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SprintRay EU Temporary Crown & Teeth

Manual de instrugdes
Navod na pouzitie
Navodila za uporabo
Upute za upotrebu
Navod k pouziti

UMDNS 16-697

1. Finalidade prevista / Indicagao

Resina polimerizavel de cura por luz destinada a utilizagdo
em conjunto com dispositivos de cura por luz extraorais.
SprintRay EU Temporary Crown & Teeth é indicado para o
fabrico generativo de restauragdes dentérias de longo prazo
temporérias e dentes protéticos pré-formados para utilizagéo
em préteses.

2. Contraindicagoes

As restauracdes dentérias com SprintRay EU Temporary
Crown & Teeth sdo contraindicadas ...

1. ... em caso de alergia conhecida do paciente a um dos
ingredientes.

2. ... para pontes com mais de um Pontic.

3. ... para qualquer utilizagdo que nao conste da Indicagdo
(ver acima).

3. Grupo-alvo de pacientes
Pessoas que estejam a ser sujeitas a tratamentos dentarios.

4. Utilizadores previstos
Médicos dentistas, técnicos dentérios

5. Requisitos
Software

- RayWare (CAD)
Hardware:

- Pro Desktop 3D (3D Printing)
- ProCure (Post Curing)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065

6. Material

SprintRay EU Temporary Crown & Teeth sdo compostos por
resinas metacrilicas funcionais e enchimentos inorganicos
com dimensdes de particula de 0,4 a 3 micrémetros.

7. Requisitos geométricos
Areas de ligagao (minimas):

Pontes de dentes anteriores

Pontes de dentes laterais

12 mm?
14 mm?

Espessura minima da parede:
lado oclusal 1,5 mm (fissura central)
continua 1 mm

8. Parametros do material
Profundidade da radiag&@o controlavel pelo tempo
de exposigao

=100 um (4 mils)

=125 pm (5 mils)

9. Processo de fabrico (Fig. 1-9)

1. Preparar os dados (RayWare).

2. Selecione os parametros de processo (Build-Style etc.).

3. Transfira os dados preparados para a impressora 3D.

4. Preparar a impressao 3D - agitar o frasco.

5. Encha o depdsito de resina da impressora 3D.

6. Construa as pegas.

7. Limpeza das pegas: Utilize um frasco pulverizador
com IPA para aplicar a solug&o de limpeza e limpe
com uma escova macia.

8. Pds-cura (ProCure): 5 min. / 60°C.

9. Finalizar as pegas.

10. Personalizagao e cimentagao

As restauracdes provisérias podem ser personalizadas com compé-
sitos fotopolimerizaveis. Aredugdo darestauragdo ndo deve ultrapas-
sar 0,3 mm (areas incisal e vestibular). Siga as instrugdes fornecidas
pelos fabricantes dos compdsitos fotopolimerizéveis. Os cimentos
dentarios temporarios (sem eugenol) e colas convencionais s&o
adequados para a cimentag&o. As areas internas da coroa devem
ser condicionadas por jato de areia ou outras técnicas convencionais
utilizadas. Siga as instrugdes e informagdes do respetivo fabricante.

11. Indicacao

Siga as instrugdes do fabricante do software relativamente a confi-
guragao de parametros e recomendagdes de construgdo. Siga as in-
strugGes do fabricante do hardware relativamente a configuragdo de
pardmetros e recomendacdes de impressdo e pés-cura. Para evitar
efeitos adversos na qualidade do material, ndo sujeite o material li-
quido a radiagdes em qualquer circunstancia. Os desvios em relagdo
aos processos de fabrico ou condigdes de armazenamento descritos
podem causar diferengas nas caracteristicas mecanicas e visuais
do material. Durante o processamento, utilize equipamento de pro-
tecdo individual. De acordo com o regulamento da UE sobre disposi-
tivos médicos, os utilizadores/pacientes séo obrigados a comunicar
eventos graves com um dispositivo médico ao fabricante e a autori-
dade responsavel no pais em que ocorreram. Atengao: O nimero de
lote e a data de validade s&o indicados em cada embalagem do ma-
terial. Em caso de reclamacdes, indique sempre o nimero de lote do
produto. N&o utilize o produto apds a data de validade. Evitar respi-
rar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Lavar bem
as maos apos a utilizagdo. Utilizar apenas ao ar livre ou em locais
bem ventilados. A roupa de trabalho contaminada nédo pode sair do
local de trabalho. Evitar a libertagdo para o ambiente. Usar luvas de
proteccdo/vestudrio de protecgao/protec¢do ocular/protecgao faci-
al. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete
e 4gua abundantes. EM CASO DE INALAGAO: retirar a pessoa para
uma zona ao ar livre e manté-la numa posi¢éo que nao dificulte a
respiragdo. SE ENTRAR EM CONTACTO COM 0S OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se usar lentes
de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.
Caso sinta indisposig&o, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS ou um médico. Manuseamento especial (ver infor-
magao neste rétulo). Em caso de irritagdo cutanea: consulte um mé-

