2t SprintRay

Instructiuni de utilizare
WHcTpykuum 3a ynotpeba
0bnyieg xpriong
Hasznalati utasitas

SprintRay EU High Impact Denture Base  cebriksaanwijzing

1. Utilizare conforma / indicatie
Material plastic fotopolimerizabil, prevazut pentru utilizarea

9. Procesul de productie (fig. 1-10)

Caracteristici fizice*/
dusnyecku ceorcTea*/
WHdopmaumsa 3a nopbuka*/
Fizikai tulajdonsagok*/
Fysische eigenschappen*:

SprintRay EU High Impact
Denture Base

Informatii privind comanda/
WHdopmaums 3a nopbyka/
MAnpowopieg mapayyehiag/
Rendelési informaciok/
Bestelinformatie:

SprintRay EU High Impact
Denture Base

in combinatie cu aparate de fotopolimerizare extraorale, pen- 1. Pregatiti datele (RayWare). ) m Duritatea Shore D/ 1kg:
tru fabricarea generativa a componentelor dentare. Indicatd 2. Selectati parametrii de proces (Build-Style etc.). TebpaocT no LWop D/ A< 405 nm
pentru realizarea si repararea protezelor amovibile, totale si 3. Transferati datele pregatite la imprimanta 3D. ZKkAnpotna Shore b/
partiale, precum si a placilor de baza. 4. Pregatiti imprimarea 3D - agitati flaconul. Shore keménység: D/ orange-pink
5. Umpleti rezervorul de rasina al imprimantei 3D. Shore-hardheid D REF: SRE-1001311
indi i 6. Construiti piesele. 1SO 48-4): ’
2. Cor]tralnqllcat,ll . 7. Curatati piesele (ProWash / Dry): 5 min. / 5 min. (>80** ) . .
Restaurarile SprintRay EU High Impact Denture Base 8. Uscati piesele (ProWash / Dry): 3 min. light-pink
sunt contraindicate ... 9.Post-intarire (ProCure): 5 min. / 60°C. = Rezistents laindoire/ REF: SRE-1001312

1. ... atunci cand se cunoaste ca un pacient este alergic la una

10. Finalizati piesele.

M3apbXINBOCT Ha orbBaHe/

deep-pink

dintre substantele din components. 10. Lipirea dintilor protetici (ATEED) G LGy REF: SRE-1001313
2. ... la contact intraoral direct intre material neintarit sau Dac4 utilizat dinti protetici imprimati - consultati suplimentar IFU Sprint- Hajlftészildrdsag/
partial neintarit Ray EU Tgmg_orary Crown & Teeth pentru mai multe informatii. Pentru a Buigsterkte light-pink B
3 " N il te t i3 1a Indicati realiza o imbinare optima a dintilor artificiali cu baza protezei, poate fi MPa (ISO 20795-1): y
- . pentru orice utilizare care nu este trecuta 1a Indicalle  necesar si asperizati suprafata protezei si sa utilizati un adeziv adecvat. >65 REF: SRE-1001314

(vezi mai sus).

3. Pacienti din grupul-tinta

Adecvarea unei solutii de adeziune sau a unui adeziv trebuie verificatd
inainte de utilizare. Solutia de adeziune recomandatd este VITA VIONIC®
BOND. Tehnicile profesionale uzuale generale si etapele de lucru din
tehnica dentara trebuie respectate cu atentie la realizarea protezei den-

Modul de indoire/
Mogyn Ha orbBaHe/

Persoane care sunt tratate in cadrul unui tratament stomatologic. tare. V& rugdm sd urmati instructiunile si indicatiile furnizorilor respectivi. Movada kapypng/
. o . . Hajlitasi tényez6/
4. Utilizator prevazut 11. Indicatie Buigmodulus
Medic stomatolog, tehnician dentar Urmati instructiunile producétorului de software cu privire la setérile MPa (ISO 20795-1):
parametrilor si recomandérile de proiectare. Urmati instructiunile pro- > 2000
5. Cerinte ducétorului de hardware cu privire la setérile parametrilor/recomandarile -
N v de imprimare si post-intdrire. Pentru a evita efectele negative asupra . .
Software: calitatii materialului, nu expuneti in niciun caz materialul lichid unei radi- m Absorbtia apei/
- RayWare (CAD) atii. Abaterile de la procedurile de productie sau conditiile de depozitare BogonorsbLiaHeTo/
descrise pot duce la caracteristici mecanice si optice diferite ale materi- MpoopopnTIKOTNTA/
Hardware: alului. Asigurati-va ca purtati echipamentul individual de protectie in tim- Vizfelvevé képesség/
- pul prelucrérii. Conform Regulamentului UE privind produsele medicale, W.
- Pro Desktop 3D (3D Printing) i i it Pyt . t Py ateropname
! utilizatorii/pacientii au obligatia de a comunica evenimentele grave inter /mm? (IS0 20795-1):
- Pro Wash / Dry (Cleaning) venite cu produsul, producatorului si autoritatii competente a statului in Hg/mm® ( ):
- ProCure (Post Curing) care acestea au intervenit. Atentie: Numarul lotului si data expirarii sunt <32
indicate pe fiecare ambalaj al materialului. In caz de reclamatii, indicati
SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St, Los Angeles, CA 90065 intotdeauna numérul lotului din care produsul face parte. Nu utilizati = Solubilitate/
prc|>dusul iupa datade expllraée. Pr%curatl lnstrufctlum speciale lr?alnte de PasTBOPUMOCTTA/
. utiliza re. A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toa- -
6. Material te masurile de securita?e Evitati sa iﬁspirati praful/fumu /gatzul/ceata/ éllg;\utrpt,m/u/
SprintRay EU High Impact Denture Base consta din rasini vaporii/spray-ul. Evitati contactul in timpul sarcinii/alaptarii. Spélati-va U
metacrilice functionale, initiatori, coloranti si stabilizatori. bine pe maini dupa utilizare. Nu scoatet| imbracamintea de lucru cont- Oplosbgarheld )
’ ' o ammatg in afara Ioc/ulur|1 de munca(lj, Purtati manusi dﬁprt}teﬁmﬁmbra(&a— HQ1/ fenm (IS0 20795-1):
. M . minte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de <1
7. Specificatii geometrice protectie a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalatj cumulta apé si

