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SprintRay EU High Impact Denture Base

Instrukcja uzytkowania
LietoSanas instrukcija
Naudojimo instrukcija
Instruktionsbog
Bruksanvisning

UMDNS 16-697

1. Przeznaczenie / wskazanie
Swiattoutwardzalne tworzywo polimeryzowane, przeznaczo-
ne do stosowania w potgczeniu z pozaustnymi urzadzeni-
ami do utwardzania za pomoca $wiatta do generatywnego
wytwarzania elementéw stomatologicznych. Zalecany do
wytwarzania i naprawy ruchomych protez petnych i czes-
ciowych oraz ptyt bazowych.

2. Przeciwwskazania

Uzupetnienia SprintRay EU High Impact Denture Base
nie sg wskazane ...

1. ... gdy wiadomo, ze pacjent uczulony jest na jeden ze
sktadnikéw produktu.

2. ... w przypadku bezposredniego, wewnatrzustnego
kontaktu z nieutwardzonym lub cze$ciowo
nieutwardzonym materiatem.

3. ... dla kazdego zastosowania, ktdre nie jest zawarte we
wskazaniu (patrz powyzej).

3. Grupa docelowa pacjentéw
Osoby, ktére leczone sg w ramach zabiegéw
stomatologicznych.

9. Proces wytwarzania (rys. 1-10)

. Przygotowac¢ dane (RayWare).

. Wybra¢ parametry procesowe (Build-Style itp.).

. Przenie$¢ przygotowane dane do drukarki 3D.

. Przygotowac¢ druk 3D - wstrzasna¢ butelka.

. Wypetni¢ zbiornik na zywice drukarki 3D.

. Wykonac elementy.

. Oczysci¢ czesci (ProWash / Dry): 5 min. / 5 min.

. Osuszyc¢ czesci (ProWash / Dry): 3 min.

. Utwardzanie uzupetniajgce (ProCure): 5 min. / 60°C.
10. Wykoriczy¢ elementy.
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10. Przyklejanie zebdw protetycznych

W przypadku stosowania drukowanych zebéw protetycznych - patrz
dodatkowo IFU SprintRay EU Temporary Crown & Teeth w celu uzys-
kania dalszych informacji. W celu uzyskania optymalnej przyczepnosci
zebow protezy do podstawy protezy moze by¢ konieczne uszorstkowie-
nie powierzchni protezy i zastosowanie odpowiedniego kleju. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ przydatnos¢ srodka adhezyjnego lub kleju.
VITA VIONIC® BOND polecany jest jako srodek adhezyjny. Przy wyk-
onywaniu protezy stomatologicznej nalezy doktadnie przestrzegac za-
sad, obowiagzujgcych dla technik stomatologicznych i ogélnych, standar-
dowo stosowanych czynnosci stomatologicznych. Nalezy przestrzegac¢

nia. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usuna¢. Nadal ptukaé. W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasieg-
na¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza. W przypadku wystgpienia
podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed ponow-
nym uzyciem. Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Prze-
chowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac pod zamknie-
ciem. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami urzedowymi.

12. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
Moze powodowacé reakcje alergiczng skory. Moze dziata¢ szkodliwie na
ptodnos¢. Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

