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SprintRay Retainer
Instrukcja uzywania

Wskazania do uzywania

Zywica SprintRay Retainer to alternatywa dla tradycyjnego materiatu termoplastycznego
stosowanego do wykonywania aparatdéw retencyjnych. Przeznaczona jest wytgcznie do
stosowania przez wykwalifikowanych pracownikéw stomatologicznych.

Przeciwwskazania

Stosowanie zywicy SprintRay Retainer jest przeciwwskazane, gdy:
e pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek z jej sktadnikow;
e nieutwardzona w petni zywica wchodzi w bezposredni kontakt z jama ustng;
e jest uzywana w dowolnym celu niezgodnie ze wskazaniami.

Opis wyrobu

SprintRay Retainer to fotopolimerowy materiat z zywicy metakrylanowej/akrylowej stosowany
w potaczeniu z drukarkag 3D i skanem 3D w gabinetach i pracowniach stomatologicznych w celu
wykonania aparatu retencyjnego metoda druku 3D warstwa po warstwie.

Parametry drukowania i sprzetu

Dane techniczne wyrobu zweryfikowano przy uzyciu ponizszych urzadzen produkcyjnych.
Wszelkie produkty lub procesy niewymienione w tym dokumencie nie stanowig danych
technicznych wyrobu.

a. Plik CAD: plik CAD okreslajgcy drukowany wyrob, format STL
i. Minimalna grubos$¢: 0,6 mm
b. Drukarka: drukarka 3D SprintRay Pro S lub Pro 2
i Pro S: rozdzielczo$¢ XY: 55 lub 95 mikrondw, zbiorniki Optical Polish
i.  Pro2:rozdzielczos¢ XY: 35 mikronéw
c. Oprogramowanie: RayWare Cloud
i.  Import pliku STL
ii.  Orientacja reczna/automatyczna
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d. Parametry drukowania
i.  Druk wklesty, powierzchnia odwrécona od platformy roboczej
ii.  Orientacja 10° od przodu
iii.  Wybor zagdanej grubosci warstwy (typowa domysina warto$¢ RayWare wynosi
170 mikronéw)
iv.  Domyslne podpory

e. Mycie wydrukowanego wyrobu: SprintRay Pro Wash S lub SprintRay Pro Wash/Dry
i.  Alkohol izopropylowy (IPA) o stezeniu 91% lub wyzszym
ii.  Standardowy wstepnie zaprogramowany cykl mycia
1. Mycie na platformie
2. Mycie w koszu — czes¢ wklesta skierowana w strone smigta
(preferowane)
f. Utwardzanie wydrukowanego wyrobu: SprintRay NanoCure
i.  Uzy¢ zalecanych przez firme SprintRay czaséw utwardzania zaprogramowanych
w urzadzeniu.
i. Przed wyjeciem aparatow retencyjnych z urzadzenia NanoCure odczekag, az

ostygna.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zywica SprintRay Retainer w przetworzonej, utwardzonej postaci jest nietoksyczna i zostata
sklasyfikowana jako materiat biozgodny. Nieutwardzona zywica Retainer stanowi substancje
uczulajgca. Podczas mycia wydrukowanego wyrobu z uzyciem rozpuszczalnika lub szlifowania
wyrobu nalezy przebywa¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, stosujgc odpowiednie
srodki ochrony indywidualnej. Podczas pracy nalezy nosi¢ srodki ochronne: rekawice, odziez
ochronng, okulary i ochrone twarzy.

e Kontakt ze skérg: moze powodowac podraznienie skéry. Jezeli nieprzetworzona zywica
zetknie sie ze skoérg, doktadnie przemy¢ skére wodg z mydtem. Moze powodowac
reakcje alergiczng skéry. W przypadku wystgpienia uczulenia skory zaprzestaé
stosowania. W przypadku utrzymywania sie zapalenia skory lub innych objawéw zgtosic¢
sie do lekarza.

