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SprintRay EU Temporary Crown & Teeth

Instructiuni de utilizare
WHcTpykuum 3a ynotpeba
0bnyieg xpriong
Hasznalati utasitas
Gebruiksaanwijzing

UMDNS 16-697

1. Utilizare conforma / indicatie

Material sintetic fotopolimerizabil, prevazut pentru utilizarea
in combinatie cu lampi de fotopolimerizare extraorale. Sprin-
tRay EU Temporary Crown & Teeth este indicat pentru reali-
zarea generativd de restaurdri dentare temporare de lunga
durata si de dinti protetici pre-formati, de utilizat intr-o proteza.

2. Contraindicatii
Restaurarile dentare SprintRay EU Temporary Crown & Teeth
sunt contraindicate ...
1. ... atunci cand se cunoaste ca un pacient este alergic
la una dintre substantele din componenta.
.. pentru punti cu mai mult de un pontic.
3. ... pentru orice utilizare care nu este trecuta la Indicatie
(vezi mai sus).

3. Pacienti din grupul-tinta
Persoane care sunt tratate in cadrul unui tratament stomatologic.

4. Utilizator prevazut
Medic stomatolog, tehnician dentar

5. Cerinte
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 constau din rasini
metacrilice functionale si substante de umplere anorganice
cu dimensiunea particulei de 0,4 pana la 3 micrometri.

7. Specificatii geometrice
Zone de racord (minim):

Punti dentare frontale 12 mm?

Punti dentare laterale 14 mm?

Grosimea minima a peretelui:

ocluzal 1,5 mm (fisura centrald)
circular T mm

8. Parametri material

Adancimea radiatiei poate fi comandata prin timpul
de expunere

=100 um (4 mils)

=125 pm (5 mils)

*Aceste date sunt obtinute in urma masura pe o proba 3, care a fost

9. Procesul de productie (fig. 9)

1. Pregatiti datele (RayWare).

2. Selectati parametrii de proces (Build-Style etc.).

3. Transferati datele pregatite la imprimanta 3D.

4. Pregatiti imprimarea 3D - agitati flaconul.

5. Umpleti rezervorul de rasina al imprimantei 3D.

6. Construiti piesele.

7. Curatati piesele: Utilizati un flacon spray cu IPA
pentru a aplica solutia de curatare si curatati
cu o perie moale.

. Post-intdrire (ProCure): 5 min. / 60°C.

. Finalizati piesele.
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10. Individualizare si cimentare

Restaurdrile temporare pot fi individualizate cu materiale compozite
fotopolimerizabile. Reducerea restaurdrii nu ar trebui sa depaseasca
0,3 mm (zona incizald si vestibulard). V& rugdm s& respectati inst-
ructiunile producétorilor materialelor compozite fotopolimerizabile.
Pentru cimentare se preteaz cimenturi dentare provizorii uzuale (fara
continut de eugenol) si adezivi. Zonele interioare ale coroanei ar trebui
conditionate prin sablare sau alte tehnici utilizate in mod obisnuit. Va
rugam s& urmati instructiunile si specificatiile producétorilor respectivi.

Indicatie
Urmati instructiunile producétorului de software cu privire la setdri-
le parametrilor si recomandarile de proiectare. Urmati instructiuni-
le producétorului de hardware cu privire la setdrile parametrilor/
recomandarile de imprimare si post-intdrire. Pentru a evita efec-
tele negative asupra calitatii materialului, nu expuneti in niciun
caz materialul lichid unei radiatii. Abaterile de la procedurile de
productie sau conditiile de depozitare descrise pot duce la carac-
teristici mecanice si optice diferite ale materialului. Asigurati-vd ca
purtati echipamentul individual de protectie in timpul prelucrarii.
Conform Regulamentului UE privind produsele medicale, utiliz-
atorii/pacientii au obligatia de a comunica evenimentele grave
intervenite cu produsul, producdtorului si autoritdtii competente
a statului in care acestea au intervenit. Atentie: Numarul lotului
si data expirarii sunt indicate pe fiecare ambalaj al materialului.
In caz de reclamatii, indicati intotdeauna numarul lotului din care
produsul face parte. Nu ut|||zat| produsul dupa data de expirare.
Evitati sa inspirati praful/fumul/gazuI/ceata/vaporu/spray ul.
Spalati-va bine pe maini dupa utilizare. A se utiliza numai in aer
liber sau in spatji bine ventilate. Nu scoateti imbracdmintea de
lucru contaminata in afara locului de munca. Evitati dispersarea
in mediu. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a
fetei. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa apd si
sdpun. IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer liber si
mentineti-o intr-o pozitie confortabilad pentru respiratie. IN CAZ DE
CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe
minute. Scoatet; lentilele de contact, daca este cazul si dacé acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. Sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daca nu
va simtiti bine. Manipulare specialé (a se vedea informatiile de pe

