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NightGuard Flex
Instructions for Use

A guide for consistently delivering biocompatible appliances

NightGuard Flex™ was formulated from the ground up to create the fastest, most
comfortable 3D printed occlusal guard in dentistry. This biocompatible material features
high-impact strength and flexure at body temperature; your patients will love the
comfort and longevity. Achieve superior fit and finish with a guard that is easy to polish
and clean. Plus, NightGuard Flex™ is flavorless, ensuring smooth delivery. Designed to
work with SprintRay Cloud Design and Pro 3D printing systems, NightGuard Flex™
creates efficiencies across your workflow so you can focus on protecting more smiles.
Faster printing speeds and improved dimensional stability while printing means you
save time and resin by using fewer supports. With NightGuard Flex, ™ SprintRay delivers
on the frictionless occlusal guard workflow — from scan to design, to printing and

placement, protecting more smiles and delighting more patients.
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NightGuard Flex

MHCTpyKuuK 3a ynoTpeba

Mokasanua 3a ynotpe6a
SprintRay NightGuard Flex e nokasaa sa Ha WM
KaTo HanpUMep MyHALLYLW U HOLWHN NPeANasuTeny 3a 3bou.

MpoTueonokasauua

SprintRay NightGuard Flex e npoTiBonoKasaHa, Korato:
© [ajieH NauMeHT MMa U3BECTHA ANEePryIsA KbM HAKOR OT CbCTaBKMTe
®  1Ma NPAK MHTPaOPaneH KOHTaKT CbC CMONa, KOATO He € HeMb/HO NoNMMepUaMpaHa
® CceM3n0N3Ba 3a KaKBATO W Aa 6MN0 LN, pasfinyHa OT NoKasaHusATa 3a ynotpeba

OnucaHne Ha U3fenueTo

Flex e Ha TBBPA MaTepuan 3a okny3anHu
NPeANasuTeny, KOATO € MpeAHa3HaueHa UIKMIOUNTENHO 3a NPOdecHoHanHa CToMaTonoruuHa
pacora

MapameTpu 3a oTneyaTBaHe U XapAyepHu napameTpn

' Ha ca cbe cneauute

NPOAYKTU. BCSIKaKBY NPOAYKTY WM MPOLIECH, KOUTO He Ca NOCOUEHH B TO3 IOKYMEHT, ca
M3BBH CrieuMdUKaLMTe Ha UfenveTo.

®

CAD daiin: CAD aiin Ha nsnenveto sa 06paboTka BbB (aitnos dopmar STL
i MuHumana aeGennia 1,0 mm
MNpuuTep: SprintRay Pro unu Pro S DLP 3D npuxTep
i, 55um 95 MukpoHa XY pasaenuTenHa cnocoHocT
Codpryep: RayWare Desktop un RayWare Cloud
i.  STL daitn 3a umnopTupare
ii.  PbuHa/aBTOMaTM4Ha OpUEHTALMA
MapameTpu 3a oTneuaTBaHe
i, MoswpxHocT Intaglio, 06bpHaTa BCTpakM OT NNaThopMara 3a oTnevarsaHe
ii. 100 MukpoHa aebenuHa Ha cnown
i, n CTPYKTYpM MO
Wapenue 3a usmusane: SprintRay Pro Wash/Dry (NpenopbunTentio) unu pbye cripeii v
KbpNNIKa
i, 30nponunos cupt 91% WK ¢ NO-BUCOKa KOHLEHTPaLMA
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He u3nonasaiiTe CMONIa C M3TEK® CPOK Ha FOAHOCT; 1ONOrHaTa
CLBMECTUMOCT U CTABMIHOCTTa Ha OTNevaTBaHe MOraT Aa 6bAaT
HapylweHu, ako ¢DTOMHMLIP13TDPHT€ C U3TEeKb/1 CPOK Ha rOAHOCT He ce
aKTMBMPaT NpaBHO.

WU3pa6oTBaHe Ha u3genue

MpoekTupate
M3AenveTo ce npoekTHpa 8b8 (haitnos Gopumar STL oT yCnyra 3a AeHTaNeH AIAIH UM
AenTanen CAD codTyep C U3NON3BaHE Ha LMGPOBU aHATOMUIHU AGHHY OT naLmenTa. Toan
STL chaiin ce AOCTABSA Ha KMHULWCTA 33 U3PABOTBAHE.

3D oTnevateaHe

Bneste B RayWare Cloud u uséepete Buaa i anropuTbMBT we
M3BLPUIM OPUEHTALMS 1 A06aBSIHE Ha onopy. Uabepete Matepuan SprintRay NightGuard Flex u
W3nonssaiite aeGenuHa Ha cnos 100 MuKpoHa. MocTaBeTe safayara B onalwKara oT 3ajadn
Ha npuHTepa.

Ccbe cMona B Ha e/iHa MUHYTa, Ciep ToBa
naneiite B i 3a cMona Hait 110 NMHUsATa Ha or
CEH30PHMA eKpaH Ha NPUHTEPa OTUAETE A0 OMalKaTa OT 3aAa4M Ha NpuHTepa. CTapTupaiite
3aj1auaTa 3a OTnevaTBaHe.

WsBaxpaaHe Ha YacTTa v onopata
Cnep KaTo u3genmeTo By 6bae OTNeYaTaHo, U3BaAETE ro OT NNaThopMaTa 3a oTnevaTBaHe ¢
nomouyTa Ha 3a Ha n3penua.
OTCTpaHeTe BCUYKU OMOpY C MAIOCHK UHCTPYMEHT 3a PR3AHE MM KDBI b/l AMaMaHTEH ANCK.
PesxeTe KONKOTO € Bb3MOXHO NO-6/1130 A0 U3AENMETO, 3a Aa HAMANNTE A0 MUHUMYM
npouenypaTa sa sarnakaaHe u duHUpaHe.

W3muBaHe u uacywasaxe

Uanonasaiite 291% IPA 3a U3MUBaHE Ha UIAENMETO C NOMOLLTA Ha SprintRay Pro Wash/Dry:
e CTaHAapTeH UMKBA Ha NOYMCTBaHE

W3cylweTe Hanb/HO YacTTa.
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i CTaHpapTeH npeiBapuUTeIHO NPOrpamMnpaH LMKbA 3a U3MUBaHe
f. Mapenve 3a nonumepwaauns; SprintRay ProCure 2 unu ProCure

i. iiTe npenop Te o1 nepoay ot epeme 3a
nonuMepnsaLns

Mpepynp unp MepKu

SprintRay Flex e B 06D: 3 hopmane

KnacuduumpaHa kato 6U0NOrMYHO CbBMECTUM MaTepuan. B HenonumepuamnpaHa popma
i Flex e Kato KoraTo usmuBare uspenveto ¢
PasTBOPUTEN MM FO 3arNaxAaTe, PaBoTeTe B 30Ha C 4O6PA BEHTUNALMSA 1 C NOAXOASIUM
npeanasky cpepcTBa.
o KoHTaKT ¢ KoxaTa: Moxe 1a NPU4MHI KOXKHO paspasHeHme. Mpu KOHTAKT Ha
Heo6paBoTeHa CMONa C KOXAaTa, U3MHIITe OGMAHO ChC caryH v Boaa. Moxe Aa MpuunHi

anepruuHa KoXHa peakuys. AKo ce nonyun Ha Koxara,
ynoTpe6ata. AKo NepcucTUpa AEPMATUT WA APYT CUMMTOMM, NOTBPCETE MEAMLIMHCKa
nomouy.

. Bucokata Ha MOXe Aa MPULUHY T
pasapasHeHue Ha ounTe U/Mnm Ha cucTema. Mpu Ha BuCOKa

KOHUEHTPaLWs M3NapeHys Ui aepo3on, UanesTe Ha CBexX Bb3ayx. Manonssaite
KACNOPOA MM N3KYCTBEHa BEHTMNAUMS NPY HYXAA.

o KOHTAKT ¢ ounTe: MaMuiiTe 30HaTa Ha KOHTAKT OBUNHO ChC CanyH U BOAA.

« TMornbujane: CBbpXETe Ce He3abaBHO C PErMOHaNHUA LEeHTHP MO TOKCMKONOTUs.

CbxpaHeHue
o oBTopHa ynoTpe6a Ha MaTepuana: OCTaHaNaTa B KOHTEIHEPa CMONIa MOXE Aa Ce
Wanonasa noeTopHo. MoxeTe Aa U3nonasate GUATLP 3a rapaHTUPaHe, Ye B cMonaTa
HSIMa KaKBUTO 1 Z1a 6110 NONVIMEPU3UPaHY YaCTLIW, 38 J1a Ce M3GErHe HeyCnewHo
oTneyaTBaHe. OCTaHaNUAT MaTepuan B KOHTEHHEPa MOXe Aa ce u3nee o6paTHO B
GyTunkata ce cMona cnen GuATpUpaHe. Toan NPOLIEC MOXE 4a ce NOBTaps, AOKaTo
MaTepuantT B 6yTUKaTa ce 3Pa3XoAM AOKpail. Mons, 06bpHeTe BHUMakHe, Ye B
CnyJaii Ha NOBTOPHa ynoTpe6a cvonaTa TpAGBa Aa ce GUATPUPa U Aa ce uanee
06paTHO B ChlijaTa GyTUNKa.
e C it Flex npu paTypa 15-25°C (60-77°F) v sbsrsaiite
npsika CnbHYeBa CBETNHA
[ApbxTe GyTunKata 3aTBOpPEHa U/MNM Kanaka Ha KoHTeliHepa CTabUIHO 3aKpeneH,
KOraro He Ce u3nonasa
TMonuMepu3paiiTe HAMLAHO Npea 3XBBLPAAHE
He nanonseaiite NightGuard Flex cnea aatata Ha uaTuuaHe Ha CpoKa Ha FORHOCT,
oTnevaTaHa Ha eTukeTa
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Mocnepsalya nonumepusauus

ManonsBaiiTe eHO OT CneHUTe 7 sa o SprintRay, 3a
na , M n3bepete npor npodun 3a
NightGuard Flex:

e ProCure 2

e ProCure
Ounnpane

itTe koneno Scotch-Bri ies ¢ p 3a sarnaxpaHe Ha

NoBBPXHOCTTa.

MonupaHe u peaundekuns
M3nonasaiiTe Nemaa v MyCeNMHOBO KONIENO 3 OTCTPaHSABAHE Ha MaNKi APACKOTUHU OT
TTa Ha , e Toa i "
Koneno 3a VamuiiTe n C yeTka Cbe canyH
Tonna Boaa.

JonbnHNTeNnHa NoMoLY, U MOAAPBKKA

Ha paanonoxeHue cMe 4a BU noMarame npes Lieusi Nepuof} Ha BbBEXAaHe Ha HoBaTa
TexHONorus. ONUTHUTE HU TEXHUYECKM €KCNEPTH OT OTAeNa 3a NOMOLL Ca Ha IMHKA OT
MoHeAeNHWK A0 neTbk ot 06:00 Ao 17:00 PT Ha Ten. 800-914-8004.

WHdopmaumsn 3a KOHTaKT
3a cbaeicTBMe 3a NPOAYKTa, MONIA, NperneaaiiTe NoMoLHaTa MHbOPMaLMA Ha:
https:/sprintray.com/digital-dentistry/

3a ;1 CboBIMTE 3 NPOBNIEMM C NPOAYKTA, MOJIS:, CBBPXETE Ce Che SprintRay Ha:
https://support.sprintra; he/en-us/requests/new

Tenedon: 1-800-914-8004
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Upozorenja i mjere opreza
SprintRay NightGuard Flex nije toksican u obradenom, &vrstom obliku i klasificira se kao

materijal. U obliku, Flex se klasificira kao
senzibilizator. Kod pranja otapalom ili brusenja proizvoda, inite to u dobro provjetravanom
prostoru, uz odgovarajuéu zastitnu opremu

o 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 koze, prestanite s koristenjem. Ako dermatitis ili drugi simptomi
potraju, potrazite lijecnicku pomoé.

o Udisanje: Visoka isparenja moze , iritaciju oiju i/l
respiratornog sustava. Ako ste izlozeni visokoj koncentraciji para ili maglice, izadite na
svjez zrak. Ako je potrebno, koristite kisik ili umjetno disanje.

« Kontakt s o&ima: Temeljito operite podrugje kontakta sapunom i vodom.

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

Skladistenje

« 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 ponavijati dok ne potrosite sav
materijal iz boce. Zapamtite da, u slu¢aju ponovne uporabe, smolu morate filtrirati i uliti
nazad u istu bocu.

o Skladistite NightGuard Flex na 15-25 °C (60-77 °F) i izbjegavajte izravnu sungevu
svjetlost

o Bocu drzite zatvorenu i/ili poklopac spremnika &vrsto postavijen kad nije u uporabi

o Prije odlaganja potpuno polimerizirajte

o Nemojte oristiti NightGuard Flex nakon isteka roka uporabe ispisanog na boci

stabilnost kod ispisivanja moze biti narusena ako se istekli fotoinicijatori

2 Nemojte Koristiti smolu s isteklim rokom uporabe; biokompatibilnost i
pravilno ne aktiviraju.

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 kiiniéaru radi proizvodnje
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NightGuard Flex
Upute za uporabu

Indikacije za uporabu
SprintRay Nit Flex je ijenjen za
za usta i noéni $titnici.

dentalnih pomagala, kao $to su Stitnici

Kontraindikacije
SprintRay Ni Flex je indiciran u sljedeéim
o kada je poznato da je pacijent alergi¢an na bilo koji sastojak.
o kad postoji izravni intraoralni kontakt koji nije potpuno izlijegen sasmolom
e kada se koristi u bilo koju drugu svrhu osim namjenske uporabe

Opis uredaja
Flexje ci &vrstom
iskljuéivo za profesionalni rad

zastitnom materijalu koji je

Ispisivanje i parametri hardvera
Ove specifikacije uredaja p su sliedecih proizvoda. Svi proizvodi il 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
Pisaé: SprintRay Pro or Pro S DLP 3D pisa¢
i. XY razlugivost 55 ili 95 mikrona
Softver: RayWare Desktop ili RayWare Cloud
i Uvoz STL datoteke
ii.  Ruéna/automatska orijentacija
. Parametri ispisa
i, Intaglio suele koje je okrenuto od platforme za izgradnju
ii.  Debljina sloja 100 mikrona
iii.  Zadane strukture podrske
Uredaj za pranje: SprintRay Pro Wash/Dry (preporuéeno) ili sprej za ruke i brisanje
i 91 % ili visi IPA
ii.  Standardni unaprijed programirani ciklus pranja
Stvrdnjavanje uredaja: SprintRay ProCure 2 ili ProCure
i.  Dopustite viijeme ja koje preporuéuje p

L3
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3D ispis

Prijavite se u RayWare Cloud i odaberite vrstu uredaja; algoritam ¢e automatski okrenuti i dodati
potporu. Odaberite SprintRay NightGuard Flex 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 minii jenosti. Na zaslonu na dodir pisaéa idite na poslove na
Gekanju. Pokrenite ispis.

Uklanjanje dijelova i potpore

Nakon ispisa uredaja uklonite ga s platforme za ispis pomoéu dostavljenog Alata za uklanjanje
ispisa. Uklonite svu potporu koristedi precizni reza¢ ili okrugli dijamantni disk. ReZite $to je blize
moguce uredaju kako biste smanjili zagladivanje i zavr$ne radove.

Pranje i suenje

Koristite 291% IPA za pranje uredaja, koriste¢i SprintRay Pro Wash/Dry:
o Standardan ciklus Giséenja

Potpuno osusite dio.

Stvrdnjavanje
Za stvrdnjavanja uredaja koristite opremu SprintRaya i odaberite unaprijed programirani profil za
NightGuard Flex:

e ProCure 2

e ProCure

Finigiranje
Koristite abrazivnu spuzvu Scotch-Brite/Fuzzies rotor s ijski ikom za
zagladivanje povrine.

Poliranje i dezinfekcija
Koristite plovuéac i muslinski rotor za uklanjanje manjih ogrebotina s povrine uredaja, a zatim
koristite sredstvo za poliranje i muslinski rotor za poliranje. Operite i ogistite uredaj Getkom,
koristeéi sapun i toplu vodu.

Dodatna pomoé i podrska
Tu smo kako bismo Vam pomogli tijekom razdoblja uvodenja Vase nove tehnologije. Nasi
iskusni tehnicari za podréku dostupni su od ponedjelika do petka, od 6.00 do 17.00, na
800-914-8004.

Stranica 3
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Informacije za kontakt
Trebate li pomoé s proizvodom, pogledajte informacije za pomog 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

el

Podaci o proizvodaéu
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr,, Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, SAD

NightGuard Flex
Navod k pouziti
Indikace pro pouZiti

PryskyFice SprintRay NightGuard Flex je uréena pro vyrobu zubnich pomiicek, jako jsou
chrénice chrupu a notni chranice.

Kontraindikace

Pryskyfice SprintRay NightGuard Flex je kontraindikovana, kdyZ:
o jeznamo, 7e pacient je alergicky na nékterou ze slozek,
e v Ustech dochazi k pfimému kontaktu s pryskyfici, ktera neni plné vytvrzena,
e pouziva se pro jakykoli jiny icel, nez jsou indikace k pouziti.

Popis materialu
Pryskyfice NightGuard Flex je alternativou k tradiénimu tvrdému okluznimu materialu
na chranice chrupu a je uréena vyhradné pro profesionalni stomatologickou préci.

