - (] 1 Sada pro doplnéni 616S6=1
Sestavaijici z:
- - 3 BetaSilova kazeta -
- - 15 Smésovaci hubice -

5 Pouziti
5.1 Pokyny pro zpracovani a skladovani

Zpracovani

Doba zpracovani BetaSilu je cca. 5 min. pfi pokojové teploté 23°C. P¥i nizsi teploté se doba zpra-
covani prodluzuje a pfi vy$si teploté se zkracuje. Doba zpracovani zacne plynout, jakmile se obé
slozky smisi. Po uplynuti doby zpracovani jiz nelze BetaSil modelovat. Uplna vulkanizace BetaSilu
je dokoncena pfi pokojové teploté 23°C po 15 - 20 min.

Na BetaSil Ize opét napojovat stejny material i po skonceni vulkanizace za predpokladu, Ze je na
povrchu odmastény. Novy BetaSil Ize jednoduse nanaset na stary, pficemz by se mély vrstvy pre-
kryvat o 1 cm. Cim kratsi je ¢asovy odstup mezi prvni a druhym nanesenim materialu, tim je spoj
lepsi.

Zvulkanizovany BetaSil ma neomezenou dobu skladovani a plsobenim vnéjsich vlivl (teplota, tlak
vzduchu, vlhkost vzduchu) u néj nedochézi k zadnym zménam. Nezpracovany BetaSil Ize uskladnit
pro pozdé&jsi pouziti, ale kazety s napIni musi byt uzavieny zatkami.

Skladovani

BetaSil v uzavienych kazetach Ize skladovat za normalni pokojové teploty az do uvedeného data
expirace. P¥i teploté skladovani vy3si nez 25°C muze dojit ke ztuhnuti materialu a jeho znehodno-
ceni. Optimalni je skladovani v lednici, oddélené od nezpracované lici pryskyfice.
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5.2 Prizpusobeni lineru

> Potfebné naradi a materidly:

Izopropylalkohol 634A58, brusna objimka zrnitost 40 749Y16, lamelovy brusny kotou¢
749212=160X16, jemny brusny valec 749F7

1) Zjistéte rozméry pahylu pacienta pro ucely urceni velikosti lineru.

2) Zkontrolujte obepnuti lineru na pacientovi a podle potreby liner pfifiznéte (obr. 9).

3) INFORMACE: K cisténi nepouzivejte v Zzadném pfipadé mydlo. Mydlo zabranuje dobré-
mu spojeni, protoze pusobi jako separaéni prostiedek. Aceton, fedidla a podobna roz-
poustédla drazdi pokozku a destruuji silikon.

Oblast lineru, ve které se ma BetaSil nanaset, ocCistéte plosné pomoci odmastovaciho Cisticiho
prostiedku.

4) Nechte liner alespon 5 minut odvétrat.

5) Nasadte na BetaSilovou kazetu smésovaci hubici a nasadte kazetu do davkovace (viz téz
strana 52).

6) Vytlacte prvni kapku BetaSilu na hadfik. Tim je zajiSténo, Ze jsou slozky smichany. Kapka sou-
¢asné slouzi jako referencni vzorek pro posouzeni stavu vulkanizace.

7) Naneste BetaSil na pozadovanou oblast pokozky, napf. na oblast jizvy (obr. 10).

8) Prebytecny material setfete prstem (obr. 11).

9) Natahnéte liner.

10) V pripadé potreby: Doplrite potfebné mnozstvi BetaSilu (obr. 12)

11) Liner po 15 aZ 20 min. opét stahnéte a obrate na ruby.

12) UPOZORNENI! P¥i brouseni postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni silikonu li-
neru.

Odstiihnéte BetaSil nizkami nebo jej zbruste pomoci brusné objimky (viz obr. 13).
Potom jej zbruste pomoci lamelového brusného kotouce (viz obr. 14).
Nakonec jej vyhladte pomoci jemného brusného vélce (viz obr. 15).

5.3 Priprava davkovace
Aby se obé slozky silikonu homogené promisily, nasroubuje se na kazetu sméSovaci hubice. Kaze-
ta se potom vloZi do davkovace, ktery silikon vytlaci.
Jakmile se obé slozky smisi ve sméSovaci hubici, zacne probihat vulkanizace silikonu. Smésovaci
hubice se muze nadale pouzivat, kdyzZ je pferuseni prace (napf. pro vménu kazety) krat$i nez doba
zpracovani silikonu. Nevyprazdnéné kazety se mohou opét uzavfit zatkou. Silikon zlstane v kazeté
nesmichany a lze jej dale pouzivat. Smésovaci hubice se musi po ukonceni praci zlikvidovat.
> Potrebné naradi a materialy:

Davkovac, smésovaci hubice, BetaSilova kazeta

1) Otocte zatku uzavéru kazety o 90° doleva a sejméte ji (obr. 5 a 6).

2) Nasadte smésSovaci hubici na kazetu a zaaretujte ji oto¢enim doprava o 90° (obr. 7).

3) Vytdhnéte pist davkovace dozadu az na doraz.

4) Nasadte do davkovace kazetu s naplni tak, aby byl vrub smérem dold (obr. 8).

5) Zaaretujte davkovac.

6) Zatlacte pist stisknutim rukojeti do kazety s naplni tak, aby se sméSovaci hubice naplnila siliko-

nem.
7) Nevypotiebovanou kazetu po ukonceni praci opét uzaviete uzavérem.

6 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle predpist v zemi uZivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostie-
di a zdravi. Dbejte na dodrZovani predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi
pouziti.

52 | Ottobock



7 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpo-
védnost.

8 Technické udaje

Oznaceni 616S5=1, 616S6=1
Obsah kazety na kazdou sloZzku [ml] 75
Tvrdost Shore [Shore A] 10
Material 2-slozkovy silikon
Teplota skladovani [°C] max. 25
Teplota zpracovani [°C] 23

Doba zpracovani [min] 5
1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-01-14

» Cititi cu atentie acest document.

» Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 este un material pe baza de silicon, cu urmatoarele proprietati:

» Silicon din 2 componente care se vulcanizeaza la temperatura ambientala

* Legatura permanenta cu linere din silicon noi si cu linere din gel de silicon

*  Nu formeaza legatura permanenta cu linere din poliuretan, precum nici cu linere pur-
tate (murdarite)

* Grad ridicat de viscozitate, ceea ce previne curgerea in jos chiar si pe suprafete verticale la o
grosime a stratului de material mai mica de 5 mm.

* Fara ingrediente iritante sau alergene, fiind astfel posibila aplicarea pe tesut epidermal intact
si pe tesut cicatricial vindecat (nu pe plagi deschise)

+ Indepartare usoari (nu se lipeste pe piele)

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii
BetaSil este conceput pentru utilizarea in tehnica ortopedica. El poate fi utilizat exclusiv de catre
personal specializat.

2.2 Domeniul de aplicare

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 serveste la umplerea cicatricelor si a concavitatilor, precum si la in-
troducerea de perne. Prin aceasta se realizeaza, in cazul unui liner standard din silicon, mularea
perfecta a acestuia pe bont.

Produsul este adecvat pentru aplicarea directa pe piele. Este interzisa insa aplicarea acestuia pe
plagi deschise. Se va evita patrunderea produsului in orificii ale corpului, cum ar fi ochii, gura,
nasul, urechile sau zona genitala. Pentru sigurantd, va recomandam testarea materialului inainte
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de inceperea lucrului, de ex. pe interiorul incheieturii mainii. In cazul in care apare roseat sau iri-
tatii, nu mai folositi materialul!

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
|:| Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor de utilizare

Deteriorarea starii de sanatate, precum si defectarea produsului drept consecinta a nerespec-

tarii indicatiilor de siguranta

» Acordati atentie informatiilor privind siguranta din aceste Instructiuni de utilizare.

» Va rugam sa transmiteti pacientilor dumneavoastra toate indicatiile de siguranta marcate cu
.Informati pacientul".

/A ATENTIE

Utilizarea produsului pe pielea ce prezinta leziuni

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Utilizati produsul numai pe pielea intacta.

» Informati pacientul.

A\ ATENTIE

Prelucrare incorecta a materialului
Accidente cauzate de lipsa de grija si atentie in timpul prelucrarii
» Respectati indicatiile de prelucrare.

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

4 Continutul livrarii

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina 1 (imaginea titlu).

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul livrarii in cantitatile in-
dicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare ca si componente individuale (M), componen-
te individuale cu cantitate minima de comanda (A), set de componente individuale (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
Fig. Poz. nr. Cantitate | Denumire Cod
- - ] 1 Instructiuni de utilizare 647G637=1
- - - 1 Pistol de mixare (dozator) -
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616S5=1, 616S6=1 BetaSil
Fig. Poz. nr. Cantitate | Denumire Cod
- - [ ] 1 Set de rezerva 616S6=1
Compus din:
- - 3 Cartus de BetaSil -
- - 15 Duza de mixare -

5 Utilizarea

5.1 Indicatii privind prelucrarea si depozitarea

Prelucrarea

Intervalul de prelucrare al BetaSil este de cca. 5 min la o temperatura ambientala de 23°C. La
temperaturi mai reduse, intervalul de prelucrare se prelungeste, iar la temperaturi mai inalte aces-
ta se reduce. Intervalul de prelucrare incepe din momentul in care cele doua materiale s-au ames-
tecat. Dupa expirarea intervalului de prelucrare, BetaSil nu mai este maleabil. La o temperatura
ambientala de 23°C, vulcanizarea completa se incheie dupa 15-20 min.

Dupa incheierea procesului de vulcanizare, BetaSil adera din nou la sine insusi daca suprafata
este libera de grasimi. Noul strat de BetaSil poate fi aplicat peste cel vechi, cele doua straturi tre-
buind sa se suprapuna cu 1 cm. Cu cat intervalul de timp dintre cele doua aplicari este mai mic,
cu atat adeziunea este mai buna.

Odata vulcanizat complet, BetaSil isi pastreaza caracteristicile pe timp nelimitat, acestea nefiind
modificate sub influenta factorilor externi (temperatura, presiune atmosferica, umiditate atmosferi-
ca). Cantitatile de BetaSil neprelucrate pot fi pastrate pentru prelucrare ulterioara, cu conditia sa
fie inchise etans capacele cartuselor.

Depozitarea

BetaSil pastrat in cartuse inchise etans poate fi depozitat la temperatura ambientald pana la data
de expirare specificatd pe ambalaj. La o temperatura de depozitare de peste 25°C materialul se
poate intari, devenind neutilizabil. Depozitarea optima se face in mod ideal in frigider, separat de
rasina de laminare neprelucrata.

5.2 Ajustarea unui liner

> Instrumente si materiale necesare:

Alcool izopropilic 634A58, manson abraziv cu granulatie 40 749Y16, disc de slefuit cu lamele
749212=160X16, freza cilindrica fina 749F7

1) Pentru stabilirea dimensiunii linerului, determinati dimensiunile bontului pacientului.

2) Controlati daca linerul se potriveste pacientului, iar daca este necesar taiati linerul la dimen-
siunea adecvata (fig. 9).

3) INFORMATIE: Este absolut interzisa folosirea sapunului pentru curatare. Sapunul im-
piedica formarea unei bune conexiuni deoarece acesta actioneaza ca agent de sepa-
rare. Acetona, diluantii si alti solventi asemanatori irita pielea si distrug siliconul.
Curatati intreaga suprafata a linerului pe care urmeaza a fi aplicat BetaSil cu o solutie de cu-
ratat degresanta.

4) Lasati linerul sa se aeriseasca timp de cel putin 5 min.

5) Aplicati o duza de mixare pe cartusul de BetaSil si introduceti-o in dozator (vezi pagina 56).

6) Apasati prima picatura de BetaSil pe o bucata de panza. Va veti asigura astfel ca cele doua
componente s-au amestecat. In acelasi timp, aceasta picétura serveste drept cantitate de re-
ferinta pentru evaluarea vulcanizarii.
Aplicati BetaSil pe suprafata pielii in regiunea dorita, de ex. in zona cicatricei (fig. 10).
Stergeti surplusul de material cu degetul (fig. 11).
Trageti linerul pe bont.

) Daca este necesar: Injectati o cantitate suplimentara de BetaSil (fig. 12)

© 0~
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11) Dupa 15 min pana la 20 min trageti jos linerul si intoarceti- pe dos.

12) INDICATIE! Efectuati slefuitul cu mare grija pentru a evita deteriorarea siliconului din
liner.
Taiati BetaSil cu un foarfece sau, alternativ, slefuiti cu un manson abraziv (vezi fig. 13).
Slefuiti apoi piesa modelata din BetaSil cu discul de slefuit cu lamele (vezi fig. 14).
In cele ce urmeaza, neteziti cu freza cilindrica fina (vezi fig. 15).

