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Zendura VIVA® Thermoformable Sheet Materials

Zendura VIVA single sheet and multipacks ® REF# 9212, 9251, 9284, 9287, 9252
Zendura VIVA 20-sheet box ¢ REF# 9212-20, 9284-20, 9287-20

Instructions for Use with Pressure Thermoforming Equipment

Intended Use
Zendura VIVA Thermoformable Sheet Materials are intended for prescription use in the fabrication of
orthodontic and dental appliances.

Description

Zendura VIVA Thermoformable Sheet Materials allow the fabrication of orthodontic and dental
appliances. Zendura VIVA sheet materials are produced with a unique Dual-Shell design*, providing a
combination of exceptional force characteristics and elasticity for patient comfort. The outer rigid shell
provides toughness and positive resistance to bruxing. The elastomeric middle layer provides resilience
and flexibility for greater patient comfort and consistent positioning and force application.

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

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

Zendura VIVA is provided pre-dried in high barrier packaging and should be
thermoformed within 15 minutes of opening its protective foil pouch.

Zendura VIVA sheet must be thermoformed within 15 minutes of opening its protective
foil pouch. (This time can be reduced in a humid environment.)

Store unopened Zendura sheet packages in a cool and dry place.

> >

*U.S. Pat# 10,870,263 & 10,549,511; International patents pending.
ZENDURA is a registered trademark of Bay Materials, LLC.
Fremont, CA 94538 USA | +1 650.566.0800 | ZenduraDental.com
Bay Materials, LLC. All rights reserved.
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Model Preparation

1. The dental model should be well cured and dry.

2. The model should be trimmed to be about 20- (%") high.

3. Assemble any specialized attachment geometry to the model.

4. Fillin any holes or undercuts on the model with blockout material and let dry.
Suggested: Coat the model with foil liquid separator or model release agent (to prevent the
appliance from sticking to the model) and let dry.

Thermoforming

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

Thermoform using a pressure of 4 bar (60 psi) or above. A higher pressure is preferable.
Preheat the thermoformer’s heating element before placing the model on the platform.

Open the foil pouch. Place the Zendura sheet on the thermoforming frame.

Swing the heating element over the Zendura sheet to begin heating until the sheet is ready to be
formed. The sheet is ready to be formed when it sags 12 to 20 mm (%" to %").

Move the heating element away from the sheet.

Form the Zendura sheet over the model with pressurized air and allow the part to cool before
handling.

8. Trim and finish the appliance.

9. Wash Zendura appliance with mild soap and rinse well with water before delivering.
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1. CutZendura appliance off the dental model using a trimming wheel or a twist drill (1 mm diameter
for Zendura material). Operate the trimming wheel or twist drill at around 35,000 rpm and cut
as close to the finished outline of the appliance as possible.

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

3. Polish the edges of Zendura appliance with a rotary polishing wheel at a speed of about
10,000 rpm.

4. Rinse Zendura appliance with cool water and mild soap before delivering.

Suggested Zendura VIVA Pressure thermoforming settings
Note: Heating times vary between different thermoformers.

e If the plastic does not form well to the model, add 5 seconds to heating time until conformation
is acceptable.

e Ifthe plastic forms webs or folds, reduce heating time until webbing does not occur.

Suggested Thermoforming Settings
0.89mm (0.035”) Thickness (Zendura VIVA REF 9212/9212-20, 9251, 9252, 9284/9284-20, 9287/9287-20)

Temperature Heating Time Pressure Code
MiniSTAR® 220°C 50 sec 24 Bar 162
MiniSTAR® S 220°C 45 sec 24 Bar 152
Biostar® 220°C 45 sec or 50 sec >4 Bar 152
Drufomat Scan 1 min 15 sec >4 Bar
Erkodent® Units 205°C-210°C 1 min 20 sec
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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.

Since Zendura is engineered to have exceptionally high strength, learning to fabricate appliances with
this material may require some experimentation. We encourage you to visit www.ZenduraDental.com/
pages/resources for tips on trimming and finishing this material.


http://www.zenduradental.com/
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Matériaux pour feuilles thermoformables Zendura VIVA®

Feuille unitaire et multipacks Zendura VIVA ¢ No de réf 9212, 9251, 9284,
9287, 9252 Boite de 20 feuilles Zendura VIVA e No de réf 9212-20, 9284-20,
9287-20

Mode d’emploi pour les dispositifs formés par pression

Utilisation prévue
Les matériaux pour feuilles thermoformables Zendura VIVA sont prévus pour une utilisation sur
prescription dans la fabrication de dispositifs dentaires et orthodontiques.

Description

Les matériaux pour feuilles thermoformables Zendura VIVA permettent la fabrication de dispositifs
dentaires et orthodontiques. Les matériaux pour feuilles Zendura VIVA sont produits selon une
conception a double couche unique*, permettant une association exceptionnelle de résistance et
d’élasticité pour le plus grand confort du patient. La couche externe rigide offre dureté et résistance
positive au bruxisme. La couche élastomere au milieu offre résistance et flexibilité pour le plus grand
confort des patients, ainsi qu’un positionnement et une application des forces fiables.

Contre-indications

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

Précaution : Un temps de chauffage excessif pendant le thermoformage causera
I’affaissement du plastique, ce qui peut occasionner des blessures chez I'opérateur.
Zendura est fourni pré-séché dans un conditionnement ultra protecteur et doit étre
thermoformé dans les 15 minutes suivant I'ouverture de sa pochette protectrice.

La feuille Zendura VIVA doit étre thermoformée dans les 15 minutes suivant I’ouverture de
sa pochette protectrice. (Cette durée peut étre moins importante dans un environnement
humide.)

Conserver les emballages de feuilles Zendura dans un endroit frais et sec.

> BB

*Etats-Unis No de brevet : 10,870,263 et 10,549,511; Brevet international en instance.
ZENDURA est une marque déposée de Bay Materials, LLC.