Creasta mandibulara, lingual = 2,5 mm (maxilar superior / maxilar inferior)

sapun. IN CAZ DE INHALARE: transportatj persoana la aer liber si mentj-

Rezistentd la rupere/

Palatinal / lingual 23,0 mm (maxilar superior) / 2 2,5 (maxilar inferior) neti-o intr-o pozitie confortabila pentru respiratie. IN CAZ DE CONTACT V30D bKIMBOCT Ha CUynBaHe,
Vestibular / bucal > 2,5 mm (maxilar superior / maxilar inferior) ~ CU OCHIL: CE‘“U cu atentie cu apd timp de mai multe minute. Scoateti Avff % ot Bpavon/ g !
lentilele d(e: contact, dacaI este#\‘aélﬂ Z§|D EaCa acest lucru ge poatbelface cu Tbrés)?nszilanr dSég / N
- - usurintd. Continuatj sa clatitj. expunere sau de posibild expu-
8. Parametri material o nere: consultati medicul. In caz de iritare a pielii sau de eruptje cutanata: Breukvastheid
Adancimea de patrundere a radiatiei poate fi comandata prin consultati medicul. Scoatetj imbracamintea contaminata si spalatj-o (1SO 20795-1):

timpul de expunere

inainte de reutilizare. A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pastratj

>1.9 MPa*m(1/2)

> 50 pm recipientul inchis etans. A se depozita sub cheie. Eliminati continutul/

- 100 pm recipientul in conformitate cu reglementarile oficiale. O Erern il
12. Indicatii cu privire la Pericole 06uja pa6ota Ao cuynsare/
Poate provoca o reactje alergica a pielii. Poate dduna fertilitatii. Suspec- ZUVOALKO €pyo Bpavong/

tat ca dduneaza fatului.

*  Aceste date sunt obtinute in urma mésurstorilor pe o prob reprezentativa, care a fost investigatd in cadrul sistemului nostru de asigurare a calitatii. / Teaut AaHHM Ca pe3ynTaT oT UsMepBaHUA Ha

Teljes torési munka/
Totaal breukwerk

natural-pink
REF: SRE-1001315

Npe/iCTaBUTENHa NPOGA 1 Ca NO/lyeHY B PAMKWTe Ha HALIATa CUCTeMa 34 ynpaBrieHMe Ha KaJecTsoTo. / Ta SEB0EV QUTA POEXOVIAL A HETPIIOELG EV6G VTITPOOWTIELTIKOD DELYIATOG Moy (IS0 20795-1):
Mignkav oto TAaloto T Slaopaang owotntac. / Ezek az adatok egy iv minta méréseib6l sza amelyek érozésara min6sé ita keretében keriit sor. / :
Deze gegevens zijn afkomstig van metingen van een representatief monster die in het kader van onze kwaliteitscontrole werden uitgevoerd =900 J/m2
* Conform specificatiilor interne privind designul si cerintele / CbrnacHo Haumte 3aiAH 1 / T0pWVa pE TIQ DIKé ¢ 0 Ka anatthoswy /
Abelss tervezési és kovetelmény specifikciok szerint / Volgens interne specificaties van ontwerp en vereisten
*++in conformitate cu... / N0 06pagels Ha.../ GOPPWVA .../ hivatkozva.../ in overeenstemming met.
*exx Inutilizabil / He e npunoxumo / Aev eappoZetat. / Nem alkalmazhat6 / Niet van toepassing
st s Manufacturer:
frc [ :
—0 pro3dure medical GmbH
ot < ! & A\ @ m |REF| | LoTl M-I c Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
L 5T [ ] Phone: +49 (0)2374 920050-0
parteinsus. _Limitade 4 Pericol Nu utilizat dacé pachetul este deteriorate. Respectati fiunile de util Tineti departe de lumina soarelui. ~ Cont te pericul Rxonly  Produsmedcal Data de expirare Numér catalog Numérlot Data de fabricatie 0044 info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
Taau cTpara Harope.  TemneparypHarparma OnacvocT  HeW3noNaBaiiTe, ako OMlakoBKaTa e roepefiera.  C: i notpe6a.  Masete ot Ct BeljecTea MeauuHeko uagenvte CPpoK Ha roAHOCT 10XeH HoMep [T [lara wa g y
AuTAnMAEUpAENaVW.  OploBEpLIOKpasiag  Kivbuvog  NapnvT e e UToOOTEL {pic. (TE TIC 0BNYIEC XPONG.  GUGETE To paKpLd X 5 i 1aTpIKO TIpOIOV  HuepopnviaAiéne,  ApiBuoG Katakdyov  ApiBuog naptidag Huepopnvia apaywyig
Donten, forditanitios.  Hémérséklethatar veszély Ne haszndlia, ha megrongalédott a csomag. Vegye figyelembe a hasznalat] utasitast Napfénytsl tévol tartando. Veszélyes anyagokat tartalmaz . o | hataridé Tételszam Gyartas id6pontja Distributor:
Dezekantnaarboven,  Temperatuurgrens  Gevaar et igd is. i i ‘tegen zonlicht. Bevat gevaarijkestoffen QT Y: TEA "Medisch hulprmiddel c Lotnummer Productiedatum v -
CASNo. 75980608 SprintRay Europe GmbH
Brunnenweg 11 - 64331 Weiterstadt - Germany
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1. MpepHasHayeHne/nokasaHme

