| . ’ Hasznalati utmutaté — SprintRay NightGuard Flex m(igyanta
Hw SprlntRay IFU-001_8

DCO#1556
Hatalybalépés datuma: 07/02/2024

NightGuard Flex

Hasznalati atmutato

Felhasznalasi javallatok
A SprintRay NightGuard Flex fogaszati eszkdzok, példaul fogvédék és éjszakai fogsinek
gyartasara javallott.

Ellenjavallatok

SprintRay NightGuard Flex ellenjavallt, ha:
e abetegrél ismert, hogy allergias az 6sszetevék barmelyikére
e kozvetlen intraoralis érintkezés all fenn a nem teljesen kikeményedett gyantaval
e ahasznalati javallatoktdl eltérd célra hasznaljak

Az eszkoz leirasa

A NightGuard Flex a hagyomanyos kemény fogvédd anyagok alternativaja, amelyet kizarélag
professzionalis fogaszati munka soran val6 hasznalatra szantak.

Nyomtatasi és hardverparaméterek

Ezeket az eszkozspecifikaciokat az alabbi gyartoeszkozokkel validaltak. Az ebben a
dokumentumban nem meghatarozott termékek vagy eljarasok kivil esnek az eszkdz
specifikacidin.

a. CAD-f§jl: A kezel6eszkdz CAD-fajlja STL-fajlformatumban
i.  Minimum vastagsag 1,0 mm
b. Nyomtaté: SprintRay Pro vagy Pro S vagy Pro 2 3D nyomtaté
i. Provagy ProS: 55 vagy 95 mikronos XY felbontas
ii.  Pro2:35mikronos XY felbontas
c. Szoftver: RayWare Desktop vagy RayWare Cloud
i.  STL-fajl importalasa
ii. Kézi/automatikus tajolas
d. Nyomtatasi paraméterek
i.  25°anyomtatasi platformtol
ii. Elllsé kozelebb a platformhoz
iii. A mélynyomasu feliilet az épitési platformtdl kifelé néz
iv.  Valassza ki a kivant rétegvastagsagot (A RayWare altaldban alapértelmezett 100
mikron)
v.  Alapértelmezett tdmogatasi strukturak
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Mosoéberendezés: SprintRay Pro Wash S, Pro Wash/Dry
i.  91% vagy magasabb koncentraciéju IPA
ii.  Standard el6re programozott mosasi ciklus
Kikeményit6 berendezés: SprintRay ProCure 2 vagy ProCure vagy NanoCure
i.  Hasznalja a SprintRay altal ajanlott kikeményitési idéket, amelyek be vannak
épitve a készilékbe

Figyelmeztetés és dvintézkedések

A SprintRay NightGuard Flex feldolgozott, keményitett formaban nem mérgezé, és
biokompatibilis anyagnak minésiil. Nem keményitett formaban a NightGuard Flex érzékenyitd
anyagnak minésil. Ha olddszerrel mossa vagy polirozza az eszkozt, azt jol szell6ztetett helyen,
megfelel§ védbfelszerelést viselve végezze. Viseljen védbkesztylit, ruhazatot, szemiiveget és
arcvédot a késziilék kezelésekor.

Bérrel val6 érintkezés: Bérirritaciot okozhat. Ha a feldolgozatlan gyanta bdérrel érintkezik,
alaposan mossa le szappannal és vizzel. Allergias bérreakciét okozhat. Ha
bérérzékenység Iép fel, hagyja abba a hasznalatat. Ha a bérgyulladas vagy egyéb
tinetek tovabbra is fennallnak, forduljon orvoshoz.

Belélegzés: A magas parakoncentracio fejfajast, szem- és/vagy léguti irritaciét okozhat.
Ha magas para- vagy kddkoncentraciénak van kitéve, menjen friss leveg6re. Sziikség
szerint hasznaljon oxigént, vagy alkalmazzon mesterséges Iélegeztetést.

Szemmel val6 érintkezés: Az anyaggal érintkez6 teriiletet alaposan mossa le szappannal
és vizzel.

