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Surgical Guide 3

Instrukcja uzywania

Wskazania do uzycia

SprintRay Surgical Guide 3 to Swiattoutwardzalna zywica poddawana polimeryzacji
przeznaczona do tworzenia szablonéw chirurgicznych. Stanowi ona alternatywe dla
tradycyjnych materiatow, z ktérych wykonywane sg szablony chirurgiczne.

Przeciwwskazania

Stosowanie zywicy SprintRay Surgical Guide 3 jest przeciwwskazane, gdy:
e pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek z jej sktadnikéw;
e nieutwardzona w petni zywica wchodzi w bezposredni kontakt z jama ustng;
e jest uzywana w dowolnym celu niezgodnym ze wskazaniami.

Opis produktu

Surgical Guide 3 to alternatywa dla tradycyjnych materiatéw, z ktérych tworzone sg szablony
chirurgiczne. Produkt przeznaczony jest wytgcznie do uzytku fachowego personelu
stomatologicznego.

Parametry drukowania i sprzetu

Ponizsze dane techniczne wyrobu zweryfikowano przy uzyciu ponizszych urzadzen
produkcyjnych. Wszelkie produkty lub procesy niewymienione w tym dokumencie nie stanowia
danych technicznych wyrobu.

a. Plik CAD: plik CAD zawierajacy drukowany wyréb, format STL
i Minimalna grubos$¢: 1,0 mm
b. Drukarka: drukarka 3D SprintRay Pro albo Pro S albo Pro 2
i. Proalbo Pro S: Rozdzielczo$¢ XY: 55 albo 95 mikronéw
i.  Pro2:5535 mikronéw
c. Oprogramowanie: RayWare Desktop albo RayWare Cloud
i.  Import pliku STL
ii.  Orientacja reczna/automatyczna
d. Parametry drukowania
i.  Druk wklesty, powierzchnia odwrécona od platformy roboczej
ii.  Wybierz pozadang grubos¢ warstwy (RayWare zazwyczaj domyslnie ustawia 100
mikrondw)
iii.  Domyslne podpory
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Mycie wydrukowanego wyrobu: urzadzenie SprintRay ProWash S albo SprintRay Pro
Wash/Dry (zalecane)

i.  Alkohol izopropylowy (IPA) o stezeniu 91% lub wyzszym

ii.  Standardowy wstepnie zaprogramowany cykl mycia
Utwardzanie wydrukowanego wyrobu: urzadzenie SprintRay ProCure 2 albo ProCure albo
NanoCure

i.  Uzywaj zalecanych przez SprintRay czaséw utwardzania wbudowanych w

urzadzenie

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zywica SprintRay Surgical Guide 3 w przetworzonej, utwardzonej postaci jest
nietoksyczna i zostata sklasyfikowana jako materiat biokompatybilny. Nieutwardzona
zywica Surgical Guide 3 stanowi substancje uczulajgca. Podczas mycia wydrukowanego
wyrobu z uzyciem rozpuszczalnika lub szlifowania wyrobu nalezy przebywa¢ w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu, stosujgc odpowiednie srodki ochrony indywidualne;j.

W razie potrzeby podac¢ tlen lub wykonac¢ sztuczne oddychanie.

Kontakt ze skérg: moze powodowac podraznienie skory. Jezeli nieprzetworzona zywica
zetknie sie ze skoérg, doktadnie przemy¢ skdre wodg z mydtem. Moze powodowaé
reakcje alergiczng skory. W przypadku wystgpienia uczulenia skory zaprzestaé
stosowania. W przypadku utrzymywania sie zapalenia skéry lub innych objawoéw zgtosié
sie pod opieke lekarza.

Kontakt przez drogi oddechowe: wysokie stezenie oparéw moze powodowac bol gtowy
oraz podraznienie oczu lub uktadu oddechowego. Jesli dojdzie do narazenia na wysokie
stezenie opardéw lub mgty, przenies¢ poszkodowanego na swieze powietrze. W razie
potrzeby podac tlen lub wykona¢ sztuczne oddychanie.

Kontakt z oczami: miejsce kontaktu doktadnie przemy¢ wodg z mydtem.

Spozycie: natychmiast skontaktowac sie z regionalnym osrodkiem zatruc.

