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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




Dynamix System, 380 ml

L e

Dynamix Cartridge, 380 ml Dynamix Mixing Tip, yellow Dynamix Fixation Ring
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Elastc es Prazisior " ial auf Silikonbasis, additionsvernetzend

Das Flexitime Sortiment ist ein ideal aufeinander abgestimmtes System und bietet mit seinen Varianten
die Méglichkeit, fur alle Abformtechniken individuell miteinander kombiniert zu werden.

Material Verpackung

Flexitime Easy Putty Dose, 1:1, 2 x 300 ml
Flexitime Dynamix Putty Kartusche, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray Kartusche, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray Kartusche, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase Kartusche, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase Kartusche, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow Kartusche, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow Kartusche, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow Kartusche, 1:1, 50 ml



Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht aus-
geschlossen werden - Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.
Kontraindikationen

Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des
Produktes kontraindiziert.

Hinweise fiir den Gebrauch
Von der Verwendung in Kombination mit anderen Silikonmaterialien wird abgeraten.

Dosen nach Gebrauch sorgfiltig verschlieBen. Verschliisse/Deckel/Dosierl6ffel nicht
vertauschen. Aus einer 50 ml Kartusche vor Aufsetzen eines Mixing Tip etwas Material
ausdriicken. Nach Gebrauch den Mixing Tip als Verschluss auf der Kartusche belassen.
Unmittelbar vor dem nachsten Gebrauch den Mixing Tip entfernen und neuen Mixing Tip
aufsetzen. Mixing Tips und Intraoral Tips sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, miissen Mixing Tips und Intraoral
Tips nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden!

Bei allen additionsvernetzenden Silikonabformmaterialien kann es bei Kontakt mit Produkten, die
aktiven Schwefel oder Stickstoff enthalten, sowie durch frisch gelegte Kompositfiillungen,
-aufbauten zu Abbindestérungen kommen. Solche Produkte kénnen unter anderem Latexhand-
schuhe, Abformmaterialien auf Polysulfid Basis, oder Retraktionslésungen sein. Flexitime enthalt
zur Hydrophilierung Tenside, die bei manchen Patienten zu einer oberflachlich anésthetischen
Wirkung fuihren kénnen.



Produktfarbe Mischungs- Mischzeit i Mindest- Zubehér
verhaltnis zeit extraoral* | zeit intraoral | verweildauer
(23°C (73°F) | (35°C (95°F) |  im Mund
Flexitime
Mixing Intraoral
EN IS0 4823 Base | Katalysator S min:s min:s min:s Tips Tips
Flexitime Typ 0 g _ g
Easy Putty Knetbar violett hellgrau 11 30 230 230 na. na.
Flexitime T 0 - _ g dynamisch gelb
Dynamix Putty Knetbar violett hellgrau 51 auto 2:30 230 66035999 na.
Flexitime Typ 1 i § - . grin
Heavy Tray violett hellgrau 11 auto 230 2:30 66001989 na.
Flexitime Typ 1 o ~ § dynamisch gelb
Dynamix Heavy Tray violett hellgrau 51 auto 2:30 2:30 66035999 na.
Flexitime Typ 2 i § § griin WeiB
Monophase i purple hellgrau 11 auto 230 1:00 2:30 66001989 65687514
Flexitime T2 e ; } dynamisch gelb
Dynamix Monophase . purple | hellgrau 51 auto 230 1:00 230 5603509 na.
T2 § j § gelb gelb
i hellgriin | hellgrau 11 auto 2:30 1:00 2:30 66001988 66000782
T3 § j § gelb gelb
Correct Flow hellgrin | hellgrau 11 auto 230 1:00 230 66001988 66000782
Flexitime Typ3 ; ’ ; ’ gelb gelb
Light Flow eichtiieBend | 00" [ hellorau 1 auto 230 1:00 230 66001988 | 66000782

*bezogen auf Raumtemperatur von 23°C (73°F), 50% rel. Feuchte. Hohere Temperaturen verktirzen,
niedrigere verlangern diese Zeiten.
**gemessen bei Verwendung des Dynamix® Mischgerates von Kulzer.



Uberschiissiges Material auf dem Abformléffel oder im Mund des Patienten ist zu vermeiden, da
dies zu Wirgereiz, Verschlucken oder Aspirieren fiihren kann. Um diese Risiken wahrend der
Abformung weiter zu reduzieren, sollte der Patient mdglichst aufrecht positioniert werden. Keine
Reste des Materials im Sulcus, bzw. in der Mundhéhle belassen, da dies zur Abszessbildung fiih-
ren kann.

Die Flexitime Abformmassen sollten zur Verarbeitung Raumtemperatur von 23°C (73°F) aufweisen.
Bitte vor Erstgebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigungen priifen. Beschéadigte Produkte
durfen nicht eingesetzt werden.

Im Falle von starken Unterschnitten oder stark divergierenden Zdhnen im Abformgebiet,
muss bei Verwendung von Flexitime Heavy Tray oder Putty entsprechend ausgeblockt
werden.

Optische Erfassung:

Die Qualitat der erfassten Daten ist abhangig vom verwendeten Abformscanner. Die Empfehlungen
des jeweiligen Herstellers zur Préparation der Zahne, sowie die Angaben zum Vorgehen bei der
optischen Erfassung, sind zu beachten.

Modellherstellung:
Das AusgieBen der Abformung kann bereits 30 Minuten nach Herausnahme aus dem Mund erfolgen,
keine weiteren Zeiteinschrankungen. Der Abdruck ist dauerhaft lagerstabil.

Empfohlenes Modellmaterial:

Alle handelstiblichen Modellmaterialien sind einsetzbar.
Wir empfehlen:

Klasse Ill Gips, MOLDANO®

Klasse IV Gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Desinfizierung:

Abformungen kénnen mit einer wéssrigen Natriumhypochloritidsung (5,25%igen, bis zu 10 Minuten®)
oder mit anderen fir Silikone geeigneten Desinfektionslésungen behandelt werden. Bitte beachten
Sie dabei die Desinfektions-/Verarbeitungsvorschriften der jeweiligen Hersteller.

*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

Haftvermittlung:

Wir empfehlen die Verwendung unseres Universal Adhesives.
Lagerbedingungen:

Flexitime Abformmassen nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwenden.
Nicht Uber 25°C (77°F) lagern!

Dynamix System, 380 ml - step by step

g
Abb. 1 Abb. 2 Abb. 3 Abb. 4.1 Abb. 4.2 Abb. 5
Verschlusskappe  Dynamix Mixing Dynamix Fixation ~ Dynamix Fixation durch % Drehung
entfernen, Tip aufstecken Ring positionieren  Ring aufsetzen, nach rechts
Kartusche ins Uber Aussparungen verriegeln
Mischgerét schieben

einlegen



Einlegen der Dynamix Kartusche:
Angaben zur Handhabung des verwendeten Mischgerétes entnehmen Sie bitte den ausfiihrlichen
Anleitungen des jeweiligen Herstellers.

1.

2.

Ergreifen Sie die Lasche an der Verschlusskappe der Austrittséffnungen und biegen diese um 90°
nach oben, ohne dabei Ubertriebene Kraft aufzuwenden.

Nehmen Sie die Lasche zwischen Daumen und Zeigefinger wéhrend Sie die Kartusche mit der
anderen Hand sicher halten und entfernen Sie die Verschlusskappe vollstandig von der Kartusche
(Abb. 1).

. Setzen Sie einen der beigefligten Dynamix Mixing Tips Uber die Austrittséffnungen der Kartusche

(Abb. 2).

. Falls sich der Mixing Tip nicht leicht aufsetzen lasst, tiberpriifen Sie, ob der zentrale interne Sechs-

kant des Mixing Tips korrekt auf den Sechskant der Antriebswelle ausgerichtet ist.

. Wenn der Mixing Tip korrekt platziert ist (Abb. 3), schieben Sie den Dynamix Fixation Ring bis zum

Anschlag tiber den Mixing Tip und drehen ihn nach rechts (1/4 Drehung) bis er sicher verriegelt ist
(Abb. 4.1, 4.2, 5).

. Férdern Sie das angemischte Abformmaterial in eine separate intraorale Abformspritze z.B.

Impression Jet (nur Flexitime Dynamix Monophase) oder einen geeigneten Abformléffel.

. Nach dem Ausbringen des Materials missen die Kolben des Mischgerétes aus der Kartusche

zuriick gezogen werden, um andauernden Druck und somit das NachflieBen liberschiissigen
Materials aus dem Mixing Tip zu vermeiden.



Hinweise fiir den sicheren Umgang mit dem Dynamix System
Die Dynamix Kartuschen sind schwer und kénnen beim Herunterfallen beschadigt werden.
Beschéadigte Kartuschen dirfen nicht mehr verwendet werden.
Die Dynamix Kartuschen nur in Mischgeraten mit geschlossener Schutzklappe verwenden.

Vor dem ersten Gebrauch muss der Filllstand der beiden Materialkomponenten angeglichen werden.
Fordern Sie ca. 2-3 cm Material und verwerfen Sie diese Menge, bevor Sie mit der Fiillung des Léffels
beginnen. Bei Verwendung der Kartusche in verschiedenen Mischgerédten miissen nach jedem Geréte-
wechsel erneut 2—-3 cm Material verworfen werden. Vor jeder Verwendung des Materials die Auslass-
kanéle der Kartusche auf Verstopfungen Gberprifen.

Am Ende eines Arbeitstages oder wenn das Mischgerét Uber einen langeren Zeitraum nicht ver-
wendet wird, sollte die Kartusche aus dem Gerat entnommen werden und liegend, mit den durch
Mixing Tip oder Verschlusskappe verschlossenen Austrittséffnungen gelagert werden.

Nach Gebrauch den Mixing Tip als Verschluss auf der Kartusche belassen.
Unmittelbar vor dem nachsten Gebrauch Mixing Tip entfernen und neuen Mixing Tip
aufsetzen. Hierzu den Dynamix Fixation Ring abnehmen und fiir den neu aufgesetzten
Mixing Tip wieder verwenden.

Verwenden Sie nur zum Dynamix System gehérende Komponenten zur Dosierung und Mischung
des Abformmaterials in Dynamix Kartuschen.

Uberpriifen Sie regelméBig die Systemkomponenten auf mechanische Beschadigungen und benutzen
Sie nur intakte Teile.

Zur Entsorgung bitte Sicherheitsdatenblatt und nationale Vorschriften beachten.



Warn- und Sicherheitshinweise

Polyvinylsiloxane sind chemisch resistent. Ungehéartetes Material kann Kleidung verschmutzen.
Schutzhandschuhe tragen gemaB EN 420, Kategorie Ill, mit Schutz gegen chemische Risiken
gemaB EN 374, Typ C. Kontakt mit Augen oder Haut vermeiden. Augen und Haut kénnen gereizt
werden. Bei Kontakt mit der Haut mit Wasser und Seife waschen. Bei Kontakt mit den Augen
mehrere Minuten mit Wasser spiilen. Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen.

Nicht verschlucken und einnehmen. Treten nach Verschlucken von Abformmaterial gesundheitliche
Beschwerden auf, umgehend Arzt aufsuchen. In seltenen Fallen kann z. B. Darmverschluss auftreten.

Nur zum bestimmungsgemaBen Gebrauch durch zahnmedizinische Fachkréfte.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/ Patienten verpflichtet, schwerwiegende
Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Landes, in
dem sie auftraten, zu melden. Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und
Artikelnummer angeben.

Stand: 2021-02

Description of applicational/packaging icons

Beschreibung der Anwendungs-/Packungssymbole

A = Nur Pasten mit gleicher LOT-Nr. verwenden E = Verarbeitungszeit extraoral

B = Symbol ,Verwendung des Spezialprogramms F = Verarbeitungszeit intraoral
am Dynamix® speed-Mischgerat moglich“ G = Verweildauer im Mund

C = Mischverhaltnis H = Statischer Mischer

D = Mischzeit K = Intraoral Tip
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Instructions for use

Elastomeric, silicone-based precision impression material, addition-cured

The Flexitime range is an optimally matched system and its different types of material can be combined
for all impression techniques to suit specific requirements.

Material

Flexitime Easy Putty

Flexitime Dynamix Putty
Flexitime Heavy Tray

Flexitime Dynamix Heavy Tray
Flexitime Monophase
Flexitime Dynamix Monophase

Flexitime Medium Flow
Flexitime Correct Flow
Flexitime Light Flow

Pack

Tub, 1:1, 2 x 300 ml
Cartridge, 5:1, 380 ml
Cartridge, 1:1, 50 ml
Cartridge, 5:1, 380 ml
Cartridge, 1:1, 50 ml
Cartridge, 5:1, 380 ml
Cartridge, 1:1, 50 ml
Cartridge, 1:1, 50 ml
Cartridge, 1:1, 50 ml



Side effects:

This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If sus-
pected, information on the ingredients can be obtained from the manufacturer.

Contraindications

The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against compo-
nents of this product.

Notes on use
Not to be used in conjunction with other silicone materials.

Close tubs properly after use. Do not inter-change caps/lids/dosing spoons.

Dispense 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 and attach a new one. 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.
Flexitime contains surfactants for hydrophilation, 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.
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Product colour Mixing Mixing Extraoral Intraoral Min. time Accessories
ratio time Working time* | Working time |  in mouth
(23° (73°F) | (35°C (95°F)
Flexitime
Mixing Intraoral
ENIS04823 | Base | Catalyst s mins mins mins Tips Tips

Flexitime Type 0 ) )

violet | light grey 1 30 230 - 2:30 na. na.
Easy Putly putty onares
Flexitime Type 0 ) ) ) = B ) dynamic yellow
Dynami utty oty vioet | tightgrey | 5:1 auto 230 230 095000 na.
Flexitime Type 1 ) ) ) ) B ) green
Hemy oy e | Vet |tahtarey [ 1 auto 230 230 s001989 na.
Flexitime Type 1 . . ] e B y dynamic yellow
DymamieHeawy Tray | wbodica | Vet | ahtorey | 1 auto 230 230 Aot na.
Flexitime Type 2 N ’ ; green white
Monophase medium bodied | PUPe | lontorey | 11 auto 230 1:00 230 66001989 | 65687514
Flexitime Type 2 N N - . . dynamic yellow
Dymamis Monoghase | o bocicd | PP | Tobtorey | 1 auto 230 1:00 230 a0t na
Flexitime Type 2 light . ; ; ’ yellow yellow
Medium Flow medium bodied | green | "IV | T auto 230 100 230 | eoooigss | se000782
Flexitime Type 3 light . . ; g yellow yellow
Correct Flow light bodied green | "OMOY |11 auto 230 1:00 230 66001988 | 66000782
Flexitime Type 3 ) ) ] ) yellow yellow
Light Flow light bodied green | light grey 1 auto 230 100 230 66001988 | 66000782

*at room temperature of 23°C (73°F), 50% rel. humidity. Higher temperatures shorten, lower tempera-
tures prolong these times.
**measured using the Dynamix® mixer from Kulzer.
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Flexitime impression materials should be at room temperature 23°C (73°F) for processing. Visually
inspect for damage before first use. Damaged products must not be used.

If there are substantial undercuts or highly divergent teeth in the impression area,
appropriate blocking out must be performed if using Flexitime Heavy Tray or Putty.

Optical scanning:
The quality of the scaned data depends on the impression scanner. Follow the manufacturer’s recom-
mendations for preparation of teeth and the instructions for the optical scanning procedure.

Model fabrication:
The impression can be cast 30 minutes after removal from the mouth — there are no other time con-
straints. 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 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
Adhesion:

We recommend using our Universal Adhesive.

Storage conditions:
Do not use Flexitime impression materials if the expiry date has elapsed.
Do not store above 25°C (77°F).

Dynamix System, 380 ml - step by step

g
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 Mixing Tip fixation ring fixation ring. fixation ring
into the mixer Slide over aYaturn
recesses clockwise
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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).
. Place one of the enclosed Dynamix Mixing Tips over the outlets of the cartridge (Fig. 2).
. Ifit 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.
5. 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. Impression Jet (Flexitime Dynamix Monophase only) or a suitable impression tray.
7. When the material has been dispensed, retract the mixer plungers from the cartridge in order to
avoid continuous pressure and thus prevent excess material from continuing to emerge from the
mixing tip.
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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. 2-3cm
material and discard this amount before starting to fill the tray. When the cartridge is used in different
mixers, 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 mixer is not going to be used for a lengthy period, remove the
cartridge 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 mixer 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.

For disposal please follow the instructions on the material safety data sheet and national regulations.



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 contact with skin and eyes. May be irritating to eyes and skin. On contact with
skin wash off with water and soap. If material comes into contact with the eyes, rinse it out with water
for several minutes. If symptoms persist, consult an eye specialist.

Do not swallow and ingest. If health problems arise after swallowing impression material, seek medical
attention immediately. Intestinal blockage may arise in rare cases.

Only to be used by dentists and for its intended use.

According to the EU Medical Devices Regulation, users / patients are obliged to report serious events
with a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the country in which they
occurred. Please quote batch number and the article number in all correspondence about the product.

Dated: 2021-02

Description of applicational / packaging icons

A = Only use pastes with same LOT No

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

C = Mixing ratio H = Static mixing tip

D = Mixing time K = Intraoral tip

= Extraoral working time

omm
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Mode d’emploi

Matériau d’empreinte de précision élastomére a base de silicone, réticulant par addition

La gamme Flexitime est un ensemble de produits idéalement adaptés les uns aux autres et offre avec
ses différentes viscosités la possibilité de les combiner selon les cas pour réaliser toutes les techniques

de prise d’empreinte.
Matériau

Flexitime Easy Putty
Flexitime Dynamix Putty

Flexitime Heavy Tray
Flexitime Dynamix Heavy Tray
Flexitime Monophase
Flexitime Dynamix Monophase

Flexitime Medium Flow
Flexitime Correct Flow
Flexitime Light Flow

Conditionnement

Pots, 1:1, 2 x 300 ml
Cartouche, 5:1, 380 ml
Cartouche, 1:1, 50 ml
Cartouche, 5:1, 380 ml
Cartouche, 1:1, 50 ml
Cartouche, 5:1, 380 ml
Cartouche, 1:1, 50 ml
Cartouche, 1:1, 50 ml
Cartouche, 1:1, 50 ml
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Effets secondaires
Le produit ou I'un de ses composants peut dans des cas isolés provoquer des réactions allergiques.
En cas de doute, la liste des ingrédients peut étre obtenue aupres du fabricant.

Contre-indications
Lutilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d’allergies connues ou présumées aux compo-
sants de ce produit.

Conseils d’utilisation
Il est déconseillé d’utiliser ces produits en combinaison avec d’autres matériaux a base de silicone.

Refermer soigneusement les pots aprés utilisation. Ne pas permuter les bouchons, cou-
vercles, cuilleres de dosage. Lors de I'utilisation d’une cartouche de 50 ml, retirer un peu de
matériau avant la mise en place de ’'embout mélangeur. Aprés utilisation, laisser I’embout
mélangeur sur la cartouche en guise d’obturateur. Juste avant la prochaine utilisation,
retirer lembout mélangeur et le remplacer par un nouveau. Les embouts mélangeurs et les
embouts intra-oraux sont a usage unique. Afin d’éviter les contaminations croisées entre
patients, jeter les embouts mélangeurs et les embouts intra-oraux aprés chaque utilisation !

Tous les matériaux d’empreinte a base de silicone réticulant par addition peuvent présenter des modi-
fications de leur temps de prise au contact de produits contenant du soufre actif ou de I'azote ainsi
que d’obturations et de structures en composites fraichement réalisées. Il peut s’agir, notamment, de
gants en latex, de matériaux d’empreinte a base de polysulfure ou de solutions de rétraction. Flexitime
contient des agents tensioactifs pour I’hydrophilisation qui, chez certains patients, peuvent provoquer
un effet anesthésique superficiel.
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Couleur du produit | Ratio de | Temps de Temps de Temps de Temps de passage| Accessoires
mélange | mélange | travail extra-oral* | travail intra-oral en bouche
(23°C(73°F) | (35°C (95°F) minimum
Flexitime
Embouts Embouts

EN IS0 4823 Base _|Catalyseur| s min:s min:s min:s mélangeurs intra-oraux
Flexitime Type 0 i . - §
Easy Putty malléable violet | grisclair [ 1:1 30 2:30 2:30 non applicable | non applicable
Flexitime Tipe 0 violet | grisclair | 51 | auto 230 - 230 [RUGBEAMQUR) o) opicable
Dynamix Putty malléable g B B 66035999 PP
Flexitime Type 1 N . _ vert
Hoavy Tray ot violet | gris clair [ 1:1 auto 230 230 s60010gg | "on applicable
Flexitime Type 1 i o B § jaune dynamique
Dynamix Heaw Tray |fore violet | gris clair [ 51 auto 2:30° 230 Seosgaga | "on applicable
Flexitime Type 2 8 ’ ; g vert blanc
Monophase moyeme | PouPre | orisclar | 11| auo 0 oo 20 66001980 | 65687514
Flexitime Type 2 . ; . ljaune dynamique|
Dynamix Monophase. | moyenne pourpre | gris clair | 5:1 auto 2:30° 1:00 230 non applicable
Flexitime Type 2 . r . jaune jaune
Medium Flow moyenne vert clair | gris clair 11 auto 2:30 1:00 2:30 66001988 66000782
Flexitime Type 3 § . § jaune jaune
Comeot How égire vertclair | gris clair | 1:1 auto 2:30 1:00 2:30 66001985 66000762
Flexitime Type 3 § j § jaune jaune
Light Flow igére vert gris clair 11 auto 2:30 1:00 2:30 66001988 66000782

*a une température ambiante de 23°C (73°F) et une humidité relative de 50%.

supérieures réduisent ces durées, des températures inférieures les augmentent.
** mesuré a I'aide du mélangeur Dynamix® de Kulzer.

Des températures
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Les excédents de produit sur le porte-empreinte ou dans la bouche du patient doivent étre évités car
ils peuvent provoquer un étouffement, une ingestion ou une aspiration. Afin de réduire davantage ces
risques pendant la prise d’empreinte, le patient doit étre positionné aussi droit que possible. Ne pas
laisser de matériau résiduel dans le sulcus ou dans la cavité buccale, car cela peut conduire a la for-
mation d’abces.

Les matériaux d’empreinte Flexitime doivent étre utilisés a température ambiante 23°C (77°F). Vérifier
visuellement le bon état du produit avant sa premiére utilisation. Ne pas utiliser de produit endommagé.

En cas de fortes contre-dépouilles ou de dents trés divergentes dans la zone de prise
d’empreinte, il faut procéder préalablement a leur comblement si ’on utilise Flexitime
Heavy Tray ou Putty.

Balayage optique:

La qualité des données scannées dépend du scanner d’empreinte. Suivre les recommandations du
fabricant pour la préparation des dents ainsi que les instructions pour la procédure de balayage
optique.

Fabrication du modéle :

Le coulage de I'empreinte peut étre effectué 30 minutes aprés son retrait de la bouche du patient.
Aucune autre restriction de temps ne s’applique.

L’'empreinte reste stable et peut étre conservée pendant une longue période.

Matériau recommandé pour réaliser le modéle :

Tous les matériaux destinés a la réalisation de modeles disponibles dans le commerce peuvent étre
utilisés. Nous recommandons :

du platre de classe Ill, MOLDANO®

du platre de classe IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Désinfection :

Les d’empreintes peuvent étre traitées a I'aide d’une solution aqueuse d’hypochlorite de sodium
(solution & 5,25%, jusqu’a 10 minutes®) ou a I'aide d’autres solutions désinfectantes compatibles avec
le silicone. Pour cela, veuillez respecter les prescriptions de chaque fabricant concernant la désinfection
et la manipulation du produit.

*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

Adhésif pour porte-empreinte :

Nous recommandons I'utilisation de notre adhésif Universal Adhesive.

Conditions de stockage :

Les matériaux d’empreinte Flexitime ne doivent pas étre utilisés aprés la date de péremption. Conserver
dans un endroit ou la température ne dépasse pas 25°C (77°F) !

Systéme Dynamix, 380 ml - étape par étape

g
Bd
Y (S - . *
2
Fig.1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4.1 Fig. 4.2 Fig. 5
Retirer le bouchon Placer un embout  Positionner la Placer la bague de Verrouiller en
d’obturation, ins-  mélangeur bague de fixation fixation Dynamix effectuant ¥ de
taller la cartouche  Dynamix. Dynamix en la faisant tour vers la droite
dans la machine glisser par les
de mélange. évidements.
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Insertion de la cartouche Dynamix :
En ce qui concerne le maniement de la machine de mélange utilisée, veuillez respecter le mode d’emploi
détaillé du fabricant correspondant.