Fremont, CA Etats-Unis | +1 650.566.0800 | ZenduraDental.com

Bay Materials, LLC. Tous droits réservés.

fr_IFU 1013 Zendura VIVA — Rev C
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Préparation du modeéle

1. Le modele dentaire doit étre correctement polymérisé et sec.

2. Le modele doit étre découpé afin de présenter une hauteur d’environ 20 mm.

3. Assembler toute fixation de géométrie spéciale au modele.

4. Combler tout trou ou contre-dépouille sur le modele avec du matériau de comblement et laisser
sécher.
Suggestion : Appliquer une couche de séparateur liquide pour feuille d’aluminium sur le modele ou
un agent anti-adhésif (afin d’éviter que le dispositif ne se colle au modele) et 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 parameétres de configuration recommandés).

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

Préchauffer I'élément chauffant du thermoformeur avant de placer le modéle sur la plateforme.

Ouvrir la pochette. Placer la feuille Zendura sur I'armature de thermoformage.

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. La feuille est préte a étre formée lorsqu’elle

s’affaisse de 12 a 20 mm.

Eloigner I'élément de chauffage de la feuille.

7. Former la feuille Zendura sur le modeéle avec de I'air comprimé et laisser la piéce se refroidir avant
de la manipuler.

8. Découper et assurer la finition du dispositif.

9. Laver le dispositif Zendura avec un savon doux tel que du Liquinox a 2 % et bien rincer avec de
I’eau avant son application.

e wN
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Zendura VIVA
Instructions de découpage :

1. Découper le dispositif Zendura du modéle dentaire a I'aide d’un disque de découpage ou d’un foret
hélicoidal (1 mm de diamétre pour le matériau Zendura). Utiliser le disque de découpage ou le foret
hélicoidal a environ 35 000 trs/min et découper aussi prét que possible du contour de finition du
dispositif.

2. Retirer le dispositif du modéle 3D, découper toute piece supplémentaire avec des ciseaux pour
couronne et bridge ou des fraises de découpage.

3. Polirles bords du dispositif Zendura avec un polisseur de bord a une vitesse d’environ 10 000 trs/
min.

4. Rincer le dispositif Zendura avec de I'eau froide et du savon doux avant de I'appliquer.

Parametres de pression de thermoformage suggérés pour Zendura VIVA

Remarque : Les temps de chauffage varient d’un thermoformeur a un autre.

e Sile plastique ne se forme pas bien sur le modele, ajouter 5 secondes au temps de chauffage
jusqu’a ce que la conformation soit acceptable.

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

Paramétres de thermoformage suggérés

Epaisseur de 0,89 mm (0,035") (Zendura VIVA REF 9212/9212-20, 9251, 9252, 9284/9284-20, 9287/9287-
20)

Température Temps de chauffage Pression Code
MiniSTAR® 220°C 50 sec 24 Bar 162
MiniSTAR® S 220°C 45 sec >4 Bar 152
Biostar® 220°C 45 sec ou 50 sec >4 Bar 152
Drufomat Scan 1 min 15 sec 24 Bar
Unités Erkodent® 205°C-210°C 1 min 20 sec
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MiniSTAR, MiniSTAR S et Biostar sont des marques déposées de Scheu Dental Technology.
Drufomat Scan est une marque déposée de Dreve Dentamid.
Erkodent est une marque déposée de ERKODENT Erich Kopp GmbH.

Comme Zendura est congu pour avoir une résistance exceptionnellement élevée, apprendre a fabriquer
des dispositifs avec ce matériau peut nécessiter la réalisation d’essais préalables. Nous vous invitons a
consulter le site www.ZenduraDental.com/pages/resources pour obtenir des conseils sur le découpage
et la finition de ce matériau.


http://www.zenduradental.com/pages/resources
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Materiale in fogli termoformabili Zendura VIVA®

Zendura VIVA foglio singolo e multipack - REF# 9212, 9251, 9284, 9287, 9252
Zendura VIVA scatola da 20 fogli - REF# 9212-20, 9284-20, 9287-20

Istruzioni per I'uso con macchine termoformatrici a pressione

Uso previsto
Il materiale in fogli termoformabili Zendura VIVA e destinato all'uso su prescrizione nella realizzazione di
apparecchi ortodontici e dentali.

Descrizione

I materiale in fogli termoformabili Zendura VIVA consente la realizzazione di apparecchi ortodontici e
dentali. | fogli Zendura VIVAsono prodotti con un esclusivo design Dual-Shell*, che fornisce una combi-
nazione di eccezionale forza ed elasticita per il comfort del paziente. Il guscio rigido esterno fornisce
robustezza e resistenza positiva contro il bruxismo. Lo strato intermedio elastomerico fornisce elasticita
e flessibilita per un maggiore comfort del paziente e una collocazione e applicazione della forza coerenti.

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

Attenzione: un tempo diriscaldamento eccessivo durante la termoformatura causeraiil
cedimento della plastica con possibile rischio di lesioni per |'operatore.

Zendura é fornito pre-essiccato in una confezione ad alta barriera e deve essere
termoformato entro 15 minuti dall'apertura della busta in pellicola protettiva.

Il foglio Zendura VIVA deve essere termoformato entro 15 minuti dall'apertura della busta
protettiva. (Questo tempo potrebbe essere pili breve in ambiente umido)

Conservare le confezioni di fogli Zendura non aperte in un luogo fresco e asciutto.

> B

*Brevetti U.S.A.# 10,870,263 & 10,549,511; In attesa di brevetti internazionali.
ZENDURA € un marchio commerciale registrato di Bay Materials, LLC.
Fremont, CA 94538 USA | +1 650.566.0800 | ZenduraDental.com

© Bay Materials, LLC. Tutti i diritti riservati.

it_IFU 1013 Zendura VIVA — Rev C



Zendura VIVA
Preparazione del modello

1. Ilmodello deve essere perfettamente indurito e asciutto.

2. llmodello deve essere tagliato per ottenere un’altezza di ca. 20 mm (34").

3. Assemblare ogni geometria di attacco speciale al modello.

4. Riempire eventuali buchi o sottosquadri del modello con materiale di copertura e lasciare asciugare.
Suggerimento: Rivestire il modello con un separatore di liquidi o un distaccante per modelli (per
evitare che I'apparecchio si attacchi al modello) e lasciare asciugare.

