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NightGuard Flex

Instructiuni de utilizare

Indicatii de utilizare
Ré&sina SprintRay NightGuard Flex este indicata pentru fabricarea aparatelor stomatologice, cum
ar fi protectiile dentare si gutierele.

Contraindicatii

Rasina SprintRay NightGuard Flex este contraindicata céand:
e pacientul are alergii cunoscute la oricare dintre ingrediente
e exista contact intraoral direct cu résina care nu este complet intarita
e este utilizata in orice alt scop decét indicatiile sale de utilizare

Descrierea dispozitivului
Rasina NightGuard Flex reprezinta o alternativa la materialul traditional dur de protectie ocluzala
care este destinat exclusiv lucrarilor dentare profesionale.

Parametrii de imprimare si hardware

Aceste specificatii ale dispozitivului au fost validate folosind urmatoarele produse de fabricatie.
Orice produse sau procese care nu sunt specificate in acest document se afla in afara
specificatiilor dispozitivului.

a. Fisier CAD: Fisierul CAD al dispozitivului de tratament in format de fisier STL
i.  Grosimea minima 1,0 mm
b. Imprimanta: Imprimanta SprintRay Pro sau Pro S sau Pro 2 3D
i.  Prosau Pro S: Rezolutie XY 55 sau 95 microni
ii.  Pro2:Rezolutie XY 35 microni
c. Software: RayWare Desktop sau RayWare Cloud
i. Import fisier STL
ii.  Orientare manuald/automata
d. Parametri de imprimare
i.  Suprafata intaglio orientata in directia opusa platformei de constructie
ii. 25°de laplatforma de imprimare
iii.  Anterior mai aproape de platforma
iv.  Selectati grosimea stratului dorit (RayWare va fi in mod normal implicit la 100
microni)
v.  Structuri de suport implicite
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e. Dispozitiv de spélare: SprintRay Pro Wash S, Pro Wash/Dry
i. IPA91% sau peste
ii.  Ciclu de spalare preprogramat standard
f. Dispozitiv de intarire: SprintRay ProCure 2 sau ProCure sau NanoCure
i.  Utilizati timpii de intarire recomandati de SprintRay care sunt incorporati in
dispozitiv

Avertismente gi precautii
Rasina SprintRay NightGuard Flex este netoxica in forma prelucrata, intarita, si este clasificata
ca material biocompatibil. In forma neintérita, rasina NightGuard Flex este clasificata ca
sensibilizant. Cand spalati cu solvent sau slefuiti dispozitivul, faceti acest lucru intr-o zona bine
ventilata, cu echipament de protectie adecvat. Purtati manusi de protectie, imbracaminte,
ochelari si protectie faciala atunci cand manipulati
e Contact cu pielea: Poate provoca iritatii ale pielii. Daca rasina neprelucrata intra in
contact cu pielea, spalati bine cu apa si sapun. Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Daca apare sensibilizarea pielii, opriti utilizarea. Daca dermatita sau alte simptome
persistd, contactati medicul.
¢ Inhalare: Concentratia mare de vapori poate provoca dureri de cap, iritatii ale ochilor
si/sau ale sistemului respirator. In caz de expunere la o concentratie mare de vapori sau
ceatd, iesiti la aer liber. Utilizati oxigen sau respiratie artificiala dupa cum este necesar.
e Contact cu ochii: Spalati bine zona de contact cu apa si sapun.
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Ingerare: Sunati imediat la centrul de informare toxicologica regional.

Utilizarea componentelor incompatibile: Nu inlocuiti niciunul dintre componentele
sistemului dispozitivului, si anume, materialele fotopolimerice ale dispozitivului,
sistemele de legare, scanerele, imprimantele 3D, unitatile de post-polimerizare, software-
ul CAD/CAM, sabloanele si uneltele. Utilizati doar cele specificate in mod specific in
aceasta etichetare. Modificarile neautorizate pot duce la un dispozitiv care nu este
conform specificatiilor. Contactati producatorul pentru componente compatibile.
Mentineti si calibrati echipamentul conform instructiunilor producatorului.
Diferente minore de culoare: Variatiile de nuanta pot aparea din cauza agitarii si
amestecarii insuficiente a ambalajului original Tnainte de utilizare; amestecarii
insuficiente in rezervorul de rasina inainte de utilizare; intaririi insuficiente.

Depozitarea

Reutilizarea materialului: Rasina ramasa in rezervorul de rasina poate fi reutilizata. Puteti
utiliza un filtru pentru a va asigura ca rasina nu contine particule intarite, pentru a evita
erorile de imprimare. Materialul ramas in rezervor poate fi turnat inapoi in flaconul de
rasind dupa filtrare. Acest proces poate fi repetat pana cand materialul din flacon este
consumat complet. Va rugam sa retineti ca, in cazul reutilizarii, rasina trebuie filtrata si
turnata inapoi in acelasi flacon.

Depozitati rdsina NightGuard Flex la temperaturi cuprinse intre 15-25°C (60-77°F) si
evitati lumina directa a soarelui.

Tineti flaconul inchis si/sau capacul rezervorului bine prins atunci cand nu se utilizeaza.
Nu utilizati rasina NightGuard Flex dupa data de expirare imprimata pe flacon.

Ré&sina trebuie protejata de expunerea la luming, deoarece este posibild polimerizarea
spontana. Sticla trebuie sa fie bine inchisa dupa fiecare utilizare.

f‘} Nu folositi o rasina expirata; biocompatibilitatea si stabilitatea imprimarii pot

fi compromise daca fotoinitiatorii expirati nu se activeaza corespunzator.

