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Description of applicational/packaging icons
A =Only use pastes with same LOT No

B =Icon “Use of the special program at the
Dynamix® speed Mixing Unit possible”

C = Mixing ratio
D = Mixing time

E = Extraoral working time
F = Intraoral working time

G =Time in mouth
H = Static mixing tip
K = Intraoral tip
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/ariotime Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Elastomeric, silicone-based precision impression material: polyvinyl siloxane, addition curing
The Variotime range is an optimally matched system and its different types of material can be combined for all
impression techniques to suit specific requirements.

Material Pack

Variotime Easy Putty Tub, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Cartridge, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Cartridge, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Cartridge, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Cartridge, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Cartridge, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Cartridge, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Cartridge, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Cartridge, 1:1, 50 ml



Intended purpose

Addition curing polyvinyl siloxane for impressions, for direct application.

This dental accessory is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with consid-
eration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed carefully
against the benefits taking into consideration the unborn child or infant.

Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. They
stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically, or they are accessories
in the rehabilitation process.

Indications
Indicated for all impression techniques.

Contraindications
The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components of this
product.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases. In case of suspicion
please contact the manufacturer for ingredients information.

Product application
Not to be used in conjunction with other silicone materials.



Product colour | Mixing | Mixing | Extraoral | Intraoral | Minimum
ratio time working  |working time| - time in packaging material
ot time*  |(35°C (95°F)) mouth
Variotime (23°C (73°F)
Intraoral
EN IS0 4823 Base | Catalyst S min:s min:s min:s__| Mixing Tips Tips
Variotime Type 0 : light . . _ .
Easy Putty putty violet grey 11 30 2:30 2:30 na. na.
. . dynamic
Variotime Type 0 . light . .2k _ .
Dynamix Putty | putty violet grey 5:1 auto 2:30 2:30 4(}/(%'2:‘2’53 na.
Variotime Type 1 . light . . _ . green
HeavyTray  [neavybodied | “IO0°! | grey | auto 230 230 | 001989 [
Variotime ! dynamic
. Type 1 " light . 20 .
Dynamix Heavy . violet 51 auto 2:30 - 2:30 yellow na.
Tray heavy bodied grey 40004353
Variotime Type 2 light . . X . grex white
medium bodied| PP | grey | 1T auto 230 100 230 | ggonago | ssserons
Variotime ! dynamic
Type 2 light . (er K .
Dynamix 4 inq| purple 51 auto 2:30 1:00 2:30 yellow na.
medium bodied grey 40004353
Variotime Type 2 light light . . . . yellow yellow
Medium Flow | medium bodied| green | grey 11 auto 230 1:00 230 | 65001988 | 66000782
Variotime Type 3 light light . . . . yellow yellow
Light Flow light bodied | green | grey | ! auto 230 1:00 230 | 65001988 | 66000782
Variotime Type 3 light . . r . yellow yellow
Extra Light Flow | light bodied | 9®€" | grey | ' auto 230 1:00 230 | odn0t988 | 66000782

*at room temperature of 23°C (73°F), 50% rel. humidity. Higher temperatures shorten, lower temperatures
prolong these times.
**measured using the Dynamix mixer from Kulzer.
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Tubs must be carefully sealed after use. Do not inter-change caps/lids/sp Disy and
discard a small amount of material from a 50 ml cartridge before attaching a mixing tip. After use,
leave the mixing tip on the cartridge to keep it closed. Inmediately before the next use, remove the
mixing tip, dispense and discard a small amount of material. Attach a new mixing tip, and again
dispense and discard a small amount of material. Mixing tips and intraoral tips are single-use
products. To prevent cross-contamination between patients, mixing tips and intraoral tips must be
discarded after each use.

In all addition-curing silicone impression materials, the setting process may be affected by contact with products
containing active Sulfur or Nitrogen, or by fresh composite fillings or superstructures. These products include latex
gloves, Polysulfide impression materials, retraction solutions, etc. Variotime contains surfactants for hydrophila-
tion, which in some patients may cause a superficial anesthetic effect.

Surplus material on the impression tray or in the patient’s mouth should be avoided as this may result in gagging,
swallowing or aspiration. To further reduce these risks during impression taking, the patient should be positioned
as upright as possible. Do not leave any residual material in the sulcus or oral cavity, as this can lead to abscess
formation.

Variotime impression materials should be at room temperature 23°C (73°F) for processing.

Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used.



If there are substantial undercuts, highly divergent teeth, or other critical conditions in the
impression area, appropriate blocking out must be performed when using Variotime impression
materials.

Model fabrication
The impression can be cast 30 minutes after removal from the mouth — there are no other time constraints. The
impression is stable in long-term storage.

Recommended model material

All standard model materials can be used.

We recommend:

Class Ill plaster, MOLDANO®

Class IV plaster, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Disinfection

Impressions can be treated with an aqueous sodium hypochlorite solution (5.25%, for up to 10 minutes*) or with
other disinfectant solutions suitable for silicones. When doing so, please observe the disinfection/processing
instructions issued by the relevant manufacturers.

* Gelson Luis Adaba DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia anseca and Car/os Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of di: agents on dii ional stability of el D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adhesion
We recommend using our Universal Adhesive.



Dynamix System, 380 ml - step by step
- z

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4.1 Fig. 4.2 Fig. 5

Remove cap Attach Dynamix Position Dynamix Attach Dynamix Lock by giving
Insert cartridge into Mixing Tip fixation ring fixation ring fixation ring
the mixer Slide over recesses a % turn clockwise

Inserting the Dynamix cartridge

For information on how to handle the mixer being used please refer to the detailed instructions issued by the

relevant manufacturer.

1. Hold the tab on the cap of the outlets and bend it upwards through 90° without applying any excessive force

2. Take the tab between your thumb and index finger whilst you hold it securely with your other hand and remove

the cap from the cartridge completely (Fig. 1)

3. Place one of the enclosed Dynamix Mixing Tips over the outlets of the cartridge (Fig. 2)

4. If it proves difficult to attach the mixing tip, check to make sure that the central internal hexagon of the mixing
tip is properly aligned with the hexagon of the drive spindle

. When the mixing tip is in the correct position (Fig. 3), push the Dynamix fixation ring over the mixing tip until
it stops and turn it clockwise (1/4 turn) until it is securely locked in place (Figs. 4.1, 4.2 and 5)

6. When impression material has been mixed, transfer it to a separate intraoral impression syringe, e.g. Impres-
sion Jet (Variotime Dynamix Monophase only) or a suitable impression tray

. When the material has been dispensed, retract the mixer plungers from the cartridge in order to avoid con-
tinuous pressure and thus prevent excess material from continuing to emerge from the mixing tip

3,

~
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Notes about safe use of the Dynamix System

Dynamix cartridges are heavy and can be damaged if they are dropped.

Damaged cartridges must no longer be used.

Only use Dynamix cartridges in mixers with a closed protective flap.

Before using for the first time, adjust the levels of the two material components. Dispense approx. 2—3 cm mate-
rial and discard this amount before starting to fill the tray. When the cartridge is used in different mixing devices,
2-3 cm of material has to be discarded after each device change. Each time before you use the material check
the outlet channels of the cartridge for blockages.

At the end of a working day or if the mixing device is not going to be used for a lengthy period, remove the car-
tridge from the device and store it in a horizontal position with the outlets closed off by the mixing tip or cap.

After use, leave the mixing tip on the cartridge to keep it closed.
Immediately before the next use, remove the mixing tip and attach a new one.
To do so, detach the Dynamix fixation ring and use it again for the new mixing tip attached.

Only use Dynamix System components for dispensing and mixing the impression material in Dynamix cartridges.
Check the system components for physical damage on a regular basis and only use components which are intact.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections.

This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with these instructions
is at the discretion and sole responsibility of the dental professional itself.

Warnings and safety instructions
Polyvinyl siloxanes are chemically resistant. Material which has not set can soil clothing. Wear protective gloves
according to EN 420, category lll, with protection against chemical risks according to EN 374, type C. Avoid
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contact with skin and eyes. May cause skin and eye irritation. In case of contact with skin, immediately wash with
plenty of water and soap. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes. If symptoms persist,
consult an eye specialist. Do not swallow or ingest. If health problems arise after swallowing impression material,
immediately contact a doctor. Intestinal blockage may arise in rare cases. May damage the unborn child.

Storage conditions
Do not store above 25°C (77°F). Store in a dry place. Do not use after expiry date.

Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or partially
emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system. European Waste Catalogue:
180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.

Article number [l and batch number o7 or UDI: See note on packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with a medical
device to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident occurred.

Dated: 2024-12

Description of applicational/ packaging icons

A = Only use pastes with same LOT No E = Extraoral working time

B = Icon “Use of the special program at the Dynamix® speed F = Intraoral working time
Mixing Unit possible” G = Time in mouth

C = Mixing ratio H = Static mixing tip

D = Mixing time K = Intraoral tip




Variotime Instrucciones de uso &

Producto sanitario — Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Material elastomérico para impresiones de precision a base de silicona: polivinilsiloxano, curado por
adicion

La gama Variotime es un sistema 6ptimamente adaptado y sus diferentes tipos de material pueden combinarse
para todas las técnicas de impresion para adaptarse a las necesidades especificas.

Material Presentacion
Variotime Easy Putty Envase, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Cartucho, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Cartucho, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Cartucho, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Cartucho, 1:1,50 ml
Variotime Dynamix Monophase Cartucho, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Cartucho, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Cartucho, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Cartucho, 1:1, 50 ml



Finalidad de uso

Polivinilsiloxano de curado por adicion para impresiones, para aplicacion directa.

Este accesorio dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las siguientes indi-
caciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la
salud del feto o el bebé.

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacién de las funciones bucales, como la masticacion, el
habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o proté-
sica 0 son accesorios en el proceso de rehabilitacion.

Indicaciones
Indicado para todas las técnicas de impresion.

Contraindicaciones
El uso de este producto esté contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este
producto.

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad. En caso de
duda, puede solicitar informacion sobre los componentes al fabricante.

Aplicacion del producto
Se desaconseja su empleo en combinacion con otros materiales de silicona.



Color Proporcién | Tiempo de | Tiempo de | Tiempode | Minimo Parte del material
del producto | de mezcla| mezcla | trabajo trabajo | tiempo en de embalaje
ot extraoral* | intraoral* |  boca
Variotime (23°C (73°)|(35°C (95°F)
Intraoral
EN IS0 4823 | Base |Catalizador| s min:s min:s | min:s  [Mixing Tips|  Tips |
Variotime Tipo 0 i i . . _ .
Easy Putty maleable violeta | gris claro 11 30 2:30 2:30 ND ND
- . illo
Variotime Tipo 0 ; . ’ 30+ . bl
Dynamix Putty | maleable violeta | gris claro 51 auto 2:30" - 2:30 f(;?)%T:I;%% ND
Variotime Tipo 1 . . . . . verde
Heavy Tray denso violeta | gris claro [ 1:1 auto 2:30 - 230 | 66001989 ND
Variotime Tino 1 amarillo
Dynamix Heavy de”nso violeta | grisclaro | 5:1 auto 2:30% - 2:30 | dinamico ND
Tray 40004353
Variotime Tipo 2 purpura | gris claro 11 auto 2:30 1:00 2:30 66%%?389 65bﬁlasn7c501 4
Variotime Tino 2 amarillo
Dynamix sepmidenso purpura | gris claro 51 auto 2:30* 1:00 2:30 dinamico ND
Monophase 40004353
Variotime Tipo 2 verde ; . . ; . amarillo | amarillo
Medium Flow i clarg_| s claro| 11 auto 230 10 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Tipo 3 verde : . . p . amarillo | amarillo
Light Flow fluido clarg | OriSclaro [ 111 auto 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Tipo 3 . . . K . amarillo amarillo
Extra Light Flow | fluido verde |grisclaro [ 111 auto 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782

* a temperatura ambiente de 23°C (73°F), 50% de humedad relativa. Las temperaturas mas altas acortan y las
més bajas prolongan estos tiempos.
** medido usando la mezcladora Dynamix de Kulzer.
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Los envases deben ser cuidadosamente cerrados después de su uso. No intercambie los cierres,
tapas ni cucharillas. Disp d una pequea cantidad de material de un cartucho de

50 ml antes de colocar una punta de mezcla. Después de su uso, deje la punta de mezcla en el
cartucho para mantenerlo cerrado. Inmediatamente antes del siguiente uso, extraiga la punta de
mezcla, dispense y deseche una pequeiia cantidad de material. Coloque una nueva punta de mezcla
y vuelva a dispensar y desechar una pequeiia cantidad de material. Las puntas de mezcla y las
puntas intraorales son productos de un solo uso. Para evitar la contaminacion cruzada entre
pacientes, las puntas de mezcla y puntas intraorales deben desecharse después de cada uso.

En todos los materiales de impresién de silicona de curado por adicion, pueden producirse alteraciones del fraguado
en caso de contacto con productos que contengan azufre o nitrégeno activos, o de obturaciones o superestructuras
de composite recién efectuadas. Estos productos incluyen guantes de Iatex, materiales de impresion de polisul-
furo, soluciones retractoras, etc. Variotime contiene surfactantes para la hidrofilizacion, que en algunos pacientes
pueden provocar un efecto anestésico superficial.

Debe evitarse el exceso de material en la cubeta de impresion o en la boca del paciente, ya que pueden produ-
cirse arcadas, deglucion o aspiracion. Para reducir ain mas estos riesgos durante la toma de impresion, el
paciente debe colocarse lo mas erguido posible. No deje ningin material residual en el surco ni en la cavidad
bucal, ya que esto puede conducir a la formacion de abscesos.

Los materiales de impresion Variotime deben estar a temperatura ambiente 23°C (73°F) para su procesamiento.
Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar
productos dafiados.



En caso de existir socavaduras importantes, dientes con grandes diferencias u otras condiciones
criticas en el area de impresion, se debe realizar un bloqueo adecuado cuando se utilicen
materiales de impresion Variotime.

Elaboracion del modelo
La impresién puede vaciarse a los 30 minutos tras retirarse de la boca, sin que existan otras limitaciones de
tiempo. La impresion es estable a largo plazo.

Material recomendado para los modelos

Pueden utilizarse todos los materiales para modelos habituales en el mercado.
Recomendamos los siguientes:

Escayola de clase Ill, MOLDANO®

Escayola de clase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfeccion

Las impresiones pueden tratarse con una solucion acuosa de hipoclorito sddico (al 5,25%, hasta 10 minutos*) u
otras soluciones desinfectantes aptas para siliconas. Observe las normas de desinfeccion/utilizacién del fabri-
cante correspondiente.

* Gelson Luis Adaba DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia anseca and Car/os Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of di: agents on dii ional stability of el D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Agente de adhesion
Recomendamos utilizar nuestro producto Universal Adhesive.



Sistema Dynamix, 380 ml: paso a paso

K
{ AN
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4.1 ig. 4.
Quite la tapa Cologue la punta de  Sitiie en posicion el Coloque el anillo de Fuelo girandolo ¥ de
Introduzca el cartucho mezcla Dynamix anillo de fijacion fijacion Dynamix vuelta hacia la
en el dispositivo de Dynamix deslizandolo sobre derecha
mezcla las muescas

Introduccion del cartucho Dynamix

Para obtener informacién sobre el manejo del dispositivo de mezcla empleado, consulte las instrucciones deta-

lladas del fabricante correspondiente.

. Agarre la pestafia de la tapa de los orificios de salida y dblela hacia arriba 90° sin ejercer una fuerza excesiva

. Agarre la pestaiia entre el pulgar y el indice mientras sujeta firmemente el cartucho con la otra mano y retire
por completo la tapa del cartucho (Fig. 1)

. Coloque una de las puntas de mezcla Dynamix adjuntas sobre los orificios de salida del cartucho (Fig. 2)

. Si la punta de mezcla no puede colocarse con facilidad, compruebe que el hexagono interno central de la
punta coincide con el hexagono del eje propulsor

. Si la punta de mezcla esté bien posicionada (Fig. 3), deslice el anillo de fijacion Dynamix sobre la punta de
mezcla hasta el tope y girelo hacia la derecha (1/4 de vuelta) hasta que quede bien fijado (Figs. 4.1, 4.2, 5)

. Expulse el material de impresién mezclado introduciéndolo en una jeringa intraoral para impresiones —p.gj.
Impression Jet (solo Variotime Dynamix Monophase)— o0 en una cubeta de impresion adecuada

. Tras dispensar el material, los émbolos del dispositivo de mezcla deben retirarse del cartucho para evitar una
presion permanente y el consiguiente derrame de material a través de la punta de mezcla

N o o AW N
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Indicaciones para el manejo seguro del sistema Dynamix

Los cartuchos Dynamix son pesados y pueden dafiarse al caer. No utilice cartuchos dafiados.

Los cartuchos Dynamix sélo deben utilizarse en dispositivos de mezcla con la tapa protectora cerrada.

Antes del primer uso debe igualarse el nivel de los dos componentes de material. Dispense aprox. 2—3 cm de
material y deseche dicha cantidad antes de empezar a llenar la cubeta. Si utiliza el cartucho en diferentes dispo-
sitivos de mezcla, cada vez que cambie de aparato debe desechar de 2 a 3 cm de material. Antes de cada uso del
material, compruebe que no estan obstruidos los canales de salida del cartucho.

Al final de la jornada de trabajo, o si el dispositivo de mezcla no va a utilizarse durante un periodo prolongado,
conviene sacar el cartucho del aparato y guardarlo en posicién horizontal, con los orificios de salida cerrados con
la punta de mezcla o la tapa.

Después del uso, deje la punta de mezcla en el cartucho a modo de cierre.
Inmediatamente antes del siguiente uso, retire la punta de mezcla y sustitiyala por una nueva.
Para ello, retire el anillo de fijacion Dynamix y vuelva a utilizarlo para la nueva punta de mezcla.

Para la dosificacion y mezclado del material de impresion en cartuchos Dynamix deben utilizarse exclusivamente
componentes del sistema Dynamix. Compruebe periddicamente que los componentes del sistema no presenten
dafos mecanicos y utilice inicamente componentes intactos.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesamiento en
otras secciones. Este producto debe ser utilizado tinicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier
uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Los polivinilsiloxanos son resistentes a los productos quimicos. EI material no polimerizado puede manchar la ropa.
Use guantes de proteccion segtin EN 420, categoria lll, con proteccion contra riesgos quimicos segtin EN
374, tipo C. Evitese el contacto con los ojos y la piel. Puede irritar los ojos y la piel. En caso de contacto del pro-
ducto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabon. En caso de contacto con los ojos aclarar
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con agua durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico. No ingerir ni tragar, En caso
de que se produzcan molestias después de la ingestion de material de impresion, solicitar atencion médica. En
ocasiones excepcionales puede producirse, por ejemplo, una obstruccion intestinal. Puede dafiar al feto.

Condiciones de almacenamiento
No lo almacene a temperaturas superiores a 25°C (77°F). Aimacenar en lugar seco. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

Informacion para la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con
restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado.

Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones
Indique el nimero de lote y niimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El niimero de articulo & y nimero de lote (7 o UDI: véase la nota en el envase.
De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan
obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad
competente del pais en el que se hayan producido.

Revision: 2024-12

Description of applicational / packaging icons
Descripcion de los sil de aplicacion/

A = Use solo pastas con el mismo N.° de LOTE E = Tiempo de trabajo fuera de la boca

B = Simbolo “Es possible el uso del programa especial F = Tiempo de trabajo dentro de la boca
mezclado en la Dynamix® speed” G = Tiempo en la boca
H=
K=

C = Proporcion de mezcla Punta de mezcla estatica
D = Tiempo de mezcla Punta de mezcla intraoral
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Variotime Instrucdes de uso

Produto para a satide — Somente para utilizagao por profissionais de Odontologia.

Material elastomérico de silicone para moldagem de precisao a base de polivinilsiloxano, de
polimerizagao por adigao

A gama Variotime é um sistema idealmente integrado e oferece, com as suas varias opgdes, a possibilidade de
combinagdes que permitem atender todas as técnicas de moldagem.

Material Embalagem
Variotime Easy Putty Pote, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Cartucho, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Cartucho, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Cartucho, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Cartucho, 1:1,50 ml
Variotime Dynamix Monophase Cartucho, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Cartucho, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Cartucho, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Cartucho, 1:1, 50 ml
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Finalidade de uso

Polivinilsiloxano polimerizavel por adigo para uso em moldagem de aplicagao direta.

Este acessorio odontoldgico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontoldgico para as
indicacdes a seguir, levando-se em consideracao as contraindicacfes. Para gestantes e lactantes, os riscos do
tratamento devem ser cuidadosamente ponderados em relagéo aos beneficios, sempre levando-se em conside-
racéo o bebé.

0Os produtos para satde da Kulzer garantem a reabilitagdo de funcdes orais como mastigacao, fala e estética. Eles
estabilizam a denticdo remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou prostétic ou sdo acesso-
rios no processo de reabilitacéo.

Indicagdes
Indicado para todas as técnicas de moldagem.
Contraindicacbes

A utilizacdo deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste
produto.

Possiveis efeitos colaterais
Em casos isolados este produto ou seus componentes podem provocar reagdes de hipersensibilidade. Em caso
de suspeita, pode-se obter informacdes sobre os ingredients com o fabricante.

Utilizacéo do produto
Néo é recomendado o uso em conjunto com outros materiais a base de silicone.
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Cor do produto | Proporcéo | Tempo de | Tempode | Tempode | Tempo Parte do material de
damistura| mistura | trabalho | trabalho | minimo embalagem
ot extraoral* | intraoral | intra-oral
Variotime (23°C (73°F))|(35°C (95°F))
Pontas Pontas
EN IS0 4823 | Base | Catalisador s min:s min:s min:s | misturadoras | intra-orais
Variotime Tipo 0 i " . - _ .
Easy Putty moldavel violeta | cinza claro 11 30 2:30 2:30 Na Na
. N lo
Variotime Tipo 0 . ! § g ~ y amarel
Dynamix Putty | moldavel violeta | cinza claro 5:1 auto 2:30" 2:30 fOIs%T(IS%% Na
. Tipo 1
Variotime iancin | i " E . _ . verde
Heavy Tray ggg:lds;enma violeta | cinza claro | 1:1 auto 2:30 230 | 66001989 Na
Variotime Tipo 1 amarelo
Dynamix Heavy |consisténcia | violeta | cinza claro 51 auto 2:30* - 2:30 dindmico Na
Tray pesada 40004353
Variotime li]%osiisténcia urpura | cinza claro 11 auto 2:30 1:00 2:30 verde branco
Monophase | S5 purp : g : : 66001989 | 65687514
Variotime Tipo 2 amarelo
Dynamix consisténcia |purpura| cinza claro 51 auto 2:30" 1:00 2:30 dinamico Na
média 40004353
- Tipo 2
Variotime iaoio | verde | E . p . amarelo amarelo
Medium Flow ﬁ(‘)e[lg;:tenma Claro | cinzaclaro [ 1:1 auto 2:30 1:00 230 | g6001988 | 66000782
Variotime l{)&osiasténcia Verde | cinza claro 11 auto 2:30 1:00 2:30 amarelo amarelo
Light Flow leve claro . : ) ) 66001988 | 66000782
Variotime Eﬁsgténcia verde | cinza claro 11 auto 2:30 1:00 2:30 amarelo amarelo
Extra Light Flow leve . : ) ) 66001988 | 66000782
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*relacionado com uma temperatura ambiente de 23°C (73°F), 50% de umidade relativa. Temperaturas mais
elevadas reduzem os periodos indicados e temperaturas mais baixas prolongam-nos.
**medido sob utilizagdo do misturador Dynamix da Kulzer.

Depois de usar, fechar os potes cuidadosamente. Nao trocar as tampas nem as colheres umas pelas
outras. Dispense e descarte uma pequena quantidade de material de um cartucho de 50 ml antes
de conectar uma ponta de mistura. Depois de usar, utilizar aponta misturadora como tampa do
cartucho. Imediatamente antes do préximo uso, remova a ponta misturadora, dispense e descarte
uma pequena quantidade de material. Coloque uma nova ponta misturadora, dispense e descarte
mais uma vez uma pequena quantidade de material. Pontas misturadoras e pontas intra-orais sao
produtos de uso tnico. Para evitar a contaminagao cruzada entre pacientes, as pontas
misturadoras e pontas intra-orais devem ser descartadas apds cada utilizacéo.

Em todos os materiais de moldagem de silicone por adicao podem surgir alteracdes no comportamento de poli-
merizagdo quando em contato com produtos que contenham enxofre ou nitrogéncio ativo, ou com restauragdes
de resinas composta recém realizadas. Estes produtos incluem luvas de latex, materiais de moldagem a base de
polissulfetos, substancias para afastamento gengival, etc. O Variotime contém surfactantes para hidrofilizacéo, o
que, em alguns pacientes, pode causar um efeito anestésico superficial.

Deve-se evitar uma quantidade excessiva de material na moldeira ou na boca do paciente, uma vez que ele
poderd engasgar, engolir ou aspirar o material. Para evitar ainda mais esses riscos durante a moldagem, o
paciente deve ficar o méaximo possivel na posicao vertical. Nao deixe material residual em sulcos ou cavidade
oral, pois isso pode levar a formag&o de abscesso.

0Os materiais de moldagem devem estar & temperatura ambiente 23°C (73°F) para serem utilizados.

Antes da utilizag&o, submeter a uma inspecgao visual de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os
produtos que apresentem danos.
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Se houver dreas retentivas consideraveis, dentes muito divergentes ou outras condicées criticas na
area de moldagem, deve-se realizar um alivio adequado ao usar materiais de moldagem Variotime.

Confecgao do modelo
0 molde pode ser vazado a partir de 30 min ap6s a remogao da boca, sem outras limitagdes de tempo. O molde
apresenta uma estabilidade permanente ao armazenamento.

Material recomendado para confec¢éo do modelo.

Todos os materiais para confecgéo de modelo, disponiveis no mercado, podem ser utilizados.
Recomendamos:

Gesso de classe Ill, MOLDANO®

Gesso de classe IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfecgdo

0s moldes podem ser tratados com uma solugao aguosa de hipoclorito de sddio (a 5,25%, até 10 minutos*) ou
com outras solugées de desinfeccdo adequadas para silicone. Observe as indicagbes de desinfecc@o/processa-
mento do respectivo fabricante.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on di i stability of ic impressit ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adesivo
Recomendamos a utilizagdo do nosso adesivo universal.
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Sistema Dynamix, 380 ml - passo a passo

K
{ AN
Fig. 1: Fig. 2: Fig. 3: Fig. 4.1: X
Remover atampa.  Colocar a ponta Posicionar o anel de  Colocar o anel de Fechar, rotacionando
Colocar o cartucho no  misturadora do fixagdo Dynamix fixagdo Dynamix e 0 encaixe % de volta
sistema de mistura  sistema Dynamix empurrar sobre 0s para a direita.

encaixes
Inser¢ao do cartucho Dynamix
As indicagdes para 0 manuseio do sistema de mistura utilizado devem ser consultadas nas instruges de uso do
respectivo fabricante.
. Segure a lingueta na tampa dos orificios de saida e dobre-a, levemente, 90° para cima
. Pegue na lingueta entre o polegar e o dedo indicador enquanto segura no cartucho firmemente com a outra
méo e retire completamente a tampa do cartucho (Fig. 1)
. Coloque uma das pontas misturadoras Dynamix sobre os orificios de saida do cartucho (Fig. 2)
. Caso néo consiga encaixar a ponta misturadora, verifique se o sextavado no interior da ponta misturadora se
encontra corretamente posicionado sobre o sextavado do encaixe do sistema
. Se a ponta misturadora estiver corretamente posicionada (Fig. 3), empurre o anel de fixacao até enconstar na
ponta misturadora e gire-o para a direita (1/4 de volta) até estar seguramente travado (Fig. 4.1, 4.2, 5)
6. Cologue o material misturado numa seringa de moldagem intraoral separada, p. ex., Impression Jet (apenas
Variotime Dynamix Monophase) ou numa moldeira adequada
7. Apds a aplicagdo do material, os émbolos do sistema de mistura devem ser puxados para fora do cartucho
para evitar uma pressao prolongada e, deste modo, a saida de material excedente para fora da ponta misturadora
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Indicacdes para manuseio seguro do Sistema Dynamix

0Os cartuchos Dynamix sdo pesados e podem ser danificados em caso de queda.

Os cartuchos danificados ndo podem ser utilizados.

0Os cartuchos Dynamix s6 devem ser utilizados em sistemas de mistura com tampa de seguranca fechada.
Antes da primeira utilizagdo, o nivel de enchimento de ambos os componentes do material devem estar equilibra-
dos. Dispense cerca de 2—3 cm de material e elimine esta quantidade antes de comegar a encher a moldeira.
Quando o cartucho for usado em diferentes misturadoras, & necessario eliminar 2—3 cm de material, apds cada
mudanca de aparelho. Antes de cada utilizagdo do material, os canais de saida do cartucho devem ser verificados
quanto a obstrugdes.

No final de cada dia de trabalho ou quando o sistema de mistura ndo tiver sido utilizado durante um longo periodo
de tempo, o cartucho deve ser retirado do aparelho e armazenado na horizontal, com os orificios de saida tam-
pados com a ponta misturadora ou com a tampa.

Apos a utilizagdo, deixar a ponta misturadora como tampa no cartucho.
Imediatamente antes da proxima utilizacao, remover a ponta misturadora e colocar uma nova.
Para tal, retirar o anel de fixagao Dynamix e utiliza-lo para a nova ponta misturadora colocada.

Utilize apenas componentes pertencentes ao Sistema Dynamix para a dosagem e mistura do material nos
cartuchos Dynamix. Verifique regularmente os componentes do sistema quanto a danos mecanicos e utilize
apenas pegas intactas.

Informacées gerais

Observe cuidadosamente as seguintes instrucdes de seguranga e todas as instrugbes de processamento em
outras se¢des. Este produto pode ser processado apenas de acordo com as instrucdes de uso. Qualquer uso que
viole estas instrugdes é de inteira responsabilidade do profissional da odontologia.

Adverténcias e avisos de seguranca }
0Os polivinilsiloxanos s&o quimicamente resistentes. O material ndo misturado pode manchar tecidos. Utilizar luvas de
protecédo de acordo com a norma EN 420, categoria lll, com protecdo contra riscos quimicos de acordo com
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EN 374, tipo C. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Pode ser irritante para os olhos € a pele. No caso de o produto
entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabao e 4gua em abundancia. Se entrar em contacto com os
olhos enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Contatar um médico no caso de queixas persis-
tentes. N&o engolir nem ingerir. Caso ocorram problemas de salide apds a ingestao do material de moldagem, consulte
imediatamente um médico. Em casos raros, pode ocorrer, por ex., oclusdo intestinal. Pode afectar o nascituro.

Condicdes de armazenamento
N&o armazenar acima de 25°C (77°F). Armazene em local seco. N&o utilize apds o término da data de validade.

Instrugdes para descarte
Recomendacéo: Descartar conforme a regulamentacéo vigente. Nao descartar o conteido ou as embalagens
parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catalogo Europeu de Residuos: 180106 Produ-
tos quimicos compostos por ou contém substancias perigosas.
Instrugdes quanto a reclamacdes
Indicar o niimero de lote e o niimero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.
Ntmero do artigo e e niimero de lote o7 ou UDI: vide embalagem.
De acordo com a Regulagéo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes séo obrigados a relatar os
eventos sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.

Ultima revisdo: 2024-12

Description of applicational / packaging icons

Descricéo dos icones de aplicacao e da embalagem

A = Utilize apenas pastas com o0 mesmo n° de lote

B = icone indicando que o programa especial do equipamento
de Mistura Dynamix® speed pode ser utilizado

C = Proporgdo da mistura

D = Tempo de mistura

= Tempo de trabalho extraoral
= Tempo de trabalho intraoral
= Tempo na boca

= Ponteira de mistura estatica
= Ponteira intraoral

XTOTm
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Variotime 06nyicc xpRoNg

latpotexvoAoyiko ipoidv — Movo yia Xprion amné enayyeApatie 060VTIKAG vyeiag.

EAaGTOHEPES ATOTUTIWTIKG UAIKO akpiBeiac pe Baon atiikovng: oAuBvuAaiAo§avr, pHe TTOAUHEPIGHO
TPOGONKNG

To obatnpa Variotime eivat éva olatnpa pe 16avika cupBata peta&lh Toug pépn Kat Pe I TTaparAayeg Tou TTpoodEPEL
TN SuvaTdTNTA PEHOVWHIEVOL ETTLEPOUG GUVOLATHOU TOUG YIa OAEC TIC TEXVIKEC ATTOTUTIWONG.

YMko Zuokevasia
Variotime Easy Putty Aoeio, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty ®hotyya, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray ®ootyya, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray oolyya, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase oooyya, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase ®hatyya, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow oolyya, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow ®oatyya, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow ®hatyya, 1:1, 50 ml
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NpopAenopevn Xpion

MNoAvBivuraihogavn ToAupePIGHOL TIPOGBIKNG Yia ATIOTUTIWCELC, aTteudeiag epappoync.

Autd T 08ovTIaTPIKO TIapeAKOpEVO eivat kataAAnAo yia acBeveic Trou xpeldloval oSovTiatpIkr Bepareia yia Tig
aKOAouBe¢ evoei€elg, Aappavovtag uroyn Tic avtevdei€elc. Ma eykioug Kat BnAAlouaes yuvaikee, ot Kivduvol ard
Bepareia mpémel va atabpifovtatl TpooeKTIKA €vavl Twv odeAwv, AapBavovtag utoyn To ayévvnto mawsi f 0
Bpégoc.

Ta watpotexvoAoyika Ttpoidva e Kulzer SiaodaAilovv Tnv amokatdotaon Twv GTOPATIKWY AEITOUPYIWY, OTIWE N
pdonon, n opthia Kat n alednTikr. ZTadepottolobv TNV evaropeivouaa odovoatolyia f/kal T Gatviakr akpolodia
QTOKATAOTATIKA ) TTPOOBETIKA 1 €ival TTapeAkopeva ot Sladikadia amokataaTaonc.

Evdeiteic
Evdeikvutal yia ONeg TIC TERVIKEG aTTOTOTIWONG.

Avtevbeitelc
H xprion avtol Tov TPOIOVTOC QVTEVSEIKVUTAL GE TIEPITTTWON YVWOTWY N TIIBAVOAOYOUHEVWY AANEPYLWY EVavTL OUOTA-
TIKG TOU TTPOIOVTOG.

MOavég mapevépyeleg
AuT TO TIPOIGV 1) éva AT TA GUOTATIKA TOU WTIOPEL 0E GUYKEKPIUEVEC TIEPITTTWOELG VA TIPOKAAEDEL QvTISPATELG
urepevaiabnoiac. e mepintwon tétolag uroiag, TANPodopies OXETIKA pe Ta cuotatikd eivat Suvatd va AndBodv
QT TOV KATAOKELAOTH.

Edappoyi mpoiovrog
Aev guviotdtal n Xprion o€ ouvduacpo pe GAAQ UAIKA TTOU TIEPIEXOLV GIAIKOVN.
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Xpwpa Avadoyia [ Xpovog E{mmouunmc' Evbootopamikdc | EAdyioTog Mépog Tou uAikod
TIpoiovTog avapéne | avapéng xpovoc XDovoc £pyaoiac| xpévog 610 OUOKevagiag
. epyaoiac* | (35°C (95°F) |  otépa
Variotime (23°C (73°F))
P
E
) Akpa | EvBootopaTikd
ENIS0 4823 | Bdon | Katahimng 8\ oA A:SA AOA | avapiéng (Kpa

Variotime Tomog 0 | avoyto . . _ . Mn Mn
Easy Putty £0mAaaTo Buoheti YKPLU 11 30 230 230 SlaBéao | SabEao
Variotime Tomog 0 | avoyto ' . - _ : éviovo Mn
Dynamix Putty | ebmAaoto Prokert YKpLU 5:1 | autdpatog 280 230 40'(65%%3 Si06éaio
Variotime Tomoc 1 .| avoto . . » _ . Tpdowvo Mn
Heavy Tray TIUKVIAC UONC Pohett YKpL 111 [aurdpatog 230 230 66001989 |  SiabEaipo
Variotime " 5 £éviovo

i Tomog1 - | avoyto : . - _ . : Mn
%)g;amlx Heaw | ruaric uoric Proketi YL 51  |atopatog|  2:30 2:30 . 6((1]{&\/3% e
Variotime Tomog 2 avolxto . . . r . TIpaovo AEUKO

pitpucuoric | PP | Ty | 1T avtbumog)  2:30 1:00 230 | 66001989 | 65687514

Variotime o 5 £éviovo

f Tomog 2 avoixtd : 5 .9+ p . Mn
Dynamix LETOIBE LB Hop VKoL 5:1 | autéparog 2:30 1:00 2:30 40%10&%3 Si08éauio
Variotime Tomog 2 avotd | avoixtod . . . . . KiTpivo KiTpivo
Medium Flow | pétpiag upig | mpaowo | ykpr | 11 [uiuaroc)  2:30 1:00 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Tomog 3 avoitd | avolxto . " . . . KiTpivo KiTpivo
Light Flow ehagpidg upiic| mpaovo | ykpr | 11 |ovtbaroc)  2:30 1:00 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Tomog 3 . avoitd . . . . . Kitpwvo Kitpvo
Extra Light Flow _| hagpid vorig] ™49V | “yep | 11 |utdwanoc) - 2:30 1:00 230 | 66001988 | 66000782

*oyeTka L Beppokpaciec Swpatiou 23°C (73°F), 50% oxeTikr vypacia. Meyahitepeg Beppokpaaieg pikpaivouy
Kat uleorepec eepuOKpuomc emunKuvouv auToUg TOUg XpPOVOUg.
**1 pétpnon Eywve pe xprion NG ouokeurg avapigng Dynamix tng Kulzer.
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Tu doxeia npem:l va oPpaytoBoly MpooeKTIKG PeTd and KaBe xpion. Mnv alMalete ta nopata/ta

Ta/ PETE KaL ANOPPIYTE HIKPA TIOGOTNTA TOU UAKOD arnd éva puaiyyio
Twv 50 ml nplv TomoBeTioETE £va puyXog avapelEng. Meta t Xpion, adnote Tov avapktipa cav
Kanakt otn ¢poctyya. AUESWG TPV QMO TNV EMOMEVN Xpion, BYAATe To phyXog avapei§nc, dlaveipete
Kat amoppiPTe JKPI TTooOTNTA TOU LAIKOU. OTI) GUVEXELQ TOTIOBETIOTE TO VED PUYXOG avapeEng
énetra dlaveipete Eava kat anoppiPte pikp TogdTNTA TV UAKOD. Ta plyXn avapuéng Kat ta
gvdootopatika poyxn eivat mpoidvra puag xprionc. MNa va anotpéPete ) diactavpovpevn péAvvon
petagd acBeviv, Ta poyxn avapel§ng Kat ta evGooTopatik@ poyxn MPEMEL VA amoppimTovTal HETa
ano kae xprion.

