Essix ACE® Plastic ENG

DIRECTIONS FOR USE

INTENDED USE:

Essix ACE® Plastic is thermoformed to fabricate intra-oral appliances such as retainers, aligners for minor tooth movement, and temporary bridges. Essix
ACEP" Plastic is suitable for use with non-bruxers.

INDICATIONS FOR USE:

Mouthguard and aligner materials are indicated for the fabrication of orthodontic and dental appliances such as aligners, bite planes, mouthguards,
nightguards, snoring appliances, splints, retainers, repositioners, and temporary bridges.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS AND CLINICAL BENEFITS:
Performance characteristics of orthodontic plastics include a good combination of strength, durability and clarity, resistant to cracking or breaking, easily
removeable from models and effortless to trim.

Clinical benefits of tooth whitening and aligner treatment may include overall improvement of tooth health and correction of malocclusion(s).

CONTRAINDICATIONS:
This product is contraindicated for patients with a history of allergic reactions to plastics.

WARNINGS:

Excessive heating time during thermoforming will cause plastic to over sag and potential for injury to operator.

Improper thermoforming of the plastic appliance may cause the appliance to crack/break, resulting in sharp edges, loose pieces and possible aspiration of
pieces.

Report serious incidents that have occurred in relation to the device to device manufacturer and the Competent Authority in Member State of residence,
or other applicable regulatory agency.

PRECAUTIONS:
Do not reuse plastic sheet. Once thermoformed it cannot be reused.

Essix ACE® Plastic is not recommended for bruxers.

Patients with a history of allergic reactions to plastics should not use this product.

Thermoformed device is for Single Patient Use. Risks of reuse include infection and contamination (i.e. bacterial, viral).
Store plastic sheets in a cool, dry place.

ADVERSE REACTIONS:

Allergic reactions.

STEP BY STEP INSTRUCTIONS:
Thermoforming Instructions (for complete instructions, refer to thermoforming equipment manual):

1. Essix ACE® Plastic has a protective film on both sides. REMOVE FILM FROM BOTH SIDES BEFORE THERMOFORMING.

All models should be trimmed to %” high. Full arch models should have the palate trimmed away.

Spray the model with Trim-Rite® Release Agent to prevent the material from sticking to the model.

Place the plastic into the frame of the machine and the model on the base plate.

Scan/Enter the code per thermo-forming machine used. Swing the heating element over the plastic and press the appropriate start button.

Move the heating element away from the plastic when the heating and cooling time expires.

Drufomat: hold the element away and press the button on the side to engage the pressure chamber. Biostar: flip the heated plastic over the model.
After the cooling stage, release the pressure per thermo-forming machine used.
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Remove the formed tray from the frame of the machine.
10. Trim and finish the appliance as desired.

*NOTE: The heating times below should be used as a reference as heating times may vary depending upon machine usage. If plastic does not adapt to
model, add heating time until adaptation occurs. If plastic “folds” when thermoformed, reduce heating time until material does not fold.
Thickness Biostar™ Code Drufomat

0.75mm (.030") 13 1:00
0.88mm (.035") 123 1:05
1.0mm (.040") 133 110

SAFE DISPOSAL:

Unused plastic sheets can be recycled.

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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Plastové folie Essix ACE® CZE
NAVOD K POUZITI

UCEL POUZITI:
Essix ACE® jsou plastové folie uréené k tepelnému tvarovani, které se pouzivaji ke zhotovovani intraordlnich aparatd, napf. retainerd a aligner pro
mikropohyby zubU a provizornich mustkd. Plastové folie Essix ACE® jsou vhodné pro pacienty, ktefi netrpi bruxismem.

INDIKOVANE POUZITI:
Materidly na zubni chranice a alignery se pouzivaji ke zhotovovani ortodontickych a dentalnich aparatd, jako aligner(, ndkusnych desti¢ek, zubnich
chrani¢l, no¢nich chranicu, aparatl proti chrapani, dlah, retainerd, pozicionérd a provizornich mastkad.

MECHANISMUS FUNGOVANI A KLINICKE PRINOSY:
Ortodontické plastové félie predstavuji optimalni kombinaci pevnosti, trvanlivosti a pfesnosti, jsou odolné vici prasknuti a lamani, je snadné je sejmout z
modelu a jednoduse se ofezavaiji.

Mezi klinické pFinosy béleni zubl a ortodontické 1é¢by s alignery patfi celkové zlepseni zdravi zubl a korekce nespravné okluze.

KONTRAINDIKACE:
Vyrobek je kontraindikovan u pacientd, u nichz se v minulosti vyskytla alergicka reakce na plast.

VAROVANI:
Je-li doba zahtivani pfi tepelném tvarovani ptili dlouha, plast ztraci pevnost a mlze potencialné i poranit obsluhu.

Nespravny postup tepelného tvarovani plastové folie maze vést k tomu, ze zubni aparat praskne / zlomi se, budou na ném ostré hrany &i uvolnéné ¢asti a
muUze mit za nasledek i vdechnuti malych ¢asti.

Dojde-li v souvislosti s vyrobkem k zavazné udalosti, oznamte to vyrobci a pFislusnému organu v ¢lenském staté vaseho bydlisté ¢i jinému vhodnému
regula¢nimu organu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:
Plastova félie se nesmi pouzivat opakované. Po tepelném tvarovani nelze félii znovu pouzit.

Plastové folie Essix ACE® se nedoporucuji pouzivat u pacientd, ktefi trpi bruxismem.

Pacienti, u nichz se v minulosti vyskytla alergicka reakce na plast, nesmi vyrobek pouzivat.

Tepelné tvarovana fdlie je urcena pouze pro jednoho pacienta. Pfi opakovaném pouziti hrozi infekce a kontaminace (napf. bakteridlni, viraini).

Plastové folie uchovavejte na chladném, suchém misté.

NEZADOUCI REAKCE:

Alergicka reakce.

PRACOVNIi POSTUP:

Pokyny pro tepelné tvarovani (kompletni pokyny najdete v ndvodu k pouziti konkrétniho pristroje pro tepelné zpracovani folii):

1. Plastove folie Essix ACE® maji z obou stran ochrannou vrstvu. PRED TEPELNYM TVAROVANIM STRHNETE OCHRANNOU VRSTVU Z OBOU STRAN
FOLIE.

Vsechny modely se musi ofiznout na cca 2 cm (% palce) vysky. U modell celého oblouku se musi odFiznout palatalni ¢ast.

Nastfikejte model izola¢nim prostfedkem Trim-Rite®, aby se material k modelu nepfilepil.

Vlozte plastovou félii do rdmu pristroje a model umistéte na zdkladovou desticku.

Naskenujte/zadejte kdd v zavislosti na pouzivaném pFistroji pro tepelné tvarovani. Otocte zahtivaci téleso nad plastovou félii a stisknéte tlacitko start.
Po uplynuti doby zahtivani a chlazeni odsunte zahfivaci téleso zpét, aby nebylo nad plastovou folii.

Drufomat: Nechte zahtivaci téleso v pozici mimo fdélii a stisknéte tlacitko po strané pristroje, které spousti vakuum. Biostar: Posunte plastovou félii
doll, aby se vytvarovala pfes model.

8. AZ folie vychladne, vypnéte vakuum v zavislosti na tom, jaky pfistroj na tepelné tvarovani pouzivate.
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9.  Vyjméte vytvarovanou fdlii z rému pfistroje.
10. Oriznéte fdlii a dokoncete aparat, aby mél pozadovanou podobu.
*POZNAMKA: Nasledujici tabulka je pouze ilustracni, doba zah#ivani se mze lisit v zavislosti na typu pouzitého pristroje. Pokud se plastova félie

nevytvaruje podle modelu, prodluzte dobu zahfivani tak, abyste dosahli pozadovaného tvarovani. Pokud se na plastové fdlii vytvareji pfi tepelném
tvarovani ,zahyby*, zkratte dobu zahtivani tak, aby se nevytvarely.

Tloustka Kéd Biostar™ Drufomat
0,75 mm (0,030 ") n3 1:00
0,88 mm (0,035") 123 1:05
1,0 mm (0,040 ") 133 110

BEZPECNA LIKVIDACE:
Nepouzité plastové félie Ize recyklovat.

Pouzité zubni apardty mohou byt povazovany za infekéni odpad (biologické riziko). Dodrzujte pfislusné aktualné platné zakony, smérnice, standardy a
pokyny pro odstranovani pouzitych zatizeni.



Essix ACE®-Kunststoff DEU
GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK:
Der tiefgezogene Essix ACE® Kunststoff dient der Herstellung von intraoralen Apparaturen wie Retainern, Alignern flr geringe Zahnbewegungen und
temporaren Bricken. Essix ACE® ist geeignet zum Einsatz bei Nonbruxern.

INDIKATIONEN:
Mundschutz- und Aligner-Materialien sind flr die Herstellung von orthodontischen und dentalen Apparaturen wie Alignern, Aufbissen, Mundschutzen,
Knirscherschienen, Anti-Schnarch-Anwendungen, Schienen, Retainern, Repositionern und vorlaufigen Brlicken vorgesehen.

LEISTUNGSMERKMALE UND KLINISCHER NUTZEN:
Die Leistungsmerkmale kieferorthopadischer Kunststoffe umfassen eine gute Mischung aus Festigkeit, Haltbarkeit und Klarheit, Riss- und Bruchfestigkeit,
einfaches Entfernen von Modellen sowie miheloses Trimmen.

Der klinische Nutzen von Zahnaufhellung und Aligner-Behandlung umfasst eine generelle Verbesserung der Zahngesundheit und Korrektur von
Malokklusionen.

KONTRAINDIKATIONEN:
Dieses Produkt ist fur Patienten mit einer Anamnese allergischer Reaktionen auf Plastik kontraindiziert.

WARNHINWEISE:
Eine zu lange Erwarmungszeit wahrend des Tiefziehens kann den Kunststoff Uberlaufen lassen und eine Verletzungsgefahr fir den Laboranten darstellen.

UnsachgemaBes Tiefziehen der Kunststoffapparatur kann zu Rissen oder zum Brechen der Apparatur fihren, wodurch es zu scharfen Kanten, losen Teilen
und einer moglichen Aspiration der Teile kommen kann.

Melden Sie die in Bezug auf diese Vorrichtung aufgetretenen schwerwiegenden Ereignisse dem Hersteller der Vorrichtung und der flr Ihren
Wohnsitzmitgliederstaat zustandigen Behorde oder jeder anderen zustandigen Aufsichtsbehorde.