Parametry tisku a hardwaru

Tyto specifikace materialu byly ov&Feny pomoci nasledujicich vyrobnich produktd. Jakékoli
produkty nebo procesy, které nejsou uvedeny v tomto dokumentu, jsou mimo specifikace
materialu.

o

. Soubor CAD: CAD soubor pfipravku ve formatu souboru STL
i.  Minimalni tloustka 1,0 mm
. Tiskarna: 3D tiskarna SprintRay Pro nebo Pro S DLP
i. RozliSeni XY 55 nebo 95 mikrond
. Software: RayWare Desktop nebo RayWare Cloud
i. Import souboru STL
ii.  Manualni/automaticka orientace
. Parametry tisku
i, Intaglio povrch sm&fuje od platformy
ii.  Tloustka vrstvy 100 mikrond
jii.  Standardni pomocné podpory
. Myci zafizeni: SprintRay Pro Wash/Dry (doporuceno) nebo ruéni sprej a otieni
i. 91 % nebo vyii izopropylalkohol
ii.  Standardni predprogramovany myci cyklus
Vytvrzovaci zafizeni: SprintRay ProCure 2 nebo ProCure
i.  Poutivejte vyrobcem doporuéené doby vytvrzovani

o

I

a

o
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Upozornéni a bezpecnostni opatieni

SprintRay NightGuard Flex je ve zpracované, vytvrzené formé netoxicky a je Klasifikovan jako
biokompatibilni material. V nevytvrzené formé je NightGuard Flex Klasifikovan jako
senzibilizator. Myti rozpoustédlem nebo brouseni pFipravku provadéjte v dobfe vétraném
prostoru s vhodnymi ochrannymi prostiedky.

o Kozni kontakt: Miize zpiisobit podrazdéni kiize. Pokud se nezpracovana pryskyfice
dostane do kontaktu s pokozkou, dikladné ji omyjte mydlem a vodou. Mize vyvolat
alergickou kozni reakci. Pokud dojde ke senzibilizaci kiZe, pFestaiite pryskyFici
pouivat. Pokud dermatitida nebo jiné priznaky pretrvavaji, vyhledejte |ékafskou
pomoc.

Inhalace: Vysoké koncentrace par mize zpisobit bolest hlavy, podrazdéni oéi a/nebo
dychaciho systému. PFi vystaveni vysoké koncentraci vyparii nebo aerosolu, presuiite
na &erstvy vzduch. Podle potFeby pouzijte kyslik nebo umélé dychani.

e O¢ni kontakt: ZasaZené misto dikladné omyjte mydlem a vodou.

e Poziti: Okamzité jte své regionalni é stiedisko.

Skladovani
e« Opétovné pouiti materialu: Zbyvajici pryskyfici v nadrzi na pryskyfici lze znovu
pouit. MiiZete pouzit filtr, abyste zajistili, Ze pryskyfice neobsahuje Zidné vytvrzené
Castice, aby se predeslo selhani tisku. Zbyvajici material v nadrzi lze po filtraci nalit

2pét do lahve s pryskyFici. Tento proces lze opakovat, dokud neni material v lahvi zcela

spotrebovan. Vezméte prosim na védomi, 7e v pripadé opétovného pouziti musi byt
pryskyfice filtrovana a nalita zpét do piivodni lahve.

Skladujte pryskyFici NightGuard Flex pfi 15-25 °C a nevystavujte ji piimému
slunecnimu zareni.

Mimo pouziti uchovavejte lahev uzavienou a/nebo viko nadrze bezpecné uzaviené.
Pred likvidaci zcela zpolymerujte.

Nepouzivejte NightGuard Flex po uplynuti doby pouzitelnosti vyti§téné na lahvicce.

NepouZivejte prolou pryskyfici; biokompatibilita a stabilita tisku mohou
byt ohrozeny, pokud se proslé fotoiniciatory neaktivuji spravng.

Strana
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Vyroba pFipravku

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
1ékafd k vyrobé.

3D tisk

Prihlaste se do RayWare Cloud a vyberte typ zafizeni; algoritmus se automaticky zorientuje
a pFida podpory. Vyberte material SprintRay NightGuard Flex a pouzijte tloustku vrstvy

100 mikront. Zarad'te Glohu do fronty na své tiskarné.

Diikladné protepejte lahvicku s pryskyFici po dobu jedné minuty a poté nalijte do nadrze
na pryskyfici alespoii po rysku minimalniho plnéni. Na dotykovém displeji tiskarny prejdéte do
tiskové fronty. Spustte tiskovou Glohu.

Odstranéni dilu a podp&ry
Po wytisténi pripravku odstraiite z tiskové platformy pomoci dodaného Print Removal Tool.
Odstrarite viechny podpéry pomoci frézy nebo kulatého diamantového kotouge. Rezejte co
nejblize k pripravku, abyste minimalizovali proces vyhlazovani a dokonZovaci prace.

Prani a suseni

Pouzijte 291% izopropylalkohol k myti pfipravku s vyuzitim SprintRay Pro Wash/Dry:
o Standardni cyklus Gisténi

DIl Gpiné vysuste.

Post-vytvrzeni
K vytvrzeni pFipravku pouZijte jedno z nasledujicich zafizeni pro post-vytvrzovani
od spolecnosti SprintRay a vyberte predprogramovany profil pro NightGuard Flex:
o ProCure2
o ProCure

Dokongovani
K vyhlazeni povrchu pouzijte kotout Scotch-Brite/Fuzzies Wheel s laboratornim nasadcem.

Ledténi a dezinfekce

Pouijte pemzu a muselinovy kotoué k odstranéni drobnych $krabancii z povrchu pFipravku,
poté pouzijte lestidlo a muselinovy kotouc k vylesténi. Umyjte a vyCistéte zafizeni kartackem
s pouzitim mydla a teplé vody.
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Datum Ginnosti: 05/01/2023

Dalsi pomoc a podpora
Budeme vas podporovat po celou dobu zavadéni vasi nové technologie. Nasi zkueni technici
jsou k dispozici od pondéli do patku od 6:00 do 17:00 na Eisle 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 spolecnost SprintRay na adrese:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1-800-914-8004

=l

Informace vyrobce
Spole&nost SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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anvendes.

i
Advarsler og forholdsregler
SprintRay NightGuard Flex er ikke-toksisk, nar det er bearbejdet og haerdet, og klassificeres som
biokompatibelt materiale. | ikke-hzerdet tilstand klassificeres NightGuard Flex som en
sensibilisator. Nar produktet vaskes med oplasning eller slibes, skal det ske i et godt ventileret
miljo med passende veernemidler.

* 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 ophore. Hvis dermatitis eller andre
symptomer varer ved, sgges leegehjeelp.

o anding: Hoj kan forarsage , irritation af gjne og/eller
vejrtraekning. Ved eksponering for en hgj damp- eller tagekoncentration skal personen
ﬂynes til et sted med frisk luft. I\l eller kunstigt andedraet anvendes efter behov.

. Vask igt med vand og saebe.

o Indtagelse: Ring omgaende til giftlinjen.

Opbevarmg

Genbrug af materiale: Rester af resin i resintanken kan genbruges. Der kan anvendes et
filter il at sikre, at resinindholdet er fri for haerdede partikler, s printfejl undgas. Det
resterende materiale i tanken kan hzeldes tilbage i resinflasken efter filtrering. Denne
proces kan gentages, indtil materialet i flasken er helt opbrugt. Veer opmzerksom pa, at
resin skal filtreres og hzeldes tilbage i den samme flaske ved genbrug

NightGuard Flex opbevares ved 15-25 °C (60-77 °F) og beskyttes mod direkte sollys.
Flasken holdes lukket og/eller tankens 1ag skal vaere sikkert pasat, nér den/det ikke er i
brug.

Skal polymeriseres komplet for bortskaffelse.

NightGuard Flex m ikke anvendes efter den udigbsdato, der er trykt pé flasken.

Anvend ikke resin efter
kan vaere mangelfuld, hvis fotoinitiatorer, der er udlgbet, lkke 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-il leveres til klinikeren med henblik pa
fremstilling.

Side 2

* SprintRay

DC
Ikrafttrzedelsesdato: 05/01/2023

NightGuard Flex

Brugsanvisning

Tilsigtet brug
SprintRay NightGuard Flex er beregnet til fremstilling af dentale enheder sasom tandbeskyttere
og bideskinner.

Kontraindikationer

SprintRay NightGuard Flex er kontraindiceret, hvis:
« patienten er overfalsom over for et eller flere af indholdsstofferne
o der er direkte intraoral kontakt med resin, der ikke er fuldt heerdet
© det anvendes til anden end den tilsigtede brug.

Beskrivelse af produktet
NightGuard Flex er et alternativ til traditionelt hardt okklusalt skinnemateriale, som udelukkende
er beregnet til at blive brugt af fagpersonale til fremstilling af dentale enheder.

Printer- og hardwareparametre
Udstyrsspecifikationerne er blevet valideret ved brug af falgende produkter til fremstillingen.
Ethvert produkt eller enhver proces, der ikke er specificeret i dette dokument, er ikke i

med

. CAD-fil: CAD-fil til behandlingsenheden er i filformatet STL
i, Minimum tykkelse 1,0 mm
Printer: SprintRay Pro eller Pro S DLP 3D printer
i. 55 eller 95 mikrometer XY-oplgsning
. Software: RayWare Desktop eller RayWare Cloud
i STLAilimport
ii.  Manuel/automatisk orientering
d. Printparametre
i.  Intaglio-overflade, der vender vaek fra opbygningsplatformen
ii. 100 mikrometer lagtykkelse
iii.  Standardstgttestrukturer
. Vaskeudstyr: SprintRay Pro Wash/Dry (anbefalet) eller handspray og aftorring
i IPA pa 91% eller mere

ii.  Forud

1.4

o

°

Heerdeudstyr: SprintRay ProCure 2 eller ProCure

side 1

* SprintRay

DC
Ikrafttraedelsesdato: 05/01/2023

3D-print

Log pa RayWare Cloud, og vaelg orienterer sig sk og tilfajer
stotter. Veelg SprintRay NightGuard Flex rna(enale og anvend 100 mikrometer lagtykkelse. Send
jobbet til printkoen.

Ryst omhyggeligt resinflasken i et minut, og fyld s resin i tanken mindst til
mindstefyldningslinjen. Navigér fra printerens beraringsskaerm til printkoen. Start printjobbet.

Fjernelse af dele og statter

Nar enheden er printet, fiernes den fra printplatformen med det tilhgrende veerktgj. Fiern alle
stotter ved brug af en skyllefraeser eller rund diamantskive. Skaer enheden sé taet som muligt for
at minimere glatnings- og afslutningsproceduren.

Vask og tgrring

Anvend 291 % IPA til vask af enheden med SprintRay Pro Wash/Dry:
o Standardrengoringscyklus

Tor delen fuldstaendigt.

Efterhardning
Brug én af falgende efterhaerdningsanordninger fra SprintRay til at haerde enheden, og veelg den
profil til Ni Flex:
e ProCure 2
e ProCure.
Afslutning

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

Polering og desinfektion

Anvend pimpsten og musselinhjul til at fierne sma ridser i enhedens overflade. Derefter poleres
med en poleringskomponent og musselinhjul. Vask og rengr enheden med en borste samt
varmt vand og szbe.

Yderligere hjaelp og support
Vier her for at hjeelpe i den periode, hvor den nye teknologi implementeres. Vores erfarne
supportteknikere er til radighed ma.-fr. fra kl. 6 til 17 PT pa telefon 800-914-8004.
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Kontaktinformation
For i henvises til hjzelpei ion pa:

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

TIf.: 1-800-914-8004.

el

Oplysninger om producenten
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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i, Gebruik de door de fabrikant aanbevolen uithardingstijden

Waarschuwingen en voor gt
SprintRay NightGuard Flex is niet toxisch in verwerkte, uitgeharde vorm en wordt als
biocompatibel materiaal ingedeeld. In niet-uitgeharde vorm wordt NightGuard Flex ingedeeld als
sensitizer. Draag gepaste in een goed i 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,

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

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

Opslag

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 NightGuard Flex 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 NightGuard Flex 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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NightGuard Flex

Gebruiksaanwijzing

Gebruiksindicaties
SprintRay NightGuard Flex is bedoeld voor de fabricage van tandheelkundige hulpmiddelen,
zoals en

Contra-indicaties

SprintRay NightGuard Flex is gecontra-indiceerd:
 voor patiénten met een bekende allergie voor een van de bestanddelen
o bij direct intra-oraal contact met niet volledig uitgeharde hars
o bij gebruik dat niet met de i i

ijving van het
NightGuard Flex is een alternatief voor traditioneel hard occlusaal bi iaal en is
bedoeld voor gebruik in de professionele tandheelkunde.

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 in STL-
i.  Minimale dikte 1,0 mm
Printer: SprintRay Pro of Pro S DLP 3D-printer
i.  55o0f 95 micron XY-resolutie
. Software: RayWare Desktop of RayWare Cloud
i, STL-bestandsimport
ii. Handmatige/automatische oriéntatie
. Afdrukinstellingen
i.  Intaglio-oppervlak van het montageplatform afgewend
Laagdikte van 100 micron
i,  Standaard draagstructuren

L

°

a

il
Reinigingsmiddel: SprintRay Pro Wash/Dry (aanbevolen) of handspray & doekje
i. IPA 91% of hoger

.4

i
Uithardingsmiddel: SprintRay ProCure 2 of ProCure
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Fabricage van het hulpmiddel

DCO#1275
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Ontwerp

Het is in STL- 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 NightGuard Flex 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.

i van
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 afviakken en
afwerken achteraf te beperken.

Wassen en drogen
Gebruik 291% IPA om het hulpmiddel te wassen met behulp van het SprintRay Pro
was/droogsysteem:

o Standaard wascyclus
Droog het onderdeel volledig.

Na het uitharden
Magak gebruik van een van de volgende materialen van SprintRay om het hulpmiddel uit te
harden en selecteer het profiel voor Flex:

o ProCure 2

o ProCure

Afwerking
Gebruik een Scotch el met i om het opperviak af te
vlakken.

Pagina 3



1 SprintRay oo

DCO#1275
Ingangsdatum: 05/01/2023

Polijsten en desinfecteren

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

A 1l hulp en

Wij bieden alle ondersteuning die u nodig heeft tijdens de implementatieperiode van uw nieuwe
ie. Onze ervaren i ici staan voor u klaar ma tot vr, 06:00 tot 17:00 PT op +1

800914 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

e

Gegevens van de fabrikant
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, VS
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Use manufacturer recommended curing times

Warning and Precautions

SprintRay NightGuard Flex is non-toxic in processed, cured form, and is classified as a
biocompatible material. In uncured form, NightGuard Flex is classified as a sensitizer. When
washing with solvent or grinding the device, do so in a well-ventilated area with proper protective
equipment.

Skin Contact: May cause skin irritation. If unprocessed resin contacts skin, wash
thoroughly with soap and water. May cause an allergic skin reaction. If skin sensitization
occurs, stop using. If dermatitis or other symptoms persist, seek medical assistance.
Inhalation: High vapor concentration may cause headache, irritation of eyes and/or
respiratory system. If exposed to a high concentration of vapor or mist, move to fresh air.
Use oxygen or artificial respiration as required.

Eye Contact: Wash the contacted area thoroughly with soap and water.

Ingestion: Contact your regional poison control center immediately.

Storage

o Material Reuse: The remaining resin in the resin tank can be reused. You may use a filter
1o ensure the resin is free from any cured particles to avoid print failures. The remaining
material i the tank can be poured back into the resin bottle upon filtration. This process
can be repeated until the material in the bottle is fully consumed. Please note that in the
case of reuse, the resin must be filtered and poured back into the same bottle.
Store NightGuard Flex at 15-25°C (60-77°F) and avoid direct sunlight.
Keep the bottle closed and/or the tank lid securely attached when not in use.
Before disposal, completely polymerize
Do not use NightGuard Flex after the expiration date printed on the bottle.

Do not use expired resin; biocompatibility and print stability may be
compromised if expired photoinitiators do not activate properly.

Fabrication of Device

Designing
The device is designed in STL file format by a dental design service or dental CAD software
using digital anatomical data from the patient. This STL file is delivered to the clinician for
fabrication.
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SprintRay NightGuard Flex
Instructions For Use
Indications for Use

SprintRay NightGuard Flex is indicated for the fabrication of dental appliances such as
mouthguards and nightguards.

Contraindications

SprintRay NightGuard Flex is contraindicated when:
o apatientis known to be allergic to any of the ingredients
e there is direct intraoral contact with resin that is not fully cured
o itis used for any purpose other than its indications for use

Device Description
NightGuard Flex is an alternative to traditional hard occlusal guard material that is intended
exclusively for professional dental work.

Printing and Hardware Parameters

These device specifications have been validated using the following manufacturing products.
Any products or processes not specified in this document are outside of the device
specifications.

a. CAD File: CAD file of treatment device in STL file format
i.  Minimum thickness 1.0 mm
Printer: SprintRay Pro or Pro S DLP 3D printer
i. 55 o0r 95 micron XY resolution
Software: RayWare Desktop or RayWare Cloud
i, STLfileimport
ii.  Manual/automatic orientation
. Printing Parameters
i Intaglio surface facing away from build platform
ii. 100 micron layer thickness
iii.  Default support structures
Wash Device: SprintRay Pro Wash/Dry (recommended) or hand spray & wipe
i 91% or higher IPA
ii.  Standard preprogrammed wash cycle
Cure Device: SprintRay ProCure 2 or ProCure

1.4

o

a

°
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3D Printing

Sign in to RayWare Cloud and select the appliance type; the algorithm will automatically orient
and add supports. Select SprintRay NightGuard Flex material and use 100-micron layer
thickness. Queue the job to your printer.

Shake the resin bottle thoroughly for one minute, then pour into the resin tank up to at least the
min fill line. From the printer touchscreen, navigate to the printer queue. Start the print job.

Part and Support Removal

After your device has been printed, remove it from the print platform using the provided Print
Removal Tool. Remove all supports using a flush cutter or round diamond disc. Cut as close as
possible to the device to minimize the smoothening and finishing procedure.

Washing and Drying

Use 291% IPA to wash the device using the SprintRay Pro Wash/Dry:
 Standard cleaning cycle

Dry the part completely before post curing.

Post Curing
Use one of the following post-curing equipment from SprintRay to cure the device and select the
preprogrammed profile for NightGuard Flex:

e ProCure 2
e ProCure
Finishing

Use A Scotch-Brite/Fuzzies Wheel with a lab handpiece to smoothen the surface.

Polishing and Disinfect

Use pumice and a muslin wheel to remove minor scratches from the surface of the appliance,
then use a polishing compound and muslin wheel to polish. Wash and clean the device with a
brush using soap and warm water.

