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SprintRay SportsGuard

Instrugdes de Utilizagao

Indicagdes para Utilizagao

A resina SprintRay SportsGuard é um material polimerizavel e curavel a luz, destinado a
fabricacao de aparelhos que cobrem os dentes e tecidos orais adjacentes, ajudando a prevenir
ou reduzir traumas nos dentes, gengivas, labios e mandibulas durante atividades desportivas
ou recreativas.

Contraindicagdes
SprintRay SportsGuard é contraindicado quando:
e Sabe-se que um paciente é alérgico a qualquer um destes ingredientes
e Ha contacto intraoral direto com resina que nao esta totalmente curada
e E usado para qualquer propésito que ndo seja para as indicagdes de uso .

Descrigao do dispositivo

O SprintRay SportsGuard é um material fotopolimero de resina de (metan)acrilato utilizado em
conjunto com uma impressora 3D e uma imagem 3D digitalizada num consultério dentario para
construir aparelhos que sao usados sobre a fila superior dos dentes durante o desporto para
ajudar a prevenir lesdes orais. O SportsGuard é uma alternativa aos materiais tradicionais para
a fabricagcao de SportsGuards. A resina SprintRay SportsGuard esta disponivel em tons
transparentes, vermelhos e azuis. Destina-se exclusivamente a trabalhos dentarios
profissionais.

Pardmetros de impressao e hardware

As especificagbes do aparelho so6 foram validadas utilizando o seguinte hardware e software.
Quaisquer produtos ou processos nao especificados neste documento nao foram validados
para cumprir o desempenho pretendido. Consulte sempre as instrugées do utilizador do
equipamento SprintRay para configuragdo, manutengao e vida util do dispositivo. Consulte
sempre a Instrugéo de Utilizagao (IFU) do material SprintRay para limites de projeto
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recomendados e parametros de equipamento validados corretamente. O SprintRay
SportsGuard destina-se exclusivamente ao uso por profissionais dentarios treinados.

a. Arquivo CAD: Arquivo CAD do aparelho de tratamento em formato STL. Visite
https://support.sprintray.com/en_US/design-tips-and-tricks/appliance-design-guidelines
para obter orientagdes sobre o design de eletrodomésticos.

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

c. Software: Configuragcao de Impressao

i. Importagao de arquivo STL

ii.  Orientagdo manual/automatica (preferencial)
d. Parametros de impressao:

i.  Orientagao automatica na nuvem RayWare

ii. espessuradacamada de 100 microns
iii.  Estruturas de suporte padrao


https://support.sprintray.com/en_US/design-tips-and-tricks/appliance-design-guidelines
https://support.sprintray.com/en_US/design-tips-and-tricks/appliance-design-guidelines
https://support.sprintray.com/resin-hardware-compatibility/sprintray-hardware-resin-compatibility
https://support.sprintray.com/resin-hardware-compatibility/sprintray-hardware-resin-compatibility
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Lavagem: 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.  Ciclo de lavagem pré-programado
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 pela SprintRay, que ja estao integrados

ao equipamento.

Avisos e precaugoes

SprintRay SportsGuard sado atoxicos apos a cura completa e classificados como material
biocompativel. Na forma néo curada, SportsGuard a resina é classificada como perigosa. Ao
lavar com solvente ou lixar/polir o dispositivo impresso, faga-o em uma area bem ventilada e
com os equipamentos de protegao individual adequados, incluindo luvas, roupas, 6culos de
protecéo e protecao facial durante o manuseio.

Contato com a pele: Pode causar irritagao cutanea. Caso a resina nao processada entre
em contato com a pele, lave abundantemente com dgua e sabao. Pode causar reacao
alérgica na pele. Se ocorrer sensibilizagao da pele, suspenda o uso. Se a dermatite ou
outros sintomas persistirem, procure assisténcia médica.

Inalagdo: Altas concentragdes de vapor podem causar dor de cabega, irritagdo nos
olhos e/ou no sistema respiratdrio. Em caso de exposicado a altas concentragdes de
vapor ou névoa, procure um local com ar fresco. Utilize oxigénio ou respiragao artificial,
se necessario. Evite inalar poeira/fumacga/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.

