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SprintRay Surgical Guide 3

Kasutusjuhend

Kasutusnéidustused

SprintRay Surgical Guide 3 on valguskdvastuv polimeeruyv vaik, mis on ette nahtud kirurgiliste
juhikute valmistamiseks. See materjal on alternatiiv traditsioonilisele kirurgiliste juhikute
materjalile.

Vastundidustused

SprintRay Surgical Guide 3 on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:
e patsient on teadaolevalt allergiline likskdik millise koostisaine suhtes;
e tdielikult kdvastumata vaik on otseses intraoraalses kokkupuutes;
e seda kasutatakse mis tahes muul eesmargil peale kasutusnaidustuste.

Seadme kirjeldus
Surgical Guide 3 on alternatiiv traditsioonilisele kirurgilise juhiku valmistamise materjalile ning
see on ette ndhtud ainult professionaalseks hambaravitooks.

Printeri ja riistvara parameetrid

Need seadme tehnilised andmed on valideeritud, kasutades jargmisi valmistusseadmeid.
Seadme tehnilised andmed ei kehti lihegi toote ega protsessi korral, mida selles dokumendis ei
ole kirjeldatud.

a. CAD-fail: raviseadme CAD-fail STL-vormingus
i Minimaalne paksus 1,0 mm
b. Printer: 3D-printer SprintRay Pro vdi Pro S voi Pro S
i. Provdi ProS: XY-eraldusvdime 55 v6i 95 mikronit
ii.  Pro2:XY-eraldusvdime 35 mikronit
c. Tarkvara: RayWare Desktop vdi RayWare Cloud
i.  STL-failiimport
ii.  Manuaalne/automaatne orientatsioon
d. Prindi parameetrid
i.  Onarpind suunatud alusplaadilt eemale
i, v, Valige soovitud kihi paksus (RayWare maarab tavaliselt vaikimisi 100
mikronit)
iii.  Tugistruktuuride vaikevaartused
e. Pesuseade: SprintRay ProWash S véi SprintRay Pro Wash/Dry (soovitatav)
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i. Isopropuilalkohol 91% voi kontsentreeritum
ii.  Standardne eelprogrammeeritud pesutstikkel
f. Kovastusseade: SprintRay ProCure 2 v&i ProCure v6i NanoCure
i.  Kasutage SprintRay soovitatud kdvenemisaegu, mis on seadmesse sisse
ehitatud

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Toodeldud ja kdvastatud kujul on SprintRay Surgical Guide 3 mittetoksiline ning see on liigitatud
biosobivaks materjaliks. Kdvastamata Surgical Guide 3 on liigitatud sensibiliseerivaks
materjaliks. Seadme lahustiga pesemine ja lihvimine peab toimuma hésti ventileeritavas kohas
ja kasutada tuleb nduetekohast kaitsevarustust. Kandke kaitsekindaid, riideid, prille ja
naokaitset seadme kasitsemisel.

e Nahale sattumise korral: vib pohjustada nahaarritust. Kui nahale satub t66tlemata
vaiku, tuleb see korralikult seebi ja veega maha pesta. Voib pdhjustada allergilist
nahareaktsiooni. Nahatundlikkuse tekkimise korral tuleb materjali kasutamine |16petada.
Kui dermatiit voi muud stimptomid ei mé6du, poorduda arsti poole.

e Sissehingamise korral: suures kontsentratsioonis vdivad aurud pdhjustada peavalu,
silmade ja/voi hingamisteede arritust. Suures kontsentratsioonis aurude voi pihustatud
materjaliga kokkupuutunud isik toimetada varske 6hu katte. Vajaduse korral kasutada
hapnikku vdi kunstlikku hingamist.