VORSICHTSMABNAHMEN:
Die Kunststoffplatte nicht erneut verwenden. Sie kann nach dem Tiefziehen nicht erneut verwendet werden.

Der Essix ACE®-Kunststoff wird nicht flr Bruxer empfohlen.
Patienten mit anamnestisch bekannten allergischen Reaktionen auf Kunststoffe sollten dieses Produkt nicht verwenden.

Das Tiefziehgerat ist fur die Einmalgebrauch gedacht. Zu den Risiken einer erneuten Verwendung zahlen Infektionen und Kontamination (d. h. bakterielle,
virale).

Bewahren Sie die Kunststoffplatten an einem kUhlen trockenen Ort auf.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:
Allergische reaktionen.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN:
Anweisungen zum Tiefziehen (siehe das Handbuch des Tiefziehgerats zu vollstandigen Anweisungen):

1. Der Essix ACE®-Kunststoff hat auf beiden Seiten einen Schutzfilm. NEHMEN SIE VOR DEM TIEFZIEHEN DEN FILM VON BEIDEN SEITEN AB.
Alle Modelle sollten auf eine Héhe von %" getrimmt werden. Vollsténdige Einkiefermodelle sollten den Gaumen ausgearbeitet haben.
Sprihen Sie das Modell mit Isoliermittel ein, um zu verhindern, dass das Material am Modell klebt.

Geben Sie den Kunststoff in den Rahmen und das Modell auf die Basisplatte.

Scannen/geben Sie den Code je verwendetem Tiefziehgerat ein. Schwenken Sie das Heizelement Gber den Kunststoff und driicken Sie die
entsprechende Starttaste.

Bewegen Sie das Heizelement vom Kunststoff weg, wenn die Heiz- und KlUhlzeiten abgelaufen sind.

Drufomat: Halten Sie das Element weg und driicken Sie die Taste auf der Seite, um die Druckkammer einzuschalten. Biostar: Klappen Sie das
Heizelement tGber das Modell.
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8. Lassen Sie nach der Kihlphase den Druck entsprechend des verwendeten Tiefziehgerats ab.
9. Entfernen Sie den geformten Loffel aus dem Rahmen des Geréats.
10. Trimmen Sie die Apparatur und stellen sie nach Wunsch fertig.

*HINWEIS: Die nachfolgenden Heizzeiten sollen als Referenz dienen, da die Heizdauer abhangig vom verwendeten Gerat variieren kann. Wenn sich der Kunststoff
nicht an das Modell anpasst, erhdhen Sie die Heizdauer bis die Anpassung erfolgt. Wenn sich der Kunststoff beim Tiefziehen ,faltet”, reduzieren Sie die Heizdauer,
bis sich das Material nicht mehr faltet.

Starke Biostar™ Code Drufomat
0,75mm (,030") 13 1:00
0,88mm (,035") 123 1.05
1,0mm (,040") 133 110

SICHERE ENTSORGUNG VON PRODUKTEN:
Nicht verwendete Kunststoffplatten kénnen recycelt werden.

Verwendete Produkte kénnen als Biogefahr angesehen werden. Befolgen Sie die spezifischen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben lhres Landes zur
Entsorgung von Altgeraten.



Essix ACE® Plastik DNK
BRUGSANVISNING

PAT/ZANKT ANVENDELSE:
Essix ACE® Plastik er termoformet til fremstilling af intraorale apparaturer som f.eks. bgjler, tandskinner med henblik pd mindre tandbevaegelse og
midlertidige broer. Essix ACE® Plastik er egnet til patienter, der ikke skeerer taender.

INDIKATIONER FOR BRUG:
Tandbeskytter- og tandretningsmaterialer er indiceret til fremstilling af ortodontiske og dentale apparaturer som f.eks. tandskinner, bidplaner,
mundbeskyttere, natbeskyttere, snorkeapparaturer, bgjler, retentionsbgijler, repositionsskinner, og midlertidige broer.

FUNKTIONSDATA OG KLINISKE FORDELE:
Ortodontiske plastikapparaturers funktionsdata omfatter en god kombination af styrke, holdbarhed og gennemsigtighed, modstandsdygtighed over for
revner og brud, og hvor let det er at fjerne dem fra modeller og at trimme dem.

De kliniske fordele ved tandblegning og tandregulering kan omfatte en generel forbedring af tandsundheden og korrektion af tandstillingsafvigelse(r).
KONTRAINDIKATIONER:
Dette produkt er kontraindiceret til patienter, der har haft allergiske reaktioner over for plastmaterialer.

ADVARSLER:
For steerk varme under termoformningen vil fa plastikken til at haenge for langt ned og vil vaere en potentiel fare for operatgren.

Forkert termoformning af plastikapparaturet kan fa dette til at revne eller ga i stykker med skarpe kanter, lgse dele og mulig indanding af splinter til falge.
Rapporter alvorlige haendelser, der er opstadet i forbindelse med produktet til fabrikanten, og den gaeldende kompetente myndighed eller det relevante
reguleringsorgan.

FORHOLDSREGLER:
Genbrug ikke plastikpladen. Nar den faorst er blevet termoformet, kan den ikke genanvendes.

Essix ACE® Plastik anbefales ikke til patienter, der skaerer teender.

Patienter, der har oplevet allergiske reaktioner over for plastik, bar ikke bruge dette produkt.

Det termoformede apparatur er kun til brug for en enkelt patient. Risiko ved genbrug omfatter bl.a. infektion og krydskontaminering (dvs. bakteriel og
viral).

Opbevar plastikark pa et kgligt, tert sted.

BIVIRKNINGER:

Allergiske reaktioner.

TRINVISE INSTRUKTIONER:
Instruktioner for termoformning (se manualen til termoformningsudstyret for at se alle instruktioner)

1. Essix ACE®-plastik har en beskyttelsesfolie pa begge side. FJERN FOLIEN FRA BEGGE SIDER INDEN TERMOFORMNING.

Alle modeller skal trimmes til en hgjde pa %”. Pa modeller med fuld bue skal ganen trimmes vaek.

Sprejt Trim-Rite® Slipmiddel pa modellen for at forhindre, at materialet klaeber fast til modellen.

Anbring plastikken i maskinens ramme og modellen p& grundpladen.

Scan/indtast koden for hver anvendt termoformningsmaskine. Sving varmeelementet hen over plastikken og tryk pa den rigtige startknap.

Flyt varmeelementet bort fra plastikken, nar opvarmnings- og afkglingstiden er gaet.

Drufomat: Hold elementet borte og tryk pa knappen pa siden for at sla trykkammeret til. Biostar: SI& den opvarmede plastik hen over modellen.
Efter afkglingstrinnet tages trykket af hver anvendt termoformningsmaskine.

Fjern den formede bakke fra maskinens ramme.

10.  Trim og feerdigbehandl apparaturet som @nsket.

*BEMAERK: Opvarmningstiderne nedenfor skal anvendes som reference, da opvarmningstiden kan variere afhaengigt af maskinens brug. Hvis plastikken
ikke tilpasser sig modellen, forages varmeperioden, indtil den gar det. Hvis plastikken slar “folder”, ndr den termoformes, reduceres varmeperioden, indtil
materialet ikke slar folder.

© O NO G A WN

Tvkkelse Biostar™ Code Drufomat
0,75 mm (0,030") 13 1.00
0,88 mm (0,035™) 123 1.05
1,0 mm (0,040") 133 110

SIKKER BORTSKAFFELSE:
Ubenyttede plastikplader kan genindvindes.

Brugte dentalapparaturer skal betragtes som biologisk risikomateriale. Falg de enkelte landes love, direktiver, standarder og retningslinjer for bortskaffelse
af brugte enheder.



Plastico Essix ACE® ESP
INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO:

El plastico Essix ACE® se termoforma para fabricar aparatos intraorales, como retenedores, alineadores para movimientos menores de dientes y puentes
temporales. El plastico Essix ACE® es apropiado para usarse en personas no bruxistas.

INDICACIONES DE USO:

Los materiales para protectores bucales y alineadores estdn indicados para la fabricacion de aparatos de ortodoncia y dentales, como alineadores, planos
de mordida, protectores bucales, protectores nocturnos, aparatos contra ronquidos, férulas, retenedores, reposicionadores y puentes temporales.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO Y BENEFICIOS CLINICOS:
Las caracteristicas de rendimiento de los plasticos de ortodoncia incluyen una buena combinacion de resistencia, durabilidad y claridad, resistente al
agrietamiento o roturas, facilmente extraible de los modelos y reducibles sin esfuerzo.

Los beneficios clinicos del tratamiento de blanqueamiento y alineamiento dental pueden incluir la mejora general de la salud dental y la correccion de la(s)
maloclusién(ones).

CONTRAINDICACIONES:
Este producto estd contraindicado en pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas a los plasticos.

ADVERTENCIAS:
Un tiempo de calentamiento demasiado prolongado durante la termoformacidn, hara que el plastico se combe excesivamente y representara un riesgo de
lesion para el usuario.

Una termoformacion inadecuada del dispositivo plastico puede provocar que éste se raje o se rompa, lo cual puede ser causa de bordes afilados, trozos
sueltos y posible aspiracion de los trozos.

Informe de los incidentes graves que se hayan producido en relaciéon con el dispositivo al fabricante del dispositivo y a la autoridad competente en el
Estado miembro en el que reside u otra agencia reguladora aplicable.

PRECAUCIONES:

No vuelva a utilizar la ldmina de plastico. Una vez termoformado, no se puede reutilizar.

El plastico Essix ACE® no se recomienda para los bruxistas.

Los pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas al material plastico no deben utilizar este producto.

El dispositivo termoformado es para su uso en un Unico paciente. Los riesgos de volver a utilizar este producto incluyen infeccién y contaminacion (es
decir, bacteriana, virica).

Guarde las [dminas de plastico en un sitio fresco y seco.

REACCIONES ADVERSAS:
Reacciones alérgicas.

INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA:
Instrucciones de termoformado (para obtener las instrucciones completas, consulte el manual del equipo de termoformado):

1. El plastico Essix ACE® tiene una pelicula protectora en ambos lados. RETIRE LA PELICULA DE AMBOS LADOS ANTES DE LA TERMOFORMACION.
Todos los modelos deben recortarse a una altura de %”. Los modelos de arco completo deben tener la béveda palatina recortada.

Rocie el modelo con medio de separacion para evitar que el material se adhiera al modelo.

