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SprintRay EU High Impact Denture Base

Manual de instrugdes
Navod na pouzitie
Navodila za uporabo
Upute za upotrebu

Navod k pouziti UMDNS 16-697
1. Finalidade prevista / Indicagao 9. Processo de fabrico (Fig. 1-10)
Resina polimerizavel de cura por luz destinada a utilizagdo
em conjunto com dispositivos de cura por luzextraorais para 1. Preparar os dados (RayWare).
o fabrico generativo de componentes dentérios. Indicada 2. Selecione os parametros de processo (Build-Style etc.).
para o fabrico e reparagdo de proteses totais e parciais remo- 3. Transfira os dados preparados para a impressora 3D. 1.

viveis e placas de base.

2. Contraindicagoes
As restauragdes com SprintRay EU High Impact Denture Base
sdo contraindicadas ...

1. ... em caso de alergia conhecida do paciente a um

dos ingredientes.

2. .. em caso de contacto intraoral direto com material

néo curado ou

parcialmente ndo curado.

3. ... para qualquer utilizagdo que ndo conste da Indicagdo
(ver acima).

3. Grupo-alvo de pacientes
Pessoas que estejam a ser sujeitas a tratamentos dentarios.

4. Utilizadores previstos
Médicos dentistas, técnicos dentarios

5. Requisitos
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. Material

SprintRay EU High Impact Denture Base é composto por re-
sinas metracrilicas funcionais, iniciadores, corantes e estabi-
lizadores.

7. Requisitos geométricos

Crista lingual > 2,5 mm (maxilar superior / maxilar inferior)
Palatinal / Lingual > 3,0 mm (maxilar superior) / = 2,5 (maxilar inferior)
Vestibular /Bucal 2,5 mm (maxilar superior / maxilar inferior)

8. Parametros do material

Profundidade de penetragéo da radiagé@o controlavel
pelo tempo de exposigdo

=50 ym

> 100 pm

4. Preparar a impresséao 3D - agitar o frasco.
5. Encha o depdsito de resina da impressora 3D.
6. Construa as pegas.
7. Limpeza das pegas (ProWash / Dry): 5 min. / 5 min.
8. Secagem das pecas (ProWash / Dry): 3 min.
9. Pés-cura (ProCure): 5 min. / 60°C.
10. Finalizar as pecas.
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10. Colagem dos dentes protéticos

Se usar proteses dentdrias impressas - consulte também IFU Sprint-
Ray EU Temporary Crown & Teeth para mais informagdes. Para uma
ligagéo ideal entre os dentes protéticos e a base da prétese, pode ser
necessdrio tornar a superficie da prétese dspera e utilizar uma cola ade-
quada. A adequagéo do agente de aderéncia ou cola deve ser testada
antes da utilizag@o. O agente de aderéncia recomendado é VITA VIO-
NIC® BOND. As técnicas especificas e passos do trabalho odontoldgi-
co gerais devem ser cuidadosamente observadas durante o fabrico das
préteses. Siga as instrugdes e indicacdes dos respetivos fornecedores.