Silma sattumise korral: kokkupuutunud piirkonda tuleb korralikult seebi ja veega pesta.
Allaneelamise korral: vétta viivitamata ihendust mirgistusteabekeskusega.
Sobimatute komponentide kasutamine: Arge asendage seadmesiisteemi iihtegi
komponenti, st seadme fotopolimeermaterjale, sidumissiisteeme, skannereid, 3D-
printereid, jarelkdvenemisseadmeid, CAD/CAM tarkvara, malle ja t606riistu. Kasutage
ainult neid, mis on konkreetselt tuvastatud selles margistuses. Volitamata muudatused
voivad pdhjustada seadme, mis jaab spetsifikatsioonist vélja. Uhilduvate komponentide
saamiseks votke lihendust tootjaga. Hooldage ja kalibreerige seadmeid vastavalt tootja
juhistele.

e Viiksemad varvierinevused: Toonivdimed voivad tekkida originaalpakendi ebapiisava
loksutamise ja segamise t6ttu enne kasutamist; ebapiisav segamine vaigutankis enne
kasutamist; ebapiisav jarelkdvastumine.

Séilitamine
e Materjali korduskasutamine: vaigupaaki allesjaanud vaiku saab uuesti kasutada.
Prindivigade valtimiseks voib kasutada filtrit, mis tagab, et vaigus ei sisalduks
kovastunud tiikke. Paaki allesjaanud materjali voib parast filtreerimist tagasi pudelisse
valada. Seda protsessi voib korrata, kuni kogu pudelis olev materjal on ara kasutatud.
NB! Vaigu korduskasutamisel tuleb see filtreerida ja valada tagasi samasse pudelisse.
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e Materjali Surgical Guide 3 tuleb hoida temperatuuril 15...25 °C, kaitstuna otsese
paikesevalguse eest.
Kasutamiskordade vahelisel ajal hoida pudel suletuna ja/v6i paagi kaas kindlalt kinni.
Mitte kasutada materjali Surgical Guide 3 parast pudelile prinditud aegumiskuupéeva.
Vaik peab olema kaitstud valguse eest, kuna spontaanne polimerisatsioon on vdimalik.
Pudel tuleb parast iga kasutuskorda tihedalt sulgeda.

Mitte kasutada aegunud vaiku; kui aegunud fotoinitsiaatorid ei aktiveeru
korralikult, vGivad vaigu biosobivus ja prindi stabiilsus halveneda.

Seadme valmistamine

See vaik valideeriti jargmise t66voo abil. Soovitatud tavade mittejargimine vdib pdhjustada
soovimatuid ohutus- ja joudlustegureid. Kbik kdrvalekalded nendest kasutusjuhistest voivad
negatiivselt mdjutada vaigu flusikalisi ja/voi keemilisi omadusi ning I6ppseadme
biokompatibiilsust.

Kui kohaldatav, vaadake SprintRay vaikude kasutamise t66voo juhendit, et saada liksikasjalikke
parimaid tavasid konkreetsete seadmete tiilipide tootmiseks.

Disainimine

Seade on kujundatud STL-failivormingus hambakujundusteenuse poolt, eelistatavalt SprintRay
Cloud Design, vdi hambaravi CAD-tarkvara abil, kasutades patsiendi digitaalseid anatoomilisi
andmeid. See STL-fail saadetakse seadme valmistamiseks hambaarstile.

3D-printimine

Logige sisse programmi RayWare Cloud ja valige vahendi tlilip; algoritm orienteerib ja lisab toed
automaatselt. Valige materjal SprintRay Surgical Guide 3 ja kasutage soovitud kihi paksust.
Pange t60 printeri jarjekorda.

Loksutage vaigupudelit korralikult ihe minuti jooksul, seejarel valage materjal vaigupaaki, taites
paagi vahemalt minimaalse nivoo jooneni. Navigeerige printeri puuteekraanil printeri
jarjekorrani. Kaivitage printimine.

Osa ja tugede eemaldamine

Parast seadme printimise |6pule joudmist votke see kaasasoleva prindi eemaldamise tdoriista
abil printeri alusplaadilt dra. Eemaldage kdik toed traaditangide voi immarguse teemantketta
abil. Silumis- ja viimistlusprotsessi kiirendamiseks 16igake vdimalikult seadme ldhedalt.

