Machine Translated by Google

Navod na pouZitie - Zivica na masku na dasna SprintRay
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Maska na dasna SprintRay

Navod na pouZitie

Indikacie na pouZitie
Maska na dasna SprintRay je svetlom vytvrdzovatelna polymerizovatelna Zivica uréena na vyrobu replikacie

dasien prostrednictvom aditivnej vyroby.

Kontraindikacie
Maska na dasna SprintRay je kontraindikovana, ked:
* je zname, Ze pacient je alergicky na niektoru zo zloZiek
» dochdadza k priamemu intraoralnemu kontaktu so Zivicou, ktora nie je Uplne vytvrdena

* pouziva sa na akykolvek iny ucel, nez je jeho indikacia na pouzitie

Popis zariadenia
Gingivalna maska je alternativou k tradicnému materialu na vyrobu replikacie dasien, ktora

je ur€ena vyhradne pre profesionalnu stomatologicku pracu.

Parametre tlae a hardvéru Tieto Specifikacie
zariadenia boli overené s pouZitim nasledujucich vyrobnych produktov.
Akékolvek produkty alebo procesy, ktoré nie su uvedené v tomto dokumente, si mimo Specifikacif

zariadenia.

a. Subor CAD: Subor CAD lieCebného zariadenia vo formate STL

b. Tlac¢iaren: 3D tlaciaren SprintRay Pro alebo Pro S alebo Pro 2
i. Pro alebo Pro S: rozliSenie XY 55 alebo 95 mikrénov

ii. Pro 2: rozliSenie 35 mikrénov XY
c. Softvér: RayWare Desktop alebo RayWare Cloud i. Import
suborov STL
ii. Manualna/automaticka orientacia
d. Parametre tlace i.
Hibkovy povrch odvrateny od pracovnej plosiny
ii. Vyberte pozadovanu hrubku vrstvy (RayWare zvycajne predvolene nastavi 100 mikrénov)
iii. Predvolené podporné Struktury
e. Premyvacie zariadenie: SprintRay Pro Wash S alebo SprintRay Pro Wash/Dry i.
91 % alebo vy3Si IPA
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ii. Standardny predprogramovany praci cyklus
f. Vytvrdzovacie zariadenie: SprintRay ProCure 2 alebo ProCure

i. PouZite €asy vytvrdzovania odporucané spolo¢nostou SprintRay, ktoré su zabudované v zariadeni.

Upozornenia a bezpenostné opatrenia

Maska na dasna SprintRay je v spracovanej, vytvrdenej forme netoxicka a je klasifikovana ako biokompatibilny
material. V nevytvrdenej forme je maska na dasna klasifikovana ako senzibilizator. Pri umyvani rozpistadlom alebo
bruseni zariadenia tak robte v dobre vetranom priestore s vhodnymi ochrannymi prostriedkami. Pri manipulacii

noste ochranné rukavice, odev, okuliare a ochranu tvare.

« Kontakt s pokozkou: M6Ze sposobit podrazdenie pokoZzky. Ak sa nespracovand Zivica dostane do kontaktu s pokoZzkou, umyte
Do6kladne umyte mydlom a vodou. M&zZe spdsobit alergickd koznu reakciu. Ak sa objavi senzibilizacia pokozky,
prestante pouzivat. Ak dermatitida alebo iné priznaky pretrvavaju, vyhladajte lekarsku pomoc.

« Vdychnutie: Vysoka koncentracia par moze spdsobit bolesti hlavy, podrazdenie oci a/alebo
dychaci systém. Ak je postihnuty vystaveny vysokej koncentracii par alebo hmly, presurite ho na Cerstvy
vzduch. V pripade potreby pouzite kyslik alebo umelé dychanie.

* Pri kontakte s o¢ami: Zasiahnuté miesto dékladne umyte mydlom a vodou.