11. Indicagao
Siga as instrucdes do fabricante do software relativamente a configuragéo
de parametros e recomendages de construcéo. Siga as instrugbes do
fabricante do hardware relativamente & configuragao de parametros e
recomendacBes de impresséo e pds-cura. Para evitar efertos adversos
na qualidade do material, ndo sujeite o material liquido a radiagtes em
qualquer circunstancia. Os desvios em relag&o aos processos de fabrico
ou condigdes de armazenamento descritos podem causar diferengas
nas caracteristicas mecanicas e visuais do material. Durante o proces-
samento, utilize eguipamento de protego individual. De acordo com o
regulamento da UE sobre dispositivos médicos, os utilizadores/pacientes
s&o obrigados a comunicar eventos %raves com um dispositivo médico ao
fabricante e a autoridade responsavel no pais em que ocorreram. Atengao:
0 nimero de lote e a data de validade s&o indicados em cada embalagem
do material. Em caso de reclamagdes, indique sempre o nimero de lote
do produto. N&o utilize o produto apés a data de validade. Pedir instrugGes
especificas antes da utilizagdo. Nao manuseie o produto antes de ter lido
e percebido todas as precaugdes de seguranca. Evitar respirar as poeiras/
fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Evitar o contacto durante a
gravidez/o aleitamento. Lavar bem as méaos ap0s a utilizag&o. A roupa de
trabalho contaminada nd@o pode sair do local de trabalho. Usar luvas de
Erotecgéo/vestuério de é)rotecgéo/ rotecgéo ocular/protecgdo facial. SE
NTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e dgua abun-
dantes. EM CASO DE INALAGAQ: retirar a pessoa para uma zona ao ar
livre e mantéla numa posicéo %ue nao dificulte a respiracdo. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM 0S OLHOS: enxaguar cuidadosamente com &gua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a enxaguar. EM CASO DE exposig&o ou suspeita de
exposi¢do: consulte um medico. Em caso de irritagdo ou erupgao cuta-
nea: consulte um médico. Retirar a roupa contaminada e lavé-la antes de a
voltar a usar. Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem
fechado. Armazenar em local fechado a chave. Eliminar o contetido/cont-
entor em conformidade com os regulamentos oficiais.

12. Indicagoes de perigo
Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea. Pode prejudicar a fertilida-
de. Suspeito de provocar danos no feto.

*  Estes dados provém de medigdes de uma amosira epresentaliva, que fof determinada o émbito da nossa garantia de qualidade, / Tieto ddaje pochadzaj zmerani eprezentativnej vzorky, oré boli
i

Zistené v ramci nasho zabezpedenia kvality. / Ti podatki izhajajo iz meritev reprezentativnega vzorca, ki so b
reprezentativnog uzorka koja su utvrdena kao dio naseg osiguranja kvalitete. / Tyto Gdaje jsou z méreni

dolocen kot del nasega zagotavljanja kakovosti. / Ti podatci potjecu iz mjerenja
i & bylo ; s stovani jakosti
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** De acordo com as especificagGes e requisitos internos da concecao / Podla internych $pecifikaci konstrukcie a poziadaviek / V skladu z notranjimi specifikacijami zasnove in zahtev / U skladu s internim

specifikacijama dizajna i zahtjeva / Podle internich specifikaci navrhu a pozadavkd.
*+ em conformidade com... / v nadvaznosti na.../ v skladu z... / u skladu s... / v souladu s...
*+x Nao aplicavel / Nepouziva sa / Ni uporabno / Nije primjenjivo / Nepouziva se
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Esteladoparacima.  Limites detemperature  Perigo  Naoutiizar se aembalagem se encontrar danificada. - Respeitar as instrugdes de utilizagdo. Manter afastado da luz solar. Contém substancias perigosas
Této strénka je na vichu. _ Hranica teploty & Zivajte, ak je obal pos j Postupujte podfa névodu na pouzitie. Uchovévajte mimo dosahu sinecného Ziarenia.  Obsahuje nebezpeené létky
Tastrannavzgor. _Temperatumameja  Nevarnost Ne X: Upos navodila za uporabo. _Ne izpostavijajte soncni svetlobi Vsebuje nevame snovi
Ovustranu prema gore. Temperatuma granica  Opasnost Ne rabite ako je pakiranje osteceno, Uvazavajte upute za upotrebu. Cuyati podalie od suneve svjetlosti Sadrzi opasne tvari
Tuto strénku nahoru Teplotn limit Nebezpeti Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Dodrzujte névod k pouziti Uchovévejte mimo dosah slunecniho zafeni. Ol ené 4
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CASNo. 75980608
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Produto medico

Medicinski izdelek

QTY: 1EA - Medicinski proizvod

dravotnicky prostiedek Datum trvanlivosti

Rer] [or] M| €

Data de validade Numero de catdlogo Nimero de lote  Data de fabric
Zdravotnicka pomocka  Datum trvanlivosti