Coloqgue el plastico en la armadura de la maquina y el modelo en la placa base.

RNV

Escanee/introduzca el cédigo de la maquina termoformadora utilizada. Coloque la termoformadora sobre el plastico y pulse el botén de inicio
correspondiente.

o

Cuando finalice el tiempo de calentamiento y enfriamiento, retire la termoformadora del plastico.

N

Drufomat: mantenga la termoformadora alejada y pulse el botdn lateral para encender la cdmara de presién. Biostar: dé la vuelta al plastico calentado
y coléquelo encima del modelo.

8. Después de la etapa de enfriamiento, libere la presion segun lo indicado por la maquina termoformadora utilizada.
9. Saque la bandeja formada del marco de la maquina.
10. Realice el recorte y acabado del dispositivo segun lo desee.

*NOTA: Los tiempos de calentamiento que aparecen a continuacion deben utilizarse como referencia ya que el tiempo de calentamiento puede variar
dependiendo del uso de la maquina. Si el plastico se “pliega” cuando se termoforma, reduzca el tiempo de calentamiento hasta que el material deje de plegarse.

Grosor Cdédigo Biostar™ Drufomat

0,75mm  (0,030") n3 1.00
0,88mm (0,035") 123 1.05
1,0mm (0,040 133 110

ELIMINACION SEGURA DEL DISPOSITIVO:

Las ldminas de plastico no utilizadas se pueden reciclar.

Los productos usados pueden considerarse un peligro bioldgico. Siga las leyes, directivas, normas y directrices especificas de su pais para la eliminacion
de dispositivos usados.



Plastique Essix ACE® FRA
MODE D’EMPLOI

UTILISATION PREVUE :
Le plastique Essix ACE® est thermoformé pour fabriquer des appareils intra-oraux tels qu’attachements, aligneurs pour mouvement modéré des dents et
bridges provisoires. Le plastique Essix ACE® est adapté aux applications sur les patients ne souffrant pas de bruxisme.

INDICATIONS D’UTILISATION :
Les matériaux pour protége-dents et aligneurs sont indiqués pour la fabrication d’appareils orthodontiques et dentaires tels qu’aligneurs, plans de
morsure, protége-dents, attelles nocturnes, appareils anti-ronflement, attelles, attachements, positionneurs et bridges provisoires.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE ET AMELIORATIONS CLINIQUES :
Les caractéristiques de performance du plastique orthodontique comprennent une combinaison adaptée de solidité, de durabilité et de transparence, une
résistance aux fissures et aux cassures, une facilité a étre retiré des modeles et a étre coupé.

Les bénéfices cliniques du blanchiment des dents et du traitement par aligneur incluent une amélioration générale de la santé dentaire et la correction de
malocclusions dentaires.

CONTRE-INDICATIONS :
Ce produit est contre-indiqué chez les patients présentant des antécédents de réactions allergiques au plastique.

AVERTISSEMENTS :
Une durée de chauffage excessive durant le thermoformage causera un fléchissement trop important du plastique dangereux pour l'utilisateur.

Un thermoformage incorrect de I'élément en plastique peut provoquer des félures/cassures, donnant des bords coupants et I'aspiration éventuelle de
morceaux cassés.

Rapporter les incidents graves qui se sont produits en lien avec le dispositif au fabricant du dispositif et aux autorités compétentes de I'Etat membre de
résidence ou a tout autre organisme de réglementation concerné.

PRECAUTIONS :
Ne pas réutiliser une feuille de plastique une fois qu’elle a été thermoformée.

L’utilisation du plastique Essix ACE® n’est pas recommandée chez les patients bruxeurs.

Ce produit ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant des antécédents d’allergie au plastique.

Le dispositif thermoformé est destiné a un patient unique. La réutilisation comporte des risques d'infection ou de contamination bactériennes ou virales.
Conserver les feuilles en plastique dans un local frais et sec.

REACTIONS INDESIRABLES :

Réactions allergiques.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE :
Instructions de thermoformage (pour consulter les instructions dans leur intégralité, veuillez vous reporter au manuel de I'équipement de thermoformage) :

1. Le plastique Essix ACE® dispose d’un film protecteur sur les deux c6tés. RETIRER LE FILM DES DEUX COTES AVANT LE THERMOFORMAGE.

Tous les modéles doivent étre coupés a 1,9 cm de haut. Le palais doit étre coupé pour les modeéles a arche pleine.

Vaporiser le modeéle avec un agent séparant pour empécher que la matiére ne colle au modeéle.

Placer le plastique dans le cadre de la machine et le modéle sur la plaque de base.

Scannez/Saisissez le code de la machine de thermoformage utilisée. Balancez I'élément chauffant au-dessus du plastique et appuyez sur le bouton de
démarrage approprié.

Eloignez I'élément chauffant du plastique aprés expiration des temps de chauffage et de refroidissement.

Drufomat : maintenez I’élément éloigné et appuyez sur le bouton sur le cété afin d’engager la chambre de pression. Biostar : retournez le plastique
chauffé sur le modéle.

8. Aprés la phase de refroidissement, relachez la pression selon la machine de thermoformage utilisée.
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9. Retirez le plateau formé du chassis de la machine.
10. Couper et finir 'appareil en fonction.

* REMARQUE : Les temps de chauffe ci-dessous doivent étre utilisés a titre de référence car les temps de chauffe peuvent varier en fonction de I'utilisation
de la machine. Si le plastique « se plie » lorsqu’il est thermoformé, réduire le temps de chauffage en conséquence.

Epaisseur Code Biostar™ Drufomat
0,75mm (0,030") 13 1.00
0,88mm (0,035") 123 1:05
1,0mm (0,040") 133 110

SECURITE LORS DE L'ELIMINATION DU DISPOSITIF :
Les feuilles de plastique non utilisées peuvent étre recyclées.

Les produits usagés peuvent étre considérés comme présentant un risque biologique. Respecter la législation, les directives, les normes et les
recommandations applicables dans votre pays concernant I'élimination des dispositifs usagés.



MAaoTIKO @UANO Essix ACE® GRC
OAHTIEZ XPHIHE

NPOBAEMOMENH XP'HZH:

To MAaoTikd @UANO ACE® PLUS BiapoppuveTal BEpUIKG yIa TNV KATOOKEUR £VOOOTOPOTIKWY CUCKEUWY OTTWG OUYKPATNTIKG, lapaveig vApOnKeS yia HIKP PETOKIVNON

SOVTIWV KaI TIPOCWPIVEG YEPUPEG. To MAaoTikd @UANO Essix ACE® eival kaTdAAnAo yia xprion pe pn BPougioTég.

ENAE'IZEIZ XP'HZHZ:

Ta UAIKd yia TTPOCTATEUTIKOUG VAPONKES Kal dId@avoug vapOnKeg evOEiKvuVTal yIa TNV KATAOKEUT 0pOOSOVTIKWY Kal 00OVTIOTPIKWY CUCKEUWY OTTwG did@avol vapOnkeg,

TIAAKEG OAENG, TTPOCTATEUTIKOI VAPONKEG, VUKTEPIVOI VAPBNKEG, TUOKEUEG POXAANTOU, VAPBNKEG OTABEPOTTOINGNG, CUYKPATNTIKG, ETTAVATOTTIOBETNTEG VIO TN METAKIVNON TNG

yvdBou (repositioners) kal TTPOCWPIVEG YEPUPEG.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ KAI KAINIKA O®EAH:

Ta XapakTnPIoTIKA aTTd300NG TwV 0PBOSOVTIKWY TTAACTIKWY GUAAWY TTEPIAapBavouv KaAd auvduaopd avtoxng, avBekTIKOTNTAG Kal dlalyelag, avioxn atn prgn f Tn Bpauvon,

€UKOAN a@aipeon atrd Ta eKyayeia Kal E0KOAN KOTTr.

Ta kAIVIKd 0@éAn TnG AeUkavong dovTIWY Kal TNG Bepartreiag pe didpavo vapdnka evdéxetal va TepIAapBavouv yevikr BeAtiwan Tng odovTIKAG uyeiag kai 816pBwaon NG

oUyKAEIONG.

ANTENAE'IZEIZ:

To Tpoidv auTd avTevdeikvuTtal o€ aoBeveig e I0TOPIKG AAAEPYIKWY avTIOPAOEWY O€ TTAOCTIKG.

NPOEIAOMOIHZEIZ:

O utrepPoAIKOG Xpdvog BEpuavong Katd Tn BepUIKA SIaNOPPWON PTTOPET va TTPOKAAETEl UTTEPBOAIKR TTAPANOPPWAN Tou TTAACTIKOU @UAAOU Kal TTIBavOTNTA TPAUPATIOHOU TOU

XEIPIOTA.

H akatdAAnAn Beppikr) diapdp@wan TNG TTAACTIKAG CUCKEUNG EVOEXETAI va TIPOKAAEDTE! TN P&N/Bpaldon TNG CUCKEUNG, PE ATTOTEAETUA QIXUNPEG GKPES, XaAApPAa PéPN Kal TNV

mOavOTNTA AVaPPOPNONG AUTWY TWV HEPWV.

AvopépeTe Ta COBAPAG TTEPICTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV O€ OXECT HE TN OUCKEUH OTOV KATOOKEUOOTH TNG GUOKEUNG Kal GTNV appodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTTOU SIONEVETE A

oae GAAn appodia pubuIoTIKA apXn.

NPO®YAAZEIZ:

Mnv eTavaypnaoipoTrolgite To TTAACTIKO @UAANO. MOAIG diapop@wbei Beppikd, dev UTTOPET va £TTAVAXPNOIPOTIOINBEI.

To MAaoTiké @UAANO Essix ACE® dev ouvioTdaTal yia BpougioTEG.

O1 a0B¢eveig pe 10TOPIKG AAAEPYIKWY QVTIOPATEWV O€ TTAACTIKG OEV TIPETTEI VA XPNOIYOTTOIOUV QUTO TO TTPOIOV.

H Beppikd diapop@wpévn CUCKEUR €ival yia Xpron o€ évav pévov acBevr). Me Tnv emravaypnaoigoTToinan uTrdpxouv Kivduvol Aoipwgng kal poAuvong (dnA. BakTnpiakoi Kai

IOYEVEIG).

DuhdooeTe Ta TTAAOTIKG UAAG G BpoaePd, GTEYVO XWPO.

ANENI®'YMHTEZ EN'EPrEIEZ:

AMNePYIKEG aVTIOPAOEIG.

