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Zendura GUARD® Thermoformable Sheets

Zendura GUARD single sheets and multipacks ® REF# 6442, 6447, 6542, 6547

Instructions for Use with Pressure Thermoforming Equipment

Intended Use
Zendura Thermoformable Materials are intended for the fabrication of orthodontic and dental appliances designed and planned by a
registered orthodontist or registered dental lab technician.

Indication for Use
Zendura Thermoformable Materials allow the fabrication of orthodontic and dental appliances such as aligners and retainers.

Contraindications
This material is contraindicated for patients with a history of allergic reaction to plastics.

Warning: Keep Zendura thermoformable material away from excessive heat or ignition source. Provide
suitable exhaust ventilation when thermoforming or trimming, as it may potentially form combustible dust.

Warning: Excessive heating time during thermoforming will cause plastic to sag with possible risk of injury to
operator.

Caution: Zendura is provided pre-dried in moisture barrier packaging and should be

thermoformed within 15 minutes of opening its protective foil pouch. This time can be reduced in a humid
environment. Delayed thermoforming may cause bubbling and other defects that may render the final dental
appliance unsuitable for use.

Caution: Failure to properly prepare the model, thermoform, trim, or clean the appliance, or improper
handling in general, may result in defects, cracking, or breakage that may create sharp edges that could cause
injury, loose pieces that could be aspirated, and/or render the dental appliance unsuitable for use.

Caution: Store unopened Zendura packages in a cool and dry place in their original packaging. Do not use
Zendura thermoformable material if the moisture barrier bag sealing is damaged or compromised.

Do not use Zendura thermoformable material after the expiration date indicated on the packaging. Product
performance may be affected.

Dispose of material and used dental appliances in accordance with applicable local regulations. Used dental
appliances may be considered biohazardous waste.

Caution: Zendura thermoformable material is intended for single use only. Reuse or repeated thermoforming
may compromise the material’s mechanical properties and device performance.

> B BB BPEP

Important: This product is for use by a professional user, according to the instructions for use.

Important: Users and/or patients should report serious incidents with medical device information to the manufacturer and to the

national competent authority.
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Model Preparation

1. The dental model should be well cured and dry. If using 3D printed models, follow all post-processing steps recommended for the
resin.

2. The model should be trimmed to be about 11 mm — 15 mm (0.4”-0.6”) high. For best results the model should be shaped in the
shape of an arch without the palate or tongue space filled-in.

3. Fillin any holes or undercuts on the model in the model design software or with block out material and let dry or cure.

If needed, coat the model with model release agent (foodgrade silicone or non-stick cooking spray) to prevent the appliance from
sticking to the model and let dry.

Thermoforming
1. Turnon the thermoformer and enter correct code or adjust timer for Zendura sheet
(see chart with recommended configuration settings).

2.  Thermoform using a pressure of 4 bar (60 psi) or above. A higher pressure is preferable.

3. Place the model in the center of the thermoforming platform.

4. Preheat the thermoformer's heating element before placing the model on the platform.

5. Open the foil pouch. Place the Zendura sheet in the thermoforming frame and secure it.

6. Swing the heating element over the Zendura sheet to begin heating until the sheet is ready to be formed
7. Heat material for the recommended time.

8. Move the heating element away from the sheet.

9. Form the Zendura sheet over the model with pressurized air and allow the part to cool before handling.
10. Remove the thermoformed model from the frame.

11. Clean according to instructions given further below

Note: Times are guidelines only, as heating times vary between different thermoformers.

e If the plastic does not form well to the model, add 5 seconds to heating time until it conforms properly.
e If the plastic forms webs or folds, reduce heating time until webbing does not occur.

Temperature Heating Time Pressure Code
MiniSTAR® S 220°C 35 sec <4 Bar 132
Biostar® 220°C 45 sec >4 Bar 152
Drufomat Scan 1 min 15 sec >4 Bar
Erkodent® Units 190 °C- 205 °C

MiniSTAR, MiniSTAR S and Biostar are trademarks of Scheu Dental Technology. Drufomat Scan is trademark of Dreve Dentamid.

Erkodent is trademark of ERKODENT Erich Kopp GmbH.
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Trimming Instructions

1. Trim and finish the appliance in a well-ventilated environment. It is recommended to wear a mask and trim with a
vacuum unit to reduce dust. Do not use hot knife for finishing the appliance. Polish the edges.

2.  Excess material can be removed using utility scissors to make the model easier to handle.

3. Cut Zendura appliance off the dental model using a serrated trimming wheel or laboratory bur. Operate the trimming
wheel or laboratory bur at around 35,000 rpm (medium speed) and cut as close to the finished outline of the
appliance as possible.

4. Note: It can be helpful to draw the finish line margin on the thermoformed material as a guide prior to trimming.

5.  Remove appliance from the 3D model, trim off extra parts with crown and bridge scissors or coarse rotary polishing
wheel.

6. Polish the edges of Zendura appliance with a rotary polishing wheel at a speed of about 10,000 rpom. Medium and fine polishing
wheels are recommended.

7. Clean the appliance according to the instructions provided further below.

Cleaning
Wash Zendura appliance with mild soap and rinse well with water. A soft toothbrush can be used to aid in removing dust created
when polishing. Do not use hot water, vinegar, organic solvents or alcohol.

Storage and disposal

Store unopened and sealed Zendura thermoformable material in a cool and dry place in their original packaging. Disposal
should be handled in an environmentally sustainable manner according to local regulations. Used dental appliances may be
considered a biohazard. Follow your country-specific laws, directives, standards and guidelines for the disposal of used devices.
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Feuilles thermoformables Zendura GUARD®
Feuilles unitaires et multipacks Zendura GUARD e Réf. n° 6442, 6447, 6542, 6547

Mode d’emploi pour les dispositifs formés par pression

Utilisation prévue
Les matériaux thermoformables Zendura sont destinés a la fabrication de dispositifs orthodontiques et dentaires congus et planifiés
par un orthodontiste agréé ou un technicien de laboratoire dentaire agréé.

Indication d’utilisation
Les matériaux thermoformables Zendura permettent la fabrication de dispositifs orthodontiques et dentaires tels que des gouttieres
d’alignement et des gouttiéres de contention.

Contre-indications

Le matériau est contre-indiqué pour les patients présentant des antécédents de réactions allergiques aux
plastiques.

Avertissement :Tenir le matériau thermoformable Zendura a I'écart de toute source de chaleur excessive ou
d’inflammation. Assurer une ventilation appropriée lors de la thermoformation ou de la coupe, car elle peut
potentiellement former de la poussiere combustible.

Avertissement :Un temps de chauffage excessif pendant le thermoformage causer I'affaissement du plastique,
ce qui peut occasionner des blessures chez I'opérateur.

Précaution :Zendura est fourni pré-séché dans un conditionnement de protection contre I’humidité et doit
étre

thermoformé dans les 15 minutes suivant I'ouverture de sa pochette protectrice en aluminium. Cette durée
peut étre réduite dans un environnement humide. Un thermoformage retardé peut provoquer des bulles et
d’autres défauts susceptibles de rendre le dispositif dentaire final inutilisable.

Précaution : Le fait de ne pas préparer correctement le modéle, de ne pas thermoformer, découper ou
nettoyer correctement le dispositif, ou une manipulation incorrecte en général, peut entrainer des défauts,
des fissures ou des ruptures susceptibles de créer des bords tranchants pouvant provoquer des blessures, des
fragments qui pourraient étre aspirées et/ou rendre le dispositif dentaire inutilisable.

Précaution : Conserver les emballages de Zendura non ouverts dans un endroit frais et sec dans leur
conditionnement d’origine. Ne pas utiliser le matériau thermoformable Zendura si le scellement du sachet de
protection contre I’humidité est endommagée ou compromise.

Ne pas utiliser le matériau thermoformable Zendura aprés la date de péremption indiquée sur le
conditionnement. Les performances du produit peuvent étre affectées.