*Estes dados provém de medicGes de uma amostra representativa, que foi determinada no ambito da nossa garantia de qualidade. / * Tieto Gdaje pochadzajd z merani reprezentativne] vzorky, ktoré boli zistené
v rémci nasho zabezpecenia kvality. / * Ti podatki izhajajo iz meritev reprezentativnega vzorca, ki so bili doloceni kot del nasega zagotavljanja kakovosti. / * Ti podatci potjecu iz mjerenja reprezentativnog
uzorka koja su utvrdena kao dio naseg osiguranja kvalitete. / * Tyto Udaje jsou z méfeni reprezentativniho vzorku, které bylo provedeno v ramei naseho zajisfovani jakosti

** De acordo com as especificagdes e requisitos internos da concecdo / ** Podra internych Specif kécif konstrukcie a poziadaviek / ** V skladu z notranjimi specifi kacijami zasnove in zahtev / * U skladu s

internim specifi kacijama dizajna i zahtjeva / ** Podle internich specifi kaci navrhu a pozadavki

dico. Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico.
Caso airritagdo ocular persista: consulte um médico. Retirar a roupa
contaminada e lavé-la antes de a voltar a usar. Recolher o produto
derramado. Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente
bem fechado. Armazenar em local fechado a chave. Eliminar o con-
teddo/contentor em conformidade com os regulamentos oficiais.

12. Indicagoes de perigo

Provoca irritagao cutanea. Pode provocar uma reacgao alérgica
cutanea. Provoca irritagdo ocular grave. Pode provocar irritagdo
das vias respiratérias. Toxico para os organismos aquéticos com
efeitos duradouros.
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Estelado para cima

Této stranka je na vchu. Hranica teploty Pozor

Limites detemperature  Atengdo N utilizar se a embalagem se encontrar danificada.  Respeitar as instrugBes de utilizagao.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

AN
A\

L]
Manter afastado da luz solar.

Postupujte podla navodu na pouzitie. Uchovavajte mimo dosahu sinecného Ziarenia.
Upostevajte navodila za uporabo  Ne izpostavjajte sonni svetlobi

(T3]

Ta stran navzgor. Temperatura meja Pozor e ,
Ovustranupremagore. ~ Temperatuma granica  Pozor Ne rabite ako je pakirarije osteceno,
Tuto strénku nahoru Teplotni limit Pozor Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Uvazavajte upute za upotrebu.
Dodrzujte névod k pouziti.

Cuyati podalie od suneve svietlosti

Produto medico
Zdravotnicka pomocka  Datum trvanlivosti
Medicinskiizdelek
Medicinski proizvod
Zdravotnicky prostiedek  Datum trvanlivosti

Rx only

Uchovavejte mimo dosah siunecniho zareni. QT Y: TEA

o]

Data de fabric
Détum vyroby
Datum izdelave

Datum proizvodnje
Datum vyroby

2 REF] [LOT

Data de validade

Nimero de catélogo  Nimero de lote
Katalogové cislo Cislo Sarze
Kataloska Stevilka  Stevilka serije
Kataloski broj sarz

Katalogové Gislo Cislo Sarze

Caracteristicas fisicas*/
Fyzikalne vlastnosti*/
Fizikalne lastnosti*/
Fizikalna svojstva*/
Fyzikalni vlastnosti*:

SprintRay EU Temporary
Crown & Teeth

m Resisténcia a flexdo/
Pevnost v ohybe/
Proznost/

Cvrsto¢a na savijanje/
Pruznost v ohybu
MPa (ISO 4049):

>100

Médulo de elasticidade/
Modul pruznosti/
Elasti¢nostni modul/
Modul elasti¢nosti/
Modul pruznosti

MPa (ISO 4049):

>2000

Absorcdo de dgua/
Absorpcia vody/
Vpijanje vode/
Apsorpcija vode/
Absorpce vody:

em conformidade/
splnend/ izpolnjeno po/
ispunjava/ splnéna

I1SO 10477

Solubilidade/ Rozpustnost/
Topljivost/ Topljivost/
Rozpustnost:

em conformidade/
splnend/ izpolnjeno po/
ispunjava/ splnéna

ISO 10477

Enchimento inorganico/
Anorganické plnivo/
Anorgansko polnilo/
Anorgansko punilo/
Anorganické plnivo:
40.0 m-%

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

Informagbes para encomenda/
Informacie o objednani/
Informacije za narocanje/
Informacije za narudzbe/
Objednaci informace

SprintRay EU Temporary
Crown & Teeth

1kg:
A <405 nm

A1l
REF: SRE-1001441

A2
REF: SRE-1001442

A3
REF: SRE-1001443

A3.5
REF: SRE-1001617

B1
REF: SRE-1001618

B2
REF: SRE-1001623

bleach
REF: SRE-1001624

c Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 (0)2374 920050-0
0044 info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany

Distributor:
SprintRay Europe GmbH

Brunnenweg 11 - 64331 Weiterstadt - Germany
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1. Ugel pouzitia/indikécia

Svetlom vytvrdzovana polymerizovatelna zivica ur¢ena na pouzitie v kombinacii
s extraoralnymi jednotkami na vytvrdzovanie svetlom. Pripravok SprintRay EU
Temporary Crown & Teeth je ureny na generativne zhotovenie do¢asnych dlhod-
obych zubnych néhrad a vopred tvarovanych zubov na pouzitie v zubnej nahrade.

2. Kontraindikacie

Zubné nahrady SprintRay EU Temporary Crown & Teeth st kontraindikované ...
1. ... ak je zndme, Ze pacient je alergicky na niektoru zo zloZiek.

2. ... pre mostiky s viac ako jednym falo$nym zubom.

3. ... pre véetky aplikdcie, ktoré nie sa sicastou indikdcie (pozri vyssie).

3. Cielova skupina pacientov
Osoby, ktoré su oSetrené v ramci stomatologického zakroku.

4. Zamyslany pouzivatel
Zubny lekar, zubny technik

5. Poziadavky
Softvér:
- RayWare (CAD)

Hardvér:
- Pro Desktop 3D (3D Printing)
- ProCure (Post Curing)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065

6. Material

Zubné nahrady SprintRay EU Temporary Crown & Teeth pozostavaju z funkénych
metakrylovych Zzivic a anorganickych vyplini s velkostou ¢astic od 0,4 do 3 mik-
rometrov.

7. Geometrické Specifikacie

Oblasti pripojenia (minimalne):

Predné mostiky 12 mm?

Bocné mostiky 14 mm?

Minimalna hribka steny:

okluzélna 1,5 mm (centrélna $trbina)
po celom obvode 1 mm

8. Parametre materidlu

Hibka oziarenia riadena casom expozicie
=100 pm (4 mils)

=125 pum (5 mils)

1. Namen uporabe/indikacija

Umetna masa, ki se strdi na svetlobi in polemizira ter je predvidena za uporabo v
povezavi z ekstraoralnimi napravami za strjevanje na svetlobi. Izdelek SprintRay
EU Temporary Crown & Teeth je namenjen za generativno izdelovanje zacasnih
dolgotrajnih popravil zob in vnaprej oblikovanih proteznih zob za namestitev v
protezi.

2. Kontraindikacije

Zobne restavracije SprintRay EU Temporary Crown & Teeth se kontraindicira, ...
1. ... Ce je znano, da je pacient alergi¢en na eno izmed sestavin.