OAHIMEZ BHMA-B'HMA:

Odnyieg BeppIKAG dlaudpPwanNg (yia Tig TTAAPEIG 0BNYieg, avaTPEETE OTO EYXEIPIDIO TOU EEOTTAIONOU BEPUIKAG dIaNOPPWONG):

1. ToNAaoTik6 @UAAO Essix ACE® S1aBéTel pia TTpooTaTeUTIK PePPBPAvn kal aTig duo TTAsupég. AGAIPEXTE TH MEMBPANH KAI AMO TIZ AYO NAEYPEZX MPIN AMO TH

OEPMIKH AIAMOP®QZH.

‘OAa Ta ekyayeia TPETTEN va KOTTOUV 0€ UWog %", ZTa ekpayeia TTAAPoUG TOEoU TTPETTEN va KOTTEN N UTTEPWO.

WekdoTe TO ekyayeio pe Tov rapdyovta atreAeuBépwaong Trim-Rite® yia va unv koAARGel To UNIKG GTO EKPAyEio.

TotoBeToTE TO TTAACTIKG GUAAO OTO TTAQIGIO TNG CUCKEUNG Kal TO eKPayeio oTn Baan oTApIgng.

TapwoTe/Eicaydyete TOV KWOIKO avAAOYa UE TN GUOKEUR BEPUIKAG dIAPOPPWANG TTOU XPNOIMOTIOIEITE. TOTTOBETAOTE TO BEPUAVTIKS OTOIXEID TTAVW OTTG TO TTAACTIKO

@UAAO Kal TTATACTE TO KOUUTTI évapgng.

ATropakpUVeTE TO BEPUAVTIKO GTOIXEIO aTrd TO TTAACTIKO QUAAO 6Tav Afgel 0 xpdvog BEpuavang kal wugng.

7. Drufomat: ammopakpUveTe T0 BEPUAVTIKO OTOIXEIO KOI TTATAGTE TO KOUUTI 0TO TTAdI yIa va evepyoTToinBei o BdAapog Tieang. Biostar: yupioTe 10 TTAAOTIKO QUAAO TTAVW GTO
EKpayEio.

8. MeTd TO 0110 YUENG, ATTEAEUBEPWOTE TNV TTiEdN avaAoya e Tn CUCKEUH BePUIKAG SIGNOPPWONG TTOU XPNOIUOTIOIEITE.

9.  Ag@aipéoTe TOV oXnUaTiIoyévo vapOnka atd To TTAQICIO TNG CUCKEUNAG.

10.  Kowrte kai OAOKANPWOTE TN CUCKEUR OTTWG ETTIOUEITE.
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*THMEIQZH: O1 rapakdtw Xpovol Bépuavang TTPETTEl va XPNGOIKOTTOIOUVTal WG avagopd Kabwg ol Xpdvol BEpuavang evOEXETal va dlagEPouv avaAoya PE Tn Xprion TG
OUOKEUNG. AV TO TTAGOTIKO QUAAO BEV TTPOCOPHOCTEI OTO EKPAYEIO, AQUEATTE TOV XPOVO BEPUAvVONG £wG 6TOU TTPOCAPHOOTEL. AV TO TTAAGTIKO QUAAO «JITTAWOEI» dTaV
SlapopPwOEi BEPUIKA, PEILWOTE TOV XPOVO BEpUavang Ewg 6Tou dev JITTAWVEI TO UAIKO.

g whiic Biosiar™ Do
0,75mm  (0,030") 113 1:00
0,88mm  (0,035") 123 1:05
1,0mm  (0,040") 133 1:10
AZGAAHE AMOPPIWH:

Ta pn xpnoigotroinuéva @UAAa TTAQGTIKOU UTTOPOUV VO avakukKAwBoUv.
O1 xpnoiyoTroinuéveg odoVTIATPIKEG CUOKEUEG gival duvnTIKA JOAUCUATIKEG. [Ma TNV aTTOPPIYn XPNOIPOTTOINUEVWY CUCKEUWY, TNPEITE T VOP0BETia, TiG odnyieg, Ta TTPATUTTA Kal
TIG KOTEUBUVTAPIEG 0BNYIEG TNG XWPAG OTG.



Essix ACE® plastika HRV
UPUTE ZA UPORABU

NAMJENA:
Essix ACE® plastika toplinski se oblikuje za izradu intraoralnih aparata kao $to su drzaci, poravnjivaci za manje pomicanje zubi i privremeni mostovi. Essix
ACE® plastika prikladna je za uporabu u osoba bez stiskanja zubi.

INDIKACIJE ZA UPORABU:
Materijali Stitnika za usta i poravnjivaca indicirani su za izradu ortodontskih i dentalnih aparata kao $to su poravnjivaci, poravnjivaci zagriza, stitnici za usta,
noc¢ni Stitnici, aparati za hrkanje, udlage, drzaci, pozicioneri i privremeni mostovi.

RADNE ZNACAJKE | KLINICKE PREDNOSTI:
Radne znacajke ortodontskih plastika uklju¢uju dobru kombinaciju ¢vrstoce, trajnosti i bistrine, otpornost na pucanje ili raspadanje, jednostavno uklanjanje
s modela i lako podrezivanje.

Klinicke prednosti izbjeljivanja zubi i tretmana poravnjivac¢ima mogu ukljucivati opcée poboljsanje zdravlja zubi i ispravak praznina.
KONTRAINDIKACIJE:

Ovaj je proizvod kontraindiciran za pacijente s povije$cu alergijskih reakcija na plastiku.

UPOZORENJA:

Predugo vrijeme zagrijavanja za vrijeme toplinskog oblikovanja izaziva savijanje plastike i mogucu ozljedu rukovatelja.

Neodgovarajuce toplinsko oblikovanje plasti¢nog aparata moze izazvati pucanje/raspadanje aparata i ostre rubove, otpustene komade te moguce
usisavanje komada.

Prijavite ozbiljne incidente koji su se pojavili u vezi s uredajem proizvodacu uredaja i nadleznoj instituciji u drzavi ¢lanici prebivalista ili drugoj
odgovarajucoj ovlastenoj drzavnoj agenciji.

MJERE OPREZA:

Ne upotrebljavajte ponovno plasti¢nu ploc¢u. Kada se jedanput toplinski oblikuje, ne moze se ponovno upotrijebiti.

Essix ACE® plastika ne preporucuje se za osobe sa stiskanjem zubi.

Pacijenti s povijescu alergijskih reakcija na plastiku ne smiju upotrebljavati ovaj proizvod.

Toplinski oblikovani aparat je za jednokratnu uporabu kod pacijenta. Rizici ponovne uporabe ukljucuju infekciju i kontaminaciju (npr. bakterijsku, virusnu).
Cuvaijte plasti¢ne plo¢e na hladnom, suhom mjestu.

NUSPOJAVE:

Alergijske reakcije.

UPUTE KORAK-PO-KORAK:

Upute za toplinsko oblikovanje (cjelovite upute pogledajte u priruc¢niku za opremu za toplinsko oblikovanje)

Essix ACE® plastika ima zastitni film na obje strane. UKLONITE FILM NA OBJE STRANE PRIJE TOPLINSKOG OBLIKOVANJA.

Svi modeli trebaju se podrezati na visinu od 3/4". Puni lu¢ni modeli trebaju imati podrezane nepce.

Poprskajte model Trim-Rite® sredstvom za otpustanje kako biste sprijecili lijepljenje materijala na model.

Postavite plastiku na okvir skog stroja, a model na temeljnu plocu.

Skenirajte/unesite kéd svakog stroja za toplinsko oblikovanje. Zaljuljajte grijac¢i element preko plastike i pritisnite odgovarajué¢i gumb za pocetak.
Odmaknite grija¢i element od plastike po isteku vremena zagrijavanja i hladenja.

Drufomat: drzite grijaci element udaljen i pritisnite bo¢ni gumb za aktiviranje tlacne komore. Biostar: prebacite zagrijanu plastiku preko modela.
Nakon faze hladenja otpustite tlak svakog upotrijebljenog stroja za toplinsko oblikovanje.

Uklonite oblikovanu ploc¢u s okvira stroja.

Podrezite i zavrsite aparat po zelji.
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*NAPOMENA: Donja tablica vremena zagrijavanja treba se upotrebljavati kao referencija jer se vrijeme zagrijavanje moze razlikovati ovisno o stroju. Ako se
plastika ne prilagodi modelu, produljite vrijeme zagrijavanja dok ne dode do prilagodavanja. Ako se plastika ,,savije” kada se toplinski oblikuje, skratite
vrijeme zagrijavanja dok se materijal ne bude savijao.

Debljina Biostar™ kod Drufomat
0,75 mm (.030") 13 1.00
0,88 mm (.035") 123 1.05
1,0 mm (.040") 133 110

SIGURNO ZBRINJAVANJE:
Neupotrijebljene plasti¢ne plo¢e mogu se reciklirati.

Koristeni dentalni aparati mogu predstavljati bioloSku opasnost. Pridrzavajte se specifi¢nih lokalnih zakona, direktiva, normi i smjernica za zbrinjavanje
koristenih uredaja.



Essix ACE® Plastic HUN
HASZNALATI UTMUTATO

FELHASZNALAS:
Az Essix ACE® Plastic egy h6formalt mlanyag, amely intraordlis eszkdzdk, mint retainerek, kisebb fogmozgdsok kezelésére alkalmas fogszabalyozok és
atmeneti hidak eléallitasara alkalmas. Az Essix ACE® Plastic kizardlag akkor alkamazhatod, ha felhasznaldja nem csikorgatja a fogait.

ALKALMAZASI TERULETEK:
Fogvédo és fogszabalyozd anyagok alkalmasak ortodontikus és fogdszati eszkdzok, mint fogszabalyozdk, harapasemeldk, fogvéddk, éjszakai fogveéddk,
horkolas elleni eszk6zdk, sinek, retainerek, repozicionald eszkdzok és dtmenteti hidak gyartasara.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES KLINIKAI ELONYOK:
Az ortodontikus mUanyagok teljesitményjellemzéi kdzé tartozik, hogy erdsek, tartdsak, atlatszoak, ellendlinak a repedésnek és térésnek, kdnnyen
eltavolithatdk a modellbdl és vagasuk egyszerd.

A fogfehérités és a fogszabdlyozd kezelés klinikai elényei k6zé tartoznak a fogak egészségének javuldsa és a fogiv zarddasi hibdinak korrekcidja.