Eliminer le matériau et les dispositifs dentaires usagés conformément aux réglementations locales en vigueur.
Les dispositifs dentaires usagés peuvent étre considérés comme des déchets présentant un risque biologique.
Précaution : Le matériau thermoformable Zendura est destiné a un usage unique. La réutilisation ou le
thermoformage répété peut compromettre les propriétés mécaniques du matériau et les performances du
dispositif.
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Important : Ce produit est destiné a étre utilisé par un utilisateur professionnel, conformément au mode d’emploi.

Important : Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave lié au dispositif médical au fabricant et a 'autorité

nationale compétente.
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Préparation du modéle

1. Le modele dentaire doit étre correctement polymérisé et sec. Si des modeles imprimés en 3D sont utilisés, suivre toutes les étapes
de post-traitement recommandées pour la résine.

2. Le modele doit étre coupé a une hauteur d’environ 11 a 15 mm (0,4 a 0,6 po). Pour obtenir les meilleurs résultats, le modele doit
étre faconné en forme d’arcade sans que le palais ou I'espace de la langue ne soient comblés.

3. Combler tout trou ou contre-dépouille sur le modeéle dans le logiciel de conception du modéle ou avec du matériau de
comblement et laisser sécher ou polymériser.

4. Sinécessaire, recouvrir le modele d’un agent antiadhésif (silicone de qualité alimentaire ou spray de cuisson antiadhésif) pour
empécher le dispositif de coller au modele, puis laisser sécher.

Thermoformage

1. Allumer le thermoformeur et saisir le bon code ou ajuster la minuterie pour la feuille Zendura
(consulter le tableau avec les parametres de configuration recommandés).

2.  Thermoformer avec une pression d’au moins 4 bars. Une pression élevée est préférable.

3. Placer le modéle au centre de la plateforme de thermoformage.

4.  Préchauffer I’élément chauffant du thermoformeur avant de placer le modele sur la plateforme.

5. Ouvrir la pochette. Placer la feuille Zendura dans I'armature de thermoformage et la fixer.

6. Faire balancer I'élément de chauffage sur la feuille Zendura afin de commencer le chauffage jusqu’a ce que la feuille soit préte a
étre formée.

7. Chauffer le matériau pendant la durée recommandée.

8. Eloigner I'élément de chauffage de la feuille.

9. Former la feuille Zendura sur le modele avec de I'air comprimé et laisser la piece se refroidir avant de la manipuler.

10. Retirer le modele thermoformé du cadre.

11. Nettoyer conformément aux instructions fournies ci-dessous.

Remarque : Les durées sont fournies a titre d’indication uniqguement, car les durées de chauffage varient en fonction des

thermoformeurs.

Si le plastique ne se forme pas bien sur le modele, ajouter 5 secondes au temps de chauffage jusqu’a ce qu’il se conforme de
maniére appropriée.

Si le plastique présente des palmures ou des plis, réduire le temps de chauffage jusqu’a la disparition de toute formation de
palmure.

Température Temps de Pression Code
chauffage
MiniSTAR® S 220°C 35s <4 bar 132
Biostar® 220 °C 45s > 4 bar 152
Drufomat Scan 1min15s > 4 bar
Unités Erkodent® | 190 °C - 205 °C

MiniSTAR, MiniSTAR S and Biostar are trademarks of Scheu Dental Technology. Drufomat Scan est une marque déposée de Dreve

Dentamid.

Erkodent est une marque déposée d’ERKODENT Erich Kopp GmbH.
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Instructions de découpage

1. Découper et finir le dispositif dans un environnement bien ventilé. |l est recommandé de porter un masque et de
procéder a la découpe a I'aide d’une unité d’aspiration afin de réduire la poussiere. Ne pas utiliser de couteau chaud
pour la finition du dispositif. Polir les bords.

2. L’exces de matériau peut étre retiré a I'aide de ciseaux universels pour faciliter la manipulation du modele.

3. Découper le dispositif Zendura du modele dentaire a I'aide d’un disque de découpage dentelé ou d’une fraise de
laboratoire. Utiliser le disque de découpage ou la fraise de laboratoire a environ 35 000 tr/min (vitesse moyenne) et
découper aussi prét que possible du contour de finition du dispositif.

4. Remarque : Il peut étre utile de tracer la marge de la ligne de finition sur le matériau thermoformé comme guide
avant de le découper.

5. Retirer le dispositif du modéle 3D, découper toute piece supplémentaire avec des ciseaux pour couronne et bridge ou
un polisseur a gros grains.

6. Polir les bords du dispositif Zendura avec un polisseur de bord a une vitesse d’environ 10 000 tr/min. Des polisseurs moyens ou
fins sont recommandés.

7. Nettoyer le dispositif conformément aux instructions fournies ci-dessous.

Nettoyage
Laver le dispositif Zendura avec un savon doux et bien rincer avec de I'eau. Une brosse a dents souple peut étre utilisée pour aider a
éliminer la poussiére créée lors du polissage. Ne pas utiliser d’eau chaude, de vinaigre, de solvants organiques ou d’alcool.

Conservation et élimination
Conserver le matériau thermoformable Zendura non ouvert et scellé dans un endroit frais et sec, dans son conditionnement

d’origine. Lélimination doit étre effectuée de maniere écologique conformément aux réglementations locales. Les dispositifs
dentaires usagés peuvent présenter un risque biologique. Respecter les lois, directives, normes et lignes directrices spécifiques
au pays pour l’élimination des dispositifs usagés.
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Fogli termoformabili Zendura GUARD®

Zendura GUARD Fogli singoli e multipack e REF 6442, 6447, 6542, 6547

Istruzioni per I'uso con macchine termoformatrici a pressione

Uso previsto
| materiali termoformabili Zendura sono destinati alla fabbricazione di apparecchi ortodontici e dentali progettati e pianificati da un
ortodontista registrato o da un tecnico di laboratorio odontotecnico registrato.

Indicazioni per 'uso
I materiali termoformabili Zendura consentono la fabbricazione di apparecchi ortodontici e dentali come allineatori e apparecchi di
contenzione.

Controindicazioni
Questo materiale e controindicato in pazienti con anamnesi di reazione allergica alla plastica.

Avvertenza — Tenere il materiale termoformabile Zendura lontano da calore eccessivo o da fonti di ignizione.
Durante la termoformatura o la rifilatura, fornire un’adeguata ventilazione di scarico, in quanto si potrebbe
formare polvere combustibile.

Avvertenza — Un tempo di riscaldamento eccessivo durante la termoformatura causera il cedimento della
plastica con possibile rischio di lesioni per I'operatore.

Attenzione —Zendura viene fornito pre-essiccato in una confezione con barriera antiumidita e deve essere
termoformato entro 15 minuti dall’apertura della busta protettiva in pellicola. Questo tempo puo essere
ridotto in un ambiente umido. La termoformazione ritardata puo causare bolle e altri difetti che possono
rendere I'apparecchio dentale finale inadatto all’uso.

Attenzione —La preparazione inadeguata del modello, la termoformatura, la rifilatura o la pulizia
dell’apparecchio, o una manipolazione inadeguata in generale, puo causare difetti, incrinature o rotture che
possono creare bordi taglienti che potrebbero causare lesioni, parti allentate che potrebbero essere aspirate
e/o rendere I'apparecchio dentale inadatto all’uso.

Attenzione —Conservare le confezioni di Zendura non aperte in un luogo fresco e asciutto nell'imballaggio
originale. Non utilizzare il materiale termoformabile Zendura se la sigillatura della busta con barriera
antiumidita & danneggiata o compromessa.

Non utilizzare il materiale termoformabile Zendura dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. Le
prestazioni del prodotto potrebbero essere compromesse.

Smaltire il materiale e gli apparecchi dentali usati in conformita alle normative locali applicabili. Gli apparecchi
dentali usati possono essere considerati rifiuti a rischio biologico.

Attenzione Il materiale termoformabile Zendura e esclusivamente monouso. Il riutilizzo o la termoformatura
ripetuta possono compromettere le proprieta meccaniche del materiale e le prestazioni del dispositivo.

> B> BB PPbP

Importante - Questo prodotto € destinato all’uso da parte di un utente professionista, secondo le istruzioni per 'uso.