5.3 Pregatirea dozatorului
Pentru a obtine un amestec omogen al celor doua componente ale siliconului, pe cartus se va
fnsuruba o duza de mixare. Cartusul va fi apoi introdus in dozator, care va impinge siliconul spre
exterior.
De indata ce cele doua componente ale siliconului s-au amestecat in duza de mixare, incepe pro-
cesul de vulcanizare a siliconului. Duza de mixare poate fi folosita in continuare daca intervalele
de intrerupere a lucrului (de ex. pentru schimbarea cartusului) sunt mai scurte decét timpul de
prelucrare a siliconului. Cartusele care nu au fost golite complet pot fi inchise la loc folosind ca-
pacul. Siliconul din cartus ramane neamestecat si poate fi utilizat ulterior. Dupa incheierea lucru-
lui, duza de mixare trebuie eliminata la deseuri.
> Instrumente si materiale necesare:

Dozator, duza de mixare, cartus de BetaSil

1) Rasuciti capacul cartusului cu 90° spre stanga, apoi trageti-l jos (fig. 5 si 6).

2) Aplicati duza de mixare pe cartus si blocati printr-o rotire cu 90° spre dreapta (fig. 7).

3) Trageti pistonul dozatorului spre exterior pana la opritor.

4) Inserati cartusul in dozator pozitionandu-l cu canelura in jos (fig. 8).

5) Blocati dozatorul.

6) Impingeti pistonul in cartus prin apasarea manetei, pana cand duza de mixare se umple cu si-

licon.
7) Dupa terminarea lucrului, puneti la loc capacul pe cartus daca acesta nu este golit complet.

6 Eliminarea deseurilor

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor produse la gunoiul me-
najer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utili-
zare poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autori-
tatii competente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara de utiliza-
re.

7 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

7.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

8 Date tehnice

Cod 616S5=1, 616S6=1
Continutul cartusului, fiecare componenta [ml] 75

Duritate Shore [Shore A] 10

Material Silicon din 2 componente
Temperatura de depozitare [°C] max. 25
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Cod 616S5=1, 616S6=1

Temperatura de prelucrare [°C] 23
Intervalul de prelucrare [min] 5
1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-01-14
» PaZljivo procitajte ovaj dokument.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 jest silikonski materijal sljedecih svojstava:

* Dvokomponentni silikon koji se stvrdnjava na sobnoj temperaturi

* Trajno spajanje novim silikonskim navlakama za batrljak i navlakama za batrljak od silikonskog
gela

* Nema trajnog spajanja s poliuretanskim navlakama za batrljak niti noSenim (necistim)
silikonskim navlakama

* Visok stupanj viskoznosti (viskozna kapljevina) koji sprjeCava slijevanje ¢ak i na okomitim
povrsinama u sluc¢aju nanosa tanjih od 5 mm

* Ne sadrzi nadrazujuce sastojke niti alergene tako da je moguéa primjena na neosteéenoj kozi i
zatvorenom tkivu ozilika (ne na otvorenim ranama)

* Lako se uklanja (ne lijepi se za koZzu)

2 Uporaba

2.1 Namjena
BetaSil je namijenjen primjeni u ortopedskoj tehnici. Smije ga rabiti samo stru¢no osoblje.

2.2 Podrucje primjene

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 sluzi za punjenje oziljaka i udubina te umetanje jastuka. Tako se u
slu¢aju standardne silikonske navlake za bartljak postize kompletan spoj oblikom s batrljkom.
Proizvod je prikladan za izravnu primjenu na kozi. Ne smije se nanositi na otvorene rane. Proizvod
ne smije dospjeti u tjelesne otvore kao Sto su oci, usta, nos, usi i genitalije. Sigurnosti radi prije
pocetka rada valja obaviti test, primjerice na unutarnjoj strani ruénog zgloba. Ako se pojavi crveni-
lo ili osip, ne smije se nastaviti postupak!

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenja na mogucée opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenja na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Primjena proizvoda bez pridrzavanja uputa za uporabu

Pogorsanje zdravstvenog stanja te ostecenje proizvoda uslijed nepridrzavanja sigurnosnih napo-
mena

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu.

» Pacijentu proslijedite sve sigurnosne napomene oznacene s ,Informirajte pacijenta.”.
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Primjena proizvoda na ostecenoj kozi

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod rabite samo na neostecenoj kozi.

» Informirajte pacijenta.

Neispravna obrada materijala
Ozljede uslijed nedovoljne paznje pri obradi
» Pridrzavajte se napomena za obradu.

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciscenje
Ostecenje proizvoda koristenjem pogresnog sredstva za cis¢enje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvom za ciS¢enje.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke proizvoda prikazan je na stranici 1 (slika na naslovnici).

Sljededi pojedinaéni dijelovi i dijelovi pribora sadrzani su u isporuci u skladu s navedenom
kolicinom i stoje na raspolaganju za naknadno narucivanje kao pojedinacni dijelovi (H),
pojedinaéni dijelovi s minimalnom koli¢inom za narucivanje (A), pakovanje pojedinacnih dijelova

(@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil

SI. Br. poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- - | ] 1 Upute za uporabu 647G637=1
- - - 1 Pistolj za mijeSanje (dispenzer) -
- - o 1 Komplet za naknadno punjenje 616S6=1
Sastoji se od:
- - 3 Kartusa BetaSila -
- - 15 Staticka mijesalica -

5 Uporaba

5.1 Napomene za obradu i skladisStenje

Obrada

Obrada BetaSila traje pribl. 5 min na sobnoj temperaturi od 23 °C. Na nizoj temperaturi vrijeme
obrade se produljuje, a na viSoj temperaturi skraéuje. Vrijeme obrade pocinje ¢im se pomijesaju
obje komponente. Kada protekne vrijeme obrade, BetaSil se viSe ne moze modelirati. Potpuna
vulkanizacija na sobnoj temperaturi od 23 °C dovrsena je nakon 15 - 20 min.

BetaSil se nakon zavr§ene vulkanizacije ponovno povezuje sam sa sobom ako povrsina nije mas-
na. Novi BetaSil moZe se jednostavno nanijeti na stari i pritom se dva sloja trebaju preklapati za 1
cm. Sto je manja vremenska razlika izmedu prvog i drugog nanosenja, to je bolja povezanost.
BetaSil je u vulkaniziranom stanju trajno postojan i ne mijenja se uslijed vanjskih utjecaja (tempe-
rature, tlaka zraka, vlaZnosti zraka). Neobradeni BetaSil mozZe se uskladistiti za kasniju primjenu,
ako su kartuse zatvorene zapornim ¢epovima.
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Skladistenje

BetaSil u zatvorenim kartuSama moze se skladistiti na sobnoj temperaturi do navedenog roka tra-
janja. Pri temperaturi skladistenja veéoj od 25 °C BetaSil se moze ukrutiti i tako postati neupo-
trebljiv. Optimalno je skladistenje u hladnjaku, odvojeno od neobradene lijevane smole.

5.2 Prilagodba navlake za batrljak

> Potreban alat i materijal:
izopropilni alkohol 634A58, brusna ¢ahura 749Y16 granulacije 40, plocica s brusnim lamela-
ma 749Z212=160X16, valjak za fino brusenje 749F7

1) Odredite dimenzije pacijentova batrljka kako biste odredili veli¢inu navlake.

2) Na pacijentu provjerite kroj navlake za batrljak te navlaku odrezite ako je potrebno (sl. 9).

3) INFORMACIJA: Niposto nemojte Cistiti sapunom. Sapun sprje¢ava dobro povezivanje
jer djeluje kao sredstvo za odvajanje. Aceton, razrjedivaci i slicna otapala nadrazuju
kozu i unistavaju silikon.

Podrucje navlake za batrljak na koje valja nanijeti BetaSil, opsezno ocistite sredstvom za
Ciséenje koje odmascuje.

4) Navlaku ostavite da se posusi na zraku najmanje 5 minuta.

5) KartuSu BetaSila opremite statickom mijesalicom i umetnite u dispenzer (vidi stranicu 59).

6) Prvu kap BetaSila istisnite na krpu. Tako cete osigurati da se komponente pomijesaju. Kap is-
tovremeno sluZi kao referentna koli¢ina za procjenu vulkanizacije.

7) BetaSil nanesite na Zeljenu zonu na kozi, npr. na podrucje oziljka (sl. 10).

8) Suvisni materijal uklonite prstom (sl. 11).

9) Navlaku navucite preko toga.

10) Ako je potrebno: dodajte jo$ BetaSila (sl. 12)

11) Navlaku za batrljak nakon 15 - 20 minuta ponovno skinite i zakrenite ulijevo.

12) NAPOMENA! Brusite pazljivo kako biste sprijecili ostecenja silikona navlake.

BetaSil obreZite Skarama ili izbrusite brusnom ¢ahurom (vidi sl. 13).
Zatim izbrusite plocicom s brusnim lamelama (vidi sl. 14).
Na kraju zagladite valjkom za fino brusenje (vidi sl. 15).

5.3 Priprema dispenzera
Kako bi se obje komponente silikona homogeno pomijeSale, zavrnite staticku mijeSalicu na
kartuSu. Postavite zatim kartusu u dispenzer koji istiskuje silikon.
Cim se dvije komponente pomije$aju u statickoj mijesalici, zapodinje vulkanizacija silikona.
Staticka mijesalica moZe se nastaviti rabiti ako su prekidi rada (npr. radi zamjene kartuse) kraci od
vremena obrade silikona. Neispraznjene kartuSe mogu se zatvoriti zapornim ¢epom. Silikon u
kartusi ostaje nepromijeSan i moze se dalje rabiti. Po zavrSetku radova valja zbrinuti stati¢ku
mijesalicu.
> Potreban alat i materijal:

dispenzer, staticka mijesalica, kartuSa BetaSila

1) Zaporni Cep kartuse okrenite ulijevo za 90° i skinite (sl. 5 6).

2) Staticku mijesalicu postavite na kartusu i blokirajte jednim okretom udesno za 90° (sl. 7).

3) Tucak dispenzera izvucite do kraja prema natrag.

4) KartuSu s urezom umetnite prema dolje u dispenzer (sl. 8).

5) Blokirajte dispenzer.

6) Tucak aktiviranjem rucice uguravajte u kartusu dok se staticka mijesalica ne ispuni silikonom.
7) Neispraznjenu kartusu po zavrsetku radova ponovno zatvorite zapornim ¢epom.

6 Zbrinjavanje
Proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom. Zbrinjavanje koje nije u
skladu s odredbama zemlje korisnika moZe izazvati Stetne posljedice po okoli§ i zdravlje.
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Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi postupaka vraéanja, skupljanja i
zbrinjavanja.

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

7.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8 Tehnicki podatci

Oznaka 616S5=1, 616S6=1

Sadrzaj kartuse po komponenti [ml] 75

Tvrdoéa potpore [potpora A] 10

Materijal Dvokomponentni silikon

Temperatura skladistenja [°C] Maks. 25

Temperatura obrade [°C] 23

Vrijeme obrade [min] 5

1 0pis izdelka Slovenscina
INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2015-01-14

» Ta dokument natancno preberite.

» Bodite pozorni na varnostne napotke.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 je silikonski material z naslednjimi lastnostmi:

* 2-komponentni silikon, ki se veZe na sobni temperaturi

* Trajni spoj z novimi silikonskimi vlozki in vloZki iz silikonskega gela

* Brez trajnega spoja pri poliuretanskih vlozkih ter nosenih (umazanih) silikonskih
viozkih

* Visoka viskoznost (gosta snov), ki tudi na navpi¢nih povrsinah preprecuje, da bi material ste-
kel, ¢e je nanos tanjsi od 5 mm.

* Brez drazecih ali alergenih sestavin, tako da je mozna uporaba na zaprti kozi in zaprtih brazgo-
tinah (brez odprtih ran).

* Material zlahka odstranite (se ne lepi na koZo).

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe
BetaSil je izdelan za uporabo v ortopedski tehniki. Uporablja ga lahko samo strokovo osebje.

2.2 Podrocje uporabe

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 je namenjen zapolnjevanju brazgotin in konkavnosti ter za vstavljanje
blazin. S tem se pri standardnem silikonskem vlozku doseze popoln stik s krnom.