Caracteristicas fisicas*/
Fyzikélne vlastnosti*/
izikalne lastnosti*/
Fizikalna svojstva*/
Fyzikalni vlastnosti*:

SprintRay EU High Impact
Denture Base

m Endurecedor Shore D/
Tvrdost podla stupnice Shore D/
Trdota po Shoru D/
Shore-Cvrsto¢a D/
Tvrdost podle stupnice Shore D
(ISO 48-4):
> 80**

m Resisténcia a flexdo/
Pevnost v ohybe/
Proznost/

Cvrstoca na savijanje/
Pruznost v ohybu
MPa (ISO 20795-1):
=265

= Modulo de flexdo/
Modul pruznosti v ohybe/
Upogljivostni modul/
Modul savijanja/
Modul pruznosti v ohybu
MPa (ISO 20795-1):
>2000

Absorgao de dgua/
Absorpcia vody/
Vpijanje vode/
Apsorpcija vode/
Absorpce vody
pg/mm? (IS0 20795-1):
<32

Solubilidade/
Rozpustnost /
Topljivost/

Topljivost/
Rozpustnost

pg/mm? (IS0 20795-1):

<16

Resisténcia a fratura/
Lomova hizevnatost/
Odpornost na lom/
Otpornost na lom/
Lomova houzevnatost
(1SO 20795-1):

=1.9 MPa*m(1/2)

m Trabalho de fratura total/
Celkova préca pri lome/
Skupna energija loma/
Ukupni rad loma/

Celkova prace pfi prasknuti
(1SO 20795-1):
=900 J/m2

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

Informagdes para encomenda/
Informacie o objednani/
Informacije za narocanje/
Informacije za narudzbe/
Objednaci informace

SprintRay EU High Impact
Denture Base

1kg:
A< 405nm

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

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

Distributor:
SprintRay Europe GmbH

Brunnenweg 11 - 64331 Weiterstadt - Germany

Rev. 8_26/26
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1. Ugel pouziti ikacia

Svetlom vytvrditelny polymerizovatelny plast urceny na pouzitie v spojeni s ext-
raoralnymi zariadeniami na vytvrdzovanie svetlom na generativnu vyrobu dentél-
nych komponentov. Uréené na zhotovovanie a opravu snimatelnych celkovych a
Ciastocnych protéz a zékladovych doseik.

2. Kontraindikacie
Néhrady SprintRay EU High Impact Denture Base s kontraindikované ...

1. ... ak je zndme, Ze pacient je alergicky na niektoru zo zloZiek.

2. ... v pripade priameho intraoralneho kontaktu nevytvrdnutého alebo
Ciastocne nevytvrdnutého materialu.

3. ... pre vSetky aplikécie, ktoré nie su sicastou indikacie (pozri vyssie).

3. Cielova skupina pacientov
Osoby, ktoré st o$etrené v ramci stomatologického zékroku.

4. Zamyslany pouzivatel
Zubny lekér, zubny technik

5. PoZiadavky
Softvér:
- RayWare (CAD)

Hardvér:

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

- ProCure (Post Curing)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065
6. Material
S|

intRay EU High Impact Denture Base sa sklada z funkénych metakrylovych
Zivic, iniciatorov, farbiv a stabilizatorov.

7. Geometrické Specifikécie
Lingvalny alveoralny hrebei
Palatalne/lingvalne
Vestibularne/bukélne

= 2,5 mm (horna Eelust/dolnd elust)
23,0 mm (horna &elust) = 2,5 (dolnd celust)
>2,5 mm (horna Celust/dolna celust)

8. Parametre materialu

Hibka prenikania Ziarenia riadend ¢asom expozicie
250 pm

=100 pm

1. Namen uporabe / indikacija

Umetna masa, ki se strdi na svetlobi in polemizira ter je predvidena za uporabo v
povezavi z ekstraoralnimi napravami za strjevanje na svetlobi za generativno izde-
lavo dentalnih modulov. Namenjeno za izdelavo in popravilo snemljivih totalnih ali
delnih protez ter osnovnih ploscéic.