1. Saisir la languette du bouchon d’obturation des orifices de sortie du produit et plier cette derniére
de 90° vers le haut sans exercer de force excessive.

2. Prendre la languette entre le pouce et I'index tout en tenant la cartouche fermement de I'autre main

et retirer complétement le bouchon d’obturation de la cartouche (fig. 1).

. Placer I'un des embouts mélangeurs Dynamix fournis sur les orifices de sortie de la cartouche (fig. 2).

. En cas de difficultés pour mettre en place I'embout mélangeur, vérifier que I’nexagone interne

central de I’'embout mélangeur est correctement orienté par rapport a I’arbre d’entrainement.

5. Une fois 'embout mélangeur correctement positionné (fig. 3), pousser la bague de fixation Dynamix
sur 'embout mélangeur jusqu’a la butée et la tourner vers la droite (1/4 de tour) jusqu’a verrouillage
complet (fig. 4.1, 4.2, 5).

6. Charger le matériau d’empreinte mélangé dans une seringue d’empreinte intra-orale séparée, par
exemple Impression Jet (uniqguement pour Flexitime Dynamix Monophase) ou dans un porte-
empreinte adapté.

7. Aprés extrusion du matériau, retirer les pistons de la machine de mélange de la cartouche pour éviter
une pression continue et par conséquent un écoulement excédentaire de matériau de I'embout
mélangeur.

AW

Consignes de sécurité relatives a Iutilisation du systéme Dynamix

Les cartouches Dynamix sont lourdes et peuvent étre endommagées en tombant. Les cartouches
endommagées ne doivent plus étre utilisées. Utiliser les cartouches Dynamix uniquement dans des
machines de mélange munies d’un capot de sécurité fermé.

Avant la premiere utilisation, veiller a ce que les niveaux de remplissage des deux composants du
matériau soient a égalité. Faire sortir 2 a 3 cm de matériau et jeter cette quantité avant de procéder au
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remplissage du porte-empreinte. Si la cartouche est utilisée dans différentes machines de mélange,
retirer 2 a 3 cm de matériau aprés chaque changement de machine. Avant chaque utilisation du matériau,
vérifier que les canaux de sortie de la cartouche ne sont pas bouchés.

A la fin de la journée de travail ou quand la machine de mélange reste inutilisée pendant une période
de temps assez longue, il convient d’extraire la cartouche de I'appareil et de la stocker en position
horizontale, les orifices de sortie étant fermés par un embout mélangeur ou le bouchon d’obturation.

Apres utilisation, laisser 'embout mélangeur sur la cartouche en guise d’obturateur.
Immédiatement avant I'utilisation, retirer lembout mélangeur et le remplacer par un
nouveau. Pour ce faire, retirer la bague de fixation Dynamix et la réutiliser pour la mise
en place du nouvel embout mélangeur.

Pour le dosage et le mélange des matériaux d’empreinte en cartouches Dynamix, utiliser exclusivement
des composants appartenant au systéme Dynamix.

Vérifier régulierement les composants du systeme pour s’assurer qu’ils ne présentent aucun dommage
mécanique et n’employer que des éléments intacts.

Respecter la fiche de données de sécurité et la Iégislation en vigueur dans votre pays pour I'élimination
du produit.

Avertissements et consignes de sécurité

Les matériaux vinyl polysiloxanes sont chimiquement résistants. Le matériau non polymérisé peut
tacher les vétements. Porter des gants de protection selon la norme EN 420, catégorie lll, avec
protection contre les risques chimiques selon la norme EN 374, Type C. Eviter le contact avec la
peau et les yeux. Peut étre irritant pour les yeux et la peau. En cas de contact avec la peau, laver avec
de 'eau et du savon. En cas de contact avec les yeux, rincer a I'eau pendant plusieurs minutes. Si les
symptomes persistent, consulter un ophtalmologue.
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Ne pas avaler, ni ingérer. Si des problémes de santé survenaient aprés avoir avalé du matériau d’empreinte,
consulter immédiatement un médecin. Une occlusion intestinale peut se produire dans quelques rares cas.
Ne doit étre utilisé que pour une application conforme aux dispositions et uniquement par des
chirurgiens-dentistes.

Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent
notifier les incidents graves liés a un dispositif médical au fabricant et a I'autorité compétente du pays
dans lequel ils sont survenus. Veuillez rappeler le numero de lot et le numero de I'article dans toute
correspondance a propos du produit.

Mise a jour de I'information : 2021-02

Description of applicational/ packaging icons

Description des symboles d’utilisation/d’emballage
A = Utiliser exclusivement des péates présentant le = Temps de travail extra-oral
méme n° de LOT = Temps de travail intra-oral

E
F
B = Symbole « Utilisation possible du programme G = Temps (de prise) en bouche
H
K

spéciallsur la machine de mélange = Embout mélangeur statique
Dynamix® speed » = Embout intra-oral

C = Ratio de mélange

D = Temps de mélange
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/{ Instrucciones de uso &

9
Material elastomérico para impresiones de precision con base de silicona, polimerizable por adicion

La gama Flexitime es un sistema cuyos componentes estan perfectamente adaptados entre si, y sus
diferentes variantes permiten tambien combinarse individualmente para todas las técnicas de impresion.

Material Presentacion
Flexitime Easy Putty Frasco, 1:1, 2 x 300 m|
Flexitime Dynamix Putty Cartucho, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray Cartucho, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray Cartucho, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase Cartucho, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase Cartucho, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow Cartucho, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow Cartucho, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow Cartucho, 1:1, 50 ml
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Efectos secundarios

Este producto o cualquiera de sus elementos pueden, en casos aislados, causar reacciones alergicas.
En caso de duda, puede solicitar informacion sobre los componentes al fabricante.
Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los compo-
nentes de este producto.

Indicaciones de uso
Se desaconseja su empleo en combinacion con otros materiales de silicona.

Cierre bien los cartuchos después del uso. No intercambie los cierres, tapas ni cucharillas
de dosificacion. Antes de colocar la punta de mezclado, expulse algo de material del
cartucho de 50 ml. Después del uso, deje la punta de mezclado en el cartucho a modo de
cierre. Inmediatamente antes del siguiente uso, retire la punta de mezclado y sustitiyala
por una nueva. Las puntas de mezcla y las puntas intraorales son productos de un solo
uso. Al fin de evitar la contaminacién cruzada entre pacientes, las puntas de mezclay
puntas intraorales deben desecharse después de cada uso.

En todos los materiales de impresion de silicona polimerizables por adicion pueden producirse alte-
raciones 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 latex, materiales de impresion de polisulfuro, soluciones retractoras, etc. Flexitime con-
tiene surfactantes para la hidrofilizacion, que en algunos pacientes pueden provocar un efecto anes-
tésico superficial.
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Color del producto | Proporcion de | Tiempo de Tiempo de Tiempo de Minimo Accesorios
mezcla mezcla trabajo fuera | trabajo dentro|  tiempo
de laboca* | de laboca* en boca
Flexitime (23°C (73°F)) | (35°C (95°F)
Mixing Intraoral
ENIS04823 | Base |Catalizador s min:s min:s min:s Tips Tips
Flexitime Tipo 0 . . B .
Easy Putty maleable violeta | gris claro 11 30 230 230 ND ND
Flexitime Tipo 0 N . . _ ’ lamarillo dindmico|
Dynamix Putty maleable violeta | gris claro 51 auto 230 230 8603509 ND
Flexitime Tipo 1 . ’ _ ’ verde
Heavy Tray donso violeta | gris claro 111 auto 230 230 66001989 ND
Flexitime Tipo 1 . i e B § [amarillo dinémico|
Dynamix Heavy Tray | denso violeta | gris claro 51 auto 2:30 230 66035099 ND
Flexitime Tipo 2 . . . ) § verde blanco
Monophase somidenso | PurPura | gris claro 11 auto 230 1:00 230 66001989 a5687514
Flexitime Tipo 2 ) ] N ) . llo dinmi
Dynamix Monophase | semidenso | PUTPU2 | 97 claro 511 auto 2:30 1:00 230 06035099 ND
Flexitime Tipo 2 verde K i § amarillo amarillo
m Flow semidenso claro | 9schao | auto 230 100 230 66001988 | 66000782
Flexitime Tipo 3 verde | . § amarillo amarillo
Correct Flow fluido carg | 9SG [ 11 auto 230 100 230 66001988 | 66000782
Flexitime Tipo 3 R . § amarillo amarillo
Light Flow fluido verde gris claro 11 auto 2:30 1:00 230 66001988 66000782

*referidos a temperatura ambiente de 23°C (73°F) y a una humedad relativa de 50% temperatura mas
elevadas acortan estos tiempos y mas bajas los prolongan.
**medido con el uso de la mezcladora Dynamix® de Kulzer.
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Debe evitarse el exceso de material en la bandeja de impresién o en la boca del paciente, ya que se
pueden producir 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 buccal, ya que esto puede conducir a la formacién de abscesos.

El material para toma de impresion Flexitime deben encontrarse a temperatura ambiente 23°C (73°F)
para su utilizacién. Antes de la primera utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles
dafios en el producto. No utilizar productos dafiados.

En caso de zonas altamente retentivas o dientes muy divergentes en la zona de la impresion,
al utilizar Flexitime Heavy Tray o Putty deben bloquearse las zonas correspondientes.

Exploracion o6ptica:

La calidad de los datos explorados depende del escaner de impresion. Siga las recomendaciones del
fabricante para la preparacion de los dientes y las instrucciones para el procedimiento de exploracion
Optica.

Elaboracion de los modelos:

La impresion puede vaciarse ya a los 30 minutos tras sacarse de la boca, sin que existan otras limita-
ciones de tiempo. La impresién se conserva de forma duradera.

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®
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Desinfeccion:
Las impresiones pueden tratarse con una solucién acuosa de hipoclorito sédico (al 5,25%, hasta
10 minutos®) u otras soluciones desinfectantes aptas para siliconas. Observe las normas de desinfeccién/

utilizacién del fabricante correspondiente.
*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

Agente de adhesion:
Recomendamos utilizar nuestro producto Universal Adhesive.

Condiciones de almacenamiento:
El material para impresion Flexitime no deben utilizarse después de la fecha de caducidad.
No almacenar a una temperatura mayor de 25°C (77°F).

Sistema Dynamix, 380 ml: paso a paso

g
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4.1 Fig. 4.2 Fig. 5
Quite la tapa de Coloque la punta  Sittie en posiciéon  Coloque el anillo Fijelo girandolo
cierre Introduzca  de mezclado el anillo de fijacion  de fijacion Ya de vuelta hacia
el cartuchoenel  Dynamix Dynamix Dynamix la derecha
aparato mezclador deslizandolo sobre
las muescas
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Introduccién del cartucho Dynamix:
Consulte las instrucciones de uso del aparato mezclador empleado en las instrucciones detalladas
del fabricante correspondiente.

1.

2.

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

Agarre la pestafa 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 mezclado Dynamix adjuntas sobre los orificios de salida del cartucho

(Fig. 2).

. Si la punta de mezclado 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 mezclado esta bien posicionada (Fig. 3), deslice el anillo de fijacién Dynamix sobre

la punta de mezclado 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 impresion mezclado introduciéndolo en una jeringa intraoral para impresiones

—p.ej. Impression Jet (solo Flexitime Dynamix Monophase)- o en una cubeta de impresion adecuada.

. Tras la expulsiéon del material, los émbolos del aparato mezclador deben retirarse del cartucho para

evitar una presién permanente y el consiguiente derrame de material a través de la punta de mez-
clado.

Indicaciones para el manejo seguro del sistema Dynamix

Los cartuchos Dynamix son pesados y pueden dafarse al caer.

No utilice cartuchos dafados.

Los cartuchos Dynamix sélo deben utilizarse en aparatos mezcladores con tapa protectora cerrada.
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Antes del primer uso debe igualarse el nivel de los dos componentes de material. Expulse aprox. 2-3 cm
de material y deseche dicha cantidad antes de empezar a llenar la cubeta. Si utiliza el cartucho en
diferentes aparatos mezcladores, 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 aparato mezclador no va a utilizarse durante un periodo pro-
longado, conviene sacar el cartucho del aparato y guardarlo en posicién horizontal, con los orificios
de salida cerrados con la punta de mezclado o la tapa.

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

Para la dosificacion y mezclado del material de impresiéon en cartuchos Dynamix deben utilizarse
exclusivamente componentes pertenecientes al sistema Dynamix.

Compruebe peridédicamente que los componentes del sistema no presenten dafios mecanicos y utilice
Unicamente componentes intactos.

Para la eliminacion de desechos, consultar la ficha de datos de seguridad y las normas nacionales.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Los polivinilsiloxanos son resistentes a los productos quimicos. El material no polimerizado puede
manchar la ropa. Use guantes de proteccién segun EN 420, categoria lll, con proteccion contra
riesgos quimicos segtin EN 374, tipo C. Evitese el contacto con los ojos y la piel. Puede ser irritante
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para los ojos y la piel. En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabén. En caso de contacto con
los ojos, lavarlos con agua durante varios minutos. Si persisten las molestias, acuda a un oftalmélogo.
No ingerir ni tragar. En caso de que se produzcan molestias después de la ingestion de material de
moldeado, solicitar atencion médica. En ocasiones excepcionales puede producirse, por ejemplo, una
obstruccion intestinal.

Solo para el uso previsto por parte de personal especializado en odontologia.

De acuerdo con la normativa europea de regulaciéon de productos sanitarios, los usuarios/pacientes
estan obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabri-
cante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido. Indique el nimero de lote y
numero de articulo en toda la correspondencia acerca del producto.

Revision: 2021-02

Description of applicational/ packaging icons
Descripcion de los simbolos de la aplicaciéon/empaquetado

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 F = Tiempo de trabajo dentro de la boca
especial mezclado en la Dynamix® speed” G = Tiempo en la boca

C = Proporcion de mezcla H = Punta de mezcla estatica

D = Tiempo de mezcla K = Punta de mezcla intraoral
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/{ Istruzioni per Puso (D

9
Materiale da impronta di precisione elastomerico a base di silicone per addizione

La gamma Flexitime rappresenta un sistema perfettamente coordinato e, grazie alle sue varianti, offre
la possibilita di combinazioni individuali per tutte le tecniche di presa d’impronta.

Materiale Confezione

Flexitime Easy Putty Barattolo, 1:1, 2 x 300 ml
Flexitime Dynamix Putty Cartuccia, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray Cartuccia, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray Cartuccia, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase Cartuccia, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase Cartuccia, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow Cartuccia, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow Cartuccia, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow Cartuccia, 1:1, 50 ml
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Effetti indesiderati
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni allergiche in determinati casi. In caso
di dubbio, rivolgersi al produttore per informazioni sui componenti.

Controindicazioni

L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di
questo prodotto.

Avvertenze per 'uso

Si sconsiglia di utilizzare il prodotto in combinazione con altri materiali a base di silicone.

Dopo l'uso chiudere accuratamente il barattolo. Non scambiare le chiusure/i coperchi/i
cucchiai dosatori. Prima di applicare il puntale di miscelazione far uscire un po’ di
materiale dalla cartuccia da 50 ml. Dopo l'uso lasciare il puntale di miscelazione sulla
cartuccia come chiusura. Rimuovere il puntale di miscelazione subito prima dell’'uso e
sostituirlo con uno nuovo. | puntali di miscelazione e i puntali intraorali sono prodotti
monouso. Per impedire la contaminazione crociata fra i pazienti, smaltire i puntali di
miscelazione e i puntali intraorali dopo ogni utilizzo.

Tutti i materiali da impronta a base di silicone per addizione possono essere soggetti ad alterazioni
delle proprieta di presa in caso di contatto con prodotti contenenti zolfo o azoto nonché con ottura-
zioni in composito o sovrastrutture appena eseguite. Tali prodotti posson includere, fra I'altro, guanti
in lattice, materiali da impronta a base di polisolfuri, soluzioni per retrazione, ecc. Flexitime contiene
tensioattivi per I'idrofilizzazione, che in alcuni pazienti potrebbero causare un effetto anestetico super-
ficiale.
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Colore del Rapporto di Tempo di Tempo di Tempo di Tempo min. di Accesorios
materiale miscelaz. | miscelazione | lavorazione in | lavorazione in | permanenca
sede extraorale”|sede intraorale| in bocca
Flexitime (23°C(73°F) | (35°C (95°F)
Mixing Intraoral

EN IS0 4823 Base | Cataliz. s min:s mins min:s Tips Tips
Flexitime Tipo 0 grigio . . _ . B _
Easy Putty plasmabite vioetto | o 111 30 230 230
Flexitime Tipo 0 grigio . . _ ’ giallo dinamico _
Dynamix Putty plasmabile violetto chiaro 51 auto 230 230 66035999
Flexitime Tipo 1 grigio ; _ verde _
Heavy Tray aconsistenzaata | "% | chiaro | ! auto 230 230 66001989
Flexitime Tipo 1 grigio 5 e _ . giallo dinamico _
Dynamix Heavy Tray_|a consistenzaaita_| " | chiaro | * auto 230 20 66035999
Flexitime Tipo 2 grigio i § i verde bianco
Monophase aconsistenza media| ""*° | chiaro | "' auto 250 o0 0 66001989 | 65667514
Flexitime Tipo 2 grigio i o i giallo dinamico -
Dynamix Monophase | a consistenza media| """ chiaro 51 auto 230 100 230 66035999
Flexitime Tipo 2 verde | grigio . . . giallo giallo
Medium Flow a consistenza media| chiaro | chiaro B auto 230 100 30 66001988 | 66000782
Flexitime Tipo 3 verde | grigio . § . giallo giallo
Correct Flow a consistenza bassa | chiaro | chiaro B auto 230 100 %0 66001988 | 66000782
Flexitime Tipo 3 grigio . . . giallo giallo
Light Flow a conistenza bassa| Y | chiaro 11 auto 230 100 230 66001988 | 66000782

*riferito a temperatura ambiente 23°C (73°F), 50% di umidita. Temperature piu elevate accorciano i
tempi di lavorazione; temperature piu basse allungano i tempi di lavorazione.
**misurato con il miscelatore Dynamix® di Kulzer.
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Evitare di lasciare del materiale in eccesso sul cucchiaio per impronta o nella bocca del paziente
poiché potrebbe causare vomito o essere ingerito o aspirato. Per ridurre ulteriormente tali rischi
durante I'acquisizione dell'impronta, il paziente deve essere sistemato nella posizione piu eretta pos-
sibile. Non lasciare residui di materiale nel solco o nel cavo orale, poiché cid pud causare la forma-
zione di ascessi.

Per la lavorazione, il materiale da impronta Flexitime deve essere a temperatura ambiente 23°C (73°F).
Prima del primo utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare i
prodotti se sono danneggiati.

In caso di notevoli sottosquadri o denti molto divergenti nella zona d’impronta, occorre
prevedere un adeguato scarico se si utilizza Flexitime Heavy Tray o Putty.

Scansione ottica:
La qualita dei dati scansionati dipende dallo scanner utilizzato. Rispettare le raccomandazioni del
produttore per la preparazione dei denti e le istruzioni per la procedura di scansione ottica.

Realizzazione del modello:
La colata dell'impronta pud avvenire gia dopo 30 minuti dall’estrazione dalla bocca, senza altre limi-
tazioni temporali. L'impronta presenta una stabilita permanente di conservazione.

Materiale raccomandato per la realizzazione del modello:

Possono essere utilizzati tutti i comuni materiali per la realizzazione di modelli.
Consigliamo:

Gesso di classe Ill, MOLDANO®

Gesso di classe IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Disinfezione:

Le impronte possono essere trattate con una soluzione acquosa di ipoclorito di sodio (al 5,25%, fino
a 10 minuti*) oppure con altre soluzioni disinfettanti adeguate per siliconi. Si prega di rispettare le
istruzioni per la disinfezione/lavorazione fornite dal rispettivo produttore.

*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

Applicazione dell’adesivo:
Consigliamo di utilizzare il nostro Universal Adhesive.

Condizioni di conservazione:
Non utilizzare il materiale da impronta Flexitime dopo la data di scadenza.
Non tenere a temperatura superiore a 25°C (77°F).

Sistema Dynamix, 380 ml - step by step

g
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4.1 Fig. 4.2 Fig. 5
Rimuovere il tappo Applicare il Posizionare Applicare I'Anello Bloccarlo
della cartucciae  Puntale di I’Anello di di Fissaggio ruotandolo di %
inserire la cartuccia Miscelazione Fissaggio Dynamix e di giro verso
nel dispositivo di ~ Dynamix. Dynamix. spingerlo sui destra.
miscelazione. corrispondenti fori.
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Inserimento della cartuccia Dynamix:
| dati relativi all’'uso del dispositivo di miscelazione sono riportati nelle corrispondenti istruzioni detta-
gliate del produttore.

1. Afferrare la linguetta del tappo di chiusura dei fori di uscita e piegarla verso il basso di 90° senza
esercitare eccessiva forza.

2. Tenere la linguetta fra il pollice e I'indice mentre con I'altra mano tenere ferma la cartuccia, quindi
rimuovere completamente il tappo di chiusura dalla cartuccia (Fig. 1).

3. Applicare uno dei puntali di miscelazione Dynamix in dotazione sui fori di uscita della cartuccia
(Fig. 2).

4. Se si incontra resistenza nell’applicazione del puntali di miscelazione, verificare se I'esagono
interno centrale puntali di miscelazione combacia correttamente con I'esagono dell’albero motore.

5. Se il puntali di miscelazione & posizionato correttamente (Fig. 3), spingere I’Anello di Fissaggio
Dynamix sul puntali di miscelazione fino al punto di arresto e ruotarlo verso destra (1/4 di giro),
finché non si blocca (Fig. 4.1, 4.2, 5).

6. Trasferire il materiale da impronta miscelato in una siringa per impronte intraorale a parte, ad es.
Impression Jet (solo Flexitime Dynamix Monophase), oppure in un portaimpronte adeguato.

7. Dopo la fuoriuscita del materiale, gli stantuffi del dispositivo di miscelazione estratti dalla cartuccia
devono essere retratti per impedire la presenza di una pressione costante e la fuoriuscita di mate-
riale eccedente dal puntali di miscelazione.

Avvertenze per I'uso sicuro del Sistema Dynamix

Le cartucce Dynamix sono pesanti e possono danneggiarsi se cadono.

Non utilizzare pil le cartucce se sono danneggiate.

Utilizzare le cartucce Dynamix solo in dispositivi di miscelazione con tappo di protezione chiuso.

Prima del primo utilizzo occorre portare il livello di riempimento dei due componenti del materiale alla
stessa altezza. Far fuoriuscire circa 2-3 cm di materiale e gettare questa quantita prima di iniziare a
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riempire il portaimpronte. Se si utilizza la cartuccia in diversi miscelatori occorre gettare 2-3 cm di
materiale ogni volta che si sostituisce il miscelatore. Prima di procedere all’applicazione del materiale
controllare i canali di uscita della cartuccia per escludere eventuali intasamenti.

Al termine della giornata di lavoro oppure quando il dispositivo di miscelazione non viene utilizzato per
un periodo prolungato, occorre estrarre la cartuccia dal dispositivo e riporla con i fori di uscita chiusi
con il Puntale di Miscelazione oppure il corrispondente tappo di chiusura.

Dopo l'uso lasciare il puntale di miscelazione sulla cartuccia come chiusura.
Rimuovere il puntale di miscelazione subito prima dell’uso e sostituirlo con uno nuovo.
A tale scopo svitare "Anello di Fissaggio Dynamix e riutilizzarlo per il nuovo puntale di
miscelazione applicato.

Utilizzare esclusivamente componenti appartenenti al Sistema Dynamix per dosare e miscelare il
materiale da impronta in cartucce Dynamix.

Verificare regolarmente i componenti del sistema per escludere la presenza di eventuali danni e utilizzare
esclusivamente parti integre.

Per lo smaltimento rispettare le schede dei dati di sicurezza e le normative nazionali.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

| polivinilsilossani sono chimicamente resistenti. || materiale non indurito pud sporcare i capi di abbi-
gliamento. Indossare guanti protettivi conformi alla EN 420, categoria lll, con protezione contro
i rischi chimici secondo EN 374, tipo C. Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle. Puo essere
irritante per gli occhi e la pelle. In caso di contatto con la pelle lavare con acqua e sapone. In caso di
contatto con gli occhi sciacquare con acqua per diversi minuti. Se persistono i disturbi, consultare un
oculista.
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Non ingerire né inalare. Se, in seguito ad ingestione del materiale per impronta, si manifestano dei
disturbi, consultare immediatamente un medico. In rari casi puo verificarsi, ad esempio, un’occlusione
intestinale.

