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SprintRay Retainer

Hasznalati atmutaté

Felhasznalasi javallatok
A SprintRay Retainer a hagyomanyos termoplasztikus anyag egyik, retainerek
gyartasara szolgald alternativaja. Kizarélag professzionalis fogdszati felhasznalasra szolgal.

Ellenjavallatok

A SprintRay Retainer ellenjavallt, ha:
e abetegrél ismert, hogy allergias az 6sszetevok barmelyikére
e kozvetlen intraordlis érintkezés all fenn a nem teljesen kikeményedett gyantaval
e a hasznalati javallatoktol eltéré célra hasznaljak

Az eszkoz leirasa

A SprintRay Retainer egy fotopolimer metakrilat/akrilat migyanta anyag, amelyet 3D
nyomtatoval és szkennelt 3D képpel egyltt hasznalnak fogorvosi rendelében vagy
laboratériumban azért, hogy 3D nyomtatassal, rétegrél-rétegre torténé anyagnyomtatassal
allitsanak el retainereket.

Nyomtatési és hardverparaméterek
Ezeket az eszkodzspecifikaciokat az alabbi gyartoeszkozokkel validaltak. Az ebben a
dokumentumban nem felsorolt termékek és eljarasok kiviil esnek az eszkoz specifikacidin.

a. CAD-f4jl: A kezel6eszkdz CAD-fajlja STL-fajlformatumban
i.  Minimum vastagsag 0,6 mm
b. Nyomtaté: SprintRay Pro S vagy Pro 2 3D nyomtato
i.  ProS:55vagy 95 mikronos XY felbontas optikai polirozé tartalyokkal
i.  Pro2:35mikronos XY felbontas
c. Szoftver: RayWare Cloud
i.  STL-fajl importalasa
ii. Kézi/automatikus tajolas
d. Nyomtatasi paraméterek
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i.  Azintaglio fellilet a targyasztallal ellentétes iranyba néz
ii. 10 beallitas az eliils6 rész feldl

iii.  Vdlassza ki a kivant rétegvastagsagot (a RayWare alapértelmezése altaldban
170 mikron)

iv.  Alapértelmezett alatamaszt6 eszkdzok

e. Moséberendezés: SprintRay Pro Wash S vagy SprintRay Pro Wash/Dry
i.  91% vagy magasabb koncentraciéju IPA
ii.  Standard el6re programozott mosasi ciklus
1. Targyasztal mosasa
2. Kosaras mosas a forgofej felé néz6 intaglio felszinnel (elényben
részesitett)
f. Kikeményité eszk6z: SprintRay NanoCure
i. A SprintRay altal javasolt, az eszkozbe integralt kikeményedési id6ket alkalmazza
ii.  Hagyja kihilni a reatainereket, miel&tt kiveszi 6ket a NanoCure késziilékbdl.
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Figyelmeztetés és dvintézkedések

A SprintRay Retainer feldolgozott, kikeményedett formaban nem mérgezé, és biokompatibilis
anyagként van besorolva. Kikeményitetlen formaban a Retainer gyanta szenzibilizalé anyagnak
mindsiil. Ha oldoszerrel mossa vagy polirozza az eszkdzt, azt jol szell6ztetett helyen, megfelels
védofelszerelést viselve végezze. Az anyag kezelése kozben viseljen véddkeszty(it,

védoéruhazatot, véd6szemiveget és arcvédot.

Bérrel valé érintkezés: Bérirritaciot okozhat. Ha a feldolgozatlan gyanta bérrel érintkezik,
alaposan mossa le szappannal és vizzel. Allergias bérreakciét okozhat. Ha
bérszenzibilizacié 1ép fel, hagyja abba a hasznalatat. Ha a bérgyulladas vagy egyéb
tiinetek tovabbra is fennallnak, forduljon orvoshoz.

Belélegzés: Magas parakoncentracié fejfajast, szem- és/vagy léguti irritaciot okozhat.
Ha magas para- vagy kddkoncentracionak van kitéve, menjen friss leveg6re. Sziikség
szerint hasznaljon oxigént, vagy alkalmazzon mesterséges lélegeztetést.

Szemmel valé érintkezés: Az anyaggal érintkezé terliletet alaposan mossa le szappannal
és vizzel.

Lenyelés: Azonnal |épjen kapcsolatba a regionalis toxikologiai kozponttal.

Nem kompatibilis alkatrészek haszndlata: Ne cserélje ki az eszkozrendszer egyetlen
alkatrészét sem, azaz a késziilék fotopolimer anyagait, ragasztérendszereit, szkennereit,
3D nyomtatdit, utokezeld egységeit, CAD/CAM szoftvereit, sablonjait és szerszamait.
Csak az ebben a cimkében kifejezetten megjeldlt alkatrészeket hasznalja. A jogosulatlan
valtoztatasok a specifikacidkon kivil es6 eszkozt eredményezhetnek. A kompatibilis
alkatrészekkel kapcsolatban forduljon a gyartéhoz.

