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Yiirdrlik Tarihi

SprintRay NightGuard Flex

Kullanim Talimatlari

Kullanim Endikasyonlari

SprintRay NightGuard Flex, agiz koruyuculari ve gece koruyuculari gibi dis apareylerinin
yapiminda kullanilir.

Kontrendikasyonlar

SprintRay NightGuard Flex asagidaki durumlarda kontrendikedir:
e Hastanin herhangi bir bilegene alerjisi oldugu biliniyorsa
e Tam olarak kirlenmemis regine ile dogrudan agiz i¢i temas varsa
e Kullanim amaci diginda herhangi bir amagla kullanilirsa

Cihaz Acgiklamasi
NightGuard Flex, yalnizca profesyonel dis hekimligi uygulamalarinda kullaniimak tzere

tasarlanmis, geleneksel sert okliizal plak malzemesine bir alternatiftir.

Baski ve Donanim Parametreleri
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Bu cihaz spesifikasyonlar asagidaki tiretim Griinleri kullanilarak dogrulanmistir. Bu belgede

belirtilmeyen herhangi bir Girlin veya iglem, cihaz spesifikasyonlarinin digindadir.

a. CAD Dosyasi: Tedavi cihazinin STL dosya formatindaki CAD dosyasi
i. Minimum kalinhk 1,0 mm
b. Yazici: SprintRay Pro veya Pro S veya Pro 2 3D yazici
i. ProveProS:55veya 95 mikron XY ¢ozunurligu
i.  Pro2:35mikron XY ¢ozunurligu
c. Yazilim: RayWare Desktop veya RayWare Cloud
i.  STL dosyasi ice aktarma
i.  Manuel/otomatik yonlendirme
d. Baski Parametreleri
i.  Baski platformundan uzada bakan oyma ylizey
ii. Baski platformundan 25°
ii.  On taraf platforma daha yakin
iv.  Istenilen katman kalinhgini secin (RayWare genellikle varsayilan olarak 1
mikron kullanir)
v.  Varsayilan destek yapilari
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Yikama Cihazi: SprintRay Pro Wash S veya SprintRay Pro Wash/Dry
i. %91 veya daha yiiksek IPA
ii.  Standart 6nceden programlanmis yilkama dongust
Kiirleme Cihazi: SprinRay NanoCure, ProCure 2 veya ProCure
i.  Cihazda yerlesik olarak bulunan SprintRay tarafindan 6nerilen kiirleme siirelerini
kullanin

Uyari ve Onlemler

SprintRay NightGuard Flex islenmis, kiirlenmis formda toksik degildir ve biyouyumlu bir
malzeme olarak siniflandirilir. NightGuard Flex, kiirlenmemis haliyle duyarhlik olusturucu
(sensitizer) olarak siniflandirilir. Cihazi solventle yikarken veya cilalarken, bunu iyi havalandirilan
bir alanda ve uygun koruyucu ekipman kullanarak yapin. Kullanirken koruyucu eldiven, giysi,
gozlik ve yiz koruyucusu kullanin.

Ciltle Temas: Ciltte tahrise neden olabilir. islenmemis recinenin cilde temas etmesi
halinde bol su ve sabunla yikayin. Alerjik cilt reaksiyonuna sebep olabilir. Ciltte
hassasiyet olusursa kullanmayi birakin. Dermatit veya diger belirtiler devam ederse tibbi
yardim alin.

Soluma: Yiiksek buhar konsantrasyonu bas agrisina, gozlerde ve/veya solunum
sisteminde tahrise neden olabilir. Yiiksek konsantrasyonda buhar veya sise maruz
kalirsaniz, temiz havaya ¢ikin. Gerektiginde oksijen veya suni solunum kullanin.

Gozle Temas: Temas eden bolgeyi bol su ve sabunla yikayin.

Yutma: Derhal bulundugunuz bélgenin zehir danisma merkezine bagvurun.

