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SprintRay Retainer
Kayttdohjeet

Kayttdaiheet

SprintRay Retainer on vaihtoehto perinteiselle termoplastiselle materiaalille, jota kaytetaan
oikomiskalvojen valmistukseen. Se on tarkoitettu yksinomaan ammattimaiseen
hammaslaaketieteelliseen tydstamiseen.

Vasta-aiheet
SprintRay Retainer on vasta-aiheinen, kun:
e potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin tuotteen sisaltamalle aineosalle
e hartsi, joka ei ole taysin kovettunut, koskettaa suoraan suuonteloa
e tuotetta kaytetadn mihin tahansa muuhun tarkoitukseen kuin sen kayttdaiheisiin.

Laitteen kuvaus

SprintRay Retainer on valokovetettava metakrylaatti-/akrylaattihartsimateriaali, jota kdytetaan
yhdessa 3D-tulostimen ja skannatun 3D-kuvan kanssa hammaslaakarin vastaanotolla tai
laboratoriossa oikomiskalvojen valmistukseen 3D-tulostamalla kerros kerrokselta materiaalia.

Tulostuksen ja laitteiston parametrit
N&ama laitteen tekniset eritelmat on validoitu seuraavilla valmistustuotteilla. Kaikki tuotteet tai
prosessit, joita ei ole maaritelty tassa asiakirjassa, ovat laitteen teknisten eritelmien vastaisia.

a. CAD-tiedosto: Hoitolaitteen CAD-tiedosto STL-tiedostomuodossa
i. Vahimmaispaksuus 0,6 mm
b. Tulostin: SprintRay Pro S- tai Pro 2 -3D-tulostin
i.  ProS: 55 tai 95 mikronin XY-koordinaatiston resoluutio optisilla kiillotussailicilla
ii.  Pro2:35 mikronin XY-koordinaatiston resoluutio
c. Ohjelmisto: RayWare Cloud
i.  STL-tiedoston tuonti
ii.  Manuaalinen/automaattinen suuntaus
d. Tulostusparametrit

Sivu 1



ul S . tR Kayttoohjeet — SprintRay Retainer Resin
[ LY prln ay IFU-025EU_3
DCO# 2014

Voimaantulopdiva: 2026-06-23

i.  Syvakaiverruspinta poispain muodostamisalustasta
ii.  Suuntaa 10" etupuolelta
iii.  Valitse haluamasi kerroksen paksuus (RayWaren oletusarvo on yleensa 170
mikronia).
iv.  Oletustukirakenteet

e. Laitteen pesu: SprintRay Pro Wash S tai SprintRay Pro Wash/Dry
i.  Vahintaan 91-prosenttinen IPA-liuos
ii.  Vakio esiohjelmoitu pesuohjelma
1. Alustan pesu

2. Pesu korissa syvakaiverrus potkuriin péin (suositellaan)
f. Kovetuslaite: SprintRay NanoCure
i.  Noudata laitteeseen sisdanrakennettuja SprintRayn suosittelemia
kovettumisaikoja
ii.  Anna oikomiskalvojen jaahtya, ennen kuin poistat ne NanoCuresta
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Varoitukset ja varotoimet

SprintRay Retainer on myrkyton kasitellyssa, kovetetussa muodossa, ja se on luokiteltu
bioyhteensopivaksi materiaaliksi. Kovettamattomana Retainer-hartsi luokitellaan herkistavaksi
aineeksi. Kun peset liuottimella tai hankaat laitetta, tee se tilassa, jossa on tehokas ilmanvaihto,
kayttaen asianmukaisia suojavarusteita. Kayta suojakasineitd, -vaatteita, -silmalaseja ja
kasvosuojaimia kasitellessasi.

e |hokosketus: Voi aiheuttaa ihodrsytysta. Jos kasittelematonta hartsia joutuu iholle, pese
huolellisesti saippualla ja vedella. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Jos ihon
herkistymista esiintyy, lopeta kayttd. Jos ihottuma tai muut oireet jatkuvat, hakeudu
laakarin hoitoon.

e Sisddnhengitys: Suuri hoyrypitoisuus voi aiheuttaa paansarkya seka silmien ja/tai
hengityselinten arsytysta. Jos altistut suurelle hdyry- tai sumupitoisuudelle, siirry
raikkaaseen ilmaan. Kayta lisdhappea tai keinotekoista hengityslaitetta tarpeen mukaan.

e Silméakosketus: Pese kosketuspinta huolellisesti saippualla ja vedella.