ELLENJAVALLATOK:
A mUanyagra ismerten allergids betegek esetén ennek a terméknek az alkalmazasa ellenjavallt.

FIGYELMEZTETESEK:
A héformalas sordn a tulzott melegitési idé kdvetkeztében a mlanyag tulzottan meghajlik, és ez a kezeld sértléséhez vezethet.

A mUlanyag eszkdz nem megfelelé héformazasa miatt az eszkd6z megrepedhet vagy eltdrhet, éles szélek, laza darabok és esetlegesen aspirdlhatd darabok
alakulhatnak ki.

Az eszk6zzel kapcsolatban jelentkezd sllyos eseményekrdl értesiteni kell a gyartét és a lakdhely szerinti tagallam illetékes hatdsagat vagy az egyéb
vonatkozdé szabalyozd szerveket.

OVINTEZKEDESEK:
A mUanyag lap nem Ujrafelhasznalhaté. H6formdazas utdn nem hasznalhaté fel Ujra.

Az Essix ACE® Plastic nem alkalmazhato fogcsikorgatas esetén.

Azok a betegek, akiknél mlanyagra allergids reakcio kordbban eléfordult, nem haszndlhatjdk ezt a terméket.

A héformazott eszkdz kizardlag egyszer hasznalatos. Ujrafelhaszndlds esetén fokozott a fertézés és a kontamindcio kockazata (pl. bakteridlis vagy virdlis).
A muanyag lapok hlvos, szadraz helyen tarolandok.

NEMKiVANATOS ESEMENYEK:

Allergias reakciok.

RESZLETES UTASITASOK::
H&formazasi utasitdsok (a teljes utasitdsokat 1asd a héformdazoé berendezések kézikdnyvében):

1. Az Essix ACE® Plastic mindkét oldalan védd filmréteg talalhaté. HOFORMAZAS ELOTT TAVOLITSA EL A VEDO FILMRETEGET MINDKET OLDALROL.
Minden modellt %” magasra kell vagni. ives modellek esetén a szdjpadlashoz illeszkedd részt vagja le.

Fujja le a modellt Trim-Rite® Release agent anyaggal, hogy megakaddlyozza az anyagnak a modellhez ragadasat.

Helyezze a mlanyagot készUlék keretébe, és a modellt helyezze az alapra.

Beolvasas / irja be a hasznalt héformazé gép kodjat. Forditsa a flitéelemet a mlanyag folé, és nyomja meg a megfelelé indité gombot.

Ha a fltési és hitési idé lejar, tavolitsa el a fitéelemet a mlanyagrol.

Drufomat: tartsa tavol az elemet, és nyomja meg az oldalon 1évé gombot a nyomas kamra bekapcsoldsahoz. Biostar: forditsa a fltott mdanyagot a
modellre.

8. A h(tési szakasz utan engedje fel a nyomast a felhasznalt héformazé gépeken.
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9. Tavolitsa el a kialakitott talcat a gép keretébdl.
10. Vagja meg és készitse el az eszkdzt a kivant mddon.
*MEGJEGYZES: Az alabbi fltési idéket kell referenciaként hasznalni, mivel a flitési idé készilékenként valtozhat. Ha a mlanyag nem adaptalodik a

modellhez, névelje a fltési idét, amig az adaptalodas el nem kezdddik. Ha a hékezelésre a mlianyag ,meghajlik”, csdkkentse a fltési idét, amig az anyag
mar nem fog meghajlani.

Vastagsdg Biostar™ kéd Drufomat
0,75 mm (0,030 13 1:00
0,88 mm (0,035") 123 1:05
1,0 mm (0,040™) 133 110

BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS:
A fel nem hasznalt mlanyag lapok ujrahasznosithatok.

A hasznalt fogaszati eszkdzok bioldgiailag veszélyes anyagoknak tekintenddk. A hasznalt eszk6zok artalmatlanitasaval kapcsolatban kévesse orszaga
torvényeit, eldirdsait, standard eljarasait és irdnyelveit.



Plastica Essix ACE® ITA
ISTRUZIONI PER L’USO

USO PREVISTO:

La plastica Essix ACE® & termoformata per produrre apparecchi intraorali quali retainer, allineatori per i piccoli spostamenti dei denti e ponti provvisori. La
plastica Essix ACE® € idonea all’'utilizzo su persone non affette da bruxismo.

INDICAZIONI D°USO:

| materiali per paradenti e allineatori sono destinati alla fabbricazione di apparecchi ortodontici e dentali quali allineatori, placche di svincolo (bite plane),
paradenti, bite notturni, apparecchi antirussamento, splint, apparecchi di contenzione (retainer), positioner e ponti provvisori.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI E VANTAGGI SPECIFICI:
Le caratteristiche prestazionali delle materie plastiche ortodontiche comprendono una buona combinazione di resistenza, durata e trasparenza, resistenza
a rotture o lesione, facilita di rimozione dai modelli e facilita al taglio.

| vantaggi clinici dello sbiancamento dentale e del trattamento con aligner possono includere il miglioramento generale della salute dei denti e la
correzione delle malocclusioni.

CONTROINDICAZIONI:

Il prodotto & controindicato nei pazienti con anamnesi di reazioni allergiche alla plastica.

AVVERTENZE:

Un eccessivo tempo di riscaldamento durante la termoformatura fa si che la plastica si incurvi eccessivamente e comporta potenziali lesioni all’'operatore.

Una termoformatura impropria dell’apparecchio in plastica potrebbe causare incrinatura/rottura dell’apparecchio, con conseguenti bordi affilati, parti
allentate e possibile aspirazione di parti.

Segnalare al fabbricante e all’autorita competente nello Stato membro di residenza o a un’altra agenzia regolatoria appropriata gli incidenti gravi che si
sono verificati in relazione al dispositivo.

PRECAUZIONI:

Non riutilizzare il foglio di plastica. Una volta termoformato non puo essere riutilizzato.

La plastica Essix ACE® non & consigliata per le persone affette da bruxismo.

| pazienti con anamnesi di reazioni allergiche alla plastica non devono utilizzare questo prodotto.

Il dispositivo termoformato € monouso. | rischi di riutilizzo includono infezione e contaminazione (cioe batterica, virale).
Conservare i fogli di plastica in un ambiente fresco e asciutto.

REAZIONI AVVERSE:

Reazioni allergiche.

ISTRUZIONI DETTAGLIATE:

Istruzioni di termoformatura (per le istruzioni complete, fare riferimento al manuale dell'apparecchiatura di termoformatura):

1. La plastica Essix ACE® ha una pellicola protettiva su entrambi i lati del foglio. RIMUOVERE LA PELLICOLA DA ENTRAMBI | LATI PRIMA DI
TERMOFORMARE.

2. Tutti i modelli vanno fresati fino all’altezza di 1,9 cm. | modelli ad arco completo dovranno avere il palato rimosso per fresatura.

3. Spruzzare il modello con un mezzo di separazione per evitare che il materiale aderisca al modello.

4, Collocare la plastica nel telaio della macchina e il modello sulla placca base.

5. Scansionare/inserire il codice per ogni macchina termoformatrice utilizzata. Far oscillare I'elemento riscaldante sulla plastica e premere I'apposito
pulsante di avvio.

6. Allo scadere del tempo di riscaldamento e di raffreddamento, allontanare I'elemento riscaldante dalla plastica.

7. Drufomat: tenere lontano I'elemento e premere il pulsante sul lato per innestare la camera di pressione. Biostar: capovolgere la plastica riscaldata

sul modello.
8. Dopo la fase di raffreddamento, rilasciare la pressione di ogni macchina termoformatrice utilizzata.
9. Rimuovere il vassoio termoformato dal telaio della macchina.
10. Rifilare e rifinire 'apparecchio in base alle esigenze.
*NOTA: | tempi di riscaldamento riportati di seguito devono essere utilizzati come riferimento in quanto gli stessi possono variare in base all’utilizzo della
macchina. Se la plastica non si adatta al modello, aggiungere tempo di riscaldamento fino a quando si verifica 'adattamento. Se la plastica “si piega” quando
e termoformata, ridurre il tempo di riscaldamento fino a quando il materiale non si piega.

Spessore Codice Biostar™ Drufomat
0,75mm n3 1:00
0,88mm 123 1:.05
1,0mm 133 110

SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO:
| fogli di plastica non utilizzati possono essere riciclati.

| prodotti utilizzati possono essere considerati un rischio biologico. Attenersi alle leggi, alle direttive, agli standard e alle linee guida in materia di
smaltimento dei dispositivi usati.



Essix ACE®-Kunststof NLD

GEBRUIKSAANWIJZING

BEOOGD GEBRUIK:
Essix ACE® -Kunststof is thermisch gevormd om intra-orale apparaten zoals houders, uitlijners voor kleine tandverplaatsingen repositioners en tijdelijke
bruggen. Essix ACE® Plastic is vooral geschikt voor gebruik bij bruxismepatiénten/tandenknarsers.

INDICATIES VOOR HET GEBRUIK:
Gebitsbeschermings- en uitlijningsmaterialen zijn geindiceerd voor de fabricage van orthodontische en tandheelkundige apparaten zoals uitlijners,
bijtvlakken, mondbeschermers, nachtbeschermers, snurkapparaten, spalken, houders, repositioners en tijdelijke bruggen.

PRESTATIEKENMERKEN EN KLINISCHE VOORDELEN:

Prestatiekenmerken van orthodontische kunststoffen omvatten een goede combinatie van sterkte, duurzaamheid en helderheid, bestendigheid tegen
scheuren of breken, gemakkelijk uit modellen te verwijderen en moeiteloos bij te snijden.

De klinische voordelen van de orthodontische behandeling kunnen algehele verbetering van de gezondheid van het gebit en correctie van scheve
elementen omvatten.

CONTRA-INDICATIES:
Klinische voordelen van het bleken van tanden en de behandeling met aligners kunnen omvatten: algemene verbetering van de gezondheid van tanden en
correctie van scheve elementen.

WAARSCHUWINGEN::

Een te lange verwarmingstijd tijdens het thermisch vormen zal ertoe leiden dat de kunststof te veel overhangt en de gebruiker kan verwonden.
Onjuist thermisch vormen van het plastic apparaat kan ertoe leiden dat het apparaat barst/breekt, wat resulteert in scherpe randen, losse stukken en
mogelijk aspiratie van stukken.