Izdelek je primeren za neposredno uporabo na koZi. Ni ga dovoljeno nanasati na odprte rane. Iz-
delek naj ne pride v telesne odprtine, kot so oc€i, usta, nos, uSesa in genitalije. 1z varnostnih razlo-
gov izdelek pred zagetkom dela preizkusite, npr. na notranji strani zapestja. Ce se pojavita rde-
Cica ali izpuscaj, prenehajte z uporabo!
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3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorila na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
|:| Opozorila na mozne tehni¢ne poskodbe.

3.2 Splosni varnostni napotki

Uporaba izdelka brez upostevanja navodil za uporabo

Poslabsanje zdravstvenega stanja ter poSkodbe izdelka zaradi neupostevanja varnostnih napot-
kov

» Bodite pozorni na varnostne napotke v teh navodilih za uporabo.

» Bolnika obvestite o vseh varnostnih napotkih, ki so oznaceni z ,Obvestite bolnika.".

Uporaba izdelka na kozi, ki ni zdrava

Drazenje koZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek uporabljajte samo na zdravi koZzi.

» Obvestite bolnika.

Pomanjkljiva predelava materiala
Poskodbe zaradi pomanijkljive predelave
» Upostevajte napotke za predelavo.

OBVESTILO.

Uporaba neprimernih cistil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

4 Obseg dobave

Obseg dobave je prikazan na strani 1 (naslovna slika).

V skladu z navedenimi koli¢inami vsebuje obseg dobave naslednje posamezne dele in dele
opreme, ki jih je mogoce naknadno narociti kot posamezne dele (M), posamezne dele z omejitvijo
v smislu minimalne koli¢ine za narocCilo (A), komplete posameznih delov (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
SI. $t. pol. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- - [ ] 1 Navodila za uporabo 647G637=1
- - - 1 Mesalna pistola (dispenzer) -
- - ([ ] 1 Komplet za polnjenje 616S6=1
Sestavljajo ga:
- - 3 Kartusa BetaSil -
- - 15 Staticni mesalnik -
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5 Uporaba

5.1 Obvestila glede predelave in skladiscenja

Predelava

Cas predelave za BetaSil je priblizno 5 min. pri sobni temperaturi 23 °C. Pri nizji temperaturi se
¢as predelave podalj$a, pri vi§ji temperaturi pa se skrajsa. Cas predelave zaéne tedi takoj, ko se
obe komponenti zmesata. Po preteku Casa predelave izdelka BetaSil ni ve¢ mogoce modelirati.
Popolna vulkanizacija je pri sobni temperaturi 23 °C zakljucena po 15-20 min.

BetaSil se po zakljuceni vulkanizaciji poveze sam s seboj, ¢e povrsina ni mastna. Nov BetaSil
lahko preprosto nanesete na starega, pri tem se morajo plasti prekrivati za 1 cm. Manjsa kot je ¢a-
sovna razlika med prvim in drugim nanosom, boljsi je spoj.

Po dokonc¢ni vulkanizaciji je BetaSil neomejeno trajen in tudi zunanji vplivi (temperatura, zraéni
tlak, zra¢na vlaga) ga ne spremenijo. Neobdelan BetaSil lahko skladiscite za kasnejSo uporabo,
¢e so kartuSe zaprte s pokrovom.

Skladiscenje

BetaSil v zaprtih kartusah lahko pri sobni temperaturi skladis¢ite do navedenega datuma zapadlo-
sti. Pri temperaturi skladis¢enja, visji od 25 °C, lahko pride do strditve, zaradi katere material po-
stane neuporaben. Optimalno je skladis¢enje v hladilniku, loceno od neobdelane livne smole.

5.2 Prilagoditev vlozka

> Potrebno orodje in materiali:

Izopropilni alkohol 634A58, brusilni tulec z granulacijo 40 749Y16, ploS¢a z brusilnimi listici
749712=160X16, valj za drobno brusenje 749F7

1) Za dolocitev velikosti viozka potrebujete mere krna pacienta.

2) Obliko vlozka preizkusite na pacientu in vloZzek po potrebi obrezite (sl. 9).

3) INFORMACIJA: Za ciscenje nikoli ne uporabite mila. Milo slabi povezavo, saj deluje
kot locevalno sredstvo. Aceton, razredcila ali podobna topila drazijo koZo in unicujejo
silikon.

Siroko obmogje vlozka, kjer Zelite nanesti BetaSil, odistite s &istilom za razmag&evanje.

4) Vlozek vsaj 5 min prezracujte.

5) Kartuso BetaSil opremite s stati¢nim mesalnikom in jo uporabite v dispenzerju (glej stran 62).

6) Prvo kapljico BetaSil stisnite na krpo. Tako se prepri¢ate, da so se komponente zmesale.
Hkrati sluzi kaplja kot referenéna koli¢ina za ocenitev vulkanizacije.

7) BetaSil nanesite na Zeleno obmocje koZe, npr. na obmocje brazgotine (sl. 10).

8) Odvecni material odstranite s prstom (sl. 11).

9) Nataknite vlozek.

10) Po potrebi: dodatno nanesite BetaSil (sl. 12)

11) VloZek po 15 do 20 min spet snemite in obrnite navzven.

12) OBVESTILO! Pri brusenju bodite previdni, da ne bi poskodovali silikona na viloZku.
BetaSil obrezite s Skarjami ali obrusite z brusilnim tulcem (glej sliko 13).

Nato ga obrusite s plosc¢o z brusilnimi listiCi (glej sliko 14).
Na koncu ga zgladite z valjem za drobno brusenje (glej sliko 15).

5.3 Priprava dispenzerja

Da bi se obe silikonski komponenti homogeno pomesali, je treba na kartuSo priviti staticni mesal-
nik. Kartuo je nato treba vstaviti v dispenzer, ki iztisne silikon.

Vulkanizacija silikona se zaéne takoj, ko se obe komponenti zmesata v staticnem mesalniku. Sta-
ticni mesalnik lahko ponovno uporabite, ¢e so prekinitve dela (npr. za zamenjavo kartuse) krajse
od obdelovalnega casa silikona. Kartuse, ki se ne izpraznijo, lahko s pokrovom ponovno zaprete.
Silikon v kartusi se ne zmesa in ga lahko Se uporabite. Stati¢ni mesalnik je treba po zaklju¢ku del
odstraniti.
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> Potrebno orodje in materiali:
Dispenzer, staticni mesalnik, kartusa BetaSil
1) Pokrov kartuse zavrtite za 90° v levo in ga odstranite (sl. 5 in 6).
2) Stati¢ni mesalnik namestite na kartu$o ter ga zaprite z obratom za 90° v desno (sl. 7).
3) Pehalo dispenzerja zadaj do konca povlecite ven.
4) Kartuso z zarezo spodaj vstavite v dispenzer (sl. 8).
5) Dispenzer zapahnite.
6) Pehalo z uporabo rocaja potisnite v kartuSo, dokler se stati¢ni mesalnik ne napolni s siliko-

nom.
7) Kartuso, ki ni izpraznjena, lahko po koncu del ponovno zaprete s pokrovom.

6 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke. Odstranjevanje, ki ni
v skladu z dologili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Uposte-
vati je treba napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjeva-
nja.

7 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

7.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za $kodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jaméi.

8 Tehnicni podatki

Oznaka 616S5=1, 616S6=1

Vsebina kartuse na posamezno komponento [ml] 75

Trdota po Shoru [Shore A] 10

Material 2-komponentni silikon

Temperatura skladiScenja [°C] maks. 25

Obdelovalna temperaura [°C] 23

Obdelovalni ¢cas [min] 5

1 Popis produktu Slovasko
INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2015-01-14

» Pozorne si precitajte tento dokument.

» DodrZiavajte bezpe€nostné upozornenia.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 je silikonovy material s nasledovnymi vlastnostami:

*  2-zlozkovy silikén tuhnuci pri izbovej teplote

* Trvalé spojenie s novymi silikobnovymi navlekmi a gélovymi silikénovymi navlekmi

* Bez trvalého spojenia s polyuretanovymi navlekmi, ani s nosenymi (znecistenymi) sili-
kénovymi navlekmi

* Vysoka viskozita (vazkost), ktord zabranuje stekaniu aj na zvislych povrchoch pri vrstve nane-
senia menej ako 5 mm

Ottobock | 63



* Bez drazdivych alebo alergénnych zlozZiek, takze je mozné pouzitie na uzavretej pokozke, ako
aj na uzavretom jazvovom tkanive (nie na otvorenych ranach)
* Jednoduché odstrafovanie (nelepi sa na pokoZzku)

2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

BetaSil je uréeny na pouzitie v ortopedickej technike. MézZe sa pouzivat len odbornym persona-
lom.

2.2 Oblast pouzitia

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 sltzi na vyplnenie jaziev a dutin, ako aj na nasadzovanie vypchavok.
Vdaka tomu sa za pouzitia Standardného silikénového navleku dosiahne kompletny tvarovy styk ku
kyptu koncatiny.

Vyrobok nie je ur€eny na priame pouZitie na pokozke. Nesmie sa nanasat na otvorené rany. Vyro-
bok by sa nemal dostat do telesnych otvorov, akymi st oci, Usta, nos, usi a genitdlie. Pre istotu by
sa mal pred zaciatkom prace vykonat test, napr. na vnitornej strane zapastia. Ak dojde k s€erve-
naniu alebo sa objavia vyrazky, nemali by ste pokracovat dalej!

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovania pred moznymi nebezpecéenstvami nehéd a poraneni.
[0 7] Varovania pred moznymi technickymi §kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie vyrobku bez dodrziavania navodu na pouzivanie

Zhorsenie zdravotného stavu, ako aj poskodenia na vyrobku v désledku nedodrziavania bezpec-

nostnych upozorneni

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia tohto navodu na pouzivanie.

» Pacientovi postupte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré st oznacené ,Informujte pa-
cienta.”.

Pouzitie vyrobku na porusenej kozi

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pouzivajte iba na neporusenej kozi.

» Informujte pacienta.

Nespravne spracovanie materialu
Poranenia kvoli nedostatocnej opatrnosti pri spracovani
» DodrZujte bezpecnostné pokyny.

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
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» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku je vyobrazeny na strane 1 (titulny obréazok).

Nasledujice jednotlivé diely a diely prisluSenstva si obsiahnuté v rozsahu dodavky podla uvede-
ného mnozstva a su k dispozicii pre dodatocné objednanie ako jednotlivé diely (M), jednotlivé diely
s minimalnym mnoZstvom pre objednanie (A), stprava jednotlivych dielov (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
Obr. €. poz. Mnoz- |Pomenovanie Oznacenie
stvo
- - [ ] 1 Névod na pouZivanie 647G637=1
- - - 1 Miesacia pistol (davkovac) -
- - (] 1 Suprava na doplnenie 616S6=1
Pozostavajiuca z:
- - 3 Kartusa BetaSil -
- - 15 Staticky miesac -

5 Pouzitie
5.1 Pokyny k spracovaniu a skladovaniu

Spracovanie

Doba spracovania vyrobku BetaSil je priblizne 5 minut pri izbovej teplote 23°C. Pri nizsej teplote
sa doba spracovania predlZuje a pri vy3Sej teplote sa skracuje. Doba spracovania zacina ihned,
ako sa obe zlozky zmie$aju. Po uplynuti doby spracovania sa BetaSil uz neda modelovat. Uplna
vulkanizacia je ukoncena pri izbovej teplote 23°C po 15-20 minUtach.

BetaSil sa po ukonéenej vulkanizacii spaja opatovne sam so sebou, ked je povrch bez mastnét.
Novy BetaSil mozete nanasat na stary, ale pritom by sa mali jednotlivé vrstvy prekryvat o 1 cm.
Cim je kratdia doba medzi prvym a druhym nanesenim, tym lepsie je spojenie.

Celkom vyvulkanizovany BetaSil ma neobmedzend trvanlivost a nemeni sa vonkajsimi vplyvmi (tep-
lota, tlak vzduchu, vlhkost vzduchu). Nespracovany BetaSil sa moze skladovat pre neskorsie pou-
Zitie, ak su kartuse uzavreté zaslepkami.

Skladovanie

BetaSil v uzatvorenych kartusiach sa méze pri izbovej teplote skladovaf az do uvedeného datumu
trvanlivosti. Pri teplote skladovania vy$Sej ako 25°C moéze nastatf stuzenie, ktoré znehodnoti mate-
rial. Optimalne je skladovanie v chladnicke, mimo nespracovanej odlievacej Zivice.

5.2 Prisposobenie navieku

> Potrebné naradie a materidly:
Izopropylalkohol 634A58, brisne puzdro zrnitosti €. 40 749Y16, brisny lamelovy kotu¢
749712=160X16, valec na jemné brusenie 749F7

1) Zistite rozmery kypfa pacienta na urcenie velkosti navleku.

