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SprintRay Surgical Guide 3

MHCcTpyKuMK 3a ynotpeba

lNoka3aHuna 3a ynoTtpeba

SprintRay Surgical Guide 3 e cmona, KoATO MOXe Aa GpoTonoNMMepusnpa, NnpeaHasHavyeHa 3a
ynoTpeba 3a n3paboTBaHe Ha XMpypPrnyHu Bogauun. To3m matepuan e anTepHaTMBa Ha
TPaANLUMOHHMSA MaTepuan 3a XMpyprvyHn Bogaun.

NMpoTuBonokasaHusa

SprintRay Surgical Guide 3 e npoTuBONoOKasaHa, koraTo:
e [ajeH NauveHT MMa U3BEeCTHa aneprusi KbM HSKOS OT CbCTaBKUTE
® VMa NpSiK MHTpaopasneH KOHTaKT CbC CMONa, KOATO He € HEMbJTHO NoNnMepu3npaHa
e Ce 13MO/3Ba 3a KakBaTo M Aa 6uno uen, pa3nnyHa oT NokasaHusATa 3a ynotpeba

OnucaHue Ha u3genueTo

Surgical Guide 3 e anTepHaTMBa Ha TPaAMLMOHHMSA MaTepuan 3a N3paboTBaHe Ha XUPYPrUYHK
BOJauYM, KOWTO € NpegHa3HayvyeH U3KITHYMTENHO 3a NpodecmoHanHa cToMaTonornyHa paéoTa.

MapameTpu 3a oTneyaTBaHe U XapAyepHU napamMeTpu

HaCTOFILIJ,VITe CI'IeLl,VId)VIKaLlVIVI Ha n3genneTto Cca sannanpaHu CbC cnegHnTe Nnpon3BoACcTBEHA
NpoAayKTHw. Bcakaksu npoAyKTh nnun npouecu, KOUTo He ca NOCOYEeHN B TO3N A OKYMEHT, Ca
N3BDbBH CI'IeLI,VId)VIKaLI,VIVITe Ha nU3aenneTo.

a. CAD d¢aiin: CAD daiin Ha nsgenueTto 3a o6paboTka BbB dainos popmat STL
i MuHuMmanHa geéenuHa 1,0 mm
b. MpuHTtep: SprintRay Pro unu Pro S DLP 3D npuHTep
i.  55wunm 95 MunkpoHa XY pasgenntenHa cnocobHOCT
c. Codryep: RayWare Desktop nnm RayWare Cloud
i. STL ¢ann 3a umnopTupaHe
ii. PbyHa/aBTOMaTM4YHa opueHTaUUA
d. MapameTtpu 3a oTneyaTBaHe
i.  TMoBbpxHocT Intaglio, o6bpHaTa BCTpaHu OT nnaTdopmaTa 3a oTneyaTBaHe
ii. 100 MmukpoHa gebennHa Ha cnow
iii. Moapbprkalm CTPYKTYpu no nogpasbupaHe
e. WUspenue 3a usmueaHe: SprintRay ProWash S nnu SprintRay Pro Wash/Dry
i.  Wsonponnnos cnnpT 91% nnun ¢ No-BUCoKa KOHLEHTpauus
ii. CrangapTeH npegBapuUTenHoO NporpamMmpaH LMKbAa 3a usMmBaHe

CtpaHuua 1



=% SprintRay

WHcTpykumm 3a ynotpeba — cMmona SprintRay Surgical Guide 3

IFU-002_6
DCO# 1419

[aTa Ha BNun3aHe B cuna: 12/08/2023

f. WU3penue 3a nonumepusauusa: SprintRay ProCure 2 nnu ProCure

i. WanonseaunTe npenopbyaHUTE OT NPOU3BOANTENSA NEPUOLN OT BPEME 3a

nonnMepunsauuna

MpeaynpeXxxaeHue v npeAnasHu MepKu
SprintRay Surgical Guide 3 e HeTokcMYHa B 06paboTeHa, nonMmepuaupaHa dopma u e

knacuduumpaHa KaTo 6MONIOrMYHO CbBMECTUM MaTepuarn. B Henonvmepuaupana popma
Surgical Guide 3 e knacuduumpaHa kaTo ceHcubunmsaTop. Korato nuammBaTte U3fenueTo ¢
pasTBOpPUTEN UK Fo 3arnaxzgarte, paboTeTe B 30Ha C Job6pa BEHTUNALUMA U C NOAXOAALLN

npeanasHu cpeacTsa.
e KoHTaKT c Ko)XaTa: Moyke fja NpUUMHU KOXKHO pasapasHeHue. Mpu KOHTaKT Ha
HeobpaboTeHa CMoJa C KoXaTa, U3MUiATe 06UIHO CbC canyH 1 Boaa. Moxe aa

NPUYMHK anepruyHa KoXKHa peakums. AKO ce Nnoslyuym CEHCMOMIN3aLMS Ha KoXaTa,
npekpaTeTe ynoTpebaTta. AKO nepcucTupa 4epMaTuT UM Apyrn CUMNTOMM, MOTbpceTe

MeAULMHCKa MOMOLLL.

e BpuwsaHe: BucokaTta KOHUEHTpauua Ha nanapeHna Moxxe aa npuynHu rnaBo6onv|e,

pas3apa3HeHne Ha o4unTe WU/Mnun Ha guxartenHaTta cuctemMa. |_|pI/1 eKcnosnund Ha

BUCOKa

KOHUEHTpauna nanapeHna nin aepo3o’i, n3y1e3te Ha CBeXX Bb3ayX. Nsnonseante

Knucnopoa unn n3KyCcteseHa BeHTU1auna npu Hy>xxaa.
e KoHTaKT c ounte: N3mMuniiTe 30HaTa Ha KOHTAKT OOUJTHO CbC canyH un Boaa.

e [lornblaHe: CB'bp)KeTe ce He3abaBHO C pernoHanHuna LEHTbP MO TOKCUKOJIOIUA.

CbxpaHeHue

e [loBTopHa ynoTtpe6a Ha MaTepuana: OcTaHanaTta B KOHTeMHepa CMo/a MOXe Jia ce
“3nosi3aea NoBTOpHO. MoxeTe Aa nsnosnseaTe GUNTHP 3a rapaHTUMpaHe, Ye B cMosaTa
HAMa KaKBMTO U Aa 6110 NoIMMepuanpaHn YacTmuuym, 3a a ce u3berHe HeycrnewHo
oTnevyaTBaHe. OcTaHaNMAT MaTepuan B KOHTENHepa MOXe [a Ce u3see 06paTHO B
6yTunkaTa cbC cMona cnep huntpupaHe. Tosu npoLec MoXe Aa ce NoBTaps, AOKaTo
mMaTepuanbT B 6yTuKaTa ce u3pasxoau Aokpan. Mons, o6bpHeTe BHUMaHWe, Ye B
cny4ait Ha NoBTOpHa yrnoTpeba cMonaTa Tpsiéea fa ce GunTpupa v aa ce usnee

06paTHO B CcbluaTa byTuska.

e CobxpaHsiBaiTe Surgical Guide 3 npu Temnepatypa 15-25°C (60-77°F) n nsésirsainte

npsAKa cibH4Y€Ba CBET/IMHA

e [IpbXTe 6yTWUnKaTa 3aTBOPEHa /UM Kanaka Ha KOHTelHepa CTabuIHO 3aKpereH,

KoraTo He ce 13rnonsBea
MonuMepusmnpainTe HambIHO NPean U3XBbPSHE

He nanonseanTe Surgical Guide 3 cnep gataTa Ha U3TUYaHe Ha CpOKa Ha rOAHOCT,

oTne4yataHa Ha €eTUKeTa
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He nsnonseaiTe cMona ¢ U3TeKb/1 CPOK Ha FOAHOCT; 6MONornyHaTa
CbBMECTUMOCT M CTabUIHOCTTa Ha oTrneyaTBaHe MoraT a 6baat
HapyLleHu, ako POTOMHULMATOPUTE C U3TEKBIT CPOK Ha FOLHOCT He ce
aKTUBMPAT NPaBWUITHO.

N3paboTBaHe Ha usgenue

MpoekTupaHe

N3penuneTto ce npoekTupa BbB annos dopmat STL OT ycnyra 3a fieHTaneH gusanH nnu
AeHTtaneH CAD codTyep c n3nonssaHe Ha UndpoBM aHaTOMUYHM JaHHW OT NauMeHTa. Tosu
STL ¢awn ce gocTaBs Ha KNMHMLMCTA 3a M3paboTBaHe.

3D oTneyaTBaHe

Bneate B RayWare Cloud n nstepete Buaa ycTpoMCTBO; aNropuTbMbT aBTOMAaTUYHO LLie
N3BbPLUM OpUeEHTaLMA 1 fobaBaHe Ha onopu. N3bepeTte maTepuan SprintRay Surgical Guide 3
“ n3nonspanTe gedenmHa Ha cnos 100 MukpoHa. NocTaBeTe 3agayYaTa B onalukaTta OT 3a4aum
Ha npuHTeEpa.

PasknaTteTe cTapatenHo 6YTVIJ'IKaTa CbC CMOJ1a B npoabJiKeHne Ha eaHa MUHYTa, cnej ToBa
nsnenTe B KOHTeVIHepa 3a cMOJ1a Han-Manko [0 NIMHUATa Ha MUHUMaNHO HanmbsBaHe. OT
CEH30pHUA eKpaH Ha NpuHTepa oTuaeTe A0 onallkaTta OT 3aAadn Ha NpuHTepa. CTapTMpaVITe
3ajlavyaTa 3a oTnevyaTBaHe.

M3Ba)xgaHe Ha yacTTa ¥ onoparta

Cnep kaTo usgenveto Bu 6bae oTnevyaTaHo, M3BafeTe ro ot niatdopmara 3a oTrnedyaTBaHe C
noMoLLTa Ha NpefoCTaBeHNss UHCTPYMEHT 3a M3BaXKaHe Ha oTrnevaTaHu U3genus.
OTCcTpaHeTe BCUYKM OMOPU C MIOCHK MHCTPYMEHT 3a psAdaHe UM Kpbib/l AaMaHTeH AUCK.
PexxeTe KOJIKOTO € Bb3MOXXHO Mo-6/1M30 [0 U3AEeNMETO, 3a Aa HaManuTe 40 MUHUMYM
npoueaypaTa 3a 3ariaxaaHe U huHupaHe.

M3muBaHe u nscyluaBaHe
N3nonseanTe =91% IPA 3a nsmmBaHe Ha n3genveto ¢ nomowyta Ha SprintRay ProWash S nnu
SprintRay Pro Wash/Dry:
e CTaHAapTeH LUUKbJ Ha noYyncTBaHe
MN3cyweTe HanmbnHO YacTTa.

Mocneppaly,a nonumepusaumsa

M3nonsBanTe eqHO OT cnegHUTE YCTPOMUCTBA 3a nocreaBalla nonnmmepunsauns ot SprintRay,
3a ga nonumepuanpaTte Us3aenneTo, u n3dbepeTe NpeaBapuUTeNHO NporpaMmpannsa npodun 3a
Surgical Guide 3:
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e ProCure 2

e ProCure (20 min - 50° C)
OTneyaTaHOTO PbKOBOACTBO MOXE Aia MMa XbNTeHUKaB LBAT cref nonvmepusauus. Cneg
CTepuIM3auums LLie CTaHe NpPo3payeH.

®duHupaHe
N3nonseanTe koneno Scotch-Brite/Fuzzies ¢ nabopaTopHa pbKoxBaTKa 3a 3arnaxjaHe Ha
NMOBbPXHOCTTA.

MNMonupaHe n pe3nHpeKums

M3nonseante nem3a u MYCEeJIMHOBO KOJ1eN10 3a OTCTPaHABaAHe Ha MaJiIKi APaCKOTUHUN OT
NOBBPXHOCTTa Ha npmcnocoGneHmeTo, cnep T1oBa nanonasante nonnpaLlo BeLecTBo U
MYCEJTIMHOBO KOJ1€/10 3a noJinpaHe. M3mMmuinTe n nouncrete n3aenneTo C 4HeTKa CbC carnyH u
Tonsa Boja.

Ctepunusauus
BkapaiTe pbkaBuUTe Ha XMPYPruyHMUTE BOAAUN B MPOGUTMUTE OTBOPU U CTEpUIN3npanTe B
aBTOKJ/1aB B NPOAb/IKEHUE Ha 5 MUHYTK Npun 134°C.

HdonbnHuTenHa nomoLy U NoaApbXKKa

Ha pasnonoxeHne cMe aa Bu nomaramMme npes Lenvsa nepmog Ha BbBeXxgaHe Ha HoBaTta
TexHonorusa. ONUTHUTE HN TEXHUYECKMN eKCMNEPTM OT OTAeNa 3a NOMOLL, Ca Ha IMHUSA OT
noHeaenHuk ao netouk ot 06:00 ao 17:00 PT Ha Ten. 800-914-8004.

MHdopmaumsa 3a KOHTAKT

3a cbaencTBMe 3a NPOAYKTa, MOJIS, NperneganTte noMowHaTa MHbopmMaums Ha:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

3a pa cbobwuTe 3a Npo6aeMu ¢ NPOAYKTa, MOJis, CBbp)KeTe ce cbe SprintRay Ha:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

TenedoH: 1-800-914-8004
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Mudopmauus 3a npoussogutens

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

CtpaHuua 5



| . ’ Upute za uporabu — SprintRay Surgical Guide 3 od ¢vrste smole
=w SprintRay

DCO# 1419
Datum stupanja na snagu: 12/08/2023

SprintRay Surgical Guide 3

Upute za uporabu

Indikacije za uporabu

SprintRay Surgical Guide 3 je smola koja se moze polimerizirati pomocu svjetla, a namijenjena
je za proizvodniju kirurskih Sablona. Ovaj je materijal alternativa tradicionalnom materijalu za
kirursSke Sablone.

Kontraindikacije

SprintRay Surgical Guide 3 je kontraindiciran u sljedeéim slucajevima:
e kada je poznato da je pacijent alergi¢an na bilo koji sastojak
e kad postoji izravni intraoralni kontakt koji nije potpuno izlijecen sasmolom
e kada se koristi u bilo koju drugu svrhu osim namjenske uporabe

Opis uredaja
Surgical Guide 3 je alternativa tradicionalnom materijalu za izradu kirurskih Sablona, namijenjen
isklju¢ivo za profesionalne stomatoloske postupke.

Ispisivanje i parametri hardvera

Ove specifikacije uredaja potvrdene su koristenjem sljedeéih proizvoda. Svi proizvodi ili procesi
koji nisu navedeni u ovom dokumentu nisu unutar specifikacija uredaja.

a. CAD datoteka: CAD datoteka uredaja za lijeCenje u STL formatu datoteke
i.  Minimalna debljina 1,0 mm
b. Pisa¢: SprintRay Pro or Pro S DLP 3D pisac¢
i. XY razlucivost 55 ili 95 mikrona
c. Softver: RayWare Desktop ili RayWare Cloud
i.  Uvoz STL datoteke
ii.  Rucna/automatska orijentacija
d. Parametri ispisa
i.  Intaglio sucelje koje je okrenuto od platforme za izgradnju
ii.  Debljina sloja 100 mikrona
iii.  Zadane strukture podrske
e. Uredaj za pranje: SprintRay ProWash S ili SprintRay Pro Wash/Dry (preporuceno)
i. 91 %ilivisi IPA
ii.  Standardni unaprijed programirani ciklus pranja
f. Stvrdnjavanje uredaja: SprintRay ProCure 2 ili ProCure
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i.  Dopustite vrijeme stvrdnjavanja koje preporucuje proizvodac

Upozorenja i mjere opreza

SprintRay Surgical Guide 3 nije toksi¢an u obradenom, ¢vrstom obliku i klasificira se kao
biokompatibilan materijal. U nestvrdnutom obliku, Surgical Guide 3 se klasificira kao
senzibilizator. Kod pranja otapalom ili brusenja proizvoda, Cinite to u dobro provjetravanom
prostoru, uz odgovarajucu zastitnu opremu.

e Kontakt s kozom: Moze uzrokovati iritaciju koze. Ako neobradena smola dode u kontakt
s kozom, dobro operite sapunom i vodom. Moze uzrokovati alergijsku reakciju koze. Ako
dode do senzitizacije kozZe, prestanite s koristenjem. Ako dermatitis ili drugi simptomi
potraju, potrazite lijecnicku pomoé.

e Udisanje: Visoka koncentracija isparenja moze uzrokovati glavobolju, iritaciju ociju i/ili
respiratornog sustava. Ako ste izlozeni visokoj koncentraciji para ili maglice, izadite na
svjez zrak. Ako je potrebno, koristite kisik ili umjetno disanje.

e Kontakt s o¢ima: Temeljito operite podrucje kontakta sapunom i vodom.

e Gutanje: Odmah se javite u regionalni centar za kontrolu otrovanja.

Skladistenje

e Ponovno koristenje materijala: Preostala smola u spremniku moze se ponovno koristiti.
Mozete koristiti filtar kako biste bili sigurni da na smoli nema stvrdnutih Cestica i
takoizbjegli pogreske u ispisu. Preostali materijal u spremniku moze se uliti nazad u
bocu za smolu nakon filtracije. Ovaj se proces moze ponavljati dok ne potroSite sav
materijal iz boce. Zapamtite da, u slu¢aju ponovne uporabe, smolu morate filtrirati i uliti
nazad u istu bocu.

e Skladistite Surgical Guide 3 na 15-25 °C (60-77 °F) i izbjegavajte izravnu suncevu
svjetlost
Bocu drzite zatvorenu i/ili poklopac spremnika ¢vrsto postavljen kad nije u uporabi
Prije odlaganja potpuno polimerizirajte
Nemojte koristiti Surgical Guide 3 nakon isteka roka uporabe ispisanog na boci

stabilnost kod ispisivanja moze biti narusena ako se istekli fotoinicijatori

f Nemojte koristiti smolu s isteklim rokom uporabe; biokompatibilnost i
pravilno ne aktiviraju.
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Proizvodnja uredaja

Dizajniranje

Uredaj je dizajniran u STL formatu datoteke putem usluge dentalnog dizajna ili uporabom
dentalnog CAD softvera, uz koristenje digitalnih anatomskih podataka pacijenta. Ova STL
datoteka dostavlja se klini¢aru radi proizvodnje.

3D ispis

Prijavite se u RayWare Cloud i odaberite vrstu uredaja; algoritam ¢e automatski okrenuti i dodati
potporu. Odaberite SprintRay Surgical Guide 3 materijal i koristite debljinu sloja od 100 mikrona.
Posaljite posao u red ¢ekanja pisaca.

Dobro protresite bocu smole tijekom minute, zatim ulijte u spremnik za smolu, najmanje do
razine minimalne napunjenosti. Na zaslonu osjetljivom na dodir pisaca idite na poslove na
cekanju. Pokrenite ispis.

Uklanjanje dijelova i potpore

Nakon ispisa uredaja uklonite ga s platforme za ispis pomoc¢u dostavljenog Alata za uklanjanje
ispisa. Uklonite svu potporu koristeci precizni rezac ili okrugli dijamantni disk. Rezite sto je blize
moguce uredaju kako biste smanijili zagladivanje i zavr$ne radove.

Pranje i suSenje

Koristite 291% IPA za pranje uredaja, koristeci SprintRay ProWash S ili SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standardan ciklus Ciséenja

Potpuno osusite dio.

Stvrdnjavanje
Za stvrdnjavanja uredaja koristite opremu SprintRaya i odaberite unaprijed programirani profil
za Surgical Guide 3:

e ProCure?2

e ProCure (20 min - 50° C)
Ispisana Sablona moze imati Zu¢kastu boju nakon polimeriziranja pomocu svjetla. Tijekom
sterilizacije ¢e se to razbistriti.

FiniSiranje
Koristite abrazivnu spuzvu Scotch-Brite/Fuzzies rotor s laboratorijskim nasadnikom za
zagladivanje povrsine.
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Poliranje i dezinfekcija

Koristite plovuc¢ac i muslinski rotor za uklanjanje manjih ogrebotina s povrsine uredaja, a zatim
koristite sredstvo za poliranje i muslinski rotor za poliranje. Operite i oCistite uredaj cetkom,
koristecCi sapun i toplu vodu.

Sterilizacija
Umetnite navlake kirurske vodilice u izbusene rupe i autoklav na 5 minuta pri 134° C.

Dodatna pomo¢ i podrska

Tu smo kako bismo Vam pomogli tijekom razdoblja uvodenja Vase nove tehnologije. Nasi
iskusni tehnicari za podrsku dostupni su od ponedjeljka do petka, od 6.00 do 17.00, na 800-914-
8004.

Informacije za kontakt

Trebate li pomoé¢ s proizvodom, pogledajte informacije za pomo¢ na:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Za prijavu problema s proizvodom kontaktirajte SprintRay na:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

w

Podaci o proizvodacu

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, SAD
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SprintRay Surgical Guide 3

”

Navod k pouziti

Indikace pro pouziti

SprintRay Surgical Guide 3 je snadno tuhnouci polymerizovatelna pryskyfice ur¢ena pro pouziti
k vyrobé chirurgickych Sablon. Tento material je alternativou tradi¢niho materialu na chirurgické
Sablony.

Kontraindikace

Pryskyrice SprintRay Surgical Guide 3 je kontraindikovana, kdyz:
e je znamo, ze pacient je alergicky na nékterou ze slozek,
e v ustech dochazi k pfimému kontaktu s pryskyrici, ktera neni plné vytvrzen3,
e pouziva se pro jakykoli jiny ucel, nez jsou indikace k pouziti.

Popis materialu

SprintRay Surgical Guide 3 je alternativou tradi¢niho materialu na chirurgické sablony, které jsou
urceny vyhradné pro profesiondlni praci dentist(.

Parametry tisku a hardwaru

Tyto specifikace materialu byly ovéfeny pomoci nasledujicich vyrobnich produktl. Jakékoli
produkty nebo procesy, které nejsou uvedeny v tomto dokumentu, jsou mimo specifikace
materialu.

a. Soubor CAD: CAD soubor pfipravku ve formatu souboru STL
i.  Minimalni tloustka 1,0 mm
b. Tiskarna: 3D tiskarna SprintRay Pro nebo Pro S DLP
i.  Rozliseni XY 55 nebo 95 mikron(
c. Software: RayWare Desktop nebo RayWare Cloud
i.  Import souboru STL
ii.  Manudlni/automaticka orientace
d. Parametry tisku
i.  Intaglio povrch smérfuje od platformy
ii.  Tloustka vrstvy 100 mikrond
iii.  Standardni pomocné podpory
e. Myci zafizeni: SprintRay ProWash S nebo SprintRay Pro Wash/Dry (doporuéeno)
i. 91 % nebo vyssiizopropylalkohol
ii.  Standardni pfedprogramovany myci cyklus
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f. Vytvrzovaci zarizeni: SprintRay ProCure 2 nebo ProCure
i.  Pouzivejte vyrobcem doporucené doby vytvrzovani

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

SprintRay Surgical Guide 3 je ve zpracované, vytvrzené formé netoxicky a je klasifikovan jako
biokompatibilni material. V nevytvrzené formé je Surgical Guide 3 klasifikovan jako
senzibilizator. Myti rozpoustédlem nebo brouseni pfipravku provadéjte v dobre vétraném
prostoru s vhodnymi ochrannymi prostredky.

e Kozni kontakt: M{ze zplsobit podrazdéni kiize. Pokud se nezpracovana pryskyfice
dostane do kontaktu s pokozkou, diikladné ji omyjte mydlem a vodou. M{ze vyvolat
alergickou kozni reakci. Pokud dojde ke senzibilizaci kliZe, pfestante pryskyfici pouzivat.
Pokud dermatitida nebo jiné pfiznaky pretrvavaiji, vyhledejte Iékafskou pomoc.

¢ Inhalace: Vysoka koncentrace par mize zpUsobit bolest hlavy, podrazdéni o¢i a/nebo
dychaciho systému. Pri vystaveni vysoké koncentraci vypar( nebo aerosolu, presurite na
cerstvy vzduch. Podle potieby pouzijte kyslik nebo umélé dychani.

e Ocni kontakt: Zasazené misto dlikladné omyjte mydlem a vodou.

e Poziti: Okamzité kontaktujte své regionalni toxikologické stredisko.

