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1 Intended use

Intended purpose
Shaping and contouring of uncured sculptable composites

Patient target group

- Patients with permanent teeth

—  Patients with deciduous teeth

—  Adult patients with dental implants
- Edentulous adult patients

Intended users / Special training

- Dentists (clinical procedure)

- Dental laboratory technicians (shaping and smoothing in the
dental laboratory)

Application
For dental use only.

Description

OptraSculpt® and OptraSculpt® Pad are modelling instruments with
corresponding attachments designed for adapting, shaping,
contouring and smoothing uncured, sculptable direct composite
resins in direct restorative procedures as well as for the modelling and
smoothing of laboratory composites in paste form.

Indications
None

Areas of application

- OptraSculpt is suitable for adapting, shaping and contouring
uncured composites.

- OptraSculpt Pad is suitable for smoothing and adapting uncured
composites.

Contraindications
The use of the product is contraindicated if the patient is known to be
allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

-  If the stipulated working technique cannot be applied.

- The modelling attachments are intended for single use
only. They must not be cleaned, disinfected, sterilized and
reused.

Processing restrictions

- Cleaning and disinfection agents can negatively affect the
modelling attachments, autoclaving will destroy the
attachments.

- The hand instrument is autoclavable and suitable for multiple
use. Itis designed to withstand at least 200 autoclaving cycles.
Before use, visually inspect the product for damage.

Side effects

There are no known side effects to date.

Interactions

There are no known interactions to date.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function

- Restoration of esthetics

Composition
OptraSculpt:

- OptraSculpt attachments: Polypropylene and styrene ethylene

butylene styrene

- OptraSculpt hand instrument: Stainless steel and polyether ether

ketone
OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad attachments: Polyethylene and ethylene vinyl

acetate

- OptraSculpt Pad hand instrument: Stainless steel and polyether

ether ketone

2  Application

Select the appropriate OptraSculpt or OptraSculpt Pad attachment,
depending on the expected size of the filling and the area in which

it will be employed. Remove the OptraSculpt Pad attachment from the
packaging indirectly (e.g. using sterile tweezers). Then insert the
attachment into the ring-shaped end of the hand instrument.

The colour-coded OptraSculpt attachments are supplied correctly
aligned in refill boxes, so that they can be removed and taken up
directly with the ring-shaped end of the hand instrument.

To attach the disc-shaped OptraSculpt Pad attachments, place them
flat on a firm, contamination-free working surface and insert them
into the ring-shaped end of the hand instrument.
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Place the disc-shaped OptraSculpt Pad
attachment flat and upright on a working
surface.

Open the dispenser box by exerting slight
pressure on the marked surface.
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Insert the ring over the body until it meets
the base.
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Select the appropriate attachment based
on the colour coding described below:
Anthracite: ball; Turquoise: chisel;

Purple: point
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OptraSculpt Pad attachment is correctly
inserted in the holding ring.

Slide the ring over the shaft of the
attachment until the ring sits flat on the
attachment. Then remove the attachment,
which is now firmly attached to the
instrument.



The OptraSculpt and OptraSculpt Pad modelling attachments are
intended for single use only.

After having applied the uncured, sculptable composite restorative,
adapt and shape it with a dabbing motion, applying gentle pressure.
After intraoral use and prior to disinfecting, cleaning and sterilizing
the hand instrument, OptraSculpt and OptraSculpt Pad attachments
must be removed and disposed of appropriately.

Using the reference scales on the OptraSculpt Pad instrument
handle:

The OptraSculpt Pad hand instrument features two reference scales.

Scale 1 provides plain reference markings to compare the tooth-to-
tooth width proportions. The horizontal line serves as a reference to
evaluate the course of the incisal edge line.

Scale 1 can be aligned with the
incisal edge to e.g. compare the
contralateral tooth width
proportions or evaluate the course
of the incisal edge line against the
horizontal line on the scale.

Scale 2 contains the markings for the ideal average anterior tooth
widths (dashed vertical lines) and the typical average position of the
tooth axes in the upper jaw (oblique dotted lines). They provide
esthetic orientation in the realization of extensive anterior
reconstructions. The values are relative values that are intended to
serve as a guide in the harmonious, anatomical design of anterior
restorations. The scale is positioned correctly if the triangle in the
middle of the scale points towards the contact point between the
central incisors in the upper jaw and the numbers at both sides of the
scale are consistent with the quadrants under examination.

Scale 2 is unsuitable for use in the mandibular jaw!

Scale 2 is utilized to compare the
clinical situation against the ideal
average tooth width proportion
and angular alignments in the
maxillary anterior dentition.
Consequently, esthetic enhance-
ments can be easily planned and
areas of improvement identified.

Important:

This scale indicates relative values only. The marked widths and
angular alignments should not simply be taken at face value.
Example: The example depicted above shows comparatively ideal
tooth width proportions, even if the overall tooth width may appear
slightly larger than average. The angles of the lateral incisors and
canines, however, are too straight.

Application in the dental laboratory

OptraSculpt and OptraSculpt Pad are also suitable for the shaping and
contouring of laboratory composites in paste form, e.g. SR Nexco®
Paste. Due to the attachement's non-stick properties, large veneers
can be conveniently contoured and given an ideal shape, particularly
with the small pad. OptraSculpt and OptraSculpt Pad are a useful
addition to the range of instruments in the dental laboratory. They are
especially useful for the processing of laboratory compaosites in paste
form.

3 Cleaning, disinfection and sterilization

General notes

—  Please observe the country-specific regulations and guidelines
regarding the hygiene standards and reprocessing of medical
devices in dental practices.

- Clean and disinfect the hand instruments before each use.

- The hand instrument must be sterilized immediately before each
use.

- Immediately after each clinical application, the hand instrument
must be cleaned and disinfected.

- Do not place the instruments in NaCl solution (to avoid the risk of
pitting and/or stress corrosion cracking).

- Protective gloves and goggles complying with the requirements
of the regulation on personal protective equipment PPE (EU)
2016/425 must be worn when handling any used and
contaminated instruments.

- Awasher-disinfector (according to EN IS0 15883) whose
effectiveness has been verified must be used to ensure reliable
machine cleaning and disinfection. It is the responsibility of the
operator to define, document and implement the validation,
continued compliance with the performance requirements and
regular routine control of the reprocessing performance of the
washer-disinfector.

Cleaning preparation

- Carefully remove large unhardened residues from the
instruments using a lint-free cellulose tissue. For preliminary
cleaning, place the instruments in a disinfection bath (with a lid
and sieve insert) filled with aldehyde-free alkaline disinfectant
(e.g.immersion in 2% ID 212 forte, Dirr Dental, in tap water /
drinking water quality, for 15 min). Make sure that the instruments
are completely covered in disinfectant and that the disinfectant
is free of bubbles.

- Only use a soft brush for the manual removal of residues and
brush each instrument for at least 20 seconds until no residues
are visible. Never use a metal brush or steel wool.

- Rinse with distilled water for 1 min.

- After preliminary cleaning, carefully rinse the instruments under
running tap water (drinking water quality) for at least 10 seconds
per instrument.

Automated cleaning and disinfection

- Thermal disinfector: Manufacturer's specification according to
DIN EN ISQ 15883. Cleaning program as indicated by the
manufacturer's operating instructions.

- Place the instruments in a sieve suitable for small parts, or
position them on the loading rack in a way that ensures cleaning
and disinfection of all surfaces of the instruments.

- Clean and disinfect the instruments in a washer-disinfector using
a thermal program (A, value > 3000 is achieved at 90 °C/194 °F
for 5 minutes) according to the directions of the device
manufacturer.

- Cold water rinse for 1 min

- Ascleaning agent, use e.g. neodischer FA (0.2% v/v) (5 min,
55°C /131°F)

- Neutralization (if required) with e.g. neodischer Z (0.1% v/v)

- Rinse with distilled water for 1 min.

- Subsequently, dry the instruments according to the directions of
the device manufacturer.

- Only use deionized water with a low germ level (max. 10 cfu/ml)
and a low endotoxin level (max. 0.25 Eu/ml) for final rinsing.

Manual cleaning and disinfection

Cleaning

- Before applying the manual cleaning procedure described below,
any gross contamination (tissue or bone residues, etc.) must be
removed by means of suitable blood fixation methods.

- Theinstruments should be immersed in a suitable cleaning
solution according to the directions of the cleaning agent
manufacturer, e.g. 2.0% (v/v) ID 212 forte in tap water (minimum
quality: drinking water; temperature: 20 + 2 °C/68 + 3.6 °F) for
15 minutes. Make sure that the immersed surfaces are
completely covered in cleaning agent and that the cleaning
agent is free of bubbles.

- Then clean the instruments manually by thoroughly brushing with
a soft, non-metal brush until no residues are visible. Subsequently
rinse the instruments under running tap water (minimum quality:
drinking water; temperature: 20 = 2 °C/68 + 3.6 °F) for 10 seconds
each.

Disinfection

- Immerse the instruments in a suitable disinfectant for 15 min at
20°C *2/68 3.6 °F (e.g. Dirr ID 212 forte; 2% v/v in drinking
water). Make sure that the immersed instruments are completely
covered in disinfectant and that the disinfectant is free of
bubbles.

- Remove any remaining disinfectant according to the directions
of the manufacturer of the disinfectant (e.g. rinsing with water).

- Only use deionized water with a low germ level (max. 10 cfu/ml)
and endotoxin level (max. 0.25 Eu/ml) for final rinsing.

Drying
Compressed air or clean, lint-free cellulose tissue



Sterilization

Instruments must be sterilized immediately before use.

Ivoclar Vivadent AG recommends one of the following sterilization

procedures:

- For countries outside the United States:
To pack the items for sterilization, only use a sterile barrier
system that complies with 1SO 11607-1 (e.g. steriCLIN) made of
paper/film or an aluminium sterilization container, which is
designated by the manufacturer for steam sterilization. The
sterile barrier system being used must be large enough. The filled
sterile barrier system must not be stretched.

- For the United States:
Insert the products in a perforated basket with lid and wrap in
two layers of 1-ply polypropylene wrap using sequential envelope
folding technique prior to sterilization.
Note: Users in the United States must make sure that the
sterilizer and any sterilization accessories (e.g. sterilization wraps,
pouches, basket, biological or chemical indicators) are approved
by the FDA for the intended sterilization.

Steam-sterilize using a fractionated pre-vacuum process in a steam
sterilizer (e.g. Systec HX-320 autoclave) according to I1SO 17665 under
the following conditions:

Method Conditions Drying time
1 Steam sterilization 134 °C (273 °F) Local practice
(autoclave) for 4 min

Fractionated vacuum
2 Steam sterilization
(autoclave)*
Fractionated vacuum
3 | Steam sterilization
(autoclave)*™
Fractionated vacuum

4 Steam sterilization

132 °C (270 °F) 10 min
for 3 min

134°C (273 °F)
for 3 min

Local practice

134 °C (273 °F) Local practice

(autoclave)*** for 18 min
Fractionated vacuum
[*] recommended for the USA

[**]  recommended for the UK
[***]  recommended for Switzerland and France

Note: No sterilization in chemiclave or hot air disinfector!

Storage

Sterilized products packed in a sterile barrier system (e.qg. sterilization
pouch) are intended for immediate use and must not be stored for
longer than 48 hours.

Maintenance, examination and inspection

After cleaning and disinfecting the instruments, visually inspect them
to see if they are clean, undamaged and function properly. Repeat the
reprocessing procedure if there is evidence of any macroscopically
visible residual contamination. If any external defects are detected,
do not use the instrument any more.

4  Safety information

- Before autoclaving the hand instrument, remove the modeling
attachments.

- Forceful removal of the attachments or mechanical
manipulation of the holding ring may lead to instrument
breakage and should therefore be avoided.

- Inthe case of serious incidents related to the product,
please contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com
and your responsible competent authority.

- The current Instructions for Use are available on the website
www.ivoclar.com

- Explanation of the symbols: www.ivoclar.com/elFU

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at
www.ivoclar.com).

- Itisrecommended to use a rubber dam to avoid accidental
ingestion or aspiration of small parts.

ivoclar.com

Disposal information

Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding
national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:
Ingestion or aspiration of material (intraoral use)

5  Shelf life and storage

- Store the instruments in a dry place to avoid condensation
build-up.

- Store OptraSculpt and OptraSculpt Pad attachments in the
original packaging at room temperature, protected from dust,
moisture, compression and contamination.

- Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

28°C
82°F
2°C
36°F
Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent AG or

your local dealer.

6  Additional information

Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the

Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the materials for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

ivoclar
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Modellieren von nicht ausgeharteten modellierbaren Compositen

Patientenzielgruppe

- Patienten mit bleibenden Zdhnen

- Patienten mit Milchzahnen

- Erwachsene Patienten mit Zahnimplantaten
- Erwachsene Patienten ohne Zahne

Bestimmungsgemdsse Anwender / Besondere Schulung

- Zahnarzt (klinischer Arbeitsablauf)

- Zahntechniker (Modellieren und Glatten im zahntechnischen
Labor)

Verwendung
Nur fir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

OptraSculpt® und OptraSculpt® Pad sind Modellierinstrumente mit
zugehorigen Aufsatzen zur Adaption, Modellation, Konturierung und
Glattung nicht ausgeharteter, modellierbarer direkter Composites flr
die direkte Fullungstherapie sowie zum Modellieren und Glatten von
pastenformigen Labor-Composites.

Indikation
Keine

Anwendungsgebiete

- OptraSculptist indiziert fiir die Adaption, Modellation und
Konturierung von nicht ausgeharteten Composites

- OptraSculpt Pad ist indiziert fir die Glattung und Adaption von
nicht ausgeharteten Composites

Kontraindikation
Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

Verwendungsbeschrankungen
- Wenn die nachfolgend beschriebene Anwendungstechnik nicht
maglich ist.
- Die Modellieraufsatze sind nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt. Sie dirfen nicht gereinigt, desinfiziert, sterilisiert
oder wiederverwendet werden.

Aufbereitungssbeschrankungen

- Reinigungs- und Desinfektionsmittel kdnnen die Modellier-
aufsatze negativ beeinflussen, Autoklavieren zerstort die
Aufsatze.

- Das Handinstrument ist autoklavierbar und zur Mehrfach-
verwendung fir mindestens 200 Autoklavierzyklen ausgelegt.
Uberprifen Sie das Produkt vor der Verwendung visuell auf
Beschadigungen.

Nebenwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Wechselwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

OptraSculpt:

- OptraSculpt Aufsatze: Polypropylen und Styrol Ethylen Butylen
Styrol

- OptraSculpt Handinstrument: Edelstahl und Polyetheretherketon

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad Aufsatze: Polyethylen und Ethylen-Vinyl-Acetat

- OptraSculpt Pad Handinstrument: Edelstahl und
Polyetheretherketon

2  Anwendung

Den passenden OptraSculpt oder OptraSculpt Pad Aufsatz
entsprechend der zu erwartenden Grosse der Flllung und der
gewlnschten Einsatzregion auswahlen. Der OptraSculpt Pad Aufsatz
muss indirekt (z. B. mit einer sterilen Pinzette) aus der Verpackung
entnommen und auf das ringformige Ende des Handinstruments
aufgesteckt werden.

Die farbcodierten OptraSculpt Aufsatze werden in den Refill-Dosen in
korrekter Orientierung dargereicht und kénnen so direkt mit dem
ringférmigen Ende des Instrumentes aufgenommen und entnommen
werden.

Die scheibenférmigen OptraSculpt Pad Aufsatze kdnnen durch planes
Auflegen auf eine feste, nicht kantaminierte Arbeitsflache auf das
ringformige Ende des Handinstruments aufgesteckt werden.
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Die Dispenserbox durch leichten Druck auf
die gekennzeichnete Flache dffnen.

Den scheibenfdrmigen OptraSculpt Pad
Aufsatz plan und aufrecht bereitlegen.
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Den Ring soweit Gber den Schaft schieben
bis dieser plan der Basis des Pads anliegt.

Den richtigen Aufsatz anhand der unten
beschriebenen Farbcodierung auswahlen:
Anthrazit: Kugel; Tiirkis: Chisel; Violett: Spitze
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Der OptraSculpt Pad Aufsatz ist nun korrekt
mit dem Instrument verbunden

Den Ring soweit iiber den Schaft schieben
bis dieser plan der Basis des Aufsatzes an-
liegt und den nun mit dem Instrument fest
verbundenen Aufsatz aus der Dispenserdose
entnehmen.



Die OptraSculpt und OptraSculpt Pad Modellieraufsatze sind nur fir
den Einmalgebrauch bestimmt!

Nach Platzieren des nicht ausgeharteten modellierbaren Composites
erfolgt die Adaption und Formgebung des Materials durch tupfende
Bewegungen mit leichtem Druck.

Nach intraoraler Anwendung und vor Desinfektion, Reinigung und
Sterilisation des Handinstruments missen die OptraSculpt und
OptraSculpt Pad Aufsatze entfernt und sachgemass entsorgt werden.

Verwendung der Orientierungsskalen auf dem OptraSculpt Pad
Instrumentengriff:

Das OptraSculpt Pad Handinstrument ist mit zwei Orientierungsskalen
ausgestattet.

Skala 1ist eine einfache Orientierungsskala zum Vergleich von Zahn-
breiten. Die horizontale Linie dient als Referenz zur Beurteilung des
Inzisalkantenverlaufs.

Skala 1kann an die Inzisalkanten
angelegt werden um z. B. kontra-
laterale Zahnbreiten zu ver-
gleichen oder den Verlauf der
Inzisalkanten im Verhaltnis zur
horizontalen Linie besser
beurteilen zu kénnen.

Skala 2 zeigt idealtypische mittlere Frontzahnbreiten (gestrichelte,
senkrechte Linien) sowie idealtypische mittlere Oberkiefer-
Zahnachsenstellungen (unterbrochene, schrage Linien). Diese dienen
der asthetischen Orientierung bei umfangreichen
Frontzahnrekonstruktionen. Die Werte sind als relative Qrientierung zu
verstehen und sollen Hilfestellung bei der Gestaltung einer
harmonischen Frontzahnanatomie geben. Die Skala ist korrekt
angelegt, wenn das mittlere Dreieck mit seiner Spitze auf den
Kontaktpunkt zwischen den zentralen Oberkiefer-Frontzahnen weist
und die Zahlen an den Enden der Skala mit den betrachteten
Quadranten Ubereinstimmen.

Skala 2 ist nicht fiir die Anwendung im Unterkiefer geeignet!

Skala 2 ermdglicht den Vergleich
der individuellen klinischen
Situation mit idealtypischen
Werten flr mittlere Zahnbreiten
und Achsstellungen der OK-
Frontzahne. Auf diese Weise
kdnnen asthetische Korrekturen
geplant bzw. asthetische Defizite
identifiziert werden.

Wichtig:

Diese Skala dient nur der relativen Orientierung. Die aufgedruckten
Breiten und Winkel kdnnen nicht universell Gbernommen werden!
Bildbeispiel: Die Zahnbreitenverhaltnisse sind als relativ ideal
einzuschatzen, wobei die Zahnbreiten insgesamt leicht
Uberdurchschnittlich erscheinen. Die Zahnachsen der seitlichen
Schneidezahne und Eckzahne sind hingegen zu aufrecht.

Zahntechnische Anwendung

OptraSculpt und OptraSculpt Pad sind auch fur die Modellation von
Labor-Composites in Pastenform wie zum Beispiel SR Nexco® Paste
vorteilhaft. Durch den Antihaft-Effekt kdnnen grossflachige Verblend-
bereiche, insbesondere durch Verwendung der kleinen Pads,
angenehm in die finale Form gebracht werden. OptraSculpt und
OptraSculpt Pad sind fir den Zahntechniker eine nitzliche Erganzung
der Instrumentenpalette fr die Verarbeitung von pastenférmigen
Labor Composites.

3 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Grundsatzliche Anmerkungen

- Bitte beachten Sie die landerspezifischen Vorschriften und Richt-
linien bezuglich der Hygienestandards und der Aufbereitung von
Medizinprodukten in Zahnarztpraxen.

- Vorjedem Gebrauch missen die Handinstrumente gereinigt und
desinfiziert werden.

- Das Instrument muss unmittelbar vor jeder Verwendung
sterilisiert werden.

- Das Instrument muss unmittelbar nach jeder klinischen
Anwendung gereinigt und desinfiziert werden.

- Instrumente nicht in NaCl-Losungen ablegen (ansonsten Gefahr
fur Loch- bzw. Spannungsriss-Korrosion).

- Beim Umgang mit allen gebrauchten und kontaminierten
Instrumenten mussen eine Schutzbrille und Schutzhandschuhe
getragen werden, welche die Anforderungen der PSA-Verordnung
(EU) 2016/425 erfllen.

- Zur Gewahrleistung einer zuverlassigen maschinellen Reinigung
und Desinfektion muss ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat
(gemass EN IS0 15883) verwendet werden, dessen Wirksamkeit
nachgewiesen wurde. Es liegt in der Verantwortung des
Anwenders, die Validierung, die kontinuierliche Einhaltung der
Leistungsanforderungen und die regelmassige Routinekontrolle
der Aufbereitungsleistung des Reinigungs- und Desinfektions-
gerates festzulegen, zu dokumentieren und umzusetzen.

Reinigungsvorbereitung

- Grobe nicht ausgehartete Verunreinigungen an Instrumenten
vorsichtig mit einem fusselfreien Zellstofftuch entfernen.

Zur Vorreinigung Instrumente blasenfrei, vollstandig bedeckt in
eine mit alkalischer, aldehydfreier Desinfektionsmittellésung

(z. B.fur 15 min. in 2% ID 212 forte, Dirr Dental, in Leitungswasser /
Trinkwasserqualitat gefullte Desinfektionswanne (mit Siebeinsatz
und Deckel) legen).

- Zur manuellen Entfernung von groben Verunreinigungen nur eine
weiche Burste flr mind. 20 Sekunden je Instrument bis keine
Rickstande mehr sichtbar sind benutzen. Keinesfalls Metall-
birsten oder Stahlwolle verwenden.

- Spulen mit kaltem Wasser fir 1 min.

- Nach der Vorreinigung sorgfaltig unter fliessendem
Leitungswasser/ Trinkwasserqualitat fir mind. 10 Sekunden je
Instrument spulen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

- Thermodesinfektor: Leistungsbeschreibung des Herstellers
analog DIN EN IS0 15883. Reinigungsprogramm wie vom Hersteller
in der Bedienungsanleitung angegeben.

- Die Instrumente in ein geeignetes Kleinteilesieb legen, bzw. auf
den Beladungstrager so platzieren, dass alle Oberflachen der
Instrumente gereinigt und desinfiziert werden.

- Reinigung und Desinfektion der Instrumente im Reinigungs-
Desinfektions-Gerat mit thermischem Programm (AO-Wert >
3000 wird bei 90 °C fir 5 Minuten erreicht) gemass Angaben des
Gerateherstellers.

- Spullen mit kaltem Wasser flr 1 min

- Reinigungsmittel z. B. neodischer FA (0,2 % v/v) (5 min, 55 °C)

- Neutralisation (falls erforderlich) z. B. mit neodischer Z (0,1 % v/v)

- Spulen mit destilliertem Wasser fir 1 min

- Anschliessend nach Angaben des Gerateherstellers trocknen

- Furdas finale Spllen nur deionisiertes, keimarmes (max. 10 cfu/ml)
und endotoxinarmes (max. 0,25 EU/mI) Wasser verwenden.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Reinigung

- Das nachfolgend beschriebene Reinigungsverfahren setzt voraus,
dass alle groben Verschmutzungen (Gewebe-, Knochenreste etc.)
vor der manuellen Reinigung durch geeignete nicht blut-
fixierende Techniken entfernt wurden.

- Die Instrumente sollten in eine geeignete Reinigungsmittelldsung
nach Angaben des Reinigungsmittelherstellers getaucht werden,
z.B.2,0 % (v/v) ID 212 forte in Leitungswasser (Mindestqualitat:
Trinkwasser; Temperatur von 20 * 2 °C) fur 15 Minuten. Es ist
darauf zu achten, dass alle eingetauchten Oberflachen voll-
standig benetzt sind und keine Luftblasen vorhanden sind.

- Nach der Eintauchzeit sollten die Instrumente manuell mit einer
weichen, nichtmetallischen Blrste gereinigt werden, bis keine
Rackstande mehr sichtbar sind. Abschliessend sollten die
Instrumente unter fliessendem Leitungswasser (Mindestqualitat:
Trinkwasser; Temperatur von 20 £ 2 °C) fiir jeweils 10 Sekunden
abgespult werden.

Desinfektion

- Die Instrumente sollten fr 15 min bei 20 °C =2 °C in eine
geeignete Desinfektionsldsung (z. B. Dirr ID 212 forte; 2 % v/vin
Trinkwasser) getaucht werden. Es ist darauf zu achten, dass die
Instrumente vollstandig eingetaucht werden und keine
Luftblasen vorhanden sind.

- Reste des Desinfektionsmittels sind entsprechend den Angaben
des Desinfektionsmittelherstellers zu beseitigen (z. B. Absplilen
mit Wasser)

- Firdas finale Spulen nur deionisiertes, keimarmes (max. 10 cfu/ml)
und endotoxinarmes (max. 0,25 EU/ml) Wasser verwenden.

Trocknung
Druckluft oder sauberes, fusselfreies Zellstofftuch



Sterilisation

Instrumente muassen unmittelbar vor der Verwendung sterilisiert

werden. lvoclar Vivadent AG empfiehlt eines der folgenden

Sterilisationsverfahren:

- Fir Lander ausserhalb der Vereinigten Staaten:
Fdr das Verpacken der Komponenten Sterilbarrieresysteme
konform mit ISO 11607-1 (z. B. steriCLIN) aus Papier-Folie oder
Sterilisationsbehalter aus Aluminium verwenden, die laut
Herstellerangaben fur die Dampfsterilisation geeignet sind.
Das Sterilbarrieresystem muss gross genug sein. Das bestlickte
Sterilbarrieresystem darf nicht unter Spannung stehen.

- Fdr die Vereinigten Staaten:
Die Produkte in einen perforierten Korb mit aufgesetztem Deckel
legen und vor der Sterilisation in zwei Schichten einlagige Poly-
propylenfolie einwickeln (zweifache Diagonalverpackung).
Hinweis: Anwender in den Vereinigten Staaten mussen sicher-
stellen, dass der Sterilisator und das gesamte Sterilisations-
zubehdr (z. B. Sterilisationsverpackungen, Beutel, Korb,
biologische und chemische Indikatoren) von der FDA fir die
vorgesehene Sterilisation zugelassen sind.

Dampfsterilisation mit einem fraktionierten Vorvakuumverfahren
nach IS0 17665 in einem Dampfsterilisator (z. B. Systec HX-320
Autoclave) unter folgenden Bedingungen:

Methode Bedingungen Trocknungszeit
1 Dampfsterilisation 134 °C fir 4 min  Lokale Praxis
(Autoklav)

Fraktioniertes Vakuum

2 Dampfsterilisation
(Autoklav)*
Fraktioniertes Vakuum

3 Dampfsterilisation
(Autoklav)**
Fraktioniertes Vakuum

4 Dampfsterilisation
(Autoklav)***
Fraktioniertes Vakuum

132 °C fir3min 10 min

134 °C fur 3min  Lokale Praxis

134 °C fir 18 min  Lokale Praxis

[*] empfohlen fir die USA
[**]  empfohlen fir das UK
[***]  empfohlen fir die Schweiz und Frankreich

Anmerkung: Keine Sterilisation im Chemiklaven oder mit
Heissluftdesinfektor.

Lagerung

Sterilisierte Produkte, die in einem Sterilbarrieresystem (z. B. Sterilisa-
tionsbeutel) verpackt sind, sind zum sofortigen Gebrauch bestimmt
und ddrfen nicht langer als 48 Stunden gelagert werden.