2. ... pri mostickih z ve¢ kot enim pontusom.

3. ... pri vsaki uporabi, ki ni del indikacije (gl. zgoraj).

3. Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravniskega ukrepa.

4. Predviden uporabnik
Zobozdravnik (m/Zz), zobni tehnik (m/z)

5. Zahteve
Programska oprema:
- RayWare (CAD)

Strojna oprema:
- Pro Desktop 3D (3D-tisk)
- ProCure (postzdravljenje)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065

6. Material
Izdelki SprintRay EU Temporary Crown & Teeth so sestavljeni iz funkcionalnih
metakrilnih smol in anorganskih polnil z delci v velikosti od 0,4 do 3 mikrometra.

7. Geometri¢ne smernice
Priklju¢ni predeli (minimum):
Mosticek sprednjih zob
Mosticek stranskih zob

12 mm?
14 mm?

Min. debelina stene:
okluzalno 1,5 mm (osrednja fisura)
obkrozno 1mm

8. Materialni parametric

Globina sevanja vodljiva s ¢asom osvetlitve
=100 pm (4 mils)

2125 pm (5 mils)

9. Vyrobny proces (obr. 1-9)

Priprava dajov (RayWare).

Vyberte parametre procesu ($tyl zostavovania atd").
Preneste pripravené tdaje do 3D tlaciarne.

Pripravte 3D tla¢ — pretrepte flasu.

Napliite nadrz na zivicu v 3D tlaciarni.

Zostavte komponenty.

Vycistenie komponentov: Pouzite rozprasovaciu flasu s IPA
na nanesenie Cistiaceho roztoku a vycistite makkou kefkou.
Nasledné vytvrdzovanie (ProCure): 5 min/60 °C.

Dokoncite komponenty.

e

©e

10. Individualizécia a cementécia_ |

Docasné nahrady mozno individualizovat pomocou svetlotvrdnicich kompozitnych
materidlov. Znizenie nahrady by nemalo presiahnut 0,3 mm (incizélna a vestibuldrna
oblast). Dodrziavajte pokyny vyrobcov svetlotvrdnticich kompozitov. Na cementaciu
st vhodné bezné docasné dentalne cementy (bez obsahu eugenolu) a adheziva.
Vnutorné oblasti korunky by sa mali upravit pieskovanim alebo inymibezne pouzi-
vanymi technikami. Postupujte podla pokynov a informacii prislusného vyrobcu.

11. Upozornenie R —
Dodrziavajte pokyny vyrobcu softvéru tykajlice sa nastavenia parametrov a odpordcani
pre navrh. DodrZiavajte quYné/ vyrobcu hardvéru tykajice sa nastavenia parametrov/
tlaku a odportcani pre nasledné vytvrdzovanie. Ak chcete zabranit skodlivym Ucin-
kom na kvalitu materidlu, nikdy nevystavujte tekuty material Ziareniu. Odcl Y:ke{( od
opisanych vyrobnych procesov alebo podmienok skladovania mézu viest k odchylkam
mechanickych a e%Ftick ch vlastnosti materidlu. PoCas spracovania pouzivajte osobné
ochranné prostriedky. Podl’a nariadenia EU o zdravotnickych pomackach st pouzivate-
lia/pacienti povinni hlasit zévazné nehody tykajlce sa zdrayotnicke] pomaocky vyrobcovi
a prislusnému organu krajiny, v ktorej k nim doslo. Pozor: Cislo Sarze a datum minimal-
nej trvanlivosti st uvedené na kazdom baleni materidlu. V pripade reklamécie vzdy
uvedte Cislo Sarze vyrobku. Nepouzivajte VXrobok po datume minimalnej trvanlivosti.
Zabrarite vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov. Po pouZiti si dokladne
umyte ruky. Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska. Zabrarte uvolneniu
do zivotného prostredia. Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/
ochranu tvare. PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla.
PO VDYCHNUT]; Presurite osobu na Cerstvy vzduch a umoinitejej/{mhod[qe lychat. PO
ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontakt-
né Sosovky a ak je to mozné, odstrante ich. PokraCuite vo \Xplachovam. Pri zdravotnych
problémoch, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekd-
ra. Osobitné zaobchadzanie (pozri informacie na tejto etikete). Ak sa objavi podrazdenie
pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky
alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/ starostlivost. Ak podrazdenie
oci pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev vyzlecte
a pred dal$im pouzitim vyperte. Zozbierajte uniknuty d)rodukt Uchovavajte na dobre
vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretd. Uchovavajte uzamknuté. Obsah/
kontajner zlikvidujte v stlade s tradnymi predpismi.

