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SprintRay Retainer

V 4

Navod k pouziti

Indikace pro pouziti
SprintRay Retainer je alternativou k tradi¢nimu termoplastickému materialu pouzivanému pro
zhotoveni drzaku. Je urcen vyhradné pro profesionalni stomatologické prace.

Kontraindikace

Prostfedek SprintRay Retainer je kontraindikovan, pokud:
e je znamo, Ze pacient je alergicky na nékterou ze slozek,
e v ustech dochazi k pfimému kontaktu s pryskyrici, ktera neni pIné vytvrzena,
e pouziva se pro jakykoli jiny ucel, nez jsou indikace k pouziti.

Popis prostredku

SprintRay Retainer je fotopolymerni metakrylatova/akrylatova pryskyfice pouzivana

ve spojeni s 3D tiskarnou a naskenovanym 3D obrazem v zubni ordinaci nebo laboratofi, aby
bylo mozné vyrobit drzaky 3D tiskem vrstvu po vrstvé materialu.

Parametry tisku a hardwaru

Tyto specifikace prostfedku byly ovéreny pomoci nasledujicich vyrobnich produktt. Jakékoli
vyrobky nebo procesy, které nejsou uvedeny v tomto dokumentu, jsou mimo specifikace
prostredku.

a. Soubor CAD: soubor CAD zdravotnického prostfedku ve formatu souboru STL
i.  Minimalni tloustka 0,6 mm
b. Tiskarna: 3D tiskarna SprintRay Pro S nebo Pro 2
i.  ProS:Rozliseni 55 nebo 95 mikron( XY s optickymi lesticimi nadrzemi
ii.  Pro2:Rozliseni XY 35 mikrond
c. Software: RayWare Cloud
i.  Import souboru STL
i.  Manualni/automaticka orientace
d. Parametry tisku
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i.  Plocha pro tisk z hloubky sméruje od tiskové podlozky
ii.  Orientujte na 10° od pfedni ¢asti
iii.  Vyberte pozadovanou tloustku vrstvy (RayWare obvykle nastavi vychozi hodnotu
na 170 mikron().
iv.  Standardni pomocné podpéry

e. Myci zafizeni: SprintRay Pro Wash S nebo SprintRay Pro Wash/Dry
i. 91 % nebo vice izopropylalkoholu (IPA)
ii.  Standardni pfedprogramovany myci cyklus
1. Myti podlozky
2. Muyti koSe s plochou pro tisk z hloubky smérem k pohonu
(upfednostriovano)
f. Tvrdici prostfedek: SprintRay NanoCure
i.  Pouzijte doporucené doby vytvrzovani SprintRay, které jsou soucasti prostredku
ii.  Pred vyjmutim ze zafizeni NanoCure nechte drzaky vychladnout
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Upozornéni a bezpecnostni opatreni

Pryskyfice SprintRay Retainer je ve zpracované vytvrzené formé netoxicka a je klasifikovana
jako biokompatibilni material. V nevytvrzené forme je pryskyfice Retainer klasifikovana jako
senzibilizator. Myti rozpoustédlem nebo brouseni pfipravku provadéjte v dobre vétraném
prostoru s vhodnymi ochrannymi prostfedky. Pfi manipulaci pouzivejte ochranné rukavice, odév,
bryle a ochranu obliceje.

e Kontakt s pokozkou: Mze zplisobit podrazdéni pokozky. Pokud se nezpracovana
pryskyrice dostane do kontaktu s pokozkou, dikladné ji omyjte mydlem a vodou. Mlize
vyvolat alergickou koZni reakci. Pokud dojde k senzibilizaci klze, prestante pryskyfici
pouzivat. Pokud dermatitida nebo jiné pfiznaky pretrvavaiji, vyhledejte Iékarskou pomoc.

¢ Inhalace: Vysoka koncentrace par mize zpUsobit bolest hlavy, podrazdéni o¢i a/nebo
dychaciho ustroji. Pri vystaveni vysoké koncentraci vyparl nebo aerosolu se presurite na
cerstvy vzduch. Podle potreby pouzijte kyslik nebo umélé dychani.

e O¢ni kontakt: Zasazené misto dlikladné omyjte mydlem a vodou.

e Poziti: Okamzité kontaktujte své regionalni toxikologické stredisko.

e Pouziti nekompatibilnich soucasti: Nenahrazujte Zadné soucasti systému prostredku, tj.
fotopolymerni materialy prostfedku, spojovaci systémy, skenery, 3D tiskarny, jednotky
pro nasledné vytvrzovani, software CAD/CAM, Sablony a nastroje. Pouzivejte pouze ty,
které jsou vyslovné uvedeny v tomto letaku. Vysledkem neopravnénych zmén mize byt
prostredek, ktery neodpovida specifikaci. Informace o kompatibilnich sou¢astech
ziskate od vyrobce.

e Zafizeni udrzujte a kalibrujte podle pokyn( vyrobce.

e Drobné barevné rozdily: K odchylce odstinu mlze dojit v disledku nedostate¢ného
protfepani a promichani originalniho obalu pred pouzitim; nedostate¢ného promichani v
nadrzi s pryskyfici pred pouzitim; nebo nedostate¢ného promichani po vytvrzeni.

