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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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Variotime Navod k pouziti (€2

Zdravotnicky prostfedek - Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.
Ugel
Adiéné polymerizovany polyvinylsiloxan pro otisky, pro pfimé aplikace.

Indikace
Indikovano pro vSechny otiskovaci techniky.

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

Uréeno pro

Tento dentélni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potiebuji stomatologické oSetfeni pro zminéné
indikace se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit rizika
oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

Urceny uzivatel
Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.

Klinicky benefit

Zdravotnické prostredky spole¢nosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je zZvykani ¢i
feC a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo
alveolarni vybézek nebo podporuji rehabilitaéni proces.
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Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mlze v nékterych pfipadech vyvolat alergické reakce. V
pfipadé podezieni Ize od vyrobce ziskat informace o slozeni produktu.

Slozeni

Elastomerni silikonovy otiskovaci materiél pro pfesné otiskovani: polyvinylsiloxan, adi¢ni polymerizace

Material

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
Variotime unlimited

Variotime Dynamix unlimited

I}plikace produktu

Baleni

Doza, 1:1, 2 x 300 ml
Kartuse, 5:1, 380 ml

Kartuse, 1:1, 50 ml
Kartuse, 5:1, 380 ml
Kartuse, 1:1, 50 ml
Kartuse, 5:1, 380 ml
Kartuse, 1:1, 50 ml
Kartuse, 1:1, 50 ml
Kartuse, 1:1, 50 ml
Kartuse, 1:1, 50 ml
Kartuse, 5:1, 380 ml

Rada Variotime je optimalné pfizplsobeny systém a r(zné typy materialu Ize kombinovat pro
v8echny techniky otisk(l tak, aby vyhovovaly specifickym pozadavkim oS$etfujiciho. Nesmi se
pouzivat v kombinaci s jinymi silikonovymi materialy. Poznamka k implantattim: Dodrzujte pokyny
vyrobce implantatu ohledné otiskovaci techniky a postupu.
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Barva produktu Misici Doba  [Doba zpracovani  Doba Minimalni Soucdst baliciho
pomér michani [ mimo dutinu | zpracovani v {doba pobytul materidlu
ioti Gistni* (23°C | duting dstni | v ustech
Variotime 73°F)  |@5°C (95°F)
michaci | intraoraini
EN ISO 4823 Zaklad_|Katal S min:s min:s min:s koncovky | koncovky
Variotime potomo | Falova | U | 44 30 230 - 2:30 Na Na
- - Dynam|x
Variotime | TpOformo- | iagyg | Syele | 54 Ato | 230 - 230 Na
Dynamix Putty | vatelny tvdmy Seda 4000 4353
Variotime Typ 1 vysoka 1. | Svtle . .. _ . zelend
Heavy Tray | viskozita Fialova | “seds | 11 Auto 230 230 | egooroge | M@
Variotime . p Dynamux
Dynamix Heavy |IV0 1 WSOKE | piaioys | SVElle | gq Auto 2:30% - 230 Na
T 40004353
Variotime Typ 2 stredni 4| Svétle . . r . zelena bila
Monophase _|viskorita | P8 Geda | 1T Auto 230 100 230 | 66001989 | 65687514
Variotime T < Dynamux
Dynamix Typ2stiedni loupurov] S | 51 Auto 230% | 100 230 Na
Monophase 40004353
Vanunme Typ 2 stredni | Svétle | Svétle . . r . Zluta
m Flow viskozita zelend | Sed | ' Auto 230 10 230 | sabioss | eeo00e2
Typ 3 nizka Svétle | Svétle . . ' . Zluta Zluta
Light Flow | viskozita zelend | Sedd | ' Auto 230 100 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Typ 3 nizka s | Svétle . . . . Zlutd Zluta
Extra Light Flow | viskozita Zelend | gogs | 11 Auto 230 100 230 | 66001988 | 66000782
Variotime Typ 2 stredni o tmavé . .. . . zelend bila
unlimited viskozita bld | Sega | 1 Adto 230 1:00 230 | 66001989 | 66000782
- . Dynamlx
Variotime | Typ 2 stiedni bild tmavé 51 Auto 2:30%* 1:00 2:30 Na
Dynamix unlimited | viskozita Seda 4000 4353
*Vztahuje se na teplotu mistnosti 23°C (73°F), 50% relativni vihkost. Vy$si teploty zkracuii, nizsi teploty prodiuzuji tyto doby. **Namérené data z