Meld ernstige incidenten in verband met het instrument aan de fabrikant van het instrument en de bevoegde instantie van de lidstaat waar u verblijft, of
een andere toepasselijke regelgevende instantie.

VOORZORGSMAATREGELEN::
De kunststof plaat niet hergebruiken. Wanneer het eenmaal thermisch gevormd is, kan het niet worden hergebruikt.

Essix ACE® Plastic wordt niet aanbevolen voor bruxismepatiénten.
Patiénten met een geschiedenis van allergische reacties moeten dit product niet gebruiken.

Een thermisch gevormd instrument is bestemd voor gebruik door slechts één patiént. Het product mag niet worden gebruikt bij een andere persoon.
Hergebruik leidt tot risico op infectie en besmetting (d.w.z. bacterieel, viraal).

Bewaar de kunststof platen op een koele, droge plaats.

BIJWERKINGEN::
Allergische reactie.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES:
Instructies voor thermovormen (raadpleeg de handleiding van de thermovormapparatuur voor de volledige instructies):

Essix ACE® Plastic heeft een beschermende film aan beide zijden. VERWIJDER DE FILM VAN BEIDE ZIJDEN VOOR HET THERMISCH VORMEN

Alle modellen moet worden bijgesneden tot 3%” hoogte. Voor boogvormige modellen moet het verhemeltegedeelte worden bijgesneden.

Besproei het model met Trim-Rite® Release Agent om te voorkomen dat het materiaal aan het model plakt.

Plaats de kunststof in het frame van de machine en het model op de basisplaat.

Scan de code/voer de code in per thermovormmachine die wordt gebruikt. Beweeg het verwarmingselement over de kunststof en druk op de startknop.
Beweeg het verwarmingselement weg van de kunststof wanneer de verwarmingsduur en afkoelperiode zijn verstreken.

Drufomat: Houd het element uit de buurt en druk op de knop aan de zijkant om de drukkamer te activeren. Biostar: Draai de verwarmde kunststof om over
het model.

8. Na de afkoelperiode kan de druk per thermovormmachine worden ontlucht.

9. Neem het gevormde model uit het machineframe.

10.  Snij het apparaat bij en werk het af naar wens.

*OPMERKING: Onderstaande verwarmingsduur moet worden gebruikt als referentie, omdat de verwarmingsduur kan variéren afhankelijk van de machine. Als de
kunststof zich niet aanpast aan het model, verwarm dan langer totdat aanpassing plaatsvindt. Als de kunststof “opkrult” tijdens het thermisch vormen, verminder
dan de verwarmingstijd totdat het materiaal niet meer opkrult.
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Dikte Biostar™ Code Drufomat
0.75mm (.030") n3 1:00
0.88mm (.035") 123 1:05
1.0mm (.040") 133 110

VEILIGE VERWIJDERING VAN PRODUCTEN:

Ongebruikte kunststof platen kunnen worden gerecycleerd.

Gebruikte producten kunnen als biologisch gevaarlijk afval worden beschouwd. Volg de voor uw land geldende wetgeving, verordeningen, normen en
richtlijnen voor de verwijdering van gebruikte instrumenten.



Essix ACE® plast NOR
BRUKSANVISNING

TILTENKT BRUK:
Essix ACE® plast er termoformet for framstilling av intra-orale apparater som holdere, innrettere for sma tannbevegelser, og midlertidige broer. Essix ACE®
plast egner seg for personer som ikke gnisser med tennene.

INDIKASJONER FOR BRUK:
Munnbeskyttelse og innretter materialer er indikert for framstilling av ortodontiske og dentale apparater som innrettere, bittplater, munnbeskyttelser,
nattbeskyttelse, snorkeapparater, splinter, holdere, reposisjonerere og midlertidige broer.

YTELSESKARAKTERISTIKK OG KLINISKE FORDELER:
Ytelseskarakteristikk for ortodontisk plast inkluderer en god kombinasjon av styrke, holdbarhet og klarhet, motstandsdyktig mot sprekker eller brudd, lett
a fjerne fra modeller og enkel trimming.

Kliniske fordeler ved tannbleking og innretterbehandling inkluderer / kan inkludere generell forbedring av tannhelsen og korreksjon av feilbitt.

KONTRAINDIKASJONER:
Dette produktet er kontraindikert for pasienter med en historie med allergiske reaksjoner pa plast.

ADVARSLER:
For lang oppvarmingstid under termoforming vil fgre til at plasten siger for mye og mulige skader pa operataren.

Feil termoforming av plastapparatet kan fore til at apparater sprekker/knekker, noe som farer til skarpe kanter, lgse deler og mulig aspirasjon av deler.

Rapporter alvorlige hendelser som har inntradt i forbindelse med enheten til enhetsprodusenten og ansvarlig myndighet i det aktuelle landet, eller andre
aktuelle myndigheter.

FORHOLDSREGLER:
Plastplatene skal ikke gjenbrukes. Nar de forst er termoformet, kan de ikke gjenbrukes.

Essix ACE® plast anbefales ikke for personer som gnisser med tennene.

Pasienter med en historie med allergiske reaksjoner pa plast, skal ikke bruke dette produktet.

Termoformet enhet er for bruk pa enkeltpasient. Risikoer ved gjenbruk inkluderer infeksjon og kontaminering (dvs. bakterier, virus).
Lagre plastarkene pa et kjalig, tart sted.

NEGATIVE REAKSJONER:

Allergiske reaksjoner.

TRINNVIS INSTRUKSJON:
Instruksjoner for termoforming (for fullstendige instruksjoner, se handboken til utstyr for termoforming):

1. Essix ACE® Plastic har en beskyttelsesfilm pa begge sider. FJERN FILMEN FRA BEGGE SIDER F@R TERMOFORMING.

Alle modeller méa trimmes til 2 cm hayde. P& modeller med full bue ma ganen trimmes bort.

Spray modellen med Trim-Rite® Release Agent for & forhindre at materialet sitter fast pa modellen.

Plasser plasten i rammen til maskinen og modellen pa grunnplaten.

Skann/legg inn koden for termoformingsmaskinen som brukes. Sving varmeelementet over plasten og trykk den aktuelle startknappen.

Flytt varmeelementet vekk fra plasten nar oppvarmings- og kjsletiden er utlgpt.

Drufomat: hold elementet borte og trykk pa knappen pa siden for & koble til trykkammeret. Biostar: vend den oppvarmede plasten over modellen.
Etter kjoletrinnet, slipp ut trykket for termoformingsmaskinen som brukes.
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Fjern det formede brettet fra maskinens ramme.
10.  Trim og fullfert hjelpemiddelet slik du ansker det.

*MERK: Oppvarmingstidene under skal brukes som referanse, da oppvarmingstiden kan variere avhengig av maskinen som brukes. Hvis plasten ikke
tilpasses til modellen, legg til varmetid til tilpasning opptrer. Hvis plasten “foldes” ved termoforming, reduser varmetiden til materialet ikke foldes.

Tvkkelse Biostar™ kode Drufomat

0,75 mm (.030") n3 1.00
0,88 mm (.035") 123 1.05
1,0 mm (.040") 133 110

SIKKER AVFALLSHANDTERING:
Ubrukte plastplater kan resirkuleres.

Brukte dentalapparater kan anses som biologisk farlig. Fglg ditt lands lover, direktiver, standarder og retningslinjer for avfallshandtering av brukte enheter.



Tworzywo Essix ACE® POL
INSTRUKCJA STOSOWANIA

PRZEZNACZENIE:
Termoplastyczne tworzywo Essix ACE® stuzy do wytwarzania aparatéw wewnatrzustnych, takich jak ustalacze, naktadki ortodontyczne stosowane
w przypadku umiarkowanego rozchwiania zebdw i mosty czasowe. Tworzywo Essix ACE® jest odpowiednie dla osdb niecierpigcych na bruksizm.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Materiaty do produkcji ochraniaczy zebow i naktadek zgryzowych sa przeznaczone do wytwarzania aparatéw ortodontycznych i nazebnych, takich jak
naktadki ortodontyczne, naktadki zgryzowe, ochraniacze na zeby, szyny relaksacyjne, aparaty dla oséb chrapiacych, szyny, ustalacze, szyny repozycyjne
i mosty czasowe.

PARAMETRY UZYTKOWE | KORZYSCI KLINICZNE
Parametry uzytkowe tworzyw ortodontycznych obejmujg odpowiednie potgczenie wytrzymatosci, trwatosci i przejrzystosci, odpornosé na pekanie lub
ztamanie, tatwe zdejmowanie z modeli i przycinanie.

Korzysci kliniczne z wybielania zebdw i stosowania naktadek ortodontycznych moga obejmowac ogdlng poprawe stanu uzebienia i korekte wad zgryzu.

PRZECIWWSKAZANIA:
Produktu nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktérych w przesztosci wystgpita reakcja alergiczna na tworzywa sztuczne.

OSTRZEZENIA:
Zbyt dtugi czas nagrzewania podczas termoformowania spowoduje nadmierne ugiecie tworzywa, co moze skutkowac obrazeniami osoby obstugujacej.

Nieprawidtowe termoformowanie aparatu z tworzywa moze spowodowac jego pekniecie/ztamanie, prowadzac do powstania ostrych krawedzi i luznych
fragmentow, ktére moga dostacd sie do drog oddechowych.

Powazne zdarzenia, ktore wystapity na skutek uzytkowania urzadzenia, nalezy zgtaszaé producentowi urzadzenia i wtasciwemu organowi w panstwie
cztonkowskim miejsca zamieszkania lub innej wtasciwej agencji regulacyjne;j.

SRODKI OSTROZNOSCI:
Nie nalezy ponownie uzywac ptytek tworzywa. Po termoformowaniu tworzywo nie nadaje sie do ponownego uzycia.

Tworzywo Essix ACE® nie jest zalecane dla osdb cierpigcych na bruksizm.

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystapita reakcja alergiczna na tworzywa sztuczne, nie powinni uzywac tego produktu.

Termoformowany aparat jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta. Ponowne uzycie grozi infekcjg i skazeniem (bakteryjnym lub wirusowym).
Tworzywo przechowywac w suchym, chtodnym miejscu.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Reakcje alergiczne.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU:
Instrukcje dotyczace termoformowania (petne instrukcje znajduja sie w instrukcji obstugi urzadzenia do termoformowania):

1. Po obu stronach tworzywa Essix ACE® znajduje sie folia ochronna. PRZED TERMOFORMOWANIEM USUNAC FOLIE OCHRONNA Z OBU STRON.
Wszystkie modele powinny zostaé przyciete do wysokosci %”. Modele z petnym tukiem powinny zostac przyciete w czesci podniebienne;j.
Spryska¢ model izolatorem Trim-Rite®, aby zapobiec przywieraniu materiatu do modelu.