. . . instrukcji i wskazowek, podanych przez wtasciwych dostawcow.
4. Przewidywany uzytkownik ! podanyenp w 2
Lekarka/lekarz stomatologii, technik stomatologii 11. Wskazowka
. Nalezy przestrzega¢ instrukcji, podanych przez producenta oprogramo-
5. Wymagania wania, dotyczacych ustawieri parametréw i zalecert konstrukcyjnych.
Oprogramowanie: Nalezy przestrzega¢ instrukcji, podanych przez producenta sprzetu,
- RayWare (CAD) dotyczacych ustawien parametréw/cisnienia i zalecer dotyczacych
utwardzania uzupetniajgcego. Aby unikng¢ szkodliwego wptywu na
Sprzet: jakos¢ materiatu, w zadnym wypadku nie nalezy wystawia¢ ptynnego
- Pro Desktop 3D (3D Printing) materiatu na dziatanie promieniowania. Odchylenia od opisanych pro- 3.
- Pro Wash / Dry (Cleaning) cesow produkeyjnych lub warunkow przechowywania mogg prowad-
. ) zi¢ do odchyler wtasciwosci mechanicznych i optycznych materiatu.
ProCure (Post Curing) PN : P : : -
Podczas obrobki nalezy zwréci¢ uwage na indywidualne wyposazenie
) ) ochronne. Zgodnie z rozporzadzeniem Unii Europejskiej w sprawie pro-
SprintRay, Inc. 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065 duktéw medycznych uzytkownicy/pacjenci sa zobowigzani do zgtasza-
6. Materiat nia waznych zdarzen, dotyczacych produktu medycznego, producentowi
- ! . . i kompetentnemu urzedowi kraju, w ktérym doszto do danego zdarzenia.
SprintRay EU High Impact Denture Base sktada sie z funkc-  ywaga: Numer partii i minimalna data przydatnosci do uzycia podane
J0”a|")./(3!1 Zywic na bazu? metakrylanu, srodkéw inicjujacych, sg na kazdym opakowaniu, zawierajagcym dany materiat. W przypadku 4
barwnikéw i stabilizatorow. reklamacji nalezy zawsze podawac numer partii produktu. Po uptywie .
daty przydatnosci do uzycia nie stosowa¢ produktu. Przed uzyciem
7. Dane geometryczne zapoznac si¢ ze specjalnymi Srodkami ostroznosci. Nie uzywac przed
Wyrostek zebodotowy, jezykowy > 2,5 mm (szczeka / zuchwa) zapoznaniem sig i zrozumie niem wszystkich $rodkéw bezpieczenst-
Podniebienny / jezykowy >3,0 mm (szczeka / > 2,5 (zuchwa) wa. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
Przedsionkowy / policzkowy = 2,5mm (szczeka / zuchwa ) Unika¢ kontaktu w czasie cigzy/karmienia piersig. Po uzyciu nalezy
dokfadnie umy¢ rece. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosic
8. Parametry materiatu poza miejsce pracy. Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/
2A y : . f ochrone oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Gtebokos¢ przenikania promieniowania sterowana X o 5
1762 czas naswietlania (ekspozycii) Umyc¢ duzg ilodcig wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO .
550 m pozyc) DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego
290 H na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddycha-
=100 pm
- Dane uzyskane podczas badan reprezentatywnej probki materiatu, przeprowadzonych w ramach kontroli jakosci. / Sie dati ir iegati no testa parauga mérijumiem, kas tika noteikti ka dala no kvalitates
§inas ie gauti atlikus inio méginio kurie buvo Gi taikant misy kokybes uztikrinimo sistema. / Disse data stammer fra malinger af en
ve;prfzﬁre(‘asus\; prove, og er blevet i med vores / Dessa uppgifter hérstammar fran matningar av ett representativt prov, vilka beréknades inom ramen for
o Z'odvme z wewnelrgznym\ specyfikacjami w zakresie projektu i wymagar / Atbilstosi iek&gja dizaina un prasibu specifikacijam / Pagal vidinius dizaino ir techninius nurodymus / Iht. interne design-
og kravspecifikationer / Enligt interna design- och kravspecifikationer.
*** W oparciu o ... / atbalstoties uz ... / remiantis ... / i henhold til ... / baserat pa
o / Nav &roj / / Kan ikke anvendes / Ej tillampligt
e [l
t £ TN
- 4 = [REF] [LoT]
Ta strona w gore. Granica temp. Zagrozenie i i i é 2Zwrécié uwage na j L ¢z dal Zawiera substancie niebezpieczne  RX °n|y Produkt medyczny Datawaznosci  Numer katalogowy Numer partii Data produkcji
So pusi uz augsu. Temperatiiras robezas Briesmas Neizmantot, ja bojats iepakojums levrot lietosanas instrukciju. Satur bistamas vielas _ Medicinas produkts ~ Deriguma terminé ~ Kataloga numurs  Partijas numurs § datums

SigpusejvirSy.  Temperatirosriba  Pavojus
Denne side opad.  Temperaturgrense  Fare
Dennasidaupp.  Temperaturgrans Fara

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
Ma ikke anvendes, his pakken er beskadiget.
Anviind inte produkten om férpackningen & skadad.