4 in cadrul sistemului nostru de asigurare a calitatii. / * Tean gaHHM Ca PeaynTaT OT MAMEPBAHWA Ha
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70 Mhaioto TG Blacpdhiang molbTnTag. / * Ezek az adatok ey min
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* Conform specificatiilor inteme privind designul si cerintele / ** Cornacro Hawwe
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** A belsd tervezési és kovetelményspecifi kaciok szerint / ** Volgens inteme specificaties van ontwerp en vereisten

aceasta etichetd). In caz de iritare a pielii: consultati medicul. In
caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanatd: consultati medicul.
Daca iritarea ochilor persisté: consultati medicul. Scoateti imbréca-
mintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare. Colectatj
scurgerile de produs. A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.
Péstrati recipientul inchis etans. A se depozita sub cheie. Eliminati
continutul/recipientul in conformitate cu reglementérile oficiale.

12. Indicatii cu privire la pericole

Provoaca iritarea pielii. Poate provoca o reactie alergicé a pielii.
Provoaca o iritare grava a ochilor. Poate provoca iritarea cailor re-
spiratorii. Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
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Data de expirare
CpoK Ha roaHoCT

Numér catalog Numar lot Data de fabricatie

KaTanoen Homep  Maptwaer Homep  [lataHa

Caracteristici fizice*/
dusnyecku ceorcTea*/
WHdopmaums 3a nopbuka*/
Fizikai tulajdonsagok*/

Informatii privind comanda/
UHdopmauus 3a nopbyka/
MAnpowopieg mapayyehiag/
RendeIeS| informaciok/

Fysische eig happen*: formatie:
SprintRay EU Temporary SprintRay EU Temporary
Crown & Teeth Crown & Teeth
m Rezistenta la indoire/ 1kg:

M3ppbxAMBoOCT Ha orbBaHe/ | A < 405 nm

AvToxn o Kapyn/

Hajlitészilardsag/ A1

Buigsterkte
MPa (ISO 4049):
>100

m Modul de elasticitate/
Mogyn Ha enacTuyHocT/
METpo eAaoTIKOTNTAG/
Rugalmasségi egyiitthatd/
Elasticiteitsmodulus
MPa (ISO 4049):
>2000

Absorbtia apei/
BogonornbliaHeTo/
MpoopopntikoTnTa/
Vizfelvevé képesség/
Wateropname:
indeplinita conf./

€ U3NbJIHeHO/
OUHHOPPWVETAL WE TO/
teljestil/

voldoet aan

I1ISO 10477

Solubilitate/
PasTtBopumocTTa/
Alahutotnta/
Oldhat6sédg/
Oplosbaarheid:
indeplinita conf./
€ U3NbJIHeHO/
OUHOPPWVETAL WE TO/
teljestil/

voldoet aan

I1ISO 10477

Substantd de umplere
anorganica/

HeopraHuyeH nbaxHuTen/
AvOpyavo TANPWTLKO UALKO/
Szervetlen toltéanyag/
Anorganische vulstof:

40.0 m-%

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

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

HuepopnviaAigng
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Distributor:
SprintRay Europe GmbH

Brunnenweg 11 - 64331 Weiterstadt - Germany
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1. MpepHasHayeHue/noKasaHme

BTBbpAABalla Ce CbC CBETMHA, MOMMEPU3MpaLLa NiacTmaca, npeHasHadeHa
3a M3MOM3BaHe B KOMGWHALMA C eKCTpaopanHM arapati 3a BTBbPAsABaHE
cbc ceTvHa. SprintRay EU Temporary Crown & Teeth e npegHasHaueH 3a
reHepaTUBHO MPOU3BOACTBO Ha BPEMEHHM bArOTPaiHM 3b6HM Bb3CTaHOBABAHMS
¥ NPeABapUTesHO OPOPMEHI MPOTE3HI 36U 3a M3MON3BaHE B NpoTesa.

2. MpoTuBonokasaHus

SprintRay EU Temporary Crown & Teeth cToMaTonornyHu BbacTaHOBABaHUA ca
NPOTUBOMOKA3aHM! ..

1. ... aKO € U3BECTHO, Ye NALIMEHTLT e afepruyeH KbM HSKOSA OT CbCTaBKUTE.

2. ... 3a MOCTOBE C NOBeYe OT e/JH MOCT.

3. ... 32 BCAKO NPUOXEHHE, KOETO He € YaCT OT MHAMKaLMATa (BUXKTE NO-Tope).

3. LieneBa rpyna nauueHTn
J1ua, nekyBaH1 B paMKIUTe Ha CTOMATO/NOMMYHa NpoLiefypa.

4. NpepeugeH notpebuten
3b6onekap, 3b6OTEXHUK

5. Usucksanusa
Codryep:
- RayWare (CAD)

Xappnyep:
- Pro Desktop 3D (3D neuar)
- ProCure (cnes BTBbpAsBaHe)

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

6. MaTtepuan

SprintRay EU Temporary Crown & Teeth ce cbcTon OT (yHKLMOHaNHM (MeT)
aKpUnaTHU CMOMM U @HOPTaHUYHU MBIHWTENM C roNleMuHa Ha YyacTuumTe oT 0,4
210 3 MUKpOMeTpa.

