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SprintRay Retainer
Navod na pouzitie

Indikécie na pouzitie
SprintRay Retainer je alternativou k tradi¢cnému termoplastickému materialu pouzivanému na
vyrobu drziakov. Je ur¢ena vyhradne na profesionalne zubné prace.

Kontraindikdécie

SprintRay Retainer je kontraindikovana, ked
e pacient trpi znamou alergiou na ktorukolvek zo zloziek,
e dobjde k priamemu intraoralnemu kontaktu so Zivicou, ktora nie je Uplne vytvrdnuta,
e pouziva sa na akykolvek iny ucel nez ten, na ktory je urcena.

Opis pomocky

SprintRay Retainer je fotopolymérovy metakrylatovy/akrylatovy zivicovy material pouzivany

v spojeni s 3D tlaciarnou a naskenovanou 3D snimkou v zubnej ambulancii alebo laboratériu na
vyrobu drziakov 3D tlacou vrstvu po vrstve materialu.

Parametre tlaée a hardvéru

Nasledujuce Specifikacie pomdcky boli schvalené pouzitim nasledujucich vyrobnych produktov.
VSetky vyrobky alebo procesy, ktoré nie su Specifikované v tomto dokumente, nepatria

k Specifikaciam pomaécky.

a. Subor CAD: subor CAD liecebnej pomocky vo formate suboru STL
i.  Minimalna hrdbka 0,6 mm
b. Tlaciaren: SprintRay Pro S alebo Pro 2 3D tlaciaren
i.  ProS:rozliSenie XY 55 alebo 95 mikrénov s optickymi lestiacimi nadobami
i.  Pro2:rozliSenie XY 35 mikronov
c. Softvér: RayWare Cloud
i. Import suboru STL
i.  Manualna/automaticka orientacia
d. Parametre tlace
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i.  Hibkotlagovy povrch smerujci od zakladne platformy
ii.  Orientacia 10" spredu
iii.  Vyberte pozadovanu hrabku vrstvy (RayWare bude zvycajne predvolend na
170 mikrénov)
iv.  Predvolené podporné struktury

e. Umyvacie zariadenie: SprintRay Pro Wash S alebo SprintRay Pro Wash/Dry
i. IPA s hodnotou 91 % alebo vyssou
i.  Standardny vopred naprogramovany cyklus umyvania
1. Umyvanie platformy
2. Umyvanie kosa s hibkotladou smerom k vrtuli (uprednostiuje sa)
f. Vytvrdzovacia pomécka: SprintRay NanoCure
i.  Pouzite SprintRay odporucané doby vytvrdzovania, ktoré su zabudované

v pomdcke
ii.  Pred vybratim z NanoCure nechajte drziaky vychladnut
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Varovanie a preventivne opatrenia

SprintRay Retainer je v spracovanej vytvrdenej forme netoxicka a je klasifikovana ako
biokompatibilny material. V nevytvrdenej forme je Zivica Retainer klasifikovana ako
senzibilizator. Ked pomécku umyvate pouzitim rozpustadla alebo ju brusite, robte tak v dobre
vetranom priestore s pouzitim vhodnych ochrannych prostriedkov. Pri manipulacii pouzivajte
ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare a ochranu tvare.

e Kontakt s pokozZkou: méze sposobit podrazdenie pokozky. Ak dojde ku kontaktu
nespracovanej zivice s pokozkou, zasiahnuté miesto riadne oplachnite mydlom a vodou.
Moze spbsobit alergicku reakciu pokozky. Ak dojde k zvysenej citlivosti, produkt
prestante pouzivat. Ak pretrvava dermatitida alebo iné symptomy, navstivte lekara.

e Inhaldcia: vysoka koncentracia par moze sposobit bolest hlavy, podrazdenie o¢i alebo
respiracného systému. V pripade expozicie voci vysokej koncentracii vyparov alebo hmly
vyvedte postihnutu osobu na Cerstvy vzduch. Podla potreby pouzite kyslik alebo umelé
dychanie.

e Kontakt s o¢ami: zasiahnutt oblast dokladne umyte mydlom a vodou.

e Pozitie: bezodkladne kontaktujte svoje regiondalne toxikologické informacné stredisko.

e Pouzitie nekompatibilnych komponentov: nenahradzajte ziadne komponenty systému
zariadenia, t .j. fotopolymérne materidly zariadenia, lepiace systémy, skenery, 3D
tlaciarne, jednotky na ndsledné vytvrdzovanie, CAD/CAM softvér, Sablény ani nastroje.
Pouzivajte len tie, ktoré su Specificky uvedené v tomto oznaceni. Neopravnené zmeny
mézu viest k tomu, Ze pomdcka nespifia $pecifikacie. Vo veci poskytnutia
kompatibilnych komponentov kontaktujte vyrobcu.

e Zariadenie udrziavajte a kalibrujte podla pokynov vyrobcu.