Termoformatura

1. Accendere la termoformatrice e immettere il codice corretto o regolare il timer con i parametri per
il foglio Zendura (vedere tabella con le impostazioni di configurazione consigliate).

2. Termoformare con una pressione di 4 bar (60 psi) o superiore. Una pressione piu alta e preferibile.

3. Preriscaldare I'’elemento riscaldante della termoformatrice prima di posizionare il modello sulla
piattaforma.

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

5. Spostare I'elemento riscaldante sopra il foglio Zendura per avviare il riscaldamento fino a quando il
foglio sara pronto per essere formato. Il foglio € pronto per essere formato quando cede da 12 a
20 mm (da %" a %").

6. Allontanare I'elemento riscaldante dal foglio.

7. Formare il foglio Zendura sul modello con aria compressa e lasciare raffreddare la parte prima di
maneggiarla.

8. Rifilare e rifinire I'apparecchio.

9. Lavare l'apparecchio Zendura con sapone delicato come Liquinox al 2% e risciacquare bene con
acqua prima di consegnarlo.

10
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1. Staccare l'apparecchio Zendura dal modello dentale tagliandolo con una rotella di taglio o una fresa
a spirale (1 mm di diametro per il materiale di Zendura). Azionare la rotella di taglio o la fresa a
spirale a circa 45.000 giri/min e tagliare il piu vicino possibile al contorno finito dell'apparecchio.

2. Rimuovere |'apparecchio dal modello 3D, tagliare le partiin eccesso con le forbici per corone e ponti
o con una rotella di taglio rotante.

3. Lucidareibordi dell'apparecchio Zendura con una rotella di lucidatura rotante a una velocita di circa
10.000 giri al minuto.

4. Lavare I'apparecchio Zendura con acqua fredda e sapone neutro prima di consegnarlo.

Istruzioni per il taglio:

Impostazioni suggerite per la termoformatura a pressione di Zendura VIVA

Nota: i tempi di riscaldamento variano tra le diverse termoformatrici.

e Selaplastica non si adatta bene al modello, aumentare il tempo di riscaldamento di 5 secondi fino a
ottenere una forma accettabile.

e Sela plastica forma reticoli o pieghe, ridurre il tempo di riscaldamento fino a quando il fenomeno
non si verifica piu.

Impostazioni di termoformatura suggerite
Spessore 0,89 mm (0,035") (Zendura VIVA REF 9212/9212-20, 9251, 9252, 9284/9284-20, 9287/9287-20)

Temperatura Tempo di riscaldamento Pressione Codice
MiniSTAR® 220°C 50 sec 24 bar 162
MiniSTAR® S 220°C 45 sec >4 bar 152
Biostar® 220 °C 45 sec 0 50 sec >4 bar 152
Drufomat Scan 1 min 15 sec >4 bar
Erkodent® Units 205°C-210°C 1 min 20 sec

11
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MiniSTAR, MiniSTAR S e Biostar sono marchi commerciali di Scheu Dental Technology.
Drufomat Scan é un marchio commerciale di Dreve Dentamid.
Erkodent é un marchio commerciale di ERKODENT Erich Kopp GmbH.

Poiché Zendura e progettato per avere una resistenza eccezionalmente alta, possono esser necessari
diversi tentativi per apprendere la tecnica corretta per realizzare apparecchi con questo materiale.
Visitare www.ZenduraDental.com/pages/resources per suggerimenti su come tagliare e rifinire questo
materiale.

12
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Zendura VIVAZ® Tiefziehfolien

Zendura VIVA Einzelfolie und Multipacks e Art.-Nr. 9212, 9251, 9284, 9287, 9252
Zendura VIVA Box a 20 Folien e Art.-Nr. 9212-20, 9284-20, 9287-20

Gebrauchsanweisung fiir die Verarbeitung mit Druck-
Tiefziehgeraten

Vorgesehener Verwendungszweck
Zendura VIVA Tiefziehfolien sind fur die Herstellung von verschreibungspflichtigen kieferorthopadischen
und zahnmedizinischen Formteilen vorgesehen.

Beschreibung

Zendura VIVA Tiefziehfolien werden fur die Herstellung von verschreibungspflichtigen
kieferorthopadischen und zahnmedizinischen Formteilen verwendet. Zendura VIVA Tiefziehfolien
zeichnen sich durch ihr einzigartiges Dual-Shell-Design* aus, das ein ausgezeichnetes Kraftverhalten
und eine aussergewohnlich hohe Elastizitat fiir mehr Patientenkomfort bietet. Die rigide dussere Hiille
zeichnet sich durch hohe Zahigkeit und Belastbarkeit aus und halt Zéhneknirschen stand. Die elastomere
innen liegende Schicht zeichnet sich durch ihre Widerstandsfahigkeit und Flexibilitat aus und sorgt fiir
einen hoheren Patientenkomfort und eine konsistente Positionierung und Krafteinleitung.

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

Achtung: Eine zu lange Heizzeit wahrend des Thermoformingverfahrens fihrt zu einem
Foliendurchhang und kann mit einem Verletzungsrisiko fiir den Anwender einhergehen.
Zendura wird vorgetrocknet in einer hochdichten Verpackung geliefert und sollte nach
dem Offnen des Schutzbeutels innerhalb von 15 Minuten verarbeitet/tiefgezogen werden.

Zendura VIVA Folie muss nach dem Offnen des Schutzbeutels innerhalb von 15 Minuten
verarbeitet/tiefgezogen werden. (Diese Spanne ist in einer feuchten Umgebung ggf. kirrzer.)

> B

*Patent-Nr. US 10,870,263 und 10,549,511; Internationale Patente angemeldet.
ZENDURA ist eine eingetragene Marke von Bay Materials, LLC.

Fremont, CA USA | +1 650.566.0800 | ZenduraDental.com

© Bay Materials, LLC. Alle Rechte vorbehalten.

DE_IFU 1013 Zendura VIVA - Rev C
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f Lagern Sie ungedéffnete Verpackungen Zendora Folie an einem kiihlen und trockenen Ort.

Modellvorbereitung

1.

2.
3.
4.

Das Arbeitsmodell sollte gut ausgehartet und getrocknet sein.

Das Modell sollte auf eine Hohe von etwa 20 mm getrimmt werden.