CBET/MHHO BTBLP/ASBALLA CE MOMMMEPI3MPaLLia Ce NMacTMaca, NPeAHasHayeHa 3a U3ronasaxe
C eKCTPaopasHy YCTPOVCTBA 3a BTBLP/ISBAHE CbC CBETIMHA 3a FeHePaTUBHO NPOM3BOACTBO Ha
3b6HM KOMMOHEHTY. Mpe/iHa3HaveHa 3a U3paBoTKa 1t PEMOHT Ha NOABIKHIA THHM 1 YaCTUYHI
MPOTE3Vt 1 6a3NCHM MNACTUHM.

2. MpoTuBoONoOKasaHusa
SprintRay EU High Impact Denture Base AnokataoTACELG Ca MPOTUBOMOKA3aHM...

1. ... aKO € U3BECTHO, Ye NALMEHTBT e aneprityeH KbM HAKOS OT ChCTaBKMUTE.

2. ... NPV AUPEKTEH UHTPAOPaNeH KOHTAKT C HeBTBBPAEH U CaMO YaCTUYHO
BTBbP/EH MaTepuan

3. ... 33 BCAKO NPUNOXEHME, KOETO He € YacT OT MHAVKALMATa (BUXKTe No-rope).

3. Lienesa rpyna nauueHTu
Jnua, nekyBaHM B paMKuUTe Ha CTOMATONOrMYHa NpoLesypa.

4. MpepBuaeH notpebuten
3b6onekap, 3bGOTEXHUK

5. Usucksanusa

Codryep:

- RayWare (CAD)

Xappyep:

- Pro Desktop 3D (3D nevar)

- Pro Wash / Dry (nouncTeaHe)
- ProCure (cnes BTBbpAsBaHE)

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

6. Martepuan
SprintRay EU High Impact Denture Base ce cbcToM OT (yHKLWOHANHM (MeT)akpunatHu
CMOM, MHULMATOPY, OL{BETUTENM U CTaBUNN3aTOPM.

7. FTeomeTpuyHM cneyudukayum

JinHreanta wuxa 22,5 mm (ropHa YentocT/A0MHa YentocT)
He6Loea/nuHreanta 23,0 mm (ropHa yentoct) / = 2,5 (FonHa yenioct)
Juyesa/6ykanqa 22,5 mm (ropHa YeniocT/A0MHa YentocT)

8. MapameTpu Ha MaTepuana

[Ibn6ounHaTa Ha NPOHMKBAHE Ha M3TbYBaHEe MOXE /la Ce KOHTPO/Mpa Ypes BpeMeTo
Ha eKCro3nums

=50 pm

=100 pm

1. NpoPAenopevn xprion/svdei§elg

TMoAUpEPIOILIO PUTOOKANPUVOHEVO CUVBETIKG LALKO TIOL TIPOOPIZETAL Yia Xprion O CuVEUACHO
e EEWOTOPATIKEG OUOKEUES PWTOOKARPUVONG YIa Tr) SNULOUPYIKT) KATAOKEU) 0BOVTIATPIKWY
€6apTNUATWY. A TNV KATAOKEUN KAl TNV EMUOKEUN GPALPOUPEVWY ONKUWV Kal HEPIKWY
0B0VTOOTOLXLWV KAl TAGKWY BAoNG.

2. Avtevdeielg
Ot anokataotacelg SprintRay EU High Impact Denture Base avtevdeikvovtat ...

1. ... €dv 0 aoBevig eivat anodedetypéva aAAepyIKOG GE KATIOLO ard
TA 0UOTATIKA.

2. ... o€ GUEOT EVOOOTOPATIKI EMART HE H) OKANPUPEVO I} HOVO €V
HEPEL GKANPUPEVO UNIKO.

3. ... yla kaBe epappoyn Tou dev anoteAei avTikeipevo Twv evdeifewy
(B\. mapanavw).

