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NightGuard Flex

Navod k pouziti

Indikace pro pouziti
Pryskyrice SprintRay NightGuard Flex je uréena pro vyrobu zubnich pomucek, jako jsou
chranice chrupu a nocni chranice.

Kontraindikace

Pryskyrice SprintRay NightGuard Flex je kontraindikovana, kdyz:
e je znamo, Ze pacient je alergicky na nékterou ze slozek,
e v Ustech dochazi k primému kontaktu s pryskyrici, ktera neni plné vytvrzena,
e pouziva se pro jakykoli jiny Gcel, nez jsou indikace k pouziti.

Popis materialu
Pryskyrice NightGuard Flex je alternativou k tradi¢nimu tvrdému okluznimu materialu
na chranice chrupu a je urcena vyhradné pro profesionalni stomatologickou praci.

Parametry tisku a hardwaru

Tyto specifikace materialu byly ovéreny pomoci nasledujicich vyrobnich produkti. Jakékoli
produkty nebo procesy, které nejsou uvedeny v tomto dokumentu, jsou mimo specifikace
materialu.

a. Soubor CAD: CAD soubor pripravku ve formatu souboru STL
i.  Minimalni tloustka 1,0 mm
b. Tiskarna: 3D tiskarna SprintRay Pro nebo Pro S nebo Pro 2
i.  Pro nebo Pro S: Rozliseni XY 55 nebo 95 mikron(
ii.  Pro 2: Rozliseni XY 35 mikrond
c. Software: RayWare Desktop nebo RayWare Cloud
i.  Import souboru STL
ii.  Manualni/automaticka orientace
d. Parametry tisku
i.  Intaglio povrch sméruje od platformy
ii.  25° od tiskové platformy
iii.  Predni blize k platformé
iv.  Vyberte pozadovanou tloustku vrstvy (RayWare obvykle vychozi na 100
mikron()
v.  Standardni pomocné podpory
e. Myci zarizeni: SprintRay Pro Wash S, Pro Wash/Dry
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i. 91 % nebo vyssi izopropylalkohol
ii.  Standardni predprogramovany myci cyklus
Vytvrzovaci zarizeni: SprintRay ProCure 2 nebo ProCure nebo NanoCure
i.  Pouzijte Casy vytvrzovani doporucené SprintRay, které jsou vestavény v
zafizeni

Upozornéni a bezpeénostni opatreni

SprintRay NightGuard Flex je ve zpracované, vytvrzené formé netoxicky a je klasifikovan jako
biokompatibilni material. V nevytvrzené formé je NightGuard Flex klasifikovan jako
senzibilizator. Myti rozpoustédlem nebo brouseni pripravku provadéjte v dobre vétraném
prostoru s vhodnymi ochrannymi prostredky. Noste ochranné rukavice, obleceni, bryle a
ochranu obliceje pri manipulaci

KoZni kontakt: M(ze zplsobit podrazdéni kize. Pokud se nezpracovana pryskyrice
dostane do kontaktu s pokozkou, dikladné ji omyjte mydlem a vodou. Mize vyvolat
alergickou kozni reakci. Pokud dojde ke senzibilizaci klze, prestante pryskyrici
pouzivat. Pokud dermatitida nebo jiné priznaky pretrvavaji, vyhledejte |ékarskou
pomoc.

Inhalace: Vysoka koncentrace par mlze zpusobit bolest hlavy, podrazdéni oci a/nebo
dychaciho systému. Pfi vystaveni vysoké koncentraci vyparu nebo aerosolu, presunte
na Cerstvy vzduch. Podle potreby pouzijte kyslik nebo umélé dychani.

O¢ni kontakt: Zasazené misto dikladné omyjte mydlem a vodou.

Poziti: Okamzité kontaktujte své regionalni toxikologické stredisko.