Fixieren Sie mogliche spezielle Attachment-Geometrien am Modell.

Fillen Sie jegliche Hohlrdume und Unterschnitte am Modell mit einem Ausblockmaterial auf und
lassen Sie das Material trocknen.

Empfehlung: Es wird empfohlen, eine Isolierflissigkeit oder ein Trennmittel auf das Modell
aufzutragen und trocknen zu lassen (um ein Anhaften des Thermoformteils am Modell zu
verhindern).

Thermoformingverfahren

1.

Schalten Sie das Druck-Tiefziehgeréat ein. Geben Sie den korrekten Code fiir die Zendura Folie ein
oder stellen Sie die korrekte Heizzeit ein (siehe Tabelle mit empfohlenen
Konfigurationseinstellungen).

Stellen Sie einen Druck von 4 bar oder hoher fir das Tiefziehen ein. Es wird empfohlen, mit einem
hoheren Druck zu arbeiten.

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

Offnen Sie den Folienbeutel. Platzieren Sie die Zendura Folie auf den Tiefziehrahmen.

Platzieren Sie das Heizelement tiber der Zendura Folie, um die Folie auf Umformtemperatur zu
erwarmen. Die optimale Umformtemperatur ist bei einem Foliendurchhang von 12 bis 20 mm
erreicht.

Bewegen Sie das Heizelement von der Folie weg.

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

Schneiden Sie das Formteil aus und nehmen Sie die finale Ausarbeitung vor.

Reinigen Sie das Zendura Formteil vor der Lieferung mit einer milden Seife und spilen Sie es
anschliessend mit reichlich Wasser ab.

14
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1. Schneiden Sie das Zendura Formteil mit einer Schleifscheibe oder einem Spiralbohrer (@ 1 mm fur
Zendura Folie) vom Arbeitsmodell. Schneiden Sie mit der Schleifscheibe oder dem Spiralbohrer
bei etwa 35.000 U/min so dicht wie méglich entlang der Kontur des Formteils.

2. Heben Sie das Formteil vom 3D-Modell ab und entfernen Sie liberflissiges Material mit der Kronen-
und Briickenschere oder mit einer rotierenden Schleifscheibe.

3. Polieren Sie die Kanten des Zendura Formteils mit einer rotierenden Polierscheibe bei etwa
10.000 U/min.

4. Reinigen Sie das Zendura Formteil vor der Lieferung an die Zahnarztpraxis mit einer milden Seife
und spiilen Sie es anschliessend mit kaltem Wasser ab.

Empfohlene Einstellungen fiir das Thermoformingverfahren mit Zendura VIVA

Hinweis: Die Heizzeiten der unterschiedlichen Tiefziehgerate unterscheiden sich.

e Sollte sich das Kunststoffmaterial nicht wie gewiinscht an das Modell anformen, verlangern Sie die
Heizzeit um 5 Sekunden bis eine akzeptable Erweichung erreicht ist.

e Wenn das Kunststoffmaterial Bahnen oder Falten bildet, reduzieren Sie die Heizzeit, bis keine
Bahnen-/Faltenbildung mehr auftritt.

Empfohlene Einstellungen fiir das Thermoformingverfahren
Dicke 0,89 mm (0,035") (Zendura VIVA REF 9212/9212-20, 9251, 9252, 9284/9284-20, 9287/9287-20)

Temperatur Heizzeit Druck Code
MiniSTAR® 220°C 50s >4 bar 162
MiniSTAR® S 220°C 45s >4 bar 152
Biostar® 220°C 45 s oder 50's >4 bar 152
Drufomat Scan 1min15s >4 bar
Erkodent® Gerdte | 205°C—210°C 1min20s

15
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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.

Zendura besitzt eine ausserordentlich hohe Festigkeit. Zu Beginn muss der Anwender/die Anwenderin
daher gegebenenfalls den Umgang mit dem Material erlernen/ausprobieren, bis er oder sie erfolgreich
damit Material verarbeiten kann. Wir empfehlen lhnen, die Webseite
www.ZenduraDental.com/pages/resources zu besuchen. Hier finden Sie Tipps fir das Trimmen und die
abschliessende Bearbeitung des Materials.

16
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Materiales de lamina termoformables Zendura VIVA®

Zendura VIVA una lamina y multipacks e N.2 REF. 9212, 9251, 9284, 9287,
9252 Zendura VIVA caja de 20 laminas ¢ N.2 REF. 9212-20, 9284-20, 9287-20

Instrucciones de uso con equipos de termoformacion a presion

Uso previsto
Los materiales de lamina termoformables Zendura VIVA estan disefiados para su uso con prescripcion en la
fabricacion de aparatos ortoddnticos y dentales.

Descripcion

Los materiales de lamina termoformables Zendura VIVA permiten la fabricacion de aparatos
ortodonticos y dentales. Los materiales de lamina Zendura Zendura VIVA se fabrican con un disefio de
doble carcasa* exclusivo, que proporciona una combinacion de caracteristicas de fuerza y elasticidad
excepcionales para el confort del paciente. La carcasa rigida exterior proporciona dureza y resistencia
positiva al bruxismo. La capa media elastomérica proporciona resistencia y flexibilidad para una mayor
comodidad para el paciente y una colocacion y aplicacion de fuerza uniformes.

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

Precaucidn Un tiempo de calentamiento excesivo durante la termoformacion provocard que
el plastico se deforme, con el consiguiente riesgo de lesiones para el operario.

Zendura se suministra presecado en un embalaje de alta barrera y debe ser termoformado
en los 15 minutos posteriores a la apertura de su bolsa protectora.

La lamina Zendura VIVA debe termoformarse durante los 15 minutos posteriores a la
apertura de su bolsa protectora. (Este tiempo puede reducirse en un entorno himedo).

Conserve los paquetes de laminas Zendura sin abrir en un lugar fresco y seco.

> B>

*N.2 pat. EE. UU. 10.870.263 y 10.549.511; pendiente de patentes internacionales.
ZENDURA es una marca comercial registrada de Bay Materials, LLC.

Fremont, CA 94538 Estados Unidos | +1 650.566.0800 | ZenduraDental.com

© Bay Materials, LLC. Todos los derechos reservados.