7. FTeomeTpuyHu cneyudukaymm
30HM Ha CBbp3BaHe (MUHUMYM):
MpeaHn mocToBe

3aaHu MmocToBE

MuHUManHa ae6ennHa Ha cTeHaTa:
OKJy3anHO 1,5 mm (ueHTpanHa dpucypa)
3a061KONHO Tmm

8. MapameTpu Ha MaTepuana

[bn6ounHata Ha M3fbYBaHe MOXe Aa Ce KOHTPONMpa uYpe3 BpemMeTo Ha
ekcnosnums

=100 pm (4 mils)

=125 pum (5 mils)

1. MpoPAenopevn xprion/evdei§elg

DWTOOKANPUVOPEVN TIOAUPEPLIOHEVN PNTivN TIOL TPoOPiZeTal yia Xprion oe
OLVELAOHO e EEWOTOUATIKEG OUOKEVEG PWTOOKANpLvONG. To SprintRay EU
Temporary Crown & Teeth evbeikvuTal yla TNV KATAOKELN, HE TIPOCOETIKN
KATAOKELN, TPOOWPLVWY 080VTIKWY AMOKATACTACEWY KAl yid TNV KATAOKELN
TIPOOKATACKEVACKEVWY TEXVNTWY SOVTLWY yia Xpron o€ odovtooTolyia.

2. Avtevdeielg

Ot anokatactdoetg SprintRay EU Temporary Crown & Teeth avtevdeikvuvtat
1. ... €4v 0 aoBeviG eival anodedeLlypéva aAAEPYIKOG OE KATOLO amod Ta CUCTATIKA.
2. ... Yl YEQUPEG |IE TIEPLOCOTEPA ATO £Va YEPUPWHATA.

3. .. ya KaBe epappoyr} Tov dev amoteAel avtikeipevo Twv evdeifewv (BA.
Tapandvw)

3. Opada oToX0G AcBEVWV
Atopa Tou uTtoBAAAovTal oe 05OVTIATPIKEG Bepaneieg Kal eMePBACELS.

4. MpoBAenopEVoG XPROTNG
0&ovtiatpog, odovtoTEXVITNG

5. Anattioetg
Aoylopiko:
- RayWare (CAD)

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

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

6. YAKO

To SprintRay EU Temporary Crown & Teeth amoteleital amd AELTOUPYIKEG
HEBAKPUALKEG pNTivES Kal avopyava MANPWTIKA LALKA PE PEYEBOG OWHATISIWY
arno 0,4 €wg 3 micron.

7. TEWYPETPIKES TIpodlaypapeg
Emupaveteg obvoeong (EAAxLoTo):
TIPOCOLEG YEPUPES 12 mm?
OTOBLEG YEPUPES 14 mm?

EAAxL0TO TtdX0G TOLXWHATOG:
GUYKAELON 1,5 mm (KeVTpIKR OXLOopI)
TIEPIUETPIKA 1 mm

8. MapdueTpot uAikov

Babog dleicduong akTivoBoAiag eAeyxopevo amo Tov Xpovo EKBeoNg
2100 pm (4 mils)

2125 pm (5 mils)

9. MpoussoacTBeH npouec (¢ur. 1-9)
MoaroToBka Ha faHHW (RayWare).
W360op Ha napameTpuTe Ha npoueca (CTUIT Ha U3rpaxkaaHe v T.H.).
MpexsbpnsHe Ha NOAroTBEHNTE AaHHM Ha 3D npuHTepa.
MoprotoBka 3a 3D nevat — pa3TbpcBaHe Ha GyTunkarta
HanbneaHe Ha pe3epBoapa 3a cMona Ha 3D npuHTepa.
W3rpaxpaaHe Ha yacTuTe.
MouncTteaHe Ha yacTuTe: ManonasanTe cnpei 6ytunka c IPA,
3a /1a HaHeceTe NOYNCTBALLWS Pa3TBOP, U NOYNCTETE C MeKa YeTKa.
8. Mocneasalyo BTBbpAABaHe (ProCure): 5 min. / 60°C.
9. 3aBbpliBaHe Ha YacTuTe.
10. MepcoHanusnpaHe U ULUMEHTUpPaHe
BpeMeHHUTe Bb3CTaHOBABAHWA MoraT fJa GbAaT MepcoHanuaupaHin C romolta Ha
BTB'bp%ﬂBaI.LLM CeChC CBETNHA KOMNO3UTHN MaTepUani. PeAyKLMATE Ha BbICTAHOBABAHETO
He TpsibBa fa 0,3 mm (MHL 1 BecTUbynapHm 30xm ). Mons, cneasante
MHCTPYKUMUTE Ha Te Ha BT ally” Ce' CbC CBETMHA KOMMOUTHM
MaTepuani. 3a LIMMEHTUPaHE Ca MOAXOALLI 00UYaNHNTE BPEMEHHM 3bOHM LMMEHTM (663
Eugenol) v afxe3nsi. BbTpeluHuTe YacTU Ha KOPOHaTa TPAGBA Ja 6bAaT KOHAULMOHMDaHN
Upe3 MACLKOCTPYeHe WM ApYrM OOMYailHO M3NON3BaHW TexHuki. Mons, cnepsaiite
VMHCTPYKLMMTE N MH(OPMALMATA, T X