Wartung, Kontrolle und Priifung

Nach Reinigung und Desinfektion Sichtprifung auf Unversehrtheit,
Funktionstlichtigkeit und Sauberkeit der Instrumente. Bei makro-
skopisch sichtbarer Restverschmutzung Aufbereitungssprozess
wiederholen. Wenn dussere Mangel festzustellen sind, Instrument
nicht mehr verwenden.

4  Sicherheitshinweise

- Vor dem Autoklavieren des Handinstruments mussen die
Modellieraufsatze entfernt werden.

- Gewaltsames Entfernen der Aufsatze vom Handinstrument oder
mechanische Manipulation der Ringaufnahme kann zum
Instrumentenbruch fihren und ist zu vermeiden.

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclar.com und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website verflgbar:
www.ivoclar.com

- Erkldrung der Symbole: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfiigbar unter
www.ivaclar.com).

- Die Verwendung von Kofferdam ist angezeigt, um maogliches
Verschlucken oder Aspirieren von Kleinteilen zu vermeiden.

Entsorgungshinweise

Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:
- Verschlucken oder Aspirieren von Material (intraorale
Anwendung)

5 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagerung der Instrumente in trockenen Raumen, um
Kondensationsbildung zu vermeiden

- Aufbewahrung der OptraSculpt und OptraSculpt Pad Aufsatze in
der Originalverpackung bei Zimmertemperatur staub-,
feuchtigkeits-, druck und kontaminationsgeschutzt

28°C

82°F
2°C
36°F

Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprifen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG oder
Ihren lokalen Vertriebspartner.

- Lagertemperatur 2-28 °C

6  Zusétzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss geméass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgeméasser
Verarbeitung ergeben, tibernimmt der Hersteller keine Haftung. Dartiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fiir die
vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

ivoclar
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1  Utilisation prévue

Destination
Mise en forme et modelage des composites modelables non
polymérisés.

Groupe cible de patients

- Patients ayant des dents définitives

- Patients ayant des dents lactéales

- Patients adultes porteurs d'implants dentaires
- Patients adultes édentés

Utilisateurs prévus / Formation spécifique

- Chirurgiens-dentistes (protocole clinique)

- Prothésistes dentaires (mise en forme et lissage au laboratoire
de prothése dentaire)

Mise en ceuvre
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

OptraSculpt® et OptraSculpt® Pad sont des instruments de modelage
avec les embouts correspondants congus pour adapter, mettre en
forme, modeler et lisser les résines composites directes non poly-
meérisées et modelables dans les procédures de restauration directe,
ainsi que pour modeler et lisser les composites de laboratoire en pate.

Indications
Aucune

Domaines d'application

- OptraSculpt convient a l'adaptation, a la mise en forme et au
modelage des matériaux composites modelables non
polymérisés.

- OptraSculpt Pad convient au lissage et a l'adaptation des
composites non polymeérisés.

Contre-indications
L'utilisation du produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue du
patient a l'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- Silatechnigue de travail stipulée ne peut étre appliquée.

- Les embouts de modelage sont a usage unique. lls ne
doivent pas étre nettoyés, ni désinfectés, ni stérilisés, ni
réutilisés.

Restrictions de mise en ceuvre

- Lesagents de nettoyage et de désinfection peuvent avoir un
effet négatif sur les embouts de modelage, et l'autoclave les
détruit.

- Le manche est autoclavable et convient a un usage multiple.
[l est congu pour résister a au moins 200 cycles d'autoclave.
Avant l'utilisation, inspecter visuellement le produit pour vérifier
qu'il ne soit pas endommageé.

Effets secondaires
Aucun effet secondaire connu a ce jour.

Interactions
Aucune interaction connue a ce jour.

Bénéfices cliniques
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration de I'esthétique

Composition

OptraSculpt :

- Embouts OptraSculpt : Polypropyléne et styréne éthyléne
butylene styréne

- Instrument manuel OptraSculpt : Acier inoxydable et polyéther
éther cétone

OptraSculpt Pad :

- Embouts OptraSculpt Pad : Polyéthyléne et éthylene-acétate de
vinyle

- Manche OptraSculpt Pad : Acier inoxydable et polyéther éther
cétone

2 Mise en ceuvre

Choisir I'OptraSculpt ou I'OptraSculpt Pad approprié en fonction de la
taille de l'obturation et de la zone dans laquelle il sera utilisé. Retirer
I'embout OptraSculpt Pad de I'emballage de maniére indirecte (par
exemple a l'aide d'une pince a épiler stérile). Insérer ensuite I'embout
dans I'extrémité en forme d'anneau du manche.

Les embouts OptraSculpt de couleurs différentes sont livrés alignés
dans des boites, de maniére a pouvoir étre retirés et saisis
directement avec I'extrémité du manche en forme d'anneau.

Pour fixer les embouts OptraSculpt Pad en forme de disque, les placer
a plat sur une surface de travail solide et exempte de toute
contamination et les insérer dans I'extrémité du manche en forme
d'anneau.

~/

Ouvrir la bofte en exergant une légére
pression sur la zone marquée.

Placer I'embout OptraSculpt Pad en forme
de disque a plat et verticalement sur la
surface de travail.

(

v 9

Choisir I'embout approprié en fonction du
code couleur décrit ci-dessous :
Anthracite : boule ; Turquoise : cylindre
angulaire ; Pourpre : pointe

Insérer I'anneau jusqu'a ce qu'il touche la
base de I'embout.

sl
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L'embout OptraSculpt Pad est correctement
inséré dans l'anneau.

Faire glisser I'anneau sur la tige de I'embout
jusqu'a ce qu'il repose a plat sur 'embout.
Retirer ensuite I'embout , qui est maintenant
fermement fixé a l'instrument.



Les embouts de modelage OptraSculpt et OptraSculpt Pad sont a
usage unique.

Apres avoir appliqué le composite de restauration modelable non
polymeérisé, adapter et fagonner en tamponnant par [égere pression.
Apres I'utilisation en bouche et avant la désinfection, le nettoyage et
la stérilisation du manche, les embouts OptraSculpt et OptraSculpt
Pad doivent étre retirés et éliminés de maniére appropriée.

Utilisation des échelles de référence sur le manche de l'instrument
OptraSculpt Pad :

Les manches OptraSculpt Pad sont munis de deux échelles de
référence.

L'échelle 1 permet de comparer les proportions des dents en largeur.
La ligne horizontale est utilisée comme référence pour déterminer la
ligne du bord incisal.

L'échelle 1 peut étre alignée avec
le bord incisal pour comparer les
proportions de largeur de la dent
adjacente ou évaluer la ligne du
bord incisal par rapport a la ligne
horizontale sur I'échelle.

L'échelle 2 repére les largeurs moyennes idéales pour les dents
antérieures (lignes verticales en pointillés) et la position moyenne
type des axes des arcades maxillaires (lignes obliques en pointillés).
Elles fournissent une orientation esthétique lors de la réalisation de
reconstructions antérieures étendues. Les valeurs sont des valeurs
relatives destinées a servir de guide pour la conception anatomique
harmonieuse des restaurations antérieures. L'échelle est correcte-
ment positionnée lorsque le triangle du milieu est dirigé vers le point
de contact entre les incisives centrales et si les numéros sur les deux
cotés de I'échelle coincident avec les quadrants a examiner.

L'échelle 2 n'est pas indiquée pour une utilisation a la mandibule !

L'échelle 2 est utilisée pour
comparer la situation clinique aux
proportions idéales et aux axes
des dents dans la zone antérieure
maxillaire. Les mises en valeur : el
esthétiques peuvent alors étre & ;

facilement planifiées et les zones —

a améliorer facilement identifiées.

Important :

Cette échelle n'indique que les valeurs relatives. Les largeurs et les
axes des dents indiqués ne doivent pas étre assimilés a des valeurs
faciales.

Exemple : L'exemple décrit ci-dessus montre des proportions de
largeur de dent relativement idéales, méme si la largeur totale de la
dent peut étre légerement supérieure a la moyenne. Les axes des
incisives latérales et des canines, cependant, sont trop droites.

Utilisation au laboratoire de prothése dentaire

OptraSculpt et OptraSculpt Pad sont également adaptés a la mise en
forme et au modelage des composites de laboratoire en pate, par
exemple SR Nexco® Paste. En raison des propriétés anti-adhésives des
embouts, les grandes facettes peuvent étre facilement modelées, en
particulier avec le petit embout. OptraSculpt et OptraSculpt Pad
completent la gamme d'instruments de laboratoire. Ils sont
particulierement utiles pour la mise en ceuvre des composites de
laboratoire en pate.

3 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Remarques générales
Veuillez respecter les lois et directives relatives aux normes
d'hygiéne et de retraitement des dispositifs médicaux en cabinet
dentaire en vigueur dans votre pays.

- Nettoyer et désinfecter les manches avant chaque utilisation.

- Les manches doivent étre stérilisés immédiatement avant
chaque utilisation.

- Immédiatement aprés chaque application clinique, le manche
doit étre nettoyé et désinfecté.

- Ne pas plonger les instruments dans une solution NaCl (afin
d'éviter tout risque de corrosion).

- Des gants et des lunettes de protection conformes aux exigences
du reglement sur les équipements de protection individuelle EPI
(UE) 2016/425 doivent étre portés lors de la manipulation de tout
instrument usagé et contaminé.

Un nettoyeur-désinfecteur (conforme a la norme EN ISQ 15883)
dont l'efficacité a été vérifiée doit étre utilisé afin de garantir un
nettoyage et une désinfection automatiques fiables. L'utilisateur
garantit que la validation, la requalification de la performance et
les controles réguliers des procédures de traitement sont définis,
documentés et effectués correctement.

Preparatlon au nettoyage

Retirer soigneusement les résidus non durcis des instruments a
I'aide d'un chiffon en cellulose non pelucheux. Pour le nettoyage
préliminaire, placer les instruments dans un bain de désinfection
(avec couvercle et panier) rempli d'un désinfectant alcalin sans
aldéhyde (ex. Immersion dans du ID 212 forte 2%, Durr Dental,
dans de I'eau du robinet / qualité eau potable, pendant 15 min).
Vérifier que les instruments sont complétement recouverts par le
désinfectant et que ce dernier ne présente pas de bulles.
N'utiliser que des brosses douces pour I'élimination manuelle
des résidus et brosser chaque instrument pendant au moins

20 secondes jusqu'a ce gu'aucun résidu ne soit visible. Ne jamais
utiliser de brosse métallique ou de laine d'acier.

Rincer a l'eau distillée pendant 1 minute.

Aprés le nettoyage préliminaire, rincer soigneusement les
instruments sous I'eau courante (qualité eau potable) pendant
au moins 10 secondes par instrument.

Nettoyage et désinfection automatisés

Désinfecteur thermique : Spécifications du fabricant selon la
norme DIN EN ISO 15883. Programme de nettoyage comme
indigué par le mode d'emploi du fabricant.

Placer les instruments dans un tamis adapté aux petites pieces
ou les positionner sur le support de chargement de maniére a
garantir le nettoyage et la désinfection de toutes les surfaces
des instruments.

Nettoyer et désinfecter les instruments dans un nettoyeur-
désinfecteur en utilisant un programme thermique (la valeur
A0 > 3000 est obtenue a 90 °C pendant 5 minutes) conformé-
ment aux instructions du fabricant de I'appareil.

Ringage a l'eau froide pendant 1 min

Comme agent nettoyant, utiliser par exemple neodischer FA
(0,2% v/v) (5 min, 55 °C)

Neutralisation (si nécessaire) avec par exemple neodischer Z
(0.1% v/v)

Rincer a I'eau distillée pendant 1 minute.

Sécher ensuite les instruments selon les instructions du fabricant
de l'appareil.

N'utiliser que de I'eau désionisée a faible teneur en germes (max.
10 cfu/ml) et a faible teneur en endotoxines (max. 0,25 Eu/ml)
pour le ringage final.

Nettoyage et désinfection manuels

Nettoyage

La procédure de nettoyage décrite ci-dessous suppose que
toutes les souillures grossigres (résidus de tissus, d'os, etc.) ont
été éliminées avant le nettoyage manuel par des techniques
appropriées ne fixant pas le sang.

Les instruments doivent étre immergés dans une solution de
nettoyage appropriée conformément aux instructions du
fabricant de I'agent de nettoyage, par exemple 2,0 % (v/v)

d'ID 212 forte dans de I'eau du robinet (qualité minimale : eau
potable ; température : 20 + 2 °C) pendant 15 minutes. Assurez-
vous que les surfaces immergées sont entierement recouvertes
de produit de nettoyage et que ce dernier ne contient pas de
bulles.

Nettoyer ensuite les instruments manuellement en les brossant
soigneusement a I'aide d'une brosse douce non métallique
jusqgu'a ce gu'aucun résidu ne soit visible. Rincer ensuite les
instruments a I'eau courante (qualité minimale : eau potable ;
température : 20 = 2 °C) pendant 10 secondes chacun.

Désinfection

Immerger les instruments dans un désinfectant approprié
pendant 15 minutes a 20 °C + 2 (par exemple, Dirr ID 212 forte ;
2 % v/v dans de l'eau potable). Vérifier que les instruments
immergés sont completement recouverts par le désinfectant et
que ce dernier ne présente pas de bulles.

Eliminer toute trace de désinfectant en suivant les instructions
du fabricant du désinfectant (p. ex. ringage a l'eau).

N'utiliser que de I'eau désionisée a faible teneur en germes
(max. 10 cfu/ml) et en endotoxines (max. 0,25 Eu/ml) pour le
ringage final.



Séchage

Air comprimé ou chiffon cellulose propre et non pelucheux.

Stérilisation

Les instruments doivent étre stérilisés immédiatement avant

utilisation. Ivoclar Vivadent AG recommande |'une des procédures de

stérilisation suivantes :

- Pourles pays autres que les Etats-Unis :
Pour emballer les articles a stériliser, utiliser uniquement un
systeme de barriére stérile conforme a la norme 1SO 11607-1
(par ex. steriCLIN) en papier/film ou un conteneur de stérilisation
en aluminium désigné par le fabricant pour la stérilisation a la
vapeur. Le systeme de barriére stérile utilisé doit étre
suffisamment grand. Le systeme de barriére stérile rempli ne doit
pas étre étiré.

- Pourles Etats-Unis :
Insérer les produits dans un panier perforé avec couvercle et les
envelopper dans deux couches de polypropyléne 1 pli en utilisant
la technique de pliage séquentiel des enveloppes avant la
stérilisation. )
Remarque : Les utilisateurs aux Etats-Unis doivent s'assurer que le
stérilisateur et tous les accessoires de stérilisation (par exemple,
les enveloppes de stérilisation, les sachets, le panier, les
indicateurs biologiques ou chimiques) sont approuvés par la FDA
pour la stérilisation envisagée.

Stériliser a la vapeur en utilisant un processus de pré-vide fractionné
dans un stérilisateur a vapeur (par exemple, I'autoclave Systec
HX-320) conformément a la norme IS0 17665 dans les conditions
suivantes :

Méthode Conditions Temps de
séchage
1 Stérilisation vapeur 134 °C Pratique locale

(autoclave)
Vide fractionné

2 Stérilisation vapeur 132°C 10 min
(autoclave)* pendant 3 min
Vide fractionné

3 Stérilisation vapeur 134 °C
(autoclave)** pendant 3 min
Vide fractionné

4 Stérilisation vapeur 134 °C

(autoclave)*** pendant 18 min
Vide fractionné

pendant 4 min

Pratique locale

Pratigue locale

[*] recommandé pour les Etats-Unis
[**1  recommandg pour le Royaume-Uni
[***]  recommandé pour la Suisse et la France

Remargue : Ne pas utiliser de chemiclave ou de désinfecteur a air
chaud pour la stérilisation !

Conditions de stockage

Les produits stérilisés emballés dans un systeme de barriere stérile
(par exemple, un sachet de stérilisation) sont destinés a une utilisation
immeédiate et ne doivent pas étre conservés pendant plus de

48 heures.

Maintenance, examen et controle

Apres nettoyage et désinfection des instruments, vérifier qu'ils sont
propres, intacts et qu'ils fonctionnent correctement. Répéter la
procédure de retraitement en cas de contamination résiduelle
macroscopiguement visible. Si des défauts externes sont détecteés,
ne plus utiliser l'instrument.

ivoclar.com

4 Informations relatives a la sécurité

- Avant de passer le manche a l'autoclave, retirer les embouts de
modelage.

- Ne pas forcer pour retirer les embouts et manipuler I'anneau de
maintien avec précaution afin de ne pas risquer de casser
l'instrument.

- Encasdincident grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site Internet : www.ivoclar.com et l'autorité
compétente dont vous dépendez.

- Le présent mode d'emploi est disponible sur notre site internet
www.ivoclar.com

- Explication des symboles : www.ivoclar.com/elFU

Avertissements

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur
www.ivoclar.com).

- llestrecommandé d'utiliser une digue en caoutchouc pour éviter
l'ingestion ou l'aspiration accidentelle de petites pieces.

Informations sur I'élimination
Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux
exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels
Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :
Ingestion ou aspiration de matériau (utilisation en bouche)

5 Durée de vie et conditions de conservation

- Conserver les instruments dans un endroit sec pour éviter la
condensation.

- Conserver les embouts OptraSculpt et OptraSculpt Pad dans leur
emballage d'origine a température ambiante, a I'abri de la
poussiére, de I'humidité, de la condensation et de toute

contamination. 28°C
82°F
- Température de stockage 2-28 °C rc/ﬂ/
36°F
Avant l'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit

pour vérifier qu'ils ne soient pas endommageés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

6 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit &tre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant.
L'utilisateur est responsable des tests effectués sur les matériaux et qui ne sont pas explicitement énoncés
dans le mode d'emploi.

ivoclar
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1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Modellazione di compositi modellabili non induriti

Categorie di pazienti

- Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti con dentatura decidua

- Pazienti adulti con impianti dentali
- Pazienti adulti edentuli

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione

specifica

- Odontoiatri (procedura clinica)

- Odontotecnici (modellazione e levigatura in laboratorio
odontotecnico)

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

OptraSculpt® e OptraSculpt® Pad sono strumenti di modellazione, con
relativi inserti, progettati per adattare, modellare, sagomare e levigare
compositi diretti modellabili, non induriti, in procedure restaurative
dirette, nonché per la modellazione e la levigatura di compositi da
laboratorio in pasta.

Indicazioni

Nessuna

Campi d'impiego

- OptraSculpt & indicato per I'adattamento, la modellazione e la
sagomatura di compositi non polimerizzati.

- OptraSculpt Pad & indicato per levigare e adattare compositi non
polimerizzati.

Controindicazioni
L'uso del prodotto sul paziente & controindicato in caso di allergia
nota ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

- Impossibilita di applicare la tecnica di lavorazione prevista.

- Gli inserti di modellazione sono monouso. Non possono
essere puliti, disinfettati, sterilizzati e riutilizzati.

Restrizioni alla lavorazione

- Disinfettanti e detergenti possono danneggiare gli inserti di
modellazione; il lavaggio in autoclave provoca la distruzione degli
inserti.

- Lo strumento manuale puo essere lavato in autoclave e utilizzato
pil volte. E' progettato per resistere ad almeno 200 cicliin
autoclave. Prima dell'uso, ispezionare visivamente il prodotto per
individuare eventuali danni.

Effetti collaterali
Non sono attualmente noti effetti collaterali.

Interazioni

Non sono attualmente note interazioni.
Utilita clinica

- Ripristino della funzione masticatoria
- Ripristino dell'estetica

Composizione

OptraSculpt:

- OptraSculpt inserti: polipropilene e stirene-etilene-
butilene-stirene

- OptraSculpt strumento manuale: acciaio inossidabile e
polietere-etere-chetone

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad inserti: polietilene ed etilene vinil acetato

- OptraSculpt Pad strumento manuale: acciaio inossidabile e
polietere-etere-chetone

2  Utilizzo

Scegliere I'inserto OptraSculpt oppure OptraSculpt Pad in base alle
dimensioni del restauro e della regione in cui si desidera utilizzarlo.
Prelevare l'inserto OptraSculpt Pad dalla confezione indirettamente
senza contaminazione (p.es. con pinzetta sterile). Inserirlo
sull'estremita ad anello dello strumento manuale.

Gli inserti OptraSculpt con codifica cromatica vengono disposti in
confezioni ricambio in corretto orientamento e possono pertanto
essere prelevati e riposizionati direttamente con I'estremita ad anello
dello strumento.

Gliinserti ad anello OptraSculpt Pad possono essere applicati
sull'estremita ad anello dello strumento manuale, appoggiandoli in
piano su una superficie di lavoro solida e non contaminata.

~/

Preparare l'inserto OptraSculpt Pad a disco
verticalmente su una superficie piana.

Aprire il box dispenser esercitando una
leggera pressione sulla superficie
contrassegnata.

l siilic
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Scegliere l'inserto corretto in base alla
codifica cromatica qui sotto riportata:
antracite: sfera; turchese: scalpello;
viola: punta

Spingere I'anello sul manico fino a che &
allineato con la base del Pad.
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Far scorrere I'anello sul manico fino a che
¢ allineato con la base del Pad. Prelevare
ora l'inserto collegato saldamente allo
strumento dalla confezione dispenser.

Linserto OptraSculpt Pad & ora
correttamente collegato allo strumento.



Gliinserti di modellazione OptraSculpt e OptraSculpt Pad sono
prodotti monouso!

Dopo il posizionamento del composito non indurito e modellabile si
effettua I'adattamento e la conformazione del materiale
picchiettando leggermente.

Dopo I'utilizzo intraorale e prima della disinfezione, pulizia e
sterilizzazione dello strumento manuale, gli inserti OptraSculpt e
OptraSculpt Pad devono essere rimossi e smaltiti correttamente.

Utilizzo delle scale di orientamento sul manico dello strumento
OptraSculpt Pad:

Lo strumento manuale OptraSculpt Pad & dotato di due scale di
orientamento.

La Scala 1 & una semplice scala di orientamento per il confronto delle
larghezze del dente. La linea orizzontale serve come riferimento per
valutare il decorso del bordo incisale.

La Scala 1 puo essere appoggiata
ai bordi incisali per facilitare il
confronto p.es delle larghezze
dentali controlaterali e/o0 il decorso
del bordo incisale in relazione alla
linea orizzontale.

La Scala 2 indica le larghezze medie ideali tipiche degli anteriori
(linee verticali continue) nonché le posizioni assiali ideali tipiche del
mascellare superiore (linee tratteggiate oblique). Queste servono a un
orientamento estetico in ricostruzioni estese nei settori anteriori. |
valori sono orientativi e sono intesi come ausilio nella realizzazione di
un'anatomia armonica nei denti anteriori. La scala & posizionata in
modo corretto quando la punta del triangolo centrale indica il punto
di contatto fra gli incisivi centrali e le cifre all'altro lato della scala
corrispondono al quadrante in osservazione.

La scala 2 non é indicata per I'utilizzo nel mascellare inferiore!

Con la scala 2 € possibile
confrontare la situazione clinica
con valori tipici per le larghezze
dentali medie e le posizioni assiali
degliincisivi centrali del
mascellare superiore. In tal modo
si possono pianificare correzioni
estetiche o identificare deficit
estetici.

Importante:

Questa scala serve soltanto a un orientamento relativo. Le larghezze e
le angolazioni in essa riportate non possono essere trasferite
universalmente!

Esempio: i rapporti della larghezza del dente sono da considerarsi
relativamente ideali, mentre le larghezze dentali in totale appaiono
leggermente sopra la media. Gli assi degli incisivi laterali ed in
particolare dei canini invece sono leggermente troppo dritti.

Uso odontotecnico

OptraSculpt e OptraSculpt Pad sono particolarmente indicati anche
per la modellazione di compositi da laboratorio in pasta come per
esempio SR Nexco® Paste. Grazie all'effetto antiaderente, si possono
modellare gradevolmente grandi zone di rivestimento estetico, in
particolare utilizzando i Pad piccoli. Per 'odontotecnico, OptraSculpt e
OptraSculpt Pad sono un utile completamento della gamma di
strumenti per la lavorazione di compositi da laboratorio in pasta.

3 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Note generali

- Rispettare le disposizioni e le direttive specifiche locali riguardo
all'igiene e al ricondizionamento di dispositivi medici negli studi
dentistici.

- Pulire e disinfettare gli strumenti manuali prima di ogni utilizzo.

- Lo strumento manuale deve essere sterilizzatiimmediatamente
prima di ogni utilizzo.

- Subito dopo ogni applicazione clinica, lo strumento manuale deve
essere pulito e disinfettato.

- Nonimmergere gli strumenti in soluzione di NaCl (per evitare il
rischio di corrosione, formazione di fori o incrinature da tensione).

- Nella manipolazione di tutti gli strumenti usati e contaminati &
necessario indossare occhiali e guanti di protezione che
soddisfino i requisiti della normativa sui dispositivi di protezione
individuale DPI (UE) 2016/425.

- Peruna pulizia e una disinfezione affidabili e automatizzate
(secondo la norma EN IS0 15883) deve essere utilizzato un
apparecchio per pulizia e disinfezione dalla comprovata efficacia.
Rimangono di responsabilita dell'operatore la definizione,
documentazione ed esecuzione della validazione, della qualifica
della rinnovata prestazione e dei controlli periodici di routine dei
processi di trattamento nell'apparecchio di pulizia e disinfezione.

Pretrattamento

- Impurita grossolane non indurite sugli strumenti vanno rimosse
cautamente con un panno in cellulosa privo di peli. Per la
detersione preliminare, gli strumenti vengono immersi
completamente, senza formazione di bolle, in vasca per
disinfezione (con filtro e coperchio) riempita con soluzione
disinfettante alcalina, priva di aldeide (per es. per 15 min.in
acqua di rubinetto potabile con ID 212 forte 2%, Diirr Dental).

- Perlarimozione manuale di impurita visibili, utilizzare solo
spazzolini per pulizia morbidi, per almeno 20 secondi. Non
utilizzare in alcun caso spazzole in metallo o lana di acciaio.

- Risciacquare con acqua distillata per 1 minuto.

- Dopo la detersione preliminare, sciacquare accuratamente
gli strumenti sotto acqua di rubinetto (potabile) per aimeno
10 secondi a strumento.

Pulizia automatica e disinfezione

- Termodisinfettore: Specifica del produttore secondo
DIN EN ISO 15883. Programma di pulizia come indicato dalle
istruzioni d'uso del produttore.

- Posizionare gli strumenti in un filtro adatto alle piccole parti o
posizionarli sul supporto di caricamento in modo da garantire la
pulizia e la disinfezione di tutte le superfici degli strumenti.

- Pulire e disinfettare gli strumenti in un termodisinfettore
utilizzando un programma termico (a 90° per 5 min; valore
A, >3000) conformemente alle indicazioni del produttore del
dispositivo.

- Risciacquo con acqua fredda per 1 minuto

- Come detergente, utilizzare ad esempio neodischer FA (0,2% v/v)
(5 min, 55 °C)

- Neutralizzazione (se richiesta) ad es. con neodischer Z (0,1% v/v)

- Risciacquare con acqua distillata per 1 minuto.

- Successivamente, asciugare gli strumenti conformemente alle
indicazioni del produttore del dispositivo.

- Perilrisciacquo finale, utilizzare esclusivamente acqua
deionizzata a basso contenuto di germi (max. 10 cfu/ml) e di
endotossine (max. 0,25 UE/ml).

Pulizia manuale e disinfezione

Pulizia

- Prima di eseguire la procedura di pulizia manuale descritta di
sequito, & necessario rimuovere qualsiasi contaminazione
grossolana (residui di tessuto o di 0sso, ecc.) mediante metodi di
fissazione del sangue adeguati.