Vadovaukités naudojimo instrukciia

Sargat no saules gaismas.
d I dui

instruktionsbog “Beskyttes mod solys.
Fol] bruksanvisningen Far¢] utsattas for direkt Sollus.

Indeholder farlige stoffer
Innehaller farliga amnen
CASNo. 75980608

QTY: 1EA

Wiasciwosci fizyczne*/
Fizikalas ipasibas*/
Fizinés savybés*/
Fysikalske egenskaber*/
Fysikaliska egenskaper*:

SprintRay EU High Impact
Denture Base

m Twardos¢ Shore'a D/
Shore cietiba D/
Kietumas pagal Sorg D/
Shore-hardhed D/
Shore-tal D
(ISO 48-4):
> 80**

Wytrzymatos¢ na zginanie/
Noturiba uz locijumiem/
Lenkiamasis stipris/
Bgjestyrke/

Bojhallfasthet

MPa (ISO 20795-1):

=265

Modut gnacy/
LiekSanas modulis/
Lenkimo modulis/
Bgjemodul/
Bojmodul

MPa (ISO 20795-1):
>2000

Pobér wody/

Udens uznemsana/
Vandens sugertis/
Vandoptagelse/
Vattenabsorption
pg/mm? (ISO 20795-1):
<32

Rozpuszczalnos¢/
Skidiba/

Tirpumas/
Oplgselighed/
Loslighet

pg/mm? (ISO 20795-1):

<16

0Odpornos¢ na pekanie/
Noturiba uz lazumiem/
Atsparumas lziui/
Brudsejhed/
Brottseghet

(1SO 20795-1):

=1.9 MPa*m(1/2)

Catkowita energia ztamania/
Kopéja triecienizturiba/
Bendras smginis tagsumas/
Samlet brudarbejde/

Totalt frakturarbete

(1SO 20795-1):

=900 J/m2

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

Informacje dotyczace zaméwier/
Pasitisanas informacija/
UZsakymo informacija/
Bestillingsinformationer/
Bestillningsinformation:

SprintRay EU High Impact
Denture Base

1kg:
A <405 nm

orange-pink
REF: SRE-1001311

light-pink
REF: SRE-1001312

deep-pink
REF: SRE-1001313

light-pink B
REF: SRE-1001314

natural-pink
REF: SRE-1001315

c Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 (0)2374 920050-0
0044 info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany

Medicinos priemoné
Medicinsk udstyr

Galiojimo laikas  Katalogo numeris Partijos numeris Pagaminimo data

produkt  Bast-fore-d K Ti

Distributor:
SprintRay Europe GmbH

Brunnenweg 11 - 64331 Weiterstadt - Germany

Rev. 8_26/26



Ar gaismu cietinama, polimerizéjama maksliga masa, kas, pielietojot ekst-
raoralas, ar gaismu cietinosas iekartas, paredzéta dentalu detalu generativai
izgatavo$anai. Indicéts iznemamu pilnu un daléju protéZzu un pamata plasu iz-
gatavosanai un labosanai.

2. Kontrindikacijas
Produkti SprintRay EU High Impact Denture Base zobu atjaunosana
ir kontrindicéti ...

ir zinams, ka pacientam pret kadu no sastava eso$ajam vielam ir alergija.
a intraorala saskaré ar necietinatu vai dalgji cietinatu materialu.
... jebkadam pielietojumam, kas nav dala no indikacijas (skat. ieprieks).

1.
2.
3

3. Pacientu mérka grupa
Personas, kas ir zobarsta pacienti.

4. Paredzétais lietotajs
Zobarsts un zobu tehnikis

5. Prasibas
Programmatra:
- RayWare (CAD)

Aparatira:
- Pro Desktop 3D (3D printésana)

- Pro Wash / Dry (tiri$ana)
- ProCure (papildu cietinasana)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065

6. Materials
SprintRay EU High Impact Denture Base sastav no funkcionaliem
metakrila svekiem, ierosinatajiem, krasvielam un stabilizatoriem.