Importante — Gli utilizzatori e/o i pazienti devono segnalare al fabbricante e all’autorita nazionale competente gli incidenti gravi con le

informazioni sul dispositivo medico.
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Preparazione del modello

1. Il modello dentale deve essere ben indurito e asciutto. Se si utilizzano modelli stampati 3D, seguire tutte le fasi di post-
elaborazione raccomandate per la resina.
2. Il modello deve essere rifilato in modo da avere un’altezza di circa 11 mm — 15 mm (0,4”-0,6"). Per avere i migliori risultati, il

modello deve essere modellato a forma di arcata senza riempire lo spazio del palato o della lingua.

3. Riempire eventuali buchi o sottosquadri del modello nel software del design del modello oppure con materiale di copertura e
lasciare asciugare o indurire.

4. Se necessario, rivestire il modello con un distaccante per modelli (silicone per uso alimentare o spray da cucina antiaderente) per
evitare che I'apparecchio si attacchi al modello e lasciarlo asciugare.

Termoformatura

1. Accendere la termoformatrice e immettere il codice corretto o regolare il timer con i parametri per il foglio Zendura
(vedere la tabella con le impostazioni di configurazione consigliate).
Termoformare con una pressione di 4 bar (60 psi) o superiore. E preferibile una pressione pit alta.
Posizionare il modello al centro della piattaforma di termoformatura.

Aprire la busta in pellicola. Posizionare il foglio Zendura sul telaio di termoformatura e fissarlo.

2
3
4. Preriscaldare I'elemento riscaldante della termoformatrice prima di posizionare il modello sulla piattaforma.
5
6

Spostare I'’elemento riscaldante sopra il foglio Zendura per avviare il riscaldamento fino a quando il foglio sara pronto per essere

formato.

7. Riscaldare il materiale per il tempo consigliato.
8. Allontanare I'’elemento riscaldante dal foglio.
9. Formare il foglio Zendura sul modello con aria compressa e lasciare raffreddare la parte prima di maneggiarla.
10. Rimuovere il modello termoformato dal telaio.
11. Pulire secondo le istruzioni fornite di seguito.

Nota - tempi sono solo indicativi, in quanto variano tra i diversi termoformatori.

e Se la plastica non si forma bene sul modello, aggiungere 5 secondi al tempo di riscaldamento fino alla corretta conformazione.
e  Sela plastica forma reticoli o pieghe, ridurre il tempo di riscaldamento fino a quando il fenomeno non si verifica piu.

Temperatura Tempo di Pressione Codice
riscaldamento
MiniSTAR® S 220°C 35 sec <4 bar 132
Biostar® 220°C 45 sec 24 bar 152
Drufomat Scan 1 min 15 sec 24 bar

Unita Erkodent®

190°C-205°C

MiniSTAR, MiniSTAR S e Biostar sono marchi commerciali di Scheu Dental Technology.

Dreve Dentamid.

Erkodent & un marchio commerciale di ERKODENT Erich Kopp GmbH.

Istruzioni per la rifilatura
1. Tagliare e rifinire 'apparecchio in un ambiente ben ventilato. Si consiglia di indossare una maschera e di tagliare con
un’unita di aspirazione per ridurre la polvere. Non usare un coltello caldo per la finitura dell’apparecchio. Lucidare i

bordi.

Drufomat Scan € un marchio commerciale di

2. Il materiale in eccesso puo essere rimosso utilizzando forbici robuste per facilitare la manipolazione del modello.

3. Tagliare I'apparecchio Zendura dal modello dentale utilizzando una rotella di taglio dentellata o una fresa da
laboratorio. Azionare la rotella di taglio o la fresa di laboratorio a circa 35.000 giri al minuto e tagliare il piu vicino
possibile al contorno finito dell’apparecchio.

4. Nota—Puo essere utile tracciare il margine della linea di finitura sul materiale termoformato come guida prima del

taglio.

5. Rimuovere I'apparecchio dal modello 3D, tagliare le parti in eccesso con le forbici per corone e ponti o con una rotella

di taglio lucidante.

6. Lucidare i bordi dell’apparecchio Zendura con una rotella di lucidatura rotante a una velocita di circa 10.000 giri al minuto. Si
consiglia I'uso di ruote di lucidatura medie e fini.
7. Pulire lapparecchio seguendo le istruzioni fornite di seguito.
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Pulizia
Lavare I'apparecchio Zendura con sapone delicato e risciacquare bene con acqua. E possibile utilizzare uno spazzolino morbido per
rimuovere la polvere creata durante la lucidatura. Non usare acqua calda, aceto, solventi organici o alcol.

Conservazione e smaltimento
Conservare le confezioni non aperte e sigillate di materiale termoformabile Zendura in un luogo fresco e asciutto,

nell'imballaggio originale. Lo smaltimento deve essere gestito in modo sostenibile dal punto di vista ambientale, in conformita
alle normative locali. Gli apparecchi dentali usati possono essere considerati rischi biologici. Attenersi alle leggi, direttive,
standard e linee guida specifiche del proprio Paese per lo smaltimento dei dispositivi usati.
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Zendura GUARD® Tiefziehfolien

Zendura GUARD Einzelfolien und Multipacks e Art.-Nr. 6442, 6447, 6542, 6547

Gebrauchsanweisung fiir die Verarbeitung mit Druck-Tiefziehgeraten

Vorgesehener Verwendungszweck
Die Zendura thermoformbaren Materialien sind fir die Herstellung von kieferorthopadischen und zahnmedizinischen Formteilen
bestimmt, die von einem zugelassenen Kieferorthopaden oder einem zugelassenen Zahntechniker entworfen und geplant wurden.

Indikation
Zendura thermoformbare Materialien ermdglichen die Herstellung von kieferorthopadischen und zahnmedizinischen Formteilen wie
Alignern und Retainern.

Kontraindikationen

Dieses Material ist fur Patienten, die in ihrer Vergangenheit mit allergischen Reaktionen auf
Kunststoffmaterialien reagiert haben, kontraindiziert.

Warnung: Halten Sie das Zendura thermoformbare Material von libermaRiger Hitze oder Ziindquellen fern.
Sorgen Sie beim Thermoformen oder Trimmen fiir eine geeignete Abluftanlage, da dabei potenziell brennbarer
Staub entstehen kann.

Warnung: Eine zu lange Heizzeit wahrend des Thermoformingverfahrens fiihrt zu einem Foliendurchhang und
kann mit einem Verletzungsrisiko fiir den Anwender einhergehen.

Achtung: Zendura wird vorgetrocknet in einer Feuchtigkeitsbarriereverpackung bereitgestellt und sollte

innerhalb von 15 Minuten nach dem Offnen des Schutzfolienbeutels thermogeformt werden. Diese Zeit kann
in einer feuchten Umgebung reduziert werden. Eine verzogerte Thermoformung kann zu Blasenbildung und
anderen Defekten fiihren, die das endgiltige zahnmedizinische Formteil fiir den Gebrauch ungeeignet machen
kénnen.

Achtung: Wenn das Modell nicht ordnungsgemaR vorbereitet wird oder das Formteil nicht ordnungsgemaf
thermoformt, gekiirzt oder gereinigt wird, oder wenn es allgemein unsachgemal gehandhabt wird, kann dies
zu Defekten, Rissen oder Briichen fiihren, die scharfe Kanten verursachen konnen. Diese wiederum kdnnen zu
Verletzungen oder losen Teilen fihren, die aspiriert werden kénnten, und/oder das zahnmedizinische Formteil
fiir den Gebrauch ungeeignet machen.

Achtung: Lagern Sie ungedffnete Zendura-Verpackungen in ihrer Originalverpackung an einem kiihlen und
trockenen Ort. Verwenden Sie das Zendura thermoformbare Material nicht, wenn die Versiegelung des
Feuchtigkeitsbarrierebeutels beschadigt oder beeintrachtigt ist.

Verwenden Sie das Zendura thermoformbare Material nicht mehr nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfalldatum. Die Produktleistung kdnnte beeintrachtigt sein.