Ad nal Help & Support
We are here to support you throughout the implementation period of your new technology. Our
experienced support technicians are available M - F from 6 AM - 5 PM PT at 800-914-8004.
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Contact Information
For product assistance, please review help information at:

To report product issues, please contact SprintRay at:
https:/support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Phone: 1-800-914-8004

el

Manufacturer information
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA

Page dof 4

= SprintRay

Joustumise kuupdev: 05/01/2023

i.  Kasutada tootja soovitatud kévastusaegu

I ja
Toodeldud ja kévastatud kujul on SprintRay NightGuard Flex mittetoksiline ning see on liigitatud
i ji & Flex on liigitatud sensibiliseerivaks
materjaliks. Seadme lahustiga pesemine ja lihvimine peab toimuma hasti ventileeritavas kohas
ja kasutada tuleb nuetekohast kaitsevarustust.

« Nahale sattumise korral: vGib pohjustada nahaarritust. Kui nahale satub ttlemata
vaiku, tuleb see korralikult seebi ja veega maha pesta. Véib phjustada allergilist
nahareaktsiooni. Nahatundlikkuse tekkimise korral tuleb materjali kasutamine I3petada.
Kui dermatiit véi muud simptomid ei mé6du, poérduda arsti poole.

o Sissehingamise korral: suures i véivad aurud pd peavalu,
silmade ja/vi hit i arritust. Suures is aurude voi
materjaliga kokkupuutunud isik toimetada vérske 6hu katte. Vajaduse korral kasutada
hapnikku v&i kunstlikku hingamist.

o silma sattumise korral: kokkupuutunud piirkonda tuleb korralikult seebi ja veega pesta.

. ise korral: vétta viivi thendust mirgi

Siilitamine

o Materjali ine: vai i allesjaanud vaiku saab uuesti kasutada.
Prindivigade valtimiseks v&ib kasutada filtrit, mis tagab, et vaigus ei sisalduks
kévastunud tiikke. Paaki allesjaanud materjali véib pérast filtreerimist tagasi pudelisse
valada. Seda protsessi véib korrata, kuni kogu pudelis olev materjal on ra kasutatud.
NB! Vaigu korduskasutamisel tuleb see filtreerida ja valada tagasi samasse pudelisse.
Materjali NightGuard Flex tuleb hoida temperatuuril 15...25 °C, kaitstuna otsese
paikesevalguse eest.
Kasutamiskordade vahelisel ajal hoida pudel suletuna ja/véi paagi kaas kindlalt kinni.
Enne kdrvaldamist poliimeriseerida taielikult.
Mitte kasutada materjali NightGuard Flex parast pudelile prinditud aegumiskuupéeva.

Mitte kasutada aegunud vaiku; kui aegunud fotoinitsiaatorid i aktiveeru
korralikult, vBivad vaigu biosobivus ja prindi stabiilsus halveneda.

Kasutusjuhend - SprintRay NightGuard Flex Resin
IFU-001.3
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NightGuard Flex

Kasutusjuhend

Kasutusnaidustused
SprintRay Flex on na vahendite, néiteks
spordikapede ja G6kapede valmistamiseks.

Vastunaidustused

SprintRay NightGuard Flex on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:
o patsient on teadaolevalt allergiline iikskdik millise koostisaine suhtes;
o taielikult ko vaik on otseses
o seda kasutatakse mis tahes muul eesmirgil peale kasutusnaidustuste.

Seadme kirjeldus
NightGuard Flex on alternatiiv ] kovadele j ja see on
ette nahtud kasutamiseks ainult kutselises hambaravis.

Printeri ja riistvara parameetrid

Need seadme tehnilised andmed on valideeri jargmisi

Seadme tehnilised andmed ei kehti ihegi 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 v6i Pro S DLP
i.  XY-eraldusvéime 55 vdi 95 mikronit
c. Tarkvara: RayWare Desktop v&i RayWare Cloud
i STL-faili import
ii.  Manuaalne/automaatne orientatsioon
d. Prindi parameetrid
i.  Onarpind suunatud alusplaadilt eemale
Kihi paksus 100 mikronit
iii.  Tugistruktuuride vaikevaartused
e. Pesuseade: SprintRay Pro Wash/Dry ) VGi Kéisitsi
i Vi 91% voi i
ii.
f. Kévastusseade: SprintRay ProCure 2 v8i ProCure

= SprintRay
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Seadme valmistamine

Disainimine

Seade STLAaili véi CAD-tarkvara
abil, patsiendi ilisi andmeid. See STL-fail saadetakse seadme

valmistamiseks hambaarstile.

3D-printimine

Logige sisse programmi RayWare Cloud ja valige vahendi tiiip; algoritm orienteerib ja lisab toed
automaatselt. Valige materjal SprintRay NightGuard Flex ja méarake kihi paksuseks

100 mikronit. Pange t66 printeri jérjekorda

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

Osa ja tugede eemaldamine

Parast seadme printimise I5pule jsudmist votke see kaasasoleva prindi eemaldamise tooriista
abil printeri ara. koik toed i ide Vi i

abil. Silumis- ja IGigake vimalikult seadme lahedalt.

Pesemine ja kuivatamine

Kasutage seadme pesemiseks = 91% isopropiiillalkoholi ja siisteemi SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standardne pesutsiikkel

Kuivatage osa taielikult.

Jérelkdvastamine
Seadme k& kasutage iihte jargmistest SprintRay jarelkd i ja
valige materjali NightGuard Flex eelprogrammeeritud profiil:

e ProCure2;

e ProCure.

Viimistlemine

Pinna kasutage lihvketast Scotch-Brite vai Fuzzies.
P imine ja il e

Viikeste kriimude eemaldamiseks vahendi pinnalt kasutage pimssi ja musliinketast, seejérel
kasutage ja Peske ja seade harjaga,

kasutades seepi ja sooja vett.
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Oleme teie jaoks olemas, et teid uue tehnoloogia rakendamise perioodil igati abistada. Meie
kogenud tehnikud on teile toeks esmaspaevast 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 vdtke tihendust ettevdttega SprintRay veebisaidil
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: 1 800 914 8004

e

Tootja andmed

SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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Varoitukset ja varotoimet
SprintRay NightGuard Flex on myrkyton kasitellyssa, kovetetussa muodossa, ja se on luokiteltu

Flex
herkistymista aiheuttavaksi aineeksi. Kun peset livottimella ta\ hiot laitetta, tee se tilassa, jossa
on tehokas kiyttéen asi

. Voi aiheuttaa ihoé 4 Jos 4 hartsia joutuu iholle, pese

huolellisesti saippualla ja vedella. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Jos esiintyy ihon
herkistymista, lopeta kéytt. Jos ihottuma tai muut oireet jatkuvat, hakeudu lakarin

hoitoon.

o Sisél itys: Suuri hoyrypitoisuus voi aiheuttaa seka silmien ja/tai
hengityselinten arsytysté. Jos altistut suurelle hoyry- tai sumupitoisuudelle, siirry
raikkaaseen iimaan. Kéiyt lisd tai tarpeen mukaan.

. Pese i lla ja vedells.

o Nieleminen: Ota valittomésti yhteytts

Varastointi
. i aytto: Har 4 jaljellé oleva hartsi voidaan kayttad

uudelleen. Voit halutessasi kayt\aa suodatmtaja varmistaa siten, ettei hartsissa ole
ita hiukkasia iseksi. Sailissa jalella oleva materiaali
voidaan kaataa takaisin hartsipulloon suodatuksen yhteydessa. Tama prosessi voidaan
toistaa, kunnes pullossa oleva materiaali on kulutettu kokonaan. Huomaa, etta
5 hartsi on ja takaisin samaan

pulloon

Sailyts NightGuard Flexia lampétilassa 15-25 °C (60~77 °F) ja vltd suoraa
auringonvaloa.

Pida pullo suljettuna ja/tai séilion kansi tiukasti kiinnitettyna, kun sité ei kaytetd.
Polymeroi kokonaan ennen havittamista.

Al kayta NightGuard Flexi pulloon painetun viimeisen kiyttspaivamaran jalkeen.

Al kayta hartsia, silla
voivat vaarantua, jos vanhentuneet valokatalyytit eivét akllvcldu oikein

sz
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NightGuard Flex
Kayttoohjeet
Kéyttoaiheet

SprintRay Nit Flex on i adketi It laitteiden, kuten
ja

Vasta-aiheet
SprintRay NightGuard Flexin kéyttd on vasta-aiheista, jos
 potilaan tiedetéian olevan allerginen jollekin tuotteen siséltimiille aineosalle
« hartsi, joka ei ole taysin kovettunut, koskettaa suoraan suuonteloa
o tuotetta kéytetasin mihin tahansa muuhun tarkoitukseen kuin sen kyttoaiheisiin

Laitteen kuvaus
i Flex on inteiselle kovalle i i joka on

Tulostuk ja laittei: p: it
N&ma laitteen tekniset eritelmét on validoitu seuraavilla valmistustuotteilla. Kaikki tuotteet tai
prosessit, joita ei ole madritelty 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
i Manuaalinen/automaattinen suuntaus
d. Parametrien tulostaminen
i, Intaglio-pinta poispain
ii. 100 mikronin kerrospaksuus
iii.  Oletustukirakenteet
Pesulaite: SprintRay Pro Wash/Dry (suositus) tai késin suihkutus ja liinalla pyyhkiminen
i. 91 %tai suurempi IPA
ii.  Vakio esiohjelmoitu pesuohjelma
. Kovetuslaite: SprintRay ProCure 2 tai ProCure
i.  Noudata i

L4
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Laitteen valmistus

Suunnittelu

Laite on STL- tai
sl 5 CAD-ohjelmi Kéyttaen potilaan digitaalista anatomiadataa.

Tama STL-tiedosto toimitetaan Kliinikolle valmistustyota varten.

3D-tulostus

Kirjaudu RayWare Cloudiin ja valitse laitteen tyyppi. Algoritmi suuntaa ja lisi tuet
Valitse iaaliksi SprintRay Flex ja kéyta 100 mikronin

kerrospaksuutta. Lisaa tyd tulostimen jonoon.

Ravista hartsipulloa huolelisesti minuutin ajan ja kaada sitten hartsisailioon vahintaan
ivii asti. Siirry j Kaynnista

tulostustyo.

Osien ja tuen poisto

Kun laite on tulostettu, poista se tulostusalustalta mukana toimitetulla tulosteen
poistotyskalulla. Poista kaikki tuet tasapi illa tai pysreélls ti ikalla. Leikkaa
mahdollisimman lahelta laitetta, jotta tasoitus- ja viimeistelytysta on mahdollisimman vahan.

Pesu ja kuivaus

Pese laite enintéan 91-prosenttisella IPA-liuoksella SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standard - puhdistusohjelmalla

Kuivaa osa kokonaan.

Jilkikovettaminen
Kéyta jotakin i y itteista laitteen iseen ja valitse
esiohjelmoitu profili NightGuard Flexille:

e ProCure2

« ProCure

Viimeistely
Kayta Scotch i i pinnan

Kiillotus ja desinfiointi

Kayts i ja ini pienten laitteen pinnalta ja kiillota
sitten killotustahnalla ja musliinilaikalla. Pese ja puhdista laite harjalla kéyttaen saippuaa ja
IEmminta vetts.

svu3
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Lis&ohjeet ja tuki

Olemme taalla sinua uuden iasi koko kéytt6o j Kokeneet
i ovat Klo 6-17 Y y rannikon aikaa

numerossa +1 800 914 8004,

Yhteystiedot

Jos tarvitset tuotetukea, tutustu ohjeisiin osoi hitps:/sprintra digital-dentistr)

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

Puhelin: +1 800 914 8004

el

Valmistajan tiedot

SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, Yhdysvallat
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i les temps de durci és par le fabricant

Mises en garde et précautions

Le SprintRay NightGuard Flex est non toxique dans sa forme durcie et transformée et est classé
comme un matériau biocompatible. Dans sa forme non durcie, le NightGuard Flex 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.

o 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 & l'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.
Inhalation : & 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 l'oxygéne ou une assistance respiratoire.
 Contact avec les yeux : lavez la zone touchée soigneusement a I'eau et au savon.

o Ingestion : contactez votre centre régional é

Conservation

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 entiérement utilisé. Veuillez noter qu'en cas de
réutilisation, la résine doit étre filtrée puis remise dans la méme bouteille.

Conservez le NightGuard Flex & une température comprise entre 15 et 25°C en évitant la
lumiére directe du soleil.

Gardez la bouteille et/ou le couvercle du bac bien fermé lorsque vous n'utilisez pas le
produit.

. é & avant é

Nutilisez pas le NightGuard Flex aprés la date de péremption indiquée sur la bouteille.

la stabilité d peuvent étre siles ph

2 Nutilisez pas la résine aprés la date de péremption ; la biocompatibilité et
ne s'activent pas correctement.
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NightGuard Flex
Mode d’emploi

Indications d'utilisation
Le SprintRay NightGuard Flex est indiqué pour la fabrication d'appareils dentaires tels que les
protecteurs buccaux et les gouttiéres.

Contre-indications
Le SprintRay NightGuard Flex est contre-indiqué dans les situations suivantes
o allergie connue a I'un des ingrédients chez le patient,
o risque de contact intraoral avec une résine qui nest pas entiérement durcie,
o utilisation a des fins autres que celles définies dans les indications d'utilisation.

Description du dispositif
Le Ni Flex est une ive aux disposi ion rigides traditi destinée
exclusivement aux soins dentaires professionnels.

Paramétres d'impression et du matériau

Les caractéristiques de ce dispositif ont été validées a l'aide des produits de fabrication
suivants. Tout produit ou processus non spécifié dans le présent document nentre 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.  Reésolution XY de 55 ou 95 microns
RayWare Desktop ou RayWare Cloud
i, Importation de fichiers STL
ii.  Orientation manuelle/automatique
Paramétres d'impression
i.  Surface en relief a 'opposé de la plaque d'impression
Epaisseur de couche de 100 microns
i.  Structures de support par défaut

°

e

il
SprintRay Pro Wash/Dry (recommandé) ou pulvérisateur manuel et lingette
i.  Alcool isopropylique & 91 % ou plus
i, Cycle de lavage régulier préprogrammé
SprintRay ProCure 2 ou ProCure

L4

Page 1

WMode dempo  Résine
== SprintRay SprinRay Nightouard o IFU-001.3
bCon 127

Date effective 05/01/2023
Fabrication du dispositif

Conception

Ce dispositif est congu au format de fichier STL par un service de conception dentaire ou &
I'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 & RayWare Cloud et sélectionnez le type d‘appareil; I'algorithme ajoutera et
orientera les de support. Sélecti le matériau SprintRay
NightGuard Flex et utilisez I'épaisseur de couche de 10 microns. Placez la tache dans la file
dattente de votre imprimante.

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

Retrait de la piéce et du support
Une fois votre dispositif imprimé, retirez-le de la plateforme diimpression  I'aide de foutil de
retrait fourni. Retirez tous les supports a I'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 Faide du SprintRay Pro Wash/Dry en utilisant de Ialcool isopropylique &
291%:

e Cycle de nettoyage standard
Séchez intégralement la piéce.

Post-durcissement
Utilisez 'un des équipements de post-durcissement SprintRay suivants pour durcir le dispositif
etsé le profil pré é pour Flex:

o ProCure 2

o ProCure

Utilisez une roue de lissage Scotch-Brite/Fuzzies avec une piéce & main dentaire pour lisser la
surface

Page3
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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 déploie de votre nouvelle

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
i aladresse : https://sprintray.com/digital-dentistry/

Pour signaler un probléme en lien avec nos produits, veuillez contacter SprintRay & Iadresse :
https:/support.sprintra; hc/en-us/requests/new

Téléphone : 1-800-914-8004

e

Informations sur le fabricant
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, Etats-Unis
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f. Aushirtungssystem: SprintRay ProCure 2 oder ProCure
i.  Vom Hersteller empfohlene Aushartungszeiten beachten

Warnhinweise und
SprintRay NightGuard Flex ist in seiner verarbeiteten, ausgehérteten Form nicht toxisch und als
biokompatibles Material klassifiziert. In seiner nicht ausgeharteten Form ist NightGuard Flex als
sensibilisierender Stoff klassifiziert. Das Reinigen mit Lsungsmittel sowie das Schleifen der
Vorrichtung ist in einem gut beliifteten Raum mit der geeigneten Schutzausriistung
durchzufiihren.

e Hautkontakt: Kann zu Hautreizungen fiihren. Wenn das unverarbeitete Harz mit der Haut

in Berthrung kommt, diese grindiich mit Seife und Wasser waschen. Kann allergische

Bei ilisierung den Gebrauch einstellen. Bei
anhaltender Dermatitis oder anderen Symptomen den Arzt aufsuchen.
. ion: Eine hohe D kann zu 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.

« Augenkontakt: Den Kontakibereich grindlich mit Seife und Wasser spilen.

. L i die ortliche
Lagerung
o Wiederverwendung des Materials: Das restliche Harz im Harztank kann wiederverwendet
werden. Durch die g eines Filters kann werden, dass das Harz

frei von gehérteten 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.

o NightGuard Flex bei 15-25 °C (60-77 °F) lagern und direktes Sonnenlicht vermeiden.

e Bei die Flasche und/oder den Tankdeckel sicher befestigt
halten.

Vor der Entsorgung vollstandig polymerisieren.

o NightGuard Flex nicht nach dem auf der Flasche aufgedruckten Datum verwenden.

Das Harz nach dem icht Die
und die Druckstablmat kénnen beemtrachugt sein, wenn sich die
icht aktivieren.

Seite 2
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NightGuard Flex
Gebrauchsanweisung
Indikationen zum Gebrauch

SprintRay Ni Flex ist fiir die von zahnérztli wie
und

Kontraindikationen

SprintRay NightGuard Flex ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:
o bei einer Allergie des Patienten gegen einen der Inhaltsstoffe
o Dbei direktem intraoralen Kontakt mit Harz, das noch nicht vollstandig ausgehértet ist
o bei der Verwendung zu einem anderen als dem vorgesehenen Zweck

Pmduktbeschreubung
Flex ist eine ive zu herkd harten Aufbissschi ial und
ausschlieBlich fiir die Verwendung durch Zahnarzte vorgesehen.