e

11. Ykazauusa N
CriefBaiiTe WHCTPYKUMUTE HA MPOU3BOAUTENA Ha CO(TYepa OTHOCHO HACTPOMKUTE Ha
rniapameTpuTe 1 MpenopbiiTe 3a uarpaxiaxe. CnefisaiiTe MHCTPYKLUMUTE Ha NPOU3BOANTENs
Ha Xapflyepa OTHOCHO HAacTPOWMKWTE Ha MapameTpuTe/OTrejaTsaHeTo M MperiopbKuTe 3a
rocnefjBalllo BTBbpAsiBaHe. 3a f1a Ce M3DErHaT HeraTBHM eDeKTU BbPXY KayecTBOTO Ha
Matepiiana, Npi HUKAKBI OBCTOSTENCTBA HE U3/aranTe TeuHVs MaTepuain Ha OGbuBaHe.
OTK/IOHEHUSITA OT OMMCaHMTE MPOM3BOAICTBEHM MPOLIECH WM YCTIOBMA Ha ChbXpaHeHue
MOraT /1a 10BE/aT /10 Pa3/INiHM MeXaHYHY ¥ ONTUYHM CBOVCTBa Ha MaTepuana . Q6bpHeTe
BHUMaH/E Ha JMYHWTE MDEANasHA CPeAcTBa Mo BpeMe Ha 06pacoTkaTa. CbriiacHo
PerfiamenTa 3a MeMLMHCKWTE u3fienust Ha EC, NoTpeGUTeNuTe/NaLeHTUTe Ca ATbXHM Aa
[IOKNa/1BaT CepUo3HM CbONTUS C MEeVLIMHCKO M3fiefive Ha V1 Ha OTrOBOPHMS
OpraH B CTpaHaTa, B KOATO Ca Ce Cny4i. BHUMaHue: [apTuaHIsT HOMEP 1 CPOKBT Ha
TOAHOCT Ca MOCOYEH! Ha BCSIKA OMakoBKa Ha Matepuana. [1pi peKnamaiuisi, MOfsi, BUHar
roCcoyYBaiTe NapTUAHUS, HOMEp Ha NPOAYKTa. He M3nonsgaiTe npoayKTa criep M3TUYaHe Ha
ﬂmKauHa roguocr W3bsrsaite B/WBAHe Ha npax/nyLuek/ras/anumv/uanapeHis/aeposon.

[3MuiiTe 06DE pblieTe Ci Crief yrioTpeba. [la ce M3Mon3sa camo Ha OTKPUTO Wik Ha oGpe
NPOBETPMBOMSACTO. [la He Ce W3HaCA 3aMbpCeHO PaboTHO OG/IEKNO W3BbH PabOTHOTO
nometiieHme. [la ce u3osrsa u3nyckaHe B OKoJHaTa cpeaa. Manonssaiite n&%qnasuw
EbKaBle_lv_l/npeAnagHo 06/1eKso/NpeAnasHn oumna/nPI%qnaaHa Macka sa nmue. [P KOHTAKT

KOXATA: Mamuiite 06unHO cbe canyH 1 Boga. [PV BAMLLBAHE: M3seaete amueto Ha
YUCT BB3/lYX W O MOCTaBeTe B NO3NLVSA, ynecHsBalla avwaneto. NMPU KOHTAKT C O4UTE:
TpomMuBaiiTe BHUMATENHO C BOAiA B NPOABIKEHME Ha HAKONKO MIAHYTH, CBaseTe KOHTAaKTHUTE
JIeLLY, aKO 1Ma TaKiBa Y [JOKONKOTO TOBA € Bb3MOXHO. [1] OibKaBanTe a NpoMyEaTe. Tpu
Hepaanonoxerue ce obagete B LIEHTBP M0 TOKCMKOJIOTMA wnu Ha nekap. CneuvanHa
06paboTKa (BUXTE WH(DOPMALMATA HA TO3M ETUKET). [pU MOSBA HA KOXHO ApAsHeHe:
[loTbpceTe MeMLIMHCKI CbBET/MOMOLLY. [py M0siBa Ha KOXHO Apa3HeHe Wik 0B6pUB Ha KoXaTa:
[oTbpceTe MeAMLIMHCKY CbBET/MOMOLL, ITpi NPOABMAKUTENHO ApasHeHe Ha ouwTe: MoTbpcete
ME/IMLIMHCKI ChBET/NOMOLL, CBasneTe 3aMbPCEHOTO 06/1EKNO 1 TO U3epeTe Npeay NOBTOpHa
ynoTpeba. CbbepeTte pa3naToTo. [la ce CbxpaHsiBa Ha 06pe NPOBETPUBO MACTO. CbAbT Aa
Ce CbXpaHsiBa MITbTHO 3aTBOPEH. [1a Ce CbXpaHsABa NOJL KITioy. ViaxBbprieTe ChbpaHmeTo/
KOHTeMHepa B CbOTBETCTBME C ODULIMANHHTE Pasnopeadu.