Entsorgen Sie Material und gebrauchte zahnmedizinische Formteile gemaR den geltenden ortlichen
Vorschriften. Gebrauchte zahnmedizinische Formteile konnen als biologisch gefahrlicher Abfall betrachtet
werden.

Achtung: Das Zendura thermoformbare Material ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung oder wiederholte Thermoformung kann die mechanischen Eigenschaften des Materials
und die Produktleistung beeintrachtigen.

> B B P bbbk

Wichtig: Entsprechend der Gebrauchsanweisung ist dieses Produkt fir die Verwendung durch einen professionellen Anwender

bestimmt.

Wichtig: Anwender und/oder Patienten sollten schwerwiegende Vorkommnisse mit Medizinprodukten dem Hersteller und der

zustandigen nationalen Behorde melden.
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Modellvorbereitung

1. Das Arbeitsmodell sollte gut ausgehartet und getrocknet sein. Befolgen Sie bei der Verwendung von 3D-gedruckten Modellen alle
fiir das Harz empfohlenen Nachbearbeitungsschritte.

2. Das Modell sollte auf eine Hohe von etwa 11 mm bis 15 mm (0,4”-0,6") getrimmt werden. Fir beste Ergebnisse sollte das Modell
zu einem Bogen geformt werden, ohne dass der Gaumen oder Zungenraum ausgefiillt wird.

3. Fllen Sie jegliche Hohlrdume und Unterschnitte am Modell in der Modelldesignsoftware oder mit einem Ausblockmaterial auf
und lassen Sie das Material trocknen bzw. ausharten.

4. Falls erforderlich, tragen Sie ein Modelltrennmittel auf das Modell auf (lebensmittelechtes Silikon oder Antihaftspray), um ein
Anhaften des Formteils am Modell zu verhindern, und lassen Sie es trocknen.

Thermoformingverfahren

1. Schalten Sie das Tiefziehgerat ein und geben Sie den entsprechenden Code ein bzw. stellen Sie die entsprechende Zeit fir die
Zendura-Folie ein

(siehe Tabelle mit den empfohlenen Konfigurationseinstellungen).

Stellen Sie einen Druck von 4 bar (60 psi) oder héher fiir das Tiefziehen ein. Es wird empfohlen, mit hoheren Driicken zu arbeiten.
Stellen Sie das Modell in die Mitte der Thermoformplattform.

Heizen Sie das Heizelement des Tiefziehgerats vor, bevor Sie das Modell auf die Plattform setzen.

Offnen Sie den Folienbeutel. Platzieren Sie die Zendura-Folie auf den Tiefziehrahmen und sichern Sie sie.

Platzieren Sie das Heizelement iber der Zendura-Folie, um die Folie auf Umformtemperatur zu erwarmen.

Erhitzen Sie das Material fiir die empfohlene Zeit.

Bewegen Sie das Heizelement von der Folie weg.

Verwenden Sie Druckluft, um die Zendura-Folie Gber das Modell zu pressen, und lassen Sie das Formteil vor den weiteren
Schritten abkihlen.

10. Nehmen Sie das tiefgezogene Modell vom Rahmen ab.

11. Nehmen Sie die Reinigung gemafR den nachstehenden Anweisungen vor.

WoOoNOUR~WN

Hinweis: Die Zeiten sind nur Richtlinien, da die Erwdarmungszeiten bei verschiedenen Tiefziehgeraten variieren.

e Wenn sich der Kunststoff nicht gut an das Modell anpasst, fligen Sie 5 Sekunden zur Aufheizzeit hinzu, bis es ordnungsgeman
angepasst ist.

e Wenn der Kunststoff Netze oder Falten bildet, verkiirzen Sie die Aufheizzeit, bis keine Netzbildung mehr auftritt.

Temperatur Heizzeit Druck Code
MiniSTAR® S 220°C 35s <4 bar 132
Biostar® 220 °C 45s > 4 bar 152
Drufomat Scan 1min15s 2 4 bar
Erkodent®-Gerdte | 190 °C-205 °C

MiniSTAR, MiniSTAR S und Biostar sind Marken von Scheu Dental Technology. Drufomat Scan ist eine Marke von Dreve Dentamid.
Erkodent ist eine Marke der ERKODENT Erich Kopp GmbH.

Trim-Anweisungen

1. Trimmen und bearbeiten Sie das Formteil in einer gut bellifteten Umgebung. Es wird empfohlen, eine Maske zu
tragen und mit einer Vakuumeinheit zu trimmen, um Staub zu reduzieren. Verwenden Sie zum Fertigstellen des
Formteils kein heiRes Messer. Polieren Sie die Kanten.

2. Uberschiissiges Material kann mit einer Universalschere entfernt werden, um die Handhabung des Modells zu
erleichtern.

3. Schneiden Sie das Zendura-Formteil mit einer gezahnten Schleifscheibe oder einem Laborfraser vom Arbeitsmodell.
Schneiden Sie mit der Schleifscheibe oder dem Laborfraser bei etwa 35.000 U/min (mittlere Geschwindigkeit) so dicht
wie moglich entlang der Kontur des Formteils.

4. Hinweis: Es kann hilfreich sein, vor dem Trimmen den Rand der Praparationsgrenze auf das tiefgezogene Material zu
zeichnen.

5. Heben Sie das Formteil vom 3D-Modell ab und entfernen Sie tiberfliissiges Material mit der Kronen- und
Briickenschere oder mit einer groben rotierenden Polierscheibe.

6. Polieren Sie die Kanten des Zendura Formteils mit einer rotierenden Polierscheibe bei etwa 10.000 U/min. Empfohlen werden
mittlere und feine Polierscheiben.

7. Reinigen Sie das Formteil gemaB den nachstehenden Anweisungen.

*U.S. Pat# 10,870,263 &10,549,511; International patents pending. ZENDURA is a registered trademark of Bay Materials, LLC.
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Reinigung

Reinigen Sie das Zendura Formteil mit einer milden Seife und splen Sie es mit reichlich Wasser ab. Eine weiche Zahnbirste kann
verwendet werden, um den beim Polieren entstehenden Staub zu entfernen. Verwenden Sie kein heiles Wasser, Essig, organische
Lésungsmittel oder Alkohol.

Lagerung und Entsorgung
Lagern Sie ungeotffnete und versiegelte Zendura-Tiefziehfolien in ihrer Originalverpackung an einem kiihlen und trockenen Ort.

Die Entsorgung sollte auf umweltfreundliche Weise gemaB den ortlichen Vorschriften erfolgen. Gebrauchte zahnmedizinische
Formteile konnen als biologische Gefahr gelten. Befolgen Sie die spezifischen Gesetze, Verordnungen, Normen und Richtlinien
lhres Landes fiir die Entsorgung gebrauchter Gerate.

*U.S. Pat# 10,870,263 &10,549,511; International patents pending. ZENDURA is a registered trademark of Bay Materials, LLC.
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Laminas termoformables Zendura GUARD®
Laminas uUnicas y multipacks Zendura GUARD e REF# 6442, 6447, 6542, 6547

Instrucciones de uso con equipos de termoconformado por presion

Uso previsto
Los materiales termoformables Zendura estan indicados para la fabricacién de aparatos ortodéncicos y dentales disefiados y
planificados por un ortodoncista colegiado o un técnico de laboratorio dental colegiado.

Indicacion de uso
Los materiales termoformables Zendura permiten la fabricacién de aparatos ortoddncicos y dentales, como alineadores y
retenedores.

Contraindicaciones
Este material estd contraindicado para pacientes con antecedentes de reaccion alérgica a los plasticos.

Cuidado:Mantenga el material termoformable Zendura alejado de un calor excesivo o de una fuente de
ignicién. Durante el termoformado o el recorte, asegurese de proporcionar una ventilacion de extracciéon
adecuada, ya que podria generarse polvo combustible.

Cuidado:Un tiempo de calentamiento excesivo durante el termoconformado provocara que el plastico se
doble, con posible riesgo de lesiones para el operario.