12, Vystrazné upozornenia

Drazdi kozu. Méze vyvolat alergick koznu reakciu. Spésobuje vazne podrazdenie
oci. MoZe sposobit podrazdenie dychacich ciest. Toxicky pre vodné organizmy, s
dlhodobymi tcinkami.

9. Postopek izdelave (sl. 1-9)

Priprava podatkov (RayWare).

Izberite procesne parametre (Build-Style itd.).
Prenesite pripravljene podatke na 3D-tiskalnik.
Pripravite 3D-tiskalnik - pretresite steklenico.
Napolnite posodo za smolo 3D-tiskalnika.
Sestavite dele.

Ocistite dele: Uporabite prsilno plastenko z IPA za nanos
Cistilne raztopine in ocistite z mehko $¢etko.
Naknadno utrdite (ProCure): 5 min / 60 °C
Dokoncajte izdelavo delov.

SIS ECCIINEE

RONC

10. Individualiziranje in iranj

Zacasne restavracije se lahko individualizira s svetlobno strjajocimi kompozitnimi
materiali, Redukcija restavracije ne sme presegati 0,3 mm (incizalno in vestibularno
podrocje). Prosimo, sledite navodilom proizvajalca svetlobno strjajocih kompozitnih
materialov. Za cementiranje so primemni obiCajni provizoricni zobni cementi (brez euge-
nola) in lepila. Notranje predele krone se kondicionira s peskanjem ali drugimi obicajnimi
tehnikami. Prosimo, upostevaijte navodila in podatke ustreznih proizvajalcev.

11. Napotek

Sledite navodilom proizvajalca programske opreme glede nastavitev parametrov in kon-
strukcijskih priporocil, Sledite navodilom proizvajalca stro{?e opreme glede nastavitev
parametrov in priporocil za tiskanje in naknadno utrjevanje. V izogib negativnim u€inkom
na kakovost materiala, tekocega materiala nikoli ne izpostavljajte obsevanje. Odstopan-
ja od opisanih postopkov izdelave ali pogojev shranjevanja lahko privedejo do odstopanj
mehanskih in optiénih lastnosti materiala. Bodite med obdelavo pozorni na osebno
zasCitno opremo. Skladno z Uredbo o medicinskih pripomockih (EU) so uporabniki/pa-
cienti dolzni javiti tezke poteke v povezavi z medicinskim pripomockom proizvajalcu in
pristojnim organom v drzavi, v kateri je do njih prislo. Pozor: Stevilka serije in rok uporab-
nosti sta navedena na vsaki embalazi materiala. Prosimo, da v primeru reklamacije ved-
no navedete Stevilko serije izdelka. Izdelka ne uporabljate po preteku roka uporabnosti.
Ne vdihavati l:rahu/dima/plina/meglice/hlapov razprsila. Po uporabi si temeljito umijte
roke, Uporabljati le zunaj ali v dobro prezracevanem prostoru. Kontaminirana delovna
oblacila niso dovoljena zunaj delovnega mesta. Prepreciti sproScanje v okolje. Nos
za$Citne rokavice/zas¢itno obleko/zasCito za oCi/zaS¢ito za obraz. PRI STIKU'S KOZO:
umiti z veliko mila in vode. PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v
udobnem polozajuy, ki olaj$a dihanje. PRI STIKU Z OCMI: previdno izgirajle z vodo nekaj
minut. Odstranite kontakine leCe, ce jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadalju-
jte z izpiranjem. Ob slabem tpof:ulju poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
Posebno ravnanjengle‘te informacije na tej gtiketi& Ce nastopi draZenje koze: poi¢ite

zdravnisko pomo¢/oskrbo. Ce nastopi drazenje koze ali se pojavi izpuscaj: poiscite
zdravnisko pomoc/oskrbo. Ce drazenje oi ne preneha: poiscite zdravnisko pomo¢/
oskrbo. SleCi kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno uporabo. Prestreci razlito
tekocino. Hraniti na dobro prezracevanem mestu. Hraniti v tesno zaprti posodi. Hraniti
zaklenjeno. Vsebino/posmﬂ) odstranite v skladu z uradnimi predpisi.