2) Na pacientovi skontrolujte licujici tvar navleku a v pripade potreby navlek zastrihnite (obr. 9).

3) INFORMACIA: Na &istenie v Ziadnom pripade nepouzivajte mydlo. Mydlo zabrafuje
dobrému spojeniu, pretoze posobi ako oddelovaci prostriedok. Aceton, riedidlo a po-
dobné rozpustadla drazdia pokozku a znehodnocuju silikon.
Oblast navleku, do ktorej sa ma naniest BetaSil, dokladne vycistite pomocou odmastovacieho
Cistiaceho prostriedku.

4) Navlek nechajte obsusit minimalne na 5 mindt.

5) Na kartusu BetaSil osadte staticky miesa¢ a nasadte ju do davkovaca (vid' stranu 66).
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6) Prvl kvapku BetaSilu vytlacte na utierku. Takto sa zabezpeci, Ze sa zlozky premiesaju. Kvapka

zaroven sluzi ako referenéné mnozstvo na posudenie vulkanizacie.

) BetaSil naneste na poZadovanu oblast pokozky, napr. na oblast jazvy (obr. 10).

) Prebytoény materidl utrite prstom (obr. 11).

) Prevlecte navlek.

10) V pripade potreby: nastriekajte dodato¢né mnozstvo BetaSilu (obr. 12)

11) Navlek po 15 az 20 minutach opétovne stiahnite a otocte dolava.

12) UPOZORNENIE! Pri bruseni pracujte opatrne, aby ste zabranili poskodeniu silikonu
na navieku.
Prebyto¢ny BetaSil odstrihnite noznicami alebo obriste pomocou brdsneho puzdra (vid
obr. 13).
Vylisok z BetaSilu nasledne obriste pomocou lamelového brisneho kotuca (vid obr. 14).
Vylisok z BetaSilu nakoniec vyhladte pomocou jemného brisneho valca (vid obr. 15).

© 0~

5.3 Priprava davkovaca
Aby sa obe zlozky silikénu premiesali homogénne, na kartusu sa naskrutkuje staticky miesac. Kar-
tusa sa nasledne vlozi do davkovaca, ktory vytlaca silikén.
Ihned' ako sa v statickom mieSaci zmieSaju obe zlozky, zacina vulkanizécia silikénu. Staticky mie-
$aC sa moze opatovne pouzit, ak su prestavky v praci (napr. na vymenu kartuse) kratsie ako doba
spracovania silikénu. Nevyprazdnené kartuSe sa mozu opatovne zatvorit uzatvaracou zatkou. Sili-
kon v kartusi ostane nezmieSany a moze sa opatovne pouzit. Staticky mieSac¢ sa musi po ukonceni
prace zlikvidovat.
> Potrebné naradie a materialy:

davkovac, staticky miesac, kartusa BetaSil

1) Uzatvaraciu zatku kartuse otocte o 90° dolava a stiahnite ju (obr. 5 a 6).

2) Na kartusu nasadte staticky mieSac a upevnite ho otoc¢enim doprava o 90° (obr. 7).

3) Piest davkovaca vytiahnite dozadu celkom na doraz.

4) Kartusu nasadte do davkovaca vrubom smerom nadol (obr. 8).

5) Davkovac uzatvorte.

6) Piest zasurite pomocou rdcky do kartuse, kym sa staticky miesac¢ nenaplni silikénom.

7) Nevyprazdnenu kartusu po ukonceni prac opétovne uzatvorte pomocou uzatvaracej zatky.

6 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZne s netriedenym domovym odpadom. Likvidacia, ktora nezodpo-
veda nariadeniam krajiny pouzivatela, m6ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Do-
drZiavajte upozornenia kompetentnych Uradov v krajine pouzivatela pre postupy vratenia, zberu a
likvidacie.

7 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ruéenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ru¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8 Technické udaje

Oznacenie 616S5=1, 616S6=1
Obsah kartuse podla zloziek [ml] 75
Tvrdost Shore [Shore A] 10
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Oznacenie 616S5=1, 616S6=1

Material 2-zlozkovy silikén

Teplota skladovania [°C] max. 25

Teplota spracovania [°C] 23

Doba spracovania [min] 5

1 OnucaHue Ha NpoayKTa Bearapckn esuk
| MFHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnepHata aktyanusauus: 2015-01-14
» [lpoyeTeTe BHMMATENHO TO3M JOKYMEHT.
» CnasBainTe yka3aHuaTa 3a 6e30nacHoCT.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 e CUIMKOHOB MaTepuas CbC CleAHUTE XapaKTEPUCTUKN:

*  2-KOMMOHEHTEH CUIMKOH, KOWTO Ce CBbP3Ba B MPEXECTa CTPYKTypa Ha cTanHa Temneparypa

* [locTosiHHa Bpb3Ka C HOBM CUJIMKOHOBU NIaiHEPU 1 TANHEPW OT CUSIMKOHOB rest

* Jlunca Ha NOCTOsIHHA Bpb3Ka C NOJMIMYPETaHOBU NallHEPU U U3NoN3BaHU (3aMbPCEHM)
CUIMKOHOBU NTaiHepu

*  Bucok BUCko3uUTeT (CbNpoTMBEHME NMPU U3NIUBAHE), KOWTO NPefoTBpaTsaBa CTUYaHe 1 No BepT-
MKaHW MOBbPXHOCTM Npu aebennHa Ha HaHeceHus ciol nog 5 mm

* Be3s ppasHewm u aneprvauvpaiiy CbCTaBKM, KOETO MO3BOMSBA MPWUIAraHeTo Bbpxy 3apasa
KOXa ¥ 3apacHana CbeauHuTesHa TbKaH OT paHu (6e3 oTBOpeHU paHu)

* JlecHo Moxe pa ce oTCTpaHu (He nonensa no Koxara)

2 WsnonsBaHe

2.1 Uen Ha nsnonsBaHe
BetaSiI € npegHa3Ha4eH 3a npuioxeHne B oproneanyHara TexHuka. N3nonssaHeTo My € no3sone-
HO CaMo OT KOMMETEHTEH NepCcoHal.

2.2 O6nacTt Ha npunoXeHue

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 ce usnonssa 3a 3anbnBaHe Ha 6enesn oT paHu U BAJAbOHATUHU, KAKTO
1 3a MOCTaBsSHETO Ha MoAnoxku. [pu ctaHaapTeH CUAMKOHOB NarHep Taka ce MocTura UsnocTHO
CBbp3BaHe KbM LWKMiKara.

MpoayKTbT e noaxoAsiy 3a AMPEKTHO NOCTaBsiHE BbPXy Koxarta. He TpsbBa aa ce HaHacs BbpXy OT-
BopeHu paHu. MNpopykTsT He TpsiGBa Aa NPOHMKBA B OTBEPCTUSTA HA TANOTO, KATO O4uTe, ycTara,
Hoca, ywuTe u reHutanuute. 3a rapaHtrpaHe Ha 6e30nacHOCT nNpeam HavyanoTo Ha pabortarta Tps6-
Ba [la Ce HarmpaBsu TeCT, HanpuMmep, OT BbTpeluHaTa CTpaHa Ha Kutkata. AKo ce NosiBu 3a4epBsiB-
aHe unv obpus, He 6uBa Aa ce nponbrxasal

3 Be3onacHocT

3.1 3HaueHMe Ha NpeaynpeauTesIHUTe CUMBONKN

A BHUMAHUE MpenynpexaeHns 3a Bb3MOXHW ONACHOCTM OT 3/10MOJYKN U HapaHsaBaH-
us.
| YKASAHME | MpepynpexaeHns 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKU NOBPEaU.
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3.2 06w yka3zaHusa 3a 6e3onacHocCT

| A BHUMAHUE

U3nonseaHe Ha npoaykTa 6e3 cna3BaHe Ha MHCTPYKUUSTaA 3a ynoTpeba

BrolwasaHe Ha 34paBOCIOBHOTO CbCTOSIHME, KaKTO 1 LLETU MO NpoAyKTa nopaju HecnassaHe Ha

ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT

» CnasBaiite ykasaHusta 3a 6€30MacHOCT OT Tas3n MHCTPYKLUMS 3a ynoTtpeba.

» [lpepaiiTe Ha nauMeHTUTe BCUYKKU yKasaHus 3a 6esonacHocT, o6o3HaveHn ¢ ,MIHdopmupa-
WTe nauueHTa.".

| A BHUMAHUE

UsnonzeaHe Ha NpoAyKTa BbpXy He3ApaBa KoXxa

[pasHeHe Ha Koxata, obpasyBaHe Ha ek3emMu UIn nHbeKUMN nopaan 3apasssaHe ¢ Gaktepun
» 3nonseaite npogykta camo BbpXy 34paBa Koxa.

» WHdopmupanTe naumeHTa.

| A BHUMAHUE

HenpaBunHa nspa6orka Ha matepuana
HapaHnsiBaHus, npuiviHeHn oT HebpexHOCT npu n3pabotkara
» CnepgaliTe MHCTPYKLMMUTE 3a U3paboTka.

VKA3AHVE

WU3nonseaHe Ha HenoaXxoAsALLM MOYUCTBALLU NpenapaTu.
YBpexaaHe Ha npoaykta nopaau ynotpeba Ha HENOAXOASLLM NOYMUCTBALLM NpenapaTtu.
» [lounctsanTe npoaykta camo ¢ ofobpeHn novncTealuy npenaparu.

4 O6em Ha AOoCTaBKaTa

O6eMbT Ha flocTaBka Ha npoaykTa e n3obpaseH Ha cTp. 1 (M3o06paxeHne Ha NMbpBaTa cTpaHuLa).
CnepHuTe OTAENHU YacTU Y NMPUHALNEXHOCTH Ce CbAbpXaT B 06emMa Ha AOCTaBKa CbriacHO Noco-
4YeHOTO KONMMYeCTBO M MoraT Aa 6baat nopbyaHu AOMBIHUTENHO KaTo OTAENHM YacTu (M), OTAENHM
4acTu C MMHUMaNHO KOJIMHYECTBO Ha Nopbyka (A), NakeT oTaenHu Yactu (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil

dwmr. nos. N? KONnu4ye- | Ha3BaHue pedepeHTeH Homep
CTBO
- - ] 1 MHcTpykumsa 3a ynotpeba 647G637=1
- - - 1 CwmecuteneH nuctonert (gosartop) -
- - [ ] 1 Komnnekr 3a nbaHeHe 616S6=1
CobcTosuw, ce oT:
- - 3 BetaSil kapTywa -
- - 15 CrartnyeH cmecuten -

5 Ynotpeba

5.1 Yka3saHus 3a nuspabortka u cbxpaHeHue

UspaboTka

BpewmeTto 3a nspabotka Ha BetaSil e okono 5 MuH. npu ctanHa temnepatypa ot 23°C. Npu no-Hu-
CKM TemnepaTypu BpeMeTo 3a u3paboTka ce yAbyixaBa, a Npu Mo-BUCOKM TemnepaTtypu ce CK-
bcaBa. BpemeTo 3a n3pabotka 3anoysa Aa Te4e B MOMEHTa, B KOMTO ABaTa KOMMOHeHTa 6uBat cM-
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ecenn. Crnepn nstnyaHe Ha BpemeTo 3a u3paboTka BetaSil noseye He Moxe pa ce mopenwupa.
MbnHata BynkaHusaums craBa npu crainHa temnepartypa ot 23°C, cnep, 15-20 MuHyTU.

Cnep, npukntoynna BynkaHusaums BetaSil ce cBbp3Ba oTHOBO cbCc camus cebe cu, ako NoBbPXHO-
ctTa € o6esmacneHa. Hosuat cnon BetaSil moxe necHo aa ce HaHece BbpXy CTapusi, KaTto CloeB-
eTe TpsibBa fa ce npunokpusat ¢ 1 cm. KoskoTo no-manka e pasnukara BbB BpEMETO MeXAy Nbp-
BOTO 1 BTOPOTO HaHacsiHe, TOJIKOBa No-406po e crosiBaHeTo.

BynkaHuaupanusat BetaSil octaBa ctabuneH 3a HeorpaHM4YeHO BpeMe U He Ce BMsie OT BbHLUHU
dakTopu (Temnepatypa, HansiraHe, BNaXHOCT Ha Bb3ayxa). HenpepaboteH BetaSil moxe pa ce
CbXpaHsiBa 3a Mo-HaTaTbluHa ynoTpe6a, ako KapTylumTe ca 3aTBOPEHU C Tanu.