- Gli strumenti devono essere immersi in una soluzione detergente
adeguata secondo le indicazioni del produttore del detergente,
ad esempio 2,0% (v/v) ID 212, forte in acqua di rubinetto (qualita
minima: acqua potabile; temperatura: 20 £ 2 °C) per 15 minuti.
Assicurarsi che le superfici siano completamente immerse nella
soluzione detergente e che quest'ultima sia priva di bolle.

- Pulire gli strumenti manualmente, spazzolando accuratamente
con una spazzola morbida e non metallica, fino a guando non
sono pil visibili residui. Successivamente, sciacquare gli strumenti
sotto l'acqua corrente del rubinetto (qualita minima: acqua
potabile; temperatura: 20 = 2 °C) per 10 secondi ciascuno.

Disinfezione

- Immergere gli strumenti in un disinfettante adeguato per
15 minuti a 20 °C £ 2 (ad es. Durr ID 212 forte; 2% v/v in acqua
potabile). Assicurarsi che gli strumento siano completamente
immersi nella soluzione disinfettante e che quest'ultima sia priva
di bolle.

- Rimuovere ogni residuo di disinfettante seguendo le le indicazioni
del produttore del disinfettante (es. risciacquare con acqua).

- Perilrisciacquo finale, utilizzare esclusivamente acqua
deionizzata a basso contenuto di germi (max. 10 cfu/ml) e di
endotossine (max. 0,25 UE/ml).

Asciugatura
Aria compressa o tessuto di cellulosa pulito e privo di lanugine.



Sterilizzazione

Gli strumenti devono essere sterilizzati immediatamente prima

dell'uso. lvoclar Vivadent AG raccomanda di seguire una delle seguenti

procedure di sterilizzazione:

- Per paesial di fuori degli Stati Uniti:
Per confezionare gli articoli per la sterilizzazione, utilizzare solo
un sistema di barriera sterile conforme alla norma IS0 11607-1
(ad esempio steriCLIN) in carta/pellicola o contenitore per
sterilizzazione in alluminio concepito dal produttore per la
sterilizzazione a vapore. Il sistema di barriera sterile utilizzato
deve essere abbastanza grande. Il sistema di barriera sterile
riempito non deve presentare punti di tensione.

- Pergli Stati Uniti:
Inserire i prodotti in un cestello perforato con coperchio ed
awvolgerli in due strati di pellicola di polipropilene a 1 velo,
utilizzando la tecnica di piegatura sequenziale della busta prima
della sterilizzazione.
Avvertenza: Gli utilizzatori negli Stati Uniti devono assicurarsi che
lo sterilizzatore e tutti gli accessori per la sterilizzazione (ad
esempio involucri per sterilizzazione, buste, cestelli, indicatori
biologici o chimici) siano approvati da FDA per la sterilizzazione
prevista.

Sterilizzare a vapore con un processo di pre-vuoto frazionato secondo
IS0 17665 in sterilizzatrice a vapore (ad es. Systec HX-320 autoclave),
alle seguenti condizioni:

Metodo Condizioni Tempo di
asciugatura
1 | Sterilizzazione avapore 134 °C Prassilocale

(autoclave)
Vuoto frazionato

2 Sterilizzazione avapore | 132°C 10 min.
(autoclave)* per 3 min
Vuoto frazionato

per 4 min

3 Sterilizzazione avapore 134 °C Prassi locale
(autoclave)*™ per 3 min
Vuoto frazionato

4 Sterilizzazione avapore 134 °C Prassilocale
(autoclave)*** per 18 min
Vuoto frazionato

[*] raccomandato per USA

[**]  raccomandato per UK
[***]  raccomandato per Svizzera e Francia

Avvertenza: sterilizzazione con chemiclave o disinfettante ad aria
calda non consentiti!

Conservazione

| prodotti sterilizzati confezionati in un sistema di barriera sterile
(ad es. busta per sterilizzazione) sono destinati all'uso immediato e
non devono essere conservati per pil di 48 ore.

Manutenzione, controllo e verifica

Dopo la detersione e la disinfezione degli strumenti, procedere al
controllo visivo dell'integrita, funzionalita e pulizia degli stessi. Ripetere
la procedura di ricondizionamento se vi sono segni di contaminazione
residua macroscopicamente visibile. Se vengono rilevati difetti esterni,
non utilizzare piu lo strumento.

ivoclar.com

4  Avvertenze di sicurezza

- Gliinserti di modellazione devono essere rimossi prima
dell'autoclavaggio dello strumento manuale.

- Larimozione forzata degli inserti dallo strumento manuale o la
manipolazione meccanica dell'alloggiamento ad anello puo
determinare la rottura dello strumento ed & da evitare.

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, sito Internet: www.ivoclar.com
e le autorita sanitarie competenti locali.

- Le Istruzioni d'Uso in vigore sono reperibili sul sito web
www.ivoclar.com

- Spiegazione dei simboli: www.ivoclar.com/elFU

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclar.com).

- Siraccomanda I'utilizzo di una diga di gomma per evitare una
possibile ingestione o inalazione di piccole parti.

Avvertenze per lo smaltimento

Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle
disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi

odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:
Ingestione o aspirazione di materiale (uso intraorale)

5 Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Conservare gli strumenti in luogo asciutto per evitare la
formazione di condensa.

- Conservare gli inserti OptraSculpt e OptraSculpt Pad nella
confezione originale a temperatura ambiente e protetti da
polvere, umidita, pressione e contaminazione.

e

- Temperatura di conservazione 2-28 °C ﬁjﬂf

Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto

per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare

Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

6 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il prodotto & stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire
solo seguendo le specifiche Istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per
danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'impiego previsto

per il prodotto. L'utente pertanto € tenuto a verificare, prima dell'impiego, Iidoneita dei materiali agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso

ivoclar
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1  Uso previsto

Fin previsto
Modelado y perfilado de compaosites esculpibles no polimerizados

Grupo objetivo de pacientes

—  Pacientes con dientes permanentes

—  Pacientes con dientes deciduos

- Pacientes adultos con implantes dentales
- Pacientes adultos edéntulos

Usuarios previstos/Formacion especial

- Odontdlogos (procedimiento clinico)

- Técnicos de laboratorio dental (modelado y alisado en el
laboratorio dental)

Aplicacion
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

OptraSculpt®y OptraSculpt® Pad son instrumentos de modelado con
sus correspondientes accesorios disefiados para adaptar, dar forma,
modelar y acabar resinas de composite directas esculpibles y no
polimerizadas en procedimientos de restauracion directa, asi como
para modelary adaptar composites de laboratorio en forma de pasta.

Indicaciones

Ninguna

Areas de aplicacidn

—  OptraSculpt es adecuado para adaptar, dar formay modelar
composites no polimerizados.

—  OptraSculpt Pad es adecuado para modelar y adaptar
composites no polimerizados.

Contraindicaciones
El uso del producto esta contraindicado si se sabe que el paciente es
alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- Sino se puede aplicar la técnica descrita.

- Los accesorios de modelado son de un solo uso. No deben
limpiarse, desinfectarse, esterilizarse ni reutilizarse.

Restricciones de procesamiento

- Los agentes de limpieza y desinfeccion pueden afectar
negativamente a los accesorios de modelado; el autoclave
destruira los accesorios.

- Elinstrumento de mano es esterilizable en autoclave y apto para
multiples usos. Se ha disefiado para soportar al menos 200 ciclos
en autoclave. Antes de usar, inspeccionar visualmente el
producto en busca de dafos.

Efectos secundarios

No se han observado efectos secundarios hasta la fecha.

Interacciones

No se conocen interacciones hasta la fecha.

Beneficio clinico

- Reconstruccion de la funcién masticatoria

- Restauracion de la estética
Composicion

OptraSculpt:

- Accesorios OptraSculpt: Polipropileno y estireno-etileno-

butileno-estireno

- Instrumento de mano OptraSculpt: Acero inoxidable y

polieteretercetona
OptraSculpt Pad:

- Accesorios OptraSculpt Pad: Polietileno y etilvinilacetato
- Instrumento de mano OptraSculpt Pad: Acero inoxidable y

polieteretercetona

2 Aplicacion

Seleccione el accesorio OptraSculpt o OptraSculpt Pad adecuado,
segun el tamafio esperado del obturaciony la zona en la que

se empleara. Retire el accesorio de OptraSculpt Pad del envase
indirectamente (por ejemplo, con unas pinzas esterilizadas). Después,
introduzca el accesorio en el extremo en forma de anillo del

instrumento de mano.

Los accesorios OptraSculpt codificados por colores se suministran
correctamente alineados en cajas de recambio, de modo que se
puedan retirary coger directamente con el extremo en forma de

anillo del instrumento de mano.

Para colocar los accesorios OptraSculpt Pad en forma de disco,
coldquelos planos sobre una superficie de trabajo firme y sin
contaminar e introduzcalos en el extremo con forma de anillo del

instrumento de mano.

~/

Optrascuipt™

Coloque el accesorio OptraSculpt Pad en
forma de disco de forma plana y vertical
sobre una superficie de trabajo.

Abra la caja dispensadora ejerciendo una
ligera presion sobre la superficie marcada.

(
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Inserte el anillo sobre el vastago hasta el
tope.

N e

-

Seleccione el accesorio apropiado segtn el
codigo de colores que se describe a
continuacion: Antracita: bola; Turquesa:
cincel; Purpura: punto
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El accesorio OptraSculpt Pad est insertado
correctamente en el anillo de sujecion.

Deslice el anillo sabre el eje del accesorio
hasta que quede plano sobre el accesorio.

A continuacidn, retire el accesorio, que
ahora esta firmemente sujeto al instrumento.



Los accesorios de modelado OptraSculpt y OptraSculpt Pad se han
disefiado para ser de un solo uso.

Después de haber aplicado el composite de restauracion esculpible y
sin polimerizar, adaptelo y déle forma con un movimiento de toques,
aplicando una presion suave.

Después del uso intraoral y antes de desinfectar, limpiar y esterilizar el
instrumento de mano, los accesorios OptraSculpt y OptraSculpt Pad
deben retirarse y desecharse de forma adecuada.

Usando las escalas de referencia en el mango del instrumento
OptraSculpt Pad:

El instrumento de mano OptraSculpt Pad cuenta con dos escalas de
referencia.

La escala 1 presenta marcas de referencia sencillas para comparar las
proporciones de la anchura entre dientes. La linea horizontal sirve
como referencia para evaluar el recorrido de la linea del borde incisal.

La escala 1 puede alinearse con el
borde incisal, por ejemplo, para
comparar las proporciones de la
anchura del diente contralateral o
evaluar el recorrido de la linea del
borde incisal con la linea horizontal
de la escala.

La escala 2 contiene las marcas para la anchura media ideal de los
dientes anteriores (lineas verticales discontinuas) y la posicion media
habitual de los ejes dentales en el maxilar superior (lineas discontinuas
oblicuas). Proporcionan orientacion estética en la realizacion de
reconstrucciones anteriores considerables. Los valores son valores
relativos que pretenden servir como guia en el disefio anatdmico y
armonioso de las restauraciones anteriores. La escala esta colocada
correctamente cuando el tridngulo del centro de la escala apunta
hacia el punto de contacto de los incisivos centrales en el maxilar
superior y los numeros de ambaos lados de la escala coinciden con los
cuadrantes que se estan examinando.

La escala 2 no es adecuada para la mandibula inferior.

La escala 2 se utiliza para
comparar la situacion clinica con la
proporcion de la anchura media
ideal de los dientes y las
alineaciones angulares de la
denticion anterior del maxilar
superior. Por ello es muy facil
planificar mejoras estéticas e
identificar las dreas a perfeccionar.

Importante:

Esta escala solo indica valores relativos. Las anchuras y alineaciones
angulares indicadas no deben tomarse al pie de la letra.

Ejemplo: El ejemplo que se presenta anteriormente muestra las
proporciones ideales comparativas de la anchura de los dientes,
aungue la anchura global de los dientes pueda parecer ligeramente
mayor que la media. Los angulos de los incisivos laterales y caninos, sin
embargo, son demasiado rectos.

Aplicacion en el laboratorio dental

OptraSculpt y OptraSculpt Pad también son adecuados para dar forma
y perfilar composites de laboratorio en forma de pasta, por ejemplo, la
pasta SR Nexco®. Gracias a las propiedades antiadherentes del
accesorio, se pueden perfilar comodamente carillas grandes y darles
la forma ideal, especialmente con la almohadilla pequefa. OptraSculpt
y OptraSculpt Pad son una adicion util a la gama de instrumentos del
laboratorio dental. Son especialmente Utiles para el procesamiento de
composites de laboratorio en forma de pasta.

3 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Notas generales

- Sigatambién la normativa y las directrices especificas de cada
pais sobre las normas de higiene y el reprocesamiento de
instrumental médico en las clinicas odontoldgicas.

- Limpiey desinfecte los instrumentos de mano antes del uso.

- Elinstrumento de mano debe esterilizarse inmediatamente antes
de cada uso.

- Inmediatamente después de cada aplicacidn clinica, se debe
limpiar y desinfectar el instrumento de mano.

- Nointroduzca los instrumentos en solucion de NaCl (para evitar
el riesgo de corrosion por picadura o tensofisuracion).

- Paramanipular el instrumental usado y contaminado, utilice
guantes y gafas de proteccidn que cumplan los requisitos del
reglamento relativo a los equipos de proteccion individual EPI
(UE) 2016/425.

- Se debe utilizar una maquina de desinfeccion (segun EN ISO
15883) cuya eficacia haya sido verificada para garantizar una
limpieza y desinfeccion automatizadas fiables. Es responsabilidad
del operador definir, documentar e implementar la validacion, el
cumplimiento continuo de los requisitos de desempefio y el
control de rutina regular del desempefio de reprocesamiento de
la maquina de desinfeccion.

Preparacion de limpieza

- Retire cuidadosamente los restos de gran tamafio no
endurecidos de los instrumentos con un pafio de celulosa sin
pelusa. Para la limpieza preliminar, introduzca los instrumentos
en una solucion (con tapay jaula) con desinfectante alcalino sin
aldehidos (por ejemplo, inmersién en ID 212 forte al 2 %,
Durr Dental, en agua del grifo/agua potable durante 15 min).
Asegurese de que los instrumentos estén completamente
cubiertos de desinfectante y de que el desinfectante no tenga
burbujas.

- Utilice Unicamente un cepillo suave para la retirada manual
de residuos y cepille cada instrumento durante al menos
20 segundos hasta que no queden residuos visibles. No emplee
nunca un cepillo metalico nilana de acero.

- Enjuague con agua destilada durante 1 min.

- Después de la limpieza preliminar, enjuague cuidadosamente los
instrumentos con agua corriente (calidad de agua potable)
durante al menos 10 segundos por instrumento.

Limpieza y desinfeccion automatizadas

- Desinfectador térmico: Especificaciones del fabricante segun
DIN EN ISO 15883. Programa de limpieza segun lo indicado en las
instrucciones de funcionamiento del fabricante.

- Cologue los instrumentos en un tamiz adecuado para elementos
pequefos, o coldquelos en la rejilla de carga de manera que
garantice la limpieza y desinfeccién de todas las superficies de
los instrumentos.

- Limpiey desinfecte los instrumentos en una maquina de
desinfeccion utilizando un programa térmico (el valor AQ > 3000
se alcanza a 90 °C durante 5 minutos) segun las instrucciones del
fabricante del aparato.

- Enjuague con agua fria durante 1 min

- Como agente de limpieza utilice, por ejemplo, neodischer FA
(0,2 % v/v) (5 min, 55 °C)

- Neutralizacion (segun corresponda) con, por ejemplo, neodischer
Z(01% v/v)

- Enjuague con agua destilada durante 1 min.

- Posteriormente, seque los instrumentos segun las indicaciones
del fabricante del aparato.

- Utilice unicamente agua desionizada con un contenido bajo en
gérmenes (max. 10 ufc/ml) y un nivel bajo de endotoxinas (max.
0,25 EU/mI) para el enjuague final.

Limpieza y desinfeccion manuales

Limpieza

- Antes de aplicar el procedimiento de limpieza manual que se
describe a continuacion, se debe eliminar cualquier
contaminacion importante (residuos de tejido, hueso, etc.)
mediante métodos adecuados de fijacidn de la sangre.

- Losinstrumentos deben sumergirse en una solucién de limpieza
adecuada segun las instrucciones del fabricante del agente de
limpieza, por ejemplo, 2,0 % (v/v) de ID 212 forte en agua del grifo
(calidad minima: agua potable; temperatura: 20 + 2 °C) durante
15 minutos. Asegurese de que las superficies sumergidas estén
completamente cubiertas de agente limpiador y de que este no
tenga burbujas.

- Acontinuacion, limpie los instrumentos manualmente
cepillandolos minuciosamente con un cepillo suave no metalico
hasta que no queden residuos visibles. Posteriormente, enjuague
los instrumentos con agua corriente del grifo (calidad minima:
agua potable; temperatura: 20 = 2 °C) durante 10 segundos cada
uno.



Desinfeccion

- Sumerja los instrumentos en un desinfectante adecuado durante
15 min a 20 °C * 2 (por ejemplo, Durr ID 212 forte; 2 % v/v en agua
potable). Asegurese de que los instrumentos sumergidos estén
completamente cubiertos de desinfectante y de que el
desinfectante no tenga burbujas.

- Retire cualquier resto de desinfectante segun las instrucciones
del fabricante del desinfectante (por ejemplo, enjuagando con
agua).

- Utilice unicamente agua desionizada con un contenido bajo en
gérmenes (max. 10 ufc/ml) y un nivel bajo de endotoxinas (max.
0,25 EU/ml) para el enjuague final.

Secado
Aire comprimido o pafio de celulosa sin pelusay limpio

Esterilizacion

Los instrumentos deben esterilizarse inmediatamente antes de su uso.

Ivoclar Vivadent AG recomienda uno de los siguientes procedimientos

de esterilizacion:

- Parapaises que no sean los Estados Unidos:
Con el fin de empaquetar los articulos para la esterilizacion,
utilice Unicamente un sistema de barrera estéril conforme a
IS0 11607-1 (por ejemplo, steriCLIN) de papel/pelicula o un
recipiente de esterilizacion de aluminio designado por el
fabricante para la esterilizacion con vapor. El sistema de barrera
estéril que se utilice debe ser lo suficientemente grande. El
sistema de barrera estéril no debe estirarse cuando esté lleno.

- Paralos Estados Unidos:
Inserte los productos en una cesta perforada con tapay
envuélvalos en dos capas de envoltura de polipropileno de 1 capa
utilizando la técnica de doblado secuencial en sobre antes de la
esterilizacion.
Nota: Los usuarios de Estados Unidos deben asegurarse de que el
esterilizador y todos los accesorios de esterilizacion (p. ej,
envolturas de esterilizacién, bolsas, cesta, indicadores bioldgicos
0 quimicos) hayan sido aprobados por la FDA para la esterilizacion
prevista.

Esterilice con vapor utilizando un proceso de prevacio fraccionado en
un esterilizador de vapor (por ejemplo, autoclave Systec HX-320) de
acuerdo con la norma IS0 17665 en las siguientes condiciones:
Condiciones

Método Tiempos de

secado

1 | Esterilizacién con vapor 134 °C Practica local
(autoclave) durante 4 minutos

Vacio fraccionado

2 | Esterilizacion con vapor  132°C 10 min
(autoclave)* durante 3 minutos
Vacio fraccionado

3 | Esterilizacién con vapor 134 °C
(autoclave)** durante 3 min
Vacio fraccionado

4 | Esterilizacion con vapor 134 °C

(autoclave)*** durante 18 minutos
Vacio fraccionado

Practica local

Practica local

[*] recomendado para EE. UU.
[**]  recomendado para el Reino Unido
[***]  recomendado para Suizay Francia

Nota: Sin esterilizacion en quimiclave ni desinfectante de aire caliente.

Almacenamiento

Los productos esterilizados empaqguetados en un sistema de barrera
estéril (p. e]., bolsa de esterilizacion) estan previstos para un uso
inmediato y no deben almacenarse durante mas de 48 horas.

Mantenimiento, examen e inspeccion

Después de lavar y desinfectar los instrumentos, efectie una
inspeccion visual para comprobar si estan limpios, intactos y
funcionan correctamente. Repita el procedimiento de nuevo
procesamiento si hay pruebas de cualquier contaminacion residual
macroscopicamente visible. Si se detecta algun defecto externo, no
utilice mas el instrumento.

ivoclar.com

4  Informacion de seguridad

- Antes de desinfectar en autoclave el instrumento de mano, retire
los accesorios de modelado.

- Laextraccion forzada de los accesorios o la manipulacion
mecanica del anillo de sujecion pueden provocar la rotura del
instrumento y, por lo tanto, deben evitarse.

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclar.comy con la
autoridad competente responsable.

- Las presentes Instrucciones de uso estan disponibles en el sitio
web www.ivoclar.com

- Explicacion de los simbolos; www.ivoclar.com/elFU

Advertencias

- Consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
www.ivoclar.com).

- Serecomienda emplear un dique de goma para evitar la
ingestion o aspiracion accidental de pequefios fragmentos.

Informacién para la eliminacion
Las existencias restantes deben eliminarse de acuerdo con la
normativa legal nacional correspondiente.

Riesgos residuales
Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:
Ingestion o aspiracion de material (uso intraoral)

5  Vida util y almacenamiento

- Almacene el instrumental en un lugar seco para evitar la
formacion de agua de condensacion.

- Almacene los accesorios OptraSculpt y OptraSculpt Pad en el
envase original a temperatura ambiente, protegidos del polvo,
la humedad, la compresidn y la contaminacion.

28°C
- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C J/M“F
2°C

36°F

Antes de usar, inspeccionar visualmente el embalaje y el producto en
busca de dafios. En caso de duda, pongase en contacto con Ivoclar
Vivadent AG o con su distribuidor local.

6  Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. £l procesamiento deberia
realizarse estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de
los dafios ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del dmbito de aplicacion
indicado. El usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los materiales para cualquier fin que
no se haya recogido explicitamente en las instrucciones.

ivoclar
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1  Uso Pretendido

Finalidade prevista
Modelagem e contorno de compadsitos modelaveis ndo polimerizados

Grupo-alvo de pacientes

- Pacientes com dentes permanentes

- Pacientes com dentes deciduos

- Pacientes adultos com implantes dentarios
- Pacientes adultos edéntulos

Usuarios pretendidos / Treinamento especial

- Dentistas (procedimento clinico)

- Técnicos em protese dentaria (modelagem e contorno em
laboratorio)

Aplicagdo
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigdo

0 OptraSculpt® e o OptraSculpt® Pad sdo instrumentos para
modelagem com acessérios correspondentes, desenvolvidos para
adaptar, modelar, contornar e alisar resinas compostas diretas
modeldveis ndo polimerizadas em procedimentos restauradores
diretos, bem como para a modelagem e alisamento de compositos de
laboratdrio em pasta.

Indicagoes

Nenhuma

Areas de aplicagdo

- 0 OptraSculpt € adequado para adaptar, modelar e contornar
compasitos ndo polimerizados.

- 0 OptraSculpt Pad é adequado para alisar e adaptar compdsitos
nao polimerizados.

Contraindicagoes

0 uso do produto é contraindicado se o paciente for alérgico a
gualquer um de seus ingredientes.

Limitagoes de uso

- Seatécnica de trabalho estipulada ndo puder ser aplicada.

- 0Os acessorios de modelagem destinam-se a um Unico uso.
Eles ndo devem ser limpos, desinfetados, esterilizados e
reutilizados.

Restrigcdes de processamento

- 0Osagentes de limpeza e desinfecgdo podem afetar
negativamente os acessorios de modelagem; a autoclavagem
destruird os acessorios.

- Oinstrumento manual é autoclavavel e adequado para utilizagdo
multipla. Ele foi desenvolvido para suportar pelo menos 200 ciclos
de autoclavagem. Antes de usar, inspecione visualmente o
produto para verificar se ha danos.

Efeitos colaterais
N&o ha efeitos colaterais conhecidos até o0 momento.

Interagdes
N&o hd interagdes conhecidas até o momento.

Beneficios clinicos

- Restabelecimento da fungdo mastigatdria
- Restabelecimento da estética

Composigdo

OptraSculpt:

- Acessorios OptraSculpt: Polipropileno e estireno etileno-butileno-
estireno

- Instrumento manual OptraSculpt: Ago inoxidavel e poliéter éter
cetona

OptraSculpt Pad:

- Acessorios OptraSculpt Pad: Polietileno e etileno acetato de vinila

- Instrumento manual OptraSculpt Pad: Ago inoxidavel e poliéter
éter cetona

2  Aplicagao

Selecione o0 acessorio OptraSculpt ou OptraSculpt Pad apropriado,
dependendo do tamanho esperado do preenchimento e da drea em
que sera empregado. Remova o acessorio OptraSculpt Pad da
embalagem indiretamente (por exemplo, usando uma pinga estéril).
Em seguida, insira 0 acessorio na extremidade em forma de anel do
instrumento manual.

0s acessorios OptraSculpt codificados por cores sao fornecidos
corretamente alinhados em caixas de refil, de modo que possam ser
removidos e apanhados diretamente com a extremidade em forma de
anel do instrumento manual.

Para acoplar os acessorios do OptraSculpt Pad em forma de disco,
cologue-os de forma plana em uma superficie de trabalho firme e
livre de contaminagao e insira-0s na extremidade em forma de anel
do instrumento manual.

~/

Cologue o acessorio OptraSculpt Pad em
forma de disco, plano e na vertical, em uma
superficie de trabalho.

Abra a caixa do dispensador exercendo uma
leve pressao sobre a superficie marcada.

(

v 9

Selecione 0 acessorio apropriado com base
no c6digo de cores descrito abaixo:
Cinza: bola; Turquesa: cinzel; Roxo: ponta

Insira o anel sobre o corpo até que ele
encontre a base.

diffili

‘ A N A

N 00

Deslize o anel sobre o eixo do acessdrio até
que o anel figue plano no acessdrio. Em
seguida, remova 0 acessrio, que agora esta
firmemente preso ao instrumento.

0 acessorio OptraSculpt Pad esta
carretamente inserido no anel de retengao.



Os acessorios de modelagem OptraSculpt e OptraSculpt Pad devem
ser usados apenas uma vez.

Depois de aplicar a restauragdo composta modeldvel e ndo poli-
merizada, adapte-a e modele-a com um movimento de pincelada,
aplicando uma leve pressao.

Apds o uso intraoral e antes da desinfecgdo, limpeza e esterilizagdo do
instrumento manual, os acessorios OptraSculpt e OptraSculpt Pad
devem ser removidos e descartados adequadamente.

Usando a escala de referéncia no cabo do instrumento
OptraSculpt Pad:

0 instrumento manual OptraSculpt Pad apresenta duas escalas de
referéncia.

Escala 1fornece marcagdes de referéncia simples para comparar as
proporgdes de largura dente-a-dente. A linha horizontal serve como
referéncia na avaliagdo da linha da borda incisal.

A Escala 1 pode ser alinhada com
a borda incisal para, por exemplo,
comparar as proporgoes de
largura dos dentes laterias ou
avaliar a linha da borda incisal em
relagdo a linha horizontal na
escala.

A Escala 2 contém as marcagdes para as larguras médias ideais dos
dentes anteriores (linhas verticais tracejadas) e a posigdo média
tipica dos eixos dos dentes da arcada superior (linhas pontilhadas
obliquas). Elas fornecem orientagdo estética para a realizagdo de
reconstrugdes extensas na regido anterior. Os valores sdo relativos e
tém o objetivo de servir como um guia para o design anatémico e
harmonioso de restauragdes anteriores. A escala esta posicionada
corretamente se o tridngulo no meio da escala apontar para o ponto
de contato entre os incisivos centrais na arcada superior € 0s nUmeros
em ambos os lados da escala forem consistentes com os quadrantes
em analise.

A escala 2 ndo é adequada para uso na arcada inferior!