3. Opada oToX0G AcBEVWV
Atopa Tou uroBAAAovTaL OE 080VTIATPIKES Bepaneieg Kal ENEPRATELS.

4. NMpoBAeOPEVOG XPAOTNG
Obovtiatpog, odovtoteyvitng

5. Anattiioetg
Aoylopko:
- RayWare (CAD)

YAopiko:

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

- ProCure (Post Curing)

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

6. YALKO
To SprintRay EU High Impact Denture Base anoteleital and AELTOUPYIKEG PEBAKPUNIKEG
PNTIVEG, EVEPYOTIOINTES, XPWOTIKES KAl GTABEPOTIONTES.

7. TewPETPIKEG TipOdLAYPAPES

Mwaokr akpohopia 22,5 mm (Qvw/kATw yvasog)
Oupaviokov/yAwaoag 23,0 mm (avw yvadog) = 2,5 (katw yvadog)
TMpPOcWTIKO/TTOPATIKO 22,5 mm (Qvw/kAtw yvasog)

8. MapdapeTpot uAikoL
BadBog dieiobuong aktvoBohiag eAeyXOpEVO aMo Tov XPOvo £KBeaNg
250 pm

9. MpoussogcTeeH npouec (¢ur. 1-10)

1. MoaroToBKa Ha AaHHu (RayWare).
2. U360p Ha napaMeTpuTe Ha npoLieca (CTUN Ha U3rpaxKaaHe u T.H.).
3. MpexBbpAsHe Ha NOATOTBEHUTE AaHHM Ha 3D NpuHTepa.
4. MoproToBka 3a 3D neyat — pasTbpcBaHe Ha ByTunkaTa
5. HanbnsaHe Ha pe3epBoapa 3a cMona Ha 3D npuHTepa.
6. MarpaxcaaHe Ha yacTuTe.
7. MouncTeaHe Ha yacTute (ProWash / Dry): 5 min. / 5 min.
8. Cywee Ha yactute (ProWash / Dry): 3 min.
9. Mocneasalo BTBbPAABaHe (ProCure): 5 min. / 60°C.
10. 3aBbpLUBaAHE Ha YacTUTe.

10. 3anensaHe Ha NPOCTETUYHU 36U
Tpy u3MonssaHe Ha OTTeYaTaHM MPOCTETMYHM 3b6M - 33 NOBEYEe WHQOPMALWMA BIDKTE
[OMb/HUTENHaTa MHCTpYKUms IFU SprintRay EU Temporary Crown & Teeth. 3a aa ce nocturHe
Ha poc 366U KbM CTOMATONIOTMUHIS OGEKT, MOXe fia e
HEOBXOAMMO [ Ce_Harpanasy MOBBPXHOCTTA HA MpoTe3aTa W Ja Ce W3M0N3sa MomXoAsLl
QIXe31IOHEH areHT. H%Tronuocrra Ha A/IXe3NOHHIS areHT WM NenWoTo TPsGBa /1 Ce TeCTBa
npeél,;%ynmpeﬁa.V\TA ONIC® BOND ce npernoptHgakarto %uxeqmor«eu areHT. lpuuapa6oTsaHeTo
Ha 3b6HaTa NpoTesa TpsioBa BHUMATESTHO /1a Ce Cria3BaT 06MHaMHITE TEXHMKM 1t SHOOTEXHUHECK!
CTBNKY Ha padoTa. Mors, criefBaiTe MHCTPYKUMTE U YKa3aHWSTa Ha CbOTBETHUTE J0CTABYMLIA.