CbxpaHeHue

BetaSil moxe Aa ce cbxpaHsBa B 3aTBOPEHM KapTyluy Npu cTalHa Temnepatypa A0 U3TuyaHe Ha
cpoka Ha rogHocrT. [Npu TemnepaTtypa Ha cbxpaHeHune Hag, 25 °C MoxXe faa ce CTUTHe A0 BTBbPASB-
aHe, KOETO NpaBu MaTepuana Heusnonssaem. ONTUMaNHO € CbXPaHEHWETO B XNaAUHUK, OTAENHO
oT HeobpaboTeHarta cMona.

5.2 HanacBaHe Ha nauHepa

> HeobxoanMu MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
nsonponunankoxon 634A58, abpasueeH anck pasmep 40 3bpHucTocT 749Y16, nameneH AMcK
3a wnandaHe 749212=160X16, 6apabaH 3a ¢puHo WwnandaHe 749F7

1) YcraHoBeTe pa3mepuTe Ha OCTaTbYHUSI KpaWHWK Ha MaLueHTa, 3a Ja MOXeTe Ja onpenenvre
pa3mepa Ha nanHepa.

2) [poBepeTe cTeneHTa Ha HanacBaHe Ha NlaiHepa Ha nauueHTa U ako € HeobXoANMO, OTpexeTe
yacT ot naviHepa (¢ur. 9).

3) UHOOPMALUA: Hukora He u3anonsBaite canyH 3a no4yucreaHe. CanyHbT Bb3npen-
ATcTBa 06Gpa3yBaHeTo Ha A06pa Bpb3Ka, 3aLL,0TO Bb3A,eUCTBa KaTo pasfenuTesiHo cpe-
AcTBO. ALeTOH, pa3speauten 3a 608 U ApyrM pasTBOPUTENM APasHAT Koxara U pa-
3pylwiaBaT CUNIMKOHaA.

MouncTeTe usnata NOBbPXHOCT Ha NlaHepa, B KOMTO crefpa fa ce HaHece BetaSil, ¢ o6esma-
cnsBall, NoYncTBaLl, npenapar.

4) OcraBeTe naviHepa fa ce NpoBeTpyu 3a Han-Manko 5 MUHYTH.

5) CHabpete kaptywata BetaSil cbc ctatmyeH cmecuten u s noctaBeTe B gosatopa (BMX
cTpaHuua 69).

6) Wactuckante nbpeata kanka BetaSil Bbpxy kbpna. Taka MoxeTe ga ce yBepute, 4e KOMMOHe-
HTUTe ca cmeceHu. B cbLoTO Bpeme Kankata cinyxu kato pepepeHTHO KOMYeCTBO 3a NpeLeH-
Ka Ha ByfnKaHusauuaTa.

7) Hanecete Betasil Bbpxy xenaHata obnact Ha koxarta, Hanpumep Bbpxy 30HaTa Ha Genera
(dur. 10).

8) OrtcrpaHeTe na3nuwHus matepuan ¢ npbera (dur. 11).

9) Haxnysete naltHepa.

10) Ako e Heob6xoaumo, noGasete owe BetaSil (pur. 12)

11) Ceanete oTHOBO naiHepa cnepg 15 o 20 MUH. 1 ro o6bpHeTe Ha 06paTHO.

12) YKA3AHMUE! Mo Bpeme Ha wnudoBaHe paboTeTe BHUMaTeNHO, 3a Aa ce usberHere no-
BpeAa Nno CUWIMKOHOBUA NaiHep.

OTtpexete ¢ Hoxuua nnatHoto BetaSil, nnu ro wnndosante ¢ 6apabaH 3a ¢uHO WwnandaHe
(Bux dur. 13).

Cnep ToBa ro wnundosaiTe ¢ naMmeneH WinposbyeH auck (Bnx éur. 14).

Mocne ro nsrnapete c 6apabaH 3a duHo wnavidaHe (Bux dur. 15).

5.3 MoaroTtoBka Ha ao3aTtopa
3a pa Morar BaTta KOMMOHEHTa Ha CUJIMKOHA Aa Ce CMEeCSIT XOMOreHHO, CTaTUYHUST CMecuTen ce
3aBMHTBa KbM KapTywarta. KapTtywara ce noctassa B fo3atopa, KOWTO 136yTBa CUSIMKOHA.
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B mMomeHTa, B KOWTO ABaTa KOMMOHEHTA Ce CMECST B CTaTU4HWSA CMECUTEN, 3ano4sa BynKaHW3aLus
Ha cunukoHa. CTaTM4yHUAT cMecuTen Moxe Ja NPOAbXM Aa Ce U3nonsea, ako pabortara ce npek-
bCHe (Hanpumep, 3a Ja ce CMeHW KapTyllaTa), ako BpemeTo 3a NpeKkbCBaHe e Mo-KpaTko OT BpeM-
eTo 3a uspabotka Ha cunukoHa. Kaptywmte, konto He ca npasHu, MoraT Aa 6baaT 3aTBOPEHU OTH-
0BO c kanadykata. CuAMKoHbT B KapTyllata octaBa He CMeceH U Moxe Aa 6bae usnonssaH. Cnep,
npukoyBaHe Ha paboTarta cTaTM4HUAT cMecuTen Tpsibea Aa 6bAe OTCTpaHeH KaTo oTnagbk.
> Heo6xoaMMMU UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

[o3aTop, cratuyeH cMmecuten, kaptywa BetaSil
1) 3aBbpreTe kanaykara Ha kapTywata Ha 90° HansiBo v st canete (¢ur. 5 u 6).

2) [MocTaBeTe cTaTM4HUS CMECUTEN BbPXY KapTylarta U cbC 3aBbpTaHe Ha 90° ro 6nokupaiiTe Ha-
AacHo (ur. 7).

3) Wspbpnaite Gytanoto Ha gosatopa Hasag 4o yrnop.

4) TMMocraBeTe KapTyliaTa c Nnpopesa Hagony B fosartopa (¢ur. 8).

5) Bnokupante gosatopa.

6) HatucHete 6ytanoTo 4pes HaTUCKaHe Ha ApbXKaTa B KapTyliarta, 4OKATO CTaTUYHUAT CMecuTen
Ce Hamb/IHU CbC CUMMKOH.

7) Cnep npuknioyBaHe Ha paboTara, ako KapTyluaTa He e npa3Ha, s 3aTBopeTe OTHOBO C Kanauka-

Ta.

6 N3xBbpnsiHe KaTto oTnagbk

MpopykTeT He 6uBa Aa ce U3xBbPAS C 0O6MYaMHW AoMalLHKM oTnagbuu. HecbobpaseHoOTo n3xB-
BPJISHE KaTo OTNafbk C M3UCKBaHWSATA B CTpaHaTa Ha M3MoN3BaHe MOXe Aa HaBpeAW Ha OKosHaTta
cpepa n Ha 3ppaseTto. CnasBaiite ykasaHusiTa 3a BpbliaHe, cbbUpaHe U U3XBbP/sIHE KaTo oTna-
[ObK B CTpaHaTa Ha U3Mnon3BaHe.

7 MNpaBHU yKa3aHua
Bcuykn npaBHM ycnoBus ca NogYMHEHM Ha 3aKOHOLATENICTBOTO Ha CTpaHata Ha ynotpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyduma.

7.1 OTroBOpHOCT

npOVIBBOLI,I/ITeJ'IFlT HOCW OTrOBOPHOCT, akKO NPOAYKTbT Ce€ U3MNnosi3Ba crnopen onmcaHnara n UHCTPyK-
UunnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomssop,menm HEe HOCW OTrOBOPHOCT 3a WeTn, npn4nHeHn ot Hecnass-
AaHeTO Ha TO3U OO0KYMEHT U no-cneunanHo npu4nHeHn ot HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeLweHo
M3MeHeHWe Ha npoaykTa.

8 TexHU4YecKun paHHU

pedepeHTeH HOMEp 616S5=1, 616S6=1

CbabpXxaHue Ha KapTywata cnopep, KOMMOHEHT- 75

ute [mn]

Tebpaoct no Shore [Shore A] 10

Martepuan 2-KOMMOHEHTEH CUJINKOH

Temnepartypa Ha cbxpaHeHue [°C] makc. 25

TemnepaTtypa Ha o6pa6otka [° C] 23

Bpeme Ha o6pa6otka [MuH] 5

1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-01-14
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» Bu dokumani dikkatlice okuyunuz.
» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 asagidaki 6zelliklere sahip bir silikon malzemesidir:

* Oda sicakliginda surtlen 2 bilesenli silikon

* Yeni silikon koruyucu folyo ve silikon jel koruyucu folyo ile kalici baglanti

* Poliiiretan linerlar ve silikon linerlar (kullanilmis) uzaun siire birbirine yapismaz

*  Yiksek vizkozite (akismazlik), dikey ylizeylerde 5 mm kalinligin altinda sirllmesi durumunda
asagi dogru akmayi engeller

* Tahris edici ve alerjik malzemeler olmaksizin saglkh cilt ve kapal yara dokusunda (agik yara
degil) kullaniimasi mimkindir

* Kolay cikarilabilir (cilde yapismaz)

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
BetaSil Ortopedi-Tekniginde kullanmak igin tasarlanmistir. Sadece uzman personel tarafindan kul-
lanilabilir.

2.2 Kullanim alani

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 yara izlerinin ve konkavitelerin doldurulmasi ve ayrica dolgu malzeme-
sinin takilmasi icin kullanilir. Boylece standart silikon linerda komple bir glidik form ucu elde edil-
mektedir.

Uriin dogrudan cilt {izerinde uygulama igin uygundur. Acik yaralar zerine sirilmemelidir. Bu
iriin géz, agiz, kulak ve genital bdlge gibi viicudun acik olan yerlerine temas etmemelidir. isleme
baslamadan dnce emin olmak icin 6rn. bilegin i¢c kismina bir test yapilmalidir. Eger kizarikliklar ve
dokinti meydana geldiyse devam edilmemelidir!

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembol sisteminin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Givenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétlye gitmesi ve ayrica triinde
hasarlarin olugmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki gtivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tiim glvenlik uyarilarini hastaya iletiniz.

Uriiniin saghkli olmayan cilt iizerinde kullanimi

Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olugsumu
» Uriini sadece saglikli ciltte kullanin.

» Hastayi bilgilendiriniz.
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Malzemenin hatali islenmesi
Islem esnasinda dikkatsizlik nedeniyle yaralanmalar
» islem talimatlarina uyulmalidir.

| DUYURU |

Yanlig temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urlnin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

4 Teslimat kapsami

Uriiniin teslimat kapsami 1. sayfada (kapak resmi) gdsterilmistir.

Asagidaki yedek ve aksesuar pargalari belirtiimis miktara gore teslimat kapsamina dahildir ve
yedek parca (M), azami siparis miktari olan yedek parca (A), yedek parca paketi (@) olarak sonra-
dan siparis igin hazir bulunmaktadir:

616S5=1, 616S6=1 BetaSilL
Sek. | Poz. No. Miktar | Adlandirma isaret
- - [ ] 1 Kullanim kilavuzu 647G637=1
- - - 1 Karisim tabancasi (Dispenser), -
- - ) 1 ilave doldurma seti 616S6=1
Sundan olusur:
- - 3 BetaSil Kartuslari -
- - 15 Statik karistirici -

5 Kullanim

5.1 isleme ve depolama icin bilgi

isleme

BetaSil'in isleme siresi 23°C oda sicakliginda yaklasik 5 dakikadir. Daha diisiik sicakliklarda isle-
me slresi uzar ve daha yiiksek isilarda ise sire kisalir. Her iki bilesen birbirine karismaya baslad-
1§1 andan itibaren isleme siiresi baglar. isleme siiresi basladiktan sonra BetaSil'e artik model ver-
mek mimkin degildir. Tam vulkanizasyon 23°C oda sicakliginda 15-20 dak. sonra tamamlanir.
Tamamlanan vulkanizasyondan sonra Ust ylzeyi yagsiz ise BetaSil kendisi ile tekrar yapisir. Yeni
BetaSil eskisinin izerine kolayca uygulanabilir, bu arada katmanlar 1 cm kadar Ust Uste koyulabi-
lir. ik ve ikinci uygulamanin arasindaki zaman araligi ne kadar diisiik olursa baglantida o kadar iyi
olur.

Vulkanizasyondan sonra BetaSil'in dayanikliigi sinirsiz konuma gelir ve dis etkenlere ragmen (isi,
hava basinci, nem) degismez. islem gérmemis BetaSil, kartuslar kapama tapasi ile kapatildiysa,
ileride kullaniimak Gzere depolanabilir.