2. Kontraindikacije
Restavracije SprintRay EU High Impact Denture Base se kontraindicira, ...

1. ... Ce je znano, da je pacient alergicen na eno izmed sestavin.
2. ... pri neposrednem intraoralnem stiku z neutrjenim ali delno
neutrjenim materialom.

3. ... pri vsaki uporabi, ki ni del indikacije (gl. zgoraj).

3. Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravniskega ukrepa.

4. Predviden uporabnik
Zobozdravnik (m/Zz), zobni tehnik (m/z)

5. Zahteve
Programska oprema:
- RayWare (CAD)

Strojna oprema:

- Pro Desktop 3D (3D-tisk)
- Pro Wash / Dry (Ci$¢enje)
- ProCure (postzdravljenje)

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

6. Material
Izdelek SprintRay EU High Impact Denture Base je sestavljen iz funkcionalnih
metakrilnih smol, iniciatorjev, barvil in stabilizatorjev.

7. Geometri¢ne smernice
Lingvalni eljustni greben
Palatinalno/lingvalno
Vestibularno/bukalno

22,5 mm (zgornja ¢eljust/ spodnja Celjust)
23,0 mm (zgornja Eeljust) / = 2,5 (spodnja Celjust)
22,5 mm (zgornja &eljust/spodnja Celjust)

8. Materialni parametri

Globina vdora sevanja vodljiva s casom osvetlitve
250 ym

=100 pm

9. Vyrobny proces (obr. 1-10)

1. Priprava tdajov (RayWare).
2. Vyberte parametre procesu ($tyl zostavovania atd").
3. Preneste pripravené tdaje do 3D tlaciarne.
4. Pripravte 3D tla¢ - pretrepte flasu.
5. Napliite nadrz na zivicu v 3D tlaciarni.
6. Zostavte komponenty.
7. Vycistenie komponentov (ProWash/Dry): 5 min./5 min.
8. Vysusenie komponentov (ProWash/Dry): 3 min.
9. Nasledné vytvrdzovanie (ProCure): 5 min/60 °C.
10. Dokoncite komponenty.

10. Lepenie zubnych néhrad

Ak pouzivate tlacené zubné nahrady - dalSie informacie najdete v ¢asti IFU SprintRay EU
Temporary Crown & Teeth. Na dosiahnutie optimalneho spojenia medzi umelymi zubami a
zékladiou zubnej ndhrady moze byt potrebné zdrsnit povrch zubnej néhrady a pouzit pris-
lusné lepidlo. Pred aplikaciou skontrolujte vhodnost pripravku na podporu prifnavosti alebo
lepidla. Odportcany pripravok na podporu prifnavosti je VITA VIONIC® BOND. Pri zhotovo-
vani zubnej nahrady starostlivo dodrziavajte véeobecne uznavané odborné zubné techniky
a pracovné postupy. Postupujte podla pokynov a informécii prislusného dodavatela.