Druck- und Hardwareparameter

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

a. CAD-Datei: CAD-Datei des Behandlungsgerits im STL-Dateiformat
i.  Mindestdicke 1,0 mm
Drucker: SprintRay Pro oder Pro S DLP 3D-Drucker
i 55 oder 95 Mikron XY-Auflosung
Software: RayWare Desktop oder RayWare Cloud
i STL-Dateiimport
ii.  Manuelle/automatische Ausrichtung
. Druckparameter
i.  Intaglio-Oberflache von der Druckplattform abgewandt
ii. 100 Mikron Schichtdicke
iii.  Standard-Stiitzstrukturen
. Waschsystem: SprintRay Pro Wash/Dry (empfohlen) oder manuell bespriihen und
abwischen
i.  IPA91 % oder hoher

ii. ierter

1.4

o

a

°
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Herstellung der Vorrichtung

Entwurf
Die wird im STL-D von einem Designservice oder
einer izini CAD-Softs anhand digitaler {

entworfen. Diese STL-Datei wird dem Arzt zur Herstellung zugestellt.

3D-Druck

Bei der RayWare Cloud anmelden und den i Der
Algorithmus wahlt automatisch die richtige Ausrichtung und die passenden Halterungen aus.
Das SprintRay NightGuard Flex-Material und eine von 100 Mikron 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 gieBen. Auf dem Touchscreen des Druckers zur
D igi Den Di starten.

Entfernen von Teilen und Halterungen
Nachdem die Vorrichtung gedruckt wurde, diese mit dem mitgelieferten Ablésewerkzeug von
der Druckplattform entfernen. Samtliche Halterungen mit einem Biindigfraser oder einer runden
Diamantscheibe entfernen. So nah wie méglich 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 Pro Wash/Dry
reinigen:
o Standard-Reinigungszyklus
Das Teil vollsténdig trocknen.

Nachhérten
Die Vorrichtung mit einem der folgenden Nachhértungsgeréte von SprintRay aushérten und das
te Profil fiir Flex
e ProCure 2
e ProCure

Endbearbeitung
Die Oberflédchen anhand einer Scotch Brite-/F i ibe mit einem L
gléitten

Seite 3
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Polieren und Desinfizieren

Kleine Kratzer mit einem Bimsstein und einer Musselinscheibe von der Oberfliche der
entfernen, i mit Poli und i polieren. Die

Vorrichtung mit einer Bilrste, Seife und warmem Wasser waschen und reinigen.

Zusitzliche Hilfe und Unterstiitzung

Wir unterstiitzen Sie beim gesamten Einfil Ihrer neuen T Unsere
erfahrenen Supporttechniker sind montags bis freitags von 6:00 bis 17:00 Uhr
US-Westkiistenzeit 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

el

Herstellerinformationen
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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5. SuokeuA TAbonG: SprintRay Pro Wash/Dry (GUVIGTATAL) | YEKAGHAG HE OTIPEL XELPOG
Kat okovTopa
i aAKo6AN (IPA) G 91%
ii.  Turukdg KUKAOG TTAUONG TIPOYPAPHATIOHEVOG EK TWV TPOTEPWY.
6. TuokeuR TOAUPEPLGPOY: SprintRay ProCure 2 fj ProCure

DCO# 1275
Huepopnvia évapgns oxboc: 0/01/2023

i Te XpOvoug 0 TtoL CLVLCTWVTAL ATO TOV
KATAoKELaoTr
n 5 | Kat QUAGEELS
To mpoidv NightGuard Flex tng SprintRay dev eivat To§IKO O EMEEEPYATHEVT, TONUPEPLOPEV
HopPi Kal TaEwopeitat wg UAKO. € N £v) HOPQI), TO TPOTOY

NightGuard Flex Ta€wvopisital wq suatontonotnTAg. OTav mpaypatonoteite MAbon pe
SLaAOTN ) TPOXIZETE To TPOI6Y, PPOVTIZETE 0 XWPOG Va aepiZeTal Kakd Kat va Gopate
KATGAANAO TPOOTATEVTIKG EEOTALONO.

o Enagi pe to d€ppa: Mopei va mpokarécet epeBLopd Tov Séppatog. Eav pn
£ne€epyaopévn pnTivn £pBet O EMag pE To BEppa, TAGVETE GXOAAGTIKA To oNpEio PE
oanouvt kat vepd. Mmopei va npokareoel alAepyikn deppatikn avtidpaon. Eav
TIPOKOWEL EVALEBNTOTOINGN Tou BEpuATog, SlakdyTe T Xprion. Edv n Seppatitida f
GAAQ CUPTITWHATA EMLUEVOLY, QVaZNTAOTE LaTPLKA BonBeLa.

Etonvori: H upnAf GUyKEVTpwon atpod Hopet va mpokahéoet kepahalyia, EpeBiopd
0pBAAGV f/KAL TOL QVANVEUGTIKOD GUOTAPATOG. EQV EKTEBELTE 08 LYNAY
OUYKEVTPWOT atpou fj otayovidiwy, petaeite oe meptBaiiov pe kabapd agpa
XpNOUOTOLGTE 0EUYOVO | TEXVNTH Qvamvo, avdAoya TV MepimTwon.

Enagi e ta patia: MAOveTe 0XOAAOTIKA TV MEPLOXM TIOU APOE OE ENAPH HE TO
TIPOTOV e oamonVL Kat vepsd.

* Katdmoon: EMKOWWYAOTE QUEOWG HE TO TOTUKO KEVTPO SNANTNPLACEWV.

Amo6rikeuvon
o Enavaypnotpomoinon ukikoo: H undhotrn pntivn oTn Se€ayievi) pnTivng pmopei va
{. Mropeite va y £va piktpo ya va Slacpakicete
4TUN pNTivn £iva anaAAaypévn aro TUXGV oA owpatibia, yava

anopoyeTe aoToxieg 0TV EKTONWON. To LTGRO UAIKG OTN BeEapevi) propei va
XUBei iow oTn PLAaAN pntivng peTa tn StRenan. Avth n dladikacia propei va
enavaAngeei péxpt va katavaAwBei TAAPWS To UAIKG 0TN LAAN. AdBETE LTEYN OTL
OE MEPIMTWON EMavaypnotponoinong, n pntivn mpénet va dinBneei kat va gavaxudet
oty i61a @akn.

AnoBnKebeTe To poidv NightGuard Flex 6Toug 15-25°C (60-77°F) Kau aro@lyeTe Ty
Gpeon £kBEaN 0TO NALAKS PWG

Tehiba 2
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NightGuard Flex
0bnyieg xpriong

DCO# 1275
Huepounvia évapéng oyboc: 0/01/2023

Evbeigelg xpriong

To npoiév NightGuard Flex Tng SprintRay ev8eikvuTal yia TNV KATAoKEr 05OVTLATPIKGY
GUOKEULY GMWG OTOPATIKOL VAPBNKEG (aCEAGKLa) KAl VAPBNKeS BPUYHOL (aceAdkia
VUKTOG).

Avtevbeifelg

To poi6v NightGuard Flex Tng SprintRay avevbeikvutat otav:
* 00a0Beviig €xel yvwotn alkepyia oe onoladiinote anod Ta ouoTaATIKA
o UMApYEL Yo EVBOOTOPATIKY ETAQH E PNTIVA T SEV EXEL TOAUEPLOTEL TARPWG
o XPNOIHOTIOLE(TAL YLa ONOLOVBRTIOTE GAAOV OKOMO EKTOG TwV EVBELEEWY XPriONG TOU

Meptypapri TEXVOAOYIKOV T(POiOVTOG

To poi6v NightGuard Flex anoTeAei evalAakTikr eMAOYA yia Ta napasootakd, okANpd vhika
ano Ta onoia KaTaokevazovtat oL vApBnKeg BpuYHOU, Kat EvVBEIKVLTAL AMOKAELOTIKA Yia
£MayYEAUATIKEG OBOVTIATPIKEG EPYACiES.

MNapdapeTpotl EKTUTIWONG Kat LALKOD

OLnapovoeg £G TOL YlKoU TIpoi6 £xouv

XPNOLOTOLVTAG TA APAKATW TPOIGVTA KaTaokeurs. Tuxdv Tpoidvra i Sladikasieg Tov dev
TleptAQUBAVOVTaL OTO £V AOYW £YYPAPO EiVaL EKTOS TWV TIPOBLAYPAPUV TOU TPOTOVTOG.

1. Apxeio CAD: Apyeio CAD TnG GUGKEUfG Bepaneiag oe poper apxeiou STL
i.  EAdxoto ndxog 1,0 mm
2. Ektunwtg: SprintRay Pro fj Pro S DLP 3D eKTunwiig
i Avahuon XY 55 1} 95 micron
3. Aoylopuké: RayWare Desktop ) RayWare Cloud
i, Ewaywyr apxeiou STL
ii.  XelpokivnTog/auTopatog mpocavatolopog
4. MNapapetpol ekTOTWONG
i.  Hempavela BaButumiag dev givat oTpappévn mpog TNV MAatT@opua
KaTaoKELHQ
i Naxog otpwong: 100 micron

iii.  MpokaBopiopéves Sopés UTOTTAPIENS

Zehidar
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Awatnpeite T GLEAN KASLOTH KaU/H To Kkt TG 5e€apvc Kahd TPOsapTNHEVD
otav dev xpnotporoteitat

Mpwv ané Ty anbppLyn, GPOVTIOTE yia Tov TAAPN TOAUPEPLONG TOU UAIKOD

Mnv T€ 10 TPoioV Ni Flex petd tnv ia Afgng mou eivat
TUnwpgvn oTN LaAn

DCO# 1275
Huepopnvia évapéng toxbos: 05/01/2023

Mnv Xpnotporoteite Anypévn pntivn, kaBuwg evoExetal va dtakuBevBoiv
n BlooupBaTéTNTA KAl N OTABEPETNTA TNG EKTONWONG, EAV 0L ANYHEVOL
PWTOEKKIVNTEG BEV EVEPYOTIONBOLY GWOTE

KataoKeur TG GUOKELNG

Ixedlacpog
H ouokeun oxeblaZetat oe popn apxeiov STL ano pia urnpeaia odovTiaTpikoy oXedLacko f
£va 080VTIATPIKS AoyLopitké CAD, XpNOIHOTOWMVTAG YrQLaKd avatopikd 5e5opéva ané Tov
aoBeviy. To apxeio STL napadibetal oTov KAWIKO LaTpd yia Katackeun.

TpodidoTatn ekToTWon
ZuvbeBeite oTo RayWare Cloud kat ETUAEETE TOV TUTIO TNG GLOKELNG. O aAyopLBpog Ba
exTENEOEL QUTOPATO Kat8a £08L QUTOpATA TIG Jpiets.
EruAé€Te To UAKS NightGuard Flex Tng SprintRay Kat XpnotHOTOIAGTE YOG GTPWONG
100 micron. G£0TE TNV £pyacia o€ oUPA yLa TOV EKTUTIWTH GAG.

AvakwioTe Kakd T GLAAN PNTIVNG Yia £va AETTT6 KaL, 0T GUVEXELT, PLETE TO EPLEXOHEVO OTN
Se€apevn) pnTivng TOUAAXLTOV PéXPL TN ypappr EAAXOTNG TAPWONG. Ao TV 086V agnq
TOU EKTUTIWTH, HETABELTE OTNV OLPA TOL EKTUTIWTH. ZEKIVAOTE TNV EKTOTWOT.

AQaipeEon HEPWY KAL UTIOCTNPLYPATWY
Aol EKTUNWBEL N GUOKEVT) 0, APAIPETE TNV ANS TNV TAATQOPHA EKTOTIWIGNG,

HvTag To 6 epyakeio i ano Tov EKTUNWTA. AQalpéoTe 6Aa Ta
UTIOGTNPIYHATA XPNOLHOTOLVTAG £va KOTIBL A évav oTPOYYUAS aBapdvTvo Sioko. KOWTe 600
T0 BUVATOV TO KOVTA 0TN GUOKELH, Yia va EAaXIOTONOOETe T Sladikaia Aeiavong kat
Pwipiopatog.

MAvoo Kat oTéyvwpa
XpNOWOTOIAGTE peiypa 291% L6oMPOTUALKAG GAKOGANG Y1a va TABVETE To TPOidv,
XpnotpomnolwvTag To SprintRay Pro Wash/Dry:

o TUMIKGG KUKAOG KABApLOHOL

Tehibas



0Bnyies xprions - Paivn NightGuard Flex SprintRay
IFU011

1 SprintRay

Tteyvwote T dopr Teleiwg

DCO# 1275
Huepounvia vapéng toxbos: 05/01/2023

SupmAnpwHaATIKGG ToAUREPLOpGG (post curing)
XpNOLUOTIOLAOTE £VaV Anod TOUG aKd &€
(post-curing) Tng SprintRay yia Tov TOAUPEPLOG TNG CUGKEG Kat ETUAEETE To
TIPOYPAYATIONEVO EK TWV TPOTEPWY TPopiA yia To NightGuard Flex:

e ProCure 2

e ProCure

TIKOD

owiplopa

€vav Tpoxo Scotch-Brite/Fuzzies Wheel pe epyactnpiakr xetpohapn yia va
AedveTe T emupavela.

ItiABwon Kat aroAvpavon

A A pa kat 5ioko yuahi pe mavi ano Aiva, yla va
QQALPETETE PIKPEG YPATIOLVIEG QNG TNV EMUPAVELT TNG GUOKEVAG. 3TN GUVEXELD,
XPNOHOTOOTE pita ovsia oTiABwong Kat 5ioko yvaiopatog pe mavi ané povceAiva yia va
GTIABWOETE. MAGVETE KAl KABAPIOTE TN GUOKELT E Pia BOLPTOA XPNGLHOTIOLHVTAS GaMOBVL
KaL {eoto vepo.

MpocBeTn PoriBera Kat oo TAPLEN

Eipaote €66 yia va oag unooTnpigoupie kad' GAn T SLAPKELA TG MEPLOBOU EGAPHOYAG TOU
VEOU TIPOTOVTOG TEXVOAOYiag oag. Ot EPMELPOL TEXVIKOL UOOTAPLEAG Hag eival SlaBéatpot
Aeutépa pe Mapackeun anod Tig 6 MM - 5 MM (Zévn wpag: PT), 0To TNAEpwvo 800-914-8004.

Itoixeia ekowvwviag
IMa Bon@eLa oXETIKA HE TO TPOIOY, AVATPEETE GTIG MANPOPOPieg BorBELag 0TV toTooehida:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

Ma va avagépeTe INTAPATA MOV OXETIZOVTAL PE TO TIPOTOY, ETUKOWWVATTE pE TN SprintRay
HEOW TNG toTooeAidag: https:/support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

TnAépwvo: 1-800-914-8004

Zehida s
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NightGuard Flex
Hasznélati Gtmutaté
Felhasznalasi javallatok

A SprintRay NightGuard Flex fogdszati eszkzok, példaul fogvédsk és éjszakai fogsinek
gyértaséra javallott.

Ellenjavallatok

SprintRay NightGuard Flex ellenjavallt, ha:
o abetegrdl ismert, hogy allergids az 6sszetevok barmelyikére
o kzvetlen intraoralis érintkezés 4l fenn a nem teljesen kikeményedett gyantaval
. a dlati 6l eltérd célra

Az eszkoz leirasa
ANightGuard Flex a hagyoményos kemény fogvéds anyagok alternativaja, amelyet kizarolag
professzionalis fogaszati munka soran val6 hasznalatra szantak.

asi és hardver éterek

y
Ezeket az eszkbzspecifikiciokat az alabbi gyartoeszkozokkel validaltak. Az ebben a
dokumentumban nem meghatérozott termékek vagy eljérésok kivill esnek az eszksz
specifikdcidin.

CAD-f4jl: A kezel6eszksz CAD-f4jlja STL-féjlformatumban
i.  Minimum vastagsag 1,0 mm
. Nyomtaté: SprintRay Pro vagy Pro S DLP 3D nyomtaté
i 55vagy 95 mikronos XY felbontés
Szoftver: RayWare Desktop vagy RayWare Cloud
i, STL-f4jl importalasa
ii.  Kézi/automatikus tajolds
. Nyomtatasi paraméterek
i.  Amélynyomasu feliilet az épitési platformtdl kifelé néz
ii. 100 mikronos rétegvastagsag
iii.  Alapértelmezett tamogatasi strukturdk
Moséberendezés: SprintRay Pro Wash/Dry (ajanlott) vagy kézi permetezés és térlés
91% vagy magasabb koncentraciéjui IPA
ii.  Standard elére programozott mosasi ciklus
Kikeményit berendezés: SprintRay ProCure 2 vagy ProCure

3
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MAnpoyopisg Katackevastn
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, HMA
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i, Alkalmazza a gyérts altal ajanlott keményedési idéket

Figyelmeztetés és Gvintézkedések

A SprintRay Flex formaban nem mérgezs, és
biokompatibilis anyagnak mindsiil. Nem keményitett forméban a Ni Flex é

anyagnak minésiil. Ha oldészerrel mossa vagy politozza az eszkozt, azt j6l szelldztetett helyen,
megfelel6 védéfelszerelést viselve végezze.

o Borrel valo érintkezés: Bérirritaciot okozhat. Ha a feldolgozatlan gyanta bérrel érintkezik,
alaposan mossa le szappannal és vizzel. Allergids bérreakciot okozhat. Ha
bérérzékenység Iép fel, hagyja abba a hasznalatat. Ha a bérgyulladas vagy egyéb tiinetek
tovabbra is fennalinak, forduljon orvoshoz.