Ze OAa Ta VAIKG amoTiTIwonG GIAKOVNG TTPOaBikng, evoExeTal va anuelwbolv aAlayég otn ouptepidopd oKARpUY-
ong, 0€ TIEpimTWaon emadnc e Tipoiovta Tou Tiepigxouy Beio 1 alwto 1} Tpdapata appayiopara cOveeTng pnTivng fi
UTIEPKATAOKEVEC. TéTola TTpoidvta TepilapBavouv yavtia amo Aaté€, ToAuBelolxa LAKA amotuTiwong, SlaAvpata
anwobneng KA. To Variotime Tiepiéxet emidavelodpacTikés ouaieg yia uBpodIAiwan, ot oToieC o HEPIKOUG aaBeveiq
pmopei va TtpokaAécouv etidavelakr avaiodnaia. To Aeovalov UAKG aTo S10KAPIO aTOTUTIWENG f) GTO GTOHA TOU
aabevoug Ba Tipémel va amodeldyetal, kabwg autd pmopei va odnynael ae avayolAa, katdmoon r avappddnaon. MNa
va pelwbolv tepattépw autoi ot kivduvol katd tn Ajyn amoTumwpatog, o acdeviic Ba Tpémel va eivat 660 To duva-
TOV TT10 0pB10¢. MV adriveTe TUXOV UTIOAEITIOUEVO UAIKO TNV OUAOSOVTIKI) GXIOUN 1) TN OTOUATIKN KOINGTNTA, KaBWE
QuTo pmopei va 0dnyroet ae axnuatiopd amoatipatog. Ta UAiKa amotumwaong Variotime Tpémel katd tnv emetepya-
oia va Bpiokovtal o Beppokpacia dwpatiov 23°C (73°F). Mptv amo tn xprion eAEYXETE JE OTTTIKG ENeyXO yia TIBavEG
BAABec. Aev emiTpémeTal va ypnatpotoinBolv eAattwpatikd Ttpoidvia.

33



Edv xpnowporonBoiv amotunwpatika vAika Variotime, mpémnel va yivouv kat@AAnAeg anoppateig,
0€ MEPIMTWON TIOV OTNV TEPLOYT) AMOTUNWHATOG UTIAPXEL OUOLWSELS UTTOoKA(EC TTOAD amokAivovia
dovtia i Kpioweg madioerc.

Kataokeur) ekpayeiov
H ékyuon Tou eKuavaiou unopei va npavuaronomeei nepinou 30 Aemtra petd amoé v apaipean amo 1o oTOua, XwPiQ
@A\oug Tteploptapolg xpovou. To amoTomwya eivat povipa atadepo.

JUVIGTWHEVO UALKO Ka

Mropodv va xpnatporoinfoiv o\ Ta uAlKu KATAOKELNG EKUAyEiwV.
JuvioTavat:

Togog taéng IIl, MOLDANO®

Topoc taéng IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

AmnoAvpaven
Ta amotumwpata Ptopov va armoAupaveoly pe éva udatiko SlaAvupa uTToXAWPLWSOUE VaTPioU (e TIEPIEKTI-
k0TNTa 5,25%, yla €wg 10 Aetttd*) ) pe AAAa talvpata amoAdpavenc, katdAAnAa yia alAkovn.
Tnpeite TI¢ oXETIKEG 08Nyieg amoApavanc/emefepyaciag Tov EKAGTOTE KATAOKELADTH.
* Gelson Luis Adaba DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia anseca and Car/os Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of di: agents on di ional stability of el D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

ZuyKoAANTIKG
Tuviatolpe TN Xpron tou dikol pag Universal adhesive.
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X0otnpa Dynamix, 380 ml - Brjpa mpog Bripa
- : -

e
pr
~

Ek.1 Ek.2 Ek.3 Ek. 4.1 Ek. 4.2 EK.5

AdaipéaTte T nwuu TomoBetriote T0 IMPWETE Pécw Tonoesmore 10 SakTONO Addaiote orplBovm(
adpdylong ctspswore TIPOGTOWIO QVApIENG TWV UTTOS0KWV atepéwonc Dynamix Tov SaKTOMO OTEPEWONC
T doowyya pooaptrite - (Mixing Tip) Dynamix 10 Saktoho oTEpEwanG % TG oTpodric

TN GuoKeur avapEng Dynamix Sefioatpodha

Mpocaptnan ¢ pootyyag Dynamix

EvnuepwBeiTe yia T0 XEIPIOHO TNG XPNOIHOTIO0HEVNC GUGKEVNC QVAPIENG aTd TIC avaAUTIKEC 0Snyie¢ TOU EKAOTOTE

KATAOKELQAOTH.

1. Midote T yAwooia 6To TTwpa odppaylong Twv omwv ekPorg Kat Avyiote T katd 90° Tpog Ta emavw, Xwpic va
e€aoknoete uttepPOAIKN Svayn

. Kpatrote tn ylwoaida peta&y avrixelpa ka Seikn, v kpatdre T ¢poatyya otabepd pe o AANO XEPL Kal adaipé-
0Te evieAWE TO TTwpa adpaytong amo tn doatyya (EiK. 1)

. TomoBeTroTe éva armo Ta mapeyopeva TpoaTtopia avapiéng Dynamix Mixing Tip péow Twv omav ekpon e poatyyag (E. 2)

. Z€ TIEPITITWON TIOV TO TIPOGTOHIO avapIEng dev TortoBeTeital e0KOAQ, EAEYETE EAV N KEVIPIKI) ECWTEPIKN EEAYWVIKA
KePAAN TOU TIPOGTOHIOL aVANIENG Eival owoTd euBUYPQUpIOEVN HE TNV EaywVIKn uToSoyR Tou aova odriynong

. MOAi¢ To TtpoaTopIo avapiéng TomoBetnBei owotd (Eik.3), oTipwéTe To SakTUAI0 aTepéwang Dynamix PEXPL TEPA ETTAVW
QT 1o TiPoaTOpIo avapiEng kai otpéyte Tov Tipog Ta defid (1/4 g atpodnc), péxpt va kAewwaet atabepd (Eik. 4.1,4.2, 5)

. MOAg yivet n avapi€n Tou LAKOU amotimweng, T0 HETAadEPETE OE Hia Eexwplotr abplyya amotimweng . X.
Impression Jet (povo yia 1o Variotime Dynamix Monophase) 1j g€ éva kat@AAnAo Slokdpio amotimwaong

. Metd v e€aywyn Tou vAkol, Ta éuBoAa TG GuoKeLng avapténg TPETeL va Tpadnytouv armd tn dhatyya, oG
amoduyn TAPATETAPEVNG THEGNC Kal KATA GUVETIE EKPONC TIEPITGELAE UAKOU aTTO TO TIPOGTOMIO QVAUIENG

N o o AW N
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Yrodei€erg yua tnv asdali epyacia pe 1o cbotnpa Dynamix

01 puatyyec Dynamix givat evaioBnTeC Kat VEEXETAL VA KATAGTPAPOUV OE TIEPITTTWON TITWANC.

01 KateoTpappéves GpUalyyeg dev TTPETIEL va XpnalpoTTololvTaL.

0t puotyyeq Dynamix TIpETIEL va XPNOIHOTIOIOOVTAL PHOVO O GUGKEVES Qvapteng e KAELOTH TipoaTateuTikr BaABida.
Mpwv amo Ty TPWTN XPrAon TPETIEL VA GUYKPLBEL N TTANPOTNTA Kal Twv 500 GUGTATIKWY TOU UAKOU. XopnynaTe Ttepimou
2—3 €Kat. UAIKOU Kal TIETAETE QUTAY TNV TTOGOTNTA, TIPIV EEKIVAGETE TNV TTAIPpwen Tou Slokapiov. ‘0Tav n guatyya xpnat-
poTtoteitat o€ S1adopETIKEC GUOKEVE QVAMIENG, O KABe aAAayn GUOKELNC TTPETEL va amoppipBolv 2-3 cm ToU LAIKOU.
Mpw ard kaBe xprion Tou UMKOU EAEYXETE TOUG SlavAOUG EKPONG TG UOLYYAC Yia TuYOV ENPPAEELC. 210 TEAOG TG
€pYAoIING NHEPQC 1) OTAV N GUOKELT AVAUIENG BeV XPNOLUOTTOLEITAL Yia TTAPATETANEVO XPOVIKO BidaTna, n puatyya ba
TIPETEL Va adAIPEITAL TIO TN GUOKEVI Kal va uAdcaeTal o TAGyLa BEon HE TIG OTIEG EKPONG OGPAYIOPEVES PE TO
TIPOOTOPIO QVAMIENG 1} IE TIPOGTATEUTIKO KATIAKL.

Metd tn Xprion agioTe T0 MPOOTOMIO avap§NE WE MWHA ENAVW otn Ppuctyya. AEEowW PV amnd Ty
EMOMEVN XPION adAIPETE TO TPOOTOUIO AvaMIENG Kat TOMOOETOTE VED POOTOMIO avapéne. Apatpéote
yia T0 6KOTI0 auto To SaKTUALo atepéwang Dynamix Kai EAVAXPOLHOTIOL|GTE TOV YLa TO VEO QVAMIKTH.

XpnaoloTtoleite POVO eEAPTAKATA TIOU AVAKOLY 0TO alETNWA Dynamix yia TN 6000UETPNON Kat TNV AVAKIEN TOL LAKOD
anotinwong oe poatyye¢ Dynamix. EAEyxeTe TAKTIKA Ta €EAPTAPATA TOL GUGTAKATOC Yia TUXOV PNXavIKES PAGBEC Kat
XpnotpoToleite povo abikta efaptipata.

Tevikég mAnpodopics

NapakaAolpe TIPOGEETE TIC akOAOUBES 00nyiec aodaleiac kal OAeC TIC odnyieg emetepyaaiag oe AAEC EVOTNTEC.
Autd TO TIPOIGV LTTOpEI Va LTTOOTE eTeCepyadia Povo abpdwva pe TIC 0dnyieg xprang. OmowadnToTe xprion Katd
TapdBacn autov Twv 0dnylwv BpiokeTal aTn SLAKPITIKI EVXEPELR KAl TNV QTTOKAELOTIKN £VB0OVN TOL 05OVTIATPOU.

Ynodei€elg mpoetdonoinonc kat aspaieiag

01 TtoAuBivuA-atho€aveg eival Xnuikd avBeKTIKEC. YAIKO Tov Gev €xel akAnplvel pTtopei va Aepwagl ta evéipata.
dopéate mpooTateuTIKA yavria cbpdwva pe to mpdtumo EN 420, katnyopiag lll, pe mpootacia évavtt
XNHUIKWV Kwdivwv copdwva pe to Tepotuto EN 374, Tomou C. Atodelyete emadn Pe T0 SEpUa Kal Pe Ta patia.
Mmopei va epeBifet ta patia kat To déppa. Ze mepimTwon enadric Tov TPoIGVTog Pe To SEpUa, EETAUVETE apéowg

36



KAAQ € 0aTIODVL KaL VEPO. 2€ TIENITTTWON ETtadnG e Ta paTia EETTAOVETE TIPOOEKTIKA pE VEPO YA APKETA A€TTTa. 2€
TIEQITTWON ETiHOVWY eVOXARGEWV ETIKOWWVAGTE g 0pBaApiaTpo. Mnv Katamigite fj katamoon. EQv uetd Ty katdmoon
amoTUTIWTIKOD UAIKOD €ETe eVOXMOEIC OTNV Uygia 0ac, ETIOKERTENE apéowe éva VIatpd. e OTIAvieq TIEPITTHOEIS
prtopei va ipokAnBei eviepiki) anddpatn. Mmopei va Aapet o pppuo.

TuvBikeg amoBikevaong (ZuvBikeg puAagNC)
Na pnv duracetal oe Beppokpaaieg Trou urtepBaivouv Toug 25°C (77°F). Na diatnpeitat o oTeyvo pepoc. Aev
TIPETIEL VA XPNOIOTIOLETAL PETA TNV TIapéAeVaN TNG Xpovoloyiag Anéng.

Yrodeige andppupng

2botaon: H amoppupn EEL va YiveTal 00pdwya He TOUG £Ttionpoug Kavoviopolg. My aTtoppiTTTeTe Ta Tepiexopeva f Tiq
HEPIKMC 1OEI00HEVEC CUOKEVQTIES 0TA OIKIOKA ATIOPPIMHATA 1) PNV ETUTPETIETE VQ £10EABOLY 0TO GUOTNHA ATIOYETEVONG.
Evpwaikdg katdhoyog aroBAritwv: 180106 Xnuika Trou amoteAolvTal amo 1} TEPIEXOLV ETTIKIVOUVEC OUTIEC.

Avakoivwon katayyeAiag

Avagépete Tov aplBpo Taptidag kat Tov apiBpo €idoug 1 To UDI o ke eTKOVWVIQ OXETIKA HE TO TIPOIOV.
Ap1B0G €iboug Ferl kal apiBpog Taptidag kot 1 To UDI: BA. Tn onpeiwon 6tn cuokevaoia.

Topdwva pe v 08nyia ywa ta latpotexvooyikd Mpoidvra tng EE, o1 XproTee/ XpRoTeg LTtoxpeouvTal va avapepouv
Ta gofapa cupBavta Tov oxeTi{ovTal e Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA GTOV KATAGKELADTH Kal aTnv appddia apyr
NG XWPag otV oToia cuveRnaav. Huepopnvia Teleutaiag avaBewpnong: 2024-12

Description of applicational / packaging icons
NMepypadi) elKovidinv epappoyic/ cuokevasiag

A = Xpnowomoteite pévo maateg pe Tov idlo apiBpd maptidag E = Efwotopatikg Xpovog epyasiag

B = EoviSio “Auvati n xprion Tou eidikod Tipoypappatog oty F = EvSootopatikdc xpovog epyasiag
ouokeun avapi€ng Dynamix® speed” G = Xp0vog aTo oTOpa

C = Avahoyia avapgng H = Ztatko plyxog avapigng

D = Xpdvog avapigng K = Evbootopatiko poyxog
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Variotime Névod k pouziti @

Zdravotnicky prostredek — Pouze pro pouZiti zubnimi lékafi.

Elastomerni silikonovy otiskovaci material pro presné otiskovani: polyvinylsiloxan, adi¢ni polymerizace
Rada Variotime je optimaing piizplisobeny systém a riizné typy materidlu Ize kombinovat pro vechny techniky
otiskii tak, aby vyhovovaly specifickym pozadavkim o$etfujicino.

Material Baleni

Variotime Easy Putty Déza, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Kartuse, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Kartuse, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Kartuse, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Kartuse, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Kartuse, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Kartuse, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Kartuse, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Kartuse, 1:1, 50 ml
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Zamysleny

Adicné polymerizovany polyvinylsiloxan pro otisky, pro pfimé aplikace.

Toto dentdlni prisluSenstvi je vhodné pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni na zékladé nasleduji-
cich indikaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit rizika oSetieni ve
srovnani s pinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

Zdravotnické prostfedky spole¢nosti Kulzer zajistuji rehabilitaci ordinich funkci jako je Zvykéni ¢i fe¢ a také funkce
estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek nebo slouzi jako
prisluSenstvi béhem procesu rehabilitace.

Indikace
Indikovano pro vSechny otiskovaci techniky.

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu.

Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek miZe v nékterych pripadech vyvolat alergické reakce. V pfipadé pode-
zfeni Ize od vyrobce ziskat informace o sloZeni produktu.

Aplikace produktu
Nesmi se pouzivat v kombinaci s jinymi silikonovymi materialy.
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Barva produktu Misici Doba | Doba zpracovani Doba Minimalni Soucast baliciho
pomér | michani mimo dutinu zpracovani v | doba pobytu materidlu
ot (istni* dutiné Ustni | v ustech
Variotime (23.,[; 73°F) | 35°C (95°F)
michaci | intraordlni
EN 150 4823 | Zaklad | Katalyzator S min:s min:s min:s koncovky | koncovky
. Y 0 .
Variotime o Svétle . . -
Easy Putty fo;rrr:](;valelny Fialova Seda 11 30 2:30 - 230 Na Na
- yp 0 Dynamix
Variotime oous Svétle A
H formuvalelny Fialova 51 Auto 2:30™ - 230 Zluta Na
Dynamix Puty | yzmy Sedd 40004353
Variotime Typ 1vysokd | pooe Svétle . . _ . zelend
HeavyTray  |viskozita Fialovd | g4 1| Ao 230 230 | ggoproee | Mo
Variotime Dynamix
Dynanix Heavy | W2 1USOKE | o | S 5| g 230% - 230 Huta Na
Tray 40004353
Variotime Typ 2 stiedni 5 Svétle . . ’ ’ zelend bila
viskozta | PUPUIOVE | geqs 1| Ao 230 1:00 230 | 65001989 | 65687514
Variotime o 5 Dynamix
Dynamix m:(gz?gedm Purpurové Sg‘gedt!ie 5:1 Auto 2:30" 1:00 230 Zuta Na
40004353
Variotime Typ 2 stiedni o, | Svétle } . ; . Zlutd Zluta
Medium Flow _|viskozita [0/C1E 220008 s | Ado 230 1:00 230 | Ge001988 | 66000782
Variotime Typ 3 nizka . A Svétle . . p . Zlutd Zluta
LightFlow  |viskozta [ >'ete zelendl g 11 Auto 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Typ 3 nizka 5 Svétle . . p . Zlutd Zluta
Extra Light Flow | viskozita Zelend | s 1| Ao 230 1:00 230 | 65001988 | 66000782

* vztahuje se na teplotu mistnosti 23°C (73°F), 50% relativni vihkost. Vyssi teploty zkracuj,
2uji tyto doby.
**namérené data z pfistroje Dynamix od spolecnosti Kulzer.
40
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Plechovky po pouziti peclivé uzaviit. Nezaménujte vicka/uzavéry/IZice. Pfed pfipojenim misici
koncovky pripravte a zlikvidujte davku malého mnoZzstvi materialu z 50ml kartuse. Po pouziti
nechte misici koncovku jako uzavér na kartusi. Bezprostiedné pred dal$im pouZitim odstraiite
misici koncovku, opét pripravte a zlikvidujte davku malého mnozstvi materialu. Pfipojte novou
misici koncovku a opét pripravte a zlikvidujte davku malého mnozstvi materialu. Michaci koncovky
a intraoralni koncovky jsou vyrobky urcené k jednorazovému pouZiti. V ramci prevence kiizové
kontaminace mezi pacienty je nutné po kazdém pouziti misici koncovku a intraoralni koncovky
zlikvidovat.

U v8ech aditivnich silikonovych otiskovacich materiali se mohou objevit zmény v priibéhu tuhnuti, pokud material
prijde do styku s aktivni sirou nebo dusikem, pfipadné c¢erstvymi kompozitnimi vypInémi nebo nastavbami. Tyto
latky jsou obsaZeny v latexovych rukavicicich, polysulfidovych otiskovacich materidlech, retrakénich roztocich
atd. Material Variotime obsahuje povrchové aktivni latky pro hydrofilizaci, které mohou mit u nékterych pacientii
povrchovy anesteticky Ucinek.

Na otiskovaci IZici ani v tstech pacienta nesmi zlistat prebytecny materidl, aby nehrozilo daveni, spolknuti ani
vdechnuti. Pro dal$i sniZeni téchto rizik pfi snimani otisku umistéte pacienta co nejvzpfimenéji. Nenechavejte
Zadné zbylé materidly v sulcus nebo Ustni duting, protoze to miize vést k tvorbé abscesu. Otiskové materialy
Variotime by se mély zpracovavat pfi pokojové teploté 23°C (73°F). Pfed pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku
nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt pouzivany.
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Pokud se v oblasti otiskovani nachazejl vyznamne podsekfiviny, vyrazné divergentni zuby nebo jiné
kritické problémy, je tieba p zité zakryti, kdyz pouzivate otiskovaci materialy Variotime.

Vyroba modelu
Otisk miZe byt odlit 30 min. po vyjmuti z Ust — Zadné dal$i omezeni neexistuje. Otisk je stabilni i pfi dlouhodobém
skladovani.

Doporuéeny material modelu

Lze pouzit vSechny standardni materidly.
Doporucujeme:

Sadra tfidy lll, MOLDANQ®

Sadra tfidy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekce
Otisky Ize oSetfit vodnym roztokem chlornanu sodného (5,25% po dobu 10 minut*) nebo jinymi desinfekénimi
roztoky vhodnymi pro silikony. Pfi dezinfekci dodrZujte pokyny pro dezinfekci/zpracovani vydané prislusnymi
vyrobci.
* Gelson Luis Adabo DDS, PhD, E/a/ne Zanaruttl Renata Garcia Funsena and Car/os Alben‘o dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adheze
Doporucujeme pouZziti naseho ,Universal Adhésiv*.
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Systém Dynamix, 380 ml — krok za krokem

-
.
K _
Obr. 1 Obr.2 0Obr.3 Obr. 4.1 Obr.4.2 0Obr.5
Sejméte vicko Pripojte misici Nasadte upeviiovaci Zafixujte upevnovacw Zafixovani upeviiovacino
Vlozte kartusi do koncovku Dynamix krouzek Dynamix krouzek pomoci krouzku pouwcenlm 0
pristroje bajonetového uzavéru Y4 ve sméru hodinovych

rucicek
VloZeni kazety Dynamix
Pro informace ohledné zachazeni s pouzivanym pfistrojem nahlédnéte na podrobné pokyny vydané pfisluSnym vyrobcem.
1. Pridrzte poutko na vicku vyvodl a bez pouZiti nadmérné sily ho ohnéte o 90° smérem nahoru*
2. Poutko uchopte mezi palec a ukazovacek, pficemz ho pevné pridrZujte druhou rukou, a sejméte z kazety (obr. 1)
3. Umistéte jednu z pfilozenych misicich koncovek Dynamix pres vyvody kazety (obr. 2)
4. Pokud je pripojeni misici koncovky obtizné, zkontrolujte, zda je vnitini Sestihran misiciho koncovky fadné srovnan
se Sestihranem unéseciho vietene
. KdyZ je misici koncovka ve spravné poloze (obr. 3), natlacte upeviiovaci krouzek Dynamix pfes misici hrot az na
doraz, a krouzkem otacejte ve sméru hodinovych rucicek (1/4 otacky), dokud neni bezpecné zajistén v poloze
(Obr.4.1,4.2a5)
6. Po promichani otiskovaciho materidlu jim napliite intraoraini otiskovaci injekéni stfikacky, napf. Impression Jet
(pouze Variotime Dynamix Monophase) nebo vhodnou otiskovaci IZici
7. Po nadavkovani materialu mirné vratte pist pfistroje aby netlail na kartusi a aby se tak zabranilo kontinualnimu
tlaku, ¢imzZ se zamezi vytékani prebyte¢ného materialu z misici koncovky

o
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Poznamky ohledné bezpecného pouzivani systému Variotime Dynamix

Kartuse Variotime Dynamix jsou tézké a mohou se padem poSkodit.

Poskozené kartuse se jiz nesmi dal pouzivat.

PouZivejte kartuse Dynamix pouze v pistrojich se zavfenou ochrannou klapkou.

Pfed prvnim pouzitim sefidte hladiny obou sloZek materialu. Nechte vytla€it pfiblizné 2—3 cm materidlu, tento
materidl zlikvidujte a aZ poté zacnete pinit otiskovaci IZici. KdyZ se kartuse pouziva v rliznych misicich pristrojich,
musi se po kazdé zmeéné piistroje zlikvidovat 2 az 3 cm materidlu. Pfed kazdym pouZitim materidlu zkontrolujte,
zda nejsou ucpané vystupni kanalky kartuse.

Na konci pracovniho dne nebo kdyz se pfistroj nebude del$i dobu pouzivat, vyjméte kartusi ze zafizeni a uchovavejte
v horizontalni poloze a uzavienou misici koncovkou nebo vickem.

Po pouziti ponechejte misici koncovku na kazeté jako uzavér. Tésné pred dal$im pouzitim odstraiite
misici koncovku a pripojte novou. Pro tento tikon sejméte upeviiovaci krouZzek Dynamix a pouzijte
ho znovu pro novou pripojenou misici koncovku.

Pro dévkovani a michani otiskovaciho materidlu v kazetdch Dynamix pouZivejte pouze komponenty systému
Dynamix. Pravidelné kontrolujte, zda nejsou komponenty systému fyzicky poSkozené a pouZzivejte pouze neporu-
Sené komponenty.

Obecna doporuéeni

Peclivé dodrZujte nasledujici bezpe€nostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech.

Tento produkt miZe byt zpracovan pouze podle navodu k pouZiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na
uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Varovani a bezpecénostni pokyny

Polyvinyl-siloxany jsou chemicky odolné. Neztuhly material mize znecistit obleceni. PouZivejte ochranné ruka-
vice podle EN 420, kategorie lll, s ochranou proti chemickym rizikiim podle EN 374, typ C. Zamezte styku s
kizi a o¢ima. Mdze drazdit oci a kizi. Pokud vyrobek pfijde do styku s kiZi, postizené misto okamzité a diikladné
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oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Pii zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pripadé
pretrvavajicich potiZi se obratte na Iékare. Nepolykejte ani nepoZivejte. Vyskytnou-li se v pfipadé spolknuti materidlu
otisku zdravotni potiZe, ihned kontaktujte Iékafe. V ojedinélych pfipadech mize dojit napf. k nepriichodnosti stiev.
MiiZe poskodit plod v téle matky.

Podminky uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Uchovavejte na suchém misté. NepouZzivejte po datu expirace.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Gfednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné,
nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace.

Evropsky katalog odpadti: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpecné latky.

0znameni o reklamaci

Ve veSkeré korespondenci o produktu uvadéite &islo SarZe a Cislo artikiu nebo UDI.

Cislo artiklu [zl a ¢islo $arze 1 nebo UDI: Viz poznamka na obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlsit zavazné udalosti tykajici
se zdravotnického prostfedku vyrobci a pfisluSnému organu zemé, ve které k nim doSlo.

Datum revize: 2022-12

Description of applicational / packaging icons

Popis ikon pro aplikaci/na obalu

A = Pouzivejte pouze pasty se stejnym Cislem Sarze.

B = lkona “Lze pouzit specidlni program na misici jednotce
Dynamix® speed”

C = Pomér miseni

D = Doba miseni

Doba zpracovani mimo dutinu Gstni
Doba zpracovani v dutiné Ustni
Doba v dutiné ustni

Spicka pro statické miseni
Intraordini $picka

XTOTmm
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Variotime Hasznalati utasitas D

Orvostechnikai eszkoz — Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Elasztomerikus, szilikonalapu, preciziés lenyomatanyag: polivinil-sziloxan, addicios kotésii
A Variotime termékcsalad egy olyan, idedlisan Gsszehangolt rendszer, melynek kiilénbdz$ varidnsai barmely
lenyomatvételi technikahoz egyénileg kombinélhatdak egyméssal.

Anyag Csomagolas
Variotime Easy Putty Tartaly, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Patron, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Patron, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Patron, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Patron, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Patron, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Patron, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Patron, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Patron, 1:1, 50 ml
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Javallat

Addicids kotési, polivinil-polisziloxan lenyomatokhoz, kizvetlen alkalmazashoz.

Ez a fogaszati kiegészitd olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az
alabbi javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd ndknél a kezelési kockazatokat
gondosan kell mérlegelni az el6nydk fényében, figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemoét.

A Kulzer orvostechnikai eszkozok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika —
rehabilitaciojat. Hasznalatukkal helyreallitd vagy protetikus modszerekkel stabilizalhaté a fennmarado fogazat és/
vagy az alveolaris gerinc, illetve a rehabilitacios folyamat tartozékaiul szolgainak.

Indikécios teriilet
Mindenfajta lenyomattechnikahoz javasolt.

Kontraindikacio
A termék osszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes Osszetevdi tllérzékenységi reakciokat valthatnak ki. Ennek
gyanuja esetén a gyart6tol beszerezhetd az osszetevikre vonatkozo informacio.

Termék alkalmazésa
Nem tanacsos egyéb szilikonanyagokkal torténd egyiittes alkalmazéasa.
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Szin Keverési | Keverési ali Intraorélis
arany idé 1e|d_olgvozési fe\do_\ggz;isi Idﬁ része

Variotime (23°|Cl°;3°FiJ (35“6‘{%5#)) fogeitd

ENIS0 4823 | Aap | Katalizétor mp p:mp p:mp p:mp Keveréfej | Intraorélisfej
‘égs"“/"l',’l']“fv gym“:m o | V0S| 30 230 - 230 na na
Dynamneputy | gyt R I I I - G
oy |ttt | 2 | e | 1 | awe | 230 - 230 |2l wa
ﬁ’gmeneavy ;Dﬂg‘;;:;’;“glu | 40| s | o 230" - 230 |Genksigal
Variotime 2.tius, KOZopes g, | VIQOS- | qq | g | 230 00 | 230 | B | dener
Do ﬁoﬂg‘;;é‘:;gf: bior | VIS |5y | ate | 230% | 100 230 |Senksiga)
Y?JL‘%"FTL‘L fonoiongais | " | ‘e | 1 | awo 230 1:00 230 | oot | sedomree
Fata gnt Fow onvmongis | 90 | ‘e | 11 | a | 23 10 230 | ceotaen | sedomree

*a megadott értékek 23°C (73°F)-os szobahdmérsékletnél, 50% rel. paratartalom mellett értenddk. Magasabb
hémérséklet csokkenti, alacsonyabb pedig megnéveli ezeket az értékeket.

**mérése Kulzer Dynamix keverdgép haszndlata soran tortént.
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A tartalyokat a hasznalat utan gondosan le kell zarni. A kupakokat/fedeleket/kanalakat ne keverje
ossze. Adagoljon ki és dobjon el egy kis anyagmennyiséget egy 50 ml-es kartushol, mielott
felhelyezné a keveréhegyet. Hasznalat utan a keverocsért hagyja a kartuson zarként. Kozvetleniil a
kovetkez6 hasznalatot megel6zden vegye le a keverdhegyet, adagoljon ki és dobjon el egy kis
anyagmennyiséget. Majd helyezzen fel egy tj keveréhegyet és adagoljon ki és dobjon el egy kis
anyagmennyiséget. A keverdcsorok és az intraoralis végek egyszer hasznalatos termékek. A
betegek kozotti keresztszennyezés megelézése érdekében a keverdcsoroket és az intraoralis
hegyeket minden hasznalat utan el kell dobni.

Aktiv ként vagy nitrogént tartalmazo termékekkel, illetve frissen behelyezett kompozit tomésekkel vagy felépit-
ményekkel érintkezve megvaltozhatnak a tobbkomponensii szilikon lenyomatanyagok kétési tulajdonsagai. llyen
termékek példaul a latex keszty(, a poliszulfid lenyomatanyagok, a retrakcids oldatok, stb. A Variotime a hidrofi-
laciohoz felilletaktiv anyagokat tartalmaz, amelyek egyes betegeknél felszini érzéstelenité hatast vélthatnak ki.
Lehetdség szerint el kell keriilni, hogy felesleges anyag keriiljén a lenyomatvevd kanalra vagy a beteg szajaba,
mivel ez dklendezést valthat ki, illetve a nyeldcsobe vagy a Iégutakba keriilhet. Ezen kockézatok csokkentése
érdekében a lenyomatvétel sordn a beteg legyen minél inkdbb felegyenesedett helyzetben. Ne hagyja a maradék
anyag a bardzda vagy széjiiregbe, mivel ez ahhoz vezethet, hogy talyog kialakulasanak. A Variotime lenyomata-
nyagot hasznalat el6tt szobahGmérsékletre 23°C (73°F) kell beallitani.

Els6 hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhaszndini.
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Ha jelentdsen alamends részek vagy nagyon eltero tengelyallasu fogak vagy egyéb kritikus allapotok
vannak a lenyomati teriileten, megfel kell a Variotime lenyomatanyagok
hasznalata esetén.

Mintakészités
A lenyomat kiontése 30 perccel a szajbdl torténd kivétel utan mar elvégezhetd. Nincs tovabbi iddkorlatozas. A
lenyomat hossz( tavu tarolds soran is stabil.

Javasolt mintazéanyag

Minden kereskedelmi forgalomban Iévé mintazoanyag hasznalhato.
A kovetkez6 anyagokat javasoljuk:

IIl. osztélyu gipsz, MOLDANO®

IV. osztaly( gipsz, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Fertdtlenités
A lenyomatok vizes natrium-hipoklorit oldatban (5,25%-0s, max. 10 percig*) vagy egyéb, szilikonhoz hasznal-
hato fert6tlenit6 oldatban kezelhetdek. Kérjiik, a kezelés soréan tartsa be a mindenkori gyarto fertdtlenitési/
felhasznalési eldirasait.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di: agents on dii ional stability of D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Ragasztéanyag
Céglink a sajat gyartasd Universal Adhesive hasznélatat ajanijla.
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Dynamix System, 380 ml — Iépésrdl Iépésre

1. dbra 2.4bra 3. dbra 4.1 ébra 4.2 dbra 5. dbra

Kupakot levenni Dynamix keverdfejet ~ Dynamix Dynamix Zarolas a rogzitdgy(rd

Patront a i 0gzitdgy(ir(i Bgzitdgy(ir Ya-es, ramutatd

keverdkésziilékbe pozicionaini feltenni a menetre Jarasaval megegyezs

felhelyezni tolni irdnyba torténd
elforgatasaval

A Dynamix patron felhelyezése
Az alkalmazott keverdkésziilék kezelésével kapcsolatban kérjiik, tanulmanyozza a mindenkori gyarto részletes
haszndlati Gtmutatdéjat.
. Fogja meg a kimeneti nyilasok zarékupakjan talalhatd nyelvet és 90°-al forditsa el. Ne alkalmazzon tilzott erét
. Egyik kezében tartva a patront, fogja a nyelvet a masik keze hiivelyk- és mutatujja kozé és vegye le a kupa-
kot a patronrdl (1. abra)
. Helyezze fel a patronra az egyik mellékelt Dynamix keveréfejet (2. abra)
. Ha a keverdfej felhelyezése nehézségbe iitkozik, ellenrizze, hogy a tengely hatszogéhez igazitotta-e a keve-
rofej belsd, kdzponti hatszogét
. Ha a keverdfej a helyén van (3. dbra), tolja fel a Dynamix rogzitdgydiriit a keverdfejre, litk6zésig, majd forditsa
el jobbra (1/4 fordulat), amig stabilan nem rogziil (4.1, 4.2, 5. &bra)
6. Kiilon intraoralis lenyomatfecskendébe (mint pl. az Impression Jet — csak Variotime Dynamix Monophase),
vagy megfeleld lenyomatkandlba nyomja az dsszekevert lenyomatanyagot
7. Akivant mennyiség(i lenyomatanyag kinyomésa utan hizza vissza a keverdkésziilék dugatytydit. Ezzel meg-
akadalyozza, hogy folyamatos nyomas alatt legyen a patron, ami tovabbi anyagot nyomna ki a keverdfejen
51
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A Dynamix System biztonsdgos alkalmazaséval kapcsolatos javaslatok

A Dynamix patronok nehezek, és karosodhatnak, ha leesnek.

A karosodott patronokat tilos tovabb hasznaini.

A Dynamix patronokat csak lezart védékupakkal elldtott keverdkésziilékekben hasznalja.

Az elsG haszndlat el6tt egyenlitse ki a két komponens toltési szintjét. Nyomjon ki kb. 2—3 cm hosszusagu lenyo-
matanyagot, és dobja el, csak ezutan kezdje el feltdlteni a kanalat. Amennyiben a patront kiilonboz6 keverdkészii-
Iékekben hasznalja, akkor mindegyik késziilékcserét kovetden dobjon el 2—3 cm-nyi anyagot. Az anyag minden
hasznalata el6tt ellendrizze, hogy nincs-e dugulds a patron kimeneti csatornaiban.

A munkanap végén, vagy ha hosszabb ideig nem hasznalja a keverékésziiléket, vegye ki a patront a késziilékbél
és a keverdfejjel vagy a zarosapkaval lezart kimeneti nyilasokkal, fektetve tarolja.

Hasznalat utan hagyja a patronon a keverdfejet. Ezzel tartja lezarva a patront.
Kozvetleniil a kovetkezo hasznalat eldtt vegye le régi keverdfejet és helyezzen fel egy djat.
Vegye le a Dynamix rogzitdgyiiriit, majd az uj keveréfej rogzitéséhez helyezze vissza.

A Dynamix patronokban Iév6 lenyomatanyagok adagolasara és keverésére a Dynamix System rendszerhez tar-
tozo alkatrészeket hasznaljon. Rendszeresen ellendrizze a rendszer részeit, nem talalhaté-e rajtuk mechanikai
karosodas, és csak sértetlen alkatrészeket haszndljon.