* Pozitie: Okamzite kontaktujte regionalne toxikologické centrum. « Pouzitie

nekompatibilnych komponentov: Nenahradzajte Ziadne komponenty systému zariadenia, t. j.
fotopolymérne materialy zariadenia, spojovacie systémy, skenery, 3D tlaciarne, jednotky na
dodatocné vytvrdzovanie, softvér CAD/CAM, Sablény a nastroje. Pouzivajte iba tie, ktoré su vyslovne
uvedené v tomto oznaceni. Neopravnené zmeny mozu viest k pomocke, ktora nespifia $pecifikacie.
Informacie o kompatibilnych komponentoch vam poskytne vyrobca.

* UdrZiavajte a kalibrujte zariadenie podla pokynov vyrobcu. « Drobné farebné rozdiely: Odchylka

odtiefia sa mo6Zze vyskytnut'v dosledku nedostatocného trasenia a
premieSanie v originalnom baleni pred pouZitim; nedostato¢né premieSanie v nadrzi so Zivicou pred pouzitim;

nedostatocné dodato¢né vytvrdnutie

Skladovanie

+ Opatovné pouzitie materidlu: ZvySnu Zivicu v nadrzi na Zivicu je mozné opatovne pouZit. MéZete poufit filter, aby ste
sa uistili, Ze Zivica neobsahuje Ziadne vytvrdené Castice a predisli tak chybam pri tlaci. ZvySny material v nadrZi je
mozné po filtracii naliat spat do flaSe so Zivicou. Tento proces je mozné opakovat, kym sa material vo flasi tplne
nespotrebuje. Upozorfiujeme, Ze v pripade opatovného pouZitia je potrebné Zivicu prefiltrovat a naliat' spat do tej
istej flaSe.

* Masku na dasna skladujte pri teplote 15 - 25 °C (60 - 77 °F) a vyhybajte sa priamemu slne¢nému Ziareniu.

* Ked flaSu nepouZivate, majte ju uzavretu a/alebo veko nadrze bezpecne nasadené.

* Nepouzivajte masku na dasna po datume exspiracie vytlatenom na flasi.

« Zivica musi byt chranena pred svetlom, pretoZe je moZna spontanna polymerizacia. Flaa musi byt po kazdom

pouZziti doékladne uzavreta.
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Nepouzivajte exspirovanu Zivicu, pretoZe to méze ohrozit' biokompatibilitu, vykon a
stabilitu tlace.

Vyroba zariadenia Tato Zivica bola

validovana pomocou nasledujiceho pracovného postupu. NedodrzZanie odpordcanych postupov méZze viest k neziaducim
dosledkom pre bezpecnost a vykon.
Akakolvek odchylka od tohto navodu na pouZitie m6Ze negativne ovplyvnit fyzikalne a/alebo chemické vlastnosti

Zivice a biokompatibilitu kone¢ného zariadenia.

Ak je to relevantné, pozrite si Sprievodcu pracovnym postupom, kde najdete podrobné osvedené postupy na vyrobu

konkrétnych typov spotrebicov so Zivicami SprintRay.

Navrhovanie
Zariadenie je navrhnuté vo formate suboru STL pomocou sluzby zubného dizajnu, najlep3ie SprintRay Cloud Design, alebo

softvéru zubného CAD s pouzitim digitalnych anatomickych Udajov od pacienta. Tento subor STL je doruceny lekarovi na
vyrobu.

3D tla¢
Prihlaste sa do RayWare Cloud a vyberte typ zariadenia; algoritmus automaticky orientuje a prida podpery. Vyberte tento

material a pouzite pozadovanu hrubku vrstvy. . Zaradte Ulohu do frontu na tla¢iarni.

Flasu so Zivicou dokladne pretrepavajte jednu minGtu a potom ju nalejte do nadrzky so Zivicou aspor po rysku minimalneho
naplnenia. Na dotykovej obrazovke tlagiarne priradte nadrzku so Zivicou k sprdvnemu materialu a odtieni a potom

prejdite do frontu tlaiarne. Spustite tlaCovu tlohu.