Em caso de ingestdo: entre em contato imediatamente com o centro de controle de
intoxicacOes da sua regiao.

Utilizagdo de componentes incompativeis: Nao substitua nenhum dos componentes do
sistema do dispositivo, como materiais fotopolimeros, sistemas de colagem, scanners,
impressoras 3D, unidades de pds-cura, software CAD/CAM, modelos e ferramentas.
Utilize apenas os componentes especificamente identificados nesta etiqueta.
Alteragdes ndo autorizadas podem resultar em um dispositivo impresso fora das


https://support.sprintray.com/resin-hardware-compatibility/sprintray-hardware-resin-compatibility
https://support.sprintray.com/resin-hardware-compatibility/sprintray-hardware-resin-compatibility
https://support.sprintray.com/resin-hardware-compatibility/sprintray-hardware-resin-compatibility
https://support.sprintray.com/resin-hardware-compatibility/sprintray-hardware-resin-compatibility
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especificagdes. Entre em contato com o fabricante para obter componentes
compativeis.

Realizar a manutengéo e calibracao dos equipamentos de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Pequenas diferengas de cor: Podem ocorrer variagdes de tonalidade devido a agitagao e
mistura inadequadas da embalagem original antes do uso; agitagao inadequada no
tanque de resina antes do uso; ou cura insuficiente apds o uso.

Armazenamento

Reutilizagdao do material: A resina restante no tanque pode ser reutilizada. Vocé pode
usar um filtro para garantir que a resina esteja livre de particulas curadas e evitar falhas
na impressao. O material restante no tanque pode ser despejado de volta no frasco de
resina apods a filtragdo. Esse processo pode ser repetido até que o material no frasco
seja totalmente consumido. Observe que, no caso de reutilizagao, a resina deve ser
filtrada e despejada de volta no mesmo frasco.

Armazene a resina SprintRay SportsGuard entre 15-25 " C (60-77 “F) e evite a exposi¢do
direta a luz solar.

Mantenha a garrafa fechada e/ou a tampa do tanque bem encaixada quando néao
estiverem em uso.

Nao utilize a resina SprintRay SportsGuard apos a data de validade impressa na
embalagem.

A resina deve ser protegida da exposi¢ao a luz, pois a polimerizagao espontanea é
possivel. O frasco deve ser bem fechado ap6s cada utilizagao.

a estabilidade da impressédo podem ficar comprometidos.

{E Nao utilize resina vencida, pois a biocompatibilidade, o desempenho e

Fabricagéo 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 instru¢des de utilizagdo pode afetar negativamente as qualidades
fisicas e/ou quimicas da resina e a biocompatibilidade do produto.
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Projetando

O dispositivo é projetado em formato de arquivo STL por um servigo de design odontoldgico,
preferencialmente o SprintRay Cloud Design, ou por um software CAD odontoldgico utilizando
dados anatdmicos digitais do paciente. Consulte o Guia de Design de Aparelhos
(https://support.sprintray.com/s/article/Appliance-Design-Guidelines) para obter informagdes
sobre os limites de design recomendados. Este arquivo STL é entregue ao profissional para
fabricagao.

Impresséo 3D
Para obter informagdes sobre configuragao, uso, validagao no local, manutengéo e solugéo de
problemas dos dispositivos validados (incluindo impressoras 3D e unidades de pés-
processamento), consulte a etiqueta do fabricante original do equipamento (OEM) para esses
componentes de sistema compativeis. Ela pode ser encontrada online em:

e Equipamentos de impressao: https://support.sprintray.com/s/printer

e Equipamento de pos-cura: https://support.sprintray.com/s/cure

Inicie sessao no RayWare Cloud e selecione o tipo de dispositivo; o algoritmo ira orientar e
adicionar suportes automaticamente. Selecione este material e utilize a espessura de camada
desejada. Coloque o trabalho na fila de impressao.

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 correspondente ao material correto e
navegue até a fila de impresséo. Inicie o trabalho de impresséo.

Remocéao de pegas e suportes

Apds a impressao do seu dispositivo, remova-o da plataforma de impressao utilizando uma
ferramenta de remocao de impressado. Remova todos os suportes utilizando um cortador rente
ou um disco diamantado redondo. Corte o mais proximo possivel do dispositivo impresso para
minimizar o processo de alisamento e acabamento.

