N&vod na pouzitie — Zivica SprintRay IDB 2
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IDB 2

Navod na pouzitie

Indikacie na pouzitie
SprintRay IDB 2 je svetlom vytvrdzovatelna a polymerizovatelna zivica, ktora je urcena na
vyrobu lyZice na nepriame spojenie. Tento materidl je alternativou k tradi¢nému materialu IBT.

Kontraindikacie

Pouzitie zivice SprintRay IDB 2 je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:
e pacient trpi znamou alergiou na ktorukolvek zo zloziek,
e dobjde k priamemu intraoralnemu kontaktu so Zivicou, ktora nie je Uplne vytvrdnuta,
e Zivica sa pouziva na akykolvek iny Ucel nez ten, na ktory je uréena.

Opis pombdcky
IDB 2 predstavuje alternativu k tradicnému materialu na vyrobu lyzic na nepriame spojenie. Je
urceny vylu¢ne na odborné dentalne prace.

Parametre tla¢e a hardvéru

Nasledujuce Specifikacie pomédcky boli schvalené pouzitim nasledujucich vyrobnych produktov.
VSetky produkty alebo procesy, ktoré nie su Specifikované v tomto dokumente, nepatria do
Specifikacii pomécky.

a. Subor CAD: Subor CAD liecebnej pomécky vo formate suboru STL
i Minimalna hrabka 1,0 mm
b. Tlaciaren: Tlaciaren SprintRay Pro alebo Pro S alebo Pro 2 3D
i.  Proalebo Pro S: Rozli$enie 55 alebo 95 mikrénov (XY)
ii.  Pro2:Rozlisenie 35 mikrénov (XY)
c. Softvér. RayWare Desktop alebo RayWare Cloud
i. Import suboru STL
ii.  Manualna alebo automaticka orientacia
d. Parametre tlace
i.  Hibkotlagovy povrch smerujlci od zakladnej platformy
ii.  Vyberte pozadovanu hrubku vrstvy (RayWare bude obvykle predvolend na 100
mikrénov)
iii.  Predvolené podporné Struktury
e. Umyvacie zariadenie: SprintRay ProWash S alebo SprintRay Pro Wash/Dry (odporucané)
i. IPA shodnotou 91 % alebo vysSou
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i.  Standardny vopred naprogramovany cyklus umyvania
Vytvrdzovacia pomoécka: SprintRay ProCure 2 alebo ProCure
i.  Pouzite ¢asy vytvrdzovania odportic¢ané spolo¢nostou SprintRay, ktoré su
zabudované v zariadeni

Varovania a preventivne opatrenia

Zivica SprintRay IDB 2 je v spracovanej vytvrdnutej podobe netoxicka a je klasifikovana ako
biologicky kompatibilny material. V nevytvrdnutej podobe je Zivica IDB 2 klasifikovana ako
senzibilizator. Ked pomécku umyvate pouzitim rozpustadla alebo ju brusite, konajte tak v dobre
vetranom priestore s pouzitim vhodnych ochrannych prostriedkov. Noste ochranné rukavice,
oblecenie, okuliare a ochranu tvare pri manipulacii.

Kontakt s pokozkou: M6zZe spdsobit podrazdenie pokozky. Ak dojde ku kontaktu
nespracovanej zivice s pokozkou, zasiahnuté miesto dékladne oplachnite mydlom

a vodou. Méze sposobit alergicku reakciu pokozky. Ak dojde k precitlivenosti na produkt,
prestante ho pouzivat. Ak pretrvdva dermatitida alebo iné symptémy, navstivte lekara.
Inhal4cia: Vysoka koncentracia vyparov moze spdsobit bolest hlavy, podrazdenie oc¢i
alebo respiracného systému. V pripade expozicie vocCi vysokej koncentracii vyparov
alebo hmly vyvedte postihnutl osobu na Cerstvy vzduch. Podla potreby pouzite kyslik
alebo umelé dychanie.

Kontakt s o6ami: Zasiahnutu oblast dokladne umyte mydlom a vodou.

Pozitie: Bezodkladne sa obratte na toxikologické informacné stredisko.