Odstranenie dielov a podpier Po
vytlaceni zariadenia ho odstrante z tlacovej platformy pomocou dodaného nastroja na odstranenie podpier. Odstrarte
vSetky podpery pomocou zarovnavacej frézy alebo okrdhleho diamantového kotuca. Rezte €o najblizSie k zariadeniu, aby ste

minimalizovali proces vyhladzovania a dokoncovania.

Umyvanie a suSenie Na
umytie zariadenia pomocou SprintRay Pro Wash S alebo SprintRay Pro Wash/Dry pouZite 91 % IPA:
« Standardny ¢istiaci cyklus
Pre zaistenie spravnej funkcie umyvacej jednotky vzdy dodrZiavajte pokyny na obrazovke tykajice sa Cistoty a Udrzby

zariadenia. Pred dodatocnym vytvrdzovanim diel Uplne osuste.
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Dodatoéné vytvrdzovanie
Na vytvrdenie zariadenia pouZite jedno z nasledujicich zariadeni na dodato¢né vytvrdzovanie od spolo€nosti SprintRay a vyberte
predprogramovany profil pre masku dasien:

* ProCure 2 (predprogramovany profil materiélu)

* ProCure (vopred naprogramovany profil materialu)

Dokoncovanie

Na vyhladenie povrchu pouZite kot(¢ Scotch-Brite/Fuzzies s laboratérnym ndsadcom. Zariadenie umyte a vycistite kefkou s

mydlom a teplou vodou.

Pokyny pre likvidaciu Vzdy dodrziavajte
federélne, Statne a miestne predpisy tykajuce sa likvidacie nebezpe¢ného odpadu. Pre zabezpecenie spravnej klasifikacie si
prestudujte miestne predpisy. Pokyny USA najdete v 40 CFR ¢ast 261.3. Tekutd Zivica musi byt pred beZnou likvidaciou Uplne

vytvrdena. Jednoducho ju nalejte do priehladnej nadoby a vystavte ju priamemu slne€nému Ziareniu, kym nevytvrdne, alebo ju

umiestnite do jednej z krabic na dodato¢né vytvrdnutie.

Maska SprintRay Gingivia Mask nepredstavuje v kone¢nom, Gplne vytvrdenom stave environmentalne riziko. Po vytvrdnuti ju mozno

vyhodit'do beZzného odpadu.

Sprievodca symbolmi V
nasledujucej tabulke najdete odkaz na symboly, ktoré sa m6zu nachadzat na Stitku flase so Zivicou.

|
= . U ,
/I\ Chrante pred slne¢nym Ziarenim Datum spotreby

]
Preitajte si ndvod na pouZitie ‘ € Eurépska konformita

Cislo Sarze REF Cislo SKU

—
@)
'

d Vyrobca Teplotny limit
& Len na lekarsky predpis M D Zdravotnicka pomécka
@ Nebezpetenstvo pre Zivotné prostredie Podrazdenie
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Jedine¢ny identifikator zariadenia
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vo Svajtiarsku

Datum vyroby

Zdravotné riziko

Zodpovedna osoba v Spojenom krélovstve

Dodato¢na pomoc a podpora Sme tu, aby
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Dovozca

Splnomocneny zéstupca v
Eurépske spolocenstvo

Noste rukavice

Posudena zhoda v Spojenom kralovstve

(UKCA) Oznacenie

sme vas podporili pocas celého obdobia implementacie vasej novej technolégie. Nasi skiseni technici podpory su k dispozicii

od pondelka do piatku od 6:00 do 17:00 tichomorského €asu na cisle 800-914-8004.

Kontaktné informacie Ak potrebujete

pomoc s produktom, pozrite si informdcie o pomoci na adrese: https://sprintray.com/digital-dentistiy

Ak chcete nahlasit problémy s produktom, kontaktujte spolo¢nost SprintRay na adrese: https://support sprintray com/
hc/en- us/requests/new

Telefén: 1-800-914-8004

Informacie o vyrobcovi

Spolo¢nost SprintRay Inc.

2710 Media Center Dr., Suite #100A Los

Angeles, CA 90065, USA
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