12. MNpeaynpexaeHnsa 3a onacHoCT

[Npean3BiIKBa ApasHeHe Ha Koarta. Moxe f1a MPUUMHM anepriiHa KoXHa peakLus.
TNpeI3BNKBA CEPUO3HO /]pasHeHe Ha ounTe. Moxe Aa Npean3BuKa ApasHeHe Ha
[LVXaTe/IHUTE MBTULLA. TOKCMYEH 3@ BOAHUTE OPraHN3MK, C AbJroT paeH edekT.

9. Awadikaoia Kataokewig (€1K. 1-9)

1. Mpoetowpacia dedopevwy (RayWare).

2. Emhoyn mapap€Tpwy Stadkaciag (GTUA KAaTAaoKeVNG K.ATL).

3. MeTagopd EToluwV SE50PEVWV OTN CUOKELT EKTUMWONG 3D.

4. Tlpoetolpacia ektomwong 3D - avakivnon Tng GLaAng.

5. TMARpwon tg de€apevig pntivng Tng CUOKELNG EKTUTIWONG 3D.

6. Kataokeur Twv TEXVNTWY 0G0VTIKWY GTOLXELWV.

7. KaBaplopog 050VTIKWY GTOLXEIWY: XpNOLUOTIOLOTE PLAAn
pekaopov pe IPA yla Ty epappoyn Tou SLaAOpATog KaBapLopon
Kal kabapioTe pe pakakr Bovptoa.

8. Teleutaiog MoAvpEPLopog (ProCure): 5 min. / 60°C.

9. ®wiplopa 080VTIKWY CTOLXEIWV.

10. E€atopi Ka OAN X ) X )
OLTPOOWPIVEG AMOKATAGTACELS gnopouy va eg Tobv pe oOvBeTa LAKA pwTookAipuveng,
H pelwon TC anokataotaong 6ev TPEMeL va urtepBaivel Ta 0,3 mm (LAoNTIKN Kal Mapeakn
enipavela).  AkohouBnote  Tig  0dnyieg

i : KATAOKEUAOTWY  TWV, OOVBETWY, VAIKWV
§(®TQUKM;}UVUH Ia T ouykoRAnon evBeikvuvtal oLKouiee 0BOVTIATPIKEG POCWPIVES KOVIES
L

wpIC, EVYEVOAN) Kat Ta_eVIOYUTIKA OUYKOAANG epi P 0 TG oTEpavng
0 TIEMEL va TPOETOLUAZovTal Pe appoBoAl 1 GAAEG EUPEWG XPNOLUOTIOLOUPEVES TEXVIKES.
AkolouBeite TIg 0dnyies Kat TIg uncéetgmc TWV KATAOKEUATTWV.