e Mensie farebné rozdiely: moze sa vyskytnut odtien v désledku nedostatocného
pretrepania a premieSania povodného balenia pred pouzitim; nedostato¢ného
premiesania v nadobe so Zivicou pred pouzitim; alebo nedostato¢ného nasledného
vytvrdnutia

Skladovanie
e Opakované pouzitie materialu: zvy$nu Zivicu v nadobe so Zivicou je mozné pouzit
opakovane. Aby nedoslo k porucham tlace, na overenie, €i sa v Zivici nenachadzaju
Ziadne vytvrdnuté Castice, mozete pouzit filter. Zvysny material v nddobe méozete po
prefiltrovani naliat do fl'ase so Zivicou. Tento proces mézete opakovat dovtedy, kym
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material vo flasi uplne nespotrebujete. Upozorfiujeme, ze v pripade opakovaného
pouzitia je Zivicu nevyhnutné prefiltrovat a naliat spat do rovnakej flase.

e Skladujte Retainer pri teplote 15-25 °C (60-77 °F) a vyhybaijte sa jej kontaktu s priamym
slne¢nym Ziarenim.

e Ak vyrobok nepouzivate, uchovavajte flasu riadne zatvorenu a viecko nadoby riadne
nasadené.

e Neukladajte naplnenu nadobu na kolisku tlaciarne, ked sa nepouziva.

e NepouzZivajte Retainer po datume exspiracie vytlactenom na flasi.

e Zivica musi byt chranené pred vystavenim svetlu, pretoZe je moznéa spontanna
polymerizacia. Flasa musi byt po kazdom pouziti dobre uzavreta.

pripade hrozi riziko narusenia biologickej kompatibility, G€innosti a tlacovej

f Zivicu s uplynutym datumom exspiracie nepouzivajte — v opaénom
stability.

Vyroba pomécky

Tato zivica bola overena pouzitim nasledujuceho pracovného postupu. Nedodrzanie
odporucanych postupov moze viest k neziaducim nasledkom na bezpecnost a vykon.
Akéakolvek odchylka od tohto ndvodu na pouzitie méze negativne ovplyvnit fyzikalne a/alebo
chemické vlastnosti zivice a biokompatibilitu finalnej pomécky.

Ak je to potrebné, pozrite si Prirucku pracovného postupu, kde najdete podrobné osvedcené
postupy na vyrobu Specifickych typov zariadeni so Zivicami SprintRay.

Vytvorenie navrhu

Ziskajte bezplatny Al Retainer navrh na internetovej stranke dasboard.sprintray.com, potom
prejdite na Cloud Design a vyberte si Upravu Al Retainer. Nahrajte oskenované snimky pacienta
a ziskajte navrh v priebehu niekolkych minut. Zariadenie je navrhnuté vo formate suboru STL
sluzbou zubného dizajnu, prednostne SprintRay Cloud Design. Pripadne si mozZete vytlacit svoj
vlastny dizajn importovany ako STL z dentalneho CAD softvéru pomocou digitalnych
anatomickych udajov od pacienta.
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Tla¢é 3D

Prihlaste sa do aplikacie RayWare Cloud a vyberte typ pristroja — algoritmus automaticky
nastavi orientaciu a prida drziaky. Vyberte material SprintRay Retainer a pouzite poZzadovanu
hrubku vrstvy. Zarad'te ulohu do zoznamu tlacovych uloh tlaciarne.

Jednu mindtu dékladne pretrepavajte flasu so zivicou a potom obsah nalejte do nadoby so
Zivicou najmenej po Ciaru minimalneho naplnenia. Na dotykovej obrazovke tlaciarne priradte
k nadobe so zivicou spravny material a odtien, prejdite do zoznamu tlacovych uloh tlaciarne.
Spustite tlacovu ulohu.

Odstranenie stic¢asti a drziaka

Pomaocku po vytlaceni odpoijte z tlacovej platformy pomocou dodavaného nastroja na
odstranenie vytlackov. Pred naslednym vytvrdzovanim moZete odstranit vSetky podpery
pomocou zarovnavacej frézy alebo okruhleho diamantového kotic¢a. Na minimalizaciu rozsahu
procedury vyhladzovania a Upravy povrchu rezte ¢o najblizsie k pomécke. Pri manipulacii so
zariadenim pred vytvrdnutim bud'te opatrni, aby ste predisli zdrsneniu povrchu alebo deformacii
tvaru, v opacnom pripade ponechajte podpery na zariadeni az do vytvrdnutia.