Altalénos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkez6 biztonsagi utasitisokat és a tovabbi szakaszok Gsszes utasitdsat.
Ezt a terméket csak a haszndlati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi mod, amely nem felel
meg ezeknek az utasitisoknak, a fogorvos dontése és kizarélagos feleldssége.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A poli-vinilsziloxan polimerek kémiailag rezisztensek. A meg nem kétott anyag beszennyezheti a ruhédzatot. Visel-
jen az EN 420 szabvany lll. kategoriaja szerinti, illetve az EN 374 szabvany szerinti C tipusu, vegyi kocka-
zatokkal szemben védelmet nyujto véddkesztyiit. Keriilni kell a bdrrel val6 érintkezést és a szembe jutést.
Irritélé hatésu lehet a szemre és a bdrre. Bérrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le bg vizzel és szappannal.
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Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tartd vizes oblitést. Tartés panaszok esetén forduljon orvoshoz. Ne
nyelje le vagy ne a terméket. Ha a lenyomatanyag lenyelése utdn egészségiigyi panaszok meriilnek fel, azonnal
forduljon orvoshoz. Ritka esetben bélelzarddas fordulhat eld. Karosithatja a sziiletendd gyermeket.

Tarolasi koriilmények

Legfeliebb 25°C-on (77°F). Széraz helyen tarolando. Ne haszndlja fel a lejarati id6 utan.
Hulladékartalmatlanitasra vonatkozo utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eldirasoknak megfelelden artalmatlanitsa. A nem teljesen kitiritett csomagolast vagy annak
tartalmét ne dobja haztartasi hulladékok kozé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe!
Eurdpai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagokbol all6 vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrol
Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.
Cikkszam [rer és tételszam Lot vagy UDI: Lasd a csomagoldsan feltiintetett adatokat.
Az EU orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az
orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos stilyos varatlan eseményeket a gyartonak és a varatian esemény helye
szerinti orszdg illetékes hatosaganak.

Kiadés datuma: 2024-12

Description of applicational / packaging icons

Az alkalmazott / szerepld k leirasa

A = csak az azonos tételszammal rendelkezd pasztakkal E = extraordlis feldolgozasi idd
hasznalja F = intraoralis feldolgozési idd

B = Szimbdlum “A speciélis program Dynamix® speed G = intraoralis kotési id6
keverdegységben torténd hasznélat esetén lehetséges” H = statikus kever6csr

C = keverési arany K = intraoralis toldalék

D = keverési idd
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/ariotime Lieto$anas instrukcija @

Mediciniska ierice — LietoSanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Elastomera materials uz silikona bazes precizu zobu nospied veidoSanai: polivinila siloksans ar
cieteSanas piedevu

Variotime materialu grupa ir optimali saskanota sistéma un tas dazados materialu veidus var kombingt, lai tie
atbilstu visu nospiedumu tehniku specifiskajam prasibam.

Materials lepakojums

Variotime Easy Putty Traucins, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Kasetne, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Kasetne, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Kasetne, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Kasetne, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Kasetne, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Kasetne, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Kasetne, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Kasetne, 1:1, 50 ml
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Paredzeétais lietojums

Piedevu cietinasanas polivinila siloksans zobu nospiedumu veidoSanai, tieSai lietoSanai.

Sie zobarstniecibas piederumi ir piemeéroti pacientiem, kuriem nepiecieSama zobu arstésana atbilstosi talak nora-
ditajam indikacijam, nemot véra kontrindikacijas. Attieciba uz griitniecém vai ar kriti barojosam sievietem ir
rlpigi jaizverte arsteSanas riski un ieguvumi, nemot véra vél nedzimusa bérna vai zidaina veselibu.

Kulzer mediciniskas ierices nodroSina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka kos|asana, runasana un estétika. Tas
stabilizé atlikuSo zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai protezé$anu, vai ari tiek
izmantotas ka piederumi rehabilitacijas procesa gaita.

Indikacijas

Paredzéts visam zobu nospiedumu veido$anas metodém.

Kontrindikacijas

Si produkta lietoSana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iespéjamas alergijas pret §i produkta komponentiem.

lespéjamas blakusparadibas
Atseviskos gadijumos Sis izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas. Ja radusas
aizdomas, informaciju par sastavdalam var sanemt no razotaja.

Produkta lietoSana
Nedrikst izmantot kopa ar citiem silikona materialiem.
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Produkta krasa ST jauks Ekstraoralas | Intraoralas | Minimalais |  Dala no iepakojuma
attieciba laiks iedarbibas iedarbibas | laiks mute materiala
P ilgums* ilgums
Variotime (23°C (73°F)) | (35°C (95°F))
MaisiSanas | Intraoralie
EN IS0 4823 Baze | Katalizators sek. min.:sek. min.:sek. min.:sek. uzgali uzga\i
Variotime 0. tips, Gaisi . . _ . " "
EBSV Putly veidojams Violets pe\éks 11 30 2:30 2:30 neattiecas | neattiecas
. . intensivi
Variotime 0. tips, i Gaisi . 5 e . n i
Dynamix Putty | veidojams Violets peléks 5:1 2:30 - 2:30 A%Be(;geanssa neattiecas
Variotime 1. tips, biezas | . Gaisi . - . _ zal "
Heavy Tray ; Violets peleks 11 automatisks|  2:30 2:30 66001089 | Meattiecas
Variotime " " i intensivi
Dynamix Heavy ;Oﬁ'gfsts;f:ss Violets Ge‘“e'ﬁs 51 |automatisks|  2:30% - 2:30 dzeltens | neattiecas
Tray P 40004353
Variotime 2. tips, vidéjas | Purpur- Gaisi - . . . zal§ balts
i sarkans | _peleks & 230 1:00 230 | Go00isy | 65687514
Variotime i i o intensivi
Dynamix Eo:llsplsst‘e,:ldceejgs s:rrfaunrs %%i's 5:1 a 230" 1:00 230 dzeltens | neattiecas
Monophase P 40004353
Variotime 2. tips, videjas |  GaiSi Gaisi . - . r . dzeltens dzeltens
Medium Flow i s | peleks 11 [aviomafisks|  2:30 1:00 230 | 66001988 | 66000782
Variotime 3.tips, vieglas |  Gaisi Gaisi . = . r . dzeltens dzeltens
Light Flow i s | peleks 1 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782
Variotime 3.tips, vieglas " Gaisi . = . r . dzeltens dzeltens
Extra Light Flow 28| peleks 1 230 100 230 | 66001988 | 66000782

*istabas temperattra 23°C (73°F), relat. mitrums 50%. Augstaka temperatra saisina, bet zemaka temperatura
pagarina uzradito laiku.
**merits, izmantojot Kulzer Dynamix jaucgjierici.
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Traucini péc lietoSanas riipigi janoslédz. Nesajaukt vakus/vacinus/karotes. Pirms jaukSanas uzgala
pievienoSanas iznemiet nelielu materiala daudzumu no 50 ml kasetnes un izmetiet to. Péc
lietoSanas maisiSanas kanili izmantot par iepakojuma vacinu. Uzreiz pirms nakamas
reizes nonemiet jaukSanas uzgali, iznemiet un izmetiet nelielu materiala daudzumu.
jaunu jauk$anas uzgali un vélreiz lzr,lemlet un izmetiet nelielu materiala daudzumu. MaisiSanas
uzgali un intraoralie uzgali ir paredzeti vienreizéjai lietoSanai. Lai izvairitos no pacientu
savstarpéjas inficeSanas, jauk$anas uzgali un intraoralie uzgali ir jaizmet uzreiz péc katras
lietoSanas.

Lietojot jebkurus efektivi cietéjoSos silikona nospiedumu materialus, materiala cietéSanas procesu var ietekmét
nonaksana saskare ar izstradajumiem, kuri satur akfivo séru vai slapekli, ka arf saskare ar tikko ieliktam kompo-
zitmaterialu plombam vai zobu protezem. Sadi izstradajumi ietver lateksa cimdus, polisulfidu nospiedumu
nonemsanas materialus, retrakcijas Skidumus, utt. Variotime satur hidrofilacijas virsmaktivas vielas, kuras daziem
pacientiem var izraisit virspuséju anestezéjoSu iedarbibu. Jaizvairas no materiala atlieku nokluSanas iespiedumu
traukos vai pacienta muté, jo tas var izraisit aizsprostojumu, noriSanu vai aspiraciju. Lai iespiedumu nem3anas
laika vél vairak samazinatu Sos riskus, pacients ir janovieto maksimali vertikala stavokli. Neatstajiet atlikuos
materidlus sulcus vai mutes dobuma, jo tas var izraisit abscesu veido$anos.

Lai Variotime nospiedumu materiali funkcionétu, tiem jabut istabas temperatura 23°C (73°F).

Pirms pirmas lietoSanas lidzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot
bojatus izstradajumus.
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Ja nospieduma apgabala i ir ievérojamas rievas, arkarfigi Skibi zobi vai kadi citi kritiski apstakli,
pirms Variotime zobu nospied materialu lieto$ ir javeic atbilsto$a norobeZosana.

Modela izveide
Nospiedumu var atliet 30 min. péc nospieduma iznpem$anas no mutes — nepastav citi laika ierobezojumi. Nospie-
dums ir stabils to uzglabajot ilgstosi.

leteicamais modela materials

Var izmantot visus standarta modelu materialus.
leteicamakie:

IIl kategorijas gipsis, MOLDANO®

IV kategorijas gipsis, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija

Nospiedumus var apstradat ar hipohlorita adens $kidumu (5,25%, ne ilgak ka 10 mindtes*) vai ar citiem
dezinfekcijas $kidumiem, ko var izmantot silikoniem. Veicot dezinfekciju, Itdzu, ievérojiet attieciga razotaja
sniegtas dezinfekcijas/apstrades instrukcijas.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, E/a/ne Zanaruttl Renata Garcia Funsena and Car/os Alben‘o dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disi agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Paligmateriali
Meés iesakam izmantot masu universalos adhezivos materialus.
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Dynamix sistema, 380 ml — detalizeta lietoSanas instrukcija

%

AP

1. attéls 2. attels 3. attels 4.1 attels 4.2 attéls

ittels.
Nonemiet vacinu_ Pievienojiet Dynamix Pozicioné%\_e\_ - Pievienojiet Dynamix B\okesana pagriezot
levietojiet kasetni maisiSanas uzgali Dynamix fiksacijas fiksacijas gredzenu fiksacijas gredzenu
maisitaja gredzenu Novietojiet to a, lai tas par % apgrieziena
nosegtu spraugu starp Eulkstenrau’ ftaju_
uzgall un maisitaju. ustibas virziena

Dynamix kasetnes ievietosana
Sikaku informaciju par darbu ar lietotu maisitaju, Itdzu, skatit attieciga razotaja lietoSanas instrukcijas.

[ N

. Satveriet izejas atveru vacina plaksniti un atlieciet to uz augSu 90° lenki, nepiemérojot speku
. Stingri turot kasetni ar vienu roku, satveriet plaksniti ar otras rokas ikski un raditajpirkstu un pilniba nonemiet

to no kasetnes (1. attéls)

. Uzlieciet vienu no komplektam pievienotajiem Dynamix maisiSanas uzgaliem uz kasetnes izejas atverem (2. attls)
. Jarodas gritibas, pievienojot maisiSanas uzgali, parbaudiet, vai maisiSanas uzgala centralais iek3éjais ses-

stiris ir pareizi savietots ar piedzinas varpstas seSstri

. Kad maisi$anas uzgalis atrodas pareiza pozicija (3. attéls), pari maisi§anas uzgalim lidz galam uzvelciet Dyna-

mix fiksacijas gredzenu un pagrieziet to pulkstenraditaju kustibas virziena (1/4 pagrieziens), kamér tas ir
stingri nostiprinats sava vieta (4.1, 4.2 un 5. attéls)

. Kad nospiedumu materials ir samaisits, iepildiet to atseviska nospiedumu materialiem paredzéta intraorala

§lircé, piem., Impression Jet (nospiedumu panemsanas komplekts) (tikai Variotime Dynamix Monophase) vai
piemérota nospiedumu panemsanas karote.

. Kad materials ir iepildits, iznemiet maisitaja uzgalus no kasetnes, lai mazinatu nepartraukto spiedienu un

novérstu papildu materiala izdali$anos no maisisanas uzgala.
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Piezimes par droSu Dynamix sistémas izmanto$anu

Dynamix kasetnes ir smagas un, nometot zeme, tas var tikt sabojatas. Bojatas kasetes nedrikst izmantot.
Dynamix kasetnes izmantojiet tikai maisitajos ar aizvertu aizsargu.

Pirms pirmas lietoSanas noregulgjiet divu galveno sastavdalu limenus. Pirms karotes uzpildiSanas izspiediet aptu-
veni 2—3 cm materiala un izmetiet to. Ja kasetne tiek lietota divos dazados maisitajos, péc ierices nomainas
izspiediet un izmetiet pirmos 2—3 cm materiala. Katru reizi, kad izmantojat materialu, parbaudiet, vai kasetnes
izejas atveres nav nosprostojusas.

Darba dienas beigas vai, ja maisitaju nav planots izmantot ilgaku laika periodu, iznemiet no iekartas kasetni un
uzglabajiet to horizontala stavoklt ar noslégtam izejas atverém, uzliekot tam maisiSanas uzgali vai vacinu.

Péc lietoSanas atstajiet maisiSanas uzgali pievienotu kasetnei, lai ta biitu noslégta. Pirms nakamas
lietoSanas reizes nonemiet maisiSanas uzgali un pievienojiet jaunu uzgali. Lai to izdaritu, atvienojiet
Dynamix fiksacijas gredzenu, un lietojiet to atkartoti ar jauno uzgali.

Nospiedumu materialu iepildi$anai un maisiSanai Dynamix kasetnés izmantojiet tikai Dynamix sistémas sastav-
dalas. Regulari parbaudiet, vai sistémas sastavdalam nav fizisku bojajumu un lietojiet tikai nebojatas sastavdalas.
Visparigi padomi

Ludzu, uzmanigi ievérojiet $adus dro$ibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas sadalas.

So produktu var apstradat tikai saskana ar lietoSanas instrukcijam. Par jebkuru lietoSanu, parkapjot §is instrukci-
jas, ir atbildigs zobarsts.

Bridinajumi un drosibas instrukcijas

Polivinilsilikoni ir kimiski noturigi. Nesacietgjis materials var smérét drébes. Valkajiet aizsargcimdus saskana ar
EN 420, Ill kategoriju, ar aizsardzibu pret kimiskiem riskiem saskana ar EN 374, C tips. Nepielaut nok|usanu
uz adas un acis. Var kairinat acis un adu. Ja produkts nok|tst uz adas, nekaveéjoties un rapigi nomazgat ar ziepeém
un tdeni. Saskare ar acim uzmanigi izskalot ar Gideni vairakas mintes. Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu.
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Nerit un nelietot iek8Kigi. Ja péc veidojama materiala nori$anas rodas veselibas traucgjumi, nekavejoties griezties
pie arsta. Retos gadijumos var rasties, piem., zarnu aizsprostojums. Var nodarit kaitéjumu nedzimu$am bérnam.

Glabasanas apstakli
Uzglabat temperatura lidz 25°C (77°F). Glabat sausa vieta. Nelietot pec deriguma termina beigam.

Izmesanas noradijumi

leteikums. Jalikvide atbilsto$i normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidét ka
majsaimniecibas atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonakSanu kanalizacijas sistema. Eiropas atkritumu katalogs:
180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur.

Pazinojums par sidzibu

Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.

Izstradajuma numurs &7 un partijas numurs o7 vai UDI: skatiet noradi uz iepakojuma.

Ka noteikts ES regula par medicinas iericem, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem starpgadiju-
miem saistiba ar medicinas iericém zinot razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura starpgadijums ir noticis.

Teksta parskatiSanas datums: 2024-12

Description of applicational / packaging icons

LietoSanas/iesainojuma ikonu apraksts

A = |zmantot tikai pastas ar vienadu sérijas numuru E = Ekstraoralas iedarbibas ilgums

B = lkona ,lespejama ipasas programmas lietoSana Dynamix®  F = Intraoralas iedarbibas ilgums
SPEEE{ maisiSanas iekarta“ G = Atradanas muté ilgums

C = MaisiSanas attieciba H = Statiskais maisi$anas uzgalis

D = Maisi$anas ilgums K = Intraoralais uzgalis
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/ariotime Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné — naudoti tik danty specialistams.

Elastomeriné, silikoniné, tiksli atspaudiné medziaga: polivinilsiloksanas, papildomai kietéjantis
LVariotime* produkty asortimentas yra optimaliai pritaikyta sistema, ir jos skirtingi medziagy tipai gali buti deri-
nami visoms atspaudy darymo metodikoms, atitinkant specialius reikalavimus.

Medziaga Pakuoté

Variotime Easy Putty Indelis, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Talpykla, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Talpykla, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Talpykla, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Talpykla, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Talpykla, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Talpykla, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Talpykla, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Talpykla, 1:1, 50 ml
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Paskirtis

Papildomai kietéjantis, tiesiogiai naudojamas polivinilsiloksanas atspaudams.

Si odontologiné priemoné tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau
nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruop$ciai jver-
tinti gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kadikj.

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, reabilitacija.
Jie stabilizuoja likusj sakandj ir (arba) alveolinj kraiga atstatant arba protezuojant arba naudojami kaip priedai
reabilitacijai.

Indikacijos

Tinka visoms atspaudy technikoms.

Kontraindikacijos B
Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms Sio pro-
dukto dalims.

Galimas $alutinis poveikis
Sis gaminys ar kuri nors i§ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.
Jeigu tokia reakcija yra tikétina, i§ gamintojo galima gauti informacijos apie $io produkto sudétines dalis.

Gaminio naudojimas
Nenaudokite kartu su kitomis silikoninémis medziagomis.
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Produkto spalva MaiSymo | MaiSymo ini i Ziausi Pakavimo
santykis | santykis | darbo laikas* | darbo laikas |  laikymo mediagos dalis
wariotime* (23°C (73 °F) | (35 °C (95 °F) | burnoje laikas
Maisymo | Intraoraliniai
EN S0 4823 | Pagrindas izatori S min.:sek. min.:sek. min.:sek. antgaliai antgaliai
E‘gg";{l"t‘g 0 tipas ligjama | Violeting s‘é'if;a' 101 30 230 - 230 nereikia | - nereikia
- & aint dinaminé
Variotime oo Lo oot Sviesiai .
F . « | Otipas liejama | Violeting i 511 autom. 2:30" - 2:30 geltona nereikia
Dynamix Putty’ pilka 40004353
WVariotime 1 tipas tirstos Violeting Sviesiai 1 autom. 230 _ 230 Zalia nereikia
Heavy Tray" i i pilka . . 3 ) 66001989
Variotime o & i cint dinaminé
Bynamix Heavy lg‘r']‘;’l‘:t;'rziﬁ’;s Viletine S‘é'i‘fff' 51 | auom | 230" - 230 geliona | nereikia
Tray“ 40004353
ariotine (2104, vioetng | 785 | 1 | 230 100 230 salia balta
Monophase® utinés oletiné vk : autom. : : : 66001989 | 65687514
Variotime 2 tipas Sviesiai dinaminé
Dynamix vidutines Violetine ilka 511 autom. 2:30" 1:00 2:30 geltona nereikia
istenci o 40004353
Variotime Siéil?leiﬁés Sviesiai |  Sviesiai 1 autom. 230 1:00 230 geltona geltona
Medium Flow* » i Zalia pilka . . ) b ) 66001988 | 66000782
Nariotime 3 tipas skystos | Sviesiai | Sviesiai . . . . gelona | geltona
{ight Flow istencios | zalia pika 1 [ autom. | 230 100 230 | 66001988 | 66000782
Variotime 3tipas skystos [ Sviesiai . . r . geltona geltona
Exira Light Flow* | konsistencijos | 2412 | “pika | 1 | avtom | 230 100 230 | e6001988 | 65000782

*jei oro temperatira 23 °C (73 °F), 50 % santykinis drégnumas. Dél aukstos temperatdros Sie laikai trumpéja,
dél Zemos ilgéja. B
**matuojama naudojant ,,Kulzer“ maiSymo jtaisa , Dynamix*.
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Panaudotus indelius atsargiai uzdarykite. NemaiSykite kamsteliy / dangteliy / Sauksteliy. Prie$
pridédami maiSymo antgalj iSspauskite i§ 50 ml talpyklos nedidelj kiekj medziagos ir ja paSalinkite.
Po naudojimo maiSymo antgalj palikite ant kasetés kaip kamstelj. PrieS naudodami kitakart
nuimkite maiSymo antgalj, iSspauskite nedidelj kiekj medziagos ir ja iSmeskite. Tada uzdékite nauja
maiSymo antgalj ir vél iSspauskite nedidelj kiekj medZiagos ir ja iSmeskite. MaiSymo antgaliai ir
intraoraliniai antgaliai yra skirti vienkartiniam naudojimui. Kad iSvengtuméte kryZminio uzter§imo
tarp pacienty, iSmeskite maiSymo ir intraoralinius antgalius kaskart panaudoje.

Visy A tipo silikoniniy atspaudiniy medZiagy stingimo procesa gali paveikti kontaktas su produktais, kuriuose yra
aktyvios sieros arba azoto, ar su kg tik uzdétomis kompozitinémis plombomis arba Kitais didesniais atstatymais.
Sie produktai apima lateksines pirstines, polisulfido atspaudines medziagas, retrakcijos tirpalus ir t. t. ,Variotime*
sudétyje yra hidrofilacijai skirty pavirSiaus jtampa $alinanciy medziagy, kurios kai kuriems pacientams gali daryti
nezymy anestetinj poveikj. Bitina vengti perteklinio kiekio ant antspaudy déklo ar paciento burnoje, nes jis gali
uzkimsti burna, dél jo gali pasireiksti iStinimas ar aspiracija. Siekiant dar labiau sumazinti rizika darant antspau-
dus, pacientas privalo buti kaip galima vertikalesnéje padétyje. Nepalikite jokios liekamosios ar burnos ertmés
medZziagos, nes tai gali sukelti abscesy susidaryma.

,Variotime“ atspaudiné medZiaga turi biiti kambario temperatiroje 23 °C (73 °F) darbo metu.

Prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima.
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Jei atspaudo srityje dantys smarkiai numusti, labai skirtingi arba kitos kritinés biiklés, naudojant
wVariotime* atspaudines medziagas reikia tinkamai blokuoti.

Modelio gamyba
Atspaudo padarymas gali trukti apie 30 minuciy po i$émimo i§ burnos, jei néra kity laiko apribojimy. Atspaudas
stabilus laikyti ilgai.

Rekomenduojama modelio medziaga

Gali buti naudojami visos standartinés modeliy medziagos.
Mes rekomenduojame:

Il klasés gipsas, MOLDANO®

IV klasés gipsas, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija
Atspaudai gali bati paveikiami vandeniniu natrio hipochlorito tirpalu (5,25 %, iki 10 minuciy*) arba su kitu
dezinfekciniu tirpalu, tinkamu silikonui. Tai atliekant praSome vadovautis atitinkamo gamintojo dezinfekcijos /
apdorojimo instrukcijomis.
* Gelson Luis Adabo DDS, PhD, E/a/ne Zanaruttl Renata Garcia Funsena and Car/os Alben‘o dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Sukibimas
Rekomenduojame naudoti medziaga Universal Adhesives.
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»Dynamix System*, 380 ml - etapai

T
- .
Frt HER
/ ﬁ o [ A3
f LAY \
p: 2 pav. 3 pav. 4.1 pav. 4.2 pav. 5 pav.
Nuimkite dangtelj Uzdek\te ,Dynamix* Prnalkyklte Uzueklte ,Dynamix“ szlksuoklte
| maidytuva jdekite maiSymo antgalj Dynamix“ fiksavimo Zieda pasukdami
talpykla flksawmn Zieda Pastumkite per fiksavimo Ziedg
griovelius 90 laipsniy pagal
laikrodzZio rodykle

»Dynamix“ uztaiso jstatymas
Dél informacijos, kaip dirbti su maisytuvu, sekite iSsamias gamintojo instrukcijas.

1.
2.

3.
4. Jei sunku uzdéti maiSymo antgalj, patikrinkite, ar centrinis vidinis maiSymo antgalio SeSiakampis yra sulygin-

Laikykite ausele ant angy dangtelio ir palenkite j virSy 90° netaikydami didelés jégos

Suimkite ausele tarp nykscio ir rodomojo pirSto kartu tvirtai laikydami kita ranka ir nuimkite dangtelj nuo
uZtaiso (1 pav.)

UZdékite vieng i$ pridedamy ,,Dynamix“ maiSymo antgaliy ant uZtaiso angy (2 pav.)

tas su veleno SeSiakampiu

. Kai maiSymo antgalis tinkamai uzdétas (3 pav.), pastumkite ,, Dynamix“ fiksavimo Ziedg ant maiSymo antgalio,

kol jis sustos, ir pasukite pagal laikrodZio rodykle (1/4 postkio), kol jis uZsitvirtins (4.1, 4.2 ir 5 pav.)

. Kai atspaudiné medziaga sumaiSoma, sudékite jg j atskirg intraoralinj atspaudy Svirksta, pvz., ,Impression

Jet“ (tik ,Variotime Dynamix Monophase*) arba tinkama déklg

. Kai medZiaga perkeliama, atitraukite maiSytuvo stimoklius i$ uztaisy, kad iSvengtuméte nuolatinio stimimo

ir taip apsaugotuméte, kad per didelis kiekis medziagos netekéty per maisytuvo antgalj
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Pastabos apie saugy ,,Dynamix System*“ naudojima

,Dynamix*“ talpyklos yra sunkios ir gali biti paZeidziamos jas numetus.

Pazeistas talpyklas naudoti draudziama

Naudokite tik tas ,,Dynamix“ talpyklas, kurios uzdarytos apsauginiais dangteliais.

Prie$ naudodami pirma karta, sulyginkite dviejy komponenty kiekius. ISstumkite apie 2-3 cm medziagos ir iSmes-
kite §j kiekj prieS pradédami pildyti dékla. Kai uZtaisas naudojamas skirtinguose maiSytuvuose, po kiekvieno
prietaiso pakeitimo reikia iSmesti 2-3 cm medZiagos. Kiekvieng karta prie§ naudodami medziaga, patikrinkite
talpyklos kanaly angas dél uzsikimsimo.

Darbo dienos pabaigoje arba jei maiSytuvas bus nenaudojamas ilgesnj laika, iSimkite talpyklg i$ prietaiso ir laiky-
kite jg horizontalioje padétyje su uzdarytomis angomis — maiSymo antgaliu arba dangteliu.

Panaudoje, ant talpyklos palikite maiSymo antgalj, kad ji bity uzdaryta. IS karto prie$ naudodami,
nuimkite maiSymo antgalj ir uzdékite nauja. Norédami taip padaryti nuimkite ,,Dynamix*“ fiksavimo
Zieda ir naudokite jj naujam prijungtam maiSytuvui.

,Dynamix System* dalis naudokite tik atspaudinei medziagai ,,Dynamix“ talpyklose déti ir maisyti.
Reguliariai patikrinkite sistemos dalis dél fizinio pazeidimo ir naudokite tik nepazeistus komponentus.

Bendrieji patarimai

Atkreipkite démes; j Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose.

Sis produktas turi buti naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant $iy instrukcijy
yra visiSkai atsakingas pats odontologas, priémes sprendima savo nuoZitira.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Polivinilsiloksanai yra chmi$kai atspariis. Nesustingusi medZiaga gali sutepti drabuzius. Dévéti apsaugines pirs-
tines pagal EN 420, Ill kategorija, su apsauga nuo cheminiy pavojy pagal EN 374, C tipo. Vengti patekimo
ant odos ir j akis. Gali dirginti akis ir odg. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruopsciai nuplauti muilu ir
vandeniu. Patekus | akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja.
Negalima nuryti ar nuryti. Jei nurijus formavimo medziagos kyla sveikatos sutrikimy, reikia nedelsiant kreiptis j
daktarg. Kai kuriais atvejais gali pasireiksti, pvz., Zarnyno nepraeinamumas. Gali pakenkti negimusiam kudikiui.

68




Laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C (77°F) temperatiroje. Laikykite sausoje vietoje. Nenaudokite pasibaigus galio-
jimo laikui.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty pakuodiy
buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés
medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turinios pavojingy medziagy.

PraneSimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numer;j ir gaminio numerj arba UDI.

Gaminio numeris e ir partijos numeris o7 arba UDI: Zr. uzra$a ant pakuotés.

Atsizvelgiant j ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie rimtus su medi-
cinos priemone susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai $alies, kurioie jvyko incidentas, atsakingai institu-
cijai.

Perzitiros data: 2024-12

Description of applicational / packaging icons

Naudojimo ymy / pakuoéiy si prasy

A = Naudoti tik tos pacios partijos numeriu pazyméta pasta E = Ekstraoralinis darbo laikas

B = Simbolis ,,Galima naudoti ,,Dynamix® speed* maisymo F = Intraoralinis darbo laikas
jtaiso specialig programa* G = Laikas burnoje

C = Maiymo santykis H = Statinis maiSymo antgalis

D = Maiymo laikas K = Intraoralinis antgalis
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Variotime Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.

Elastomerowy precyzyjny materiat wyciskowy na bazie silikonu: dodatkowe wiazanie
poliwinylosiloksanem

Asortyment Variotime to idealnie dostosowany do siebie system, oferujacy dzigki swojej réznorodnosci mozliwos¢
indywidualnego taczenia do wszystkich technik wycisku.

Materiat Opakowanie
Variotime Easy Putty puszka, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty nabdj, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray nabdj, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray nabdj, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase nabdj, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase nabgj, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow nabdj, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow nabgj, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow nabgj, 1:1, 50 ml
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Przewidziane zastosowanie

Dodatkowe wigzanie wyciskanym poliwinylosiloksanem do bezpo$redniego naktadania.

To akcesorium stomatologiczne nadajg si¢ do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicz-
nego ze wzgledu na nastgpujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan. W przypadku kobiet w ciazy
lub karmigcych piersig nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z leczeniem w stosunku do korzysci, biorac pod
uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.

Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz
poprawa estetyki. Stabilizujg pozostate uzgbienie i/lub wyrostek zebodotowy poprzez odbudowe lub protezy, lub
sg akcesoriami w procesie leczenia.

Wskazania
Zalecany do wszystkich technik wyciskowych.

Przeciwwskazania
Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty
tego produktu.

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegoinych przypadkach powodowaé reakcije alergiczne. W
razie watpliwosci, informacje o skfadnikach mozna otrzymac od producenta.

Sposdb naktadania produktu
Nie jest zalecane zastosowanie w potgczeniu z innymi materiatami silikonowymi.
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Kolor produktu Proporcja | Czas | Czasdziafania (Czas dziafania|  Czas Wehodzi w skiad
mieszania | mieszania | poza jamg ustng* (w jamie ustnej| pobierania materialu
Variotime skladnikow (23°C (73°F) | (35°C (95°F) | wycisku opakowaniowego
Koricowki do| Koricowki
EN SO0 4823 Baza__| Katalizator s min:s min:s min:s | migszania | doustne
Variotime Typ 0 - jasno- . . _ .
Easy Putty do ugniatania fioletowy sary 11 30 230 2:30 Na Na
- : dynamiczny
Variotime Typ0 fioleto jasno- : .90 . b
. P wy 51 auto 2:30 - 2:30 L Na
Dynamix Putty | do ugniatania szary 40004353
Variotime Typ 1 - jasno- E . _ . zielony
Heavy Tray 0 duzej gestodci fioletowy szary 1 auto 230 230 66001989 Na
Variotime : dynamiczny
. Typ1 mr jasno- 2 Lq(k* _ - 56
%r;amlx Heavy 0 duzej gestosci fioletowy szary 5:1 auto 2:30° 2:30 " 68% 53 Na
ot Typ2 lasno- i
m;:?;::?:se 0 srtednlej purpurowy JSZSQ% 11 auto 2:30 1:00 2:30 Sébe[‘)q%.‘) 656;37%1 4
gestosci
Variotime Typ2 iasno- dynamiczny
Dynamix 0 sredniej purpurowy er 5:1 auto 2:30" 1:00 2:30 20ty Na
gestosci v 40004353
Variotime Typ2 jasno- jasno- . . r . 261ty 20ity
Nedium Fiow |3 454 deony | say | 1| &b 230 100|230 6001988 | 66000762
. Typ3 . . o o
Variotime jasno- jasno- . . " . 20ty 6tty
LightFow (21 deony | say | auto 230 10 2301 65001988 | 66000782
. Typ3 . o o
Variotime i jasno- . . " . 0ty 06ty
Exa LightFow | 1541 aeony | ey | 1 auto 30 100 230 | 65001988 | 6000782

*przy temperaturze 23°C (73°F), 50% wilgotnosci. Wyzsza temperatura skraca ,a nizsza wydiuza czas wiazania.

**Zmierzono przy uzyciu urzadzenia do mieszania Dynamix firmy Kulzer.
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Pojemniki musza by¢ szczelnie zamknigte po uzyclu Nie zamlemac zamkmgc / pukrywek/
tyzeczek do dozowania. Przed natozeniem k ki mi jacej nalezy wy i wyrzucié
niewielka ilos¢ produktu z naboju o pojemnosci 50 ml. Po wykonamu wycisku nalezy koricowke
mieszajaca CD pozostawi¢ na dozowniku CD jako zamknigcie. Bezposrednio przed nastgpnym
uzyciem zdjac konicowke mieszajaca, wycisnac i wyrzucic niewielka ilos¢ materiatu. Zamocowaé
nowa koricowke mieszajaca i a nastepnie ponownie wycisnac i wyrzucic niewielka ilos¢ materiatu.
Konicowki mieszajace oraz koricowki wewnatrzustne s produktami jednorazowego uzytku. Aby
zapobiec skazeniu krzyzowemu wsrod pacjentéw koricowki mieszajace i koricowki wewnatrzustne
nalezy wyrzucac po kazdym uzyciu.

W przypadku wszystkich sieciowanych wigzacych addycyjnie silikonowych mas wyciskowych przy stycznosci z
produktami zawierajacymi aktywna siarke lub azot lub $wiezo natozonymi wypetnieniami lub odbudowami kom-
pozytowymi moze doj$¢ do zmian w procesie wigzania. Do produktow tych nalezg m. in. rekawiczki lateksowe,
masy wyciskowe na bazie wielosiarczkow lub roztwory retrakcyjne. Variotime zawiera $rodki powierzchniowo
czynne do hydrofilizacji, ktére u niektérych pacjentdw moga wywota¢ efekt znieczulenia powierzchniowego.
Nalezy unika¢ nadmiaru materiatu na tyzce wyciskowej lub w jamie ustnej pacjenta, poniewaz moze to doprowa-
dzi¢ do zakrztuszenia sig, potknigcia lub aspiracii. Aby jeszcze bardziej zmniejszy¢ to ryzyko podczas pobierania
wycisku, pacjent powinien by¢ ustawiony w pozycji maksymalnie pionowej. Nie pozostawiaj zadnych pozostatosci
w bruzdach lub jamie ustnej, poniewaz moze to prowadzi¢ do powstania ropnia.

Masy wyciskowe Variotime powinny mie¢ podczas obrébki temperature pokojowa 23°C (73°F). Przed pierwszym
uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac uszkodzonych produktw.

73



Jesli w obszarze wycisku wystepuja znaczace podcienie lub duza rozbiezno$¢ migdzy zghami lub
inne stany o krytycznym znaczeniu, w przypadku uzywania materiatéw wyciskowych Variotime
nalezy zastosowaé odpowiednie blokowanie.

Odlewanie modeli
Odlanie wycisku mozna wykonaé juz po 30 min. po wyjeciu z jamy ustnej, brak innych ograniczen czasowych.
Wycisk jest trwale stabilny na przechowywanie.

z y materiat
Mozliwe zastosowame Wszystklch dostepnych w handlu materiatéw modelowych.
Polecamy:

Gips klasy lll, MOLDANO®

Gips klasy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezynfekcja
Wyciski mozna dezynfekowa¢ wodnym roztworem podchlorynu sodu (5,25-procentowy, do 10 minut*) lub
innym roztworem dezynfekcyjnym odpowiednim dla silikonu. Nalezy przy tym przestrzega¢ czaséw dezynfekcji /
przetwarzania podanych przez producenta.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di: agents on di ional stability of el D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Kleje
Zalecamy stosowanie kleju Universal Adhesive Kulzer.

74



Dynamix System, 380 ml - krok po kroku

g_1 ]

el

A

Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3 Rys. 4.1 Rys. 4.2 Rys. 5

Zd]qc zamknigcie Naluzyc koricowke Umlescwc pierscien Natozy¢ pierscien Zablokowac obracajac

Wiozy¢ nabdj do mieszajaca Dynamix  mocujacy Dynamix mocujacy Dynamix, pierscien mocujacy

mieszalnika Mixing Tip wsunac przez 0 Y obrotu zgodnie z
zagiebienia ruchem wskazéwek

zegara
Wktadanie naboju Dynamix
Informacje dotyczace obstugi uzywanego mieszalnika mozna znalez¢ w szczeg6towych instrukcjach sporzadzonych
przez danego wytworce.
1. Chwycic za jezyczek przy zamknieciu otworéw wylotowych i wygiac 0 90° do géry, nie uzywajac przy tym zbyt duzej sity
2. Umiescic jezyczek miedzy kciukiem a palcem wskazujacym i jednoczesnie trzyma¢ mocno nabdj druga reka
i catkowicie zdja¢ zamknigcie z naboju (rys. 1)
3. Natozy¢ jedna z dotgczonych koricéwek mieszajacych Dynamix Mixing Tips na otwory wylotowe naboju (rys. 2)
4. Jesli nie jest mozliwe fatwe natozenie korcowki mieszajacej, nalezy sprawdzi¢, czy centralny wewnetrzny
szedciokat koricowki mieszajacej jest prawidtowo ustawiony na szesciokat watu napgdowego
. Po prawidtowym umieszczeniu koncéwki mieszajacej (rys. 3) wsunag pierscien ustalajacy Dynamix az do zatrza-
$niecia przez koricdwke mieszajaca i obrocic go w prawo (1/4 obrotu), do pewnego zablokowania (rys. 4.1, 4.2, 5)
6. Wymieszang mase wyciskowg witoczy¢ do (oddzielnej) wewnatrzustnej strzykawki wyciskowej, np. Impres-
sion Jet (tylko Variotime Dynamix Monophase) lub odpowiedniej tyzki wyciskowej
7. Po uzyciu masy konieczne jest odciagnigcie z powrotem ttokéw mieszalnika z naboju, aby zapobiec utrzymy-
waniu sig cisnienia i tym samym doptywowi nadmiaru masy z koricéwki mieszajacej

o
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Wskazowki dotyczace bezpiecznego obchodzenia sig z Dynamix System

Naboje Dynamix sg cigzkie i mozliwe jest ich uszkodzenie w przy upadku. Nie wolno uzywac uszkodzonych
nabojow. Naboje Dynamix stosowac tylko w mieszalnikach z zamknigtg klapa ochronna.