e Kontakt przez drogi oddechowe: wysokie stezenie oparéw moze powodowacé bdl gtowy,
podraznienie oczu i/lub uktadu oddechowego. W przypadku narazenia na wysokie
stezenie oparéw lub mgty przeniesé poszkodowanego na sSwieze powietrze. W razie
potrzeby podac tlen lub wykonac¢ sztuczne oddychanie.

e Kontakt z oczami: miejsce kontaktu doktadnie przemy¢ woda z mydtem.

e Spozycie: natychmiast skontaktowac sie z regionalnym osrodkiem zatruc.

e Uzycie niezgodnych komponentéw: nie wolno zastepowac zadnych elementow systemu
wyrobu, tj. materiatow fotopolimerowych, systemdw wigzacych, skaneréw, drukarek 3D,
urzadzen do utwardzania koricowego, oprogramowania CAD/CAM, szablonow ani
narzedzi. Uzywac wytacznie tych, ktére sg wyraznie okreslone na etykiecie.
Niezatwierdzone zmiany mogga skutkowac¢ niezgodnoscig wyrobu ze specyfikacja.
Informacje na temat kompatybilnych komponentéw mozna uzyskaé od producenta.

e Konserwacije i kalibracje sprzetu wykonywac zgodnie z zaleceniami producenta.

e Nieznaczne réznice w kolorze: r6znice w odcieniu moga wystagpi¢ w wyniku
niewystarczajgcego wstrzgsniecia i wymieszania zawartosci oryginalnego opakowania
przed uzyciem, niewystarczajgcego wymieszania w zbiorniku z zywica przed uzyciem
lub niewystarczajgco dtugiego utwardzenia wydrukowanego wyrobu.

Przechowywanie

e Ponowne wykorzystanie materiatu: zywice, ktéra pozostata w zbiorniku, mozna
ponownie wykorzysta¢. Mozna uzy¢ filtra, aby sie upewnié, ze zywica nie zawiera
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utwardzonych czgstek, co pozwoli unikng¢ btedéw podczas drukowania. Materiat
pozostaty w zbiorniku mozna wlaé z powrotem do butelki z zywica po przefiltrowaniu.
Proces ten mozna powtarza¢ az do catkowitego zuzycia materiatu w butelce. Pamietac,
aby w przypadku ponownego uzycia zywice przefiltrowaé i wla¢ z powrotem do tej
samej butelki.

e Zywice Retainer przechowywa¢ w temperaturze 15-25°C (60—-77°F) i unika¢ kontaktu
z bezposrednim swiattem stonecznym.

e Nieuzywany materiat przechowywac¢ w zamknietej butelce, a pokrywe nieuzywanego
zbiornika na zywice dokfadnie zamknac¢.

e Nie przechowywac napetnionego zbiornika na podstawce drukarki, gdy nie jest ona
uzywana.

e Nie uzywac zywicy Retainer po uptywie daty waznosci podanej na butelce.

e Zywice chroni¢ przed dziataniem $wiatta, poniewaz istnieje ryzyko samoistnej
polimeryzacji. Butelke nalezy szczelnie zamkng¢ po kazdym uzyciu.

Nie uzywac przeterminowanej zywicy, poniewaz moze to pogorszy¢
biozgodnos¢, wydajnosé i stabilnos¢ druku.

Wykonanie wyrobu

Zywica zostata poddana walidacji w ramach opisanego ponizej procesu. Nieprzestrzeganie
zalecanych praktyk moze mie¢ niepozadane skutki dla bezpieczenstwa i wydajnosci.
Wszelkie odstepstwa od niniejszej instrukcji uzywania moga niekorzystnie wptynagé na
witasciwosci fizyczne i/lub chemiczne zywicy oraz biozgodnos¢ koricowego wyrobu.