11. Ykasanusa
K a

Har Ha cofhTyepa OTHOCHO HACTPOIKWTE Ha MapameTpuTe
W NpenopbkwTe 3a u3rpaxpaane. CriesaiiTe MHCTPYKUMMTE HA MPOM3BOIWTENA Ha Xapayepa
OTHOCHO HaCTPOVKUTE Ha MapaMeTpuTe/OTreyaTBaHeTo M MpenopbkvTe 3a Mocregsallio
BTBbPAABaHe. 3a fja Ce U3GErHaT HeratvBHM eeKTV BbPXy KAa4ecTBOTO Ha MaTepuarna, npu
HUKAKBIA OBCTOATENICTBA He M3NaraiTe TeWHUs Martepuan Ha o6/buBaHe. OTKIIOHEHMATa OT
OMMCaHUTe MPOU3BOACTBEHM MPOLIECH WM YCTIOBUS Ha CbXpaHeHWe MoraT Aa /0BefiaT [0
Pa3/INYHN MEXaHM4HM 1 ONTU4HM CBOVCTBA Ha MaTepuana . OGbPHETe BHUMaHMe Ha JIMYHNTE
npeAnasHu CpeacTBa Mo Bpeme Ha 06paboTKara. CbrmiacHO PernameHTa 3a MeuLMHCKUTE
v3fenus Ha EC, noTpebuTenuTe/naLenTuTe Ca [yTbkHI 1 AOKNIAABAT CEPUO3HA CHOUTUA C
ME/VLMHCKO M3JeNIvie Ha MPOM3BOAVTENA W Ha OTFOBOPHWA OpraH B CTPaHaTa, B KOSTO Ca ce
Iyuiv. BHuMaHue: MapTUIHUAT HOMEP M CPOKBT Ha FOIHOCT Ca MOCOEHN Ha BCAKa OrnakoBka
Ha MaTepuana. Mpy peKnamaLys, Mons, BUHarv NOCOYBaiTe NapTUHKs HOMEP Ha NpofykTa. He
V3ron3BaiTe NPoAyKTa C/Ief} U3TMaHe Ha CpOKa Ha rofHOCT. Mpe/ yroTpeta ce cHabaeTe CbeC
CrieL1anHin MHCTPYKUWM. He 1anonagaifTe npeayt /1 CTe poYent 1 pas 6pani BCHHKY NpeanasHi
MepKu 3a 6e30rac HOCT. M3bsrBaiiTe BAVLLBaHE Ha Npax/NyLLeK/ras/ MM/ M3napeHns/aeposoni.
[la ce 136sirBa KOHTAKT M0 BPeMe Ha GPeMeHHOCT/MpK KbpMeHe. VamuitTe Jobpe pbliete cu
cnef ynotpe6a. [la He Ce M3Hacs 3aMBPCEHO PABOTHO 06/EKIO M3BLH PAGOTHOTO MOMeLLIeHVe.
VanonssanTe npeanasHi PhKasuL/npenasHo o6neksio/npenasHy o4wna/npesnasHa macka
3a nmue. NMPU OHTAKTB KOXATA: M aMuitTe 06IMHO CBC CanyH M Boga. ﬂEVI BOVILLIBAHE:
V3BerieTe NMLETO Ha YMCT Bb3flyX M Fo M0CTaBETe B MOSULMS, YNlecHsBaLla avlareto. NP
KOHTAKT C QYUTE: I C BOAA B Mpe Ha HAKOMKO MUHYTU.
CBasIeTe KOHTAKTHYITE fleLL, akO MM Takiea 1 IOKOMIKOTO TOBa € BbaMOXHO. MpofTb/kaBaiiTe a
npomuearte. MPY sBHa unm NpegnonaraeMa excriosnLys: MoTbpeete MeAMLIMHCKM ChBET/MOMOLL,
[p1 NOsIBa Ha KOXHO JipasHeHe Win 06puB Ha KoxaTa: M0TbPCeTe MeMLMHCKI ChBET/MOMOLL,
CBasieTe 3aMBbPCEHOTO OB/IEKITO U O M3riepeTe NPeayt MOBTOPHa YroTpe6a. [la ce CbxpaHsiga Ha
106pe NPOBETPUBO MACTO. C/TT A1 Ce CbXPaHsIBa MUTBTHO 3aTBOPeH. [1a e CbXpaHsBa Mo KTkod.
Vaxabp) OHTEHEpa B CbC C oduLanHuTe pasropesou.
12. NpeaynpexAaeHnsa 3a onacHoCcT
Moxe fa NPUuMHM anepriyHa KoxHa peakuus. Moxe fJa yspeau (epTunHocTTa.
Mpeanonara ce, Ye yBpex/a nnoaa.

9. Awadikacia katackevig (gik. 1-10)

1. MpoeToyacia dedopevwv (RayWare).
2. Emuhoyr napapetpwy dladikaciag (oTuh Kataokeung K.ATL).
3. Metagopd EToluwv dedopévwy TN cuoKeuN eKTonwong 3D.
4. Mpoetotpacia ektunwang 3D - avakivnon TG GLAANG.
5. MApwon tng Se€apeviiq pnTivig NG GUOKEUNG eKTUNWONG 3D.
6. KATAOKEUT TWV TEXVNTWY 050VTIKWY OTOLXEIWV.
7. KaBapiopdg 0dovTikwy atotxeiwv (ProWash/Dry): 5 min. / 5 min.
8. Anopidkpuvon vypasiag ano Ta 0ovTikd ototxeia (ProWash/Dry): 3 min.
9. Tehevtaiog moAvpePLopog (ProCure): 5 min. / 60°C.
10. DuvipLopa 050VTIKWY GTOLXEWV.

10. Zuyk6AAnon TEXVNTWY SovTiwy X X o

EQV YpnOOTIOLELTE TEXVTA 6OVTIa and 3D EKTUMWTH) - QVATPEETE OTO GUTANPWLIATIKO EVTUTIO
IFU Spri EU Tem) Crown & Teeth yia Aertropépele. [a va emireuyBei n BeATiotn
GUYKOAANOT TWV TEXVITWV GOVTIWY GTO 0B0VTIATPIKO AVTIKEIHEVO, EVOEXETAL Va £lval avayKaia
N EKTpaYLVON Tnc EMPAVELTG TG TEXVITTAG 0BOVTOOTOLX(AG, Kl 1) XPI10T KATAAANAOU EVIOXUTIKOD

ouyKkoANang. H KaTaAAnAGTHTA TOU EVIOYUTIKOD GUYKOANONG 1) TG GLYKOAANTIKAG oudiag
TIDENEL VA EAEYYETAL TIOW QMO TNV EQAPHOYN. TO OUVIOTWHEVO EVIOXUTIKO GUYKOAANaNG eival
70 VITA VIONIC® BOND. Katd Tnv KaTGOKEUr Twv 0BovVTOOTOLXIWY TpEMeL va AapuBavovtat

IY_I(.)OUEK'[LK(? UTOYN oL OUVRBEIG TEXVIKEC Kal Ta OTAdla TG OBOVTIATPIKG KATEQYAOid.
lapakaholpe va AapBAVETE UTIOWN TIG 0ONYLEG KAl TIG UTTOBEIEELS TwV AVTITOLXWY TIONBEUTLV.

