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Apex Teeth

Bruksanvisning

Avsedd anvandning

SprintRay Apex Teeth ar ett ljushardande polymeriserbart harts avsett att anvandas for att
tillverka konstgjorda tander for avtagbara hel- och delproteser. Detta material ar ett alternativ till
traditionellt tandmaterial.

Kontraindikationer

SprintRay Apex Teeth ar kontraindicerat nar:
e en patient har en kand allergi mot ndgon av bestandsdelarna
e det forekommer direkt intraoral kontakt med harts som inte har hardats fullstandigt
e produkten anvands for ett annat syfte an den avsedda anvandningen.

Produktbeskrivning

SprintRay Apex Teeth ar ett alternativ till traditionella material som anvands for att tillverka
protestander. Produkten erbjuds i olika nyanser: Blekmedel, A1, A2 och B1.

Den &r uteslutande avsedd for professionellt tandvardsarbete.

Utskrifts- och maskinvaruparametrar

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

a. CAD-fil: CAD-fil for behandlingsprodukt i STL-filformat
i. Minsta tjocklek 0,5 mm
b. Skrivare: SprintRay Pro S, eller Pro eller Pro 2 3D-skrivare
i.  Proeller Pro S: 55 eller 95 mikrometer XY-upplésning
i.  Pro2:35 mikrometer XY-uppldsning
c. Programvara: RayWare Desktop eller RayWare Cloud
i.  STL-filimport
i.  Manuell/automatisk orientering
d. Utskriftsparametrar
i.  Intaglioytan riktad bort fran byggplattform
ii. 0 graders vinkling med byggplattform
iii.  Valj onskad skikttjocklek (RayWare &r vanligtvis 100 mikrometer som standard)
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iv.  Standardmassiga stodstrukturer

Tvéttprodukt: Anvand SprintRay Pro Wash S eller SprintRay Pro Wash/Dry
i. 91 %eller hogre IPA
ii.  Standardmassig forprogrammerad tvattcykel
Hardningsprodukt: SprintRay NanoCure eller ProCure 2
i.  Anvand SprintRay-rekommenderade hardningstider som ar inbyggda i enheten

Varningar och forsiktighetsatgarder

SprintRay Apex Teeth ar giftfri i bearbetad, hdardad form och ar klassificerad som ett
biokompatibelt material. | ohdardad form klassificeras Apex Teeth som ett sensibiliserande
amne. Tvatt med I6sningsmedel eller slipning av produkten boér utforas i ett valventilerat
utrymme med lamplig personlig skyddsutrustning. Anvand skyddshandskar, skyddsklader,
glasogon och ansiktsskydd vid hantering.

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

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

Ogonkontakt: Tvatta kontaktomradet noga med vatten.

Fortaring: Kontakta Giftinformationscentralen omedelbart.

Anvandning av inkompatibla komponenter: Byt inte ut ndgon av komponenterna i
enhetssystemet, t.ex. enhetens fotopolymermaterial, bindningssystem, skannrar, 3D-
skrivare, efterhardningsenheter, CAD/CAM-programvara, mallar och verktyg. Anvand
endast de som specifikt anges i denna markning. Icke-auktoriserade andringar kan
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resultera i en enhet som ligger utanfor specifikationerna. Kontakta tillverkaren for
kompatibla komponenter.

Underhall och kalibrera utrustning enligt tillverkarens instruktioner.

Mindre fargskillnader: Nyansvariation kan uppsta pa grund av otillracklig skakning och
blandning av originalférpackningen fére anvandning; otillracklig omrorning i hartstanken
fore anvandning; och/eller otillracklig efterhardning

Forvaring

e Materialateranvandning: Aterstdende harts i hartstanken kan &teranvandas. Undvik
utskriftsfel genom att anvanda ett filter for att sdkerstalla att hartset &r fritt fran hardade
partiklar. Aterstdende material i tanken kan hillas tillbaka i hartsflaskan vid filtrering.
Denna process kan upprepas tills materialet i flaskan ar helt forbrukat. Observera att vid
ateranvandning maste hartset filtreras och hallas tillbaka till samma flaska.
Forvara Apex Teeth vid 15-25 °C och undvik direkt solljus.
Forvara flaskan stangd och/eller tankens lock ordentligt fastsatt nar de inte anvands.
Anvand inte Apex Teeth efter utgdngsdatumet som anges pa flaskan.
Harts maste skyddas fran exponering for ljus, pa grund av risk fér spontan
polymerisering. Flaskan maste forslutas tatt efter varje anvandning.

