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Apex Teeth

Upute za uporabu

Indikacije za uporabu

SprintRay Apex Teeth je polimeriziraju¢a smola koja se stvrdnjava svjetlom, namijenjena za
izradu umjetnih zuba za potpune i djelomicne uklonjive proteza. Ovaj materijal je alternativa
tradicionalnom materijalu za zube za proteze.

Kontraindikacije

SprinTray Apex Teeth je kontraindiciran:
e kad je poznato da je pacijent alergican na neki od sastojaka
e kad postoiji izravni intraoralni kontakt sa smolom koja se nije posve stvrdnula
e kad se koristi u bilo koju drugu svrhu osim namjenske uporabe

Opis sredstva

SprintRay Apex Teeth alternativa je tradicionalnim materijalima koji se koriste za izradu zuba za
proteze. Proizvod se nudi u razli¢itim nijansama: Izbijeljena, A1, A2 i B1.

Namijenjen je iskljucivo za profesionalne stomatoloske radove.

Ispis i hardverski parametri
Ove specifikacije sredstva potvrdene su koristenjem sljedecih proizvoda. Svi proizvodi ili
postupci koji nisu navedeni u ovom dokumentu nisu dijelom specifikacija sredstva.

a. CAD datoteka: CAD datoteka sredstva za lijeCenje u STL formatu
i. Minimalna debljina 0,5 mm
b. Pisac¢: SprinTray Pro S, Pro ili Pro 2 3D pisa¢
i.  Proili Pro S: XY razlucivost 55 ili 95 mikrona
ii.  Pro2:XY razlucivost 35 mikrona
c. Softver: RayWare Desktop ili RayWare Cloud
i.  Uvoz STL datoteke
ii.  Rucna/automatska orijentacija
d. Parametri ispisa
i.  Intaglio povrsina okrenuta je od platforme za izgradnju
ii.  Kutod O stupnjeva s platformom za izgradnju
iii.  Odaberite Zeljenu debljinu sloja (RayWare ée obi¢no imati zadanu vrijednosti od
100 mikrona)
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iv.  Zadana popratna oprema

e. Uredaj za pranje: Koristite SprinTray Pro Wash Sili SprinTray Pro Wash/Dry
i. 91 %ilivisi IPA
ii.  Standardni unaprijed programirani ciklus pranja
f. Uredaj za stvrdnjavanje: SprintRay NanoCure ili ProCure 2
i.  Upotrijebite vremena stvrdnjavanja koja preporucuje SprintRay i koja su unaprijed
programirana u uredaj

Upozorenja i mjere opreza

SprintRay Apex Teeth je netoksi¢an u obradenom, stvrdnutom obliku i klasificiran je kao
biokompatibilan materijal. U nestvrdnutom obliku Apex Teeth je klasificiran kao senzibilizator.
Kod pranja otapalom ili brusenja proizvoda to Cinite u dobro provjetrenom prostoru, uz
odgovarajucéu zastitnu opremu. Prilikom rukovanja nosite zastitne rukavice, odjeéu, naocale i
zastitu za lice.

e Kontakt s koZzom: Moze uzrokovati iritaciju koze. Ako neobradena smola dode u dodir s
kozom, dobro isperite sapunom i vodom. MozZe uzrokovati alergijsku reakciju koze. Ako
dode do iritacije koze, prestanite koristiti. Ako dermatitis ili drugi simptomi potraju,
potrazite lijeCnicku pomo¢.

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

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

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

Koristenje nekompatibilnih komponenti: Nemojte zamjenjivati nijednu komponentu
sustava uredaja, tj. fotopolimerne materijale uredaja, sustave za spajanje, skenere, 3D
pisace, jedinice za obradu nakon stvrdnjavanja, CAD/CAM softver, predloske i alate.
Koristite samo one koji su posebno navedeni na ovoj oznaci. Neovlastene promjene
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mogu dovesti do toga da uredaj ne bude u skladu s specifikacijama. Kontaktirajte
proizvodaca za kompatibilne komponente.

Odrzavaijte i kalibrirajte opremu prema uputama proizvodaca.

Manije razlike u boji: Moze doci do razlike u nijansi zbog nedostatno protresenog i
promijesanog originalnog pakiranja prije uporabe; nedostatnog mijesanja u spremniku
sa smolom prije uporabe; i/ili nedovoljne obrade nakon stvrdnjavanja

Skladistenje

Ponovno koristenje materijala: Preostala smola u spremniku moze se ponovno Koristiti.
MozZete koristiti filtar kako biste bili sigurni da u smoli nema stvrdnutih Cestica, kako
biste izbjegli pogreske pri ispisu. Preostali materijal u spremniku moze se uliti nazad u
bocu za smolu nakon filtracije. Ovaj se postupak moze ponavljati dok ne potrosite sav
materijal iz boce. Ne zaboravite da u slu¢aju ponovne uporabe smolu morate filtrirati i

uliti nazad u istu bocu.

Nemojte koristiti Apex Teeth nakon isteka roka valjanosti otisnutog na bocici.

Nakon svake uporabe bocicu je potrebno dobro zatvoriti.
Nemoijte koristiti smolu s isteklim rokom uporabe jer bi
biokompatibilnost, rezultati i stabilnost ispisa mogli biti ugrozeni.

Proizvodnja sredstva

Cuvajte Apex Teeth na 15-25°C (60-77°F) i izbjegavajte izravnu sunéevu svjetlost.
Kad nije u uporabi, bocu drzite zatvorenom i/ili poklopac spremnika ¢vrsto postavljen

Smola mora biti zasti¢ena od izlaganja svjetlosti jer je moguca spontana polimerizacija.