¢ Nieleminen: Ota valittomasti yhteytta alueelliseen myrkytyskeskukseen.

e Yhteensopimattomien komponenttien k&ytto: Al4 korvaa mitdan laitejarjestelman
komponentteja, eli laitteen fotopolymeerimateriaaleja, sidosjarjestelmia, skannereita, 3D-
tulostimia, jalkikovetusyksikoitd, CAD/CAM-ohjelmistoja, malleja ja tyokaluja. Kayta vain
naissa merkinnoissa erikseen mainittuja aineita. Luvattomat muutokset voivat johtaa
siihen, etta laite ei ole teknisten eritelmien mukainen. Ota yhteytta valmistajaan
yhteensopivien komponenttien [oytamiseksi.

e Yllapida ja kalibroi laitteet valmistajan ohjeiden mukaisesti.

e Pienet vérierot: Savynvaihtelua voi esiintya alkuperdisen pakkauksen riittamattomasta
ravistamisesta ja sekoittamisesta ennen kayttoa, riittamattomasta sekoittamisesta
hartsisailiossa ennen kayttoa, riittdmattomasta jalkikovettumisesta

Varastointi
e Materiaalin uudelleenkayttd: Hartsisailiossa jaljella oleva hartsi voidaan kayttaa

uudelleen. Voit halutessasi kdyttaa suodatinta ja varmistaa siten, ettei hartsissa ole
kovettuneita hiukkasia tulostusvirheiden valttamiseksi. Sailiossa jaljella oleva materiaali
voidaan kaataa takaisin hartsipulloon suodatuksen yhteydessa. Tama prosessi voidaan
toistaa, kunnes pullossa oleva materiaali on kulutettu kokonaan. Huomaa, etta
uudelleenkayton yhteydessa hartsi on suodatettava ja kaadettava takaisin samaan
pulloon.
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Séilyta Retainer-hartsi lampdétilassa 15-25 °C (60-77 °F) ja valtad suoraa auringonvaloa.
Pida pullo suljettuna ja/tai sailion kansi tiukasti kiinnitettyna, kun sita ei kayteta.

Al sailyta taytettya sailiota tulostintelineess, kun sité ei kayteta.

Ala kayta Retainer-hartsia pulloon painetun viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
Hartsi on suojattava valolta, koska spontaani polymerisaatio on mahdollista. Pullo on

suljettava tiiviisti jokaisen kayttokerran jalkeen.

Ala kaytd vanhentunutta hartsia, koska vanhentuneen tuotteen
bioyhteensopivuus, suorituskyky ja tulostuksen vakaus voivat vaarantua.

Laitteen valmistus

Tama hartsi validoitiin seuraavalla tyonkululla. Suositeltujen kaytantdjen noudattamatta
jattaminen voi johtaa ei-toivottuihin turvallisuus- ja suorituskykyvaikutuksiin.

Naista kayttoohjeista poikkeaminen voi vaikuttaa haitallisesti hartsin fysikaalisiin ja/tai
kemiallisiin ominaisuuksiin ja lopullisen laitteen biologiseen yhteensopivuuteen.

Katso tarvittaessa tyonkulkuoppaasta yksityiskohtaiset parhaat kdytannot tiettyjen laitetyyppien
valmistamiseksi SprintRay-hartsilla.

Suunnittelu

Hanki ilmainen Al Retainer Design -ohjelma osoitteesta dasboard.sprintray.com, siirtymalla
Cloud Designiin ja valitsemalla Al Retainer -kasittely. Lataa potilaan skannaukset ja saat
suunnitelman muutamassa minuutissa. Laite suunnitellaan STL-tiedostomuodossa
hammaslaaketieteellisessa suunnittelupalvelussa, mieluiten SprintRay Cloud Design.
Vaihtoehtoisesti voit tulostaa oman mallisi, joka on tuotu STL-muodossa
hammaslaaketieteellisesta CAD-ohjelmistosta kadyttaen potilaan digitaalisia anatomisia tietoja.

3D-tulostus

Kirjaudu RayWare Cloudiin ja valitse laitteen tyyppi. Algoritmi suuntaa ja lisaa tuet
automaattisesti. Valitse SprintRay Retainer -materiaali ja kayta haluttua kerrospaksuutta. Lisaa
tyo tulostusjonoon.
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Ravista hartsipulloa huolellisesti minuutin ajan ja kaada sitten hartsisailioon vahintaan
tayttdasteen minimiviivaan asti. Maarita tulostimen kosketusnaytolta hartsisailio oikealle
materiaalille ja savylle, ja siirry sitten tulostusjonoon. Kaynnista tulostustyo.

Osien ja tuen poisto

Kun laite on tulostettu, poista se tulostusalustalta mukana toimitetulla tulosteen
poistotyokalulla. Voit poistaa kaikki tuet ennen jalkikovettumista kayttamalla tasoleikkuria tai
pyoreaa timanttilaikkaa. Leikkaa mahdollisimman lahelta laitetta, jotta tasoitus- ja
viimeistelytyota on mahdollisimman vahan. Kiinnita erityistd huomiota laitteen kasittelyyn ennen
jalkikovetusta estaaksesi pinnan karhentumisen tai muodon vaaristymisen. Muussa
tapauksessa jata tuet laitteeseen jalkikovetuksen ajaksi.