A Escala 2 ¢ utilizada para
comparar a situagao clinica com
a proporgdo proporgdo média
ideal da largura do dente e os
alinhamentos angulares na

dentigdo da arcada superior
anterior. Consequentemente, 0s
aprimoramentos estéticos podem
ser facilmente planejados e as areas de melhoria identificadas.

Importante:

Esta escala indica apenas valores relativos As larguras marcadas e
alinhamentos angulares ndo devem ser simplesmente considerados
pelo valor facial.

Exemplo: O exemplo descrito acima mostra comparativamente
proporgdes ideais de largura do dente, mesmo quando a largura total
do dente aparega um pouco maior do que a média. Os angulos dos
incisivos laterais e caninos, no entanto, sdo muito retos.

Aplicagdo no laboratério de prétese dentaria

0 OptraSculpt e o OptraSculpt Pad sdo adequados para a modelagem
e contorno de compasitos de laboratdrio em pasta, por exemplo o

SR Nexco® Paste. Devido as propriedades antiaderentes dos pads,
grandes facetas podem ser convenientemente modeladas e
conformadas em uma forma ideal, particularmente com o pad
pequeno. 0 OptraSculpt e o OptraSculpt Pad sdo uma adigdo Util para
a gama de instrumentos dos laboratdrios de prétese dentdria. Eles sao
especialmente Uteis para o processamento de compadsitos
laboratoriais na forma de pasta.

3 Limpeza, desinfecgdo e esterilizagao

Notas gerais

- Observe as regulamentagdes e diretrizes especificas do pais com
relagdo aos padrdes de higiene e reprocessamento de
dispositivos médicos em consultérios odontoldgicos.

- Limpe e desinfete os instrumentos manuais antes de cada
utilizagdo.

- 0Oinstrumento manual deve ser esterilizado imediatamente antes
de cada uso.

- Imediatamente ap6s cada aplicagdo clinica, o instrumento
manual deve ser limpo e desinfetado.

- N&o coloque os instrumentos em solugdo de NaCl (para evitar o
risco de corrosdo e/ou trincas por corrosdo sob tensdo).

- Luvas e 6culos de protegdo que atendam aos requisitos da
regulamentacdo sobre equipamentos de protecao individual
EPI (UE) 2016/425 devem ser usados ao manusear quaisquer
instrumentos usados e contaminados.

- Uma lavadora-desinfetadora (de acordo com a EN SO 15883)
cuja eficacia tenha sido verificada deve ser usada para garantir a
limpeza e a desinfecgdo confidveis em uma unidade de lavagem/
desinfecgao. E responsabilidade do operador definir, documentar
e implementar a validagdo, a conformidade continua com os
requisitos de desempenho e o controle regular de rotina do
desempenho de reprocessamento da lavadora-desinfetadora.

Preparagao para limpeza

- Remova cuidadosamente os residuos maiores ndo endurecidos
dos instrumentos usando um lengo de papel sem fiapos. Para a
desinfecgao preliminar, cologue os instrumentos em um banho
de desinfecgdo (com tampa e inserido em uma peneira) com
desinfetante alcalino sem aldeido (p. ex, imersdo em 2% ID 212
forte, Durr Dental, em &gua de torneira / qualidade potavel, por
15 min ). Certifique-se de que os instrumentos estejam
completamente cobertos com desinfetante e que este esteja
livre de bolhas.

- Use apenas uma escova macia para a remogdo manual de
residuos por pelo menos 20 segundos por instrumento até que
ndo haja residuos visiveis. Nunca use uma escova de metal ou
palha de ago.

- Enxague com dgua destilada por 1 minuto.

- Apds alimpeza preliminar, enxdgue cuidadosamente os
instrumentos em dgua corrente da torneira (qualidade de dgua
potdvel) por pelo menos 10 segundos por instrumento.

Limpeza e desinfecgdo automatizadas

- Desinfetante térmico: Especificagdo do fabricante de acordo
com anorma DIN EN IS0 15883. Programa de limpeza conforme
indicado nas instrugdes de operagdo do fabricante.

- Cologue os instrumentos em uma peneira adequada para pegas
peguenas ou posicione-0s no suporte de carregamento de forma
a garantir a limpeza e a desinfecgdo de todas as superficies dos
instrumentos.

- Limpe e desinfete os instrumentos em uma lavadora-
desinfetadora usando um programa térmico (o valor de A, > 3000
¢ obtido a 90 °C por 5 minutos) de acordo com as instrugdes do
fabricante do dispositivo.

- Enxague com agua fria por 1 min

- Como agente de limpeza, use, por exemplo, neodischer FA (0,2%
v/v) (5 min, 55 °C)

- Neutralizagdo (se necessario) com, por exemplo, neodischer Z
(0,1% v/v)

- Enxague com dagua destilada por 1 minuto.

- Emseguida, seque os instrumentos de acordo com as instrugées
do fabricante do dispositivo.

- Use apenas agua deionizada com baixo nivel de germes (max.
10 ufc/ml) e baixo nivel de endotoxina (méx. 0,25 Eu/ml) para o
enxague final.

Limpeza de desinfecgao manuais

Limpeza

- Antes de aplicar o procedimento de limpeza manual descrito
abaixo, qualquer contaminagdo grosseira (residuos de tecido ou
0ss0, etc.) deve ser removida por meio de métodos adequados de
fixagdo de sangue.

- Osinstrumentos devem ser imersos em uma solugao de limpeza
adequada, de acordo com as instrugdes do fabricante do agente
de limpeza, por exemplo, 2,0% (v/v) de ID 212 forte em dgua
de torneira (qualidade minima: dgua potavel; temperatura:

20 +2°C) por 15 minutos. Certifique-se de que as superficies
imersas estejam completamente cobertas pelo agente de
limpeza e que 0 agente de limpeza esteja livre de bolhas.

- Emseguida, limpe os instrumentos manualmente, escovando-os
cuidadosamente com uma escova macia gue ndo seja de metal
até que nenhum residuo seja visivel. Em seguida, enxague os
instrumentos em dgua corrente da torneira (qualidade minima:
4gua potavel; temperatura): 20 + 2 °C) por 10 segundos cada.

Desinfecgao

- Realize aimersdo dos instrumentos em um desinfetante
adequado por 15 minutos a 20 °C * 2 (por exemplo, Diirr ID 212
forte; 2% v/v em dgua potdvel). Certifique-se de que os
instrumentos imersos estejam completamente cobertos pelo
desinfetante e que o desinfetante esteja livre de bolhas.



- Remova qualquer desinfetante restante de acordo com as
instrugdes do fabricante do desinfetante (por exemplo, enxague
com agua).

- Use apenas dgua deionizada com baixo nivel de germes
(max. 10 ufc/ml) e nivel de endotoxina (max. 0,25 Eu/ml) para o
enxague final.

Secagem
Ar comprimido ou lengo de papel limpo e sem fiapos

Esterilizagao
Os instrumentos devem ser esterilizados imediatamente antes do uso.
A lvoclar Vivadent AG recomenda um dos seguintes procedimentos de
esterilizagdo:
- Para paises fora dos Estados Unidos:
Para embalar os itens para esterilizagao, use apenas um sistema
de barreira estéril que esteja em conformidade com a norma
IS0 11607-1 (por exemplo, steriCLIN) feito de papel/filme ou um
recipiente de esterilizagdo de aluminio, designado pelo
fabricante para esterilizagao a vapor. 0 sistema de barreira
estéril que estd sendo usado deve ser grande o suficiente.
0 sistema de barreira estéril preenchido ndo deve ser esticado.
- Para os Estados Unidos:
Insira os produtos em uma cesta perfurada com tampa e
embrulhe-os em duas camadas de filme de polipropileno de
1 camada usando a técnica de dobragem sequencial de envelope
antes da esterilizagdo.
Nota: Os usuarios nos Estados Unidos devem se certificar de que o
esterilizador e todos os acessorios de esterilizagdo (por exemplo,
envoltorios de esterilizagdo, bolsas, cestas, indicadores bioldgicos
ou quimicos) sejam aprovados pela FDA para a esterilizagdo
pretendida.

Esterilize a vapor usando um processo de pré-vacuo fracionado em
uma esterilizadora a vapor (por exemplo, autoclave Systec HX-320) de
acordo com a norma IS0 17665 nas seguintes condigdes:

Método Condigdes

1 | Esterilizagdo avapor  134°C
(autoclave) por 4 min
Vacuo fracionado

2 Esterilizagdo a vapor 132 °C 10 min
(autoclave)* por 3 min
Vacuo fracionado

Tempo de secagem
Pratica local

3 | Esterilizagao avapor 134 °C Pratica local
(autoclave)** por 3 min
Vacuo fracionado

4 | Esterilizagdo a vapor 134 °C Pratica local
(autoclave)*** por 18 min
Vacuo fracionado

[*] recomendado para os EUA

[**]  recomendado para o Reino Unido
[***]  recomendado para a Suiga e a Franga

Nota: Ndo € necessario esterilizar em uma estufa guimica ou em um
desinfetador de ar quente!

Armazenamento

Os produtos esterilizados embalados em um sistema de barreira
estéril (por exemplo, bolsa de esterilizagdo) destinam-se ao uso
imediato e ndo devem ser armazenados por mais de 48 horas.

Manutengdo, exame e inspegdo

Depois de limpar e desinfetar os instrumentos, inspecione-os visual-
mente para ver se estdo limpos, sem danos e se funcionam adequada-
mente. Repita o procedimento de reprocessamento se houver
evidéncia de qualquer contaminagdo residual visivel macroscopica-
mente. Se for detectado algum defeito externo, ndo use mais o
instrumento.

ivoclar.com

4  Informagoes de seguranga

- Antes de autoclavar o instrumento manual, remova 0s acessorios
de modelagem.

- Aremogdo forgada dos acessdrios ou manipulagdo mecanica do
anel de retengdo pode levar a ruptura do instrumento e deve,
portanto, ser evitada

- Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto,
entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com e com seu
drgdo competente responsavel.

- Estas InstrucOes de Uso estdao disponiveis no website
www.ivoclar.com.

- Explicagdo dos simbolos: www.ivoclar.com/elFU

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em
www.ivoclar.com).

- 0Ouso de um dique de borracha é recomendado, a fim de evitar a
ingestdo acidental ou a aspiragdo de pequenas pecas.

Informagdes sobre descarte

Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as
exigéncias da legislagdo nacional correspondente.

Riscos residuais

Usudrios devem estar cientes de que qualquer intervengao
odontoldgica na cavidade bucal envolve certos riscos

Alguns destes riscos estdo relacionados abaixo:
Ingestdo ou aspiragdo de material (uso intraoral)

5 Validade e armazenamento

- Armazene os instrumentos em um local seco para evitar o
acumulo de condensagdo.

- Armazene o OptraSculpt e os acessorios OptraSculpt Pad na
embalagem original, em temperatura ambiente, protegidos
contra poeira, umidade, compressao e contaminagao.

28°C
- Temperatura de armazenamento 2-28 °C 2°c/ﬂfm
36°F
Antes de usar, inspecione visualmente a embalagem e o produto

quanto a danos. Em caso de duvidas, entre em contato com a
Ivoclar Vivadent AG ou com o seu revendedor local.

6 Informagdes adicionais
Manter o material fora do alcance das criangas!

Este material foi desenvolvido exclusivamente para uso em Odontologia. 0 processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da drea de uso estipulada 0 usuario & responsavel por testar os
produtos para a adequagdo e a sua utilizagdo para qualquer finalidade que ndo explicitamente indicada nas
Instrugdes.

ivoclar
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1  Avsedd anvdndning

Avsett andamal
Forma och konturera ohardade formbara kompositer

Patientmalgrupp

- Patienter med permanenta tander

—  Patienter med mjolktander

- Vuxna patienter med dentala implantat
-  Tandl6sa vuxna patienter

Avsedda anvandare / Speciell traning
- Tandlakare (kliniskt arbete)
- Tandtekniker (forma och jamna ut i det dentala laboratoriet)

Arbetsgang
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

OptraSculpt® och OptraSculpt® Pad ar modelleringsinstrument med

tillhérande engangsdelar utformade for att adaptera, forma,

konturera och jamna ut ohardade, formbara direkta kompositer for
direkt restaurationsarbete samt for att modellera och jamna ut
laboratoriekompositer i pastaform.

Indikationer

Inga

Appliceringsomrdden

- OptraSculpt passar till att adaptera, forma och konturera
ohardade kompositer.

—  OptraSculpt Pad passar till att jamna ut och adaptera ohardade
kompositer.

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand

allergi mot ndgot av innehallet.

Begransningar i anvandningen

-  Omden angivna arbetstekniken inte kan anvandas.

- Modelleringsarbetsdelarna ar endast avsedda for
engangsbruk. De far inte rengoras, desinfekteras,
steriliseras eller dteranvandas.

Restriktioner i bearbetningen

- Rengorings- och desinfektionsmedel kan paverka materialet
negativt, autoklavering forstor arbetsdelarna.

- Handinstrumenten kan autoklaveras och kan anvandas flera
ganger. De ar designade for att klara atminstone 200 auto-
klaveringscykler. Innan produkten anvands inspektera den visuellt
och kontrollera att den inte ar skadad.

Biverkningar / sidoeffekter

Inga kanda till dags dato.

Interaktioner

Inga kanda till dags dato.

Klinisk fordel
- Rekonstruktion av tuggfunktionen
Restauration av estetiken

Sammansattning

OptraSculpt:

- OptraSculpt arbetsdelar: Polypropylen och styroletylen
butytlenstyren

- OptraSculpt handinstrument: Rostfritt stal och polyetereterketon

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad arbetsdelar: Polyetylen och etylenvinylacetat

- OptraSculpt Pad handinstrument: Rostfritt stal och
polyetereterketon

2 Anvdndning

Valj lampligt instrument; OptraSculpt eller OptraSculpt Pad arbetsdel
beroende pa storlek och omradet som ska fyllas. Ta ut OptraSculpt Pad
arbetsdel fran forpackningen indirekt (t.ex. med hjélp av steril
pincett). Satt den sedan pa den ringformade insatsen pa hand-
instrumentets ande. De fargkodade OptraSculpt arbetsdelarna
levereras lagda at ratt hall (samma) i refillférpackningarna, sa att det
ar enkelt att ta dem direkt med handinstrumentet.

For att satta fast de diskformade OptraSculpt PAD arbetsdelarna,

stall dem pa en plan och fast, ren arbetsyta och satt dem pa den
ringformade insatsen pa handinstrumentets &nde.

~/

Uppna dispenserdosan genom ett 4tt tryck
pa den markerade ytan.

Stall den disk-formade OptraSculpt Pad
arbetsdelen plant och uppét pa arbetsytan.

(
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L4t ringen glida dver skaftet tills basen pa
padden nés.

Valj arbetsdel enligt fargkodningen som
beskrivs nedan: Antracit: boll; Turkos: mejsel;
Lila: spets

= sl

‘ A N A

Lat ringen glida dver skaftet pa arbetsdelen
tills ringen sitter platt pa den. Nu sitter
arbetsdelen ordentligt fast pa instrumentet
och kan lyftas ur behallaren.

OptraSculpt Pad arbetsdel sitter korrekt pé
ringhéllaren.

OptraSculpt och OptraSculpt Pad arbetsdelar ar framstallda endast
for engdngsbruk.

Efter att ohardat och skulpterbart kompositmaterial har applicerats,
adapteras och formas det med en klappande rorelse med latt tryck.
Efter intraoral anvandning maste OptraSculpt och OptraSculpt Pad
modelleringsarbetsdelar tas loss och slangas. Sedan kan
handinstrumentet desinfekteras, rengdras och steriliseras.



Hur man anvander referensskalan pa OptraSculpt Pad-instrumentets
grepp/handtag:
OptraSculpt Pad handinstrumentet har tva referensskalor:

Skala 1 ger en enkel referensmarkering for att jamféra tandbreddernas
proportioner. Den horisontella linjen fungerar som referens nar den
incisala kanten ska utvarderas.

Skala 1kan 1dggas pa incisalkanten
for att t.ex. jamfora den kontra-
laterala tandbredden och/eller
utvardera incisalkanten mot den
horisontella linjen pa skalan.

Skala 2 har markeringar for det ideala medelvardet pa anteriora
tandbredder (streckade, vertikala linjer) och det vanligaste
medelldget pa tandaxlarna i dverkaken (snett prickade linjer). Dessa
markeringar ger en orientering for den estetiska rekonstruktionen pa
stora anteriora defekter. Alla varden ar relativa varden som ar avsedda
att fungera som riktvarden for en harmonisk, anatomisk design for
anteriora restaurationer. Skalan ar placerad ratt nar triangeln i mitten
av skalan pekar mot kontaktpunkten mellan de centrala incisiverna i
6verkdken och siffrorna pa bada sidorna av skalan verensstammer
med kvadranterna som man granskar.

Skala 2 ar olamplig att anvanda i underkaken!

Skala 2 anvands for att jamfdra
den kliniska situationen med den
ideala medeltandbredden och vin-
kelns Iage i 6verkakens tandrad. Pa
sd satt kan estetiska korrektioner
I&tt planeras och omraden som ska
forbattras kan identifieras.

Viktigt:

Denna skala indikerar endast relativa varden. De markerade bredderna
och vinklarnas lage ska inte anvandas generellt.

Exempel: | exemplet ovan syns relativt ideala tandbreddsproportioner,
dven om den generella tandbredden verkar vara ndgot stérre an
medelvardet. Vinklarna pa de laterala incisiverna och horntanderna ar
dock for raka.

Arbete med instrumentet hos tandtekniker

OptraSculpt och OptraSculpt Pad passar aven till formgivning och
konturering av laboratoriekompositer i pastaform, t.ex. SR Nexco®
Paste. Tack vare de klibbfria egenskaperna pa paddarna, kan stora
fasader bekvamt kontureras till ideal form. Sarskilt den lilla padden
passar till detta. OptraSculpt och OptraSculpt Pad ar anvandbara
tillbehor till de instrument som anvands till arbetet med
laboratoriekompositer. De ar sarskilt Iampliga i arbetet med
laboratoriekompositer i pastaform .

3  Rengoring, desinfektion och sterilisering

Generella regler

- laktta landspecifika foreskrifter och riktlinjer avseende
hygiennormer och reprocessing av medicintekniska produkter i
tandlakarmottagningar.

- Rengor och desinfektera handinstrumenten innan varje
anvandning.

- Handinstrumenten maste steriliseras omedelbart innan varje
anvandning.

- Omedelbart efter varje klinisk anvandning maste hand-
instrumentet rengoras och desinfekteras.

- Placerainte instrumenten i NaCl-I6sning (for att undvika
korrosion som skapar hal och/eller sprickor.)

- Skyddshandskar och glaségon som dverensstammer med
riktlinjerna i direktiven PPE(EU) 2016/425 maste baras under
arbetet med anvanda och kontaminerade instrument.

- Envattendesinfektor (enligt EN IS0 15883) vars effektivitet har
bekraftats maste anvandas for att sékerstalla en tillforlitlig
reng0ring och desinfektion. Det ar anvandarens skyldighet att
definiera, dokumentera och implementera valideringen, sa att
kraven pa prestanda och regelbunden rutinkontroll av
reprocessing for vatten-desinfektorn efterlevs.

Forberedelse for rengdring

- Taforsiktigt och noggrant bort stora ohardade Gverskott fran
instrumentet med en luddfri cellulosaduk. Preliminar desinfektion
gors i desinfektionsbad (med lock och sil). Instrumenten 18ggs i
en alkalisk, aldehydfri desinfektionslsning (t.ex. i 2% ID 212 forte,
Dirr Dental, i kranvatten / dricksvattenkvalitet, i 15 minuter). Se
till att instrumenten tacks helt av desinfektionsmedel och att
|6sningen ar bubbelfri.

- Anvand endast mjuk borste till att ta bort smuts manuellt.
Borsta varje instrument i minst 20 sekunder tills ingen smuts syns.
Anvand aldrig metallborste eller stalull.

- Skolj med destillerat vatteni 1 min.

- Efter den prelimindra rengdringen, skolj instrumenten noggrant
under rinnande kranvatten (dricksvattenkvalitet) i minst
10 sekunder per instrument.

Automatiserad rengdring och desinfektion

- Varmedesinfektion: Tillverkarens specifikationer enligt
DIN EN IS0 15883. Rengdringsprogram framgar fran tillverkarens
instruktioner.

- Placera instrumenten i en sil lamplig for sma delar, eller stall dem
pa brickan pa sa satt att alla ytor pd instrumenten rengors och
desinfekteras.

- Rengor och desinfektera instrumenten i en vatten-desinfektor
med ett varmeprogram (A, varde > 3000 uppnas vid 90 °C i
5 minuter) enligt instruktionerna fran tillverkaren av apparaten.

- Kallvattensskaljning i 1 min

- Anvand rengdringsmedel t.ex. neodischer FA (0.2% v/v)

(5 min, 55 °C)

- Neutralisering (vid behov) med t.ex. neodischer Z (0.1% v/v)

- Skolj med destillerat vatteni 1 min.

- Sedan torkas instrumenten enligt instruktionerna fran
tillverkaren.

- Anvand endast avjoniserat vatten med 1ag halt av bakterier (max.
10 cfu/ml) och en 13g halt av endotoxin (max. 0,25 EU/ml) till sista
skéljningen.

Manuell rengdring och desinfektering

Rengoring

- Innan den manuella rengéringen enligt nedan startar, ska storre
kontaminering (vavnads- eller benrester, etc.) tas bort med hjalp
av lamplig blodfixeringsmetod.

- Instrumenten ska laggas i en lamplig rengdringsldsning enligt
instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmedlet, t.ex. 2.0%
(v/v) ID 212 forte i kranvattten (minst dricksvattenkvalitet;
temperatur: 20 = 2 °C) i 15 minuter. Se till att de nedsankta ytorna
tacks helt av desinfektionsmedel och att I6sningen ar bubbelfri.

- Rengdr sedan instrumenten manuellt genom att borsta noggrant
med en mjuk borste tills ingen smuts syns. Anvand inte metall-
borste. Sedan skdljer du instrumenten i rinnande kranvatten
(minst dricksvattenkvalitet; temperatur; 20 = 2 °C) i 10 sekunder
vardera.

Desinfektion:

- Lagg ned instrumenten i en lamplig desinfektionsldsning i minst
15 mini 20 °C + 2 (tex. Dirr ID 212 forte; 2% v/v i dricksvatten).
Se till att instrumenten tacks helt av desinfektionsmedel och att
|6sningen ar bubbelfri.

- Avldgsna all aterstdende desinfektionsmedel enligt
instruktionerna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet
(tex. skdlja med vatten).

- Anvand endast avjoniserat vatten med 1ag halt av bakterier
(max. 10 cfu/ml) och en 13g halt av endotoxin (max. 0,25 EU/mI)
till sista skoljningen.

Torkning
Luftblaster eller luddfri cellulosaduk.



Sterilisering

Instrument maste steriliseras omedelbart innan varje anvandning.

Ivoclar Vivadent AG rekommenderar foljande steriliseringsprocedur:

- Forlander utanfor USA:
For att forpacka produkterna for sterilisering, anvand endast ett
sterilt skyddssystem med IS0 11607-1 (t.ex. SteriCLIN) gjord av
papper/film eller en steriliseringsbehallare av aluminium, som har
utformats for angsterilisering av tillverkaren. Det sterila
skyddssystemet maste vara tillrackligt stort. Fyllda sterila
skyddssystem far inte strackas ut.

- For USA:
Placera produkterna i en perforerade korg med lock och vira tva
skikt av 1-lagers polypropylen-omslag med sekventiell
kuvertvikningsteknik fore steriliseringen.
0BS: Anvandare i USA maste se till att steriliseringsapparat och
steriliseringstillbehdr (t.ex. omslag, pasar, korgar, biologiska eller
kemiska indikatorer) &r godkanda av FDA for avsedd sterilisering.

Angsterilisering med fraktionerat férvakuum i en &ngsterilisator
(t.ex. Systec HX-320 autoklav) i enlighet med IS0 17665 under féljande
villkor:

Metod Villkor  Torktid

1 Angsterilisering (autoklav) 134°Ci  Lokalt anvandnings-
Fraktionerat vakuum 4 min forfarande

2 Angsterilisering (autoklav)* 132°Ci 10 min
Fraktionerat vakuum 3 min

3 Angsterilisering (autoklav)**  134°Ci  Lokalt anvandnings-
Fraktionerat vakuum 3 min forfarande

4 Angsterilisering (autoklav)***  134°Ci  Lokalt anvandnings-
Fraktionerat vakuum 18 min  forfarande

[*] rekommenderas for USA

[**]1  rekommenderas for UK
[***]  rekommenderas for Schweiz och Frankrike

0BS: Sterilisera inte i kemiklav eller varmluftsdesinfektor!

Forvaring

Steriliserade produkter férpackade i ett sterilt skyddssystem (t.ex.
steriliseringspasar) ar avsedda att anvandas omedelbart och far inte
forvaras langre an 48h.

Underhall, undersékning och inspektion

Efter reng6ring och desinfektion av instrumenten, kontrollera dem och
se till att de ar rena, oskadade och fungerar som de ska. Upprepa
rengdring och desinfektion om det finns makroskopiskt synlig smuts
och kontaminering. Anvand inte instrumentet mer om synliga defekter
finns.

4  Sakerhetsinformation

- Tabort modelleringsarbetsdelen innan handinstrumentet
autoklaveras.

- Attta bort stycket med vald eller mekaniskt manipulera
ringhdllaren, kan leda till att instrumentet gar sénder och ska
darfor undvikas.

- |handelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten,
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, webbplats: www.ivoclar.com och ansvarig
myndighet.

- Aktuell bruksanvisning finns pa hemsidan www.ivoclar.com

- Foérklaring pa symboler: www.ivoclar.com/elFU

Varningar

- Varvanlig och I3s sakerhetsdatabladet (SDS ) (tillganglig pad
www.ivoclar.com).

- Virekommenderar att kofferdam anvands for att undvika att sma
delar svaljs eller andas in.

Information om kassering
Aterstdende lager maste kasseras enligt gdllande nationella lagkrav.

ivoclar.com

Kvarstaende risker
Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer.

Foljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:
Svéljning eller inandning av material (intraoral anvandning)

5  Forvaring och hallbarhet

- Forvarainstrumenten pa en torr plats for att undvika att kondens
bildas.

- Forvara OptraSculpt och OptraSculpt Pad arbetsdelar i original-
férpackningen i rumstemperatur, skyddade fran damm, fukt,
tryck och kontaminering. 28°¢

- Forvaringstemperatur 2-28 °C m/ﬂ/s”

36°F

Innan materialet anvands inspektera forpackningen visuellt och

kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var vanlig

kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

6 Ytterligare information

Forvaras odtkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga félja de givna instruktionerna.
Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att folja bruksanvisningen eller

anvandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet for annat andamal, &n vad som &r direkt uttryckt i instruktionerna.

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Formning og konturering af uhardede formbare kompositmaterialer

Patientmalgruppe

-  Patienter med permanente taender

—  Patienter med malketaender

- Voksne patienter med tandimplantater
- Voksne patienter uden taender

Tilsigtede brugere/Saerlig traening

- Tandlaeger (klinisk procedure)

- Laboratorietandteknikere (formning og udjsevning pa
laboratoriet)

Anvendelse
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender

Beskrivelse

OptraSculpt® og OptraSculpt® Pad er modelleringsinstrumenter med
tilherende udskiftelige spidser, der er udformet til at tilpasse, forme,
konturere og udjevne ikke haerdede formbare direkte komposit ved
direkte restaureringsprocedurer samt til modellering og udjaevning af
laboratoriekompositter i pastaform.

Indikationer
Ingen

Anvendelsesomrdder

- OptraSculpt er velegnet til tilpasning, formning og konturering af
uhardede kompositter.

- OptraSculpt Pad er velegnet til udjsevning og tilpasning af
uhaerdede kompositter.