Belélegzés: A magas parakoncentracio fejfajast, szem- és/vagy légti irritaciot okozhat.
Ha magas péra- vagy kédkoncentréciénak van kitéve, menjen friss levegére. Sziikség
szerint aljon oxigént, vagy éges 16 é

Szemmel val6 érintkezés: Az anyaggal érintkez6 teriiletet alaposan mossa le
szappannal és vizzel

e Lenyelés: Azonnal lépjen aregionalis
Tarolas
o Azanyag Gjrafelhasznélasa: A gyantatartalyban maradé gyanta djrafelhasznalhaté. A
asi hibak elkeriilése é é a sz(ir6t, hogy a gyanta mentes legyen

a kikeményedett részecskéktdl. A tartalyban maradt anyagot széirés utén visszadntheti a
gyantés palackba. Ez a folyamat addig ismételhets, amig a palackban 1évG anyag
teljesen el nem fogy. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy Gjrafelhasznélds esetén a gyantat
meg kell sziiri, és vissza kell snteni ugyanabba a palackba.
A NightGuard Flex-et 15-25°C (60-77°F) hmérsékleten térolja, és 6vja a kozvetlen

napfénytsl

e Hasznélaton kiviil tartsa a palackot zarva és/vagy a tartaly fedelét biztonsagosan
régzitve.

o Azér itas elétt az anyagot izélja teljesen

Ne hasznélja a NightGuard Flex anyagot a palackon feltiintetett lejarati id8 utén

Ne hasznaljon lejart gyantat; ha a lejart fotoiniciatorok nem aktivalédnak
!j: Sem & bilitas 65 a . Pl y
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Az eszkozok gyartasa

Tervezés

Az eszkdzt STL-f4jlforméatumban tervezi meg egy fogészati tervezészolgélat vagy egy fogaszati
CAD-szoftver a paciens digitalis anatomiai adatainak felhasznalasaval. Ezt az STL-fajlt kapja
meg a Klinikus gyartas céljabsl

3D nyomtatas

Jelentkezzen be a RayWare Cloud szolgaltatésba, és valassza ki a készlilék tipusat. Az
algoritmus automatikusan eligazodik, és hozzéadja a megfelelé tamogatasokat. Valassza ki a
SprintRay NightGuard Flex anyagot, és alkalmazza a 100 mikronos rétegvastagsagot. Kiildje a
feladatot a nyomtatasi sorba.

Rézza alaposan a gyantés palackot egy percig, majd éntse a gyantatartlyba legalabb a ,min"
jelzési tolté ig. A nyomtato é é én navigaljon a asi sorba. Inditsa el a
nyomtatasi miveletet.

Az alkatrészek és tartéelemek eltavolitasa

Miutén az eszkszt tavolitsa el a asi 61 a mellékelt
nyomtatvényeltévolits eszkozzel. Tavolitsa el az dsszes tartéelemet egy sikvagd vagy kerek
éma Alehets legk® végjon az eszkozhoz, hogy

csokkentse a simitési és végleges feliiletkialakitasi miveleteket.

Mosis és széritas
Az eszkoz SprintRay Pro Wash/Dry segitségével valé s éljon = 91%-0s
izopropil-alkoholt:
e Standard mosasi ciklus
Széritsa meg teljesen az alkatrészt.

Utokezelés
Az eszkoz kikeményitéséhez haszndlja a SprintRay alabbi utékezel6 berendezéseinek egyikét, és
vélassza a NightGuard Flex elére beprogramozott profiljét:

e ProCure 2

o ProCure

Végleges feliiletkialakitas
Afelillet simitasa alj h-Brite/Fuzzies korongot egy laboratériumi kézidarabbal.

Polirozas és fertétlenités

3.oldal
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NightGuard Flex

Notkunarleidbeiningar

DCO#1275
Gildistokudagur: 05/01/2023

Abendingar um notkun
SprintRay Flex er ztlad il & tannbanadi eins og ifum og
naeturgémum.

Frabendingar

Ekki ma nota SprintRay NightGuard Flex:
o ef pekkt er ad sjuklingur sé med ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefnanna
o efbein snerting er vié hardnad resin { munni
o efpad ernotad i 53rum en etiudum tilgangi

Lysing 4 taekinu
NightGuard Flex er valkostur fyrir hart efni til a (nadi sem er
eingdngu zetladur til notkunar hja tannlaeknum.

- og vélbu y
Geedalysingar teekisins hafa verid stadfestar med bvi ad nota eftirfarandi framleidsluvorur.
Geedalysingar teekisins eiga ekki vid um adrar vérur eda ferla en tilgreint er i bessu skjali

a. CAD skré: CAD skrd teekisins & STL skraarsnidi
i.  Lagmarkspykkt 1,0 mm

b. Prentari: SprintRay Pro eda Pro S DLP 3D prentari
i 55e3a 95 mikr6m upplausn 4 XY-ds
c. Hugbinadur: RayWare Desktop eda RayWare Cloud

i, Flutningur STL skrar
ii.  Handvirk/sjélfvirk prentstefna
d. Prentbreytur
i, Ihvolft yfirbordia visar i ttina fré verkvanginum
ii. 100 mikrém pykkt laga
iii.  Sjdlfgefid stodvirki
bvottabtinadur: SprintRay Pro Wash/Dry (rédlagt) eda handida og strjika af
i, lisoprépancl, minnst 91%
ii.  Hefdbundin fyrirfram stillt pvottalota
f. Banadur til herdingar: SprintRay ProCure 2 eda ProCure

Page 1
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A készillék feliiletén I6v6 kisebb karcolsok eltavolitaséhoz hasznljon habkivet és
i , majd politoz és politozza 4t az eszkdzt. Mossa és
tisztitsa meg a késziléket kefével, szappannal és meleg vizzel.

Tovabbi segitség és tamogatas

Az 6 656 6szaka égig készsé & Ont.
Tapasztalt timogat6 technikusaink a +1 800-914-8004-es telefonszamon allnak rendelkezésre
PT (Pacific Time) id6z6na szerint reggel 6 és délutan 5 6ra kozott .

Elérhetéségek
Terméktamogatasért kérjiik, tekintse meg a stigé Gtmutatd informécidit itt:
https://sprintray.com/digital-dentistry/

kérjiik, Iépjen a SprintRay-jel
az aldbbi feliileten: https:/support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: +1-800-914-8004

o]

Gyartéi informaciok
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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Varnadarord og vartdarreglur

Eftir me3handlun er hert SprintRay NightGuard Flex eitrad og er flokkad sem lifsamhaeft efni.
Ghertu formi er NightGuard Flex flokkad sem naemir. begar taekid er bvegid med leysi eda notast
vid slipun & ad gera pad a vel loftraestu svaedi dsamt videigandi hlifdarbanadi.

e Snerting vid htid: Getur valdid ertingu i hid. Ef 6unnid resin kemst i snertingu vid hid &
ad pvo svaedid vandlega med sapu og vatni. Getur valdid ofneemisvidbrogdum i hud. Ef
hadnaeming kemur fram & ad heetta notkuninni. Ef hidbolga eda Gnnur einkenni eru
vidvarandi & ad leita til laeknis.

Innéndun: Mikil gufupéttni getur valdid hifudverk, ertingu i augum og/eda
6ndunarfaerum. Ef péttnin er mjog mikil 4 ad fara Ut i friskt loft. Nota & surefni eda
sndunarhjalp eftir pérfum.

© Snerting vid augu: bvoid svzdid vandlega med sapu og vatni.

« Inntaka: Hafid strax samband vid eitrunarmidstod Landspitalans.

Geymsla

. efnis: Haegt er ad endi bad sem eftir er i resinstanknum. Heegt 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 reeda parf ad sia resinid og hella
aftur i floskuna.
Geymid NightGuard Flex vid 15-25 °C fjarri beinu sélarljosi
Lokid flaskunni og tanknum tryggilega pegar flatin eru ekki i notkun
Fyrir forgun 4 a3 mynda stérsameind
Ekki nota Flex eftir fyrni i sem er & floskunni

Ekki ma nota Gtrunnid resin; bad getur haft ahrif 4 samrymanleika og
prentstodugleika.

Framleidsla taekis

Hénnun

Teekid er hannad & STL skré af 6 eda CAD (inadi fyrir
tannlzekningar, sem notast vid stafraenar, I j fré sju bessi

STL skré er afhent tannlaekninum fyrir framleidslu.
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brividdarprentun
Notandi skréir sig inn & RayWare Cloud og velur ger3 tannbtinadar. Reikniritid stilli sjalfkrafa og
beetir vid stodum. Veljid SprintRay NightGuard Flex efni og 100 mikrém lagpykkt. Radid
verkefnunum vid prentarann.

Hristia resinflskuna vandlega { eina mindtu og helli3 sidan i resintankinn, a.m.k. upp ad
lagmarksafyllingarlinu. Y1id & prentrsd & snertiskjé prentarans. Hefiid prentun

Hlutar og stodir fjarlzgt
begar banadurinn hefur verid prentadur er hann tekinn med videigandi dhaldi. Fjarlaegid allar
stodir med sléttskera eda hringlaga demantsskifu. Skerid eins naleegt teekinu og heegt er til ad
lagmarka fragangsferlia.

bvottur og purrkun

Notid isépropandl minnst 91% til bess ad pvo binadinn med SprintRay Pro Wash/Dry:
o Hefdbundid hreinsiprégramm

burrkid ad fullu.

begar tannbiinadurinn hefur hardnad
Annar hvor binadurinn fr SprintRay er notadur til ad herda tannbGnadinn og stilli 4 forvalid
snid fyrir NightGuard Flex:

o ProCure2eda

e ProCure

Fragangur
Noti3 A Scotch-Brite/Fuzzies Wheel til ad slétta yfirbordia.

Finpussun og sétthreinsun

Notid vikur og mussulinhjo! til a3 fiarleegja minnihattar rispur af yfirborai tannbinadarins, notid
sidan feegiefni og mussulinhjol fyrir finplssun. bvoid og hreinsid teekid med bursta og volgu
sapuvatni.

Vidbétarhjalp og studningur
Vid erum til studnings allan pann tima sem bessi nyja taekni er innleidd. Reyndir teeknimenn
okkar eru tilteekir virka daga fra kl. 6:00 til 17:00 & Kyrrahafstima BNA i sima 800-914-8004.

Upplysingar um tengi

Til ad fa adstod med voruna, sja nénari % & https://sprintray.com/digital-dentistr
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NightGuard Flex

Istruzioni per I'uso

Indicazioni per l'uso
SprintRay NightGuard Flex & indicata per la fabbricazione di apparecchi dentali come paradenti
e bite.

Controindicazioni

SprintRay NightGuard Flex & controindicata quando:
o il paziente ha un‘allergia nota a uno qualsiasi dei componenti
* viéun contatto intraorale diretto con resina non completamente polimerizzata
e @& usata per scopi diversi dalle sue indicazioni per I'uso

Descrizione del dispositivo
NightGuard Flex & un‘alternativa al materiale duro tradizionale dei bite occlusali, destinata
esclusivamente a un uso odontoiatrico professionale.

Parametri di stampa e hardware

Le del di ivo sono state 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.

i.  Superficie di intaglio rivolta in direzione opposta alla piattaforma di costruzione
ii.  Spessore degli strati 100 micron
jii.  Strutture di supporto predefinite
. Dispositivo di lavaggio: SprintRay Pro Wash/Dry (raccomandato) o spruzzatura e
asciugatura manuale
i IPA pari o superiore al 91%
ii.  Ciclo di lavaggio preprogrammato standard
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f. Dispositivo di polimerizzazione: SprintRay ProCure 2 o ProCure
i.  Usare i tempi di polimeri; i i dal

DCO# 1275
Data di entrata in vigore: 05/01/2023

Avvertenze e precauzioni
SprintRay NightGuard Flex non & tossica nella sua forma polimerizzata processata ed &
i come materiale bi ibi i Flex & i come
i1 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. Pud causare una
reazione allergica cutanea. In caso di sensibilizzazione cutanea, interrompere I'uso. Se la
dermatite o altri sintomi persistono, consultare un medico.

Inalazione: una concentrazione elevata di vapori pud causare cefalea, irritazione degli
occhi /o dellapparato respiratorio. In caso di ione a una ione 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 pub 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 pub essere versato
nuovamente nel flacone di resina dopo la filtrazione. Questo processo pub essere
ripetuto finché il materiale del flacone non & stato completamente consumato. Si osservi
che, in caso di riutilizzo, la resina deve essere filtrata e versata nuovamente nello stesso
flacone.

Conservare NightGuard Flex 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
Non usare NightGuard Flex dopo la data di scadenza riportata sul flacone

.

possono essere compromesse se i fotoiniziatori scaduti non si attivano

2 Non usare la resina scaduta; la biocompatibilita e la stabilita della stampa
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

for e 4 i supporti. il materiale per SprintRay
NightGuard Flex 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 riempil minima. Dal della andare alla coda di
stampa. Awviare 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 piti vicino possibile al dispositivo per ridurre al
minimo la procedura di levigatura e rifinitura.

Lavaggio e asciugatura

Usare IPA 291% per lavare il dispositivo con SprintRay Pro Wash/Dry:
e Ciclo di pulizia standard

Asciugare completamente la parte.

Post-polimerizzazione
Usare una delle seguenti apparecchiature postpolimerizzazione di SprintRay per polimerizzare il
e i il profilo per Flex:
o ProCure 2
e ProCure

Rifinitura
Levigare la superficie mediante una ruota Scotch Brite/Fuzzies con un manipolo da laboratorio.
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NightGuard Flex

lietosanas instrukcija

Lietosanas indikacijas

SprintRay NightGuard Flex materials ir paredzéts zobarstniecibas aparaturu, pieméram,
aizsargkapju un nakts kapju, izgatavosanai.

Kontrindika
SprintRay NightGuard Flex materials ir kontrindicéts $ados gadijumos:

 pacientam ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam;

e pastav tiess intraorals kontakts ar pilniba nesacietéjusiem svekiem;

o materials tiek izmantots jebkadam citam nolkam, kas nav ta lietosanas indikacija.

lerices apraksts
Flex ir tradicionalo cieto
tikai profesionalai lietosanai zobarstnieciba.

, kas ir paredzéts

Drukasanas un izg: p p i
Sis ierices ifika ir validétas, i turpmak minétos adaj Jebkadi
izstradajumi vai procesi, kas nav minati $aja 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 izskirtspgja: 55 vai 95 mikroni
c. Programmatiira: 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
i Nokluséjuma balsta struktdras
e e: SprintRay Pro Wash/Dry ierice (ieteicamay) vai manula
apsmidzinasana un noslaucisana
i Izopropilspirts (IPS): 91% vai augstaka koncentracija
Standarta ieprieks ieprogrammats mazgasanas cikls
f. Cietinasanas ierice: SprintRay ProCure 2 vai ProCure

1. 1op.
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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.

Aiuto e assistenza aggiuntivi

Siamo qui per a\utarw durante tutto il periodo di i i della nuova ia. |
nostri tecnici i dell'assi: sono ibili dal lunedi al venerdi dalle 6 alle 17
(ora del Pacifico) al numero 800-914-8004.

Recapiti
Per assi sul prodotto, lei ioni 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

el

Informazioni sul produttore
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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i.  lzmantojiet razotaja ieteiktas cietinasanas laika vértibas

Br unp
SprintRay Flex apstradata un &jusa veida ir materials, kas ir
ificéts ka igs materials. ietgjusa veida d Flexir lasificéts ka

Vieta ar atbilstosu aizsargaprikojumu

e Saskare ar adu: var izraisit adas kairinajumu. Ja neapstradati sveki saskaras ar adu,
ripigi mazgajiet adu ar ziepém un ddeni. Var izraisit alergisku adas reakciju. Ja rodas
sensibilizacija, partrauciet lietoanu. Ja dermatits vai citi simptomi neizzlid, meklgjiet
medicinisko palidzibu.

. S augsta tvaiku acija var izraisit 3 acu un/vai
organu sistémas Kairinajumu. Ja notikusi saskare ar augstas koncentracijas tvaikiem vai
izgarojumiem, jadodas svaiga gaisa. Ja nepieciesams, izmantojiet skabekli vai maksligo

ventilaciju.
Saskare ar acim: saskares vietu rapigi nomazgaiet ar ziepém un adeni.
 Norisana: é i ar regionalo &5 a centru.
Uzglabasana

Materiala atkartota lietosana: sveku tvertné atlikusos svekus var lietot atkartoti. Lai
izvairitos no sacietéjuso dalinu piemaisijuma svekiem un no drukasanas k|adam, var
lietot filtru. Tvertné atlikuso materialu péc filtrésanas var ieliet atpaka] sveku pudelé. $o
procesu var atkartot, kamer ir pilniba izmantots pudeles materials. Nemiet véra, ka
atkartotas lietosanas gadijuma sveki jafiltré un jaielej atpakal taja pasa pudel@.
NightGuard Flex uzglabajiet 15-25 °C (60~77 °F) temperatiira un izvairieties no saskares
ar tiedu saules gaismu.

Nelietosanas perioda noslédziet pudeli un/vai stingri uzlieciet tvertnei vaku.

Pirms likvidésanas pilniba polimerizéjiet.

Nelietojiet NightGuard Flex péc deriguma termina datuma, kas uzdrukats uz pudeles.

kuriem beidzies deriguma terming, nepareiza aktivizacija var negativi

Nelietojiet svekus, kuriem beidzies deriguma termins; fotoiniciatoru,
! j: in
ietekmét biosaderibu un drukasanas stabilitati

2. 1pp.
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lerices izgatavoSana

Modela izveidosana

lerices modeli izveido sniedzéjs vai

CAD programmatiira STL faila formata, izmantojot pacienta digitalos anatomiskos datus. $o
STL failu nositita arstam turpmakai izgatavosanai.

3D drukasana

Piesakieties RayWare Cloud un izvélieties aparatras veidu; algoritms nodro$ina automatisku
orientaciju un pievieno balstus. Izvélieties SprintRay NightGuard Flex materialu un izmantojiet
100 mikronu slana biezumu. levietojiet darbu drukasanas darbu rinda.

Vienu mindti riipigi kratiet sveku pudeli, p&c tam ielejiet tas saturu sveku tvertné vismaz idz
minimalas uzpildes finijai. Printera skarienekrana atrodiet drukasanas darbu rindu. Palaidiet
drukasanu.

Detalu un balstu atdali$ana
P&c ierices asanas iznemiet to no
ieklauto instrumentu, kas paredzéts iznemsanai no printera. Atdaliet visus balstus, izmantojot
sanu knaibles vai apao dimanta disku. Griezumus veiciet iespgjami tuvu iericei, lai fidz

un

Mazga$ana un zavésana

Izmantojiet 291% IPA, lai mazgatu ierici, izmantojot SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standarta tiri$anas cikls

Pirms pécsacietésanas pilniba nosusiniet dalu.