11. Upozornenie

Dodrziavajte pokyny vyrobcu softvéru tykajice sa nastavenia parametrov a odportcani pre
navrh. DodrZiavajte pokyny vyrobcu hardveéru tykajlice sa nastavenia parametrov/tlaku a od-
porticani pre nasledné vytvrdzovanie.Ak chcete zabranit $kodlivym Gcinkom na kvalitu mate-
ridlu, nikdy nevystavuite tekuty material Ziareniu. Odchylky od opisanych vyrobnych procesov
alebo podmienok skladovania mozu viest k odchylkam mechanickych a optickych viastnostf
materidlu. Pocas spracovania pouZivajte osobné ochranné prostriedky. Podfa nariadenia EU
o zdravotnickych poméckach su pouzivatelia/pacienti povinni hldsit zdvazné nehody tyka-
juce sa zdravotnickej pomacky vyrobcovi a prislusnému on};énu krajiny, v ktorej k nim dos|
Pozor: Cislo Sarze a datum minimalnej trvanlivosti st uvedené na kazdom baleni materidl
V pripade reklamdcie vzdy uvedte Cislo Sarze vyrobku. NepouZivajte vyrobok po datume mi-
nimalnej trvanlivosti. Pred pouZitim sa oboznémte s osobitnymi po kynmi. Nepouzivajte, kjm
si neprecitate a l vsetky bezpe¢ é opatrenia. Zabrante vdychovaniu prachu/
dymu/plynu/hmly/pér/aerosdlov. Zabrante kontaktu pocas tehotenstva a dojéenia. Po pouZiti
si dokladne umyte ruky. Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvére. PRI KONTAKTE
S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla. PO VDYCHNUTI: Presurite osobu
na cerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt
ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrérite
ich. Pokracujte vo vyplachovani. Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhl'adajte lekarsku po-
moc/starostlivost. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte
lekdrsku pomoc/ starostlivost. Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte.
Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovévajte tesne uzavrett. Uchovavajte
uzamknuté. Obsah/kontajner zlikvidujte v stilade s Gradnymi predpismi.

12. Vystrazné upozornenia X X
Moze vyvolat alergickd koznd reakciu. MoZe poskodit plodnost. Podozrenie na poskodenie
nenarodeného dietata.

9. Postopek izdelave (sl. 1-10)

Priprava podatkov (RayWare).

Izberite procesne parametre (Build-Style itd.).
Prenesite pripravljene podatke na 3D-tiskalnik.
Pripravite 3D-tiskalnik - pretresite steklenico.
Napolnite posodo za smolo 3D-tiskalnika.
Sestavite dele.

Ocistite dele (ProWash/Dry): 5 min. / 5 min.
Posusite dele (ProWash/Dry): 3 min.
Naknadno utrdite (ProCure): 5 min. / 60 °C.
Dokoncajte izdelavo delov.

COPONONAWN =

-

10. Lepljenje proteznih zob

Ce uporabljate tiskane protezne zobe - gl. tudi IFU SprintRay EU Temporary Crown &
Teeth za nadaljnje informacije. Da bi dosegli optimalno vezljivost umetnih zob s prote-
zno osnovo, je morda potrebno, popraskati povrsino proteze in uporabiti primerno lepi-
lo. Primernost sredstva za sprijemanje ali lepljenje je potrebno pred uporabo preveriti.
Priporocljivo sredstvo za sprijemanje VITA VIONIC® BOND. Pri izdelavi zobnega im-
plantata je potrebno skrbno upostevati splosno obicajne zobne tehnike in zobotehnic-
ne delovne korake. Prosimo, upostevajte navodila in napotke ustreznih dobaviteljev.