Uyumsuz Bilesenlerin Kullanimi: Cihaz sisteminin hicbir bilesenini, yani cihaz
fotopolimer malzemelerini, baglama sistemlerini, tarayicilar, 3D yazicilari, son kiirleme
uniteleri, CAD/CAM yazilimlarini, sablonlari ve araglari degistirmeyin. Sadece bu etikette

Sayfa 2



| . ’ Kullanim Talimatlar — SprintRay NightGuard Flex Resin
Hw SprlntRay IFUEU-001

Revizyon#: 8
DCO# 1896
Yirdrlik Tarihi: 17/11/2025

0zel olarak belirtilenleri kullanin. Yetkisiz degisiklikler, cihazin spesifikasyon disinda
kalmasina neden olabilir. Uyumlu bilesenler igin lreticiyle iletisime gegin.

Ekipmanin bakimini ve kalibrasyonunu dretici talimatlarina uygun sekilde yapin.

Kiigiik Renk Farkliliklar: Kullanimdan dnce orijinal ambalajin yetersiz ¢alkalanmasi ve
karistinimasi; kullanimdan once regine tankinda yetersiz karistirma; yetersiz son kirleme
nedeniyle renk farkhliklari olusabilir.

Depolama

e Malzemenin Yeniden Kullanimi: Regine tankinda kalan regine tekrar kullanilabilir. Baski
hatalarini 6nlemek igin reginenin kiirlenmis pargaciklardan arindigindan emin olmak
amaciyla bir filtre kullanabilirsiniz. Tankta kalan malzeme, filtre edildikten sonra regine
sisesine geri dokulebilir. Bu islem sisedeki malzeme tamamen tiikenene kadar
tekrarlanabilir. Tekrar kullanim durumunda reginenin filtrelenip ayni siseye tekrar
bosaltiimasi gerektigini unutmayin.

e NightGuard Flex'i 15-25°C (60-77 °F) arasinda saklayin ve dogrudan giines 1si§indan
koruyun.
Kullanmadiginiz zaman siseyi kapall tutun ve/veya tank kapagini sikica kapali tutun.
NightGuard Flex'i sise Gzerinde basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Recine kendiliginden polimerizasyona ugrayabileceginden 1s1ga maruz birakilmamalidir.
Her kullanimdan sonra sisenin agzi sikica kapatiimalidir.

Biyouyumluluk, performans ve baski stabilitesi tehlikeye girebileceginden
son kullanma tarihi gegmis regineyi kullanmayin.

Cihazin Uretimi

Bu recine asagidaki is akisi kullanilarak dogrulanmistir. Onerilen uygulamalara uyulmamasi
istenmeyen giivenlik ve performans sorunlarina yol agabilir.

Bu kullanim talimatlarindan herhangi bir sapma, reginenin fiziksel ve/veya kimyasal 6zelliklerini
ve nihai cihazin biyouyumlulugunu olumsuz etkileyebilir.

Gegerli ise, SprintRay regineleriyle belirli aparey tiplerinin tretimine iligkin ayrintili en iyi
uygulamalar icin Is Akisi Kilavuzuna bakin.

Tasarim

Cihaz, hastanin dijital anatomik verileri kullanilarak tercihen SprintRay Cloud Design gibi bir
dental tasarim hizmeti veya dental CAD yazilimi tarafindan STL dosya formatinda tasarlanir. Bu
STL dosyasi uretim igin klinisyene teslim edilir.
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3D Baski

RayWare Cloud'a giris yapin ve aparey tiruni segin; algoritma otomatik olarak yonlendirme
yapacak ve destekleri ekleyecektir. SprintRay NightGuard Flex malzemesini segin ve istediginiz
katman kalinh@ini kullanin. isi yaziciniza génderin.

Recine sisesini bir dakika boyunca iyice ¢alkalayin, ardindan regine tankina en az minimum
dolum ¢izgisine kadar dokin. Yazicinin dokunmatik ekranindan regine tankini uygun malzemeye
ve renge atayin, ardindan yazici listesine gidin. Baski islemini basglatin.