Depolama

BetaSil kapali kartus icinde ve oda sicakliginda verilen son gecerli tarihe kadar saklanabilir. Depo-
lama sicakhidi 25°C (izerinde ise malzeme kullaniimayacak diizeyde sertlesir. islenmemis dékiim
recinesinden ayri olarak, en uygun depolama alani buzdolabidir.
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5.2 Liner'in uygulanmasi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
izopropil alkol 634A58, silindir zmpara 40 kumlu 749Y16, zimpara lameli diski
749712=160X16, ince zimparalama silindiri 749F7

1) Hastanin giidik boyutlari liner ebatlarinin belirlenmesini saglar.

2) Liner'in hastada oturmasi kontrol edilmeli ve liner eger gerekliyse kesilmelidir (Sek. 9).

3) BILGi: Temizleme icin asla sabun kullanmayin. Sabun ayirici bir madde gibi etki etti-
ginde iyi bir baglantiyi engeller. Aseton, inceltici ve benzeri ¢o6ziicii maddeler cildi tah-
ris eder ve silikona zarar verirler.

BetaSil siriilecek olan liner bolimiinii genis ylzeyli olarak yag arindirici temizleyici ile temizle-
yiniz.

4) Liner en az 5 dakika havalandiriimahdir.

5) BetaSil kartusu bir statik karistirici ile donatiimalidir ve dispensere yerlestiriimelidir (bkz.
Sayfa 73).

6) ilk damla BetaSil'i bir beze bastirin. Béylece bilesenlerin karismis oldugundan emin olunur.
Bu damla ayni zamanda vulkanizasyonu degerlendirmek igin referans miktar olarak gérev
gorr.

7) BetaSil istenilen cilt bolimiine, érn. yara izine sirilmelidir (Sek. 10).
8) Fazla olan malzeme parmak ile alinmahdir (Sek. 11).
9) Liner Ozerine ¢ekilmelidir.

)
)
) .
10) Eger gerekliyse: llave BetaSil sikilmaldir (Sek. 12)
11) Liner'i 15 ila 20 dakika sonra tekrar ¢ekin ve sola dondirin.
12) DUYURU! Silikon linerda hasar olmamasi icin zimparalarken dikkatli olun.
BetaSil bir makas ile kesilmeli veya bir silindir zimpara ile zimparalanmalidir (bkz. Sek. 13).
Ardindan zimpara lamel diski ile zmparalanmalidir (bkz. Sek. 14).
Son olarak da ince zimpara silindiri ile iyice dizlestiriimelidir (bkz. Sek. 15).

5.3 Dispenserin hazirlanmasi
Silikonun her iki bileseninin homojen sekilde karistiriimasi igin kartuslara statik karistirici vidalan-
malidir. Kartus, silikonu disari bastiran dispensere yerlestirilmelidir.
Her iki bilesen statik karistiricida karistiktan sonra silikonun vulkanizasyonlasmasi baslar. islem
kesintileri (6rn. kartus degisimi) silikonlarin islem siiresinden daha kisa ise statik karistirici tekrar
kullanilabilir. Tamamen bosalmamis kartuslar sizdirmazlik kapagi ile tekrar kapatilabilir. Kartustaki
icindeki silikon karigsmaz ve tekrar kullanilabilir. Statik karistirici islemler sonunda uygun sekilde
atilmalidir.
> Gerekli aletler ve malzemeler:

Dispenser, statik karistirici, BetaSil kartusu

1) Kartusun sizdirmazlik kapagi 90° sola dondurilmeli ve sékilmelidir (Sek. 5 ve 6).

2) Statik karistirici kartusa yerlestiriimeli ve 90° sag dondurilerek kilitlenmelidir (Sek. 7).

3) Dispenser itecegdi arkadaki sinir konuma kadar ¢ikarilmalhdir.

4) Kartus asagidaki ¢entik yeriyle dispensere yerlestiriimelidir (Abb. 8).

5) Dispenser kilitlenmelidir.

6) lItecek, kolun harekete gegmesiyle statik karistirici silikon ile dolana kadar kartusa ittirilmelidir.
7) lIslemler sonrasinda tamamen bosalmamis kartus, sizdirmazlik kapagdi ile kilittenmelidir.

6 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim Ulkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk acgisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini [itfen dikkate aliniz.
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7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ytklen-
mez.

8 Teknik veriler

isaret 616S5=1, 616S6=1
Her bir parca icin kartus icerigi [ml] 75

Shore sertligi [Shore A] 10
Malzeme 2-bilesenli silikon
Depolama sicakligi [°C] maks. 25
isleme sicakligi [°C] 23

isleme siiresi [dak] 5
1 Neprypadn mpoidvrog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-01-14

> MeAeTOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV £yypado.

» T[pooé&te Tiq untodeielg aoddreiag.

To BetaSil 616S5=1, 616S6=1 eival €va VAIKO OLALKOVNG HE TIG akOAouBeG OLOTNTEG:

*  Z1\kovn dVo ouoTaTik®v Tou e€aptdtal and Tn Beppokpasia Tou Xwpou

*  Moviun ouvévwon pe véeg Brkeg olAlkovng kat Bnikeg TCeA olhikdvng

*  Kapia poviun odvdeon pe Onkeg toAvovpedavng kat popepéveg (Aepwpéveg) ONKeG
olAlkOvnG

*  YUnAd &wdeq (avtiotaon otn por)), To OTIOI0 ATIOTPETIEL TN PON TIPOG TA KATW OKOPA Kal O
Katakopudeg emidpdveleg pe TIAXOG ETIHOTPWONG KATW TwWV 5 mm

*  Xwpig epebLoTikA ) aMepyloydva ouoTatikd, €10l WOTe va eival duvatr n ebappoyr o€ LYLEG
0éppa kal eTovAwOeioeg (XL aAvOLKTEG) TIANYEG

* EUkoAn adaipeon (dev mpookoAAdtal oto déppa)

2 Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn xpnon
To BetaSil mpoopiCetal yia xprion otnv texvoloyia opBomedikwyv edwv. H xprion Tou eTutpénetal
HOVO o€ €LOLKO TIPOCWTILKO.

2.2 MNedio edappoyng

To BetaSil 616S5=1, 616S6=1 xpnolpelel Yl TO YEULOKA OVAWV Kal KOWOTATWY, KABW®G Kal yia
v eloaywyn emevdoboewyv. Me autd Tov TpoéTO eTTUYXAVETAL TIARPEG Taiplaoua tng HopdAg Tu-
TILKWV ONKWV OIALKOVNG e TO KOAOPWUA.

To mpoidv eival katdAnAo yia dpeon epappoyr oto dépua. Agv emiTpénetal N epappoyn Tov oe
avolKTEG TIANYEG. To Tpoidv dev Ba TIPETIEL va XPNOLHOTIOLE(TAL OE AVOLKTEG KOIAOTNTEG TOU OWHA-
TOG, OTIWG Ta PATLA, TO OTOHA, N HUTN, TA AUTLA KAl Ta YEVWNTIKA Opyava. [a Adyoug aodakeiag,
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mipwv amnd v évapgn tng epyaciag, 6a mpénel va die§axdei pia dokipn, T.X. OTO ECWTEPLKO TOU
kaptoL. Av epdaviotei epubpdtnta f e€avOnua, dev Ba Tipémel va ouveyioete!

3 Aodalesa

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

MpoewdototAoelg yia midavoilg KivdOvous aTuXARATOG KAl TPAUHATIOHOU.
| EIAOMOIHEH | MpoeidototRoelg yia davn TIPOKANGN TEXVIKWOV JnUL®V.

3.2 N'evikég uTtodeielg aodaleiag

A NMPOZOXH

XpRon Tou TtPoiovTog Xwpig va tTnpolvtal oL odnyieg XpAong

Emudeivwon tng katdotaong vyeiag katl mpdokAnon Cnpidv oTo Tpoidv Adyw pn tHpnong twv

umtodeifewv aodaleiag

» T[Npooé&te Tiq uTtodeielg aodpaleiag oTig Tapoloeg odnyieg XpPAoNG.

» T[Napadwote otov acBevi OAeg Tig uTodeifelg aodaleiag Tou emonuaivovtal e Tnv €voetén
«EvnUEPWOTE TOV ACOEVH)».

XpRon Tou TMPOoIGVTOG OE MI LYLEG S€pua

Aeppatikoi epebilopol, epdpavion eklepdtwy ;A LOAOVOEWY AOYW HOAVCHATIKWY TIAPAYOVIWY
» Xpnolpotoleite To TIPOIdV HOVO O€ LYLEG OEPUA.

» Evnpepwote Tov acOevi.

A NMPOZOXH

Eodalpévn katepyaoia Tov vAtkod
Tpavpatiopoi Adyw eAmolg eTipélelag KaTd Tnv katepyaoia
»  AdBete umtodn Tig umodeifelg katepyaoiag.

EIA0MOIHZH.

Xpnowpomoinon akataAAnAwyv KaOapLoTIKWV
®Oopd Tou TPOoidVTOCG AGYW XPNOLLOTIONONG AKATAMNAWY KABaPLOTIKOV
» KaBapilete 10 IP0idv pdévo pe ta eyKeKpLpéva KabBapLoTikd.

4 MepleXOMeVo cuOoKeLAOTILAG

Ta meplexdpeva tng ovokevaaoiag amnetkoviCovtal otn oeAida 1 (eikdva Tpwtng oeAidag).

Ta akéhouvba pepovwpéva eEaptiparta kal eEaptipata mpocbetou eEomAiopol Tiepidapfdvovtal
0Tn ouokevaaoia oTig avadpepdUeveG TTOOOTNTEG KAl UTopolv va TiepiAndOolv oe HeTaYEVEOTEPEG
mapayyeAieg wg pepovwuéva eEaptipata (M), pepovwpéva efaptipata pe eddyiotn moodtnta
mapayyehiag (A) i 0T pepOVWUEVWY EEAPTNHATWY (@):

616S5=1, 616S6=1 BetaSil
Ew. Ztouxeio Mooétn- | Ovopacia Kwdikog
Ta
- - [ | 1 Odnyieg xpnong 647G637=1
- - - 1 MotoA avapelfng (dravepntig) -
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616S5=1, 616S6=1 BetaSil

Ew. Ztouxeio Mocdtn- | Ovopacia Kwdikoég
Ta
- - (] 1 2T avamifpwong 616S6=1

amoteAobpevo ano:

- - 3 >wAnvapto BetaSil -

- - 15 Poyxog -

5 XpAon

5.1 YTodei&elg katepyaoiag Kal anmoOnkKevong

Katepyacia

O xpovog katepyaoiag Tov BetaSil avépyetal oe mepinou 5 Aemtd o Beppokpacia xwpouv 23°C.
O xpovog katepyaociag avfavetal oe xapunAotepeq Beppokpacieg Kal HeLWveTAL 0 VPNAOTEPEG
Beppokpaoieg. O xpovog katepyaociag apyiCel pe tnv avapelén twv dvo otolxeiwv. Metd amo v
mapéAevon Tou xpdvou katepyaoiag, To BetaSil dev gival mAéov dapopdwotpo. O mARPNG BouA-
KAVIOPOG oAokAnp®veTal PeTd amd 15-20 Aemtd og Beppokpacia xwpou 23°C.

To BetaSil pmopei va cuvevwdei petd amod tnv oAokARpwaon Tou BOVAKAVIOHOU He AAa TepdxLa
amd 1o idlo VAkO, edooov ol eTiiddaveleg eival kabapég amo Ainn. Néo BetaSil propei va etiotpw-
Oel amA\d mavw oe aid. Ot otpwoelg Ba mpémel va vriepkalumrovial katd 1 cm. ‘Oco pikpoTe-
pog eival o xpdvog peta&hd tng TmPWING Kal Tng delTePNG EMIOTPWONG, TO00 KAAUTEPN Eival n ou-
vévwon.

To BetaSil diatnpeital anepiopiota étav oAokAnpwbei o BouAkaviopdg tou kat dev uviotatal pe-
TaBolég Aoyw eEwtepikv emdpdoewy (Beppokpacia, atpoodalpikn tieon, atpoodalpikr vypa-
oila). Akatépyaoto BetaSil pmopei va amobnkeuvtel yia peAovtiki xpnon, epdoov ta ocwAnvapla
eival kAelopéva pe kamdakia acdaleiag.

AmtoOnkevon

To BetaSil pnopei va amobnkeuvtei oe kAeloTd cwAnvapla oe Beppokpacia dwHATIOU pEXPL TNV
avaypadopevn nuepopnvia ARENG. Ze mepintwon Oeppokpaociag amobrikevong dvw Twv 25°C,
pmopei va mipokAnBei okApuvon n otoia Ba axpnoteboel To VAkS. BéAtiotn eivat n amoBrikevon
o1o Puyeio, XwPLOTA amod akatEéPyaoTn xuTopntivn.