Skladovani

e Opétovné pouziti materialu: Zbyvajici pryskyfici v nadrzi na pryskyfici Ize znovu pouzit.
MuUzete pouzit filtr, abyste zajistili, Ze pryskyfice neobsahuje Zadné vytvrzené castice,
aby se predeslo selhani tisku. Zbyvajici material v nadrzi Ize po filtraci nalit zpét do lahve
s pryskyfici. Tento proces lze opakovat, dokud neni material v lahvi zcela spotfebovan.
Vezméte prosim na védomi, ze v pfipadé opétovného pouziti musi byt pryskyfice
filtrovana a nalita zpét do plvodni lahve.

e Skladujte pryskyfici Surgical Guide 3 pfi 15-25 °C a nevystavuijte ji pfimému slunec¢nimu
zareni.
Mimo pouziti uchovavejte lahev uzavienou a/nebo viko nadrze bezpecné uzaviené.
Pred likvidaci zcela zpolymerujte.

e Nepouzivejte Surgical Guide 3 po uplynuti doby pouzitelnosti vytiSténé na lahvicce.

Nepouzivejte proslou pryskyfici; biokompatibilita a stabilita tisku mohou byt
ohrozeny, pokud se proslé fotoiniciatory neaktivuji spravné.
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Vyroba pripravku

Projektovani

Pripravek je navrzen v souboru formatu STL dentalni designérskou sluzbou nebo dentalnim CAD
softwarem s vyuzitim digitalnich anatomickych dat pacienta. Tento soubor STL je dodan lékafi k
vyrobé.

3D tisk

Prihlaste se do RayWare Cloud a vyberte typ zafizeni; algoritmus se automaticky zorientuje
a prida podpory. Vyberte materidl SprintRay Surgical Guide 3 a pouzijte tloustku vrstvy

100 mikrond. Zaradte tlohu do fronty na své tiskarné.

Dlikladné protfepejte lahvicku s pryskyfici po dobu jedné minuty a poté nalijte do nadrze
na pryskyfici alespon po rysku minimalniho pInéni. Na dotykovém displeji tiskarny prejdéte do
tiskové fronty. Spustte tiskovou ulohu.

Odstranéni dilu a podpéry

Po vytisténi pripravku odstrante z tiskové platformy pomoci dodaného Print Removal Tool.
Odstranite v§echny podpéry pomoci frézy nebo kulatého diamantového kotouce. Rezejte co
nejblize k pfipravku, abyste minimalizovali proces vyhlazovani a dokoncovaci prace.

Prani a suseni
Pouzijte 291% izopropylalkohol k myti pfipravku s vyuzitim SprintRay ProWash S nebo SprintRay
Pro Wash/Dry:
e Standardni cyklus cisténi
Dil dpIné vysuste.

Post-vytvrzeni
K vytvrzeni pfipravku pouzijte jedno z nasledujicich zafizeni pro post-vytvrzovani od spole¢nosti
SprintRay a vyberte prfedprogramovany profil pro Surgical Guide 3:

e ProCure?2

e ProCure (20 min - 50°C)
Vytisténd Sablona miZe mit po vytvrzeni Zlutavou barvu. B€hem sterilizace se zméni v
prahlednou.

Dokoncovani
K vyhlazeni povrchu pouzijte kotouc¢ Scotch-Brite/Fuzzies Wheel s laboratornim nasadcem.
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Lesténi a dezinfekce

Pouzijte pemzu a muselinovy kotou¢ k odstranéni drobnych skrabanc( z povrchu pfipravkuy,
poté pouzijte lestidlo a muselinovy kotouc k vylesténi. Umyjte a vyCistéte zarizeni kartackem s
pouzitim mydla a teplé vody.

Sterilizace
VloZte obaly chirurgické $ablony do vrtacich otvor(l a autokldvu na dobu 5 minut pfi teploté
134°C.

DalSi pomoc a podpora
Budeme vas podporovat po celou dobu zavadéni vasi nové technologie. Nasi zkuSeni technici
jsou k dispozici od pondéli do patku od 6:00 do 17:00 na Cisle 800-914-8004.

Kontaktni informace
Pro pomoc s produktem si prosim prectéte pomocné informace na adrese:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Chcete-li nahlasit problémy s produktem, kontaktujte spole¢nost SprintRay na adrese:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

wl

Informace vyrobce

Spolecnost SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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SprintRay Surgical Guide 3

Brugsanvisning

Tilsigtet brug

SprintRay Surgical Guide 3 er en lyshaerdet, polymeriserbar resin, som er beregnet til at blive
anvendt til fremstilling af operationsguides. Dette materiale er et alternativ til traditionelle
operationsguidematerialer.

Kontraindikationer

SprintRay Surgical Guide 3 er kontraindiceret, hvis:
e patienten er overfglsom over for et eller flere af indholdsstofferne
e der er direkte intraoral kontakt med resin, der ikke er fuldt haerdet
e det anvendes til anden end den tilsigtede brug.

Beskrivelse af produktet

Surgical Guide 3 er et alternativ til traditionelt materiale til fremstilling af operationsguides, som
udelukkende er beregnet til dentalfagligt arbejde.

Printer- og hardwareparametre

Udstyrsspecifikationerne er blevet valideret ved brug af fglgende produkter til fremstillingen.
Ethvert produkt eller enhver proces, der ikke er specificeret i dette dokument, er ikke i
overensstemmelse med udstyrsspecifikationerne.

a. CAD-fil: CAD-fil til behandlingsenheden er i filformatet STL
i Minimum tykkelse 1,0 mm
b. Printer: SprintRay Pro eller Pro S DLP 3D printer
i.  55eller 95 mikrometer XY-oplgsning
c. Software: RayWare Desktop eller RayWare Cloud
i.  STL-filimport
ii.  Manuel/automatisk orientering
d. Printparametre
i. Intaglio-overflade, der vender vaek fra opbygningsplatformen
ii. 100 mikrometer lagtykkelse
iii.  Standardstgttestrukturer
e. Vaskeudstyr: SprintRay ProWash S eller SprintRay Pro Wash/Dry (anbefalet)
i. IPAPpa91% eller mere
ii.  Forud-programmeret standardvaskecyklus
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f. Haerdeudstyr: SprintRay ProCure 2 eller ProCure
i.  Producentens anbefalede haerdningstider anvendes.
Advarsler og forholdsregler
SprintRay Surgical Guide 3 er ikke-toksisk, nar det er bearbejdet og haerdet, og klassificeres som
biokompatibelt materiale. | ikke-haerdet tilstand klassificeres Surgical Guide 3 som en
sensibilisator. Nar produktet vaskes med opl@sning eller slibes, skal det ske i et godt ventileret
miljg med passende vaernemidler.

e Hudkontakt: Kan forarsage hudirritation. Hvis ikke-bearbejdet resin kommer i kontakt
med huden, vaskes huden omhyggeligt med vand og saebe. Kan udlgse en allergisk
hudreaktion. Hvis hudfglsomhed opstar, skal brugen ophgre. Hvis dermatitis eller andre
symptomer varer ved, sgges leegehjeaelp.

¢ Indanding: Hgj dampkoncentration kan forarsage hovedpine, irritation af gjne og/eller
vejrtraekning. Ved eksponering for en hgj damp- eller tdgekoncentration skal personen
flyttes til et sted med frisk Iuft. llt eller kunstigt andedraet anvendes efter behov.

e @jenkontakt: Vask kontaktomradet omhyggeligt med vand og saebe.

¢ Indtagelse: Ring omgaende til giftlinjen.

Opbevaring

e Genbrug af materiale: Rester af resin i resintanken kan genbruges. Der kan anvendes et
filter til at sikre, at resinindholdet er fri for haerdede partikler, sa printfejl undgas. Det
resterende materiale i tanken kan haldes tilbage i resinflasken efter filtrering. Denne
proces kan gentages, indtil materialet i flasken er helt opbrugt. Vaer opmaerksom p3, at
resin skal filtreres og haeldes tilbage i den samme flaske ved genbrug.
Surgical Guide 3 opbevares ved 15-25 °C (60-77 °F) og beskyttes mod direkte sollys.
Flasken holdes lukket og/eller tankens 1ag skal veere sikkert pasat, nar den/det ikke er i
brug.
Skal polymeriseres komplet fgr bortskaffelse.
Surgical Guide 3 ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa flasken.

Anvend ikke resin efter udlgbsdatoen. Biokompatibilitet og printstabilitet kan
veere mangelfuld, hvis fotoinitiatorer, der er udlgbet, ikke aktiveres korrekt.

Fremstilling af enheden

Design

Enheden designes i filformatet STL af en dental designtjeneste eller dental CAD-software, der
anvender digitale anatomidata fra patienten. Denne STL-fil leveres til klinikeren med henblik pa
fremstilling.
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3D-print

Log pa RayWare Cloud, og veelg enhedstype. Algoritmen orienterer sig automatisk og tilfgjer
stgtter. Veelg SprintRay Surgical Guide 3 materiale, og anvend 100 mikrometer lagtykkelse. Send
jobbet til printkgen.

Ryst omhyggeligt resinflasken i et minut, og fyld sa resin i tanken mindst til
mindstefyldningslinjen. Navigér fra printerens bergringsskaerm til printkgen. Start printjobbet.

Fjernelse af dele og statter

Nar enheden er printet, fijernes den fra printplatformen med det tilhgrende veerktgj. Fjern alle
stotter ved brug af en skyllefreeser eller rund diamantskive. Skeer enheden sa taet som muligt for
at minimere glatnings- og afslutningsproceduren.

Vask og terring

Anvend =91 % IPA til vask af enheden med SprintRay ProWash S eller SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standardrenggringscyklus

Tor delen fuldstaendigt.

Efterhaerdning
Brug én af fglgende efterhaerdningsanordninger fra SprintRay til at haerde enheden, og vaelg den
forud-programmerede profil til Surgical Guide 3:

e ProCure 2

e ProCure (20 min - 50°C)
Den printede guide kan have en gullig farve efter haerdning. Den vil blive gennemsigtig under
sterilisering

Afslutning
Anvend et Scotch-Brite-/Fuzzies-hjul med laboratoriehandtag til at glatte overfladen.

Polering og desinfektion

Anvend pimpsten og musselinhjul til at fjerne sma ridser i enhedens overflade. Derefter poleres
med en poleringskomponent og musselinhjul. Vask og renggr enheden med en bgrste samt
varmt vand og saebe.

Sterilisering

Seet operationsguidens manchetter ind i borehullerne, og leeg i autoklave i 5 minutter ved 134
°C.
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Yderligere hjalp og support
Vi er her for at hjaelpe i den periode, hvor den nye teknologi implementeres. Vores erfarne
supportteknikere er til radighed ma.-fr. frakl. 6 til 17 PT pa telefon 800-914-8004.

Kontaktinformation
For produktassistance henvises til hjeelpeinformation pa: https://sprintray.com/digital-

dentistry/.

Ved produktproblemer rettes henvendelse til SprintRay pa: https://support.sprintray.com/hc/en-
us/requests/new.

TIf.: 1-800-914-8004.

wl

Oplysninger om producenten

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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Surgical Guide 3

Gebruiksaanwijzing

Gebruiksindicaties

De SprintRay Surgical Guide 3 is een onder invloed van licht uithardende, polymeriseerbare hars
voor het vervaardigen van chirurgische mallen. Dit materiaal is een alternatief voor traditioneel
materiaal voor chirurgische mallen.

Contra-indicaties

SprintRay Surgical Guide 3 is gecontra-indiceerd:
e voor patiénten met een bekende allergie voor een van de bestanddelen
e bij direct intra-oraal contact met niet volledig uitgeharde hars
e bij gebruik dat niet overeenkomt met de gebruiksinstructies

Beschrijving van het hulpmiddel
Surgical Guide 3 is een alternatief voor traditioneel materiaal voor chirurgische mallen, dat
uitsluitend bedoeld is voor de professionele tandheelkundige praktijk.

Afdruk- en hardware-instellingen

Deze hulpmiddelspecificaties zijn gevalideerd aan de hand van de volgende
fabricageproducten. Producten en processen die niet in dit document worden aangegeven,
vallen buiten de specificaties van het hulpmiddel.

a. CAD-bestand: CAD-bestand van het behandelinstrument in STL-bestandsopmaak
i Minimale dikte 1,0 mm
b. Printer: SprintRay Pro of Pro S DLP 3D-printer
i. 55 0f 95 micron XY-resolutie
c. Software: RayWare Desktop of RayWare Cloud
i.  STL-bestandsimport
ii.  Handmatige/automatische oriéntatie
d. Afdrukinstellingen
i. Intaglio-oppervlak van het montageplatform afgewend
ii. Laagdikte van 100 micron
iii.  Standaard draagstructuren
e. Reinigingsmiddel: SprintRay ProWash S of SprintRay Pro Wash/Dry (aanbevolen)
i. IPA91% of hoger
ii.  Standaard voorgeprogrammeerde wascyclus
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f. Uithardingsmiddel: SprintRay ProCure 2 of ProCure
i.  Gebruik de door de fabrikant aanbevolen uithardingstijden

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

SprintRay Surgical Guide 3 is niet toxisch in verwerkte, uitgeharde vorm en wordt als
biocompatibel materiaal ingedeeld. In niet-uitgeharde vorm wordt Surgical Guide 3 ingedeeld als
sensitizer. Draag gepaste beschermingskleding in een goed geventileerde ruimte wanneer u het
hulpmiddel met oplosmiddel reinigt of het slijpt.

e Contact met de huid: Kan huidirritatie veroorzaken. In geval van contact met niet-
verwerkte hars dient u de huid grondig te wassen met zeep en water. Kan een
allergische huidreactie veroorzaken. Stop het gebruik van het hulpmiddel als de huid er
gevoelig voor blijkt. Neem contact op met een arts als dermatitis of andere symptomen
niet vanzelf weggaan.

e Inademen: Een hoge concentratie damp kan hoofdpijn, oogirritatie en/of irritatie van de
luchtwegen veroorzaken. Zoek frisse lucht op als u wordt blootgesteld aan een hoge
concentratie damp of mist. Gebruik zuurstof en kunstmatige beademing indien nodig.

e Contact met de ogen: Was het betreffende gebied grondig met zeep en water.

e Inslikken: Neem onmiddellijk contact op met het vergiftigingencentrum bij u in de buurt.

Opslag
e Hergebruik van het materiaal: u kunt de overgebleven hars in de harstank opnieuw

gebruiken. Gebruik een filter om ervoor te zorgen dat de hars geen uitgeharde deeltjes
bevat en om zo afdrukfouten te vermijden. Giet het overgebleven materiaal in de tank na
filtratie opnieuw in de harsfles. Herhaal dit proces tot het materiaal in de fles volledig is
opgebruikt. Let op: bij hergebruik moet u de hars filteren en opnieuw in dezelfde fles
gieten.
Sla Surgical Guide 3 op bij 15-25°C (60-77°F) en vermijd direct zonlicht
Houd de fles gesloten en/of zorg ervoor dat het deksel stevig op de tank zit wanneer u
deze niet gebruikt
Volledig polymeriseren alvorens af te voeren
Gebruik Surgical Guide 3 niet na de vervaldatum die op de fles staat gedrukt

Vervallen hars niet gebruiken; als vervallen fotoinitiators niet goed activeren,
kan dit de biocompatibiliteit en de afdrukstabiliteit aantasten.
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Fabricage van het hulpmiddel

Ontwerp

Het hulpmiddel is ontworpen in STL-bestandsformaat met behulp van een tandheelkundige
ontwerpservice of tandheelkundige CAD-software aan de hand van digitale anatomische
gegevens van de patiént. Dit STL-bestand wordt aan de tandarts verstrekt om het hulpmiddel te
kunnen fabriceren.

3D-afdruk

Meld u aan op RayWare Cloud en selecteer het type apparaat; het algoritme neemt automatisch
de juiste richting aan en voegt hulpmiddelen toe. Selecteer SprintRay Surgical Guide 3 als
materiaal en stel een laagdikte van 100 micron in. Zet de taak in de wachtrij voor de printer.

Schud de harsfles grondig gedurende 1 minuut en giet de hars vervolgens in de tank tot aan de
minimale vullijn. Ga naar de printerwachtrij vanaf het touchscreen van de printer en start de
afdruktaak.

Verwijderen van onderdelen en draagstructuren

Verwijder het hulpmiddel na het afdrukken van het afdrukplatform met behulp van het
meegeleverde verwijderingshulpmiddel. Verwijder alle draagstructuren met een knijptang of
ronde diamantschijf. Snij zo dicht mogelijk tegen het hulpmiddel aan om het afvlakken en
afwerken achteraf te beperken.

Wassen en drogen
Gebruik 291% IPA om het hulpmiddel te wassen met behulp van het SprintRay ProWash S of
SprintRay Pro was/droogsysteem:
e Standaard wascyclus
Droog het onderdeel volledig.

Na het uitharden
Maak gebruik van een van de volgende materialen van SprintRay om het hulpmiddel uit te
harden en selecteer het voorgeprogrammeerde profiel voor Surgical Guide 3:

e ProCure 2

e ProCure (20 min - 50° C)
De geprinte mal kan geelachtig van kleur zijn na het uitharden. Tijdens het steriliseren wordt de
mal helder van kleur.

Afwerking
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Gebruik een Scotch-Brite/Fuzzies-wiel met laboratoriumhandstuk om het oppervlak af te
vlakken.

Polijsten en desinfecteren

Gebruik puimsteen en een mousselinewiel om kleine krassen van het oppervlak van het
hulpmiddel te verwijderen en polijst met polijstpasta en een mousselinewiel. Was en reinig het
hulpmiddel met een borstel, zeep en warm water.

Sterilisatie
Plaats de hulzen voor de boorgaten in de chirurgische mal en autoclaveer gedurende 5 minuten
bij 134° C.

Aanvullende hulp en ondersteuning

Wij bieden alle ondersteuning die u nodig heeft tijJdens de implementatieperiode van uw nieuwe
technologie. Onze ervaren servicetechnici staan voor u klaar ma tot vr, 06:00 tot 17:00 PT op +1
800 914 8004.

Contactgegevens
Als u hulp met het product nodig heeft, kunt u terecht op: https://sprintray.com/digital-
dentistry/

Om problemen met het product te melden, neemt u contact op met SprintRay via:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Tel.: 1-800-914-8004

wl

Gegevens van de fabrikant

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, VS
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SprintRay Surgical Guide 3

Kasutusjuhend

Kasutusnaidustused

SprintRay Surgical Guide 3 on valguskdvastuv polimeeruv vaik, mis on ette nahtud kirurgiliste
juhikute valmistamiseks. See materjal on alternatiiv traditsioonilisele kirurgiliste juhikute
materjalile.

Vastunaidustused

SprintRay Surgical Guide 3 on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:
e patsient on teadaolevalt allergiline tikskdik millise koostisaine suhtes;
e tdielikult kdvastumata vaik on otseses intraoraalses kokkupuutes;
e seda kasutatakse mis tahes muul eesmargil peale kasutusnaidustuste.

Seadme kirjeldus

Surgical Guide 3 on alternatiiv traditsioonilisele kirurgilise juhiku valmistamise materjalile ning
see on ette nahtud ainult professionaalseks hambaravitooks.

Printeri ja riistvara parameetrid

Need seadme tehnilised andmed on valideeritud, kasutades jargmisi valmistusseadmeid.
Seadme tehnilised andmed ei kehti lihegi toote ega protsessi korral, mida selles dokumendis ei
ole kirjeldatud.

a. CAD-fail: raviseadme CAD-fail STL-vormingus
i Minimaalne paksus 1,0 mm
b. Printer: 3D-printer SprintRay Pro voi Pro S DLP
i.  XY-eraldusvdime 55 vdi 95 mikronit
c. Tarkvara: RayWare Desktop vdi RayWare Cloud
i.  STL-failiimport
ii.  Manuaalne/automaatne orientatsioon
d. Prindi parameetrid
i.  Onarpind suunatud alusplaadilt eemale
ii.  Kihi paksus 100 mikronit
iii.  Tugistruktuuride vaikevaartused
e. Pesuseade: SprintRay ProWash S voi SprintRay Pro Wash/Dry (soovitatav)
i. Isoproptilalkohol 91% vo6i kontsentreeritum
ii.  Standardne eelprogrammeeritud pesutsiikkel
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f. Kovastusseade: SprintRay ProCure 2 voi ProCure
i. Kasutada tootja soovitatud kdvastusaegu

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Toodeldud ja kdvastatud kujul on SprintRay Surgical Guide 3 mittetoksiline ning see on liigitatud
biosobivaks materjaliks. Kdvastamata Surgical Guide 3 on liigitatud sensibiliseerivaks
materjaliks. Seadme lahustiga pesemine ja lihvimine peab toimuma hasti ventileeritavas kohas
ja kasutada tuleb nduetekohast kaitsevarustust.

e Nahale sattumise korral: voib pohjustada nahaarritust. Kui nahale satub to6tlemata
vaiku, tuleb see korralikult seebi ja veega maha pesta. Voib pdhjustada allergilist
nahareaktsiooni. Nahatundlikkuse tekkimise korral tuleb materjali kasutamine |16petada.
Kui dermatiit vdi muud stimptomid ei mé6du, poorduda arsti poole.

e Sissehingamise korral: suures kontsentratsioonis vdivad aurud pdhjustada peavalu,
silmade ja/voi hingamisteede arritust. Suures kontsentratsioonis aurude voi pihustatud
materjaliga kokkupuutunud isik toimetada varske 6hu katte. Vajaduse korral kasutada
hapnikku vdi kunstlikku hingamist.

e Silma sattumise korral: kokkupuutunud piirkonda tuleb korralikult seebi ja veega pesta.

e Allaneelamise korral: votta viivitamata Gihendust miirgistusteabekeskusega.

Sailitamine

e Materjali korduskasutamine: vaigupaaki allesjaanud vaiku saab uuesti kasutada.
Prindivigade valtimiseks vdib kasutada filtrit, mis tagab, et vaigus ei sisalduks
kdvastunud tiikke. Paaki allesjaanud materjali voib parast filtreerimist tagasi pudelisse
valada. Seda protsessi voib korrata, kuni kogu pudelis olev materjal on ara kasutatud.
NB! Vaigu korduskasutamisel tuleb see filtreerida ja valada tagasi samasse pudelisse.

e Materjali Surgical Guide 3 tuleb hoida temperatuuril 15...25 °C, kaitstuna otsese
paikesevalguse eest.
Kasutamiskordade vahelisel ajal hoida pudel suletuna ja/v6i paagi kaas kindlalt kinni.
Enne kdrvaldamist poliimeriseerida taielikult.

e Mitte kasutada materjali Surgical Guide 3 parast pudelile prinditud aegumiskuupaeva.

Mitte kasutada aegunud vaiku; kui aegunud fotoinitsiaatorid ei aktiveeru
korralikult, vdivad vaigu biosobivus ja prindi stabiilsus halveneda.
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Seadme valmistamine

Disainimine

Seade disainitakse STL-faili vormingus hambaravi disainiteenusena véi hambaravi CAD-tarkvara
abil, kasutades patsiendi digitaalseid anatoomilisi andmeid. See STL-fail saadetakse seadme
valmistamiseks hambaarstile.

3D-printimine

Logige sisse programmi RayWare Cloud ja valige vahendi tutp; algoritm orienteerib ja lisab toed
automaatselt. Valige materjal SprintRay Surgical Guide 3 ja maarake kihi paksuseks

100 mikronit. Pange t606 printeri jarjekorda.

Loksutage vaigupudelit korralikult ihe minuti jooksul, seejarel valage materjal vaigupaaki, taites
paagi vahemalt minimaalse nivoo jooneni. Navigeerige printeri puuteekraanil printeri
jarjekorrani. Kaivitage printimine.

Osa ja tugede eemaldamine

Parast seadme printimise |6pule joudmist votke see kaasasoleva prindi eemaldamise tdoriista
abil printeri alusplaadilt ara. Eemaldage kdik toed traaditangide voi immarguse teemantketta
abil. Silumis- ja viimistlusprotsessi kiirendamiseks |6igake voimalikult seadme lahedalt.