7. Geome!rlskle parametri
Zokla virsotne lingvali > 2,5 mm (augsZoklis / apakszoklis)
palatlnall / lingvali = 3,0 mm (augszoklis) / = 2,5 (apakszoklis)
vestibulari / bukali = 2,5 mm (augszoklis / apakszoklis)

8. Materiala parametri

Starojuma iekluves dzilums vadams ar apgaismosanas laiku
=50 pm

=100 pm

1. Paskirtis
Sviesoje kietéjantis polimerizuojamas plastikas, skirtas naudoti kartu su ekst-
raoraline fotopolimerizavimo jranga generatyvinei danty komponenty gamybai.
Skirta isimamy pilny ir daliniy protezy bei baziniy ploksteliy gamybai ir taisymui.

2. Kontraindikacijos
»SprintRay EU High Impact Denture Base" danty restauravimo reikméms
draudziama naudoti ...

1. ... jei Zinoma, kad pacientas yra alergiskas vienai i$ sudedamuyjy daliy.

2. ... esant tiesioginiam intraoraliniam salyciui su nesukietéjusia arba i§ dalies
nesukietéjusia medziaga.

3. ... bet kokiai aplikacijai, kuri néra indikacijos dalis (zr. pirmiau).

3. Tiksliné pacienty grupé
Asmenys, kurie yra gydomi taikant odontologijos priemones.

4. Numatytas vartotojas
Odontologas (-€), danty technikas (-¢)

5. Reikalavimai
Programiné jranga:
- RayWare (CAD)

Aparatiné jranga:

- PRO darbalaukis 3D (3D spausdinimas)
- Pro Wash / Dry (valymas)

- ProCure (papildomas kietinimas)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065

6. MedZiaga
,SprintRay EU High Impact Denture Base" susideda i$ funkciniy metakrilo
dervy, iniciatoriy, dazikliy ir stabilizatoriy.

ai duomenys

gvaliné ketera = 2,5 mm (virutinis zandikaulis / apatinis zandikaulis)
Palatinaliné / lingvaliné =30 mm (virSutinis Zandikaulis) / = 2,5 (apatinis Zandikaulis)
Vestibuliné / bukaliné 22,5 mm (virdutinis Zandikaulis / apatinis zandikaulis)

8. MedZiagos parametrai

Spinduliuotés jsiskverbimo gylis gali bati reguliuojamas ekspozicijos laiku
250 ym

=100 pm

9. Izgatavosanas process (1.-10. att.)

Sagatavo datus (RayWare).

Izvélas procesa parametrus (Build-Style utt.).
Parnes sagatavotos datus uz 3D printeri.
Sagatavo 3D-druku - sakrata pudeli.

Uzpilda 3D printera sveku tvertni.

Izgatavo detalas.

Detalas notira (ProWash / Dry): 5 min. / 5 min.
Detalas zavé (ProWash / Dry): 3 min.

Beigas cietina (ProCure): 5 min. / 60°C.
Pabeidz detalu izgatavos$anu.

COONOARWN =
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10. ProtéZu zobu pielimésana

Ja izmantojat drukatus protézu zobus, ieteicams skatit papildu informaciju: IFU
SprintRay EU Temporary Crown & Teeth. Lai panaktu optimalu maksligo zobu
un protézu pamata sakeri, iespéjams, ka protézes virsmu nepiecieSams padarit
raupju un izmantot piemérotu limi. Saistvielu vai imju piemérotiba parbaudama
pirms lietoSanas. leteicama saistviela ir VITA VIONIC® BOND. Izgatavojot maksli-
go zobu, rlipigi ievérojami specialie tehniskie un zobtehnikas darba soli. Ligums
vadities péc attiecigo razotaju noradém un datiem.