Utilizzo riservato esclusivamente a personale odontoiatrico qualificato in conformita con la rispettiva
finalita d’uso.

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare
al produttore e alle autorita competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel
relativo paese. Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell’articolo in tutta I'eventuale corri-
spondenza sul prodotto.

Aggiornamento al: 2021-02

Description of applicational/packaging icons

Descrizione delle icone relative all’applicazione/icone sulla confezione

A = Utilizzare esclusivamente paste con lo stesso E =Tempo di lavorazione in sede
numero di lotto extraorale

B = Icona “Possibile utilizzo del programma speciale F =Tempo di lavorazione in sede

nel miscelatore Dynamix® speed” intraorale
C = Rapporto di miscelazione G =Permanenza nel cavo orale

- . H =Puntale di miscelazione statico
D = Tempo di miscelazione K =Puntale intraorale
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Instrucdes de uso

Material elastomero para moldagens precisas, a base de silicone

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

Material

Flexitime Easy Putty

Flexitime Dynamix Putty
Flexitime Heavy Tray

Flexitime Dynamix Heavy Tray
Flexitime Monophase
Flexitime Dynamix Monophase

Flexitime Medium Flow
Flexitime Correct Flow
Flexitime Light Flow

Embalagem

Pote, 1:1, 2 x 300 ml
Cartucho, 5:1, 380 ml
Cartucho, 1:1, 50 ml
Cartucho, 5:1, 380 ml
Cartucho, 1:1, 50 ml
Cartucho, 5:1, 380 ml
Cartucho, 1:1, 50 ml
Cartucho, 1:1, 50 ml
Cartucho, 1:1, 50 ml
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Efeitos colateriais

Este produto ou algum de seus componentes pode provocar reagdes alérgicas em casos isolados.
Em caso de suspeita, contate o fabricante para obter informagdes sobre a composicao.
Contraindicagoes

A utilizagao deste produto é contra-indicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos compo-
nentes deste produto.

Indicacoes de uso
Nao é recomendado o uso em conjunto com outros materiais a base de silicone.

Fechar os potes cuidadosamente apos a utilizagao. Nao trocar as tampas nem as
colheres dosadoras. Antes de encaixar a ponta misturadora, dispense uma pequena
quantidade de material dos cartuchos de 50 ml. Apés a utilizacao, deixar a ponta
misturadora como tampa no cartucho. Imediatamente antes da préxima utilizacao,
remover a ponta misturadora e colocar uma nova. Pontas misturadoras e pontas intra-
orais sao produtos de uso Unico. Para evitar a contaminagao cruzada entre pacientes, as
pontas misturadoras e pontas intra-orais devem ser descartadas apés cada utilizagao.

Em todos os materiais de moldagem de silicone por adigdo polimerizaveis podem surgir alteragdes no
comportamento de presa 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 & base de polissulfetos, substancias para afastamento gengival, etc.
O Flexitime contém surfactantes para hidrofilizacdo, o que, em alguns pacientes, pode causar um
efeito anestésico superficial.
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Cor do produto Proporgéo Tempo Tempo de Tempo de Tempo Acessorios
damistura | de mistura trabalho trabalho minimo
extraoral intraoral intra-oral
Flexitime (23°C (73°F) | (35°C (95°F)
Pontas Pontas

EN IS0 4823 Base _|Catalisador S min:s min:s misturadoras intra-orais
Flexitime Tipo 0 . cinza i § - §
Easy Putty el vioeta | (" 11 30 230 230 Na Na
Flexitime Tipo 0 . cinza | e B . amarelo dinamico
Dynamix Putty moldével vioeta claro 51 auto 230 230 66035999 Na
Flexitime Tipo 1 N cinza verde
Heavy Tray consisténcia pesada violeta claro 1 auto 230 B 230 66001989 Na
Flexitime Tipo 1 N cinza N e _ . amarelo dinamico
Dynamix Heavy Tray | consisténcia pesada vileta claro 5 ato 230 230 66035999 Na
Flexitime Tipo 2 ) cinza i § , § Verde branco
Monophase consistenciamedia | "7 | oo | auto 20 o0 20 66001080 | 65687514
Flexitime Tipo 2 - cinza i o , i} amarelo dinamico
Dynamix Monophase_| consisténcia média | P | caro | % aulo 20 oo 20 66035999 Na
Flexitime Tipo 2 verde | cinza i § j . amarelo amarelo
Medium Flow consisténcia média claro claro B auto 230 100 230 66001988 66000782
Flexitime Tipo 3 verde | cinza i § j § amarelo amarelo
Correct Flow consisténcialeve | o | o | ato 230 o0 230 66001988 66000782
Flexitime Tipo 3 cinza i § j § amarelo amarelo
Light Flow consistencialeve | "% | claro 1 auto 230 100 230 66001988 66000782

*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.
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Deve-se evitar uma quantidade excessiva de material na moldeira ou na boca do paciente, uma vez
que este podera engasgar, engolir ou aspirar o material. Para evitar ainda mais esses riscos durante a
moldagem, o paciente deve ficar o maximo possivel na posigéo vertical. Ndo deixe material residual
em sulcos ou cavidade oral, pois isso pode levar a formagéo de abscesso.

Os materiais de impressdo devem estar a temperatura ambiente 23°C (73°F) para serem utilizados.
Antes da primeira utilizagao, submeter a uma inspecéo visual, de forma a detectar possiveis danos.
E proibido utilizar produtos que apresentem danos.

Se existir areas retentivas na regiao a ser moldada com Flexitime Heavy Tray ou Putty
realizar procedimento de alivio da area retentiva.

Digitalizacao optica:
A qualidade dos dados digitalizados depende do scanner de moldagens. Siga as recomendacdes do
fabricante para preparar os dentes e as instrucdes para o procedimento de digitalizagdo dptica.

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

Material recomendado para confecgao do molelo:

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

Gesso de classe Ill, MOLDANO®

Gesso de classe IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Desinfeccao:

Os moldes podem ser tratados com uma solugédo aquosa de hipoclorito de sédio (a 5,25%, até 10 minutos®)
ou com outras solugdes de desinfeccdo adequadas para silicone. Observe as indicacdes de desin-
fecgao/processamento do respectivo fabricante.

*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
Adesivo:

Recomendamos a utilizagdo do nosso adesivo universal.

Condigoes de armazenamento:
Nao utilizar os componentes do Flexitime apds vencido o prazo de validade.
N&o armazenar a temperaturas superiores a 25°C (77°F).

Sistema Dynamix, 380 ml - passo a passo

g
Fig. 2: Fig. 3: Fig. 4.1: Fig. 4.2 Fig. 5:
Remover a tampa. Colocar a ponta Posicionar o anel  Colocar o anel de Fechar,
Colocar o misturadora do de fixagdo fixagdo Dynamix e rotacionando o
cartucho no sistema Dynamix ~ Dynamix empurrar sobre os encaixe ¥ de
sistema de mistura encaixes volta para a

direita.
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Insercao do cartucho Dynamix:
As indicagdes para 0 manuseio do sistema de mistura utilizado devem ser consultadas nas instrugdes
de uso do respectivo fabricante.

1. Segure a lingueta na tampa dos orificios de saida e dobre-a, levemente, 90° para cima.

2. Pegue na lingueta entre o polegar e o dedo indicador enquanto segura no cartucho firmemente
com a outra mao e retire completamente a tampa do cartucho (Fig. 1).

3. Coloque uma das pontas misturadoras Dynamix sobre os orificios de saida do cartucho (Fig. 2).

4. Caso ndo consiga encaixar a ponta misturadora, verifiqgue se o sextavado no interior da ponta

misturadora se encontra corretamente posicionado sobre o sextavado do encaixe do sistema.

5. Se a ponta misturadora estiver corretamente posicionada (Fig. 3), empurre o anel de fixagéo 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. Coloque o material misturado numa seringa de impressao intraoral separada, p. ex., Impression
Jet (apenas Flexitime Dynamix Monophase) ou numa moldeira adequada.

7. Apos a aplicacdo 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.

Indicag6es para manuseio seguro do Sistema Dynamix

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

Os cartuchos danificados ndo podem ser utilizados.

Os cartuchos Dynamix sé devem ser utilizados em sistemas de mistura com tampa de seguranca fechada.

Antes da primeira utilizagéo, o nivel de enchimento de ambos os componentes do material devem
estar equilibrados. 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, é necessario eliminar
2-3 cm de material, apés cada mudanca de aparelho.
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Antes de cada utilizagdo do material, os canais de saida do cartucho devem ser verificados quanto a
obstrugoes.

No final de cada dia de trabalho ou quando o sistema de mistura nao 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 tampados com a ponta misturadora ou com a tampa.

Apés a utilizacao, deixar a ponta misturadora como tampa no cartucho.

Imediatamente antes da préxima utilizacao, remover a ponta misturadora e colocar uma
nova. Para tal, retirar o anel de fixacao 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 pecas
intactas.

Seguir as instrugdes de eliminacdo na documentagao técnica de segurancga do produto e a legislacdo
nacional.

Adverténcias e avisos de seguranca

Os polivinilsiloxanos sdo quimicamente resistentes. O material ndo misturado pode manchar tecidos.
Utilizar luvas de protegao de acordo com a norma EN 420, categoria lll, com protegao contra
riscos quimicos de acordo com EN 374, tipo C. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Pode ser
irritante para os olhos e a pele. Em caso de contato com a pele, lavar com dgua e sab&do. Em caso de
contato com os olhos, lavar, abundantemente, com agua. Em caso de dores persistentes, consultar
um oftalmologista.
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N&o engolir nem ingerir. Caso ocorram problemas de satde depois de engolir material de moldagem,
consulte imediatamente um médico. Em casos raros, pode ocorrer, por ex., ocluséo intestinal.
Para utilizagdo exclusiva por pessoal qualificado de laboratdrio dentério e para o uso a que se destina.

De acordo com a Regulagédo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sé@o obrigados
a relatar os eventos sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocor-
ram. Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo em toda e qualquer correspondéncia sobre o
produto.

Ultima revis&o: 2021-02

Description of applicational/ packaging icons

Descrigao dos icones de aplicacao e da embal T
A = Utilize apenas pastas com o0 mesmo n° de lote = Tempo de trabalho extraoral

E
B = icone indicando que o programa especial da F = Tempo de trabalho intraoral
Unidade de Mistura Dynamix® speed pode ser G = Tempo na boca
H
K

utilizado = Ponteira de mistura estatica
C = Proporgéo da mistura = Ponteira intraoral
D = Tempo de mistura
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Gebruiksaanwijzing (D

Elastomeer precisieafdrukmateriaal op additiessiliconenbasis

Het Flexitime-assortiment is een ideaal op elkaar afgestemd systeem. De verschillende componenten
kunnen voor alle afdruktechnieken gecombineerd worden om zo aan individuele wensen te voldoen.

Materiaal

Flexitime Easy Putty

Flexitime Dynamix Putty
Flexitime Heavy Tray

Flexitime Dynamix Heavy Tray
Flexitime Monophase
Flexitime Dynamix Monophase

Flexitime Medium Flow
Flexitime Correct Flow
Flexitime Light Flow

Verpakking

pot, 1:1,2 x 300 ml
cartridge, 5:1, 380 ml
cartridge, 1:1, 50 ml
cartridge, 5:1, 380 ml
cartridge, 1:1, 50 ml
cartridge, 5:1, 380 ml
cartridge, 1:1, 50 ml
cartridge, 1:1, 50 ml
cartridge, 1:1, 50 ml
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Bijwerkingen

Dit product of de bestanddelen ervan kunnen in bepaalde gevallen een overgevoeligheidsreactie veroor-
zaken. Als een dergelijke reactie vermoed wordt, kan informatie over de ingrediénten worden verkregen
bij de fabrikant.

Contra-indicaties

Het gebruik van dit product is gecontra-indiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor
bestanddelen van dit product.

Informatie over het gebruik
Het gebruik van dit product in combinatie met andere siliconematerialen wordt afgeraden.

Potten na gebruik zorgvuldig afsluiten. Doppen/deksels/doseerlepels niet verwisselen. Véor
het aanbrengen van een mengtip een kleine hoeveelheid materiaal uit een 50 ml cartridge
drukken. Na gebruik de mengtip als afsluiting op de cartridge laten zitten. Direct véor

het volgende gebruik de mengtip verwijderen en de nieuwe mengtip aanbrengen. Mengtips
en intraorale tips zijn voor eenmalig gebruik. Om kruisbesmetting tussen patiénten te
voorkomen, moeten mengtips en intraorale tips na elk gebruik worden weggeworpen.

Bij alle afdrukmaterialen op additiesiliconen basis kan het uithardingsproces worden beinvioed door
contact met producten die actieve zwavel of stikstof bevatten of door net aangebrachte composiet-
vullingen of superstructuren. Het betreft hier latexhandschoenen, polysulfide afdrukmaterialen, retractie-
oplossingen, enz. Flexitime bevat oppervlakteactieve stoffen voor hydrofilisering, die bij sommige pati-
enten een oppervlakkig verdovend effect kunnen hebben.

Overtollig materiaal op de afdruklepel of in de mond van de patiént moet worden vermeden, omdat dit
kan leiden tot kokhalzen, slikken of aspiratie. Om deze risico’s tijdens het nemen van de afdruk verder te
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Productkleur | Mengver- | Mengtid | Extraorale | Intraorale |  Minimal Toebehoren
houding i jd | verbiscuur
(23°C (73°F) | (35°C (95°F) | in de mond
Flexitime
ENIS04823 | Basis _|Katalysato s min:s min:s min:s Mengtips _| Intraorale tips
Flexitime Type 0 ) - - ) N )
Easy Pty e haar violet | lihtgrs [ 1:1 30 230 230 vt vt
Flexitime Type 0 . N ) . _ ) dynamisch geel
Dynami Putty e aar violet | liehtris [ 5:1 auto 230 230 6095000 vt
Flexitime Type 1 N " ; _ ’ groen
Howy Tray eosibaar | violet | fehtgrs |t auto 230 230 S6001989 vt
Flexitime Type 1 N " . e _ . dynamisch geel
Dynamix Heavy Tray | dikviogibaar | VIOt [ ieftoris | 51 auto 230 230 | 66035999 m
Flexitime Type 2 gemiddeld| " . g . g groen wit
Monophase vioeibazr paars | lihtgris | 11 auto 230 00 230 | geootos | esesrsia
Flexitime Type 2 gemiddeld| - ) o ) ) dynamisch geel
Dymamix Monophase|vieibenr paars | lichtgris | 5:1 auto 230 100 230 vt
Flexitime Type 2 gemiddeld] _ficht- - ) ) ) geel geel
Medium Flow vioeibaar groen | MeMteriis | 11 auto 230 1:00 230 66001988 | 66000782
Flexitime Type 3 licht- - ) ) goel geel
Correct Flow dunvioeibaar | groen | 'O [ 11 auto 230 1:00 230 66001988 | 66000782
Flexitime Type 3 - ) ) ) geel geel
Light Flow dunvioeibaar | 9% | iohtariis [ 1:1 auto 230 100 230 66001988 | 66000782

*op basis van kamertermperatuur 23°C (73°F), 50% relatieve vochtigheid. Bij hogere temperaturen
verloopt de uitharding sneller, bij lagere temperaturen langzamer.
**gemeten met het Dynamix® mengapparaat van Kulzer.
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verminderen, moet de patiént zo rechtop mogelijk worden geplaatst. Laat geen restmateriaal achter in
de sulcus of de mondholte, omdat dit kan leiden tot abcesvorming.

De Flexitime-afdrukmaterialen moeten voor verwerking op kamertemperatuur 23°C (73°F) zijn. Voor
eerste gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden
gebruikt.

Wanneer er in het afdrukgebied grote ondersnijdingen of sterk divergerende elementen
voorkomen, moet bij gebruik van Flexitime Heavy Tray of Putty conform uitgeblokt
worden.

Optisch scannen:

De kwaliteit van de gescande gegevens is afhankelijk van de afdrukscanner. Volg de aanbevelingen
van de fabrikant voor de voorbereiding van de tanden en de instructies voor de optische scanproce-
dure.

Vervaardiging van het model:
Het uitgieten van de afdruk kan reeds 30 min. na verwijdering uit de mond plaatsvinden; er zijn geen
verdere tijdsbeperkingen. De afdruk is stabiel in langdurige opslag.

Aanbevolen modelmateriaal:

Alle normaal in de handel verkrijgbare modelmaterialen kunnen worden gebruikt.
Wij raden aan:

Klasse Il gips, MOLDANO®

Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Desinfectie:

Afdrukken kunnen met een waterige natriumhypochlorietoplossing (5,25%, max.10 minuten*) of met
andere voor siliconen geschikte desinfectiemiddelen worden behandeld. Neem daarbij de desinfectie-/
verwerkingsvoorschriften van de betreffende fabrikanten in acht.

*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
Adhesie:

Wij raden het gebruik van onze Universal Adhesives aan.

Bewaren:
Flexitime-afdrukmaterialen niet meer gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.
Niet bewaren boven 25°C (77°F).

Dynamix System, 380 ml - step by step

g
Afb. 1: Afb. 2: Afb. 3: Afb. 4.1: Afb. 4.2 Afb. 5:
Afsluitdop Dynamix Mixing Dynamix Dynamix Vergrendelen
verwijderen; Tip aanbrengen bevestigings ring  bevestigingsring door een
cartridge in het positioneren plaatsen en over kwartslag naar
meng apparaat uitsparingen rechts te draaien
aanbrengen schuiven
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Plaatsen van de Dynamix-cartridge:
Informatie over het gebruik van het gebruikte mengapparaat is te vinden in de uitvoerige handleidingen
van de betreffende fabrikant.

1. Pak de lus van de afsluitdop van de uitstroomopeningen vast en buig deze 90° omhoog, zonder
daarbij overmatig veel kracht te gebruiken.

2. Neem de lus tussen duim en wijsvinger terwijl u de cartridge met de andere hand goed vasthoudt
en verwijder de afsluitdop volledig (afb. 1).

3. Plaats een van de meegeleverde Dynamix Mixing Tips over de uitstroomopeningen van de cartridge
(afb. 2).

4. Als de mengtip niet gemakkelijk kan worden aangebracht, controleer dan of de centrale inwendige
zeskant van de mengtip correct op de zeskant van de aandrijfas uitgelijnd is.

5. Als de mengtip correct is geplaatst (afb.3), schuif dan de Dynamix bevestigingsring tot aan de aan-
slag over de mengtip en draai deze rechtsom (kwartslag) totdat deze is vergrendeld (afb. 4.1, 4.2, 5).

6. Doseer het gemengde afdrukmateriaal in een aparte intraorale afdrukspuit, bijv. Impression Jet
(alleen Flexitime Dynamix Monophase) of een geschikte afdruklepel.

7. Nadat het materiaal is uitgedrukt eruit, moeten de zuigers van het mengapparaat uit het patroon
worden teruggetrokken, om constante druk en daardoor het navloeien van overtollig materiaal uit
de mengtipte vermijden.

Informatie over veilig gebruik van de het Dynamix System

De Dynamix-patronen zijn zwaar en kunnen worden beschadigd als ze vallen.

Beschadigde patronen mogen niet meer worden gebruikt.

De Dynamix-patronen mogen alleen in mengapparaten met gesloten beschermklep worden gebruikt.

V6or het eerste gebruik moet het vulpeil van de beide materiaalcomponenten met elkaar overeenkomen.
Druk ca. 2-3 cm materiaal uit en gooi dit weg voordat u met het vullen van de lepel begint. Als de
cartridge in verschillende mengapparaten wordt gebruikt, moet na iedere apparaatwisseling 2-3 cm
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van het materiaal worden weggegooid. Véor elk gebruik van het materiaal moeten de uitstroomkanalen
van de cartridge op verstoppingen worden gecontroleerd.

Aan het einde van een werkdag of als het mengapparaat langdurig niet wordt gebruikt, moet de cartridge
uit het apparaat worden verwijderd en liggend en met de door mengtip of afsluitdop afgesloten uit-
stroomopeningen worden opgeslagen.

Na gebruik de mengtip als afsluiting op de cartridge laten zitten.

Direct voor het volgende gebruik de mengtip verwijderen en de nieuwe mengtip
aanbrengen. Hiertoe de Dynamix-bevestigingsring eraf halen en voor de nieuw geplaatste
mengtip opnieuw gebruiken.

Gebruik uitsluitend tot het Dynamix System behorende componenten voor het doseren en mengen
van het afdrukmateriaal in Dynamix-cartridges.

Controleer de systeemcomponenten regelmatig op mechanische beschadigingen en gebruik alleen
onbeschadigde delen.

Voor afvoer volgt u de instructies op het veiligheidsinformatieblad en de van toepassing zijnde nation-
ale regels.

Waarschuwings- en veiligheidsinstructies

Polyvinylsiloxanen zijn chemisch resistent. Niet-uitgehard materiaal kan kleding vervuilen. Draag
beschermende handschoenen volgens EN 420, categorie lll, met bescherming tegen chemische
risico’s volgens EN 374, type C. Aanraking met de ogen en de huid vermijden. Kan irriterend zijn voor
ogen en huid. Bij contact met de huid met water en zeep wassen. Bij contact met de ogen enkele
minuten met water spoelen. Een oogarts raadplegen als de klachten niet verdwijnen.
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Niet inslikken of innemen. Indien na het inslikken van afdrukmateriaal gezondheidsklachten optreden,
waarschuw dan direct een arts. In zeldzame gevallen kan darmverstopping optreden.

Alleen te gebruiken door dental professionals voor de beoogde toepassing.

Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om
ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan. Vermeld bij alle correspondentie over het
product het lotnummer en het artikelnummer.

Status: 2021-02

Description of applicational/packaging icons

Beschrijving van toepassings- en verpakkingspictogrammen

A = Gebruik alleen pasta’s met hetzelfde E = Extraorale verwerkingstijd
LOT-nummer F = Intraorale verwerkingstijd

B = Pictogram ,Gebruik van het speciale programma G = Intraorale uithardingstijd
van het Dynamix® speed -mengapparaat H = Statische mengtip
mogelijk’ K = Intraorale tip

C = Mengverhouding

D = Mengtijd
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4 Bruksanvisning GB)

9
Elastomer precisionsavtrycksmaterial pa silikonbas, additivt hardande

Flexitime-sortimentet &r ett system dar samtliga delar &r anpassade till varandra, och som med sina
olika varianter innebar att alla avtryckstekniker kan kombineras individuellt med varandra.

Material Forpackning
Flexitime Easy Putty Burk, 1:1, 2 x 300 ml
Flexitime Dynamix Putty Patron, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray Ampull, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray Patron, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase Ampull, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase Patron, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow Ampull, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow Ampull, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow Ampull, 1:1, 50 ml
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Biverkningar
Produkten eller ndgon av dess ingredienser kan i specifika fall orsaka 6verkénsliga allergiska reaktioner.
Om du missténker allergisk dverkanslighet kan du kontakta tillverkaren for att f& information om innehallet.

Kontraindikationer
Anvandning av produkten ar kontraindicerad vid kdnda eller misstankta allergier mot komponenter i
produkten.

Anvisningar fér anvandning
Anvéndning i kombination med andra silikonmaterial rekommenderas inte.

Stéang burken ordentligt efter anvandning. Férvéxla inte korkar/lock/doseringsskedar.
Tryck ut lite material fran en 50 ml ampull innan blandningsspets monteras. Lat
blandningsspetsen sitta kvar som kork pa patronen efter anvindning. Precis fére nista
anvandning ska blandningsspetsen tas bort och en ny monteras. Blandningstippar och
intraorala tippar &r engangsprodukter. Fér att férhindra korskontamination mellan
patienter maste blandningstippar och intraorala tippar kasseras efter varje anvindning.

For alla additivt hardande avtrycksmaterial av silikon kan hardningsforhallandet forandras vid kontakt
med produkter som innehaller aktivt svavel eller kvave, eller av nygjorda kompositfyliningar eller dver-
byggnader. | dessa produkter ingar latexhandskar, polysulfidavtrycksmaterial, retraktionslésningar osv.
Flexitime innehaller tensider for hydrofilisering, vilket hos vissa patienter kan ha en Iatt bedévande
effekt.