Pesemine ja kuivatamine
Kasutage seadme pesemiseks = 91% isopropiiiilalkoholi ja siisteemi SprintRay ProWash S voi
SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standardne pesutsiikkel
Kuivatage osa taielikult.

Jarelkovastamine
Seadme kdvastamiseks kasutage Uhte jargmistest SprintRay jarelkdvastamisseadmetest ja
valige materjali Surgical Guide 3 eelprogrammeeritud profiil:

o ProCure2;

e ProCure (20 min - 50° C)
Prinditud juhik vdib parast jarelkdvastumist olla kollakat varvi. Steriliseerimise ajal muutub see
labipaistvaks.

Viimistlemine
Pinna silumiseks kasutage laborikaepidemega lihvketast Scotch-Brite vdi Fuzzies.
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Poleerimine ja desinfitseerimine

Vaikeste kriimude eemaldamiseks vahendi pinnalt kasutage pimssi ja musliinketast, seejarel
kasutage poleerimiseks poleerainet ja musliinketast. Peske ja puhastage seade harjaga,
kasutades seepi ja sooja vett.

Steriliseerimine

Sisestage kirurgilise juhiku hiilsid puuraukudesse ja autoklaavige 5 minutit temperatuuril 134 °
C.

Taiendav abi ja tugi

Oleme teie jaoks olemas, et teid uue tehnoloogia rakendamise perioodil igati abistada. Meie
kogenud tehnikud on teile toeks esmaspéaevast reedeni kell 6.00—17.00 (Vaikse ookeani aja
jargi, PT) telefonil 800 914 8004.

Kontaktandmed
Kui vajate seoses tootega abi, tutvuge tugiteabega veebisaidil https://sprintray.com/digital-
dentistry/

Tootega seotud probleemidest teatamiseks votke Gihendust ettevottega SprintRay veebisaidil
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1 800 914 8004

wl

Tootja andmed

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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SprintRay Surgical Guide 3
Kayttoohjeet

Kayttoaiheet

SprintRay Surgical Guide 3 on valokovetteinen polymeroituva hartsi, joka on tarkoitettu
kirurgisten ohjainten valmistukseen. Taméa materiaali on vaihtoehto perinteiselle kirurgiselle
ohjainmateriaalille.

Vasta-aiheet
SprintRay Surgical Guide 3in kdytto on vasta-aiheista, jos
e potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin tuotteen sisdltamalle aineosalle
e hartsi, joka ei ole taysin kovettunut, koskettaa suoraan suuonteloa
e tuotetta kaytetadn mihin tahansa muuhun tarkoitukseen kuin sen kayttdaiheisiin.

Laitteen kuvaus

Surgical Guide 3 on vaihtoehto perinteiselle kirurgisten ohjainten valmistusmateriaalille, ja se on
tarkoitettu yksinomaan ammattimaisiin hammashoidon kayttokohteisiin.

Tulostuksen ja laitteiston parametrit
Nama laitteen tekniset eritelmat on validoitu seuraavilla valmistustuotteilla. Kaikki tuotteet tai
prosessit, joita ei ole maaritelty tassa asiakirjassa, ovat laitteen teknisten eritelmien vastaisia.

a. CAD-tiedosto: Hoitolaitteen CAD-tiedosto STL-tiedostomuodossa
i.  Vahimmaispaksuus 1,0 mm
b. Tulostin: SprintRay Pro- tai Pro S DLP 3D -tulostin
i.  55tai 95 mikronin XY-koordinaatiston resoluutio
c. Ohjelmisto: RayWare Desktop tai RayWare Cloud
i.  STL-tiedoston tuonti
ii.  Manuaalinen/automaattinen suuntaus
d. Parametrien tulostaminen
i. Intaglio-pinta poispain muodostamisalustasta
ii. 100 mikronin kerrospaksuus
iii.  Oletustukirakenteet
e. Pesulaite: SprintRay ProWash S tai SprintRay Pro Wash/Dry (suositus)
i. 91 % tai suurempi IPA
ii.  Vakio esiohjelmoitu pesuohjelma
f. Kovetuslaite: SprintRay ProCure 2 tai ProCure
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i.  Noudata valmistajan suosittelemia kovettumisaikoja.

Varoitukset ja varotoimet

SprintRay Surgical Guide 3 on myrkyton kasitellyssa, kovetetussa muodossa, ja se on luokiteltu
bioyhteensopivaksi materiaaliksi. Kovettumattomassa muodossa Surgical Guide 3 luokitellaan
herkistymista aiheuttavaksi aineeksi. Kun peset liuottimella tai hiot laitetta, tee se tilassa, jossa
on tehokas ilmanvaihto, kdyttaen asianmukaisia suojavarusteita.

e lhokosketus: Voi aiheuttaa ihoarsytysta. Jos kasittelematonta hartsia joutuu iholle, pese
huolellisesti saippualla ja vedella. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Jos esiintyy ihon
herkistymista, lopeta kaytto. Jos ihottuma tai muut oireet jatkuvat, hakeudu laakarin
hoitoon.

e Sisaanhengitys: Suuri hoyrypitoisuus voi aiheuttaa paansarkya seka silmien ja/tai
hengityselinten arsytysta. Jos altistut suurelle hoyry- tai sumupitoisuudelle, siirry
raikkaaseen ilmaan. Kayta lisahappea tai keinotekoista hengityslaitetta tarpeen mukaan.

e Silmakosketus: Pese kosketuskohta huolellisesti saippualla ja vedella.

e Nieleminen: Ota valittomasti yhteytta paikalliseen myrkytyskeskukseen.

Varastointi

e Materiaalin uudelleenkayttd: Hartsisailiossa jaljella oleva hartsi voidaan kayttaa
uudelleen. Voit halutessasi kayttaa suodatinta ja varmistaa siten, ettei hartsissa ole
kovettuneita hiukkasia tulostusvirheiden valttamiseksi. Sailiossa jaljella oleva materiaali
voidaan kaataa takaisin hartsipulloon suodatuksen yhteydessa. Tama prosessi voidaan
toistaa, kunnes pullossa oleva materiaali on kulutettu kokonaan. Huomaa, etta
uudelleenkayton yhteydessa hartsi on suodatettava ja kaadettava takaisin samaan
pulloon.

e Sailyta Surgical Guide 3ia lampétilassa 15-25 °C (60—77 °F) ja vélta suoraa
auringonvaloa.

Pida pullo suljettuna ja/tai sailion kansi tiukasti kiinnitettyna, kun sita ei kayteta.
Polymeroi kokonaan ennen havittamista.
e Al4 kayta Surgical Guide 3ia pulloon painetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Al kdyta vanhentunutta hartsia, silla bioyhteensopivuus ja tulostuslaatu
voivat vaarantua, jos vanhentuneet valokatalyytit eivat aktivoidu oikein.
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Laitteen valmistus

Suunnittelu

Laite on suunniteltu toimimaan STL-tiedostomuodolla hammassuunnittelupalvelussa tai
hammaslaaketieteellisella CAD-ohjelmistolla kayttaen potilaan digitaalista anatomiadataa.
Tama STL-tiedosto toimitetaan kliinikolle valmistustyota varten.

3D-tulostus

Kirjaudu RayWare Cloudiin ja valitse laitteen tyyppi. Algoritmi suuntaa ja lisaa tuet
automaattisesti. Valitse materiaaliksi SprintRay Surgical Guide 3 ja kayta 100 mikronin
kerrospaksuutta. Lisaa tyo tulostimen jonoon.

Ravista hartsipulloa huolellisesti minuutin ajan ja kaada sitten hartsisailioon vahintaan
tayttoasteen minimiviivaan asti. Siirry tulostimen kosketusnaytdssa tulostinjonoon. Kaynnista
tulostustyo.

Osien ja tuen poisto

Kun laite on tulostettu, poista se tulostusalustalta mukana toimitetulla tulosteen
poistotyokalulla. Poista kaikki tuet tasapintaleikkurilla tai pyorealla timanttilaikalla. Leikkaa
mahdollisimman lahelta laitetta, jotta tasoitus- ja viimeistelytyota on mahdollisimman vahan.

Pesu ja kuivaus
Pese laite enintdan 91-prosenttisella IPA-liuoksella SprintRay ProWash S tai SprintRay Pro
Wash/Dry:
e Standard - puhdistusohjelmalla
Kuivaa osa kokonaan.

Jalkikovettaminen
Kayta jotakin seuraavista SprintRay-jalkikovetuslaitteista laitteen kovettamiseen ja valitse
esiohjelmoitu profiili Surgical Guide 3ille:

e ProCure?2

e ProCure (20 min- 50° C)
Tulostetun ohjaimen véri voi olla kellertava kovettumisen jalkeen. Se muuttuu lapinakyvaksi
steriloinnin yhteydessa.

Viimeistely
Kayta Scotch-Brite/Fuzzies-kiillotuslaikkaa laboratoriokdsikappaleella pinnan tasoittamiseen.
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Kiillotus ja desinfiointi

Kayta hohkakivea ja musliinilaikkaa pienten naarmujen poistamiseen laitteen pinnalta ja kiillota
sitten kiillotustahnalla ja musliinilaikalla. Pese ja puhdista laite harjalla kdyttden saippuaa ja
lamminta vetta.

Sterilointi
Laita kirurgiset ohjainholkit porattuihin reikiin ja kasittele autoklaavissa 5 minuutin ajan 134° C:n
lampdotilassa.

Lisaohjeet ja tuki

Olemme taalla tukeaksemme sinua uuden teknologiasi koko kayttoonottojakson. Kokeneet
tukiteknikkomme ovat palveluksessasi klo 6-17 Yhdysvaltain Tyynenmeren rannikon aikaa
numerossa +1 800 914 8004.

Yhteystiedot

Jos tarvitset tuotetukea, tutustu ohjeisiin osoitteessa: https://sprintray.com/digital-dentistry/

Jos haluat ilmoittaa tuoteongelmista, ota yhteytta SprintRay-yhtioon verkko-osoitteessa:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Puhelin: +1 800 914 8004

wl

Valmistajan tiedot

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, Yhdysvallat
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SprintRay Surgical Guide 3
Mode d’emploi

Indications d'utilisation

La résine SprintRay Surgical Guide 3 est une résine polymérisable a la lumiére destinée a la
fabrication de guides chirurgicaux. Ce matériau est une alternative aux guides chirurgicaux
traditionnels.

Contre-indications
Le SprintRay Surgical Guide 3 est contre-indiqué dans les situations suivantes :
e allergie connue a I'un des ingrédients chez le patient,
e risque de contact intraoral avec une résine qui n’est pas entierement durcie,
e utilisation a des fins autres que celles définies dans les indications d'utilisation.

Description du dispositif

La résine Surgical Guide 3 est une alternative au matériau utilisé traditionnellement pour la
fabrication des guides chirurgicaux. Elle est destinée exclusivement aux travaux dentaires
professionnels.

Parameétres d’'impression et du matériau

Les caractéristiques de ce dispositif ont été validées a I'aide des produits de fabrication suivants.
Tout produit ou processus non spécifié dans le présent document n’entre pas dans le cadre des
caractéristiques du dispositif.

a. Fichier CAD : Fichier CAD du dispositif médical au format STL
i Epaisseur minimale de 1,0 mm
b. Imprimante SprintRay Pro ou Pro S DLP 3D
i.  Résolution XY de 55 ou 95 microns
RayWare Desktop ou RayWare Cloud
i.  Importation de fichiers STL
ii.  Orientation manuelle/automatique
Parameétres d’'impression
i.  Surface enrelief a 'opposé de la plaque d'impression
ii. Epaisseur de couche de 100 microns
iii.  Structures de support par défaut
SprintRay ProWash S ou SprintRay Pro Wash/Dry (recommandé)
i.  Alcoolisopropylique a 91 % ou plus

o

a

o
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ii.  Cycle de lavage régulier préprogrammé
f. SprintRay ProCure 2 ou ProCure
i.  Respectez les temps de durcissement recommandés par le fabricant

Mises en garde et précautions

Le SprintRay Surgical Guide 3 est non toxique dans sa forme durcie et transformée et est classé
comme un matériau biocompatible. Dans sa forme non durcie, le Surgical Guide 3 est classé
comme un sensibilisant. Lorsque vous nettoyez le dispositif ou le lavez avec un solvant, faites-le
dans un endroit bien ventilé et utilisez un équipement de protection adéquat.

e Contact avec la peau : peut causer une irritation cutanée. Si de la résine non traitée entre
en contact avec la peau, lavez celle-ci soigneusement a I'eau et au savon. Peut causer une
réaction allergique cutanée. En cas de sensibilisation cutanée, arrétez d'utiliser le produit.
Si une dermatite ou d'autres symptémes persistent, consultez un médecin.

e Inhalation : a des concentrations élevées, les vapeurs peuvent causer des maux de téte
ainsi qu’une irritation oculaire et/ou respiratoire. En cas d'exposition a des concentrations
élevées de vapeurs ou a des aérosols, déplacez-vous a l'air frais. En cas de besoin, utilisez
de 'oxygéne ou une assistance respiratoire.

e Contact avec les yeux : lavez la zone touchée soigneusement a I'eau et au savon.

e Ingestion : contactez votre centre antipoison régional immédiatement.

Conservation

e Réutilisation du matériau : la résine restante dans le bac peut étre réutilisée. Vous pouvez
utiliser un filtre pour vous assurer que la résine est exempte de particules durcies pouvant
causer des défauts d'impression. Le matériau restant dans le bac peut étre remis dans la
bouteille de résine aprés filtrage. Ce processus peut étre répété jusqu’a ce que le matériau
dans la bouteille soit entierement utilisé. Veuillez noter qu’en cas de réutilisation, la résine
doit étre filtrée puis remise dans la méme bouteille.

e Conservez le Surgical Guide 3 a une température comprise entre 15 et 25°C en évitant la
lumiére directe du soleil.

e Gardez la bouteille et/ou le couvercle du bac bien fermé lorsque vous n’utilisez pas le
produit.
Polymérisez complétement avant élimination.

e N'utilisez pas le Surgical Guide 3 aprés la date de péremption indiquée sur la bouteille.

N'utilisez pas la résine aprés la date de péremption ; la biocompatibilité et la
stabilité d'impression peuvent étre compromises si les photo-initiateurs ne
s’activent pas correctement.
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Fabrication du dispositif

Conception

Ce dispositif est congu au format de fichier STL par un service de conception dentaire ou a l'aide
d’'un logiciel CAD dentaire qui utilise les données anatomiques numériques du patient. Ce
format STL est transmis au clinicien a des fins de fabrication.

Impression en 3D

Connectez-vous a RayWare Cloud et sélectionnez le type d'appareil ; I'algorithme ajoutera et
orientera automatiquement les structures de support. Sélectionnez le matériau SprintRay
Surgical Guide 3 et utilisez I'épaisseur de couche de 10 microns. Placez la tache dans la file
d’attente de votre imprimante.

Secouez vigoureusement la bouteille pendant une minute, puis versez son contenu dans le bac
de résine au moins jusqu'a la ligne de remplissage minimale. A partir de I'écran tactile de
I'imprimante, naviguez vers la ligne d'attente correspondante. Lancez I'impression.

Retrait de la piece et du support

Une fois votre dispositif imprimé, retirez-le de la plateforme d’'impression a I'aide de l'outil de
retrait fourni. Retirez tous les supports a l'aide d’'une pince coupante affleurante ou d’'un disque
diamant. Coupez aussi prés que possible du dispositif pour minimiser la procédure de lissage et
de finition.

Lavage et séchage
Nettoyez le dispositif a I'aide du SprintRay ProWash S ou SprintRay Pro Wash/Dry en utilisant de
I'alcool isopropylique a = 91 % :
e Cycle de nettoyage standard
Séchez intégralement la piece.

Post-durcissement
Utilisez I'un des équipements de post-durcissement SprintRay suivants pour durcir le dispositif et
sélectionnez le profil préprogrammé pour Surgical Guide 3:

e ProCure?2

e ProCure (20 min - 50° C)
Le guide imprimé peut avoir une couleur jaunatre aprés la phase de post-polymérisation. Il
deviendra transparent pendant la stérilisation.

Finition
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Utilisez une roue de lissage Scotch-Brite/Fuzzies avec une piece a main dentaire pour lisser la
surface.

Stérilisation
Insérez les manchons du guide chirurgical dans les trous de forage et stérilisez a I'autoclave
pendant 5 minutes a 134° C.

Polissage et désinfection

Utilisez une pierre ponce et une roue en mousseline pour éliminer les petites rayures de la surface
de I'appareil, puis utilisez un agent de polissage et une roue en mousseline pour polir. Lavez et
nettoyez le dispositif au moyen d'une brosse en utilisant du savon et de I'eau chaude.

Aide et assistance supplémentaires
Nous sommes la pour vous soutenir tout au long du déploiement de votre nouvelle technologie.

Nos techniciens d'assistance chevronnés peuvent étre rejoints au 800-914-8004 du lundi au
vendredi,de 6 ha 17 h HNP.

Coordonnées
Si vous avez besoin d’assistance avec nos produits, veuillez consulter les informations
disponibles a I'adresse : https://sprintray.com/digital-dentistry/

Pour signaler un probléme en lien avec nos produits, veuillez contacter SprintRay a 'adresse :
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Téléphone : 1-800-914-8004

wl

Informations sur le fabricant

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, Etats-Unis
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SprintRay Surgical Guide 3

Gebrauchsanweisung

Indikationen zum Gebrauch

SprintRay Surgical Guide 3 ist ein lichthartender polymerisierbarer Resin-Kunststoff, zur
Verwendung fiir die Herstellung von chirurgischen Fiihrungsschablonen. Dieses Material ist eine
Alternative zu herkommlichen Materialien zur Herstellung von chirurgischen
Flihrungsschablonen.

Kontraindikationen

SprintRay Surgical Guide 3 ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:
e bei einer Allergie des Patienten gegen einen der Inhaltsstoffe
e bei direktem intraoralen Kontakt mit Harz, das noch nicht vollstandig ausgehartet ist
e beider Verwendung zu einem anderen als dem vorgesehenen Zweck

Produktbeschreibung

Surgical Guide 3 ist eine Alternative zu herkommlichen Materialien zur Herstellung von
chirurgischen Fiihrungsschablonen und ist ausschlieBlich fiir die Verwendung in der
Dentaltechnik bestimmt.

Druck- und Hardwareparameter

Diese Produktspezifikationen wurden anhand der folgenden Fertigungsprodukte validiert.
Samtliche Produkte oder Prozesse, die nicht in diesem Dokument aufgefiihrt sind, entsprechen
nicht den Produktspezifikationen.

a. CAD-Datei: CAD-Datei des Behandlungsgerats im STL-Dateiformat
i Mindestdicke 1,0 mm
b. Drucker: SprintRay Pro oder Pro S DLP 3D-Drucker
i. 55 oder 95 Mikron XY-Auflésung
c. Software: RayWare Desktop oder RayWare Cloud
i.  STL-Dateiimport
ii.  Manuelle/automatische Ausrichtung
d. Druckparameter
i. Intaglio-Oberflache von der Druckplattform abgewandt
ii. 100 Mikron Schichtdicke
iii.  Standard-Stitzstrukturen
e. Waschsystem: SprintRay ProWash S oder SprintRay Pro Wash/Dry (empfohlen)
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i. IPA91 % oder hoher
ii.  Vorprogrammierter Standardwaschzyklus
f. Aushartungssystem: SprintRay ProCure 2 oder ProCure
i.  Vom Hersteller empfohlene Aushartungszeiten beachten

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

SprintRay Surgical Guide 3 ist in seiner verarbeiteten, ausgeharteten Form nicht toxisch und als
biokompatibles Material klassifiziert. In seiner nicht ausgeharteten Form ist Surgical Guide 3 als
sensibilisierender Stoff klassifiziert. Das Reinigen mit Lésungsmittel sowie das Schleifen der
Vorrichtung ist in einem gut beliifteten Raum mit der geeigneten Schutzausriistung
durchzufihren.

e Hautkontakt: Kann zu Hautreizungen filihren. Wenn das unverarbeitete Harz mit der Haut
in Berlihrung kommt, diese griindlich mit Seife und Wasser waschen. Kann allergische
Hautreaktionen verursachen. Bei Hautsensibilisierung den Gebrauch einstellen. Bei
anhaltender Dermatitis oder anderen Symptomen den Arzt aufsuchen.

¢ Inhalation: Eine hohe Dampfkonzentration kann zu Kopfschmerzen sowie einer Reizung
der Augen und/oder der Atemorgane fiihren. Bei Kontakt mit einer hohen Dampf- oder
Nebelkonzentration an die frische Luft begeben. Bei Bedarf Sauerstoffmaske aufsetzen
oder kiinstliche Beatmung vornehmen.

e Augenkontakt: Den Kontaktbereich griindlich mit Seife und Wasser spiilen.

e Verschlucken: Unverziiglich die ortliche Giftnotrufzentrale kontaktieren.

Lagerung
e Wiederverwendung des Materials: Das restliche Harz im Harztank kann wiederverwendet

werden. Durch die Verwendung eines Filters kann sichergestellt werden, dass das Harz
frei von geharteten Partikeln ist, um Druckfehler zu vermeiden. Das restliche Material im
Tank kann nach der Filtration wieder zuriick in die Harzflasche gegossen werden. Der
Prozess kann so oft wiederholt werden, bis das Material der Flasche vollstandig
aufgebraucht ist. Beachten Sie, dass fiir den Wiedergebrauch das Harz gefiltert und in
dieselbe Flasche zuriickgegossen werden muss.
Surgical Guide 3 bei 15-25 °C (60—77 °F) lagern und direktes Sonnenlicht vermeiden.
Bei Nichtgebrauch die Flasche verschlossen und/oder den Tankdeckel sicher befestigt
halten.
Vor der Entsorgung vollstandig polymerisieren.
Surgical Guide 3 nicht nach dem auf der Flasche aufgedruckten Datum verwenden.

und die Druckstabilitat konnen beeintrachtigt sein, wenn sich die

f Das Harz nach dem Verfallsdatum nicht verwenden. Die Biokompatibilitat
abgelaufenen Photoinitiatoren nicht angemessen aktivieren.

Seite 2
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Herstellung der Vorrichtung

Entwurf

Die Vorrichtung wird im STL-Dateiformat von einem zahnmedizinischen Designservice oder
einer zahnmedizinischen CAD-Software anhand digitaler anatomischer Patientendaten
entworfen. Diese STL-Datei wird dem Arzt zur Herstellung zugestellt.

3D-Druck

Bei der RayWare Cloud anmelden und den entsprechenden Vorrichtungstyp auswahlen. Der
Algorithmus wahlt automatisch die richtige Ausrichtung und die passenden Halterungen aus.
Das SprintRay Surgical Guide 3 -Material und eine Schichtdicke von 100 Mikron auswahlen. Den
Auftrag zur Warteschlange des Druckers senden.

Die Harzflasche fiir eine Minute kraftig schiitteln, anschlieBend das Harz mindestens bis zur
Min-Marke in den Harztank gieRen. Auf dem Touchscreen des Druckers zur
Druckerwarteschlange navigieren. Den Druckauftrag starten.

Entfernen von Teilen und Halterungen

Nachdem die Vorrichtung gedruckt wurde, diese mit dem mitgelieferten Ablosewerkzeug von
der Druckplattform entfernen. Samtliche Halterungen mit einem Biindigfraser oder einer runden
Diamantscheibe entfernen. So nah wie moglich an der Vorrichtung schneiden, um das Glatten
und die Endbearbeitung der Oberflachen zu minimieren.

Waschen und Trocknen
Die Vorrichtung mit einem = 91%igen IPA unter Verwendung des SprintRay ProWash S oder
SprintRay Pro Wash/Dry reinigen:
e Standard-Reinigungszyklus
Das Teil vollstandig trocknen.

Nachharten
Die Vorrichtung mit einem der folgenden Nachhartungsgerate von SprintRay ausharten und das
vorprogrammierte Profil fir Surgical Guide 3 auswahlen.

e ProCure 2

e ProCure (20 min - 50°C)
Die gedruckte Schablone kann nach der Hartung eine gelbliche Farbung aufweisen, die nach der
Sterilisierung klar wird.

Endbearbeitung
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Die Oberflachen anhand einer Scotch Brite-/Fuzzies-Polierscheibe mit einem Laborhandstiick
glatten.