12. Varnostni napotki

Povzroca drazenje koze. Lahko povzroci alergijski odziv koZe. Povzroca hudo drazen-
je oci. Lahko povzroéi drazenje dihalnih poti. Strupeno za vodne organizme, z dol-
gotrajnimi ucinki.

1. j potreba / Indik

Polimeriziraju¢i plasticni materijal koji se stvrdnjava svjetlom, predviden za
upotrebu u kombinaciji s ekstraoralnim uredajima za svjetlosnu polimerizaci-
ju. SprintRay EU Temporary Crown & Teeth indiciran je za generativnu izradbu
privremenih dugotrajnih zubnih restauracija i prethodno oblikovanih protetickih
nadomjestaka za upotrebu u protezama.

2. Kontraindikacije

SprintRay EU Temporary Crown & Teeth zubne restauracije su kontraindicirane ...
1. ... kada je poznato da je pacijent alergic¢an na neku sadrzanu tvar.

2. ... zamostove s vise od jednog Pontica.

3. ... za svaku primjenu koja nije dijelom indikacije (vidi gore).

3. Skupina pacijenata
Osobe koje se lijece u sklopu stomatoloske mjere.

4. Predvideni korisnik
Stomatolog/-inja, zubarski tehnicar/-ka

5. Zahtjevi
Softver:
- RayWare (CAD)

Hardver:
- Pro Desktop 3D (3D Printing)
- ProCure (Post Curing)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065

6. Materijal
SprintRay EU Temporary Crown & Teeth sastoje se od funkcijskih metakrilnih
smola i anorganskih punila s velicinom ¢estica od 0,4 bis 3 mikrometra.

7. Geometrijski predlosci

Podrucja prikljucivanja (minimalno):
prednji zubni mostovi 12 mm?
boéni zubni mostovi 14 mm?

Minimalna debljina stijenke:
okluzalno 1,5 mm (sredisnja fisura)
cirkularno Tmm

8. Parametri materijala

Dubinom zra€enja moZe se upravljati putem vremena ekspozicije svjetlu
=100 pm (4 mils)

=125 pm (5 mils)

1. Ugel pouziti/indikace

Polymerizovatelnd pryskyfice vytvrzovana svétlem je urcena k pouziti ve spojeni s ex-
traoralnimi jednotkami pro vytvrzovéni svétlem. SprintRay EU Temporary Crown &
Teeth je urceny pro generativni vyhotoveni doc¢asnych dlouhodobych zubnich néhrad
a predtvarovanych zubt k pouZiti v zubni nahradé.

2. Kontraindikace

Zubni ndhrady SprintRay EU Temporary Crown & Teeth jsou kontraindikované ...
1. ... pokud je zndmo, Ze pacient je alergicky na nékterou ze slozek.

2. ... pro mistky s vice nez jednim falegnym zubem.

3. ... pro kazdou aplikaci, ktera neni soucasti indikace (viz vyse).

3. Cilova skupina pacientd
Osoby, které jsou osetfovany v ramci stomatologického zakroku.

4. Zamysleny uzivatel
Zubni |ékar, zubni technik

5. Pozadavky
Software:
- RayWare (CAD)

Hardware:
- Pro Desktop 3D (3D Printing)
- ProCure (Post Curing)

SprintRay, Inc., 3577 North Figueroa St., Los Angeles, CA 90065

6. Material
Zubni nahrady SprintRay EU Temporary Crown & Teeth se sklada z funkénich me-
takrylovych pryskyric a anorganickych vyplini s velikosti ¢astic 0,4 az 3 mikrometry.