11. Napotek

Sledite navodilom proizvajalca programske opreme glede nastavitev parametrov in konstruk-
cijskih priporo¢il. Sledite navodilom proizvajalca strojne opreme glede nastavitev parametrov
in priporocil za tiskanje in naknadno utrjevanje. V izogib negativnim ucinkom na kakovost ma-
teriala, tekocega materiala nikoli ne izpostavljajte obsevanje. Odstopanja od opisanih postop-
kov izdelave ali pogojev shranjevanja lahko privedejo do odstopanj mehanskih in opticnih
lastnosti materiala. Bodite med obdelavo pozorni na osebno zascitno opremo. Skladno z
Uredbo o medicinskih pripomockih (EU) so uporabniki/pacienti dolZni javiti tezke poteke v po-
vezavi z medicinskim pripomockom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi, v kateri je do
njih prislo. Pozor: Stevilka serije in rok uporabnosti sta navedena na vsaki embalazi materiala.
Prosimo, da v primeru reklamacije vedno navedete $tevilko serije izdelka. lzdelka ne upor:
ljate po preteku roka uporabnosti. Pred uporabo pridobiti posebna navodila. Ne uporabljajte,
dokler se ne seznanite z vsemi varnostnimi ukrepi. Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/
hlapov/razprsila. Prepreciti stik med nose¢nostjo/dojenjem. Po uporabi si temeljito umijte
roke. Kontaminirana delovna oblacila niso dovoljena zunaj delovnega mesta. Nositi zasCitne
rokavice/zascitno obleko/zadCito za oCi/zacito za obraz. PRI STIKU S KOZO: umiti z veliko
mila in vode. PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem poloZaju,
ki olajsa dihanje. PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte z vodo nekaj minut. Odstranite kon-
taktne lece, e jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem. PRI izpost-
avljenosti ali sumu izpostavljenosti: poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo. Ce nastopi drazenje
koze ali se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo. Sleci kontaminirana oblacila
in jih oprati pred ponovno uporabo. Hraniti na dobro prezracevanem mestu. Hraniti v tesno
zaprti posodi. Hraniti zaklenjeno. Vsebino/posodo odstranite v skladu z uradnimi predpisi.

12. Varnostni napotki
Lahko povzroéi alergijski odziv koZe. Lahko Skoduje plodnosti. Sum $kodljivosti za neroje-
nega otroka.
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1. . potreba / Indik
Svjetlosno-stvrdnjavajuci, polimerizacijski plasticni materijal koji je, povezano s
vanjskim oralnim uredajima za polimerizaciju, predviden za generativnu proizvod-
nju dentalnih komponenti. Indicirana za izradu i reparature pokretnih potpunih i
djelomicnih proteza te baznih ploca.

2. Kontraindikacije
SprintRay EU High Impact Denture Base restauracije su kontraindicirane ...

1. ... kada je poznato da je pacijent alergic¢an na neku sadrzanu tvar.

... u slucaju izravnog intraoralnog kontakta s materijalom koji se nije ili jest samo
2. djelomi¢no stvrdnuo.

3. ... za svaku primjenu koja nije dijelom indikacije (vidi gore).

3. Skupina pacijenata
Osobe koje se lijece u sklopu stomatoloske mjere.

4. Predvideni korisnik
Stomatolog/-inja, zubarski tehnic¢ar/-ka

5. Zahtjevi
Softver:
- RayWare (CAD)

Hardver:

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

- ProCure (Post Curing)

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

6. Materijal
SprintRay EU High Impact Denture Base sastoji se od funkcijskih metakrilnih
smola, inicijatora, bojila i stabilizatora.

7. Geometrijski predlosci
Alveolni greben lingual
Palatinal / lingual
Vestibular / bukal

= 2,5 mm (gornja Eeljust / donja Celjust)
= 3,0 mm (gornja Celjust) / = 2,5 (donja Eeljust)
= 2,5 mm (gornja celjust / donja Celjust)

8. Parametri materijala

Dubinom prodora zraenja moZze se upravljati putem vremena ekspozicije svjetlu
250 pm

=100 pm

1. Ugel pouziti / indikace

Polymerizovatelny plast vytvrzovatelny svétlem, ktery je uréen k pouZiti ve spojeni
s extraoralnimi pristroji k vytvrzovani svétlem pro generativni vyrobu dentélnich
komponentd. Uréena pro vyrobu a opravu snimatelnych celkovych a ¢astecnych
protéz a zakladnich desek.

2. Kontraindikace
Nahrady SprintRay EU High Impact Denture Base jsou kontraindikované ...

1. ... pokud je znamo, ze pacient je alergicky na nékterou ze slozek.

2. ... v pfipadé pfimého intraoréiniho kontaktu nevytvrzeného nebo ¢astecné
nevytvrzeného materialu.

3. ... pro kazdou aplikaci, kterd neni soucasti indikace (viz vyse).

