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NightGuard Flex

Navod na pouzitie

Indikacie na pouzitie
Zivica SprintRay NightGuard Flex je indikovand na vyrobu dentalnych pomécok, akymi s
napriklad ustne chraniCe a no¢né chranice.

Kontraindikacie

Pouzitie Zivice SprintRay NightGuard Flex je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:
° pacient trpi zndmou alergiou na ktorukolvek zo zloziek,
° dojde k priamemu intraoralnemu kontaktu so Zivicou, ktora nie je uplne vytvrdnut3,
° Zivica sa pouziva na akykol'vek iny ucel nez ten, na ktory je urCena.

Opis pomocky
Zivica NightGuard Flex predstavuije alternativu k tradiénému tvrdému materialu okliznych
chranicov a je urcena vylu¢ne na odborné dentalne ukony.

Parametre tlace a hardvéru

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

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

Varovania a preventivne opatrenia

Zivica SprintRay NightGuard Flex je v spracovanej vytvrdnutej podobe netoxicka a je
klasifikovana ako biologicky kompatibilny material. V nevytvrdnutej podobe je Zivica NightGuard
Flex klasifikovana ako senzibilizator. Ked pomocku umyvate pouzitim rozpustadla alebo ju
brusite, konajte tak v dobre vetranom priestore s pouzitim vhodnych ochrannych prostriedkov.

e Kontakt s pokozkou: M6Ze sposobit podrazdenie pokozky. Ak dojde ku kontaktu
nespracovanej zivice s pokozkou, zasiahnuté miesto dokladne oplachnite mydiom
a vodou. Méze sposobit alergicku reakciu pokozky. Ak dojde k precitlivenosti na produkt,
prestante ho pouzivat. Ak pretrvava dermatitida alebo iné symptomy, navstivte lekara.

e Inhalacia: Vysoka koncentracia vyparov moze sposobit bolest hlavy, podrazdenie oci
alebo respiracného systému. V pripade expozicie vocCi vysokej koncentracii vyparov
alebo hmly vyvedte postihnutu osobu na ¢erstvy vzduch. Podla potreby pouzite kyslik
alebo umelé dychanie.

e Kontakt s o¢ami: Zasiahnutu oblast dokladne umyte mydlom a vodou.

e Pozitie: Bezodkladne sa obratte na toxikologické informacné stredisko.

Skladovanie

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

e Zivicu NightGuard Flex uchovéavajte pri teplote 15 — 25 °C (60 — 77 °F) a nevystavuijte ju
priamemu slne¢nému Ziareniu.

e Ak produkt nepouzivate, uchovavajte flasu riadne zatvorenu a viecko nadrze riadne
nasadené.
Pred likvidaciou zaistite uplnu polymerizaciu.
Zivicu NightGuard Flex nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspirécie vytlaGenom na flasi.

k spravnej aktivacii fotoinicializatorov, hrozi riziko narusenia biologickej

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

Vytvorenie navrhu

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

Tla¢ 3D

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

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

Odstranenie sucasti a drziaka

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

a Upravy povrchu.

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

Nasledné vytvrdzovanie
Na vytvrdzovanie pomdcky pouzite niektorud z nasledujicich pomécok na nasledné
vytvrdzovanie od spolo¢nosti SprintRay a vyberte vopred naprogramovany profil pre Zivicu
NightGuard Flex:

o ProCure 2,

e ProCure.

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

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

DalSia pomoc a podpora

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

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

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

Telefon: 1 800 914 8004

w

Informacie o vyrobcovi

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