11. Inpeiwon
AKOADI:HéiTE TG, 08nyleg Tov MapEyovTaL ANd TOV KATAGKELAOTH ToU AOYIGUIKOU GOV, apopd Tig
PUBLICELG TAPALETPWV KAt TIG OVOTACELG Oedaopo). AKONOUBELTE TIG oér)vlsc TIOV, TIAPEXOVTAL amo
TOV KATAOKEVAOTH ToL UAIOHIKOD 600V apopd TIG PUBHIGELS TwV APAUETPWY/ TIG CUGTACELG EKTUTILIONG
Kal TeAeutaiou MOAUPEPLOOU. Ml TNV aTioQuyr EMLPLWY ETUTTWOELWYV 0TV TIOLOTNTA TOU YNKOU,
gr]v €KBETETE TO LYPO VKO OE Kaia TepimTwon oe akTivoBoAia. ATOKAIGELG QO TIG TIEPLYPAPOHEVES
10DIKAGIEC KATAOKENG 1, TIG OUVANKEQ QMOBKEUONG EVBEXETAL Va 0BNYAOOUY O BIAPOPETIKEG
PNYQVIKEG Kal OMTIKEG BIOTNTEG TOU UAWOU. Katd, TV €megepyacia va_ XpnoWOTOLE(TE GTOPKO
TIPOOTATEVTIKO £EOMALOLO. YULpuIVa e Tov kavoviopd Tne EE yia Ta latpotexvohoyika mpoiova, ot
XPNOTEG/QOBEVEIS UTTOXPEOUVTAL Va AVAPEPOLY 00BAPA CURAVTA JE KATIOLO LATPOTEXVOAQYIKO TIpOIOV
OTOV KATAOKEVAOTH Kal oTV apuodla dpxn TG Xwpag oty orola cuveBnaqv. Mpogoxy: O apiBuog
Taptidag kat n npepopnvia ANENG avaypagovtal o€ KaBe, g oL TipOioVToG. Edv EXETE Kdmowa
KatayyeAia, napakahovjiE Va QVAPEPETE avTa Tov apiBo TapTidag, Tou poiovtog. My T
TOTPOOV PETA TNV NegOUNVIANENG. AMOpEDYETS QTVEETE OKOVIY/QVaBULILATELC/ dEp! fyoviouy
atpolc/ekvepupata. MAUVETE Kaka Ta Xepla peta T xgnon, Na xpnotonoteitat jovo oe avolkTo 1 kakd
QEPLZOLEVO XWPO. Ta HoAupEva evdujaTa %quum £V TIETIEL VA BYQivouv ANo T0 Ywpo Epyasiag,
Na_arogelyetat n ehguBepwon oo mepiBaMov. Na (popdte MpooTaTEuTIKA Xuvn 00TATEUTIKA
£vbOLATA/ET ATOIKAG NIPOOTAGIAG Vil TA paTic/Tpocwro. XE [MEPIMTOZH EMAGHY ME TO AEPMA:
MAovete e dgBovo vepo ka oamouvt. E MEPIMTOXH EIXMINOHE: Metapepate Tov magovta gtov
Kaecgo uﬁ)a Kat unp[r]o'rg TOV, va §EKOUPACTEL GE 0Taan o dieukohlver TV avarvon. E MEPIMTORH
EMAGHE ME TA MATIA: ZeAUVETE TIDOCEKTIKA i€ Ve| 0“le apketd Aerrra. Eay umdy éoov quxm snugz S,
QQAIPEDTE TOUG, EQOCOV Eival EUKOAO. ‘Zuvagmvs va gs evete, Kakeote 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN
£Va ylatpo edv aloBavBeiTe ablabeoia. EOIKOC sﬂouog (BA. MAnpogopieg oty Tapoloa ETIKETA),
Qv mapatnpnBel £peBIoo Tou deppaTog; ;lgjﬁ)éu uBeite/EmuokepBelte yiatpo. Eav napatnpngel
£peBlopiog Tou dépuatog 1 eppaviotel sgavBnua: TupBoukeuBeite/EmokepBeite yIaTpo. EQV Oev
urtoxwpet 0 0pBaAIkOg EpEBLOUOG: Tl ¢ (te yiatpo. Byakre Ta HoAuopéva povya
Kat TAOVTE Ta LY Ta §QvayprolomolnoeTe. Maleyte T XVEVN MocoTnTa. AmoBnkeleTat e ki
QEPL{OLEVO Xwpo. O TEPLEKTNG BLATNPELTAL EPUNTIKA KAELTTOG, GuAdoseTal KAELOWpEVO. ATtoppiyTe To
TEPLEXOEVO/TIEPIEKTN CUUPUIVE E TOUG ETONHOUS KVOVLGHOUG.

12. AnAWOELG ETUKLYSLVOTNTAG | X ) L .
Mpokalet epediapd Tov Geppatog. Mropei va pokahéoet ahhepyir deppatiki avipaan. Mpokakei
00Bapo 0OBaAUIKO epeBialI0. Mropel va ipokaheoet epeBLopo TNG avanveuaTIKNAG 050U, ToglKO ya
TOUG LBPOBLOUS OPYAVIGHOUG, IE HAKPOXPOVIES ETUTTUICEL.

1. Rendeltetési cél / indikacié

Fényre keményed6 polimerizélhaté gyanta, amely extraoralis fotopolimerizacios
eszkozokkel torténé hasznélatra késziilt. A SprintRay EU Temporary Crown &
Teeth protézisekben hasznalt, ideiglenes, hosszu tavi fogazati helyreallitéasok és
el6formazott protézisfogak generativ eléallitasara javallt.

2. Ellenjavallatok

A SprintRay EU Temporary Crown & Teeth fogpétlasok ellenjavalltak ...

1. ... ha a betegrél ismert, hogy allergids az 6sszetevék barmelyikére.

2. ... hidakhoz tobb mint egy pontic esetén.

3. ... minden olyan felhasznalasra, amely nem része a javallatnak (lasd fent).

3. Beteg-célcsoport
Fogorvosi ellatas keretében kezelt személyek.

4. Célfelhasznalé
Fogorvos, fogtechnikus

5. Kovetelmények
Szoftver:
- RayWare (CAD)

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

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

A SprintRay EU Temporary Crown & Teeth funkcionalis metakrilgyantakbol és
0,4-3 mikrométer részecskeméretti szervetlen toltéanyagokbol &ll.

7. Geometriai eléirdsok

Csatlakozo teriiletek (minimum):

Eliils6 foghidak 12 mm?
Oldalsé foghidak 14 mm?