Uzycie niekompatybilnych komponentéw: Nie zastepuj zadnych komponentéw systemu
urzadzenia, tj. materiatow fotopolimerowych urzadzenia, systeméw wigzacych,
skanerdw, drukarek 3D, jednostek do utwardzania, oprogramowania CAD/CAM,
szablonow i narzedzi. Uzywaj tylko tych, kt6re sg wyraznie okreslone w tym
oznakowaniu. Nieautoryzowane zmiany mogg spowodowac, ze urzgdzenie bedzie poza
specyfikacjg. Skontaktuj sie z producentem w sprawie kompatybilnych komponentow.
Utrzymu;j i kalibruj sprzet zgodnie z instrukcjami producenta.

Niewielkie réznice kolorystyczne: Odchylenia odcienia moga wystagpic¢ z powodu
niewystarczajgcego wstrzgsania i mieszania oryginalnego opakowania przed uzyciem;
niewystarczajgce mieszanie w zbiorniku z zywicg przed uzyciem; niewystarczajgce
utwardzanie koncowe.
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Przechowywanie

e Ponowne wykorzystanie materiatu: zywice, ktéra pozostata w zbiorniku, mozna
ponownie wykorzysta¢. Mozna uzy¢ filtra, aby upewni¢ sie, ze zywica nie zawiera
utwardzonych czastek, co pozwoli unikng¢ btedéw podczas drukowania. Materiat
pozostaty w zbiorniku mozna wla¢ z powrotem do butelki z zywica po przefiltrowaniu.
Proces ten mozna powtarzac¢ az do catkowitego zuzycia materiatu w butelce. Nalezy
pamietaé, ze w przypadku ponownego uzycia zywice nalezy przefiltrowaé i wlaé
z powrotem do tej samej butelki.

e Zywice NightGuard przechowywac¢ w temperaturze 15-25°C (60-77°F) i unikaé¢
narazania jej na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

e Nieuzywany materiat przechowywac¢ w zamknietej butelce, a pokrywe nieuzywanego
zbiornika na zywice doktadnie zamknac.
Przed wyrzuceniem produkt w petni spolimeryzowac.
Nie uzywac zywicy Surgical Guide 3 po uptywie daty waznosci podanej na butelce.

Nie uzywac przeterminowanej zywicy; jezeli przeterminowane fotoinicjatory
nie aktywuja sie prawidtowo, mogg negatywnie wptynac¢ na
biokompatybilnos¢ i stabilnos¢ druku.
Wykonanie wyrobu
Ta zywica zostata zwalidowana przy uzyciu nastepujgcego przeptywu pracy. Nieprzestrzeganie
zalecanych praktyk moze prowadzi¢ do niepozadanych skutkéw w zakresie bezpieczenstwa i
wydajnosci. Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji uzytkowania mogg negatywnie wptyng¢ na
fizyczne i/lub chemiczne wiasciwosci zywicy oraz biokompatybilnos¢ koricowego urzadzenia.

Jesli dotyczy, zapoznaj sie z Przewodnikiem Przeptywu Pracy, aby uzyska¢ szczegétowe
najlepsze praktyki dotyczace produkcji okreslonych typdw urzgdzen z uzyciem zywic SprintRay.

Projektowanie

Urzadzenie jest zaprojektowane w formacie pliku STL przez ustuge projektowania
dentystycznego, najlepiej SprintRay Cloud Design, lub oprogramowanie CAD dentystyczne przy
uzyciu cyfrowych danych anatomicznych pacjenta. Plik STL jest nastepnie przekazywany
klinicyscie w celu wykonania wyrobu.

Drukowanie 3D

Zalogowac sie do oprogramowania RayWare Cloud i wybraé typ wyrobu; algorytm dokona
automatycznej orientacji i doda podpory. Wybra¢ materiat SprintRay Surgical Guide 3 i uzyj
pozadanej grubosci warstwy. Doda¢ zadanie do kolejki w drukarce.
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Wstrzgsac doktadnie butelkg z zywica przez jedng minute, a nastepnie napetni¢ zbiornik na
zywice co najmniej do minimalnego poziomu. Z ekranu dotykowego drukarki przejs¢ do kolejki
drukowania. Rozpoczg¢ zadanie drukowania.

Usuwanie czesci i podpér

Po wydrukowaniu wyrobu zdjgé go z platformy drukowania, postugujagc sie dostarczonym
narzedziem do wyjmowania wydrukéw. Usung¢ wszystkie podpory kleszczami do ciecia lub
okragta tarczg diamentowa. Cig¢ jak najblizej wyrobu, aby zminimalizowa¢ zakres pdzniejszego
wygtadzania i wykanczania.