Polieren und Desinfizieren

Kleine Kratzer mit einem Bimsstein und einer Musselinscheibe von der Oberflache der
Vorrichtung entfernen, anschlieBend mit Poliermittel und Musselinscheibe polieren. Die
Vorrichtung mit einer Birste, Seife und warmem Wasser waschen und reinigen.

Sterilisierung
Die chirurgischen Fihrungshiilsen in die Bohrlécher der Fiihrungsschablone einfiihren und diese
dann 5 Minuten lang bei einer Temperatur von 134° C im Autoklav sterilisieren.

Zusatzliche Hilfe und Unterstiitzung

Wir unterstiitzen Sie beim gesamten Einfiihrungsprozess lhrer neuen Technologie. Unsere
erfahrenen Supporttechniker sind montags bis freitags von 6:00 bis 17:00 Uhr US-
Westklistenzeit unter +1-800-914-8004 erreichbar.

Kontaktinformationen
Bei Fragen zum Produkt lesen Sie die Hilfeinformationen unter https://sprintray.com/digital-
dentistry/

Bei Produktproblemen kontaktieren Sie SprintRay unter https://support.sprintray.com/hc/en-
us/requests/new

Telefon: +1-800-914-8004

w

Herstellerinformationen

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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SprintRay Surgical Guide 3
Odnyieg xpnong

Evoeielg xpnong

To SprintRay Surgical Guide 3 ival pla @wTookAnpuvopevn TOAVPEPIOLUN PNTivN yLia XprRon
OTNV KATAOKELN XELPOLPYLKWY 08nNywV. To LALKO auTo sival eVAAAAKTIKO TOL TIapadooLakou
UALKOU XELPOUPYLKWY 0ONYywWV.

Avtevdeifelg

To mpoiov Surgical Guide 3 tng SprintRay avtevoeikvutal otav:
e 0 0a0BevNnG €XEL YVWOTN aAAepyia o€ omoLadnmoTe ano Ta cCLOTATIKA
e UTIAPXEL AUECN EVOOOTOUATLIKN ETAYPN) PE PNTivN TIOV deV £XEL TIOAUPEPLOTEL TANPWG
e XpPnoluoToleiTAL YL OTIOLOVONTIOTE AAAOV OKOTIO EKTOG TWwV eVOEifEWYV Xprong Tou

Meprypawn TEXVOAOYLKOD TIPOIOVTOG

To Surgical Guide 3 eivat UAIKO eVAAAAKTIKO TOU Iapadootakol VALKOU KATACOKELNG
XELPOLPYIKWY 08nNywvV Kat TipoopieTal anmoKAELOTIKA yla ETAYYEAPATLKI 000VTLATPLKN
epyaoia.

MapApeTpol EKTUTIWONG Kal VALKOU

OL mapovoeg TpodLaypaPeg Tov TEXVOAOYLKOU TIPOTOVTOC €X0UV ETUKLPWOEL,
XPNOLHOTIOLWVTAG TA TIAPAKATW TPOTOVTA KATaoKeLNG. Tuxov polovta f dladilkacieg mov
dev meplhapBavovtal 0To v AOYw £Yypayo €ival EKTOG TwV Tpodlaypapwy Tou TPoTovVTOoG.

a. Apyxeio CAD: Apxeio CAD tng ouokeung Bepaneiag oe popen apxeiov STL
i.  EAayloto maxog 1,0 mm
B. Exktumwtng: SprintRay Pror Pro S DLP 3D ekTtunwTng
i.  AvdAvon XY 551 95 micron
y. Aoywopiko: RayWare Desktop r) RayWare Cloud
i. Ewaywyn apxeiov STL
ii.  XelpoKivnTog/auTOPATOG MPOCAVATOALOUOG
6. Mapdapetpol ekTOMWONG
i. Hemepavela Babututiag dev eival otpappevn mpog TNV NAATPOpa
KATAOKEUNG
ii. Taxog otpwong: 100 micron
iii. MpokaBoplopeveg Sopeg vooTAPLENS
€. Xuokeun mAVong: SprintRay ProWash S rj SprintRay Pro Wash/Dry (cuviotdratl)
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i.  loompomuAikn akkooAn (IPA) TouAdyiotov 91%
ii.  Tumkog KUKAOG TTAVONG TIPOYPAUHUATLIOPEVOG EK TWYV TIPOTEPWV

oT. ZuoKeun moAvpepLopon: SprintRay ProCure 2 ) ProCure

i.  XpnolPoToLRoTE XPOVOUG TIOAUKEPLOHOU TIOL CUVLOTWVTAL ATo TOV
KATAOKELAOTN

MpogildomoinoeLg kKat tpoPuAageig

To poiodv Surgical Guide 3 Tng SprintRay dgv eival To§Lko o eMe€epyacyEvn, TOAVPEPLOPEVN
Hop®n Kat Tagvopeital wg BLocupuBaTo LALKO. Z€ Un TIOANUUEPLOPEVN HoP®N), TO TIPOTOV
Surgical Guide 3 talvopeital wg evatobntomolnthg. OTav mpaypatomnoleite MALON Pe
dLaALTN ) Tpo)iCeTE TO MPOIOV, PPOVTIZETE O XWPOG va agpideTal KaAd Kal va popdate
KATAAANAO TIPOOTATEVUTIKO EEOTIALOHO.

Enagn pe 1o d€éppa: Mnopei va mpokahéoel epebLlopd Touv d€ppatog. Eav un
enefepyaopevn pntivn €pOeL o emagn Pe To dEpPa, MAUVETE GXOAAOTLKA TO ONUELD
HE oamouvl Kat vepo. Mmopei va ipokaAeaoel aAAepyLKr deppatikn avtidpaon. Edv
TIPOKLYEL evatcBntomnoinon Tov deppatog, dtakoywte tn xpnon. Eav n depuatitidan
GAAa cugmTwpata enpeivovy, avalntnoTe laTpLkn Bondela.

Ewomvor): H upnAn cuykevTpwon atpou umopei va mpokaheoel kepalalyia, epedLopo
opBAAPWY /KAt TOU avanveuoTLKOL CUOTNHATOG. Edv ekTeBeite 0 LYPNAN
OULYKEVTPWON atoL ) otayovidiwy, petapeite os meptBalAov pe kabapo agpa
Xpnotlgomotnote oEuyovo 1 TEXVNTH avarnvor), avdhoya Tnv nepintwon.

Emaypn pe ta patia: NAOveTe 0XOAAOTIKA TNV TEEPLOXI TIOL NPOE OE EMAY) UE TO
TpOoLoOV Pe oamoulvL Kal vepo.

Katamoon: ETukolvwvnoTe auE€owg e TO TOTILKO KEVTPO dNANTNPLACEWV.

Ano6nkevon

Enavaypnotpomoinon vAtkou: H umtoAownn pntivn otn de€apevr) pntivng umnopei va
gnavaypnotuorolnbei. Mmopeite va XpnoLHOTIONCETE €va GIATPO yLa va
dlaopalioete O0TL N pnTivn ival amaAAaypevn ano TuXOV MOAUPEPLOPEVA CwHATiOLa,
yld va amopuyETE AoTOXIiEG 0TNV EKTUTIWON. To UTIOAOLTIO LALKO 0Tn de€apevn pnopet
va xuBei miow otn PLaAn pntivng petd tn dndnon. Autnh n dtadikacia pmopei va
enavaAngdei pexpt va katavaAwbei TANPWG TO LALKO 0T PLAAn. AdBeTe umoyn OTL
o€ MepinTwon enavayxpnotpomnoinong, N pntivn mpenet va dtnbnbei kat va avayvbetl
otnv idla eLaAn.

AnobnkeLeTe To Mpoldv Surgical Guide 3 otoug 15-25°C (60-77°F) kal anopLyeTe TNV
apeon €kBeon 0To NALAKO PWG

Alatnpeite TN PLAAN KAELOTN KA/ TO KamdkL TnG de€apeving Kakd mpocapTnUEVO
otav dev xpnolyotmoleitat

MpLv and TNV anéppuyn, GPOVTIOTE yLd TOV AR PN TIOAUHEPLOPO TOU UALKOU

YeAidba2
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e Mnv xpnotpormoleite 1o Tpolov Surgical Guide 3 petd TNV nUepopnvia ARENG Tov eivat
TUTIWHEVN OTN PLAAN

BloouvuBaToTNTA KAL N 0TABEPOTNTA TNG EKTUTIWONG, €AV OL ANyHEVOL

f Mnv xpnotyomoleite Anypevn pntivn, kaBwg evéexetal va dtakuBevBolv n
PWTOEKKLVNTEG dev evepyomotnBouy owoTd.

Kataokeun tTng GUOKELNG

Ixedblaopog

H ouokeun oxediaZetal o popn apxeiov STL ano pia vmnpecia odovtiatpikol oxedlacpol
N €va 0dovTLatpLlko Aoyloptko CAD, XpnoLUOTIOLWVTAS YPNPLAKA avaTtopLkda dedopgva ano tov
aoBevn. To apxeio STL mapadidetal 6Tov KALVIKO LATPO YL KATACKELN.

Tplodldactatn ektiTWoN

Yuvdebeite oto RayWare Cloud kat eTuA€€Te TOV TUTO TNG cuokeLng. O akyopLBuog Ba
EKTENEOEL AUTOUATO TPOCAVATOALOKO Kal Ba TPOCHECEL ALTOPATA TLG UTIOOTNPLEELG.
EruA€€te To LALIKO Surgical Guide 3 Tng SprintRay Kat XpnoLUOTIOLOTE TIAX0G OTPWONG
100 micron. O@€0Te TNV EPYAcia o€ oupd yLd TOV EKTUTIWTH 0aG.

Avaklvnote KaAd Tn LAAn pntivng yla eva AETTO Kal, 0T CLVEXELQ, PIETE TO EPLEXOUEVO
otn de€apevr) pnNTivng TOUAAXLOTOV HEXPL TN YPAUUN EAAXLOTNG TIANPWONG. ATO TNV 080VN
agng TOL EKTUTIWTH, JETABELTE OTNV OLPA TOU EKTUTIWTI). ZEKLVAOTE TNV EKTUTIWON.

Apaipeon HEPWV KaL UTIOGTNPLYHATWV

ApoU ekTUTIWOEL N CLUOKELN 0aG, APALPECTE TNV ATIO TNV MAATPOPHA EKTUTIWONG,
XPNOLUOTIOLWVTAG TO TIAPEXOPEVO EPYAAELO apaipeang amnod Tov EKTUTIWTH. Apalpeote OAa Ta
UTIOOTNPLYHATA XPNOLHOTIOLWVTAG €Va KOTIOL 1) €vav oTpoyyuAo adapavtivo dioko. Koyte 000
T0 duvaTtov TLo KOVTA 0Tn CUOKELN, yla va eAayLotorolroete tn dtadikacia Aeiavong kat
pvipioparog.

MAVGLHO KAl OTEYVWHA
Xpnotlgomotnote peiypa 291% LootpoTuALKNG aAKOOANG yLa va TIAUVETE TO TPOLOV,
xpnotuorowwvtag to SprintRay ProWash S ) SprintRay Pro Wash/Dry:
e TuTILKOG KUKAOG KaBapLopoL
YteyvwoTte TN dopn teleiwg

YeAidas
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ZUMTIANPWHATLKOG TIOAVHEPLGHOG (post curing)
XpnoLyomoLlnoTe €vav amno Toug akOAovBoug eEOTIALOPOUG CUUTIANPWHATIKOVU TIOAVHEPLOHOD
(post-curing) Tng SprintRay yLa Tov MOAUPEPLOPO TNG CLUOKELNG Kal ETUAEETE TO
TIPOYPAHHATIOPEVO EK TWV TIPOTEPWYV TPOWYIA yLa To Surgical Guide 3:

e ProCure?2

e ProCure (20 min - 50°C)
O eKTUTIWWUEVOC 08NYOC UTIoPEL va €XEL KITPLVWTIO XpWHA HETA TN HETAOKARpLVON (post
curing). ©a yivel dtavyng katd tn didpkela Tng anooteipwong.

dwipopa
Xpnotyomnotnote €vav Tpoxo Scotch-Brite/Fuzzies Wheel pe epyaotnplakn xetpoAapn yia va
AELAVETE TNV ETLPAVELA.

ITiABwon Kat artoAvpavon

Xpnowgomotwnote eAapponeTpa Kat Sioko yuaAiopatog Pe mavi ano povoeAiva, yia va
apaLPECETE PLKPEG YPATLOUVIEG ATIO TNV ETULPAVELA TNG CUOKEUVNG. X TN CUVEXELQ,
XPNOLUOTIOLNOTE pla ouoia oTiABwong kat dioko yvaAiopatog pe mavi ano yovoeAiva yla va
oTIABwoeTe. MALVETE Kal KaBapioTe TN CLUOKELN PE Pla BoLPTOA XPNOLUOTIOLWVTAG CATIOUVL
Kat {eoTo vePO.

Anooteipwon

Eloayayete TI¢ BKeG XELPOLPYLKOL 0dNyoL oTIG OTEG SLATPNONG KAl ATIOCTELPWOTE OE
auTOKavoTo yla 5 Aemtd og Bgppokpacia 134°C.

MNpocBetn BonBeLa Kal vTtooTAPLEN

Eipaote €dw yia va oag vmootnpioupe kad' OAn Tn dlapkela TNG MEPLOOOL EPAPHOYNG TOL
VEOU TIPOTOVTOG TEXVOAOYiag oag. Ot eumelpol TEXVIKOL LTIOOTNPLENG pag eival dtabeatpot
Aevtépa pe Mapaokeun ano tig 6 MM - 5 MM (Zwvn wpag: PT), oto tnA€pwvo 800-914-8004.

ITOLYXELQ EMKOLVWVIAG
a BonBela oXeTIKA Pe TO TIPOLOY, avatpedTe oTIG TANpoopieg BorBelag otnv LotooeAida:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

a va avagpepeTe {NTHUATA IOV OXETICOVTAL PIE TO TPOLOV, ETILKOLVWVNOTE Pe Tn SprintRay
HEow TNG LotooeAidag: https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

TnAepwvo: 1-800-914-8004
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MAnpowopieq katackevaoTn

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, HMA
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SprintRay Surgical Guide 3

Hasznalati utmutato

Felhasznalasi javallatok
A SprintRay Surgical Guide 3 m(téti sablon készitésére szolgalo, fényre kot6 polimerizalédo
gyanta, amely alternativat nyujt a hagyomanyos miitéti sablonkészit6 anyagok mellett.

Ellenjavallatok

SprintRay Surgical Guide 3 ellenjavallt, ha:
e abetegrél ismert, hogy allergias az 6sszetevék barmelyikére
e kozvetlen intraordlis érintkezés all fenn a nem teljesen kikeményedett gyantaval
e a hasznalati javallatoktol eltéré célra hasznaljak

Az eszkoz leirasa

A Surgical Guide 3 a hagyomanyos miitéti sablonkészit anyagok alternativaja, és kizarélag
fogszakorvosi alkalmazasra szolgal.

Nyomtatasi és hardverparaméterek

Ezeket az eszkdzspecifikacidkat az alabbi gyartéeszkozokkel validaltak. Az ebben a
dokumentumban nem meghatarozott termékek vagy eljarasok kiviil esnek az eszkoz
specifikacidin.

a. CAD-fajl: A kezel6eszkoz CAD-fajlja STL-fajlformatumban
i.  Minimum vastagsag 1,0 mm
b. Nyomtaté: SprintRay Pro vagy Pro S DLP 3D nyomtaté
i.  55vagy 95 mikronos XY felbontas
c. Szoftver: RayWare Desktop vagy RayWare Cloud
i.  STL-fajl importalasa
ii.  Kézi/automatikus tajolas
d. Nyomtatasi paraméterek
i. A mélynyomasu feliilet az épitési platformtdl kifelé néz
ii. 100 mikronos rétegvastagsag
iii.  Alapértelmezett tamogatasi struktirak
e. Mosoéberendezés: SprintRay ProWash S vagy SprintRay Pro Wash/Dry (ajanlott)
i.  91% vagy magasabb koncentracioju IPA
ii.  Standard el6re programozott mosasi ciklus
f. Kikeményit6 berendezés: SprintRay ProCure 2 vagy ProCure

1. oldal
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i.  Alkalmazza a gyarté altal ajanlott keményedési idOket

Figyelmeztetés és dvintézkedések

A SprintRay Surgical Guide 3 feldolgozott, keményitett formaban nem mérgezé, és
biokompatibilis anyagnak min&siil. Nem keményitett formaban a Surgical Guide 3 érzékenyitd
anyagnak mindsiil. Ha old6szerrel mossa vagy polirozza az eszkozt, azt jol szell6ztetett helyen,
megfelel6 védbfelszerelést viselve végezze.

e Borrel valé érintkezés: Bérirritaciot okozhat. Ha a feldolgozatlan gyanta bérrel
érintkezik, alaposan mossa le szappannal és vizzel. Allergias bérreakciét okozhat. Ha
bérérzékenység lép fel, hagyja abba a hasznalatat. Ha a bérgyulladas vagy egyéb
tlinetek tovabbra is fennallnak, forduljon orvoshoz.

e Belélegzés: A magas parakoncentracié fejfajast, szem- és/vagy léguti irritaciot okozhat.
Ha magas para- vagy kddkoncentracionak van kitéve, menjen friss levegdre. Sziikség
szerint hasznaljon oxigént, vagy alkalmazzon mesterséges lélegeztetést.

e Szemmel valo érintkezés: Az anyaggal érintkez terliletet alaposan mossa le
szappannal és vizzel.

e Lenyelés: Azonnal Iépjen kapcsolatba a regionalis toxikoldgiai kozponttal.

Tarolas

e Az anyag Ujrafelhasznaldsa: A gyantatartalyban maradé gyanta Gjrafelhasznalhaté. A
nyomtatasi hibak elkeriilése érdekében hasznalhat sz(irét, hogy a gyanta mentes legyen
a kikeményedett részecskéktél. A tartalyban maradt anyagot szlirés utan visszadntheti a
gyantas palackba. Ez a folyamat addig ismételhetd, amig a palackban Iévé anyag
teljesen el nem fogy. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy Ujrafelhasznalas esetén a gyantat
meg kell sz(rni, és vissza kell 6nteni ugyanabba a palackba.

e A Surgical Guide 3-et 15-25°C (60-77°F) hémérsékleten tarolja, és 6vja a kdzvetlen
napfénytdl

e Hasznalaton kivil tartsa a palackot zarva és/vagy a tartaly fedelét biztonsagosan
rogzitve.
Az artalmatlanitas el6tt az anyagot polimerizalja teljesen
Ne hasznalja a Surgical Guide 3 anyagot a palackon feltiintetett lejarati idé utan

Ne hasznaljon lejart gyantat; ha a lejart fotoiniciatorok nem aktivalédnak
megfeleléen, a biokompatibilitas és a nyomtatvany stabilitasa csokkenhet.

2. oldal
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Az eszkozok gyartasa

Tervezés

Az eszkozt STL-fajlformatumban tervezi meg egy fogdszati tervezdszolgdlat vagy egy fogdaszati
CAD-szoftver a paciens digitalis anatomiai adatainak felhasznaldsaval. Ezt az STL-fjlt kapja
meg a klinikus gyartas céljabdl.

3D nyomtatas

Jelentkezzen be a RayWare Cloud szolgaltatasba, és valassza ki a készilék tipusat. Az
algoritmus automatikusan eligazodik, és hozzaadja a megfelel6 tdAmogatasokat. Valassza ki a
SprintRay Surgical Guide 3 anyagot, és alkalmazza a 100 mikronos rétegvastagsagot. Kiildje a
feladatot a nyomtatdsi sorba.

Razza alaposan a gyantas palackot egy percig, majd dntse a gyantatartalyba legalabb a ,min”.
jelzésd toltésvonalig. A nyomtaté érintéképernydjén navigaljon a nyomtatasi sorba. Inditsa el a
nyomtatasi mdveletet.

Az alkatrészek és tartoelemek eltavolitasa

Miutdn az eszkdzt kinyomtatta, tavolitsa el a nyomtatasi platformrél a mellékelt
nyomtatvanyeltavolité eszkdzzel. Tavolitsa el az 6sszes tartéelemet egy sikvago vagy kerek
gyémantkorong segitségével. A lehet legkozelebb vagjon az eszk6zhoz, hogy minimalisra
csokkentse a simitdsi és végleges felliletkialakitasi miveleteket.

Mosas és szaritas
Az eszkoz SprintRay ProWash S vagy SprintRay Pro Wash/Dry segitségével valé kimosasahoz
hasznaljon = 91%-0s izopropil-alkoholt:
e Standard mosasi ciklus
Szaritsa meg teljesen az alkatrészt.

Utokezelés
Az eszkoz kikeményitéséhez hasznalja a SprintRay alabbi utokezel6 berendezéseinek egyikét,
és valassza a Surgical Guide 3 el6re beprogramozott profiljat:

e ProCure?2

e ProCure (20 min - 50° C)
A nyomtatott sablon a megkotés utan sargasan elszinez6dhet. A sterilizalas utan Ujra atlatszé
lesz.

Végleges feliiletkialakitas
A feliulet simitdsahoz hasznaljon Scotch-Brite/Fuzzies korongot egy laboratériumi kézidarabbal.
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Polirozas és fertétlenités

A késziilék felliletén Iévd kisebb karcoldsok eltavolitasahoz hasznaljon habkovet és
muszlinkorongot, majd polirozdszerrel és muszlinkoronggal polirozza at az eszkozt. Mossa és
tisztitsa meg a késziiléket kefével, szappannal és meleg vizzel.

Sterilization

A muitéti sablon perselyeket illessze be a furdélyukakba, és autoklavozza 134° C-on 5 percen
keresztiil.

Tovabbi segitség és tamogatas

Az Uj technoldgia bevezetésének id6szakaban mindvégig készséggel tdmogatjuk Ont.
Tapasztalt tdmogaté technikusaink a +1 800-914-8004-es telefonszamon allnak rendelkezésre
PT (Pacific Time) id6zdna szerint reggel 6 és délutan 5 6ra kozott .

Elérhet6ségek
Terméktamogatasért kérjik, tekintse meg a sugd utmutatd informaciadit itt:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

A termékekkel kapcsolatos problémak bejelentéséhez kérjik, Iépjen kapcsolatba a SprintRay-jel
az alabbi feliileten: https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: +1-800-914-8004

w

Gyartéi informaciok
SprintRay Inc.

2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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SprintRay Surgical Guide 3

Notkunarleidbeiningar

Abendingar um notkun

SprintRay Surgical Guide 3 er resin sem myndar stérsameind, hert med ljoési og er atlad til
framleidslu & skinnum. Efnid kemur i stad hefdbundins efnis vid framleidslu & skinnum.

Frabendingar

Ekki ma nota SprintRay Surgical Guide 3:
e ef pekkt er ad sjuklingur sé med ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefnanna
e ef bein snerting er vid 6hardnad resin i munni
e ef pad er notad i 68rum en aetludum tilgangi

Lysing a taekinu
Surgical Guide 3 kemur i stad hefdbundins efnis vid framleidslu & skinnum og er eingéngu
aetlad fagfolki innan tannlaekninga.

Prentunar- og vélbunadarbreytur
Gaedalysingar teekisins hafa verid stadfestar med pvi ad nota eftirfarandi framleidsluvorur.
Gaedalysingar teekisins eiga ekki vid um adrar vorur eda ferla en tilgreint er i pessu skjali.

a. CAD skra: CAD skra teekisins @ STL skraarsnidi
i. Lagmarkspykkt 1,0 mm
b. Prentari: SprintRay Pro eda Pro S DLP 3D prentari
i. 55eda 95 mikrém upplausn & XY-as
c. Hugbunadur: RayWare Desktop eda RayWare Cloud
i.  Flutningur STL skraar
ii.  Handvirk/sjalfvirk prentstefna
d. Prentbreytur
i.  Ihvolft yfirbordid visar i attina fra verkvanginum
ii. 100 mikrom pykkt laga
iii.  Sjalfgefid stodvirki
e. bvottabunadur: SprintRay ProWash S eda SprintRay Pro Wash/Dry (réddlagt)
i. Isépropandl, minnst 91%
ii.  Hefdbundin fyrirfram stillt pvottalota
f. Bunadur til herdingar: SprintRay ProCure 2 eda ProCure
i.  Timi herdingar er samkvaemt radleggingum fra framleidanda
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Varnadarord og varudarreglur

Eftir medhondlun er hert SprintRay Surgical Guide 3 6eitrad og er flokkad sem lifsamhaeft efni. |
ohertu formi er Surgical Guide 3 flokkad sem naemir. begar teekid er pvegid med leysi eda
notast vid slipun @ ad gera pad a vel loftraestu sveedi dsamt videigandi hlifdarbunadi.