11. Inpeiwon
AKD}\pugshs TG 0Bnyieg Mo MAPEXOVTaL ANG TOV KATAGKEVAGTH TOL AOYIOLKO) OO0V aPopd TIG
PUBHICELG TIAPQRETPLIY KAl TG CUOTACELS OXedLagpOU. AKOAOUBELTE TIG 00Nyieg Tou TapexovTal
Q6 TOV KATAGKELATTH TOL UALGHIKOD G0V GPOPa TIG PUBHILCELS, TwV TIAPAETPWY/TIC GUGTACELS
EKTUTIWONG KAl TEAEUTAIOL, TIOAULEPIOHOD. Na TNV aroguyr EMZAHIWY ETUTTLIOEWY. 0TV
TIOLOTNTA TOU LAKOU, NV EKBETETE TO UYPO UNIKO GE Kaia MEPITTLION O aKTIVOBOAIa. ATIOKAICEIG
ano TIG TEplypapOpeVeS HLadIKaoieq KATaokeung 1) TIC OUVBRKEG MoBrKeuong evoexeTal va
0BNYNOOUV GE BLAPOPETIKES PNYAVIKES KL OTTTIKES (SIOTNTES TOL UAIKOD. Kata T mt,gs yaoia
Va XPNOWOTIOLELTE ATOPIKO TPOCTATEVTIKO EEOMAIGHO. TUPPUIVA JIE TOV KaVOVIoL0 TG EE yia Ta
1aTPOTEXVOAOYIKA TPOLOVTa, OL XPrOTEG/aoBeVeiq uroypeolvTaL va uvq%apouv 00Bapa cvpavta
L& Kamolo ,lu'rporsﬁvo)\ovugo TIOIOV OTOV KATAOKEVATTH KAl 6TV uﬁpo 10 apx() TG XWPaS TNV
oroia cuvéBnaav. flpor 0 apiBpog Taptidag Katn NUepopNVia Angne avaypdgoyat e Kabe
OUOKELAG(a TOU TPOIOVTOG. EQV £XETE KTl YYEALQ, TapakaAope va avapeEPETe Tdvta
OV gpIBLIO TapTidAg TOU TIPGIOVTOG. MV XpNOLLOTOLELTE TO TPOIOV PETA TV, nuapourg/lu AENG.
EodIaCTE(TE P TI ELBIKEC 00nyleg oty aro T Xpnon. Mnv To XpnatpiomnonoeTe Tl SlaaceTe
KAl KATQVONCETE TIG 0dNyie TPOPUAAENG. ATIOQEDYETE Va ¢ =TE OKOVI/( ACELG/
agpLa/aTayovidla/aTpouG/EKvVepHATA, AOPELYETE TIY ENAPH 0Tr) SIAPKELA TG, EYKUHOGUVNG/
yahouyiag. MAOveTe KaAQ Ta xEpLal HeTa T ¥pnon. Ta HOAUCLEVA evolpaTa epyaciag, dev mpemeL
va ByaivoLv aro To wpo epyactag. Na (popaTe TOCTATEVTIKG YavTL OTATEVTIKG EVOUpaTA/
I£00 QTOMKNG TIPOOTAGHAG Yia Ta pdtia/mpoowrto. 3E MEPIMTOIH EMAGHE ME TO AEPMA:
IAveTe e apBovo vepo kat oarouvt. E MEPIMTOZH EIZNNOHE: Metagéparte tov nabovia
atov KDSGE{D quu Kat utgn_trrre TOV va EEKOUPAOTEL OE GTAOM, T SLEUKOAUVEL Trv, avamvor. 2E
MEPIMTOZH EMA®HE ME TA MATIA: ZeTAVETE TIOCEKTIKA pe VEpO yla apkeTd Aerra. Edv
T HOUV paxol enapng, u%ulp;ms TOUG, EQOOOV_&ival E0KOAO. ZUveXioTe va EeméveTe. JE
MEPINTOZH exBeong, N TuBavotTag gxkBeons: ZupBouAeubeite/! Emaksggegr[s yiatpo. Eav
Tapatnondet epeBLoldg TOL SEPUATOG 1) el £gavBnpa: v pBeite
ywatpo. BydATe Ta HOAUCpEVA poUxa Kal TAUTE Ta Tip Ta §avapnolononceTe. Atodnkeveta
g KaAG aEPLTOpEVO XWPO. O TIEPIEKTNG BLATNPELTAL EPUNTIKA KAELTTOC. DUAAGTETAL KAELOWHEVO.
ATOPPIYTE TO TIEPIEXOHEVO/MEPIEKTN GUHPLIVE HE TOUG ETIONHOUG KAVOVIGHOUS.

12. AnAWoeLg sTUKIVOLVOTNTAG L i X X
Mriopel va TIpokaAEoeL aMePYIKT) depuatikr avtidpaon. Mropei va BAAyeL T yovipotnta

"Yriomro yia rpokAnon BAABNG GTo EuBpUO.