Fabricarea dispozitivului

Aceasta rasina a fost validata folosind urmatorul flux de lucru. Nerespectarea practicilor
recomandate poate duce la implicatii nedorite privind siguranta si performanta. Orice abatere
de la aceste instructiuni de utilizare poate afecta negativ calitatile fizice si/sau chimice ale
rasinii si biocompatibilitatea dispozitivului final.

Daca este aplicabil, consultati Ghidul de flux de lucru pentru cele mai bune practici detaliate
pentru producerea anumitor tipuri de dispozitive cu rasinile SprintRay.
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Proiectarea

Dispozitivul este proiectat in format de fisier STL de un serviciu de proiectare dentara, de
preferinta SprintRay Cloud Design, sau software CAD dentar folosind date anatomice digitale de
la pacient. Acest fisier STL este livrat clinicianului pentru fabricare.

Imprimarea 3D

Conectati-va la RayWare Cloud si selectati tipul de dispozitiv; algoritmul se va orienta automat si
va adauga suporturi. Selectati materialul SprintRay NightGuard Flex si utilizati grosimea
stratului dorita. Asezati lucrarea in coada pe imprimanta dumneavoastra.

Agitati bine flaconul de rasina timp de un minut, apoi turnati in rezervorul de rasing, cel putin,
pana la linia de umplere minima. De pe ecranul tactil al imprimantei, atribuiti rezervorul de
rasind materialului si nuantei corespunzatoare, apoi navigati la coada imprimantei. Porniti
lucrarea de imprimare.

Indepartarea pieselor si a suportului

Dupa ce dispozitivul dumneavoastra a fost imprimat, scoateti-I de pe platforma de imprimare
utilizand instrumentul de scoatere a piesei imprimate furnizat. indepartati toate suporturile
folosind un cutit de taiat sau un disc diamant rotund. Taiati cat mai aproape de dispozitiv pentru
a minimiza procedura de netezire si finisare.

Spélarea si uscarea
Utilizati IPA =91% pentru a spala dispozitivul folosind SprintRay Pro Wash S, Pro Wash/Dry:
e Ciclu standard de curatare
Pentru a asigura functionarea corecta a unitatii de spalare, urmati intotdeauna instructiunile de
pe ecran pentru curatarea si intretinerea dispozitivului. Uscati complet componenta.

Post-intarirea
Utilizati unul dintre urmatoarele echipamente post-intarire de la SprintRay pentru a intari
dispozitivul si selectati profilul preprogramat pentru NightGuard Flex:

e ProCure 2 (profil de material preprogramat)

e ProCure (profil de material preprogramat)

e NanoCure (profil de material preprogramat)

Finisarea

Utilizati un burete circular Scotch-Brite/Fuzzies cu o piesa manuala de laborator pentru a netezi
suprafata.
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Lustruirea si dezinfectarea

Folositi o piatra ponce si o roata de muselina pentru a indeparta zgarieturile minore de pe
suprafata aparatului, apoi utilizati o substanta de lustruit si o roata de muselina pentru a lustrui.
Spalati si curatati dispozitivul cu o perie folosind apa calda si sapun.

Consideratii privind eliminarea

Urmati intotdeauna reglementarile federale, de stat si locale pentru eliminarea deseurilor
periculoase. Pentru a asigura clasificarea corectd, consultati reglementarile locale. Ghidurile
SUA pot fi gasite in 40 CFR partea 261.3. Rasina lichida trebuie sa fie complet intarita inainte de
eliminarea obisnuita. Pur si simplu turnati-o intr-un recipient transparent si expuneti-o la lumina
directa a soarelui pana se intareste sau intr-una dintre cutiile de post-tratare. SprintRay
NightGuard Flex nu este un pericol pentru mediu in starea sa finala, complet intarita. Odata
intarit, poate fi aruncat impreuna cu gunoiul obisnuit.

Ghid de simboluri
Tabelul de mai jos ofera referinta pentru simboluri care pot aparea pe eticheta sticlei de rasina.
ey A se pastra departe de Data expirarii
/|\ lumina soarelui
-~
[
L _
Consultati instructiunile de Conformitate europeana
I::I:ﬂ utilizare c €
Numarul lotului Numar SKU

REF

r
i

Producator Limita de temperatura

wal

Numai pe baza de Dispozitiv medical
& prescriptie medicala M D

g Pericol pentru mediu Iritatie
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Identificator unic al Importator
uUDI dispozitivului

Indica reprezentantul Reprezentant autorizat in
CH |REP autorizat din Elvetia EC |REP Comunitatea Europeana

[I Data fabricatiei @ Purtati manusi
l Pericol pentru sanatate UK Marcaj de Conformitate al

Regatului Unit (UKCA)
UK| REP Persoana responsabila in
Regatul Unit

Ajutor si asistenta suplimentara

Suntem aici pentru a va sprijini pe toata perioada de implementare a noii dumneavoastra
tehnologii. Tehnicienii nostri de asistenta experimentati va stau la dispozitie de luni pana vineri,
intre 06:00 si 17:00 PT la 800-914-8004.

Informatii de contact
Pentru asistenta privind produsul, consultati informatiile de asistenta la:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Pentru a raporta probleme legate de produse, contactati SprintRay la:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul din cauza unei defectiuni trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si / sau pacientul.
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Informatii despre producator

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