Przed pierwszym uzyciem konieczne jest wyréwnanie poziomu napetnienia obydwoch komponentéw materiato-
wych. Wycisna¢ ok. 2—3 cm materiatu i wyrzucic te ilo$¢ przed rozpoczeciem napetniania tyzki. W przypadku
uzywania naboju z réznymi mieszalnikami nalezy wyrzuci¢ okoto 2—3 cm materiatu po kazdej zmianie przyrzadu.
Przed kazdym zastosowaniem materiatu sprawdzi¢ kanaty wylotowe naboju pod katem zapchania.

Pod koniec dnia roboczego lub w przypadku nieuzywania mieszalnika przez dtuzszy czas, nalezy wyja¢ nabdj z
urzadzenia i przechowywac go w pozycji lezacej z zamknigtymi za pomoca koricéwki mieszajacej.

Po uzyciu pozostawi¢ koricowke mieszajaca na naboju jako zamknigcie. Bezposrednio przed
nastgpnym uzyciem zdja¢ koricowke mieszajaca i natozy¢ nowa koncowke. W tym celu zdjaé
pierscien ustalajacy Dynamix i zastosowaé ponownie przy nowo natozonym mieszalniku.

Stosowac wytacznie komponenty wchodzace w sktad Dynamix System do dozowania i mieszania masy wycisko-
wej w nabojach Dynamix. Regularnie sprawdza¢ komponenty systemu pod katem uszkodzeri mechanicznych i
uzywac wytacznie czesci w dobrym stanie.

Porady ogéine

Nalezy doktadnie przestrzegac ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji zastosowania w
innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Lekarza dentysta
ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Polisiloksany winylu sa chemicznie odporne. Nieutwardzony materiat moze zabrudzi¢ ubranie. Nosi¢ rekawice
ochronne zgodnie z EN 420, kategoria lll, z ochrona przed zagrozeniami chemicznymi zgodnie z EN 374, typ
C. Unikac zanieczyszczenia skory i oczu. Moze podraznia¢ oczy i skore. W przypadku kontaktu produktu ze skora
natychmiast zmyc¢ obficie wodg z dodatkiem mydta. W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez
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kilka minut. Zgtosi¢ si¢ do lekarza w przypadku utrzymujacych sig dolegliwosci. Nie potykac ani nie potykac. Jezeli
po potknigciu materiatu wyciskowego wystapig dolegliwosci zdrowotne, natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.
W rzadkich przypadkach moze dojs¢ np. do niedroznosci jelit. Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

Warunki przechowywania
Nie przechowywac w temp. powyzej 25°C (77°F). Nalezy przechowywac w suchym miejscu. Nie nalezy stosowac
materiatu po uptywie daty waznosci.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawarto$ci ani niecatkowicie oproznio-
nych opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace sie
z substanciji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje.

Zawiadomienie o reklamacji
Powotac si¢ na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencji na temat produktu.
Numer artykutu = i numer partii &7 lub kod UDI: Zob. uwaga na opakowaniu.
Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do
zgtaszania powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wiasciwemu organowi kraju,
w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Wersja: 2024-12

Description of applicational / packagmg icons

Opls ikon doty y /
= Stosowac tylko pasty o tym samym numerze serii
B = lkona ,Mozliwo$¢ stosowania programu specjalnego w
urzadzeniu mieszajacym Dynamix® speed”
C = Wspdtczynnik mieszania
D = Czas mieszania

Czas pracy poza jamg ustng

Czas pracy w jamie ustnej

Czas w jamie ustnej

Statyczna koricowka mieszajaca
Koricowka do bezposredniej aplikacji

XTOTmm
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Variotime Upute za uporabu

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Elastomerni materijal na bazi silikona za precizno uzimanje otisaka: vinil-polisiloksan, adicijska
polimerizacija

Variotime asortiman je optimalno uskladen sustav i njegovi razliiti tipovi materijala mogu se kombinirati za sve
tehnike otisaka kako bi zadovoljili specificne zahtjeve.

Materijal Pakiranje

Variotime Easy Putty kutija, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty spremnik, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray spremnik, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray spremnik, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase spremnik, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase spremnik, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow spremnik, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow spremnik, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow spremnik, 1:1, 50 ml
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Svrha

Vinil-polisiloksan za adicijsku polimerizaciju za otiske, za izravnu primjenu.

Ovaj stomatolo$ki pribor prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolo$ko lijecenje zbog sljedecih indi-
kacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiljiama, potrebno je dobro procijeniti rizike u
odnosu na prednosti lijeCenja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence.

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govorenje i estetika.
Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski, ili mogu sluziti kao dodatan pribor
tijekom postupka oporavka.

Indikacije
Indicirano za sve tehnike uzimanja otisaka.

Kontraindikacije
Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slu¢aju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slucajevima izazvati iritaciju. U tom slu¢aju od
proizvodaca se mogu dobiti informacije o sastavu.

Primjena proizvoda
Ne smije se upotrebljavati u kombinaciji s drugim silikonskim materijalima.
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Boja proizvoda Omjer | Vrijleme [Radno vrijeme([Radno vrijeme[  Min. Dio materijala
mijeSanja | mijeSanja | izvan usta* | unutar usta | vrijleme u za ambalazu
Variotime 23°C (73°F) | 35° (95°F) | ustima
Vrhoviza | Intraoralni
EN SO 4823 Baza Katalizator S min:s min:s min:s mijesanje vrhovi
- Tip0
Variotime : P "
moguce ljubicasta | svijetlosiva 11 30 2:30 - 2:30 Na Na
Easy Puty oblikovanje
- Tip0 dinamicki
gall'::::_lr&epu moguce ljubicasta | svijetiosiva 51 Auto 2:30" - 2:30 uta Na
v | obikovanj 40004353
ngw'f;y tTelgkL propustan | 1bicasta | svietosiva |~ 1:1 Auto 230 - 230 GGZS(IJ%%Q Na
Variotime Tip1 - - . dinamicki
%r;amlx Heavy tesko propustan ljubicasta | svijetiosiva 51 Auto 2:30 - 2:30 " é[l)lg 53 Na
. Tip2 N
Variotime . Lo . ’ ' . zelena bijela
srednje grimizna | svijetlosiva 11 Auto 2:30 1:00 230
Monophase propustan 66001989 | 65687514
Variotime Tip2 dinamicki
Dynamix srednje grimizna | svijetlosiva [  5:1 Auto 230" 1:00 2:30 uta Na
propustan 40004353
- Tip2 5 N
xj’;&?ﬂm?l ow |Srednie svijetiozelena | svijetiosiva | 1:1 Auto 230 1:00 230 665[1)1%88 66028(‘]%82
propustan
Variotime Tip3 iietlozel iietios B A . r . uta uta
Light Flow Jako propustan | SViletozelena | svijetiosiva | 1:1 uto 2:30 1:00 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Tip3 ot . . r . uta iuta
Exira Light Flow [lako propustan | %602 | Svietosiva | T:1 | Auo | 230 100 30 | 65001988 | 66000782

*na sobnoj temperaturi od 23 °C (73°F), 50 % rel. vlaznosti. ViSe temperature skracuju ova vremena, a nize temperature
ih produzavaju.

**Mjereno pomocu Dynamix mijeSalice tvrtke Kulzer!
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Nakon uporabe pazljivo zatvorite spremnik. Nemojte zamijeniti poklopce/zatvarace/Zlice. Prije
priévr§éivanja nastavka za mijeSanje, odmjerite i bacite malu koliéinu materijala iz uloSka od 50 ml.
Nakon uporabe ostavite vrh za mijeSanje na spremniku kako bi ostao zatvoren. Neposredno prije
sljedece upotrebe skinite nastavak za mijeSanje, odmijerite i bacite malu koli¢inu materijala.
Pricvrstite novi nastavak za mijeSanje i pricvrstite novi te ponovno odmijerite i bacite malu kolic¢inu
materijala. Nastavci za mijesanje i intraoralni nastavci su proizvodi za jednokratnu uporabu. Kako
bi se sprijecila krizna kontaminacija medu pacijentima, nastavci za mijesanije i intraoralni nastavci
moraju se poslije svake upotrebe odloZiti u otpad.

Kod svih materijala za otiske na bazi adicijskog silikona proces namjestanja moze biti pod utjecajem kontakta s
proizvodima koji sadrzavaju aktivni sumpor ili dusik ili moze biti pod utjecajem svjeZih kompozitnih punjenja ili
nadgradniji. Ti proizvodi ukljucuju lateks rukavice, polisulfidne materijale za otiske, retrakcijske otopine itd. Vario-
time sadrZi surfaktante za hidrofilizaciju koji kod nekih pacijenata mogu uzrokovati povrsinski anesteticki ucinak.
ViSak materijala na Zlici za uzimanje otisaka ili u pacijentovim ustima treba izbjegavati jer moze dovesti do
gudenja, gutanja ili udisanja. Da bi se rizik od ove opasnosti dodatno smanjio tijekom uzimanja otisaka, pacijent
treba biti u $to uspravnijem poloZaju. Ne ostavljajte nikakav zaostali materijal u sulkusu ili usnoj Supljini, jer to
moze dovesti do stvaranja apscesa.

Variotime materijali za otiske trebaju biti na sobnoj temperaturi 23 °C (73°F) prije obrade. Prije uporabe vizualno
provjerite postoje li oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.
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Ako postoje znatno podsjeceni dijelovi, vrlo divergentni zubi ili druga kriticna stanja u podrucju
otiska, potrebno je obaviti odgovarajuce blokiranje ako se upotrebljavaju materijali za uzimanje
otiska Variotime.

Izrada modela
Otisak moZe biti izliven 30 min. nakon odstranjivanja iz usta - nema nikakvih drugih vremenskih ogranicenja.
Otisak je stabilan u dugotrajnom skladistenju.

Preporuéeni materijal za modele

Mogu se upotrebljavati svi standardni materijali za modele.
Mi preporu¢amo:

gips klase Ill, MOLDANO®

gips klase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija

Otisci se mogu tretirati vodenom otopinom natrijeva hipoklorita (5,25 %, u trajanju do 10 minuta*) ili drugim
otopinama za dezinfekciju koje su prikladne za silikone. Kad to Cinite, molimo obratite pozornost na upute za
dezinfekciju/obradu izdane od strane relevantnog proizvodaca.

* Gelson Luis Adaba DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia anseca and Car/os Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of di: agents on di ional stability of el D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Prianjanje
Mi preporu¢amo uporabu naseg Universal Adhesive.
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Dynamix System, 380 ml - korak po korak

91 ]

e
SI.1 SI.2 SI.3 SI.4.1 SI.4.2 Sl. 5
Odstranite poklopac  Prikljugite Dynamix  Postavite Dynamix Prikljucite Dynamix Zakljucajte
Umetnite spremnik vrh za mijeSanje prsten za fiksiranje prsten za fiksiranje okretanjem prstena
u mijesalicu Stavite preko za % okreta udesno
udubljenja

Umetanje Dynamix spremnika
Za informacije o tomu kako rukovati mijeSalicom koja se upotrebljava molimo pogledajte detaljne upute izdane od
strane relevantnog proizvodaca.
1. Drzite jezitak na poklopcu izlaznih otvora i savijte ga prema gore za 90 ° bez primjene prekomjerne sile
2. Uzmite jezicak izmedu palca i kaZiprsta istodobno ga sigurno drzeci drugom rukom i u potpunosti odstranite
poklopac sa spremnika (SI. 1)
3. Postavite jedan od priloZzenih Dynamix vrhova za mijeSanje iznad izlaznih otvora spremnika (SI. 2)
4. Ako se vrh za mijesanje ne moze lako prikljuciti, provjerite kako biste se uvijerili da je centralni interni Seste-
rokut vrha za mijeSanje ispravno poravnan sa Sesterokutom pogonskog vratila
5. Ako je vrh za mijeSanje u ispravnom poloZaju (sl. 3), gurnite Dynamix prsten za fiksiranje preko vrha za mije-
Sanje dok se ne zaustavi i okrenite ga u smjeru kazaljke na satu (1/4 okreta) dok se sigurno ne zaklju¢a na
mjestu (sl. 4.1,4.2i 5)
6. Kad se materijal za otiske izmije$a, prenesite ga u odvojenu intraoralnu brizgalicu za otisak, npr. Impression
Jet (samo Variotime Dynamix Monophase) ili odgovarajucu posudu za otisak
. Kad se materijal nanese, vratite klip mijesalice iz spremnika kako bi se izbjegao kontinuirani pritisak i time
sprijecilo da visak materijala nastavi izlaziti iz vrha za mijeSanje

~
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p 0 sigurnoj up Dy i

Dynamix spremnici su teSki i mogu se oStetiti ako ispadnu. OSteceni spremnici ne smiju se viSe upotrebljavati.
Upotrebljavajte samo Dynamix spremnike u mijeSalicama sa zatvorenim zastitnim poklopcem.

Prije prve uporabe namjestite razinu dvije komponente materijala. Istisnite otprilike 2—3 cm materijala i odbacite
tu koli€inu prije pocetka punjenja posude. Kad se spremnik upotrebljava u razlicitim mijeSalicama, 2—3 cm
materijala mora se baciti nakon svake zamjene uredaja. Svaki put prije uporabe materijala provjerite jesu li izlazni
kanali spremnika blokirani. Na kraju radnog dana ili ako se mijeSalica nece upotrebljavati tijekom duljeg vremen-
skog razdoblja, odstranite spremnik iz uredaja i odloZite ga u horizontalnom poloZaju s izlaznim otvorima zatvo-
renim vrhom za mijeSanje ili poklopcem.

Nakon uporabe ostavite vrh za mijeSanje na spremniku kako bi ostao zatvoren. Neposredno prije
sljedece uporabe odstranite vrh za mijeSanje i prikljucite novi. Da biste tako postupili, odvojite
Dynamix prsten za fiksiranje i ponovno ga upotrijebite za novu prikljucenu mijesalicu.

Upotrebljavajte samo komponente Dynamix sustava za istiskivanje i mijeSanje materijala za otisak u Dynamix
spremnicima. Redovito provjeravajte ima |i na komponentama sustava fizickih ostecenja i upotrebljavajte samo
komponente koje su neostecene.

Opéi savjeti

Obratite paznju na sljedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima.

Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim
uputama ovisi o diskreciji stomatologa i iskljugivo je njegova odgovornost.

Upozorenja i sigurnosne upute

Polivinil siloksani su kemijski otporni. Materijal koji se nije slegnuo moze onegistiti odje¢u. Nositi zastitne rukavice
prema EN 420, kategorija lll, sa zastitom od kemijskih rizika prema EN 374, tip C. Sprijeciti dodir s kozom i
o¢ima. Moguca je iritacija ociju i koZe. Ako proizvod dode u dodir s kozom, odmah dobro isperite sapunom i vodom.
U slu¢aju kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slucaju trajnih prituzbi obratite se lijeCniku.
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Ne gutajte. Ako zdravstveni problemi nastanu nakon gutanja materijala otiska, odmah potrazite lije¢nicku pomoc.
U rijetkim slu¢ajevima moZe doci do zaepljenja crijeva. Mogucnost $tetnog djelovanja na nerodeno dijete.

Uvjeti skladistenja

Ne drZati na temperaturi iznad 25°C (77°F). Proizvod skladistite na sunom mjestu. Nemojte upotrebljavati nakon
isteka roka trajanja.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. SadrZaj ili ambalazu koja nije u potpunosti
prazna nemojte odlagati u kucni otpad ili u kanalizacijski sustav.

Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.

Broj artikla &l i broj serije o7l ili UDI: pogledajte napomenu na ambalazi.

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znaCajne dogadaje
vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Revizija: 2024-12

Description of applicational / packaging icons
Opis primjenjivih ikona/ikona na pakiranju

A = Upotrebljavajte samo paste s istim brojem serije. E = Radno vrijeme izvan usta

B = lkona “Upotreba posebnog programa u Dynamix® speed F = Radno vrijeme unutar usta
Jedinica za mijeSanje moguca” G = Vrijeme u ustima

C = Omjer mijeSanja H = Mijesalica za pistolj

D = Vrijeme mijeSanja K = Intraoralni nastavak
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Variotime Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Material de amprentare de precizie, elastomeric, pe baza de silicon: polivinil siloxan, polimerizare prin aditie
Gama Variotime este un sistem de potrivire optimd, iar diferitele sale tipuri de materiale pot fi combinate pentru
toate tehnicile de amprentare pentru a intdmpina cerinte specifice.

Material Ambalaj

Variotime Easy Putty Tub, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Cartus, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Cartus, 1:1,50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Cartus, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Cartus, 1:1,50 ml
Variotime Dynamix Monophase Cartus, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Cartus, 1:1,50 ml
Variotime Light Flow Cartus, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Cartus, 1:1, 50 ml
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Scop

Polivinil siloxan cu polimerizare prin aditie pentru amprentdri, pentru aplicare directa.

Acest accesoriu dentar este adecvate pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru urmatoarele indica-
tii, luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care aldpteaza, riscurile tratamentului
trebuiesc verificate atent in comparatie cu beneficiile, ludnd in considerare copilul.

Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii.
Acestea stabilizeaza dentitia rdmasa si/sau creasta alveolard prin restaurare sau proteze sau sunt accesorii in
procesul de reabilitare.

Indicatii
Indicat pentru toate tehnicile de amprentare.
Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui
produs.

Efecte secundare potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hipersensibili-
tate. Daca se suspecteazd astfel de reactii, informatii privind ingredientele se pot obtine de la producdtor.

Utilizarea produsului
A nu se utiliza in combinatie cu alte materiale din silicon.
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Culoare produs | Raportde | Timp de |Timp de lucru| Timp de lucru | Timp minim | Parte a materialului
amestecare | mixare | extraoral* | intraoral |in cavitatea ambalajului
Variotime 23°C(73°F) | 35°C (95°F) [ bucala
X . . . Varfuride | Varfuri
EN IS0 4823 | Bazd | Catalizator S min:s min:s min:s mixare intraorale
paroley oo | Vot | gedihs | 1 0 230 - 230 | nedisponitil | nedisponibil
g@ﬂg};’&%m T api | violet | g8t | 51| Automat [ 2:30% - 230 (93060 30| neisponibi
. Tip 1 :
L consistena | vkt | o8l |11 | Avtomat | 230 - 230 | goberde.o | nedisponibil
crescuta
Variotime Tip1 ; .
'?del;amix Heavy g(r]élss‘i:zlt%mé violet degglhis 51 Automat 2:30" - 2:30 g%gggfgggs nedisponibil
. Tip 2 :
Variotime ! 5 rosu gri . . r . verde alb
Monophase [ CONSIStentd | snchis | gescnis | 171 [ Automat 230 1:00 230 | 66001989 | 65687514
Variotime ip2 ; . o
Dynamix ?r?gdsilgtema Trzgﬂijs degu?his 5:1 Automat 2:30* 1:00 2:30 g%gggfgg's nedisponibil
. Tip 2 :
Variotime ! 5 verde gri . . r . jalben alben
Medium Flow | CONSIStenta | deschs | qescnis | 171 [ Automat| 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782
. Tip 3 :
Variotime o | verde gri R . ; . jalben alben
Light Flow [ O0SiStentd | geseis | gescnis | 171 [ Automat | 2:30 100|230 | egooraes | 66000782
. Tip3 '
Variotime d " gri . . K . jalben alben
Extra Light Flow | SO0Sistenta | verde | gecgpjs | 1:1 | Automat | 2:30 100|230 | oG | edhnoree

*la o temperatura a camerei de 23°C (73°F) si 50 % umiditate relativa. Temperaturile mai ridicate scurteaza acesti timpi,
iar cele mai coborate ii prelungesc.
**masurat folosind mixerul Dynamix de la Kulzer.
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Tuburile trebuie sigilate cu atentie dupa fiecare utilizare. Nu schimbati capacele/lingurile intre ele.
Scoateti si aruncati o cantitate mica de material din cartusul de 50 ml inainte de a atasa varful de
amestecare. Dupa utilizare, lasati varful de mixare pe cartus pentru a-I pastra inchis. Imediat
inainte de urmatoarea utilizare, ti varful de €, ti si aruncati o cantitate mica
de material. Atasati un nou varf de amestecare scotand si aruncand din nou o cantitate mica de
material. Varfurile de mixare si varfurile intraorale sunt de unica folosinta. Pentru a preveni
contaminarea incrucisata intre pacienti, varfurile de amestecare si varfurile intraorale trebuie
aruncate dupa fiecare utilizare.

La toate materialele de amprentare siliconice polimerizabile, procesul de priza poate fi afectat de contactul cu
produse care contin sulf sau azot sau de obturatiile recente de compozit sau suprastructuri. Aceste produse includ
manusi de latex, materiale de amprentare polisulfide, solutii de retractii, etc. Variotime contine surfactanti pentru
hidrofilizare, care pot avea un efect anestezic superficial la anumiti pacienti. Pe tava pentru amprentare si in gura
pacientului nu trebuie sa se gaseascd material in exces, deoarece acesta poate declansa reflexul faringian,
inghitirea sau aspirarea. Pentru a reduce si mai mult aceste riscuri in timpul amprentrii, pacientul trebuie poziti-
onat cat mai vertical cu putinta. Nu l&sati niciun material rezidual in sulcus sau in cavitatea bucald, deoarece
acest lucru poate duce la formarea de abces. R
Pentru procesare, materialele de amprentare Variotime trebuie s fie la temperatura camerei 23°C (73°F). Inainte
de prima utilizare, va rugam sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu
trebuie s fie utilizate.
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in cazul in care in zona de amprentare existd decupari substantiale, dinti foarte divergenti sau alte
conditii critice, atunci cand se utilizeaza materiale de amprentare Variotime, trebuie sa se execute
un blocaj corespunzator.

Fabricarea modelului
Amprenta poate fi modelatd in primele 30 de minute dupd ce a fost extrasa din cavitatea bucald — nu exista alte
constrangeri referitoare la timp. Amprenta este stabila la depozitarea pe termen lung.

Materiale de modelare recomandate

Se pot utiliza toate materialele standard de modelare.
Va recomandém:

Gipsul de clasa a lll-a, MOLDANO®

Gipsul de clasa a IV-a, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfectia

Amprentele pot fi tratate cu o solutie apoasa de hipoclorit de sodiu (5,25 %, intr-un interval de pané la 10
minute*) sau cu alte solutii dezinfectante adecvate pentru silicon. In acest sens, va rugam sa respectati
instructiunile de dezinfectare/procesare emise de catre producétorii respectivi.

* Gelson Luis Adaba DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia anseca and Car/os Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of di: agents on di ional stability of el D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adeziunea
Recomandam utilizarea produsului nostru Universal Adhesive (adeziv universal).
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Sistemul Dynamix, 380 ml — pas cu pas

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 4.1 Fig. 4.2

9.3 Fig. 5
Scoateti capacul Atasati varful de Pozitionati inelul de  Atasati inelul de fixare Blocati prin invartirea
Introduceti cartusul  mixare Dynamix fixare Dynamix Dynamix, Glisati peste inelului de fixare, %
in mixer caneluri de turd cétre dreapta

Introducerea cartusului Dynamix

Pentru informatii cu privire la manipularea mixerului utilizat, consultati instructiunile detaliate, prezentate de

producétorul respectiv.

1. Tineti de marginea capacului orificiului de evacuare si indoiti-1 in sus la 90°, fara a aplica fortd excesiva

2. Prindeti marginea intre degetul mare si index in timp ce il tineti bine cu cealaltd mana si scoateti complet

capacul de pe cartus (Fig. 1)

3. Amplasati unul din varfurile de mixare Dynamix inchise, peste orificiul de evacuare al cartusului (Fig. 2)

4. Dacd intdmpinati dificultdti la atasarea varfului de mixare, verificati dacé hexagonul interior central al varfului
de mixare este aliniat corespunzator cu hexagonul axului de actionare

. Cand varful de mixare se afla in pozitia corecta (Fig. 3), apasati inelul de fixare Dynamix peste varful de mixare
péna cand se opreste si rotiti-| (1/4 de rotatie) in sensul acelor de ceasornic pand cand acesta este bine fixat
(Fig. 4.1, 4.2 5i 5)

. Dupa mixarea materialului de amprentare, transferati-1 intr-o seringa de amprentare intraorald separata, de
ex., Impression Jet (numai cu monofaza Variotime Dynamix) sau intr-o tava de amprentare adecvata

. Dupa dispensarea materialului, retrageti pistoanele mixerului din cartus pentru a evita presiunea continua si
a preveni astfel scurgerea continua a materialului, in exces, din varful de mixare

w

N o
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Informatii referitoare la utilizarea sistemului Dynamix

Cartusele Dynamix sunt grele si se pot deteriora in cazul in care sunt scépate pe jos. Cartusele deteriorate nu se
vor mai utiliza. Utilizati cartusele Dynamix in mixere, cu clapeta de protectie inchisa.

inainte de prima utilizare, reglati nivelurile celor dous componente de materiale. Dispensati aprox. 2—3 cm de
material i indepartati acest rest inainte de a incepe umplerea tavii. Atunci cand utilizati cartusul in mixere diferite,
indepartati 2—3 cm de material dupa fiecare schimbare a dispozitivului. De fiecare daté cand utilizati materialul,
verificati dacd exista blocaje in canalele orificiilor de evacuare ale cartusului. La sfarsitul programului sau in cazul
in care mixerul nu va fi utilizat pe o perioada mai lunga de timp, scoate-ti cartusul din dispozitiv si asezati-l in
pozitie orizontald, cu orificiul de evacuare inchis cu un vérf de mixare sau cu un capac.

Dupa utilizare, lasati varful de mixare pe cartus pentru a-I pastra inchis.
Imediat inainte de urmatoarea utilizare, indepartati varful de mixare si atasati unul nou.
Pentru aceasta, detasati inelul de fixare al dispozitivului Dynamix si reutilizati-1 pentru noul mixer atagat.

Pentru dispensarea si mixarea materialului de amprentare in cartusele Dynamix, utilizati numai componentele
sistemului Dynamix. Verificati periodic dacd exista deterioréri fizice ale componentelor sistemului si utilizati numai
componente intacte.

Sfaturi generale

Va rugdm sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare din
alte sectiuni. Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care incalca
aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

Avertizari i instructiuni privind siguranta

Polivinilsiloxanii sunt rezistenti chimic. Materialul care nu s-a intérit poate murddri imbracamintea. Purtati manusi
de protectie conform EN 420, categoria lll, cu protectie impotriva riscurilor chimice conform EN 374, tip C.
Evitati contactul cu pielea si ochii. Poate fi iritant pentru ochi si piele. Dacd produsul intrd in contact cu pielea,
spélati imediat si minutios cu apa si sdpun. In caz de contact cu ochii, clatiti cu apa timp de cateva minute. Daca
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simptomele persistd, consultati un oftalmolog. Nu inghititi sau ingerati. Dacéd apar probleme de sénatate dupa inghi-
tirea materialului de impresie, solicitati imediat asistentd medicald. In cazuri rare poate aparea blocajul intestinal.
Poate dduna fatului.

Conditii de pastrare

Anu se pastra la temperaturi mai ridicate de 25°C (77°F). A se depozita intr-un loc uscat. A nu se utiliza dupa data expirarii.
Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul
partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare.

Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale constand din sau contindnd substante periculoase.

Notificare de reclamatie
Va rugam sd indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.
Numérul articolului kel si numérul lotului (7 sau UDI: A se vedea nota de pe ambalaj.
in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta
evenimentele grave care implicd un dispozitiv medical atat producéatorului, ct si autoritatii competente din tara
in care a avut loc evenimentul.

Actualizat: 2024-12

Description of applicational / packaging icons
de aplicatie/

Descrierea pi

9

A = Ase utiliza exclusiv paste cu acelasi numar de LOT E = Timp de lucru extraoral
B = Pictograma “Este posibild utilizarea programului special la ~ F = Timp de lucru intraoral

dispozitivul de mixare Dynamix® speed” G = Timp in cavitatea bucald
C = Raport de amestec H = Vérf de mixare staticd
D = Timp de mixare K = Varf intraoral
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Variotime Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullamlabilir.

Elastomerik, silikon bazh hassas ol¢ii malzemesi: Polivinil siloksan, ilave silikon
Variotime yelpazesi optimal sekilde uyumlu bir sistemdir ve degisik malzeme tipleri ¢zel talepleri karsilamak
lizere tiim 6Ict alma teknikleri ile kombine edilebilir.

Malzeme Ambalaj

Variotime Easy Putty Kutu, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Kartus, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Kartus, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Kartus, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Kartus, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Kartus, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Kartus, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Kartus, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Kartus, 1:1, 50 ml
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Amac

Direkt uygulamalar icin ilave tipi polivinil siloksan dl¢ii maddesi.

Bu dental aksesuar, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren has-
talar igin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis gocuk veya bebek goz éniinde
bulundurularak faydalara karg! dikkatle degerlendirilmelidir.

Kulzer tibbi cihazlar cigneme, konugma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis
yapisini ve/veya alveolar cikintyi restoratif veya prostetik olarak stabilize eder ya da rehabilitasyon siirecinde
aksesuar olarak kullanilir.

Endikasyon
Tiim 6lcii tekniklerinde endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bu riiniin bilesenlerine kars bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu Griiniin kullanimi kontrendikedir.

Potansiyel yan etkiler
Bu (irin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir. Siipheli durumlarda icindekiler
hakkinda dreticiden bilgi temin edilebilir.

Uriiniin uygulanmasi
Bagka silikon malzemelerle bir arada kullaniimamalidir.
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Uriin rengi Kangtirma | Kanigtirma | Ekstraoral | intraoral | Agizda | Ambalaj malzemesinin
orani siiresi | calisma | calisma | min. kalig pargas!
c ot siiresi* siiresi siiresi
Variotime 23°C (73°F)|35°C (95°F) .
Karistirma |  intraoral

EN ISO 4823 Baz | Katalizor sn dk:sn dk:sn dk:sn Uglan Uglar
Variotime Tip0 aglk . . _ .
Easy Putly ruabilr (putty) | ™07 i 11 30 2:30 2:30 yok yok
Variotime Tip0 aglk . Ak y dinamik sari|
Dynamix Putty | yogrulabilir (putty) mor gri 51 Oto 230 B 230 40004353 yok
Variotime Tip 1 agk . . _ . yesil
Heavy Tray yogun kivamli mor gri 11 Oto 230 230 66001989 yok
Variotime . -

B Tip 1 agk X g _ . dinamik sar|

'II?r)g;/amlx Heavy yogun kivamli mor g 51 Oto 2:30 2:30 40004353 yok
Variotime Tip2 agk . . . . yesil beyaz

orta kivamli eflatun | "5 11 Oto 230 1:00 230 | 66001989 | 65687514
Variotime . L
Dynamix o fvamy |efeton | 2K |5 Oto 230 | 100 | 20 [dnamksan) g
Variotime Tip2 aclk aclk . . . . sarl sarl
Medium Flow | orta kivamli yesil gri 11 Oto 230 1:00 230 66001988 | 66000782
Variotime Tip3 aclk aglk . . r . sar sarl
Light Flow akiskan kivaml yesil gri 11 Oto 230 1:00 230 66001988 | 66000782
Variotime Tip3 " S . . . . sarl sarl
Extra Light Flow | akiskan kvamii | V&S | ‘gri 11 Oto 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782

*23°C (73°F) oda sicakliginda, %50 bagil nem oraninda. Daha yiiksek sicakliklarda bu siireler kisalir, daha
duisiiklerde ise uzar.

**Kulzer'den Dynamix kanistirma cihazi kullanilarak dlgiilmustir.
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Kutulan kullandiktan sonra dikkatli bir sekilde kapatiniz. Baghiklari/kapaklari/kasiklar birbirleriyle
kanigtirmayin. Kanigtirma ucunu takmadan dnce 50 mP'lik bir kartustan az miktarda malzeme
c¢ikarin ve atin. Kullammdan sonra kartusun kapal kalmasi igin kanigtirma ucunu iizerinde birakin.
Bir sonraki kullanimdan hemen dnce, karistirma ucunu gikarin, atin ve az miktarda malzemeyi
cikarin. Yeni bir kanigtirma ucu takin ve tekrar az miktarda malzemeyi ¢ikarin ve atin. Karigtirma
Uclari ve Intraoral Uclar tek kullanimlik iiriinlerdir. Hastalar arasinda ¢apraz bulagmayi dnlemek icin
karnistirma uglan ve intraoral uglar her kullamimdan sonra atiimahdir.

Aktif siilfir veya azot iceren maddelerle ya da yeni kompozit dolgular veya listyapilarla temas durumunda ilave
tipi biitiin silikon dlci malzemelerinin donma siiresi etkilenebilir. Bu driinler arasinda lateks eldivenler, polisiilfid
0lcti malzemeleri, retraksiyon ¢ozeltileri vs. sayilabilir. Variotime, hidrofilizasyon igin surfaktanlar icerir. Bunlar bazi
hastalarda yiizeysel anestezik etkiye yol acabilir. Olgli kasigina veya hastanin agzina fazla materyal konulmasin-
dan kaginilmalidir. Aksi halde dgirmeye, yutmaya veya soluk alip verme rahatsizligina neden olabilir. Olgii alma
sirasinda bu riskleri daha da azaltmak icin hasta miimkiin oldugunca dik konuma getirilmelidir. Apse olusumuna
yol acabileceginden sulkusta veya agiz boslugunda herhangi bir artik madde birakmayin.

Variotime dlcli malzemeleri kullanim sirasinda oda sicakli§inda 23°C (73°F) olmalidir.

Liitfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek igin, gdrsel bir kontrol yapin.
Hasarli diriinler kullaniimamalidir.

Eger olgii alaninda dnemli undercutlar, yiiksek diizeyde ayrik disler ya da baska kritik durumlar
varsa Variotime dlcii malzemeleri kullanilirken uygun blokaj gerceklestirilmelidir.
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Model iiretimi
Olgiiye, adizdan alindiktan 30 dk sonra dkiim uygulanabilir — bunun disinda bir zaman kisitiamas yoktur. Olgii
stabil sekilde uzun siire saklanabilir.

Tavsiye edilen modelaj malzemesi

Biitiin standart modelaj malzemeleri kullanilabilir.
Bizim tavsiyemiz:

Sinif 1l algt, MOLDANO®

Sinif IV algi, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezenfeksiyon

Olgiler su esash sodyum hipoklorit ¢ozeltisi ile (% 5,25; 10 dakikaya kadar*) veya silikonlar igin elverigli olan
bagka dezenfaktan cozeltilerle isleme tabi tutulabilir. Bu durumda litfen ilgili dretici tarafindan aciklanan
dezenfeksiyon/uygulama talimatlarini izleyin.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of die agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adezyon
Universal Adhesive rtiniimiiziin kullaniimasini tavsiye ediyoruz.
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Dynamix System, 380 ml — Kademe kademe

A

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4.1 Sekil 4.2 Sek. 5

Bagligi gikarin Dinamix karigtrma ~ Dynamix sabitleme ~ Dynamix sabitleme Sabitleme halkasi

Kartusu kanistinclya  ucunu takin halkasini halkasini takin kullanarak

takin konumlandirin Kertiklerin {izerinden % tur saat yoniinde
gecirin cevirip kilitleyin

Dynamix kartusunu takin
Kullanilan karigtirma cihazinin nasil kullanilacagina dair bilgi icin litfen ilgili dretici tarafindan verilen ayrintil
talimatlara bagvurun.

o AW =

. Cikig deliklerinin kapaginin iizerindeki ¢ikintiyr tutun ve agin giic uygulamadan yukariya dogru 90° biikiin
. Cikintiyr bagparmaginiz ile isaret parmaginiz arasina alin, diger elinizle kartusu sikica tutun ve kapag kartus-

tan tamamen cikarin (Sekil 1)

. Ekte verilen Dynamix Kanistirma Uglarinin birini kartusun cikis deliklerinin {izerine yerlestirin (Sekil 2)
. Eger kanstirma ucunun yerlesmesi gii¢ oluyorsa karistirma ucunun altigen girintisinin altigen tahrik mili ile

ortistip 6rtismedigini kontrol edin

. Kanigtima ucu dogru konumuna gelince (Sekil 3) Dynamix fiksasyon halkasini sonuna dayanincaya kadar

kanistirma ucunun tizerinden gegirin ve giivenli bir sekilde yerine kilitleninceye kadar saat yelkovani yéniinde
(1/4 tur) cevirin (Sekiller 4.1, 4.2 ve 5)

. Olgli maddesi kanstinldiktan sonra onu 6rn. Impression Jet gibi ayri bir intraoral 6l¢ii enjektdriine (sadece

Variotime Dynamix Monophase) ya da uygun bir 6l¢ii kagigina aktarin

. Malzeme cikarildiktan sonra basincin stirmesini ve karistirma ucundan daha fazla malzeme ¢ikmasini énle-

mek icin karistirici pistonlarini kartustan geriye cekin
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D i ing li bir sekilde kullamimasina dair notlar

Dynam|x kanuslan ag|rd|r ve yere diiserlerse hasar gorebilirler. Hasarli kartuslar bir daha kullanilamaz.

Dynamix kartuslarini yalnizca kanath koruyucu kapag olan karigtiricilarda kullanin.