Snerting vid huad: Getur valdid ertingu i hud. Ef 6unnid resin kemst i snertingu vid hid a
ad pvo svaedid vandlega med sapu og vatni. Getur valdid ofnaemisvidbrégdum i hud. Ef
hudnaeming kemur fram & ad haetta notkuninni. Ef hidbolga eda onnur einkenni eru
vidvarandi 4 ad leita til lseknis.

Innondun: Mikil gufupéttni getur valdid hofudverk, ertingu i augum og/eda
ondunarfaerum. Ef péttnin er mjog mikil & ad fara Gt i friskt loft. Nota & surefni eda
ondunarhjalp eftir porfum.

Snerting vid augu: bvoid svadid vandlega med sapu og vatni.

Inntaka: Hafid strax samband vid eitrunarmidstdd Landspitalans.

Geymsla

Endurnotkun efnis: Haegt er ad endurnota pad sem eftir er i resinstanknum. Haegt er ad
nota siu til ad tryggja ad engar hardar agnir séu til stadar til ad fordast ad prentun
misheppnist. Efninu sem eftir er i tanknum ma hella aftur i resinfloskuna eftir siun. betta
ferli ma endurtaka. Athugid ad ef um endurnotkun er ad raeda parf ad sia resinid og hella
aftur i floskuna.

Geymid Surgical Guide 3 vid 15-25 °C fjarri beinu sélarljosi

Lokid floskunni og tanknum tryggilega pegar ilatin eru ekki i notkun

Fyrir forgun @ ad mynda stérsameind.

Ekki nota Surgical Guide 3 eftir fyrningardagsetninguna sem er a floskunni

prentstddugleika.

i‘i Ekki ma nota utrunnid resin; bad getur haft ahrif & samrymanleika og

Framleidsla taekis

Honnun

Taekid er hannad a STL skraarsnidi af tannhonnunarpjonustu eda CAD hugbunadi fyrir
tannlaekningar, sem notast vid stafraenar, liffaerafraedilegar upplysingar fra sjuklingnum. bessi
STL skra er afhent tannlaekninum fyrir framleidslu.
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brividdarprentun

Notandi skrair sig inn @ RayWare Cloud og velur gerd tannbunadar. Reikniritid stillir sjalfkrafa og
baetir vid stodum. Veljid SprintRay Surgical Guide 3 efni og 100 mikrom lagpykkt. Radid
verkefnunum vid prentarann.

Hristid resinfloskuna vandlega i eina minudtu og hellid sidan i resintankinn, a.m.k. upp ad
lagmarksafyllingarlinu. Ytid 4 prentrdd & snertiskja prentarans. Hefjid prentun

Hlutar og stodir fjarlagt

Pegar bunadurinn hefur verid prentadur er hann tekinn med videigandi ahaldi. Fjarlaegid allar
stodir med sléttskera eda hringlaga demantsskifu. Skerid eins nalaegt taekinu og haegt er til ad
lagmarka fragangsferlid.

bvottur og purrkun
Notid isdpropandl minnst 91% til pess ad pvo bunadinn med SprintRay ProWash S eda
SprintRay Pro Wash/Dry:
e Hefdbundid hreinsiprogramm
purrkid ad fullu.

begar tannbunadurinn hefur hardnad
Annar hvor bdnadurinn fra SprintRay er notadur til ad herda tannbinadinn og stillid & forvalid
snid fyrir Surgical Guide 3:

e ProCure 2 eda

e ProCure (20 min - 50° C)
pegar skinnurnar hafa hardnad eftir prentun geta paer verid litid eitt gulleitar. baer verda litlausar
vid saefingu.

Fragangur
Notid A Scotch-Brite/Fuzzies Wheel til ad slétta yfirbordid.

Finpussun og sétthreinsun

Notid vikur og mussulinhjdl til ad fjarleegja minnihattar rispur af yfirbordi tannbunadarins, notid
sidan faegiefni og mussulinhjél fyrir finpissun. Pvoid og hreinsid taekid med bursta og volgu
sapuvatni.

Safing
Setjid skinnuhdlkana i par til gerd got og saefid i 5 mindtur vid 134° C.
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Vidbotarhjalp og studningur
Vid erum til studnings allan pann tima sem pessi nyja taekni er innleidd. Reyndir taeknimenn
okkar eru tiltaekir virka daga fra kl. 6:00 til 17:00 a Kyrrahafstima BNA i sima 800-914-8004.

Upplysingar um tengilidi

Til ad fa adstod med voruna, sja nanari upplysingar a: https://sprintray.com/digital-dentistry/

Til ad tilkynna vandamal vegna vérunnar ma hafa samband vid SprintRay a:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new
Simi: 1-800-914-8004

wl

Upplysingar um framleidanda
SprintRay Inc.

2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, BNA
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SprintRay Surgical Guide 3

Istruzioni per I'uso

Indicazioni per l'uso

Surgical Guide 3 di Sprint Ray € una resina fotopolimerizzabile concepita per essere usata per la
fabbricazione di guide chirurgiche. Tale materiale rappresenta un’alternativa a quello
tradizionalmente usato per le guide chirurgiche.

Controindicazioni

SprintRay Surgical Guide 3 e controindicata quando:
e il paziente ha un'allergia nota a uno qualsiasi dei componenti
e Vi e un contatto intraorale diretto con resina non completamente polimerizzata
e ¢ usata per scopi diversi dalle sue indicazioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Surgical Guide 3 rappresenta un’alternativa al materiale con cui tradizionalmente si fabbricano
le guide chirurgiche destinato esclusivamente a essere usato per prestazioni odontoiatriche a
cura di professionisti.

Parametri di stampa e hardware

Le specifiche del dispositivo sono state convalidate usando i seguenti prodotti di fabbricazione.
Qualsiasi prodotto o processo non specificato in questo documento non rientra nelle specifiche
del dispositivo.

a. File CAD: File CAD del dispositivo di trattamento in formato STL
i Spessore minimo 1,0 mm
b. Stampante: Stampante 3D SprintRay Pro o Pro S DLP
i.  Risoluzione XY 55 0 95 micron
c. Software: RayWare Desktop o RayWare Cloud
i. Importazione file STL
ii.  Orientazione manuale/automatica
d. Parametri di stampa
i.  Superficie di intaglio rivolta in direzione opposta alla piattaforma di costruzione
ii. Spessore degli strati 100 micron
iii.  Strutture di supporto predefinite
Dispositivo di lavaggio: SprintRay ProWash S o SprintRay Pro Wash/Dry (raccomandato)
i. IPA pario superiore al 91%

@
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ii.  Ciclo dilavaggio preprogrammato standard
Dispositivo di polimerizzazione: SprintRay ProCure 2 o ProCure
i.  Usareitempidi polimerizzazione raccomandati dal produttore

Avvertenze e precauzioni

SprintRay Surgical Guide 3 non & tossica nella sua forma polimerizzata processata ed
classificata come materiale biocompatibile. Surgical Guide 3 ¢ classificata come
sensibilizzante. Il lavaggio del dispositivo con un solvente o la sua levigatura devono avvenire in
una zona ben ventilata indossando dispositivi di protezione adeguati.

Contatto con la pelle: pud provocare irritazione cutanea. Se la resina non processata
entra in contatto con la pelle, lavarla a fondo con acqua e sapone. Puo causare una
reazione allergica cutanea. In caso di sensibilizzazione cutanea, interrompere 'uso. Se la
dermatite o altri sintomi persistono, consultare un medico.

Inalazione: una concentrazione elevata di vapori pud causare cefalea, irritazione degli
occhi e/o dell'apparato respiratorio. In caso di esposizione a una concentrazione elevata
di vapori o nebbia, spostare il soggetto all'aria aperta. Se necessario, fornire ossigeno o
respirazione artificiale.

Contatto con gli occhi: lavare a fondo con acqua e sapone la zona in cui € avvenuto il
contatto.

Ingestione: contattare immediatamente il centro antiveleni locale.

Conservazione

Riutilizzo del materiale: la resina rimanente nel serbatoio puo essere riutilizzata. Si pud
usare un filtro per assicurarsi che la resina sia priva di particelle polimerizzate ed evitare
cosi problemi di stampa. Il materiale rimanente nel serbatoio puo0 essere versato
nuovamente nel flacone di resina dopo la filtrazione. Questo processo puo essere
ripetuto finché il materiale del flacone non e stato completamente consumato. Si
osservi che, in caso diriutilizzo, la resina deve essere filtrata e versata nuovamente nello
stesso flacone.

Conservare Surgical Guide 3 a 15-25 °C al riparo dalla luce solare diretta

Quando non in uso, conservare il flacone chiuso e/o il coperchio del serbatoio
saldamente fissato

Prima dello smaltimento, polimerizzare completamente

Non usare Surgical Guide 3 dopo la data di scadenza riportata sul flacone

Non usare la resina scaduta; la biocompatibilita e la stabilita della stampa
possono essere compromesse se i fotoiniziatori scaduti non si attivano
correttamente.
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Fabbricazione del dispositivo

Progettazione

Il dispositivo & progettato in formato STL da un servizio di progettazione dentale o da un
software CAD dentale usando i dati anatomici digitali del paziente. Questo file STL viene fornito
al medico per la fabbricazione.

Stampa 3D

Accedere a RayWare Cloud e selezionare il tipo di apparecchio; I'algoritmo eseguira
automaticamente |'orientamento e aggiungera i supporti. Selezionare il materiale per SprintRay
Surgical Guide 3 e usare uno spessore degli strati di 100-micron. Mettere il lavoro in coda sulla
stampante.

Agitare a fondo il flacone di resina per un minuto, quindi versare nell’'apposito serbatoio almeno
fino alla linea di riempimento minima. Dal touchscreen della stampante, andare alla coda di
stampa. Avviare il lavoro di stampa.

Rimozione di parti e supporto

Una volta che il dispositivo & stato stampato, toglierlo dalla piattaforma di stampa usando lo
strumento di rimozione della stampa fornito. Rimuovere tutti i supporti usando delle
tronchesine o un disco diamantato rotondo. Tagliare il piu vicino possibile al dispositivo per
ridurre al minimo la procedura di levigatura e rifinitura.

Lavaggio e asciugatura

Usare IPA =91% per lavare il dispositivo con SprintRay ProWash S o SprintRay Pro Wash/Dry:
e Ciclo di pulizia standard

Asciugare completamente la parte.

Post-polimerizzazione
Usare una delle seguenti apparecchiature post-polimerizzazione di SprintRay per polimerizzare
il dispositivo e selezionare il profilo preprogrammato per Surgical Guide 3:

e ProCure 2

e ProCure (20 min - 50° C)
La guida stampata potrebbe avere un colore giallastro dopo la polimerizzazione. Essa tornera a
schiarirsi durante la sterilizzazione.

Rifinitura
Levigare la superficie mediante una ruota Scotch Brite/Fuzzies con un manipolo da laboratorio.
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Lucidatura e disinfezione

Usare pietra pomice e una ruota di mussola per rimuovere i piccoli graffi dalla superficie
dell'apparecchio, quindi usare un prodotto lucidante e una ruota di mussola per lucidarlo. Lavare
e pulire il dispositivo con una spazzola usando sapone e acqua tiepida.

Sterilizzazione
Inserire i manicotti delle guide chirurgiche nei fori e porre in autoclave per 5 minuti a 134° C.

Aiuto e assistenza aggiuntivi

Siamo qui per aiutarvi durante tutto il periodo di implementazione della nuova tecnologia. |
nostri tecnici specializzati dell'assistenza sono disponibili dal lunedi al venerdi dalle 6 alle 17
(ora del Pacifico) al numero 800-914-8004.

Recapiti
Per assistenza sul prodotto, consultare le informazioni sul sito: https://sprintray.com/digital-

dentistry/

Per segnalare problemi con il prodotto, contattare SprintRay all'indirizzo:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefono: 1-800-914-8004

i

Informazioni sul produttore

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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SprintRay Surgical Guide 3

lietoSanas instrukcija

Lietosanas indikacijas
SprintRay Surgical Guide 3 ir ar gaismu cietinami polimerizéjami sveki, kas paredzéti kirurgisko
modelu izgatavo$anai. Sis materials ir alternativa standarta kirurgiskajam mode|u materialam.

Kontrindikacijas
SprintRay Surgical Guide 3 materials ir kontrindicéts sados gadijumos:
e pacientam ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam;
e pastav tieSs intraorals kontakts ar pilniba nesacietéjusiem svekiem,
e materials tiek izmantots jebkadam citam nolGkam, kas nav ta lietoSanas indikacija.

lerices apraksts
Surgical Guide 3 ir alternativa standarta kirurgisko modelu izgatavo$anas materialam, kas
paredzéts lietoSanai tikai profesionalaja zobarstnieciba.

Drukasanas un izgatavoSanas aparaturas parametri
Sis ierices specifikacijas ir validétas, izmantojot turpmak minétos izstradajumus. Jebkadi
izstradajumi vai procesi, kas nav minéti Saja dokumenta, neatbilst ierices specifikacijam.

a. CAD fails: arstnieciskas ierices CAD fails STL faila formata
i Minimalais biezums: 1,0 mm
b. Printeris: SprintRay Pro vai Pro S DLP 3D printeris
i. XY izSkirtspéja: 55 vai 95 mikroni
c. Programmatura: RayWare Desktop vai RayWare Cloud
i.  STL faila importésana
ii.  Manuala/automatiska orientacija
d. Drukasanas parametri
i. Dobspiedes virsma ir vérsta konstrukcijas platformai pretéja virziena
ii.  Slana biezums: 100 mikroni
iii.  Nokluséjuma balsta strukturas
e. Mazgasanas ierice: SprintRay ProWash S vai SprintRay Pro Wash/Dry ierice (ieteicama)
i. lzopropilspirts (IPS): 91% vai augstaka koncentracija
ii. Standarta ieprieks ieprogrammeéts mazgasanas cikls
f. Cietinasanas ierice: SprintRay ProCure 2 vai ProCure
i. lzmantojiet razotaja ieteiktas cietinasanas laika vértibas
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

SprintRay Surgical Guide 3 apstradata un sacietéjusa veida ir netoksisks materials, kas ir
klasificéts ka biosaderigs materials. Nesacietéjusa veida Surgical Guide 3 ir klasificéts ka
vieta ar atbilstoSu aizsargaprikojumu.

e Saskare ar adu: var izraisit adas kairinajumu. Ja neapstradati sveki saskaras ar adu,
rlpigi mazgajiet adu ar ziepém un Gdeni. Var izraistt alergisku adas reakciju. Ja rodas
sensibilizacija, partrauciet lietoSanu. Ja dermatits vai citi simptomi neizzud, mekl€jiet
medicinisko palidzibu.

e leelposana: augsta tvaiku koncentracija var izraisit galvassapes, acu un/vai elpoSanas
organu sistémas kairinajumu. Ja notikusi saskare ar augstas koncentracijas tvaikiem vai
izgarojumiem, jadodas svaiga gaisa. Ja nepiecieSams, izmantojiet skabekli vai maksligo
ventilaciju.

e Saskare ar acim: saskares vietu rupigi nomazgajiet ar ziepém un udeni.

e Norisana: nekavéjoties sazinieties ar regionalo saindésanas informacijas centru.

Uzglabasana

e Materiala atkartota lietoSana: sveku tvertné atlikusos svekus var lietot atkartoti. Lai
izvairitos no sacietéjuso dalinu piemaisijuma svekiem un no drukasanas kludam, var
lietot filtru. Tvertné atlikuo materialu péc filtrésanas var ieliet atpakal sveku pudelé. So
procesu var atkartot, kamer ir pilniba izmantots pudeles materials. Nemiet vér3a, ka
atkartotas lietoSanas gadijuma sveki jafiltré un jaielej atpaka| taja pasa pudele.

e Surgical Guide 3 uzglabajiet 15-25 °C (60—77 °F) temperatira un izvairieties no
saskares ar tieSu saules gaismu.
NelietoSanas perioda noslédziet pudeli un/vai stingri uzlieciet tvertnei vaku.
Pirms likvideSanas pilniba polimerizgjiet.
Nelietojiet Surgical Guide 3 péc deriguma termina datuma, kas uzdrukats uz pudeles.

beidzies deriguma termins, nepareiza aktivizacija var negativi ietekmet

f Nelietojiet svekus, kuriem beidzies deriguma termins; fotoiniciatoru, kuriem
biosaderibu un drukasanas stabilitati.

lerices izgatavoSana

Modela izveidosana

lerices modeli izveido zobarstniecibas modeléSanas pakalpojumu sniedz€js vai zobarstniecibas
CAD programmatiira STL faila formata, izmantojot pacienta digitalos anatomiskos datus. So
STL failu nosutita arstam turpmakai izgatavosanai.
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3D drukasana

Piesakieties RayWare Cloud un izvélieties aparatiras veidu; algoritms nodrosina automatisku
orientaciju un pievieno balstus. Izvélieties SprintRay Surgical Guide 3 materialu un izmantojiet
100 mikronu slana biezumu. levietojiet darbu drukasanas darbu rinda.

Vienu minati rupigi kratiet sveku pudeli, péc tam ielejiet tas saturu sveku tvertné vismaz lidz
minimalas uzpildes linijai. Printera skarienekrana atrodiet drukasanas darbu rindu. Palaidiet
drukasanu.

Detalu un balstu atdalisana

Péc ierices izdrukasanas iznemiet to no drukasanas platformas, izmantojot komplektacija
ieklauto instrumentu, kas paredzéts iznemsanai no printera. Atdaliet visus balstus, izmantojot
sanu knaibles vai apalo dimanta disku. Griezumus veiciet iesp&jami tuvu iericei, lai ldz
minimumam samazinatu slipéSanas un puléSanas proceduru.

Mazgasana un zavesana
Izmantojiet 291% IPA, lai mazgatu ierici, izmantojot SprintRay ProWash S vai SprintRay Pro
Wash/Dry:
e Standarta tiriSanas cikls
Pirms pécsacietésanas pilniba nosusiniet dalu.

Apstrade pec cietinasanas
Lai sacietinatu ierici, izmantojiet kadu no SprintRay iekartam, kas paredzétas apstradei péc
cietinasanas, un izvélieties ieprieks ieprogrammeétu Surgical Guide 3 profilu:

e ProCure 2;

e ProCure (20 min- 50° C)
Péc sacietéSanas izdrukatajam modelim var but dzelteniga krasa. Sterilizacijas laika ta klust
caurspidiga.

Slipesana
Virsmas slipéSanai izmantojiet Scotch-Brite/Fuzzies disku un laboratorijas rokas vadibas ierici.

Pulesana un dezinfekcija

Lai likvidetu nelielus aparatiras virsmas skrap&jumus, izmantojiet pumeku un muslina disku,
péc tam ierices puléSanai izmantojiet pulésanas pastu un muslina disku. Nomazgajiet un
notiriet ierici ar birsti, ziepém un siltu tdeni.

Sterilizacija

3. Ipp.



LietoSanas instrukcija — SprintRay Surgical Guide 3 sveki

2= SprintRay

DCO# 1419
Spéeka stasanas datums: 12/18/2023

levietojiet kirurgiska modela uzmavas urbumos un apstradajiet autoklava 5 minttes 134° C
temperatura.

Papildu palidziba un atbalsts
Meés labprat jums palidzésim jaunas tehnologijas ievieSanas perioda laika. Pieredzéjis tehniska
atbalsta personals ir pieejams P. - Pk. no 6.00 - 17.00, zvanot pa talr.: 800-914-8004.

Kontaktinformacija
Lai sanemtu informaciju par izstradajumu, skatiet noderigu informaciju vietné
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Lai zinotu par problémam, kas saistitas ar izstradajumu, sazinieties ar SprintRay vietné
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Talr.: 1-800-914-8004

w

Informacija par razotaju
SprintRay Inc.

2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, ASV
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SprintRay Surgical Guide 3

Naudojimo instrukcijos

Naudojimo indikacijos
»SprintRay Surgical Guide 3“ yra Sviesoje kietéjanti polimerizuojama derva, skirta chirurginiy
kreiptuvy gamybai. Si medZiaga yra alternatyva tradicinei chirurginiy kreiptuvy medziagai.

Kontraindikacijos
»SprintRay Surgical Guide 3" kontraindikuotinas, kai:

Zzinoma, kad pacientas alergiSkas bet kuriai sudedamajai daliai;

yra tiesioginis intraoralinis kontaktas su derva, kuri néra visiskai sukietéjusi;

naudojama ne pagal naudojimo indikacijas.

Priemonés aprasymas

»Surgical Guide 3" yra alternatyva tradicinei chirurginiy kreiptuvy gamybos medziagai, skirta
iSimtinai profesionaliam odontologiniam naudojimui.

Spausdinimo ir techninés jrangos parametrai
Sios priemoneés specifikacijos buvo patvirtintos naudojant Siuos gamybos produktus. Visi Siame
dokumente nenurodyti gaminiai ar procesai neatitinka priemonés specifikacijy.

a.

b.

CAD failas: gydomosios priemonés CAD failas yra STL formatu
i Minimalus storis 1,0 mm
Spausdintuvas: ,SprintRay Pro“ arba ,Pro S DLP“ 3D spausdintuvas
i.  55arba 95 mikrony XY raiska
Programiné jranga: ,RayWare Desktop” arba ,RayWare Cloud”
i.  STL failo importavimas
ii.  Rankinis / automatinis orientavimas
Spausdinimo parametrai
i. Giliaspaudés pavirSius nukreiptas nuo kurimo platformos
ii. 100 mikrony storio sluoksnis
iii.  Numatytosios atraminés strukturos
Plovimo prietaisas: ,SprintRay ProWash S“ arba ,SprintRay Pro Wash/Dry*
(rekomenduojama)
i. 91 % arba didesnis IPA
ii.  Standartinis suprogramuotas plovimo ciklas
Vulkanizavimo prietaisas: ,SprintRay ProCure 2" arba ,ProCure”

a

1 puslapis
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i.  Laikykités gamintojo rekomenduojamo vulkanizavimo laiko

jspéjimai ir atsargumo priemoneés

»SprintRay Surgical Guide 3" yra netoksiska apdorota, sukietéjusia forma ir yra klasifikuojama
kaip biologiskai suderinama medziaga. Nesukietéjusi ,Surgical Guide 3“ yra klasifikuojama kaip
sensibilizatorius. Plaudami tirpikliu arba Slifuodami priemone, darykite tai gerai védinamoje
vietoje su tinkama apsaugine jranga.

e Patekus ant odos: gali dirginti odg. Jei neapdorota derva pateko ant odos, kruopsciai
nuplaukite muilu ir vandeniu. Gali sukelti alergine odos reakcijg. Atsiradus odos
jjautrinimui nebenaudokite. Jeigu dermatitas ar kiti simptomai islieka, kreipkités j
gydymo jstaiga.

e Jkvépus: didelé gary koncentracija gali sukelti galvos skausmg, dirginti akis ir (arba)
kvépavimo takus. Jei susiduriate su didele gary ar ruko koncentracija, iSeikite j gryng
org. Naudokite deguonj ar dirbtinj kvépavima, jeigu reikia.

e Patekus j akis: kontakto vietg kruopsciai nuplaukite muilu ir vandeniu.

e Prarijus: nedelsdami kreipkités j apsinuodijimy centra.