Minimalis falvastagség:
okkluzélisan 1,5 mm (kézponti bardzda)
korbefutéan Tmm

8. Anyag-paraméterek

A sugérzas mélysége az expozicids id6 utjan szabalyozhatd
=100 pm (4 mil)

=125 pum (5 mil)

1. Gebruiksdoel / Indicatie

Lichtuithardende polymeriseerbare kunststof, die bedoeld is voor gebruik in combina-
tie met extraorale lichtpolymerisatieapparaten. SprintRay EU Temporary Crown &
Teeth is geindiceerd voor de generatieve productie van tijdelijke langdurig houdbare
restauraties van gebitselementen en van voorgevormde prothese-elementen voor
gebruik in een prothese.

2. Contra-indicaties

SprintRay EU Temporary Crown & Teeth restauraties zijn gecontra-indiceerd ...
1. ... wanneer bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen.
2. ... voor bruggen met meer dan een pontic.

3. ... voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

3. Patiéntendoelgroep
Personen, die een tandheelkundige behandeling ondergaan.

4. Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

5. Eisen
Software:
- RayWare (CAD)

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

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

6. Materiaal
SprintRay EU Temporary Crown & Teeth bestaan uit functionele methacrylaat-
harsen en anorganische vulstoffen met een deeltjesgrootte van 0,4 tot 3 micrometer.

7. Geometrische specificaties
Aansluitgebieden (minimum):

Anterieure bruggen 12 mm?
Laterale bruggen 14 mm?

Minimale wanddikte:
occlusaal 1,5 mm (centrale fissuur)
omlopend 1Tmm

8. Materiaalparameters

Stralingsdiepte stuurbaar via de belichtingstijd
=100 pm (4 mils)

=125 pm (5 mils)

9. El6allitasi folyamat (1-9. abra)

Az adatok el6készitése

Vélassza ki a folyamat-paramétereket (Build-Style stb.).
Vigye at az el6készitett adatokat a 3D nyomtatéra.

A 3D nyomtatas el6készitése - razza fel a palackot

Toltse fel a 3D nyomtatd gyantatartalyat.

Készitse el a részeket.

A részek tisztitdsa: Haszndljon IPA-t tartalmazd széréflakont
a tisztitooldat felviteléhez, majd tisztitsa meg puha kefével.
Utdlagos keményités (ProCure); 5 perc / 60 °C.

Készitse el a részeket.
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10. Individualizélas és cementalas . I
Azi grcllenes fogpdtlésok fényre keményedd kompozit anyagokkal individualizélhatok. A
fogpotlas csokkentése nem haladhatja meg a 0,3 mm-t (incizalis és vestibularis teriletek).
Kérjiik, kovesse a fényre keményedé kompozit anyagok gyartdinak utasitésait. A szokasos
&e genol ites) ideig| oEaszat\’ K és ragasztok alkalmasak cementalasra.

korona belso teriileteit homokftvassal vagy més altalanosan hasznalt technikéval kon-
diciondlni kell. Kérjiik, kévesse az adott gyarto utasitasait és tajékoztatasat.

11. Ertesités ‘ »

Kovesse a szoftver gyartéjanak a paraméter-bedllitésokra és a tervezési javaslatokra
vonatkozd utasitdsait. Kévesse a hardver gzartpjanak, a paraméter-bedllitasokra / a
nyomtatdsra és utélagos keményitésre vonatkozg utasitdsait. Az anyagmin

korolt kéros hatéasok elkeriilése érdekében a folyékony anyagot semmilyen ki

kozott ne tegye ki besugarzasnak. A leirt gyartasi fol k ‘vaﬁy tarolasi
valé eltérések az anyag eltéré mechanikai és optikai tulajdonsagaihoz vezethetnek. A fel-
dolgozas soran U?ygl'en az egyéni védbeszkozokre. Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6lo
EU rendelet értelmében a felhasznalok/betegek kdtelesek jelenteni az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos silyos eseményeket a Fya;lor}ak és az eléfordulds helye szerinti
orszdg illetékes hatosaganak. Figyelem: A tételszam és a mino;eEwe Grzési hatarid6 az
anyag minden csomagolasan fel van tiintetve. Reklamacio esetén kérjiik, mindig adja meg
a termék tételszamat. Ne hasznalja a terméket a minésé Orzési hataridd lejérta utan.
Kerlilje a por/flist/gaz/kod/g6zok/permet belélegzését. Hasznalat utédn alaposan mos-
son kezet. Kizérélag szabadban vagy ol szell6z8 helyiségben hasznalhato. Szennyezett
munkaruhét tilos kivinni a munkahely teriiletérdl. Keriini kell az anyagnak a kornyezetbe
valo ki&u_ sat. Védokeszty(i/véddruha/szemvédd/arcvédé hasznalata kotelezé. HA BOR-
RE KERUL; Lemosas b6 ‘szappanos vizzel. BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegdre kell vinni, s olyan nyugalmi testhelyzetbe kel helyezni, hogy knnyen tudjon
Iélegezni. SZEMBE KERULES eseten: Tobb percig tartd dvatos oblités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kdnnyen megoldhato. Az éblités folytatésa. Rosszullét
esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. ,Ki,ilénleﬁes, kezelés (l4sd a
cimkén talalhato informaciokat). Bérirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni. Bérirritacio
vagy kititések megLeIenese esetén: orvosi ellatast kell kérni. Ha a szemirritacio nem mulik
el: orvosi ellatast kell kérni. A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujboli hasznélat
el6tt ki kell mosni. A kiomlétt anyagot dssze kell glyﬂjterni‘ JOl szell6z6 helyen térolando.
Az edény szorosan lezarva tartando. Elzarva tarolando. A tartalmat/tartalyt a hatésagi
eldirasoknak megfelelGen drtalmatlanitsa.