W stosownych przypadkach nalezy zapozna¢ sie z ,Podrecznikiem przeptywu pracy”, aby
uzyskac szczego6towe informacje na temat najlepszych praktyk dotyczgcych wykonywania
okreslonych typow produktow z zywic SprintRay.

Projektowanie

Na stronie internetowej dasboard.sprintray.com pobraé¢ darmowy szablon aparatu retencyjnego
(Al Retainer Design), a nastepnie przej$¢ do Cloud Design i wybra¢ opcje Al Retainer. Przesta¢
skany pacjenta — szablon bedzie gotowy w ciggu kilku minut. Wyréb powinien zosta¢
przygotowany w pliku w formacie STL w oprogramowaniu do projektowania konstrukcji
stomatologicznych, najlepiej SprintRay Cloud Design. Mozna rowniez wydrukowaé wtasny
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szablon zaimportowany jako plik STL z oprogramowania stomatologicznego CAD utworzony
przy uzyciu cyfrowych danych anatomicznych pacjenta.

Drukowanie 3D

Zalogowac sie do oprogramowania RayWare Cloud i wybra¢ typ wyrobu; algorytm dokona
automatycznej orientacji i doda podpory. Wybra¢ materiat SprintRay Retainer i ustawic¢ zgdang
grubosc¢ warstwy. Dodac¢ zadanie do kolejki w drukarce.

Wstrzgsac doktadnie butelka z zywica przez jedng minute, a nastepnie napetnic zbiornik zywicy
co najmniej do minimalnego poziomu. Z ekranu dotykowego drukarki przypisac zbiornik

z zywicg do odpowiedniego materiatu i odcienia; przejsé do kolejki drukowania. Rozpoczg¢
zadanie drukowania.

Usuwanie czesci i podpér

Po wydrukowaniu wyrobu zdjg¢ go z platformy drukowania za pomocg dostarczonego
narzedzia do wyjmowania wydrukéw. Przed utwardzeniem koricowym mozna usung¢ wszystkie
podpory za pomocag kleszczy do ciecia lub okragtej tarczy diamentowej. Cigc¢ jak najblizej
wyrobu, aby zminimalizowac¢ zakres pézniejszego wygtadzania i wykanczania. Zachowaé
szczegoblng ostroznos¢ podczas kontaktu z wyrobem przed utwardzeniem koricowym, aby nie
dopusci¢ do zmiany struktury powierzchni lub odksztatcenia; w przeciwnym razie pozostawi¢
podpory na wyrobie do czasu utwardzenia.

Mycie i suszenie
Do mycia wyrobu w urzadzeniu SprintRay Pro Wash S lub SprintRay Pro Wash/Dry stosowac¢ IPA
o stezeniu = 91%:

e standardowy cykl mycia.
Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia myjgcego, nalezy zawsze postepowac zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie dotyczacymi czyszczenia i konserwacji urzadzenia.
Wydrukowang czesc¢ catkowicie wysuszy¢ przed utwardzeniem.
Przed przystgpieniem do czyszczenia czesci znajdujgcych sie na platformie roboczej usungé
nadmiar zywicy (opcjonalnie). Preferowane jest mycie aparatéw retencyjnych w przeznaczonym
do tego koszu, wklestg strong skierowang w kierunku smigta. Natychmiast po zakonczeniu
cyklu wyja¢ aparaty retencyjne z komory myjacej i upewnic sig, ze sg suche. W razie potrzeby
osuszy¢ powierzchnie sprezonym powietrzem lub suszarka.
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Utwardzanie
Utwardzi¢ wydrukowany wyrob w ponizszym urzadzeniu do utwardzania firmy SprintRay,
wybierajgc wstepnie zaprogramowany profil dla zywicy Retainer:

e NanoCure (zaprogramowany profil materiatu).
Ze wzgledow bezpieczenstwa przed wyjeciem aparatdw retencyjnych z urzadzenia NanoCure
odczekaé, az aparaty retencyjne ostygng. Usuwanie gorgcych aparatow retencyjnych bez
rekawic ochronnych jest niebezpieczne i moze spowodowac odksztatcenie. Zalecane jest
usuwanie podpor z chtodnych, utwardzonych aparatéw retencyjnych, co pozwoli zapewnic, aby
powierzchnia i ksztatt wyrobu byty zgodne z projektem.