Laikymas

e Medziagos pakartotinas naudojimas: Dervos talpykloje likusig dervag galima naudoti
pakartotinai. Galite naudoti filtrg, kad j dervg nepatekty jokiy sukietéjusiy daleliy ir bty
iSvengta spausdinimo klaidy. Inde likusig medziaga isfiltravus galima supilti atgal j
dervos buteliuka. Sj procesa galima kartoti, kol buteliuke esanti medziaga bus visiskai
sunaudota. Atkreipkite démesj, kad pakartotinio naudojimo atveju derva turi bti
filtruojama ir supilama atgal j tg patj butel].

e ,Surgical Guide 3" laikykite 15-25 °C (60-77 °F) temperatiroje. Venkite tiesioginés saulés
Sviesos.
Kai nenaudojate, laikykite buteliukg uZdarytg ir (arba) sandariai pritvirtintg indo dangtelj
Pries utilizuodami, visiskai polimerizuokite
Nenaudokite ,Surgical Guide 3" pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko

galiojimo laikas pasibaiges, tinkamai neaktyvinami, gali buti pazeistas

f Nenaudokite pasibaigusio galiojimo dervos; jei fotoiniciatoriai, kuriy
biologinis suderinamumas ir spausdinimo stabilumas.

2 puslapis
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Priemonés gamyba

Projektavimas

Prietaisas STL failo formatu suprojektuotas danty dizaino tarnybos arba danty CAD programiné
jranga, naudojant paciento anatominius skaitmeninius duomenis. STL failas perduodamas
medikui gamybai.

3D spausdinimas

Prisijunkite prie ,RayWare Cloud” ir pasirinkite jrenginio tipg; algoritmas automatiskai orientuos
ir pridés atramas. Pasirinkite ,SprintRay Surgical Guide 3“ medziagg ir naudokite 100 mikrony
storio sluoksnj. Uzduotj perduokite savo spausdintuvui.

Gerai papurtykite dervos buteliukg vieng minute, tada supilkite j dervos indg bent iki minimalios
uzpildymo linijos. Spausdintuvo jutikliniame ekrane pereikite prie spausdintuvo uzduoties.
Pradékite spausdinima.

Dalies ir atramos iSémimas

Kai priemoné bus atspausdinta, jg iSimkite i$ spausdinimo platformos pridétu spausdinimo
pasalinimo jrankiu. Nuimkite visas atramas, naudodami pjaustykle arba apvaly deimantinj diska.
Pjaukite kuo arcCiau prietaiso, kad sumazintumeéte islyginimo ir apdailos procedura.

Plovimas ir dziovinimas

Priemonei plauti su ,SprintRay ProWash S" arba ,SprintRay Pro Wash/Dry” naudokite =91 % IPA:
e Standartinis plovimo ciklas

Dalj visiskai iSdziovinkite.

Kietinimas
Norédami sukietinti priemone, naudokite vieng i$ toliau pateikty ,SprintRay” kietéjimo jrenginiy ir
pasirinkite ,Surgical Guide 3" i§ anksto uzprogramuotus parametrus:

e ,ProCure 2%

e ,ProCure” (20 min - 50° C)
Sukietéjes atspausdintas kreiptuvas gali buti gelsvos spalvos. Sterilizacijos metu jis taps
skaidrus.

Apdaila
Norédami islyginti pavirSiy, naudokite ,Scotch-Brite" / ,Fuzzies Whee

In

su laboratoriniu jrankiu.

3 puslapis
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Poliravimas ir dezinfekavimas

Pemza ir muslino ratuku pasalinkite nedidelius priemonés pavirSiaus jbrézimus, tada
poliravimui naudokite poliravimo misinj ir muslino ratuka. Priemone nuplaukite ir nuvalykite
Sepeciu su muilu ir Siltu vandeniu.

Sterilizavimas
Jkiskite chirurginiy kreiptuvy jvores j iSgreztas skylutes ir 5 minutes sterilizuokite autoklave 134°
C temperatiroje.

Papildoma pagalba ir parama
Esame pasiruose jums padéti visu naujosios technologijos diegimo laikotarpiu. Musy

patyrusius pagalbos inzinierius galima pasiekti dirba darbo dienomis nuo 06.00 val. iki 17.00
val. telefonu 800-914-8004.

Kontaktiné informacija
Pagalbos dél gaminio perziurékite Zzinyno informacija: https://sprintray.com/digital-dentistry/

Norédami pranesti apie problemas, kreipkités j ,SprintRay”:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefonas: 1-800-914-8004

i

Informacija apie gamintoja
SprintRay Inc.

2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, JAV
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Surgical Guide 3

Struzzjonijiet ghall-Uzu

Indikazzjonijiet ghall-Uzu

It-3 Gwida Kirurgika ta’ SprintRay hija rezina li tista’ tigi polimerizzata u ttrattata bid-dawl
mahsuba biex tintuza ghall-fabrikazzjoni ta’ gwidi kirurgic¢i. Dan il-materjal huwa alternattiva
ghall-materjal kirurgiku tradizzjonali ta’ gwida.

Kontraindikazzjonijiet

SprintRay Surgical Guide 3 huwa kontraindikat jekk:
e lkun maghruf li pazjent huwa allergiku ghal kwalunkwe mill-ingredjenti
e |kun hemm kuntatt intraorali dirett mar-rezina li ma tkunx kompletament ikkurata
e Jintuza ghal kwalunkwe uzu iehor hlief dawk indikati ghall-uzu

Deskrizzjoni tat-Taghmir
It-3 Gwida Kirurgika huwa alternattiva ghall-gwida kirurgika tradizzjonali li taghmel materjal
mahsub esklussivament ghal xoghol dentali professjonali.

Parametri tal-Istampar u tal-Hardware

Dawn l-ispecifikazzjonijiet tat-taghmir gew validati bl-uzu tal-prodotti tal-manifattura li gejjin.
Kwalunkwe prodotti jew proc¢essi mhux specifikati f'dan id-dokument jinsabu barra mill-
ispecifikazzjonijiet ta’ dan it-taghmir.

a. Fajl CAD: Fajl CAD tat-taghmir tat-trattament fil-format ta’ fajl STIL
i.  Hxuna minima 1.0 mm
b. Stampatur: SprintRay Pro jew stampatur Pro S DLP 3D
i.  Rizoluzzjoni 55 jew 95 micron XY
c. Software: RayWare Desktop jew RayWare Cloud
i. Importazzjoni tal-fajl STL file
i.  Orjentazzjoni manwali/awtomatika
d. Parametri tal-Istampar
i. ll-wicc tal-intall ihares ‘il boghod mill-pjattaforma tal-bini
ii.  Hxuna tas-saff 100 micron
iii.  Strutturi ta’ appogg default
e. Taghmir tal-Hasil: SprintRay ProWash S jew SprintRay Pro Wash/Dry (rakkomandat)
i. IPAta’91% jew oghla
ii. Cikluta' hasil ipprogrammat minn qgabel standard

Pagna 1
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Taghmir tal-Kura: SprintRay ProCure 2 jew ProCure
i.  Uza I-hinijiet tal-kura rakkomandati mill-manifattur

Twissijiet u Prekawzjonijiet

SprintRay Surgical Guide 3 mhuwiex tossiku f'forma ppro¢essata u kkurata u huwa klassifikat
bhala materjal bijokompatibbli. F'format mhux ikkurat, Surgical Guide 3 huwa klassifikat bhala
sensitizzatur. Meta tahsel it-taghmir b’solvent jew tillimah, aghmel dan f'zona li tkun ventilata

sew u b'taghmir protettiv xieraq.

Hzin

Kuntatt mal-Gilda: Jista’ jikkawza irritazzjoni tal-gilda. Jekk rezina mhux ipprocessata
tigi f'’kuntatt mal-gilda, ahsilha sew bis-sapun u bl-ilma. Jista’ jikkawza reazzjoni allergika
tal-gilda. Jekk issehh is-sensitizzazzjoni tal-gilda, tibqax tuzah. Jekk id-dermatite jew
sintomi ohra jippersisty, fittex assistenza medika.

Inalazzjoni: Konéentrazzjoni ta’ fwar gholja tista’ tikkawza ugiegh ta’ ras, irritazzjoni tal-
ghajnejn u/jew tas-sistema respiratorja. Jekk tigi espost ghal kon¢entrazzjoni gholja ta’
fwar jew cpar, ohrog ghall-arja friska. Uza ossignu jew respirazzjoni artificjali kif
mehtieg.

Kuntatt mal-Ghajnejn: Ahsel iz-zona ta’ kuntatt sewwa bis-sapun u bl-ilma.

Ingestjoni: Ikkuntattja ¢-Centru regjonali ghall-kontroll tal-veleni tieghek immedjatament.

Uzu mill-gdid tal-materjal: Ir-rezina li jifdal fit-tank tar-rezina tista’ terga’ tintuza. Tista’
tuza filtru biex tizgura li r-rezina hija hielsa minn kwalunkwe particelli kkurati biex tevita li
l-istampar ma jirnexxix. ll-materjal li jifdal fit-tank jista’ jitferra’ lura fil-flixkun tar-rezina
mal-filtrazzjoni. Dan il-proc¢ess jista’ jigi ripetut sakemm il-materjal fil-flixkun jigi
kkunsmat ghal kollox. Jekk joghgbok innota li fil-kaz ta’ uzu mill-gdid, ir-rezina trid tigi
ffiltrata u trid titferra' lura fl-istess flixkun.

Ahzen Surgical Guide 3 ftemperatura ta’ 15-25°C (60-77°F) u evita x-xemx diretta.

Zomm il-flixkun maghluq u/jew |-ghatu tat-tank imwahhal sew meta ma jkunx ged jintuza
Qabel tarmi, ippolimerizza kompletament

Tuzax Surgical Guide 3 wara d-data ta’ skadenza stampata fuq il-flixkun

fni Tuzax rezina skaduta; il-bijokompatibilita u l-istabbilta tal-istampar jistghu

jigu kompromessi jekk fotoinizjaturi skaduti ma jattivawx kif suppost.
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Fabrikazzjoni tat-Taghmir

Tfassil

It-taghmir huwa mfassal f'format ta’ fajl STL minn servizz tat-tfassil dentali jew software dentali
CAD li juza data anatomika digitali mill-pazjent. Dan il-fajl STL jigi kkonsenjat lill-klini¢ista ghall-
fabbrikazzjoni.

Stampar 3D

Idhol f'RayWare Cloud u aghzel it-tip ta' apparat; l-algoritmu awtomatikament se jorjenta u jzid
appoggi. Aghzel il-materjal SprintRay Surgical Guide 3 u uza |-hxuna ta’ saff ta' 100 mikron.
Ibghat ix-xoghol fil-kju tal-istampatur tieghek.

Hawwad sew il-flixkun tar-rezina ghal minuta, imbaghad ferra’ fit-tank tar-rezina sa mill-inqas il-
linja minima tal-mili. Mit-touchscreen tal-printer, idhol fil-kju tal-istampatur. Ibda l-istampar.

Tnehhija ta’ Part u ta’ Appoggi

Wara li t-taghmir tieghek ikun gie stampat, nehhih mill-pjattaforma tal-istampar billi tuza I-
Ghodda tat-Tnehhija tal-Istampar ipprovduta. Nehhi l-appogdgi kollha billi tuza flush cutter jew
diska djamant tonda. Agta’ kemm jista' jkun grib tat-taghmir biex tnaqgqas il-pro¢edura ta' llixxar
u tlestija.

Hasil u Tnixxif

Uza =91% IPA biex tahsel |-apparat billi tuza SprintRay ProWash S jew SprintRay Pro Wash/Dry:
e Ciklu ta’ tindif normali

Ixxotta |-parti kompletament.

Ikkurar Posterjuri
Uza wiehed mit-taghmir ghall-ikkurar posterjuri ta’ SprintRay sabiex tikkura |-apparat u aghzel il-
profil ipprogrammat minn gabel ghal Surgical Guide 3:

e ProCure 2

e ProCure (20 min - 50°C)
[l-gwida stampata jista’ jkollha kulur safrani wara li tigi ttrattata. Waqt I-isterilizzazzjoni ser issir
cara.

Tlestija
Uza Rota Scotch-Brite/Fuzzies b'bic¢a tal-idejn tal-laboratorju biex tillixxa I-wic¢.
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lllostrar u Dizinfezzjoni

Uza haffiefa u rota tal-musulina biex tnehhi grif zghir mill-wi¢¢ tat-taghmir, imbaghad uza
kompost tal-illostrar u rota tal-musulina biex tillostra. Ahsel u naddaf it-taghmir b'pinzell billi
tuza sapun u ilma shun.

Sterilizzazzjoni
Dahhal il-widnejn tal-gwida kirurgika fit-togob imhaffra u fl-autoclave ghal 5 minuti b'134° C.

Ghajnuna u Appogg Addizzjonali

Ahna geghdin hawn biex nappoggjawk matul il-perjodu ta' implimentazzjoni tat-teknologija I-
gdida tieghek. It-teknici ta’ appogg esperjenzati taghna huma disponibbli mit-T - G mis-6 AM - 5
PM PT fuqg 800-914-8004.

Informazzjoni ghall-Kuntatt
Ghal assistenza dwar il-prodott, jekk joghgbok ara l-informazzjoni ta’ ghajnuna:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Sabiex tirrapporta kwistjonijiet dwar il-prodott, jekk joghgbok ikkuntattja SprintRay fuq:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

i

Informazzjoni tal-Manifattur

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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Surgical Guide 3

Bruksanvisning

Bruksindikasjoner

SprintRay Surgical Guide 3 er en polymeriserbar harpiks som herdes med lys, og som er tiltenkt
brukt til fremstilling av kirurgiske guider. Dette materialet er et alternativ til tradisjonelle
materialer for kirurgiske guider.

Kontraindikasjoner

SprintRay Surgical Guide 3 er kontraindisert i fglgende tilfeller:
e En pasient har kjent allergi overfor noen av ingrediensene.
e Det er direkte kontakt i munnhulen med resin som ikke er fullstendig herdet.
e Utstyret brukes til noe annet formal enn det det er indisert for.

Beskrivelse av utstyret

Surgical Guide 3 er et alternativ til tradisjonelle materialer for fremstilling av kirurgiske guider,
og skal kun brukes til profesjonelt tannarbeid.

Parametere for printing og maskinvare

Disse utstyrsspesifikasjonene er blitt bekreftet med fglgende produksjonsprodukter. Produkter
og prosesser som ikke er beskrevet i dette dokumentet, faller utenfor utstyrsspesifikasjonene.

a. CAD-fil: CAD-filen til behandlingsutstyret i STL-filformat
i minste tykkelse 1,0 mm
b. Printer: SprintRay Pro- eller Pro S DLP 3D-printer
i.  XY-opplgsning pa 55 eller 95 mikrometer
c. Programvare: RayWare Desktop eller RayWare Cloud
i. importav STL-fil
ii.  manuell/automatisk orientering
d. Parametere for printing
i.  overflaten for dyptrykk vender bort fra printeplattformen
ii. lagtykkelse pa 100 mikrometer
iii. standard stgttestrukturer
e. Vaskeutstyr: SprintRay ProWash S eller SprintRay Pro Wash/Dry (anbefalt)
i. IPApa9l % eller hgyere
ii. standard forhandsprogrammert vaskesyklus
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f. Herdeutstyr: SprintRay ProCure 2 eller ProCure
i. fglg herdetidene produsenten anbefaler

Advarsler og forholdsregler

SprintRay Surgical Guide 3 er ikke giftig nar den er i behandlet, herdet form, og er klassifisert
som et biokompatibelt materiale. | uherdet form er Surgical Guide 3 klassifisert som et
sensibiliserende materiale. Nar du vasker utstyret med Igsemiddel eller sliper det, ma du gjgre
det i et godt ventilert omrade og bruke egnet verneutstyr.

o Kontakt med huden: Kan irritere huden. Hvis ubehandlet resin kommer i kontakt med
huden, ma du vaske grundig med sape og vann. Kan forarsake allergisk reaksjon i
huden. Hvis hudsensibilisering oppstar, ma du slutte a bruke resinen. Hvis dermatitt eller
andre symptomer vedvarer, ma du snakke med lege.

¢ Inhalering: Hgy konsentrasjon av dunster kan forarsake hodepine og irritasjon i gyne
og/eller lunger. Hvis du blir utsatt for hgy konsentrasjon av dunster eller take, ma du
flytte deg til et sted med frisk luft. Bruk oksygen eller kunstig andedrett etter behov.

e Kontakt med gyne: Skyll omradet grundig med sape og vann.

e Svelging: Ta kontakt med den regionale giftsentralen med en gang.

Oppbevaring

e Gjenbruk av materialer: Resin som er igjen i resintanken, kan brukes om igjen. Du kan
bruke filter for & sikre at det ikke finnes herdede partikler i resinen, da dette kan fgre til
svikt i printingen. Materialet som er igjen i tanken, kan helles tilbake i resinflasken igjen
etter at det er filtrert. Denne prosessen kan gjentas helt til materialet i flasken er brukt
opp. Merk at hvis resinen brukes om igjen, ma den filtreres og helles tilbake pa samme
flaske.
Oppbevar Surgical Guide 3 ved 15-25 °C og unna direkte sollys.
Sorg for at flasken er lukket og/eller at tanklokket er skikkelig festet nar de ikke er i bruk.
Polymeriser fullstendig fer avhending.
Ikke bruk Surgical Guide 3 etter utlgpsdatoen som er trykt pa flasken.

under printing kan bli redusert hvis utlgpte fotoinitiatorer ikke aktiveres

f Ikke bruk resin som er utgatt pa dato. Biokompatibiliteten og stabiliteten
skikkelig.
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Fremstilling av utstyret

Design

Utstyret designes i STL-filformat av en tjeneste for dental design eller av en dental CAD-
programvare med digitale anatomiske data fra pasienten. Denne STL-filen sendes til klinikeren,
som fremstiller utstyret.

3D-printing

Logg pa RayWare Cloud og velg utstyrstype. Algoritmen orienterer og legger til stgtter
automatisk. Velg SprintRay Surgical Guide 3-materialet og bruk lagtykkelse pa 100 mikrometer.
Legg jobben i kgen til printeren.

Rist resinflasken godt i ett minutt og hell resin i resintanken minst opp til minstenivaet. Pa
printerens bergringsskjerm gar du til printerkgen. Start printejobben.

Fjerning av deler og statter

Nar utstyret er printet, tar du det av printeplattformen med verktgyet som fglger med for dette
formalet. Fjern alle stgttene med en presisjonsavbitertang eller en rund diamantskive. Kutt sa
naerme utstyret som mulig slik at du ikke trenger & slipe og pusse sa mye.

Vask og tark

Vask enheten med =91 % IPA med SprintRay ProWash S eller SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standard rengjgringssyklus

Terk delen fullstendig.

Etterherding
Bruk ett av fglgende utstyr for etterherding fra SprintRay for & herde utstyret og velge
forhandsprogrammert profil for Surgical Guide 3:

e ProCure 2

e ProCure (20 min - 50° C)
Den printede guiden kan ha en gulaktig farge etter herding. Den blir gjennomsiktig nar den
steriliseres.

Pussing
Puss overflaten med en Scotch-Brite-/Fuzzies-skive med handstykke til laboratoriebruk.
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Polering og desinfisering
Fjern sma skraper pa overflaten av utstyret med pimpstein og musselinskive. Poler deretter
med polérmiddel og musselinskive. Vask og rengjgr enheten med bgrste, sape og varmt vann.

Sterilisering
Sett hylsene pa den kirurgiske guiden i borehullene, og steriliser i autoklav i fem minutter ved

134° C.

Mer hjelp
Vi hjelper deg gjennom implementeringsperioden for det nye utstyret ditt. Vare erfarne
brukerstgtteteknikere er tilgjengelige mandag-fredag fra 06—17 PT pa 800-914-8004.

Kontaktopplysninger
Hvis du trenger hjelp med produkter, kan du sjekke hjelpeinformasjonen pa
https://sprintray.com/digital-dentistry/.

Hvis du ma rapportere et problem med et produkt, kan du kontakte SprintRay pa
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new.

Telefonnr.: 1-800-914-8004

w

Informasjon om produsenten

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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Surgical Guide 3

Instrukcja uzywania

Wskazania do uzycia

SprintRay Surgical Guide 3 to Swiattoutwardzalna zywica poddawana polimeryzacji
przeznaczona do tworzenia szablonéw chirurgicznych. Stanowi ona alternatywe dla
tradycyjnych materiatéw, z ktérych wykonywane sg szablony chirurgiczne.

Przeciwwskazania

Stosowanie zywicy SprintRay Surgical Guide 3 jest przeciwwskazane, gdy:
e pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek z jej sktadnikéw;
e nieutwardzona w petni zywica wchodzi w bezposredni kontakt z jamag ustng;
e jest uzywana w dowolnym celu niezgodnym ze wskazaniami.

Opis produktu

Surgical Guide 3 to alternatywa dla tradycyjnych materiatéw, z ktérych tworzone sg szablony
chirurgiczne. Produkt przeznaczony jest wytgcznie do uzytku fachowego personelu
stomatologicznego.

Parametry drukowania i sprzetu

Ponizsze dane techniczne wyrobu zweryfikowano przy uzyciu ponizszych urzadzen
produkcyjnych. Wszelkie produkty lub procesy niewymienione w tym dokumencie nie stanowig
danych technicznych wyrobu.

a. Plik CAD: plik CAD zawierajacy drukowany wyréb, format STL
i Minimalna grubosé: 1,0 mm
b. Drukarka: drukarka 3D SprintRay Pro albo Pro S DLP
i.  Rozdzielczos¢ XY: 55 albo 95 mikronow
c. Oprogramowanie: RayWare Desktop albo RayWare Cloud
i. Import pliku STL
ii.  Orientacja reczna/automatyczna
d. Parametry drukowania
i.  Druk wklesty, powierzchnia odwrdcona od platformy roboczej
ii.  Grubos¢ warstwy: 100 mikronéw
iii.  Domyslne podpory
e. Mycie wydrukowanego wyrobu: urzadzenie SprintRay ProWash S albo SprintRay Pro
Wash/Dry (zalecane)
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i.  Alkohol izopropylowy (IPA) o stezeniu 91% lub wyzszym
ii.  Standardowy wstepnie zaprogramowany cykl mycia

Utwardzanie wydrukowanego wyrobu: urzadzenie SprintRay ProCure 2 albo ProCure
i.  Nalezy przestrzegac czasow utwardzania zalecanych przez producenta

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zywica SprintRay Surgical Guide 3 w przetworzonej, utwardzonej postaci jest nietoksyczna

i zostata sklasyfikowana jako materiat biokompatybilny. Nieutwardzona zywica Surgical Guide 3
stanowi substancje uczulajgcg. Podczas mycia wydrukowanego wyrobu z uzyciem
rozpuszczalnika lub szlifowania wyrobu nalezy przebywa¢ w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu, stosujgc odpowiednie srodki ochrony indywidualne;j.

Kontakt ze skdorg: moze powodowac podraznienie skory. Jezeli nieprzetworzona zywica
zetknie sie ze skorg, doktadnie przemy¢ skére wodag z mydtem. Moze powodowac
reakcje alergiczng skoéry. W przypadku wystgpienia uczulenia skory zaprzestac
stosowania. W przypadku utrzymywania sie zapalenia skory lub innych objawéw zgtosic¢
sie pod opieke lekarza.

Kontakt przez drogi oddechowe: wysokie stezenie oparow moze powodowac bdl gtowy
oraz podraznienie oczu lub uktadu oddechowego. Jesli dojdzie do narazenia na wysokie
stezenie opardéw lub mgty, przenies¢ poszkodowanego na swieze powietrze. W razie
potrzeby podac tlen lub wykona¢ sztuczne oddychanie.

Kontakt z oczami: miejsce kontaktu doktadnie przemy¢ wodg z mydtem.

Spozycie: natychmiast skontaktowac sie z regionalnym osrodkiem zatrug.

Przechowywanie

Ponowne wykorzystanie materiatu: zywice, ktéra pozostata w zbiorniku, mozna
ponownie wykorzystaé. Mozna uzyc filtra, aby upewni¢ sie, ze zywica nie zawiera
utwardzonych czgstek, co pozwoli unikng¢ btedéw podczas drukowania. Materiat
pozostaty w zbiorniku mozna wlaé z powrotem do butelki z zywicg po przefiltrowaniu.
Proces ten mozna powtarzac az do catkowitego zuzycia materiatu w butelce. Nalezy
pamietaé, ze w przypadku ponownego uzycia zywice nalezy przefiltrowac i wlaé

z powrotem do tej samej butelki.