Umyvanie a schnutie
Pouzite IPA 291 % na umytie zariadenia pomocou SprintRay Pro Wash S alebo SprintRay Pro
Wash/Dry:

e Standardny &istiaci cyklus
Aby ste zabezpecili spravnu funkciu umyvacej jednotky, vzdy dodrziavajte pokyny na obrazovke
tykajuce sa Cistenia a udrzby pomaocky. Pred naslednym vytvrdzovanim suciastku uplne
vysuste.
Pred Cistenim dielov na zakladni platformy (volitelné) odstrante prebytoénu Zivicu zo zékladne
platformy. Uprednostiiuje sa umyvanie drziakov v umyvacom kosi hibkotladou smerom k vrtuli.
Odstrante drziaky z umyvacej komory ihned po dokonceni cyklu a uistite sa, ze su suché.
V pripade potreby pouzite susenie stlatenym vzduchom alebo fén, aby ste sa uistili, ze povrch je
suchy.

Nésledné vytvrdzovanie

Na vytvrdnutie pomocky pouzite nasledujlce zariadenie na nasledné vytvrdzovanie od
spolo¢nosti SprintRay a vyberte vopred naprogramovany profil pre Retainer:
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e NanoCure (vopred naprogramovany profil materialu)
Pre Vasu bezpec¢nost nechajte drziaky pred ich vyberom z NanoCure najprv vychladnut.
Odstranenie horucich drziakov nie je bezpecné bez ochrannych rukavic a mohlo by zdeformovat
tvar drziaka. Uprednostiuje sa odstranenie podpier z chladnych, nasledne vytvrdnutych
drziakov, ¢im sa zabezpeci, ze povrch a tvar zostanu podla navrhu.

Uprava povrchu
Na vyhladenie povrchu pouzite silikénovu frézu s laboratérnym nastavcom.

LeStenie a dezinfekcia

Naneste tenku vrstvu mineralneho oleja na oklizny povrch a pouzite rotacny ru¢ny nastroj

s vatou na odstranenie necCistot z povrchovej upravy a zlepsSenie lesku podpornych vystupkov
(volitelné). Ak sa ofrézované povrchy zakalia, na zlepSenie ich ¢irosti ich natrite mineralnym
olejom (volitelné). Pomocku umyte a vycistite kefou pomocou mydla a teplej vody.

Poznamky k likvidacii

VZdy dodrziavajte federalne, Statne a miestne predpisy pre likvidaciu nebezpe¢ného odpadu. Ak
sa chcete ubezpecit o spravnej klasifikacii, precitajte si miestne predpisy. Usmernenia platné

v USA mozno ndjst v 40 CFR ¢ast 261.3. Tekutd zZivica musi byt pred beZznou likvidaciou Gplne
vytvrdena. Jednoducho ju nalejte do priehladnej nadoby a vystavte priamemu slne¢nému
Ziareniu az do vytvrdnutia alebo v niektorej z nadob na nasledné vytvrdnutie. SprintRay Retainer
nepredstavuje vo svojom kone¢nom uplne vytvrdenom stave nebezpecenstvo pre zivotné
prostredie. Po vytvrdnuti je mozné ju vyhodit do bezného odpadu.

Sprievodca symbolmi

Nizsie uvedena tabulka poskytuje odkazy na symboly, ktoré sa mozu objavit na oznaceni flase
S0 zivicou.

04 v v s
e Chraérite pred slne¢nym g .
Al
,..__\ Siarenim Datum spotreby
EE Precitajte si navod na pouzitie ‘ € Eurépska zhoda
LOT Cislo sarze REF Cislo SKU
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u Vyrobca H Teplotny limit

D Zdravotnicka pomocka

Len na lekarsky predpis

Jedinecny identifikator

. . Dovozca
zariadenia

zodpovedna osoba (o
. o Podrazdenie
v Spojenom kralovstve

m

Oznacuje autorizovaného Autorizovany zastupca
| CH |ReP| N , e
zastupcu vo Svajciarsku v Eurépskom spolocenstve

&I Datum vyroby @ Noste ochranné rukavice
Nebezpecenstvo pre zdravie EE

Oznacenie posudenia zhody
v Spojenom kralovstve (UKCA)

DalSia pomoc a podpora

Pocas doby implementacie novej technolégie Vam radi poskytneme asistenciu a podporu. Nasi
skuseni technici z oddelenia podpory su Vam k dispozicii od pondelka do piatka v ¢ase od
6.00h do 17.00h (¢asové pasmo PT) na telefénnom ¢&isle 800 914 8004.

Kontaktné informacie
Ak potrebujete pomoc tykajucu sa vyrobku, precitajte si pomocné informacie na internetove;j
stranke https://sprintray.com/digital-dentistry/.

Ak chcete oznamit problémy s vyrobkom, obrétte sa na spolo¢nost SprintRay na internetove;
strankehttps://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new.

Telefén: 1 800 914 8004
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Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zariadenim v désledku poruchy, by
mal byt nahldseny vyrobcovi a prislu§nému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa nachadza
pouzivatel a / alebo pacient.

Re C€ 5
ul

Informacie o vyrobcovi

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