Lenyelés: Azonnal |épjen kapcsolatba a regionalis toxikologiai kdzponttal.
Inkompatibilis komponensek hasznélata: Ne cserélje ki a késziilékrendszer egyik
alkatrészét sem, azaz a késziilék fotopolimer anyagait, kotési rendszereit, szkennereit,
3D nyomtatadit, utokeményit6 egységeit, CAD/CAM szoftverét, sablonjait és eszkozeit.
Csak azokat hasznadlja, amelyeket kifejezetten azonositanak ebben a cimkézésben. Az
engedély nélkili valtoztatasok eredményeként a készilék a specifikacion kivil eshet.
Forduljon a gyartéhoz kompatibilis alkatrészekért. Karbantartsa és kalibralja a
berendezéseket a gyarto6 utasitasai szerint.

Kisebb szinkiilonbségek: Arnyalatbeli eltérések jelentkezhetnek az eredeti csomagolds
nem megfelel6 razasa és keverése miatt hasznalat el6tt; nem megfelel6 keverés a
gyantatartalyban hasznalat el6tt; nem megfeleld utokeményités.

Tarolas

Az anyag Ujrafelhasznalasa: A gyantatartalyban maradé gyanta ujrafelhasznalhato. A
nyomtatasi hibak elkerilése érdekében hasznalhat sz(r6t, hogy a gyanta mentes legyen
a kikeményedett részecskéktdl. A tartalyban maradt anyagot sz(irés utan visszadntheti a
gyantas palackba. Ez a folyamat addig ismételhetd, amig a palackban |évé anyag
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teljesen el nem fogy. Kérjlk, vegye figyelembe, hogy Ujrafelhasznalas esetén a gyantat
meg kell szlirni, és vissza kell 6nteni ugyanabba a palackba.

e A NightGuard Flex-et 15-25°C (60-77°F) hémérsékleten térolja, és dvja a kozvetlen
napfénytdl

e Hasznalaton kivil tartsa a palackot zarva és/vagy a tartaly fedelét biztonsagosan
rogzitve.

Ne hasznadlja a NightGuard Flex anyagot a palackon feltiintetett lejarati idé utan
A gyantat védeni kell a fénytél, mivel spontan polimerizacio lehetséges. Az iiveget
minden hasznalat utan szorosan le kell zarni.

Ne hasznaljon lejart gyantat; ha a lejart fotoiniciatorok nem aktivalédnak
megfeleléen, a biokompatibilitas és a nyomtatvany stabilitdsa csokkenhet.

Az eszkdzOk gyartasa

Ezt a gyantat az alabbi munkafolyamat segitségével validaltak. Az ajanlott gyakorlatok be nem
tartdsa nem kivant biztonsagi és teljesitményi kdvetkezményekkel jarhat. Barmilyen eltérés
ezen hasznalati utasitasoktdl negativan befolyasolhatja a gyanta fizikai és/vagy kémiai
tulajdonsagait, valamint a végsé eszkoz biokompatibilitasat.

Ha alkalmazhato, olvassa el a Munkafolyamat Utmutatét a részletes legjobb gyakorlatokhoz a
konkrét eszkoztipusok SprintRay gyantakkal torténd eléallitasahoz.

Tervezés

Az eszkozt STL fajlformatumban tervezi egy fogaszati tervezési szolgaltatas, lehetbleg
SprintRay Cloud Design, vagy fogaszati CAD szoftver segitségével, a paciens digitalis anatomiai
adatait hasznalva. Ezt az STL-f4jlt kapja meg a klinikus gyartas céljabol.

3D nyomtatas

Jelentkezzen be a RayWare Cloud szolgaltatasba, és valassza ki a késziilék tipusat. Az
algoritmus automatikusan eligazodik, és hozzaadja a megfelel§ tamogatasokat. Valassza ki a
SprintRay NightGuard Flex anyagot, és hasznalja a kivant rétegvastagsagot. Kiildje a feladatot a
nyomtatasi sorba.