Anvand inte harts som passerat utgangsdatumet eftersom
biokompatibilitet, prestanda och utskriftsstabilitet kan ha forsamrats.

Produkttillverkning

Detta harts validerades med féljande arbetsflode. Underlatenhet att folja rekommenderade
metoder kan leda till oonskade konsekvenser for sakerhet och prestanda.

Eventuella avvikelser fran denna bruksanvisning kan inverka negativt pa hartsets fysikaliska
och/eller kemiska egenskaper och slutproduktens biokompatibilitet.

Utformning

Produkten designas i STL-filformat av en tanddesigntjanst, helst SprintRay Cloud Design, eller
dentalt CAD-program med hjalp av digitala anatomiska data fran patienten. Denna STL-fil
levereras till tandlakaren for tillverkning.

3D-utskrift

Logga in pa RayWare Cloud och valj produkttyp. Algoritmen orienterar och lagger till stod
automatiskt. Valj detta material och anvand 6nskad skikttjocklek. Placera utskriften i ké pa din
skrivare.
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Skaka hartsflaskan noga i en minut och hall sedan Over i hartstanken upp till minst den lagsta
fyllnadsnivan. Navigera till utskriftskon fran skrivarens pekskarm. Starta utskriften.

Borttagning av del och stéd

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

Tvéattning och torkning
Anvand = 91 % IPA for att tvatta produkten med en av foljande metoder:
e SprintRay ProWash S
e SprintRay Pro Wash/Dry
For att sakerstélla att tvattenheten fungerar korrekt, folj alltid instruktionerna pa skarmen fér
rengoring och underhall av enheten. Torka delen fullstandigt fore efterhardning.

Montering av tandprotes
Anvand protesbasharts for att fasta tanderna pa basen. For att fa en optimal bindning mellan de
konstgjorda tanderna och tandobjektet kan det vara nédvandigt att rugga upp ytan pa
protesen/tandfastena fére montering.

e Placera en droppe av protesbashartset i varje tandfaste

e Placeratanderna i tandfickorna

e Tryck ihop tanderna och basen ordentligt

e Anvand en hardningslampa for att hafta ihop bitarna

Efterhardning
Anvand féljande utrustning och processer for efterhardning. Anvand de rekommenderade
installningarna for bada SprintRay-produkterna.

e NanoCure (férprogrammerad materialprofil)

e ProCure 2 (forprogrammerad materialprofil)

Polering

Anvand en Scotch-Brite™/Fuzzies™ -rondell for att gora slata till protesen och polera sedan
ytan med pimpsten och polermedel samt en muslinrondell. Du kan anvanda ett rosa
polerpastablock och en bomullsskiva for att uppna en spegelfinish.

Reng6r och desinficera
Anvand en angautoklav for att rengora protesen fran allt skrdp och alla polermedel. Anvand tval
och en borste med varmt vatten.
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Avfallshantering
Folj alltid lokala och nationella foreskrifter for kassering av farligt avfall. For att sakerstéalla
korrekt klassificering, kontrollera lokala bestammelser. USA:s riktlinjer finns i 40 CFR del 261.3.
Flytande harts maste hardas helt innan vanlig kassering. Hall bara 6ver i en genomskinlig
behallare och utsatt den for direkt solljus tills den stelnar eller i en av efterhdrdningsboxarna.
SprintRay Apex Teeth &ar inte en miljofara i sitt slutliga, helt hardade tillstand. Nar det &r hardat
kan det slangas med vanligt skrap.

Symbolguide
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| tabellen nedan finns hanvisningar till symboler som kan férekomma pa hartsflaskans etikett.
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Skyddas fran solljus

Se bruksanvisningen

Lot-nummer

Tillverkare

Receptbelagt

Miljofara

Unik produktidentifierare

Anger den auktoriserade
representanten i Schweiz

Tillverkningsdatum

=
€

REF

Q@: @& [~

Sista forbrukningsdag

Europeisk dverensstammelse

SKU-nummer

Temperaturgrans

Medicinteknisk produkt

Irritation

Importor

Auktoriserad representant i den
europeiska gemenskapen

Anvand handskar
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L UK UK Conformity Assessed
Halsorisk cA (UKCA)-mérkning

Ansvarig person i
Storbritannien

Kontaktuppgifter

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

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

Telefon: +1-800-914-8004

Allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten pa grund av fel ska rapporteras till
tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och / eller
patienten ar etablerad.
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Information om tillverkare

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

Sida 6


https://sprintray.com/digital-dentistry/
https://support.sprintray.com/hc/en-us/requests/new