Precaucidn:Zendura se suministra presecado en un envase con barrera para la humedad y deberia
termoformarse en los 15 minutos siguientes a la apertura de su bolsa protectora de aluminio. Este tiempo
puede reducirse en un entorno himedo. La termoformacién retardada puede provocar burbujas y otros
defectos que pueden hacer que el aparato dental final no sea adecuado para su uso.

Precaucion:Si no se prepara correctamente el modelo, se termoforma, se recorta o se limpia el aparato, o si se
manipula incorrectamente en general, puede provocar defectos, grietas o roturas que pueden crear bordes
afilados que podrian causar lesiones, piezas sueltas que podrian ser aspiradas y/o hacer que el aparato dental
no sea apto para su uso.

Precaucion:Almacene los envases de Zendura sin abrir en un lugar fresco y seco, en su embalaje original. No
utilice material termoformable Zendura si el sellado de la bolsa con barrera para la humedad esta dafiado o
comprometido.

No utilice el material termoformable Zendura después de la fecha de caducidad indicada en el envase. El
rendimiento del producto puede verse afectado.

Deseche el material y los aparatos dentales utilizados de acuerdo con las normativas locales aplicables. Los
aparatos dentales usados pueden considerarse residuos biopeligrosos.

Precaucion:El material termoformable Zendura esta indicado para un solo uso. La reutilizacién o la
termoformacion repetida pueden afectar a las propiedades mecanicas del material y al rendimiento del
dispositivo.

> B> BB PpbP

Importante: Este producto debe ser utilizado por un profesional, de acuerdo con las instrucciones de uso.

Importante: Los usuarios y/o los pacientes deben notificar los incidentes graves con informacion sobre el producto sanitario al
fabricante y a la autoridad competente nacional.
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Preparacién del modelo

1. Elmodelo dental debe estar bien curado y seco. Si utiliza modelos impresos en 3D, siga todos los pasos de posprocesamiento
recomendados para la resina.

2. Elmodelo debe recortarse para que tenga una altura aproximada de 11 mm a 15 mm (0,4"-0,6"). Para obtener resultados
6ptimos, el modelo debe moldearse con forma de arco sin rellenar el paladar ni el espacio de la lengua.

3. Rellene cualquier hueco o irregularidad en el modelo utilizando el software de disefio del modelo o con material de relleno y deje
secar o curar.

4. Sies necesario, recubra el modelo con un agente desmoldeante (silicona apta para alimentos o aerosol para cocinar
antiadherente) para evitar que el dispositivo se pegue al modelo y déjelo secar.

Termoconformado

1. Encienda el termoformador e introduzca el cddigo correcto o ajuste el temporizador para la lamina Zendura
(consulte la tabla con los ajustes de configuraciéon recomendados).

2. Realice el termoconformado utilizando una presion de 4 bar (60 psi) o superior. Es preferible una presion mas alta.

3. Coloque el modelo en el centro de la plataforma termoformadora.

4. Caliente el elemento de calentamiento del termoformador antes de colocar el modelo en la plataforma.

5. Abrala bolsa de aluminio. Coloque la lamina Zendura en la estructura de termoconformado y fijela.

6. Coloque el elemento de calentamiento sobre la lJdmina Zendura para comenzar el calentamiento hasta que la lamina esté lista
para conformarse.

7. Caliente el material durante el tiempo recomendado.

8. Aleje el elemento de calentamiento de la ldmina.

9. Conforme la lamina Zendura sobre el modelo con aire presurizado y deje que la pieza se enfrie antes de manipularla.

10. Retire el modelo termoformado de la estructura.

11. Limpie de acuerdo con las instrucciones indicadas a continuacion.

Nota:Los tiempos indicados son solo orientativos, ya que los tiempos de calentamiento varian entre las diferentes termoformadoras.
e Siel plastico no se forma bien en el modelo, afiada 5 segundos al tiempo de calentamiento hasta que se conforme correctamente.
e Siel plastico forma enredos o pliegues, reduzca el tiempo de calentamiento hasta que dejen de aparecer.

Temperatura Tiempo de Presion Caddigo
calentamiento
MiniSTAR® S 220°C 35s <4 Bar 132
Biostar® 220°C 45s >4 bar 152
Drufomat Scan 1mini5s >4 bar
Unidades 190°C-205°C
Erkodent®

MiniSTAR, MiniSTAR S y Biostar son marcas comerciales de Scheu Dental Technology. Drufomat Scan es una marca comercial de
Dreve Dentamid.
Erkodent es una marca comercial de ERKODENT Erich Kopp GmbH.

Instrucciones de recorte

1. Recortey acabe el dispositivo en un entorno bien ventilado. Se recomienda llevar una mascarilla y recortar con una
unidad con aspirador para reducir el polvo. No utilice un cuchillo caliente para el acabado del dispositivo. Pula los
bordes.

2. Elexceso de material puede eliminarse con unas tijeras multiusos para facilitar el manejo del modelo.

3. Corte el dispositivo Zendura del modelo dental utilizando una rueda de recorte dentada o una fresa de laboratorio.
Utilice la rueda de recorte o la fresa de laboratorio a unas 35 000 rpm (velocidad media) y recorte lo mas cerca
posible del contorno acabado del aparato.

4. Nota: Puede resultar atil dibujar el margen de la linea de acabado en el material termoformado a modo de guia antes
de recortarlo.

5. Retire el aparato del modelo 3D, recorte las piezas adicionales con unas tijeras para coronas o puentes o con una
rueda de pulido rotativa gruesa.

6. Pulalos bordes del aparato Zendura con una rueda de pulido giratoria a una velocidad de aproximadamente 10 000 rpm. Se
recomiendan ruedas de pulido de dureza media y fina.

7. Limpie el aparato siguiendo las instrucciones que se proporcionan mas abajo.

*U.S. Pat# 10,870,263 &10,549,511; International patents pending. ZENDURA is a registered trademark of Bay Materials, LLC.
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Limpieza
Lave el aparato Zendura con jabdn suave y enjudguelo bien con agua. Se puede utilizar un cepillo de dientes suave para ayudar a
eliminar el polvo que se genera al pulir. No utilice agua caliente, vinagre, disolventes organicos ni alcohol.

Almacenamiento y eliminacion
Almacene el material termoformable Zendura sin abriry sellado en un lugar fresco y seco, en su envase original. La eliminacion

debe gestionarse de manera ambientalmente sostenible de acuerdo con la normativa local. Los aparatos dentales usados
pueden considerarse un peligro bioldgico. Siga las leyes, directivas, normasy directrices especificas de su pais para la
eliminacion de dispositivos usados.

*U.S. Pat# 10,870,263 &10,549,511; International patents pending. ZENDURA is a registered trademark of Bay Materials, LLC.
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Folhas termoformaveis Zendura GUARD®
Folhas individuais e multipacks Zendura GUARD e N.2 REF 6442, 6447, 6542, 6547

Instrugoes de uso com equipamentos termoformadores de pressao

Uso pretendido
Os materiais termoformaveis Zendura devem ser usados na fabricagdo de aparelhos ortodonticos e odontolédgicos projetados e
planejados por um ortodontista registrado ou por um técnico de laboratério odontoldgico registrado.

Indicagdes de uso
Os materiais termoformaveis Zendura permitem a fabricagdo de aparelhos ortodonticos e odontolégicos, como alinhadores e
contengdes.

Contraindicagoes
Este material é contraindicado para pacientes com histérico de reagdo alérgica a plasticos.

Perigo: Mantenha o material termoformadvel Zendura longe de calor excessivo ou de fontes de ignigdo. Fornega
ventilagdo de exaustdo adequada ao termoformar ou aparar, caso contrario, pode se formar poeira
combustivel.

Perigo: O tempo de aquecimento excessivo durante a termoformagem fara com que o plastico afunde com
possivel risco de lesGes ao operador.

Cuidado:0 Zendura é fornecido pré-seco em embalagem com barreira contra umidade e deve ser
termoformado em até 15 minutos apos a abertura de sua bolsa protetora de aluminio. Esse tempo pode ser
reduzido em um ambiente Umido. A termoformagem tardia pode causar bolhas e outros defeitos que podem
tornar o aparelho odontolégico final inadequado para uso.