ES_IFU 1013 Zendura VIVA —Rev C
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Preparacion del modelo

1. Elmodelo dental debe estar bien curado y seco.

2. Elmodelo debe recortarse para que tenga una altura de unos 20 mm.

3. Ensamble cualquier geometria de fijacidn especifica al modelo.

4. Rellene los orificios o cortes del modelo con material de bloqueo y deje que se seque.
Sugerencia: Recubra el modelo con separador liquido de lamina o agente liberador del modelo
(para evitar que el aparato se pegue al modelo) y deje que se seque.

Termoformado

1. Encienda el termoformador e introduzca el cddigo correcto o ajuste el temporizador para la lamina

Zendura (consulte la tabla con ajustes de configuracion recomendados).

Termoforme con una presidn de 4 bares (60 psi) o superior. Es preferible una presidén mas alta.

Precaliente la resistencia del termoformador antes de colocar el modelo en la plataforma.

Abra la bolsa de aluminio. Coloque la [dmina Zendura en el bastidor de termoformado.

Gire la resistencia sobre la lamina Zendura para comenzar a calentarla hasta que la [dmina esté

lista para formarse. La lamina est3 lista para formarse cuando se hunde de 12 a 20 mm.

Aleje la resistencia de la lamina.

Forme una lamina Zendura sobre el modelo con aire presurizado y deje que la pieza se enfrie antes de

manipularla.

8. Recortey acabe el aparato.

9. Lave el aparato Zendura con jabdn suave como Liquinox al 2% y enjuaguelo bien con agua antes de
entregarlo.

e wN

No
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1. Corte el aparato Zendura del modelo dental con una rueda fresadora o una fresa helicoidal (1 mm
de didmetro para el material Zendura). Accione la rueda fresadora o la fresa helicoidal a unas
35.000 rpm y corte lo mas cerca posible del contorno acabado del aparato.

2. Retire el aparato del modelo 3D, recorte las piezas adicionales con tijeras de corona y puente ofresas
de recorte.

3. Pulalos bordes del aparato Zendura con una rueda pulidora a una velocidad de unas 10.000 rpm.

4. Enjuague el aparato Zendura con agua fria y jabdn suave antes de entregarlo.

Instrucciones para el fresado:

Configuraciones sugeridas de termoformado a presion de Zendura VIVA

Nota: Los tiempos de calentamiento varian entre los diferentes termoformadores.

e Siel plastico no se forma bien en el modelo, afiada 5 segundos de tiempo de calentamiento hasta que
la conformacion sea aceptable.

e  Siel plastico forma bandas o pliegues, reduzca el tiempo de calentamiento hasta que no se
produzcan bandas.

Configuraciones sugeridas de termoformado

Espesor de 0,89 mm (0,035") (Zendura VIVA REF. 9212/9212-20, 9251, 9252, 9284/9284-20, 9287/9287-
20)

Temperatura Tiempo de calentamiento Presion Codigo
MiniSTAR® 220°C 50 seg. > 4 bares 162
MiniSTAR® S 220 °C 45 seg. > 4 bares 152
Biostar® 220°C 45 seg. 0 50 seg. > 4 bares 152
Drufomat Scan 1 min. 15 seg. > 4 bares
Unidades Erkodent® | 205 °C-210 °C 1 min. 20 seg.

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

Dado que Zendura se ha disefiado para lograr una resistencia excepcionalmente elevada, aprender a
fabricar aparatos con este material puede requerir cierta experiencia. Le recomendamos que visite
www.ZenduraDental.com/pages/resources para obtener consejos sobre como recortar y acabar este
material.
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Material de placa termoformavel Zendura VIVA®

Placa unitaria e multipacks Zendura VIVA e Ref. 9212, 9251, 9284, 9287
Caixa com 20 placas Zendura VIVA e Ref. 9212-20-PT, 9284-20-PT, 9287-20-PT

Instrugdes de utilizagdo com equipamento de termoformagem
por pressao

Uso pretendido
As placas termoformaveis Zendura VIVA destinam-se a utilizagdo por prescri¢ao na fabricagdo de
aparelhos ortodonticos e dentarios.

Descricao

Os materiais termoformaveis Zendura VIVA permitem a fabricagdo de aparelhos ortodonticos e
dentarios. As placas Zendura VIVA sdo produzidas com um design exclusivo Dual-Shell*,
proporcionando uma combinagdo de carateristicas de forga e elasticidade excepcional para conforto
do paciente.A camada rigida externa fornece resisténcia e protegdo positiva ao bruxismo. A camada
média elastomérica proporciona resiliéncia e flexibilidade para maior conforto do paciente e
posicionamento e aplicagdo de forga consistentes.

Contraindicacdes
Este material é contraindicado para pacientes com histérico de reagdo alérgica aos plasticos.

Cuidado: O tempo excessivo de aquecimento durante a termoformagem provocara a
deformacdo do plastico, com o possivel risco de ferimentos ao operador.

A Zendura é fornecida pré-seca em embalagens de alta barreira e deve ser termoformada
dentro de 15 minutos apds a abertura da embalagem protetora de aluminio.

A placa Zendura VIVA deve ser termoformada dentro de 15 minutos apos abertura da
embalagem protetora. (Esse tempo pode ser reduzido em um ambiente imido.)

> B>

*EUA EUA# 10.870.263 e 10.549.511; Patentes internacionais pendentes.
ZENDURA é uma marca registada da Bay Materials, LLC.

Fremont, CA 94538 USA | +1 650.566.0800 | ZenduraDental.com

Bay Materials, LLC. Todos os direitos reservados.

brpt_IFU 1013 Zendura VIVA — Rev C
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f Guarde as embalagens de placas Zendura ndo abertas em um local fresco e seco.

Preparagao do modelo

1. O modelo dentario deve estar bem curado e seco.

2. O modelo deve ser cortado a uma altura de cerca de 20 mm (34").

3. Acople qualquer formato desejado do attachment ao modelo..

4. Preencha quaisquer orificios ou subcortes no modelo com material de bloqueio e deixe secar.
Sugerida: Revestir o modelo com liquido separador de modelos para evitar que o aparelho
grude no modelo e deixar secar.