Pesu ja kuivaus
Kayta vahintaan 91-prosenttista IPA-liuosta laitteen pesuun SprintRay Pro Wash S- tai SprintRay
Pro Wash/Dry -laitteella:

e Tavallinen puhdistusjakso
Varmistaaksesi pesuyksikon oikean toiminnan, noudata aina ndyton ohjeita laitteen
puhtaudesta ja huollosta. Kuivaa osa kokonaan ennen jalkikovettamista.
Poista ylimaarainen hartsi rakennusalustalta ennen rakennusalustalla olevien osien
puhdistamista (valinnainen). Oikomiskalvot pestaan mieluiten pesukorissa siten, etta
syvakaiverrus on potkuriin pain. Poista oikomiskalvot pesukammiosta heti pesuohjelman
paatyttya ja varmista, etta ne ovat kuivia. Kayta tarvittaessa paineilmaa tai puhalluskuivainta
varmistaaksesi, etta pinta on kuiva.

Jélkikovettaminen
Kayta seuraavia SprintRayn jalkikovetuslaitteita laitteen kovettamiseen ja valitse esiohjelmoitu
profiili Retainerille:

e NanoCure (esiohjelmoitu materiaaliprofiili)
Turvallisuutesi vuoksi anna oikomiskalvojen jaahtya, ennen kuin poistat ne NanoCuresta.
Kuumien oikomiskalvojen irrottaminen ei ole turvallista ilman suojakasineitd, ja oikomiskalvojen
muoto voi muuttua. Tukien poistaminen viileista, kovettamisen jalkeen kovettuneista
oikomiskalvoista on suositeltavampaa, ja tama varmistaa, etta pinta ja muoto pysyvat
suunnitellun kaltaisina.

Viimeistely

Sivu 5



| | | S . tR Kayttoohjeet — SprintRay Retainer Resin
[ LY prln ay IFU-025EU_3
DCO# 2014

Voimaantulopdiva: 2026-06-23

Kayta pinnan tasoittamiseen silikonipuristinta laboratorion kasikappaleella.

Kiillotus ja desinfiointi

Levita ohut kerros mineraalidljya purentapinnalle ja kdyta puuvillaista pyorivaa kasityokalua
poistamaan viimeistelyn jadnteet ja parantamaan tukinuppien kiiltoa (valinnainen).” Jos
kiillotetut pinnat muuttuvat sameiksi, levitd mineraalioljya kirkastaaksesi ne (valinnainen). Pese
ja puhdista laite harjalla kdyttaen saippuaa ja lamminta vetta.

Havittamista koskevat tiedot

Noudata aina liittovaltion, osavaltioiden ja paikallisten viranomaisten maarayksia vaarallisten
jatteiden havittamisesta. Varmistaaksesi asianmukaisen luokituksen, tutustu paikallisiin
maarayksiin. Yhdysvaltain ohjeet ovat 40 CFR:n osassa 261.3. Nestemainen hartsi on
kovetettava kokonaan ennen tavanomaista havittamista. Kaada se vain kirkkaaseen astiaan ja
altista se suoralle auringonvalolle, kunnes se on kovettunut, tai jalkikovetuslaatikkoon.
SprintRay Retainer ei ole ymparistdvaarallinen lopullisessa, taysin kovettuneessa tilassaan. Kun
se on kovettunut, se voidaan heittaa pois tavallisen jatteen mukana.

Symboliopas
Alla olevassa taulukossa on viitteitd symboleista, joita voi esiintya hartsipullon etiketissa.

Q-
’:/;I_\*‘ Pida poissa auringonvalolta g Viimeinen kayttopaiva
T Eurooppalainen
EE Katso kayttoohjeet C € . PP .
vaatimustenmukaisuus

LOT Eranumero REF SKU-numero

Valmistaja /ﬂ/ Lampdtilarajoitus

Vain reseptilla MD Laakinnallinen laite

Yhdistyneen kuningaskunnan @ Arsytys

vastuuhenkilo
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Yksilollinen laitetunniste

lImoittaa valtuutetun edustajan
Sveitsissa

Valmistuspaiva

Terveysvaara

Lisdohjeet ja tuki
Olemme taalla tukeaksemme sinua koko uuden teknologian kayttoonoton ajan. Kokeneet
tukiteknikkomme ovat palveluksessasi maanantaista perjantaihin klo 6-17 Yhdysvaltain

Tyynenmeren rannikon aikaa numerossa 800 914 8004.

Yhteystiedot

Jos tarvitset tuotetukea, tutustu ohjeisiin osoitteessa: https://sprintray.com/digital-dentistry/
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Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisOssa

Kayta kasineita

Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuusmerkint
a (UKCA)

Jos haluat ilmoittaa tuoteongelmista, ota yhteytta SprintRay-yhtiéon osoitteessa:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Puhelin: 1 800 914 8004

Kaikki vakavat tapaukset, jotka ovat tapahtuneet laitteen toimintahairion vuoksi, tulee ilmoittaa
valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja / tai potilas on

sijaitsee.
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Valmistajan tiedot

SprintRay Inc.

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