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SprintRay Retainer
Navodila za uporabo

Indikacije za uporabo
SprintRay Retainer je alternativa tradicionalnemu termoplasticnemu materialu, ki se uporablja za
izdelavo opornikov. Namenijen je izklju¢no profesionalnemu zobozdravstvenemu delu.

Kontraindikacije

SprintRay Retainer je kontraindiciran, kadar:
e ima bolnik znano alergijo na katero koli sestavino;
e obstaja neposreden intraoralni stik z zobno smolo, ki ni popolnoma strjena;
e se uporablja za kakrsne koli druge namene kot za indikacije za uporabo.

Opis pripomocka

SprintRay Retainer je fotopolimerni material iz metakrilatne/akrilatne smole, ki se uporablja v
povezavi s 3D tiskalnikom in skenirano 3D sliko v zobozdravstveni ordinaciji ali laboratoriju za
izdelavo nosilcev s 3D tiskanjem plasti za plastjo materiala.

Parametri tiskanja in strojne opreme

Te specifikacije pripomocka so bile validirane z naslednjimi proizvodnimi izdelki. Vsi izdelki ali
postopki, ki niso navedeni v tem dokumentu, so zunaj specifikacij pripomocka.

a. Datoteka CAD: datoteka CAD pripomocka za zdravljenje v datoteCnem formatu STL
i.  NajmanjSa debelina 0,6 mm

b. Tiskalnik: 3D tiskalnik SprintRay Pro S ali Pro 2
i.  ProS:locljivosti XY 55 ali 95 mikronov z opti¢nimi rezervoarji za poliranje
i.  Pro2:Locljivost XY 35 mikronov

c. Programska oprema: RayWare Cloud
i.  Uvoz datoteke STL
i. RocCna/samodejna orientacija

d. Parametri tiskanja
i.  Vtisna povrsina, obrnjena stran od platforme za gradnjo
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ii.  Usmerite 10" od sprednje strani

iii. Izberite Zeleno debelino plasti (RayWare obi¢ajno privzame vrednost 170
mikronov).

iv.  Privzete podporne strukture

e. Pripomocek za pranje: SprintRay Pro Wash S ali SprintRay Pro Wash/Dry
i. IPA91 % alivet
ii.  Standardni predprogramirani cikel pranja
1. Pranje ploscadi
2. pranje v kosari z intaglijem, ki je obrnjen proti propelerju (zazeleno)
f. Pripomocek za strjevanje: SprintRay NanoCure
i.  Uporabljajte ¢ase strjevanja, ki jih priporo¢a Stingray in so vgrajeni v napravo.
ii.  Pocakajte, da se nosilci ohladijo, preden jih odstranite iz naprave NanoCure.

Opozorila in previdnostni ukrepi

SprintRay Retainer je v predelani, strjeni obliki netoksicen in je razvrscen kot biokompatibilen
material. V nestrjeni obliki je smola Retainer razvrs¢ena kot povzrocitelj preobcutjivosti. Pri
izpiranju s topilom ali bruSenju pripomocka to poc¢nite v dobro prezracenem prostoru z ustrezno
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zascitno opremo. Pri ravnanju z njim nosite zascitne rokavice, oblacila, o¢ala in zascCito za
obraz.

e Stik s koZo: Lahko povzrogi drazenje koze. Ce nepredelana smola pride v stik s koZo, jo
temeljito izperite z milom in vodo. Lahko povzroé&i alergijsko reakcijo koze. Ce se pojavi
preobéutljivost koZe, prenehajte z uporabo. Ce dermatitis ali drugi simptomi ne izginejo,
poiscite zdravnisko pomoc.

e Vdihavanje: Visoka koncentracija hlapov lahko povzrocCi glavobol, drazenje ocCi in/ali
dihal. Ce ste izpostavljeni visoki koncentraciji hlapov ali megle, se premaknite na svez
zrak. Po potrebi uporabite kisik ali umetno dihanje.

e Stik z o€mi: Predel stika temeljito umijte z milom in vodo.

e Zauzitje: Nemudoma se obrnite na regionalni center za zastrupitve.

e Uporaba nezdruzljivih sestavnih delov: Ne zamenjajte nobenega od sestavnih delov
sistema naprave, tj. fotopolimernih materialov naprave, sistemov za lepljenje, opticnih
bralnikov, 3D tiskalnikov, enot za naknadno strjevanje, programske opreme CAD/CAM,
Sablon in orodij. Uporabljajte samo tiste, ki so posebej opredeljeni v teh navodilih.
Nepooblaséene spremembe lahko povzrocijo, da pripomocek ne bo vec¢ ustrezal
specifikacijam. Za zdruzljive komponente se obrnite na proizvajalca.

e Opremo vzdrzujte in umerjajte v skladu z navodili proizvajalca.

e ManjSe barvne razlike: Odstopanje v odtenku se lahko pojavi zaradi neustreznega
stresanja in mesanja originalne embalaze pred uporabo; neustreznega mesanja v
rezervoarju s smolo pred uporabo ali nezadostnim naknadnim strjevanjem.