A berendezést a gyart6 utasitasai szerint tartsa karban és kalibralja.

Kisebb szineltérések: Arnyalatbeli eltérés fordulhat el6 az eredeti csomagolas
felhasznalas el6tti nem megfeleld felrazasa és elkeverése miatt; a gyantatartalyban a
felhasznalas el6tti nem megfeleld elkeverés miatt; és a nem megfelelé utdkezelés miatt.

Tarolas

Az anyag Ujrafelhasznalasa: A gyantatartalyban maradé gyanta ujra felhasznalhaté. A
nyomtatasi hibak elkeriilése érdekében sz(r6 segitségével eltavolithatok a gyantabdl a
kikeményedett részecskék. A tartalyban maradt anyagot szlirés utan visszadntheti a
gyantas palackba. Ez a folyamat addig ismételhet6, amig a palackban |évé anyag
teljesen el nem fogy. Kérjlk, vegye figyelembe, hogy ismételt felhasznalas esetén a
gyantat le kell sz(rni, és vissza kell 6nteni ugyanabba a palackba.
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e A Retainert 15-25 °C (60—-77 °F) hémérsékleten, kozvetlen napfénytél védve tarolja.

e Hasznalaton kiviil a palackot zarva és/vagy a tartaly fedelét biztonsagosan rogzitve kell
tarolni.

e Hasznalaton kivil ne tarolja a felt6lt6tt tartalyt a nyomtatoban.

e Ne hasznalja a Retainert a palackra nyomtatott lejarati id6 utan.

e A gyantat védeni kell a fénytél, mivel spontan polimerizacié Iéphet fel. A palackot
minden hasznalat utan szorosan le kell zarni.

Ne hasznalja fel a lejart gyantat, mivel a biokompatibilitas, a teljesitmény
és a nyomtatasi stabilitas sértilhet.

Az eszkdzOk gyartasa

Ezt a gyantat a kdvetkez6 munkafolyamat segitségével validaltak. A javasolt gyakorlatok be
nem tartasa nemkivanatos biztonsagi és teljesitménybeli kdvetkezményekkel jarhat.

A hasznalati utmutato6tdl valo barmilyen eltérés negativan befolyasolhatja a gyanta fizikai
és/vagy kémiai tulajdonsagait és a végtermék biologiai kompatibilitasat.

Adott esetben a SprintRay gyantakkal torténd specialis készuléktipusok eléallitasara vonatkozé
részletes legjobb gyakorlatokat a Munkafolyamatra vonatkozé utmutatoban taldlja.

Tervezés

Szerezzen be ingyenes Al Retainer Designt a dasboard.sprintray.com weboldalon, majd Iépjen a
Cloud Design meniipontra, és valassza az Al Retainer kezelést. Toltse fel a beteg képanyagait,
és néhany percen belll megkapja a tervet. Az eszkozt STL fajlformatumban tervezik meg
fogaszati tervez6szolgaltatds, lehetbleg a SprintRay Cloud Design segitségével. Alternativ
megoldasként kinyomtathatja a fogaszati CAD-szoftverbél STL formatumban importalt sajat
tervét is, a beteg digitalis anatomiai adatainak felhasznalasaval.

3D nyomtatds

Jelentkezzen be a RayWare Cloud szolgaltatasba, és valassza ki a késziilék tipusat; az
algoritmus automatikusan eligazodik, és hozzaadja a megfelel6 tdAmogatasokat. Valassza ki a
SprintRay Retainer anyagot, és hasznalja a kivant rétegvastagsagot. Kiildje el a feladatot a
nyomtatora.
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Razza alaposan a gyantas palackot egy percig, majd dntse a gyantatartalyba legalabb a ,min”.
jelzésli toltésvonalig. A nyomtaté érintéképernydjén rendelje hozza a gyantatartalyt a megfeleld
anyaghoz és szinarnyalathoz, majd navigaljon a nyomtato6 sorhoz. Inditsa el a nyomtatasi
mdveletet.

Az alkatrészek és tartéelemek eltavolitasa

Miutan az eszkozt kinyomtatta, tavolitsa el a nyomtatasi platformrél a mellékelt
nyomtatvanyeltavolitdé eszkozzel. Utdkezelés el6tt az dsszes tartdelemet eltavolithatja sikvagd
vagy kerek gyémantkorong segitségével. A lehetd legkozelebb vagjon az eszkdzhoz a simitasi
és végleges felliletkialakitasi miveletek minimalizadlasa érdekében. Nagyon figyeljen oda,
amikor az utokezelés el6tt kezeli az eszkozt, hogy elkeriilje a fellilet érdesitését vagy az alak
deformalédasat, maskiilonben hagyja a tdmasztékokat az eszkdzon az utdkezelés utanig.