pristroje Dynamix od spolecnosti Kulzer.
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Plechovky po pouziti peclivé uzavfit. Nezaménujte vicka/uzavéry/lzice. Pfed pfipojenim
misici koncovky pfipravte a zlikvidujte davku malého mnozstvi materialu z 50ml kartuse. Po
pouziti nechte misici koncovku jako uzavér na kartusi. Bezprostredné pred dalSim pouzitim
odstrarite misici koncovku, opét pfipravte a zlikvidujte davku malého mnozstvi materialu.
Pripojte novou misici koncovku a opét pfipravte a zlikvidujte davku malého mnozstvi
materialu. Michaci koncovky a intraoralni koncovky jsou vyrobky uréené k jednorazovému
pouziti. V ramci prevence kfizové kontaminace mezi pacienty je nutné po kazdém pouziti
misici koncovku a intraoralni koncovky zlikvidovat.

U vsech aditivnich silikonovych otiskovacich materiald se mohou objevit zmény v prdbéhu tuhnuti,
pokud materidl prijde do styku s aktivni sirou nebo dusikem, pfipadné cerstvymi kompozitnimi
vyplnémi nebo nastavbami. Tyto latky jsou obsazeny v latexovych rukavicicich, polysulfidovych otisk-
ovacich materidlech, retrakénich roztocich atd. Materidl Variotime obsahuje povrchové aktivni latky
pro hydrofilizaci, které mohou mit u nékterych pacientl povrchovy anesteticky uginek. Na otiskovaci
Izici ani v Ustech pacienta nesmi zlstat prebyteGny materidl, aby nehrozilo daveni, spolknuti ani
vdechnuti. Pro dalsi snizeni téchto rizik pfi snimani otisku umistéte pacienta co nejvzpiimenéji. Nene-
chavejte zadné zbylé materialy v sulcus nebo Ustni duting, protoze to mize vést k tvorbé abscesu.

Pokud se v oblasti otiskovani nachazeji vyznamné podsekfiviny, vyrazné divergentni zuby
nebo jiné kritické problémy, je tfeba provést nalezité zakryti, kdyz pouzivate otiskovaci
materialy Variotime.
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Vyroba modelu

Otisk miize byt odlit 30 min. po vyjmuti z Ust — zadné dalsi omezeni neexistuje. Otisk je stabilni pi
dlouhodobém skladovani.

Doporuéeny material modelu

Lze pouzit vdechny standardni materidly.

Doporucujeme:

Sédra tfidy Ill, MOLDANO®

Sédra tfidy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekce

Otisky lIze 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 pfislusnymi vyrobci.

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

Adheze

Doporucujeme pouziti naSeho ,,Universal Adhasiv*.
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Systém Dynamix, 380 ml - krok za krokem
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Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 Obr. 4.1 Obr. 4.2 Obr.5

Sejméte vicko Pripojte misici Nasadte Zafixujte Zafixovani

Vlozte kartusido  koncovku Dynamix upevriovaci upevriovaci upeviiovaciho

pristroje. krouzek Dynamix  krouZek pomoci krouzku pootocenim
bajonetového 0 Y ve sméru
uzavéru hodinovych rucic¢ek

Vlozeni kazety Dynamix
Pro informace ohledné zachazeni s pouzivanym pfistrojem nahlédnéte na podrobné pokyny vydané
prislusnym vyrobcem.

1.
2.
3.
4. Pokud je pfipojeni misici koncovky obtizné, zkontrolujte, zda je vnitini Sestihran misiciho koncovky

Pridrzte poutko na vicku vyvodl a bez pouziti nadmérné sily ho ohnéte o 90° smérem nahoru
Poutko uchopte mezi palec a ukazovacek, pficemz ho pevné pfidrzujte druhou rukou, a sejméte z
kazety (obr. 1)

Umistéte jednu z priloZzenych misicich koncovek Dynamix pres vyvody kazety (obr. 2)

fadné srovnan se Sestinranem unaseciho vietene

. Kdyz je misici koncovka ve spravné poloze (obr. 3), natlacte upevrovaci krouzek Dynamix pres

misici hrot aZ na doraz, a krouzkem otacejte ve sméru hodinovych rucicek (1/4 otacky), dokud neni
bezpecné zajistén v poloze (Obr. 4.1, 4.2 a 5)

. Po promichani otiskovaciho materidlu jim naplite intraoralni otiskovaci injekéni stfikacky, napf.