Overflédigt material p& avtrycksbrickan eller i patientens mun bér undvikas eftersom det kan orsaka
illamaende, svaljningar eller aspiration. For att ytterligare minska riskerna under avtrycksprocessen bor
patienten sitta sa uppratt som mojligt. Ldmna inte kvar nagra materialrester i sulcus eller munhalan,
eftersom detta kan leda till abscessbildning.
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Produktfarg Blandnings- | Blandningstid |  Extraoral Intraoral Minimum tid Tillbehor
forhallande abetstia" | arbetstid | i munnen
(23°C (73°F) | (35°C (95°F)
Flexitime
) ) Blandnings- | Intraorala
EN 150 4823 Bas | Katalysator s min:s min:s min:s spetsar spetsar

Flexitime 0 ) . - ] - )
Eaey Pulty roadbar violett | jusgra 11 30 230 230 Na Na
Flexitime W0 ] . ] o - ) Dynamix gul
Dynami Putty o har violett | fjusgrd 51 auto 230 230 i Na
Flexitime Typ 1 . 5 . _ gron
Howy Tray vhotytande violett | fusgra 11 auto 230 230 66001989 Na
Flexitime Typ1 N N . P _ . Dynamix gul
Dynamix Hoavy Tray | trigfytande vioet | usgrd | 51 auto 230 230 | “Ge03s999 Na
Flexitime Ty 2 . p ’ y ’ gron vit

phase lila ljusgra 11 auto 2:30 1:00 2:30 66001980 | 65687514
Flexitime Tp2 iia | tjusord 51 auto 230 1:00 230 | Oynamixgul Na
Dynamix Monophase Iusg : - : 66035999
Flexitime T2 - - ) ) qul qul

o Fow fjusgron | lusgré 11 auto 230 1:00 230 ceootoas | seon0ra2
Flexitime T3 - - ) ) ul qul
Correct Flow littytande llusgrdn | fusrd 11 auto 230 100 230 66001988 | 66000782
Flexitime T3 ) - ) ) ul qul
Light Flow Tittytande oon | ljusgrd 11 ato 230 100 230 66001988 | 66000782

*géller vid rumstemperatur 23°C (73°F), 50% relativ luftfuktighet. Hogre temperatur ger kortare stelnings-
tid och I&gre temperatur ger langre stelningstid.

**uppmatt med Dynamix®-blandningsmaskin fran Kulzer.
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Flexitime avtrycksmaterial bér ha rumstemperatur 23°C (73°F) vid anvandning. Kontrollera att produkten
inte &r skadad innan den anvénds forsta gangen. Skadade produkter far inte anvandas.

Vid kraftiga underskar eller kraftigt divergerande ténder i avirycksomradet maste lampliga
blockeringar vidtas vid anvandning av Flexitime Heavy Tray eller Putty.

Optisk skanning:
Kvalitén pa de inskannade vardena beror pa avtrycksskannern. Folj tillverkarens rekommendationer
for preparering av tdnder och anvisningar for den optiska skanningen.

Modellframstallning:
Avtrycket kan slas ut redan 30 minuter efter det tagits ut ur munnen. Inga ytterligare tidsrestriktioner
finns. Avtrycket ar stabilt vid férvaring.

Rekommenderat modellmaterial:

Alla pa marknaden tillgéangliga modellmaterial kan anvandas.
Vi rekommenderar:

Klass lll-gips, MOLDANO®

Klass IV-gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Desinficering:

Avtryck kan behandlas med en vattenbaserad natriumhypokloritlésning (5,25 %, upp till 10 minuter*)
eller med andra desinfektionslésningar for silikon. Beakta desinfektions-/bearbetningsanvisningarna
fran respektive tillverkare.

*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
Adhesion:

Vi rekommenderar anvandning av véra Universal Adhesives.

Forvaring:

Flexitime avtrycksmaterial far inte anvandas efter utgangsdatum.

Bor inte lagras i temperaturer 6verstigande 25°C (77°F).

Dynamix System, 380 ml - steg-fér-steg

g
Figur 1 Figur 2 Figur 3 Figur 4.1 Figur 4.2 Figur 5
Ta bort locket Sétt fast Dynamix  Placera Dynamix  Skjut Dynamix genom att vrida
Placera patronen  blandningsspets  fixeringsring fixeringsring éver ¥ at hoger
i blandnings- ursparningarna

maskinen
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Montering av Dynamix patron:
Ta fram bruksanvisningen till den blandningsmaskin som ska anvandas for utforlig information om hur
apparaten ska anvandas.

1.
2.

3
4.

66

Tatag i fliken pa korken éver 8ppningarna och béj den 90° uppat utan att anvanda allt fér mycket kraft.
Ta fliken mellan tummen och pekfingret samtidigt som du héller fast patronen ordentligt med den
andra handen. Ta bort korken helt fran patronen (Figur 1).

. Montera en av de medféljande Dynamix blandningsspetsarna 6ver patronens éppningar (Figur 2).

Om det &r svart att montera blandningsspetsen, kontrollera att den centrala interna sexkanten pa
blandningsspetsen &r ratt inriktad mot drivaxelns sexkant.

. Nar blandningsspetsen ar korrekt placerad (Figur 3), skjut Dynamix fixeringsring 6ver blandningsspetsen

tills det tar stopp och vrid den &t héger (1/4 varv) tills den sitter fast ordentligt (Figur 4.1, 4.2, 5).

. For éver det blandade avtrycksmaterialet till en separat intraoral avtrycksspruta, t.ex. Impression

Jet (bara Flexitime Dynamix Monophase) eller en lamplig avtryckssked.

. Efter att materialet har pressats ut maste blandningsmaskinens kolvar féras tillbaka fran patronen,

for att undvika fortsatt tryck och ytterligare flode av material frin blandningsspetsen.



Anvisningar fér séker anvandning av Dynamix System

Dynamix patroner &r tunga och kan skadas om de ramlar ned.

Skadade patroner far inte anvandas.

Dynamix patroner far bara anvéndas med blandningsmaskiner med sténgt skyddslock.

Fore den forsta anvandningen maste fyllnadsnivan av bada materialkomponenterna anpassas. Tryck
ut cirka 2-3 cm material och kasta det innan skeden bérjar fyllas. Om patronen anvands i flera olika
blandningsmaskiner maste 2—-3 cm av materialet kasseras efter varje maskinbyte. Kontrollera fére
varje anvandning att patronens dppningar inte ér tilltdppta.

Vid arbetsdagens slut eller nér blandningsmaskinen inte ska anvéndas under en langre tid ska patronen
tas ut ur apparaten och férvaras liggande med 6ppningarna sténgda med blandningsspets eller kork.

Lat blandningsspetsen sitta kvar som kork pa patronen efter anvindning.
Precis fore nasta anviandning ska blandningsspetsen tas bort och en ny monteras. Gor
detta genom att ta bort Dynamix fixeringsring och anvand den fér den nya blandaren.

Anvand bara komponenter som hér till Dynamix System fér dosering och blandning av avtrycksmaterial
i Dynamix patroner.

Kontrollera regelbundet systemkomponenterna fér mekaniska skador och anvénd bara hela delar.
For avfallshantering, folj sékerhetsanvisningarna for produkten och nationella féreskrifter.
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Varningar och sédkerhetsanvisningar

Polyvinylsiloxan &r kemiskt resistent. Ohardat material kan smutsa ned klader. Anvand skyddshandskar
enligt EN 420, kategori lll, med skydd mot kemiska risker enligt EN 374, typ C. Undvik kontakt med
huden och dgonen. Kan irritera 6gonen och huden. Vid kontakt med huden tvéttas bort med tval och
vatten. Vid kontakt med égonen spola med riktigt med vatten i flera minuter. Kontakta 6gonlékare vid
ihallande besvar.

Fér inte fortaras. Den som rékar svélja avgjutningsmaterial och upplever halsobesvar ska omedelbart
uppsoka lékare. | sdllsynta fall kan exempelvis tarmvred uppstéa.

Far endast anvéandas av utbildad tandvardspersonal och fér avsett anvandningsomrade.

Enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter ska anvandare/patienter anmala allvarliga inci-
denter med medicintekniska produkter till tillverkaren och till den behériga myndigheten i respektive
land. Uppge batchnummer och artikelnummer i all korrespondens om produkten.

Version: 2021-02

Description of applicational/packaging icons

Beskrivning av tillampliga ikoner/férpackningsikoner

A = Anvénd endast pastor med samma lotnummer E = Extraoral arbetstid

B = Ikonen ”Specialprogrammet kan anvandas pa F = Intraoral arbetstid
Dynamix® speed blandningsenhet” G = Tid i munnen

C = Blandningsforhéllande H = Blandningsspets

D = Blandningstid K = Intraoral spets
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Brugervejledning

Elastomert praecisions-aftryksmateriale pé siliconebasis, additionspolymeriserende

Flexitime sortimentet er et ideelt system, i hvilket komponenterne er afstemt efter hinanden, og som med
sine forskellige varianter skaber mulighed for, at alle aftryksteknikker individuelt kan kombineres med

hinanden.
Materiale

Flexitime Easy Putty
Flexitime Dynamix Putty

Flexitime Heavy Tray
Flexitime Dynamix Heavy Tray
Flexitime Monophase
Flexitime Dynamix Monophase

Flexitime Medium Flow
Flexitime Correct Flow
Flexitime Light Flow

Pakning

Dése, 1:1, 2 x 300 ml
Patron, 5:1, 380 ml
Patron, 1:1, 50 ml
Patron, 5:1, 380 ml
Patron, 1:1, 50 ml
Patron, 5:1, 380 ml
Patron, 1:1, 50 ml
Patron, 1:1, 50 ml
Patron, 1:1, 50 ml
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Bivirkninger

Dette produkt eller en af dets komponenter kan i szerlige tilfeelde forarsage allergiske reaktioner. | tvivis-
tilfeelde kan der indhentes oplysninger fra producenten om indholdsstofferne.

Kontraindikationer

Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller misteaenkt allergi over for bestanddelene
af dette produkt.

Anvisninger vedrerende anvendelsen
Anvendelse i kombination med andre siliconematerialer frarades.

Efter anvendelsen skal dasen lukkes omhyggeligt. Der ma ikke byttes om pa
lukkeanordninger/lag/doseringsskeer. Fra en 50 ml patron skal der presses lidt materiale
ud, inden der pasaettes en mixing-tip. Efter anvendelsen skal mixing-tip’en blive siddende
pa patronen som lukkeanordning. Umiddelbart inden nzeste anvendelse fjernes denne
mixing-tip, og en ny mixing-tip pasaettes. Blandespidser og intraorale spidser er produkter
til engangsbrug. Blandespidser og intraorale spidser skal kasseres efter brug for at
forebygge mod krydskontaminering mellem patienterne.

Ved alle additionspolymeriserende silicone-aftryksmaterialer kan der ved kontakt med latexhandsker-
produkter, der indeholder aktivt svovl eller nitrogen, eller med netop anbragte kompositfyldninger eller
opbygninger optraede forstyrrelser i haerdningsprocessen. Disse produkter omfatter latexhandsker,
polysulfid-aftryksmaterialer, retraktionsoplesninger osv. Flexitime indeholder overfladeaktive midler til
hydrofilisering, som hos nogle patienter kan forarsage en overfladisk bedevelsesvirkning.

Overskydende materiale pa aftryksbakken eller i patientens mund skal undgas, da dette kan medfere
sveelgrefleks, synkerefleks eller aspiration. For yderligere at reducere disse risici under aftrykstagning
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Produktfarve | Blandnings- | Blandetid | Extaoral | Intraoral | Minimum tid Tibehor
forhold abejdstid” | arbejdstid | i munden
(23° (73°F) | (35°C (95°F)
Flexitime
) ) Intraoral
ENIS04823 | Base |Katalysator : : Blandespids tips
s mins min:s mins

Flexitime o ) R ) ) B )
Easy Pty o s violet | Iysegra 131 3 230 230 Na Na
Flexitime Typo . N ) e _ y Dynamix gul
Dymamb Putty s violet | Iysegra 51 auto 230 230 N Na
Flexitime Typ1 N N g _ g gren
Hemy Tray e oty violet | Iysegra 11 auto 230 230 soone Na
Flexitime Typ1 N N N e _ g Dynamix gul
Dynamix Heavy Tray | heavy body violet | Iyseqrd 51 auto 230 230 66035999 Na
Flexitime T2 . . g ) g gron hvid
Monophase mediumbody | PP | Weewd | T auto 230 00 230 | eoooigse | esee7sia
Flexitime T2 5 » - r . Dynamix gul
Dymamb Monophase | mecum bogy | PUP | tseord 51 auto 230 1:00 230 Veoasegs Na
Flexitime T2 E . 4 . qul
Medium Flow mediumbody | WSeOrOn | Wyseord 1 auto 230 100 230 66001988 | 66000782
Flexitime T ) ) ) aul e
Correct Flow light body ysegron | Iysegrd 1 auto 230 100 230 66001988 | 66000782
Flexitime T3 ) ) ) ) aul
Light Flow light body gon | lysegra 1 auto 230 100 230 66001988 | 66000782

*afhengig af stuetemperatur pa 23°C (73°F), 50% rel. fugtighed. Hojere temperaturer forkorter, lavere
forleenger disse tider.
**malt med Dynamix® blandespidsen fra Kulzer.
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skal patienten placeres sa opretsiddende som muligt. Efterlad ikke materiale i sulcus eller orale kavi-
teter, da dette kan fore til abscessdannelse.

Ved anvendelsen ber Flexitime aftryksmaterialerne have stuetemperatur 23°C (73°F). Produktet skal
kontrolleres visuelt for beskadigelser, for det bruges ferste gang. Hvis produktet er beskadiget, ma det
ikke tages i brug.

| tilfeelde af kraftige underskaeringer eller steerkt divergerende taender i aftryksomradet,
skal der ved anvendelsen af Flexitime Heavy Tray eller Putty foretages passende
blokninger.

Optisk scanning:
Kvaliteten af de scannede data afhaenger af aftryksscanneren. Folg producentens vejledning for for-
beredelse af taeender og anvisningerne for den optiske scanningsprocedure.

Modelfremstilling:
Udstebning af aftrykket kan allerede finde sted 30 minutter, efter at det er taget ud af munden. Ingen
yderligere tidsmzessige restriktioner. Aftrykket er stabilt under opbevaring.

Anbefalet modelmateriale:

Alle i handlen vaerende modelmaterialer kan anvendes.
Vi anbefaler:

Klasse Il gips, MOLDANO®

Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Desinfektion:

Aftrykkene kan behandles med en vandig natriumhypochloritoplesning (5,25%, i indtil 10 minutter*)
eller med andre desinfektionsoplesninger, der er egnet til silicone. | denne forbindelse bedes De veere
opmaerksom pé den pageeldende producents forskrifter vedrerende desinfektion/bearbejdning.
*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

Adhaesiver:
Vi anbefaler anvendelsen af vore Universal Adhesives.

Opbevaringsbetingelser:
Flexitime aftryksmaterialer ma ikke anvendes, efter at holdbarhedsdatoen er udiobet.
Opbevares ikke over 25°C (77°F).

Dynamix System, 380 ml - step by step

g
4
Y.
I~

Figur 1: Figur 2: Figur 3: Figur 4.1: Figur 4.2 Figur 5:
Fjern lukkehaetten. Pasaet Dynamix Positionér Paszet Dynamix L&s den ved en
Anbring patronen i mixing-tip’en. Dynamix fikserings-ringen. Vs omdrejning
blandeapparatet. fikserings-ringen.  Skub den over til hojre.

udsparingerne.
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Indlaegning af Dynamix patronen:
Informationer vedrerende handteringen af det anvendte blandingsapparat fremgér af den udferlige
brugsanvisning fra den pageeldende producent.

1.

2.

AW
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Tag fat i "snippen” pa heetten over abningerne og bej denne ca. 90° opad. — uden anvendelse af
storre kraftanstrengelser.

Tag fat i "snippen” med tommel- og pegefinger — medens De holder godt fast pa patronen med den
anden hand - og fjern haetten helt fra patronen (Figur 1).

. Anbring en af de medfelgende Dynamix mixing-tips pa patronens abninger (Figur 2).
. Hvis mixing-tip’en ikke er nem at placere, ber man kontrollere, om mixing-tip’ens centrale indvendige

sekskant vender rigtigt i forhold til drivakslens sekskant.

. Nar mixing-tipen er placeret korrekt (Figur 3), skubbes Dynamix fikserings-ringen helt ned over

mixing-tip’en (til anslag), hvorefter den drejes til hejre (1/4 omdrejning), indtil den er helt last (Figur
4.1,4.2,5).

. Overfor det blandede aftryksmateriale til en separat intraoral aftrykssprejte, fx Impression Jet (kun

Flexitime Dynamix Monophase) eller en egnet aftryksske.

. Efter at materialet er presset ud, skal blandeapparatets stempler treekkes ud af patronen, for at

undgé et vedvarende tryk og dermed fortsat materialeudstremning fra mixing-tip’en.



Anvisninger vedrerende sikker handtering af Dynamix System

Dynamix patroner er tunge og kan beskadiges, hvis de falder ned.

Beskadigede patroner mé ikke anvendes.

Dynamix patronerne ma kun anvendes i blandeapparater med lukket beskyttelsesklap.

Inden ferste anvendelse skal fyldningsniveauet for de to materialekomponenter tilpasses. Pres ca.
2-3 cm materiale ud og kassér denne maengde, inden De begynder at fylde aftryksskeen. Nar patronen
anvendes i forskellige blandingsapparater, skal der kasseres 2—-3 cm materiale efter hvert apparatskift.
Inden hver anvendelse af materialet ber man kontrollere, at patronens &bninger ikke er tilstoppede.
Ved arbejdsdagens opher, eller hvis blandeapparatet ikke anvendes i et lzengere tidsrum, skal patronen
fiernes fra blandeapparatet og opbevares liggende — med abningerne lukket ved hjeelp af mixing-tip’en
eller haetten).

Efter anvendelsen skal mixing-tip’en blive siddende pa patronen som lukkeanordning.
Umiddelbart inden nzaeste anvendelse fjernes denne mixing-tip, og en ny mixing-tip
pasaettes.

I denne forbindelse tages Dynamix fikserings-ringen af, men anvendes igen sammen
med den nye mixing-tip.

Anvend kun de komponenter, der horer til Dynamix System, til aftryksmaterialets dosering og blanding
i Dynamix patroner.

Kontrollér regelmaessigt systemkomponenterne med hensyn til mekaniske beskadigelser og anvend
kun intakte dele.

Ved bortskaffelse folges anvisningerne pa datasikkerhedsbladet och de nationale bestemmelser.
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Advarsels- og sikkerhedsanvisninger

Polyvinylsiloxaner er kemisk resistente. Ikke haerdet materiale kan forarsage pletter pa tejet. Brug
beskyttelseshandsker i henhold til EN 420, kategori lll, med beskyttelse mod kemiske risici i hen-
hold til EN 374, type C. Undgé kontakt med huden og gjnene. Kan veere irriterende for gjnene og huden.
Ved hudkontakt vaskes med vand og saebe. Ved kontakt med gjnene skylles i flere minutter med vand.
Ved vedvarende gener kontaktes en gjenlaege.

M4 ikke indtages. Hvis der opstar sundhedsmeessige problemer efter indtagning af aftryksmateriale,
skal der straks seges leege. | sjeeldne tilfeelde kan der f.eks. opsta tarmslyng.

M& kun anvendes af kvalificeret dentalpersonale og til den pateenkte anvendelse.

Ifelge EU’s direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at indberette alvorlige util-
sigtede haendelser med medicinsk udstyr til fabrikanten og til den kompetente myndighed i det land,
hvor de opstod. Angiv batchnummer og artikelnummer i al korrespondance angéende produktet.

Ajourfert: 2021-02

Description of applicational/ packaging icons

Beskrivelse af anvendelses/emballerings-symboler

A = Anvend kun pastaer med samme LOT-nr E = Extraoral arbejdstid

B = Symbol for: “Mulighed for anvendelse af F = Intraoral arbejdstid
det specielle program pa Dynamix® Speed G = Tid i munden
blandemaskinen” H = Blandespids

C = Blandeforhold K = Intraoral spids

D = Blandetid
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Bruksanvisning

Elastomert presisjonsavtrykksmateriale pa silikonbasis, som herdes ved addisjon

Flexitime sortimentet er et system hvor komponentene er ideelt tilpasset hverandre. Det er fleksibelt
og gir mulighet for & kombinere alle avtrykksteknikker individuelt med hverandre.

Materiale

Flexitime Easy Putty

Flexitime Dynamix Putty
Flexitime Heavy Tray

Flexitime Dynamix Heavy Tray
Flexitime Monophase
Flexitime Dynamix Monophase

Flexitime Medium Flow
Flexitime Correct Flow
Flexitime Light Flow

Forpakning

Dose, 1:1,2 x 300 ml
Sylinderampulle, 5:1, 380 ml
Sylinderampulle, 1:1, 50 ml
Sylinderampulle, 5:1, 380 ml
Sylinderampulle, 1:1, 50 ml
Sylinderampulle, 5:1, 380 ml
Sylinderampulle, 1:1, 50 ml
Sylinderampulle, 1:1, 50 ml
Sylinderampulle, 1:1, 50 ml
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Bivirkninger
Produktet eller en av dets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner. Ved mis-
tanke om et slikt tilfelle, kan innholdsfortegnelse skaffes fra produsenten.

Kontraindikasjoner
Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor dette pro-
duktet materialets komponenter.

Instruksjoner for bruk
Det frarddes a bruke systemet i kombinasjon med andre silikonmaterialer.

Lukk boksene omhyggelig etter bruk. Ikke forveksle korker/lokk/doseringsskjeer.

Press litt materiale ut av en 50 ml sylinderampulle for du setter pa blandespissen.

La blandespissen sté pa sylinderampullen som lokk etter bruk. Umiddelbart for neste bruk
ma du fjerne blandespissen og sette pa en ny blandespiss. Blandespisser og intraorale
spisser er engangsprodukter. For & forhindre kontaminering mellom pasienter, ma
blandespisser og intraorale spisser kastes etter bruk.

Ved alle avtrykksmaterialer av silikon som fornettes ved addisjon kan herdeprosessen pavirkes ved
kontakt med produkter som inneholder aktivt svovel eller nitrogen, eller nylig lagte komposittfyllinger
eller overbygninger. Slike produkter inkluderer latekshansker, avtrykksmaterialer av polysulfid, opp-
losninger for retraksjon osv. Flexitime inneholder overflateaktive midler for hydrofilisering, som hos
noen pasienter kan forarsake en overfladisk bedevelseseffekt.

Overskuddsmateriale pa trykkfeltet eller i pasientens munn ber unngas, da dette kan fere til breknin-
ger, svelging eller aspirasjon. For & redusere disse risikoene ytterligere under avstepning, ber pasien-
ten plasseres sa oppreist som mulig. lkke etterlat rester av materialet i sulkus eller munnhulen, da
dette kan fore til abscessdannelse.
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Produktfarge Blande Blandetid Ekstraoral Intraoral Minimum tid Tilbehor
forhold arbeidstid* arbeidstid i munnen
(23°C (73°F)) | (35°C (95°F))
Flexitime
i . Blande- Intraorale
EN IS0 4823 Bas |Katalysator s min:s min:s min:s spisser spisser

Flexitime Type 0 . | R §
Easy Putty Kan eltes fiolett lys gré. 11 30 230 230 Na Na
Flexitime Type 0 . | e _ . dynamisk gul
Dynamix Putty Kan eltes fiolett lys gré 5:1 auto 2:30 2:30 66035999 Na
Flexitime Type 1 3 g _ g grenn
Heavy Tray fast fiolett lys gra 11 auto 230 230 66001989 Na
Flexitime Type 1 N N e _ . dynamisk gul
Dynamix Heavy Tray | fast fiolett | lys ord 51 auto 230 230 66035999 Na
Flexitime Type 2 . . ’ ; . gronn hvit
Monophase middels pupur | bsod |11 auto 20 oo 230 | esooises | eseersia
Flexitime Type 2 . e p . dynamisk gul
Dynamix Monophase. | migdels purpur | lys gré 5:1 auto 2:30 1:00 230 H6035009 Na
Flexitime Type 2 | § j § qul

™ Flow il Iys gronn | Iys grd 11 auto 230 1:00 230 66001988 65000752
Flexitime Type 3 i § j § qul ul
Comsot How myk Iys gronn | Iys grd 11 auto 2:30 1:00 2:30 66001988 | 66000782
Flexitime Type 3 i § j § qul
Light Flow myk grenn lys gré 11 auto 2:30 1:00 2:30 66001988 66000782

*ved romtemperatur 23°C (73°F), 50% relativ fuktighet. Hoyere temperaturer forkorter, lavere tempe-
raturer forlenger disse tidene.
**malt med Dynamix®-blander fra Kulzer.
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Flexitime avtrykksmaterialene ber ha romtemperatur 23°C (73°F) under bruk. Kontroller visuelt om det
er skader for forstegangsbruk. Produkter som er skadet, ma ikke benyttes.

