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SprintRay OnX Tough 2

Instrugdes de Utilizagao

IndicagGes de Utilizagao

SprintRay OnX Tough 2 é uma resina hibrida de cerémica da tonalidade dos dentes utilizada na
producao de préteses dentarias, proteses suportadas por implantes, préteses monoliticas
completas ou parciais removiveis e dentes de prétese pré-formados para serem utilizados
numa proétese.

Contraindicagdes
SprintRay OnX Tough 2 é contraindicado quando:
e um paciente é conhecido por ser alérgico a qualquer um dos ingredientes.
e Ha contato intraoral direto com resina que nao esta totalmente curada.
e E utilizado para qualquer finalidade que n&o seja aquela para a qual foi indicado o uso.

Descri¢gao do dispositivo

A OnX Tough 2 constitui uma alternativa ao material de proteses dentarias tradicional e destina-
se a ser utilizada exclusivamente em procedimentos dentarios profissionais. O produto é
disponibilizado em varios tons. .

Parametros de Impressao e hardware

Estas especificagdes do dispositivo foram validadas utilizando os seguintes produtos de
fabricacdo. Quaisquer produtos ou processos nao especificados neste documento estao fora
das especificagdes do dispositivo.

a. Arquivo CAD: Arquivo CAD do dispositivo de tratamento em formato STL. Para obter
orientagdes sobre o projeto do dispositivo, acesse
https://support.sprintray.com/en_US/design-tips-and-tricks/appliance-design-
guidelines.

b. Impressora: Impressoras validadas pela SprintRay https://support.sprintray.com/resin-
hardware-compatibility/sprintray-hardware-resin-compatibility

c. Software: RayWare Cloud
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i. Importagao de arquivo STL
i.  Orientagdo manual/automatica
d. Parametros de impressao:
i.  Superficie oclusal em dire¢ao a plataforma de montagem
ii.  Superficie oclusal paralela a plataforma de montagem
iii. A espessura padrao da camada é de 100 microns.
v.  Estruturas de suporte convencionais
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e. Lavagem: Spray manual e limpeza (recomendado) ou equipamentos de lavagem
validados pela SprintRay https://support.sprintray.com/resin-hardware-
compatibility/sprintray-hardware-resin-compatibility

i.  Alcool isopropilico (IPA) com 91% ou mais de pureza
ii.  Lavagem personalizada de ciclo unico

f. Cura: Equipamento de pés-cura validado pela SprintRay

https://support.sprintray.com/resin-hardware-compatibility/sprintray-hardware-resin-

compatibility
i.  Utilize os tempos de cura recomendados pelo fabricante.

Avisos e precaugdes

A resina OnX Tough 2 da SprintRay nédo é toxica na forma processada e curada, e esta
classificada como um material biocompativel. Na forma ndo curada, a resina OnX Tough 2 esta
classificada como um sensibilizante. Ao lavar com um solvente ou ao lixar o dispositivo, faga-o
em local bem ventilado usando equipamento de prote¢cao adequado. Use luvas de protecao,
vestuario, 6culos e protegao facial durante o manuseamento. Retire as roupas contaminadas e
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lave-as antes de reutiliza-las. Pode prejudicar a fertilidade. Ha suspeita de que possa prejudicar
o feto. Mantenha fora do alcance de criangas.

Contacto com a pele: Pode causar irritagdo cutanea. Em caso de contacto da resina ndo
processada com a pele, lave bem com agua e sabdo. Pode causar uma reagao alérgica
cutanea. Em caso de sensibilizagdo da pele, descontinue o uso. Em caso de
persisténcia de dermatite ou de outros sintomas, procure assisténcia médica.

Inalagdo: Uma concentragao elevada de vapor pode causar dor de cabega, irritagéo
ocular e/ou do sistema respiratério. Em caso de exposi¢do a uma concentracédo elevada
de vapor ou névoa, desloque-se para uma zona ao ar livre. Use oxigénio ou ventilagao
artificial, conforme for necessario.Nao inale
poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/aerossois.

Contato com os olhos: Lave bem a area afetada com agua. Remova as lentes de
contato, se presentes e faceis de remover. Continue enxaguando.