Impression Jet (pouze Variotime Dynamix Monophase) nebo vhodnou otiskovaci IZici 47



7. Po nadavkovani materidlu mirné vratte pist pfistroje aby netlacil na kartusi a aby se tak zabranilo
kontinuélnimu tlaku, ¢imz se zamezi vytékani prebyte¢ného materialu z misici koncovky

Poznamky ohledné bezpeéného 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 pfistrojich se zavienou ochrannou klapkou.

Pred prvnim pouzitim sefidte hladiny obou slozek materialu. Nechte vytlacit pfiblizné 2-3 cm
materidlu, tento material zlikvidujte a az poté zaénete plnit otiskovaci Izici. Kdyz se kartuse pouziva v
rGznych misicich pfistrojich, musi se po kazdé zméné pristroje zlikvidovat 2 az 3 cm materialu. Pred
kazdym pouzitim materialu zkontrolujte, zda nejsou ucpané vystupni kanalky kartuse. Na konci pra-
covniho dne nebo kdyz se pfistroj nebude del$i dobu pouzivat, vyjméte kartusi ze zafizeni a ucho-
vavejte v horizontalni poloze a uzavienou misici koncovkou nebo vickem.

Po pouziti ponechejte misici koncovku na kazeté jako uzaveér. Tésné pred dalSim pouzitim
odstrarite misici koncovku a pfipojte novou. Pro tento tikon sejméte upeviiovaci krouzek
Dynamix a pouzijte ho znovu pro novou pfipojenou misici koncovku.

Pro davkovani a michani otiskovaciho materidlu v kazetach Dynamix pouzivejte pouze komponenty sys-
tému Dynamix.

Pravidelné kontrolujte, zda nejsou komponenty systému fyzicky poskozené a pouzivejte pouze neporusené
komponenty.
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Podminky uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Uchovavejte na suchém misté. Nepouzivejte po datu expirace.

Varovani a bezpeénostni pokyny

Polyvinyl-siloxany jsou chemicky odolné. Neztuhly materidl mize zneistit obleceni. Pouzivejte ochranné
rukavice podle EN 420, kategorie lll, s ochranou proti chemickym rizikiim podle EN 374, typ C. Zamezte
styku s kizi a o¢ima. Mize drazdit o¢i a kizi. Pokud vyrobek pfijde do styku s kizi, postizené misto
okamzité a dikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Pfi zasazeni o&i nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. V pfipadé pretrvavajicich potizi se obratte na Iékafe. Nepolykejte ani nepozivejte.
Vyskytnou-li se v pfipadé spolknuti materialu otisku zdravotni potize, ihned kontaktujte lékare. V
ojedinélych pfipadech mize dojit napf. k nepriichodnosti stfev. Mize poskodit plod v téle matky.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpe¢nostni pokyny a vS§echny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech.
Tento produkt mlze byt zpracovan pouze podle navodu k pouziti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito
pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Navod k pouziti

Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky
nesméji byt pouzivany. Otiskové materidly Variotime by se mély zpracovavat pfi pokojové teploté 23°C
(73°F).

Pokyny pro likvidaci
Doporuceni: Likvidace v souladu s Ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku
vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky
katalog odpadu: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.
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Oznameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéijte ¢islo $arze a &islo artiklu nebo UDI. Cislo artiklu a
Cislo Sarze nebo UDI: Viz poznamka na obalu. Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich
jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického prostfedku vyrobci
a prislusnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Datum revize: 2024-12

Description of applicational/packaging icons

Popis ikon pro aplikaci/na obalu

= Doba zpracovani mimo dutinu Ustni
= Doba zpracovani v dutiné Ustni

= Doba v dutiné ustni

= Spicka pro statické miseni

= Intraoralni $picka

A = PouZivejte pouze pasty se stejnym Cislem Sarze

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

C = Pomér miseni

D = Doba miseni

ATomMm
|
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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

N° ANVISA: 10166840089

Bupo6Huk:
Kynbuep m6X
ByN. Jlainuirep, 2
63450 XaHay,

Himeyunna UATRAOT
YNoBHOBaXeHWI NpeacTaBHK B YKpaiHi:
TOB «HAL, MBT «MATPUKC> 0puanyxa
afpeca:

04074 w. Kui, Byn. LLlaxtapcbka, 4
Homep Ten. : +38 (044) 292-0103
e-mail: info@matriks.kiev.ua

CE0197 &

66100266/00