Parca ve Destek Sokiimii

Cihazinizin baskisi tamamlandiktan sonra, verilen Baski Kaldirma Aracini kullanarak baski
platformundan ¢ikarin. Tim destekleri diiz kesici veya yuvarlak elmas disk kullanarak ¢ikarin.
Diizeltme ve bitirme islemini en aza indirmek igin cihaza mimkiin oldugunca yakin kesin.

Yikama ve Kurutma
Cihazi SprintRay Pro Wash S veya SprintRay Pro Wash/Dry kullanarak yikamak i¢in 2%91 IPA
kullanin:

e Standart temizleme dongiisu
Yikama Unitesinin diizglin ¢alismasini saglamak igin, cihaz temizligi ve bakimi konusunda
ekranda gosterilen talimatlar mutlaka izleyin. Pargayi, son kiirleme igleminden 6nce tamamen
kurutun.

Son Kiirleme
Cihazi kirlemek ve NightGuard Flex igin dnceden programlanmis profili segmek igin
SprintRay'den asagidaki son kiirleme ekipmanlardan birini kullanin:

e NanoCure (6nceden programlanmis malzeme profili)

e ProCure 2 (6nceden programlanmis malzeme profili)

e ProCure (6nceden programlanmis malzeme profili)

Son iglem
Yiizeyi purizsuzlestirmek igin laboratuvar el aletiyle birlikte Scotch-Brite/Fuzzies Wheel kullanin.

Parlatma ve Dezenfeksiyon
Apareyin ylzeyindeki kuguk gizikleri gidermek i¢in ponza ve mislin tekerlegi kullanin, ardindan
parlatma bilesigi ve muslin tekerlegi kullanarak parlatin. Cihazi sabun ve ilik su kullanarak bir

firga yardimiyla yikayip temizleyin.

Bertarafla ilgili Hususlar
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Tehlikeli atik bertarafi icin her zaman federal, eyalet ve yerel yonetmeliklere uyun. Uygun
siniflandirmayi saglamak igin yerel yonetmeliklere bagvurun. ABD yonergeleri 40 CFR bolim
261.3'te bulunabilir. Sivi regine, normal sekilde bertaraf edilmeden 6nce tamamen kirlenmelidir.
Seffaf bir kaba bosaltin ve sertlesene kadar dogrudan giines 1sigina maruz birakin veya son
kirleme kutularindan birinde bekletin. SprintRay NightGuard Flex, son ve tamamen kirlenmis
haliyle ¢gevresel bir tehlike olusturmaz. Sertlestikten sonra normal ¢oplerle birlikte atilabilir.

Sembol Kilavuzu

Asagidaki tablo regine sige etiketinde goriinebilecek sembollere iliskin referans saglar.
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Glnes 1s1gindan uzak tutun

Kullanim talimatlarina bakin

Parti numarasi

Uretici

Receteye tabidir

Cevresel tehlike

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

isvicre yetkili temsilcisi

Uretim tarihi

Saglik tehlikesi

Birlesik Krallik yetkili temsilcisi
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Son kullanma tarihi

Avrupa uygunlugu

SKU numarasi

Sicaklik siniri

Tibbi cihaz

Tahrig

ithalatg

Avrupa Toplulugu yetkili
temsilcisi

Eldiven giyin

Birlesik Krallik Uygunluk
Degerlendirmesi (UKCA) isareti
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Ek Yardim ve Destek

Yeni teknolojinizin uygulama sireci boyunca size destek olmak igin buradayiz. Deneyimli destek
teknisyenlerimize Pazartesi - Cuma giinleri 06:00 - 17:00 (Pasifik Saati) arasinda 800-914-8004
numarali telefondan ulasabilirsiniz.

iletisim Bilgileri
Uriin destegi igin liitfen su adresteki yardim bilgilerini inceleyin: https://sprintray.com/digital-
dentistry/

Uriin sorunlarini bildirmek igin liitfen SprintRay ile su adresten iletisime gegin:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

Cihazda bir anza nedeniyle meydana gelen her tiirlii ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Uretici bilgileri

SprintRay Inc.

2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, ABD
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