Ingestédo: Contacte imediatamente o centro anti-venenos da sua regido.

Uso de Componentes Incompativeis: Nao substitua nenhum dos componentes do
sistema do dispositivo, ou seja, materiais fotopoliméricos do dispositivo, sistemas de
ligagao, scanners, impressoras 3D, unidades de p6s-cura, software CAD/CAM, moldes e
ferramentas. Utilize apenas aqueles especificamente identificados nesta rotulagem.
Alteragdes ndo autorizadas podem resultar em um dispositivo fora da especificagao.
Contate o fabricante para componentes compativeis.

Mantenha e calibre o equipamento de acordo com as instru¢des do fabricante.
Diferengas de cor menores: A variagao de tonalidade pode ocorrer devido a agitagdo e
mistura inadequadas da embalagem original antes do uso; agitagao inadequada no
tanque de resina antes do uso; pés-cura insuficiente.

Armazenamento

Reutilizagdo do material: A resina restante no tanque da resina pode ser reutilizada. A
fim de evitar falhas de impressao, pode usar um filtro de forma a assegurar que a resina
nao contém quaisquer particulas curadas. O material restante no tanque pode ser
vertido de volta para o frasco de resina apds a filtragao. Este processo pode ser repetido
até que o material no frasco tenha sido totalmente usado. Note que, em caso de
reutilizagao, a resina deve ser filtrada e vertida para o mesmo frasco.

Armazene a resina OnX Tough 2 a 15-25 °C (60-77 °F) e evite a exposigdo direta a luz
solar.

Mantenha o frasco fechado e/ou a tampa do tanque firmemente fixada quando a resina
ou o0 equipamento nao estiverem a ser utilizados.
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e Nao utilize a resina OnX Tough 2 ap6s o prazo de validade impresso no frasco.
e Aresina deve ser protegida da exposicao a luz, pois a polimerizag@o espontanea é
possivel. O frasco deve ser bem fechado apds cada uso.

Nao utilize a resina apds o prazo de validade visto que a
biocompatibilidade, desempenho e estabilidade de impressao podem ser

comprometidas.

Fabricagao do dispositivo

Esta resina foi validada utilizando o seguinte fluxo de trabalho. O ndo cumprimento das praticas
recomendadas pode levar a implicagdes indesejaveis em termos de seguranga e desempenho.
Qualquer desvio destas instrugdes de utilizagdo pode afetar negativamente as qualidades
fisicas e/ou quimicas da resina e a biocompatibilidade do dispositivo final.

Projetando

O dispositivo é projetado em formato de arquivo STL por um servigo de design odontolégico,
preferencialmente o SprintRay Cloud Design, ou outro software CAD odontoldgico, utilizando
dados anatdmicos digitais do paciente. Este arquivo STL é entregue ao profissional para
fabricacgao.

Preparacgéo da capsula
Siga as instrugdes para preparar a capsula antes de digitaliza-la e coloca-la no caminho éptico
da impressora. A preparagao incorreta da capsula pode resultar em falha de impressao.

1. Identifique os cilindros da capsula e, em seguida, vire-os de cabecga para baixo.

2. Pressione o cilindro branco até a metade.

3. Pressione o cilindro preto até o final.

4. Repita 10 vezes para preparar completamente.

Impressdo 3D

Faca login no RayWare Cloud e selecione o tipo de aparelho; o algoritmo ira orienta-lo e
adicionar suportes automaticamente. Verifique se o aparelho esta corretamente orientado
(superficie oclusal voltada para a plataforma de impresséao, superficie interna voltada para fora
da plataforma de impresséo e plano oclusal paralelo a plataforma de impresséo). Selecione
este material e utilize a espessura de camada desejada. Coloque o trabalho na fila de
impressao.
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Certifique-se de que a plataforma de impressao esteja limpa, seca, firmemente posicionada e
travada no brago da plataforma. Agite bem o frasco de resina por um minuto e, em seguida,
despeje-o no tanque de resina até, pelo menos, a linha de enchimento minimo. Na tela sensivel
ao toque da impressora, selecione o tanque de resina com o material e a tonalidade corretos e
navegue até a fila de impressao. Inicie o trabalho de impressao.