Kontraindikationer
Produktet er kontraindiceret til patienter med kendt allergi overfor et
eller flere af indholdsstofferne i produktet.

Begraensninger i brug

- Nar den foreskrevne arbejdsteknik ikke er mulig.

- Modelleringsspidserne er kun beregnet til engangsbrug og
ma ikke genbruges. De ma ikke renggres, desinficeres eller
steriliseres.

Bearbejdningsbegraensninger

Renggrings- og desinficeringsmidler kan pavirke

modelleringsspidserne negativt. Autoklavering gdelagger materialet.

- Handinstrumentet kan autoklaveres og er egnet til flergangsbrug.
Det er udviklet til at kunne modsta mindst 200 autoklaverings-
forlgb. Far anvendelse skal produktet undersgges visuelt for
beskadigelse.

Bivirkninger
Der er til dato ingen kendte bivirkninger.

Interaktioner
Der er til dato ingen kendte interaktioner.

Klinisk fordel

- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af &stetik

Sammensatninger

OptraSculpt:

- OptraSculpt-spidser: Polypropylen og styren-ethylen-
butylen-styren

- OptraSculpt-handinstrument: Rustfrit stal og
polyetheretherketon

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad-spidser: Polyethylen og ethylen-vinylacetat

- OptraSculpt Pad-handinstrument: Rustfrit stal og
polyetheretherketon

2 Brug

Vlg den bedst egnede OptraSculpt- eller OptraSculpt Pad-spids i
forhold til fyldningens starrelse og det specifikke anvendelsesomrade.
Tag OptraSculpt Pad-spidsen ud af emballagen indirekte (fx med en
steril pincet). Indsaet derefter spidsen i den ringformede ende af
handinstrumentet.

De farvekodede OptraSculpt-spidser ligger korrekt i refill-aeskerne,
sdledes at de kan fjernes og samles direkte op med handinstrumentets
ringformede ende.

De skiveformede OptraSculpt Pad-spidser fastgares ved at anbringe
dem fladt pa en fast, ren arbejdsflade og saette dem ind i hand-
instrumentets ringformede ende.

~/

Abn dispenserasken ved at trykke let pé
den markerede overflade.

Anbring den skiveformede OptraSculpt Pad-
spids fladt og opret pa en arbejdsflade.

siffitic -
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For ringen ned over skaftet, indtil den nar Vaelg en passende spids baseret pa
bunden. farvekoden nedenfor: Markegra: kugle,
Turkis: mejsel, Violet: spids
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Derneest skubbes ringen pa OptraSculpt
grebet over indsatsen, mens der trykkes
ned, indtil ringen sidder fladt pa bunden af
indsatsen. Fjern derefter indsatsen, som nu
sidder godt fast pa instrumentet.

OptraSculpt Pad-indsatsen er monteret
korrekt i handinstrumentet.

OptraSculpt- og OptraSculpt Pad-modelleringsspidserne er kun
beregnet til engangsbrug.

Efter pafering af uhaerdet, formbart kompositmateriale, skal det
tilpasses og formes med en duppende bevagelse, idet der trykkes
let ned. Efter intraoral anvendelse og far desinficering, rengering og
sterilisation af handinstrumentet skal OptraSculpt og OptraSculpt
Pad-spidserne afmonteres og behgrigt bortskaffes.



Brug af referenceskalaerne pa OptraSculpt Pad-
instrumenthandtaget:
OptraSculpt Pad-instrumentet har to referenceskalaer.

Skala 1 giver tydelige referencemarkeringer til sammenligning af
breddeproportionerne tand-til-tand. Den vandrette linje pa skalaen
fungerer som reference til evaluering af incisalkantlinjen.

Skala 1 kan holdes mod incisal-
kanten fx til sammenligning af de
kontralaterale tandbredde-
proportioner eller til evaluering af
incisalkantlinjen i forhold til
skalaens vandrette linje.

Skala 2 indeholder markeringerne for ideelle gennemsnitsbredder pa
fortaender (ubrudte, lodrette linjer) samt for den typiske gennemsnits-
position for tandaksen i overkaeben (stiplede, skra linjer). De giver en
estetisk guide ved udformningen af omfattende anteriore
rekonstruktioner. Vaerdierne er relative vaerdier, der er beregnet til at
vejlede i, hvordan man opndr harmoniske, anatomisk korrekte
restaureringer incisiver og hjgrnetaender. Skalaen er anbragt korrekt,
hvis trekanten i midten af skalaen peger mod kontaktpunktet mellem
de centrale incisiver i overkaben, og tallene i begge sider af skalaen
stemmer med de kvadranter, der undersgges.

Skala 2 er uegnet til anvendelse i underkaben!

Skala 2 benyttes til at
sammenligne den kliniske situation
med de ideelle gennemsnitlige
tandbreddeproportioner og
vinkeljusteringer i det
overkabefronten. Dermed kan
estetiske forbedringer nemt
planlaegges og omrader, der har
behov for justering identificeres.

Vigtigt:

Denne skala angiver kun relative veerdier. De markerede bredder og
vinkler bar ikke opfattes eksakte.

Eksempel: Det eksempel, der er afbildet ovenfor, viser sammenlignelige
ideelle tandbreddeproportioner, selvom den aktuelle tandbredde
fremstar en smule starre end gennemsnitligt. De laterale insicivers og
hjgrnetaendernes vinkler synes at vaere en anelse for lige.

Brug i laboratoriet
OptraSculpt og OptraSculpt Pad egner sig isar til forming og

konturering af laboratoriekompositter i pastaform, fx SR Nexco® Paste.

De ikke-klaebende puder letter at store facader kan kontureres og
formes til den rette facon, iseer med den lille pude. OptraSculpt og
OptraSculpt Pad er en nyttig tilfgjelse til instrumentserien pa
laboratoriet. De er iszer velegnede til handtering af laboratorie-
kompositter i pastaform.

3  Rengering, desinfektion og sterilisering

Generelle bemarkninger

- Fglg 0gsa de landespecifikke bestemmelser og retningslinjer
vedrgrende hygiejnestandarder og klarggring af instrumenter og
medicinsk udstyr pa tandlaegeklinikker.

- Renggr og desinficér handinstrumenter far brug.

- Handinstrumentet skal steriliseres umiddelbart fgr hver brug.

- Handinstrumentet skal renggres og steriliseres umiddelbart efter
hver klinisk brug.

- Instrumenterne ma ikke anbringes i NaCl-oplgsning (for at undga
risikoen for grubetaering og/eller spaendingskorrosionsrevner).

- Der skal baeres beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller i
henhold til kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
PPE (EU) 2016/425 under handtering af brugte eller
kontaminerede instrumenter.

- For at sikre palidelig maskinrenggring og -desinfektion skal
anvendes en dental opvaskemaskine med dokumenteret virkning
(i henhold til EN IS0 15883). Det er brugerens ansvar at fastlagge,
dokumentere og implementere kontrollen, fortsat at overholde
de driftsmaessige krav og foretage regelmaessige eftersyn af den
dentale opvaskemaskine for at sikre, at den fungerer korrekt.

Forberedelse af renggring

-  Fjernforsigtigt store, uhaerdede rester fra instrumenterne med
en fnugfri celluloseklud. Til indledende desinfektion anbringes
instrumenterne i et desinfektionsbad (med 1ag og siindsats) fyldt
med aldehydfri alkalisk desinfektionsmiddel (fx 2% ID 212 forte,
Durr Dental oplgsning i 15 minutter). Sgrg for, at instrumenterne
er helt daekket af desinfektionsmiddel, og at desinfektionsmidlet
er fri for bobler.

- Brugen blgd bgrste til manuel fiernelse af rester. Bgrst i mindst
20 sekunder pr. instrument, indtil ingen rester er synlige. Brug
aldrig barster af metal eller staluld.

- Skyl med destilleret vand i 1 min.

-  Efterdenindledende desinfektion og far maskinel behandling
skylles instrumenterne omhyggeligt under rindende vand
(drikkevandskvalitet) i mindst 10 sekunder pr. instrument.

Maskinel renggring og desinficering

- Termisk Desinfektion i dental opvaskemaskine: Producentens
anvisninger i overensstemmelse med DIN EN ISO 15883.

Vzlg det renggringsprogram, som er angivet i anvisningerne fra
producenten.

- Anbring instrumenterne i en si egnet til sma dele eller anbring
dem pa holdere eller i kurve pa en made, der sikrer renggring og
desinfektion af alle overfladerne pa instrumenterne.

- Renggr og desinficér instrumenterne i en dentalopvaskemaskine
med et termisk program (A, vaerdi > 3000 opnas ved 90 °C i
5 minutter) i henhold til anvisningerne fra producenten af
enheden.

- Skylikoldtvandi1min.

- Anvend et renggrings- og desinfektionsmiddel som fx Neodisher
FA (0,2 % v/v) (5 min, 55 °C)

- Neutralisering (hvis pakraevet) fx med neodisher Z (0,1 % v/v)

- Skyl med destilleret vand i 1 min.

- Tar efterfglgende instrumenterne i henhold til anvisningerne fra
producenten af enheden.

- Brug kun deioniseret vand med et lavt bakterieniveau (maks.

10 cfu/ml) og et lavt endotoksinniveau (maks. 0,25 EU/ml) til den
endelige skylning.

Manuel renggring og desinfektion

Renggring

- Far den manuelle renggringsprocedure, der er beskrevet
nedenfor, anvendes, skal kraftig kontaminering (vaevs- eller
knoglerester og lignende) fjernes.

- Instrumenterne skal nedsankes i en egnet renggringsoplgsning i
henhold til anvisningerne fra producenten af renggringsmidlet,
x 2,0 % (v/v) ID 212 forte i postevand (minimumskvalitet:
drikkevand; temperatur: 20 + 2 °C) i 15 minutter. Sgrg for, at de
nedsankede overflader er helt dekket af renggringsmiddel, og
at renggringsmidlet er fri for bobler.

- Renggr nu instrumenterne manuelt ved at bgrste med en blgd
barste, som hverken er af metal eller staluld, indtil ingen rester er
synlige. Efterfalgende skylles instrumenterne under rindende
vand (minimumskvalitet: drikkevand; temperatur: 20 £2 °C) i
10 minutter hver.

Desinfektion

- Nedsank instrumenterne i et egnet desinfektionsmiddel i
15 minutter ved 20 °C + 2 (fx Dirr ID 212 forte; 2 % v/v i
drikkevand). Sgrg for, at de nedsaenkede instrumenter er helt
daekket af desinfektionsmiddel, og at desinfektionsmidlet er fri
for bobler.

- Fjernresterende desinfektionsmiddel i henhold til anvisningerne
fra producenten af desinfektionsmidlet (fx skylning med vand).

- Brug kun deioniseret vand med et lavt bakterieniveau (maks.
10 cfu/ml) og endotoksinniveau (maks. 0,25 EU/ml) til den
endelige skylning.

Tarring
Trykluft eller en ren, fnugfri celluloseklud

Sterilisering

Instrumenterne skal steriliseres umiddelbart fgr hver brug.

Ivoclar Vivadent AG anbefaler en af de fglgende

steriliseringsprocedurer:

- Forlande uden for USA:
Delene pakkes til sterilisering ved blot at anvende et sterilt
barrieresystem, der er i overensstemmelse med IS0 11607-1
(fx steriCLIN) fremstillet af papir/film eller en steriliserings-
beholder af aluminium, som af producenten er beregnet til
dampsterilisering. Det sterile barrieresystem, der anvendes,
skal vaere stort nok. Det fyldte sterile barrieresystem ma ikke
straekkes ud.

- For USA:
Laeg produkterne i en perforeret kurv med 1dg og pak dem ind i to
lag 1-lags polypropylenindpakning vha. sekventiel kuvertind-
pakningsteknik fgr sterilisering.
Bemaerk: Brugere i USA skal sikre sig, at autoklaven og alt
steriliseringstilbehgar (fx steriliseringsindpakninger, poser, kurve,
biologiske eller kemiske indikatorer) er godkendt af FDA til den
tilsigtede sterilisering.



Dampsterilisér med en fraktioneret forvakuumproces i en autoklave
(fx Systec HX-320 autoklave) i henhold til ISO 17665 under fglgende
betingelser:

Metode

1 Dampsterilisering
(autoklave)
Fraktioneret vakuum

2  Dampsterilisering
(autoklave)*
Fraktioneret vakuum

Torretid
Lokal praksis

Betingelser
134°Ci4 min

132°Ci3 min 10 min

3 Dampsterilisering 134 °C i3 min Lokal praksis
(autoklave)**
Fraktioneret vakuum

4 Dampsterilisering 134 °Ci18 min Lokal praksis

(autoklave)***
Fraktioneret vakuum

[*] anbefalet til USA
[**]  anbefalet til Storbritannien
[***]  anbefalet til Schweiz og Frankrig

Bemaerk: Anvend ikke kemisk autoklavering eller varmluftsdesinfektion
til sterilisering!

Opbevaring

Steriliserede produkter, der er pakket i et sterilt barrieresystem (fx en
steriliseringspose) er beregnet til umiddelbar anvendelse og ma ikke
opbevares laengere end i 48 timer.

Vedligeholdelse, kontrol og inspektion

Efter rengering og desinfektion af instrumenterne undersgges de
visuelt for at se, om de er rene, ubeskadigede og fungerer korrekt.
Hvis makroskopisk synlig restkontaminering er til stede, gentages
klarggringsproceduren. Hvis der opdages udvendige defekter, ma
instrumentet ikke laengere anvendes.

4  Sikkerhedsoplysninger

- Modelleringsspidserne fjernes fgr autoklavering af hand-
instrumentet.

- Hardhandet fjernelse af spidser eller mekanisk manipulering af
retentionsringen kan medfgre brud pa instrumentet og skal
derfor undgas.

- |tilfeelde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgar,
kontakt venligst Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com,
og den ansvarlige kompetente tilsynsmyndighed.

- De aktuelle brugsanvisninger er tilgaengelige i downloadsektionen
pa Ivoclar Vivadent AG-webstedet (www.ivoclar.com)

- Symbolforklaring: www.ivoclar.com/elFU

Advarsler

- Overhold sikkerhedsdatabladet (SDS) (tilgaengeligt i
downloadsektionen pa Ivoclar Vivadent AG's hjemmeside
www.ivoclar.com).

- Detanbefales at anvende kofferdam for at undga utilsigtet
indtagelse eller aspiration af sma dele.

Oplysninger om bortskaffelse

Ikke benyttet materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med de
relevante nationale lovkrav.

Generelle risici

Brugerne skal vaere opmaerksom pa, at alt tandrestaureringsarbejde i
munden indebaerer visse risici.

De falgende kliniske risici er kendte:
Indtagelse eller aspiration af materiale (intraoral anvendelse)

ivoclar.com

5 Holdbarhed og opbevaring

- Opbevar instrumenterne et tgrt sted for at undga kondens.

- Opbevar OptraSculpt- og OptraSculpt Pad-spidserne i den
originale emballage ved stuetemperatur, beskyttet mod stav,
fugt, kompression og kontaminering.

28°C
- Opbevaringstemperatur: 2-28 °C. NJ/B?“F
36°F
Far anvendelse skal emballagen og produktet undersgges visuelt for

beskadigelse. Ved tvivisspgrgsmal kontaktes Ivoclar Vivadent AG eller
din lokale forhandler.

6  Yderligere oplysninger

Opbevares utilgengeligt for barn!

Produktet er fremstillet til brug i forbindelse med restaurering af taender. Bearbejdning skal udferes i ngje
overensstemmelse med brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes

manglende overholdelse af anvisningerne eller det angivne brugsomrade. Brugeren er forpligtet til at teste
produkterne for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er udtrykkeligt anfart i brugsanvisningen.

ivoclar
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1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Kovettamattomien muotoiltavien yhdistelmamuovien muotoilu

Potilaskohderyhma

- Potilaat, joilla on pysyvia hampaita

—  Potilaat, joilla on maitohampaita

- Aikuispotilaat, joilla on hammasimplantteja
-  Hampaattomat aikuispotilaat

Suunnitellut kdyttajat / Erikoiskoulutus

- Hammaslaakarit (kliininen toimenpide)

- Hammasteknikot (restauraatioiden muotoilu
hammaslaboratoriossa)

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

OptraSculpt® ja OptraSculpt® Pad ovat muotoilukarjilla varustettuja
muotoiluinstrumentteja kdytettaviksi yhdistelmamuoveista tehtaviin
suoriin restauraatioihin. Niilla voi applikoida, muotoilla, rajata ja
tasoittaa materiaalia ennen kovetusta. Hammaslaboratorioissa niita
voidaan kayttaa tahnamaisten yhdistelmamuovien muotoiluun ja
tasoittamiseen.

Kayttoaiheet
Eiole

Sovelluskohteet

—  OptraSculpt soveltuu kovettumattomien muotoiltavien
yhdistelmamuovien applikointiin ja muotoiluun.

- OptraSculpt Pad soveltuu kovettumattomien muotoiltavien
yhdistelmamuovien tasoittamiseen ja applikointiin.

Vasta-aiheet
Tuotteen kayttd on kontraindikoitu, mikali potilaan tiedetdaan olevan
allerginen mille tahansa tuotteen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- Mikali ohjeenmukaista tyoskentelytekniikkaa ei voida noudattaa.

- Muotoilukarjet on tarkoitettu vain kertakayttoisiksi. Niita ei
saa puhdistaa, desinfioida, steriloida tai kayttaa uudelleen.

Jalleenkasittelyrajoitukset

-  Puhdistus- ja desinfiointiaineilla saattaa olla vahingollinen
vaikutus muotoilukarkiin ja autoklavointi tuhoaa karjet.

- Kasi-instrumentti voidaan steriloida autoklaavissa ja sita voidaan
kayttaa useita kertoja. Se on suunniteltu kestamaan ainakin
200 sterilointijaksoa autoklaavissa. Tarkista tuote
silmamaadraisesti vaurioiden varalta ennen kayttda.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Kliiniset hyodyt
- Purentatoiminnon palauttaminen
- Estetiikan paraneminen

Koostumus

OptraSculpt:

- OptraSculpt-karjet: polypropeeni ja styreeni-etyleeni-buteeni-
styreeni

- OptraSculpt-kasi-instrumentti: ruostumaton teras ja polyeetteri-
eetteri-ketoni

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad -muotoilukarjet: polyeteenija EVA

- OptraSculpt Pad -kasi-instrumentti: ruostumaton teras ja
polyeetteri-eetteri-ketoni

2  Kaytto

Valitse sopiva OptraSculpt- tai OptraSculpt Pad -muotoilukarki
restauraation koon ja kayttéalueen mukaan. Poista OptraSculpt Pad
-muotoilukarki pakkauksesta epasuorasti (esim. steriloiduilla
pinseteilld). Aseta muotoilukarki kasi-instrumentin paassa olevaan
pitorenkaaseen.

Varikoodatut OptraSculpt-muotoilukarjet toimitetaan tayttorasioissa,
joista ne voidaan ottaa suoraan kasi-instrumentin paassa olevalla
pitorenkaalla.

Aseta ensin kiekonmuotoinen OptraSculpt Pad -muotoilukarki
tasaiselle, kontaminoitumattomalle pinnalle. Kiinnita se sitten kasi-
instrumenttiin painamalla instrumentin pitorengas muotoilukarkeen.

v/

Aseta kiekonmuotoinen OptraSculpt Pad Avaa rasia painamalla merkittya kohtaa
-muotoilukarki tydskentelyalustalle hieman.
tasaisesti ja pystyasennossa.
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Valitse oikea muotoilukarki varikoodien
perusteella: tummanharmaa: pallo; turkoosi:
taltta; purppura: teravakarkinen

Vie rengas rungon padlle, kunnes se on
tasaisesti padin pohjan paalla.

sty
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Liv'uta rengasta muotoilukarjen kahvan yli,
kunnes rengas on tasaisesti muotoilukarked
vasten. Poista tiukasti instrumenttiin
kiinnittynyt padi.

OptraSculpt Pad -muotoilukarki on nyt
asetettu oikein pitorenkaaseen.



OptraSculpt- ja OptraSculpt Pad -muotoilukarjet on tarkoitettu
kertakayttoisiksi.

Kun olet asettanut kovettumattoman yhdistelmamuovin omalle
paikalleen, sovita ja muotoile muovi taputtelemalla sita Pad-
instrumentilla kevyesti.

Intraoraalikaytdn jalkeen ja ennen kasi-instrumentin desinfiointia,

puhdistusta ja sterilointia poista OptraSculpt-karki tai OptraSculpt Pad

ja havita ne asianmukaisesti.

OptraSculpt Pad -instrumentin kahvan viiteasteikkojen kdyttaminen:

OptraSculpt Pad -kasi-instrumentissa on kaksi viiteasteikkoa.

Asteikko 1 sisaltaa selkeat viitteelliset merkinnat, joiden avulla voi

verrata vierekkaisten hampaiden leveyssuhteita. Asteikon vaakaviivaa

kaytetaan inkisiiviriviston inkisaalikarkilinjan arviointiin.

Asteikko 1voidaan asettaa
inkisaalikarkilinjaan esim. toisen
puolen vastaavan hampaan
leveyden vertaamista varten tai
helpottamaan inkisaalien
karkilinjojen arviointia asteikon
horisontaalilinjaa vasten.

Asteikko 2 sisaltaa yldleuan keskimaaraisten optimaalisten
etuhammasleveyksien merkinnat (pystysuorat katkoviivat) seka
merkinnat hammasakselien tyypillisille keskimaaraiselle sijainneille

(vinot pisteviivat). Merkinnat helpottavat suurten etuhammasvaurioiden

esteettista rekonstruktiota. Merkinnat ovat suhteellisia arvoja, jotka
auttavat harmonisten ja anatomisten etuhammasrestauraatioiden

suunnittelussa. Mitta-asteikko on asetettu oikein, jos sen keskella oleva

kolmio on ylaleuan keskilinjassa ja numerot asteikon molemmilla
puolilla vastaavat tutkittavia neljanneksia.

Asteikko 2 ei sovi kdytettavaksi alaleuassa!

Asteikkoa 2 kaytetaan kun
verrataan potilaan kliinista
tilannetta ylaleuan etuhampaiden
ideaaliseen keskimaaraiseen
hammasleveyteen ja
hammasasentojen aksiaalikulmiin.
Esteettiset lisaykset voidaan
suunnitella helposti ja tunnistaa
parantelua vaativat alueet kayttamalla asteikkoa.

Tarkeaa:

Tama asteikko osoittaa vain suhteelliset arvot. Merkittyja leveyksia ja

aksiaalikulmia ei voi kayttaa itseisarvoina.

Esimerkki: Hammasleveydet ovat suhteellisen ihanteelliset, vaikka
hampaan leveys tassa tapauksessa voi olla hieman keskiarvoa
suurempi. Toisten inkisiivien ja kulmahampaiden aksiaalikulmat ovat
liian suorat.

Kayttdo hammaslaboratoriossa
OptraSculpt ja OptraSculpt Pad sopivat myds laboratorioissa

kaytettavien yhdistelmamuovien, kuten SR Nexco® Paste muotoiluun

ja pintahahmotteluun. Padin tarttumattomuus takaa, etta suuret
laminoitavat alueet muotoillaan helposti lopulliseen muotoonsa

erityisesti kaytettaessa pienempia padeja. OptraSculpt ja OptraSculpt

Pad ovat hyddyllisia taydennyksia laboratorioissa kaytettavien
instrumenttien valikoimassa. Ne sopivat erityisesti tahnamaisten
laboratorioissa kaytettavien yhdistelmamuovien kasittelyyn.

3 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Yleisia huomautuksia

- Noudata maakohtaisia maarayksia ja ohjeita
hygieniastandardeista ja hammaslaakarivastaanottojen
|aaketieteellisten laitteiden uudelleenkasittelysta.

—  Puhdista ja desinfioi kasi-instrumentit ennen jokaista
kayttokertaa.

- Kasi-instrumentti on steriloitava juuri ennen jokaista
kayttokertaa.

- Puhdista ja desinfioi kasi-instrumentit heti jokaisen kliinisen
kayton jalkeen.

- Ald aseta instrumentteja NaCl-liuokseen (syépymisen ja/tai
rasituskorroosiomurtumien vaara).

- Direktiivin PPE regulation (EU) 2016/425 mukaisia suojakasineita

ja -laseja on kaytettava kasiteltdessa kdytettyja ja kontaminoituja
instrumentteja.

Luotettavaan koneelliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on
kaytettava pesu-desinfiointilaitetta, jonka tehokkuus on testattu
(EN IS0 15883 -standardin mukaan). On kayttajan vastuulla
varmistaa, etta automaattisen pesu-desinfiointiprosessin
hyvaksyntatestaus, uusittu toimintatestaus ja saanndllinen
tutkimus on maaritetty, dokumentoitu ja tehty asianmukaisesti.

Puhdistuksen valmistelu

Poista huolellisesti suuret kovettumattomat yhdistelmamuovijaa-
mat instrumenteista nukkaamattomalla kuitupyyhkeella. Aseta
instrumentit alustavaa desinfiointia varten desinfiointikylpyyn
(astiaan, jossa on kansi ja siivila), jossa on aldehyditonta emak-
sista desinfiointiainetta (esim. upotus juomavedelld laimennet-
tuun 2-prosenttiseen Darr Dentalin ID 212 forte -nesteeseen

15 minuutiksi). Varmista, ettd instrumentit ovat kokonaan upok-
sissa desinfiointinesteessa ja etta siina ei ndy kuplia.

Kayta vain pehmeaa harjaa jaamien poistamiseksi manuaalisesti
ja harjaa vahintaan 20 sekunnin ajan per instrumentti, kunnes
jaamia ei ole enaa nakyvissa. Ala koskaan kayta metallista harjaa
tai terasvillaa.

Huuhtelu kylmalla vedella 1 minuutin ajan.

Huuhtele jokaista instrumenttia alustavan puhdistuksen jalkeen
huolellisesti juoksevalla hanavedelld (juomavedelld) vahintaan
10 sekunnin ajan.

Automaattinen puhdistus ja desinfiointi

Lampaddesinfiointilaite: Valmistajan maarittama DIN EN IS0 15883
-standardin mukaan. Valmistajan kayttdohjeissa ilmoitettu
puhdistusohjelma.

Aseta instrumentit pienille osille soveltuvaan siivilaan tai aseta ne
lataustelineeseen niin, etta kaikki instrumentin pinnat
puhdistuvat ja desinfioituvat.

Puhdista ja desinfioi instrumentit pesu-desinfiointilaitteen
lampoohjelmalla (Ay-arvo > 3000 saadaan kun Idmpétila on 90 °C
vahintaan 5 minuutin ajan) laitevalmistajan ohjeiden mukaisesti.
Kylmavesihuuhtelu 1 minuutin ajan.

Kayta puhdistusaineena esim. neodischer FA (0,2 % v/v)

(5 min, 55 °C).

Neutralointi (tarvittaessa), esim. neodischer Z (0,1 % v/v).
Huuhtelu kylmalla vedelld 1 minuutin ajan.

Kuivaa taman jalkeen laitevalmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kayta viimeiseen huuhteluun vain deionisoitua vetta, jonka
bakteerimaara on pieni (enint. 10 cfu/ml) ja endotoksiinitaso
matala (enint. 0,25 eu/ml).

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus

Ennen alla kuvatun manuaalisen puhdistuksen soveltamista kaikki
nakyvat kontaminaatiolahteet (kudos- tai luujaamat jne.) on
poistettava soveltuvilla verta sitouttavilla tavoilla.