Shranjevanje

e Ponovna uporaba: Preostalo smolo v rezervoarju za zobno smolo je mogoce ponovno
uporabiti. Uporabite lahko filter, da zagotovite, da v smoli ni prisotnih strjenih delcev, da
preprecite napake pri tiskanju. Preostali material v rezervoarju lahko po filtraciji zlijete
nazaj v steklenico s smolo. Ta postopek se lahko ponavlja, dokler se material v steklenici
ne porabi v celoti. UposStevajte, da je treba smolo v primeru ponovne uporabe filtrirati in
natociti nazaj v isto steklenico.

e Opornico shranjujte pri temperaturi od 15 do 25 °C in se izogibajte neposredni soncni
svetlobi.

e Steklenica naj bo zaprta in/ali pokrov rezervoarja varno pritrjen, ko ni v uporabi.

e Napolnjenega rezervoarja ne shranjujte na podstavek tiskalnika, ko ga ne uporabljate.
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e Sredstva Retainer ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na
steklenici.

e Smolo je treba zascititi pred izpostavljenostjo svetlobi, saj je mozna spontana
polimerizacija. Steklenico je treba po vsaki uporabi tesno zapreti.

Ne uporabljajte smole, ki ji je potekel rok uporabe, saj so lahko zmanjsani
biokompatibilnost, u€inkovitost in stabilnost tiskanja.

Izdelava pripomocka

Ta smola je bila validirana z naslednjim delovnim postopkom. Neupostevanje priporocenih
praks lahko povzroci nezelene posledice za varnost in ucinkovitost.

Vsako odstopanje od teh navodil za uporabo lahko negativno vpliva na fizikalne in/ali kemicne
lastnosti smole in biokompatibilnost kon¢nega izdelka.

Ce je smiselno, si oglejte Vodnik za potek dela za podrobne dobre prakse za izdelavo dolo&enih
vrst pripomockov s smolami SprintRay.

Oblikovanje

Brezplacno zasnovo Al Retainer dobite tako, da obiScete spletno stran dasboard.sprintray.com,
nato obiscete Cloud Design in izberete obdelavo Al Retainer. Nalozite skeniranje pacienta in v
nekaj minutah prejmite zasnovo. Naprava uporablja datotecni format STL za zobozdravstvene
storitve oblikovanja, po moznosti SprintRay Cloud Design. Lahko pa natisnete tudi svojo lastno
zasnovo, uvozeno kot STL iz zobozdravstvene programske opreme CAD z uporabo digitalnih
anatomskih podatkov pacienta.

3D tiskanje

Prijavite se v RayWare Cloud in izberite vrsto pripomocka; algoritem bo samodejno usmeril in
dodal podporne elemente. Izberite material SprintRay Retainer in uporabite zeleno debelino
plasti. Opravilo postavite v Cakalno vrsto vasega tiskalnika.

Steklenico s smolo temeljito stresajte eno minuto, nato pa rezervoar za smolo napolnite vsaj do

¢rte za minimalno polnjenje. Na zaslonu na dotik tiskalnika pripiSite rezervoarju za smolo
ustrezen material in odtenek; pomaknite se v ¢akalno vrsto tiskalnika. Zazenite tisk.
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Odstranitev dela in podpore

Ko je vas pripomocek natisnjen, ga odstranite s tiskalne ploscadi s prilozenim orodjem za
odstranjevanije tiska. Pred naknadnim strjevanjem lahko odstranite vse nosilce z rezalnikom ali
okroglim diamantnim diskom. Rezite ¢im blizje pripomocku, da skrajSate postopek glajenja in
koncne obdelave. Pri ravhanju z napravo pred strjevanjem bodite pozorni, da ne bi prislo do
hrapavosti povrsine ali deformacije oblike, v nasprotnem primeru pustite nosilce na napravi do
strjevanja.