7. Geometrické specifikace
Oblasti pripojeni (minimalné):
Predni mastky 12 mm?
Bo¢ni mustky 14 mm?

Minimalni tloustka stény:
okluzalni 1,5 mm (centrdini $térbina)
po celém obvodu 1mm

8. Parametry materialu

Hloubka ozareni fizena dobou expozice
=100 pm (4 mils)

=125 pm (5 mils)

9. Postupak izradbe (SI. 1- 9)

Priprema podataka (RayWare).

Odaberite parametre postupka (Build-style itd.).
Prenesite pripremljene podatke na 3D pisac.

Priprema 3D pisaca - protresite bocu.

Napunite spremnik za smolu 3D pisaca.

Napravite dijelove.

Ciscenje dijelova: Koristite bocu s rasprsivacem s IPA za
nanosenje sredstva za CiScenje i oCistite mekom cetkom.
Naknadno stvrdnjavanje (ProCure): 5 min. / 60°C.
Izradba dijelova.
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10. Individualiziranje i cementiranje

Privremene restauracije mogu se prilagoditi individualnoj potrebi primjenom kom-
pozitnih materijala koji se polimeriziraju svjetlom. Redukcija restauracije ne bi sm-
Jela prelaziti 0,3 mm (incizalna i vestibularna podrucja). Molimo slijedite upute pro-
izvodaca svjetlosno polimeriziraju¢ih kompozitnih materijala. Za cementiranje su
prikladni uobicajeni priviemeni dentalni cementi (bez eugenola) i adhezivi. Unutarn-
Ja podrugja krunice treba kondicionirati pjeskarenjem ili drugim uobicajenim nam-
Jenskim tehnikama. Molimo slijedite upute i informacije relevantnih proizvodaca.

11. Napomena

Slijedite upute groizvoda(:a softvera u vezi s postavkama parametara i preporukama za
konstrukcije. Slijedite upute proizvodaca hardvera u vezi s postavkama parametara /
preporukama za otiskivanje i naknadno stvrdnjavanje. Kako biste izbjegli Stetne ucinke
na kvalitetu materijala, ni u kojem slucaju ne izlazite tekuci matergal zracenju. Odstu-
pana'.la od opisanog postupka izradbe ili uvjeta skladistenja mogu dovesti do odstupa-
Juéih mehanickih i optickih svojstava materijala. Obratite pozormost na osobnu zastitnu
opremu tijekom obrade. Prema EU-ovoj Uredbi o medicinskim proizvodima, korisnici/
pacijenti su duzni prijaviti ozbiline dogadaje s medicinskim proizvodima proizvodacu
1 nadleznom tijelu u zemlji u kojoj su se oni dogodili. Pozor: Broj Sarze i rok trajanja na-
vedeni su na svakoj ambalazi materijala. U slucaju reklamacije, uvijek navedite broj sarze
proizvoda. Ne upotrebljavajte /proizvod nakon nje%ova isteka roka valjanosti. Izbjegavati
udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola. Nakon upotrebe_temeljito oprati
ruke. Rabiti samo na otvorenom ili u dobro prozragenom prostoru. Zagadena radna
odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora. Izbjegavati ispustanje u okolis. Nositi
zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice, U SLUCAJU DODIRA S
KOZOM: oprati velikom koli¢inom sapuna i vode. AKO SE UDISE: Ejremjestiti osobu na
svjezi zrak i postaviti ju u polf)iaj koji olaksava disanje. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:

i

oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ukoliko ih nosite i ako
se one lako uklanjaju. Nasta piranje. U slucaju zdravstvenih te(];oba nazvati CENTAR
ZA KONTROLU OTROVANUJA ili li . Specifican tretman (pogledajte informacije na

ili lije
ovoj etiketi). U slucaju naclraiajaJ koze: zatraziti savjet/pomoc lijecnika. U slucaju nad-
razaja ili osipa na koZi: zatraZiti savjet/pomoc lijenika. Ako nadraZaj oka ne prestaje:
zatraZiti savjet/pomot lijecnika. Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije pg novne lﬁJOI’a-
be. Sakupiti proliveno/rasuto. Skladistiti na dobro prozracenom mjestu. Cuvati u dobro
zatyorenom spremniku. Skladistiti pod klju¢em. OdloZiti sadrzaj/spremnik u skladu sa
sluzbenim propisima.