12. Figyelmeztet6 mondatok . A - .
Bérirritald hatasu. Allergias bérreakciot valthat ki. Sulyos szemirritéciét okoz. Léguti irrita-
ciot okozhat. Mérgez6 a vizi él6vilagra, hosszan tartd karo sodast okoz.

9. Productieproces (afb. 1-9)

Data voorbereiden (RayWare).

Selecteer de procesparameters (Build-Style enz.).

Breng de voorbereide data over naar de 3D-printer.

3D-printen voorbereiden - fles schudden.

Vul de harstank van de 3D-printer.

Bouw de objecten.

Reinig de objecten: Gebruik een spuitfles met IPA om de reinigings-
oplossing aan te brengen en reinig met een zachte borstel.
Latere uitharding (ProCure): 5 min / 60°C.

Objecten afwerken.
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10. Individualiseren en cementeren

De tijdelijke restauraties kunnen van individuele kenmerken worden voorzien door middel
van lichtuithardende composietmaterialen. De restauratie mag niet meer dan 0,3 mm (inci-
saal en vestibulair geb'\edsI worden verkleind. Volg de aanwijzingen van de fabrikanten van
lichtuithardende composieten op. Geschikt voor cementeren z?"r] gebruikelijke tijdelijke
cementen (vrij van eu enoQ en hechtmiddelen. De delen aan de binnenkant van de kroon
dienen door zandstralen of andere gebruikelijke technieken te worden geconditioneerd.
Volg de instructies en aanwijzingen van de desbetreffende fabrikanten op.

11. Opmerking . . .

Volg de aanwijzingen van de softwarefabrikant ten aanzien van parameterinstellingen
en aanbevelingen voor constructie. Volg de aanwijzingen van de hardwarefabrikant ten
aanzien van parameterinstellingen / printadvi en aanbeveli voor afsluitend uit-
harden. Om nadelige gevolgen op de kwaliteit van het materiaal te voorkomen, mag het
vloeibare materiaal in" geen geval worden blootgesteld aan bestralmg. Afwijkingen van
de beschreven productiemethodes of opslagvoorwaarden kunnen leiden tot afwijkende
mechanische en optische eigenschappen van het materiaal. Gebruik tijdens de verwerking
een persoonlijk beschermingsmiddel. Volgens de Verordening Medische Hulpmiddelen
(EUR zijn gebrwkers[ﬁatlenten verplicht ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel te
melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van het land waarin ze zijn opgetreden.
Opgelet: het lotnummer en de houdbaarheidsdatum staan vermeld op iedere verpakking.
Geef bij klachten altijd het lothummer van het product op. Gebruik het product niet na
afloop van de houdbaarheidsdatum. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel
vermijden. Handen grondig wassen na gebruik. Alleen buiten of in een goed geventileerde
ruimte gebruiken. Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet verlaten. Voorkom
lozing in het milieu. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescher-
ming/gelaatsbescherming dragen. BIJ CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep
wassen. NA INADEMING: de persoon in de frisse lucht brengen en ervoor zorgen dat deze
gemakkelijk kan ademen. BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water
ggdurende een aantal minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk: blijven spoelen.
E \% onwel voelen een ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen. Speciale beh_ande\lr} zie
informatie op dit etiket). Bij huidirritatie: een arts raadplegen. Bij huidirritatie of uits adg:
een arts raad;ﬁlegen. Bij aanhoudende oogirritatie: een arts raadplegen. Verontreinigde
kleding uittrekken en wassen al vorens deze opnieuw te gebruiken. Gelekte/gemorste stof
opruimen. Op een goed geventileerde plaats bewaren. In goed gesloten verpakking bewa-
ren. Achter slot bewaren: Voer de inhoud/container af volgens de officiéle voorschriften.

12. Gevareninstructies

Veroorzaakt huidirritatie. Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Veroorzaakt ernsti-

ge oogirritatie. Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken. Giftig voor in het water leven-
le organismen, met langdurige gevolgen.

Rev.8_12/26