1. Rendeltetési cél / indikacié

Fényre keményed6 polimerizalhatd gyanta, amely fogdszati alkatrészek ext-
raordlis fotopolimerizéciés késziilékekkel valé generativ el6allitaséra késziilt.
Kivehetd teljes és részleges protézisek és alaplemezek eléallitdsahoz és ja-
vitasahoz javallt.

2. Ellenjavallatok
A SprintRay EU High Impact Denture Base restauraciok ellenjavalltak ...

1. ... ha a betegrél ismert, hogy allergids az 6sszetevék barmelyikére.

2. ... anem vagy részben kikeményedett anyaggal valé kézvetlen intraoralis
érintkezés esetén.

3. ... minden olyan felhasznalasra, amely nem része a javallatnak (lasd fent).

3. Beteg-célcsoport
Fogorvosi ellatas keretében kezelt személyek.

4. Célfelhasznalé
Fogorvos, fogtechnikus

5. Kovetelmények
Szoftver:
- 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. Anyag
A SprintRay EU High Impact Denture Base funkciondlis metakrilgyantakbol,
iniciatorokbdl, szinezékekbdl és stabilizatorokbol all.

7. Geometriai eléirdsok
Alveolaris gerinc, lingualis
Palatinalis/lingualis
Vestibularis/bukkalis

> 2,5 mm (fels6 dllkapocs / alsé allkapocs)
= 3,0 mm (fels6 allkapocs) / = 2,5 (als6 éllkapocs)
= 2,5 mm (fels6 allkapocs / alsé éllkapocs)

8. Anyag-paraméterek

A sugérzas behatolasi mélysége az expozicids idé Utjdn szabélyozhatd
250 pm

=100 pm

1. Gebruiksdoel / Indicatie

Lichtuithardende polymeriseerbare kunststof bedoeld voor gebruik in combinatie
met extraorale lichtpolymerisatieapparaten voor de generatieve productie van
tandheelkundige componenten. Geindiceerd voor de productie en reparatie van
uitneembare volledige en partiéle protheses en voor basisplaten.

2. Contra-indicaties
SprintRay EU High Impact Denture Base restauraties zijn gecontra-indiceerd ...

1. ... wanneer bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen.
2. ... bij direct intraoraal contact van niet-uitgehard of gedeeltelijk uitgehard materiaal.
3. ... voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

3. Patiéntendoelgroep
Personen, die een tandheelkundige behandeling ondergaan.

4. Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

5. Eisen
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. Materiaal
SprintRay EU High Impact Denture Base bestaat uit functionele methacry-
laatharsen, initiatoren, kleurstoffen en stabilisatoren.

7. Geometrische specificaties

Kaakkam linguaal = 2,5 mm (bovenkaak / onderkaak)
Palatinaal / linguaal > 3,0 mm (bovenkaak) / = 2,5 (onderkaak)
Vestibulair / buccaal = 2,5 mm (bovenkaak / onderkaak)

8. Materiaalparameters

Indringdiepte van de straling stuurbaar via de belichtingstijd
=50 pm

=100 pm

9. El6allitasi folyamat (1-10. dbra)

1. Az adatok el6készitése
2. Valassza ki a folyamat-paramétereket (Build-Style stb.).
3. Vigye at az el6készitett adatokat a 3D nyomtatora.
4. A 3D nyomtatds el6készitése — razza fel a palackot
5. Toltse fel a 3D nyomtat6 gyantatartalyat.
6. Készitse el a részeket.
7. A részek tisztitasa (ProWash/Dry): 5 perc / 5 perc.
8. A részek szaritasa (ProWash/Dry): 3 perc.
9. Utdlagos kemeényités (ProCure); 5 perc / 60 °C.
10. Készitse el a részeket.

10. A protézisfogak ragasztasa

Ha nyomtatott protézisfogakat haszndl - lasd még az IFU SprintRay EU Temporary Crown
& Teeth termékre vonatkozo tovabbi informaciokat. A mifogak és a Erole’zis alapja kdzotti
optimalis kotés létrehozasahoz sziikség lehet a protézis feliletének érdesitésere és egy
megfeleld ragasztoanyag hasznalatéra. Hasznélat elcit ellencrizni kell a kotéanyag vagy a
ragaszt6 alkalmassagét. Javasolt kitéanyag: VITA VIONIC® BOND. A fogpétias elodllitasa
sorén gondosan ] a akat és fog-

gor kell venni az okasos szakmai technik és f
technikai munkalépéseket. Kérjiik, kovesse az adott beszallitok utasitasait és informécioit.

11. Ertesités

Kovesse a szoftver gyartojanak a paraméter-bedllitasokra és a tervezési javaslatokra vonat-
kozé utasitasait. Kbvesse a hardver gyartdjanak a paraméter-bedllitdsokra / a nyomtatasra
és utdlagos keményitésre vonatkozo utasitésait. Az anyagminéségre gyakorolt karos hatasok
elkeriilése érdekében a folyékony anyagot semmilyen kérilmények kozott ne tegye ki be-
sugdrzasnak. A leirt gyartasi folyamatoktol vagy tarolsi feltételektdl valo eltérések az anyag
elterd mechanikai és optikai tulajdonsa'gaihoz vezethetnek. A feldolgozas soran j