3. Cilova skupina pacientd
Osoby, které jsou oSetfovany v rdmci stomatologického zékroku.

4. Zamysleny uzivatel
Zubni lékar, zubni technik

5. Pozadavky
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. Material
SprintRay EU High Impact Denture Base se sklada z funkénich metakrylovych
pryskyfic, Iniciatord, barviv a stabilizatord.

7. Geometrické specifikace
Lingvalni alveoral I{
Palatélni /lingvalni
Vestibularni/bukalni

= 2,5 mm (horni Celist/dolni elist)
=3,0 mm (horni ¢elist)/= 2,5 (dolni ¢elist)
= 2,5 mm (horni Celist/dolIni elist)

8. Parametry materialu

Hloubka pronikani zafeni fizena dobou expozice
250 pm

=100 pm

9. Postupak izradbe (SI. 1- 10)

Priprema podataka (RayWare).

Odaberite parametre postupka (Build-style itd.).
Prenesite pripremljene podatke na 3D pisac.
Priprema 3D pisaca - protresite bocu.

Napunite spremnik za smolu 3D pisaca.
Napravite dijelove.

Ciscenje dijelova (ProWash / Dry): 5 min. / 5 min.
Susenje dijelova (ProWash / Dry): 3 min.
Naknadno stvrdnjavanje (ProCure): 5 min. / 60°C.
10. Izradba dijelova.

OONOARWN A

10. Lijepljenje protetickih lj ka/zubne proteze

Kod primjene tiskanih/otisnutih protetskih zubi (zubala) - za vise informacija pogledajte
dodatne upute za upotrebu IFU SprintRay EU Temporary Crown & Teeth. Da bi se postiglo
optimalno prianjanje zubne proteze na stomatoloski objekt, moze biti nuzno ohrapaviti po-
vrsinu proteze i aplicirati prikladno vezivno sredstvo. Prije upotrebe valja provjeriti i priklad-
nost vezivnog sredstva ili adheziva. VITA VIONIC® BOND se preporucuj )
sredstvo. U izradi zubnog nadomjestka nuzno je pridrzavati se uobi
i radnog postupka tijekom zubotehnicarskog rada. Molimo vas uvazite upute i napomene
koje vam pruzaju relevantni dobavljaci/proizvodaci.

11. Napomena
Slijedite upute proizvodaca softvera u vezi s postavkama parametara i preporukama za
konstrukcije. Slijedite upute proizvodaca hardvera u vezi s postavkama parametara / pre-
Eurukama za otiskivanje i naknadno injavanje. Kako biste izbjegli Stetne ucinke na
valitetu materijala, ni u kojem slucaju ne izlazite tekuci materijal zracenju. Odstupanja
od opisanog postupka izradbe ili uvjeta skladiStenja mogu dovesti do odstupajucih me-
hanickih i optickih svojstava materijala. Obratite pozornost na osobnu zastitnu opremu
tijekom obrade. Prema EU-ovoj Uredbi o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti su
duzni prijaviti ozbiljne dogadaje s medicinskim proizvodima proizvodacu i nadlez tije-
lu u zemlji u kojoj su se oni dogodili. Pozor: Broj $arze i rok trajanja navedeni su na svakoj
ambalazi materijala. U slu¢aju reklamacije, uvijek navedite broj Sarze proizvoda. Ne upot-
rebljavajte proizvod nakon njegova isteka roka valjanosti. Prije qurabe pribaviti posebne
upute. Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti.
Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola. Izbjegavati kontakt tijekom
trudnoce/dojenja. Nakon upotrebe temeljito oprati ruke. Zagadena radna odjeca ne smije
se iznositi izvan radnog prostora. Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/
zastitu za lice. U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom sapuna i vode.
AKO SE UDISE: prem&estiti osobu na svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji olaksava disan-
je. USLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Uklniti kontakt-
ne lece ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. U SLUCAJU izloze-
nosti il sumnje na iz lozenost: zatraziti savjet/pomoc lijecnik. U slucaju nadrazaja ili osipa
na kozi: zatraziti savjet/pomoc lijeénika. Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije po novne
qurabe. Skladistiti na dobro prozragenom mjestu. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
Skladistiti pod kljucem. Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu sa sluzbenim propisima.