Ova je smola validirana koristenjem sljedeceg tijeka rada. Nepostivanje preporucenih postupaka

moze dovesti do nezeljenih implikacija u pogledu sigurnosti i rada.

Svako odstupanje od ovih uputa za uporabu moze negativno utjecati na fizicke i/ili kemijske

kvalitete smole i biokompatibilnost finalnog proizvoda.

Dizajn
Uredaj dizajnira u STL formatu datoteke usluga za stomatoloski dizajn, po moguénosti

SprintRay Cloud Design, ili stomatoloski CAD softver koji koristi digitalne anatomske podatke

pacijenta. Ova STL datoteka dostavlja se klinickom lije¢niku radi proizvodnije.
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3D ispis

Prijavite se u RayWare Cloud i odaberite vrstu sredstva; algoritam ¢e automatski orijentirati i
dodati potporu. Odaberite ovaj materijal i upotrijebite Zeljenu debljinu sloja. Posaljite posao u
red ¢ekanja pisaca.

Dobro protresite bocu smole otprilike jednu minutu, zatim ulijte u spremnik za smolu, najmanje
do razine minimalne napunjenosti. Na zaslonu pisaca osjetljivom na dodir idite na poslove na
Cekanju. Pokrenite ispis.

Uklanjanje dijelova i potpore

Nakon ispisa sredstva uklonite ga s platforme za ispis pomocu priloZzenog Alata za uklanjanje
ispisa. Uklonite svu potporu koristeci precizni rezac ili okrugli dijamantni disk. Rezite sto je blize
moguce sredstvu kako biste smanijili potrebu za zagladivanjem i zavr$nim radovima.

Pranje i suSenje
Koristite 291 % IPA za pranje uredaja, koristeci jedan od sljedecih nacina:
e SprinTray ProWash S
e SprintRay Pro Wash/Dry
Kako biste osigurali pravilan rad jedinice za pranje, uvijek slijedite upute na zaslonu za
odrzavanije CistocCe i ispravnosti uredaja. Potpuno osusite dio prije obrade nakon stvrdnjavanja.

Sklapanje proteze
Koristite smolu za bazu zubne proteze kako biste prilijepili zube na bazu. Kako bi se postiglo
optimalno prianjanje umjetnih zuba na zubni predmet, mozda ¢e biti potrebno prije montaze
ohrapaviti povrsSinu zubne proteze/zubne utore.

e Stavite kap smole za bazu proteze u svaki zubni utor

e Postavite zube u utore

e Cuvrsto pritisnite zube i osnovu jedne na druge

e Upotrijebite svjetlo za stvrdnjavanje kako biste spojili komade

Obrada nakon stvrdnjavanja
Koristite jednu od sljedecih oprema i postupaka nakon stvrdnjavanja. Za oba SprintRay uredaja
koristite preporucene postavke

e NanoCure (unaprijed programirani profil materijala)

e ProCure 2 (unaprijed programirani profil materijala)
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Poliranje

Koristite Scotch-Brite™/Fuzzies™ kotaci¢ za zagladivanje proteze, zatim plovucac i masu za
poliranje i muslinski kotac za poliranje povrsine. Mozete koristiti ruzicastu smjesu i pamucnu
krpicu za poliranje kako biste postigli zavrsni izgled gladak poput zrcala.

Ocistite i dezinficirajte
Upotrijebite laboratorijski parni aparat za CiS¢enje zubne proteze od svih ostataka i smjesa za
poliranje. Koristite sapun i ¢etku s toplom vodom.

Sto treba uzeti u obzir prilikom odlaganja u otpad

Uvijek slijedite Zupanijske, drzavne i lokalne propise za odlaganje opasnog otpada. Kako biste
osigurali ispravnu klasifikaciju, konzultirajte lokalne propise. Smjernice za SAD mogu se pronaci
u 40 CFR dio 261.3. Teku¢a smola mora se potpuno stvrdnuti prije normalnog odlaganja u
otpad. Jednostavno je ulijte u prozirnu posudu i izloZite izravnoj suncevoj svjetlosti dok se ne
stvrdne ili u jednu od kutija za obradu nakon stvrdnjavanja. SprintRay Apex Teeth nije opasnost
za okolis u svom konac¢nom, potpuno stvrdnutom stanju. Nakon $to se stvrdne, moze se baciti s
obi¢nim smecem.

Vodi¢ za simbole
Tablica u nastavku daje referencije za simbole koji se mogu pojaviti na naljepnici boce sa
smolom.

\/z )4 . . v
- Cuvati podalje od sunceve
”.’f"l- svjetlosti Rok uporabe
EE Proucite upute za uporabu C € Europska uskladenost
LOT Broj serije REF Broj SKU (Jeztlllrilrl](;a; za ¢uvanje
Proizvodac /ﬂ/ Ogranicenje temperature

Samo na recept MD Medicinsko sredstvo

@ Opasnost po okolis @ Iritacija
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UDI Jedinstveni |d§nt|f|kator % Uvoznik
uredaja
E Oznacava ovlastenog @ Ovlasteni predstavnik u
predstavnika u Svicarskoj Europskoj zajednici
&I Datum proizvodnje @ Nosite rukavice
. UK Oznaka ocijenjene sukladnosti
Opasnost po zdravlje cA za UK (UKCA).

Odgovorna osoba za UK

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

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

Telefon: 1-800-914-8004

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem zbog kvara treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik i / ili pacijent.

Re G5
wl

Podaci o proizvodacdu
SprintRay Inc.

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