Cuidado:A falha em preparar adequadamente o modelo, em termoformar, ou em cortar ou limpar o aparelho,
ou 0 manuseio inadequado em geral, pode resultar em defeitos, rachaduras ou quebras que podem criar
bordas afiadas que podem causar ferimentos, pecas soltas que podem ser aspiradas e/ou tornar o aparelho
odontoldgico inadequado para uso.

Cuidado:Armazene as embalagens de Zendura fechadas em um local fresco e seco e na embalagem original.
N&o utilize o material termoformavel Zendura se a vedagdo da embalagem com barreira contra umidade
estiver danificada ou comprometida.

N3o use material termoformavel Zendura apds a data de validade indicada na embalagem. O desempenho do
produto pode ser afetado.

Descarte o material e os aparelhos odontolédgicos usados de acordo com as regulamentacgGes locais aplicaveis.
Aparelhos odontolégicos usados podem ser considerados residuos de risco bioldgico.

Cuidado:0 material termoformavel Zendura deve ser usado apenas uma Unica vez. A reutilizagdo ou a
termoformagem repetida pode comprometer as propriedades mecanicas do material e o desempenho do
aparelho.
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Importante: Este produto deve ser usado por um profissional, de acordo com as instrugdes de uso.

Importante: Os usuarios e/ou pacientes devem relatar incidentes graves com informagdes sobre o dispositivo médico ao fabricante e a

autoridade nacional competente.
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Preparacdao do modelo

1. O modelo odontolégico deve estar bem curado e seco. Se estiver usando modelos impressos em 3D, siga todas as etapas de pds-
processamento recomendadas para a resina.

2. O modelo deve ser cortado para ter cerca de 11 mma 15 mm (0,4 " a 0,6 ") de altura. Para obter melhores resultados, o modelo
deve ter o formato de um arco, sem o espago do palato ou da lingua preenchido.

3. Preencha todos os furos ou cortes incompletos no software de design de modelo ou com material blockout e deixe secar.

4. Se necessario, cubra o modelo com agente desmoldante (silicone de grau alimentar ou spray de cozinha antiaderente) para evitar
que o aparelho grude no modelo e deixe secar.

Termoformagem

1. Ligue o termoformador e insira o codigo correto ou ajuste o temporizador para a folha Zendura
(consulte a tabela com as configuracées recomendadas).

2. Termoforme usando uma press3o de 4 bar (60 psi) ou superior. E preferivel uma pressdo mais alta.

3. Coloque o modelo no centro da plataforma termoformadora.

4. Pré-aqueca o elemento de aquecimento do termoformador antes de colocar o modelo na plataforma.

5. Abra a embalagem de aluminio. Coloque a folha Zendura no quadro de termoformagem e fixe-a.

6. Gire o elemento de aquecimento sobre a folha Zendura para comegar a aquecer, até que a folha esteja pronta para ser moldada.

7. Aqueca o material pelo tempo recomendado.

8. Mova o elemento de aquecimento para longe da folha.

9. Molde uma folha Zendura sobre o modelo com ar pressurizado e deixe a peca esfriar, antes de manusear.

10. Remova o modelo termoformado da estrutura.

11. Limpe de acordo com as instrugdes fornecidas mais abaixo.

Observagdo: Os tempos sdo apenas diretrizes, pois os tempos de aquecimento variam entre diferentes termoformadores.

Se o plastico ndo se moldar bem no modelo, adicione 5 segundos ao tempo de aquecimento, até que ele se ajuste corretamente.
Se o plastico formar teias ou dobras, reduza o tempo de aquecimento até que nao ocorra a formagao de teias.

Temperatura Tempo de Pressao Cadigo
aquecimento
MiniSTAR® S 220°C 35s <4 bar 132
Biostar® 220°C 45s > 4 bar 152
Drufomat Scan 1mini5s > 4 bar
Unidades 190°Ca 205 °C
Erkodent®

MiniSTAR, MiniSTAR S e Biostar sdo marcas comerciais da Scheu Dental Technology. Drufomat Scan é marca comercial da Dreve

Dentamid.

Erkodent é marca comercial da ERKODENT Erich Kopp GmbH.
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Instrugdes para corte

1. Corte e finalize o aparelho em um ambiente bem ventilado. Recomenda-se usar uma mascara e aparar com uma
unidade de vacuo para reduzir a poeira. Ndo use faca a quente para finalizar o aparelho. Faga o polimento das
bordas.

2. O material em excesso pode ser removido usando uma tesoura utilitaria para facilitar o manuseio do modelo.

3. Corte o aparelho Zendura do modelo odontolégico usando um disco de acabamento serrilhado ou broca de
laboratdrio. Opere o disco de acabamento giratério ou a broca de laboratério a cerca de 35.000 rpm (velocidade
média) e corte o mais préximo possivel do contorno finalizado do aparelho.

4. Observagdo: Pode ser util desenhar a margem da linha de acabamento no material termoformado como um guia,
antes do corte.

5.  Remova o equipamento do modelo 3D, apare partes extras com tesoura de coroa e de ponte ou disco de acabamento
aspero giratorio.

6. Faga o polimento das bordas do aparelho Zendura com um disco de acabamento giratério a uma velocidade de cerca de 10.000
rpm. Discos de acabamento giratdrios médios e finos sdo recomendados.

7. Limpe o aparelho de acordo com as instrugdes fornecidas mais abaixo.

Limpeza
Lave o aparelho Zendura com sabdo neutro e enxague bem com dgua. Uma escova de dentes macia pode ser usada para ajudar a
remover a poeira criada durante o polimento. Ndo use dgua quente, vinagre, solventes organicos nem alcool.

Armazenamento e descarte
Armazene o material termoformdvel Zendura fechado e vedado em local fresco e seco, em sua embalagem original. O descarte

deve ser feito de maneira ambientalmente sustentavel, de acordo com as regulamentagdes locais. Aparelhos odontolégicos
usados podem ser considerados risco biolédgico. Siga as leis, diretivas, padrdes e diretrizes especificas do seu pais para o
descarte de aparelhos usados.
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TepmonnacTuuHi ancrosi marepianu Zendura GUARD®
OKpemi amctu Ta mynbtunakm Zendura GUARD e REF# 6442, 6447, 6542, 6547

IHCTPYKUiA i3 3acTocyBaHHA Ana 061ag4HAaHHA TUCKOBOro TepMmopopmMyBaHHA

MpusHaueHHA
TepmodopmyBanbHi maTepiann Zendura Npu3HaYeHi 419 BUTOTOB/IEHHA OPTOAOHTUYHUX Ta CTOMATO/IOTYHUX anapaTis, po3pobaeHnx

i 3annaHOBaHMX 3apPeecTPOBaHMM OPTOAOHTOM abo 3aPEECTPOBAHUM 3YOHUM TEXHIKOM.

MokasaHHA A0 3acTOCYyBaHHA
TepmonnacTuyHi AncToBi maTtepianun Zendura 403BONAOTb BUTOTOBAATM OPTOAOHTUYHI Ta CTOMATO/IONYHI anapaTu, Taki AK enanHepu

Ta peTeriHepu.

NpoTnnokasaHHA
Llei maTepian npoTMNOKasaHMI NaLieHTaM 3 HAABHICTIO afepriYHUX peakKLili Ha N1acTMacKk B aHaMHesi.

NonepepkeHHA: Tpumaite TepmodopmyBanbHUIN MaTepian Zendura nogani Big HagmipHoro Tenna abo
AxKepena 3aimaHHA. 3abe3neyte HaNeXHy BUTAXKHY BEHTUAALLIO Nig Yac TepmodopmyBaHHA abo obpisaHHs,
OCKi/IbKM MOTEHLiMHO MO3Ke YyTBOPIOBATMUCA FOPIOYMA NnA.

NonepepykeHHA: HaamipHuin Yac HarpiBaHHA Nig Yac TepmodopMyBaHHA MOXKE CNPUYMHUTU NPOBUCAHHA
NAACTUKY 3 MOX/IMBUM PU3MKOM TPaBMyBaHHA onepaTopa.