Mosaés és szaritas
Hasznaljon =91%-0s IPA-t az eszkdz SprintRay Pro Wash S vagy SprintRay Pro Wash/Dry
készilékben tortén6 mosasahoz:

e Normal tisztitasi ciklus
A mosoegység megfelelé mikodésének biztositasa érdekében mindig kdvesse a képernydn
megjelend, a készilék tisztasagara és karbantartasara vonatkozé utasitasokat. Az alkatrészt az
utokezelés el6tt teljesen meg kell szaritani.
Tavolitsa el a felesleges gyantat a targyasztalrdl, miel6tt megtisztitja a rajta |évé alkatrészeket
(opciondlis). A retainerek mosasa a mosokosarban ugy ajanlott, hogy az intaglio feliilet a
forgofej felé nézzen. A ciklus befejezése utan azonnal vegye ki a retainereket a mosékamrabal,
és gy6z6djon meg arrdl, hogy szarazak legyenek. Sziikség esetén siritett levegbvel vagy
hajszaritdval szaritsa meg a feliiletlket.

Utdkezelés
Az eszkoz kikeményitéséhez hasznalja a SprintRay alabbi utdkezel§ berendezését, és valassza
a Retainer el6re beprogramozott profiljat:

e NanoCure (el6re programozott anyagprofil)
Az On biztonséga érdekében hagyja kih(lni a retainereket, miel&tt kiveszi 6ket a NanoCure
készilékbdl. A forré retainer védbkesztyl nélkil valo eltavolitasa nem biztonsagos, és a
fogszabalyozé eldeformalddhat. A tdmaszok eltavolitdasa a kihiilt, kikeményedett retainerekbdl
elénydsebb, és biztositja, hogy a feliilet és a forma a tervezettnek megfeleléen maradjon.
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Végleges feliiletkialakitas
A fellilet simitasahoz hasznaljon szilikon csiszol6t és laboratériumi kézidarabot.

Polirozas és fert6tlenités

Vigyen fel egy vékony réteg asvanyi olajat az okkluzalis felliletre, és pamutbdl késziilt, rotacids
kézi szerszammal tavolitsa el a végleges feliiletkialakitasbdl szarmazd térmeléket, és javitsa a
tamasztécsonkok fényét (opciondlis). Ha a lecsiszolt feliiletek homdlyossa valnak, a jobb
tisztasdg érdekében kenje be 6ket asvanyi olajjal (opcionalis). Mossa és tisztitsa meg a
késziiléket kefével, szappannal és meleg vizzel.

Hulladékkezelési szempontok

Mindig tartsa be a veszélyes hulladékok artalmatlanitdsara vonatkozo6 szovetségi, allami és
helyi eléirdsokat. A megfelel6 besorolasért olvassa el a helyi el6irasokat. Az Egyesiilt Allamok
iranyelvei a 40 CFR 261.3. részében talalhatok. A folyékony gyantat a normal artalmatlanitas
el6tt teljesen ki kell keményiteni. Egyszeriien Ontse egy atlatszé edénybe, és tegye ki kozvetlen
napfényre, amig meg nem keményedik, vagy tegye az egyik utdkezel6 dobozba. A SprintRay
Retainer végleges, teljesen kikeményitett allapotban nem jelent kérnyezeti veszélyt.
Kikeményedés utan a haztartasi hulladékkal egyttt kidobhato.

Jelmagyarazat
Az alabbi tablazat a gyantapalack cimkéjén el6fordulé szimbolumok magyarazatat tartalmazza.

e
;’:1\* Napfényt8l 6vni kell g Lejarati datum
EE Olvassa el a hasznalati C € Eurépai medafeleldsé
utmutatot P g g
LOT Tételszam REF SKU szam
u Gyarté /ﬂ/ HOémérséklet-hatarérték
& Vénykoteles MD Orvostechnikai eszkdz
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Az EgyeSlet Klraly§agban IFritacié
felel6s személy
uDI Egyedi eszkdzazonositd % Import6r

A svajci meghatalmazott Meghatalmazott képviseld az
-E képvisel6t jeldli Eurépai Ko6zosségben

&I Gyartasi datum @ Viseljen kesztydit

UK Egyesiilt Kiralysag
Egészségligyi veszély cA megfelel6ség-értékelés (UKCA)

jelolés

Tovabbi segitség és tamogatas

Az Uj technoldgia bevezetésének idészaka alatt folyamatos tamogatast nyujtunk. Tapasztalt
ugyfélszolgalati asszisztenseink a 800-914-8004-es telefonszamon allnak rendelkezésre
reggel 6 és délutan 5 6ra kozott.

Elérhet6ségek
Terméktamogatasért kérjuk, tekintse meg a sugo utmutatd informaciait itt:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

A termékekkel kapcsolatos problémak bejelentéséhez keérjlik, Iépjen kapcsolatba a SprintRay-jel
az alabbi fellileten: https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004
Barmilyen sulyos eseményt, amely a késziilékkel kapcsolatban tértént meghibasodas miatt,

jelenteni kell a gyarténak és az érintett tagallam illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és /
vagy a beteg talalhaté.
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Gyartoi adatok

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