IIk kez kullanmadan 6nce iki malzeme bilegeninin diizeylerini ayarlayin. Kagigi doldurmaya baslamadan énce 2-3
cm kadar malzeme ¢ikarin ve atin. EGer kartusu farkl karigtirma cihazlarinda kullaniyorsaniz, her cihaz degisikli-
ginde 2-3 cm malzemenin atiimasi gereklidir. Her zaman malzemeyi kullanmadan 6nce kartusun ¢ikis kanalla-
rinda tikanma olup olmadigini kontrol edin.

Is giiniintin sonunda veya karigtirma cihazinin uzun bir siire kullaniimayacagi durumlarda kartusu cihazdan ¢ika-
rin ve yatay konumda, cikislan kangtirma ucuyla ya da kapakla kapatiimig sekilde saklayin.

Kullammdan sonra kartusun kapali kalmasi i¢in karistirma ucunu iizerinde birakin. Karigtirma
ucunu bir sonraki kullanimin hemen éncesinde ¢ikarin ve yenisini takin. Bunun i¢in Dynamix
sabitleme halkasini ¢ikarin ve yeni karistirma ucunu takmak icin tekrar kullanin.

Dynamix kartuslarindaki 6lcti malzemesini karistirmak ve dagitmak igin sadece Dynamix System bilesenlerini kul-
lanin. Sistem bilesenlerini diizenli olarak fiziksel hasar agisindan kontrol edin ve sadece saglam bilesenleri kullanin.

Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle uyun. Bu iriin
sadece kullamim talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykir herhangi bir kullanim dig hekiminin takdirine
ve sorumluluguna aittir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri

Polivinil siloksanlar kimyasal agidan dayaniklidir. Sertlesmemis malzeme giysilerde leke yapabilir. EN 420 kate-
gori Il uyarinca, EN 374 Tip C uyarinca kimyasal risklere karsi korumaya sahip koruyucu eldiven kullanin,
Goz ve cilt ile temasindan sakinin. Gdzler ve cilt tahris olabilir. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve
sabunla yikayin. Gozlerle temas etmesi durumunda birkag dakika su ile durulayin. Devam eden gikayet durumunda
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bir doktora bagvurun. Yutmayin veya yemeyin. Olgii malzemesini yuttuktan sonra saglik sorunlari ortaya gikarsa,
derhal tibbi yardim isteyin. Nadir durumlarda bagirsak tikanmasi olusabilir. Anne karnindaki gocuga zarar verebilir.

Saklama kosullari

25°C (77°F) Ustiindeki sicakliklarda saklamayin. Kuru bir ortamda saklayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bogalmig ambalajini evsel atik-
larla birlikte atmayin veya kanalizasyona karismasini nleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler
iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Sikayet bildirimi

Liitfen Griinle ilgili tim yazigmalarda parti numarasini ve tiriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.

Uriin numarasi &l ve parti numarasi =1 veya UDIyi: Ambalaj iizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklar ciddi durum-
lan cihaz Ureticisine ve olayin yasandigi ilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2024-12

Description of applicational / packaging icons
Uygulama/ ambalaj simgelerinin aciklamasi

A = Yalnizca ayni LOT numarasina sahip patlari kullanin E = Ekstraoral calisma siiresi

B = “Dynamix® speed Kanistirma Cihazindaki 6zel programin F = Intraoral calisma siresi
kullamimi miimkiindiir” ikonu G = Agizda kalma siiresi

C = Karigtirma orani H = Statik kanistirma ucu

D = Karigtirma siiresi K = intraoral ug
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Variotime WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUIO

Mepuuunckoe usaenue — TonbKo Ansi MCNONb30BaHUA CTOMATONOramu.

Mpeun3noHHbIA CNENoYHbINA INACTOMEPHBIA MaTepuan Ha 0CHOBE CUIMKOHA:

NONMBUHUNCUNIOKCAH, NPUCOEANHNTENbHAS NONUMEPU3aLUa

Matepuanbi Variotime — 3T0 OnTMManbHO COrnacoBaHHas CUCTEMA, KOTopasi No3BONAET KOMOUHUPOBATb Pa3nny-
Hble TUMbl MaTepUanoB Ans No6bix TPEGOBAHMIA U TEXHWK BbINOSHEHNS CNENKOB.

Marepmnan YnakoBka

Variotime Easy Putty banka, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Kaptpuax, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Kaptpuax, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray KapTpupx, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Kaptpuax, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Kaptpupx, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Kaptpuax, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Kaptpupx, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Kaptpuax, 1:1, 50 ml
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Lienb

TONMBUHUNCUNOKCAH C MPUCOEAVHUTENBHON NONUMEPU3ALIMEN ANSt CHATUS CNIENKOB, ANSt MPSIMOTO NPUMEHEHNS.
3T1 CTOMATONOrMYECKIe AONONHUTENbHbIE NPUHAANEXXHOCTV NOAXOAAT ISt NALMEHTOB, KOTOPbIE HYXAAIOTCS B
CTOMATO/OMMYECKOM NIEYEHMN MO CNEAYIOLMM MOKa3aHNAM, C YYETOM NPOTUBONOKa3aHui. B cnyyae neyenus
6epeMEHHbIX 11 KOPMSILLMX JKEHLLMH HEOGXOAMMO TLLATENbHO B3BECUTb MPEUMYLLECTBA NEYEHMs U PUCKK ANst
Gyaywiero pebeHka unu rpyaHoro pebeHka.

MeauumHckme uagenus Kulzer o6ecreynBaroT peabunutauto hyHKLMA NONOCTM PTa, B YaCTHOCTM XEBaTE/bHOM
(DYHKLMM, Peyn 1 3CTETUKN. OHWN CTAGUAN3UPYIOT COXpaHMBLUMECS 3yGbl U (1) aNbBEONSPHBINA rpeGeHb Tepa-
NEBTUYECKI N OPTONEAUYECKN MO MCMONb3YIOTCA B KAYeCTBE AONONHUTENbHBIX MPUHAANEXXHOCTER B NPO-
Lecce peabunutalum.

Moka3zaxus
TpefHa3HAYEH ANSt CHATIS CNIENKOB N0GbIM CNOCOGOM.

NpoTuBonokasauus
Tp1MeHeHe 3TOro NpoayKTa NpoTMBONOKA3aHO B Clyyae M3BECTHON UK NOAO3PEBAEMOIA aNeprin Ha KOMMo-
HEHTbI 3TOr0 NPOAYKTa.

Bo3moxHbie N0GoYHbIe 3hdheKTbi

B oTAenbHbIX Cyyasx AaHHbIii NPOAYKT UM OAVH U3 €r0 KOMMOHEHTOB MOXET BbI3blBaTb PEAKLMN TyNepyyB-
CTBUTENBHOCTY. [PV NOA03PEHNM HA TaKyHo PeakLyio MHHOPMALWIO 06 MHTPEAVEHTAX MOXHO NOSYYUTb Y MPOM3-
BOAUTENS.

Mpumenexune uspenns
He ucnonb308arh ¢ ApyrMin CUANKOHOBbLIMI MaTepuanamu.
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Liget u3penua CooTHoweHve Bpems Bpemst Bpems  [MuH. Bpems| YacTb yNakoBO4HOrO
CMeLLMBaHUA | cMewwnBaHys (06paboTKu BHe| 06pa6oTku B | npe6bisa- marepuana
ioti n070CTY pra* | noocTU pra | Hits Bo pry
Variotime 23°C (14°F) | 36°C (95°F)
Cmewwaiouivie | BHyTpupoTossie
EN IS0 4823 basa c MUH:C MVH:C MUH:C | HAKOHENHNKM | HaKOHEMHMIKM
Variotime Tun 0 a| csemo- E . .
Easy Puty opmyemsiii cepbii 11 30 230 - 2:30 HIB HA
Variotime BUHAMUYECKWi
Dynamix |10 iy 51 asToMaT. 230" - 230 XENTHIA Wi
Putty P 40004353
. Tun 1 i -
xi';w%gy HU3KOM it nggg‘% 11 aBTOMAr. 2:30 - 2:30 6%‘3;‘5%"9 Wi
TekysecT!
Variotime Tun1 cBETIo- BUHAMUYECKUi
Dynamix HU3KOI [l it Cepbil 51 aBTOMAT. 2:30" - 2:30 KENTbIA HL
Heavy Tray | Tekyvectv 40004353
Variotime IME 2 eil nypnypHbii | CBETIC 14 asTOMaT, 230 1:00 230 3eneHblil Genbiit
Monophase | CBEAHER | mypnyp cepoi : i : : : 66001989 | 65687514
Variotime Tun2 CBETO- VHAMUYECKHiA
Dynamix cpeaeit nypnypHblit Cepbif 51 aBTOMAT. 230" 1:00 2:30 KENTBIR i
lonophase | Texyyecti P 40004353
ioti Tun 2 i
Variotime i ceeTno- | ceemo- . ’ . ’ XenTbiit Xenbiit
Medium Fow | DEER | soneuuii | - capu T asrowar. | 230 1:00 230 | ggoo19s8 | 66000782
Variotime lrlllgxnﬁ CBETN0- CBETNO- 11 aBTOMAT. 230 1:00 230 KENTbIA KENTbIA
Light Flow | B0OKO | genenuii | - cepuii : i : : 66001988 | 66000782
Variotime Tun 3 M i
f i & | ceemno- . ’ \ . XenTbiit KenThlit
E;(;‘;:l Light ?;:fyu-ﬁ; . 3enEHblit Cepbil 11 aBTOMAT. 230 1:00 230 66001988 66000782

*nipu komHaTHoi Temnepatype 23°C (73°F), 50 % OTH. BnaXHOCTH. Bonee BbICOKWE TEMMEpaTypbl MOTYT YMEHbLUKTD, a Gonee
HY3KVIE TEMNEPaTypbi — YBEAUYNTb 3T0 BPEMS.
** 0TMEPEHO C MOMOLLbIO YCTPOICTBA ANs cMellmBaHus Dynamix komnanum Kulzer.
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Mo 3aBepuIeHNIo MCNONb30BAHNSA TLLATENBHO 3aKPbIBaiiTE BCE EMKOCTH C MaTepuanamu. He
MEHSIAITE MECTAMM KPbILIKK, KONMAYKi WA JIOKKMN. llepes NOACOEAMHEHNEM HAKOHEYHMKA AN
CMeLUMBaHUs TE U YT WTe Heo o0bem mMaTepuana u3 KapTpumxa 50 mn.
Mocne ucnonb3oBaHus ocTaBnsiTe cmeumsaloumo HacapKy Ha KapTpupke B KayecTse
repmeTU3upyloLLeit 3acnoHKK. HenocpeacTBEHHO nepef 04epeHbIM NPUMEHEHNEM OTCOEANHUTE
HAKOHEYHWK IS CMELUMBaHWS, BblJaBUTe W YTUNM3MPYITE HEOONbLIOK 00bem MaTepuana,
NPUCOEAVHNTE HOBbIV HAKOHEYHUK NS CMELLMBAHUSA. HaKOHEYHUKY NS CMELLMBAHUS 1
BHYTPMPOTOBbIE HAKOHEYHUKM NPefHa3HaueHbl ANs 0HOPa30BOro NCNONb30BaHUsA. Bo n3Gexanue
nepeKPecTHOro 3arpsA3HeHnsl MeXay NauMeHTaM1 HaKOHEYHNKU [Nsl CMeLIMBaHNS U
BHYTPMPOTOBbIE HAKOHEYHUKM HEOOXOAUMO YTUNM3UPOBATD NOCIE KaXK/AO0r0 UCNONb30BaHMS.

Y BCEX CNENOYHbIX MaTepuasioB afAUTUBHONO TUNA Ha NPOLLECC OTBEPXKAEHNS MOXET NOBANATb KOHTAKT C 13e-
JMAMK, COAEPXALLMMM aKTVIBHYIO CEPY U a30T NGO CBEXMMM NNOMGaMK 1 CynpacTpykTypamu. K Takum uage-
JNAM TaKKe OTHOCATCS NAaTEKCHbIE NepyaTKK, NonMcynbMuaHbIE CNenoyHble MaTepuanbl, PETPaKLMOHHbIe pac-
TBOpbl W Ap. Martepuan. Matepuan Variotime COAEpXWUT MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BELECTBA ANA
rnapoun3aLmMn, KOTopble MOryT BbI3BaTb NOBEPXHOCTHbIA aHECTE3NPYIOLLMA AI(EKT Y HEKOTOPBIX NaLeH-
T0B. He onyckaiite Hanuuus u36bITKOB MaTepuana Ha NOXKe AN OTTUCKA UK BO PTY NALMEHTA, T. K. 3T0 MOXET
NPUBECTM K MPOSIBNEHMIO PBOTHOIO pedinieKca, 3arnatblBaHUio MaTepuana unm acnupaumn. Ins CHKeHUs pucka
BO3HWUKHOBEHIS TAKUX CUTYaLVil BO BDEMSI CHATMS OTTMCKA NaLMEHT JO/KEH HAXOAUTLCS B NONOXKEHNN, Han6o-
niee NpUGNIMKEHHOM K BEpTUKaNbHOMY. He 0CTaBMsiTE HUKAKWX OCTATKOB MaTepuana B CyNbKyce Wi nonocTi
PTa, TaK KaK 310 MOXET NPUBECTM K 06pa30BaHmio aGCLIECCOB.

Mpumersiemble cnenoyHble Matepuans Variotime AomkHbI IMETb KOMHaTHYtO Temnepartypy 23°C (73°F).

Mepen NepBbIM MCMONb30BAHWEM MPOBECTM BU3yasbHbIA KOHTPOMb HA HaNMuMe NOBPEXAEHMIA. 3anpeLaeTcs
1CM0Nb30BaTb NOBPEXAEHHBIE NPOAYKTHI.
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TMpy HaNU4MK CYLLECTBEHHBIX NOJHYTPEHUIA, CUNIbHO HEPOBHBIX 3yGOB UK APYTUX KPUTUYECKUX
COCTOSIHMIA B NPOTE3HOM J10XKE HE06X0ANMO BbINONHUTL COOTBETCTBYIOLLYIO GNOKMPOBKY B Clyyae
NPUMEHEHNs CNenoYHbIX maTepuanos Variotime.

W3roToBnexve Mogenu
0TnuBaTh CNENOK MOXHO Yepe3 30 MUHYT NOCNe M3BNEYEHNS U3 NONOCTM pTa — APYrinX OrPaHNYEHIA N0 BPEMEHN
HeT. CNenoK MOXET XPaHuTLCS ANUTENbHOE BPEMS.

PekomeHAyeMblii MOAENMPOBOYHbIA MaTepuan

MoryT npuMeHsTLCA Nio6ble CTaHAAPTHbIE MOAENNPOBOYHbIE MaTepUabl.
Hawa pekomeHaaums:

func knacca Ill, MOLDANO®

func knacca IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Jle3nHcbekumnsa

Cnenku MoXHO 06pabaTbiBaTh BOAHBIM PACTBOPOM runoxnoputa Hatpus (5,25 % He 60nee 10 MUHYT*) unu
LPYruMK - Ae3nHBULMPYIOWMMKU pacTBOPaM, NPUTrOAHbIMM AN CUAWKOHOB. Mpu 3ToM co6nloAaTh
VHCTPYKLMM NO Ae3UH(EKLNN/06paboTKe, BblAAHHbIE NPOM3BOANTENEM.

* Gelson Luis Adaba DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia anseca and Car/os Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of di: agents on di ional stability of el D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Apreaus
MbI peKoMeHayeM 1CMOoMb30BaTh HAL YHUBEPCANbHBINA KNeil.
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Cucrema Dynamix, 380 mn — nowaroBasi MHCTPYKLUSi

Puc. 1 Puc. 2 Puc. 3 Puc. 4.1 Puc. 4.2 Puc. 5

Ynanutb Konnadok  Hapeto YCTaHOBUTb 3akpenuTb 3adhvkcuposath,
BcTaBuTb KapTpumK i NoBEPHYB
B CMECHTENb HAaKOHEYHNK KonbL{o Dynamix KornbLo Dynamix (vkcupytouee
Dynamix 3anBuHyTH Yepe3 KOMbLIO
yrny6nenms Ha ¥a 060poTa no

4acoBoil CTpenke

YcraHoBka kapTpupxa Dynamix
WHhopmaLvio no NPUMEHEHUI0 CMECUTENS MOXKHO HaWATI B MOAPOGHOIN MHCTPYKLMY, NPEA0CTaBASEMON NPOU3BOAVTENEM.

1.
2.

Bow

YnepxuBas A3bI40K Ha KONNAYKe Haj, BbIXOAHbIMW OTBEPCTUAMM, Crubaitte ero BBepx Ha 90°, He npunaras
4Pe3MEPHOTo yeums

Bo3bMUTe A3bI40K GONbLUMM 11 YKA3aTENbHbIM NabLieM, HaAEXHO YAEPXKIMBAs ero ApYroil PYKoi, M NoMHO-
CTb0 CHUMUTE KOAMAYoK ¢ KapTpuaxa (Puc. 1)

. HapeHbTe ofuH 13 cMeLLmMBatoLLMX HaKOHeYHNKOB Dynamix Ha BbIXOfHbIE OTBEPCTUS KapTpuaxa (Puc. 2)
. Ecnu HapeTb CMELIMBAIOWMA HAKOHEYHUK 3ATPYAHUTENbHO, YGEAWTECh, YTO LEHTPanbHbIA BHYTPEHHMI

LIECTUIPAHHMK CMELLNBALOLLLEr0 HAKOHEYHNKA NPaBnibHO BbIPOBHEH C LIECTUIPAHHUKOM NPUBOAHOMO Bana

. Korga cmewmBaiowmini HAKOHEYHNK YCTAHOBUTCS B MPaBUIbHOM MONOXEHWM (puC. 3), HAfiBUHLTE HA HEro

(ukcupytoLuee KonbLo Dynamix A0 yriopa 1 MOBEPHUTE ero Mo YacoBoi CTPesKe (Ha 1/4 060poTa), Y4To6bl OHO
HafléXHO 3ahMKCMPOBANOCH B NPaBubHOM nonoxerun (Puc. 4.1, 4.2 n 5)
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6. TMocne cMeLwMBaHMS CNENOYHOTO MaTepuana nepemMecTuTe ero B OTAENbHbIA BHYTPUPOTOBOI LUNPKL, Hanp.,
Impression Jet (tonbko ans Variotime Dynamix Monophase) unv noaxoAsLuyio CAEMo4HYI0 NOXKY

7. Mocne f03MpoBaHMs Matepuana oTBeAMUTE NOPLUHN CMECUTENS HA3aZ U3 KapTPUKa, 4T06bI CHATb iaBNeHme
11 TEM CambIM NPeJoTBPATUTb BbIXO M3NULLIHETO MaTepuana U3 CMELLMBAIOLLEro HaKOHEYHNKA

Yka3zanus no 6eaonacHomy oGpaLienuio ¢ cuctemoit Dynamix

KapTpumxku Dynamix TSXENble 1 MOryT NOCTPaAaTh NpW NafeHuy.

3anpeLLaeTcs Ucnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE KAPTPUMKN.

Wcnonb3oBatb KapTpumki Dynamix TONbKO B CMECUTENSX C 3aKPbITHIM 3aLLMUTHBIM KJlaNaHoM.

Mepez nepebIM NPUMEHEHNEM CPaBHANTE YPOBHM 060MX KOMMOHEHTOB MaTepuana. BbiaaButb 0kono 2—3 cm
matepuana v BbIGpOCUTb €ro, NPeXAe YeM HauMHaTb 3aN0NHATb NOXKY. ECIN KapTpUK Ncnonb3ayeTcs B PasHbix
cMecuTensix, cneayert BbiGpachiBaTb 2—3 CM MaTepuana nocne Kaxaoil cMeHbl npubopa. MNepes KaxabiM npu-
MEeHEHMeM MaTepuana NpoBepsiiTe BbIXOAHbIE KaHANbI KAPTPUAXKA Ha 3aKyMOpKY.

B KoHLie paGoyero AHA UK B Cnyyae ANUTENLHOTO NPOCTOS CMECUTENS YAANUTE KapTPUAXK ¢ npubopa u XpaHuTe
B FOPU30HTANILHOM MONOXKEHIM, 3aKPbIB BbIXOAHBIE OTBEPCTUS CMELLNBAIOLLMM HAKOHEYHUKOM UM KOAMAYKOM.

Mocne ncnonb3oBaHUs 0CTaBUTb CMELIMBAIOLLMIA HAKOHEYHUK Ha KapTPUKE B KaYecTBe NPooKM.
HenocpepcTBeHHO nepeA NPUMEHEHNEM YAanuTe CMELLMBAIOLYMIA HAKOHEYHUK U YCTAHOBMUTE HOBBINA.
s 3Toro oTcoepuHuTe (hkcupylowee KonbLo Dynamix U ucnonb3yiiTe ero CHoBa Ans fApyroro
NOACOEAMHEHHOI0 CMecuTens.

Vicnonb3oBath KOMMOHEHTHI CUCTEMbI Dynamix TOIbKO ANns A03WPOBAHIS M CMELUMBAHWS CNIEMOYHOTO MaTepuana
B KapTpumkax Dynamix. PerynsipHo npoBepsiiTe KOMMOHEHTbI CUCTEMbI HA (HM3UHYECKIE NOBPEXAEHMS W UCTIONb-
3yiiTe TONbKO MCMIPaBHbIE KOMMOHEHTbI.
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006was Hthopmaums

Moxanyiicta, BHUMaTeNbHo COGNt0AaTe CneayiolMe MHCTPYKLMKM MO TexHUKe 6e30NacHOCTI 1 BCE MHCTPYKLMM
no 06pa6oTKe B ApYrix pasgenax. 3ToT NpoayKT MOXET 6bITb 06paboTaH TONbKO B COOTBETCTBMN C UHCTPYKLIMEI
1o NpUMeHeHuio. JItoGoe UCoNb30BaHINE C HAPYLLIEHEM 3TUX MHCTPYKLMIA OCYLLECTBASETCS M0 YCMOTPEHMIO 1
10Z, UCKJTIOYUTENbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb CTOMATONOrA.

MpeaynpexpaeHue U Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH

TMonuBMHUNCMNOKCAHbI 06NaAAI0T XMMUYECKO YCTONYMBOCTbI0. He3aTBepAeBLLNI MaTepuan MOXeT McnaykaTb
onexay. Hocutb 3awumtHble nepyatku B cootseTcTBum ¢ EN 420, kateropus lll, ¢ 3a1yuToit 0T XMMUYECKMX
puckoB B cooteTcTBuM ¢ EN 374, Tun C. W36eraiiTe nonapgaHusi Ha KOXy v B rna3a. MOXeT BbI3BaTh paspaxeHue
CNM3NCTOI a3 M KoXu. ECv npopyKT nonapeT Ha KoXy, HEMeeHHO TLLATENbHO NPOMOiTE BOAOIA ¢ MbiioM. Mpy
nonajaHui B rnasa NpoMbITb BOAON B TEYEHUE HECKONbKUX MUHYT. ECM CUMNTOMbI He NPOXOAST, 06paTuTeCh K
ochranbmonory. He rotatb. Ecnu nocnie npornabiBaHms OTTUCKHOTO MaTepuana BO3HUKAOT NPOGNEMbI CO 30POBbEM,
HEMEZIeHHO 06paTUTeCh K Bpady. KuwieyHas 610Kkaza MOXXET BO3HUKHYTb B PEAKUX Cyyasix. Cnoco6eH okasbiBaTh
TOKCUYECKOE BO3AECTBYE HA MNOA.

YcnoBusi xpaHeHus
XpaHute npu Temnepatype He Bbilwe 25°C (77°F). XpaHUTb B CyxoM MecTe. He ucnonb3yiiTe NpoayKT nocne
VCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH.

Npumeyanue 06 yTunusaummn

PekomeHaaums. Ytunusauns B omumnanbHo YCTaHOBNEHHOM nopsigke. He BbiGpachbiBaiite COAEpXUMOe U
4aCTUYHO NYCTYIO YNaKoBKY Kak GbITOBOI MycOp W He JoNycKaviTe WX nonajaHus B cUCTeMy KaHanuaauuu. Espo-
neickuii katanor otxogoB: 180106 Xumukatsl, CoAepXaLlye onacHble BELLECTBa UK COCTOSILLME U3 HUX.
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YBepiomneHue 0 xanode
Yka3blBaiiTe HoMep napTuu u Homep uagenus unn UDI Bo Beeil Mepenicke, KacalolLeiics MpodyKTa.

Homep u3genus Fer n Homep napTum

unm UDI: cM. npuMeyaHue Ha ynakoBke.

B cooTBeTCTBMM C pernameHToM EC no MeAULMHCKVM 13fenvsim, NoNb30oBaTenu uam NauneHTbl AOMKHbI
€006LLATb 0 CEpPbE3HbIX NPOMCLLECTBUAX, CBA3AHHbIX C MEAVLIMHCKIM U3AEN1eM, NPOU3BOAUTENIO U
YNONHOMOYEHHOMY OpraHy B CTpaHe, FAe UMEN0 MECTO NPOUCLUECTBUE.

[ara pepakunum fokymenTa: 2024-12

A
B

C

Description of applicational / packaging icons

Onucanu1e NUKTOrpamMm Ha NpoAyKTe W ynakoske
Wcnonb3oBaTh TONbKO NacTbl ¢ OAHUM U TEM Xe Ne napTun.

MvkTorpamma «Bo3mMoXHO UCMONb30BAHNE CMELMANBHON
nporpammbl Ha cmecutene Dynamix® speed»
COOTHOLLEHE AN CMELLNBaHNA

D = Bpems cmeLmBanus

= Bpems 06pa6oTku BHe nonocTy pra

= Bpems 06pa6oTku B NonocTv pra

= Bpems B nonoctn pra

= OUKCVPOBAHHDIA CMECUTENbHbI HAKOHEYHIK
= BHYTPMPOTOBOI HAKOHEYHNK
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Seusll

e 300 x 2.1:1 35l
Jo 380 5:1 dssbys
Je 50 1:1 digh,s
Je 380 5:1 dssbys
Lo 50 411 dighs
Je 380 5:1 dish s
Je 50 1:1 digh,s
Jo 50 1:1 dighys
Jo 50 1:1 digh,s

Boume Gldhie 3o

)

Variotime Easy Putty

Variotime Dynamix Putty

o8 blhs Variotime Heavy Tray

ey J:Ua; Variotime Dynamix Heavy Tray
dlo, A1 &3l Variotime gudall 53l

Lo, A1 &3lo1 Variotime Dynamix gl ssls
Aguud) Jawsie Variotime Medium Flow

55, Variotime Light Flow

Taz g5, Variotime Extra Light Flow
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Description of applicational / packaging icons
sl 90y ] plasaa) Sloglss

ol ol dasll 50) = E s 63y pudts (0 uzlmall b pusal = A
Al Jols Jasll 50y = F Bl 81y B ol el plasiil 5iSa] 5y = B
o 2
ol pad ooyl = G s pnSalials) Dynam|x® speed
oSl b o, = H b iws = C
Ssadll pisdl oly = K Ll gey = D
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Variotime

EREH — ERTHERERARFEALR.

EARHA CO

EYBERBIEME  RZEVAK. MREL
Variotime  RIIREARECEENRR , I SN TRERNMR , TESARAEMER

i , fEmRR S ERERR.

e

Variotime Easy Putty
Variotime Dynamix Putty

Variotime Heavy Tray
Variotime Dynamix Heavy Tray

Variotime Monophase
Variotime Dynamix Monophase
Variotime Medium Flow

Variotime Light Flow
Variotime Extra Light Flow

%S 1:1,2x300ml
#REE T, 5:1, 380 ml
HRER, 101, 50 mi
HHER, 51,380 ml
HAE R, 1:1,50 ml
#RE T, 5:1, 380 ml
HRERT, 1:1, 50 ml
MER, 101,50 ml
AR, 1:1, 50 mi
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Big

AREZEEATHENMRELR ZHY Sk,

EZRIMERESENIRT  ZTNEAEARERARUT IRERENBE. sHH2H
ABAMRE , WASEREARNASE , J«X&ﬂ%ﬁlﬁﬁﬂ“%:ﬁé&ﬁ%ﬂ’] B,

Kulzer BSSREESMALSITE(R CRIhALAI M , BIANIAIS, B AIEE. MNAMBERBERER
FRBERISRH0 ST FIA/ TR | & R AR ERBR R NE .

i1 tnd

18 AR PR ENE BT

ESIE

MBARECHTERL T BHEE , R ELERTER,

ElER
gﬁﬁ:ﬁﬁ*i%rﬁﬁ—huaélb_ﬁk&ﬂéu MELER , REEEEEIRERAERR DK

EmEA
ERABTSERABY B,
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EmEe [RALA|REARE| O OR | EEEH - aEHE
TERER” | THEO5R (RIERERS
Variotime 23°C (73°F) | 35°C (95°F)
ENIS04823 | EJE |fE{LHE s B | W | 5P| BEE | ORR
‘égg;"r','l‘}gy VRTE |Eke|wEe| 11 30 2:30 - 230 | FEA | TEA
Varioti 5 S ) o . L <
D‘;{:gr:‘i}epum 0 BTR E%e|gme| s HE 2:30 - 230 | yoo0u353 | TIEA
Variotime T . . . ®e -
He;W'Tray 18IS Exe | BEe 11 L] 2:30 - 230 | geoo1oge | A
\Igariutime , - g e _ . WA E | .
ynamix Heavy |1 B8 EXe|Eke| 51 B 2:30° 230 | 40004353 TEA
Tray
Variotime PELY | %6 |gme| 11 BE 230 1:00 2:30 66’(%%59 6553%1 .
Variotime ) - ) . ) . WA E |
Dynamix 2B %6 | BRe| 51 BE 2:30 1:00 230 | 40004353 | TOEA
Varioti " 3 5 E . ' . =3 e
Medum Fow |2 EEE Ege EEe| 10 EE] 230 1:00 2:30 666%1988 6650732
Varioti 5 B . . ] . ) )
Lf;;l‘} ooy IEEE  EgeEme| 11 EE] 230 1:00 230 | ss001988 | 66000762
Varioti T . . . . =6 =E
Exira Light Flow | 3 21828 N L AB 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782
*g% 'Fﬁ"f? , FER 23°C (73°F) , HYRE 50%, AEKSRELHYULME  BEBEMEL
=i

“*ERARE Kulzer # Dynamix ‘B & 2RI &,
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BEAERS , KAFATEE. TEOCAERREAT, FRERSHEA, # 50m 4
ERPoREROEAME,. WESASKESREEMAE RN LURSEM. TAEMH,
BTFRRBSE , FEH—SHRER ; ARRE—EFNRRBSHT , BRBH LM
BER, BERNOABRSTAS - RERAER. RHLBEZBOTNEHR , BRAR
BLAEZRESHEANORNBEEHE.

ERAMAECHYBEDEMR T B BETRERSAEERIANERIMBNESE
YR LBEEEREAEBMIIYE, ELERVEIBTE, SMAWDENE, BE3R
BE, Variotime ZHARBKCHREENEE s BRLEBENKREARBER. BBREH
BREERBEOTEZZHEME  RASTREHEY, ERARR. A7 E - SHREIER
Eg%g%gﬂﬁ BERSTHAFLHEE. BREMBREETREBEIORS , LR TR
Variotime EN#EATRIEEZIRT (23°C (73°F) ) RBEMREA, HANFRNERREREE, B2
ERABRENER.

MRAREFEABOAL, BREEMNOTERLARREN , RESER Varotime FIHH
BRLFETEENHE.

SN
FIBAEAE O R EE 30 S EER T E—THMARRRE,. MRERMEFTITRERE.
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EMREHE
PRAREREM B AR,
HH  =H@EAHE , MOLDANO®
MEBEFEAE , MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

HE
MR AR B KA R RIE (5.25% B2 10 28" ) REAMERRYBHEERAE B
%A, EARFEETHERRERRTIHNERERSA,
* Gelson Luis Adaba DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fanseca and Car/os Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di: agents on di ional stability of ic imp ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

ne
HERS 16 A B FIAY Universal Adhesiveo
Dynamix System , 380 ml — ZE 1T

=)

B 3 5
=% Dynamix &  ## Dynamix & REEERAR
BB M 1/4 JERS & EE

B4 & 4.2
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# A Dynamix &
ERNAREBEFEEANEASNES , FSRERAEERANFERA.
1. BEHOB EWRIRIASH ™ EEeh 90° , M HEFRTBA
AS—EFNBENRERENEER K RAERERLELWMTET (B1)
. B —{EREMIEY Dynamix JBEER , REEEFMHOL (B 2)
. MRBBHLURKBEESE , FREURFESENFLOAAA BB AR ERYEE
. RABEEIERR (B 3) , 5% Dynamix BERHIBERLERFL , ARIERHED
(1/48) , B TR ST (B 41, 42 5)
6. H%mméﬂ’]ﬂ*ﬁﬁﬂﬁﬁ@]iﬁﬂﬁ D2 ENAESE S8R | 6120 Impression Jet ( R
Variotime Dynamix Monophase ) , SR & E#) ENIEFE A
7. ﬁgzﬁﬁ , ﬂ%i&é%ﬁﬁiﬂé%%ﬁ:m& , SUBRISESR , Wk LS HOMRRERERE
R4 Dynamix REEH EMEE
Dynamix BERE , HERFATREZIE,
Y ERERRENER,
BEES—EHPAREZNEESEREA Dynamix B,
EREA , BEMBEMRRSWBE, 2EN 2-3cm M, SWEBRRERIEE S BRI
SHE. BEFARTRNESREE ﬁ/AE?ﬁ!aﬂr‘*féZ’E/ﬁ# 2-3 cm WIMEL. BIREEA
MHEE, FREEFNHHOERRFE,
EIEBRRIBRFBTEAREGRER  FURBIRNUETLEEKFEER , XARE
ERETHEALO,

LN R
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WEEASKESRAEERH LURISRE,
ETRERN , EENTRSHALRE —EFH
Alt , WIFE Dynamix B , A BASEARBEOTRAE,

& {8 A Dynamix System FR{FE4R 38 2 B MRS Dynamix & 27 F Y ENAE# 4L
EHRERFEGRTHRYEEE jtﬂféfiﬁﬁmﬂﬂﬁéﬂ%ﬂ#o

L

EEBUTRERANMEERTHAMERERD.

géﬁ:%ﬁ}ﬁ&ﬁﬁﬁﬁ?ﬁﬂﬁﬁﬁﬁa EATETELRANEAIHTINERABRTRENSE
Ro

‘Ah

Rzﬁﬁﬁﬁﬁiﬁiﬂﬂsﬁﬁo FEHYHRRSREN. MBS EN 420, Il FNEMTF

%, LBy EN 374, C SAVLBES, B REERSRER. e EENRERIBAN, &
BEBEE , BUNEAARNANSRE k. ZEBRE , BRICIEET oM., EIERAA

7, BARNEERARY. BOFRIAR. NTEEADEHRNELBETEER By

EIEHEREE L, RO BERTTRSHREEHR, TRESTRIL.

R R

RERETER 25°C (77°F). FERELRNMLS . BREFEIER.

RV R E T EER

BE  RRERESETER. nﬁ%ﬂ%ﬂ‘i nﬂﬁﬁﬁﬁ@jﬂ}ﬁﬁ‘a’a’ﬂﬁé%aﬁﬁﬁ@%@%%%

SEEERRS | A TEEMA TAE

BuM B H 4 : 180106 Eaf‘l“‘%ﬁ%ﬁﬁk:ﬁ@%f‘l“-‘%gﬁﬁ{bawno
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BiFEA

BEMEERERNEET 5| ARt MEmHERE 3 Ul

R AREE = FALER o0 5 UDI : B RABE,

RERBEREWES  ERCRE/ REFRBAREFNEYREMFEIAR/ LENEE
B & BRI T REMF,

BETRER : 2024-12

Description of applicational / packaging icons
JEF ‘a % MR

A = {E{E/ LOT No #tSRAER MR E = OATHERH
B = —IT' Dynam|x® speed Mixing Unit EEAE#E F = OATHERY
FFEE G = EEEHEY
= RALHI H = BEREEHE
= RERH K = ORARE
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Variotime Navod na pouzitie GK

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Elastomérovy silikonovy odtlackovy material pre presné odtla¢anie: polyvinylsiloxan, adi¢na
polymerizacia

Rada Variotime je optimalne prispdsobeny systém a jeho rozne typy materialov je mozné kombinovat pre vetky
techniky odtlackov tak, aby vyhovovali $pecifickym poZiadavkam.

Material Balenie

Variotime Easy Putty Tuba, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Kartusa, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Kartusa, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Kartusa, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Kartusa, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Kartusa, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Kartusa, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Kartusa, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Kartusa, 1:1, 50 ml
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Ucel

Polyvinylsiloxan pre odtlacky s polymerizaciou aditivami, na priamu aplikaciu.

Toto dentélne prisluSenstvo je vhodné pre pacientov, ktori potrebuju stomatologické oSetrenie pri nasledujticich
indikaciach so zohladnenim kontraindikécii. U tehotnych a dojiacich Zien je nutné starostlivo zvazit rizika oSetre-
nia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dieta alebo dojca.

Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpe€uiju rehabilitaciu oralnych funkcii, ako st Zuvanie, rozpra-
vanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuju zostavajuci chrup a alveolarny hreben, pripadne
sa pouzivaju ako doplnky v ramci procesu rehabilitécie.

Indikécie

Indikované pre vSetky odtlackové techniky.

Kontraindikacie

PoutZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zlticeniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na
takuto alergiu.

Mozné vedlajsie ucinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek méze v urcitych pripadoch sposobit reakcie z precitlivenosti. Ak existuje
takéto podozrenie, informécie o zloZkach je mozné ziskat od vyrobcu.