Pouzitie nekompatibilnych komponentov: Nenahradzajte Ziadne komponenty systému
zariadenia, t. j. fotopolymérové materialy zariadenia, spojovacie systémy, skenery, 3D
tlaCiarne, jednotky na nasledné vytvrdzovanie, softvér CAD/CAM, Sablony a nastroje.
Pouzivajte iba tie, ktoré su Specificky uvedené v tomto oznaceni. Neopravnené zmeny
moézu mat za nasledok zariadenie mimo $pecifikacie. Kontaktujte vyrobcu pre
kompatibilné komponenty.

Udrziavajte a kalibrujte zariadenie podla pokynov vyrobcu.

Mensie farebné rozdiely: Odchylky v odtieni sa m6Zu vyskytnut v désledku
nedostato¢ného pretrepania a premiesSania povodného balenia pred pouzitim;
nedostatocného miesania v nadrzi na zivicu pred pouzitim; nedostatocného vytvrdnutia
po spracovani.

Skladovanie

Opakované pouzitie materidlu: Zvysnu Zivicu v nddobe so Zivicou je mozné pouzit
opakovane. Aby nedoslo k porucham tlace, na overenie, Ci sa v Zivici nenachadzaju
Ziadne vytvrdnuté Castice, mbzete pouzit filter. Zvyskovy material v nadrzi mézete po
filtrovani naliat do fl'ase so Zivicou. Tento proces mozete opakovat dovtedy, kym
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material vo flasi Uplne nespotrebujete. Upozornujeme, ze v pripade opakovaného
pouzitia je Zivicu nevyhnutné prefiltrovat a naliat spat do rovnakej flase.

e Zivicu IDB 2 uchovévajte pri teplote 15 — 25 °C (60 — 77 °F) a nevystavuijte ju priamemu
slneCnému ziareniu.

e Ak produkt nepouzivate, uchovavajte flasu riadne zatvorenu a viecko nadrze riadne
nasadené.
Zivicu IDB 2 nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie vytlaGenom na fl'asi.
Zivica musi byt chranena pred svetlom, pretoZe je mozna spontanna polymerizacia.
Flasa musi byt po kazdom pouziti pevne uzavreta.

f Zivicu s uplynutym datumom exspiracie nepouzivajte — ak neddjde
k spravnej aktivacii fotoinicializatorov, hrozi riziko narusenia biologicke;j
kompatibility a stability tlace.
Vyroba pomécky
Tato zivica bola validovana pomocou nasledujuceho pracovného postupu. Nedodrzanie
odportcanych postupov moze viest k neziaducim dosledkom na bezpecénost a vykonnost.
Akékolvek odchylky od tychto pokynov na pouzitie méZu negativne ovplyvnit fyzikalne a/alebo
chemické vlastnosti zivice a biokompatibilitu kone¢ného zariadenia.

Ak je to relevantné, pozrite si Sprievodcu pracovnym postupom pre podrobné najlepsie postupy
pri vyrobe Specifickych typov zariadeni so zivicami SprintRay.

Vytvorenie ndvrhu

Zariadenie je navrhnuté vo formate STL suboru pomocou dentalnej dizajnovej sluzby, najlepsie
SprintRay Cloud Design, alebo zubného CAD softvéru s pouzitim digitalnych anatomickych
udajov pacienta. Tento subor STL sa odosiela lekarovi na ucely vyroby pomaocky.

Tlaé 3D

Prihlaste sa do aplikacie RayWare Cloud a vyberte typ pristroja — algoritmus automaticky
nastavi orientaciu a prida drziaky. Vyberte material SprintRay IDB 2 a pouzite poZzadovanu
hrabku vrstvy. Zaradte ulohu do zoznamu uloh tlaciarne.

Jednu minutu riadne pretrepavajte flasu so zivicou a potom obsah nalejte do nadrze so Zivicou
najmenej po Ciaru minimalneho naplnenia. Na dotykovej obrazovke tlaciarne prejdite do
zoznamu uloh tlaciarne. Spustite tlacovu ulohu.