Ved store undersnitt eller sterkt divergerende tenner i omradet som det skal tas avirykk
av, ma disse blokkeres tilstrekkelig ved bruk av Flexitime Heavy Tray eller Putty.

Optisk skanning:
Kvaliteten av de skannede dataene avhenger av avtrykksskanneren. Folg produsentens anbefalinger
for forberedelse av tennene samt instruksjoner for den optiske skanningen.

Modellfremstilling:
Avtrykket kan sldes opp allerede 30 minutter etter at det er tatt ut av munnen. Det finnes ikke andre
tidsbegrensninger. Avtrykket kan lagres stabilt over tid.

Anbefalt modellmateriale:

Alle vanlige modellmaterialer kan brukes.

Vi anbefaler:

Klasse Il gips, MOLDANO®

Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Desinfeksjon:

Avtrykkene kan behandles med en vannholdig natriumhypoklorittlesning (5,25 %, i inntil 10 minutter*)
eller med andre desinfeksjonslesninger som er egnet for silikon. Folg i denne forbindelse forskriftene
om desinfeksjon og bruk fra de respektive produsentene.

*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

Kontaktformidling:

Vi anbefaler & bruke vart Universal Adhesive.

Oppbevaringsbetingelser:

Flexitime avtrykksmaterialer skal ikke brukes etter angitt holdbarhetsdato.
Mé ikke lagres over 25°C (77°F).

Dynamix System, 380 ml - step by step

g
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4.1 Fig. 4.2 Fig. 5
Fjern Dynamix Mixing Dynamix festering  Dynamix festering lases med
beskyttelseshetten Tip settes pa plasseres settes pa skyves Ya omdreining
Sett sylinder- over utsparingene mot hoyre
ampullen
i blanderen
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Innsetting av Dynamix sylinderampullen:
Du finner opplysninger om handteringen av blandeapparatet som skal brukes i de detaljerte veilednin-
gene fra den aktuelle produsenten.

1.

2.

AW

82

Ta tak i fliken pa beskyttelseshetten foran utgangsapningene og bey den 90° oppover. Ikke bruk
overdrevent mye makt.

Ta fliken mellom tommelfinger og pekefinger mens du holder sylinderampullen forsvarlig fast med
den andre handen, og fiern beskyttelseshetten helt fra sylinderampullen (fig. 1).

. Sett en av de vedlagte Dynamix Mixing Tips over utgangsapningene pa sylinderampullen (fig. 2).
. Dersom det ikke er lett & sette pa blandespissen, ma du kontrollere om den sentrale innvendige

sekskanten i blandespissen er korrekt innrettet pa drivakselens sekskant.

. Nar blandespissen er plassert korrekt (fig. 3), skyver du Dynamix festeringen til stopp over blandes-

pissen. Drei den deretter mot hoyre (1/4 omdreining), til den gar forsvarlig i 1as (fig. 4.1, 4.2, 5).

. For det blandete avtrykksmaterialet inn i en separat intraoral avtrykkssproyte, for eksempel Impression

Jet (bare Flexitime Dynamix Monophase), eller en egnet avtrykksskje.

. Nar du har hentet ut materialet, ma blandeapparatets stempler trekkes ut av sylinderampullen igjen

for & hindre vedvarende trykk og dermed at overfledig materiale fortsetter & renne ut av blandespissen.



Instruksjoner om sikker handtering av Dynamix-systemet

Dynamix-sylinderampullene er tunge og kan g i stykker hvis de faller ned.

Sylinderampuller med skader mé ikke lenger brukes.

Dynamix-sylinderampullene skal bare brukes i blandeapparatet med lukket beskyttelsesdeksel.

For forste bruk mé oppfyllingsnivaet for de to materialkomponentene tilpasses hverandre. Press ut ca.
2-3 cm materiale og kasser denne mengden for du begynner a fylle pa avtrykksskjeen. Nar patronen
brukes i forskjellige blandemaskiner, ma 2-3 cm av materialet kasseres etter at enheten byttes ut.
Kontroller at utlepskanalene pa sylinderampullen ikke er blokkerte for hver bruk av materialet.

Ved slutten av en arbeidsdag, eller dersom blandeapparatet ikke skal brukes i et lengre tidsrom, ber
sylinderampullen tas ut av apparatet og oppbevares liggende med blandespiss eller beskyttelseshette
satt pa utgangsapningene.

La blandespissen sté pa sylinderampullen som lokk etter bruk.

Umiddelbart for neste bruk ma du fjerne blandespissen og sette pa en ny blandespiss.
Ta i denne forbindelse av Dynamix festeringen og bruk den om igjen for den nye
blandespissen som er satt pa.

Bruk de komponentene som hgrer med til Dynamix-systemet, under doseringen og blandingen av
avtrykksmaterialet i Dynamix-sylinderampullene.

Kontroller med jevne mellomrom systemkomponentene for mekaniske skader og benytt bare intakte
deler.

Ved avhending mé du felge instruksjonene pa sikkerhetsdatabladet og nasjonale forskrifter.
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Advarsler og sikkerhetsregler

Polyvinylsiloksaner er kjemisk resistente. Uherdet materiale kan tilsmusse klaer. Bruk vernehansker i
henhold til EN 420, kategori lll, med beskyttelse mot kjemiske farer i henhold til EN 374, type C.
Unngé kontakt med huden og @ynene. Kan vzere irriterende for eyne og hud. Ved kontakt med hud,
vask med vann og sape. Skyll med vann i flere minutter dersom produktet kommer i kontakt med
oynene. Oppsok oyelege dersom symptomene vedvarer.

M& verken svelges eller inntas. Hvis det oppstar helsemessige plager etter svelging av avformingsma-
teriale, oppsek lege omgéende. | sjeldne tilfeller kan det f.eks. oppsta tarmslyng.

Skal kun brukes av kvalifisert tannhelsepersonell og i samsvar med tiltenkt bruk.

| henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter palagt & rapportere alvorlige hendelser
med en medisinsk enhet til produsenten og til den kompetente myndighet i landet der de skjedde.
Oppgi partinummeret og artikkelnummer i all korrespondanse angéende produktet.

Redaksjonen avsluttet: 2021-02

Description of applicational/packaging icons

Beskrivelse av bruks-/innpakningsikoner

A = Bruk kun masser med samme partinummer

B = Ikon “Det er mulig & bruke spesialprogrammet
ved Dynamix® speed-blandingsenheten”

C = Blandingsforhold

D = Blandingstid
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= Intraoral arbeidstid
Tid i munnen

= Statisk blandingstupp
= Intraoral tupp
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Kayttoohjeet (D

Elastomeerinen silikonipohjainen tarkkuusjéljennésmateriaali, A-silikoni

Flexitime-tuotesarjan osat muodostavat ihanteellisesti toisiinsa sopivan jérjestelmén. Se tarjoaa vaih-
toehdoillaan mahdollisuuden yhdistelld kaikki osat toisiinsa yksilollisesti kaytetyn jéljenndstekniikan

vaatimalla tavalla.
Materiaali

Flexitime Easy Putty
Flexitime Dynamix Putty

Flexitime Heavy Tray
Flexitime Dynamix Heavy Tray
Flexitime Monophase
Flexitime Dynamix Monophase

Flexitime Medium Flow
Flexitime Correct Flow
Flexitime Light Flow

Pakkaus

Purkki, 1:1, 2 x 300 ml
Patruuna, 5:1, 380 ml
Patruuna, 1:1, 50 ml
Patruuna, 5:1, 380 ml
Patruuna, 1:1, 50 ml
Patruuna, 5:1, 380 ml
Patruuna, 1:1, 50 ml
Patruuna, 1:1, 50 ml
Patruuna, 1:1, 50 ml
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Haittavaikutukset
Tama tuote tai sen ainesosat saattavat joissakin tapauksissa aiheuttaa allergisen reaktion. Tietoa aines-
osista on saatavissa tarvittaessa valmistajalta.

Kontraindikaatiot

Jos henkil6 on tai hanen epéillaén olevan allerginen jollekin tdmén tuotteen ainesosalle, tdmén tuot-
teen kaytto on kontraindisoitu.

Kayttoohje

Emme suosittele kayttéd muiden silikonimateriaalien kanssa.

Sulje purkit huolellisesti kayton jilkeen. Al sekoita tulppia/kansia/annostelulusikoita
kesken&an.

Pursota 50 ml:n patruunasta hieman materiaalia ennen sekoituskanyylin kiinnitta

Jata sekoituskanyyli kdyton jdlkeen patruunaan tulpaksi. Poista sekoituskanyyli juuri
ennen seuraavaa kayttokertaa ja aseta uusi sekoituskanyyli paikoilleen. Sekoituskarjet ja
intraoraaliset karjet ovat kertakayttotuotteita. Potilaiden ristikontaminaation estamiseksi
sekoituskarjet ja intraoraaliset karjet on havitettdva kayton jalkeen.

Kaikkien A-silikonijaliennésmateriaalien joutuessa kosketukseen aktiivista rikkia tai typpeé siséltavien
tuotteiden, juuri asetettujen komposiittitaytteiden tai allaolevaan tukeutuvan rakenteen kanssa seurauksena
voi olla sitoutumisominaisuuksien muutoksia. Tallaisia tuotteita ovat lateksikasineet, polysulfidijaljen-
ndsmateriaalit, retraktioliuokset, jne. Flexitime siséltaa surfaktantteja hydrofilisaatiota, mika voi aiheut-
taa joissain potilaissa pinnallisen anestesiavaikutuksen.

Ylimaéraista materiaalia muoteissa tai potilaan suussa on véltettava, silla se voi aiheuttaa yokkaa-
mistd, nielemisté tai aspiraatiota. Naité riskejd voi véhentaa entisestddan muotin tekemisen aikana
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Tuotevari Sekoitus- | Sekoitus- | Tyosken- | Tydsken- | Vahimmaisaika Lisavarusteet
sunde | aka | telyaika suun | telyaika suun
ulkopuolella® | sisapuolella
Flexitime (23°C (73°P) | (35°C (95°F)
EN 150 4823 | Perusaine | Kataiytt s min:s min:s min:s Sekoituskiet | _Intraoraalikiriet
Flexitime Tyyopi 0 ) vaalean | ) - )
Easy Pty e | vileti | pbe | gt 30 230 230 Na Na
Flexitime Tyyppi 0 ) vaalean ) . _ ) voimakkaan keltainen
Dynamix Putty muovattava | "9 | hamaa | 57 auto 230 230 66035999 Na
Flexitime Tyyppi 1 N vaalean _ vihrea
Howy Tray s vt | oo | auto 230 230 6001989 Na
Flexitime Tyyppi 1 N vaalean N e _ . voimakkaan keltainen
Dynamix Heavy Tray | jaykia e T auto 230 230 66035099 Na
Flexitime Tyyppi 2 vaalean . g ) ’ vihred valkoinen
Monophase keskvahva | PUPPUR | parmaa | T | ado | 230 o0 %0 66001989 65687514
Flexitime Tyyppi 2 vaalean y . ’ voimakkaan keltainen
Dynamix Monophase | keskivava | P“PPU? | harmaa | %7 auto 230 100 230 66035999 Na
Flexitime Tyyepi 2 vadloan | vaalean | ) ) Keltainen Keltainen
Medium Flow keskivahva | virea | harmaa | ! auto 230 1:00 230 65001988 66000752
Flexitime Tyyepi 3 Vaalean | vaalean | ) ) Keltainen Keltainen
Correct Flow Kevyt vinred | harmaa | ' auto 230 100 230 66001988 66000782
Flexitime Tyyepi 3 vaalean | . ) ) Keltainen Keltainen
Light Flow Kevyt vined | pormaa | 1 auto 230 100 230 66001988 66000782

*huoneenlammossé 23°C (73°F), 50% suhteellinen kosteus. Korkeampi |ampétila lyhentad, alempi

pident&é naita aikoja.

**mitattu Kulzerin Dynamix®-sekoituslaitteella.
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asettamalla potilaan mahdollisimman pystysuoraan asentoon. Materiaalista ei saa jdada jaamia uurtei-
siin tai suuonteloon, koska tdma voi johtaa paise muodostumiseen.

Flexitime-jaljennésmateriaalin tulee olla huoneenlampdista 23°C (73°F) tyoston alkaessa. Tarkasta
vaurioitumattomuus silm@maaraisesti ennen ensimmaisté kayttokertaa. Vaurioituneita tuotteita ei saa
kayttaa.

dljennosalueella on huomattavia allemenoja tai voimakkaasti erisuuntaisia
, rajaus on suoritettava asianmukaisesti Flexitime Heavy Tray- tai Putty
-materiaalia kdytettdessa.

Optinen skannaus:
Skannatun datan laatu riippuu jaljenndsskannerista. Noudata valmistajan antamia hampaiden prepa-
rointia koskevia suosituksia ja skannausta koskevia ohjeita.

Mallin valmistus:
Jéljenndksen valu voidaan suorittaa jo 30 minuutin kuluttua suusta oton jélkeen eika muita aikarajoi-
tuksia ole. Jaljennds kestéaa pysyvan sailytyksen.

Suositeltu mallimateriaali:

Kayttaa voidaan kaikkia tavallisia mallimateriaaleja.
Suosittelemme:

MOLDANO®-kipsi, luokka IIl
MOLDASTONE®/MOLDASYNT®-kipsi, luokka IV
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Desinfiointi:

Jaljennokset voidaan késitelld natriumhypokloriittivesiliuoksella (5,25%, enintdén 10 minuuttia®) tai muilla
silikoneille sopivilla desinfiointiliuoksilla. Huomioi asianomaisen valmistajan laatimat desinfiointi-/kasitte-
lymaéraykset.

*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
Kiinnitys:

Suosittelemme Universal Adhesive -kiinnitysaineemme kayttoa.

Sailytysolosuhteet:

Ala kayta Flexitime-jalienndsmateriaaleja viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

Ei varastointia yli 25°C (77°F) lampétilassa.

Dynamix-jarjestelma, 380 ml - vaihe vaiheelta

g
4
Ye
ot
-
Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3 Kuva 4.1 Kuva 4.2 Kuva 5
Poista tulppa. Kiinnitd Dynamix- ~ Asemoi Dynamix- Aseta Dynamix- Lukitse
Aseta patruuna sekoituskarki kiinnitysrengas kiinnitysrengas. kaantamalla v
sekoitus- Tyonna lovien yli kierrosta oikealle

laitteeseen
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Dynamix-patruunan asetus:
Katso kayttamasi sekoituslaitteen késittelya koskevat tiedot kyseisen valmistajan laatimista kayttdohjeista.

1.
2.

3.
4

90

Tartu ulostuloaukkojen tulpan suojukseen ja kdanna sité 90° yléspain vakivoimaa kayttamatta.
Pida suojusta peukalon ja etusormen valissa samalla, kun pidét patruunaa toisella kddella varmassa
otteessa, ja veda tulppa kokonaan patruunasta (Kuva 1).

Aseta patruunan aukkojen ylapuolelle yksi mukana toimitetuista Dynamix-sekoituskarjisté (Kuva 2).

. Mikéli sekoituskanyylin asettaminen paikoilleen on vaikeaa, tarkista, onko sekoituskanyylin keskeinen

sisdinen kuusikulma kohdistettu oikein kayttdakselin kuusikulmaan.

. Kun sekoituskanyyli on asetettu oikein paikoilleen (kuva 3), tyéonnéa Dynamix-kiinnitysrengas sekoi-

tuskanyylin yli vasteeseen saakka ja kdanna sita oikealle (1/4 kierrosta), kunnes se on lukittunut
kunnolla paikoilleen (Kuvat 4.1, 4.2 ja 5).

. Tayta sekoitettu jaljenndsmateriaali erilliseen suunsiséiseen jaljenndsruiskuun, esim. Impression

Jet (vain Flexitime Dynamix Monophase) tai sopivaan jéljennéslusikkaan.

. Sekoituslaitteen ménnat on materiaalin pursottamisen jélkeen vedettavé takaisin patruunasta, jotta

véltytaan jatkuvalta paineelta ja siten ylimaaraisen materiaalin ulosvirtaukselta sekoituskanyylista.



Ohjeita Dynamix-jarjestelman turvalliseen kayttoon

Dynamix-patruunat ovat painavia ja voivat vaurioitua pudotessaan.

Vaurioituneita patruunoita ei saa enaa kayttaa.

Dynamix-patruunoita saa kayttéa sekoituslaitteissa ainoastaan kannen ollessa suljettuna.

Kummankin materiaaliosan maara on tasattava samalle tasolle ennen ensimmaista kayttokertaa. Pursota
materiaalia noin 2-3 cm ja heitéd se pois, ennen kuin aloitat lusikan taytén. Kun patruunaa kaytetdan
eri sekoittimissa, 2-3 cm ainetta tulee poistaa jokaisen laitteen vaihdon yhteydessa. Tarkista patruunan
ulostulokanavat aina ennen materiaalin kdyttda tukkeutumien varalta.

Tyopéivan paatyttya tai mikali sekoituslaitteen annetaan olla kdyttdmattd pidemman ajan, patruuna
tulee poistaa laitteesta ja asettaa sailytykseen kyljellaan siten, etta sekoituskanyyli tai tulppa sulkee
ulostuloaukot.

Jata sekoituskanyyli kdyton jalkeen patruunaan tulpaksi.

Poista sekoituskanyyli juuri ennen seuraavaa kayttékertaa ja aseta uusi sekoituskanyyli
paikoilleen.
Poista télléin Dynamix-kiinnitysrengas ja kayta sita jélleen uudelleen asetetulle sekoittimelle.

Kayta jaliennésmateriaalin annosteluun ja sekoitukseen Dynamix-patruunoissa ainoastaan Dynamix-
jarjestelmaan kuuluvia osia.

Tarkista jarjestelméosat sdanndllisesti mekaanisten vaurioiden varalta ja kdyta ainoastaan vaurioitu-
mattomia osia.

Havita tuote materiaalin kayttdturvallisuustiedotteen ja kansallisten maaraysten mukaisesti.
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Varoitukset ja turvallisuusohjeet

Polysiloksaanit ovat kemiallisesti resistenttejd. Kovettumaton materiaali voi tahrata vaatetusta. Kayta
EN 420 -luokan Ill mukaisia suojakasineitd, jotka suojaavat kemiallisilta riskeiltd standardin EN
374, tyyppi C mukaisesti. Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin. Voi arsyttaa silmi ja ihoa.
Jos ainetta péasee iholle, huuhtele vedella ja saippualla. Mikali materiaalia joutuu silmiin, huuhtele
vedelld useita minuutteja. Mikali oireet jatkuvat, ota yhteytta silmélaékériin.

Ei saa niella eiké sy6da. Mil liennésmateriaalin nielemisen jalkeen esiintyy terveydellisida ongelmia,
ota vélittémasti yhteytt iin. Harvoissa tapauksissa voi esiintyd esim. suolitukos.

Tarkoitettu vain hammaslaéketieteen ammattihenkildston kayttoon méaraysten mukaan.

EU:n la&kinnallisten laitteiden asetusten mukaan kayttajilla/potilailla on velvollisuus iimoittaa Iaékinnal-
lisiin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, joissa
tapahtumat sattuivat. llmoita erdnumero ja tuotenumero kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaih-
dossa.

Painos: 2021-02

Description of applicational/packaging icons

Soveltuvien kuvakkeiden ja pakkauksen kuvakkeiden kuvaus

A = Kaytéa vain pastoja, joissa on sama erdnumero = Tybskentelyaika suun ulkopuolella

B = Kuvake "Dynamix® speed -sekoitusyksikon = Tyoskentelyaika suun sisapuolella
erityisohjelman kaytté mahdollista” = Aika suussa

C = Sekoitussuhde H = Staattinen sekoituskarki

D = Sekoitusaika K = Suunsiséinen karki

oOTm
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Y
4 Oényieg xpriong

EAQOTOHEPEG LAIKO aTToTOTIWONG akpiBeiag pe BAaon GIAIKOVN, TIOAVHEPIOHOG TIPOCONKNG

To ovatnpa Flexitime eival éva oboTtnua pe 18avika cupBatd PETAh TouG HEPN Kal e TIG TIAPAANAYEG TOU
TIPOODEPEL TN SLVATOTNTA PEHOVWHEVOU ETTIHEPOUG GUVELACHOU TOUG YIa OAEG TIG TEXVIKEG QTTOTUTIWONG.

YAiko Zuokevacia
Flexitime Easy Putty Kouri, 1:1, 2 x 300 ml
Flexitime Dynamix Putty dootyya, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray Ddootyya, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray Ddootyya, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase Ddootyya, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase ®dootyya, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow ®ootyya, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow ®dootyya, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow Ddootyya, 1:1, 50 ml
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AvemB0UNTEG EVEPYEIEG

ALTO TO TIPOIOV 1) éva ATIO TA CUCTATIKA TOU PTIOPEL OE GUYKEKPIUEVEG TIEPLTITWOELG VA TIPOKAAETOLY
AAAEPYIKEG aVTIOPACELG. Z€ TIEPITTTWON LTTOYIag, TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TA OLOTATIKA gival Suvatd
va An$Bolv amoé Tov KATAOKELAOTH.

Avtevdeifelg

H xprion auTtol Tou TIPoldVTOG avTeVSEIKVUTAL OE TIEPITITWON YVWOTWV I TILOAVOAOYOUHEVWY AANEQYIWV
£vavTlL CUOTATIKWVTOU TIPOIOVTOG.

Ymodeigelg xpriong

Aev ouvioTdtal n xprjon oe cuvduaopO PE AAAA LAIKA TTOU TIEPLEXOLV GIAIKOVI.

KAgiveTe T(POOEKTIKA TA KOLTIA HETA TN XPon. Mnv aAAdlete Ta mwpara/Ta KaAoppata/
TO KOXA1apto docopsétpnong. MNMpv TNV TOTtoBETNON EVOG TIPOCTOMIOU aVAUIENG TIECTE yia
va BydaAete Aiyo LAIKO amod pia ¢pootyya Twv 50 ml. Meta tn xprion apnote To TTPOGTOHIO
avapi§ng wg Mwpa emavw otn ¢octyya. AUEGWG TIPIV Ao TNV ETTOPEVN XPron adpaipéote
TO TIPOCTOHIO AVAMIENG Kal TOTIOBETHOTE VEO TIPOCGTOIO avapi§ng. Ta podyxn avapéng kat
Ta evéooTopatika poyxn eivat tpoiovra piag xpriong. Mpog amodguyr ditactavpodpevng
HOAuvong peTa&h acBevmv, Ta pOyXn avapiEng Kat Ta evEooToHaTIKA pOyXN TIPETIEL va
armoppimTovTal META anod Kabe xpron.

Ze OAa Ta LAIKA armoTOTWonG OIAKOVNG TIPOCBRKNG, EVOEXETAL VA ONUEIWBOOV AAAAYEG OTN CUHTIEPL-
$opda oKApLVoNG, O€ TIEPITTTWON £TTAPIG e TIPOIOVTA TToL TIEPLEXOLV BEio 1) AfwTo I Tipdodata odppa-
yiopata oOvBetng pntivng 1 LTIEPKATAOKEVEG. TETola Tipoidvta TepidapPBavouy yavtia amd Aates,
TtIoAUBelOVXA LAIKA amtoTUTwong, dlaAbpata anwbnong K.ATt. To Flexitime miepiéxel emipavelodpaaoti-
KEG ouaieg yla LdpodIAiwan, ol oTtoieg oe PEPIKOUG AOBEVEIG PTTOPEL VA TIPOKAAECOLV ETIIPAVELAKH
avaiodnoia.
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Xppa mipoioviog Avaloyia Xpévog EAdxotoc xpovoc} Eaptipata
avapigne avapiEne  ppdvoc epyaoiac’|xpovog epyaciac|  oto atpa
@3°C(73°F) | (35°C (95°F)
Flexitime
EvSooropanid

EN IS0 4823 Baon |Katahimg L3 Am:Bh ArSh A:SA Akpa aviiEng axpa
Flexitime Timog 0 | oo - ] - )
Easy Putty simeor poxer | 11 30 230 230 oxi ox
Flexitime Torog 0 o | avoixte . N e _ . £VTOVO KiTpIVO
Dynami Putty ity porei | 51 autépaoc 230 230 iy ox
Flexitime Torog 1 o | avoixté N g _ Tipdovo
Heavy Tray ocvicvorie | PO |y " auroparoc 230 230 66001989 ox
Flexitime Torog 1 | avoixté . N S _ . £VTOVO KiTpIvO
Dynamix Heavy Tray |morvicvoric | P | e 5 ourbyaroc | 230 230 66035999 o
Flexitime Tomog 2 avoixtd . N g g Tipdovo Aeuko
Monophase pepacupic | P |y - ortuae | 230 o0 230 66001989 | 65687514
Flexitime Tomog 2 avoixtd . . g £VTOVO KiTpIVO
Dynamix Monophase_|étpacuons | PP |y 51 aurdparoc 230 1:00 %0 66035999 o
Flexitime Tinoc 2 avoxto | avoxto ] ] ) Kitpwo Kitpvo
Medium Flow yétpiac upiic | mpéowo | ykpt " autéparo 230 100 230 66001988 | 66000782
Flexitime Tinoc 3 ot | avoxte } ) ) Kitpwo Koo
Correct Flow ehagpiic upic | mpaovo | ykpt " atdyato 230 100 230 66001988 | 66000782
Flexitime Timoc 3 ) awoxte } ) ) ) Kitpwo Kitpo
Light Flow eagpiacupic | OV | ykor 1 auropatoe 230 100 230 66001988 | 66000782

* OxeTIKA pe Beppokpaoies dwpartiov 23°C (73°F), 50% oxetikr vypacia. MeyallTtepeg Beppokpacieg
HiKpaivouv Kal HIKPOTEPEG BEPUOKPATIES ETTIHNKOVOLY QUTOUG TOUG XPOVOUG.