5.2 Mpoocappoyn piag 6QAKnG

> AmnaitoUpeva epyaheia kat VAka:
loompotiuAtkry aAkooAn 634A58, xitwvio Asiavong pe kOkkwon 40 749Y16, diokog tpPAg
749212=160X16, Tpoxoq Aemtng Aeiavong 749F7

1) YmoAoyiote Tig SlaoTtdoelg Tou KoAoBWHATOG Tou aoBevolg yia va TipoadlopioeTte To PEYeDoOG
™G Orjkng.

2) EAéyE&te Vv 0pbn epappoyn tng Onkng otov acbevh, k6Bovtag tn Onkn avrtiotoixa, edpoécov
auto amatteital (k. 9).

3) MAHPO®OPIEZ: Mnv XpnOlHOTIOLOETE OE KAia TIEPITTTWON oamouvvt yla Tov Kadapt-
oud. To camolvl anoTpEMeL TNV KAAl ouVEVwWOoN, e dpa WG SLaXwWPLOTIKO HETO.
To acetov, Ta apalwTIKA Kat TtTapoOHoLeG SLAAVTIKEG ovoisg £pedifouv To SéppHa Kat
KataotpEdpouv TN OLALkovN.
Kabapiote tnVv meploxn tng OAkng, otnv otoia mpdkettal va enaleidpBei 1o BetaSil, pe apketn
T006TNTA KABAPLOTIKOV ATIORAKPUVONG ATIAPWY OUCLWV.

4) Adnote n OKn va oTeEYVWOEL Yl TOUAAXLoTOV 5 AeTitd.

5) EfomAiote 1o owAnvdplo BetaSil pe éva plOyxog kal tomoBetnote 1o oto davepnth (BA.
oehida 77).
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6) [MMiéote TNV MpwN otayova BetaSil mdvw oe éva mavi. Me autd tov TpdTo dracdalifetal n
avapelgn twv otoxeiwv. H otaydva xpnoipevel tavtéypova wg moaotnta avadopds yla tnv
a&lohdynon tou BouAkaviopoo.

7) EmalAeipte 10 BetaSil oto emOupntod THApa Tou dEPUATOG, TI.X. OTNV TIEPLOXN| Hiag OUAAG (ELK.
10).

8) Amo&lote 10 UALKO TIOU TIEPLOOEVEL pe To OAKTUAS oag (eik. 11).

9) [Mepdote ™ Onkn and mavw.

10) Edooov anarteitat: Mpoobéote ovpminpwpatikd BetaSil (ewk. 12).

11) BydAte kat TiaAL Tn Onkn petd amod 15 €éwg 20 Aemtd kat yupiote Tnv amd tnv avamnodn TAev-
pa.

12) EIAOMNOIHZH! Kata tn Asiavon gpyacteite MPooeKTIKA yia va anodpiyete {npieg tng
olALkOVNG TG ORKNG.

Kéyte 1o BetaSil pe éva PaAidl i katepyaoTteite To pe €va Xit®vio Aeiavong (BA. ewk. 13).
21n ouvéxela KatepyaoTeite 1o pe To dioko TPIBAG (BA. k. 14).
Telewwvovtag, AelQveTE 1o e Tov TPOoXO AeTitng Asiavong (BA. €ik. 15).

5.3 MposTolpacia Tov draveunth
lNa tnv opotoyevr avapelén twv dvo otolxeiwv NG olhikdvng PLdwveTal éva puyxog TIAvw OTO Ow-
Anvépto. To cwAnvdplo elodyetal T6Te 0TO dlavepntr ov eEwOEeL TN GLAKOVN.
MOAAwg Ta dvo otolyeia avapetxBolv oto puyxog, Ba apyioel o BouAkaviopog tng ollikévng. To
pUYXOG UTtopei va ouvexioet va xpnotpototeital, €Av ot SL1aKOTIEG TNG Epyaciag (TT.X. yla TNV avt-
Katdotaon Tou owAnvapiov) ival cuVTOpOTEPEG ATIO TO XPOVO KATEPYAOIAG TNG OIAKOVNG. ZWAN-
vdpla 1ou 0ev €xouv adeldoel UTOPoUV va KAELOTOUV Kal TIAAL pe To Kamakt acodareiag. H ol
KOVN OTO OWANVAPLO TIAPAUEVEL [N AVAHEUELYHEVN KAl PTIOPEL va xpnotpotoinBei mepaltépw. To
pUyxog TipéTiel va diatebel wg andppLppa HETA attd TNV OAOKARPWON TWV EPYACLWV.
> AmatrtoVpeva gpyalsia kat VAKKAG:
Aiavepntnig, puyxog, cwinvaplo BetaSil
1) Neplotpédte 0 KaMAKL acbaleiag Tov cwAnvapiov katd 90° Tpog Ta aplotepd Kat Pydite to
(k. 5 kat 6).
2) TomoBetnote 10 PUyXOG TIAVw O0TO OWANVAPLo kal achaliote To, TieploTpEédovtdg To katd 90°
Tipog ta defld (eik. 7).
) EEayete 1o €uPolo Tou dlavepntr) £€wg TOoV AvaoToAéa.
) TomoBetroTe To CWANVAPLO OTO dLAvEUNTH HE TNV EYKOTIN TIPOG TA KATW (ELK. 8).
5) Aodaliote To dlavepnth.
) TMéote 10 €uPolo péoa oto owAnvdplo pe XeLPLOUO TNG AaPnG, HéxPL To pUYXOG va YeUIoeL pe
OLALKOV.
7) Kheiote owAnvapla mou dev €xouv adeldoel Kal TIAAL He TO KATIAKL acdaleiag peTd amod tnv
OAOKANPWON TWV EPYACLKV.

6 ATtoppdn

To Tpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOVDNTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUANOYAG OLKLOKWY aTIop-
pippdtwy. Otav dev Tnpolvial oL avrioTol ol KAVOVIOROL TNG XWPAG TOu XPNOTN, N amnoppupn
pmopei va €xel duopeveiq eTuMTWOELG 01O TIEPLPAMoOV kat Tnv vyeia. Aappdvete vmdyn TIg vTIo-
Oeielg Tng appddlag apyng yla Tig diadikacieg emoTpodng, CUAOYAG Kat amodppidng otn Xwpea
TOU XPNOoTN.

7 NopkEg uTtodei&elg

‘O)ot ot vopikoi 6pol euTiTTouV 0TO €KAOCTOTE €BVIKS BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kal eVOEXETAL
va dladépouv olpdwva pe avTo.
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7.1 EvOo0vn

O kataokevaotrg avalapfdvel evBovn, edpdoov TO TIPOIGV XpnoLpoToLeiTal GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovtal oe apdPAePn Tou eyypddou, edikoéTEPA O avopBAdogn xpron A avetitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8 Texvika otolxeia

Kwdikog 616S5=1, 616S6=1

Meplexépevo owAnvapiov ava ototxeio [ml] 75

ZkAnpotnta kata Shore [Shore A] 10

YAko 21IAik6vn U0 oTolxeiwv

Oceppokpaocia amodnkevong [°C] uéy. 25

Oceppokpaocia katepyaoiag [°C] 23

Xpovog katepyaoiag [min] 5

1 OnucaHue nspenus Pycckuii
| MHOOPMALMS |

[Hata nocnepHen aktyanusauun: 2015-01-14
» CnepnyeT BHUMATENIbHO NPOYUTATb AAHHbIN AOKYMEHT.
» CobntopaiiTe ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 - 3T0 CUNNKOHOBbIV MaTeprasn Co ClefyoLUMN CBONCTBAMMU:

*  2-KOMMOHEHTHbIN CUNMKOH, OTBEPXAAIOLLMICS NMPU KOMHATHOW Temnepatype

* [JlonroBpemeHHOe COeauHeHNe C HOBbIMU CUIMKOH-TAaNHEPAMUN U CUIIMKOH-TeNb faiHepamm

* OrTcyTcTBME A0/TOBPEMEHHOrO COEAVNHEHUSI C MONNYPETaHHOBLIMU NlailHepamMn U uc-
NoNb30BaHHbIMU (3arpsAASHEHHbIMU) CUIMKOHOBLIMM TaHepamMmn

* Bebicokas BS3KOCTb (BA3KOTEKy4ECTb) MPEAOTBPALLAET CTekaHue martepuana npu HaHeceHwuu
€ro Ha BepTuKasibHble MOBEPXHOCTH C TOMLMHON Cost MeHee 5 MM

* bBes pasgpaxatoLyx unv annepreHHbix KOMMNOHEHTOB, 4To obecneynBaeT BOSMOXHOCTb Nprme-
HEHUS Ha 3aKPbITbIX y4aCTKax KOXM 1 3aKpbITON PyGLIOBO TKaHU (OTCYTCTBME OTKPLITLIX PaH)

* Jlerko ynansetcsi (He npununaet K Koxe)

2 NMpumeHeHune

2.1 HasHauyeHue
BetaSil npegHa3HaveH ans npumeHeHus B optoneauyeckon TexHuke. PaspelueH ona npyMeHeHus
TONbKO KBaMGULMPOBAHHBIM NEPCOHATIOM.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

BetaSil 616S5=1, 616S6=1 cnyxuT Ana BbipaBHUBAHNS LIPAMOB 1 BOFHOCTEN, a Takxe Afid co3aa-
HUS Npoknagok. TaknuMm obpas3om, Npu NPUMEHEHUN CTaHAAPTHOrO CUIMKOH-NaHepa foCTUraeTcs
nonHoe npuneraHne Gopmbl K KynbTe.

[MpopykT noaxoaut Ans NpUMeHeHUs HemoCcpeaCTBEHHO Ha kKoxe. Henb3s HaHOCUTL MaTepuan Ha
obnacTtb OTKpbITEIX paH. He Jonyckatb nmonagaHua matepuana B €CTECTBEHHble OTBEPCTUS Takune
Kak rnasa, pot, Hoc, ywu 1 Ha reHutanmu. C uenbio obecneyeHns 6e30nacHOCT NPUMEHEHUS A0
Havana paboTbl HEO6XOAMMO MPOBECTU TECT, HaNpuUMep, Ha BHYTPEHHEN CTopoHe 3anscTba. Cne-
[yeT 0TKa3aTbCs OT NMPVMEHEHUS NMPU NMOKPACHEHWN UK BbiCbiNaHUM Ha Koxe!
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3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexpaarLmux CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOW OMACHOCTW HECHACTHOrO Cly4ast Uin nosny4ye-

HUA TpaBM.

[ 7] MpepynpexaeHnsi 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX MOBPEXAEHMSIX.

3.2 O6wuMe MHCTPYKLMU No 6Ge3onacHoOCTU

| A BHUMAHME |

MpumeHeHue npoaykTa 6e3 cobniopeHns ykasaHU PyKOBOACTBA NO NPUMEHEHUIo

YxyaleHne COCTOSIHUSI 30,0POBbs 1 MOBPEXAeHWe NpoayKTa BCleAcTBMe HecobnofeHus ykasa-

HWI No 6e3onacHoOCTM

» Cobntopaite npuBefAeHHble B PyKOBOACTBE MO NPUMEHEHMI0 yKasaHus no 6e3onacHocTu.

» [povHpopmupyiTe naumeHTa 060 BCEX yKasaHWUaX Mo TexHUke 6e30nacHOCTU, NPUBEAEHHbIX
nog py6pvikoi "MpouHdpopmupyitte nauueHTa.".

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue nspenus npu noBpeXxpeHHON Koxe

PaspnpaxeHue Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UMM UHPEKLUM BCNeACTBUE 3apaXeHNs MUKpoopra-
HM3MamMu

» cnonbayiite ns3penve TonbKO NPy HEMOBPEXAEHHOWN KOXE KySbTU.

» MMpouHdopmMmupyiTe nauueHTa.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas o6paboTka matepuana
TpaBMbI BCneagcteme HeaoCTato4HO TLLl,aTeJ'IbHOVI 06p360TKM mMarepuana
» Crepyert cobnioaatb NpeAcTaBNeHHbIE HUXE yKa3aHUs MO TEXHONOTUK BbINOSIHEHWs paboT.

Ucnonb3oBaHue HeNnoaxoAasLMUX YUCTALLUX CPEACTB
[MoBpexpaeHve NnpoaykTa BCAeACTBUE UCMOMNb30BaHUS HEMOAXOASALUMX YNCTALLMX CPEACTB
» [Ins 04MCTKN NpOoAyKTa UCMOMb3YNTe TONbKO AOMYLLEHHbIE YUCTSLLME CPeacTBa.

