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SprintRay Retainer
Kasutusjuhend

Kasutusnaidustused
SprintRay Retainer on alternatiiv traditsioonilisele termoplastilisele materjalile, mida
kasutatakse reteinerite valmistamiseks. See on mdeldud ainult professionaalseks hambaraviks.

Vastunéidustused
SprintRay Retainer on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:
e kui patsient on teadaolevalt allergiline ikskdik millise koostisosa suhtes;
e kui taielikult kdvastumata vaik on otseses intraoraalses kokkupuutes;
e kui seda kasutatakse mis tahes muul eesmargil peale kasutusnaidustuste.

Seadme kirjeldus

SprintRay Retainer on fotopoliimeerne metakriilaat/akriilaat vaigumaterjal, mida kasutatakse
koos 3D-printeri ja skaneeritud 3D-kujutisega hambaravikabinetis vdi laboris, et valmistada
reteinereid, 3D-printides materjali kihtide kaupa.

Printimise ja riistvara parameetrid

Seadme tehnilised andmed on valideeritud, kasutades jargmisi valmistusseadmeid. Seadme
tehnilised andmed ei kehti Gihegi toote ega protsessi korral, mida selles dokumendis ei ole
kirjeldatud.

a. CAD-fail: raviseadme CAD-fail STL-vormingus
i.  Minimaalne paksus 0,6 mm
b. Printer: SprintRay Pro S véi Pro 2 3D-printer
i. ProS: XY-eraldusvdime 55 v6i 95 mikronit koos optilise poleerimise mahutitega
i.  Pro2:XY-eraldusvdime 35 mikronit
c. Tarkvara: RayWare Cloud
i.  STL-failiimport
ii.  Manuaalne/automaatne orientatsioon
d. Printimise parameetrid
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i.  Onarpind suunatud ehitusplatvormilt eemale

ii.  Orient 10" anterioorsest
iii.  Valige soovitud kihi paksus (RayWare on tavaliselt vaikimisi 170 mikronit)
iv.  Tugistruktuuride vaikevaartused

e. Pesuseade: SprintRay Pro Wash S véi SprintRay Pro Wash/Dry
i. Isopropiiilalkohol 91% vdi kontsentreeritum
ii.  Standardne eelprogrammeeritud pesutsiikkel
1. Platvormi pesu
2. Korvipesu dnarpind suunatud propelleri poole (eelistatud)
f. Kovastusseade: SprintRay NanoCure
i. Kasutage seadmesse sisseehitatud SprintRay soovitatud kdvastamisaegu
ii.  Laske retaineritel enne NanoCure'ist eemaldamist jahtuda.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Toodeldud ja kdvastatud kujul ei ole SprintRay Retainer toksiline ning see on liigitatud
biosobivaks materjaliks. Kdvastamata kujul on retainerivaik liigitatud sensibiliseerivaks
materjaliks. Seadme lahustiga pesemine ja lihvimine peab toimuma héasti ventileeritavas kohas
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ja kasutada tuleb nduetekohast kaitsevarustust. Kasitsemisel kandke kaitsekindaid, -riietust, -
prille ja ndokaitset.

e Nahale sattumise korral: voib pdhjustada nahaarritust. Kui nahale satub té6tlemata
vaiku, tuleb see korralikult seebi ja veega maha pesta. Voib pohjustada allergilist
nahareaktsiooni. Nahatundlikkuse tekkimise korral tuleb materjali kasutamine |16petada.
Kui dermatiit voi muud siimptomid ei m66du, poorduda arsti poole.

e Sissehingamise korral: suures kontsentratsioonis voivad aurud pdhjustada peavalu,
silmade ja/voi hingamisteede arritust. Suures kontsentratsioonis aurude voi pihustatud
materjaliga kokkupuutunud isik toimetada varske 6hu katte. Vajaduse korral kasutada
hapnikku voi kunstlikku hingamist.

e Silma sattumise korral: kokkupuutunud piirkonda tuleb korralikult seebi ja veega pesta.

e Allaneelamise korral: votta viivitamata ihendust mirgistusteabekeskusega.

e Uhildumatute komponentide kasutamine: drge asendage lihtegi seadme siisteemi
komponenti, st seadme fotopolimeermaterjale, limimissiisteeme, skannereid, 3D-
printereid, jarelkdvastamisseadmeid, CAD/CAM-tarkvara, malle ja to0riistu. Kasutage
ainult neid, mis on sellel margistusel konkreetselt ndidatud. Heaks kiitmata muudatuste
tulemusel ei pruugi seade vastata tehnilistele andmetele. Uhilduvate komponentide
saamiseks votke ihendust tootjaga.

e Hooldage ja kalibreerige seadmeid vastavalt tootja juhistele.

e Viikesed varvierinevused: tooni erinevuste pdhjuseks voib olla originaalpakendi
ebapiisav raputamine ja segamine enne kasutamist; ebapiisav segamine vaigupaagis
enne kasutamist; voi ebapiisav jarelkdvenemine.