YBara: Zendura nNocTayaeTbca NonepesHbo BUCYLWEHMM Y BUCOKOBap epHOMY NakyBaHHi Ta Mae 6yTu nigaaHui

TepmodopMyBaHHIO NPOTArom 15 XBUAMH NicNA BiAKPUTTA 3aXMCHOrO GO/IbroBaHOro naketa. Y Bonoromy
cepepoBuULLi Liei Yac MoXKe ByTU CKOPOUYEHO. 3aTpMMKa TepMODOPMYBAHHA MOXKE CMIPUYUHUTU YTBOPEHHSA
bynbballoK Ta iHWI gedeKTu, AKi MOXKyTb 3p06UTH KiHLEeBUIN CTOMATOIOTIYHMIA NPUCTPIA HENPUAATHUM ANA
BUKOPUCTAHHA.

YBara: HeHanexxHa niarotoBka mozeni, TepmopopmyBaHHs, 06pizaHHA abo ounLeHHA npunagy, abo
Henpasu/abHe NOBOAXEHHA 3araloM MOXYTb NPM3BECTU A0 AedeKTiB, TPILLMH abo NONOMOK, O MOXKYTb
CNPUYNHUTM NOABY FOCTPUX KPaiB, AKI MOXKYTb NPU3BECTU A0 TPABM, BiAOKPEMNEHUX YaCTUH, AKI MOXYTb ByTH
acniposaHi, Ta/abo 3pobUTK CTOMATONOTIYHUI NPUNAA HEMPUAATHUM A1 BUKOPUCTAHHA.

YBara: 36epiraliTe Hepo3KpUTi ynakoBKM Zendura y NpoXoN04HOMY Ta CyXOMY MiCLi B OpUriHaNbHIN ynaKoBLi.
He BukopwucToByiiTe TepmodopmyBanbHUil maTepian Zendura, AKLLO repmeTn3aLlilo NakeTa 3 BONOro3axmMcHUM
6ap’epom NoLwKoAKeHO abo NopyLleHo.

He BuKopucToByiiTe TepmodopmMyBanbHUA MaTepian Zendura nicaa 3aKiHYeHHA TePMiHY NPUAATHOCTI,
33a3HaYeHOoro Ha ynakosLi. EKcnayaTauiiHi XapaKTepucTUKM BUPOBY MOKYTb NOTipWUTUCA.

YTuUnisyrte maTepian i BUKOPUCTaHi CTOMATONONIYHI NPpUAaAM BiANOBIAHO A0 YMHHUX MICLEBUX HOPM.
BWKOpPWCTaHi CTOMATONOrYHI MPUAagM MOXKYTb BBaXKaTuca bionorivHo HebesneyHMmM Biaxogamu.

YBara: TepmodpopmysanbHuit maTepian Zendura NnpusHayeHMin anwe Ana 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA.
MoBTOpHE BUKOPUCTAHHA abo NOBTOPHE TepMOPOPMYBAHHA MOXKE NOTIPLIMTU MeXaHi4Hi BAaCTUBOCTI
maTepiany Ta eKcnayaTaLliiHi XapaKTepUCcTUKM NPUCTPOIO.

> B> B b BPPB

Ba>xnueo: Lieii Bupi6 npuaHaveHui Ana BUKOPUCTaHHA NpodeCinHMM KOPUCTyBayeM BiANOBIAHO A0 iIHCTPYKLiN i3

3acToCcyBaHHA.

Baknmeo: KopucTysadi Ta/abo nauieHTU NOBMHHI NOBIAOMAATH NMPO CEPMO3HI IHLMAEHTM, NOB’A3aHi 3 MegnMYHUM BUPO6OM, BUPOBHUKY

Ta HaLiOHabHOMY KOMNETEHTHOMY OpraHy.
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MNigrotroBka mopeni

1. CromaTonoriyHa mogenb NnoBMHHA ByTK f06pe 3aTBepAiNoI0 Ta Cyxot0. AKLLO BUKOPUCTOBYIOTLCA MOZei, HaApyKoBaHi Ha 3D-
NPUHTEPI, BUKOHaWTe BCi eTanu nicnaobpobku, peKomeHA0BaHi AnA CMoun.

2. Mogenb cnig 06pizatv oo BUcotn npnb6amsHo 11-15 mm (0,4”-0,6"). nA oTpUMaHHA HaKpaLLMX pe3ynbTaTiB MoAenb Chig,
chopmyBaTh y BUrNAL4i ayrv 6e3 3anoBHeHHA NpocTopy nigHebiHHA abo A3MKa.

3. 3anoBHiTb 6yab-AKi 0TBOPM abo NiAHYTPEHHA Ha MOAENi B NporpamMHoMy 3abe3neyeHHi AN NPOEKTYBaHHA moaeni abo 610K-ayT
maTepianom i gainTe BUCOXHYTM abo 3aTBEPAITH.

4. 3anotpebu NoKpuitTe moaenb po3aintoBasbHNUM 3acO060M (XapYOBUM CUAIKOHOM abo aHTUMPUTAPHUM KyNiIHAPHUM CNpeem), Wwob
3anobirtTv NpuAnnaHHIo anaparta 40 Mogeni, i AaviTe NOMY BUCOXHYTH.

TepmodopmyBaHHsA

1. YBiMKHITb Tepmodopmep i BBEAITb NPaBUAbHUI KoZ abo Bigperyntolite Tanmep ana amcra Zendura.

2. (4mB. Tabanuto 3 peKOMEHA0BAHMMM NapaMmeTpamm KoHirypaduii).

3. BWKOHyITe TepmodopmMyBaHHA Mif TMcKoM 4 6ap (60 psi) abo BuLle. BaxkaHO 3acTOCOBYBATU BULLMIA TUCK.

4.  ToMmicTiTb MoAgenb y LeHTp TepMmopopmyBanbHOT naaThopmu.

5. MonepeaHbo posirpivite HarpiBanbHUIA enemeHT Tepmodopmepa nepes TMM, AK PO3MiLLyBaTU MoZeb Ha NaaTopmi.
6. Biakpuiite ponbroBaHmii naker. PosmicTiTe McT Zendura y pamui Tepmodopmepa Ta 3akpiniTb iMoro.

7. NepemicTiTb HarpiBaNbHUI eneMeHT Hag, aimctom Zendura, Wwo6 po3noyaT HarpiBaHHA, JOKW INCT He byae roToBuin 4o

bopmyBaHHs.
8. HarpisaitiTe maTepian NpoTArom pekomeHA0BaHOro Yacy.
9. BiacyHbTe HarpiBasbHUI eNeMeHT Big, ucTa.
10. Cdopmyiite anct Zendura Ha mogeni 3a LONOMOrot CTUCHEHOTO NOBITPA Ta AaliTe BUPoby 0X0N0HYTU nepes, 06pobKoto.
11. BuimiTb TepmodOPMOBAHY AETANb i3 PAMKMU.
12. OumCTiTb BiANOBIAHO 40 iIHCTPYKLiM, HABEAEHUX HUKYE.

Npumitka: Yac € anwe opieHTOBHMM, OCKI/ZIbKM Yac HarpiBaHHA BiAPI3HAETbCA B Pi3HUX TepmodopmaTopax.

*  AKWO NAacTUK NOraHo NPUANATae 40 MoAeni, AofanTe 5 ceKyHA, [0 Yacy HarpiBaHHA, OKW He byae AOCATHYTO HaneXHoi aganTaLii.
e AKwWo nig vyac popmMyBaHHA YTBOPIOKOTLCA «MAaBYTUHHA» ab0 CKNaAKM, 3BMEHLUTE Yac HarpiBaHHA, LOKM YTBOPEHHSA CKNAJO0K He

NPUNUHUTBCA.