Pranje in suSenje
Za pranje pripomocka uporabite = 91-odstotni IPA s SprintRay Pro Wash S ali SprintRay Pro
Wash/Dry:

e Standardni cikel ¢iSCenja
Da bi zagotovili pravilno delovanje pralne enote, vedno upostevajte navodila na zaslonu za
CisCenje in vzdrzevanje naprave. Del pred naknadnim strjevanjem popolnoma posusite.
Pred ¢isc¢enjem delov na platformi za gradnjo odstranite odve¢no smolo s platforme za gradnjo
(neobvezno). Najbolje je, da se drzala operejo v kosarici za pranje, pri ¢emer je intaglio obrnjen
proti propelerju. Takoj po kon¢anem ciklu odstranite zadrzevalnike iz pralnega prostora in se
prepriCajte, da so suhi. Po potrebi uporabite stisnjen zrak ali susilnik za lase, da zagotovite suho
povrsino.

Naknadno strjevanje
Uporabite naslednjo opremo za naknadno strjevanje SprintRay za strjevanje naprave in izberite
predprogramirani profil za Retainer:

e NanoCure (predprogramirani profil materiala)
Zaradi vase varnosti pocakajte, da se nosilci ohladijo, preden jih odstranite iz naprave
NanoCure. Odstranjevanje vrocih zadrzevalnikov je brez zascitnih rokavic nevarno in lahko
deformira obliko zadrzevalnika. Priporocljivo je odstraniti nosilce z ohlajenih, po strjevanju
utrjenih opornic, saj boste tako zagotovili, da bosta povrsina in oblika ostali taksni, kot sta bili
zasnovani.

Koncna obdelava
Za zgladitev povrsine uporabite silikonski rezkar z laboratorijsko ro€ico.
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Poliranje in razkuzevanje

Na okluzalno povrsino nanesite tanek sloj mineralnega olja in z bombaZznim rotirajocim polirnim
orodjem odstranite negistoée z zakljuénih del in izbolj$ajte sijaj opornikov (neobvezno). Ce so
odrezane povrsine motne, jih premazite z mineralnim oljem, da izboljsate jasnost (po Zelji).
Pripomocek operite in oCistite s krtaco z milom in toplo vodo.

Razmisleki o odstranjevanju

Vedno upostevajte zvezne, drzavne in lokalne predpise za odstranjevanje nevarnih odpadkov. Za
zagotovitev pravilne razvrstitve preverite lokalne predpise. Smernice ZDA najdete v 40 CFR, del
261.3. TekoCo smolo je treba pred obi¢ajnim odstranjevanjem popolnoma strditi. Preprosto jo
vlijte v prozorno posodo in jo izpostavite neposredni soncni svetlobi, dokler se ne strdi, ali v eno
od Skatel za naknadno strjevanje. SprintRay Retainer v kon¢nem, popolnoma strjenem stanju ne
ogroza okolja. Ko se strdi, jo lahko zavrzete z obi¢ajnim smetmi.

Vodnik po simbolih

V spodnji tabeli so navedeni simboli, ki se lahko pojavijo na etiketi steklenice s smolo.

Vs P v
e Shranjuijte stran od sonéne g .
/1 Rok uporabnosti
’.“‘-\ svetlobe P

Glejte navodila za uporabo C € Skladnost z evropskimi predpisi

Stevilka serije REF Stevilka izdelka

Temperaturna meja

Samo na recept Medicinski pripomocek

1]

LOT

u Proizvajalec
R

kraljestvu

Edinstveni identifikator
naprave

Uvoznik

Odgovorna oseba v Zdruzenem @ _—
Drazenje
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Oznacuje pooblascenega Pooblasceni zastopnik v
CH . 5 . EC . .
-E zastopnika v Svici. -E Evropski skupnosti

&I Datum izdelave @ Nosite rokavice

Nevarnost za zdravje EE Oznaka UigsAe(sUsE d(;onformlty

Dodatna pomo¢ in podpora

V celotnem obdobju uvajanja nove tehnologije smo vam na voljo za podporo. Nasi izkuSeni
podporni tehniki so na voljo od ponedeljka do petka od 6. do 17. ure po pacifiSkem Casu na
telefonski Stevilki 800-914-8004.

Kontaktni podatki

Za pomoc glede izdelka glejte informacije o pomo¢i na: https://sprintray.com/digital-dentistry/
Za porocanje o tezavah z izdelkom se obrnite na SprintRay na:

https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z napravo zaradi okvare, je treba prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri je uporabnik in / ali pacient ustanovljen.

ReC€ 8
ul

Informacije o proizvajalcu

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
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