Séilitamine

e Materjali korduskasutamine: vaigupaaki allesjaanud vaiku saab uuesti kasutada.
Prindivigade valtimiseks vdib kasutada filtrit, mis tagab, et vaigus ei sisalduks
kdvastunud tiikke. Paaki allesjaanud materjali voib parast filtreerimist tagasi pudelisse
valada. Seda protsessi vdib korrata, kuni kogu pudelis olev materjal on ara kasutatud.
NB! Vaigu korduskasutamisel tuleb see filtreerida ja valada tagasi samasse pudelisse.

e Vaiku Retainer tuleb hoida temperatuuril 15...25 °C (60...77 °F), kaitstuna otsese
paikesevalguse eest.

e Kasutamiskordade vahelisel ajal hoida pudel suletuna ja/v6i paagi kaas kindlalt kinni.

e Arge hoidke taidetud paaki printeri hoidikus, kui seda ei kasutata.

e Arge kasutage vaiku Retainer parast pudelile prinditud aegumiskuupéeva.
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e Vaiku tuleb kaitsta valguse eest, kuna véimalik on spontaanne polimerisatsioon. Pudel
tuleb pérast iga kasutamist tihedalt sulgeda.

Arge kasutage aegunud vaiku, kuna selle biosobivus, jdudlus ja
printimisstabiilsus vdib olla rikutud.

Seadme valmistamine

See vaik valideeriti jargmise t66voo abil. Soovitatud tavade eiramine vdib pdhjustada
soovimatuid mdjusid ohutusele ja toimivusele.

Igasugune korvalekaldumine kdesolevast kasutusjuhendist vdib negatiivselt méjutada vaigu
flusikalisi ja/vdi keemilisi omadusi ning I6ppseadme biosobivust.

Vajaduse korral vaadake t66voo juhendist liksikasjalikke parimaid tavasid konkreetsete
seadmetuilipide tootmiseks SprintRay vaikudega.

Disainimine

Laadige alla tasuta Al Retainer Design, veebisaidilt dasboard.sprintray.com, seejarel minge
Cloud Design ja valige t66tlus Al Retainer. Laadige patsiendi skaneeringud lles, seejarel saate
mone minutiga disaini. Seade on ette nahtud STL-faili formaadis hambaravi disainiteenuseks,
eelistatavalt SprintRay Cloud Design'i abil. Teisel juhul vdite printida oma disaini, mis on
imporditud STL-formaadis hambaravi CAD-tarkvarast, kasutades patsiendi digitaalseid
anatoomilisi andmeid.

3D-printimine

Logige sisse programmi RayWare Cloud ja valige vahendi tiilip; algoritm orienteerib ja lisab toed
automaatselt. Valige materjal SprintRay Retainer ja kasutage soovitud kihi paksust. Pange t66
printeri jarjekorda.

Loksutage vaigupudelit korralikult Ghe minuti jooksul, seejarel valage materjal vaigupaaki, taites

paagi vahemalt minimaalse nivoo jooneni. Maarake printeri puuteekraanil vaigupaak digele
materjalile ja toonile, seejarel navigeerige printeri jarjekorda. Kaivitage printimine.
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Osa ja tugede eemaldamine

Parast seadme printimise |6pule joudmist votke see kaasasoleva prindi eemaldamise tdoriista
abil printeri alusplaadilt &ra. Voite eemaldada kodik toed enne jarelkdvastamist traaditangide voi
Ummarguse teemantketta abil. Silumis- ja viimistlusprotsessi kiirendamiseks Idigake voimalikult
seadme lahedalt. Olge seadme kasitsemisel enne jarelkdvastamist vaga tahelepanelik, et
valtida pinna karestamist voi kuju deformeerumist, vdite jatta toed seadme kiilge ka
jarelkdvastamise Idpetamiseni.