4 O6bem nocTaBKMu

O6bem noctaBky NpoaykTa npefcTasneH Ha cTpanuue 1 (bpoHtucnuc).

Cﬂeﬂ,leLLl,l/le AeTann n KOMMNNeKTyLine BXxoaaT B obbeM NocTaBKM COrnacHo yKa3aHHOMY Koin4e-
CTBy n MOryT 6bITb 3aKa3aHbl 4ONOJIHUTENIbHO KaK OTAEeJibHble aetasnuv (.), aetanm ¢ MMHMMaJilbHbIM
KOJIN4eCTBOM, I'Ipe,ﬂ,yCMOTpeHHbIM yCJ'lOBVIF!MI/I 3aKa3a (A), n Kak yl'laKOBKa OTAEeNIbHbIX ,D,eTaJ'IeI‘/JI

(@):

BetaSil 616S5=1, 616S6=1
Puc. N? nos. Konuye- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
cTBO
- - [ ] 1 PykoBoacTtBo no nprvmeHeHuto 647G637=1
- - - 1 Muctonet-cmecutens (go3atop) -
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BetaSil 616S5=1, 616S6=1
Puc. N¢ nos. Konuye- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
CTBO
- - [ ] 1 Habop pns posanpaeku 616S6=1
Cocrtout us:
- - 3 Kaptpuax c BetaSil -
- - 15 Hacagka-cmecutens -

5 dkcnnyaTtauus

5.1 YKa3aHuUs MO TeXHONIOrMU BbINOJIHEHUSA pa6o1‘ U XpaHeHUIo NpoAaykKTta

TexHonorus BbinonHeHUs pa6or

Bpewms o6pabotku matepuana BetaSil coctaBnsieT ok. 5 MuH. npu koMHaTHoOW Temnepartype 23°C.
Bpewmsi 06paboTku yBenuumaetcs npu 6onee HU3KMX TeMNepaTtypax M cokpaliaetcs npu 6onee
BbICOKMX Temnepatypax. OTcyeT BpemMeHn 06paboTky HauMHAeTCs nocne cMellrBaHus 06oMx KOM-
noHeHToB. Mo ncteveHun BpemeHn obpabotkn matepuan BetaSil He nopmaetca moaenvposaHuio.
BynkaHusauus npu komHaTHon Temnepartype 23°C nonHocTbio 3aBepLueHa Yepes 15-20 MuH.
[Mocne 3aBeplieHuns BynkaHusaumn matepuan BetaSil MOXHO cknenBaTb C HOBO Maccomn Takoro
Xe Matepuana npu yciaoBuu, YTO MOBEPXHOCTb ouuLleHa oT xupa. Hosbivi cnoin matepuana BetaSil
MOXHO MPOCTO HAHeCTU Ha CTapbiii CNOW, NPY 3TOM CMIOM LOMKHbI MepekpbiBaTb Apyr Apyra Ha
1 cm. Yem MeHblue BpeMEHHON MPOMEXYTOK MeXAy HaHeCeHVWEeM MepBoro U BTOPOro Crosi, Tem
NydLle coefuHeHuve.

Mo 3aBepweHun BynkaHusauun nsgenna ns BetaSil MoxHO xpaHWUTb 6€3 OrpaHMyeHni, xapakre-
PUCTMKUN MaTepuana He U3MeHSTCS MoJ, BO3AENCTBUEM BHeLLHWX GpakTopoB (Temnepartypa, Aasne-
HVe BO3ayxa, BNaXHOCTb Bo3ayxa). Hencnonb3osaHHbi BetaSil moxeT xpaHuTbes BNAoTb No no-
CneflyloLLLero NpUMEHEHNS NPW YC0BMU, YTO KapTPUAXUN 3aKPbiThl 3aBUHYMBAIOLLMMCS KONMAYKOM.

XpaHeHue

BetaSil B 3akpbITbix KapTpUAXax MOXHO XpaHWTb MPU KOMHATHOW Temnepatype A0 UCTeHeHUs yKa-
3aHHOro cpoka xpaHeHus. [Npu Temnepatype xpaHeHus Bbilwe 25°C MOXET NPOU30ONTH 3aryLleHne
maTepuana, 4To AenaeTt NpUMeHeHue ero HeBO3MOXHbIM. Hanbonee onTMmanbHbIM ABASETCS Xpa-
HeHWe B XONOAMUNIbHUKE, OTAENIbHO OT HE06pPa6oTaHHOW NUTLEBOW CMOJIbI.

5.2 NoaroHka nanHepa

> HeobxoavMble MHCTPYMEHTbI 1 MaTepuansi:

Msonponunosbiii cnnpt 634A58, wnundosanbHas runbsa, pasmep 40 ¢ 3epHucTocTbio 749Y16,
nnacTvHyaTbin  WwnnoBanbHbil ANcK 749Z712=160X16, Banuk ANAs TOHKOro LnvdoBaHUs
T49F7

1) [Ons onpeneneHus pasmepa nanHepa cieayet yCTaHOBUTb pa3Mep Ky/ibTv nauneHTa

2) [MpoBepwnTb KOHTYPHYyt0 GOpPMy NaliHepa Ha nauueHTe, npu HeobxoanMocTn obpesaTb nanHep
(puc. 9).

3) UHOOPMALLUS: Aina OYNCTKM HU B KOEM CJly4ae He NMPUMEeHsTb Mbino. [JencTBysa Kak
paspensiouiee CpeacrBo, MbUIO He CNocobGCTBYeT xopoluemy coeauHeHuio. ALLeToH,
pa36aBuTenu u npo4yne pacTBOpPUTENN pa3apaxaloT KOXY U pa3pyLualoT CUJIMKOH.

C nomoLublo 06e3XMPHBAIOLLETrO OYUCTUTENS OGLUIMPHO O4YUCTUTL Ty 0BnacTb nanHepa, Ha Ko-
Topyto 6yaeT HaHocuTbes BetaSil.

4) BbloepxaTtb naHep Ha BO3fyxe MUHUMYM 5 MUH.

5) BcraButb B KapTpupx ¢ BetaSil Hacagky-cmecutenb u 3aTeM yCcTaHOBUTL ero B [,03atop (CM.
cTp. 81).

6) BbinaButb nepsyto kannto BetaSil Ha candetky. Takum o6pasom MOXHO y6eauTbCs, YTO KOM-
noHeHTbl cMelumnBatloTcs. OQHOBPEMEHHO Kamisi CNyXWUT B KayecTBe 3TaJIOHHOrO Konunyectsa
L1151 OLLeHKM BYJIKAHU3aLUM.
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7) HanecTun BetaSil Ha cooTtBeTcTBYlOLLYIO 06M1acTb KOXM, Hanp., obnacTts wpama (puc. 10).

8) W36biTouHbIN MaTepuan y6patb nanbuem (puc. 11).

9) HartsaHyTtb nanxep.

10) Mpu HeoGxoaumocTU: fononHuTeNbHO HaHecTn BetaSil (puc. 12)

11) Yepes 15 -20 MUH. CHOBa CHATb NanHep W BbIBEPHYTb €0 HAU3HAHKY.

12) YBEOOMJIEHUE Bo uz6exaHue NnoBpeXAeHUs CUIMKOHOBOrO cCnos nanHepa cneayet
nposoauTb WinudoBanbHbie paboTbl 04eHb OCTOPOXHO.
O6pesatb BetaSil HoxHuuamy unu o06TOYUTL C MOMOLLbLIO LWAMGOBaNbHOW TMb3bl (CM.
puc. 13).
3atem oTwMoBaTh C NOMOLLIO NIACTUHYATOrO WAndoBaNbHOro ancka (cMm. puc. 14).
B 3aBepLueHne oTwnndoBaTh C NOMOLLBIO Baivka AJ1s TOHKON wnundosku (cM. puc. 15).

5.3 NMNoproTtoBka pgo3aropa

[ns paBHOMepHOro cmelunBaHUsi 06OUX KOMMOHEHTOB CUSIMKOHA CriefyeT HaBUHTUTb Hacanky-

cMecuTeNb Ha KapTpuax. 3aTtemM BCTaBUTb KapTPUAXK B J03aTOp, C NMOMOLLbI0 KOTOporo GyneT Bbl-

[aBnMBaTbCs CUMMNKOH.

[Mocne cmelunBaHus 0601x KOMMOHEHTOB B HacaAKe-CMecuTesie HauMHaeTCs ByJKaHU3auus Cum-

KoHa. Hacapka-cmecuTtenb MoXxeT MCNob30BaThbCA U Janblie, ecliu nepepbiBbl B paboyemM npo-

Lecce (Hanpumep, 3aMeHa KapTpuaxXa) MeHblue YeM Bpemsi 06paboTkun cunukoHa. HeonopoxHeH-

Hble KapTPUAXU MOTYT BbiTb 3aKPbIThbl C MOMOLLbIO 3aBUHYMBAIOLLLETOCS Konnayka. Takum o6pasom,

CWIMKOH B KapTpuAXXe He CMeLUMBaeTCsl U MoXeT BbiTb MCNoNb30BaH ganblie. [1o okoHYaHuio pa-

60T Hacagka-cMecuTeslb AoMKHa BbiTb yTUAN3MPOBaHa.

> Heob6xoanMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuarnbl:
[osatop, Hacagka-cmecutens, kapTpuax c BetaSil

1) TMoBepHyTb KONNavoK KapTpuaxka Bneso Ha 90° u cHATL ero (puc. 5 u 6).

2) Hacagutb Hacanky-cMecuTenb Ha KapTpuMaX M 3akpbiTb ero nosopotom Ha 90° Bnpaso (puc.
7).

3) OrtBecTu Tonkatenb fo3aTopa Hasag Ao yrnopa.

4) KapTpunx BCcTaBWUTb B [03aTOp Tak, 4ToGbl BblEMKa Ha KapTpuaxe pasmellanacb BHU3Y (puc.
8).

5) 3adwukcuposatb gosartop.

6) Haxumas Ha pykosTKy nucToneTa, BAABUTb TONKaTeb B KapTPUAXK, NoKa CUSIMKOH He MOCTYnuT
B HacafKy-CMecuTelb.

7) HeonopoXHEeHHbIN KapTPUAX MO OKOHYaHWUM paboT 3aKpPbITh KOMMAYKOM.

6 YTunusauus

YTunusaums paHHoOro npogykta BMECTe C HEeCOPTUPOBaHHbIMK ObITOBLIMU OTXOAAMU paspelleHa
He noBCEeMECTHO. yTVI}'II/IBaLI,VIﬂ npo,u,yKTa, KOTOpas BbINONHAETCA HE B COOTBETCTBUU C npegnuca-
HUAMU, ,EI,eVICTByiOIJ.I,VIMVI B CTpaHe npmmeHeva, MOXET OKa3aTb HeratTuBHoe BANAHUE Ha Opr)KaIO-
Lyto cpeagy n 300poBbe HenoBeka. Cnep.yeT o6pa|.u,aTb BHMMaHME Ha yKa3aHWA COOTBETCTBYIOLLUX
aflMMHUCTPATUBHbLIX OpPraHoB, KacalowMuxcs BosBpaTa, cbopa u cnocobosB yTnansaumnm AaHHOMO
npop,yKTa.

7 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHus pacnpocTpaHsaeTca npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, No3TOMy 3TV yKa3aHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.

7.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

npOI/IBBO,EI,I/ITeHb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nsgenune VICI'IO}'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBMM C OonnUcaHuamMm u yKa3aHVIﬂMl/I, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. |_|p0V|3BO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOBHI/IKLUI/II?I Bcneacrteune I'IpeHerE)KeHVIFl MNONOXEeHNAMN OaH-
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HOro AOKyMeHTa, B 0CcobBeHHOCTH npun HeHaanexawem McnosibaoBaHn Unnm HeCaHKULMOHUPOBaAH-
HOM U3MEHEHUN n3genna.

8 TexHMYeCKue XxapaKTepucTukKu

ApTukyn 616S5=1, 616S6=1

CopaepXumoe KapTpuaxa Ha KaXablii KOMAOHEHT 75

[mn]

Teepaoctb no Lopy [Shore A] 10

Martepuan 2-KOMMOHEHTHbIV CUSIMKOH

Temnepartypa xpaHeHus [°C] makc. 25

Temnepartypa o6pa6otku [°C] 23

Bpems o6paGotku matepuana [MuH] 5

1 HRHE R
i

RIREHH: 2015-01-14
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