Umiesci¢ tworzywo na platformie formierza, a model na pdtce ponizej.

Zeskanuj/wprowadz kod dla uzywanego urzadzenia do termoformowania. Przytéz element grzejny do plastiku i naci$nij odpowiedni przycisk start.
Po uptywie czasu nagrzewania i chtodzenia odsuna¢ element grzejny od plastiku.

Drufomat: trzymaj element w odpowiedniej odlegtosci i nacisnij przycisk z boku, aby witgczyé komore cisnieniowa. Biostar: obré¢ ogrzany plastik nad
modelem.

No s wN

8. Po etapie chtodzenia zwolnij cisnienie w uzywanym urzadzeniu do termoformowania.

9. Zdejmij uformowanga naktadke z ramy urzadzenia.

10. Przyciac¢ i wykonczydé aparat zgodnie z potrzebami.

*UWAGA: Czasy nagrzewania podane ponizej maja jedynie charakter pogladowy, poniewaz moga sie rézni¢ w zaleznosci od urzadzenia. Jesli tworzywo

nie dopasowuje sie do modelu, odpowiednio wydtuzyé czas nagrzewania. Jesli tworzywo zgina sie podczas termoformowania, odpowiednio skroci¢ czas
nagrzewania.

Grubos¢é Kod Biostar™ Drufomat
0,75mm (0,030™) 13 001:00
0,88mm (0,035™) 123 001:05
1,0mm (0,040") 133 001:10

BEZPIECZNA UTYLIZACJA:
Niewykorzystane arkusze tworzywa mozna poddac recyklingowi.

Zuzyte aparaty nazebne moga stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Postepowacd zgodnie z krajowymi przepisami, dyrektywami, normami i wytycznymi
dotyczacymi utylizacji zuzytych urzadzen.



Plastico Essix ACE® PRT
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

UTILIZAGAO PREVISTA:
O Plastico Essix ACE® é termoformado para fabricar aparelhos intraorais tais como aparelhos moéveis, alinhadores para deslocacdes dentdrias minimas e
reposicionadores e pontes temporarias. O Plastico Essix ACE® é adequado para ser utilizado por individuos sem bruxismo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
Os materiais da goteira e do alinhador sdo indicados para o fabrico de aparelhos dentdrios e ortoddnticos tais como alinhadores, planos de mordida,
goteiras diurnas e noturnas, dispositivos anti-ressono, placas, aparelhos moéveis, reposicionadores e pontes temporarias.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E BENEF(CIOS CLINICOS:
As caracteristicas de desempenho dos plasticos ortoddnticos incluem uma boa combinagao de forga, durabilidade e claridade, resisténcia contra rachas e
quebras, facilidade na remo¢do de modelos e na aparagem.

Os beneficios clinicos do brangueamento dentario e do tratamento com alinhador podem incluir a melhoria geral da saude do dente, bem como a
correcdo da(s) maloclusdo(des).

CONTRAINDICAGOES:
Este produto encontra-se contraindicado para doentes com historial de reacdo alérgica ao plastico.

ADVERTENCIAS:

Um tempo de aguecimento demasiado prolongado durante a termoformagéo causara o abatimento excessivo do plastico e representard um potencial
risco de lesdo para o operador.

Uma termoformacéo incorreta do dispositivo de plastico podera fazer com que este se rache/quebre, resultando em extremidades afiadas, pedacos soltos
e provocando a potencial aspiragcdo de particulas.

Reporte quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido relacionados com o dispositivo ao respetivo fabricante e a Autoridade Competente no Estado-
Membro de residéncia ou a qualquer outra agéncia reguladora aplicavel.

PRECAUCOES:
Nao reutilizar a folha de plastico. Apds ter sido termoformada, ndo pode voltar a ser utilizada.

O Plastico Essix ACE® ndo é recomendado para individuos com bruxismo.
Os doentes com historial de reacdo alérgica ao plastico ndo devem usar este produto.

Um dispositivo termoformado apenas pode ser utilizado uma vez, num Unico doente. Os riscos da reutilizagcdo incluem infecdo e contaminacao
(bacteriana, viral).

Armazenar as folhas de plastico em local fresco e seco.

REAGCOES ADVERSAS:
Reaccion alérgica.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO PASSO A PASSO:
Instrucdes de termoformacao (para obter instrucdes completas, consulte o manual do equipamento de termoformacao):

1. Plastico Essix ACE® possui uma pelicula protetora em ambos os lados. ANTES DE PROCEDER A TERMOFORMACAO, RETIRE A PELICULA DE AMBOS
OS LADOS.

2. Todos os modelos devem ser aparados para uma altura de 3% polegadas (1,9 cm). Nos modelos de arco completo, a abdbada palatina deve ser

recortada.

Pulverize o modelo com o Agente de Libertacdo Trim-Rite® a fim de prevenir a aderéncia do material ao modelo.

Cologue o plastico na estrutura da maquina e o modelo na placa base.

Leia/introduza o cédigo em conformidade com a maquina de termoformacao utilizada. Aplique o elemento de aquecimento sobre o plastico e prima o

botdo de inicio adequado.

Afaste o elemento de aquecimento do plastico, assim que terminarem os tempos de aquecimento e arrefecimento.

Drufomat: mantenha o elemento afastado e prima o botdo lateral para ativar a cAmara de pressdo. Biostar: rode o plastico agquecido sobre o modelo.

Apos a fase de arrefecimento, liberte a pressdo em conformidade com a maguina de termoformacéo utilizada.

. Retire o tabuleiro formado da estrutura da maquina.

10. Apare e aplique o acabamento no aparelho conforme desejado.

*NOTA: Os tempos de aquecimento abaixo indicados devem servir apenas de referéncia, uma vez que os tempos de aquecimento podem variar consoante a
utilizagdo da maquina.Se o plastico se “dobrar” quando for termoformado, reduza o tempo de aquecimento até o material deixar de dobrar.
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Espessura Cdédigo Biostar™ Drufomat
0,75 mm (.030 pol.) n3 1:00
0,88 mm (.035 pol.) 123 1:05
1,0 mm (.040 pol.) 133 1:10

ELIMINACAO SEGURA DO DISPOSITIVO:
As folhas de plastico ndo utilizadas podem ser recicladas.

Os produtos usados sdo considerados como um perigo bioldgico. Seguir a legislagado, diretivas, normas e diretrizes especificas nacionais para a eliminagado
dos dispositivos utilizados.



Material plastic Essix ACE® ROU
INDICATII DE UTILIZARE

UTILIZARE PRECONIZATA:
Materialul plastic Essix ACE® este termoformat pentru fabricarea aparatelor intraorale precum elemente de ancorare, aliniatoare pentru mobilitate dentara
mica si punti temporare. Materialul plastic Essix ACE® este potrivit pentru utilizare la persoanele care nu prezinta bruxism.

INDICATII DE UTILIZARE:

Materialele pentru protectoare bucale si aparate de aliniere sunt indicate pentru fabricarea aparatelor ortodontice si stomatologice precum: aliniatoare,
planuri de ocluzie, protectoare bucale, gutiere nocturne, aparate pentru prevenirea sforaitului, sine, elemente de ancorare, aparate de repozitionare
dentara si punti temporare.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA $1 BENEFICII CLINICE:
Caracteristicile de performanta ale materialelor plastice ortodontice includ o combinatie buna intre forta, durabilitate si transparenta, rezistenta la crapare
sau rupere, usurinta indepartarii de pe modele si realizarea cu usurinta a sablarii.

Printre beneficiile clinice ale albirii dintilor si tratamentului de aliniere se numara: imbunatatirea generala a sanatatii dintilor si corectarea malocluziei(ilor).

CONTRAINDICATII:

Acest produs este contraindicat pentru pacientii cu antecedente de reactii alergice la materialele plastice.

ATENTIONARI:

Timpul excesiv de incalzire in timpul termoformarii va determina pierderea excesiva a plasticului si producerea riscului de ranire a operatorului.

Termoformarea necorespunzatoare a aparatelor din plastic poate determina craparea/ruperea aparatului, ceea ce duce la producerea unor muchii ascutite,
piese slabite si posibila aspiratie a pieselor.

Raportati incidentele grave produse in legatura cu instrumentul producatorului acestuia si autoritatilor competente din statul membru de resedinta, ori
celorlalte agentii de reglementare aplicabile.

MASURI DE PRECAUTIE:
A nu se reutiliza folia de plastic. Dupa termoformare, aceasta nu mai poate fi reutilizata.

Materialul plastic Essix ACE® nu este recomandat persoanelor care prezinta bruxism.
Pacientii cu antecedente de reactii alergice la materialele plastice nu trebuie sa utilizeze acest produs.

Dispozitivul termoformat este destinat utilizarii doar pentru un singur pacient. Printre riscurile asociate reutilizarii sunt incluse: infectia si contaminarea (de
exemplu, bacteriang, virald).

A se depozita materialul plastic intr-un loc racoros, uscat.

REACTII ADVERSE:

Reactii alergice.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS:

Instructiuni privind termoformarea (pentru instructiuni complete, va rugam sa consultati manualul echipamentului de termoformare):

1. Materialul plastic ACE® Essix are o peliculd protectoare pe ambele péarti. INDEPARTATI PELICULA DE PE AMBELE PARTI INAINTE DE A
TERMOFORMA.

Toate modelele trebuie sablate la o inaltime de %”. Pentru modelele cu arc complet, trebuie amprentata bolta palatinala.
Pulverizati modelul cu agent de demulare Trim-Rite® pentru a preveni lipirea materialului de model.
Asezati materialul plastic in cadrul masinii si modelul pe placa de baza.
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Scanati/introduceti codul pentru fiecare masinad de termoformare utilizata. Treceti elementul de incalzire peste plastic si apasati butonul de pornire
corespunzator.
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In momentul in care expira timpii de incalzire si de racire, indepartati elementul de incalzire de plastic.

7. Aparatul Druformat: tineti la distanta elementul si apasati butonul de pe partea laterala pentru a cupla camera de presiune. Biostar: rasturnati plasticul
incalzit peste model.

8. Dupa etapa de racire, eliberati presiunea pentru fiecare masina de termoformare folosita.
9. Indepértati tavita formata din cadrul masinii.
10. Sablati si finisati aparatul dupa cum doriti.