Aplikacia produktu
Nesmie sa pouzivat v kombingcii s inymi silikénovymi materialmi.
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Farba vyrobku Pomer | Doba | Cas prace mimo | Cas prcev | Min. doba Cast baliaceho
o migsania | miesania ustn% duthy Gstnej dutine | zdrzania v materialu
Variotime 35°C (95°F) | ustach
. X . . MigSacie | Intraoréine
ENIS04823 | Béza | Katalyzator s min:s min:s min:s hroty | hrot
foti Typ 0
Yariotime | formovateinj | fiaovd | YW | 41 | a0 230 - 230 Na Na
material
. Typ 0 dynamicka
Variotime i | falova svetlo . . _ . Sita
Dynamix Putty forr{mvgtefny fialova Zed4 5:1 Auto 2:30° 2:30 40020 43353 Na
- Typ 1 velmi 4
Variotime i alovd syetlo . zelend
viskozn, fialova Xord 11 Auto 2:30 - 2:30 Na
HeavyTray  [Jehozlf sedd 66001989
Variotime Typ 1 velmi dynamickd
Dynamix Heavy wyskuan fialova ssvee‘}g) 5:1 Auto 230" - 2:30 alita Na
Tray material 40004353
ot Typ 2 stredne . 4 i
Norommase uskzy | purpurovd I R 230 100 290 | oiftiho | estbrate
Variotime Typ 2 stredne dynamicka
Dynamix VIyS kozn) purpurova sgz:&l; 51 Auto 2:30" 1:00 2:30 It Na
material 40004353
ioti Typ 2 stredne s s
Variotime 5 svetlg | syetlo . ’ \ . it #ta
Medium Flow |5k elena | s | 1| Ao 230 100 230 | 66001988 | 66000782
ot Typ 3 mélo st 5itd
Variotime svetlo svetlo E . r . it ita
LghtFlow | Uskéany nd | Sets | 1| Ao 230 100 230 | 66001988 | 66000762
ot Typ 3 mélo s sis
Variotime 5 svetlo . . \ . ilta ith
Exra Light Fow | 1Sk020Y wend | gy | V1| Ao 230 100 230 | 66001988 | 66000782

*Pri izbovej teplote 23°C (73°F), 50 % relativnej vihkosti. VysSie teploty skracuju a nizSie predIZuju tieto doby.

**Merané pomocou mie$acieho pristroja Dynamix znacky Kulzer.
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Nadobky sa musia po pouziti dokladne uzavriet. Nezamiefajte uzavery/viecka/lyZice. Pred
nasadenim mieSacieho hrotu vytlacte a zlikvidujte malé mnozstvo materialu z 50 ml kazety. Po
poutziti ponechajte miesaci hrot na kartusi ako uzaver. Tesne pred dalSim pouZitim odstraite
miesaci hrot, vytlacte a odstraiite malé mnozstvo materialu. Pripevnite novy miesaci hrot a vytlacte
a odstraiite malé mnoZstvo materidlu. MieSacie tipy a hroty a intraoralne hroty st len na jedno
poutzitie. V ramci prevencie krizovej kontaminacie medzi pacientmi je nutné mieSacie hroty

a intraoralne hroty po kazdom pouziti zlikvidovat.

U vdetkych silikénovych odtlackovych materidlov s dodatonym tvrdenim moZze byt proces tvrdnutia ovplyvneny
produktami, ktoré obsahuiju aktivnu siru alebo dusik, alebo ¢erstvo zhotovenymi kompozitnymi vypliami ¢i super
Struktirami. Medzi tieto produkty patria latexové rukavice, polysulfatované odtlackové materialy, roztoky na
retrakciu gingivy, atd. Variotime obsahuje povrchovo aktivne latky na hydrofilizaciu, ktoré moZu u niektorych
pacientov spdsobit povrchovy anesteticky ucinok. Dbajte na to, aby na odtlackovej lyZici ani v Ustach pacienta
nebol prebytoény materidl, pretoZe to moZe mat za nasledok davenie, prehltnutie alebo vdychnutie tohto materi-
élu. Z dovodu dalSieho zniZenia tychto rizik potas snimania odtlacku treba pacienta umiestnit do ¢o najviac
vzpriamenej polohy. Nenechavajte Ziadny zvySkovy materidl v sulku alebo Gstnej dutine, pretoZe to moze viest k
tvorbe abscesu.

Odtlackové materidly Variotime by sa mali spracovavat pri izbovej teplote 23°C (73°F).

Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie sti zjavné znamky poSkodenia. Poskodené vyrobky sa nesmu
pouZivat.
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Ak sti v oblasti odtlaéku vyrazné podbiehavé miesta a velmi divergentné zuby alebo iné kritické
podmienky, pri pouziti odlackovych materialov Variotime sa musi vykonat adekvatne vyblokovanie

Zhotovenie modelu
Odtlacok je mozné pouzit 30 min. po vybrani z (st — Ziadne dalSie obmedzenia nie su. Pri dlhodobom skladovani
je odtlacok stabilny.

Odporiéany material modelu

Mbzu sa pouzit vSetky Standardné materialy modelu.
Nami odporti¢ané:

Sadra triedy lll, MOLDANO®

Sadra triedy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcia
Odtlacky je mozné oSetrit vodnym roztokom chlérnanu sodného (5,25% az po dobu 10 minGt*), ¢i pouzitim
inych dezinfekénych roztokov vhodnych pre silikénové materidly. Pri oSetrovani dodrziavajte pokyny na dezin-
fekciu a spracovanie vydané prislusnymi vyrobcami.
* Gelson Luis Adabo DDS, PhD, E/a/ne Zanaruttl Renata Garcia Funsena and Car/os Alben‘o dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Lepidlo
Odportcame pouzivat nase Universal Adhesives.
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Systém Dynamix, 380 ml — krok za krokom

QObr. 1 Qbr. 2 0Obr. 3 Obr. 4.1

Odstraite uzéver Pripojte miesacie Umiestnite fixacny Upevnite fixacny Zaistenie aplikdciou
Viozte kartusu do hroty Dynamix kriizok Dynamix krtizok Dynamix fixaéného krizku
mixéra Nasuiite na otoCenie o % otocky
odsadent Cast v smere hodinovych
ruticiek

VloZenie kartuse Dynamix
Pre informdcie o praci s mixérom pozrite podrobné pokyny vydané prislusnym vyrobcom.

1.

(3

=

Pridrzte pltko na uzavere vystupov a ohnite smerom hore 0 90 ° bez pouzitia nadmernej sily

2. Palcom a ukazovakom drzte za pitko, druhou rukou pridrZujte kartuSu a Uplne odstrarite uzaver z kartuse (Obr. 1)
3.
4. Ak sa pripojenie mieSacieho hrotu ukaze ako zloZité, skontrolujte a uistite sa, Ze je centralny vnitorny Sestu-

Umiestnite jeden z priloZzenych mieSacich hrotov cez vystupy kartuse (Obr. 2)

holnik mie$acieho hrotu spravne zarovnany so Sestuholnikom pohonného vretena

. Ked'sa mie$aci hrot nachadza v spravnej polohe (obr. 3), nasurite fixacny kriZzok Dynamix na miesaci hrot az

na doraz a otoCte s nim v smere hodinovych ruciciek (1/4 otacky) tak, aby bol bezpecne zaisteny v danej
polohe (Obr. 4.1,4.2 a 5)

. Po premieSani odtlackovy materiél preneste do samostatnej intraoralnej odtlackovej striekacky, napr. Impres-

sion Jet (iba Variotime Dynamix Monophase), alebo na vhodnu tacku na odtlackovy materidl

. Po nadavkovani materidlu vysuiite piesty mixéra z kartuse, aby piesty stéle negenerovali tlak a neunikal tak

prebytocny material z mieSacieho hrotu
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Poznamky o bezpeé pouzivani systému Dynamix

Kartu$e Dynamix st tazké a moZu sa padom poskodit.

Poskodené kartuse sa nesmu pouzivat.

PouZzivajte iba kartuSe Dynamix s mixérmi s uzavretym ochrannym uzaverom.

Pred prvym pouZitim nastavte spravny pomer zlozZiek materidlu. VytlaCte priblizne 2—3 cm materidlu a tento
materidl s tacku zlikvidujte. Ak sa kartusa pouziva v roznych mixéroch, po kazdej vymene mixéra musite zlikvido-
vat 2—3 cm materiélu. Pred kazdym pouzitim materialu skontrolujte, ¢i sa neupchali odtokové kanaly.

Na konci pracovného diia, alebo v pripade, Ze mixér nebudete dihsiu dobu pouZivat, odstrarite kartusu z pristroja
a skladujte vo vodorovnej polohe s odtokovymi otvormi uzatvorenymi mieSacim hrotom alebo uzaverom.

Po pouziti ponechajte miesaci hrot na kartusi ako uzaver. Tesne pred dal$im pouzitim odstraiite
miesaci hrot a pripojte novy. Ak chcete tak urobit, odpojte fixaény kriizok Dynamix a znovu ho
pouzite s novym miesacim hrotom.

Pouzivajte iba komponenty systému Dynamix pre davkovanie a mieSanie odtlackového materiélu v kartusiach Dynamix.
Pravidelne kontrolujte stav systémovych komponentov a pouZivajte len nepoSkodené komponenty.

Vseobecné informacie

Starostlivo dodrZiavajte nasledujlice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych ¢astiach.
Tento produkt mdze byt spracovany iba podia navodu na pouZzitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi
je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

Varovanie a bezpeénostné pokyny

Polyvinylsiloxany sti chemicky odolné. Nevytvrdeny material moze znecistit oblecenie. Noste ochranné rukavice
podla EN 420, kategoria Ill, s ochranou pred chemickymi rizikami podia EN 374, typ C. Zabraiite kontaktu s
pokozkou a ocami. MoZze drazdit oci a pokozku. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamZite a dokladne
vyumyvajte mydlom a vodou. Pri zasiahnuti o¢i vyplachuite niekolko mindt vodou. V pripade pretrvavajicich staznosti
kontaktujte lekara. Neprehltajte ani nejedzte. Ak po prehltnuti dojemného materialu vzniknu zdravotné problémy,
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okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. V zriedkavych pripadoch mdze dojst k upchatiu ¢riev. MéZe poskodit nena-
rodené diefa.

Podmienky skladovania

Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F). Skladujte na suchom mieste. NepouZivajte po datume exspirécie.

Poznamka k likvidacii

Odportcanie: Zlikvidujte v stlade s tiradnymi predpismi. Obsah ani ¢iastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému.

Eurépsky kataldg odpadov: 180106 — chemikélie pozostavajice z nebezpecnych latok alebo obsahujice
nebezpecné latky.

0znamenie o reklamacii

V kore$pondencii o vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej $arze a Cislo ¢lanku alebo UDI.

Cislo polozky kel a islo Sarze en alebo UDI: Pozri pozndmku na obale.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomackach st pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat zévazné udalosti
tykajlice sa zdravotnickej pomdcky vyrobcovi a prislu$nému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Datum revizie: 2024-12

Description of applicational / packaging icons
Popis aplikaénych ikon/ikon na baleni
A = Poutivajte iba lepidia s rovnakym &islom DAVKY.

B = lkona ,Pouzitie Specialneho programu na mieSacom

E = Cas prace mimo Gstnej dutiny

F
zariadeni Dynamix® speed je mozné.* G

H

K

= (as prace v lstnej dutine
= Cas v Gstach

= Staticky mieSaci hrot

= Vndtrodstny hrot

C = ZmieSavaci pomer
D = Cas mieSania
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Variotime WncTpykumm 3a ynotpe6a

Mepavuuncko usgenve — Camo 3a ynotpeGa 0T iekapy no AieHTanHa MeauLvHa.

Enactomepen matepuan 3a npeuu3seH 0TneyaTbk Ha CUAMKOHOBA OCHOBA: NONVNBUHWA CUNOKCaH,
aAUTUBHO BTBbpPAsiBaHEe

Cepwsta Variotime e onTMManHo CbriiacysaHa CUCTEMa W PasNnyHUTE BUAOBE MaTepuan Morar 4a 6baat Kom-
6UHMPaHV NPU BCUYKI TEXHUKI 33 B3MMaHe Ha 0TrMeyaTbLy, 3a a ce 3a0BONAT CrIeLMMUIHITE U3NCKBAHWS.

Marepmnan OnakoBka

Variotime Easy Putty Kytus, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Kaptywa, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Kaptywa, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Kaptywa, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Kaptywa, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Kaptywa, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Kaptywa, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Kaptywa, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Kaptywa, 1:1, 50 ml
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MNpeaHa3sHavenue

TONMBUHUN CUNOKCaH 3a AOMbJHUTENHO BTBLPAABAHE 3@ CHEMAHE Ha OTMeYaTbLy, 38 ANPEKTHO NPUNOXEHNE.
To3n feHTaneH akcecoap e MOAXOASLL 3a MALMEHTW, KOUTO Ce HY)XAAST OT AEHTASHO NeyeHue 3a CnefHuTe
NoOKa3aHws, KaTo ce B3emar NnpeaBuz NPOTUBONOKA3aHUSTa. PUCKOBETE W NON3UTe OT NEYEHNETO NPU GPEMEHHN
1 KbpMELLM XKeHI TpsiGBa A Ce NPELIEHsIT BHUMATENHO, KaTo ce B3eMe NPeaBuA HEPOLEHOTO AeTe unu 6e6eTo.
MepvumHckuTe u3nenns Ha Kulzer ocurypsisat Bb3cTaHOBABaHE Ha (YHKLMM Ha YCTHATA KYXMHA, KaTo Hanpumep
[ibBYEHE, FOBOPEHE W eCTETUKA. Te CTabMNM3MPAT 0CTAHANOTO Cb3bOWe U/vnu anseonapHus XpebeT Bb3CTaHOBN-
TeNHO UV NPOTETUYHO WAM Ca NPUHAANEXXHOCTY B NPOLIECA HA Bb3CTaHOBSBAHE.

Mpunoxexne
MpefHa3HaueH 3a BCUYKY TEXHUKY 33 CHEMaHe Ha 0TneyarbLy.

NpoTusonokasanus
13non3BaHeTo Ha T031 NPOAYKT € NPOTUBONOKA3HO NPW aneprus KbM HAKOS OT CbCTAaBKUTE My.

MoTeHunanHu cTpaHN4HK ehekTn
CBpPbXYYBCTBUTENHOCT KbM NPOAYKTA WKW HEFOBUTE KOMMOHEHTU HE MOXKE A Gbie M3KII0YeHa B MHAVBUIYaIHN
cnyyau. Mpu CbMHEHME, MONs, CBbPXKETE Ce C NPOM3BOAMUTENS 33 MHOPMALIMS OTHOCHO CbCTaBKUTE.

TNpunoxenve Ha npoaykTa
[la He ce ynoTpe6siBa 3aeHO C APYIM CUMKOHOBM Matepuany.
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LiBAT Ha npoyKTa Bpewme Ha MuH. YacT oT onakoBb4HMA
Ha CMECBaHe | CMecsane | Bpeme3a | BpeMe3a | npectod B
Variotime pagora* 23°C| pacora 35°C | ycTHara
(73°F) (95°F) KyxuHa
EN S0 4823 basa op| s min:s min:s min:s | Mixing Tips | Intraoral Tips
‘E’gg;tll’wt?y Tun O Putty CBC%'O 11 30 2:30 - 230 | HepenesanTHo | HepenesaHTHo
Variotime Tun 0 Putty CBETNO . 2 () . AHAMAIHO
. 51 aBTo0 2:30° - 2:30 KbATH HepenesaHTHO
Dynamix Putty cus 40004353
‘ﬂm@y Tun 1 nnbia CBC%'O 11 a8T0 2:30 - 230 6(383%%9 HepefeBanTHo
Variotime [MHAMUYHO
Dynamix Heavy Tun 1 nnsTHa CBC%'O 51 aBTo0 2:30" - 2:30 KbATH HepenesaHTHO
Tray 40004353
Variotime Tun 2 nbTHa CBETNO . . r . 3eneHmn Genn
nunasa B 1:1 aBTo0 2:30 1:00 2:30 66001989 65687514
Variotime MHAMUYHO
Dynamix T2 | punasa | CCTIO 51 asT0 230" 100 230 XbNTH | HepenesaHTHO
Monophase u 40004353
Variotime ;221%06 agha | CBETO | ceemo 14 2870 230 1:00 230 KbATH KbATH
Medium Flow P 3eneqa cus . ) ) ) 66001988 | 66000782
Variotime 1"2’?006 asia| CBETO | cBemo 14 a8T0 230 1:00 230 KbATH KbATH
Light Flow PEMOOOPASHR| genewa | cup : g ! g 66001988 | 66000782
varotime |00 ] senena | CEOT0 11 @ | 230 100 | 230 | e | K
Extra Light Flow |<PEMO0OP: oe : g ! g 66001988 | 66000782

*npw cTaiiHa Temneparypa ot 23°C (73°F), 50% OTHOCMTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayxa. [0-BUCOKWN TemMnepaTypy CKbCsiBaT

Te3V BPEMeHa, N0-HUCKY TeMNepaTypy i yabnxasar.
**3MepeHo Npu 13non3saHe Ha mukcep Dynamix ot Kulzer.
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KoHTeitHepuTe TpsiGBa Aa ce 3aTBOPAT BHUMaTeENHo cnef ynotpeGa. He pasmensiiTe kanaukure/
3anywankute/nbxuuure. [loaupaiite u M3XBbPAIETE MANKO KONMYECTBO MaTtepuan ot 50 mi
naTpoH, NPefn Aa NPUKPENvTe CMECUTESNEH Hakpaiinuk. Cnep ynotpeGa nocraBerte cMecuTenHara
KaHlona Ha KapTyuara karo Kanave. H p BEHO Npeau Ta ynotpe6a oTcTpaHete
CMeCHUTEeNHUS HaKpaWiHWK, A03upaiiTe 1 u: pneTe Manko KoJ TBO MaTepuan. lpukpenere
HOB CMECHMTENEH HAKPAiHNK U 0THOBO 103MpaiTe N N3XBbpNeTe MaNKo KONNYEeCTBO MaTepuan.
Mixing Tips u Intraoral Tips ca npegHa3HaueHu 3a egHOKpaTHa ynotpeba. 3a Aa npepoTBpaTuTe
KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHE MeXAY NaLuMeHTUTe, CMECUTENHUTE HAKPAWHNLM U MHTPaopanHuTe
HaKpaiiHuum TpsAGBa Aa ce M3XBLPNAT cnef BCsiKa ynoTpeda.

MpW BCMYKN GbP30BTBLPASBALLM CUSIMKOHOBY OTNIEYaTbYHI MaTepuani npoLechT Ha BTBbPASBAHE MOXE Aa
GbAe MOBMNSIH MPY KOHTAKT C NPOAYKTH, ChABPKALLM aKTUBHA CAPA WX A30T, WA OT NPECHN (OTONOAUMEPHI
NAOMGM WA NPOTE3N. KbM TE3M MPOAYKTY CMIajar JIaTeKcoByM PbKasuLy, NOAMCYN(UAHI OTMIEYATbYHN MaTEpU-
anu, PETPaKLUMOHHYM PasTBOPK U T.H. Variotime Cbabpxa CbpthakTaHTIN 3a XUAPOMUAN3ALMA, KOUTO NPU HAKOU
nauvMeHTIn MOrar a NPEeAU3BUKAT NMOBLPXHOCTEH aHECTETUYEH edieKT. TpsiGBa Aa Ce 30ArBa HAMYNETO Ha M3NI-
LUeH MaTepuan BbpXy TaBUYKATa 3a OTNEYATBAHE MW B YCTATA HA NALVEHTA, Thii KaTo TOBA MOXe A A0BEAE 0
ZaBeHe, NOrbLLyaHe Wiv acnupupatxe. 3a Aa Ce HaMansT AOMbJIHUTESNHO Te3N PUCKOBE N0 BPEME Ha CHEMaHe Ha
0TreyaTbK, MauMeHTLT TPSIGBA Aa € NO3ULVIOHVPAH Bb3MOXHO Hail-3npaseH. He 0CTaBsifTe HUKaKbB 0CTAaTbYeH

Matepuan B CyNKyC Uim yctTHaTa KyxuHa, Thbil KaTo TOB2 MOXE A A0BEAE A0 06pasysaHe Ha abeLiec.

Mo Bpeme Ha ynoTpe6a oTneyaTbyHUTE MaTepuany Variotime Tpsi6Ba fia ce CbxpaHsiBaT Npu CTaiiHa Temnepa-

Typa 23°C (73°F).
Mpeav U3non3BsaHe NpoBepeTe BU3yanHo 3a nospeau. MoBpeAeH NPOAYKTI He TpsiGBa Aa Ce 3non3sar.
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AKO MMa NOAMONK, CUNHO AUBEPrUPany 30U UK APYrU KPUTUYHU YCNIOBUSA B OTNEYATbKA
e pnace block out oTne4yatbyeH matepuan Variotime.

WsroTesiHe Ha mopena
0TneyaTbKbT MOXe Aa 6bae 13roTeeH 30 MUH. Cnef U3BaXKAaHe OT YCTHATa KyXvHa - HAMa Apyrit Bpemesin
orpaHnyenms. 0TNeYaTbKbT € YCTONYMB M NPU ABATOCPOYHO ChXPaHEHME.

MpenopbynTeneH matepuan 3a Mofenax

Morat Aa ce u3non3sar BCUYKM CTaHAAPTHU TMNCOBE.
Hue npenopbysame:

Knac Il runc, MOLDANO®

Knac IV runc, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Jle3nHcbekumnsa
OTneyatbuuTe MoraT Aa ce fe3uHdekunpaT ¢ BOLEH pa3TBOP Ha HaTpues xunoxnopug (5.25%, po 10
MUHYTU*) MW C APYTi Ae3nHMEKLMpaLLY pa3TBOPYU, NOAXOAALLN 38 CUANKOHW. Mons, no Bpeme Ha npoLie-
Jlypara cna3BanTe ykasaHuaTa 3a Ae3uHdekuns/o6paboTka, fafeHN OT CbOTBETHUA NPON3BOANTEN.
* Gelson Luis Adabo DDS, PhD, E/a/ne Zanaruttl Renata Garcia Funsena and Car/os Alben‘o dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Apxesuns
Mpenopbysame ynotpebata Ha Hawwms Universal Adhesive.
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Dynamix System, 380 ml - step by step

X

K
our. 1 our. 2 Dur. 3 dur. 4.1 our. 4.2 ur. 5
Ceanete paitte ; pUHra MocTasete puHra DuKcupaliTe upes
ITbXHeTe KapTywara  cMecuTeNHara Dynamix fixation Dynamix fixation ring 74 3aBbPTaHe Mo N0COKa
B MuKcepa Kariona Dynamix ring Mnb3tete ro B Ha YacoBHYKOBaTa
Mixing Tip rHe3n0To CTpenka.

MocrassiHe Ha KapTywara Dynamix cartridge

3
i

S N

2 H(OpMALWs 0THOCHO G0PaBEHETO C MUKCEPA, MONS 06bPHETE BHUMAHWE HA NOAPOGHUTE MHCTPYKLMN, Npe-

0CTaBEHY OT CHOTBETHUS NPOU3BOANTEN.

XBaHeTe YLUEHLIETO Ha Kanaykara Ha 0TBOpUTE W ro OrbHeTe Harope Ha 90° 6e3 ja npunarare U3NMLLHA cuna

XBaHeTe Kanaykata Mexay naneua v nokasaneua cu, Kato AbpxuTe KapTylata cTabuniHo ¢ Apyrata cu

PbKa, 1 CBANETE U3LAN0 Kanaykara ot kaprywara (our. 1)

TocTaseTe eaHa OT NPUNOXXeHUTe CMecUTeNHI kaHionn Dynamix Mixing Tips Bbpxy 0TBOpUTE Ha KapTywara (ur. 2)

. AKO Bb3HUKHE TPYAHOCT NPY NOCTABAHETO HA CMECUTENHATa KaHIoNa, yBepeTe Ce, Ye BbTPELLHNS LWECTOb-

IbIHUK B CPEAATA HA CMECUTENS € NOAPaBHEH C LUECTObIbIHMKA HA 3aABIKBALLMS BaN

. Korato cmecuTenHara kaiona e noctaBeHa npasunHo (dur. 3), noctasete puHra Dynamix fixation ring Bbpxy
CMecUTENHaTa KaHiona [0kaTto ce 3aCTonopy v ro 3aBbpTeTe B N0OCOKA HA YAaCOBHUKOBATA CTPESKA (YETBBLPT
3aBbpTaHe) oKaro ce dmkeupa crabunHo (dur. 4.1, 4.2 u 5)

. Cnep kato cMecuTe 0TNeYaTbyHUs MaTepuan, ro NpeMecTeTe B OTAENEH MHTPaoPaneH 0TNeYaTbyeH LWNpuL,
Hanp. Impression Jet (camo npu Variotime Dynamix Monophase) nnu noaxoasiy 0TneyaTbyeH CbA.

. Cnep w3BaxpaHe Ha maTepuana, n3Bazete Gytanara Ha MUKCepa OT KapTyLuaTa, 3a ja M36erHeTe NPoAbKM-
TENHO HansraHe W M3TMYaHe Ha U3NWLLEH MaTepuan oT CMecuTeNHaTa kaiona
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Yka3anus 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha Dynamix System

Kaptywmte Dynamix ca TeXKu 1 MoraT Aa ce NoBpeAsT, ako Gbaat uanycHarty. oBpeaeHy KapTyLum He 61Ba Aa ce
13nonasart noeye. /3nonasarite kapTywm Dynamix camo B MUKCEPY CbC 3aTBOPEHO 3aLUMTHO Kanaye.

Mpeav MbpBa ynoTpe6a, U3pasHeTe ChbPXKaHNETO Ha BETE CHCTABKM Ha MaTepuana. M3cTuckaiite okono 2-3 cm
matepuan 1 0TCTpaHeTe ToBa KOAMYECTBO NPEAV Aa 3anoyHeTe Aa MbiHUTe Chia. Korato uanonasare kaprywara
B PasNnyHi MUKCEpK, 2—-3 CM OT MaTepuana Tps6sa Ja GbAaT OTCTPAHEeHW Npeay BCAKA CMsHa Ha ypeaa. Mpeau
BCsIKa ynoTpe6a, NpoBepsiBaiiTe OTBOPUTE HA KaHANMTe Ha KapTyluaTa 3a 3anyliBaHus. Hakpasi Ha paboTHUs feH
VW KOraTo MMKCEPBT HAMa i Ce 3MoN3Ba 3a NPOABIKUTENEH NEPUO, OT BpeMe, CBAIETE KapTyLuara oT ypeaa v
1 CbXPaHsIBaiATe B XOPU3OHTANHO MONOXEHME CbC 3aTBOPEHI CHC CMECUTENHA KaHioNa Uu kanaye 0TBOpU.

OcTaBeTe CMecUTENHATa KaHIONa Ha KapTywara cnep ynotpe6a, 3a Aa 5 AbPXKMUTE 3aTBOpPEHa.
HenocpepcTeeHo npeau cnefsaiua ynotpeda, cCBaneTe CMECUTENHATA KaHIONa N NOCTaBeTe HOBa.
3a Ta3u uyen, ceanete punra Dynamix fixation ring v ro u3non3saiite 0THOBO 3a HOBUSI MUKCE.

Vanon3sarite camo KomnoHeHTH Dynamix System 3a U3CTUCKBaHe 1 CMECBAHE Ha OTNeYaTbyHUs MaTepuan B
KapTywwy Dynamix. PefoBHO NpoBepsiBaiiTe KOMNOHEHTUTE HA CUCTEMATA 32 MEXaHUYHW NOBPEAM W U3n0N3BaiiTe
€amo HernoBpe/eHN KOMMOHEHTH.

OcHoBHa nHopmauus

Monsi, BHUMATENHO CnasBaiiTe CNEAHUTE MHCTPYKLMK 33 6e30MacHOCT 1 BCUYKM MHCTPYKLMM 32 06paboTka B
npyrin pasgenu. To3n NpoayKT TpsiGea Aa ce 13non3Ba camo B CbOTBETCTBIE C MHCTPYKLMMTE 32 ynoTpe6a. Besika
ynoTpe6a B HapyLUEHWe Ha Te3) MHCTPYKLMMK € M0 NPELIEHKA W Ha 0TrOBOPHOCT eAMHCTBEHO Ha 3b6onekaps.

MNpeaynpexxaeHns U MHCTPYKLUKM 3a GesonacHocT

ToAMBMHUN CUNOKCAHWUTE Ca XMMUYECKY YCTOYMBI. HEBTBBPAEH MaTepuan Moxe Aa 3aMbpci 061eKknoTo.
Hocere npegna3suu pbkaBuum cbrnacHo EN 420, kateropus lll, cbe 3awwmTa cpeLly XMMUYECKN PUCKOBE
cbrnacHo EN 374, Tun C. /136srBaliTe KOHTaKT ¢ KoxaTa u ouute. Moxe Aa ce nony4u fpasHeHe B 0uuTe U
KoXara. AKO NPOAYKTBT Be3e B KOHTAKT C KOXara, He3a6aBHO U3MMIATE 0GUNHO C BOAA W canyH. My KOHTaKT ¢
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04NTE U3NNAKHETE C BOARA B NPOABIKEHNE HA HSKONKO MUHYTW. AKO CUMTOMMTE NPOABIIKABAT, KOHCYNTUpaiiTe
Ce C 04€eH cneumanucT. He norbLuaiiTe v He NOrbLUaiTe. AKO Bb3HUKHAT 3APABOCNOBHM NPo6GAeMU cnej norib-
LaHe Ha MaTepuan 3a 0TnevaTbk, He3abaBHO NOTbPCETE NeKapcka NoMoLL. B peaku cyyan Moxe Aa Bb3HuKHe
6noKupaHe Ha yepeata. Moxe fa yBpeav nnoga.

YcnoBusi 3a CbXxpaHeHue
[Jla He ce cbxpansisa Hap, 25°C (77°F). CbxpansiBaiiTe Ha Cyxo MACTO. He n3nonasaiTe cef M3TUYaHe Ha CpoKa Ha rofHOCT.

WHCTpyKLMK 3a n3xBbpasiHe

Mpenopbka: M3XBLPNANTE CbIMACHO O(ULMaNHUTE pasnopendin. He n3xebpnsiiTe ChAbPKAHNETO U YACTUYHO
13npasHeHNTE ONaKoBKYM 3aeAHO C GUTOBMTE OTNAAbLY M He NO3BONSBANTE A NONAAAT B KaHaNM3aunaTa.
EBponeiicku kaTanor Ha otnagbuute: 180106 Xvumukanu, CbCTOSALLM Ce OT UM ChAbPXKALLM ONACHM BELLECTBA.

N3BecTue 3a xanba

Monsi, uuTupaiiTe BbB BCSIKA KOPECTIOHAEHLWS HOMepa Ha napTuaaTa 1 Homepa Ha apTukyna unv UDI 3a npopykTa.
Homep Ha apTukyna Ferl u Homep Ha napTuaara (ot uan UDI: BuxTe 3a6enexkara Bbpxy OnakoBkara.

CbrnacHo paanopen6ute Ha EC OTHOCHO MeAVLMHCKIUTE M3aenus noTpeGuTenuTe/NauveHTuTe ca MTbKHU Aa
JIOKNafBaT CEpUo3HN MHLUMAEHTN C MEAVILMHCKO W3JeNWe Ha MPOU3BOAUTENS M HA KOMMETEHTHUTE OpraHu B
CbOTBETHATA AbPXXaBa, KbAETO € HACTBNUI MHLMAEHTBT. Bepcus: 2024-12

Description of applicational / packaging icons

OnucaHue Ha CUMBONUTE 3a Npunaraxe / onakoBaHe
A = |13non3BaiiTe camo NacTy CbC CbLUNs NAPTUAEH HOMEP.
B = Cumson ,/13non3BaxeTo Ha cneuvranHata nporpama B

= EKCTpaopasHo Bpeme 3a pacota
= VIHTpaopasnHo Bpeme 3a pagora

E
F
cmecBaLLara yact Dynamix® speed e Bb3MOXKHO* G = Bpewme B ycTata
C = CbOTHOLLEHNE HA CMeCcBaHe H = CraTnyHa cmecuTenHa kaHiona
D = Bpeme Ha cmecBaHe K = WHTpaopanta kaHiona
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Variotime IHCTPYKLUIis i3 3acTOCyBaHHSA

MepuuHWit BUPIO — TiNbKN AN BAKOPUCTAHHS CTOMATONOramu.

EnactomepHuil BIiATUCKHUI MaTepian Ha 0CHOBI CUNIKOHY 3 BUCOKOI
TOYHICTIO BiATUCKY: NONIBIHINOBMI CUNOKCAH, TN 3aTBEPAiHHA 32
peaKuieio noninpuesHaHHs

Martepianu niniitku Variotime sBnsitoTb co60t0 OMTUMANbHO NigiGPaHy cvcTemy.
Pi3Hi Tunu Matepiany MoxHa KomGiHyBaTyv Ans 6yab-K0i METOBMKI OTPUMAHHS
BfITUCKIB BIZNOBIZHO 30 KOHKPETHUX NOTPE6.

Marepian Tun ynakoBku
Variotime Easy Putty Ty6a, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Kaptpux, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Kaprpumx, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Kaptpugx, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Kaprpumx, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Kaptpugx, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Kaptpupx, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Kaptpumx, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Kaptpumx, 1:1, 50 ml
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Mpu3HaveHns

MoniBiHiNOBMI CUMOKCAH i3 3aTBEPAIHHSM 32 PeaKLieto MoNiNPUEAHaHHS NS BILTUCKIB, ANS MPSIMOTO 3aCTOCYBaHHS.

Lle cTomaronoriyHe npunaang nigxoauTb Ans NALEHTIB, AKAM NOTPiGHe CTOMATONOrYHE NikyBaHHS 33 HAABHOCTI HABELEHNX
HIDKYE NOKa3aHb Ta 3 ypaxyBaHHsIM NPOTUMOKa3aHb. [lepes NikyBaHHsM BariTHUX i FORYIO4MX XIHOK CliZ PETENbHO NpoaHani-
3yBATU MOXIMBI PU3MKY 7 NEPEBAru 3 ypaxyBaHHsAM 3L10POB'S HEMOBAS 260 LLIE He HAPOMKEHOT AUTHHN.

Mepwyi npucTpoi Kulzer gonomaraioTb BifHOBUTU (hyHKLi POTOBOI NOPOXHIHK, 30KPEMA XKYBAHHS / FOBOPIHHS, @ TAKOX
OKPALLWTH iil 30BHILLHIl BUTNAA, BoHM CTa6iNi3yoTb 3anMILKOBHIA 3y6HWIA PSR i/a60 anbBeonspHUi BILPOCTOK 3aBAAKN YKDi-
MNIEHHIO YY1 NPOTE3YBaHHIO 260 CAYTYHOTb AOAATKOBUMM NPUCTOCYBAHHSMMA Mid Yac peabiniTavii.

TMokasaHus
Mpn3HayeHo Ans BCiX TEXHIK OTPUMAHHS BITUCKIB.

3a60poHa BUKOPUCTaHHS
3aCTOCYBAHHS LbOr0 MPOAYKTY MPOTMIOKA3AHO Y BUNAAKY NIATBEPAXEHMX aG0 NiZ03PIOBAHIX aNepriyHux peakwiit Ha Komno-
HEHTU LIbOr0 MPOAYKTY.

MoteHujini noGiyni ecrektn
Lleit npogyKT a60 OAWH i3 0r0 KOMMOHEHTIB Y AESKMX BUNAZKaX MOXe BUKNUKATV peakwii rinepuyTausocTi. AKwLo € nigospa
Ha aneprito, iH(HOPMALLit0 NP0 PEYOBUHM Y CKNAAi MOXKHA OTPUMATH Y BUPOGHUKA.

3acrocyBaHHs NPOAYKTY
He BVKOpUCTOBYITE B NOEAHAHHI 3 HLLIUMIN MaTepianamy Ha OCHOBI CUAIKOHY.
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Konip upo6y KoedpiuiieHt Yac Yac peakuii safac peauil Mlmmanbnmw YacTuHa nakysanbHoro
i i MeXamit pOTOBiH nepeoy- marepiany
o DOTOBOI no o»(umm aamm 8
Variotime TOPOXKHNHI* C (95°F)| poroiit
23°C (73°F) NOPOXHYHI
OcHosHa Hacapika-
EN SO0 4823 nacta [ XB:C XB:C XB:C KaHiona__| annikarop
- 0 "
Yariotime | igarac Olonerosit | GO | 1 % 230 - 230 Na Na
-~ Tan0 o LnHaMidHuit
g@:gﬁ:&epuw nipnsrae DioneTosuit ngﬂg 51 ABTOMATUYHO 2:30™ - 2:30 40“[?315%3 Na
Variotime Tun 1 i x| Ceitno- E . . 3eneHuii
Heavy Tray | vcokoi e'sskocri] ®IOTETOBMA | - “ripyi 11 [Asrowarwko| - 2:30 - 230 | ggoprogy | Me
Variotime ! . o [uHamisHui
_I?’)g;amlx Heavy l'a';n‘ml waakocri] lonerosni C;'[m 51 [Asromatwuko|  2:30% - 230 JXaemi Na
- Tun 2 ] . -
‘ﬁ;:?g;m:se CB%%}E:?] MypnypHuit C;g;"ﬁ 11 ABTOMATHYHO 2:30 1:00 2:30 6%%‘[)61"5'&;'9 65%%‘7"5“1 4
Variotime Tun2 | caimo- [uHamivHui
Dynamix CEpEﬂHbDI TypnypHuit cioni 51 /ABTOMATUYHO 2:30™ 1:00 2:30 KOBTHI Na
BASKOCTi P 40004353
Variotime Tan 2 Ceino- | Caitno- . . ’ . XosTwit | XKosruit
Medium Flow | PERHb0l senewnii | cpwn | 1 |Astowammkol 230100 ) 230 | ggoo1osg |e6000782
Variotime Tun 3 Cino- Caimno- E . r . Xoswin | XosTuit
Light Flow | Huabkoi s'sskocti] senerii | cipuit 11 [Asrowarwaro ] 2:30 1:00 230 | 66001988 |66000782
Variotime Tun 3 i Caimno- . . 4 . XKosTuit | XKosTwit
Extra Light Flow| usbkoi g'sskocri] 3678 | “Gipni 11 |Asromarwso | 2:30 1:00 230 | 66001988 |66000782

npw KIMHaTHIM Temnepatypi 23°C (73°F) i sigHocHilt BonorocTi 50 %. 3Ha4eHHs Yacy 3MeHLYIOTbCS NPy BULIA TeMnepaTypi Ta 36ibLLYIOTbCA NP1

"slip;mu 32 JI0NOMOro10

A

iB Dynamix gig Kulzer
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Micna BUKOPUCTaHHA LWiNbHO 3aKpy4yiiTe TYOM. [InA KOXHOrO MaTepiany BUKOPUCTOBYITE OKPEMMIl KOBNAYOK,
KpuLKy a6o noxky. Mepep NPUEAHAHHAM 3MilllyBaNbHOI KaHIONI BUBEAITH | BAKUHBTE HEBENMKY KibKiCTb
marepiany 3 KapTpugxy 06’emom 50 ma. Micns BUKOPUCTaHHSA 3anuwuTe 3MiLuyBaNbHY KaHIONIO Ha KapTpUmXi
B AKOCTI KpuwwKK. beanocepesHbo nepes HACTYNHUM BUKOPUCTAHHAM 3HIMITb 3MilLYBanbHY KaHionio,
BMBEAITb | BUKMHbTE HEBENMKY KinbKiCTb matepiany. Mpuenaiite HOBY 3MilyBanbHy KaHIONIO Ta BUBERITD i
BUKMHbTE HEBENMKY KiNbKicTb matepiany. Mlopagu WoA0 3miluyBaHHA Ta iHTpaopanbHi nopagu - Ans
0/JHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS. LLI0G YHUKHYTH NepexpecHoro 3a6pyAHEHHs MiX NauieHTamu, 3MillyBanbHi
KaHIoNli Ta HaCaKN-annikaTopyu NoTPiOHO BUKMAATY NiCNS KOXHOI0 BUKOPUCTAHHS.

