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NightGuard Firm 2

Bruksanvisning

Avsedd anvandning
SprintRay NightGuard Firm 2 ar avsedd for framstallningen av tandprodukter sasom tandskydd
och nattskydd.

Kontraindikationer

SprintRay NightGuard Firm 2 ar kontraindicerad nar:
e en patient har en kédnd allergi mot nagon av bestandsdelarna
e det forekommer en direkt intraoral kontakt med harts som inte har hardats fullstandigt
e produkten anvands i ett annat syfte @n den avsedda anvandningen.

Produktbeskrivning
NightGuard Firm 2 ar ett alternativ till traditionellt hart ocklusalt skyddsmaterial endast avsett
for yrkesmassig tandvard.

Utskrifts- och maskinvaruparametrar

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

a. CAD-fil: CAD-fil for behandlingsprodukt i STL-filformat
i Minsta tjocklek 1,0 mm
b. Skrivare: SprintRay Pro- eller Pro S eller Pro 2 3D-skrivare
i.  Pro-eller Pro S: 55 eller 95 mikrometer XY-upplésning
ii.  Pro2:35 mikrometer XY-uppldsning
c. Programvara: RayWare Desktop eller RayWare Cloud
i.  STLAfilimport
i.  Manuell/automatisk orientering
d. Utskriftsparametrar
i.  Djuptrycksytan riktad bort fran byggplattform
ii.  25°fran utskriftsplattformen
iii.  Framre narmare plattformen
iv.  Valj onskad lagertjocklek (RayWare &r vanligtvis forinstalld pa 100 mikron)
v.  Standardmassiga stodstrukturer
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e. Tvattprodukt: SprintRay Pro Wash S, Pro Wash/Dry
i. 91 %eller hogre IPA
ii.  Standardmassig forprogrammerad tvattcykel
f. Hardningsprodukt: SprintRay ProCure 2 eller NanoCure
i.  Anvand de av SprintRay rekommenderade hardningstiderna som ar inbyggda i
enheten

Varningar och forsiktighetsatgarder

SprintRay NightGuard Firm 2 ar inte giftig i bearbetad och hardad form och klassificeras som ett
biokompatibelt material. | ohdrdad form klassificeras NightGuard Firm 2 som ett
sensibiliserande amne. Tvatt med I6sningsmedel eller slipning av produkten bor utforas i ett
valventilerat utrymme med lamplig personlig skyddsutrustning. Anvand skyddshandskar, klader,
skyddsglasogon och ansiktsskydd vid hantering.

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

¢ Inandning: H6g dngkoncentration kan orsaka huvudvérk och irritation i 6gonen 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.

e Ogonkontakt: Skolj kontaktomradet noga med vatten.
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Fortaring: Kontakta Giftinformationscentralen omedelbart.

Uso de componentes incompatibles: No sustituya ninguno de los componentes del
sistema del dispositivo, es decir, materiales fotopoliméricos del dispositivo, sistemas de
union, escaneres, impresoras 3D, unidades de post-curado, software CAD/CAM,
plantillas y herramientas. Utilice solo aquellos especificamente identificados en este
etiquetado. Los cambios no autorizados pueden resultar en un dispositivo que esté
fuera de especificacion. Pdngase en contacto con el fabricante para componentes
compatibles. Underhall och kalibrera utrustning enligt tillverkarens instruktioner.

Mindre fargskillnader: Nyansvariationer kan forekomma pa grund av otillrdacklig
skakning och blandning av originalférpackningen fére anvandning; otillrdcklig omrorning
i hartstanken fore anvandning; otillracklig efterhardning.

Forvaring

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

Forvara NightGuard Firm 2 vid 15-25 °C och undvik direkt solljus.

Hall flaskan stangd och/eller tankens lock ordentligt tillslutet nar den inte anvénds.
Anvand inte NightGuard Firm 2 efter utgangsdatumet tryckt pa flaskan.

Hartsen maste skyddas fran exponering for ljus, eftersom spontan polymerisation ar
mojlig. Flaskan maste vara tatt stangd efter varje anvandning.