*NOTA: timpii de incalzire indicati mai jos trebuie utilizati ca referinta deoarece acestia pot varia in functie de utilizarea masinii. In cazul in care materialul

plastic nu se adapteaza modelului, cresteti timpul de incalzire pana cand se obtine adaptarea dorita. in cazul in care materialul plastic ,se pliazd” la

termoformare, reduceti timpul de incalzire pana cand materialul nu se mai pliaza.

Grosime Biostar™ Code Drufomat
0,75 mm (0,030") 13 1.00
0,88 mm (0,035") 123 1.05
1,0 mm (0,040") 133 110

ELIMINAREA TN CONDITII DE SIGURANTA:
Foliile de plastic neutilizate pot fi reciclate.

Instrumentele stomatologice utilizate pot fi considerate riscuri biologice. Respectati legile, directivele, standardele si indrumarile specifice din tara
dumneavoastra privind eliminarea instrumentelor utilizate.



Plast Essix ACE® SVK
NAVOD NA POUZITIE

URCENE POUZITIE:
Essix ACE® Plastic je tepelne tvarovany tak, aby bolo mozné pouzit ho na vyrobu vnutroustnych aparatov, ako su snimatelné stroj¢eky, priehladné
stroj¢eky na drobné pohyby zubov a do¢asné mostiky. Essix ACE® Plastic je vhodny na pouzitie u ludi, ktori neskripu zubami.

INDIKACIE POUZITIA:
Materidly na chrani¢e zubov a priehladné stroj¢eky su uvedené kvoéli vyrobe ortodontickych a zubnych aparatov, ako su priehladné stroj¢eky, vyberatelné
strojCeky, chrani¢e zubov, no¢né chranice, aparaty proti chrapaniu, dlahy, snimatelné stroj¢eky, menice polohy zubov a do¢asné mostiky.

CHARAKTERISTIKY VYKONU A KLINICKE VYHODY:
Charakteristiky vykonu ortodontickych plastov zahffiaju spravnu kombinaciu sily, trvacnosti a priesvitnosti, odolnosti proti praskaniu alebo Idmaniu,
jednoduché vyberanie z modelu a lahké skracovanie.

Klinické vyhody bielenia zubov a lie¢by pomocou strojcekov mézu zahriat celkové zlepsenie zdravia zubu a korekcie chybného zhryzu/zhryzov.
KONTRAINDIKACIE:
Tento vyrobok je kontraindikovany u pacientov s histériou alergickych reakcii na plasty.

VAROVANIA:
Nadmerné ohriatie pocas tepelného tvarovania spdsobi nadmerné ohnutie plastu a potencidlne nebezpecenstvo zranenia manipulanta.

Nespravne tepelné tvarovanie plastového aparatu moéze spdsobit prasknutie/zlomenie aparatu, z ¢oho vyplyva vznik ostrych hran, volnych kuskov a
mozného vdychnutia tychto kuskov.

Zavazné incidenty, ktoré vznikli v suvislosti s pomodckou, nahlaste jej vyrobcovi a kompetentnému organu v ¢lenskom state pobytu, alebo inému
vhodnému regula¢nému orgdnu.

PREVENTIVNE OPATRENIA:
Plastovu dosku nepouzivajte opakovane. Po tepelnom tvarovani nie je mozné ju pouzit znova.

Essix ACE® Plastic sa neodporuca pre ludi, ktori $kripu zubami.

Pacienti s histériou alergickych reakcii na plasty by tento vyrobok pouzivat nemali.

Tepelne tvarovana pomobcka pouzitelnd len u jedného pacienta. Rizikd opatovného pouzitia zahfnaju infekciu a kontamindciu (t. j. bakteridlnu, virusovu).
Plastové listy skladujte na chladnom a suchom mieste.

NEPRIAZNIVE REAKCIE:

Alergické reakcie.

POKYNY KROK ZA KROKOM:
Pokyny na tvarovanie za tepla (Uplné pokyny ndjdete v prirucke k zariadeniu na tvarovanie za tepla):

1. Plast Essix ACE® ma na oboch stranach ochrannu féliu. PRED TEPELNOU UPRAVOU ODSTRANTE FOLIU Z OBOCH STRAN.

2. Vyska vsetkych modelov by mala byt skratenad na 3%”. Pri modeloch s Uplnym oblikom by sa malo odstrihnut podnebie.

3. Model postriekajte antiadhéznym prostriedkom Trim-Rite®, aby sa zabranilo prilepeniu materidlu na model.

4, Plast vlozte do ramu vakuového pristroja a model na zakladovu dosku.

5. Naskenujte/zadajte kéd pouzitého stroja na tvarovanie za tepla. Vyklopte ohrevné teleso cez plast a stla¢te prislusné startovacie tlacidlo.
6. Po uplynuti ¢asu ohrevu a ochladenia premiestnite ohrevné teleso prec¢ od plastu.

7. Drufomat: drzte teleso prec a stlacte boc¢né tlacidlo, aby ste zaistili tlakovd komoru. Biostar: otocte vyhrievany plast cez model.

8. Po faze ochladenia uvolnite tlak na pouzity stroj na tvarovanie za tepla.

9. Vyberte vytvarovany podnos z radmu stroja.

10. Aparat orezte a povrchovo upravte podla potreby.

*POZNAMKA:: Cas’y ohrevu nizsie by sa mali pouzit ako referencia, kedze Casy ohrevu sa méozu lisit v zavislosti od pouzitia stroja. Ak sa plast modelu
neprispdsobi, predizte ¢as ohrevu, kym nedodjde k jeho prispdsobeniu. Ak sa plast pri tepelnom tvarovani ,prehne”, skratte ¢as ohrevu, kym sa materidl
neskruti.

Hrubka Kdéd Biostar™ Drufomat
0.75mm (.030”) 13 1:00
0.88mm (.035”) 123 1:.05
1.0mm (.040”) 133 110

BEZPECNA LIKVIDACIA:
Nepouzité plastové dosky je mozné recyklovat.

Pouzité zubné aparaty sa moézu povazovat za biologicky nebezpecné. Postupujte podla zakonov, smernic, noriem alebo odporucani pre likvidaciu
pouzitych pombcok platnych vo vasej krajine.



Essix ACE®-plast SWE
BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING:
Essix ACE®-plasten termoformas fér att tillverka intra-orala enheter sdsom retainerskenor, alignerskenor fér smérre tandrérelse och provisoriska bryggor.
Essix ACE®-plast lampar sig fér anvandning pa personer utan bruxism (tandgnissling och tandpressning).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Munskydd och alignermaterial &r indikerade fér tillverkning av tandreglerande och dentala enheter sdsom alignerskenor, bettskenor, munskydd, nattskydd,
snarkskenor, skenor, retainerskenor, ompositioneringsenheter och provisoriska bryggor.

FUNKTIONSEGENSKAPER OCH KLINISKA FORDELAR:
Prestationsegenskaper hos tandreglerande plast inkluderar en lyckad kombination av styrka, hallbarhet och klarhet, resistent mot sprickbildning och brott,
den kan enkelt tas bort fran modellen och &r latt att trimma.

De kliniska fordelarna vid tandblekning och alignerbehandling kan inbegripa en 6vergripande forbattring av tandhélsa och korrigering av bettfel.

KONTRAINDIKATIONER:
Denna produkt &r kontraindikerad for patienter som tidigare drabbats av allergiska reaktioner mot plast.

VARNINGAR:
Alltfor 1ang uppvarmningstid under termoformandet leder till att plasten sjunker ihop alltfér mycket och kan medféra risk fér personskada hos operatéren.

Felaktig termoformning av plastenheten kan leda till att enheten spricker/gar sénder, vilket resulterar i vassa kanter, |6sa bitar och risk for inandning av
bitar.

Rapportera allvarliga incidenter som har férekommit i relation till enheten till enhetstillverkaren och relevant tillsynsmyndighet.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
Ateranvand inte plastark. Efter termoformning kan plastark inte dteranvandas.

Essix ACE®-plast rekommenderas inte for personer med bruxism (tandgnissling och tandpressning).

Patienter som tidigare drabbats av allergiska reaktioner mot plast ska inte anvédnda denna produkt.

Den termoformade enheten &r endast avsedd fér en enda patient. Risker vid dteranvandning inkluderar infektion och kontaminering (dvs. bakteriell, viral).
Foérvara plastarken pa en sval och torr plats.

BIVERKNINGAR:

Allergiska reaktioner.

STEGVISA INSTRUKTIONER:
Instruktioner for termoformning (fér kompletta instruktioner, se bruksanvisningen till termoformningsutrustningen):

1. Essix ACE®-plasten har en skyddsfilm p& b&da sidor. TA BORT FILMEN FRAN BADA SIDOR FORE TERMOFORMNING.

Alla modeller ska trimmas till 3" hojd. P& fullbdgesmodeller maste gommen trimmas bort.

Spraya modellen med Trim-Rite®-slappmedel for att férhindra att materialet haftar fast pa modellen.

Placera plasten i ramen p& maskinen och modellen pa basplattan.

Skanna in/ange koden fér den termoformningsmaskin som anvands. Fér uppvarmningselementet dver plasten och tryck pa ldamplig startknapp.
For bort uppvarmningselementet fran plasten nar uppvarmnings- och avsvalningstiden [6pt ut.

Drufomat: hall undan elementet och tryck pa knappen for att aktivera tryckkammaren. Biostar: vik den uppvérmda plasten éver modellen.
Efter avsvalningssteget, frigdr trycket baserat pa den maskin som anvands.

©ENDON NN

Ta bort den formade brickan fran maskinens ram.
Trimma och bearbeta enheten efter behov.

S

*OBS: Denna tabell ska anvdndas som en referens eftersom uppvarmningstiden kan variera beroende pa maskin. Om plasten inte formar sig efter
modellen, férlang uppvarmningstiden tills plasten formar sig. Om plasten ”viks” under termoformning, minska uppvarmningstiden tills materialet inte viker
sig.

Tiocklek Biostar™-kod Drufomat
0,75 mm (0,030") 13 1.00
0,88 mm (0,035") 123 1:05
1,0 mm (0,040") 133 110

SAKER KASSERING:
Oanvanda plastark kan atervinnas.

Anvanda dentala enheter kan anses vara bioriskavfall. Folj ditt lands lagstiftning, direktiv, standarder och riktlinjer vid kassering av anvédnda enheter.
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