Apstrade péc cietinasanas
Lai sacietinatu ierici, izmantojiet kadu no SprintRay iekartam, kas paredzétas apstradei péc
cietinaanas, un izvélieties ieprieks ieprogrammétu NightGuard Flex profilu:

* ProCure2;

e ProCure.

Shipesana
Virsmas sfipésanai i i h-Brif ies disku un ijas rokas vadibas iefici.

3. Ipp,
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NightGuard Firm
Naudojimo instrukcijos
Naudojimo indikacijos

,SprintRay NightGuard Firm" yra skirtas jjos priemonéms, pvz., buros ir
naktinéms apsaugoms, gaminti.

Kontraindikacijos

,SprintRay NightGuard Firm" kontraindikuotinas, kai:
« zinoma, kad pacientas alergiskas bet kuriai sudedamajai daliai;
o yratiesioginis intraoralinis kontaktas su derva, kuri néra visiskai sukietéjusi;
. ji ne pagal

Priemonés aprasymas
JNightGuard Firm" yra alternatyva tradicinei kietai sakandzio apsauginei medziagai, skirta
igskirtinai profesionaliam odontologiniam darbui.

irtech jrangos p:
Sios priemonés specifikacijos buvo patvirtintos naudojant Siuos gamybos produktus. Visi Siame
dokumente nenurodyti gaminiai ar procesai neatitinka priemonés specifikacijy.

a. 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

=

o

e

X pavirsius iptas nuo kiirimo

ii. 100 mikrony storio sluoksnis

iii.  Numatytosios atraminés struktaros
Plovimo prietaisas: ,SprintRay Pro” plovimas / dziovinimas (rekomenduojama) arba
rankinis purskimas ir $luostymas

i. 91 %arba didesnis IPA

ii.  Standartinis suprogramuotas plovimo ciklas

Vulkanizavimo prietaisas: ,SprintRay ProCure 2" arba ,ProCure”

1 puslapis
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Pulésana un dezinfekcija

Lai likvidétu nelielus Gras virsmas pumeku un muslina disku,
péc tam ierices pulésanai izmantojiet pulésanas pastu un muslina disku. Nomazgajiet un
notiriet ierici ar birsti, ziepgm un siltu Gdeni.

Papildu palidziba un atbalsts
Més labprat jums palidzésim jaunas gijas i § perioda laika. &jis 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

hitps:/sprintray.com/digital-dentistry/

Lai zinotu par gmam, kas saistitas ar i:
https://support.sprintra he/en-us/requests/new

ar SprintRay vietng

Talr.: 1-800-914-8004

e

Informacija par razotaju
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, ASV
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i.  Laikykites gamintojo rekomenduojamo vulkanizavimo laiko

ispéjimai ir g
LSprintRay Firm* yra ska apdorota, forma ir yra
kaip biologiskai suderinama medziaga ete] i Firm" yra jama kaip

sensibilizatorius. Plaudami tirpikliu arba Slifuodami priemone, darykite tai gerai vedinamoje
vietoje su tinkama apsaugine jranga.

o Patekus ant odos: gali dirginti odg. Jei neapdorota derva pateko ant odos, kruops¢iai
nuplaukite muilu i vandeniu. Gali sukelti alerging odos reakcija. Atsiradus odos
jjautrinimui ite. Jeigu itas ar kit si i islieka, kreipkités j
gydymo jstaiga.

Ikvépus: didelé gary koncentracija gali sukelti galvos skausma, dirginti akis ir (arba)
kvépavimo takus. Jei susiduriate su didele gary ar riko koncentracija, iseikite j gryna ora.
Naudokite deguonyj ar dirbtinj kvépavima, jeigu reikia.

Patekus j akis: kontakto vietg kruopséiai nuplaukite muilu ir vandeniu.

Prarijus: nedelsdami kreipkités j apsinuodijimy centra.

Laikymas
o Medziagos pakartotinas naudojimas: Dervos talpykloje likusia derva galima naudoti

pakartotinai. Galite naudoti filtra, kad j derva nepatekty jokiy sukietéjusiy daleliy ir baty
isvengta spausdinimo klaidy. Inde likusia medziaga isfiltravus galima supilti atgal j
dervos buteliuka. §j procesa galima kartoti, kol buteliuke esanti medziaga bus visiskai
sunaudota. Atkreipkite démesj, kad pakartotinio naudojimo atveju derva turi bti
filtruojama ir supilama atgal | ta pat] butelj.
,NightGuard Firm" laikykite 15-25 °C (60-77 °F) temperatiiroje. Venkite tiesioginés saulés
$viesos.
Kai nenaudojate, laikykite buteliuka uzdaryta ir (arba) sandariai pritvirtintg indo dangtelj
Pries utilizuodami, visiskai polimerizuokite

ol Firm" pasibait laikui, ant buteliuko

galiojimo laikas pasibaiges, tinkamai neaktyvinami, gali bii pazeistas

Nenaudokite pasibaigusio galiojimo dervos; jei fotoiniciatoriai, kuriy
A biologinis ir

2 puslapis
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Priemonés gamyba

Projektavimas

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

Prisijunkite prie ,RayWare Cloud" ir pasirinkite jrenginio tipa; algori iskai orientuos
ir pridés atramas. Pasirinkite ,SprintRay NightGuard Firm" medziaga ir naudokite 100 mikrony
storio sluoksnj. Uzduotj perduokite savo spausdintuvui.

Gerai papurtykite dervos buteliuka vienq minute, tada supilkite | dervos indg bent ki minimalios
linijos. ekrane pereikite prie spausdintuvo uzduoties.
Pradékite spausdinima.

Dalies ir atramos iSémimas

Kai priemoné bus inta, jg iSimkite i i pridetu

pasalinimo jrankiu. Nuimkite visas atramas, naudodami pjaustykle arba apvaly deimantinj diska
Pjaukite kuo aréiau prietaiso, kad sumazintuméte islyginimo ir apdailos procedira.

Plovimas ir dZiovinimas

Priemonei plauti su ,SprintRay Pro Wash/Dry" naudokite 291 % IPA:
 Standartinis plovimo ciklas

Dalj visiskai idziovinkite.

Kietinimas
Norédami sukietinti priemone, naudokite viena i$ toliau pateikty ,SprintRay” kietéjimo jrenginiy ir
Firm" i§ anksto uz

. quCureT;
e ,ProCure”.

Apdaila
Norédami islyginti pavirsiy, naudokite ,Scotch-Brite” / ,Fuzzies Wheel* su laboratoriniu jrankiu.

Poliravimas ir dezinfekavimas

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

3 puslapis
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NightGuard Flex

Struzzjonijiet ghall-Uzu

Indikazzjonijiet ghall-Uzu
SprintRay Ni Flex huwa indikat ghall
tal-halq u ta' billejl (mouthguards, nightguards).

i ta’ taghmir dentali, bhal ilqugh

Kontraindikazzjonijiet

SprintRay NightGuard Flex huwa kontraindikat jekk:
o Ikun maghruf li pazjent huwa allergiku ghal kwalunkwe mill-ingredjenti
o Ikun 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
NightGuard Flex huwa alternattiva ghal materjal ta’ Iqugh tradizzjonali iebes okkluziv i huwa
mahsub esklussivament ghal xoghol dentali professjonali.

Parametri tal-Istampar u tal-Hardware

Dawn lispecifikazzjonijiet tat-taghmir gew validati bl-uzu tal-prodotti tal-manifattura li gejjin
Kwalunkwe prodotti jew processi 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.  Fixunaminima 1.0 mm
. 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
ii.  Orjentazzjoni manwali/awtomatika
Parametri tal-Istampar
i, llwieé takintall ihares ‘il boghod mill-pjattaforma tal-bini
ii.  Hxuna tas-saff 100 micron
jii.  Strutturi ta’ appogg default
. Taghmir tal-Hasil: SprintRay Pro Wash/Dry (rakkomandat) jew sprej tal-idejn & wipe
i IPAta’ 91%jew oghla
ii.  Cikluta' hasil ipprogrammat minn gabel standard

o

e

°
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Papildoma pagalba ir parama

Esame pasiruose jums padéti visu naujosios diegimo lail Misy
pagalbos inZinierius galima pasiekti dirba darbo dienomis nuo 06.00 val. iki 17.00 val. telefonu
800-914-8004.

Kontaktiné informacija
Pagalbos dél gaminio perzidi zinyno i ijq: https:/sprintray.com/digital-dentistr

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

Telefonas: 1-800-914-8004

o

Informacija apie gamintojg
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, JAV
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f. Taghmir tal-Kura: SprintRay ProCure 2 jew ProCure
i.  Uza l-hinijiet tal-kura rakkomandati mill-manifattur

SprintRay NightGuard Flex mhuwiex tossiku f'forma pprocessata u kkurata u huwa klassifikat
bhala materjal bijokompatibbli. F'format mhux ikkurat, NightGuard Flex 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

o Kuntatt mal-Gilda: Jista' jikkawza irritazzjoni tal-gilda. Jekk rezina mhux ipprocessata
tigi fkuntatt mal-gilda, ahsilha sew bis-sapun u bl-lma. Jista' jikkawza reazzjoni allergika
tal-gilda. Jekk issehh is-sensitizzazzjoni tal-gilda, tibgax tuzah. Jekk id-dermatite jew
sintomi ohra jippersistu, 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 konéentrazzjoni gholja
ta’ fwar jew épar, 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 ¢-entru regjonali ghall-kontroll tal-veleni tieghek immedjatament.

Hzin

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 i
listampar ma jimexxix. Il-materjal li jifdal fit-tank jista’ jitferra’ lura fil-flixkun tar-rezina
mal-filtrazzjoni. Dan il-process jista'jigi ripetut sakemm il-materjal fil-flixkun
kkunsmat ghal kollox. Jekk joghgbok innota i fil-kaz ta’ uzu mill-gdid, ir-rezina trid tigi
ffiltrata u trid titferra’ lura fl-istess flixkun.

Ahzen NightGuard Flex f'temperatura ta' 15-25°C (60-77°F) u evita x-xemx diretta

Zomm il-flixkun maghlug u/jew -ghatu tat-tank imwafihal sew meta ma jkunx qed jintuza
Qabel tarmi, ippolimerizza kompletament

Tuzax NightGuard Flex wara d-data ta’ skadenza stampata fuq il-flixkun

Tuzax rezina skaduta; il-bij ibilita u l-istabbilta tal-istampar jistghu
jigu kompromessi jekk fotoinizjaturi skaduti ma jattivawx kif suppost.
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Fabrikazzjoni tat-Taghmir

DCO# 1275
Data Effettiva: 05/01/2023

Tfassil

It-taghmir huwa mfassal fformat 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
ghall-fabbrikazzjoni.

Stampar 3D

Idhol fRayWare Cloud u aghzel ittip ta' apparat; l-algoritmu awtomatikament se jorjenta u jzid
appoggi. Aghzel il-materjal SprintRay NightGuard Flex u uza hxuna ta’ saff ta' 100 mikron.
Ibghat ix-xoghol fil-kju tal-istampatur tieghek.

Hawwad sew il-fixkun tar-rezina ghal minuta, imbaghad ferra' it-tank tar-rezina sa mill-ingas
iiHinja minima tal-mili. Mit-touchscreen tal-printer, idhol fil-kju tal-istampatur. Ibda Hstampar.

Tnehhija ta’ Part u ta’ Appoggi

Wara i t-taghmir tieghek ikun gie stampat, nehhih mill-pjattaforma tal-istampar billi tuza
I-Ghodda tat-Tnehhija tal-Istampar ipprovduta. Nefihi l-appoggi kollha billi tuza flush cutter jew
diska djamant tonda. Aqta’ kemm jista' jkun grib tat-taghmir biex tnagqas il-procedura ta' llixxar
u tlestija.

Hasil u Tnixxif

Uza 291% IPA biex tahsel l-apparat billi tuza 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 qabel ghal NightGuard Flex:

* ProCure 2

e ProCure

Tlestija
Uza Rota Scotch-Brite/Fuzzies b'bicca tal-idejn tal-laboratorju biex tillixxa l-wicc.

Illostrar u Dizinfezzjoni

Uza haffiefa u rota tal-musulina biex tnehhi grif zghir mill-wice 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.
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NightGuard Flex
Bruksanvisning

DO 1275
Dato for kraftiredelse: 05/01/2023

Bruksindikasjoner
SprintRay NightGuard Flex er indisert for illing av som og
biteskinner.

Kontraindikasjoner

SprintRay NightGuard Flex er kontraindisert i falgende tilfeller:
o 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
NightGuard Flex er et alternativ til tradi hardt i Den er
tiltenkt profesjonell bruk.

Parametere for printing og maskinvare
Disse utstyrsspesifikasjonene er blitt bekreftet med folgende produksjonsprodukter. Produkter
og prosesser som ikke er beskrevet i dette faller utenfor

a. CAD-fil: CAD-filen til behandlingsutstyret i STL-filformat
i.  minste tykkelse 1,0 mm
. Printer: SprintRay Pro- eller Pro S DLP 3D-printer
i.  XY-opplgsning pa 55 eller 95 mikrometer
Programvare: RayWare Desktop eller RayWare Cloud
i, import av STLil
ii. manuell/automatisk orientering
. Parametere for printing
i, overflaten for dyptrykk vender bort fra printeplattformen
ii.  lagtykkelse pa 100 mikrometer
iii.  standard stottestrukturer
. Vaskeutstyr: SprintRay Pro Wash/Dry (anbefalt) eller spray og tork for hand
i, IPApa 91 %eller hoyere
ii.  standard forhandsprogrammert vaskesyklus
Herdeutstyr: SprintRay ProCure 2 eller ProCure
i, folg herdetidene produsenten anbefaler

=

o

a

o

Side 1

SprintRay Fons

D
Data Effettiva: 05/01/2023

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

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

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

o

Informazzjoni tal-Manifattur
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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Advarsler og forholdsregler

SprintRay NightGuard Flex er ikke giftig nar den er i behandlet, herdet form, og er klassifisert
som et biokompatibelt materiale. | uherdet form er NightGuard Flex klassifisert som et
sensibiliserende materiale. Nar du vasker utstyret med lgsemiddel eller sliper det, ma du gjere
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 & bruke resinen. Hvis dermatitt eller andre
symptomer vedvarer, mé& du snakke med lege.

Inhalering: Hoy 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.
Kontakt med gyne: Skyll omradet grundig med s&pe og vann.

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

Oppbevaring

o 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 fore 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, mé den filtreres og helles tilbake pa samme
flaske.
Oppbevar NightGuard Flex 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 for avhending.
Ikke bruk NightGuard Flex etter utlopsdatoen som er trykt p4 flasken.

Ikke bruk resin som er utgatt pa dato. Biokompatibiliteten og stabiliteten
under printing kan bli redusert hvis utlpte fotoinitiatorer ikke aktiveres
skikkelig

Fremstilling av utstyret

Design

Utstyret designes i STLfilformat av en tjeneste for dental design eller av en dental

CAD- med digitale iske data fra pasienten. Denne STL-filen sendes til
klinikeren, som fremstiller utstyret.
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Dato for ikraftiredelse: 05/01/2023

inting
Logg pa RayWare Cloud og velg ulstyrstype Algoritmen orienterer og legger til sttter
automatisk. Velg SprintRay Ni terialet og bruk pé 100 mil
Legg jobben i kgen til printeren.

Rist resinflasken godt i ett minutt og hell resin i resintanken minst opp til minstenivaet. P&
printerens i gar du'til Start pr

Fjerning av deler og statter

Nar utstyret er printet, tar du det av pnnteplattformen med verktoyet som fglger med for dette
formalet. Fjern alle stattene med en p itertang eller en rund . Kutt sa
naerme utstyret som mulig slik at du ke trenger & slipe og pusse sa mye.

Vask og tark

Vask enheten med 291 % IPA med SprintRay Pro Wash/Dry:
o Standard rengjoringssyklus

Tork delen fullstendig.

Etterherding
Bruk et av folgende utstyr for etterherding fra SprintRay for & herde utstyret og velge
t profil for Ni Flex
o ProCure2
e ProCure
Pussing

Puss overflaten med en Scotch-Brite-/Fuzzies-skive med handstykke til laboratoriebruk.

Polering og desinfisering
Fjern sma skraper pa overflaten av utstyret med pimpstein og musselinskive. Poler deretter med
polérmiddel og musselinskive. Vask og rengjer enheten med berste, sdpe og varmt vann.

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/.
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NightGuard Flex

Instrukcja uzywania

Wskazania do uzycia
Zywica SprintRay Ni Flex stuzy do wyrobow takich jak
nakiadki na zeby i szyny zakladane na noc.

Przeciwwskazania

Stosowanie zywicy SprintRay NightGuard Flex jest przeciwwskazane, gdy:
 pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z jej skfadnikow;
* nieutwardzona w pefni zywica wchodzi w bezposredni kontakt z jama ustna;

e jestuzywanaw celu ni ze
Opis produktu
Zywica Flex to ywa dia materiatu, z ktérego wytwarza sie szyny

okluzyjne. Jest ona wylacznie do uzytku

Parametry drukowania i sprzetu

Ponizsze dane iczne wyrobu zwery przy uzyciu poniz urzadzen
produkeyjnych. 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
Drukarka: drukarka 3D SprintRay Pro albo Pro S DLP
i.  Rozdzielczo$¢ XY: 55 albo 95 mikronéw
c. Oprogramowanie: RayWare Desktop albo RayWare Cloud
i, Import pliku STL
ii.  Orientacja reczna/automatyczna
d. Parametry drukowania
i. Druk wklesty, powierzchnia odwrécona od platformy roboczej
ii.  Grubosé warstwy: 100 mikronow
iii.  Domyslne podpory
Mycie wydrukowanego wyrobu: urzadzenie SprintRay Pro Wash/Dry (zalecane) albo
spryskanie wyrobu reczne i wytarcie go
i, Alkohol izopropylowy (IPA) o stezeniu 91% lub wyzszym
ii. wstepnie cykl mycia

L

strona 1
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Hvis du ma rapportere et problem med et produkt, kan du kontakte SprintRay pa
htps://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new.