Temnepatypa Yac HarpiBaHHA Tuck Kop
MiniSTAR® S 220°C 35c <4 6ap 132
Biostar® 220°C 45 ¢ >4 6ap 152
Drufomat Scan 1 x8 15 ceK >4 6ap
Erkodent® Units 190-205 °C

MiniSTAR, MiniSTAR S Ta Biostar € ToprosenbHMMM mapkamm KomnaHii Scheu Dental Technology. Drufomat Scan € ToprosenbHoo
MapKoto KomnaHii Dreve Dentamid.
Erkodent € ToprosensHoto mapkoto komnaHii ERKODENT Erich Kopp GmbH.

IHCTpYKLU,iT WoA0 06pi3aHHA

1. OGbpixTe Ta 06p0bITL anapaT y AobOpe NPOBITPIOBAHOMY CEpeoBULLi. PEKOMEHIYETHCA HOCUTU MACKy Ta BUKOHYBATH
06pi3aHHA i3 BUKOPUCTAHHAM BaKyyMHOro 6/10Ka 414 3MeHLWeHHA nuay. He BUKOPUCTOBYIMTE rapaumii Hix ans
ocTaTo4yHOI 06po6KM Npunagy. BignonipyiTe Kpai.

2. Hagnuvwok maTepiany MOXKHA BUAAANTU 33 JONOMOTOL0 YHIBEPCAZIbHUX HOXKMLb, WO6 nonerwmTty poboTty 3 Mmogensto.

3. BiagpixTe npunag, Zendura Big, cTomaToN0rYHOT MOAENI 32 LONOMOTO0 Bigpi3HOro AncKa abo 6opmalumnHm 3i
ceepanom. MpautoiTe Ha WBMAKoCTi 6a13bKo 35 000 06/xB (cepeaHa WBUAKICTL) i BigpizaiiTe Akomora 61uxKue 40
OCTaTOYHOrO KOHTYpY anapara.

4. MMpwumitKa: Mepen 06pi3aHHAM MOXKe BYTU KOPUCHO HaHeCTU Kpan QiHiWHOI NiHii Ha TepmodopMoBaHMiA MaTepian Ak
OpIiEHTHP.

5. 3HimiTb anapar i3 3D-mogaeni, 06pixKTe 3aBi YaCTUHM HOXKULAMM ANA KOPOHOK | MOCTiB abo poTauiiHMMm BigpisHUM
nonipysasibHUM ANCKOM.

6. Bignonipy¥Te Kpai anapaTa Zendura 3a 40ONOMOrOI0 POTaLLiAHOro NOAIPYBaIbHOTO AMCKA Ha WBKMAKoCTi npnbamsHo 10 000 o06/xs..
PekomeHAayOTbCA NONIPYBaNbHI AUCKU CEPEAHBOrO Ta APIOHOrO Po3mipy.

7. OuucTiTe Npunag BigMNoBiAHO A0 IHCTPYKLiN, HABEAEHUX HMXKYE.
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OunweHHsn

Mpomuitte anapaT Zendura m’AKMM MUIOM i peTesIbHO CNOMOCHITb BOAOK. M’sKy 3yBHY LWiTKY MOXHa BUKOPUCTOBYBATH, LLLO6
O0MNOMOFTV BUAQNNTY NWA, LLLO YTBOPIOETLCA Nif Yac nonipyBaHHA. He BUKOPUCTOBYIMTe rapady BOAY, OLET, OpPraHivyHi PO3YMHHMKK abo
cnupT.

36epiraHHA Ta yTUaisauina
36epiranite HEPO3KPUTUI | 3aneyaTaHU TepModopMyBanbHUN MaTepian Zendura B NPOX0N04HOMY Ta CyXOMy MicCLi B

opwuriHanbHiM ynakoBLi. YTunizauito cnig 34incHoBaTW €KO0riYHO cTanmm crnocoboM BiaANoBiAHO A0 MiCLEBUX HOPM.
BukopucTaHi cToMaTtonorivHi npunagn MoxyTb BBaXkaTuca 6ionoriyHo HebesneuHnmmn. JoTpumynteca YUMHHUX y Balwin kpaini
3aKOHIB, AMPEKTUB, CTAHAAPTIB i HACTAHOB LWOA0 YyTUNI3aLlii BAKOPUCTaHUX NPUCTPOIB.
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Symbols used on Zendura labeling ¢ Symboles utilisés sur ’étiquetage ® Simboli usati sull’etichettatura ¢ Symbole auf
Etiketten und Verpackungen ¢ Simbolos utilizados en la etiqueta ® Simbolos utilizados na identificagao ¢ Cumeonu, wo
BUKOPMCTOBYIOTbCA Ha MapKyBaHHi

Reference or re-order number ¢ Numéro de référence ou pour renouveler une commande ¢ Numero di
riferimento o di riordino ® Referenznummer/Artikelnummer/Bestellnummer e Nimero de referencia o de
pedido recurrente ¢ Numero de referéncia ou do novo pedido ® PedpepeHcHU1 Homep

i
m
T

LOT Lot number ¢ Numéro de lot ¢ Numero di lotto ® Chargennummer ¢ Nimero de lote ® NiUmero do lote
Homep naprii

QTY Quantity ® Quantité e Quantita ® Menge ¢ Cantidad ¢ Quantidade ® Kinbkictb

Medical device e Dispositif médical ¢ Dispositivo medico ® Medizinprodukt ¢ Producto sanitario e Dispositivo
médico ® MeguuHuit NnpucTpin

Manufacturing date ¢ Date de fabrication ¢ Data di fabbricazione  Herstellungsdatum e Fecha de fabricacién e
Data de fabricagdo ¢ [laTta BMpobHMLTBA

Consult accompanying Instructions for Use e Consulter le mode d’emploi pertinent e Consultare le istruzioni
per I'uso allegate * Beiliegende Gebrauchsanweisung beachten ¢ Consulte las instrucciones de uso adjuntas e
Consulte as instrugGes de uso ® 3BepHiTbCA 40 CYyNPOBiAHOI IHCTPYKL,i i3 3acTOCyBaHHA

Caution ¢ Attention e Attenzione ¢ Achtung ¢ Atencidn ¢ Atengdo e YBara

Use by date/Expiration date ¢ Date d’expiration/de péremption ¢ Usare entro/Data di scadenza e
Mindesthaltbarkeitsdatum/Verfalldatum/Verbrauchsdatum e Fecha de caducidad/Fecha de vencimiento e Use
por data/Data de validade  Bukopucratm go

Single-use A usage unique ¢ Monouso ® Einmalgebrauch ¢ Un solo uso ¢ Proibido Reprocessar o
OAHOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA

Manufacturer ¢ Fabricant e Produttore ® Hersteller ¢ Fabricante ¢ Fabricante ® Bupo6Huk

Lo >E (L3

Authorized representative in referenced country/region  Représentant autorisé dans le pays/la région de
référence » Mandatario nel Paese/regione di riferimento ¢ Bevollméchtigter im betreffenden Land/in der
betreffenden Region ¢ Representante autorizado en el pais/regidn al que se hace referencia * Representante
autorizado no pais/regido de referéncia ® YnosHoBaxeHWn NpeacTaBHUK Y BigNoBiAHIN KpaiHi/perioHi

A
m
<

Importer into referenced country/region ¢ Importateur dans le pays/la région de référence ¢ Importatore nel
IMP Paese/regione di riferimento ¢ Importeur in das/die angegebene Land/Region ¢ Importador en el pais/region
al que se hace referencia ® Importador no pais/regido de referéncia ® ImnopTep y BKa3aHy KpaiHy/perioH

c € European conformity mark ¢ Marque de conformité européenne ¢ Marchio di conformita europea

Europaisches Konformitatszeichen ¢ Marca de conformidad europea ® Marca de conformidade europeia ®
3Hak BignosigHocTi EBponelicbkoro Cotosy

Ukrainian national conformity mark ¢ Symbole national de conformité ukrainien e Simbolo nazionale di

4/ conformita ucraino ® Ukrainisches nationales Konformitatszeichen ¢ Simbolo nacional de conformidad de
Ucrania e Simbolo nacional de conformidade da Ucrdnia ® YKpaiHCbKWiA HaLiOHaNbHMIA CUMBOA BiANOBIZHOCTI
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