**1n PETPNON Eytve pe Xprion TnG cuokeung avapéng Dynamix®tng Kulzer.
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To TtAeovalov LAIKO 0TO SLIOKAPLO ATTOTUTIWONG ) OTO OTOHA TOL aoBevoug Ba TIPETTEL va artodevyeTal,
kaBWwG autd pTopel va odnyroeL oe avayoUAd, katdroon rj avappodnan. MNa va peiwbolv mepatépw
autoi ot Kivduvol katd T AfPn amoTuTIwpaATog, o acBeviig Ba TIPETEL va givalt 600 To duvatov Tio
6pBlog. Mnv adriveTe TUXOV LTIOAELTTOPEVO LAIKO GTNV OUAOSOVTIKI) OXIOMN f} TN OTOPATIKY KOWAOTNTA,
KaBwg autd PTopei va odnynoel oe oxNUATIONG ATOTPATOG.

Ta LAIka artotUTwong Flexitime Tipémel katd tnv emegepyacia va Bpiokovtal oe Beppokpacia dwuatiov
23°C (73°F). Mpiv aré tnv TipwTn Xprion EAEYXETE pe OTTTIKO EAeyX0 yia TiBaveG BAABEG. Aev eTuTpEmeTal
Va XPNolpoTIoNBouV EAATTWHATIKA TIpoidvTa.

Ze MePIMTWON EVIOVWV LTIOOKAPWV I} SOVTIWV Y PEYAAN ATTOKALON OTNV TIEPIOXN
amoTUMWOoNG, TPEMEL Kata Tn Xprion tov Flexitime Heavy Tray i Putty va mpaypatomoin8ei
KAAuPn TWV UTIOGKAPWV.

OmTIKA ocapwon:

H modtnta tTwv capwpévwy dedopévwy efapTtdTtal and To oapwTtr amotimwaong. AKoAoubroTe TIq
OUOTACEIG TOU KATAOKELAOTH yld TNV TIPOETOlPacia Twv SovTiv Kal TIG odnyieg yia tn dadikacia
OTTTIKAG 0ApWongG.

Kartaokeun ekpayeiov:

H €kxuon Tou ekpayeiou prtopel va mpaypatortondei mepimou 30 Aetttd petd amno tnv adaipeon ard
TO OTOHA, XWPIG ANNOUG TIEPLOPIOHOUG Xpdvou. To amoTimwua eival Hoviga atabepd.

ZUVICTWHEVO VAIKO KATAOKEVNG EKHAYEIOL:

Mropoolv va xpnotporoin8oiv 6Aa Ta LAIKA Slapopdwaong TTou KUKAOGHOPOULV OTO EPTIOPIO.
Zuviotwvrat:

royog tagng Ill, MOLDANO®

ropog 1aéng IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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AmoA0pavon:

Ta armotumwpata Propoly va aroAvpavBolv pe éva udaTikd SlaAvpa LTTIOXAWPLWSEOLG vaTpiou (U
TIEPIEKTIKOTNTA 5,25%, yia éwg 10 AeTrTd*) i pe AAha StaAbpata amoAlpavong, KaTtaAANAQ yia olAKovn.
Tnpeite TIG OXETIKEG 0BNyieq amoAUpavonG/emefepyaciag Tou EKACTOTE KATAOKELAOTH.

*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
ZuyKOAANnoN:

ZLVIOTATAL N XPrON TOUL YEVIKOU CUYKOAANTIKOU Ttapdyovta othikovng Universal Adhesive tng etaipeiag
pag.

ZuvBrKeg amobrikevong:

Mnv xpnotpoTroleite Ta LAIKA amotuTiwong Flexitime petd tnv apodo tng npepopnviag AR&nG.

Na pnv amoBnkevete avw arné 25°C (77°F).

Zootnua Dynamix, 380 ml - Bripa mpog Bripa

g
.
Ex. 1 E. 2 Ex.3 E. 4.1 E. 4.2 Ek. 5
Adalpéate To TIHA ToTtoBETrOTE TO ZTPWETE HECW TomoBetrote TO Khedwote
oppaylong otepe-  TIPOCTOUIO TWV LTTOSOXWV SakTOAl0 oTpEPoVTAg Kata
wote TN povolyya  avapgng (Mixing  To SakTOAl0 oTEPEWONG Ya Tpog Ta 6e€1a
Tipooaptrote otn  Tip) Dynamix OTEPEWCNG Dynamix

OUOKELN aVAULENG Dynamix

97



Mpoacaptnon tng povotyyag Dynamix:
EvnpepwBeiTe yla TO XePLOPS TNG XPNOLHOTIOIOVHEVNG CUOKEUNG QVAUIENG ATTO TIG AVAAUTIKEG 0dnyieg
TOU EKAOTOTE KATAOKELAODTH).

1. Maote TN yAwoaoida oTo TwHa oPpaylong Twv OTIWV EKPONG Kat Avyiote Tn katd 90° TTpog ta emdavw,
XwpIig va e§aoknoete LTTEPPOAIKH dVvapn.

2. Kpatriote T yYAwooida petad avtixelpa kat deiktn, evw Kpatdte tn Guolyya otabepd pe To AAAO
XEPL KAl adalpETTe EVIEAWS TO TIWHA oppaylong anod tn ¢ootyya (E. 1).

3. TomoBetrioTe £€va amo Ta mapexdpeva Tpootépia avapgng Dynamix Mixing Tip pHéow Twv oTtwv
ekporg TNG dvolyyag (E. 2).

4. Xe TIEPITITWON TIOL TO TIPOCTOHIO AVAMIENG SV TOTTOBETEITAL EVKOAQ, EAEYETE EAV N KEVTPIKN ECWTEPIKN
e€aywvIKr] KeaAr] TOL TIPOCTOHIOL AVAULENG eival CwWOTA EVBLYPAUHICHEVN PE TNV EEAYWVIKT UTIOSOXN
Tou d€ova odrynong.

5. MOAG TO TIPOaTOUIo avdapieng TottobetnBei owotd (EiK.3), oTipwETe To SAKTUAO oTeEpEwong Dynamix
HEXPL TEPHA ETTAVW ATIO TO TIPOCTOHIO AVAUIENG Kal OTPEPTE Tov TIPog Ta Se€ld (1/4 Tng otpodrq),
HEXPL va KAedwoel otaBepd (Ek. 4.1, 4.2, 5).

6. MOAG vivel n avapién Tou LAIKoD amoTOTiwonG, To HETAPEPETE Oe pia EexwPLOTr) oUPLyya ATIoTUTIWONG
Tt X. Impression Jet (uévo yia to Flexitime Dynamix Monophase) 1| oe éva katdAAnAo Siokdapio
QTOTUTIWONG.

7. Metd tnv e€aywyr) Tou LAIKOU, Ta £UBOAA TNG CUOKELAG AVAMIENG TIPETTIEL va TPaBnxTolv armo tn
dUoLyya, TIPOG aTtoduyr TIAPATETAMEVNG THEONG KAl KATA CUVETTELD EKPOIG TIEPICTELAG LAKOL artd
TO TIPOOTOHIO AVAHIENG.

Ytodei€elg yia tnv acpaln epyacia pe To cdotnua Dynamix
Ot pUotyyeg Dynamix eival evaiobnteg kal evogxeTal va kataoTpadolV oe TIEPITTTWON TITWoNG.
O1 kateoTpappeveg GUOLYYEG GEV TIPETIEL VA XPNOLPOTIOOVVTAL.
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Ot puotyyeg Dynamix TIPETIEL va XPNOIHOTIOIOLVTAL HOVO OE CUOKEVEG AVAMIENG HE KAELOTH TIPOOTATEUTIKI
BaABida.

Mpwv armoé TNV TPWTN XPrion TIPETIEL VA OLYKPIBEL N TIANPOTNTA Kal TwV SV0 CUCTATIKWY TOU UAIKOU.
Xopnynote Tiepinou 2—-3 ekat. VAIKOU Kat TIETAETE AUTAV TNV TIO0OTNTA, TIPV EEKIVIAOETE TNV TIARPWON
Tou Slokapiov. ‘Otav n ¢piclyya xpnolpoTtoleital o SIadOPETIKEG CUOKEVEG avapiéng, oe kabe alhayn
OULOKELNAG TIPETTEL va artoppldBolv 2-3 cm Tou LAIKOU. Mptv artd KABe Xprion Tou LAIKOU EAEYXETE TOUG
Sladloug ekpong TNG PLOLYYAG YL TUXOV ENPPAEELS.

2710 TENOG TNG EPYAOIUNG NUEPAG i} OTAV N OLUOKELH AVAHIENG Sev XPNOIPOTIOLEITAL YA TIAPATETAPEVO
XPOVIKO Slaotnua, n dvatyya Ba TIPETEL va adatpeital amd Tn CUOKEUN Kal va GUAACOETAL OE TTAGYLA
B€on pe TIG OTIEG EKPONG OPPAYIOUEVEG HE TO TIPOOTOHIO AVAULENG 1| HE TIPOOTATEVUTIKO KATIAKL.

Meta tn xprion aprioTe TO MPOCTOHIO AVAHIENG WG TIWHA EMTAVW oTn ¢poactyya.

Apécwg TPV amo TNV EMTOMEVN XPON APAIPECTE TO TIPOCTOHIO AVAUIENG Kal TOTTIOBETHOTE
VEO TIPOCTOHIO avapi§ng. AGalpEoTe yla To OKOTIO auto To SakTUAo otepéwong Dynamix
Kal ETTAVaXPNCLUOTIO|OTE TOV Yid TO VEO AVAMiKTN.

Xpnolporoleite povo efapTtripata Tou avikouv ato cbotnua Dynamix yia tn docopétpnon kat tnv

avauiEn touv LAIkoL amoTiTwong o Guotyyeg Dynamix.

EAéyxeTe TAKTIKA TA EEAPTARPATA TOU CUTTHHATOG YLa TUXOV HNXAVIKEG BAABEG Kal XPNOIHOTIOLEITE HOVO

abikta e€aptrpara.

Ma v anéppupn, mapakarolpe akoAovBAoTe TIG 0dnyieq oto SeAtio dedopévwy aodaleiag LAIKOD

Kal TOUG £BVIKOUG KaVOVIOHOUG.

Ymobei€eig mpoeidomoinong kat acpalieiag

O1 TIoAUBIVUA-OINOEAvEG eival XNHIKA AVBEKTIKEG. YAIKO TIoU Sev €xel OKANPOVEL UTTOPEL va AepWoEL Ta

evdlpata. DopECTE TIPOCTATEVTIKA YavTia cOpdwva pe To TipdtuTio EN 420, katnyopiag ll, pe tpootacia
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£vavTt XNUIKQV Kivduvwv cbpdwva pe to ipotutto EN 374, totrou C. ArtodelyeTe emtadr| He To dEppa
Kal pe Ta patia. Mropel va epebilel Ta PATia Kat To S€ppa. Ze TiepITTwon enadniq He To SEppa, TIAOVETE
TO S€ppa pe vePO Kal oatolvL. Z€ TIEPITTTWON eTTadnG pe Ta PATIa, EETTAUVETE yla ApKeTA AeTTTd pe adpBovo
VEPO. Z€ TIEPITTTWON ETTiHOVWY EVOXAioEWwY cuPBoVAELBETE OpBaApiaTpo.

Mnv To Katartivete. EQv HETA TNV KATATIOON ATIOTUTIWTIKOU LAIKOU €XETE EVOXANOELG OTNV LYEIQ 0ag,
ETIOKEPTEITE APETWG €A YIATPO. Z€ OTIAVIEG TIEPLTTTWOELG UTTOPEL VA TIPOKANBEL TT. X. EVIEPIKT ATtOPPAgN.
Mpérel va xpnotoTtoleital HOvo amod eI8IKEVPEVO OSOVTIATPIKO TIPOCWTIIKG Kal yla Tn Xprion yla tnv
oroia TpoopileTat.

Z0pdwva pe v Odnyia yia ta latpotexvoloyikd Mpoidvta g EE, ol xprioTeg/ XpoTeg uttoxpeolvTal
va avadépouv Ta ooPapd cupBAVTA TIOL OXETICOVTAL HE TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKEL-
aoTr Kal otnv appédla apyr NG xwpag otnv oroia cuveBnoav. Mapakahobpe avadpepete Tov apilBud
TIapTidag Kat Tov aplBpo Tou apBpou oe KABE ETTIKOIVWVIA GXETIKA PE TO TIPOIOV.

Hpepopnvia tehevtaiag avabewpnong: 2021-02

Description of applicational/packaging icons
Meprypadn ekovidinv epappoyrg/ cuokevasiag
A = Xpnowomoleite pdvo maoteg pe Tov idlo aplBud  E = EwoTopaTikog xpovog epyaciag
Taptidag F = EvSooTtopatikog xpovog epyaciag
B = Ewovidlo “Auvvartr n xprion tou eidikol Tipoypdp- G = Xpovog oto atépa
H
K

parog otn cuokeur) avapi§ng Dynamix® speed” = ZTATIKO PUYXOG aVAMLENG
C = Avahoyia avapigng = Evdootopartikd poyxoq
D = Xpdvog avauiEng
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% £
§ Navod k pouziti (€D

Elastomerni pfesny otiskovy material na bazi silikonu, dodate¢né tvrzeny

Rada Flexitime je optimalné prizplisobeny systém a riizné typy materialu Ize kombinovat pro véechny
techniky otiskd tak, aby vyhovovaly specifickym pozadavkidm o$etujiciho.

Material Baleni

Flexitime Easy Putty Déza, 1:1, 2 x 300 ml
Flexitime Dynamix Putty Kazeta, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray Kartuse, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray Kazeta, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase Kartuse, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase Kazeta, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow Kartuse, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow Kartuse, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow Kartuse, 1:1, 50 ml
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Nezadouci ucinky
Tento vyrobek nebo néktera z jeho sloZzek mize v nékterych pfipadech vyvolat alergickou reakci. V pipadé
podezieni mize byt informace o slozeni ziskana od vyrobce.

Kontraindikace

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

Nesmi se pouzivat v kombinaci s jinymi silikonovymi materily.

Tuby po pouziti Fadné uzaviete. Nepomichejte vicka/uzavéry/davkovaci Izici.

Pred pfipojenim misiciho hrotu z 50 ml kartuse vytla¢te malé mnozstvi materialu.

Po pouziti ponechejte misici hrot na kazeté jako uzavér. Tésné pred dalSim pouzitim
odstraiite misici hrot a pfipojte novy. Michaci koncovky a intraoralni koncovky jsou
vyrobky uréené k jednorazovému pouziti. Aby se zabranilo kfizové kontaminaci mezi
pacienty, michaci koncovky a intraoralni koncovky se musi po pouziti zlikvidovat!

U v8ech aditivnich silikonovych otiskovacich materiald se mohou objevit zmény v prdbéhu tuhnuti,
pokud materidl pfijde do styku s aktivni sirou nebo dusikem, pfipadné erstvymi kompozitnimi vyplnémi
nebo nastavbami. Tyto latky jsou obsazeny v latexovych rukavicicich, polysulfidovych otiskovacich
materidlech, retrakénich roztocich atd. Material Flexitime obsahuje povrchové aktivni latky pro hydro-
filizaci, které mohou mit u nékterych pacient povrchovy anesteticky ucinek.

Na otiskovaci Izici ani v Ustech pacienta nesmi z(stat prebytecny materidl, aby nehrozilo daveni,
spolknuti ani vdechnuti. Pro dalsi sniZeni téchto rizik pfi snimani otisku umistéte pacienta co nejvzpri-
menéji. Nenechavejte zadné zbylé materialy v sulcus nebo Ustni duting, protoze to mize vést k tvorbé
abscesu.
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Barva produkly | Misicipomér | Doba Doba zpra- | Minimalni Pislusensiv
michani | covénimimo | covaniv | doba pobytu
dutinu dstni* | duting Gstni | v ustech
Elexitime (23°C (73°F) | 35°C (95°F)
) michaci | intraorani
EN 150 4823 Zakad_| Katalyzdtor s mins mins mins | woncovky | koncovky
Floxitime 0 | st - ) - )
oy oty B s I 2 230 230 Na Na
Flexitime Typ0 . Svétle . e _ ’ dynamicka Zluta
Dynamix Putty jramy| 0% | seas 51 Auto 230 230 66035999 Na
Flexitime Typ1 " Svétle ; ’ _ ’ zelend
Heavy Tray sing zhusteny Fialovd | o5 1 Auto 230 230 66001989 Na
Flexitime Typ1 . Svétle N . _ y dynamickd Zlutal
Dynamix Heavy Tray_|siig zhusteny | P38 | geu 5 futo 230 230 | 66035999 Na
Flexitime T2 | svete - ) - Zelond bia
Monophase stieaniviskozita | PO | seqa B futo 230 100 230 | Geootosy | esesrsia
Flexitime | Svétle . . ’ ’ dynamicka Zluta
Dynamix Monophase | stieaniviskozita | P08 | seqs 51 Auto 230 100 230 | 66035999 Na
Flexitime e Svelle | svatle - ’ - ’ it e
m Flow stiedniviskozta | zelend | seda B Auto 230 100 230 | eootoss | es0007s2
Flexitime T3 Svetle | Svatle - ) - ) uta Tuta
Correct Flow lehe zhustony | zelend | sedd B Auto 230 1:00 230 | eootoss | eso007s2
Flexitime T3 [ swete - ’ - ’ Tuta Tuta
Light Flow lehce zhustény Zelend | s " Auto 230 100 230 66001988 | 66000782

*vztahuje se na teplotu mistnosti 23°C (73°F), 50% relativni vihkost. Vyssi teploty zkracuiji, nizsi teploty
prodluzuji tyto doby.
**namérené data z pristroje Dynamix® od spole¢nosti Kulzer.
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Otiskové materidly Flexitime by se mély zpracovavat pfi pokojové teploté 23°C (73°F). Pfed prvnim
pouzitim zkontrolujte, zda vyrobek nejevi viditelné zndmky poskozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt
pouzivany.

Jestlize existuji znacné podsekfivé nebo vysoce divergentni zuby v misté otisku, pfi
pouzivani Flexitime Heavy Tray nebo Putty je tfeba provést vhodné vykryti.

Optické skenovani:
valita skenovanych dat zavisi na kvalité oskenovaného otisku. Dodrzujte prosim doporuceni vyrobce
pro pfipravu chrupu a postupuijte dle instrukci pro skenovani.

Vyroba modelu:
Otisk muze byt odlit 30 min. po vyjmuti z Ust — zadné daldi omezeni neexistuje. Otisk je stabilni pfi
dlouhodobém skladovani.

Doporucéeny material modelu:

Lze pouzit vdechny standardni materialy.
Doporuéujeme:

Séadra tridy I1l, MOLDANO®

Sadra tfidy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Dezinfekce:

Otisky Ize oSetfit vodnym roztokem chlornanu sodného (5,25% po dobu 10 minut*) nebo jinymi des-
infekénimi 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 pouzit nase universalni adhezivum.

Podminky uchovavani:
Nepouzivejte otiskové materidly Flexitime s proslou dobou pouzitelnosti.
Neskladovat pfi teplotach nad 25°C (77°F).

Systém Dynamix, 380 ml — krok za krokem

g
Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 Obr. 4.1 Obr. 4.2 Obr. 5
Sejméte vicko. Pfipojte misici Umistéte Pfipojte upeviiovaci Zajistéte
Vlozte kazetu do hrot Dynamix upeviovaci prstenec Dynamix. pootocenim
mixéru prstenec Dynamix  Pretahnéte pres o ¥4 otacky po
vybrani sméru hodino-

vych rucicek
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VloZeni kazety Dynamix:
Pro informace ohledné zachazeni s pouzivanym mixérem nahlédnéte na podrobné pokyny vydané
pfislusnym vyrobcem.

1.
2.

3.
4. Pokud je pfipojeni misiciho hrotu obtizné, zkontrolujte, zda je centraini vnitini Sestihran misiciho

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

Umistéte jeden z piilozenych misicich hrotd Dynamix pfes vyvody kazety (obr. 2).

hrotu fadné srovnan se Sestihranem unaseciho vietene.

. Kdyz je misici hrot ve spravné poloze (obr. 3), natlacte upeviiovaci prstenec Dynamix pres misici

hrot az na doraz, a prstencem otacejte ve sméru hodinovych ruci¢ek (1/4 otacky), dokud neni
bezpecné zajistén v poloze (Obr. 4.1, 4.2 a 5).

. Po promichani otiskovaciho materialu material preneste do intraoralni otiskovaci injekéni stiikacky,

napf. Impression Jet (pouze Flexitime Dynamix Monophase) nebo do vhodné otiskovaci Izice.

. Po nadavkovani materialu odtahnéte pist mixéru z kazety, aby se zabranilo kontinuainimu tlaku,

¢imz se zamezi vytékani prebyte¢ného materialu z misiciho hrotu.
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Poznamky ohledné bezpecného pouzivani systému Dynamix

Kazety Dynamix jsou tézké a mohou se padem poskodit.

Poskozené kazety se jiz nesmi dal pouzivat.

Pouzivejte kazety Dynamix pouze v mixérech se zavienou ochrannou klapkou.

Pred prvnim pouzitim sefidte hladiny obou slozek materialu. Nadavkujte pfiblizné 2-3 cm materidlu,
tento materidl zlikvidujte a az poté zagnete plnit otiskovaci Izici. Kdyz se kazeta pouziva v riiznych
misicich pfistrojich, musi se po kazdé zméné zafizeni zlikvidovat 2 az 3 cm materialu. Pfed kazdym
pouzitim materialu zkontrolujte, zda nejsou ucpané vystupni kanalky kazety.

Na konci pracovniho dne nebo kdyz se mixér nebude delsi dobu pouzivat, sejméte kazetu ze zafizeni
a uchovavejte v horizontalni poloze s vystupy uzavienymi misicim hrotem nebo vickem.

Po pouziti ponechejte mi hrot na kazeté jako uzavér.

Tésné pred dalS$im pouzitim odstrarite misici hrot a pfipojte novy.

Pro tento tikon sejméte upeviiovaci prstenec Dynamix a pouzijte ho znovu pro novy
pfipojeny misici hrot.

Pro davkovani a michani otiskovaciho materialu v kazetach Dynamix pouzivejte pouze komponenty
systému Dynamix.

Pravidelné kontrolujte, zda nejsou komponenty systému fyzicky poskozené a pouzivejte pouze nepo-
ruSené komponenty.

Pri likvidaci se fidte pokyny uvedenymi na bezpecnostnim listé a ceskymi predpisy.
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Varovani a bezpeénostni pokyny

Polyvinyl-siloxany jsou chemicky odolné. Neztuhly materidl mize znegistit obleceni. Pouzivejte
ochranné rukavice podle EN 420, kategorie lll, s ochranou proti chemickym rizikim podle EN 374,
typ C. Zamezte styku s kiizi a o¢ima. Mlze drazdit o¢i a kzi. P¥i kontaktu s pokozkou omyjte vodou
amydlem. Pokud dojde k zasaZeni o&i materidlem, o¢i diikladné vyplachujte vodou po dobu nékolika
minut. Pokud potize pretrvavaiji, vyhledejte oéniho Iékare.