Pesemine ja kuivatamine
Kasutage seadme pesemiseks SprintRay Pro Wash S véi SprintRay Pro Wash/Dry abil = 91%
isopropuulalkoholi.

e Standardne puhastustsikkel
Pesuseadme nouetekohase toimimise tagamiseks jargige alati ekraanil seadme puhtuse ja
hoolduse kohta kuvatavaid juhiseid. Enne jarelkdvastamist kuivatage osa taielikult.
Enne ehitusplatvormi osade puhastamist eemaldage ehitusplatvormilt liigne vaik (valikuline).
Eelistatud on reteinerite pesemine pesukorvis nii, et dnarpind on suunatud propelleri poole.
Eemaldage reteinerid pesukambrist kohe parast pesutstikli I1dppu ja veenduge, et need on
kuivad. Vajaduse korral kasutage surudhku voi f66ni, et pind kuivatada.

Jérelkdvastamine
Seadme kdvastamiseks kasutage jargmist SprintRay jarelkdvastamisseadet ning valige vaigu
Retainer eelprogrammeeritud profiil:

e NanoCure (eelprogrammeeritud materjaliprofiil)
Oma ohutuse tagamiseks laske reteineritel enne NanoCure'ist eemaldamist jahtuda. Kuumade
reteinerite eemaldamine ilma kaitsekinnasteta ei ole ohutu ja vdib reteineri kuju deformeerida.
Tugesid on soovitav eemaldada jahtunud jarelkdvastatud reteineritelt, mis tagab et pind ja kuju
jaavad disainitud kujule.

Viimistlemine
Pinna silumiseks kasutage laborikdepidemega silikoonpuuri.
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Poleerimine ja desinfitseerimine

Kandke oklusaalpinnale 6huke kiht mineraaldli ja kasutage puuvillase poodrleva poleerkettaga
kasitooriista, et eemaldada I6pptootelt praht ja parandada tuginuppude ldiget (valikuline). Kui
t66deldud pinnad muutuvad haguseks, katke need labipaistvuse parandamiseks mineraaldliga
(valikuline). Peske ja puhastage seade harjaga, kasutades seepi ja sooja vett.

Kdrvaldamise kaalutlused

Jérgige alati liiduy, riiklikke ja kohalikke ohtlike jadtmete kdrvaldamise eeskirju. Oige
klassifikatsiooni tagamiseks tutvuge kohalike eeskirjadega. USA juhised leiate 40 CFR osast
261.3. Vedel vaik tuleb enne tavapéarast korvaldamist taielikult kdvastada. Valage see lihtsalt
labipaistvasse anumasse ja jatke otsese paikesevalguse katte, kuni see on kdvastunud, voi
pange jarelkdvastamiskarpi. SprintRay Retainer ei ole 16plikus téielikult kdvastunud olekus
keskkonnaoht. Parast kdvatamist voib selle tavalise priigiga ara visata.

Siimbolite juhend
Allolevas tabelis on viited stimbolitele, mis vdivad esineda vaigupudeli etiketil.

\C

Y
7]

Hoida paikesevalguse eest g Kolblik kuni kuupaev

D}J Vaadake kasutusjuhendit C € Euroopa vastavus

LOT Partii number REF SKU-number

N

Tootja Temperatuuri piirang

Ainult retsepti alusel Meditsiiniseade

R MD
Vastutav isik Uhendkuningriigis @ Arritus

Seadme kordumatu
identifikaator

UDI

Importija
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Kandke kindaid

Naitab volitatud esindajat Volitatud esindaja Euroopa
H « ”
E Sveitsis E Uhenduses

&I Valmistamise kuupdev @
Uhendkuningriigi

Oht tervisele EE vastavushindamise (UKCA)

margistus

Téiendav abi ja tugi
Oleme teie jaoks olemas, et teid uue tehnoloogia rakendamise perioodil igati abistada. Meie

kogenud tehnikud on teile toeks esmaspéaevast reedeni kell 6.00—17.00 (Vaikse ookeani aja
jargi, PT) telefonil 800-914-8004.

Kontaktandmed
Kui vajate abi seoses tootega, tutvuge tugiteabega veebisaidil https://sprintray.com/digital-
dentistry/

Tootega seotud probleemidest teatamiseks votke ihendust ettevottega SprintRay veebisaidil
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

Iga tésine vahejuhtum, mis on seadmega seotud rikke tdttu toimunud, tuleb teatada tootjale ja
padevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja / vdi patsient on asutatud.

Re C€ 25
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Tootja andmed

SprintRay Inc.

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