Skladovani
e Opétovné pouziti materialu: Zbyvajici pryskyfici v nadrzce na pryskyfici Ize znovu pouzit.
MZete pouzit filtr, abyste zajistili, Ze pryskyfice neobsahuje Zadné vytvrzené ¢éstice, aby
se predeslo selhani tisku. Zbyvajici material v nadrzi Ize po filtraci nalit zpét do lahve s
pryskyfici. Tento proces Ize opakovat, dokud neni material v lahvi zcela spotfebovan.
Vezméte prosim na védomi, ze v pfipadé opétovného pouziti musi byt pryskyrice
filtrovana a nalita zpét do plvodni lahve.
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e Pryskyrici Retainer skladujte pfi teploté 15-25 °C a vyhnéte se pfimému slunec¢nimu
zareni.

Mimo pouziti uchovavejte lahev uzavienou a/nebo viko nadrze bezpecné uzaviené.
NaplInénou nadrzku neukladejte na drzak tiskarny, pokud ji nepouzivate.
Nepouzivejte pryskyfici Retainer po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce.
Pryskyfici je tfeba chranit pfed plsobenim svétla, protoze mlze dojit k samovolné
polymeraci. Po kazdém pouziti musi byt lahvicka pevné uzaviena.

Nepouzivejte pryskyrici po uplynuti exspirace, protoze by to mohlo
nepfriznivé ovlivnit biokompatibilitu, funkci a tiskovou stabilitu.

Vyroba prostredku

Tato pryskyrice byla ovéfena pomoci nasledujiciho pracovniho postupu. Nedodrzeni
doporuéenych postupli mlze vést k nezadoucim dopadlm na bezpecnost a funkci.

Jakdkoli odchylka od tohoto navodu k pouziti miiZze negativné ovlivnit fyzikalni a/nebo chemické
vlastnosti pryskyfice a biokompatibilitu konecného prostredku.

Pokud je to mozné, nahlédnéte do Privodce pracovnim postupem, kde naleznete podrobné
osvédcené postupy pro vyrobu konkrétnich typl zafizeni s pryskyficemi SprintRay.

Design

Bezplatny navrh Al Retainer ziskate na adrese dasboard.sprintray.com, poté prejdéte na Cloud
Design a vyberte oSetreni Al Retainer. Nahrajte snimky pacienta a béhem nékolika minut
obdrzite navrh. Prostiedek je navrzen ve formatu souboru STL pomoci sluzby dentalniho navrhu,
nejlépe SprintRay Cloud Design. Pfipadné muzete vytisknout vlastni navrh importovany jako STL
ze softwaru CAD pro zubni Iékarstvi s vyuzitim digitalnich anatomickych dat od pacienta.

3D tisk

Prihlaste se do RayWare Cloud a vyberte typ zafizeni; algoritmus se automaticky zorientuje a
prida podpéry. Vyberte material SprintRay Retainer a pouzijte pozadovanou tloustku vrstvy.
Zaradte ulohu do fronty na své tiskarné.

Dlkladné protfepdvejte lahvicku s pryskyfici po dobu jedné minuty a poté nalijte do nadrze na
pryskyfici alespon po rysku minimalniho plnéni. Na dotykové obrazovce tiskarny pfifadte
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nadrzku s pryskyfici spravnému materialu a odstinu, prejdéte do fronty tiskarny. Spustte
tiskovou ulohu.

Odstranéni dilu a podpéry

Po vytisténi prostredku jej vyjméte z tiskové podlozky pomoci dodaného nastroje na odstranéni
tisku Print Removal Tool. VSechny podpéry mlzete pred vytvrzenim odstranit pomoci frézy na
rovné plochy nebo kulatého diamantového kotouce. ReZte co nejblize k prostredku, abyste co
nejvice zkratili proces vyhlazovani a dokoncovaci prace. Pfi manipulaci s prostiedkem pred
vytvrzenim davejte velky pozor, abyste zabranili zdrsnéni povrchu nebo deformaci tvaru, jinak
nechte podpéry na prostredku az do vytvrzeni.