Odstranenie sucasti a drziaka
Pomocku po vytlaceni odpojte z tlaCovej platformy pomocou dodavaného nastroja na

odstranenie vytlackov. Odstrante vSetky drziaky pomocou kliesti alebo okruhleho diamantového
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disku. Rezte ¢o najblizSie k pombcke na minimalizaciu rozsahu procedury vyhladzovania
a Upravy povrchu.

Umyvanie a schnutie
Na umytie pomocky prostrednictvom systému SprintRay ProWash S alebo SprintRay Pro
Wash/Dry pouzite roztok izopropylalkoholu (IPA) s koncentraciou = 91 %:

o Standardny cyklus &istenia
Na zabezpecenie spravnej funkcie umyvacej jednotky vzdy dodrzujte pokyny na obrazovke
tykajuce sa Cistoty a udrzby zariadenia. Komponent uplne vysuste.

Nasledné vytvrdzovanie
Na vytvrdzovanie pomdcky pouzite niektoru z nasledujucich pomocok na nasledné
vytvrdzovanie od spolo¢nosti SprintRay a vyberte vopred naprogramovany profil pre zivicu IDB
2:

e ProCure 2 (Predprogramovany materialovy profil),

e ProCure (Predprogramovany materialovy profil).

Uprava povrchu
Pomécku umyte a vycistite pouzitim kefky, mydla a teplej vody.

LeStenie a dezinfekcia

Pomocou pemzového kotuca a muselinového kotuca odstrante mensie Skrabance z povrchu
pomocky. Potom na vyleStenie pouzite lestiaci pripravok a muselinovy kotd¢. Pomocku umyte
a vycistite pomocou kefky, mydla a teplej vody.

Uvahy o likvidécii

VZzdy dodrziavajte federdlne, statne a miestne predpisy pre likvidaciu nebezpec¢ného odpadu. Na
zabezpecenie spravnej klasifikacie sa poradte s miestnymi predpismi. Usmernenia USA najdete
v 40 CFR casti 261.3. Kvapalnu Zivicu je potrebné pred beznym zneskodnenim Uplne vytvrdit.
Jednoducho ju nalejte do priehladnej nadoby a vystavte priamemu sIne¢nému ziareniu, kym
nestuhne, alebo ju umiestnite do jednej z vytvrdzovacich krabic. SprintRay NightGuard Flex nie
je v konec¢nom, uplne vytvrdenom stave nebezpecny pre zZivotné prostredie. Po vytvrdeni ho
mozno vyhodit s beznym odpadom.

Sprievodca symbolmi

Nizsie uvedend tabulka poskytuje referenciu pre symboly, ktoré sa mézu objavit na stitku flase
SO Zivicou.
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Chrante pred sInecnym
Ziarenim

Konzultujte navod na pouzitie

Cislo $arze

Vyrobca

Iba na predpis

Nebezpecenstvo pre Zivotné
prostredie

Jedinecny identifikator
zariadenia

Oznacuje opravneného
zastupcu vo Svajciarsku

Datum vyroby

Zdravotné riziko

Zodpovedna osoba vo Velkej
Britanii

REF
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Datum spotreby

Eurdpska zhoda

SKU ¢islo

Teplotny limit

Zdravotnicka pomocka

Podrazdenie

Dovozca

Autorizovany zastupca v
Eurépskom spolocenstve

Noste rukavice

Oznacenie zhody Spojeného
kralovstva (UKCA)
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DalSia pomoc a podpora

Pocas obdobia implementacie novej technoldgie vam radi poskytneme asistenciu a podporu.
Nasi skuseni technici z oddelenia podpory su k dispozicii od pondelka do piatka v ¢ase od
6:00 do 17:00 hod. (¢asové pasmo PT) na telefénnom ¢&isle 800 914 8004.

Kontaktné informacie
Ak potrebujete asistenciu tykajucu sa produktu, precitajte si pomocné informacie na stranke
https://sprintray.com/digital-dentistry/.

Ak chcete oznamit problémy s produktom, obratte sa na spolo¢nost SprintRay na adrese
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new.

Telefén: 1 800 914 8004

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zariadenim v doésledku poruchy, by
mal byt nahldseny vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sa nachadza
pouzivatel a / alebo pacient.

R C€ cq
wl

Informacie o vyrobcovi
SprintRay Inc.

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