Wykonczenie
Do wygtadzenia powierzchni uzy¢ silikonowego wiertta z ragczkg laboratoryjna.

Polerowanie i dezynfekcja

Naniesc¢ cienkg warstwe oleju mineralnego na powierzchnie okluzyjng i przy uzyciu polerki

z bawetniang tarczg usuna¢ pozostatosci powstate podczas etapu wykarnczania oraz zwiekszy¢
wygtadzenie pozostatosci po podporach (opcjonalnie). Jesli wypolerowane powierzchnie stang
sie metne, pokry¢ je olejem mineralnym w celu poprawy przejrzystosci (opcjonalnie). Umy¢

i wyczys¢ wyrob szczoteczka, uzywajgc mydta i cieptej wody.

Postepowanie ze zuzytym wyrobem

Zawsze przestrzegac przepisow federalnych, stanowych i lokalnych dotyczgcych utylizacji
odpadow niebezpiecznych. Aby zapewnié wtasciwa klasyfikacje, zapoznaé sie z lokalnymi
przepisami. Wytyczne obowigzujgce w USA znajdujg sie w Tytule 40 Kodeksu przepisow
federalnych (CFR), cze$¢ 261.3. Zywica w stanie ciektym musi by¢ catkowicie utwardzona przed
standardowag utylizacjg. Wystarczy przelac jg do przezroczystego pojemnika i wystawi¢ na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych az do stwardnienia lub umiesci¢ w jednym z
pudetek do utwardzania. SprintRay Retainer w stanie koncowym, catkowicie utwardzonym, nie
stanowi zagrozenia dla srodowiska. Po utwardzeniu wyréb mozna umiescic¢ ze zwyktymi
odpadami.

Objasnienie symboli
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W ponizszej tabeli zawarto informacje dotyczgce symboli, ktére moga pojawic sie na etykiecie

butelki z zywica.

N4 e
e Przechowywac z dala od s
N
’."'-\ Swiatta stonecznego g Data waznosci
Dﬂ Zapoznac sie z instrukcja C € Oznakowanie zgodnosci
uzywania europejskiej
LOT Numer partii REF Numer SKU

Zakres temperatury

Wytgcznie na recepte Wyréb medyczny

u Producent

Substancja draznigca

Osoba odpowiedzialna
w Wielkiej Brytanii

uDI Unikalny identyfikator wyrobu Importer

& < 5 =

Upowazniony przedstawiciel na
terenie Wspadlnoty Europejskiej

m
&

E Upowazniony przedstawiciel
na terenie Szwajcarii

&I Data produkciji @ Stosowac rekawice ochronne

Substancja zagrazajaca UK Oznaczenie zgodnosci
zdrowiu CAH w Wielkiej Brytanii (UKCA)

ﬂ
I

Dodatkowa pomoc i wsparcie
Zapewniamy wsparcie przez caty okres wdrazania uzytkownika do naszej nowej technologii.

Nasi doswiadczeni serwisanci sg dostepni od poniedziatku do pigtku w godzinach 6:00-17:00
czasu pacyficznego pod numerem 800-914-8004.
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Dane do kontaktu
Pomocne informacje dotyczace produktu mozna znalez¢ pod adresem:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Aby zgtosi¢ problemy z produktem, nalezy skontaktowac sie z firmg SprintRay pod adresem:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Numer tel.: 1-800-914-8004

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z urzadzeniem w wyniku awarii, nalezy
zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi Paristwa Cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i / lub pacjent.

R C€ 2R
ul

Informacje o producencie
SprintRay Inc.

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

Los Angeles, CA 90065, USA
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