12. Napomene o opasnostima
Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. Moze stetno djelovati na plodnost. Sumnja na
mogucnost stetnog djelovanja na nerodeno dijete.

9. Vyrobni proces (obr. 1-10)

1. Pfiprava tdaju (RayWare).

2. Vyberte parametry procesu (Build-Style atd.).

3. Preneste pripravené tdaje na 3D tiskdrnu.

4. Pripravte 3D tisk — Idhev protiepejte.

5. Napliite nadob na pryskyfici v 3D tiskarné.

6. Sestavte dily.

7. Vycistéte dilyn (ProWash / Dry): 5 min./5 min.

8. Vysuseni dili (Prowash / Dry): 3 min.

9. Nasledné vytvrzovani (ProCure): 5 min. / 60°C.
10. Dokoncete dily.

10. Lepeni zubnich nahrad

Pokud pouZivate tisknuté zubni ndhrady - dalSi informace jsou uvedeny v ¢ésti IFU Sprint-
Ray EU Temporary Crown & Teeth. Pro dosazeni optimalni spojeni mezi umélymi zuby a
zékladnou zubni néhrady mdze byt nutné zdrsnit povrch zubni néhrady a pouzit vhodné
lepidlo. Vhodnost adhezniho pfipravku nebo lepidla Pred aplikaci se musi zkontrolovat
vhodnost adhezniho pripravku nebo lepidla. Doporu¢enym adheznim pfipravkem je VITA VI-
ONIC® BOND. Pfi vyhotoveni zubni nahrady peclivé dodrzujte vSeobecné uznavané odborné
zubni techniky a pracovni postupy. Dodrzujte pokyny a informace pfislusného dodavatele.

11. Upozornéni

Dodrzujte pokyny vyrobce softwaru pfi nastaveni parametrd a doporuceni pro navrh. Do-
drzujte pokyny vyrobce hardwaru pfi nastaveni parametri/tlaku a doporuceni pro nasledné
vytvrzovéni. Abyste zabranili skodlivym G¢inkim na kvalitu, za zadnych okolnosti nevystavujte
tekuty material zafeni. Odchylky od popsanych vyrobnich procest nebo podminek skladovani
mohou vést k odchylkdm mechanickych a optickych vlastnosti materialu. Béhem zpracovani
pouzivejte osobni ochranné prostiedky. Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostredcich jsou
uzivatelé/pacienti povinni hiasit zavazné nehody tykajici se zdravotnickych prostiedki vyrobci
a prislusnému organu zemé, ve které k nim doslo. Pozor: Cislo Sarze a datum minimalni trv-
anlivosti jsou uvedeny na kazdém baleni materidlu. V pripadé reklamace vzdy uvedte Cislo
Sarze vyrobku. NepouZivejte vyrobek po datu minimalni trvanlivosti. Pfed pouzitim si obsta-
rejte specidlni instrukce. Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpeénostni pokyny
a neporozuméli jim. Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold. Zabrarite
styku béhem téhotenstvi/kojeni. Po pouZiti si diikladné umyjte ruce. Kontaminovany pracovni
odév neodnasejte z pracovisté, Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/
obliéejovy §tit. PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla. PRI VDECHNUTI:
Preneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfujici dychani. PRI ZASAZENI
OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li nasazeny a
pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovéni. PRI expozici nebo podezieni na ni:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/o3etreni. Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/oSetreni. Kontaminovany odév sviéknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte. Skladu-
jte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavieny. Skladujte uzamcené. Obsah/
kontejner zlikvidujte v souladu s Gfednimi predpisy.

12. Vystrazna upozornéni
Mze vyvolat alergickou kozni reakci. Mize poskodit reprodukéni schopnost. Podezfeni na
poskozeni plodu v téle matky.
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