Telefonnr.: 1-800-914-8004

o

Informasjon om produsenten
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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f. i wyrobu: ie SprintRay ProCure 2 albo ProCure
i.  Nalezy ¢ czasow i przez
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Zywica SprintRay Flex w j j postaci jest ni
izostata jako materiat bi iiny. Ni zywica Ni Flex
stanowi j Podczas mycia wyrobu z uzyciem

rozpuszczalnika lub szlifowania wyrobu nalezy przebywac¢ w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu, stosujac odpowiednie $rodki ochrony indywiduainej.

e Kontakt ze skérg: moze z ie skory. Jezeli zywica
zetknie sie ze skrg, dokladnie przemyé skore woda 2 mydiem. Moze powodowat
reakcje skéry. W apienia uczulenia skéry

ia. W utr sie zapalenia skéry lub innych objawéw zglosié

sie pod opieke lekarza.

Kontakt przez drogi oddechowe: wysokie stezenie oparow moze powodowac bol glowy
oraz podraznienie oczu lub ukladu oddechowego. Jesli dojdzie do narazenia na wysokie
stezenie oparéw lub mgly, przenies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. W razie
potrzeby poda tlen lub wykonaé sztuczne oddychanie.

Kontakt z oczami: mle]sce kontaktu dok‘adnle przemyé wodq 2z mydtem

Spozycie: ésiez iem zatru¢.

Przechowywanie

Ponowne wykorzystanie materiatu: zywice, ktéra pozostata w zbiorniku, mozna
ponownie wykorzystaé. Mozna uzyé filtra, aby upewnié sie, ze zywica nie zawiera
utwardzonych czastek, co pozwoli uniknaé bledéw podczas drukowania. Materiat
pozostaty w zbiorniku mozna wla¢ z powrotem do butelki z Zzywicg po przefiltrowaniu.
Proces ten mozna powtarza az do catkowitego zuzycia materiatu w butelce. Nalezy
pamigtac, ze w przypadku ponownego uzycia zywice nalezy przefiltrowac i wla¢

2 powrotem do tej samej butelki.

o Zywice Ni éw 15-25°C (60-77°F) i unikaé
narazania jej na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.
. ywany materiat 6w j butelce, a pokrywe nieuzywanego

zbiornika na zywice dokfadnie zamkna¢.
Przed wyrzuceniem produkt w petni spolimeryzowaé.
Nie uzywaé zywicy NightGuard Flex po uptywie daty waznosci podanej na butelce.
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Nie uzywac i 2ywicy; jezeli i
inicjatory nie aktywuj sie prawi , Moga ie wplynac na
biokompatybilnos¢ i stabilnos¢ druku
Wykonanie wyrobu

Projektowanie

Wyréb jest projektowany w pliku w formacie STL przez Flexe zajmujaca sie projektowaniem
wyrobow lubw it i CAD przy uzyciu
cyfrowych danych anatomicznych pacjenta. Plik STL jest nastepnie przekazywany klinicyscie
w celu wykonania wyrobu,

Drukowanie 3D

Zalogowac sig do oprogramowania RayWare Cloud i wybra¢ typ wyrobu; algorytm dokona
automatycznej orientacji i doda podpory. Wybraé materiat SprintRay NightGuard Flex i uzyé
warstwy o grubosci 100 mikronéw. Dodaé zadanie do kolejki w drukarce.

Wstrzgsaé dokladnie butelka z zywica przez jedng minute, a nastepnie napetni¢ zbiomik na
2ywice co najmniej do minimalnego poziomu. Z ekranu dotykowego drukarki przej$é do kolejki
i ¢ zadanie

Usuwanie czesci i podpér
Po wydrukowaniu wyrobu zdjaé go z platformy ia, sie

narzedziem do wyjmowania wydrukéw. Usunaé wszystkie podpory kleszczami do ciecia lub
okragta tarcza diamentowa. Cia¢ jak najblizej wyrobu, aby zminimalizowaé zakres pozniejszego
wygladzania i wykariczania

Mycie i suszenie

Wydrukowany wyréb umy¢ IPA o stezeniu = 91% w urzadzeniu SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standardowy cykl czyszczenia

Calkowicie wysuszy¢ wydrukowang czesé.

Utwardzanie
Utwardzi¢ wyréb w jednym z poniz urzadzen do Flexy
SprintRay, wybierajac wstepnie zaprogramowany profil dla zywicy NightGuard Flex:

e ProCure 2

e ProCure
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NightGuard Flex

Instrugdes de utilizagdo

Indicagoes de utilizagao
Aresina NightGuard Flex da SprintRay est indicada na produgdo de proteses dentérias como
placa oclusal e placas de bruxismo.

Contraindicagoes
Aresina NightGuard Flex da SprintRay esté contraindicada quando:
o doente tem alergia conhecida a qualquer um dos componentes
 existe contacto intraoral direto com resina néo completamente curada
o aresina é utilizada para outros fins que no as suas indicagdes de utilizagéo

Descrigao do dispositivo

Aresina NightGuard Flex constitui uma alternativa ao material de protegéo oclusal duro
ici e desti a ser utilizada i em dentérios

profissionais.

a de imp do e
Estas especificagbes do dispositivo foram validadas com os produtos de produgéo indicados a
seguir. Quaisquer produtos ou ndo i neste estdo fora do

ambito das especificagdes.

®

Ficheiro CAD: Ficheiro CAD do dispositivo de tratamento em formato de ficheiro STL
i Espessuraminima de 1,0 mm

b. Impressora: Impressora SprintRay Pro ou Pro S DLP 3D
i.  Resolugdo XY de 55 ou 95 pm
c. Software: RayWare Desktop ou RayWare Cloud

Importagé@o de ficheiro STL
ii.  Orientagdo manual/automatica
. Parametros de impressio
i.  Superficie de baixo relevo virada para o lado oposto 4 plataforma de montagem
ii.  Espessurade camada de 100 pm
ii.  Estruturas de suporte convencionais
Dispositivo de lavagem: SprintRay Pro Wash/Dry (recomendado) ou pulverizador manual
e toalhete

a

®
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Wykoriczenie
Do wygtadzenia powierzchni uzyé tarczy Scotch-Brite/polerki z raczka laboratoryjng

Polerowanie i dezynfekcja

Usunaé drobne rysy z powierzchni wydrukowanego wyrobu przy uzyciu pumeksu i szczotki
z perkalu. Nastepnie wypolerowa wyréb pasta polerska i szczotka z perkalu. Spiuka¢

i wyczysci¢ wyrob w cieptej wodzie, uzywajac szczoteczki | mydta.

Dodatkowa pomoc i wsparcie

Zapewniamy wsparcie przez caly okres wdraz do naszej nowej

Nasi doswiadczeni serwisanci s3 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-dentistr

Aby zglosi¢ problemy z produktem, nalezy skontaktowat sie ze SprintRay pod adresem:
https://support.sprintra hc/en-us/requests/new

Numer tel.: 1-800-914-8004

e

Informacje o producencie
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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i.  Alcool isopropilico a 91% ou superior
ii.  Ciclo delavagem padréo pré-programado
f. Dispositivo de cura: SprintRay ProCure 2 ou ProCure
i, Utilize os tempos de cura recomendados pelo fabricante

Adverténcias e precaugoes
Aresina NightGuard Flex da SprintRay nao & toxica na forma processada e curada e esta
classificada como um material biocompativel. Na forma néo curada, a resina NightGuard Flex
estd classificada como um sensibilizante. Ao lavar com um solvente ou ao lixar o dispositivo,
faga-0 em local bem ventilado usando equipamento de protegao adequado

e Contacto com a pele: Pode causar irritagdo 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 sensibilizagdo da pele, descontinue o uso. Em caso de persisténcia
de dermatite ou de outros sintomas, procure assisténcia médica.
Inalago: Uma concentragao elevada de vapor pode causar dor de cabega, irritagio
ocular e/ou do sistema ério. Em caso de 30 a uma 0 elevada
de vapor ou névoa, desloque-se para uma zona ao ar livre. Use oxigénio ou ventilagio
artificial, conforme for necessério.
e Contacto com os olhos: Lave bem a area de contacto com &gua e sabéo.
o Ingestao: Contacte imediatamente o centro antivenenos da sua regiao.

Armazenamento

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

Armazene a resina NightGuard Flex a 15 °C-25 °C (60 °~77°F) e evite a exposigo direta
aluz solar.

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 NightGuard Flex apés o prazo de validade impresso no frasco.
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Nao utilize resina cujo prazo de validade tenha sido ultrapassado; a
Q ea il da 40 podem ser

comprometidas se os fotoiniciadores expirados ndo ativarem
devidamente

Produgao do dispositivo

Design

0 dispositivo é desenhado em formato de ficheiro STL mediante servigo de design dentério ou
com software CAD dentario usando dados digitais anatomicos do doente. Este ficheiro STL &
disponibilizado ao profissional de satide para produgéo.

Impressao 3D

Inicie uma sess&o em RayWare Cloud e selecione o tipo de aparelho; o algoritmo ird
automaticamente orientar e adicionar os suportes. Selecione o material NightGuard Flex 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, vé para a fila de
impresséo. Inicie o trabalho de impresséao.

Remogao de pegas e suportes

Apés a @0 do seu remova-o da de a0 usando a
ferramenta de remogéo 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 i de e

Lavagem e secagem
Usar élcool isopropilico 291% para lavar o dispositivo com o sistema de lavagem/secagem
SprintRay Pro:

o Ciclo de limpeza padréo
Secar completamente a pega.

Pés-cura
Use um dos equipamentos de pés-cura da SprintRay seguintes para curar o dispositivo e
selecione o perfil p para aresina Flex:

e ProCure 2

* ProCure
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NightGuard Flex

Instructiuni de utilizare

Indicatii de utilizare
Résina SprintRay NightGuard Flex este indicatd pentru fabricarea aparatelor stomatologice, cum
ar fi protectiile dentare si gutierele.

Contraindicatii

Rasina SprintRay NightGuard Flex este contraindicatd cand:
o pacientul are alergii cunoscute la oricare dintre ingrediente
 exista contact intraoral direct cu rasina care nu este complet intarita
* este utilizatd in orice alt scop decét indicatiile sale de utilizare

Descrierea dispozitivului
Rasina NightGuard Flex reprezinta o alternativa la materialul traditional dur de protectie ocluzala
care este destinat exclusiv lucrérilor dentare profesionale.

Parametrii de imprimare si hardware

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

a. Fisier CAD: Fisierul CAD al dispozitivului de tratament in format de fisier STL
Grosimea minimd 1,0 mm
Imprimanté: Imprimant SprintRay Pro sau Pro S DLP 3D
i.  Rezolutie XY 55 sau 95 microni
c. Software: RayWare Desktop sau RayWare Cloud
i, Import figier 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

L

e. Dispozitiv de spélare: SprintRay Pro Wash/Dry (recomandat) sau spray manual i lavetd
i IPA91% sau peste
i.  Ciclu de spalare preprogramat standard

f. Dispozitiv de intrire: SprintRay ProCure 2 sau ProCure
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Acabamento
Use uma roda de polimento Scotch-Brite/Fuzzies com uma broca de laboratério para alisar a
superficie.

Polimento e desinfegao

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 dgua e sabo.

Ajuda e apoio adicional

Estamos aqui para o apoiar ao longo do periodo de |mplementacao da sua nova tecnologia. Os
nossos técnicos de apoio ientes estao disponiveis de segunda-feira a 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 informagdes 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

el

Informagdes sobre o fabricante
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A

Los Angeles, CA 90065, EUA
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i Utilizati timpii de intarire recomandati de producétor

Avertismente si precautii

Résina SprintRay NightGuard Flex este netoxica in forma prelucrata, intaritd, si este clasificata
ca material biocompatibil. In forms neintarits, rasina NightGuard Flex este clasificats 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 intrd in
contact cu pielea, spalati bine cu apé si sépun. Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Daca apare sensibilizarea pieli, opriti utilizarea. Dacé dermatita sau alte simptome.
persistd, contactati medicul.

Inhalare: Concentratia mare de vapori poate provoca dureri de cap, iritatji ale ochilor
si/sau ale sistemului respirator. in caz de expunere la o concentratie mare de vapori sau
ceats, iesiti la aer liber. Utilizati oxigen sau respiratie artificiala dup& cum este necesar.
Contact cu ochii: Spalati bine zona de contact cu apé si sapun.

Ingerare: Sunati imediat la centrul de informare toxicologicé regional.

Depozitarea

Reutilizarea materialului: Résina ramasa in rezervorul de rasind poate fi reutilizata. Puteti
utiliza un filtru pentru a va asigura cé rasina nu contine particule intrite, pentru a evita
erorile de imprimare. Materialul rémas in rezervor poate fi turnat inapoi in flaconul de
rasina dupé filtrare. Acest proces poate fi repetat pana cand materialul din flacon este
consumat complet. V& rugam s retineti c3, in cazul reutilizarii, rasina trebuie filtrata si
turnaté inapoi in acelasi flacon.

Depozitati rasina NightGuard Flex 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.

Nu utilizati résina NightGuard Flex dupé data de expirare imprimata pe flacon.

pot fi compromise dac fotoinitiatorii expirati nu se activeaza

Nu folositi o rasina expirata; biocompatibilitatea si stabilitatea imprimarii
A 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 adiuga suporturi. Selectati materialul SprintRay NightGuard Flex si utilizati o grosime a
stratului de 100 microni. Asezati lucrarea in coad pe imprimanta dumneavoastré.

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

ndepirtarea pieselor si a suportului

Dupé ce dispozitivul dumneavoastré a fost imprimat, scoateti-l de pe platforma de imprimare
utilizand instrumentul de scoatere a piesei imprimate furnizat. Indepértati toate suporturile
folosind un cutit de taiat sau un disc diamant rotund. Téiati cat mai aproape de dispozitiv pentru
aminimiza procedura de netezire si finisare.

Spalarea si uscarea

Utilizati IPA 291% pentru a spla dispozitivul folosind SprintRay Pro Wash/Dry:
o Ciclu standard de curdare

Uscati complet componenta,

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

e ProCure 2

e ProCure

isarea
Utilizati un burete circular Scotch-Brite/Fuzzies cu o piesd manuala de laborator pentru a netezi
suprafata.
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NightGuard Flex
Navod na pouzitie
Indikécie na pouzitie

Zivica SprintRay Ni Flexje 4 na vyrobu dentalnych pomécok, akymi st
napriklad Gstne chrénite a nogné chranice.

Kontraindikécie

Poutzitie Zivice SprintRay Ni Flex je indil év jicich pripadoch:
o pacient trpi znamou alergiou na ktortkolvek zo zloziek,
o déjde k priamemu intraoralnemu kontaktu so Zivicou, ktoré nie je tplne vytvrdnuta,
e Zivica sa pouziva na akykolvek iny tcel nez ten, na ktory je uréena.

Opis pomacky
Zivica Ni Flex ivu k tradiénému tvrdému materialu okliznych
chrénicov a je uréena vylucne na odborné dentalne tkony.

Parametre tlace a hardvéru

Nasledujice Specifikacie pomacky boli schvalené pouZitim nasledujicich vyrobnych produktov.
Vetky produkty alebo procesy, ktoré nie st Specifikované v tomto dokumente, nepatria do
Specifikcif pomocky.

o

Siibor CAD: Stibor CAD lieéebnej pomécky vo forméte stiboru STL
i.  Minimaina hrdbka 1,0 mm
Tlagiareii: Tlaciaren SprintRay Pro alebo Pro S DLP 3D
i Rozlisenie 55 alebo 95 mikrénov (XY)
Softvér: RayWare Desktop alebo RayWare Cloud
i Import siboru STL
ii. ~ Manualna alebo automaticka orientécia
Parametre tlace
i.  Hibkotlacovy povrch smerujici od zakladnej platformy
ii.  Hrubka vrstvy 100 mikrénov
Predvolené podporné struktiry
Umyvacie zariadenie: SprintRay Pro Wash/Dry (odportiané) alebo ruéné postriekanie
a utieranie
i IPA s hodnotou 91 % alebo vy$Sou
Standardny vopred naprogramovany cyklus umyvania

o

o

o

o
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Lustruirea si dezinfectarea

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

Ajutor si asistenta suplimentara

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

Informatii de contact

Pentru asistentd 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

e

Informatii despre producitor
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, SUA
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. Vyturdzovacia pomocka: SprintRay ProCure 2 alebo ProCure

i. pujte podla casov (¢ vyrobcom
iaap i P
Zlv\ca SprintRay Ni Flexjev j podobe netoxickd a je
4 ako biologicky y material. V nevy j podobe je Zivica

Flex Klasifikovana ako senzibilizator. Ked pomécku umyvate pouzitim rozptstadia alebo ju
brusite, konaijte tak v dobre vetranom priestore s pouzitim vhodnych ochrannych prostriedkov.

o Kontakt s pokozkou: Méze sposobit podrézdenie pokozky. Ak dajde ku kontaktu
nespracovanej Zivice s pokozkou, zasiahnuté miesto dokladne oplachnite mydlom
avodou. Méze sposobit alergick reakciu pokozky. Ak déjde k precitiivenosti na produkt,
prestarite ho pouzivat. Ak pretrvéva dermatitida alebo iné symptomy, navstivte lekdra.
Inhalacia: Vysoka koncentracia vyparov moze sposobit bolest hlavy, podrazdenie o&i
alebo respiraéného systému. V pripade expozicie vo&i vysokej koncentracii vyparov
alebo hmly vyvedte postihnuti osobu na éerstvy vzduch. Podla potreby pouzite kyslik
alebo umelé dychanie.

Kontakt s o€ami: Zasiahnutti oblast dokladne umyte mydlom a vodou.
Poizi sa obratte na &né stredisko.
Skladovanle

o Opakované pouzitie materilu: Zvyéni Zivicu v nédobe so Zivicou je mozné pouzit
opakovane. Aby nedoslo k porucham tlace, na overenie, &i sa v Zivici nenachadzajd
Ziadne vytvrdnuté Castice, moZzete pouzit filter. Zvyskovy materidl v nadrzi mézete po
filtrovani naliat do flase so Zivicou. Tento proces moZete opakovat dovtedy, kym material
vo ffasi Gplne L f e pripade 6ho pouzitia je
Fivicu nevyhnutné prefiltrovat a naliat spat do rovnakej flase
Zivicu NightGuard Flex uchovavaijte pri teplote 15 — 25 °C (60 — 77 °F) a nevystavuijte ju
priamemu sineénému Ziareniu.