Zywice NightGuard przechowywa¢ w temperaturze 15-25°C (60—77°F) i unikaé
narazania jej na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

Nieuzywany materiat przechowywaé w zamknietej butelce, a pokrywe nieuzywanego
zbiornika na zywice doktadnie zamkngc¢.

Przed wyrzuceniem produkt w petni spolimeryzowac.

Nie uzywac zywicy Surgical Guide 3 po uptywie daty waznosci podanej na butelce.
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Nie uzywac przeterminowanej zywicy; jezeli przeterminowane fotoinicjatory
nie aktywujg sie prawidtowo, mogg negatywnie wptynac na
biokompatybilnosc¢ i stabilnos¢ druku.

Wykonanie wyrobu

Projektowanie

Wyréb jest projektowany w pliku w formacie STL przez Flexe zajmujaca sie projektowaniem
wyrobéw stomatologicznych lub w oprogramowaniu stomatologicznym CAD przy uzyciu
cyfrowych danych anatomicznych pacjenta. Plik STL jest nastepnie przekazywany klinicyscie
w celu wykonania wyrobu.

Drukowanie 3D

Zalogowac sie do oprogramowania RayWare Cloud i wybrac typ wyrobu; algorytm dokona
automatycznej orientacji i doda podpory. Wybra¢ materiat SprintRay Surgical Guide 3 i uzy¢
warstwy o grubosci 100 mikronéw. Dodac zadanie do kolejki w drukarce.

Wstrzgsac doktadnie butelkg z zywicg przez jedng minute, a nastepnie napetni¢ zbiornik na
zywice co najmniej do minimalnego poziomu. Z ekranu dotykowego drukarki przejs¢ do kolejki
drukowania. Rozpoczgé zadanie drukowania.

Usuwanie czesci i podpor

Po wydrukowaniu wyrobu zdjg¢ go z platformy drukowania, postugujac sie dostarczonym
narzedziem do wyjmowania wydrukow. Usung¢ wszystkie podpory kleszczami do ciecia lub
okragta tarczg diamentowa. Cig¢ jak najblizej wyrobu, aby zminimalizowac¢ zakres p6zniejszego
wygtadzania i wykanczania.

Mycie i suszenie
Wydrukowany wyréb umy¢ IPA o stezeniu = 91% w urzgdzeniu SprintRay ProWash S albo
SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standardowy cykl czyszczenia
Catkowicie wysuszy¢ wydrukowang czesc.

Utwardzanie
Utwardzi¢ wydrukowany wyréb w jednym z ponizszych urzadzen do utwardzania Flexy
SprintRay, wybierajgc wstepnie zaprogramowany profil dla zywicy Surgical Guide 3:

e ProCure?2

e ProCure (20 min - 50° C)
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Po utwardzeniu wydrukowany szablon moze mie¢ z6ttawe zabarwienie. W procesie sterylizacji
stanie sie przejrzysty.

Wykonczenie
Do wygtadzenia powierzchni uzy¢ tarczy Scotch-Brite/polerki z rgczka laboratoryjna.

Polerowanie i dezynfekcja

Usungc drobne rysy z powierzchni wydrukowanego wyrobu przy uzyciu pumeksu i szczotki
z perkalu. Nastepnie wypolerowac wyrob pastg polerska i szczotkg z perkalu. Sptukac
i wyczysci¢ wyréb w cieptej wodzie, uzywajac szczoteczki i mydta.

Sterylizacja
Wtozy¢ tuleje szablondw chirurgicznych w otwory i poddac¢ sterylizacji w autoklawie przez 5
minut w temperaturze 134° C.

Dodatkowa pomoc i wsparcie

Zapewniamy wsparcie przez caty okres wdrazania uzytkownika do naszej nowej technologii.
Nasi doswiadczeni serwisanci sg dostepni od poniedziatku do pigtku w godzinach 6:00-17:00
czasu pacyficznego pod numerem 1-800-914-8004.

Dane do kontaktu

Pomocne informacje dotyczgce produktu mozna znalez¢ pod adresem:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Aby zgtosi¢ problemy z produktem, nalezy skontaktowac sie ze SprintRay pod adresem:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Numer tel.: 1-800-914-8004

i

Informacje o producencie
SprintRay Inc.
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2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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Surgical Guide 3

Instrugoes de utilizagao

Indicagoes de utilizagao
O SprintRay Surgical Guide 3 é uma resina fotopolimerizavel destinada a ser utilizada no fabrico
de guias cirurgicos. Este material constitui uma alternativa ao material cirdrgico convencional.

Contraindicagoes
A resina Surgical Guide 3 da SprintRay esta contraindicada quando:
e o0 doente tem alergia conhecida a qualquer um dos componentes
e existe contacto intraoral direto com resina nao completamente curada
e aresina é utilizada para outros fins que ndo as suas indicacdes de utilizacao

Descrig¢ao do dispositivo
O Surgical Guide 3 é uma alternativa ao material de fabrico de guias cirtrgicos convencional
que se destina exclusivamente a tratamentos dentdrios profissionais.

Parametros de impressao e hardware

Estas especificagdes do dispositivo foram validadas com os produtos de produgao indicados a
seguir. Quaisquer produtos ou processos ndo especificados neste documento estao fora do
ambito das especificagdes.

a. Ficheiro CAD: Ficheiro CAD do dispositivo de tratamento em formato de ficheiro STL
i. Espessura minima de 1,0 mm
b. Impressora: Impressora SprintRay Pro ou Pro SDLP 3D
i. Resolugado XY de 55 ou 95 um
c. Software: RayWare Desktop ou RayWare Cloud
i. Importagao de ficheiro STL
ii.  Orientagdo manual/automatica
d. Parametros de impressao
i.  Superficie de baixo relevo virada para o lado oposto a plataforma de montagem
ii. Espessuradecamadade 100 pm
iii.  Estruturas de suporte convencionais
e. Dispositivo de lavagem: SprintRay ProWash S ou SprintRay Pro Wash/Dry
(recomendado)
i.  Alcool isopropilico a 91% ou superior
ii.  Ciclo de lavagem padrao pré-programado
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f. Dispositivo de cura: SprintRay ProCure 2 ou ProCure
i.  Utilize os tempos de cura recomendados pelo fabricante

Adverténcias e precaugoes

A resina Surgical Guide 3 da SprintRay nao é toxica na forma processada e curada e esta
classificada como um material biocompativel. Na forma nado curada, a resina Surgical Guide 3
esta classificada como um sensibilizante. Ao lavar com um solvente ou ao lixar o dispositivo,
faca-o em local bem ventilado usando equipamento de protecdo adequado.

e Contacto com a pele: Pode causar irritagao cutanea. Em caso de contacto da resina nao
processada com a pele, lave bem com agua e sabao. Pode causar uma reagao alérgica
cutanea. Em caso de sensibilizagao da pele, descontinue o uso. Em caso de
persisténcia de dermatite ou de outros sintomas, procure assisténcia médica.

e Inalagao: Uma concentracao elevada de vapor pode causar dor de cabega, irritagao
ocular e/ou do sistema respiratério. Em caso de exposi¢ao a uma concentracao elevada
de vapor ou névoa, desloque-se para uma zona ao ar livre. Use oxigénio ou ventilagao
artificial, conforme for necessario.

e Contacto com os olhos: Lave bem a area de contacto com agua e sabao.

e Ingestao: Contacte imediatamente o centro antivenenos da sua regiao.

Armazenamento

e Reutilizacao do material: A resina restante no tanque da resina pode ser reutilizada. A
fim de evitar falhas de impressao, pode usar um filtro de forma a assegurar que a resina
nao contém quaisquer particulas curadas. O material restante no tanque pode ser
vertido de volta para o frasco de resina apds a filtragao. Este processo pode ser
repetido até que o material no frasco tenha sido totalmente usado. Note que, em caso
de reutilizagao, a resina deve ser filtrada e vertida para o mesmo frasco.

e Armazene a resina Surgical Guide 3 a 15 °C-25 °C (60 °-77°F) e evite a exposigdo direta
aluz solar.

e Mantenha o frasco fechado e/ou a tampa do tanque Flexemente fixada quando a resina
ou o equipamento nao estiverem a ser utilizados.

Polimerize a resina completamente antes de a eliminar.
Nao utilize a resina Surgical Guide 3 apds o prazo de validade impresso no frasco.

Nao utilize resina cujo prazo de validade tenha sido ultrapassado; a
biocompatibilidade e a estabilidade da impressao podem ser
comprometidas se os fotoiniciadores expirados nao ativarem devidamente.
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Producao do dispositivo

Design

O dispositivo é desenhado em formato de ficheiro STL mediante servigo de design dentario ou
com software CAD dentario usando dados digitais anatémicos do doente. Este ficheiro STL é
disponibilizado ao profissional de saude para produgao.

Impressao 3D

Inicie uma sessdao em RayWare Cloud e selecione o tipo de aparelho; o algoritmo ira
automaticamente orientar e adicionar os suportes. Selecione o material Surgical Guide 3 da
SprintRay e use uma espessura de camada de 100 um. Submeta o trabalho para imprimir.

Agite bem o frasco de resina durante um minuto e verta, de seguida, para o tanque da resina
até atingir pelo menos o limite minimo de volume. No painel da impressora, va para a fila de
impressao. Inicie o trabalho de impressao.

Remocao de pecgas e suportes

Apods a impressao do seu dispositivo, remova-o da plataforma de impressao usando a
ferramenta de remogao da impressora disponibilizada. Remova todos os suportes usando um
alicate ou um disco de diamante redondo. Corte o mais préximo possivel do dispositivo a fim
de minimizar o procedimento de alisamento e acabamento.

Lavagem e secagem
Usar alcool isopropilico 291% para lavar o dispositivo com o sistema de SprintRay ProWash S
ou SprintRay Pro Wash/Dry:
e Ciclo de limpeza padrao
Secar completamente a peca.

Pds-cura
Use um dos equipamentos de pds-cura da SprintRay seguintes para curar o dispositivo e
selecione o perfil pré-programado para a resina Surgical Guide 3:

e ProCure?2

e ProCure (20 min - 50° C)
O guia impresso pode apresentar uma cor amarelada apos a secagem. Este tornar-se-a
transparente durante a esterilizagao.

Acabamento

Use uma roda de polimento Scotch-Brite/Fuzzies com uma broca de laboratério para alisar a
superficie.
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Polimento e desinfe¢ao

Use pedra-pomes e uma escova de musselina para remover pequenos riscos da superficie do
aparelho e, de seguida, use um composto de polimento e a escova de musselina para polir.
Lave e limpe o dispositivo com uma escova usando agua e sabéo.

Esterilizagao
Insira as canulas dos guias cirtrgicos nos orificios das brocas e autoclave durante 5 minutos a
134°C.

Ajuda e apoio adicional

Estamos aqui para o apoiar ao longo do periodo de implementagao da sua nova tecnologia. Os
nossos técnicos de apoio experientes estao disponiveis de segunda-feira a sexta-feira das 6 h
as 17 h (fuso horario do Pacifico) através do nimero 800-914-8004.

Informagoes de contacto
Para obter mais assisténcia sobre o produto, leia cuidadosamente as informacgdes de ajuda em:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Para comunicar problemas com o produto, contacte a SprintRay através de:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefone: 1-800-914-8004

w

Informacgoes sobre o fabricante

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, EUA
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Surgical Guide 3

Instructiuni de utilizare

Indicatii de utilizare

SprintRay Surgical Guide 3 este o rasina fotopolimerizabila destinata utilizarii la fabricarea
ghidajelor chirurgicale. Acest material este o alternativa la materialul traditional pentru ghidaje
chirurgicale.

Contraindicatii

Ré&sina SprintRay Surgical Guide 3 este contraindicata cand:
e pacientul are alergii cunoscute la oricare dintre ingrediente
e existd contact intraoral direct cu résina care nu este complet intarita
e este utilizata in orice alt scop decét indicatiile sale de utilizare

Descrierea dispozitivului
Surgical Guide 3 este o alternativa la materialul traditional de fabricare a ghidajelor chirurgicale,
destinat exclusiv lucrarilor stomatologice profesionale.

Parametrii de imprimare si hardware

Aceste specificatii ale dispozitivului au fost validate folosind urmatoarele produse de fabricatie.
Orice produse sau procese care nu sunt specificate in acest document se afla in afara
specificatiilor dispozitivului.

a. Fisier CAD: Fisierul CAD al dispozitivului de tratament in format de fisier STL
i Grosimea minima 1,0 mm
b. Imprimanta: Imprimanta SprintRay Pro sau Pro S DLP 3D
i.  Rezolutie XY 55 sau 95 microni
c. Software: RayWare Desktop sau RayWare Cloud
i.  Import fisier STL
ii.  Orientare manuala/automata
d. Parametri de imprimare
i.  Suprafata intaglio orientata in directia opusa platformei de constructie
ii.  Grosimea stratului de 100 microni
iii.  Structuri de suport implicite
e. Dispozitiv de spalare: SprintRay ProWash S sau SprintRay Pro Wash/Dry (recomandat)
i. IPA91% sau peste
ii.  Ciclude spalare preprogramat standard
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f. Dispozitiv de intarire: SprintRay ProCure 2 sau ProCure
i.  Utilizati timpii de intarire recomandati de producator

Avertismente si precautii

Rasina SprintRay Surgical Guide 3 Surgical Guide 3 este netoxica in forma prelucrata, intarita, si
este clasificata ca material biocompatibil. In forma neintarit4, risina Surgical Guide 3 este
clasificata ca sensibilizant. Cand spalati cu solvent sau slefuiti dispozitivul, faceti acest lucru
intr-o zona bine ventilatd, cu echipament de protectie adecvat.
e Contact cu pielea: Poate provoca iritatii ale pielii. Daca rasina neprelucrata intra in
contact cu pielea, spalati bine cu apa si sapun. Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Daca apare sensibilizarea pielii, opriti utilizarea. Daca dermatita sau alte simptome
persistd, contactati medicul.
¢ Inhalare: Concentratia mare de vapori poate provoca dureri de cap, iritatii ale ochilor
si/sau ale sistemului respirator. in caz de expunere la o concentratie mare de vapori sau
ceata, iesiti la aer liber. Utilizati oxigen sau respiratie artificialda dupa cum este necesar.
e Contact cu ochii: Spalati bine zona de contact cu apé si sapun.
e Ingerare: Sunati imediat la centrul de informare toxicologica regional.

Depozitarea

e Reutilizarea materialului: Rasina ramasa in rezervorul de rasina poate fi reutilizata. Puteti
utiliza un filtru pentru a va asigura ca rasina nu contine particule intarite, pentru a evita
erorile de imprimare. Materialul ramas in rezervor poate fi turnat inapoi in flaconul de
rasina dupa filtrare. Acest proces poate fi repetat pana cand materialul din flacon este
consumat complet. Va rugam sa retineti cd, in cazul reutilizarii, rasina trebuie filtrata si
turnata inapoi in acelasi flacon.

e Depozitati rasina Surgical Guide 3 la temperaturi cuprinse intre 15-25°C (60-77°F) si
evitati lumina directa a soarelui.

Tineti flaconul inchis si/sau capacul rezervorului bine prins atunci cand nu se utilizeaza.
inainte de eliminare, polimerizati complet.

e Nu utilizati rasina Surgical Guide 3 dupa data de expirare imprimata pe flacon.

Nu folositi o rasina expirata; biocompatibilitatea si stabilitatea imprimarii pot
fi compromise daca fotoinitiatorii expirati nu se activeaza corespunzator.
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Fabricarea dispozitivului

Proiectarea

Dispozitivul este proiectat in format de fisier STL de catre un serviciu de proiectare dentara sau
un software CAD dentar folosind date anatomice digitale de la pacient. Acest fisier STL este
livrat clinicianului pentru fabricare.

Imprimarea 3D

Conectati-va la RayWare Cloud si selectati tipul de dispozitiv; algoritmul se va orienta automat
si va adauga suporturi. Selectati materialul SprintRay Surgical Guide 3 si utilizati o grosime a
stratului de 100 microni. Asezati lucrarea in coada pe imprimanta dumneavoastra.

Agitati bine flaconul de rasina timp de un minut, apoi turnati in rezervorul de rasing, cel putin,
pana la linia de umplere minima. De pe ecranul tactil al imprimantei, navigati la coada
imprimantei. Porniti lucrarea de imprimare.

indepartarea pieselor si a suportului

Dupa ce dispozitivul dumneavoastra a fost imprimat, scoateti-l de pe platforma de imprimare
utilizand instrumentul de scoatere a piesei imprimate furnizat. indepartati toate suporturile
folosind un cutit de tdiat sau un disc diamant rotund. Taiati cat mai aproape de dispozitiv pentru
a minimiza procedura de netezire si finisare.

Spalarea si uscarea
Utilizati IPA 291% pentru a spéla dispozitivul folosind SprintRay ProWash S sau SprintRay Pro
Wash/Dry:
e Ciclu standard de curatare
Uscati complet componenta.

Post-intarirea
Utilizati unul dintre urmatoarele echipamente post-intarire de la SprintRay pentru a intari
dispozitivul si selectati profilul preprogramat pentru Surgical Guide 3:

e ProCure 2

e ProCure (20 min - 50° C)
Ghidajul imprimat poate avea o culoare galbuie dupa intarire. Acesta va deveni transparent in
timpul sterilizarii.

Finisarea

Utilizati un burete circular Scotch-Brite/Fuzzies cu o piesa manuala de laborator pentru a netezi
suprafata.
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Lustruirea si dezinfectarea

Folositi o piatra ponce si o roata de muselina pentru a indeparta zgarieturile minore de pe
suprafata aparatului, apoi utilizati o substanta de lustruit si o roata de muselina pentru a lustrui.
Spalati si curatati dispozitivul cu o perie folosind apa calda si sapun.

Sterilizare
Introduceti mansoanele ghidajului chirurgical in orificiile perforate si autoclavizati timp de 5
minute la 134° C.

Ajutor si asistenta suplimentara

Suntem aici pentru a va sprijini pe toata perioada de implementare a noii dumneavoastra
tehnologii. Tehnicienii nostri de asistenta experimentati va stau la dispozitie de luni pana vineri,
intre 06:00 si 17:00 PT la 800-914-8004.

Informatii de contact

Pentru asistenta privind produsul, consultati informatiile de asistenta la:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Pentru a raporta probleme legate de produse, contactati SprintRay la:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

i

Informatii despre producator
SprintRay Inc.

2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, SUA
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Surical Guide 3

Navod na pouzitie

Indikacie na pouzitie

SprintRay Surgical Guide 3 je svetlom vytvrdzovatelna a polymerizovatelna zivica, ktora je
urc¢ena na vyrobu chirurgickych voditok. Tento material je alternativou k tradicnym materialom
chirurgickych voditok.

Kontraindikacie

Pouzitie zivice SprintRay Surical Guide 3 je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:
e pacient trpi znamou alergiou na ktorukolvek zo zloziek,
e dbjde k priamemu intraoralnemu kontaktu so Zivicou, ktora nie je Uplne vytvrdnuta,
e Zivica sa pouziva na akykolvek iny ucel nez ten, na ktory je urCena.

Opis pomacky
Produkt Surgical Guide 3 predstavuje alternativu k tradicnym materialom chirurgickych voditok
a je urCeny vylu¢ne na odborné dentalne prace.

Parametre tlace a hardvéru

Nasledujuce Specifikacie pomocky boli schvalené pouzitim nasledujucich vyrobnych produktov.
VSetky produkty alebo procesy, ktoré nie su Specifikované v tomto dokumente, nepatria do
Specifikacii pomocky.

a. Subor CAD: Subor CAD lie¢ebnej pomocky vo formate suboru STL
i Minimalna hribka 1,0 mm
b. Tlaciaren: Tlaciaren SprintRay Pro alebo Pro S DLP 3D
i.  RozliSenie 55 alebo 95 mikrénov (XY)
c. Softvér: RayWare Desktop alebo RayWare Cloud
i.  Import suboru STL
ii.  Manuélna alebo automaticka orientacia
d. Parametre tlace
i.  Hibkotlagovy povrch smeruijlci od zakladnej platformy
ii.  Hrubka vrstvy 100 mikronov
iii.  Predvolené podporné Struktury
e. Umyvacie zariadenie: SprintRay ProWash S alebo SprintRay Pro Wash/Dry (odpori¢ané)
i. IPA s hodnotou 91 % alebo vySSou
ii.  Standardny vopred naprogramovany cyklus umyvania
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f. Vytvrdzovacia pomadcka: SprintRay ProCure 2 alebo ProCure
i.  Postupujte podla ¢asov vytvrdzovania odporuc¢anych vyrobcom

Varovania a preventivne opatrenia
Zivica SprintRay Surical Guide 3 je v spracovanej vytvrdnutej podobe netoxickd a je
klasifikovana ako biologicky kompatibilny material. V nevytvrdnutej podobe je Zivica Surical
Guide 3 klasifikovana ako senzibilizator. Ked' pomocku umyvate pouzitim rozpustadla alebo ju
brusite, konajte tak v dobre vetranom priestore s pouzitim vhodnych ochrannych prostriedkov.
e Kontakt s pokozkou: M6Ze spOsobit podrazdenie pokozky. Ak déjde ku kontaktu
nespracovanej zivice s pokozkou, zasiahnuté miesto dokladne oplachnite mydiom
a vodou. Méze sposobit alergicku reakciu pokozky. Ak dojde k precitlivenosti na produkt,
prestante ho pouzivat. Ak pretrvdva dermatitida alebo iné symptomy, navstivte lekara.
e Inhalacia: Vysoka koncentracia vyparov moze sposobit bolest hlavy, podrazdenie oci
alebo respiracného systému. V pripade expozicie vocCi vysokej koncentracii vyparov
alebo hmly vyvedte postihnutu osobu na ¢erstvy vzduch. Podl'a potreby pouzite kyslik
alebo umelé dychanie.
e Kontakt s o¢ami: Zasiahnutu oblast dokladne umyte mydlom a vodou.
e Pozitie: Bezodkladne sa obratte na toxikologické informacné stredisko.

Skladovanie

e Opakované pouzitie materialu: Zvys$nu Zivicu v nddobe so Zivicou je mozné pouzit
opakovane. Aby nedoslo k porucham tlace, na overenie, €i sa v zivici nenachadzaju
Ziadne vytvrdnuté Castice, mozete pouzit filter. Zvyskovy material v nadrzi mozete po
filtrovani naliat do flase so Zivicou. Tento proces mozete opakovat dovtedy, kym
material vo flasi Uplne nespotrebujete. Upozoriiujeme, ze v pripade opakovaného
pouzitia je Zivicu nevyhnutné prefiltrovat a naliat spat do rovnakej flase.

e Zivicu Surical Guide 3 uchovavaijte pri teplote 15 — 25 °C (60 — 77 °F) a nevystavuijte ju
priamemu slne¢nému Ziareniu.

e Ak produkt nepouzivate, uchovavajte flasu riadne zatvorenu a viecko nadrze riadne
nasadené.
Pred likvidaciou zaistite uplnu polymerizaciu.
Zivicu Surical Guide 3 nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vytlatenom na flasi.

k spravnej aktivacii fotoinicializatorov, hrozi riziko narusenia biologickej

2 Zivicu s uplynutym datumom exspiracie nepouzivajte — ak neddjde
kompatibility a stability tlace.
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Vyroba pomocky

Vytvorenie navrhu

Navrh tejto pomocky sa vytvara v subore formatu STL pomocou dentalnej dizajnovej sluzby
alebo softvéru CAD pouzitim digitalnych anatomickych udajov od pacienta. Tento subor STL sa
odosiela lekarovi na ucely vyroby pomdcky.

Tla¢ 3D

Prihlaste sa do aplikacie RayWare Cloud a vyberte typ pristroja — algoritmus automaticky
nastavi orientaciu a prida drziaky. Vyberte material SprintRay Surical Guide 3 a pouzite hrubku
vrstvy 100 mikrénov. Zaradte ulohu do zoznamu uloh tlaciarne.

Jednu minutu riadne pretrepavajte flasu so zivicou a potom obsah nalejte do nadrze so Zivicou
najmenej po Ciaru minimalneho naplnenia. Na dotykovej obrazovke tlaciarne prejdite do
zoznamu uloh tlaCiarne. Spustite tlacovu ulohu.