ligyeljen
az egyéni véddeszkozokre. Az orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 EU rendelet értelmg en a
felhasznélok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos stlyos
eseményeket a gydrtonak és az el6fordulds helye szerinti orszdg illetékes hatosdganak.
FleeIem: A tételszém és a mindségmegdrzési hatérid6 az anyag minden csomagolésan
fel van tiintetve. Reklamacio esetén kérjiik, mindig adja meg a termék tételszamat. Ne
hasznélja a terméket a min6ségmegérzesi hatéridd lejarta utan. Hasznélat el6tt ismerje
meg az anyagra von atkoz6 killonleges utasitésokat. Ne hasznalja addig, amig az 6sszes
biztonsagi ovintézkedést el nem olvasta és meg nem értet te. Keriilje a por/fiist/gaz/kod/

ok/permet b jzését. A terhesség/szop alatt kerini kell az anyaggal vald érint-
Kezést, Hasznalat utan alaposan mosson Kezet. Szenn/yezett munkaruhdt tilos kivinni a
érol. Vé (i/védd éd6/arcvedd dlata kotelezs. HA

Ve éd y yevédo hy
BORRE KERUL: Lemosés b6 szappanos vizzel. BELELEGZES ESETEN: Az érintett szemeélyt
friss levegdre kell vinni, és olyan nyugralmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen tudjon
lélegezni. SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté dvatos oblités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhaté. Az oblités folytatésa. Expozicid
vagy annak gyanja esetén: orvosi ellétést kell kerni. Bérirritacio vagy kittések é

esetén: orvosi elldtast kell kémi. A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Gjbdli hasznalat
el6tt ki kell mosni. JOl szell6z6 helyen térolandé. Az edény szorosan lezérva tartandd. Elzar-
va tarolando. A tartalmat/tartalyt a hatdsagi eldirasoknak megfelelGen artalmatlanitsa.

12. Figyelmezteté mondatok

Aller 6tvalthatki. Ké éget. Feltehet6

9. Productieproces (afb. 1-10)

1. Data voorbereiden (RayWare).

2. Selecteer de procesparameters (Build-Style enz.).
3. Breng de voorbereide data over naar de 3D-printer.
4. 3D-printen voorbereiden - fles schudden.

5. Vul de harstank van de 3D-printer.

6. Bouw de objecten.

7. Reinig de objecten (ProWash / Dry): 5 min. / 5 min.
8. Objecten drogen (ProWash / Dry): 3 min.

9. Latere uitharding (ProCure): 5 min. / 60°C.

10. Objecten afwerken.

10. Hechten van de prothese-elementen

Als u geprinte prothese-elementen gebruikt - zie ook IFU SprintRay EU Temporary Crown & Teeth
voor meer informatie. Om een optimale hechting van kunstmatige gebitselementen met de prothe-
sebasis te realiseren, kan het noodzakelijk zijn het oppervlak van de prothese op te ruwen en een ge-
schikt hechtmiddel te gebruiken. Controleer voor het gebruik of het hechtmiddel of adhesief geschikt
is. Een aanbevolen hechtmiddel is VITA VIONIC® BOND. De algemeen gebruikelijke technieken en
tandtechnische arbeidsstappen moeten bij het maken van de prothetische voorziening zorgvuldig
worden nageleefd. Volg de instructies en aanwijzingen van de desbetreffende leveranciers op.

11. Opmerking
Volg de aanwijzingen van de softwarefabrikant ten aanzien van parameterinstellingen en aan-
bevelingen voor constructie. Volg de aanwijzingen van de hardwarefabrikant ten aanzien van
parameterinstellingen / printadviezen en aanbevelingen voor afsluitend uitharden. Om nadelige
gevolgen op de kwaliteit van het materiaal te voorkomen, mag het vioeibare materiaal in geen
geval worden t  aan bestraling. Afwijki van de beschreven productiemethodes of
opslagvoorwaarden kunnen leiden tot afwijkende mechanische en optische eigenschappen van
het materiaal. Gebruik tiidens de verwerking een persoonlijk beschermingsmiddel. Volgens de
ing Medische Hulpmi (EU) zijn gebruik iénten verplicht emstige voorvallen
met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van het land
waarin ze zijn opgetreden. Opgelet: het lotnummer en de houdbaarheidsdatum staan vermeld op
iedere verpakking. Geef bij klachten altijd het lotnummer van het product op. Gebruik het product
niet na afloop van de houdbaarheidsdatum. Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raad-
plegen. Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoor schriften gelezen en begrepen heegt. Inademing
van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden. Bij zwangerschap of borstvoeding aanra-
king vermijden. Handen grondig wassen na gebruik. Verontreinigde werkkleding mag de werk-
ruimte niet verlaten. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen. BIJ CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep wassen. NA
INADEMING: de persoon in de frisse lucht brengen en ervoor zorgen dat deze gemakkelijk kan
ademen. BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal
minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. NA (mogelijke) blootstelling:
een arts raadplegen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen. Verontreinigde kleding uittrek-
ken en wassen al vorens deze opnieuw te gebruiken. Op een goed geventileerde plaats bewaren.
In goed gesloten verpakking bewaren. Achter slot bewaren. Voer de inhoud/container af volgens
de officiéle voorschriften.

12. Gevareninstructies
Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Kan de vruchtbaarheid schaden. Wordt ervan ver-
dacht het ongeboren kind te schaden.
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