Lavagem e Secagem
Utilize alcool isopropilico (IPA) com concentragdo 291% para lavar o dispositivo impresso
usando equipamento de lavagem validado pela SprintRay:


https://support.sprintray.com/s/article/Appliance-Design-Guidelines
https://support.sprintray.com/s/printer
https://support.sprintray.com/s/cure
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e Ciclos de lavagem pré-programados

Pés-cura
Utilize equipamentos e processos de pos-cura validados. Para equipamentos de pds-cura
SprintRay, utilize as configuragdes recomendadas.

Seque completamente a pega antes da pos-cura.

Acabamento

Vocé pode remover os suportes antes ou depois de lavar o dispositivo impresso. Use um
cortador rente ou um disco diamantado para remover todos os suportes. Tente cortar o mais
préximo possivel do dispositivo impresso para minimizar o processo de alisamento e
polimento.

Certifique-se de que o dispositivo impresso esteja completamente seco de alcool
isopropilico antes da pés-cura. E aconselhavel usar um secador de ar ou deixar o
dispositivo impresso longe da luz, em temperatura ambiente, por um curto periodo
de tempo.

Polimento

Use uma fresa de metal duro para remover quaisquer rebarbas dos suportes. Em seguida, alise
as areas asperas com uma escova rotativa Scotch-Brite™/Fuzzies™. Por fim, aplique uma fina
camada de 6leo mineral na superficie de apoio e use uma escova rotativa de algodao para polir
e remover residuos, melhorando o brilho das saliéncias de apoio (opcional). Lave e limpe o
dispositivo impresso com uma escova, agua morna e sabao.

Limpar e desinfetar

Utilize um vaporizador de laboratério para limpar o dispositivo impresso de todos os residuos.
Em seguida, use detergente neutro e uma escova com agua morna para limpar ainda mais o
dispositivo impresso.

Consideragbes sobre o descarte

Siga sempre as normas federais, estaduais e locais para o descarte de residuos perigosos.
Para garantir a classificagcao correta, consulte as normas locais. As diretrizes dos EUA podem
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ser encontradas em 40 CFR parte 261.3. A resina liquida deve ser completamente curada antes
do descarte comum. Basta despeja-la em um recipiente transparente e expé-la a luz solar direta
até endurecer ou em uma das caixas de pds-cura. O SprintRay SportsGuard nao representa um
risco ambiental em seu estado final, totalmente curado. Apéds a cura, pode ser descartado no
lixo comum.

Guia de Simbolos
A tabela abaixo fornece uma referéncia dos simbolos que podem aparecer no rétulo do
produto.

M
';/I.\ Mantenha longe da luz g Data de validade
= solar.
EE] Consu(;‘;euassolnstrugoes c € Conformidade europeia
LOT Numero do lote REF Numero SKU
u Fabricante /ﬂ/ Limite de temperatura
UK Marcagao de
cA Conformidade do Reino @ Irritag&o
Unido (UKCA)
Identificador unico do
uDI
dispositivo % Importador
Indica o representante . Representant.e
| cH [ReP autorizado na Suica autorizado na comunidade
ca. europeia
Data de fabricagao @ Use luvas

pessoa responsavel no

Reino Unido
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Ajuda e suporte adicionais
Estamos aqui para lhe dar suporte durante todo o periodo de implementagao da sua nova

tecnologia. Nossos técnicos de suporte experientes estao disponiveis de segunda a sexta, das
6h as 17h (horario do Pacifico), pelo telefone 800-914-8004.

Informacgdes de contato

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/s/contactsupport

Telefone: 1-800-914-8004

Qualquer incidente grave ocorrido em relagédo ao dispositivo devido a uma falha de
funcionamento deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

Registro Anvisa n°: 80117581306

Nome comercial: SportsGuard

Nome técnico: Resina Composta Fotopolimerizavel

Detentor do Registro:

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

CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

R CEER
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Informacgdes do fabricante
SprintRay Inc.

2710 Media Center Dr., Suite #100A

Los Angeles, CA 90065, USA
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