Instrumentit on upotettava soveltuvaan puhdistusliuokseen
puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan, esim. ID 212 forte
(2,0 % v/v) laimennettuna kayttoveteen (veden vahimmaislaatu:
juomavesi, Idmpatila 20 £2 °C) 15 minuutin ajaksi. Varmista, etta
kaikki upotetut instrumentit ovat kokonaan kontaktissa
puhdistusliuokseen ja etta puhdistusliuoksessa ei ole kuplia.
Puhdista instrumentit kasin harjaamalla ne kokonaan huolellisesti
pehmealld harjalla, kunnes jadnteita ei enda nay. Ala kayta
metalliharjoja. Huuhtele instrumentteja taman jalkeen juoksevalla
hanavedella (veden vahimmaislaatu: juomavesi, lampdtila: 20
+2°C), jokaista 10 sekunnin ajan.

Desinfiointi

Upota instrumentit 15 minuutiksi soveltuvaan
desinfiointiaineeseen, jonka lampatila on 20 +2 °C (esim. Dirr ID
212 forte; 2 % v/v laimennettuna juomaveteen). Varmista, ettad
liuokseen upotetut instrumentit ovat kokonaan kosketuksissa
desinfiointiaineeseen ja etta desinfiointiaineessa ei nay kuplia.
Poista kaikki desinfiointiaineen jaamat desinfiointiaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti (esim. huuhtelemalla vedelld).
Kayta viimeiseen huuhteluun vain deionisoitua vetta, jonka
bakteerimaara on pieni (enint. 10 cfu/ml) ja endotoksiinitaso
matala (enint. 0,25 eu/ml).

Kuivaaminen
Paineilma tai puhdas, nukkaamaton kuitupyyhe



Sterilointi

Instrumentit on steriloitava juuri ennen jokaista kayttokertaa.

Ivoclar Vivadent AG suosittelee jotakin seuraavista

sterilointimenetelmista:

- Muut maat kuin Yhdysvallat:
Pakkaa valineet sterilointia varten vain IS0 11607-1 -standardin
vaatimukset tayttavaan steriiliin sulkujarjestelmaan (esim.
steriCLIN), joka koostuu paperista/kalvosta, tai alumiiniseen
sterilointiastiaan, joka on hoyrysterilaattorivalmistajan
suunnittelema. Kaytettavan steriilin sulkujarjestelman on oltava
riittavan suuri. Taytettya steriilia sulkujarjestelmaa ei saa
venyttaa.

- Yhdysvalloissa:
Aseta tuotteet ennen sterilointia reialliseen koriin, jossa on kansi,
ja kaari se kahteen kerrokseen yksikerroksista polypropeenikaaretta
kayttamalla perakkaista kirjekuoritaittelua.
Huomautus: Yhdysvalloissa kayttajien on varmistettava, etta FDA
on hyvaksynyt sterilointilaitteen ja kaikkien steriloinnissa
kaytettavien lisdlaitteiden (esim. sterilointikaareet, pussit, korit,
biologiset tai kemialliset merkkivalineet) kaytén aiotussa
sterilointimenetelmassa.

Kayta hoyrysteriloinnissa hoyrysterilointilaitteen (esim. Systec HX-320
-autoklaavi) fraktioitua esityhjidohjelmaa IS0 17665 -standardin
mukaisesti seuraavissa olosuhteissa:

Menetelma Olosuhteet Kuivausaika
1 Hoyrysterilointi 134 °C Paikallinen
(autoklaavi) 4 min ajan kaytanto

Fraktioitu tyhjio

2 Hoyrysterilointi 132°C 10 min
(autoklaavi)* 3 min ajan
Fraktioitu tyhjio

3 Hoyrysterilointi 134 °C Paikallinen
(autoklaavi)** 3 min ajan kaytanto
Fraktioitu tyhjio

4 Hoyrysterilointi 134 °C Paikallinen
(autoklaavi)*** 18 min ajan kaytanto
Fraktioitu tyhjié

[*] suositeltu menetelma Yhdysvalloissa

[**]  suositeltu menetelma Yhdistyneessa kuningaskunnassa
[***]  suositeltu menetelma Sveitsissa ja Ranskassa

Huomautus: Ala kayta sterilointiin kemiallista autoklaavia tai
kuumailmadesinfiointilaitetta!

Sailytys

Steriiliin sulkujarjestelmaan (esim. sterilointipussi) pakatut steriloidut
tuotteet on tarkoitettu kaytettavaksi heti, eika niita saa sailyttaa yli
48 tunnin ajan.

Yllapito, tarkastaminen ja testaaminen

Kun instrumentit on puhdistettu ja desinfioitu, tarkista silmamaarai-
sesti, etta ne ovat puhtaita, vahingoittumattomia ja toimivia.

Jos kasi-instrumenteissa nakyy edelleen epapuhtauksia, toista
uudelleenkasittelyprosessi. Jos ulkoisia vaurioita havaitaan, instru-
menttia ei saa enaa kayttaa.

4 Turvatiedot

- Ennen kasi-instrumentin autoklavointia poista siita
muotoilukarjet.

- Jos muotoilukarjet irrotetaan vakisin kasi-instrumentista tai
pitorenkaaseen kohdistuu mekaanisia suuria voimia, voi
instrumentti rikkoutua. Valta liiallista voimankayttda.

- Jos tuotetta kaytettaessa ilmenee vakavia ongelmia,
ota yhteytta osoitteeseen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com, ja paikallisiin
terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kayttoohjeet ovat saatavissa verkkosivustolta
www.ivoclar.com.

- Symbolien selitykset: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotetta (SDS) (saatavilla
verkkosivustolta www.ivoclar.com).

- Koska pieniin osiin liittyy nielemisen ja henkeen vetamisen vaara,
on erittain suositeltavaa kayttaa kofferdamia.

Havittaminen

Jaljelle jaavat tuotteet on havitettdava voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

Jaannosriskit
Kayttajien tulee olla tietoisia siitd, etta mika tahansa hammaslaaketie-
teellinen toimenpide suuontelossa sisaltaa tiettyja riskeja.

Seuraavat kliiniset jaannaosriskit tunnetaan:
materiaalin nieleminen tai henkeen vetdminen (suunsisdinen kayttd)

5  Kayttoika ja sadilytys

- Sailyta instrumentteja kuivassa, jottei niihin tiivisty kosteutta.

- Sailyta OptraSculpt muotoilukarjet ja OptraSculpt Padit
alkuperaispakkauksessa huonelampotilassa suojassa polylta,
kosteudelta, paineelta ja kontaminaatiolta.

28°C
- Sailyta 2-28 °C:n lampotilassa. m/ﬂ/m
36°F

Tarkista pakkaus ja tuote silmamaaraisesti vaurioiden varalta ennen
kayttoad. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta Ivoclar Vivadent AG:hen
tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

6 Lisatietoja

Sailyta materiaali poissa lasten ulottuvilta!

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslddketieteelliseen kayttdon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kayttdohjeita tai ohjeiden

mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen ja kdyttdminen muuhun kuin
ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttajan vastuulla.

ivoclar



OptraSculpt® &
OptraSculpt® Pad

[no] Bruksanvisning
Instrumenter til modellering av kompositter

Rx ONLY

Date information prepared:
2024-01-25/ WW / Rev. 2

C€ 0123
wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein

R ivoclar

1  Riktig bruk

Formal
Modellering av uherdede, modellerbare kompositter

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner

- Pasienter med melketenner

- Voksne pasienter med tannimplantater
-  Voksne pasienter uten tenner

Patenkt bruker/spesiell opplaering

- Tannlege (klinisk arbeidsforlgp)

- Tanntekniker (modellering og glatting pa tannteknisk
laboratorium)

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

OptraSculpt® og OptraSculpt® Pad er modelleringsinstrumenter med
tilherende tilbehgr til tilpasning, modellering, konturering og glatting
av uherdet, modellerbart direkte kompositt til direkte fyllingsterapi,
samt til modellering og glatting av laboratoriekompositt i pastaform.

Indikasjon

Ingen

Bruksomrdder

- OptraSculpt er indisert for tilpasning, modellering og konturering
av uherdede kompositter

—  OptraSculpt Pad er indisert for glatting og tilpasning av uherdede
kompositter

Kontraindikasjon
Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i dette produktet

Bruksbegrensninger

—  Hvis bruksteknikken som er beskrevet nedenfor, ikke er mulig.

- Modelleringstilbehgret er kun beregnet til engangsbruk.
Det er ikke tillatt & rengjgre, desinfisere, sterilisere det eller
bruke det om igjen.

Begrensninger for reprosessering

- Rengjgrings- og desinfeksjonsmidler kan pavirke modellerings-
tilbehgret negativt, og autoklavering gdelegger tilbehgret.

- Handinstrumentet er autoklaverbart og konstruert for gjentatt
bruk med minst 200 sykluser i autoklav. Utfgr en visuell kontroll av
om det finnes skader pa produktet far bruk.

Bivirkninger
Ingen bivirkninger er kjent pa ndvaerende tidspunkt.

Vekselvirkninger
Ingen vekselvirkninger er kjent pa navaerende tidspunkt.

Klinisk nytte

- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

OptraSculpt:
- OptraSculpt-tilbehgr: polypropylen og styrol-etylen-butylen-styrol
- OptraSculpt-handinstrument: syrefast stal og polyetereterketon

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad-tilbehgr: polyetylen og etylen-vinyl-acetat

- OptraSculpt Pad-handinstrument: syrefast stal og
polyetereterketon

2 Bruk

Velg et OptraSculpt- eller OptraSculpt Pad-tilbehgr som passer til
forventet starrelse pa fyllingen og gnsket bruksomrade. OptraSculpt
Pad-tilbehgret ma tas ut av forpakningen indirekte (f.eks. med en
steril pinsett) og stikkes inn pa den ringformede enden av hand-
instrumentet.

Det fargekodede OptraSculpt-tilbehgret leveres riktig rettet inn i refill-
boksene og kan dermed tas opp og ut direkte med instrumentets
ringformede ende.

Det skiveformede OptraSculpt Pad-tilbehgret kan stikkes inn pa den
ringformede enden av handinstrumentet ved at det legges plant pa
en fast, ikke kontaminert arbeidsflate.

~/

Apne dispenserboksen ved & trykke lett pa
den merkede flaten.

Legg klar det skiveformede OptraSculpt
Pad-tilbeharet s det ligger plant og
oppreist.

(
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Velg riktig tilbehar ved hjelp av fargekodingen
som er beskrevet nedenfor: antrasitt: kule;
turkis: meisel; fiolett: spiss

Skyv ringen over skaftet, helt til den ligger
plant inntil putens basis.

w e
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Skyv ringen over skaftet, helt til den ligger
plant inntil putens basis, og ta deretter
tilbeharet som na er forsvarlig festet til
instrumentet, ut av dispenserboksen.

OptraSculpt Pad-tilbeharet er na riktig
forbundet med instrumentet

OptraSculpt- og OptraSculpt Pad-modelleringstilbehgret er kun
beregnet til engangsbruk!

Etter plasseringen av det uherdede, modellerbare komposittet, utfares
tilpasning og formgivning av materialet med lette, klappende
bevegelser og lett trykk.

Etter intraoral bruk og fer desinfisering, rengjgring og sterilisering av
handinstrumentet ma OptraSculpt- og OptraSculpt Pad-tilbehgret
fjernes og kasseres forskriftsmessig.



Bruk av orienteringsskalaene pa OptraSculpt Pad-
instrumenthandtaket:

OptraSculpt Pad-handinstrumentet har to orienteringsskalaer.

Skala 1 er en enkel orienteringsskala for & sammenligne tannbredder.
Den horisontale linjen brukes som referanse for vurdering av den
incisale kantlinjen.

Skala 1kan legges an mot de
incisale kantene eksempelvis for &
sammenligne kontralaterale
tannbredder eller for bedre a
kunne vurdere den incisale
kantlinjen i forhold til den
horisontale linjen.

Skala 2 viser idealtypiske midtre fortannsbredder (stiplede, vertikale
linjer) samt idealtypiske midtre stillinger for overkjeve-tannakse (skra
punktlinjer). Disse fungerer som estetisk orientering ved omfattende
rekonstruksjoner av fortenner. Verdiene skal forstas som relative
verdier og skal fungere som veiledning ved utformingen av en
harmonisk fortannsanatomi. Skalaen er korrekt plassert hvis spissen pa
trekanten i midten peker mot kontaktpunktet mellom de sentrale
fortennene i overkjeven og tallene ved endene av skalaen stemmer
overens med de aktuelle kvadrantene.

Skala 2 er ikke egnet til bruk i underkjeven!

Skala 2 gjgr det mulig d
sammenligne den individuelle
kliniske situasjonen med
idealtypiske verdier for de midtre
tannbreddene og aksestillingene
til overkjevens fortenner.

Pa denne maten kan estetiske
korrekturer planlegges eller
omrader som kan forbedres, identifiseres.

Viktig:

Denne skalaen fungerer bare til relativ orientering. De markerte
breddene og vinklene kan ikke brukes universelt!

Eksempelbilde: Tannbreddeforholdene skal vurderes som relativt
ideelle, samtidig som tannbreddene samlet oppleves som litt over
gjennomsnittet. Tannaksene til de andre fortennene og hjgrnetennene
er imidlertid for rette.

Tannteknisk bruk

OptraSculpt og OptraSculpt Pad er ogsa nyttig til modellering av
laboratoriekompositter i pastaform som for eksempel SR Nexco®
Paste. Med den antiadhesive effekten kan store forblendingsomrader
enkelt gis en endelig form, spesielt ved bruk av sma pads. For tanntek-
nikere er OptraSculpt og OptraSculpt Pad en nyttig utvidelse av instru-
mentutvalget til bearbeiding av laboratoriekompositter i pastaform.

3 Rengjering, desinfisering og sterilisering

Generelle anvisninger

- Folg gjeldende forskrifter og retningslinjer i det respektive land
vedrgrende hygienestandarder og reprosessering av medisinsk
utstyr pa tannlegekontorer.

- Handinstrumentene ma rengjgres og desinfiseres far hver bruk.

- Instrumentet ma steriliseres umiddelbart far hver bruk.

- Instrumentet ma rengjgres og desinfiseres umiddelbart etter
hver klinisk bruk.

- Instrumentene skal ikke legges i NaCl-lgsninger (ellers er det fare
for gropkorrosjon eller korrosjon i spenningssprekker).

- Brukvernehansker og vernebriller i samsvar med kravene i PVU-
forordning (EU) 2016/425 ved all handtering av brukte og
kontaminerte instrumenter.

- For asikre en palitelig maskinell rengjgring og desinfisering
ma det brukes et rengjgrings- og desinfeksjonsapparat (int.

EN ISO 15883) med dokumentert effekt. Det er brukerens ansvar &
validere, a overholde kontinuerlig kravene til effekt, 3 gjennomfare
regelmessige rutinekontroller av reprosesseringseffekten til
rengjerings- og desinfeksjonsapparatet, samt a fastsette,
dokumentere og realisere dette.

Klargjering til rengjering

- Fjern grove, uherdede forurensninger pa instrumentene forsiktig
med en lofri celluloseklut. Til forrengjering plasseres
instrumentene boblefritt, fullstendig dekket i et desinfeksjonskar
(med lokk og silinnsats) fylt med alkalisk, aldehydfri
desinfeksjonsmiddellgsning (f.eks. i 2 % ID 212 forte, Dirr Dental,
i vann fra springen/drikkevannskvalitet i 15 min).

- Tilmanuell fjerning av grove forurensninger skal det bare brukes
en myk bgrste i minst 20 sekunder per instrument, til det ikke
lenger er noen synlige rester. Det ma aldri brukes metallbgrster
eller stalull.

- Skylling med kaldt vann i1 min.

- Skylles omhyggelig under rennende vann fra springen/
drikkevannskvalitet i min. 10 sekunder per instrument etter
forrengjeringen.

Maskinell rengjering og desinfeksjon

- Thermodesinfektor: Produsentens beskrivelse av effekt i samsvar
med DIN EN IS0 15883. Rengjgringsprogram i henhold til det
produsenten har angitt i bruksanvisningen.

- Instrumentene legges i en egnet sil for smadeler eller plasseres
slik pa holderen at alle instrumentenes overflater rengjgres og
desinfiseres.

- Rengjgring og desinfisering av instrumentene i rengjgrings- og
desinfeksjonsapparatet med termisk program (AO-verdi > 3000
oppnas ved 90 °C i 5 minutter) i samsvar med opplysningene fra
utstyrsprodusenten.

- Skylling med kaldt vann i 1 min

- Rengjgringsmiddel, f.eks. neodischer FA (0,2 % v/v) (5 min, 55 °C)

- Naytralisering (om ngdvendig), f.eks. med neodischer Z (0,1 % v/v)

- Skylling med destillert vann i 1 min

- Tarkes deretter i samsvar med opplysningene fra
utstyrsprodusenten

- Til siste skylling skal det bare brukes avionisert vann med lav
bakteriekonsentrasjon (maks. 10 cfu/ml) og lav konsentrasjon av
endotoksiner (maks. 0,25 EU/ml).

Manuell rengjgring og desinfeksjon

Rengjgring

- Rengjgringsprosedyren som beskrives nedenfor, forutsetter at alt
grovt smuss (rester av vev og bein, osv.) er fjernet ved hjelp av
egnede teknikker som ikke fgrer til fiksering av blod, fgr den
manuelle rengjgringen.

- Instrumentene bgr blgtlegges i en egnet rengjgringsmiddellgsning
i samsvar med opplysningene fra rengjgringsmiddelprodusenten,
f.eks. 2,0 % (v/v) ID 212 forte i vann fra springen (minimums-
kvalitet: drikkevann; temperatur pa 20 = 2 °C) i 15 minutter. Det
ma pases at alle blgtlagte overflater er fullstendig dekket av
vaeske, 0g at det ikke finnes luftbobler.

- Etter blgtleggingstiden bgr instrumentene rengjgres manuelt
med en myk barste som ikke er av metall, helt til det ikke lenger
finnes synlige rester. Deretter bgr instrumentene skylles under
rennende vann fra springen (minimumskvalitet: drikkevann;
temperatur pa 20 + 2 °C) i 10 sekunder.

Desinfisering

- Instrumentene bgr leggesiblgti 15 minved 20°C+2°Cien
egnet desinfeksjonslgsing (f.eks. Dirr ID 212 forte; 2 % v/v i
drikkevann). Det ma pases at instrumentene er fullstendig
nedsenket i vaeske, 0og at det ikke finnes luftbobler.

- Rester av desinfeksjonsmiddel skal fjernes i samsvar med
opplysningene fra desinfeksjonsmiddelprodusenten (f.eks. skylles
bort med vann)

- Tilsiste skylling skal det bare brukes avionisert vann med lav
bakteriekonsentrasjon (maks. 10 cfu/ml) og lav konsentrasjon av
endotoksiner (maks. 0,25 EU/m).

Taerking
Trykkluft eller en ren, lofri celluloseklut

Sterilisering

Instrumentene ma steriliseres umiddelbart far bruk. Ivoclar Vivadent AG

anbefaler en av folgende steriliseringsmetoder:

- Forland utenfor USA:
Tilinnpakking av komponentene skal det brukes sterile barriere-
systemer som er i samsvar med SO 11607-1 (f.eks. steriCLIN) av
papir-folie eller steriliseringsbeholdere av aluminium, som i
henhold til produsentens opplysninger er egnet til damp-
sterilisering. Det sterile barrieresystemet ma vaere stort nok.
Det fylte barrieresystemet ma ikke sta i spenn.

- For USA:
Produktene legges i en perforert kurv med pasatt lokk og vikles
far steriliseringen inn i to lag med enkel polypropylenfolie (dobbel
diagonalforpakning).
Merknad: Brukere i USA ma sikre at sterilisatoren og det
komplette steriliseringstilbehgret (f.eks. sterilemballasjer, poser,
kurv, biologiske og kjemiske indikatorer) er godkjent av FDA for
den planlagte steriliseringen.



Dampsterilisering skal utfares med en metode for fraksjonert
pre-vakuum i henhold til ISO 17665 i en dampsterilisator
(f.eks. Systec HX-320 Autoclave) under fglgende betingelser:

Metode Betingelser Torketid

1 Dampsterilisering 134 °Ci4 min Lokal praksis
(autoklav)
fraksjonert vakuum

2 Dampsterilisering 132°C i3 min 10 min
(autoklav)*

fraksjonert vakuum

3 Dampsterilisering 134°Ci3min Lokal praksis
(autoklav)**
fraksjonert vakuum

4 Dampsterilisering 134°Ci18 min  Lokal praksis

(autoklav)***
fraksjonert vakuum

[*] anbefalt for USA
[**]  anbefalt for Storbritannia
[***]  anbefalt for Sveits og Frankrike

Merknad: Ingen sterilisering i kiemiklav eller med varmluftsdesinfektor.

Lagring

Steriliserte produkter som er pakket inn i et sterilt barrieresystem
(f.eks. steriliseringspose), er beregnet pa & brukes umiddelbart og skal
ikke lagres i mer enn 48 timer.

Vedlikehold, kontroll og test

Etter rengjgring og desinfisering skal det utfgres en visuell kontroll
med henblikk pa at instrumentene er uten skader, funksjonsdyktige og
rene. Ved makroskopisk synlige rester av smuss ma reprosesseringen
gjentas. Hvis det konstateres utvendige mangler, skal instrumentet
ikke lenger brukes.

4  Sikkerhetsanvisninger

- Far handinstrumentet autoklaveres, skal modelleringstilbehgret
fiernes.

- Dersom tilbehgret fjernes med makt, eller ringfestet manipuleres
mekanisk, kan det fgre til brudd i instrumentet. Dette ma derfor
unngas.

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, nettside: www.ivoclar.com og lokal
helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen finnes pa nettsiden:
www.ivoclar.com

- Forklaring av symbolene: www.ivoclar.com/elFU

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelige pa
www.ivoclar.com).

- Detanbefales & bruke kofferdam for & unnga utilsiktet svelging
eller innanding av sma deler.

Anvisninger for avfallshandtering
Restbeholdninger skal avfallshandteres i henhold til nasjonale lover og
forskrifter.

Restrisikoer
Brukeren bar vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen
generelt kan medfgre en viss risiko.

Nedenfor nevnes noen av disse:
- Svelging eller innanding av materiale (intraoral bruk)

ivoclar.com

5 Instruksjoner for lagring og oppbevaring

- Oppbevar instrumentene pa et tart sted for & unngd
kondensdannelse

- Oppbevar OptraSculpt- og OptraSculpt Pad-tilbehgret i
originalemballasjen ved romtemperatur, beskyttet mot stav,
fuktighet, trykk og kontaminering

28°C
_ g0 82°F

Oppbevares ved 2-28 °C ZOC/H/

36°F

Kontroller at emballasjen og produktet er uten skader fgr bruk. Hvis du
er i tvil, ma du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din lokale forhandler.
6 Tilleggsopplysninger
Oppbevares utilgjengelig for barn!
Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma brukes i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig

bearbeiding. Brukeren er forpliktet til pa forhand & kontrollere at produktet egner seg og kan brukes til det
tiltenkte formalet, sarlig dersom disse formalene ikke er oppfart i bruksanvisningen.

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Het vormen en contouren van niet-uitgeharde vormbare
composietmaterialen

Patiéntendoelgroep

—  Patiénten met een permanent gebit

- Patiénten met een melkgebit

- Volwassen patiénten met tandheelkundige implantaten
- Edentate volwassen patiénten

Beoogde gebruikers / speciale training

- Tandartsen (klinische ingreep)

- Tandtechnici in tandheelkundig laboratorium (vormen en
contouren in het laboratorium)

Gebruik
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

OptraSculpt® en OptraSculpt® Pad zijn modelleerinstrumenten met
bijbehorende hulpstukken, ontworpen voor het aanpassen, vormen en
contouren van niet-uitgeharde, vormbare restauratiemiddelen voor
direct composiet alsook voor het modelleren en gladmaken van
overgangen die zijn gecreéerd met laboratoriumcomposieten in
pastavorm.

Indicaties
Geen

Toepassingsgebieden

- OptraSculpt is geschikt voor het aanpassen, vormen en contouren
van niet-uitgeharde vormbare composietmaterialen

- OptraSculpt Pad is geschikt voor het gladmaken en aanpassen
van niet-uitgeharde composietmaterialen

Contra-indicaties
Bij een bekende allergie voor bestanddelen van het product dient van
toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik

- wanneer de voorgeschreven toepassingstechniek niet mogelijk is.

- De modelleerappendages zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Deze mogen niet worden gereinigd,
gedesinfecteerd, gesteriliseerd en hergebruikt.

Verwerkingsbeperkingen

- Reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen de modelleer-
appendages negatief beinvioeden. Autoclaveren zal de
appendages vernietigen.

- Het handinstrument kan worden geautoclaveerd en is geschikt
voor hergebruik. Het is ontworpen om minstens 200 auto-
claveercycli te doorstaan. Inspecteer het product voor gebruik
visueel op beschadigingen.

Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bekende bijwerkingen.

Interacties
Tot op heden zijn er geen bekende interacties.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

OptraSculpt:

- OptraSculpt-appendages: polypropyleen en SEBS
- OptraSculpt-handinstrument: roestvrij staal en PEEK

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad-appendages: polyethyleen en
ethyleenvinylacetaat

- OptraSculpt Pad-handinstrument: roestvrij staal en PEEK

2 Toepassing

Selecteer de juiste OptraSculpt- of OptraSculpt Pad-appendage,
afhankelijk van de verwachte grootte van de vulling en het gebied
waarin deze zal worden toegepast. Haal de OptraSculpt Pad-
appendage indirect (bijv. met een steriele pincet) uit de verpakking.
Steek de appendage hierna in de ringvormige houder aan het uiteinde
van het handinstrument.

De kleurgecodeerde OptraSculpt-appendages zijn in navulbare dozen
in de juiste volgorde geplaatst, zodat ze direct uit de verpakking
kunnen worden gehaald en opgepakt met de ringvormige houder aan
het uiteinde van het handinstrument.

Breng de schijfvormige OptraSculpt Pad-appendages aan door ze vilak
op een stevig, niet verontreinigd werkblad te plaatsen en danin de
ringvormige houder aan het uiteinde van het handinstrument te
steken.

~/

Plaats de schijfvormige OptraSculpt Pad-
appendage viak en rechtop op een werkblad.

Open de doos door lichte druk uit te oefenen
op het gemarkeerde oppervlak.

sijdidti
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Schuif de ring over de appendage tot hij de
basis raakt.

Selecteer de juiste appendage op grond van
de hieronder beschreven kleurcodering:
Antraciet: bal; turquoise: beitel; paars: punt

2 ity
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Schuif de ring over de steel van de
appendage tot de ring vlak tegen de basis
van de appendage aanzit. Verwijder
vervolgens de appendage die nu stevig
vast zit aan het instrument.

De OptraSculpt Pad-appendage zit correct
in de ringvormige houder.



De modelleerappendages van OptraSculpt en OptraSculpt Pad zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Breng het niet-uitgeharde, modelleerbare composietmateriaal aan en
adapteer en contoureer het materiaal in een deppende beweging.
Oefen daarhij lichte druk uit.

Appendages van OptraSculpt en OptraSculpt Pad dienen na intraoraal
gebruik en vodr het desinfecteren, reinigen en steriliseren van het
handinstrument te worden verwijderd en op juiste wijze te worden
afgevoerd.

Gebruik van de schalen met referentiemarkeringen op de handgreep
van het OptraSculpt Pad-instrument:

Het OptraSculpt Pad-instrument is voorzien van twee schalen met
referentiemarkeringen.

Schaal 1 bestaat uit gewone referentiemarkeringen waarmee de
breedteverhoudingen tussen elementen onderling kunnen worden
bepaald. De horizontale lijn dient als referentie ter beoordeling van de
lijn van de incisale rand.

Schaal 1 kan worden uitgelijnd
met de incisale rand, bijv. om de
breedteverhoudingen van de
contralaterale elementen te
vergelijken of om de lijn van de
incisale rand te vergelijken met de
horizontale lijn op de schaal.