Ha npovec 3atBepfiHHs BCIX BIATUCKHIX MaTepiaiB Ha OCHOBI CUITIKOHY, L0 MAIOTb TWN 3aTBEPAIHHS 32 PeaKLiieto noninpu-
€/HaHHSI, MOXE BMNMBATI KOHTAKT i3 BUPOGAMM, K MICTATb aKTUBHY CIPKY 4v a30T, a60 3i CBIKMMI KOMMO3UTHUMM NAOM-
6amu un cynpacTpykTypamu. [lo Takix BUPOGIB HanexarTb, 30KpeMa, NAaTeKCHI PYKaBUYKY, NOMiCYNbMifHI BiATUCKHI MaTepi-
a1, PO34VHH, LLI0 BUKOPUCTOBYIOTLCS MPY PETPAKLii iceH, ToLwo. Variotime MiCTUTb NOBEPXHEBO-AKTUBHI PEYOBIHM, HEOOXILHi
Ins rigpodinisawi, Ski y eAKX naLieHTiB MOXYTb BUKIMKATH NOBEPXHEBMI 3HeOONIOKYMIA edieKT. He Jonyckaiite yTBO-
PEeHHs HaZMMLIKY MaTepiany Ha BILTUCKHI NOXLi a60 Y POTOBI MOPOXHUHI NALiEHTA, OCKIMbKN Lie MOXE NPU3BecT! 40
acnipavyi, NpoKoBTYBaHHs Matepiany a6o 6n10BoTHOro pechniecy. LLI06 MakCManbHO 3HU3MTY PU3MK TaKX peakwii nig yac
OTPUMAHHS BIATUCKY, NALEHT MOBUHEH NepeGyBaTin B MaKCUMANbHO BEPTUKIbHOMY NONOXKEHHI. He 3anuwaiTe 3aimiko-
BOro Matepiany B 60po3Hu a6o poToBiii MOPOXHYHI, OCKINbKIA Lie MOXE MPU3BECTY 10 YTBOPEHHS abeLiecy.

[inst po6oTu 3 BiTUCKHUMM MaTepianamm Variotime ix cnig TpumaTy npy KimHaTHiin Temnepartypi 23°C (73°F). Mepes nepLumm
BIKOPUCTaHHAM NPOAYKTY NPOBECTH Bi3yasbHy NepeBipKy, 06 NEPeKOHaTUCA Y BIACYTHOCTI MOLIKOMKeHb. He 403BONAETHCA
BIKOPUCTOBYBATI NOLUKOZKEH] NPOAYKTH.
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SIKWWO NiA Yac BUKOPUCTAHHS BiATUCKHUX maTepianiB Variotime y 30Hi 3HATTA BIRTUCKIB € 3HAYHI NiHYTPEHHS,
3HaYHa AuBeprexuis 3y6is abo iHwi KPUTUYHI NpoGnemu, HeoBXiAHO 3aKPUTH AeIEKTH HANEXHUM YUHOM.

BuroToBneHHs mopenei
Yac 3aTBepziHHs BIATUCKY MOXe csratit 30 XB. NicNs BUMYYeHHs 3 POTOBOI NOPOXHMHM. IHLLi OGMEXEHHS Yacy HeBifOMi.
BiATUCKY XapaKTepuayloTbCs CTIMKICTIO NPy TpUBaNOMY 36epiranHi.

PekoMeHp0BaHi MaTepianu Ans CTBOPEHHs Mogenei

Bit MOXETe BUKOPUCTOBYBATH Oy/b-sKi CTAHAAPTHI Matepiani Anst MoAENioBaHHs.
Pazumo BUKOPUCTOBYBATY HABEAEHI HIKYE MaTepiany:

Tinc knacy Ill, MOLDANO®

linc knacy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desindekuisn
BigTuckn MoxHa 06po6aSTI BOLHMM PO34MHOM FinoxnopuTy Hatpiio (5,25 %, TpuBanicTb 06po6km Ao 10 xBunuk*) abo
iHWUMK Ze3iHdiKyluMMn po3ynHammu, npuaaTHumMn Ans 06pobKu MaTepianis Ha 0CHOBI CuNiKOHY. Y pasi BUKopu-
CTaHH$ PO3YMHIB CNif LOTPUMYBATUCH IHCTPYKLIl i3 Ae3iHeKLii/06po6KM BiSNOBIZHMX BUPOOHUKIB.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di agents on stability of P materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Apresis
3a HeoBXIAHOCTI BUKOPUCTAHHS aZresiitHuX 3aco6is My pagumo Bukopuctosysati Universal Adhesive.
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Cucrema Dynamix, 380 mn, NOKPOKOBA CXemMa BUKOPUCTAHHSA

Puc. 1 Puc. 2 Puc. 3 Puc. 4.1 Puc. 4.2 Puc. 5

3HiMiTb KOBNAYOK Mpuenaitte Posrawyiire BcrasTe dikcauiiive 3adikcyiiTe Kinbue,

Berasre kaptpumk 3MiLLyBasIbHY d)chaLuwHe KinbLe Dynamix no NOBEPHYBLUN Ha

y npwcmm s KaHtonto Dynamix Kinbue Dynamix KaHaBKax 40 ynopy Ya o6epty 3a

3MilLyBaHHs HaNEXHIM YYHOM TOAMHHIKOBOK
CTpinKoio

Mpueananns kaptpupxa Dynamix
IHchopmaLLito Npo po6OTY 3 NPUCTPOEM NS 3MILLYBAHHS MB. B AETaIbHIAX IHCTPYKLAX BifNOBIZHOO BUPOGHMKA.

1.
2.

3.
4

Bi3bMITbst 33 SI34OK Ha BUTIYCKHOMY KOBMIaUKY Ta BIAIrHITb 10ro Bropy Ha 90° 6e3 3aCTOCYBaHHS HaaMipHoi ci
Bi3bMiTb SI31140K BEMMKIM | BKa3iBHUM NaNbLAMY, MILHO TPUMAIOYM KApTPUIXK BINbHOH PYKOIO, i NOBHICTIO 3HIMITb KOB-
NayoK i3 kapTpumxa (Puc. 1)

Po3micTiTb 3miLLyBanbHy KaHiono Dynamix (nocTayaroTbCsl B KOMNAEKTI) Haj BUNYCKHVMI OTBOPaMi kapTpumka (Puc. 2)
SIKLLO BY BIAYYAM ONIP NPY NPUEAHAHHI 3MiLLYBANBHOI KaHION, YNEBHITHCS, WO LIEHTPaNIbHIIA BHYTPILLHIN LIECTUKYTHUIA
P03'€M 3MilLIYBA/bHOI KaHIONi HANEXHVM YUHOM CRIBCTAB/EHO i3 LECTUrPAHHOIO FOMOBKOIO LNVHAENS

Mlicns HanexHoro posTaluyBaHHs 3MiLLyBanbHoi Karioni (Puc. 3) HagiHbTe dikcauiiiHe Kinble Dynamix Ha 3miLuyBanbHy
KaHIONH0 Ta MPUTUCHITb 1Or0 A0 YNOpY, a NOTiM MOBEPHITB M0r0 3@ FOAVHHUKOBOI CTPIMKOIO (Ha Y4 06epTy) A0 dikcavyi
(Puc.4.1,4.21a5)

fMicns 3MiLLyBaHHSA BIATUCKHOTO MaTepiany nepemicTiTh /ioro B OKpeMiit LnpuLi-annikatop s CTBOPEHHS BIATUCKIB Y poTo-
Bl MOPOXHMUHI, Hanpuknag Impression Jet (tinbku ans Variotime Dynamix Monophase), a60 Y BiZnOBiAHY BIATUCKHY NOXKY
Micnst o3yBaHHA BIATUCKHOrO MaTepiany BUTArHITb NOPLUHI MPUCTPOID ANS 3MILLYBAHHS 3 KAPTPUAKA, W06 YHUKHYTM
TPUBANOrO TUCKY Ta BUXOAY HAANMLLIKOBOrO MaTepiany 3 3MillyBanbHOI KaHIoni
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TMpuMiTKM LWoA0 Ge3ne4HOro BUKOPUCTaHHS cucTemu Dynamix

KapTpuxi Dynamix BaXKi Ta MOXYTb NOLIKOAVTMCA NPW NaAiHHi. He 403BONSETHCA BIUKOPUCTOBYBATM KAPTPUXKI 3 03HAKAMM
NOLIKOZDKEHHS. BukopucToBy#iTe KapTpumxi Dynamix nuwwe B npuctposx Ang iy i3 3aKpUTUM Knanasom.
Tlepes, nepLuMM BUKOPUCTEHHAM BIAKOPUTYITE DiBEHb ABOX KOMTIOHEHTIB Marepiany. Mepes MoyaTkom 3amoBHeHHs BigTuC-
KHOi NOXKI BIWAABITb NPUBAM3HO 2-3 CM MaTepiany Ta yTuniayiTe oro. SIKILO KapTpumK BUKOPUCTOBYETLCS B Pi3HYX M-
CTPOSIX A1 3MiLLYBAHHS, 2—3 CM MaTepiany Cnip yTuniayBaTit Nicns KOXHOI 3MiHN NpucTpoto. KoXeH pa3 nepes BUKOPUCTAH-
HAM MaTepiany nepesipaiTe, Y He 3aCMiueHi BUNYCKHI kaHan KapTpumxa.

HanpukiHLi po604oro AH 260 SIKWWO BI He MNAHYETe BUKOPUCTOBYBATW MPUCTPIid ANSi 3MilLyBaHHS NPOTArOM TPUBANOMO
nepiofy yacy, BUAMITb KApTPUDK i3 NPUCTPOIO Ta 36epiraiiTe i Oro B ropU3OHTAbHOMY NONOXKEHHI 3 BUMYCKHVMI OTBOPaMM,
3aKPUTUMIA 3MILLIYBATIBHOK KaHI0NEto a6o KoBNayKoM.

TMicns BUKOPUCTaHHA 3anuiLTe 3MiluyBanbHy KaHIONIO Ha KapTPUAXI B AKOCTI KpuwwKK. Besnocepeatbo nepen
HACTYNHAM BUKOPUCTAHHAM Bif'€AHAITE CTapy 3MilllyBanbHy KaHIONI0 Ta NPUEAHANTE HOBY.

[Jins uboro cnoyaTky Bip’epHaiiTe (hikcaujine kinbue Dynamix. Moro moxHa BUKOpUCTATH 3HOBY Npu
NPUEAHAHHI HOBOI 3MilLYBaNbHOI KaHIoNi.

[l fo3yBaHHA Ta 3MiLLYBAHHS BIATUCKHOrO MaTepiany B KapTpumkax Dynamix BUKOPUCTOBYATE NINLLIE KOMMOHEHTI CUCTEMM
Dynamix. PerynsipHo nepeipsiiiTe KOMMOHEHTH CUCTEMMW HA HAsIBHICTb (hi3nYHUX NOLUIKOMKEHb | BUKOPUCTOBYITE TiNlbKi
HENOLKOZKEH KOMMOHEHTH.

3aranbHi nopagu

Byab nacka, yBaxHo LOTPUMYITECH HACTYMHUX IHCTPYKLIA 3 TEXHiK GE3NeKy i BCiX IHCTPYKLIN 3 06p06KM B iHLLIMX po3Ainax.

Lleit NpoZyKT NOTPiIGHO BUKOPUCTOBYBATM MLLE 3riHO 3 IHCTPYKLISIMY i3 3aCTOCYBAHHS. byAb-siKe BUKOPUCTAHHS 3 NOPYLLUEH-

HAM LX iHCTPYKLf - Ha PO3CYZ Ta BUKNIOYHY BiANOBIZANbHICTb CTOMATONONA.

TMonepemxeHns i IHCTPYKLi 3 TEXHIKK Ge3neku

ToniBikinosi cunokcaxy XimiyHo ciltki. Matepian, skuii He 3aTBepaiB, Moxe 3a6pyaxuTy oasr. Hocitb 3axucHi pykasuyky Hocitb

3axucHi pykasu4ky 3rigo EN 420, kateropia Ill, 3 3axucTom B XimiyHux puamkis 3rigHo EN 374, Tun C. YHukaiite KoHTakTy

3 LUKIpoio Ta ouuma. Moxe BUKNMKATM NoAPasHeHHs 04ei Ta WKipu. AKLLO BiR6YAETLCS KOHTAKT NPOAYKTY 3i LUKIpOo, HeraiHo npo-
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MUTI BE/MKOI KiNbKICTIO BOAV 3 MUNIOM. SIKLLO MaTepian noTpanue B 04i, NPOMUIATE BOROIO Kiflbka XBAMWH. Y pasi nocTiitHux ckapr
3BEPHITLCA 40 Nikaps. He KOBTaTH i He KoBTaTY. fKLLO NPO6NEMM i3 300POB’AM BIHVKAIOTb MICAS KOBTAHHS BIROUTKOBIX MaTepianis,
HeraitHo 3BepHITbCA 40 Nikaps. Y PiAKICHIX BUNAZKaX MOXE 3aKynopioBaTUCA KuLueyHIK. Moxe 3aBaTvt LWKOAM MaiGyTHii AuTuHI.

YmoBu 36epiraHHs
36epiratn npu Temnepatypi He Buwe 25°C (77°F). 36epiraiite B CyxoMy MicLi. He BUKOPUCTOBYIATE NPORYKT nicns 3asep-
LUEHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI.

Nopapy wopo yrunizauii

PekomeHpaLjisi: yTuniaysaty BianoBigHo A0 odiLitHix Hopm. He yTuniayiiTe BMICT a6o HamiBMOPOXHIO YNakoBKY pasoMm i3
NoGYTOBMMY BiX0ZaMiA /i He IOMYCKaitTe iX NOTpannsaHHs B CUCTEMY CTiYHUX BOZ. EBponericbKuit katanor Bigxopis: 180106
Ximikaru, ki CKNaaloThCs 3 HE6e3NEUHIX PEYOBMH a6o MICTAT iX.

OchopmneHHs ckapr

Byzib nacka, BKaXiTb HoMep napTii Ta Homep cTartTi a6o UDI y BCili KOpecnoHaeHLii npo NpoayKT.

Homep ctatTi k& Ta Homep napTii (tet] a6o UDI: AMBITLCS NPUMITKY Ha yNaKoBKy.

3riiHo 3 NonoxeHHAM PernamenTy EC LOA0 BUPOGIB MEAVYHOTO NPU3HAYEHHS, KOPUCTYBAYi 260 NaLieHTU NOBUHHI NOBIKO-
MWUTW PO CEPI03Hi NPOBAEMM, NOB'A3aHI 3 BIKOPUCTAHHAM BMPOGIB MEAMYHOTO MPU3HAYEHHS, BUPOGHUKA Ta BiANOBIAHI
opranv kpaiu, y siit cTanacs npobnema. [Jlata ocTaHHboro nepernagy : 2024-12

Description of applicational / packaging icons

0nnc NO3HAYOK LLO/I0 3aCTOCYBAHHA/YNAKOBKM
A — BUKOPUCTOBYIATE NIWILLE NACTV 3 OAHAKOBUM HoMepoM napTii  E — yac peakwi 3a Mexamu poToBoi NOPOXHUHM
B - nosHayka «MoxnuBe BUKOPUCTAHHS CneLyianbHOi nporpamu F — yac peakuii B poTOBiit NOPOXHMHI
Ha NPUCTPOI A4nA 3MiLLyBaHHs Dynamix® speed» G — yac nepe6yBaHHs B POTOBII NOPOXHMHI
C — KoediLlieHT 3miLLyBaHHs H — cTatnyHa 3miluyBasbHa KaHions
D - yac 3milLyBaHHs K — Hacagka-annikatop
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Variotime Kasutusjuhend G

Meditsiiniseade — Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Elastomeerne silikoonipdhine tappisjaljendimaterjal: poliiviniiiilsiloksaan, lisamiskdvastuv
Variotime'i tooted moodustavad optimaalselt sobitatud siisteemi ja selle eri tiilipi materjale saab kombineerida
koikide jaljenditehnikate jaoks, et katta ka spetsiifilisi vajadusi.

Materjal Pakend

Variotime Easy Putty Toos, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Kassett, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Kassett, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Kassett, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Kassett, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Kassett, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Kassett, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Kassett, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Kassett, 1:1, 50 ml
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Eesmark

Otsese pealekandmise teel jéljendite tegemiseks mdeldud lisamiskévastuv poliiviniiilsiloksaan.

Need hambaraviks mdeldud lisatarvikud sobivad patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste néidustuste
korral, vdttes arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda raviriske saa-
dava kasuga, arvesse vottes siindimata last v6i imikut.

Ettevotte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt nérimine, radkimine ja esteetika) taastus-
ravi. Need stabiliseerivad jérelejaanud hambumuse ja/voi alveolaarse seljandiku taastavalt voi proteetiliselt voi
neid kasutatakse taastusravi protsessis lisatarvikutena.

Néidustused
Néidustatud koigi jaljenditehnikate jaoks.

Vastundidustused
Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastu-
ndidustatud.

Voimalikud kérvaltoimed
See toode voi mdni selle komponentidest véib mdnel juhul pdhjustada ilitundlikkusreaktsioone. Kahtluse korral
saab tootjalt teavet toote koostisainete kohta.

Toote pealekandmine
Ei tohi kasutada koos muude silikoonmaterjalidega.
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Toote vérv Segamisva- | Segamisaeg | Suuvaline | Suusisene | Min aeg Pakendimaterjali
. hekord kasutusaeg [ suus 0sa
Variotime 23°C (73°F) | 35°C (95°F)
ENISO Segamis- | Intraoraalsed
4823 Alus S min:s min:s min:s otsakud otsikud
paoey |vaoed, | violene | - elehal 121 30 230 - 230 Pk pk.
- diinaamiline
Variotime Tiidp 0 i : .30%* .
- h violetne | helehall 5:1 Auto 2:30 - 2:30 kollane pk.
Dynamix Putty | vormitav 40004353
mm’}‘éy TUipt | viletne | helehall 111 Auto 230 - 230 | gotelne pk.
Variotime Tiiip 1 diinaamiline
Dynamix Heavy raskpe violetne | helehall 5:1 Auto 2:30" - 2:30 kollane pk.
Tray 40004353
Variotime Tiitip 2 " . . r . roheline valge
keskmine lilla helehall 11 Auto 2:30 1:00 2:30 66001989 | 65687514
Variotime Titip 2 diinaamiline
Dynamix keslgmine lilla helehall 51 Auto 2:30™ 1:00 2:30 kollane pk.
40004353
Variotime Tilip2 | helero- . . . . kollane kollane
Megium Flow | keskmine| hefine | elenl 1 Auto 30 100 | 230 | gaoorass | 66000782
Variotime Tilip3 | helero- . . , . kollane kollane
LightFlow  |kerge | heline | "elenal 11 Auto 230 100 | 230 | eenniass | 66000782
Variotime Tiitp 3 . . . . . Kollane kollane
Extra Light Flow | kerge roheline helehall 11 Auto 2:30 1:00 2:30 66001988 | 66000782

*toatemperatuuril 23°C (73°F), 50 % suhteline niiskus. Kérgem temperatuur liihendab ja madalam temperatuur

pikendab mainitud aegasid.

**Moddetud ettevdtte Kulzer mikseriga Dynamix.
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Pérast kasutamist sulgege toosid korralikult. Arge ajage omavahel segamini korke/kaasi/lusikaid.
Enne segamisotsaku kinnitamist doseerige 50 ml kassetist védike kogus materjali ja visake &ra.
Pérast kasutamist jatke segamisotsik kasseti otsa, et see oleks suletud. Vahetult enne jargmist
kasutuskorda eemaldage segamisotsak, doseerige ja kdrvaldage vdike kogus materjali. Kinnitage
uus segamisotsak ning doseerige uuesti ja visake vdike kogus materjali dra. Segamisotsakud ja
suusisesed otsakud on méeldud iihekordseks kasutamiseks. Patsientide vahel ristsaastumise
véltimiseks tuleb segamisotsakud ja suusisesed otsakud pérast igat kasutuskorda minema visata.

Koikide lisandiga toddeldud jaliendimaterjalide puhul vdib tahkumisprotsessi mdjutada kokkupuude aktiivset
vaavlit voi lammastikku sisaldavate toodetega voi vérskete komposiittdidiste voi suprastruktuuridega. Nende too-
dete hulka kuuluvad ka latekskindad, poliisulfiidist jéljendimaterjalid, retraktsioonivahendid jne. Variotime sisal-
dab hiidrofiliseerimiseks pindaktiivseid aineid, mis monele patsiendile vbivad mdjuda veidi uimastavalt. Jéljendi-
lusikale v6i patsiendi suhu ei tohi jadda liigset materjali, kuna selle tulemuseks vdib olla iiveldus, allaneelamine
voi aspiratsioon. Nende ohtude edasiseks vahendamiseks jaljendi votmise ajal peab patsient olema voimalikult
piistises asendis. Arge jatke jadkaineid igemevakku ega suuddnde, kuna see voib pohjustada médaniku teket.
Variotime'i jéljendimaterjalid peavad enne todtlemist olema toatemperatuuril 23 °C (73 °F).

Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada.
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Kui jaljendi votmise piirkonnas on olulised sisseldiked, vdga varieeruvad hambaid véi esinevad
hammastel muud kriitilised seisundid, tuleb jaljendimaterjali Variotime kasutamisel teha sobiv
blokeerimine.

Mudeli valmistamine
Jéljendi saab valada 30 min pérast suust eemaldamist — muid ajapiiranguid ei ole. Pikaajalisel séilitamisel on
jdliend stabiilne.

Mudeli soovituslik materjal

Kasutada saab kdiki standardseid mudelite materjale.
Meie soovitame:

IIl klassi kips, MOLDANO®

IV klassi kips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfitseerimine
Jéljendeid saab td6delda naatriumhiipokloriti vesilahuses (5,25% kuni 10 minutit*) vdi muudes silikoonide
jaoks sobivates desinfitseerimislahustes. Sel juhul jérgige tootja véljastatud desinfitseerimis- ja togtlemisju-
hiseid.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di: agents on di ional stability of el D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Liimimine
Soovitame kasutada meie universaalset silikooniliimi (Universal Adhesive).
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Dynamix System, 380 ml - samm-sammult

Joonis 1 Joonis 2 Joonis 3 Joonis 4.1 Joonis 4.2 Joonis 5

Eemaldage kork Kinnitage Dynamixi  Asetage Dynamixi Kinnitage Dynamixi Lukustage, podrates

Sisestage kassett I innitusrot innitusrong: fikseerimisrngast

mikserisse Libistage ile veerandi poorde
ndgususte vorra péripdeva

Dynamixi kasseti sisestamine
Teavet mikseri kasutamise kohta leiate selle tootja véljastatud iksikasjalikest kasutusjuhistest.

1.
2.

3.
4. Kui segamisotsaku kinnitamine on raskendatud, veenduge, et segamisotsaku sisemine kuusnurk oleks ajami

3]

=]

~

Haarake ava korgi lipikust ning painutage seda ilma liigset joudu rakendamata 90° iles

Haarake lipik pdidla ja nimetissérme vahele, hoidke seda tugevasti teise kéega ning eemaldage kaas kassetilt
taielikult (joonis 1)

Asetage (iks komplektis olev Dynamixi segamisotsak kasseti avadele (joonis 2)

vélli kuusnurgaga joondatud

. Kui segamisotsak on diges asendis (joonis 3), liikake Dynamixi fikseerimisrongas (ile segamisotsaku, kuni see

peatub, ja keerake seda péripdeva (veerand pddret), kuni see kindlalt kohal istub (joonised 4.1, 4.2 ja 5)

. Kui jéliendmaterjal on segatud, votke see eraldi suusiseste jéljendite siistlasse, nt kasutage Impression Jet'i

(ainult Variotime Dynamix Monophase) voi sobivat jaljendialust

. Kui materjal on annustatud, tommake mikseri kolvid kassetist valja, et valtida pidevat réhku ning véltida liigse

materjali valjumist segamisotsakust
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Markusi Dynamixi siisteemi ohutu kasutamise kohta

Dynamixi kassetid on rasked ning maha pillamisel voivad need kahjustuda.

Kahjustatud kassette ei tohi kasutada.

Kasutage Dynamixi kassette vaid suletud kaitseklapiga mikserites.

Enne esmakordset kasutamist kohandage kahe materjali komponentide tasemeid. Enne aluse tditmist valjutage
umbes 2-3 cm materjali ning hdvitage see. Kui kassetti kasutatakse eri mikserites, tuleb pérast iga seadme
vahetust 2—3 cm materjali hdvitada. Kontrollige iga kord enne materjali kasutamist, et kasseti véljutuskanalid ei
oleks blokeeritud.

Toopaeva lopus voi kui mikserit pikka aega ei kasutata, eemaldage sellest kassett ning hoidke seda horisontaa-
lasendis ja sulgege selle avad segamisotsaku voi korgiga.

Pérast kasutamist jatke segamisotsak kasseti kiilge, et see oleks suletud.

Vahetult enne jargmist kasutamist eemaldage segamisotsak ja kinnitage uus.

Selleks eraldage Dynamixi fikseerimisrongas ning kasutage seda uuesti uue segamisotsaku
kinnitamisel.

Kasutage jaliendmaterjali annustamiseks ja segamiseks vaid Dynamixi siisteemi komponente.
Kontrollige siisteemi komponente regulaarselt kahjustuste osas ning kasutage vaid kahjustamata komponente.

Uldised nduanded

Jérgige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste t66tlemisjuhiseid. Seda toodet saab tdodelda

ainult vastavalt kasutusjuhendile. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti &randgemisel ja

ainuvastutusel.

Hoiatused ja ohutusjuhised

Poliiviniidilsiloksaanid on keemiliselt vastupidavad. Kévastumata materjal vdib riideid maarida. Kandke kaitse-

kindaid vastavalt EN 420 lll kategooriale, kaitset keemiliste ohtude eest vastavalt EN 374, tiiiip C. Viltida

kemikaali sattumist nahale ja silma. Véib arritada silmi ja nahka. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka
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pohjalikult seebi ja veega. Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Piisivate kaebuste korral pddrduge arsti
poole. Arge neelake alla. Kui pérast jaljendimaterjali allaneelamist iimnevad terviseprobleemid, pdérduge viivita-
matult arsti poole. Soole ummistus vdib tekkida harvadel juhtudel. V6ib kahjustada loodet.

Séilitustingimused
Arge hoidke toodet temperatuuril lile 25 °C (77 °F). Séilitada kuivas keskkonnas. Mitte kasutada parast aegumis-
kuupéeva méddumist.

Nouded kdrvaldamiseks B

Soovitus: Korvaldage ametlike eeskirjade jérgi. Arge visake sisu vdi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi
hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa ja4tmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad voi
neid sisaldavad kemikaalid.

Kaebuste esitamine

Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number voi UDI.

Artikli number Ferl ja partii number o7 voi UDI: vt mérkust pakendil.

Vastavalt EL-i meditsiiniseadmete ma&rusele on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama

meditsiiniseadmega seotud tdsistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevale asutusele, kus need ilmnesid.
Kuupéevaga: 2024-12

Description of applicational / packaging icons

Kasutamise / pakendamise ikoonide kirjeldused

A = Kasutada ainult sama PARTIINUMBRIGA pastasid

B = lkoon ,Dynamix® speedi segamisiiksuse eriprogrammi
kasutamine on véimalik”

C = Segamiskiirus

D = Segamisaeg

Suuvaline kasutusaeg
Suusisene kasutusaeg
Suus olemise aeg
Staatiline segamisotsak
Suusisene otsak

XTOTm
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Variotime Navodila za uporabo GD

Medicinski pripomocek — uporaba samo za zobozdravnike.

Elastomerni natancni odtisni material na osnovi silikona: polivinil siloksan, adicijsko strjevanje
Nabor izdelkov Variotime je optimalno prilegajoc sistem, njegove razlicne vrste materiala pa je mogoce kombini-
rati za vse z vsemi odtisnimi tehnikami za izpolnitev razlicnih zahtev.

Material Pakiranje

Variotime Easy Putty Tuba, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty Kartusa, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Kartusa, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray Kartusa, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Kartusa, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase Kartusa, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Kartusa, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow Kartusa, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Kartusa, 1:1, 50 ml
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Namen

Adicijsko strjevan polivinil siloksan za odtise, za neposredno aplikacijo.

Ta zobozdravstveni pribor je ob upoStevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko
zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upoStevanju nerojenega otroka ali
dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenije, govorjenje in este-
tika. Restorativno ali proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben oziroma pripomorejo k
postopku obnavljanja.

Indikacije

Indicirano za vse odtisne tehnike.

Kontraindikacije

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo.

Mozni neZeleni uéinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobcutljivostne reakcije. V pri-
meru suma na preobcutljivost se za informacije o sestavinah obrnite na proizvajalca.

Uporaba izdelka
Ne uporabljajte v povezavi z drugimi silikonskimi materiali.
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Barva izdelka MeSalno Cas st i Cas| Intraoralni ¢as| Min. ¢as v Del pakimega
o razmerje | meSanja | ucinkovanja* | ucinkovanja |  ustih materiala
Variotime 23°C(73°F) | 35°C (95°F)
Mesalne | Intraoraine
ENIS0 4823 | Osnova | Katalizator s min:s min:s min:s konice konice
Variotime Tip 0 gosta ol svetlo- . . _ .
Easy Putty violicna sva 11 30 2:30 2:30
ot ! dinamicna
Variotime TpOgosta | yigjgng | StEM0- | g4 Avto 230" - 230 | rumena
Dynamix Putty | komponenta siva 40004353
. Tip 1
Variotime « « svetlo- . . . zelena
Heavy Tray tezko tekoca violitna siva 11 Avto 2:30 - 2:30 66001989
Variotime Tpt . svetlo- dinamicna
Dynamix Heavy  |tezko tekoca | violiéna Sva 5:1 Avto 230" - 230 rumena
Tray 40004353
. Tip2
Variotime o tekota | tEMnO | svetlo- . . ’ . zelena bela
srednje tekoca rdeca siva 11 Avto 230 1:00 2:30 66001939 | 65687514
Variotime Tip 2 ~ dinamicna
Dynamix srednje tekota ‘ﬁjrggg s";‘}'a“ 5:1 Avto 2:30" 1:00 230 4[%32523
-~ Tip2
Variotime < | svetio- | svetlo- . . ’ . rumena | rumena
Medium Flow | Sednietekota | " | i L 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782
- Tip 3
Variotime * svetlo svetlo- E . r . rumena rumena
Light Flow o eota siva siva 1 Avto 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782
ot Tip 3
Variotime « svetlo- . . ’ . rumena | rumena
Exira Light Flow Iaﬁkotekuca zelena siva 11 Avto 230 1:00 2:30 66001988 | 66000782

* pri sobni temperaturi 23°C (73°F), 50 % rel. viage. Medtem ko visje temperature ¢as skraj$ajo, ga niZje podalj$ajo.
**Merjeno s Kulzerjevim meSalnikom Dynamix.
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Po vsaki uporabi pravilno zaprite tubo. Ne mesajte pokrovov/zamaskov/Zlic. Iz 50-ml kartu$e
iztisnite majhno koli¢ino materiala, preden pritrdite meSalno konico. Po uporabi pustite meSalno
konico na kartusi, da je zaprta. Tik pred naslednjo uporabo odstranite mesalno konico, iztisnite
majhno koli¢ino materiala. Pritrdite novo mesalno konico in znova nanesite in zavrzite majhno
koli¢ino materiala. MeSalne konice in intraoralne konice so izdelki za enkratno uporabo. Da se
izognete navzkrizni kontaminaciji med bolniki, je treba mesalne in intraoralne konice zavreci po
vsaki uporabi.

Pri vseh adicijsko strjevanih silikonskih odtisnih materialih lahko na postopek strjevanja vpliva stik z izdelki, ki
vsebujejo aktivno Zveplo ali dusik ali stik s svezimi kompozitnimi polnili ali nadgradnjami. Med te izdelke sodijo
tudi rokavice iz lateksa, polisulfidni odtisni materiali, retrakcijske raztopine itd. Variotime vsebuje povrSinsko
aktivne snovi za hidrofilizacijo, ki lahko pri nekaterih bolnikih povzrocijo povrsinski anestetiéni ucinek. lzogibati se
je treba presezku materiala na pladnju za vtise ali v pacientovih ustih, ker lahko to povzroci gagenje, poZiranje ali
aspiracijo. Za nadaljnje zmanj$anje teh tveganj med odvzemom vtisa je treba pacienta postaviti v ¢im bolj
pokonéni poloZaj. V sulkusu ali ustni votlini ne pu$Cajte ostankov materiala, ker lahko to povzrofi nastanek
abscesa.

Odtisni materiali Variotime morajo imeti za obdelavo sobno temperaturo 23°C (73°F).

Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte poSkodovanih izdelkov.
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V primeru vecjih spodrezanih obmocij, zelo razliénih zob ali drugih kritiénih pogojev v obmo¢ju za
odtis je treba pri uporabi odtisnih materialov Variotime izvesti ustrezno blokiranje.

Izdelava modela
Odtis lahko odlijete 30 min. po odstranitvi iz ust — drugih ¢asovnih omejitev ni. Odtis je stabilen pri dolgoroénem
shranjevanju.

Priporoceni material za model

Uporabite lahko vse standardne materiale za model.
Priporo€amo:

Mavec Ill. razreda, MOLDANO®

Mavec IV. razreda, MOLDANO®/MOLDASYNT®

Razkuzevanje

Odtise lahko obdelate z vodno raztopino natrijevega hipoklorita (5,25 %, do 10 minut*) ali z drugimi razkuze-
valnimi raztopinami, primernimi za silikone. Pri tem upo$tevajte navodila za razkuzevanje/obdelavo vsakokra-
tnega izdelovalca izdelka.

* Gelson Luis Adabo DDS, PhD, E/a/ne Zanaruttl Renata Garcia Funsena and Car/os Alben‘o dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of di: agents on stability of P . J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Lepljenje
Priporoamo uporabo naSeg Universal Adhesives.
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ynamix System, 380 ml — korak za korakom

SI.1 SI.2 SI.3 SI. 4,1 SI.4,2 1.5

Odstranite pokrov Pritrdite meSalno Nastavite fiksirni Pritrdite fiksirni Zapahnite tako, da

V mesalnik vstavite  konico Dynamix obrocek Dynamix obrocek Dynamix fiksirni obrocek

kartu$o Potisnite prek obrnete za % obrata v
vdolbin smeri urnega kazalca

Vstavljanje kartuse Dynamix

Za informacije glede ravnanja z meSalnikom, ki ga uporabljate, glejte podrobna navodila vsakokratnega izdelo-
valca me$alnika.

1.
2.

3.
4

Drzite jezicek na pokrovu izstopne odprtine in ga zapognite za 90° navzgor brez pretirane sile

Primite jeziCek med palcem in kazalcem, z drugo roko pa ga cvrsto drZite in povsem odstranite pokrovéek s

kartuse (SI. 1)

Eno od priloZenih mesalnih konic Dynamix poloZite preko izstopne odprtine Kartuse (SI. 2)

. Ce se izkaZe, da je meSalno konico tezko pritrditi, se prepricajte, ali je osrednji notraniji Sesterokotnik meSalne
konice pravilno poravnan s Sesterokotnikom pogonske gredi

. Ko je meSalna konica v pravilnem poloZaju (sl. 3), potisnite fiksirni obroek Dynamix prek meSalne konice,
dokler se ne ustavi, in ga obrnite v smeri urinega kazalca (1/4 obrata), dokler ne zasko€i (SI. 4.1, 4.2 in 5)

. Ko je odtisni material premeSan, ga prenesite v posebno intraoralno odtisno brizgo, npr. Impression Jet (samo
Variotime Dynamix Monophase) ali v primerno odtisno Zlico

. Ko je material razdeljen, potegnite bat meSalca s kartu$e nazaj, da ne izvajate stalnega pritiska in tako pre-

precite, da bi odvecni material Se naprej izhajal iz meSalne konice
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Navodila o varni uporabi sistema Dynamix System

KartuSe Dynamix so tezke in se lahko poSkoduijejo, Ce padejo. Poskodovanih kartu$ ne uporabljajte.

KartuSe Dynamix uporabite samo v meSalcih z zaprtim za3¢itnim poklopcem.