Razza alaposan a gyantas palackot egy percig, majd dntse a gyantatartalyba legalabb a ,min”.
jelzési toltésvonalig. A nyomtato érintéképernydjén navigaljon a nyomtatasi sorba. Inditsa el a
nyomtatasi mdveletet.

Az alkatrészek és tartdelemek eltavolitasa
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Miutan az eszkozt kinyomtatta, tavolitsa el a nyomtatasi platformrél a mellékelt
nyomtatvanyeltavolité eszkdzzel. Tavolitsa el az 6sszes tartéelemet egy sikvago vagy kerek
gyémantkorong segitségével. A lehet6 legkozelebb vagjon az eszk6zhoz, hogy minimalisra
csokkentse a simitasi és végleges feliiletkialakitasi mdveleteket.

Mosas és szdritas
Az eszkoz SprintRay Pro Wash S, Pro Wash/Dry segitségével valé kimosasahoz hasznaljon
> 91%-os izopropil-alkoholt:

e Standard mosasi ciklus
A mosoegység megfelel6 mikodésének biztositasa érdekében mindig kdvesse a képernyén
megjelend utasitasokat az eszkoz tisztasagaval és karbantartasaval kapcsolatban. Szaritsa
meg teljesen az alkatrészt.

Utdkezelés
Az eszkdz kikeményitéséhez hasznalja a SprintRay alabbi utokezel6 berendezéseinek egyikét,
és valassza a NightGuard Flex el6re beprogramozott profiljat:

e ProCure 2 (elére programozott anyagprofil)

e ProCure (elére programozott anyagprofil)

e NanoCure (elére programozott anyagprofil)

Végleges feliiletkialakitas
A feliilet simitasahoz hasznadljon Scotch-Brite/Fuzzies korongot egy laboratériumi kézidarabbal.

Polirozas és fertGtlenités

A késziilék felliletén Iévd kisebb karcolasok eltavolitdasahoz hasznaljon habkovet és
muszlinkorongot, majd polirozészerrel és muszlinkoronggal polirozza at az eszkozt. Mossa és
tisztitsa meg a késziiléket kefével, szappannal és meleg vizzel.

Artalmatlanitasi megfontoléasok

Mindig kdvesse a szdvetségi, allami és helyi el6irasokat a veszélyes hulladékok
artalmatlanitasara vonatkozéan. A megfelel6 osztalyozas biztositasa érdekében konzultaljon a
helyi el6irasokkal. Az amerikai irdanymutatasok a 40 CFR 261.3 részben talalhatok. A folyékony
gyantat teljesen meg kell keményiteni a szokasos artalmatlanitas el6tt. Egyszer(ien ontse
atlatszo tartalyba, és tegye ki kdzvetlen napfénynek, amig megkeményedik, vagy az
utokeményedési dobozok egyikébe. A SprintRay NightGuard Flex végsé, teljesen
megkeményedett allapotaban nem jelent kornyezeti veszélyt. Miutan megkeményedett, a
szokasos szeméttel egyiitt kidobhato.

Szimbdlum utmutaté
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Az alabbi tablazat hivatkozast nyujt azokra a szimbolumokra, amelyek megjelenhetnek a
gyantas palack cimkéjén.
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Tovéabbi segitség és tdmogatas
Az Uj technoldgia bevezetésének idészakaban mindvégig készséggel tamogatjuk Ont.

Tapasztalt tdmogaté technikusaink a +1 800-914-8004-es telefonszamon allnak rendelkezésre
PT (Pacific Time) id6zéna szerint reggel 6 és délutan 5 6ra kozott .

Elérhet6ségek
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Terméktamogatasért kérjik, tekintse meg a sigd utmutatd informacioit itt:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

A termékekkel kapcsolatos problémak bejelentéséhez kérjiik, Iépjen kapcsolatba a SprintRay-jel
az alabbi feliileten: https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: +1-800-914-8004

Barmilyen sulyos eseményt, amely a késziilékkel kapcsolatban tortént meghibasodas miatt,
jelenteni kell a gyartonak és az érintett tagallam illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalo és /
vagy a beteg talalhaté.

R, C€ &K
ol

Gyartdi informacidk
SprintRay Inc.

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