Nepolykat a neuzivat vnitfné. Vyskytnou-li se v pfipadé spolknuti materialu otisku zdravotni potize,
ihned kontaktuijte Iékare. V ojedinélych pfipadech muize dojit napf. k neprichodnosti stiev.

Pouze pro pouziti kvalifikovanym stomatologickym personalem a ke schvélenému ucelu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné uda-
losti tykajici se zdravotnického prostfedku vyrobci a pfislusSnému organu zemé, ve které k nim doslo.
Ve veskeré korespondenci o pfipravku uvadéijte Cislo Sarze a ¢islo ¢lanku.

Datum revize: 2021-02

Description of applicational/packaging icons

Popis ikon pro aplikaci/na obalu

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

= Doba v dutiné ustni

= Spicka pro statické miseni

= Intraoralni Spicka
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/{ Hasznalati utasitas @O

9
Szilikonalapu elasztomer preciziés lenyomatanyag, tobbkomponensti

A Flexitime termékcsalad egy olyan, idedlisan ¢sszehangolt rendszer, melynek kiilénbézé variansai
barmely lenyomatvételi technikahoz egyénileg kombinalhatéak egymassal.

Anyag Csomagolas
Flexitime Easy Putty Tartdly, 1:1, 2 x 300 ml
Flexitime Dynamix Putty Patron, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray Patron, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray Patron, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase Patron, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase Patron, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow Patron, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow Patron, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow Patron, 1:1, 50 ml
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Mellékhatasok

Ez a termék vagy valamely &sszetevéje egyedi esetekben allergids reakciokat valthat ki. Amennyiben
ez felmerll, a gyartotdl lehet tajékoztatast kérni az 6sszetevokrdl.

Kontraindikacié

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

Hasznalati atmutaté

Nem tanacsos egyéb szilikonanyagokkal torténé egytittes alkalmazasa.

Alkalmazas utan gondosan zarja vissza a tartalyt. A kupakokat/ fedeleket/ adagolé
kanalakat ne keverjiik 6ssze. Az 50ml-es patronbdl a keverdfej felhelyezése el6tt nyomjon
ki egy kis anyagot. Hasznalat utan hagyja a patronon a keveréfejet. Ezzel tartja lezarva a
patront. Kézvetleniil a kovetkez6 hasznalat el6tt vegye le régi keverdfejet és helyezzen fel
egy Ujat. A kever6hegyek és az intraoralis hegyek egyszer hasznalatos termékek. A
fert6zések betegek kozotti atvitelének megelézése érdekében a keveréhegyek és az
intraoralis hegyeket hasznalat utan ki kell dobni.

Aktiv ként vagy nitrogént tartalmazé termékekkel, illetve frissen behelyezett kompozit tomésekkel vagy
felépitményekkel érintkezve megvaltozhatnak a tébbkomponensti szilikon lenyomatanyagok kotési
tulajdonséagai. llyen termékek példaul a latex kesztyd, a poliszulfid lenyomatanyagok, a retrakciés
oldatok, stb. A Flexitime a hidrofilacidhoz fellletaktiv anyagokat tartalmaz, amelyek egyes betegeknél
felszini érzéstelenité hatast valthatnak ki.

Lehetdség szerint el kell keriilni, hogy felesleges anyag kerdiljon a lenyomatvevé kandlra vagy a beteg
szajaba, mivel ez Oklendezést valthat ki, illetve a nyelécs6be vagy a légutakba keriilhet. Ezen
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Szin Keverési Keverésiidg | extraordlis intraord Adalékok
arany 4si idd“ffeldolg
(23°C (73°F) | (35°C (95°F)) | legalébb
Flexitime
EN IS0 4823 Nap__| Katalizator mp pmp p-mp pmp Keverdfej | Intraorélisfej

Flexitime 0. tipus, i vilagos- . B .
Easy Putty ayihats lila itke 11 30 230 230 n/a n/a
Flexitime 0. tipus, " vildgos- . _ ’ élénksarga
Dynamix Putty gyirhatd lia sziirke 51 auto 230 230 66035999 na
Flexitime 1. tipus, stirdi " vildgos- B ’ _ 20ld
Heavy Tray . lila ke 11 auto 230 2:30 66001989 n/a
Flexitime 1. tipus, s(irdi o vildgos- e _ €lénksdrga
Dynamix Heavy Tray idji fia sziirke 51 auto 230 230 66035999 A
Flexitime 2. tipus, kozepes| Vilagos- i § , i} 2oid Teher
Monophase o | P | sairke | M auto 20 o0 20| esooises | eseersie
Flexitime 2. tipus, kbzepes| " vildgos- . . g élénksdrga
Dynamix Monophase i | | e 5:1 auto 2:30° 1:00 230 66035999 nfa
Flexitime 2. tipus, kozepes| vilagos- | vildgos- . ) . sirga sérga

m Flow igjo | zold sziirke B auto 230 100 230 66001988 | 66000782
Flexitime 3. tipus, hig vilagos- | vilagos- . ) § sérga sarga
Correct Flow idio | 0| szirke " auto 230 o0 230 66001988 | 66000782
Flexitime 3. tipus, hig i vilagos- § . § sérga sarga
Light Flow o | 99 | sue 1 auto 230 100 230 66001988 | 66000782

*a megadott értékek 23°C (73°F) -os szobahémérsékletnél, 50% rel. paratartalom mellett értendék.
Magasabb hémérséklet roviditi, alacsonyabb pedig megndveli ezeket az adatokat.
**mérése Kulzer Dynamix® kever6gép hasznalata soran tortént.
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kockazatok csokkentése érdekében a lenyomatvétel sordn a beteg legyen minél inkabb
felegyenesedett helyzetben. Ne hagyja a maradék anyag a bardzda vagy széjliregbe, mivel ez ahhoz
vezethet, hogy talyog kialakulasanak.

A Flexitime lenyomatanyagot hasznalat el6tt szobahémérsékletre 23°C (73°F) kell bedllitani. Els6é
hasznalat elétt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felnasznalni.

Ha a lenyomat teriiletén er6sen alamendés részek vagy erésen elallé fogak vannak, a
Flexitime Heavy Tray vagy Putty hasznalatakor megfelel6 kitoltést kell végezni.

Optikai szkennelés:

A beszkennelt adatok minésége a lenyomat szkennertél fligg. A fogak elékészitése és az optikai
szkennelési folyamat soran kévesse a gyartd ajanlasait, illetve utasitasait.

Mintakészités:

A lenyomat kidntése 30 perccel a szajbdl torténé kivétel utdn mar elvégezhet6. Nincs tovabbi
id6korlatozas. A lenyomat hosszu tavu tarolds soran is stabil.

Javasolt mintazéanyag:

Minden kereskedelmi forgalomban 1évé mintazéanyag hasznalhato.
A kovetkezd anyagokat javasoljuk:

Ill. osztélyu gipsz, MOLDANO®

IV. osztalyu gipsz, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Fert6tlenités:
A lenyomatok vizes natrium-hipoklorit oldatban (5,25%-os, max. 10 percig*) vagy egyéb, szilikonhoz
hasznalhato fertétlenité oldatban kezelhetek. Kérjik, a kezelés soran tartsa be a mindenkori gyarté

fertétlenitési/felhasznalasi el6irasait.
*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

Ragasztéanyag:

Universal Adhesive ragasztéanyagunk hasznalatat javasoljuk.
Tarolasi koriilmények:

A Flexitime lenyomatanyagokat ne hasznélja a lejarati datum utan.
25°C (77°F) alatt tarolja.

Dynamix System, 380 ml - Iépésrdl Iépésre

g
v'@@
YV (SA o
I~
1. dbra 2. dbra 3. dbra 4.1 &bra 4.2 dbra 5. dbra
Kupakot levenni.  Dynamix Dynamix Dynamix Y4 fordulattal
Patront a keverdfejet rogzitégyirdit rogzitégyirdit jobbra elforditva
keverékészilékbe felhelyezni pozicionalni feltenni a menetre régziteni
felhelyezni tolni

113



A Dynamix patron felhelyezése:
Az alkalmazott keverSkésziilék kezelésével kapcsolatban kérjuk, tanulmanyozza a mindenkori gyarté
részletes haszndlati Gtmutatojat.

1.

2.

AW

Fogja meg a kimeneti nyilasok zarokupakjan talalhaté nyelvet és 90°-al forditsa el. Ne alkalmazzon
tulzott erdt.

Egyik kezében tartva a patront, fogja a nyelvet a masik keze hiivelyk- és mutatéujja kozé és vegye
le a kupakot a patronrdl (1. dbra).

. Helyezze fel a patronra az egyik mellékelt Dynamix keveréfejet (2. &bra).
. Ha a keverdfej felhelyezése nehézségbe Utkozik, ellenérizze, hogy a tengely hatszogéhez igazitotta-e

a keverdfej belsd, kdzponti hatszdgét.

. Ha a keveréfej a helyén van (3. abra), tolja fel a Dynamix rogzitégydr(it a keverdfejre, ttkdzésig,

majd forditsa el jobbra (1/4 fordulat), amig stabilan nem régziil (4.1, 4.2, 5. 4bra).

. Kulén intraordlis lenyomatfecskendébe (mint pl. az Impression Jet — csak Flexitime Dynamix

Monophase), vagy megfelel6 lenyomatkanalba nyomja az 6sszekevert lenyomatanyagot.

. A kivant mennyiségli lenyomatanyag kinyomasa utan huzza vissza a keverékészilék dugatytyuit.

Ezzel megakadalyozza, hogy folyamatos nyomas alatt legyen a patron, ami tovabbi anyagot nyomna
ki a keveréfejen.

A Dynamix System biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatos javaslatok

A Dynamix patronok nehezek, és karosodhatnak, ha leesnek.

A karosodott patronokat tilos tovabb hasznalni.

A Dynamix patronokat csak lezart véd6kupakkal ellatott keverékésziilékekben hasznalja.

Az elsé hasznélat elétt egyenlitse ki a két komponens téltési szintjét. Nyomjon ki kb. 2-3 cm hosszusagu
lenyomatanyagot, és dobja el, csak ezutan kezdije el feltlteni a kanalat. Amennyiben a patront kiilénb6zd

114



keverbkésztilékekben hasznélja, akkor mindegyik készilékcserét kévetéen dobjon el 2-3 cm-nyi
anyagot. Az anyag minden haszndlata el6tt ellenérizze, hogy nincs-e dugulds a patron kimeneti
csatornaiban.

A munkanap végén, vagy ha hosszabb ideig nem haszndlja a keverékésziiléket, vegye ki a patront a
készlilékbdl és a keverdfejjel vagy a zarésapkaval lezart kimeneti nyilasokkal, fektetve tarolja.

Hasznalat utan hagyja a patronon a keveréfejet. Ezzel tartja lezarva a patront.
Kozvetleniil a kovetkez6 hasznalat el6tt vegye le régi keverdfejet és helyezzen fel egy ujat.

Vegye le a Dynamix rogzitégydiriit, majd az uj keveréfej régzitéséhez helyezze vissza.

A Dynamix patronokban [évé lenyomatanyagok adagolasara és keverésére a Dynamix System
rendszerhez tartozo alkatrészeket hasznaljon.

Rendszeresen ellendrizze a rendszer részeit, nem talalhaté-e rajtuk mechanikai kdrosodas, és csak
sértetlen alkatrészeket hasznaljon.

Az artalmatlanitadshoz kdvesse az anyagbiztonsagi adatlapra és a nemzeti el6irdsokra vonatkozé uta-
sitasokat.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A poli-vinilsziloxan polimerek kémiailag rezisztensek. A meg nem kététt anyag beszennyezheti a
ruhazatot. Viseljen védékesztytit az EN 420, Kategédria Il szerint, az EN 374, C tipus szerinti vegyi
kockazatokkal szembeni védelem. Kertilni kell a bérrel vald érintkezést és a szembe jutést. Bérizgatd
hatasu lehet a szemre és a bdrre. Ha a termék a bérre kerdl, vizzel és szappannal le kell mosni. Ha a
szembe kerl, tobb percen keresztill dblitse vizzel. Tartés panaszok esetén forduljon szemorvoshoz.
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Tilos lenyelni és megenni. Ha a lenyomatanyag lenyelése utan egészségligyi panaszok meriilnek fel,
azonnal forduljon orvoshoz! Ritka esetben pl. bélelzarédas fordulhat eld.
Kizérolag szakképzett fogaszati személyzet alkalmazhatja, rendeltetési tertiletének megfelelGen.

Az EU orvostechnikai eszkézokre vonatkozd szabdlyozasa értelmében a felhasznaldknak és/vagy a
betegeknek az eszkozzel kapcsolatosan bekdvetkezett minden jelentésebb eseményrdl értesitenitik
kell a gyartot, valamint az érintett orszagban miikodd illetékes hatdsagot. Kérjik, hogy a termékkel
kapcsolatos valamennyi levelén tlintesse fel a tételszamot és a cikkszamot.

Kiadas datuma: 2021-02

Description of applicational / packaging icons

Az alkalmazott/csomagolason szereplé szimbolumok leirasa

A = csak az azonos tételszammal rendelkezé = extraordlis feldolgozasi idé
pasztakkal hasznalja = intraorélis feldolgozasi idé

B = Szimbdlum “A specidlis program Dynamix® = intraoralis kétési idé
speed keverGegységben torténé hasznélat = statikus kever6csér
esetén lehetséges” intraoralis toldalék

C = keverési arany

D = keverési idé

AIToTm
|
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/{ Lietoganas instrukcija @

9
Elastoméra nospiedumu materials uz silikona bazes, uzlabots ar tiklveida strukturu

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

Materials lepakojums

Flexitime Easy Putty Traucins, 1:1, 2 x 300 ml
Flexitime Dynamix Putty Kasetne, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray Kasetne, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray Kasetne, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase Kasetne, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase Kasetne, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow Kasetne, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow Kasetne, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow Kasetne, 1:1, 50 ml
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Blakusparadibas

Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas. Ja
ir aizdomas, ka pastav $ada iesp&jamiba, no razotaja iespeéjams sanemt informaciju par izstradajuma
sastavdalam.

Kontrindikacijas B

ST produkta lieto$ana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iespéjamas alergijas pret ST produkta kompo-
nentiem.

Piezimes par lietoSanu

Nedrikst izmantot kopa ar citiem silikona materialiem.

Péc lietosanas stingri noslédziet traucinus. Nesajaukt vakus/vacinus/dozésanas karotes.
Pirms maisiSanas uzgala pievienoSanas izspiediet nedaudz materiala no 50 ml kasetnes.
Péc lietoSanas atstajiet maisiSanas uzgali pievienotu kasetnei, lai ta butu noslégta. Pirms
nakamas lietoSanas reizes nonemiet maisi$anas uzgali un pievienojiet jaunu uzgali.
MaisiSanas uzgali un intraoralie uzgali ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai. Lai nepielautu
pacientu savstarpéju inficéSanos, maisiSanas uzgali un intraoralie uzgali péc katras
lietosanas ir jaizmet.

Lietojot jebkurus efektivi cietéjoSos silikona nospiedumu materialus, materiala cietéSanas procesu var
iespaidot nonak$ana saskaré ar izstradajumiem, kuri satur aktivo séru vai slapekli, ka ari saskare ar
tikko ieliktam kompozitmaterialu plombam vai zobu protézém. Sadi izstradajumi ietver lateksa cimdus,
polisulfidu nospiedumu nonemsanas materialus, retrakcijas Skidumus, utt. Flexitime satur hidrofilaci-
jas virsmaktivas vielas, kuras daziem pacientiem var izraisit virspuséju anestez€josu iedarbibu.
Jaizvairas no materiala atlieku nok|iSanas iespiedumu traukos vai pacienta muté, jo tas var izraisit
aizsprostojumu, nori$anu vai aspiraciju. Lai iespiedumu nemsanas laika vél vairak samazinatu Sos
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Produkta krasa 1S § Ekstraorala Intraoralas | Minimalais Piederumi
attieciba laiks iedarbibas | iedarbibas | laiks mute
ilgums* ilgums
Flexitime (23°C (73°F) | (35°C (95°F)
i i Maisisanas Intraoralie
ENIS04823 | Baze |Ketaizators sek. min:sek. | min:sek. | minsek. wgal wgal

Flexitime 0.tips . Gaisi | § B § i N
Easy Putty veidojams Violets peleks 11 30 230 230 neattiecas neattiecas
Flexitime 0. tips . Gaisi . . . _ . intensivi dzeltens .
Dynamix Putty veidojams Violets peleks 51 automatisks 2:30 230 66035999 neattiecas
Flexitime 1. tips biezas N Gaisi . _ zal$ N
Heavy Tray Violets peleks 11 automatisks 230 230 66001989 neattiecas
Flexitime 1. tips biezas o Gaisi . _ e ~ § intensivi dzeltens R
Dynamix Heavy Tray Violets peleks 5:1 automatisks 2:30 230 66035999 neattiecas
Flexitime 2 tipsvidejas | Purpur- |  Gaisi i _ § . § 2§ balts

phase i sarans | poleks | 1| ouomdliks | 230 o0 20 66001080 | G5687514
Flexitime 2.tips vidéjas | Purpur- Gaisi N . e ; g intensivi dzeltens N
Dynamix Monophase ) sarkans peleks 5:1 automatisks 2:30° 1:00 2:30 neattiecas
Flexitime 2. tips videjas Gaisi i _ § j . dzeltens dzeltens
Medium Flow N Gaisi zal$ poleks 11 automatisks 2:30 1:00 2:30 66001988 66000782
Flexitime 3. 1ips vieglas B} Gaisi i , § § dzeltens dzeltens
Correct Flow N Gaisi zal$ poleks 11 automatisks 2:30 1:00 2:30 66001988 66000782
Flexitime 3. tips vieglas - Gaisi i i § j § dzeltens dzeltens
Light Flow N Zals poleks 11 automatisks 2:30 1:00 2:30 66001988 66000782

*telpas temperatira 23°C (73°F), relat. mitrums 50%. Augstaka temperatlra saisina, bet zemaka

temperatlra pagarina uzradito laiku.

**merits, izmantojot Kulzer Dynamix® jaucéjierici.
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riskus, pacients ir janovieto maksimali vertikala stavokil. Neatstajiet atlikuSos materialus sulcus vai
mutes dobuma, jo tas var izraisit abscesu veidosanos.

Lai Flexitime nospiedumu materiali funkcionétu, tiem jabut istabas temperattra 23°C (73°F). Pirms
pirmas lietoSanas lidzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot
bojatus izstradajumus.

Ja tiek izmantota Flexitime Heavy Tray vai Putty un nospieduma rajona ir bitisks zobu
iztrukums vai izteikta zobu divergence, jaizmanto atbilstosa aréja blokésana.

Optiska skenésana:
Skenéto datu kvalitate ir atkariga no nospieduma skenera. Sekojiet razotaja ieteikumiem par zobu
sagatavosanu un optiskas skenésanas procedras noradijumiem.

Modela izveide:
Nospiedumu var atliet 30 min. péc nospieduma iznemsanas no mutes — nepastav citi laika ierobezo-
jumi. Nospiedums ir stabils to uzglabajot ilgstosi.

leteicamais modela materials:
Var izmantot visus standarta modelu materialus.
leteicamakie: Il kategorijas gipsis, MOLDANO®
IV kategorijas gipsis, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija:

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

*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
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Adhézija:
leteicams izmantot universalo adhezivu.

Uzglabasanas nosacijumi:
Nelietojiet Flexitime nospiedumu materialus, ja beidzies deriguma termins.
Neuzglabajiet temperatiras, kas augstakas neka 25°C (77°F).

Dynamix iekarta, 380 ml - detalizéta lietoSanas instrukcija

— —

g

Y
2

FB. v

1. attéls 2. attéls 3. attéls 4.1 attéls 4.2 atteéls 5. attéls
Nonemiet vacinu  Pievienojiet Poziciongjiet Pievienojiet Nostipriniet to,
levietojiet kasetni  Dynamix Dynamix fiksacijas Dynamix fiksacijas pagriezot par %
maisitaja maisi$anas uzgali gredzenu gredzenu pulkstena raditaja
Novietojiet to ta, virziena

lai tas nosegtu
spraugu starp
uzgali un maisitaju.
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Dynamix kasetnes ievietosana:
Sikaku informaciju par darbu ar lietotu maisitaju, ludzu, skatit attieciga razotaja lietoSanas instrukcijas.

1. Satveriet izejas atveru vacina plaksniti un atlieciet to uz augsu 90° lenki, nepiemérojot spéku.

2. Stingri turot kasetni ar vienu roku, satveriet plaksniti ar otras rokas 1kski un raditajpirkstu un pilniba
nonemiet to no kasetnes (1. attéls).

3. Uzlieciet vienu no komplektam pievienotajiem Dynamix maisiS8anas uzgaliem uz kasetnes izejas
atverém (2. attéls).

4. Jarodas gritibas, pievienojot maisi$anas uzgali, parbaudiet, vai maisiSanas uzgala centralais iek$gjais
sesSstiris ir pareizi savietots ar piedzinas varpstas sesstri.

5. Kad maisiSanas uzgalis atrodas pareiza pozicija (3. attéls), pari maisiSanas uzgalim idz galam
uzvelciet Dynamix fiksacijas gredzenu un pagrieziet to pulkstena raditaja virziena (1/4 pagrieziens),
kamer tas ir stingri nostiprinats sava vieta (4.1, 4.2 un 5. attéls).

6. Kad nospiedumu materials ir samaisits, iepildiet to atsevi§ka nospiedumu materialiem paredzéta
intraorala slircé, piem., Impression Jet (nospiedumu panemsanas komplekts) (tikai Flexitime Dynamix
Monophase) vai piemérota nospiedumu panemsanas karote.

7. Kad materials ir iepildits, iznemiet maisitaja uzgalus no kasetnes, lai mazinatu nepartraukto spiedienu
un noveérstu papildu materiala izdali$anos no maisiSanas uzgala.
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Piezimes par drosu Dynamix iekartas izmantosanu

Dynamix kasetnes ir smagas un, nometot zemg, tas var tikt sabojatas.
Bojatas kasetes nedrikst izmantot.

Dynamix kasetnes izmantojiet tikai maisitajos ar aizvértu aizsargu.

Pirms pirmas lietosanas noregulgjiet divu galveno sastavdalu limenus. Pirms karotes uzpildi$anas
izspiediet aptuveni 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 mate-
rialu, 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 stavokii 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 maisi$anas uzgali un pievienojiet jaunu uzgali.
Lai to izdaritu, atvienojiet Dynamix fiksacijas gredzenu, un lietojiet to atkartoti ar jauno
uzgali.

Nospiedumu materialu iepildiSanai un maisiSanai Dynamix kasetnés izmantojiet tikai Dynamix iekartas
sastavdalas.
Regulari parbaudiet, vai iekartas sastavdalam nav fizisku bojajumu un lietojiet tikai nebojatas sastavdalas.
Iznicinasanai ludzam ievérot noradijumus, kas ir paredzéti materialu drosibas datu lapa un valsts
noteikumos.
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Bridinajumi un drosibas instrukcijas

Polivinilsilikoni ir Kimiski noturigi. Nesacietéejis materials var smeéret drebes. Valkajiet aizsargcimdus
saskana ar EN 420, 1l kategoriju, ar aizsardzibu pret kimiskiem riskiem saskana ar EN 374, C tips.
Nepielaut nokliSanu uz adas un acis. Var kairinat acis un adu. Ja radusies saskare ar adu, nomazgajiet
to ar deni un ziepém. Ja materials iek|Ust acils, vairakas minttes skalojiet acis ar tdeni. Ja simptomi
nepariet, konsultgjieties ar acu arstu.

Nerit un nelietot iek$Kigi. Ja péc veidojama materiala norisanas rodas veselibas traucéjumi, nekavéjoties
griezties pie arsta. Retos gadijumos var rasties, piem., zarnu aizsprostojums.

Tikai kvalificéta zobarstniecibas personala lietosanai un tikai paredzetajam mérkim.

Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem
starpgadijumiem saistiba ar medicinas ierficém zinot razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura
starpgadijums ir noticis. Sazinoties par izstradajumu, liidzu, noradiet sérijas numuru un izstradajuma
numuru.