Pred prvo uporabo prilagodite ravni dveh komponent materiala. Iztisnite priblizno 2-3 cm materiala in ga zavrzite,
preden zacnete polniti Zlico. Ce se kartu3a uporablja v razli€nih meSalcih, morate 2—-3 cm materiala zavreci po
vsaki menjavi pripomocka. VsakiC pred uporabo materiala preglejte, da niso izstopni kanali kartuse zamaSeni.
Ce meSalca dalj ¢asa ne boste uporabljali, na koncu delovnega dne odstranite kartuso iz pripomocka in jo shranite
v vodoravnem poloZaju z izstopnimi odprtinami, zaprtimi z mesalno konico ali pokrovom.

Po uporabi pustite me$alno konico na kartusi, da je zaprta.
Tik pred naslednjo uporabo odstranite me$alno konico in pritrdite novo.
V ta namen odstranite fiksirni obroéek Dynamix in ga ponovno uporabite za nov prikljuéen mesalnik.

Za razdeljevanje in meSanje odtisnega materiala v kartuSah Dynamix uporabljajte samo komponente sistema
Dynamix System. Rednu preglejujte, ali niso komponente sistema fizicno poSkodovane, in uporabljajte samo
nepoSkodovane dele.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.

Izdelek je treba uporabljati samo v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je
po presoji in na izkljuéno odgovornost zobozdravnika.

Opozorila in varnostna navodila

Polivinil siloksani so kemi¢no odporni. Nestrjeni materiali lahko umazejo oblacila. Nosite zaéitne rokavice v
skladu z EN 420, kategorija lll, z zaséito pred kemicnimi nevarnostmi v skladu s standardom EN 374, tip C.
Prepreciti stik s kozo in oémi. Lahko povzroCi draZenje oci in koZe, V primeru stika s kozo takoj izperite z veliko
vode in mila. V primeru stika z oémi nekaj minut izpirajte z vodo. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na o¢esnega
specialista. Ne pogoltnite in ne zauzite. Ce se po zauZitju odtisnega materiala pojavijo zdravstvene tezave, takoj
poiscite zdravniSko pomoc. V redkih primerih se lahko pojavi zapora ¢revesja. Lahko $koduje nerojenemu otroku.
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Pogoji shranjevanja

Shranjujte pri temperaturi do 25°C (77°F). Hranite v suhem prostoru. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Informacije o odlaganju

Priporocilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalaZo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odla-
gajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odpadkov:
180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Obvestilo o pritozbi

Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.

Stevilka izdelka F# in Stevilka serije et oz UDI: Glejte oznako na embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z
medicinskim pripomockom sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drZavi, v kateri je prislo do dogodka.

Datirano: 2024-12

Description of applicational / packaging icons

Opis ikon aplikacije/ pakiranja

A = Uporabljajte samo paste z isto §t. SERIJE

B = lkona “Mozna uporaba posebnega programa pri mesalni
enoti Dynamix® speed”

C = Mesalno razmerje

D = Cas meSanja

Ekstraoralni ¢as ucinkovanja
Intraoralni ¢as ucinkovanja
Cas v ustih

Statitna meSaina konica
Intraoralna konica

XTOTm
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Variotime Uputstva za upotreb

Medicinski proizvod - koristi se samo u stomatologiji.

Elastomer, materijal za precizne otiske na bazi silikona: polivinil siloksan, dodatno oévrs¢
Variotime asortiman je optimalno uskladen sistem i njegovi razli€iti tipovi materijala mogu da se kommeJu zasve
tehnike otisaka da bi se zadovoljili specificni zahtevi.

Materijal Pakovanje

Variotime Easy Putty kutija, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty tuba, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray tuba, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray tuba, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase tuba, 1:1, 50 ml
Variotime Dynamix Monophase tuba, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow tuba, 1:1, 50 ml
Variotime Light Flow tuba, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow tuba, 1:1, 50 ml
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Namena

Polivinil siloksan za dodatno ocvr§¢avanje otisaka, za direktnu primenu.

Ovaj stomatolo$ki pribor pogodan je za pacijente kojima je potrebna stomatoloska intervencija sa slede¢im indi-
kacijama uzevsi u obzir i kontraindikacije. Kod trudnica i dojilja, rizik i korist od lecenja moraju se pazljivo proceniti
imajuci u vidu moguce neZeljeno dejstvo na plod i odojce.

Kulzer medicinski proizvodi obezbeduju oporavak oralnih funkcija poput Zvakanja, govora i estetike. Oni stabilizuju
preostale zube i/ili alveolarni greben tokom restauracije ili protetike, i predstavljaju pomocna sredstva u procesu
rehabilitacije.

Indikacije
Indikovano za sve tehnike uzimanja otisaka.

Kontraindikacije
U slucaju poznate ili sumnje na alergiju na komponente proizvoda, upotreba proizvoda je kontraindicirana.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neka njegova komponenta mogu da izazovu reakcije preosjetljivosti u pojedinacnim slucajevima.
Ukoliko postoji sumnja, od proizvodaca moZete da dobijete podatke o sastojcima.

Primena proizvoda
Ne sme da se koristi u kombinaciji sa drugim silikonskim materijalima.
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Boja proizvoda | Odnos za | Vreme Min. Deo materijala za
meSanje | mesanja fadno vreme*|radno vreme| vreme u pakovanje
Variotime 23°C (73°F) | 35°C (95°F) | ustima
Vrhoviza | Intraoraini
EN ISO 4823 Baza | Katalizator S min:s min:s min:s | meSanje vrhovi
Variotime Tip 0 moguce " svetlo . . _ .
Easy Putty i 9 siva 11 30 2:30 2:30 Na Na
Variotime Tip 0 moguce < svetlo 51 Auto 2:30% _ 2:30 d'"%"rfko Na
Dynamix Putty i j siva . ) ' 40004353
Variotime Tip 1 tesko . svetlo . . _ . zelena
Heavy Tray siva " Auo | 230 230 | ggooroge | Ma
Variotime . < dinamicko
Dynamix Heavy Tip 1 tesko ¢ s;;l;o 51 Auto 2:30" - 2:30 Zuta Na
Tray P 40004353
Variotime Tip 2 srednje svetlo . . . . zelena bela
prop purpurma| "o 11 Auto 2:30 1:00 2:30 66001989 | 65687514
Variotime " i dinamicko
Dynamix Tip 2 srednje |\, a| ~ SVetlo 51 Auto 230" | 1:00 2:30 Juta Na
propustan siva 40004353
Tip 2srednje | svetlo | svetio . . . . 7uta uta
propustan | zelena | siva " Auto 230 100 ] 230 | 6go0198s | 66000782
Tip 3 lako svetlo | svetio . . | . Zuta Zuta
propustan | zelena | siva ‘-‘ Auo | 230 100 | 230 66001988 | 66000782
Variotime Tip 3 lako svetlo . . . » Zuta Zuta
Extra Light Flow [propustan | 2™ | 5iva ” Auo | 230 100 | 230 66001988 | 66000782

*na sobnoj temperaturi od 23°C (73°F), 50 % rel. vlaznosti. Vise temperature skracuju ta vremena, a nize tem-

perature ih produzavaju.

**izmereno koriSéenjem miksera Dynamix, Kulzer.
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Pazljivo zatvorite pakovanje nakon upotrebe. Nemojte zameniti mesta kapicama/poklopcima/
kasikama. Sipajte i bacite malu koli¢inu materijala iz patrone od 50 ml pre priévrséivanja vrha za
mesanje. Nakon upotrebe ostavite vrh za meSanje na tubi kako bi ostala zatvorena. Neposredno pre
sledece upotrebe, skinite vrh za mesanje, sipajte i bacite malu koli¢inu materijala. Pricvrstite novi
vrh za meSanije i sipajte i bacite malu koli¢inu materijala. Nastavci za meSanje | intraoralni nastavci
su namenjeni za jednokratnu upotrebu. Da biste sprecili unakrsnu kontaminaciju izmedu
pacijenata, vrhovi za mesanje i intraoralni vrhovi moraju da se bace nakon svake upotrebe.

Kod svih materijala za otiske na bazi adicionog silikona proces podeSavanja moze da bude pod uticajem kontakta
sa proizvodima koji sadrZe aktivni sumpor ili azot ili moze da bude pod uticajem svezih kompozitnih punjenja ili
nadgradniji. Ti proizvodi ukljuéuju lateksne rukavice, polisulfidne materijale za otiske, retrakcione rastvore itd.
Variotime sadrzi povrsinski aktivne tvari za hidrofilizaciju, koje kod nekih pacijenata mogu da izazovu povrsinski
anesteticki efekat. Prekomjerni materijal na utiscivoj traci ili u pacijentovim ustima treba da se izbegava jer to
moze da prouzroCi gusenie ili udisanje. Da bi se ovi rizici dodatno smanjili tokom snimanja otisaka, pacijenta treba
postaviti $to je moguce uspravnije. Ne ostavljajte viSak materijala u sulkusu ili u usnoj Supljini, jer to moZe dovesti
do stvaranja apscesa.

Variotime materijali za otiske treba da budu na sobnoj temperaturi od 23°C (73°F) pre obrade.

Pre upotrebe vizuelno proveriti da li postoje oStecenja. Osteceni proizvodi se ne sme Koristiti.
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Ako postoje znacajni podminirani deo, izuzetno iskrivljeni zubi ili druga kritiéna stanja u predelu
uzimanja otiska, potrebno je obaviti odgovarajuce blokiranje kada se koriste materijali za uzimanje
otisaka Variotime.

Izrada modela
Otisak moze da se izlije 30 min. nakon odstranjivanja iz usta - nema nikakvih drugih vremenskih ogranicenja.
Otisak je stabilan u dugotrajnom skladistenju.

Preporuéeni materijal za modele

Mogu da se koriste svi standardni materijali za modele.
Mi preporucujemo:

gips klase Ill, MOLDANQO®

gips klase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija
Otisci mogu da se tretiraju vodenim rastvorom natrijumovog hipoklorita (5,25%, u trajanju do 10 minuta*) ili
drugim rastvorima za dezinfekciju koji su podesni za silikone. Kada to ¢inite, molimo da obratite paznju na
uputstva za dezinfekciju/obradu izdana od strane relevantnog proizvodaca.
* Gelson Luis Adaba DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia anseca and Car/os Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di: agents on di ional stability of el D ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Prianjanje
Mi preporucujemo upotrebu naSeg Universal Adhesive.
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Dynamix System, 380 ml - korak po korak

91 ]

Sl.2 SI.3 SI. 4.1 Sl.4.2 SI.5

Sl.1

Odstranite poklopac  Prikljugite Dynamix  Postavite Dynamix Prikfjucite Dynamix Blokada okretanjem

Umetnite tubu u vrh za mesanje prsten za fiksaciju prsten za fiksaciju prstena za fiksaciju

mesalicu Pomerite iznad za Cetvrtinu kruga u
otvora smeru kazaljke na satu

Umetanje Dynamix tube

Za informacije o tome kako rukovati meSalicom koja se koristi molimo da pogledate detaljna uputstva izdana od
strane relevantnog proizvodaca.

1.

2
3.
4
5

~N o

Drzite jezicak na poklopcu izlaznih otvora i savijte ga prema gore za 90° bez primene prekomerne sile

. Uzmite jeziCak izmedu palca i kaZiprsta istovremeno ga sigurno drZite drugom rukom i potpuno odstranite

poklopac sa tube (SI. 1)
Postavite jedan od priloZenih Dynamix vrhova za meSanje iznad izlaznih otvora tube (SI. 2)

. Ako vrh za me$anje ne moze lako da se prikljui, proverite da li je centralni interni Sestougao vrha za me$anje

ispravno poravnat sa Sestouglom pogonskog vratila

. Ako je vrh za meSanje u ispravnom polozaju (sl. 3), gurnite Dynamix prsten za fiksaciju preko vrha za me$anje

dok se ne zaustavi i okrenite ga u smeru kazaljke na satu (1/4 okreta) dok se sigurno ne zaklju¢a na mestu
(S1.4.1,4.2i5)

. Kada se materijal za otiske izmeS$a, prenesite ga u odvojenu intraoralnu brizgaljku za otisak, npr. Impression

Jet (samo Variotime Dynamix Monophase) ili odgovarajuci sud za otisak

. Kada se materijal nanese, vratite klip mesalice iz tube kako bi se izbegao trajni pritisak i time sprecilo da visak

materijala nastavi da izlazi iz vrha za me$anje
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0 sigurnoj upotrebi Dy

Dynam|x tube su teske i mogu da se ostete ako ispadnu.

0Ostecene tube ne smeju vise da se koriste.

Koristite samo Dynamix tube u meSalicama sa zatvorenim zastitnim poklopcem.

Pre prve upotrebe podesite nivoe dve komponente materijala. Istisnite otprilike 2-3 ¢cm materijala i odbacite tu
kolicinu pre pocetka punjenja suda. Kada se tuba koristi u razlicitim mesalicama, 2-3 cm materijala mora da se
odbaci nakon svake zamene uredaja. Svaki put pre upotrebe materijala proverite da li su izlazni kanali tube blokirani.
Na kraju radnog dana ili ako se mesalica nece koristiti tokom duZeg vremenskog perioda, odstranite tubu iz ure-
daja i odloZite je u horizontalnom poloZaju sa izlaznim otvorima zatvorenim vrhom za meSanje ili poklopcem.

Nakon upotrebe ostavite vrh za meSanje na tubi kako bi ostala zatvorena.

Neposredno pre sledece upotrebe odstranite vrh za mesanje i prikljucite novi.

Da histe tako postupili, odvojite Dynamix prsten za fiksaciju i ponovo ga upotrebite za novu
prikljuéenu mesalicu.

Koristite samo komponente Dynamix sistema za istiskivanje i me$anje materuala za otisak u Dynamix tubama.
Redovno proveravajte da li na komponentama sistema ima fizickih oStecenja i koristite samo komponente koje su
neoStecene.

Opste informacije

Molimo obratite paznju na sledeca sigurnosna uputstva i na sva uputstva za upotrebu u ostalim odjeljcima.

Ovaj proizvod se moze koristiti samo prema uputama za upotrebu. Svako kori$tenje u suprotnosti s ovim uputama

je na diskreciji i iskljucivoj odgovornosti stomatologa.

Upozorenja i sigurnosna uputstva

Polivinil siloksani su hemijski otporni. Materijal koji se nije vezao, moZe zaprijati ode¢u. Koristite zastitne rukavice

prema EN 420, kategorija lll, sa zastitom od hemijskog rizika prema EN 374, tip C. Izbegavajte kontakt sa

koZom i o¢ima. MoZe da dode do iritacije ociju i koZe. U sluCaju dodira sa koZom, odmah isperite sa mnogo vode
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i sapuna. U slucaju kontakta sa ocima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slucaju trajnih simptoma
obratite se ljekaru. Ne gutati. Ukoliko se nakon gutanja materijala za otisak jave zdravstveni problemi, odmah
potrazite medicinsku pomoc. U retkim slu¢ajevima moze doci do zacepljenja creva. MoZe oStetiti nerodeno dijete.

Uslovi skladistenja
Ne Cuvaite proizvod na temperaturi iznad 25°C (77°F). DrZite na suvom mestu. Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Saveti za odlaganje

Preporuka: Odlaganje u skladu sa zvani¢nim propisima. Nemojte odlagati sadrZaj pakovanja ili pakovanije koje nije
potpuno ispraznjeno sa otpadom iz domacinstva i pazite da ne dospe u kanalizaciju.

Evropski katalog otpada: 180106 Hemikalije koje se sastoje od ili sadrze opasne supstance.

Obavijest o prigovoru

Navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim dopisima o proizvodu.

Broj artikla [l i broj serije o7l ili UDI: pogledajte napomenu na pakovanju.

Prema Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici / pacijenti obavezni su prijaviti ozbiljne incidente vezane
za medicinski proizvod proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj su se dogodili.

Revizija: 2024-12

Description of applicational / packaging icons

Opis slikovnih znakova u vezi sa naginom upi i slikovnih na p: j
= Upotrebljavajte samo paste sa istim brojem lota E = Ekstraoralno radno vreme
= Slikovni znak ,Moguca je primena specualnog programa F = Intraoralno radno vreme
na uredaju za mesanje Dynamix® speed” G = Vreme u ustima
C = 0Odnos meSanja H = Statican vrh za meSanje
D = Vreme meSanja K = Intraoralni vrh
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Variotime YnatcTBo 3a ynotpe6a ™K

MeAvuUMHCKY NPON3BOA - 32 YNoTpeGa camo of CTPaHa Ha CTOMaTonoau,

EnactomepeH matepujan Bp3 6a3a Ha CUIMKOH 32 NPELY3HM OTUCOLM: NOAMBUHWN CUNOKCAH, AONONHUTENHO
CTBpAHYBatbE

OnceroT Ha Variotime e CuCTEM CO ONTUMANHO COBMArare M HETOBWTE Pa3fiyHM TUNOBM HA Matepujan MOXe Aa ce
KOMGMHVPAAT 32 ia MOXAT CUTE TEXHIKW 33 OTUCOLM A OAr0BOPAAT Ha KOHKPETHUTE Gapatba.

Marepujan NakyBawe
Variotime Easy Putty Ty6a, 1:1,2 x 300 ml
Variotime Dynamix Putty MatpoH, 5:1, 380 ml
Variotime Heavy Tray Matpow, 1:1,50 ml
Variotime Dynamix Heavy Tray MNarpoH, 5:1, 380 ml
Variotime Monophase Marpo, 1:1,50 ml
Variotime Dynamix Monophase Matpon, 5:1, 380 ml
Variotime Medium Flow Marpox, 1:1,50 ml
Variotime Light Flow MNatpow, 1:1, 50 ml
Variotime Extra Light Flow Matpow, 1:1, 50 ml
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MpepBueHa Hamexa

ToAMBUHIN CUNOKCAH CO IONONTHUTENHO CTBPAHYBAHE 33 OTUCOLY, 32 AMPEKTHO HAHECYBAME.

0Boj CTOMATONOLWKN [OKATOK € NOrofeH 3a MauMeHT! KoM MMaaT noTpe6a Of CTOMATONOLKM TPETMaH 3a CRepHuTe
VHAMKALWMM, 3eMJKV T NPEABHUE KOHTPAUHAMKALMMTE. 32 GPEMEHUTE XKEHI U XKEHUTe KOW AOjaT, pUNLWUTE OfL TPETMAHOT
Mopa BHUMATENHO i Ce U3MEpaT BO OIHOC Ha NPUAOGUBKUTE 3eMajKM ro NPEABUL HEPOEHOTO AETe WM LOEHYETO.
MeguumHekiTe ypeay Kulzer rapantupaar 3a pexabunutaumjara Ha opanHuTe (yHKLMA KaKo LUTO Ce LIBAKaHeTo, FoBOPOT 1
ecTeTvkara. Tue ro cTabunuaupaar pacnopeaoT Ha MpeocTaHaTuTe 3a6i W/unu anBeonapHuoT rpedeH PecTaBpaTUBHO N
MPOTETCKY, WK Ce JOAATOLW BO NPOLIECOT Ha pexabunutauyja.

WHpukauvn
VHAVUYPaHO 33 CUTE TEXHVKM 32 OTUCOLM.

KonTpannavkauum
Bo cnyyaj Ha no3HaTa m cycnekTHa anepruja Ha KOMMOHEHTITE Ha NPOU3BOA0T, HEroBaTa ynoTpeda e KOHTPaUHAULIMpaHa.

MoXHu HecakaHu nocneauum
lpexymepHaTa YyBCTBUTENHOCT HA MPOM3BOAOT UMW HA HErOBUTE KOMMOHEHTU HE MOXE Aa Ce WCKNY4W BO MOEAVHEYHN
cnyyau. JIOKoNKy ce COMHeBaTe, CTaneTe BO KOHTAKT CO MPOV3BOAUTENOT 32 MHOPMALMK 32 COCTOjKHTE.

TpumeHa Ha npou3BoaoT
[la He C& KOpYCTIA 3a6AHO CO APYriA CUIMKOHCKY MaTepujay.
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Boja Ha npoussogot | CooaHoc | Bpeme Ha | Bpemexa | Bpemena |Munumanto| [len of maTepujanot 3a
Ha Meware | padora paora Bpeve naKyBatbe
. Melare HafiBop ofL | BOycTaTa | Bo ycTata
Variotime ycrara* |35 °C (95 °F)
23°C (73 °F)
Bpaosu 3a | MkTpaopantu

ENIS04823 | Octosa |Karanusatop s min:s min:s | mins | wewawe | Bpsosu |
Variotime CBETNO E . _ .
Easy Putty Kut an 0 onBa 11 30 2:30 2:30 Hn Hn
Variotime CBETNO X .30+ . A
Dynamix Putty Kut an 0 oBa 5:1 | asTOMatcku 2:30 - 2:30 ‘ 6‘((11(]]]);335 . Hn
Variotime Tun 1 co ronema CBETNO B . . 3enexa
Heavy Tray rycTa cuBa 1:1 | aBTomatcku 2:30 - 2:30 66001989 Hn
Variotime [DUHAMUYHA
Dynamix Heavy | 111 Cooreua G0 | gy |asromarckn | 230 - 230 | woma W
Tray v 40004353
Variotime Tun 2 co cpeara CBETNO . . p . 3eneHa Gena

rycTiHa po3osa oBa 1:1 | asromatcku 2:30 1:00 2:30 66001989 | 65687514
Variotime JAvHamniHa
Dynamix Tun 2 co cpeara po3osa ceerno 5:1 | aBromatcku 2:30™ 1:00 2:30 Xona Hn

yetka cnea 40004353
Variotime Tun 2 co cpeaHa | ceeTno CBETNO . . ¥ . xonra Kona
Medium Flow | rycrira senewa | cusa 111 |asrowarckn | - 2:30 1:00 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Tun3comana | CBETO CBETNIO . - r . KonTa Xonta
Light Flow | rycrua senewa | oupa | 1 |asrowarcka| 230 1:00 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Tun 3 co Mana CBETNO B - r . KonTa Xonta
Extra Light Flow | ryctuta seneka | gy 111 |asrowarckn | - 2:30 100 230 | 66001988 | 66000782

*Ha co6Ha Temnepartypa og 23 °C (73 °F), 50 % penaTviBHa BA@XHOCT. [0BUCOKWTE TEMNEPaTypu r1 CKPaTyBaar, NoHUCKUTE

TEMNepaTypu r1 NPOLOMKYBAAT OBUE BPEMUHHA.

**13mepeHo co ynotpe6a He Mukcep Dynamix o Kulzer.
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TyGuTe Mopa BHUMATENHO Aa ce 3aneyarar no ynorpe6ara. He pa3mexyBajre ru kanayuwara/kanauyure/
naxuykure. Jloaupajre u thpnete mana KonuunHa matepujan op natpox op 50 ml npep aa npukayuTe BpB 3a
meLuatbe. llo ynotpeGara, ocTaBeTe ro BPBOT 32 Melatbe Ha NAaTPOHOT 3a ja ro YyBate 3aTBopeH. Henocpepto
npej cneaHara ynotpi r0 BPBOT 32 A03MpajTe W (hpneTe Mana KoM4MHa MaTepujan.
Mpukayete HOB BPB 32 Melwarbe u Ao3upajTe v ipneTe Mana Konu4MHa matepujan. BpeoBute 3a Mewwatbe 1
WHTpaopanHuTe BPBOBM Ce NPON3BOAM 33 EAHOKPaTHa ynoTpe6a. 3a Aa cnpeynTe BKPCTEHA KOHTaMMHaLMja
Mery NauMeHTUTe, BPBOBUTE 32 MelLIatbe U MHTPaopanHuTe BPBOBM MOpa /ia ce thpnat no cekoja ynotpeda.

Kaj cuTe CUNMKOHCKI MaTepujani 3a 0TCOLM CO JONOAHUTENHO CTBPAHYBAtbE, BP3 NPOLIECOT HA NPUCNOCOGYBatbe MOXe Aa
B/Mjae KOHTAKTOT CO MPOM3BOAV KOM COAPXAT akTMBEH Cyndyp WAM @30T WAM CBEXU KOMMOUTHWM NAOMOM unm
cynepcTpykTypu. OBYe NPOU3BOAV BKNY4yBAAT PakaBuLW Of NaTeKc, NoMCYN(uaHY Matepujany 3a 0TUCOLY, pacTBOPH 3a
peTpakumja UTH. Variotime coapxu cyptakTaHTi 3a xuapotunauvja, WTo Kaj HeKOW NALMEHTU MOXE Aa NPeau3BIKa edext
Ha MOBPLUMHCKA aHecTeavja. Tpe6a Ja ce u3berHysa BULLOK MaTepujan Ha CafoT 3a OTMCOLM Wi BO YCTaTa Ha nauueHToT
OupejKin Toa MoXe i A0BeAe 10 33/1aByBatbe, NPOroNTYBAtbE UMM BAVLLYBAHE. 32 [ CE HAMANAT 0BUE PU3NLI YLLTE NOBEKE
npit 3eMatbETO HA OTUCOKOT, NALMEHTOT Tpeba Aa Gue NoCTaBEH KOMKY LITO MOXE NOUCnpaBeHo. He 0CTasajTe HUKaKoB
3a0CTaHaT MaTepujan BO CyNIKyCOT Wi OpasHaTa LWynvHa 6uaejKu Toa MOXe a A0BeAe A0 hopMupatbe ancLec.
Matepujanute 3a oTucoun Ha Variotime Tpe6a aa ce Ha co6Ha Temneparypa o4 23 °C (73 °F) 3a 06paboTka.

Mpes ynoTpe6ara, HanpaseTe BU3yeNHa NpoBepKa 3a Aa BIAUTE Aan UMa OLLTETYBarbe. OLITETEHUTE NPOU3BOAY HE CcMeaT
[a ce ynoTpeGyBaar.
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AKO NOCTOjaT 3HAYUTENHU CHIXKYBAtbA, MHOTY O/ABOEHM 320 UK APYr KPUTUYHK YCIIOBM BO 0GNacTa Ha
OTHCOKOT, MOpa Jia Ce U3BPLUM COOABETHO GNOKMPake NPU KOPUCTEtbE Ha MaTepujanuTe 3a 0TUCOUY Ha
Variotime.

W3paGoTka Ha MogenoT
0TMCOKOT MOXe Aa ce 3nve 30 MUHYTM M0 OTCTPaHYBaHETO Of yCTaTa — He MOCTOjaT APYriA BPEMEHCKM OrpaHuyyBarba.
OTUCOKOT € CTaBUNEH NP AONTOTPAJHO YyBatbe.

Mpenopaya matepujan 3a Mmoaenu

Moxe fa Ce KOpUCTaT CuTe CTaHAAPAHN MaTepujanA 3a MOAeNm.
Mpenopayysame:

Tunc og knaca lll, MOLDANO®

Tunc op knaca IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

[Deanndexuuja
0TuncoLMTE MOXE [ia Ce TPeTUpaarT co BOAEH PacTBOP HA HATPUYM Xunoxnopua (5,25 %, HajMHory 10 MUHYTH*) uau co
ApYrv pacTeopu 3a Ae3nH(eKLMja NoroAHN 3a CUANKOHKM. Kora Ke ro npasuTe Toa, CNefeTe rv ynatcTsara 3a
Le3nHtekunja/o6paboTka n3fafeHm of COOLBETHUTE NPOM3BOAUTENN.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of di agents on dii ional stability of ion materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Arxesuja
Ja npenopayyBame ynoTpe6aTa Ha Hal1OT YHUBEP3aNeH aTXeauB.
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Cuctem Dynamix, 380 ml — yekop no yekop

Cn.2 Cn.3 Cn. 4.1

0 ro Mpi ro BpeoT [l jrero  [p ro BrokupajTe co

KanayeTo, BMETHETe  3a Melliatbe npcTeHoT 3a npcTeHoT 3a CBPTYBatbe Ha

0 NaTpoHOT BO Dynamix ukcuparbe (uKcuparbe NPCTEHOT 3a

MUKCEpoT Dynamix Dynamix uKcuparbe
Nnarajte 8p3 3a Va KpYr Haj\ecHo
BANAOHATUHUTE

BmeTHyBatbe Ha natpoHot Dynamix
32 MH(OPMALWY 33 HAYMHOT HA NOCTaNyBatbe CO MUKCEPOT LUTO Ce KOPUCTH, NOTNEAHeTe M1 AETaNHTe YnatcTsa 3faneni
0/} COOZ1BETHUOT NMPOM3BOAMTEN.

IR SN

[lpeTe ro ja3nyeTo Ha KanakoT Ha OTBOPUTE 1 CBIATKA]TE ro Harope 3a 90° 6e3 NpyMeHa Ha NpekymMepHa cuna

3emeTe ro jasuyeTo Mery NaneLoT it NOKa3aneLoT APXKE]KM ro LIBPCTO CO Apyrata paka i LENOCHO OTCTPAHETE ro Kanakot
04 natpoHor (Cn. 1)

locTaseTe efieH 0f BPBOBWTE 3a MeLuarbe Dynamix Bp3 oTBOpUTE Ha MatpoHoT (Cn. 2)

. AKO Ce nokaxe feka MpUKauyBareTO HA BPBOT 32 MELUare € TEWKO, NPOBEPETe Aanu CPEAULLHMOT BHATPELIEH

LUECTOArONHMK Ha BPBOT 33 MELLAE € NPABIIHO NOPAMHET CO LUECTOArONHUKOT Ha NOTOHCKOTO BpaTuio

Kora BpBOT 32 MeLwarbe e B0 npasunHarta nonox6a (Cn. 3), TypkajTe ro npcTeHoT 3a (mkcuparbe Dynamix Bp3 BPBOT 3a
Meluatbe C& JOAeKa He 3anpe U CBPTETE ro HaecHo (1/4 Kpyr) A0AeKa He Ce 3aUBPCTY Ha cBOETO MecTo (Cn. 4.1,4.2 n 5)
Mo MeLLaHETO Ha MATEPMjaNOT 3a 0TUCOLM, NPEHECETE 0 BO NOCEOEH UHTPAOPaNeH LUNPHLL 3a 0TUCOLM, Ha np. Impression
Jet (camo Variotime Dynamix Monophase) uu Bo CO0ABETEH Caf, 3a 0TACOLY

Mo [03upareTo Ha MaTepujasnoT, MoBeyeTe M KIMMOBUTE Ha MUKCEPOT Off NATPOHOT 32 Aa M3BErHeTe KOHTUHYMpaH
MPUTICOK V1 Ha TOj HAYWH A CTIPeyvTe BILLOKOT MaTepujan Aa NPpOAOKY 1 M3NeryBa Of BPBOT 3a MelLarbe
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Hanomenn 3a puc Ha Dynamix

Dynamix cartridges are heavy and can be damaged if they are dropped.

OLTETEHUTE NATPOHY He CMeaT noBeKe Aa ce ynotpedysaar.

KopucTeTe camo natposu Dynamix Kaj MUKCEpU CO 3aTBOPEH 3aLTUTEH NOABIKEH Kamak.

Mpep npsara ynotpeoa, Npucnoco6eTe rv HuBoaTa Ha ABETE KOMMOHEHTI Ha MaTepujanot. Jlosupajte npubanmxHo 2-3cm
marepujan 1 qpreTe ja 0Baa KOMYMHA NPE Aa 3an0yHeTe CO MONHEHbe Ha CaZoT. Kora NaTpoHOT Ce KOPUCTI Kaj pasnuyim
ypeou 3a MeLuarbe, N0 Cekoja NpoMeHa Ha ypedot mopa ja ce (pnm 2-3 cm marepujan. Mpef Cekoe KOpUCTee Ha
Martepujanot, NpoBepeTe Aany ce GnokupaHy KaHanuTe Ha 0TBOPUTE Ha NaTpoHOT.

Ha kpajoT Ha paGOTHUOT e WK ako YPEaoT 3a MeLlare HeMa Ja Ce KOpUCTU AOAT Nepuog, OTCTPAHETE ro NaTpoHOT Of
YPEROT 1 CKNAANPATe ro BO XOPU30HTANHA NON0XGA CO OTBOPU 3aTBOPEHM CO BPBOT 32 MELLAHE WK KanayeTo.

Mo ynoTpeGara, ocTasere ro BPBOT 32 MeLUak:e Ha NaTPOHOT 3a Aa ro YyBaTe 3aTBOPEH.

HenocpepHo npep, cneaxata ynotpeGa, 0TCTpaHeTe ro BPBOT 32 MELIAtbe 1 NPUKAYeTe HOB.

3a ja ro HanpaBuTe T0a, OTKAYeTe ro NPCTEHOT 3a (uKcupatbe Dynamix U yroTpeGere ro NOBTOPHO 32 HOBUOT
NpPUKayeH BPB 32 Mewatbe.

KopucTeTe camo KOMMOHEHTU Ha cucTemoT Dynamix 3a [03Mparbe ¥ MeLare Ha MaTepujanoT 3a OTUCOLY BO MaTpoHuTe
Dynamix. PenoBHo nposepyBajTe Aanu NoCTON (U3MYKO OLITETYBAE HA KOMMOHEHTUTE HA CUCTEMOT W KOPUCTETE Camo
KOMMOHEHTU KON C€ HEOLLTETEHN.

OnwTi uHdopmaLumn

06pHeTe BHUMaHWe Ha CnegHuTe 0e30efHOCHW ymatcTBa M CUTE ymatcTea 3a 06paboTka BO APYruTE [enosut.

0Boj NpoK3BOZ MOpa Aa ce ynoTpeGyBa camo crope, ynaTcTaata 3a ynotpe6a. Cexoja ynoTpe6a LTo He e ycornaceHa co 0Bue

YNaTcTBa € OANYKA 1 UCKNY41BA OArOBOPHOCT HA CaMMOT CTOMATOOT.

MpepynpepyBatba u 6e36efHOCHM ynaTcTBa

ToAVBMHUN CUNOKCAHUTE CE XEMUCKM OTMOPHK. MaTtepujanoT LTo He e CTBPAHAT MOXE Aa ja u3sanka obnekara. Hocere

3aWTUTHY pakasuum cnopes EN 420, kateropwja lll, co 3awruta op xemucku onacHoctu cnopes EN 374, tun L.

W36erHyBajte gonup co Koxara u ouute. Moxe Aa npeaussuka uputaumja Ha koxara u ouute. Bo cnyyaj Ha gonup co
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KOXara, BeAHaLL U3MMjTe CO MHOTY BOAA M canyH. Bo ciiyyaj Ha AOMMp CO 04uTe, MNaKHETE CO BOAA HEKOMKY MIHYTU. AKO
CUMNTOMMTE ONCTOjyBaaT, pasroapajte co ofyranmonor. [la He ce nporonTysa. AKO Ce nojasar 34paBCcTBEHM Npo6nemy no
NPOroATYBAETO MATEPUjan 3a OTUCOLW, BEAHAL CTaneTe BO KOHTAKT CO Niekap. Bo peTki cnyyav Moxe Aa Aojse Ao
6noKMpatbe Ha Lipeata. Moxe Aa ro OLITETI HEPOAEHOTO AeTe.

YcnoBu 3a yyBawe
[la He ce yyBa Hag 25 °C (77 °F). [la ce uyBa Ha cyBo MecTo. He ynoTpeGyBajTe ro N0 poKOT Ha Tpaete.

Wndopmauuu 3a hpnare
Mpenopaka: ®pnete ro Bo CONACHOCT €O oduuumjantuTe nponucy. He pnajte ja COAPXMHATA MW [eNYMHO MCMPASHETOTO
nakyBatbe BO KOMYHANHUOT OTNAZ HUTY NaK A03BONYBajTE Ja BMle3e BO KaHanM3aumckuoT cvcTeM. EBponcku katanor 3a
otnag: 180106 Xemukanum Kov ce COCTOJaT 0f W KOW COAPXAT ONacHu Matepum.
HanomeHa 3a ycornacesoct
HasezyBajTe rv 6pojot Ha cepujata 1 6pojot Ha apTuknot uan UDI BO ceTa KOMyHUKaLmja 0Ky Npou3BogoT.
Bpoj Ha apTvknoT Rl u 6poj Ha cepujata orl unu UDI: nornezHeTe ja HanoMeHara Ha nakyBarbeTo.
Criopen MponucoT 3a MeAVLMHCKI ypeau Ha EY, KopucHuLMTe/naunenTuTe ce 06Bp3aHy Aa npujaBar CeprosHu MHLMAEHTH
CO MEALIMHCKIN YPen Kaj NPOM3BOAUTENOT U Kaj HAZNEXHMOT OpraH Ha 3emjaTa Bo Koja Ce CRy4 MHLAEHTOT.

[llatym: 2024-12

Description of applicational / packaging icons

0nuc Ha MKOHWUTE 3a HaHecyBatbe/NaKyBame
A = KopucTeTe nactu camo co uctuot 6poj Ha CEPUJA E = Bpeme Ha pa6ota HajBop O ycTaTa
B = WkoHa ,MoxHa e ynotpe6a Ha cneuvjanHara nporpama F = Bpeme Ha pa6ota Bo ycTaTa
BO YPeAioT 3a 6p30 MeLuarbe Ha Dynamix®“ G = Bpewme Bo yctata
C = C00HOC Ha Melatbe H = CratnyeH BpB 3a MeLuarbe
D = Bpeme Ha meware K = WHTpaopaneH Bps
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Bupo6Hmk:

Kynbuep Mi6X
Byn. Jlaunuirep, 2
63450 Xanay,

Himeyunxa UATRA01
YOBHOBAXKEHWI NpeCTaBHIK B YKpaiHi:
TOB «HAL, MBT «MATPUKC» tOpuamnyxa
ajpeca:

04074 m. Kvis, Byn. LLlaxtapcbka, 4
Homep Ten. : +38 (044) 292-0103
e-mail: info@matriks.kiev.ua



Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Made in Romania

Detentor da Notificagao:

Kulzer South América Ltda.
CNPJ 48.708.010/0001-02

Rua Cenno Sbrighi, 27 - cj. 42
Sao Paulo - SP - CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com

Resp. Técnica:

Dra. Regiane Marton - CRO 70.705 c € U 1 97 L%
N° ANVISA: 10166840089 PAP

66100495/00