Schaal 2 bevat de markeringen voor de ideale gemiddelde breedte
van anteriorelementen (onderbroken verticale lijnen) en voor de
typische gemiddelde positie van de assen van de gebitselementen in
de maxilla (diagonale stippellijnen). Ze bieden esthetische oriéntatie
bij het realiseren van uitgebreide anteriorreconstructies. De waarden
zijn relatieve waarden die zijn bedoeld als richtlijn voor het
harmonieus, anatomisch vormgeven van anteriorrestauraties. De
schaal is op de juiste manier geplaatst als het driehoekje in het
midden ervan naar het contactpunt van de centrale incisieven van de
maxilla wijst en de nummers aan beide kanten van de schaal met de
onderzochte kwadranten overeenkomen.

Schaal 2 is niet geschikt voor toepassing bij de mandibula!

Schaal 2 wordt gebruikt om de
klinische situatie te vergelijken
met de ideale gemiddelde
breedteverhoudingen van
gebitselementen en de
hoekuitlijning van het maxillaire
anterieure gebit. Op die manier
kunnen esthetische aanpassingen
gemakkelijker worden gepland en plekken waar verbeteringen nodig
zijn sneller worden herkend.

Belangrijk:

Deze schaal geeft alleen relatieve waarden aan. De gemarkeerde
breedten en hoekuitlijningen mogen dan ook niet zomaar worden
overgenomen!

Voorbeeld: In het bovenstaande voorbeeld is een verhoudingsgewijs
ideale breedteverhouding van gebitselementen te zien, zelfs al lijkt de
algehele breedte van de elementen iets groter dan gemiddeld. De
hoeken van de laterale incisieven en de hoektanden zijn echter iets te
recht.

Toepassing in het tandtechnisch laboratorium

OptraSculpt en OptraSculpt Pad zijn ook zeer geschikt voor het
vormgeven en contoureren van pasteuze laboratoriumcomposieten
zoals SR Nexco® Paste. Doordat de appendages niet plakken, kunnen
grote veneerafwerkingen gemakkelijk in hun definitieve vorm worden
gebracht, vooral als daarbij gebruik wordt gemaakt van de kleine
appendage. OptraSculpt en OptraSculpt Pad zijn een nuttige
aanvulling op de reeks instrumenten die gebruikt worden in het
tandtechnisch laboratorium. Ze zijn bijzonder geschikt voor het
verwerken van pasteuze laboratoriumcomposieten.

3 Reiniging, desinfectie en sterilisatie

Algemene opmerkingen

- Raadpleeg ook de in uw land geldende regelingen en richtlijnen
ten aanzien van hygiénestandaards en reiniging/desinfectie van
medische hulpmiddelen in tandartspraktijken.

- Reinig en desinfecteer de handinstrumenten vdor elk gebruik.

-  Het handinstrument moet onmiddellijk voor elk gebruik worden
gesteriliseerd.

- Onmiddellijk na elke klinische toepassing moet het hand-
instrument worden gereinigd en gedesinfecteerd.

- Dompel de instrumenten niet onder in NaCl-oplossingen (om
vorming van putjes en/of het ontstaan van corrosiescheurtjes bij
belasting te vermijden).

- Draag bij het hanteren van gebruikte en verontreinigde
instrumenten handschoenen en een beschermende bril die
voldoen aan deeisen van Richtlijn PPE (EU) 2016/425.

- Gebruik uitsluitend een WD-apparaat (conform EN IS0 15883)
waarvan de effectiviteit is aangetoond; alleen dan is een
betrouwbare machinale reiniging en desinfectie mogelijk.

De bediener is er verantwoordelijk voor dat de validering,
herkwalificatie van de prestaties en regelmatige routinecontroles
van de reinigingsprocessen in het WD-apparaat correct worden
gedefinieerd, gedocumenteerd en uitgevoerd.

Voorbereiding van de reiniging

- Verwijder grote, niet uitgeharde resten materiaal zorgvuldig van
de instrumenten met behulp van niet pluizende cellulosedoekjes.
Leg de instrumenten vodr de eerste desinfectie in een desinfec-
tiebad (met een deksel en een inzetzeef), gevuld met een
aldehydevrij alkalisch desinfectiemiddel (bijv. onderdompeling in
2% 1D 212 forte, Dlrr Dental in leidingwater-/drinkwaterkwaliteit,
gedurende 15 min.). Zorg dat de instrumenten volledig zijn bedekt
met het desinfecterende middel en dat er zich geen luchtbellen
in het desinfectiemiddel bevinden.

- Gebruik alleen een zachte borstel voor het handmatig
verwijderen van restanten gedurende minimaal 20 seconden per
instrument tot er geen resten meer zichtbaar zijn. Gebruik nooit
een metalen borstel of staalwol.

- Spoelen met gedistilleerd water gedurende 1 min.

- Spoel de instrumenten na de eerste desinfectie zorgvuldig
gedurende minimaal 10 seconden per instrument schoon onder
stromend water (van drinkwaterkwaliteit) voordat ze auto-
matisch worden verwerkt.

Geautomatiseerde reiniging en desinfectie

- Thermisch desinfectieapparaat: specificaties van de fabrikant
conform DIN EN IS0 15883. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant voor het juiste reinigingsprogramma.

- Plaats de instrumenten in een zeef die geschikt is voor kleine
onderdelen, of plaats ze zodanig op het laadrek dat alle
oppervlakken van de instrumenten gereinigd en gedesinfecteerd
worden.

- Reinig en desinfecteer de instrumenten in een was- en
desinfectieapparaat met een thermisch programma
(Ay-waarde > 3000 wordt bereikt bij 90 °C gedurende 5 minuten)
volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het apparaat.

- Spoelen met koud water gedurende 1 minuut

- Gebruik als reinigingsmiddel bijvoorbeeld neodischer FA
(0,2% v/v) (5 min, 55 °C).

- Neutralisatie (indien nodig) met bijvoorbeeld neodischer Z
(01% v/v)

- Spoelen met gedistilleerd water gedurende 1 min.

- Droog de instrumenten vervolgens volgens de aanwijzingen van
de fabrikant van het apparaat.

- Gebruik alleen gedeioniseerd water met een laag kiemniveau
(max. 10 kve/ml) en een laag endotoxinegehalte (max. 0,25 Eu/ml)
voor de laatste spoeling.

Handmatige reiniging en desinfectie

Reiniging

- Voordat de hieronder beschreven handmatige reinigings-
procedure wordt toegepast, moet elke grove verontreiniging
(weefsel- of botresten, enz.) worden verwijderd door middel van
geschikte bloedfixatiemethoden.

- Deinstrumenten moeten worden ondergedompeld in een
geschikte reinigingsoplossing volgens de aanwijzingen van de
fabrikant van het reinigingsmiddel, bijv. 2,0% (v/v) ID 212 forte
in kraanwater (minimale kwaliteit: drinkwater; temperatuur:

20 = 2 °C gedurende 15 minuten. Zorg dat de ondergedompelde
oppervlakken volledig bedekt zijn met het reinigingsmiddel en
dat het reinigingsmiddel geen luchtbellen bevat.

- Reinig de instrumenten vervolgens handmatig door grondig te
borstelen met een zachte, niet-metalen borstel totdat er geen
resten meer zichtbaar zijn. Spoel de instrumenten vervolgens af
onder stromend kraanwater (minimumkwaliteit: drinkwater;
temperatuur: 20 + 2 °C) telkens 10 seconden.



Desinfectie

- Dompel de instrumenten gedurende 15 minuten onder in een
geschikt desinfectiemiddel bij 20 °C * 2/ (bijv. Dirr ID 212 forte;
2% v/v in drinkwater). Zorg dat de ondergedompelde
instrumenten volledig zijn bedekt met het desinfecterende
middel en dat er zich geen luchtbellen in het desinfectiemiddel
bevinden.

- Verwijder eventueel achtergebleven desinfectiemiddel volgens
de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectiemiddel
(bijv. afspoelen met water).

- Gebruik alleen gedeioniseerd water met een laag kiemniveau
(max. 10 kve/ml) en endotoxinegehalte (max. 0,25 Eu/ml) voor de
laatste spoeling.

Drogen
Perslucht of schone, niet pluizende cellulosedoekjes

Sterilisatie

Instrumenten moeten onmiddellijk voor elk gebruik worden

gesteriliseerd. Ivoclar Vivadent AG beveelt een van de volgende

sterilisatieprocedures aan:

- Voor landen buiten de Verenigde Staten:
Gebruik voor het verpakken van de items voor sterilisatie alleen
een steriel barriéresysteem dat voldoet aan IS0 11607-1 (bijv.
steriCLIN) van papier/folie of een aluminium sterilisatiecontainer
die door de fabrikant is aangewezen voor stoomsterilisatie. Het
steriele barrieresysteem dat wordt gebruikt, moet groot genoeg
zijn. Het gevulde steriele barrieresysteem mag niet worden
uitgerekt.

- Voor de Verenigde Staten:
Plaats de producten in een geperforeerde mand met deksel en
wikkel ze vdor sterilisatie in twee lagen 1-laags polypropyleenfolie
met behulp van de opeenvolgende envelopvouwtechniek.
Opmerking: Gebruikers in de Verenigde Staten moeten ervoor
zorgen dat het sterilisatietoestel en alle sterilisatieaccessoires
(bijv. sterilisatiewikkels, zakjes, mandje, biologische of chemische
indicatoren) zijn goedgekeurd door de FDA voor de beoogde
sterilisatie.

Stoomsteriliseren met een gefractioneerd pre-vacuimproces in een
stoomsterilisator (bijv. Systec HX-320 autoclaaf) volgens IS0 17665
onder de volgende condities:

Methode Omstandigheden
1 Stoomsterilisatie 134 °C

(autoclaveerbaar)

Gefractioneerd vacuim
2  Stoomsterilisatie 132°C 10 min

(autoclaaf)* gedurende 3 min.
Gefractioneerd vacuim

Droogtijd

Plaatselijke
gedurende 4 min.  praktijk

3 Stoomsterilisatie 134 °C Plaatselijke
(autoclaaf)** gedurende 3 min.  praktijk
Gefractioneerd vacuim

4 Stoomsterilisatie 134 °C Plaatselijke

(autoclaaf)***
Gefractioneerd vacuim

gedurende 18 min.  praktijk

[*] aanbevolen voor de VS
[**]  aanbevolen voor de het VK
[***]  aanbevolen voor Zwitserland en Frankrijk

Opmerking: Gebruik voor het steriliseren geen chemiclaaf of
heteluchtsterilisator!

ivoclar.com

Opslag

Gesteriliseerde producten verpakt in een steriel barrieresysteem (bijv.
sterilisatiezakje) zijn bedoeld voor onmiddellijk gebruik en mogen niet
langer dan 48 uur worden bewaard.

Onderhoud, onderzoek en inspectie

Controleer visueel of de instrumenten na reiniging en desinfectie
schoon zijn, geen beschadigingen vertonen en goed werken. Herhaal
de procedure voor reiniging en desinfectie als er met het blote oog
nog verontreiniging wordt waargenomen. Gebruik het instrument niet
meer als er uitwendige defecten worden ontdekt.

4  Veiligheidsinformatie

- Verwijder de modelleerelementen voordat het handinstrument
wordt geautoclaveerd.

- Door geforceerde verwijdering van de appendages van het
handinstrument of mechanische manipulatie van de ringvormige
houder kan het instrument breken. Dit moet dan ook worden
voorkomen.

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met
het product verzoeken wij u contact op te nemen met
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclar.com en uw verantwoordelijke bevoegde
autoriteit.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het
downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclar.com).

- Verklaring van de symbolen: www.ivoclar.com/elFU

Waarschuwingen

- Neem het Veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar in
het downloadgedeelte van de website www.ivoclar.com).

- Het gebruik van een cofferdam wordt aanbevolen om inslikken of
aspiratie van kleine onderdelen te voorkomen.

Informatie over weggooien

Restvoorraad moet worden weggegooid volgens de geldende
landelijke wettelijke vereisten.

Restrisico's
Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.

Enkele van deze risico's worden hieronder vermeld:
Inslikken of aspiratie van materiaal (intraoraal gebruik)

5 Houdbaarheid en bewaren

- Bewaarinstrumenten op een droge plaats, om ontstaan van
condens te voorkomen.

- Bewaar de appendages van OptraSculpt en OptraSculpt Pad op
kamertemperatuur en in de oorspronkelijke verpakking en
bescherm ze tegen stof, vocht, druk en verontreiniging.

Zﬂ:c
- Opslaan bij 2-28 °C ”/H/B“

36°F

Inspecteer voor gebruik de verpakking en het product visueel
op beschadigingen. Neem in geval van twijfel contact op met
Ivoclar Vivadent AG of uw lokale dealer.

6  Aanvullende informatie
Buiten bereik van kinderen bewaren!

Dit materiaal is ontwikkeld voor tandheelkundig gebruik en moet volgens de gebruiksaanwijzing worden
toegepast. Verwerking dient in strikte overeenstemming met de gebruiksaanwijzing te gebeuren. In geval van
het niet-naleven van de gebruiksaanwijzing of de vastgelegde toepassingen kan er geen aansprakelijkheid
worden aanvaard voor hieruit voortkomende schade. De gebruiker is verantwoordelijk voor het testen of de
materialen geschikt zijn en gebruikt kunnen worden voor doeleinden die niet expliciet in de gebruiksaanwijzing
vermeld staan.

ivoclar
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MNpoPAenopevn epappoyn
Alapopdwan kat dnpoupyia TepLYPALLLATOS 0 ATIONUULEPLOTA,
ONEUOLLA UAIKA aTtd ouvBeTn pntivn

Opada aoBeviv-otoxog

- AoBeveig e poviua dovila

- AoBeveig ue veoyha dovtia

- EvAhAikeg aoBeveic pe odovtika epdutelpata
- Nwobdol evihikeg aoBeveic

NpoPBAemdpevol xprioteg / EWdIkn ekmaideuon

- 0dovrtiatpot (kKAwikr) dtadkaoia)

- 0dovrtoteyvitee (Dlapopdwaon kat eE0LANUVON 0TO 0DOVIOTEXVLKO
£pyaotipLo)

Edappovi
Movo yia odovTlatpikn xpnan.

Mepypadn

Ta OptraSculpt® kat OptraSculpt® Pad sival epyaeia dlapopdwong
LE avtioTolya e€apTAUATA, TA oTIola €ival oxedlaoueva yia Ty
TPooappoyn, TN dlapopdwon, TN dONLOUPYLA TTEPLYPALATOC Kal TV
€E0UAAUVON OE ATIOAULLEPLOTEG, OLAEUOLULEG ALEDEG OUVBETEG
pntiveg o dladikaoieq Apeong amokatdotaong, Kabwe Kal yia
Olapopduwon Kal eEoLAAUVON 0€ EPYOOTNPLAKES OUVBETEG pNTiveg 0g
popdn maotac.

Evdeielg

Kaula

[eptoxec epapuoync

- To OptraSculpt €lval KATAANAO yLa Ttpooap oy, Olapdpdwaon
Kall ONLoupyia TEPLYPAULATOC OE ATIOAUMEPLOTECG OUVOETEC
pntiveq.

- To OptraSculpt Pad €lvat kaTtd\AnAo yla e€opahuvan Kal
TIPOCAPOYNA O ATIOAULLEPLOTEG OUVBETEG pNTiveC.

Avtevdeigelg

H xpnon tou Tpoiovtoc avievdsikvutal av ival ywwaoto OTL 0
a0Bevig eival aMEPYLIKOC 0€ OTIOLODATIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU
TpoiovToc.

Neploplopoi xpriong

- Edv dev umopei va ehappooTel n evOEDELYUEVN TEXVLKN £0YAOLAG.

- Ta e€aptnuata dapdpdwanc poopilovtat wévo yla ia
XPNON. Asv ETUTPETIETAL 0 KABAPLOWOC, N ATIOAULAVON, N
amooTElPWON KAl N ETAVAXPNOLLOTIOINON ToUG.

Neploplopoi ene§epyaoiag

- Oumapdyovtec kaBaplopou Kat amoAULavong UITopEl va
ETINPEACOUY APVNTIKA Ta €€apTniata dlapdpdwong. H
ATOOTEIPWON 0€ AUTOKAUOTO Ba kaTaoTpeel Ta £€apTHUATA

- To epyalsio XElpOC UTOPEL va amooTElpWBEl 08 AUTOKAUOTO Kat
€lval KataMnAo yia TToAarAn xprion. Exet oxedlaotel yia va
avteXeL Touhaxtotov 200 kUKAOUG aTIO0TEPWONG 0TO
autokauaoTo. Mptv ato Tn Xpnon, ETBEWPROTE OTITIKA TO TIPOLoV
YLCL TUXOV {NLEG.

AvemiBupNTEg eVEPYELEQ
Kapla yvwotr [eExpL onepa.

ANNAemdpAOELg
Kapia yvwaotr pexpt onuepa.

KAwviko o elog

- AmoKATAoTaon TNG LAONTIKAG AslToupyiag
- AoBnukn arokataotaon

JuvBeon

OptraSculpt:

- E€aptiuata OptraSculpt: MoAUTIPOTIUAEVLO KAL OTUPEVLO-
QALBUAEVIO-BOUTUAEVIO-OTUPEVLO

- Epyaheio xelpog OptraSculpt: Avo€eidwto atoa kat
TIoAUALBEPLKT ABEPLKN KETOVN

OptraSculpt Pad:

- E€aptnuata OptraSculpt Pad: MoAuatBUAEVLO KAl CUUTIOAULEREG
alBuleviou-o€ikou Bvuliou

- Epyaheio xelpog OptraSculpt Pad: AvogeidwTo atoalt kal
TIoAUALBEPLKT) AUBEPLKT KETOVN

2 Edappoyn

ETtAe€Te To KatdMnho s€aptnua OptraSculpt n OptraSculpt Pad
avahoya LLE TO AVAUEVOUEVO [LEYEDDC TG EUPPAENS KAL TNV TIEPLOXN
0TNV oTtola TIPOKELTAL VA XPNOLLOTIONBEL ADaLpEaTE TO €€APTNLLA
OptraSculpt Pad amd tn ouokeuaoia Pe Epnpeco tpoto (Tuy. He
ATOOTEPWLEVN AaBIDA). 2 TN OUVEXELQ, TOTIOBETAOTE T £€APTNILA
LEOC 0TO OAKTUMOELDEC GKPO TOU £PYAAELOU XELPOG.

Ta xpwpatika kwdlkomotinpeva e€aptnuata OptraSculpt mapexovtal
KATAMNAQ EUBUYPALLLLOUEVT LEDQ OE KOUTLAL AVTOAAAKTIKWYV, £TOL
WOTE va UTopouv va cuMNndBouv ameubeiag e 1o DaKTUMOELDER
AKPO TOU £pyaAEioU XELPOG.

Mo va edpappooste ta dokoeldn e€aptrata OptraSculpt Pad oto
€pyaleio, tomoBetnate Ta emimeda AvVW 0€ (i otaBepn kal kabapr
et avela epyaociac kol epappoote Ta LEoa 0T0 DAKTUMOELDES GKPO
TOU £pyaAeiou XELpog.

~/

Avoi€te o koutl avtahaktikwy, édovtag
ehadpd Ty emionpaocpévn emidaveld.

TomoBeTrote 0 OlokogtdEE e€aptnua
OptraSculpt Pad emimnedo kat 6pBLo mavw
oty eTidavela epyasiac.
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Eré€te to kataMnlo e€dptnpa pe aon
XPWULATIK KwdLKoTtoinon Tou
Teplypadetal mapakatw: AvBpakitng:
odatptko, Tipkoudl: apihn, Mop: atyun

Mepdote Tov dakKTUMO TIAVW ATI0 TO CUWHA,
LEXpLVEL TAcEL 0Tn Baon.
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Nepdote Tov OAKTUNO TIAVW ATTO TO OTENEXOC
10U e€aptpatog, £TotL wote o Saktihog va
sappooel emimeda mavw 0to e€ApTNUCL
Adol mpooaptnBel otabepd o e€aptnua
at0 epyakeio, adatpéate 0 e€apTya AT
10 KOUTL.

To e€aptnua OptraSculpt Pad éxet ewoayBet
owotd otov OakTUALo auykpdTnang.

Ta e€aptnuata dapopdwaonc OptraSculpt kat OptraSculpt Pad
mpoopidovtal Lévo yia pia xpnon.

AdoU £bapOCETE TO ATIOAULLEQLOTO, OLAEUCLLLO UALKO
ATIOKATAOTAONG ATtd GUVBETN pNTivn, TTPOCAPUOOTE Kal OLaoPdWaTE
10 ue emBi€elg, aokwvtag ehadpld mieon.

MeTA TNV evOOOTOUATIKY XProN KAl TIPLY atd TV ATtoAULLAVon, ToV
KaBaplopo Kal TNV amooTeipuwon Tou £pyaAeiou XELPOG, TA
s€aptipata OptraSculpt kat OptraSculpt Pad mpemel va adatpouvtat
KL VAL QTTOPPLTTTOVTAL KATAANAQL

Xpnon tng KAipakag avadopdg otn Aapn tou epyaieiou
OptraSculpt Pad:
To epyaheio xelpog OptraSculpt Pad €xel dUo KALLAKEQ avadopag.

H kAipaka 1 tephapBavel ameg onuavaoelg avadopdac yia
oUYKQLON TWY avaloylwy TAGtoug dovti-pe-dovtL H optdoviia ypauun
XPNOWWEVEL WC avadopd yia TV a&lohoynon tng 0Ladpong TNg
YPOUUAC TOU KOTTTIKOU GKPOU.

H KAipaka 1 umopet va
€UBUYPOULOTEL LE TO KOTITIKO
AKPO, £TOL WOTE, TLY., Va
OUYKPLBOUV oL avaAoyieg TIAATOUG
TWV TTAPAKelpevWY dovVTLLWY N va
a€lohoynBei n dladpor) e
YPOUAC TOU KOTTTIKOU GKPOU WG
TIPOC TNV 0PL{OVTLA YPAUUR 0TNV KAILaKa.

H kAipaka 2 mepAapBAavel TIC onNAVOELG Yia TO 1OAVIKO LLECO TIAATOG
TWV TIPOOBLWY JovTLwV (KABETEC DIAKEKOUUEVES YPOULLES) KAl yia TNV
TUTILKA Léon B£on Twv a€ovwy TwV JoVTLWY aTtnv avw yvaBo (\o&gq
DLAOTIKTES YPAUUER). MapEXOUV ALOBNTIKO TIPOOAVATOMOUO KATA TV
KOTALOKEUN EKTETALEVWY TIPOOBLWY AToKATAoTACEWY. OL TIUES sival
OXETIKEC KAL XPNOLEUOUV WC 0dNYOQ YLa TOV APUOVIKO, AVATOULKO
OoxeDLOOMO TWV TIPOCBLWY ATIOKATACTACEWY. H KApLaKa £XEL
tomoBetnBel cWOoTA dTAV TO TPIYWVO 0TO LEGOV TNC KALAKAG DElxvel
TIPOG TO ONUELD eTadrg avAPETT 0TOUG KEVIPIKOUG TOMELG TNC AvW
yvaBou Kal ot aplBuol 0Tl dUo TAEUPER TNG KALLLAKOLG AVTLOTOLXOUV
0T TETAPTNUOPLA UTIO £€ETaON.

H kAipaka 2 sivat akatdAAnAn yla xprion otnv Katw yvado!

H kAipaka 2 xpnotuototeital yia
va GUyKpLBEL N KAWVIK Katdotaon
WC TIPOC TNV WOAVLKA KEDN
avahoyia ThaToug doVTIWY Kal
YWVLIOKWY €uBuypauuioswy otnv
mpooBla odovtoduia TNC Avw
yvaBou. Me Tov TpOTIO aUTo,
DLEUKOAUVETOL 0 OXEOLAOUOG TWV
ALOBNTIKWY BEATLWIOEWY KAl N AvayvwpLon TWV TIEPLOXWY P0G
BeAtiwon.

INUAVTLKO:

AUTA N KNLaKa DEIXVEL LOVO OXETIKEG TUULEG. TA ETILONUACLEVA TIAQTN
KOLL OL YWVLOKEC uBUypapiosle dev TIPETEL va UloBeTouvTal we
£XOUV.

Napadstypa: To TapadelypLa TTou elkovileTal Ttapardvw deixvel
OUYKPLTIKA TG LOAVIKEG avaAoyleg TTAATOUC DOVTLWY, GKOLLA KAl av To
OUVOALKO TIAATOG TWV DOVTIWY UTtopet va dalvetal eAadpug
LEYONUTEPO ATIO TOV LEGO 0p0. Ol YWVIEG TWV TIAGYLWY TOUEWV Kal
TWVY KUVOOOVTWY, WaoTdaoo, eival uTtepBOoAIKA euBEieC.

Edapiioyn 0to 050VIOTEXVIKO £pYAOTHPLO

Ta OptraSculpt kat OptraSculpt Pad eival €miong KATaANAQ yia T
dlapopduwon Kat dnULoupyia TEEQLYPALLATOC TWVY EPYAOTNPLAKWY
ouvBeTWwy pnuviy o€ popdn rtaotag, Tx. SR Nexco® Paste. Aoyw twv
QAVTKOMNTIKWY BLOTATWY TOU EQPTALATOC, TO TIEPLYP AL LEYEAWY
OYEewV UTopel va dnuLoupynBel eUKoAA Kat va ATtOKTAOEL IDAVIKO
OXNKLQ, OLWQ LLE TO HIKPO Ttpoodptnua. Ta OptraSculpt kat OptraSculpt
Pad amotehouv pLa Xpriotn TtpocBnkn 0TV YKAUa epyaAEiwy ato
00ovToTEXVIKO £pyaatriplo. Eival idlaitepa xprowia yia tnv emegepyaoia
TWV EQYOAOTNPLAKWY CUVBETWY PNTVWV OE LLopdN TTA0TAC.

3  KaBapiopog, anoAupavon Kai anooteipwon

[eviKéQ onNpELWOELG

- MNapakaloUUe TNpEite ToUg £OIKOUC yia TNV KABe xwpa
KQVOVIOUOUG Kal KATEUBUVTHPLEG 00NYLEQ OXETIKA LE TA TTPOTUTIA
UYLELVAC KL TNV ETIAVETIEEEPYAOLA TWV LATPLIKWY CUTKEUWY 0Ta
odovTlatpeia.

- KaBapilete kal amoAupaiveTe Ta pyateia XELPOC TIPLY ATO KABE
xenon.

- To epyaAeio XEIPOG TINETIEL VA ATIOOTEIPUIVETAL AUECWIG TIPLY ATIO
KaBe xpnon.

- Au€owg PeTa amod kabe KAVIKA epappoyn, To EpyaAsio Xelpog
TIPETEL va KaBapileTal Kal va amoAupaiveTal.

- Mnv tomoBeteite ta epyareia os diupa NaCl (yia va
anodUYETE ToV KivOUVO TPNULATIKAC DLdBPWong Kat/1) puyplwy
AOyW BLABpWang).

- Otav xelpideate XpNOLLOTIOINUEVA KAl LLOAUGLLEVA £PYAAELQ,
TIPETIEL VAL HOPATE TIPOOTATEUTIKA YAVTLA KA TIDOOTATEUTIKA
YUOALG-LGoKa OUU VA UE TLQ ATTALTAOELS TOU KAVoVIaHoU yid
Ta PEOA ATOpLKNC Ttpootaciac MAM (EE) 2016/425.