Mycie i suszenie
Wydrukowany wyrob umyé IPA o stezeniu = 91% w urzadzeniu SprintRay ProWash S albo
SprintRay Pro Wash/Dry:

e Standardowy cykl czyszczenia
Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie jednostki myjacej, zawsze postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie dotyczgcymi czystosci i konserwaciji urzadzenia. Catkowicie
wysuszy¢ wydrukowang czesc.

Utwardzanie
Utwardzi¢ wydrukowany wyréb w jednym z ponizszych urzadzen do utwardzania Flexy
SprintRay, wybierajgc wstepnie zaprogramowany profil dla zywicy Surgical Guide 3:

e ProCure 2 (Zaprogramowany profil materiatowy)

e ProCure (20 min w 50°C)

e NanoCure (Zaprogramowany profil materiatowy)
Po utwardzeniu wydrukowany szablon moze mie¢ z6ttawe zabarwienie. W procesie sterylizacji
stanie sie przejrzysty.

Wykonczenie
Do wygtadzenia powierzchni uzy¢ tarczy Scotch-Brite/polerki z rgczka laboratoryjna.

Polerowanie i dezynfekcja

Usunac drobne rysy z powierzchni wydrukowanego wyrobu przy uzyciu pumeksu i szczotki
z perkalu. Nastepnie wypolerowac¢ wyréb pastg polersky i szczotkg z perkalu.

Sterylizacja

Sptukac i wyczysci¢ wyréb w cieptej wodzie, uzywajgc szczoteczki i mydta.
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Wtozy¢ tuleje szablondw chirurgicznych w otwory i poddac¢ sterylizacji w autoklawie przez 5
minut w temperaturze 134° C.

Uwagi dotyczace usuwania

Zawsze przestrzegaj przepisow federalnych, stanowych i lokalnych dotyczgcych usuwania
odpadow niebezpiecznych. Aby zapewnié wtasciwa klasyfikacje, skonsultuj sie z lokalnymi
przepisami. Wytyczne USA mozna znalez¢é w 40 CFR cze$¢ 261.3. Zywica ciekta musi by¢
catkowicie utwardzona przed zwyktym usuwaniem. Wystarczy wla¢ go do przezroczystego
pojemnika i wystawi¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, az stwardnieje lub
umiesci¢ w jednej z pojemnikéw do utwardzania koncowego. SprintRay NightGuard Flex nie
stanowi zagrozenia dla srodowiska w swoim ostatecznym, catkowicie utwardzonym stanie. Po
utwardzeniu mozna go wyrzucic¢ razem ze zwyktymi $mieciami.

Przewodnik po symbolach

Ponizsza tabela zawiera odniesienie do symboli, ktére mogg pojawic sie na etykiecie butelki z
Zywica.

: Q- ) Trzymaé z dala od $wiatta Data waznosci
“7IN> stonecznego g
/\\
L _
Skonsultuj sie z instrukcja Zgodnosé europejska
I::I:ﬂ uzytkowania c €
Numer partii Numer SKU

LOT REF

wl
R

Producent Limit temperatury

Tylko na recepte Urzadzenie medyczne

MD

g Zagrozenie dla srodowiska Podraznienie
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Unikalny identyfikator
urzadzenia

Wskazuje upowaznionego
przedstawiciela w Szwaijcarii

Data produkcji

Zagrozenie zdrowia

Osoba odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii

Dodatkowa pomoc i wsparcie
Zapewniamy wsparcie przez caty okres wdrazania uzytkownika do naszej nowej technologii.
Nasi doswiadczeni serwisanci sg dostepni od poniedziatku do pigtku w godzinach 6:00-17:00

czasu pacyficznego pod numerem 1-800-914-8004.

Dane do kontaktu
Pomocne informacje dotyczace produktu mozna znalezé pod adresem:
https://sprintray.com/digital-dentistry/
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Importer

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Nos rekawice

Ocena Zgodnosci Wielkiej
Brytanii (UKCA)

Aby zgtosi¢ problemy z produktem, nalezy skontaktowac sie ze SprintRay pod adresem:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Numer tel.: 1-800-914-8004

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z urzadzeniem z powodu awarii, nalezy
zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i / lub pacjent.
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Informacje o producencie

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