Teksta parskatiSsanas datums: 2021-02

Description of applicational/packaging icons

LietoSanas/iesainojuma ikonu apraksts

A = Izmantot tikai pastas ar vienadu sérijas numuru

B = Ikona ,lesp&jama Tpa$as programmas lieto$ana = Intraoralas iedarbibas ilgums
Dynamix® speed maisiSanas iekarta“ = AtraSanas mute ilgums

C = Maisi$anas attieciba H = Statiskais maisiSanas uzgalis

K = Intraoralais uzgalis

= Ekstraoralas iedarbibas ilgums

oTm

D = Maisi$anas ilgums
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% 4
7 Naudojimo instrukcija @

9
Elastomerinég, silikoniné, tiksli A tipo atspaudiné medziaga

Flexitime produkty asortimentas yra optimaliai pritaikyta sistema ir jos skirtingi medziagy tipai gali bati
derinami visoms atspaudy darymo metodikoms, atitinkant specialius reikalavimus.

Medziaga Pakuoté

Flexitime Easy Putty Tubelé, 1:1, 2 x 300 ml
Flexitime Dynamix Putty Uztaisas, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray Uztaisas, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray Uztaisas, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase Uztaisas, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase Uztaisas, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow Uztaisas, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow Uztaisas, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow Uztaisas, 1:1, 50 ml
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Pasaliniai poveikiai

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamuyjy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas. Kilus jtarimams, informacija apie sudedamasias dalis galima gauti i§ gamintojo.
Kontraindikacija

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinems
Sio produkto dalims.

Pastabos naudotojui
Nenaudokite kartu su kitomis silikoninémis medziagomis.

Po naudojimo tiibeles gerai uzdarykite. Nemaisykite kamsteliy/dangteliy/dozavimo Sauksteliy.|
IS 50 ml uztaiso iSspauskite nedidelj kiekj medziagos pries uzdedant maiSymo antgalj. Po
naudojimo ant uztaiso palikite maiSymo antgalj, kad jis biity uzdarytas. IS karto pries
naudojima, nuimkite maiSymo antgalj ir uzdékite nauja. MaiSymo antgaliai ir intraoraliniai
antgaliai yra skirti vienkartiniam naudojimui. Siekiant, kad pacientai neuzsikrésty vienas nuo
kito, maiSymo antgaliai ir intraoralinius antgalius reikia iSmesti po kiekvieno panaudojimo.

Visy A tipo silikoniniy atspaudiniu medziagy stingimo procesa gali paveikti kontaktas su produktais,
kuriuose yra aktyvios sieros arba azoto, ar su ka tik uzdétomis kompozitinémis plombomis arba kitais
didesniais atstatymais . Sie produktai apima lateksines pirtines, polisulfido atspaudines medziagas,
retrakcijos tirpalus ir t.t. ,Flexitime® sudétyje yra hidrofilacijai skirty pavirSiaus jtampa $alinanciy
medziagy, kurios kai kuriems pacientams gali daryti nezymy anestetinj poveikj.

Bdatina vengti perteklinio kiekio ant antspaudy déklo ar paciento burnoje, nes jis gali uzkisti burna, del
jo gali pasireiksti iStinimas ar aspiracija. Siekiant dar labiau sumazinti rizika darant antspaudus, paci-
entas privalo biti kaip galima vertikalesnéje padétyje. Nepalikite jokios liekamosios ar burnos ertmés
medziagos, nes tai gali sukelti abscesy susidaryma.
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Produkto spalva Maidymo | SumaiSymo | Ekstraoralinis | Intraoralinis | MaZiausias Reikmenys
santykis laikas | darbo laikas* | darbo laikas |  laikymo
(23°C (73°F) | (35°C (95°F) [ bunoje laikas
Flexitime
Katali ) ) ) Maiymo Intraoraliniai
ENIS0 4823 | Pagrindas | zatorius sek. min:sek. | min.sek. | min.sek. antgaliai antgaliai
Flexitime 0 tipas Sviesiai _ ) ~ ) i -
Easy Putty lelama viotng | L 1:1 30 230 230 nereikia nereikia
Flexitime 0 tipas Sviesiai ; e _ ’ dinaminé geltona -
Dynamix Putty lejama viotng | L 51 Automatinis | 2:30’ 230 6035099 nereikia
Flexitime 1 tipas tirstos. Sviesiai Zalia .
Hoawy Toy s | vikene | S0 11 Automatinis | 2:30 - 230 S6001989 nereikia
Flexitime 1 tipas tirstos Sviesiai ) s B ) dinaminé geltona "
Dynamix Heavy Tray s | viene | S0 51 Automatinis | 2:30 230 So03509 nereikia
Flexitime 2 tipas vidutings . | Sviesiai . . ) p ) 7alia balta
ohase foencios | Vioetne | L 11 Automatins | 2:30 100 230 S600189 csea7eld
Flexitime 2tipas vidutings | o | Svesiai 51 Automatinis | 2:30" 1:00 g0 | dmaminégellonal o i
Dynamix Monophase pilka
Flexitime 2 tipas vidutines Sviesiai _ . ) . geltona geltona
Medium Flow istencii pilkka 1 Automatinis | 2:30 100 230 66001988 66000782
Flexitime 3 tipas skystos Sviesiai _ ] ] geltona geltona
Comeot Flow as sl Jika 101 Automatinis | 2:30 100 230 66001988 65000782
Flexitime 3 tipas skystos Siesiai - ] ) ] geltona geltona
Lioht Fow as sl Jika 101 Automatinis | 2:30 100 230 56001988 65000782

* jei oro temperatiira 23°C (73°F), 50% santykinis drégnumas.

trumpéja, dél zemos ilgéja.
**matuojama naudojant Kulzer maiSymo jtaisa ,,Dynamix®“.

Dél aukstos temperatiros Sie laikai
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Flexitime atspaudiné medziaga turi bati kambario temperatiroje 23°C (73°F) darbo metu. Prie$ nau-
dodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima.

Jei yra dideli tarpai arba ryskiai diverguojantys dantys atspaudy darymo srityje, turi bati
taikoma tinkama apsauga naudojant Flexitime Heavy Tray arba Putty.

Optinis nuskaitymas:
Nuskaitytu duomeny kokybé priklauso nuo atspaudy skenerio. Ruosdami dantis vadovaukités gamin-
tojo rekomendacijomis ir optinio skenavimo proceduros instrukcijomis.

Modelio gamyba:
Atspaudo padarymas gali trukti apie 30 minuciu po i§émimo i$ burnos - jei néra kity laiko apribojimuy.
Atspaudas yra stabilus ilgalaikiam laikymui.

Rekomenduojama modelio medziaga:

Galli bati naudojami visos standartinés modeliy medziagos.
Mes rekomenduojame:

Il klasés gipsas, MOLDANO®

IV klasés gipsas, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Dezinfekcija:
Atspaudai gali bti paveikiami vandeniniu natrio hipochlorito tirpalu (5,25%, 10 minuciy*) arba su kitu
dezinfekciniu tirpalu, tinkamu silikonui. Tai atliekant praSome vadovautis atitinkamo gamintojo dezin-
fekcijos/apdorojimo instrukcijomis.

*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

SuriSimas:

Mes rekomenduojame naudoti misy universaly surisiklj.

Laikymo salygos:

Nenaudokite Flexitme atspaudinés medziagos, jei pasibaigé tinkamumo laikas.
Nelaikyti temperattroje aukstesnéje nei 25°C (77°F).

Dynamix System, 380 ml - etapai

g
1 pav.: 2 pav.: 3 pav.: 4.1 pav.: 4.2 pav. 5 pav.:
Nuimkite dangtelj  UZzdékite Dynamix  Pritaikykite UZdékite Dynamix UZtvirtinkite
| maiSytuva jdékite maiSymo antgali  Dynamix fiksavimo fiksavimo Zieda pasukdami %
uztaisa Ziedg Pastumkite per posikio pagal
griovelius laikrodZio rodykle
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Dynamix uztaiso jstatymas:
Dél informacijos kaip dirbti su maisytuvu, vadovaukités gamintojo iSsamiomis instrukcijomis.

1.
2.
3.
4. Jei yra sunku uzdéti maiSymo antgalj, patikrinkite ar centrinis vidinis maiSymo antgalio Sesiakampis

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.).

Uzdeékite viena i$ pridedamy Dynamix mai§ymo antgaliy ant uztaiso anguy (2 pav.).

yra sulygintas su veleno Sesiakampiu.

. Kai mai$ymo antgalis yra tinkamai uzdétas (3 pav.), pastumkite Dynamix fiksavimo Zieda ant mai$ymo

antgalio kol jis sustos ir pasukite pagal laikrodzio rodykle (1/4 posukio), kol jis uzsitvirtins (4.1, 4.2
ir 5 pav.).

. Kai atspaudiné medziaga sumaiSoma, sudékite ja j atskira intraoralinj atspaudy Svirksta, pvz.,

Impression Jet (tik Flexitime Dynamix Monophase) arba tinkama $auksta.

. Kai medziaga yra perkeliama, atitraukite maiSytuvo stimoklius i$ uztaisy, kad iSvengtuméte nuola-

tinio stimimo ir taip apsaugotuméte, kad per didelis kiekis medziagos netekéty per maisytuvo
antgalj.
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Pastabos apie saugy Dynamix System naudojima

Dynamix uztaisai yra sunkds ir gali bati pazeidziami, juos numetus.

Pazeistus uZztaisus vartoti draudziama:

Naudokite tik tuos Dynamix uztaisus, kurie yra uzdaryti apsauginiais dangteliais.

Pries naudojant pirma karta, sulyginkite dvieju komponentu kiekius. ISstumkite apie 2—-3 cm medziagos
iriSmeskite §j kiekj prie$ pradédami uzpildyti $auksta. Kai uZtaisas naudojamas skirtinguose maiSytuvuose,
po kiekvieno prietaiso pakeitimo reikia iSmesti 2-3 cm medziagos. Kiekvieng kartg prie$ naudodami
medziaga, patikrinkite uztaiso kanaly angas dél uzsikimsimo.

Darbo dienos pabaigoje arba jei maisytuvas bus nenaudojamas ilgesnj laika, iSimkite uztaisa i$ prietaiso
ir laikykite jj horizontalioje padétyje su uzdarytomis angomis — maiSymo antgaliu arba dangteliu.

Po naudojimo ant uztaiso palikite maiSymo antgalj, kad jis buty uzdarytas.

IS karto prie$ naudojima, nuimkite maiSymo antgalj ir uzdékite nauja.

Norint taip padaryti nuimkite Dynamix fiksavimo Zieda ir naudokite jj naujam prijungtam
maisytuvui.

Dynamix System dalis naudokite tik atspaudinés medziagos Dynamix uztaisuose déjimui ir maiSymui.
Reguliariai patikrinkite sistemos dalis dél fizinio pazeidimo ir naudokite tik nepazeistus komponentus.
Norédami pasalinti, praSome laikytis saugos duomeny lapo ir nacionaliniy taisykliy.
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Ispéjimai ir saugumo informacija

Polivinilsiloksanai yra chmiskai atsparts. Nesustingusi medziaga gali sutepti drabuzius. Dévéti
apsaugines pirstines pagal EN 420, lll kategorija, su apsauga nuo cheminiy pavojy pagal EN
374, C tipo. Vengti patekimo ant odos ir j akis. Gali dirginti akis ir oda. Patekus and odos, nuplaukite
vandeniu ir muilu. Jei medziagos patenka j akis, plaukite jas su vandeniu kelias minutes. Jei simptomai
iSlieka, kreipkités j akiy gydytoja.

Neryti ir nevartoti. Jei nurijus formavimo medziagos kyla sveikatos sutrikimy, reikia nedelsiant kreiptis
i daktara. Kai kuriais atvejais gali pasireiksti, pvz., Zarnyno nepraeinamumas.

Skirta naudoti tik kvalifikuotiems odontologams ir tik pagal paskirt].

Atsizvelgiant j ES medicinos jrenginiu reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus
su jrenginiu susijusius jvykius gamintojui ir atitinkamai $alies, kuriose jvyko jvykis, atsakingai institucijai.
Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite partijos numerj ir gaminio numer;.

Perzitros data: 2021-02

Description of applicational/packaging icons
Naudojimo nurodymy/pakuodéiy simboliy apraSymas
A = Naudoti tik tos pacios partijos numeriu E = Ekstraoralinis darbo laikas
pazymeéta pasta F = Intraoralinis darbo laikas
B = Simbolis ,Galima naudoti Dynamix® speed G = Laikas burnoje
maisymo jtaiso specialig programa*“ H = Statinis maiSymo antgalis
C = MaiSymo santykis K = Intraoralinis antgalis
D = MaiSymo laikas
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% 4
, Instrukcja obstugi

9
Elastomerowa precyzyjna masa wyciskowa na bazie silikonu, sieciowana addycyjnie

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

Materiat Opakowanie

Flexitime Easy Putty puszka, 1:1, 2 x 300 ml
Flexitime Dynamix Putty nabdj, 5:1, 380 ml
Flexitime Heavy Tray nabdj, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Heavy Tray naboj, 5:1, 380 ml
Flexitime Monophase nabdj, 1:1, 50 ml
Flexitime Dynamix Monophase naboj, 5:1, 380 ml
Flexitime Medium Flow naboj, 1:1, 50 ml
Flexitime Correct Flow naboj, 1:1, 50 ml
Flexitime Light Flow nabdj, 1:1, 50 ml
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Dziatania niepozadane
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdinych przypadkach powodowac reakcje
alergiczne. W razie watpliwosci, informacje o sktadnikach mozna otrzymac od producenta.

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

Wskazéwki dotyczace stosowania
Nie jest zalecane zastosowanie w potgczeniu z innymi materiatami silikonowymi.

Po uzyciu doktadnie zamkna¢ puszki. Nie zamienia¢ zamknigé / pokrywek / tyzeczek.

Z naboju 50 ml wycisna¢ troche materiatu przed zatozeniem koricéwki mieszajacej. Po
uzyciu pozostawi¢ koricéwke mieszajaca na naboju jako zamknigcie. Bezposrednio przed
nastepnym uzyciem zdja¢ korncéwke mieszajaca i natozy¢ nowa korncéwke. Koncowki
mieszajgce oraz koncéwki wewnatrzustne sg produktami jednorazowymi. Aby zapobiec
zakazeniu wzajemnemu pacjentéw, koricéwki mieszajace oraz koricéwki 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 $wiezo natozonymi wypetnieniami
lub odbudowami kompozytowymi moze doj$¢ do zmian w procesie wigzania. Do produktéw tych naleza
m. in. rekawiczki lateksowe, masy wyciskowe na bazie wielosiarczkéw lub roztwory retrakcyjne.
Flexitime zawiera $rodki powierzchniowo czynne do hydrofilizacji, ktére u niektérych pacjentéw moga
wywota¢ efekt znieczulenia powierzchniowego.
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Kolor produktu Proporcja zas Czas dziatania |Czas dziatania) Czas Akcesoria
mieszania | mieszania | poza jam: W jamie pobierania
sktadnikow ustng* ustnej wycisku
Flexitime (23°C (73°F) | (35°C (95°F)
. . Koficowiki do Koricowki
EN IS0 4823 Baza | Katalizator s min:s min:s min:s mieszania doustne

Flexitime T o jasno- . . _ .
Easy Putty dougriatana | €O | Gy 11 30 230 2:30 Na Na
Flexitime Typ0 jasno- . . _ ’ dynamiczny z6ity
Dynamix Putty dougniatania__| W | gzary 51 aulo 230 230 66035999 Na
Flexitime Typ1 jasno- _ Zielony
Heavy Tray o duzej gestosci | OO | szary 1 auto 230 230 66001989 Na
Flexitime Typ1 Jasno- N e _ . dynamiczny Z6tty
Dynamix Heavy Tray | o duzej gestosci foletowy szary 51 auto 230 230 66035999 Na
Flexitime Typ 2 0 $redniej | purpu- jasno- . g . g zielony biaty
Monophase gestosci owy | szary & auto 230 100 230 66001989 65687514
Flexitime Typ 2 0 $redniej | purpu- | jasno- ’ . ; . dynamiczny 26ty
Dynamix Monophase | gestosci rowy | szary 51 auto 230 1:00 230 66035999 Na
Flexitime Typ 20 Sredniej | jasno- | jasno- . § ) . 20lty 20lty
Medium Flow gestosci zielony | szary B auto 230 1:00 230 66001988 66000782
Flexitime Typ3oniskie] | jasno- | jasno- . § § 20lty 20lty
Correct Flow gestosci zielony | szary B auto 230 1:00 230 66001988 66000782
Flexitime Typ 3 o niskiej jasno- . . . . 20lty 20lty
Light Flow gestosci zelony | oy 1 auto 230 100 230 66001988 66000782

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

wigzania.

**zmierzono przy uzyciu urzadzenia do mieszania Dynamix® firmy Kulzer.
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Nalezy unika¢ nadmiaru materiatu na tyzce wyciskowej lub w jamie ustnej pacjenta, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do zakrztuszenia sie, potkniecia lub aspiracji. Aby jeszcze bardziej zmniejszy¢ to ryzyko
podczas pobierania wycisku, pacjent powinien byé ustawiony w pozycji maksymalnie pionowej. Nie
pozostawiaj zadnych pozostato$ci w bruzdach lub jamie ustnej, poniewaz moze to prowadzi¢ do
powstania ropnia.

Masy wyciskowe Flexitime powinny mie¢ podczas obrébki temperature pokojowa 23°C (73°F). Przed
pierwszym uzyciem nalezy skontrolowaé, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac uszko-
dzonych produktow.

W przypadku duzych podcieni lub mocno rozbieznych zebéw w obszarze wycisku nalezy
podczas stosowania Flexitime Heavy Tray lub Putty uwzgledni¢ zablokowanie tych powierzchni.

Skanowanie optyczne:
Jakos$¢ danych skanowania zalezy od skanera wyciskéw. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami
producenta odnosnie preparacji zebéw oraz z instrukcjami przeprowadzania skanowania optycznego.

Odlewanie modeli:
QOdlanie wycisku mozna wykona¢ juz po 30 min. po wyjeciu z jamy ustnej, brak innych ograniczen
czasowych. Wycisk jest trwale stabilny na przechowywanie.
Zalecany materiat modelowy:
Mozliwe zastosowanie wszystkich dostepnych w handlu materiatéw modelowych.
Polecamy: Gips klasy Ill, MOLDANO®
Gips klasy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Dezynfekcja:

Wyciski mozna dezynfekowaé wodnym roztworem podchlorynu sodu (5,25-procentowy, do 10 minut*)
lub innym roztworem dezynfekcyjnym odpowiednim dla silikonu. Nalezy przy tym przestrzegac czaséw
dezynfekcii / przetwarzania podanych przez producenta.

*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

Przyleganie do powierzchni tyzek wyciskowych:

Zalecamy stosowanie naszego kleju Universal Adhesive.

Warunki przechowywania:

Nie stosowa¢ mas wyciskowych Flexitime po uptywie terminu waznosci.
Nie przechowywaé w temp. powyzej 25°C (77°F).

Dynamix System, 380 ml - krok po kroku

g
Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3 Rys. 4.1 Rys. 4.2 Rys. 5
Zdjaé zamknigcie. Natozy¢ koicéwke Umiesci¢ pieréciern Natozy¢ pierscien Zablokowa¢
Wiozy¢ nabéjdo  mieszajaca. mocujacy Dynamix mocujacy obracajac o %
mieszalnika Dynamix Mixing Dynamix, wsuna¢ obrotu w prawo
Tip przez zagtebienia
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Wktadanie naboju Dynamix:

Informacije dotyczace obstugi uzywanego mieszalnika mozna znalez¢ w szczegétowych instrukcjach

sporzadzonych przez danego wytworce.

1. Chwyci¢ za jezyczek przy zamknieciu otworéw wylotowych i wygia¢ o 90° do goéry, nie uzywajac
przy tym zbyt duzej sity.

2. Umiesci¢ jezyczek miedzy kciukiem a palcem wskazujacym i jednoczesnie trzymaé mocno nabdj
druga reka i catkowicie zdja¢ zamknigcie z naboju (rys. 1).

3. Naftozy¢ jedna z dotaczonych koricéwek mieszajacych Dynamix Mixing Tips na otwory wylotowe
naboju (rys. 2).

4. Jeslinie jest mozliwe fatwe natozenie koricéwki mieszajacej, nalezy sprawdzié, czy centralny wewnetrzny
szesciokat koricowki mieszajacej jest prawidtowo ustawiony na szesciokat watu napedowego.

5. Po prawidtowym umieszczeniu koricowki mieszajacej (rys. 3) wsunaé pierscien ustalajgcy Dynamix
az do zatrzasniecia przez korncéwke mieszajaca i obréci¢é go w prawo (1/4 obrotu), do pewnego
zablokowania (rys. 4.1, 4.2, 5).

6. Wymieszang mase wyciskowa wttoczy¢ do (oddzielnej) wewnatrzustnej strzykawki wyciskowej,
np. Impression Jet (tylko Flexitime Dynamix Monophase) lub odpowiedniej tyzki wyciskowe;j.

7. Po uzyciu masy konieczne jest odciagniecie z powrotem ttokdéw mieszalnika z naboju, aby zapo-
biec utrzymywaniu sie ci$nienia i tym samym doptywowi nadmiaru masy z koricéwki mieszajace;j.

Wskazéwki dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z Dynamix System

Naboje Dynamix sa cigzkie i mozliwe jest ich uszkodzenie w przy upadku.

Nie wolno uzywac uszkodzonych nabojéw.

Naboje Dynamix stosowaé tylko w mieszalnikach z zamknigtg klapa ochronna.
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Przed pierwszym uzyciem konieczne jest wyréwnanie poziomu napetnienia obydwéch komponentéw
materiatowych. 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 pozyciji lezacej z zamknigtymi za pomoca koricowki mieszajacej.

Po uzyciu pozostawi¢ koricéwke mieszajaca na naboju jako zamkniecie.

Bezposrednio przed nastepnym uzyciem zdjaé¢ koncéwke mieszajaca i natozy¢ nowa
koricéwke. W tym celu zdjaé pierscien ustalajgcy Dynamix i zastosowaé ponownie przy
nowo natozonym mieszalniku.

Stosowac wytacznie komponenty wchodzace w sktad Dynamix System do dozowania i mieszania
masy wyciskowej w nabojach Dynamix.

Regularnie sprawdza¢ komponenty systemu pod katem uszkodzer mechanicznych i uzywac¢ wytacznie
czedci w dobrym stanie.

W celu utylizacji nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami z karty bezpieczenstwa materiatu i prz-
episami krajowymi.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Polisiloksany winylu sa chemicznie odporne. Nieutwardzony materiat moze zabrudzi¢ ubranie. Nosié
rekawice ochronne zgodnie z EN 420, kategoria lll, z ochrong przed zagrozeniami chemicznymi
zgodnie z EN 374, typ C. Unikac zanieczyszczenia skéry i oczu. Moze podraznia¢ oczy i skére. W razie
kontaktu ze skéra przemy¢ woda z mydtem. W przypadku stycznosci z oczami przemywac je woda
przez kilka minut. Jesli dolegliwosci nie ustapia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem okulistg.

Nie wktadaé do ust i nie potykac. Jezeli po potknigciu wystapia dolegliwosci zdrowotne, natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. W rzadkich przypadkach moze doj$¢ np. do niedroznosci jelit.

Tylko do zastosowania zgodnie z przeznaczeniem przez wykwalifikowany personel dentystyczny.
Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobdw medycznych uzytkownicy / pacjenci sg zobo-
wigzani do zgtaszania powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wiasci-
wemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce. Powota¢ sie¢ na numer partii i numer
artykutu we wszelkiej korespondencji na temat produktu.

Wersja: 2021-02

Description of applicational/packaging icons

Opis ikon dotyczacych stosowania/opakowania

A = Stosowac tylko pasty o tym samym numerze serii E = Czas pracy poza jama ustna
B = lkona ,Mozliwo$¢ stosowania programu F = Czas pracy w jamie ustnej

specjalnego w urzadzeniu mieszajacym G = Czas w jamie ustnej
Dynamix® speed” H = Statyczna koncéwka mieszajaca
C = Wspdtczynnik mieszania K = Koncoéwka do bezposredniej

D = Czas mieszania aplikacji
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Pastds Pastamainen
Pasty TAwSES

Péteux Pastovité

Pastoso Pasztaszer(i anyag
Pasteus Pastveida

Trogflytande Pastos pavidalo
Pasta-agtig W postaci pasty
Pastalignende

C€

Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Distributed in USA / Canada exclusively by:
Kulzer, LLC

4315 South Lafayette Blvd.

South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785

Importado e Distribuido no Brasil por
Kulzer South América Ltda.

CNPJ 48.708.010/0001-02

Rua Cenno Sbrighi, 27 - cj. 42

S&o Paulo - SP - CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com

Resp. Técnica: Dra. Regiane Marton —
CRO 70.705

N° ANVISA: vide embalagem

Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a dentist.

Made in Romania

66056522/13