Termoformagem

1. Ligue atermoformadora e insira o cddigo correto ou ajuste o timer para a placa Zendura (consulte
a tabela com as configuragdes recomendadas).

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

3. Pré-aquega o elemento de aquecimento da termoformadora antes de colocar o modelo na
plataforma.

4. Abraaembalagem de aluminio. Coloque a placa Zendura na estrutura da termoformadora.

5. Gire o elemento de aquecimento sobre a placa Zendura para comegar a aquecer até que a placa
esteja pronta para ser formada. A placa esta pronta para ser formada quando cede de 12 a 20 mm
(75" a %”).

6. Afaste o elemento de aquecimento da placa.

7. Forme a placa Zendura sobre o modelo com ar pressurizado e deixe a pega resfriar antes de
manusea-la.

8. Apare e termine o aparelho.

9. Lave o aparelho Zendura com sabdo suavee enxague bem com agua antes

de entrega-lo.
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Instrugbes para aparar:

1. Corte o aparelho Zendura do modelo dentario utilizando uma roda de corte ou uma broca
helicoidal (1 mm de didmetro para material Zendura). Utilize a roda de corte ou broca helicoidal a
cerca de 35.000 rpm e corte o mais préximo possivel do contorno final do aparelho.

2. Retire o aparelho do modelo 3D, apare pegas extra com uma tesoura para coroa e ponte ou roda
de corte giratdria.

3. Faga o polimento das bordas do aparelho Zendura com uma roda polidora giratéria a uma
velocidade de cerca de 10.000 rpm.

4. Enxague o aparelho Zendura com agua fria e sabao suave antes de entrega-lo.

Definigdes sugeridas de termoformagem por pressdo da Zendura VIVA

Nota: Os tempos de aquecimento variam entre diferentes termoformadoras.

e Se o plastico ndo se formar bem no modelo, adicione 5 segundos ao tempo de aquecimento até
que a conformacdo seja aceitavel.

e  Se o plastico formar teias ou dobras, reduza o tempo de aquecimento até que ndo ocorra a
formacgdo de teias.

Definigdes de termoformagem sugeridas

0,89mm (0,035") de espessura (Zendura VIVA REF 9212/9212-20, 9251, 9252, 9284/9284-20, 9287/9287-
20)

Temperatura Tempo de Pressao Codigo

aquecimento

MiniSTAR® 220°C 50s >4 Bar 162

MiniSTAR® S 220°C 45s >4 Bar 152

Biostar® 220°C 45 seg. ou 50 seg. | 24 Bar 152

Drufomat Scan 1 min 15 seg >4 Bar

Unidades 205 °C-210°C 1 min 20 seg

Erkodent®
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MiniStar, MiniStar S e Biostar sGo marcas comerciais da Scheu Dental Technology.
Drufomat Scan é marca comercial da Dreve Dentamid.
Erkodent é marca comercial da ERKODENT Erich Kopp GmbH.

Uma vez que a Zendura foi concebida para ter uma forga excepcionalmente elevada, aprender a fabricar
aparelhos com este material pode exigir alguma experimentagdo. Recomendamos que visite www.
ZenduraDental.com/pages/resources para obter sugestdes sobre como aparar e fazer o acabamento
deste material.

Brasil:

Obtenha a Instrugdo de Uso através do enderego eletronico: www.ZenduralFU.com.

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone de suporte (SAC) sem custo
adicional (inclusive envio).

SAC para cOpias impressas da IFU: +55 (11) 3801-1181

Detentor do Registro:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo - SP, CEP — 05001-200, CNPJ:
04.967.408/0001-98, brazilvigilance@ul.com

ANVISA n°: 80117580764
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TepmonnacTuyHi ancrosi matepianun Zendura VIVA®
OKpemi amctu Ta mynbtunakm Zendura VIVA e REF# 9212, 9251, 9284, 9287, 9252
Kopo6ka 3 20 nucris Zendura VIVA e REF# 9284-20, 9287-20

IHCTpYKLinA i3 3acToCcyBaHHA ANa 061agHaHHA TUCKOBOrO TepMOpOpPMYBaHHSA

Mpu3HaveHHA
Martepianu ana tepmodopmysaHHa Zendura VIVA npusHayeHi Ana 3acTocyBaHHA 33 peL.enTom sikapsa
npv BUrOTOB/IEHHI OPTOAOHTUYHMX Ta CTOMATO/NOTIYHMUX anaparTis.

Onwuc

Marepianu gna TepmodopmyBaHHa Zendura VIVA 3abe3neyytoTb BUrOTOBAEHHS OPTOAOHTUYHUX Ta
CTOMaTo/IorYHMX anaparis. /iuctn Zendura VIVA BUroToB/ieHi 3a yHiKanbHO TexHonorieto Dual-Shell*
(nopBiMHa 060/10HKA), WO NOEAHYE BUHATKOBI CUNOBI XapaKTEPUCTUKM Ta eN1acTUYHICTb aNA
niasuuLeHoro KomepopTy NaLieHTa.

30BHiWHA }KOPCTKa 060/10HKa 3abe3neyye MiLHICTb i CTiMKICTb A0 BpyKcM3my.
EnacTomepHMin BHYTPILWHIM Wap A0A4A€E NPYKHOCTI Ta THYYKOCTI, WO cnpuAe 6inbwomy KomopopTy
nawLieHTa, a TaKOX CTabiNbHOMY MONOMKEHHIO Ta PIBHOMIPHOMY NPUKNALAHHIO CUAN.

MpoTunoKasaHHa
3acTocyBaHHSA LbOro MaTepiany NPOTUMNOKA3aHe MALiEHTAM 3 HAABHICTIO anepriyHnX peakuin
Ha NJacTMacy B aHamHesi.

YBara: HaAMipHUWI1 Yac HarpiBaHHA Nig Yac TepmoGOPMyBaHHA MOKE CNPUUNHUTH
NPOBUCAHHA MIACTUKY 3 MOMK/IMBUM PU3MKOM TPABMYBaHHS onepaTopa.