Ak produkt nepouzivate, uchovavajte flasu riadne zatvorenu a viecko nadrze riadne
nasadené.

Pred likvidaciou zaistite Uplnd polymerizaciu.

Zivicu NightGuard Flex nepouzivajte po uplynuti datumu exspirdcie vytladenom na ffasi.

Zivieu's ym datumom zivajte - ak nedojde
K spravne] aktivacii fotoinicializatorov, hroz riziko narusenia biologickej

kompatibility a stability tlage.
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Vyroba pomécky

Vytvorenie navrhu

Névrh tejto pomécky sa vytvéra v sibore formatu STL pomocou dentélnej dizajnovej sluzby
alebo softvéru CAD pouzitim digitalnych anatomickych tdajov od pacienta. Tento sibor STL sa
odosiela lekarovi na Géely vyroby pomacky.

Tia& 3D

Prihlaste sa do aplikécie RayWare Cloud a vyberte typ pristroja ~ algoritmus automaticky
nastavi orientaciu a pridé drziaky. Vyberte materia SprintRay NightGuard Flex a pouzite hribku
vrstvy 100 mikrénov. Zaradte tlohu do zoznamu dloh tlagiame.

Jednu mintitu riadne pretrepavajte ffasu so ivicou a potom obsah nalejte do nadrze so Zivicou
najmenej po éiaru minimalneho napinenia. Na dotykovej obrazovke tlagiarne prejdite do
zoznamu Uloh tlaciarne. Spustite tlacovi tlohu.

Odstranenie sucasti a drZiaka

Pomécku po vytlageni odpojte z tlaovej platformy pomocou dodavaného néstroja na
odstrénenie vytlackov. Odstrénite vSetky drZiaky pomocou kliesti alebo okruhleho diamantového
disku. Rezte &o najblizsie k pomécke na minimalizéciu rozsahu procediiry vyhladzovania

a (ipravy povrchu,

Umyvanie a schnutie
Na umytie pomdcky prostrednictvom systému SprintRay Pro Wash/Dry pouzite roztok
izopropylalkoholu (IPA) s koncentréciou = 91 %:
o Standardny cyklus Gistenia
Komponent Gplne vysuste.

Nasledné vytvrdzovanie
Na vytvrdzovanie pomécky pouzite niektord z nasledujticich pomécok na nésledné
vytvrdzovanie od spolonosti SprintRay a vyberte vopred naprogramovany profil pre Zivicu
NightGuard Flex:

e ProCure2,

e ProCure.

Uprava povrchu
Na vyhladenie povrchu poutite briisne kotice Scotch-Brite spolu s

str.3

Navodila za uporabo - SprintRay NightGuard Flex Resin
IFU-001.3

=x SprintRay

NightGuard Flex

Navodila za uporabo

DCO# 1275
Datum zacetka veljavnosti: 05/01/2023

Indikacije za uporabo
SprintRay NightGuard Flex je indiciran za izdelavo zobozdravstvenih pripomotkov, kot so &citniki
za usta in noeni Scitniki.

Kontraindikacije

SprintRay NightGuard Flex je kontraindiciran, kadar:
o je znano, da je bolnik alergicen na katero koli sestavino;
o obstaja neposreden intraoralni stik z zobno smolo, ki ni popolnoma striena;
e se uporablja za kakrsne koli namene, razen za indikacije za uporabo.

Opis pripomocka
Flex je ci trdemu
namenjen izkfjuzno profesionalni zobozdravstveni uporabi.

materialu za Seitnike, ki je

strojne opreme
Te specifikacije pripomotka so bile potrjene z jimi proi izdelki. V
pripomotka ne spada noben izdelek ali postopek, ki ni naveden v tem dokumentu.

a. Datoteka CAD: datoteka CAD pripomocka za zdravljenje v datotecnem formatu STL
Najmanja debelina 1,0 mm

b. Tiskalnik: 3D-tiskalnik SprintRay Pro ali Pro S DLP
i.  Logljivost 55 ali 95 mikronov XY
c. Programska oprema: RayWare Desktop ali RayWare Cloud
i.  Uvoz datoteke STL
ii.  Rotna/samodejna usmeritev
d. Parametri tiskanja
i, Notranja povréina, obrnjena stran od ploscadi za izgradnjo
ii.  Debelina sloja 100 mikronov
iii.  Privzete podporne strukture
e. Naprava za pranje: SprintRay Pro Wash/Dry (priporoeno) ali rono préenje in brisanje
i IPA91 %alivec
ii.  Standardni predprogramirani cikel pranja
f. Naprava za strjevanje: SprintRay ProCure 2 ali ProCure

i Uporabite tas strjevanja, ki ga priporota proizvajalec
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Lestenie a dezinfekcia

Pomocou pemzového kotita a muselinového kotica odstraiite mensie skrabance z povrchu
pomacky. Potom na vylestenie pouite lestiaci pripravok a muselinovy kotié. Pomocku umyte
a vygistite pomocou kefky, mydia a teplej vody.

DCO# 1275
Datum platnosti: 05/01/2023

Dal$ia pomoc a podpora

Pocas obdobia il acie novej 6gie vam radi pe i a podporu.
Nasi skiiseni technici z oddelenia podpory st k dispozicii od pondelka do piatka v &ase od
6:00 do 17:00 hod. (¢asové pasmo PT) na telefénnom &isle 800 914 8004.

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

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

Telefon: 1 800 914 8004

el

Informécie o vyrobcovi
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr,, Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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Opozorilo in previdnostni ukrepi

SprintRay NightGuard Flex je v predelani, strjeni obliki netoksicen in je razvrscen kot
biokompatibilen material. V nestrieni obliki je NightGuard Flex razvrécen kot povzrogitelj
preobzutljivosti. Pri pranju s topilom ali brusenju naprave to pocnite v dobro prezratenem
prostoru z ustrezno zascitno opremo.

o Stik s koZo: Povzrogi lahko drazenje koze. Ce neobdelana zobna smola pride v stik s
koZo, jo temeljito izperite z milom in vodo. Povzroéi lahko alergijsko reakcijo koze. Ce se
pojavi jivost koze, jte z uporabo. C'e dermatitis ali drugi simptomi ne
izginejo, pois¢ite zdravnisko pomog.

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.

stik z ogmi: Podrogje stika temeljito umijte z milom in vodo.

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

Shranjevanje

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 prepretite 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. Upostevaite, da je treba smolo v primeru
ponovne uporabe filtrirati in natociti nazaj v isti vsebnik.

NightGuard Flex shranjujte pri temperaturi 15-25 °C (60-77 °F), izogibati se je treba
izpostavljenosti neposredni sonzni svetlobi.

Vsebnik naj bo zaprt in/ali pokrov rezervoarja varno pritrjen, ko ni v uporabi.

Pred P ISR

Ne uporabljajte NightGuard Flex po datumu izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na
vsebniku.

uporabljaite; ce se fotoiniciatorji, ki jim je potekel rok uporabnosti, ne

Zobne smole s pretecenim datumom izteka roka uporabnosti ne
A aktivirajo pravilno, sta lahko ogrozeni biokompatibilnost in stabilnost tiska.
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Izdelava pripomo¢ka

DCO# 1275
Datum zacetka veljavnosti:05/01/2023

Oblikovanje
Pripomotek je z uporabo digitalnih anatomskih podatkov bolnika v datotecnem formatu STL
oblikovala sluzba za nacrtovanje ali 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 NightGuard Flex in uporabite sloj debeline 100
mikronov. Opravilo postavite v éakalno 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 cakalne
vrste tiskalnika. ZaZenite tisk.

Odstranitev dela in podpore

Ko je va$ pripomotek natisnjen, ga odstranite s tiskalne platforme s prilozenim orodjem za
odstranjevanje tiska. Z rezilom ali okroglo diamantno plosto odstranite vse podpore. Reite &im
blize pripomocku, da zmanjsate postopek glajenja in koncne obdelave.

Umivanje in suSenje

Za umivanje pripomotka uporabite = 91-% IPA s SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standardni cikel &is¢enja

Del popolnoma posusite.

Naknadno strjevanje
Za strjevanje pripomocka uporabite eno od naslednjih naprav za naknadno strjevanje podjetja
SprintRay in izberite vnaprej programirani profil za NightGuard Flex:

e ProCure 2

e ProCure

Konéna obdelava
Za glajene povrsine uporabite polirni nastavek Scotch-Brite/Fuzzies z laboratorijskim ro¢nikom.

Poliranje in razkuZevanje

Uporabite vulkanski plovec in nastavek z muslinom, da s povrsine pripomoéka odstranite
manjse praske, nato uporabite polimo maso in nastavek z muslinom za poliranje. Pripomocek
operite in ocistite s krtato z milom in toplo vodo.
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NightGuard Flex

Instrucciones de uso

Indicaciones de uso
La resina SprintRay NightGuard Flex estd indicada para la fabricacion de aparatos dentales
como férulas y protectores nocturmos.

Contraindicaciones

SprintRay NightGuard Flex esta contraindicada cuando:
* se sabe que un paciente es alérgico a alguno de los ingredientes
» 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
NightGuard Flex es una alternativa al material de los oclusales duros tradici y
estd indicada exclusivamente para el trabajo odontolégico profesional

P de impt

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

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
Impresora: impresora SprintRay Pro o Pro S DLP 3D
i.  Resolucién XY de 55 0 95 micras
Software: RayWare Desktop o RayWare Cloud
Importacion de archivos STL
i Orientacién manual/automatica
. Parametros de impresion
i, Superficie calcografica orientada hacia el exterior de la plataforma de impresién
ii.  Grosor de capa de 100 micras
ii. de soporte
Dispositivo de lavado: SprintRay Pro Wash/Dry (recomendado) o aerosol manual y un
pafio
i.  Isopropanol al 91 % o superior

b

o

a
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Dodatna pomo¢ 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 casu na
telefonski Stevilki 800-914-8004.

Kontaktni podatki

Za pomo¢ glede izdelka glejte i 0 pomogi na: hitps:/sprintra digital-dentistry

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

Telefon: 1-800-914-8004

e

Informacije o proizvajalcu
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, ZDA
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ii.  Ciclo de lavado preprogramado estandar
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 NightGuard Flex no es téxica en su forma procesada y curada, y esté
i como material bi ible. En su forma no curada, NightGuard Flex esta
como il Allavar con un di: o esmerilar el producto, hagalo en un
4rea bien ventilada, con un equipo protector adecuado.

« Contacto con la piel: puede provocar irritacién cutanea. Si resina sin procesar entra en
contacto con la piel, lave abundantemente con aguan y jabén. Puede causar una
reaccion cuténea alérgica. Si se produce sensibilizacién cuténea, deje de utilizar el
producto. Si la dermatitis u otros sintomas persisten, obtenga asistencia médica.
Inhalacién: una concentracién elevada de vapor puede causar dolor de cabeza o
irritacion de los ojos y del aparato respiratorio. Si se ve expuesto a una elevada

de vapor o nebulizacié 4dese a un lugar con aire fresco. Utilice
oxigeno o respiracion artificial en caso necesario.
Contacto con los ojos: lave abundantemente con agua y jabén la zona que haya entrado
en contacto.
Ingesta: péngase en contacto de inmediato con su centro regional de toxicologia.

Conservacién

Reutilizacin del material: se puede reutilizar la resina que quede en el depésito de
resina. Puede utilizar un filtro para asegurarse de que la resina no contenga particulas
curadas, para evitar fallos de impresién. El material que quede en el depésito 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 NightGuard Flex a 15-25 °C (60-77 °F) y evite la luz solar directa.

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

Antes de eliminar el producto, polimericelo por completo.

No utilice NightGuard Flex después de la fecha de vencimiento impresa en el frasco.

No utilice resina ; la bi i yla ilidad de la
impresion pueden verse { silos iCi
no se activan como corresponde.
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Fabricacién del dispositivo

Disefio

Un servicio de disefio odontolégico o un software CAD odontoldgico disefia el producto en un

formato de archivo STL con los datos anatémicos digitales del paciente. Este archivo STL se
al clinico para la 6

Impresién en 3D

Inicie sesién en RayWare Cloud y seleccione el tipo de aparato; el algoritmo orientard y afiadird
soportes automaticamente. Seleccione el material SprintRay NightGuard Flex y 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
deposito 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
o0 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 291 % para lavar el dispositivo, utilizando SprintRay Pro Wash/Dry:
o Ciclo de lavado esténdar

Seque la pieza por completo.

Poscurado
Utilice uno de los siguientes equipos de poscurado de SprintRay para curar el dispositivo y
el perfil de Ni Flex:
e ProCure 2
o ProCure
Acabado

Utilice discos Scotch-Brite/discos abrasivos con una pieza de mano de laboratorio para alisar la
superficie.
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NightGuard Flex

Bruksanvisning

Avsedd anvandning
SprintRay NightGuard Flex & avsedd for sllningen av sasom
och nattskydd.

Kontraindikationer

SprintRay NightGuard Flex &r kontraindicerad nér:
e en patient har en kénd allergi mot ndgon av bestandsdelarna
o det forekommer en direkt intraoral kontakt med harts som inte har hardats fullstandigt
e produkten anvands i ett annat syfte an den avsedda anvéandningen.

Produktbeskrivning
NightGuard Flex r ett alternativ till
yrkesmiissig tandvard.

hért ocklusalt ial endast avsett for

Utskrifts- och maskinvaruparametrar

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

a. CAD-fil: CADfil for behandlingsprodukt i STL-filformat
i.  Minsta tjocklek 1,0 mm
Skrivare: SprintRay Pro- eller Pro S DLP 3D-skrivare
i, 55eller 95 mikrometer XY-upplésning
Programvara: RayWare Desktop eller RayWare Cloud
i STLflimport
ii.  Manuell/automatisk orientering
Utskriftsparametrar
i.  Djuptrycksytan riktad bort fran byggplattform
ii.  Skikttjocklek 100 mikrometer
iii. ~ Standardméssiga stodstrukturer
Tvattprodukt: SprintRay Pro Wash/Dry (rekommenderad) eller handsprej och avtorkning
i 91 % eller hogre IPA
ii. Standardmassig forprogrammerad tvattcykel
Hérdningsprodukt: SprintRay ProCure 2 eller ProCure

L

°

a

®
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Pulido y desinfeccion

Utilice piedra pémez 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 jabén.

DCO# 1275
Fecha de entrada en vigor: 05/01/2023

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.

Informacién 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, pongase en contacto con SprintRay en:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Teléfono: 1-800-914-8004

el

Informacién del fabricante
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, EE. UU.
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i.  Anvand haj ider som a
ingar och forsikti s
SprintRay NightGuard Flex & inte giftig i bearbetad och hardad form och Klassificeras som ett
biokompatibelt material. | ohardad form klassi i Flex som ett

amne. Tvétt med Idsningsmedel eller slipning av produkten bor utforas i ett vélventilerat
utrymme med lamplig personlig skyddsutrustning.

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

. ing: Hog & kan orsaka ark och irritation i 5gonen och/eller
andningsvagarna. Flytta personen till frisk luft vid exponering for en hdg koncentration
av anga eller dimma. Anvand syrgas eller konstgjord andning vid behov.

(Ogonkontakt: Sklj kontaktomradet noga med vatten.

ring: Kontakta Giftinformationscentralen omedelbart.

Forvaring

Materialateranvandning: Aterstaende harts i hartstanken kan ateranvandas. Du kan
anvénda ett filter for att sakerstalla att hartsen &r fri fran hardade partiklar for att
undvika utskriftsfel. Aterstaende material i tanken kan hallas tillbaka i hartsflaskan vid
filtrering. Denna process kan upprepas tills materialet i flaskan ar helt férbrukat.
Observera vid ateranvandning att hartsen maste filtreras och hillas tillbaka i samma
flaska.

Férvara NightGuard Flex vid 15-25 °C och undvik direkt solljus.

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

Anvind inte NightGuard Flex efter utgdngsdatumet tryckt pa flaskan.

Anvand inte utgangen harts. Biokompatibilitet och utskriftsstabilitet kan
dventyras om utgangna fotoinitiatorer inte aktiveras p rétt sétt.

e Produkttillverkning

Utformning
Produkten ar utformad i STLilformat av en dental utformningstjénst eller dental
CAD-p med anvandning av digitala iska data frén patienten. Denna STLil

levereras till Iakaren for tillverkning.
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3D-utskrift

Logga in pa RayWare Cloud och valj produkttyp. Algoritmen orienterar och lagger till stod
Vilj SprintRay Ni Fl terial och anvand en skikttj pa

100 mikrometer. Kéa utskriften pa din skrivare.

Skaka hartsflaskan noga i en minut och hall sedan innehllet i hartstanken upp till minst den
lagsta &n. Navigera tll utskriftskn frén skri pekskarm. Starta utskriften

Borttagning av del och stod
Nar produkten har skrivits ut ska den tas bort fran utskriftsplattformen med hjélp av det

alina verktyget for i ttagning. Ta bort alla stéd med en avbitartang eller en
rund diamantskiva. Skar av sa nara produkten som majligt fér att minska tiden for slipnings- och
poleringssteget.

Tvittning och torkning

Anvénd = 91 % IPA for att rengéra enheten med SprintRay Pro Wash/Dry:
e Standard rengdringscykel

Torka delen noggrant.

Efterhéirdning
Anvnd en av féljande efterhérdningsprodukter fran SprintRay for att hérda produkten och vl
den profilen for Ni Flex:

e ProCure 2

e ProCure
Slipning

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

Polera och desinficera

Anvind pimpsten och ett poleringshijul fér att ta bort mindre repor fran produktens yta och
anvénd sedan ett poleringsmedel och poleringshjulet for att polera. Tvatta och rengér produkten
med en borste, tval och varmt vatten.

Ytterligare hjalp och support

Vi ar tillgéingliga for att ge support under implementeringsperioden fér din nya teknologi. Vara
erfarna supporttekniker finns tillgéngliga mandag till fredag fran 6.00 till 17.00 PT pa +1
800-914-8004.
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For rapportering av produktproblem, kontakta SprintRay pa:
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

Telefon: +1-800-914-8004

e

Information om tillverkare
SprintRay Inc.

2705 Media Center Dr., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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