Pouziti nekompatibilnich komponent: Nenahrazujte Zadné komponenty systému
zarizeni, tj. fotopolymerni materialy zarizeni, spojovaci systémy, skenery, 3D tiskarny,
jednotky pro nasledné vytvrzovani, CAD/CAM software, Sablony a nastroje. Pouzivejte
pouze ty, které jsou specificky uvedeny v tomto oznaceni. Neopravnéné zmény mohou
vést k zarizeni mimo specifikaci. Kontaktujte vyrobce ohledné kompatibilnich
komponent. Udrzujte a kalibrujte zarizeni podle pokyn( vyrobce.

Mensi barevné rozdily: Odchylky odstinu mohou nastat v dusledku nedostate¢ného
protfepani a promichani ptvodniho obalu pred pouzitim; nedostatecného michani v
nadrzi na pryskyrici pred pouzitim; nedostatecného vytvrzeni po zpracovani.

Skladovani

Opétovné pouziti materialu: Zbyvajici pryskyrici v nadrzi na pryskyrici lze znovu
pouzit. Mizete pouzit filtr, abyste zajistili, Ze pryskyfice neobsahuje zadné vytvrzené
Castice, aby se predeslo selhani tisku. Zbyvajici material v nadrzi lze po filtraci nalit
zpét do lahve s pryskyrici. Tento proces lze opakovat, dokud neni material v lahvi
zcela spotrebovan. Vezméte prosim na védomi, Ze v pripadé opétovného pouziti musi
byt pryskyrice filtrovana a nalita zpét do puvodni lahve.
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e Skladujte pryskyrici NightGuard Flex pri 15-25 °C a nevystavujte ji primému
slunecnimu zareni.
Mimo pouziti uchovavejte lahev uzavrenou a/nebo viko nadrze bezpecné uzavrené.
Nepouzivejte NightGuard Flex po uplynuti doby pouzitelnosti vytisténé na lahvicce.
Pryskyrice musi byt chranéna pred svétlem, protoze je mozna spontanni polymerace.
Lahev musi byt po kazdém pouziti pevné uzavrena.

Nepouzivejte proslou pryskyrici; biokompatibilita a stabilita tisku mohou
byt ohrozeny, pokud se proslé fotoiniciatory neaktivuji spravné.

Vyroba pripravku

Tato pryskyrice byla validovana pomoci nasledujiciho pracovniho postupu. Nedodrzeni
doporucenych postupll mize vést k nezadoucim bezpecnostnim a vykonnostnim ddsledkim.
Jakékoli odchylky od téchto pokynu pro pouziti mohou negativné ovlivnit fyzikalni a/nebo
chemickeé vlastnosti pryskyrice a biokompatibilitu konecného zarizeni.

Pokud je to relevantni, podivejte se na Privodce pracovnim postupem pro podrobné
osvédcené postupy pri vyrobé specifickych typl zarizeni s pryskyricemi SprintRay.

Projektovani

Zarizeni je navrzeno ve formatu STL souboru pomoci zubni designové sluzby, nejlépe
SprintRay Cloud Design, nebo zubniho CAD softwaru pomoci digitalnich anatomickych Gdaju
pacienta.

3D tisk

Prihlaste se do RayWare Cloud a vyberte typ zarizeni; algoritmus se automaticky zorientuje

a prida podpory. Vyberte material SprintRay NightGuard Flex a pouzijte pozadovanou tloustku
vrstvy. Zarad'te Ulohu do fronty na své tiskarné.

Dukladné protrepejte lahvic¢ku s pryskyrici po dobu jedné minuty a poté nalijte do nadrze
na pryskyrici alespon po rysku minimalniho plnéni. Na dotykové obrazovce tiskarny priradte
nadrzku na pryskyrici k spravnému materialu a odstinu, a potom prejdéte do fronty tiskarny.
Spust'te tiskovou Ulohu.