11. Norade

levérot programmatiras izgatavotaja norades attieciba uz parametru iestatiju-
miem un konstrukciju ieteikumus. levérot aparatiiras razotaja norades attieciba uz
parametru iestatjumiem un drukas un noslédzosas cietinasanas ieteikumus.Lai
izvairitos no negativas ietekmes uz materiala kvalitati, nekada gadijuma nepaklaut
Skidro materialu apstaro$anai. Aprakstito izgatavo$anas metozu vai uzglabasanas
nosacijumu neieverosana var radit mehaniskus un optiskus materiala defektus.
Darba ar produktu lietot personigos aizsarglidzekus. Saskana ar ES Medicinas
produktu regulu lietotdjiem un pacientiem ir plenakums Tpasus atgadijumus ar
kadu no medicinas produktiem darit zinamus razotajam vai atbildigajai iestadei
valsti, kura tadi pieredzéti. Uzmanibu: Partijas numurs un deriguma termins ir
noradis uz katra materiala iepakojuma. lesniedzot stdzibas, vienmér noradams
produkta partijas numurs. Neizmantot produktu péc lietosanas termina beigam.
Pirms lietosanas sanemt specialu instruktazu. Neizmantot pirms nav izlasiti un
saprasti visi apziméjumi. Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgaro-
jumus/smidzinajumu. Izvairities no_saskares  griitniecibas laika/barojot bérnu ar
kriiti. P&c lietosanas rapigi nomazgajiet rokas. Piesamoto darba apgérbu neiznest
arpus darba telpam. Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/seja:
aizsargus. SASKARE AR ADU: _nomazgat ar lielu ziepju un udens daudzumu. IEEL—
POSANAS GADIJUMA: nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu el-
posanu. SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Ja nok|dst
saskaré vai saistits ar to: ludziet mediku palidzibu. Ja rodas adas iekaisums vai
izsitumi: ddziet mediku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas
lietosanas izmazgat. Glabat labi védinamas telpas. Tvertni turét ciesi noslégtu.
Glabat slégta veida. Izmetiet saturu/konteineri saskana ar oficialajiem noteikumiem.

12. Pabeig$ana
Var izraistt alergisku adas reakciju. Var kaitét augfibai. Ir aizdomas, ka kaité auglim.

9. Gamybos procesas (1-10 pav.)

1. Paruoskite duomenis (RayWare).
2. Pasirinkite proceso parametrus (Build-Style ir kt.).
3. Perkelkite paruostus duomenis j 3D spausdintuva.
4. Pasiruoskite 3D spausdinimui — sukratykite buteliuka.
5. Pripildykite 3D spausdintuvo dervos talpa.
6. |statykite dalis.
7. Nuvalykite dalis (Prowash / Dry): 5 min. / 5 min.
8. ISdziovinkite dalis (ProWash / Dry): 3 min.
9. Papildomas kietinimas (ProCure): 5 min. / 60°C.
10. Daliy uzbaigimas.

10. Protezuojamy danty klijavimas

Jei naudojate atspausdintus danty protezus, daugiau informacijos rasite ,IFU Sprint-
Ray EU Temporary Crown & Teeth". Norint pasiekti optimaly dirbtiniy damq ir pro-
tezo pagrindo sukibima, gali prireikti Siurkstinti protezo pavirsiy ir naudoti tinkamus
klijus. Prie$ naudojant reikia patikrinti sukibima didinan¢ios medziagos arba klijy tin-
kamuma. Rekomenduojama sukibima didinanti medziaga yra ,VITA VIONIC® BOND".
Gaminant protezus reikia atidZiai laikytis jprasty techniniy metody ir danty protezavi-
mo etapy. Laikykités atitinkamy tiekéjy instrukcijy ir nurodymy.