0 RayWare Cloud definira automaticamente os parametros corretos para
proteses hibridas. Se estiver usando o RayWare Desktop, defina a
configuragdo de Ajuste e Ajuste para 100 microns.

Remocgao de pegas e suportes

Apods a impressao do seu dispositivo, remova-o da plataforma de impressao utilizando a
Ferramenta de Remogéao de Impressao fornecida. Remova todos os suportes utilizando um
cortador rente ou um disco diamantado redondo. Corte o mais proximo possivel do dispositivo
para minimizar o processo de alisamento e acabamento.

Lavagem e Secagem
Use dlcool isopropilico (IPA) =291% para lavar o dispositivo usando um dos seguintes métodos: (
Preferencial ) Borrife manualmente e limpe com uma toalha seca por 15 segundos. Seque as
amostras com ar comprimido por 30 segundos. Borrife manualmente e limpe novamente por 15
segundos.

e Equipamentos de lavagem validados pela SprintRay
Seque completamente a pega antes da pos-cura.

Pés-cura

Utilize equipamentos e processos de pos-cura validados da SprintRay e use as configuragdes
recomendadas.

Apods a pos-cura, borrife com alcool isopropilico e limpe com uma toalha seca por 30 segundos.

Acabamento e Caracterizagdo

Utilize uma broca de carboneto fina para laboratério ou um acessoério de roda de fibra abrasiva
para remover os residuos deixados pelas estruturas de suporte até que a superficie esteja lisa e
uniforme. Recomendamos a caracteriza¢do para a melhor experiéncia do paciente e estética.
Recomendamos o Vita Akzent LC™ para o melhor efeito cosmético, que pode ser aplicado em
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camadas e fotopolimerizado para atingir a estética desejada. Realize a fotopolimerizagao
parcial entre as etapas utilizando uma luz de polimerizagao manual. Por fim, fotopolimerize a
prétese hibrida no ProCure 2 por 5 minutos.

Lave e limpe o aparelho com uma escova usando agua morna e sabao.

Consideragdes sobre a eliminagao

Siga sempre as regulamentacdes federais, estaduais e locais para o descarte de residuos
perigosos. Para garantir uma classificagdo adequada, consulte os regulamentos locais. As
diretrizes dos EUA podem ser encontradas em 40 CFR parte 261.3. A resina liquida deve ser
completamente curada antes da eliminagao regular. Basta despeja-lo em um recipiente
transparente e exp6-lo a luz solar direta até endurecer ou em uma das caixas pés-cura. O
SprintRay OnX Tough 2 ndo é um perigo ambiental no seu estado final totalmente curado. Uma
vez curado, pode ser deitado fora com o lixo norma.

Guia de Simbolos

A tabela abaixo fornece referéncia para simbolos que podem aparecer no rétulo da garrafa de
resina.

";::\i,i‘ Mantenha longe da luz solar. g Data de validade

E:m Consulte as instrugdes de uso. c € Conformidade europeia

LOT NUmero do lote REF NUmero SKU
Fabricante /ﬂ/ Limite de temperatura

Somente com receita médica MD Dispositivo médico

@ Perigo ambiental @ Irritagao
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autorizado na Suiga. comunidade europeia

&I Data de fabricagao @ Use luvas
. . UK Marcagao de Conformidade do
risco para a sadde cA Reino Unido (UKCA)

pessoa responsavel no Reino
Unido

Ajuda e apoio adicional

Estamos aqui para o apoiar ao longo do periodo de implementagao da sua nova tecnologia. Os
nossos técnicos de apoio experientes estao disponiveis de segunda-feira a sexta-feira das 6 h
as 17 h (fuso horario do Pacifico) através do nimero 800-914-8004.

Informacgdes de contacto

Para obter assisténcia com o produto, consulte as informagdes de ajuda em:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Para relatar problemas com o produto, entre em contato com a SprintRay em:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefone: 1-800-914-8004
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Registro Anvisa n®: 80117589104

Nome comercial: OnX Tough 2

Nome técnico: Material de Moldagem Odontoldgico

Detentor do Registro:

Emergo Brazil Import Importacado e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo-SP, CEP - 05001-
200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

Re G5

Informagdes sobre o fabricante

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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