Lk 3



Kasutusjuhend - SprintRay Surgical Guide 3 Resin

2w Sprintk
rln a IFU-002_8
.‘ p y DCO# 1556
Joustumise kuupéaev: 07/02/2024

Pesemine ja kuivatamine
Kasutage seadme pesemiseks = 91% isopropiitilalkoholi ja stisteemi SprintRay ProWash S voi
SprintRay Pro Wash/Dry:

e Standardne pesutsiikkel
Tagamaks pesemisiiksuse nduetekohast toimimist, jargige alati ekraanil kuvatavaid juhiseid
seadme puhtuse ja hoolduse kohta. Kuivatage osa taielikult.

Jérelkdvastamine
Seadme kdvastamiseks kasutage Uhte jargmistest SprintRay jarelkdvastamisseadmetest ja
valige materjali Surgical Guide 3 eelprogrammeeritud profiil:

e ProCure 2 (eelprogrammeeritud materjali profiil)

e ProCure (20 minutit temperatuuril 50 °C)

e NanoCure (eelprogrammeeritud materjali profiil)
Prinditud juhik vdib parast jarelkdvastumist olla kollakat varvi. Steriliseerimise ajal muutub see
labipaistvaks.

Viimistlemine
Pinna silumiseks kasutage laborikdepidemega lihvketast Scotch-Brite voi Fuzzies.

Poleerimine ja desinfitseerimine
Vaikeste kriimude eemaldamiseks vahendi pinnalt kasutage pimssi ja musliinketast, seejarel
kasutage poleerimiseks poleerainet ja musliinketast.

Steriliseerimine
Peske ja puhastage seade harjaga, kasutades seepi ja sooja vett.

Sisestage kirurgilise juhiku hiilsid puuraukudesse ja autoklaavige 5 minutit temperatuuril 134 °
C.

Likvideerimise kaalutlused

Jérgige alati foderaalseid, osariigi ja kohalikke eeskirju ohtlike jaatmete kdrvaldamiseks. Oige
klassifikatsiooni tagamiseks tutvuge kohalike maarustega. USA juhised leiate 40 CFR osa
261.3. Vedel vaik tuleb enne tavaparast kdrvaldamist taielikult kdvendada. Vala see lihtsalt
labipaistvasse anumasse ja aseta otsese paikesevalguse katte, kuni see kdvastub, vdi Ghte
jarelkdvastumiskasti. SprintRay NightGuard Flex ei ole 16plikult kdvastunud olekus
keskkonnaoht. Parast kdvenemist voib selle ara visata koos tavaliste jaatmetega.

Simbolite juhend
Allolev tabel pakub viiteid simbolitele, mis vdivad ilmneda vaigupudeli etiketil.
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Konsulteerige kasutusjuhendit C € Euroopa vastavus

Partii number REF SKU number

Tootja Temperatuuri piir

Ainult retsepti alusel Meditsiiniseade

Keskkonnale ohtlik @ Arritus

Ainulaadne seadme

identifikaator Importija

Sveitsis ihenduses

Tootmiskuupaev @ Kandke kindaid

. UK Uhendkuningriigi
Terviseoht cA vastavusmaérgis (UKCA)

LOT
uDI
Naitab volitatud esindajat @ Volitatud esindaja Euroopa

Vastutav isik Uhendkuningriigis

Tédiendav abi ja tugi
Oleme teie jaoks olemas, et teid uue tehnoloogia rakendamise perioodil igati abistada. Meie

kogenud tehnikud on teile toeks esmaspéaevast reedeni kell 6.00—17.00 (Vaikse ookeani aja
jargi, PT) telefonil 800 914 8004.

Kontaktandmed

Kui vajate seoses tootega abi, tutvuge tugiteabega veebisaidil https://sprintray.com/digital-
dentistry/
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Tootega seotud probleemidest teatamiseks votke tihendust ettevottega SprintRay veebisaidil
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1 800 914 8004

Iga tésine vahejuhtum, mis on seadmega seotud rikke tdttu toimunud, tuleb teatada tootjale ja
padevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja / voi patsient on asutatud.

R C€ &5
wl

Tootja andmed

SprintRay Inc.

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