11. Nurodymai

Vykdykite programinés jrangos gamintojo i kcijas dél ir rekomen-
dacijas dél projektavimo. Vykdykite techninés jrangos gamintojo instrukcijas dél parametry
nustatymy / rekomendacijas dél spausdinimo ir papildomo kietinimo. Kad isvengtuméte za-
lingo poveikio medziagos kokybei, jokiu biidu neveikite skystos medziagos spinduliuote. Nu-
krypimai nuo aprasyty gamybos procesy ar laikymo salygy gali lemti skirtingas medziagos
mechanines ir optines savybes. Apdorojimo metu atkreipkite démesj j asmenines apsaugos
priemones. Pagal ES medicinos prietaisy reglamenta naudotojai ir (arba) pacientai privalo
pranesti apie rimtus su medicinos prietaisu susijusius incidentus gamintojui ir Salies, ku-
rioje jie jvyko, kompetentingai institucijai. Démesio: partijos numeris ir tinkamumo vartoti
terminas yra nurodyti ant kiekvienos medziagos pakuotés. Jei turite nusiskundimy, visada
nurodykite gaminio partijos numerj. Nenaudokite produkto paS|ba|gus nnkamumo vartoti
terminui. Prie$ naudojima gauti specialias i ar
nesuprasti visi saugosjspeﬂma\ Stengtis nejk ptldqulu/dumq/due(u/ruko/garu/aerozollo
Vengti kontakto nestumo metu, ruopsciai nt

rankas. Uztersty darbo drabuZiy negalima iSnesti i$ darbo vietos. Maveéti apsaugines irs-
tines/déveti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS
ANT 0DOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. |KVEPUS: iSnesti nukentéjusjjj j gryng
org; jam bitina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. PATEKUS | AKIS: Kelias minutes
atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis. Esant salyCiui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis j gydyto-
Ja. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja. Nusivilkti uzterstus drabuzius
ir iSskalbti pries vél apsivelkant. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpyklg laikyti sandariai
uzdarytq. Laikyti uzrakintg.Turinj ir (arba) talpyklg utilizuokite pagal oficialias taisykles.

12. ]speflmal apie pavojy
Gali sukelti alerging odos reakcija. Gali pakenkti vaisingumui. Jtariama, kad kenkia vaisiui.

LY

1. Formal / indikation

Lysheaerdende, polymeriserbart plastmateriale, som er beregnet til anvendelse i forbindelse
med ekstra-orale lysheaerdningsapparater til generativ fremstilling af dentale komponenter.
Godkendt til fremstilling og reparation af udtagelige hel- og delproteser samt basisplader.

2. Kontraindikationer
SprintRay EU High Impact Denture Base restaurationer er kontraindiceret ...

1. ... nar det er kendt, at en patient er allergisk over for et af indholdsstofferne.
2. ed direkte intraoral kontakt med materiale, som ikke eller kun delvist er haerdet.
3. ... til enhver anvendelse, som ikke er en del af indikationen (se ovenfor).

3. Patientmalgruppe
Personer, som behandles i forbindelse med en tandleegeundersggelse.

4. Tiltaenkt bruger
Tandlaege, tandtekniker

5. Krav
Software:
- RayWare (CAD)

Hardware:

- Pro Desktop 3D (3D Printing)
- Pro Wash / Dry (Cleaning)

- ProCure (Post Curing)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065

6. Materiale
SprintRay EU High Impact Denture Base bestéar af funktionelle
methakrylharpikser, initiatorer, farvestoffer og stabilisatorer.

7. Geometriske specifikationer

Alveolarkam lingual = 2,5 mm (overkaebe / underkaebe)
Palatinal / lingual = 3,0 mm (overkaebe) / = 2,5 (underkaebe)
Vestibulaer / bukkal = 2,5 mm (overkaebe / underkaebe)

8. Materiale-parametre

Strélingsindtraengningsdybde kan reguleres med belysningstiden
=50 pm

=100 pm

1. Syfte / indikation

Ljushardande polymeriserbar plast, som anvénds tillsammans med extraorala
hardljuslampor fér additiv tillverkning av dentalprodukter. Avsett for tillverkning
och reparation av avtagbara hel- och delproteser samt basplattor.

2. Kontraindikationer
Restaureringar med SprintRay EU High Impact Denture Base r kontraindicerade ...

1. ... om en patient &r kdnd for att vara allergisk mot négot av ingédende dmnen.
2. ... vid direkt intraoral kontakt med ohérdat eller delvis oh&rdat material.
3. ... vid alla tilldmpningar som inte ingdr i indikationen (se ovan).