Zendura VIVA nocTayaeTbcs nonepeAHbo BUCYLLEHUM Y BUCOKOBap’epHOMY NaKyBaHHi Ta mae 6ytu
niaAaHuii TepmodpopMyBaHHIO NPOTArom 15 XBUAKH nicnA BiAKPUTTA

3axXUcHOro ¢poNbroBaHoOro nakera.

Nuct Zendura VIVA HeobxigHo nigaatm TepmodpopmyBaHHIO NPOTArom 15 XBUAKUH nicas
BiAKPUTTA 3aXMCHOro ¢poNbroBaHOro nakera.

(Y Bonloromy cepe0BULLi LieW Yac MOXKe BYTU CKOPOUYEHO.)

36epiraifTe HeBiAKPUTI NaKyBaHHA aucTiB Zendura y Npoxo/sI04HOMY Ta CyXomy Mmicu.

> >

*U.S. Pat# 10,870,263 & 10,549,511; International patents pending. ZENDURA is a
registered trademark of Bay Materials, LLC. Fremont, CA 94538 USA | +1
650.566.0800 | ZenduraDental.com BO Bay Materials, LLC. All rights reserved.
en_IFU 1013 Zendura VIVA - RevAlaTteHTu CLUA Ne 10,870,263 Ta Ne 10,549,511;
MiXKHapPOAHI NaTeHTU 3HaXxoAATbCA Ha po3rnagi. ZENDURA e 3apeectpoBaHoto
TOprosesibHOK MapKoto KomnaHii Bay Materials, LLC, Fremont, CA 94538, USA | +1
650.566.0800 | ZenduraDental.com

© Bay Materials, LLC. Yci npaBa 3axuiyeHi.

IHCTpyKLUiA i3 3acTocyBaHHA Ne1013 ana

meauyHoro supoby Zendura VIVA

(penakuis, AaTa ocTaHHbOrO Nepernagy,C
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MigrotoBka mogeni

1. CromaTonoriyHa mogenb NoBMHHA ByTK f06pe 3aTBEPAINOI0 Ta CyXOto
2. Mopaenb HeobxiaHo 06pi3aTh 4o BUCOTM NpnbaAM3HO 20 mm (%4").
3.  Mpwukpinuti 8o moaeni byap-akKi cnewianizoBaHi enemeHTU KpinaeHHs.
4. 3anoBHWUTU 6110K-ayT maTepiasom yci oTBopu abo NiAHYTPEeHHA HAa MoAeni Ta Aatu
BUCOXHYTMU.
PeKoMeHA0BaHO: NOKPUTU MOAENb PiIAKMM po3intoBavem aAna ¢onbru abo
pO34iNtoBaNbHUM areHTom Ans mogenei (wob 3anobirtv NnpuannaHHA anapaTa 4o
MOZENi) Ta AaTU BUCOXHYTH.
TepmodopmyBaHHA
1. YBiIMKHITb Tepmodopmep i BBEAITb MPaBUIbHUI KO4 abo BigperyntoiiTe Tanmep 418 MCTa
Zendura (aue. Tabanuto 3 peKomeHZ0BaHUMM NapameTpamm KoHoirypatii).
2. BuKoHyWTe TepMmodopmyBaHHSA Nig TUckom 4 6ap (60 psi) abo Buuie. baxkaHo 3acTocoByBaTh
BULLIMI TUCK.
3. MNonepepHbo po3irpiliTe HarpiBanbHWUI enemeHT Tepmodopmepa nepes TMM, AK PO3MILLYyBaTU
mogaenb Ha nnatdopmi.
4. Biakpuitte donbroaHmuii naket. Po3micTite anct Zendura y pamui Tepmodopmepa.
5. MepemicTiTb HarpiBanbHUI enemeHT Hag ncTom Zendura, Wob po3novaT HarpiBaHHA, LOKK
CT He Byae rotoBuit A0 popMyBaHHA. JINCT BBAXKAETbCA FOTOBUM, KOM BiH NPOBMUCAE Ha 12—
20 mm (5" —%").
6. BinBeniTb HarpiBasbHUI eNEMEHT Big, nCTa.
7. Cdopmyiite nnct Zendura Ha mogeni 3a AOMNOMOrol CTUCHEHOTO NOBITPA Ta AaliTe BUPOby
OXONIOHYTU Nepeg, obpobKoto.
8. O6pixTe Ta BigwnidynTe anapart.
9. Mepepn nepeaayeto NauUieHTy npoMuiiTe anapat Zendura M’ AKUM MUIOM | peTesibHO

CMONOCHITb BOAOIO.
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IHCTPYKUi Woa0 06pisaHHA:

1. BiagpixkTe anapat Zendura Big cTOMaToN0Or4YHOT MOgeNi 33 AOMNOMOroH0 Bifpi3HOro AMCKa abo
HbopmalLmnHK 3i cBepanom giametpom 1 mm (ona matepiany Zendura).

2. MpautoiiTe Ha wemakocTi 61m3bko 35 000 06/x8 i BigpiszaiiTe AKOMora 6/1MxYe 40
OCTaTOYHOrO KOHTYpY anapara.

3. 3HimiTb anapart i3 3D-moaeni, 0bpirKTe 3aliBi YaCTUHU HOKULAMM AN KOPOHOK i MocTiB abo
poTauiHMM Bigpi3HUM ANCKOM.

4. BignonipynTe Kpai anapaTta Zendura 3a 4OMNOMOro poTauiiHOro NoslipyBasbHOrO AMCKa Ha
weunaKocTi npubamsHo 10 000 06/xB..

5. Mepepa nepegayeto NauieHTy npomuiiTe anapat Zendura NPOX0a04HOI0 BOAOO 3 M'AKUM MU/IOM.

PekomeHAOBaHi HanawWwTyBaHHA ANA TUCKOBOro TepmodopmyBaHHA Zendura VIVA

MpuMiTKa: Yac HarpiBaHHA MOMKe BiApi3HATUCA 3a/1eXKHO Big moaeni Tepmodopmepa..