Omyvani a suseni
K myti prostfedku pomoci zafizeni SprintRay Pro Wash S nebo SprintRay Pro Wash/Dry pouzijte
> 91% IPA:

e Standardni cyklus cisténi
Aby byla zajisténa spravna funkce myci jednotky, vzdy dodrzujte pokyny na obrazovce tykajici se
Cistoty a udrzby prostfedku. Soucast pfed postupem po nasledném vytvrzeni zcela vysuste.
Pred ¢isténim dilG na tiskové podloZce odstrante prebyte¢nou pryskyfici z tiskové podlozky
(volitelné). Upfednostriuje se myti drzak( v mycim kosi s plochou pro tisk z hloubky smérem k
pohonu. Ihned po skonceni cyklu vyjméte drzaky z myci komory a ujistéte se, Ze jsou suché. V
pfipadé potreby pouzijte stlaceny vzduch nebo fén, aby byl povrch suchy.

Postup po vytvrzeni
K vytvrzeni prostiedku a vybéru pfedprogramovaného profilu pro pryskyfici Retainer pouzijte
nasledujici zarizeni pro nasledné vytvrzeni od spole¢nosti SprintRay:

e NanoCure (pfedprogramovany profil materiélu)
Pro zajisténi bezpecnosti nechte pryskrici Retainer pred vyjmutim z pfistroje NanoCure
vychladnout. Odstranovani horkych drzakda je bez ochrannych rukavic nebezpeéné a mohlo by
vést k deformaci tvaru drzaku. Odstranéni podpér z vychladlych drzak( po vytvrzeni je vhodnéjsi
a zajisti, ze povrch a tvar zlistanou zachovany tak, jak byly navrzeny.

Dokoncovani
K vyhlazeni povrchu pouzijte silikonovy brousek s laboratornim nastavcem.
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Lesténi a dezinfekce

Na okluzni povrch naneste tenkou vrstvu mineralniho oleje a pomoci bavinéného lesticiho
rotacniho ruéniho nastroje odstrarite necistoty z dokoncCovacich praci a zlepSete lesk
podpérnych ¢asti (volitené). Pokud se povrchy zbavené otiepll zakali, natfete je mineralnim
olejem, aby se zlepsila prihlednost (volitelné). Umyjte a vyCistéte prostfedek kartackem s
pouzitim mydla a teplé vody.

Pokyny pro likvidaci

VZzdy dodrzujte federalni, statni a mistni predpisy pro likvidaci nebezpe&ného odpadu. Pro
zajisténi spravné klasifikace se informujte o mistnich predpisech. Pokyny pro USA Ize nalézt ve
Sbirce federalnich predpist (CFR), v ¢lanku 40, ¢asti 261.3. Tekuta pryskyfice musi byt pred
béZnou likvidaci zcela vytvrzena. Jednoduse ji nalijte do priihledné nadoby a vystavte pfimému
slune¢nimu zareni, dokud nevytvrdne, nebo do jedné z krabic po vytvrzeni. Pryskyfice SprintRay
Retainer ve svém kone¢ném, plné vytvrzeném stavu nepredstavuje nebezpeci pro Zivotni
prostredi. Po vytvrzeni ji Ize vyhodit do bézného odpadu.

Privodce symboly
Nize uvedena tabulka uvadi odkazy na symboly, které se mohou objevit na stitku lahvicky s
pryskyfici.

._‘_._\I/‘_ ~ v v s
’77\*‘ Chrarite p,rfad ,slunecnlm g Datum spotieby
zarenim
EE Prectéte si navod k pouziti C € Evropska shoda
LOT Cislo Sarze REF Cislo SKU
Vyrobce /ﬂ/ Teplotni limit

Pouze na lékarsky predpis MD Zdravotnicky prostredek

Odpovédna osoba ve @ Podrazdéni

Spojeném kralovstvi
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uDI Jedinecny identifikator zafizeni % Dovozce

Oznacuje zplnomocnéného Zplnomocnény zastupce v
| CH |REP| D s EC[REP binomocneny zastupce
zastupce ve Svycarsku Evropském spoleCenstvi

&I Datum vyroby @ Pouzivejte rukavice

. , UK Oznaceni UKCA (UK Conformity
Ohrozeni zdravi cA Assessed)

Dalsi pomoc a podpora
Budeme vas podporovat po celou dobu zavadéni nové technologie. Nasi zkuseni technici
podpory jsou k dispozici od pondéli do patku od 6:00 do 17:00 na Cisle 800 914 8004.

Kontaktni udaje
Pro pomoc s vyrobkem si prosim prectéte pomocné informace na: https://sprintray.com/digital-

dentistry/
Chcete-li nahlasit problémy s vyrobkem, kontaktujte spolecnost SprintRay na adrese:

https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1 800 914 8004
Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim kvdli poruse, by mél byt

nahlasen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a / nebo pacient
usazen.

Re C€ €8
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Informace o vyrobci

SprintRay Inc.

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