3. Patientmalgrupp
Personer som behandlas inom ramen for en tandvardsatgard.

4. Avsedd anvindare
Tandlékare, tandtekniker

5. Krav
Mjukvara:
- RayWare (CAD)

Hardvara:

- Pro Desktop 3D (3D Printing)
- Pro Wash / Dry (Cleaning)

- ProCure (Post Curing)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065

6. Material
SprintRay EU High Impact Denture Base ér tillverkad av funktionella
metakrylhartser, initiatorer, fargdmnen och stabilisatorer.

7. Geometriska specifikationer

Alveolarutskottet lingualt = 2,5 mm (6verkéke/underkéke)
Palatalt/lingualt 23,0 mm (6verkéke) / = 2,5 (underkake)
Vestibulart/buckalt = 2,5 mm (6verkake/underkake)

8. Materialparametrar

Stralningens intrangningsdjup kan styras med exponeringstiden
=50 pm

=100 pm

9. Fremstillingsproces (fig. 1-10)

1. Data forberedes (RayWare).
2. Procesparametre udvaelges (Build-Style osv.).
3. De forberedte data overfgres til 3D-printeren.
4. 3D-print forberedes — flaske rystes.
5. 3D-printerens harpiksbeholder fyldes.
6. Delene monteres.
7. Dele renggres (ProWash / Dry): 5 min. / 5 min.
8. Dele torres (ProWash / Dry): 3 min.
9. Efterhaerdning (ProCure): 5 min. / 60 °C.

10. Dele faerdiggares.

10. Péklzebning af protesetaender

Hvis du anvender trykte protesetaender - se ogsa IFU SprintRay EU Temporary Crown &
Teeth for yderligere oplysninger. For at opna en optimal vedhaeftning af kunstige teender
pa protesebasis kan det veere ngdvendigt at kradse protesens overflade op og at anven-
de et egnet bindemiddel. Et bindemiddels eller et adhaesivs egnethed skal testes forud
for anvendelsen. Som bindemiddel anbefales VITA VIONIC® BOND. Ved fremstilling af
protesen skal de almindelige, faglige teknikker og tandtekniske fremgangsmader naje
overholdes. Du bedes fglge anvisninger og henvisninger fra de pagaeldende leverandgrer.

11. Henvisning

Folg anwsmn%er fra software-producenten i forhold til parametenndsulllnger og kons-
truktionsanbefalinger. Fglg anvisninger fra hardware-producenten i forhold til parame-
terindstillinger/tryk- og efterhaerdningsanbefalinger.For at undga negative awrkmnger
af materialekvaliteten ma du under ingen omsteendigheder udsaette det flydende ma-
teriale for en bestraling. Afvigelser fra de beskrevne fremstillingsmader eller lagerbe-
tingelser kan medfere afvigende mekaniske og optiske egenskaber i materialet. Under
forarbejdningen skal du sgrge for personlige vaernemidler. | henhold til EU-forordning
om medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtede til at indberette alvorlige haen-
delser med medicinsk udstyr til producenten og den ansvarlige myndighed i det land,
hvor de forekom. Bemaerk: Partinummer og datoen for minimum holdbarhed er angi-
vet pa hver matenaleemballage Ved reklamationer bedes du altid angive produktets
partinummer. Anvend ikke produktet efter udlgb af datoen for minimum holdbarhed.
Indhent seerlige anvisninger for bruF Anvend ikke produktet, fgr alle advarsler er leest
og forstaet. Undga indanding af pulver/reg/gas/tage/damp/spray. Undga kontakt un-
der graviditet/amning. Vask haendergrundlgt efter brug. Tllsmudset arbejdstgj borlkke
fiernes fra arbejdspladsen. Beer b: randsker

se/ansigtsbeskyttelse. VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt saebe og vand
VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for, at vejrtraekningen
lettes. VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktllnser hws dette kan %wres let. Fortsaet skylnln(]:; VED eksponering el-
ler mistanke om eksponering: Seg leegehjeelp. Ved hudirritation eller udslet: Sgg leegeh-
jeelp. Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden gen anvendelse. Opbevares pa et godt
ventileret sted. Hold beholderen taet lukket. Opbevares under las. Bortskaf indhoidet/
beholderen i overensstemmelse med de officielle bestemmelser.