A Anvand inte utgangen harts. Biokompatibilitet och utskriftsstabilitet kan

dventyras om utgangna fotoinitiatorer inte aktiveras pa ratt satt.

Produkttillverkning

Denna harts validerades med féljande arbetsflode. Underlatenhet att folja de rekommenderade
metoderna kan leda till oonskade sakerhets- och prestandakonsekvenser. Eventuella avvikelser
fran dessa bruksanvisningar kan negativt paverka de fysiska och/eller kemiska egenskaperna
hos hartsen och biokompatibiliteten hos den slutliga enheten.
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Om tillampligt, se Arbetsflodsguiden for detaljerade basta metoder for att producera specifika
apparattyper med SprintRay-hartser.

Utformning

Enheten ar designad i STL-filformat av en tandvardsdesignstjanst, helst SprintRay Cloud Design,
eller dental CAD-programvara med hjalp av digital anatomisk data fran patienten. Denna STL-fil
levereras till Iakaren for tillverkning.

3D-utskrift

Logga in pa RayWare Cloud och valj produkttyp. Algoritmen orienterar och lagger till stod
automatiskt. Valj materialet SprintRay NightGuard Firm 2 och anvand 6nskad lagertjocklek. Kba
utskriften pa din skrivare.

Skaka hartsflaskan noga i en minut och hall sedan innehallet i hartstanken upp till minst den
lagsta fyllnadsnivan. Fran skrivarnas pekskarm, tilldela hartsbehallaren till ratt material och
nyans, navigera sedan till skrivarkon. Starta utskriften.

Borttagning av del och stod

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

Tvattning och torkning
Anvand = 91 % IPA for att rengora enheten med SprintRay Pro Wash S, Pro Wash/Dry:
e Standard rengoringscykel
For att sakerstalla att tvattenheten fungerar korrekt, folj alltid instruktionerna pa skarmen for
enhetens renhet och underhall. Torka delen noggrant.

Efterhardning
Anvand en av foljande efterhardningsprodukter fran SprintRay for att harda produkten och valj
den forprogrammerade profilen for NightGuard Firm 2:

e ProCure 2 (Férprogrammerad materialprofil)

e NanoCure (Férprogrammerad materialprofil)

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

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

Overviaganden vid avfallshantering

Folj alltid federala, statliga och lokala regler fér hantering av farligt avfall. For att sakerstalla
korrekt klassificering, konsultera dina lokala foreskrifter. Amerikanska riktlinjer finns i 40 CFR
del 261.3. Flytande harts maste hardas helt innan det sldangs som vanligt avfall. Hall det helt
enkelt i en genomskinlig behallare och utsétt det for direkt solljus tills det hardar eller i en av
efterhardningsladorna. SprintRay NightGuard Firm 2 &r inte en milj6fara i sitt slutliga,
fullhdrdade tillstand. Nar det val hardats kan det kastas med vanligt skrap.

Symbolguide
Tabellen nedan ger referens for symboler som kan forekomma pa hartsflaskans etikett.
: Q- ) Hall borta fran solljus Anvinds fore datum
AN~
A =
~~
[ ]
L _
Las bruksanvisningen c € Europeisk éverensstammelse
Lotnummer SKU-nummer

REF

r
r

Tillverkare Temperaturgrans

& Endast pa recept Medicinsk enhet

| MD

‘| Miljofara Irritation
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Unik enhetsidentifierare

UDI

Indikerar den auktoriserade

CH |REP representanten i Schweiz

Tillverkningsdatum

ol

Ansvarig person i
UK| REP Storbritannien

Ytterligare hjalp och support
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Importor

Auktoriserad representant i
EC [REP Europeiska gemenskapen

@ Anvand handskar

UK Conformity Assessed
UK (UKCA) Mérkning
CA

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

914-8004.

Kontaktinformation

For hjalp med produkten, Ids hjélpinformationen 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 intréaffar 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., Suite #100A
Los Angeles, CA 90065, USA
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