Odstranenie sucasti a drziaka

Pomocku po vytlaceni odpojte z tlaCovej platformy pomocou doddvaného nastroja na
odstranenie vytlackov. Odstrante vSetky drziaky pomocou kliesti alebo okruhleho diamantového
disku. Rezte ¢o najblizsie k pombcke na minimalizaciu rozsahu procedury vyhladzovania

a Upravy povrchu.

Umyvanie a schnutie
Na umytie pomocky prostrednictvom systému SprintRay ProWash S alebo SprintRay Pro
Wash/Dry pouzite roztok izopropylalkoholu (IPA) s koncentraciou = 91 %:
o Standardny cyklus &istenia
Komponent Uplne vysuste.

Nasledné vytvrdzovanie
Na vytvrdzovanie pomdcky pouzite niektorud z nasledujicich pomécok na nasledné
vytvrdzovanie od spolo¢nosti SprintRay a vyberte vopred naprogramovany profil pre zivicu
Surical Guide 3:

o ProCure 2,

e ProCure (20 min - 50° C)
Vytlacené voditko m6ze mat po dokonceni vytvrdzovania Zltkastu farbu. Pocas sterilizacie
nadobudne produkt ¢iry vzhl'ad.

Uprava povrchu
Na vyhladenie povrchu pouzite brisne kotuce Scotch-Brite spolu s laboratérnym nadstavcom.
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LeStenie a dezinfekcia

Pomocou pemzového kotuca a muselinového kotuca odstrante mensie Skrabance z povrchu
pomdcky. Potom na vyleStenie pouzite lestiaci pripravok a muselinovy kotu¢. Pomécku umyte
a vycistite pomocou kefky, mydla a teplej vody.

Sterilizacia
Zasunte manzety chirurgického voditka do vyvrtanych otvorov a produkt sterilizujte v autoklave
5 minut pri teplote 134° C.

DalSia pomoc a podpora

Pocas obdobia implementacie novej technolégie vam radi poskytneme asistenciu a podporu.
Nasi skuseni technici z oddelenia podpory su k dispozicii od pondelka do piatka v ¢ase od
6:00 do 17:00 hod. (Casové pasmo PT) na telefénnom ¢isle 800 914 8004.

Kontaktné informacie
Ak potrebujete asistenciu tykajicu sa produktu, precitajte si pomocné informacie na stranke
https://sprintray.com/digital-dentistry/.

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

Telefén: 1 800 914 8004

i

Informacie o vyrobcovi

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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Surgical Guide 3

Navodila za uporabo

Indikacije za uporabo

SprintRay Surgical Guide 3 je polimerizirajoca smola, ki se na svetlobi strdi, namenjena za
izdelavo kirurskih vodil. Ta material je alternativa tradicionalnemu materialu za kirurska vodila.

Kontraindikacije

SprintRay Surgical Guide 3 je kontraindiciran, kadar:
e je znano, da je bolnik alergi¢en na katero koli sestavino;
e obstaja neposreden intraoralni stik z zobno smolo, ki ni popolnoma strjena;
e se uporablja za kakr$ne koli namene, razen za indikacije za uporabo.

Opis pripomocka
Surgical Guide 3 je alternativa tradicionalnemu materialu za izdelavo kirurskih vodil, namenjena
izklju¢no profesionalnemu zobozdravstvenemu delu.

Parametri tiskanja in strojne opreme
Te specifikacije pripomocka so bile potrjene z naslednjimi proizvodnimi izdelki. V specifikacije
pripomocka ne spada noben izdelek ali postopek, ki ni naveden v tem dokumentu.

a. Datoteka CAD: datoteka CAD pripomocka za zdravljenje v datotetnem formatu STL
i.  Najmanjsa debelina 1,0 mm
b. Tiskalnik: 3D-tiskalnik SprintRay Pro ali Pro S DLP
i.  Locljivost 55 ali 95 mikronov XY
c. Programska oprema: RayWare Desktop ali RayWare Cloud
i.  Uvoz datoteke STL
ii. Ro¢na/samodejna usmeritev
d. Parametri tiskanja
i.  Notranja povrsSina, obrnjena stran od plos¢adi za izgradnjo
ii.  Debelina sloja 100 mikronov
iii.  Privzete podporne strukture
e. Naprava za pranje: SprintRay ProWash S ali SprintRay Pro Wash/Dry (priporo¢eno)
i. IPA91 % alivet
ii.  Standardni predprogramirani cikel pranja
f. Naprava za strjevanje: SprintRay ProCure 2 ali ProCure
i.  Uporabite ¢as strjevanja, ki ga priporoca proizvajalec
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Opozorilo in previdnostni ukrepi

SprintRay Surgical Guide 3 je v predelani, strjeni obliki netoksicen in je razvrscéen kot
biokompatibilen material. V nestrjeni obliki je Surgical Guide 3 razvr§c¢en kot povzrocitelj
preobcutljivosti. Pri pranju s topilom ali bruSenju naprave to pocnite v dobro prezracenem
prostoru z ustrezno zas¢itno opremo.

e Stik s koZo: Povzroci lahko drazenje koze. Ce neobdelana zobna smola pride v stik s
kozo, jo temeljito izperite z milom in vodo. Povzroci lahko alergijsko reakcijo koze. Ce se
pojavi preobcutljivost koZe, prenehajte z uporabo. Ce dermatitis ali drugi simptomi ne
izginejo, poiscite zdravniSko pomoc.

e Vdihavanje: Visoka koncentracija hlapov lahko povzroci glavobol, drazenje oci in/ali
dihal. Ce ste izpostavljeni visoki koncentraciji hlapov ali meglice, pojdite na svez zrak. Po
potrebi uporabite kisik ali umetno dihanje.

e Stik z o¢mi: Podrocje stika temeljito umijte z milom in vodo.

e Zauzitje: Nemudoma se obrnite na regionalni center za nadzor zastrupitev.

Shranjevanje

e Ponovna uporaba: Preostalo zobno smolo v rezervoarju za zobno smolo je mogoce
znova uporabiti. Uporabite lahko filter, da zagotovite, da v zobni smoli ni prisotnih
strjenih delcev, da preprecite napake pri tiskanju. Preostali material v rezervoarju lahko
po filtraciji zlijete nazaj v vsebnik z zobno smolo. Ta postopek lahko ponavljate, dokler
materiala v vsebniku ne porabite v celoti. UposStevaijte, da je treba smolo v primeru
ponovne uporabe filtrirati in natociti nazaj v isti vsebnik.

e Surgical Guide 3 shranjujte pri temperaturi 15-25 °C (60-77 °F), izogibati se je treba
izpostavljenosti neposredni soncni svetlobi.
Vsebnik naj bo zaprt in/ali pokrov rezervoarja varno pritrjen, ko ni v uporabi.
Pred odstranjevanjem popolnoma polimerizirajte.
Ne uporabljajte Surgical Guide 3 po datumu izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na
vsebniku.

uporabljajte; ¢e se fotoiniciatorji, ki jim je potekel rok uporabnosti, ne

f Zobne smole s pretec¢enim datumom izteka roka uporabnosti ne
aktivirajo pravilno, sta lahko ogrozeni biokompatibilnost in stabilnost tiska.
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Izdelava pripomocka

Oblikovanje

Pripomocek je z uporabo digitalnih anatomskih podatkov bolnika v datote¢nem formatu STL
oblikovala sluzba za zobozdravstveno nacrtovanje ali zobozdravstvena programska oprema
CAD. Ta datoteka STL je dostavljena kliniku v izdelavo.

3D-tiskanje

Prijavite se v RayWare Cloud in izberite vrsto naprave; algoritem bo samodejno usmeril in dodal
podporne elemente. Izberite material SprintRay Surgical Guide 3 in uporabite sloj debeline 100
mikronov. Opravilo postavite v ¢akalno vrsto vasega tiskalnika.

Vsebnik z zobno smolo temeljito stresajte eno minuto, nato nalijte v rezervoar za zobno smolo
vsaj do ¢rte za minimalno polnjenje. Na zaslonu na dotik tiskalnika se pomaknite do ¢akalne
vrste tiskalnika. Zazenite tisk.

Odstranitev dela in podpore

Ko je vas pripomocek natisnjen, ga odstranite s tiskalne platforme s prilozenim orodjem za
odstranjevanje tiska. Z rezilom ali okroglo diamantno ploSco odstranite vse podpore. Rezite ¢im
blize pripomocku, da zmanjSate postopek glajenja in kon¢ne obdelave.

Umivanje in susSenje
Za umivanje pripomocka uporabite = 91-% IPA s SprintRay ProWash S ali SprintRay Pro
Wash/Dry:
e Standardni cikel CiS¢enja
Del popolnoma posusite.

Naknadno strjevanje
Za strjevanje pripomocka uporabite eno od naslednjih naprav za naknadno strjevanje podijetja
SprintRay in izberite vnaprej programirani profil za Surgical Guide 3:

e ProCure?2

e ProCure (20 min - 50° C)
Natisnjeno vodilo lahko pri strjevanju dobi rumenkast odtenek. Med sterilizacijo bo postalo
prosojno.

Konc¢na obdelava
Za glajenje povrsine uporabite polirni nastavek Scotch-Brite/Fuzzies z laboratorijskim ro¢nikom.
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Poliranje in razkuzevanje

Uporabite vulkanski plovec in nastavek z muslinom, da s povrsSine pripomocka odstranite
manjSe praske, nato uporabite polirno maso in nastavek z muslinom za poliranje. Pripomocek
operite in ocistite s krtaco z milom in toplo vodo.

Sterilizacija
Tulce kirursSkega vodila vstavite v vrtalne luknje in avtoklavirajte 5 minut pri 134° C.

Dodatna pomoc in podpora

Na voljo za podporo smo vam v celotnem obdobju uvajanja nove tehnologije. Nasi izkuseni
podporni tehniki so na voljo od ponedeljka do petka od 6. do 17. ure po pacifiSkem ¢asu na
telefonski Stevilki 800-914-8004.

Kontaktni podatki

Za pomoc¢ glede izdelka glejte informacije o pomodi na: https://sprintray.com/digital-dentistry/

Za porocanje tezav z izdelkom se obrnite na SprintRay na: https://support.sprintray.com/hc/en-
us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

w

Informacije o proizvajalcu

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, ZDA
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SprintRay Surgical Guide 3

Instrucciones de uso

Indicaciones de uso

SprintRay Surgical Guide 3 es una resina polimerizable fotocurable destinada a la fabricacién de
guias quirurgicas. Este material es una alternativa al material tradicional para guias quirurgicas.

Contraindicaciones

SprintRay Surgical Guide 3 esta contraindicada cuando:
e se sabe que un paciente es alérgico a alguno de los ingredientes
e existe contacto intraoral directo con resina que no esta completamente curada
e se utiliza para un fin distinto al de sus indicaciones de uso

Descripcion del producto

SprintRay Surgical Guide 3 es una alternativa al material tradicional de fabricacion de guias
quirdrgicas que esta destinada exclusivamente a trabajos odontoldgicos profesionales.

Parametros de impresion y hardware

Estas especificaciones del producto se han validado con los siguientes productos de
fabricacién. Los productos o procesos no especificados en este documento estaran fuera de
las especificaciones del producto.

a. Archivo CAD: archivo de disefio asistido por ordenador (CAD, por sus siglas en inglés) del
producto de tratamiento en formato de archivo STL
i Grosor minimo de 1,0 mm
b. Impresora: impresora SprintRay Pro o Pro S DLP 3D
i.  Resolucion XY de 55 0 95 micras
c. Software: RayWare Desktop o RayWare Cloud
i. Importacion de archivos STL
ii.  Orientacién manual/automatica
d. Parametros de impresion
i.  Superficie calcografica orientada hacia el exterior de la plataforma de impresién
ii. Grosor de capa de 100 micras
iii.  Estructuras de soporte predeterminadas
e. Dispositivo de lavado: SprintRay ProWash S o SprintRay Pro Wash/Dry (recomendado)
i. Isopropanol al 91 % o superior
ii.  Ciclo de lavado preprogramado estandar
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f. Dispositivo de curado: SprintRay ProCure 2 o ProCure
i.  Utilice los tiempos de curado recomendados por el fabricante

Advertencia y precauciones

La resina SprintRay Surgical Guide 3 no es toxica en su forma procesada y curada, y esta
clasificada como material biocompatible. En su forma no curada, Surgical Guide 3 esta
clasificada como sensibilizante. Al lavar con un disolvente o esmerilar el producto, hagalo en un
area bien ventilada, con un equipo protector adecuado.

e Contacto con la piel: puede provocar irritacion cutanea. Si resina sin procesar entra en
contacto con la piel, lave abundantemente con aguany jabén. Puede causar una
reaccion cutanea alérgica. Si se produce sensibilizacion cutanea, deje de utilizar el
producto. Si la dermatitis u otros sintomas persisten, obtenga asistencia médica.

e Inhalacion: una concentracion elevada de vapor puede causar dolor de cabeza o
irritacion de los ojos y del aparato respiratorio. Si se ve expuesto a una elevada
concentracion de vapor o nebulizacion, trasladese a un lugar con aire fresco. Utilice
oxigeno o respiracion artificial en caso necesario.

e Contacto con los ojos: lave abundantemente con agua y jabon la zona que haya entrado
en contacto.

e Ingesta: pongase en contacto de inmediato con su centro regional de toxicologia.

Conservacion

e Reutilizacion del material: se puede reutilizar la resina que quede en el depdsito de
resina. Puede utilizar un filtro para asegurarse de que la resina no contenga particulas
curadas, para evitar fallos de impresion. El material que quede en el depdsito se puede
volver a verter en el frasco de resina después de filtrarlo. Este proceso se puede repetir
hasta que se haya consumido por completo el material del frasco. Tenga en cuenta que,
en caso de reutilizacion, la resina se debe filtrar y volver a verter en el mismo frasco.
Conserve Surgical Guide 3 a 15-25°C (60-77°F) y evite la luz solar directa.

Mantenga el frasco cerrado y la tapa del depdsito colocada de forma segura cuando no
estén en uso.

Antes de eliminar el producto, polimericelo por completo.

No utilice Surgical Guide 3 después de la fecha de vencimiento impresa en el frasco.

No utilice resina caducada; la biocompatibilidad y la estabilidad de la
impresion pueden verse comprometidas si los fotoiniciadores caducados no
se activan como corresponde.
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Fabricacion del dispositivo

Diseino

Un servicio de disefio odontoldgico o un software CAD odontolégico disefia el producto en un
formato de archivo STL con los datos anatomicos digitales del paciente. Este archivo STL se
suministra al profesional clinico para la fabricacién.

Impresion en 3D

Inicie sesion en RayWare Cloud y seleccione el tipo de aparato; el algoritmo orientara y anadira
soportes automaticamente. Seleccione el material SprintRay Surgical Guide 3y utilice un grosor
de capa de 100 micras. Ponga a la cola la tarea en su impresora.

Agite el frasco de resina enérgicamente durante un minuto, luego vierta el contenido en el
depdsito de resina hasta, al menos, la linea de llenado minimo. En la pantalla tactil de la
impresora, navegue hasta la cola de impresion. Inicie el trabajo de impresion.

Retirada de la pieza y los soportes

Tras la impresién del dispositivo, retirelo de la plataforma de impresién con la herramienta de
extraccion de piezas impresas suministrada. Retire todos los soportes con una fresa de enrasar
o un disco de diamante redondo. Corte lo mas cerca posible del dispositivo para minimizar el
procedimiento de alisado y acabado.

Lavado y secado
Utilice IPA =91 % para lavar el dispositivo, utilizando SprintRay ProWash S o SprintRay Pro
Wash/Dry:
e Ciclo de lavado estandar
Seque la pieza por completo.

Poscurado
Utilice uno de los siguientes equipos de poscurado de SprintRay para curar el dispositivo y
seleccione el perfil preprogramado de Surgical Guide 3:

e ProCure 2

e ProCure (20 min- 50°C)
La guia impresa puede presentar un color amarillento tras el curado posterior. Se volvera
transparente durante la esterilizacion.

Acabado

Utilice discos Scotch-Brite/discos abrasivos con una pieza de mano de laboratorio para alisar la
superficie.
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Pulido y desinfeccion

Utilice piedra pomez y un disco de muselina para eliminar arafiazos leves de la superficie del
aparato, luego utilice un compuesto de pulido y un disco de muselina para pulir. Lave y limpie el
dispositivo con un cepillo, agua tibia y jabdn.

Sterilization

Inserte los manguitos de la guia quirdrgica en los orificios de perforacion y esterilicelos en
autoclave durante 5 minutos a 134°C.

Ayuda y asistencia adicionales

Estamos a su disposicion para ayudarle a lo largo de todo el periodo de implementacién de su
nueva tecnologia. Nuestros expertos técnicos de asistencia estan disponibles de lunes a
viernes de 6:00 a 17:00 hora del Pacifico de EE. UU. en el 800-914-8004.

Informacion de contacto

Para obtener asistencia con el producto, consulte la informacién de ayuda en:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Para informar de problemas con el producto, pédngase en contacto con SprintRay en:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Teléfono: 1-800-914-8004

i

Informacion del fabricante

SprintRay Inc.
2710 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, EE. UU.
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Surgical Guide 3

Bruksanvisning

Avsedd anvandning

SprintRay Surgical Guide 3 &r ett ljushardbart polymeriserbart harts avsett att anvandas for
tillverkning av kirurgiska guider. Detta material &r ett alternativ till traditionellt material for
kirurgiska guider.

Kontraindikationer

SprintRay Surgical Guide 3 ar kontraindicerad nar:
e en patient har en kand allergi mot nagon av bestandsdelarna
e det forekommer en direkt intraoral kontakt med harts som inte har hardats fullstandigt
e produkten anvands i ett annat syfte an den avsedda anvandningen.

Produktbeskrivning

Surgical Guide 3 ar ett alternativ till traditionellt material for framstallning av kirurgiska guider
som uteslutande ar avsett for professionellt tandvardsarbete.

Utskrifts- och maskinvaruparametrar

Dessa produktspecifikationer har validerats med féljande tillverkningsprodukter. Eventuella
produkter eller processer som inte specificeras i detta dokument omfattas inte av
produktspecifikationerna.

a. CAD-fil: CAD-fil for behandlingsprodukt i STL-filformat
i Minsta tjocklek 1,0 mm
b. Skrivare: SprintRay Pro- eller Pro S DLP 3D-skrivare
i.  55eller 95 mikrometer XY-uppldsning
c. Programvara: RayWare Desktop eller RayWare Cloud
i.  STL-filimport
ii.  Manuell/automatisk orientering
d. Utskriftsparametrar
i.  Djuptrycksytan riktad bort fran byggplattform
ii.  Skikttjocklek 100 mikrometer
iii.  Standardmassiga stodstrukturer
e. Tvattprodukt: SprintRay ProWash S eller SprintRay Pro Wash/Dry (rekommenderad)
i. 91 % eller hogre IPA
ii.  Standardmassig férprogrammerad tvattcykel

Sida 1



‘. S ’ tR Bruksanvisning — SprintRay Surgical Guide 3 Resin
=w OprintRay FLL002 6
DCO# 1419

Galler fr.o.m.: 12/08/2023

f. Hardningsprodukt: SprintRay ProCure 2 eller ProCure
i.  Anvand hardningstider som rekommenderas av tillverkaren

Varningar och forsiktighetsatgarder

SprintRay Surgical Guide 3 ar inte giftig i bearbetad och hardad form och klassificeras som ett
biokompatibelt material. | ohdrdad form klassificeras Surgical Guide 3 som ett sensibiliserande
amne. Tvatt med I6sningsmedel eller slipning av produkten bor utforas i ett valventilerat
utrymme med lamplig personlig skyddsutrustning.

e Hudkontakt: Kan orsaka hudirritation. Tvatta noga med tval och vatten om obearbetat
harts kommer i kontakt med huden. Kan orsaka en allergisk hudreaktion. Sluta att
anvanda produkten om hudsensibilisering intraffar. Uppsok medicinsk vard om dermatit
eller andra symtom kvarstar.

¢ Inandning: Hog angkoncentration kan orsaka huvudvark och irritation i gonen och/eller
andningsvagarna. Flytta personen till frisk luft vid exponering fér en hog koncentration
av anga eller dimma. Anvand syrgas eller konstgjord andning vid behov.

Ogonkontakt: Skélj kontaktomrédet noga med vatten.
e Fortdring: Kontakta Giftinformationscentralen omedelbart.

Forvaring

e Materialateranvandning: Aterstdende harts i hartstanken kan &teranvandas. Du kan
anvanda ett filter for att sdkerstalla att hartsen ar fri fran hardade partiklar for att
undvika utskriftsfel. Aterstdende material i tanken kan hallas tillbaka i hartsflaskan vid
filtrering. Denna process kan upprepas tills materialet i flaskan ar helt forbrukat.
Observera vid ateranvandning att hartsen maste filtreras och hallas tillbaka i samma
flaska.

Forvara Surgical Guide 3 vid 15-25 °C och undvik direkt solljus.

Hall flaskan stéangd och/eller tankens lock ordentligt tillslutet nar den inte anvénds.
Polymerisera fullstandigt fore kassering.

Anvand inte Surgical Guide 3 efter utgadngsdatumet tryckt pa flaskan.

Anvand inte utgangen harts. Biokompatibilitet och utskriftsstabilitet kan
dventyras om utgangna fotoinitiatorer inte aktiveras pa ratt satt.

Sida 2



Bruksanvisning — SprintRay Surgical Guide 3 Resin

= SprintRay

DCO# 1419
Galler fr.o.m.: 12/08/2023

rodukttillverkning

Utformning

Produkten ar utformad i STL-filformat av en dental utformningstjanst eller dental CAD-
programvara med anvandning av digitala anatomiska data fran patienten. Denna STL-fil
levereras till Iakaren for tillverkning.

3D-utskrift

Logga in pa RayWare Cloud och valj produkttyp. Algoritmen orienterar och lagger till stod
automatiskt. Valj SprintRay Surgical Guide 3-material och anvand en skikttjocklek pa

100 mikrometer. Koa utskriften pa din skrivare.

Skaka hartsflaskan noga i en minut och hall sedan innehallet i hartstanken upp till minst den
lagsta fylinadsnivan. Navigera till utskriftskon fran skrivarens pekskarm. Starta utskriften.

Borttagning av del och stod

Nar produkten har skrivits ut ska den tas bort fran utskriftsplattformen med hjalp av det
tillhandahallna verktyget for utskriftsborttagning. Ta bort alla stod med en avbitartang eller en
rund diamantskiva. Skar av sa néra produkten som majligt for att minska tiden for slipnings-
och poleringssteget.

Tvattning och torkning
Anvand = 91 % IPA for att rengora enheten med SprintRay ProWash S eller SprintRay Pro
Wash/Dry:
e Standard rengoringscykel
Torka delen noggrant.

Efterhardning
Anvand en av foljande efterhardningsprodukter fran SprintRay for att harda produkten och valj
den férprogrammerade profilen for Surgical Guide 3:

e ProCure 2

e ProCure (20 min - 50° C)
Den utskrivna guiden kan ha en gulaktig farg efter efterhardning. Fargen blir klar under
steriliseringen.

Slipning
Anvand Scotch-Brite/Fuzzies Wheel med ett laboratoriehandstycke for att jamna till ytan.
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Polera och desinficera

Anvand pimpsten och ett poleringshjul for att ta bort mindre repor fran produktens yta och
anvand sedan ett poleringsmedel och poleringshjulet for att polera. Tvétta och rengor produkten
med en borste, tval och varmt vatten.

Sterilisering
Satt in den kirurgiska guidens hylsor i borrhalen och autoklavera i 5 minuter vid 134° C.

Ytterligare hjalp och support

Vi ar tillgangliga for att ge support under implementeringsperioden for din nya teknologi. Vara
erfarna supporttekniker finns tillgangliga mandag till fredag fran 6.00 till 17.00 PT pa +1 800-
914-8004.

Kontaktinformation
For hjalp med produkten, Ias hjalpinformationen pa: https://sprintray.com/digital-dentistry/

For rapportering av produktproblem, kontakta SprintRay pa:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: +1-800-914-8004

w

Information om tillverkare
SprintRay Inc.

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