12. Napomene o opasnostima
Nadrazuje kozu. Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. Uzrokuje jako nadrazivanje
oka. Moze nadraZiti di$ni sustav. Otrovno za vodeni okoli$ s dugotrajnim ucin cima.

9. Vyrobni proces (obr. 1-9)

Pfiprava tdajti (RayWare).

Vyberte parametry procesu (Build-Style atd.).
Preneste pripravené tdaje na 3D tiskarnu.

Pripravte 3D tisk — lahev protiepejte.

Napliite nddob na pryskyfici v 3D tiskarné.

Sestavte dily.

Vycistéte dilyn: Pouzijte rozprasovaci ldhev s IPA k naneseni
Cisticiho roztoku a vycistéte mékkym kartackem.
Nasledné vytvrzovani (ProCure): 5 min. / 60°C.
Dokoncete dily.
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10. Individualizace a cementace

Docasné nahrady Ize individualizovat pomoci kompozitnich materialli tvrdnoucich
na svétle. Snizeni nahrady by nemélo presahnout 0,3 mm (incizlni a vestibularni
oblast). Dodrzujte pokyny vyrobcd kompozitd tvrdnoucich na svétle. Pro cementa-
ci jsou vhodné bézné docasné dentalni cementy (bez obsahu eugenolu) a lepidla.
Vnitfni oblasti korunky by se mély upravit piskovanim nebo jinymi bézné pouzivany-
mi technikami. Dodrzujte pokyny a informace pfislusnych vyrobca.

11. Upozornéni
Dodrzuijte pokyny vyrobce softwaru pfi nastaveni parametrii a doporuceni pro névrh. Do-
drzujte pokyny vyrobce hardwaru pri nastaveni parametri/tlaku a doporuceni pro nas-
ledné vytvrzovani. Abyste zabranili Skodlivym Gcinkim na kvalitu, za zadnych okolnosti
ne\g/slavujle tekuty materidl zéfeni. Odchylky od popsanych vyrobnich procesd nebo
podminek” skladovani mohou vést k odchylkdm mechanickych a o(gmck'ch vlastnosti
materidlu. Béhem zpracovéni pouzivejte osobni ochranné prostredky. Podle nafizeni
EU o zdravotnickych prostredcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit zévazné neho-
dy tykajici se zdravotnickych prostredk( vyrobci a prislusnému organu zeme, ve které k
im doslo. Pozor: Cislo Sarze a datum minimalni trvanlivosti jsou uvedeny na kazdém
baleni materiélu. V pfipadé reklamace vid& uvedte Cislo Sarze vyrobku. Nepouzivejte
vyrobek po datu_minimélni trvanlivosti. Zamezte vdechovani ‘prachu/dymu/plynu/
mihy/par/aerosold. Po pouZiti si dikladné umyjte ruce. PouZzivejte pouze venku nebo
v dobre vétranych prostorach. Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracoviste.
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/
ochranné QrYIe/oinéejO\{ly, tit. PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody
a mydla. PRI VDECHNUTI: Prepeste osobu na cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadriujici dychani. PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachuge vodou. Vy-
jméte kontakini Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovéni. Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare. Zvlastni zachézeni (viz informace na této etiketé). Pfi podrazdeéni kize:
V{(hledejte lékafskou pomoc/oSetieni. Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte
lékarfskou pomoc/oSetreni. Pretrvava-i podrazdéni oci: Vyhledejte [ékarskou pomoc/
oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte. Unikly
groduk\ seberte, Skladujte na dobre vétraném miste. Uchovavejte obal tésné uzavieny.
kladujte uzamcené. Obsah/kontejner zlikvidujte v souladu s trednimi predpisy.

12. Vystrazna upozornéni

Drazdi kiizi. Mlize vyvolat alergickou kozni reakci. Zpiisobuje vazné podrazdéni oéi.
Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest. Toxicky pro vodni organismy, s dlou-
hodobymi Gcinky.
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