Odstranéni dilu a podpéry

Po vytisténi pripravku odstrante z tiskové platformy pomoci dodaného Print Removal Tool.
Odstrafite viechny podpéry pomoci frézy nebo kulatého diamantového kotouce. Rezejte co
nejblize k pripravku, abyste minimalizovali proces vyhlazovani a dokoncovaci prace.
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Prani a suseni

Pouzijte 291% izopropylalkohol k myti pripravku s vyuzitim SprintRay Pro Wash S, Pro Wash/Dry:
e Standardni cyklus ¢isténi

Aby byla zajiSténa spravna funkce myci jednotky, vzdy dodrzujte pokyny na obrazovce tykajici se

Cistoty a udrzby zafizeni. Dil Uplné vysuste.

Post-vytvrzeni
K vytvrzeni pripravku pouzijte jedno z nasledujicich zarizeni pro post-vytvrzovani
od spolecnosti SprintRay a vyberte predprogramovany profil pro NightGuard Flex:
e ProCure 2 (predprogramovany profil materialu)
e ProCure (predprogramovany profil materialu)
e NanoCure (predprogramovany profil materialu)

Dokoncovani
K vyhlazeni povrchu pouzijte kotouc Scotch-Brite/Fuzzies Wheel s laboratornim nasadcem.

Lesténi a dezinfekce

Pouzijte pemzu a muselinovy kotouc k odstranéni drobnych skrabanct z povrchu pripravku,
poté pouzijte lestidlo a muselinovy kotouc k vylesténi. Umyjte a vyCistéte zarizeni kartackem
s pouzitim mydla a teplé vody.

Uvahy o likvidaci

Vzdy dodrzujte federalni, statni a mistni predpisy pro likvidaci nebezpecného odpadu. Aby
byla zajisténa spravna klasifikace, konzultujte své mistni predpisy. Pokyny USA lze nalézt v 40
CFR casti 261.3. Kapalna pryskyrice musi byt pred pravidelnou likvidaci zcela vytvrzena.
Jednoduse ji nalijte do prahledné nadoby a vystavte primému slunec¢nimu svétlu, dokud
neztvrdne, nebo ji vlozte do jedné z post-vytvrzovacich krabic. SprintRay NightGuard Flex
neni v konec¢ném, plné vytvrzeném stavu nebezpecny pro zivotni prostredi. Po vytvrzeni jej
(ze vyhodit s béznym odpadem.

Priivodce symboly
NiZze uvedena tabulka poskytuje referenci pro symboly, které se mohou objevit na stitku lahve
s pryskyrici.

| v v v s
‘T’Q Chrante pred slune¢nim
zarenim

EIE Konzultujte navod k pouziti c € Evropska shoda

Datum spotreby
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)
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Cislo $arze

Vyrobce

Pouze na predpis

Nebezpeci pro zivotni prostiedi

Jedinecny identifikator zafizeni

Oznacuje autorizovaného
zastupce ve Svycarsku

Datum vyroby

Zdravotni riziko

Odpovédna osoba ve
Spojeném kralovstvi

Dalsi pomoc a podpora

Budeme vas podporovat po celou dobu zavadéni vasi nové technologie. Nasi zkuseni technici
jsou k dispozici od pondéli do patku od 6:00 do 17:00 na cisle 800-914-8004.

Kontaktni informace

Pro pomoc s produktem si prosim prectéte pomocné informace na adrese:
https://sprintray.com/digital-dentistry/
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Cislo SKU

Teplotni limit

Zdravotnicky prostfedek

Podrazdéni

Dovozce

Autorizovany zastupce v
Evropském spoleCenstvi

Noste rukavice

Oznaceni shody Spojeného
kralovstvi (UKCA)

Chcete-li nahlasit problémy s produktem, kontaktujte spolecnost SprintRay na adrese:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004
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Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zarizenim kvili poruse, by mél byt
nahlasen vyrobci a prislusnému organu clenského statu, ve kterém je uzivatel a / nebo
pacient usazen.

Ry C€ €5
ul

Informace vyrobce

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