12. Risikohenvisninger
Kan forarsage allergisk hudreaktion. Kan skade forplantningsevnen. Misteenkes for at
skade det ufgdte barn.

9. Tillverkningsprocess (fig. 1-10)

1. Férbered data (RayWare).
2. Vélj processparametrar (Build Style osv.).
3. Overfor iordningsstéllda data till 3D-skrivaren.
4. Forbered 3D-utskrift — skaka flaskan.
5. Fyll hartsbehallaren pa 3D-skrivaren.
6. Bygg upp delarna.
7. Rengoring av delarna (ProWash / Dry): 5 min. /5 min.
8. Torka delarna (ProWash / Dry): 3 minuter.
9. Efterhardning (ProCure): 5 min. / 60°C.
10. Fardigstall delarna.

10. Vidhaftning av protestanderna

Anvénder du tryckta protesténder. Se da IFU SprintRay EU Temporary Crown & Teeth
f6r mer information. Fér att uppna en optimal bindning mellan konstgjorda ténder och
protesbasen kan man behdva rugga upp protesytan och anvénda ett lampligt lim. Lém-
pligheten hos ett bindemedel eller lim maste alltid kontrolleras fére anvandning. Som
bindemedel rekommenderas VITA VIONIC® BOND. De allmént accepterade yrkeste-
knikerna och de dentala arbetsmomenten ska foljas noggrant under tillverkningen av
tandprotesen. Folj instruktionerna och all information fran motsvarande leverantcrer.

11. Viktigt!

Flj programvarutillverkarens instruktioner for parameterinstéllningar och designre-
kommendationer. Flj hardvarutillverkarens instruktioner for parameterinstallningar/
rekommendationer for tryck och efterhdrdning. Fér att undvika negativa effekter pa
materialkvaliteten far det flytande materialet absolut inte utséttas for bestralning.
Awvikelser fran angivna tillverkningsprocesser eller lagringsférhallanden kan leda
till avvikande mekaniska och optiska materialegenskaper. Se till att du anvander
personlig skyddsutrustning under materialhanteringen. Enligt EU:s forordning om
medicintekniska produkter &r anvandare/patienter skyldiga att rapportera allvarliga
incidenter som involverar en medicinteknisk produkt till tillverkaren och den behériga
myndigheten i det land dér incidenterna har intréffat. Obs! Batchnummer och bést-f6-
re-datum anges pé alla materialférpackningar. Vid reklamationer ska alltid produk-
tens batchnummer anges. Anvénd inte produkten efter bast-fore-datum. Inhdmta
sarskilda instruktioner fore anvand ning. Anvand inte produkten innan du har Iast och
forstatt sakerhetsanvisningarna. Undvik att inandas dammy/rék/gaser/dimma/ang-
or/sprej. Undvik kontakt under graviditet eller amning. Tvétta hénderna grundligt efter
anvandning. Nedsténkta arbetskl4der far inte avlidgsnas fran arbetsplatsen. Anvand
skyddshandskar/skyddskldder/5gonskydd/ansiktsskydd. VID HUDKONTAKT: Tvatta
med mycket tval och vatten. VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till
att andningen underléttas. VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med vatten
i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér I&tt. Fortsétt att skélja. Vid
exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp. Vid hudirritation eller uts-
lag: Sok lakarhjalp. Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvands igen.
Forvaras pa val ventilerad plats. Forpackningen ska forvaras val tillsluten. Férvaras
inlast. Kassera innehallet/behallaren i enlighet med officiella bestammelser.

12. Faroangivelser
Kan orsaka allergisk hudreaktion. Kan skada fertiliteten. Misstanks kunna skada det
ofddda barnet.
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