*  AKWO NAACTUK NOraHo NPUAATAE A0 MOAENI, fofalTe 5 ceKyHA 4,0 Yacy HarpiBaHHA, AOKU He
byae AOCATHYTO HaNeXKHOoI aganTauii.

e AKWo nig vyac dopMyBaHHA 3’ABAAOTLCA «NABYTUHHA» ab0 CKAAAKM, 3MEHLUTE Yac HarpiBaHHsA,
[OKW YTBOPEHHA CKNAA0K He NPUNUHUTBCA.

PekomeHa0BaHi NapameTpn TepMopOpMyBaHHSA
ToswwHa 0,89 mm (0,035") (Zendura VIVA REF 9212/9212-20, 9251, 9252, 9284/9284-20, 9287/9287-20)

Temnepatypa Yac HarpiBaHHA Tuck Kop
MiniSTAR® 220 °C 50 sec 24 Bar 162
MiniSTAR® S 220°C 45 sec >4 Bar 152
Biostar® 220°C 45 sec or 50 sec >4 Bar 152
Drufomat Scan 1 min 15 sec >4 Bar
Erkodent® Units 205°C-210°C 1 min 20 sec
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MiniSTAR, MiniSTAR S ma Biostar € mopzogenoHUMU MapKkamu KomnaHii Scheu Dental Technology.
Drufomat Scan e mopzosenbHOO MmapkKoto KomnaHii Dreve Dentamid.
Erkodent € mopzosensHoto mapkoto komnaHii ERKODENT Erich Kopp GmbH.

OcKinbkn matepian Zendura cnpoeKTOBaHUM Ans 3abe3neyeHHs BUHATKOBO BUCOKOT MiLLHOCTI,
HaBYaHHA BUTOTOB/IEHHIO anapaTiB i3 LibOro maTtepiany Moe noTpebyBaTh NEBHUX
eKcrnepumeHTiB. Mu pekomeHayemo BiaBigatv www.ZenduraDental.com/pages/resources, o6
OTPMMaTU Nopaam wono obpisaHHA Ta iHaNbHOI 06PO6KKM LbOro matepiany.

YNOBHOBAXKEHUIN NpeaCTaBHUK B YKpaiHi:
TOB "IHCME"
Byn. Bpatis MixHoBCbKMX, 42, micTo J1bBiB, 79018, YKpaiHa,

T./¢. 032 240-37-05, E-mail: info@ inspe.ua @

Be# Matepians, /1/1C

“ 48450 6ynbBap Jleiks’to
M. ®pimoHT, wrat KanidopHis,
94538, CLLA
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Symbole auf Etiketten und Verpackungen e Simbolos utilizados en la etiqueta ¢ Simbolos utilizados na

/endura VIVA

Symbols used on labeling ¢ Symboles utilisés sur I’étiquetage ® Simboli usati sull’etichettatura e

identificacdo ® CumBOAM, W0 BUKOPUCTOBYIOTbCA HA MaPKYBaHHi

Reference or re-order number « Numéro de référence ou pour renouveler une commande

® Numero di riferimento o di riordino * Referenznummer/Artikelnummer/Bestellnummer

® Numero de referencia o de pedido recurrente ¢ Nimero de referéncia ou do novo pedido ¢
PedepeHcHUt Homep

Lot number ¢ Numéro de lot ¢ Numero di lotto ¢ Chargennummer ¢ Numero do lote « Homep naprii

Consult accompanying Instructions for Use  Consulter le mode d’emploi pertinent ¢ Consultare le
istruzioni per I'uso allegate ¢ Beiliegende Gebrauchsanweisung beachten e
Consulte as instrugdes de uso anexas ® 3BepHITbCA 40 CynpoBiAHOT IHCTPYKLUT i3 3acToCcyBaHHA

Caution e Attention e Attenzione ® Achtung ¢ Atencdo ® YBara

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

Single-use * A usage unique ® Monouso e Einmalgebrauch * O fabricante recomenda o uso tGnico ®
OfHOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA

Manufacturer ¢ Fabricant ¢ Produttore * Hersteller e Fabricante ® BupobHuk

For use only by or on order of a licensed clinician * Destiné a étre utilisé exclusivement par ou a la
demande d’un praticien e Per uso esclusivo da parte o su prescrizione di un medico autorizzato ¢ Nur
zur Verwendung durch oder auf Anordnung eines zugelassenen Arztes/ einer zugelassenen Arztin o
Para uso apenas por um dentista ou por ordem de um dentista

Licenciado ® 17 BUKOPWUCTAHHA AnLLE NiLLEH30BAHUM KAIHILMCTOM abo 3a MOro NpU3HaYeHHAM

European conformity mark ¢ Marque de conformité européenne ¢ Europaisches Konformitatszeichen
® Marca de conformidad europea *Marca de conformidade europeia ¢ 3HakK BignosigHocTi
€sponeicbkoro Cotosy

ON TE2™>EE &

Ukrainian national conformity mark e Symbole national de conformité ukrainien ¢ Simbolo nazionale
di conformita ucraino e Ukrainisches nationales Konformitatszeichen ¢ Simbolo nacional de
conformidad de Ucrania ¢ Simbolo nacional de conformidade da Ucrania e

YKpaiHCbKMI HaLioHaAbHWUIA CUMBOA BigNOBIAHOCTI
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EU |REP

AR Experts B.V.
Boeingavenue 209
1119 PD, Schiphol-Rijk
The Netherlands

UK|REP

UKCA Experts Ltd.

6th Floor City Gate East
Tollhouse Hill
Nottingham NG1 5FS
United Kingdom

TGA Sponsor

Emergo Asia Pacific Pty Ltd

T/a EMERGO Australia

201 Sussex Street

Darling Park, Tower I, Level 20,
Sydney, NSW 2000,
AUSTRALIA

u BayMaterials

48450 Lakeview Boulevard Fremont,
California 94538

USA

www.baymaterials.com
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EU [IMP

Etkon GmbH
Lochhamer Schlag 6
82166 Gréfelfing
Germany

CH|IMP

Institut Straumann AG
Peter Merian-Weg 12
CH-4002 Basel
Switzerland

CH|REP

Brasil Detentor do Registro

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de
Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503,

Agua Branca, S3o Paulo - SP, CEP — 05001-200, CNPJ:

04.967.408/0001-98, brazilvigilance@ul.com
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