- Tt 0laodAALon agLOTILOTOU NXAVLIKOU KaBapLopoU Kal
ATTOAULLAVONG, TIPETTEL VA XPNOLULOTIOLELTAL TIAUVTIAPLO EQYAAEiWY
(oUpdwva pe to pdturo EN 1SO 15883) tou omolou n
ATIOTEAECUATIKOTNTA £XEL eTTAANBeUTEL ATtoTeAEL UBUVN ToU
XELPLOTH va KaBoPIoEL, TEKUNPLWOEL KAL UNOTIOLATEL TNV
ETILKUPWION, TN OUVEXL{OLLEVN OULLLLOPDWON UE TIQ ATIALTAOELS
amodoong Kal Toug TAKTIKOUG EAEYXOUG pouTivag Tng amodoang
ETIAVETIECEQYAOLAG TOU TAUVTNPLOU EpYaAEiWIV.

MNpoetoacia yia kaBaplopo

- AdUPEOTE TIPOOEKTIKA ATIO TA EPYAAELQ Ta LEYAAA UTIOAS LT
TIoU D€V £X0UV £€PABEL XPNOLLOTIOLWVTAG TTAVAKL KUTTAPLVNG TTOU
Oev adrvel xvoudL la TNV TPoKATAPKTIKA armoAuuavan,
TOTIOBETAOTE Ta £pyaleia o€ AouTpO AmtoAUpavonc (e KATTaKL
KOl £VBETN 0NTA) TIOU TIEPLEXEL AAKOALKO ATIOAUILAVTLKO XWPLG
andelidec (tx. enBUBLON og ID 212 forte 2%, Dirr Dental, oe vepd
Bpuonc / ToldTNTaAC OO0 VEPOU, yia 15 Aemttd). BeBarwBeite
OTL T £QYAELT lval TANPWG KAAUUEVA ATTO TO ATTOAUUAVTIKO
KoLl OTL TO ATOAUMLAVTLIKO DgV €XEl UOTALDEC.

- XpNOLUOTIONOTE WOV ia LaAakr BoupToa yia va adalpeosTe ta
UTTOAELLLOTAL LLE TO XEPL KAL BOUPTOLOTE KABE £pyalsio yia
ToUAaxLotov 20 DEUTEPOAETITA WG OTOU DEV TTAPCLLEVOUV 0paTA
UTTOAELLLATA. [OTE [N XPNOLULOTIOLELTE LETAANKT BoupToa
oUppLa KaBaplopou.

- ZeMAUVETE [E ATIECTAYUEVO VEPO yia TAETTTO.

- META TOV TIPOKATAPKTIKO KABAPLOWO, EETTAUVETE TIPOCEKTIKA Ta
£pYaAsia KATW amd TPEXOULLEVO VEPO Bpuonc (TTolvtntag
TIOOLLOU VEPOU) yLa TouAaxLatov 10 DeUTEPOAETTTA avd pyaeio.

Autopatorotnpévog KaBapLopog Kat anoAupavon

- Ogpuikog amolupavtic: Mpodlaypadn Tou KATAOKEUAOTH
oupdwva pe to potuto DIN EN IS0 15883. To poypauua
kaBaplopou uttodelkvUETaL 0TIG 0dNnylEQ XELPLOUOU TOU
KOTA.OKEUAOTH.

- TomoBetnoTe TA £pyalEia O€ (i ONTA KATAANAN yLa UKpA
e€apTANATa ) TOTIOBETAOTE T 0TO PAdL HOPTWONG LLE TPOTIO
Ttou va dlaodaiilel Tov KaBaplopo Kat TNV amoAUaven OAwWv
TWV ETUOAVELLV TWV EPYAAELWV.
KaBaplote Kat amoAUAvETE Ta pyaAeia o€ TTAUVTNPLO
£PYAAEIWV XPNOLLOTIOWLVTAG BEPIIKO TIpOYPapua (Tin A,
> 3000 errtuyxavetat atoug 90 °C yia 5 AeTrtd) oUpdwva e TIC
00NyLEQ TOU KATAOKEUAOTN TNC OUOKEUNG.
‘ExmtAuGn e KpUO vepO yia 1 AETTTo
(¢ KaBapLOTIKG TtaPAyoVTa, XPNOLULOTIOWOTE TLY. neodischer FA
(0.2% k.0.) (5 Aerttd, 55 °C)

- E€oudstepwon (sav amatteital) ry. pe neodischer Z (0,1% k.0.)

—  ZemMAUVETE [LE ATIEOTAYUEVO VEPO yia T AETITO.

- 2Tn OUVEXELQ, OTEYVWOTE Ta epyaleia oUpdwva pe Tig odnyieg
TOU KATOOKEUAOTH TNC OUCKEUNG.

- XpNOLLOTIOLEITE LLOVO ATTLOVIOUEVO VEPOD LE XAUNAG UKPORLAKO
ertimedo (uey. 10 cfu/ml) kat XapnAo rinedo evOoToVwV
(ugy. 0,25 Eu/ml) yta Ty Tehkn EKmAuan.



KaBaplopdg kat amoAupavan He To XEpt

KaBapilopog

- [Mpv amod tnv edpappoyn g dtadikaoiag kaBaplopou e To XEPL
TIOU TTEPLYPADETAL TIAPAKATW, TIPETIEL VA ATIOAKQUVBOUV OAOL OL
£vTovoL pUTToL (UTTOAELLLLATAL LOTWV 1) 00TWV KATL) [LE KATAMNAES
ueBodouc otabepotoinong Tou aipatog.

- Ta epyaieia tpemet va BuBidovtat o€ KATAANAO SLaAupLa
KaBaplopou oupdwva JE TG 00nyleg ToU KATAOKEUAOTH ToU
KaBapLoTikou Ttapayovta, . 1D 212 forte 2,0% (k.0.) og vepd
Bpuonc (ENAXLOTN TTOLOTNTA TTOOLLO VEPO, Beppokpaoia: 20 + 2 °C
yla 15 Aetttd. BeBatwBeite 011 ot BuBlopéveg eTidaveleg
KOAUTITOVTAL TIARPWG ATTO TOV KaBapLoTIKO Ttapdyova Kat OTL o
KaBapLoTIKOC Ttapayovtac dev £xel GUCAAIDEG.

- 2Tn ouvexela, kaBaplote Ta epyaleia pe o xept Bouptailovtag
TIOAU KAAQL LLE LA LOACKR, N LETAMKA BoupToa £wg 0Tou dev
TIAPALEVOUV 0PATA UTIOAELLLATA. 2T OUVEXELD EETTAUVETE TA
epyaheia pe TpexoUpLevo vepo Bpuang (eAdxLotn TotdtnTa:
TIOGLULO VEPO, Beppokpaotia: 20 = 2 °C) yia 10 DeUTEPOAETTTA TO
KaBeva.

AmoAUpavon

- BuBiote ta epyaleia o€ KATAMNAO ATTOAULLAVTIKO yia 15 AeTttd
otoug 20 £ 2 °C (tuy. Dirr ID 212 forte, 2% K.0. 0€ TIOOLLO VEPO).
BeBalwBeite 0Tl ta BubBlopeva pyaleia ivat TARPWS
KOAULLLEVA ATTO TO QTTOAUMAVTIKO Kalt OTL TO ATIOAUUAVTIKO eV
£xel uoaridec.

- ATOpaKpUVETE KABE UTIONELTIOEVO ATTOAUMAVTIKO CUMDWVA UE
TLC 00NVLEC TOU KATAOKEUAOTY) TOU ATIOAUPLAVTLIKOU (TLX. £KTTAUON
LLE VEPO).

- XpNOLLOTIOLELTE LOVO ATILOVIOUEVO VEPOD UE XAUNAO
LtkpoBLako ertirtedo (uey. 10 cfu/ml) kat erinedo evOOTOEWVWV
(uéy. 0,25 Eu/ml) yia tnv TeAKr) ékthuon.

TEYVWHA
Memeouévog agpag rf kabapo Tavakl kuttapivng mou dev adrivel xvoudl

Amooteipwon

Ta epyaleia TTPETIEL VAL ATIOOTELPWVOVTAL ALETWC TIPLV ATIO TN XPron.

H Ivoclar Vivadent AG ouviotd pia amo Tic akoAouBeg 0ladikaoieg

amooteipwonc:

- o XWPER eKTOC TwV Hvwpévwy MoATelwvy:
l'la T ouoKEUaoia TWY AVTIKELLEVWY TIPOC ATIO0TEpWON,
XPNOLLOTIOOTE OVO £va oUOTNUA OTEIPOU dpaypou Tiou
OUPHOPdWVETAL PE To TtpdTuTto I1SO 11607-1 (Tuy. steriCLIN) aro
xapti/uepBpavn n €va doxelo amootelpwaonc amd aAoupivio, To
0TIOL0 €£XEL OPLOTEL ATIO TOV KATAOKEUAOTN YO ATIO0TEPWON UE
atuo. To ouotnua oTeipou dpayuoU TIoU XPNOLUOTIOLELTAL TIPETIEL
va gival apketd peyaro. To oUoTnUaA oTElpou dpayou dev
TIPETIEL VO TEVTWVETAL OTAV €lval YEUATO.

- Ta e Hvwpeveg Mohteiea:
ToTtoBeTr0TE Ta TPOIOVTA 0€ OLATENTO KAAABL |LE KATIAKL KAl
TUALETE o€ U0 OTPUWOELG TIEPITUALYLATOG TIOAUTIPOTIUAEVIOU
1 HUNOU XPNOLLLOTIOLWVTAC TNV TEXVIKT DLadoXIKOU DUTAWLATOG
HaKENOU TIPLY ATIO TNV ATIOCTELPWON.
Ynuetwon: OLxpnoteg otig HvwpLEvee MoATeieg TTpETEL va
BeRawwvovtal 0Tt o KAiBavog kal oAa ta e€aptruata
amooteipwaonc (TL. TEPITUAYLATA ATIO0TEpWONG, BAKEC,
KOAGBL BLOAOYLKOL 1} XNHLkol DelkTeT) elval eyKekpLuéva amd Tov
Opyavioud Tpodipwy kat Qappdkwy twy HNA (FDA) yia v
TIPORBAETIOUEVN ATTOOTEPWION.

ATIOOTEIPWOTE E ATHO XPNOLLOTIOLWVTAC pia Oladikaoia KAAOUATIKAG
Tipokatepyaoctag kevou og KhBavo atpou (Tuy. autdkauoto Systec HX-
320) oUpdwva pe To TpdTuto 1SO 17665 uTtd TG akOAoUBEC OUVBNKEG:

MégBodog Juvelnkeg XpoOvog oteyvWwHATOG
1 Amooteipwon Ue atud 134 °C TOTILKN TIPCKTLKN
(autdkauaTo) yla 4 Asttd

KAaouatiko kevo

2 Amooteipwon e AT 132°C 10 Aemtta

(autokauato)* yla 3 AeTttd
Khaopatikd kevo

3 Amooteipwon e atud 134 °C yia TOTUKA TIPAKTLIKA
(autékauoTo)** 3 Aemttd

KAaopaTiko kevo

4 Amooteipwon LE aTd 134 °C
(aUTOKAUOTO)*** yia 18 Aetttd
KAaopatiko kevo

TOTILKN TIPCKTLKN

[*] ouviotatat yia e HA
[**]  ouviotdrtat yia to Hvwpévo Baoilelo
[***]  cuviotatat yla tnv EABeTia kat tn Fadia

Ynuelwaon: AlayopeUeTal n AmooTELPWan 0& XNILKO KAIBavo 1
aroAupavn Bepuou agpal

AmoBrkeuon

Ta amooTelpwUEVa TIPOIOVTA TIOU €lval CUOKEUAOEVA O€ oUOTNUA
otelpou dpayuou (Trx. Brkn amooteipwonc) pooptlovtal yia aeon
XpNan kal 0gv TIPETIEL VA aTtoBnKEUOVTAL YLA TIEPLOOBTEPOD ATIO

48 wpeq.

Tuvtnpnon, e€€taon kat emBswpnaon

AdouU kaBaplosTe Kal ATONULLAVETE Ta €pyaleia, ETBEWPNOTE Ta
OTTTIKA YLa va LaTILOTWOETE av eival kaBapd, abikta Kat av
Aettoupyouv owaotd. EmavahaBete tn dadkaoia smavene€epyaaoiac,
av UTTAPXoUV LaKPOOKOTIIKA 0paTA UTToAEiaTa. EQv eviomioTouv
€EWTEPIKA EAATTWHATA, LNV XPNOLLOTIOLELTE TIAEQV TO £pPYAAELD.

4 TMAnpodopieg aodaieiag

- [plv T0T0BETATETE TO £PYANELD XEPOG OTO AUTOKAUATO,
adalpeote ta e€aptrata dlapdopdwaong.

- Hamotoun adaipeon Twy £€APTNUATWY I OL ATIOTOLLOL XELPLOUOL
Tou OAKTUALOU OUYKpATNaNg UTTOPEL va TtpoKaAécouy Bpavan Tou
£PYAAEIOU KOl CUVETIWIG TIPETIEL VA ATTOPEUYOVTAL.

- YeTepimTwon coBapuV TTEPLOTATIKWY TIOU OXETI(OVTAL LLE TO
TPOIOV, ETIIKOIVWVNOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, L0TOTOTOC www.
ivoclar.com Kat (e TNV apuodLa TOTIKNA apxn.

- Outpexouaeg 0dnyieg Xpriong eival dlaBECILEQ OTOV LOTOTOTIO
www.ivoclar.com

- E€Aynon twv oupBoAwv: www.ivoclar.com/elFU

Nposldomolnoelg

- Tnpeite tc odnyieg tou deAtiou dedopevwy aodareiac (SDS)
(dlatiBetat otn dlevBuvon www.ivoclar.com).

- JUOTAVETAL N XPNON EAAOTIKOU ATIOUOVWINRPA yia va anodeuxBel
N aKoUGoLOL KATATIOON N EL0pOMN0N UIKPUY EEAPTNLATWY.

M\npodopieg amoppudng
01 TT000TNTEG UALKOU TTOU TIEQLOOEUOUY Ba TIPETIEL va atoppimtovTal
oUPDWVA LE TIG OXETIKER €BVIKESQ VOUOBETIKES ATIALTATELG.

YTtoAeLmtopevol Kivouvol
01 xproteg Ba pemel va yvwpilouv 0t kaBe odovTlatpikn emeppaan
0TN OTOMATIKA KOO TNTA EVEXEL OPLOEVOUG KIVDUVOUC.

Eival yvwaotol ot akdAouBol KAviKol UTIOAELTTOUEVOL KivOuvoL:
Kataroon ) elopodnon uhikou (evdootopatikn Xpron)

5  Audpkela wig Kat anoBrkeuon

- AmoBnkeUoTe ta gpyaleia o€ £NPO XWPO YLa VA ATtodUYETE TN
guuTUKVWON uypaoiag.

- AmoBnkevote ta s€aptnrata OptraSculpt kat OptraSculpt Pad
LEOC O0TNV APXLKN CUoKeuaaoia o Bepuokpaacia dwpatiou,
TIPOOTATEUMEVA ATIO OKAVN, Uypacia, CUUTILEDN Kal ETTLLOAUVON.

26°
- AnoBrikeuon oe Beppokpaocia 2-28 °C m/ﬂ/“"‘
36°F

Mptv atto TN Xpnon, ETBEWPROTE OTITIKA TN CUOKEUAoia Kal To Tpoiov
YLOL TUXOV {NILEG. 2€ TIEPITTTWON ALdLBOAWY, ETIKOLVWVATTE UE TNV
Ivoclar Vivadent AG rj Tov TOTIKO QvTLTTPOOWTIO.

6 MpooBeteg mAnpodopicg
Na dulaoostal pakpta aro matdid!

Ta UMKA QUTA KATAOKEUAOTNKAY ATOKAELOTIKA Yia 0DOVTLATPLK Xprian. H enegepyacta toug Ba pemel va
TpayLaToToLEiTaL auotnpd oupdwva He Tiq 00nyieg xprone. Aev Ba yivovtal amodekTég amalTthoELS yia
BAaBEg Tou evdExeTaL va TtpokANBOUV aTTo TUX6V aduvajpia Thenong Twv 0dnyLwy f arté xpAon o€ Un pTwe
evdelkvuopevn Teploxn. 0 xprioTng elvat umeUBUVOQ yia Tov Aeyxo KAaTAMNAGTNTAG Kal duvatdtntag xpnong
TWV UNKWY Y1aL 0TTOLOVONTIOTE A0 OKOTIO £KTOG QUTWV TIoU avaypddovial cadwg oTig 0dnyieg xpnong.

ivoclar
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1  Amaglanan Kullanim

Kullanim amaci
Sertlesmemis sekillendirilebilir kompozitlerin sekillendiriimesi ve
konturlanmasi

Hedef hasta grubu

- Kalici disleri bulunan hastalar

- Sut digleri bulunan hastalar

- Dental implantl yetiskin hastalar
- Dissiz yetiskin hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim

- Dis hekimleri (klinik prosedur)

- Dis laboratuvari teknisyenleri (laboratuvarda sekillendirme ve
dlzglnlestirme)

Uygulama
Sadece dental kullanim igindir.

Agiklama

ilgili aparatlari ile birlikte OptraSculpt® ve OptraSculpt® Pad, pat
formundaki laboratuvar kompozitlerinin modellenmesi ve
duzgUnlestirilmesinin yani sira sertlesmemis, sekillendirilebilir direkt
kompozit rezinlerin adaptasyonu, sekillendirilmesi, konturlanmasi ve
duzglnlestirilmesi igin tasarlanmis modelleme aletleridir.

Endikasyonlari
Yok

Uygulama alanlar

- OptraSculpt sertlesmemis kompozitlerin adapte edilmesi,
sekillendirilmesi ve konturlanmasi igin uygundur

- OptraSculpt Pad sertlesmemis kompozitlerin dizgunlestirilmesi
ve adapte edilmesiigin uygundur

Kontrendikasyonlari
Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa, rdndn kullanimi
kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Ongérilen calisma teknigi uygulanamiyorsa.

- Modelleme aparatlari sadece tek kullanimliktir. Temizlenip,
dezenfekte ve sterilize edilip tekrar kullaniimalari yasaktir.

i;leme sinirlamalari

- Temizleme ve dezenfeksiyon ajanlari, modelleme aparatlarini
negatif etkileyebilir, otoklav modelleme aparatlarini tahrip eder.

- Elaleti otoklavlanabilir olup gok sayida kullanima uygundur. En az
200 otoklavlama dongustine dayanacak sekilde tasarlanmistir.
Kullanmadan 6nce Uriinde hasar olup olmadigini gozle kontrol
edin.

Yan etkileri
Su ana kadar bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Etkilesimler
Su ana kadar bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Klinik fayda
- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu
- Estetik restorasyon

Bilesimi
OptraSculpt:

- OptraSculpt aparatlari: Polipropilen ve stirol etilen bitilen stirol
- OptraSculpt el aleti: Paslanmaz gelik ve polieter eter keton

OptraSculpt Pad:
- OptraSculpt Pad aparatlari: Polietilen ve etilen vinil asetat
- OptraSculpt Pad el aleti: Paslanmaz celik ve polieter eter keton

2 Uygulama

Dolgunun beklenen biyuklugine ve kullanilacadi bdlgeye gére uygun
OptraSculpt veya OptraSculpt Pad aparatini segin. OptraSculpt Pad
aparatini, indirekt olarak (6r. sterilize edilmis bir presel kullanarak)
ambalajindan gikarin. Sonra aparati el aletinin halka seklindeki ucuna
yerlestirin.

Renk kodlu OptraSculpt aparatlari yedek kutularinda dogru sekilde
siralanmig olarak piyasaya sunulmaktadir, boylece aparatlar el aletinin
halka seklindeki ucuyla dogrudan tutularak gikarilabilir ve alinabilir.
Disk seklindeki OptraSculpt Pad aparatlarini takmak igin bunlari sabit,
kontaminasyonsuz bir ¢alisma yUzeyinin tzerine duz bigimde
yerlestirin ve bunlari el aletinin halka seklindeki ucuna takin.

~/

Disk seklindeki OptraSculpt Pad aparatini bir  isaretli yiizeye hafifge bastirarak aparat
¢alisma ylizeyinin dzerine diiz ve dikey olarak  kutusunu agin.
yerlestirin.

(
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Halkay: kaideye oturacak sekilde aparatin
govdesine yerlestirin.

Asagida agiklanan renk koduna gére uygun
aparati segin: Antrasit: yuvarlak; Turkuaz:
keski; Mar: Sivri ug

¥ sl
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OptraSculpt Pad aparati tutma halkasinin
igine dogru yerlestirilmis durumdadir.

Halkay: aparatin saftina gegirerek halka
aparat {izerine diiz bir bigimde oturana
kadar kaydirin. Sonra, artik alete siki bir
sekilde takilmig olan aparati gikarin.

OptraSculpt ve OptraSculpt Pad modelaj aparatlari sadece tek
kullanimlik olarak tasarlanmistir.

Sertlesmemis, sekillendirilebilir kompozit restoratifi uyguladiktan sonra
materyali hafif basing uygulayarak yumusak dokunuslarla adapte edin
ve sekillendirin.

intraoral kullanimdan sonra ve el aletinin dezenfeksiyon, temizleme ve
sterilizasyonundan dnce OptraSculpt ve OptraSculpt Pad aparatlarini
¢ikarin ve uygun sekilde bertaraf edin.



OptraSculpt Pad alet sapindaki referans dlgeklerinin kullaniimasi:
OptraSculpt Pad aletinde iki adet referans dlgedi bulunmaktadir.

Olgek 1 dislerin genislik oranlarinin karsilastirimas! igin sadece
referans isaretleri saglar. Yatay ¢izgi insizal kenar hattinin
degerlendirilmesinde referans gérevi gordr.

Olgek 1 kontralateral dis genislik
oranlarini karsilastirmak veya dlgek
Uzerindeki horizontal duzleme goére
insizal kenar hattinin gidisini
degerlendirmek igin insizal kenarla
hizalanabilir.

Olgek 2'de ideal ortalama anterior dis genislikleri icin (kesikli dikey
gizgiler) ve dis ekseninin Gst genedeki tipik ortalama pozisyonu igin
(oblik, noktali gizgiler) isaretler bulunmaktadir. Genis anterior
rekonstruksiyonlarin gergeklestiriimesinde estetik oryantasyon
saglarlar. Degerler, anterior restorasyonlarin uyumlu, anatomik
tasariminda kilavuzluk etmesi amaglanan géreceli degerlerdir. EGer
6lgedin ortasindaki iggen Ust genedeki santral kesici dislerin
arasindaki temas noktasini gosteriyorsa, 6lgek dogru
konumlandiriimistir ve 6lgedin her iki yanindaki rakamlar incelenen
kuadrantlarla uyumludur.

Olgek 2 alt genede kullanima uygun degildir!

Olgek 2 klinik durumun, tst
cenedeki anterior dislerin ideal
ortalama genislik orani ve agisal
dizilimiyle kiyaslanmasi igin
kullanilir. Dolayisiyla, estetik
gelistirmeler kolaylikla planlanabilir
ve iyilestirme yapilacak alanlar
belirlenebilir.

Onemli:

Bu 6lgek yalnizca goreceli dederleri gésterir. Isaretli genislikler ve
acisal dizilimler tamamen gérindGga gibi kabul edilmemelidir.
Ornek: Yukarida verilen 6rnek, tam dis genisligi ortalamadan biraz
blylk gorlinse de, gorece olarak ideal dis genisligi oranlarini
gostermektedir. Ancak lateral kesici diglerin ve kanin dislerin agilari
fazla duzdur.

Dental laboratuvarda uygulama

OptraSculpt ve OptraSculpt Pad, 6rnegdin SR Nexco® Paste gibi pat
formundaki laboratuvar kompozitlerinin sekillendiriimesi ve
konturlanmasi igin de uygundur. Aparatlarin yapismaz ézelligi
sayesinde, 6zellikle kiguk pedler kullanildiginda genis veneerler
rahatlikla konturlanabilir ve ideal bir sekil verilebilir. OptraSculpt ve
OptraSculpt Pad, dental laboratuvarlarin alet yelpazesinde faydali bir
yer tutar. Pat formundaki laboratuvar kompozitlerinin islenmesi
acisindan ozellikle faydahdir.

3  Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

Genel notlar

- Lutfen Ulkenizin dis hekimligi uygulamalarinda kullanilan tibbi
cihazlarin yeniden islenmesine ve hijyen standartlarina yonelik
ddzenlemelere ve kilavuzlara da uyun.

- Her el aletini her kullanimdan 6nce temizleyin ve dezenfekte edin.

- Elaleti her kullanimdan hemen 6nce sterilize edilmelidir.

- Herklinik uygulamadan hemen sonra el aleti temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

- Aletleri NaCl gézeltisi igine koymayin (ylizey bozulmalarini
ve/veya korozyona bagli gerilim kinimalarini engellemek igin).

- Kullanilmis ve kontamine olmus aletlerle ugrasirken 2016/425
(AB) sayili kisisel koruyucu ekipman KKE direktifinin gerekliliklerine
uygun koruyucu eldiven ve gozlik takilmalidir.

- Makineyle guvenilir bir temizlik ve dezenfeksiyon igin etkinligi test
edilmis (EN 1SO 15883 standardina gore) bir yikayici-dezenfektor
kullanilmalidir. Yikayici-dezenfektordeki temizleme ve
dezenfeksiyon islemlerinin validasyonunun, performans
yeterliliginin yenilenmesinin ve dizenli rutin incelemelerinin
geregdince tanimlanmasi, belgelenmesi ve gergeklesmesini
saglamak operatdrin sorumlulugundadir.

Temizleme hazirlhigi

- Aletlerdeki sertlesmemis buyuk kalintilari hav birakmayan seltloz
bir mendil ile temizleyin. On dezenfeksiyon icin aletleri, aldehit
igermeyen alkali dezenfektan (6rn. musluk suyunda / igme
kalitesinde suda 15 dakika streyle %2 ID 212 forte, Dirr Dental
igine batirma) ile doldurulmus bir dezenfeksiyon kivetine
(kapakli ve stizgegli) yerlestirin. Aletlerin tamamen dezenfektanla
orttlduginden ve dezenfektanin kabarcik igermediginden emin
olun.

- Kalintilarin elle gikarilmasi igin alet basina en az 20 saniye
boyunca gorinurde kalinti kalmayana kadar sadece yumusak bir
firca kullanin. Kesinlikle metal firga veya celik yinu kullanmayin.

- 1dakika sureyle saf suda durulayin.

- On temizlik sonrasinda alet basina en az 10 saniye boyunca akan
suyun altinda (igme suyu kalitesi) dikkatlice durulayin.

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon

- Termal dezenfektor: DIN EN ISO 15883 uyarinca Ureticinin
spesifikasyonlari. Temizlik programi, Ureticinin galistirma
talimatlarina uygun olmalidir.

- Aletleri kigtk pargalara uygun bir stizgece yerlestirin veya
aletlerin tim ylzeylerinin temizligini ve dezenfeksiyonunu
saglayacak sekilde ylUkleme rafina yerlestirin.

- Aletleri, cihaz Ureticisinin talimatlarina gore bir termal program
kullanarak (A, degeri > 3000, 90°C'de 5 dakika strede elde edilir)
bir yikayici-dezenfektdrde temizleyin ve dezenfekte edin.

- 1dakika streyle soguk suda yikama

- Temizlik maddesi olarak 6rnegin neodischer FA kullanin (%0,2 h/h)
(5 dakika, 55 °C)

- neodischer Z (%0,1h/h) ile notralizasyon (gerekiyorsa)

- 1dakika sureyle saf suda durulayin.

- Ardindan aletleri cihaz Ureticisinin talimatlarina gore kurutun.

- Son durulama igin yalnizca mikrop dlzeyi distk (maks. 10 cfu/ml)
ve endotoksin dizeyi disik (maks. 0,25 Eu/ml) deiyonize su
kullanin.

Manuel temizleme ve dezenfeksiyon

Temizleme

- Asadida agiklanan manuel temizleme proseddiriini uygulamadan
dnce, her tarli buyk kontaminasyonun (doku veya kemik
kalintilari vb.) uygun kan sabitleme yontemleriyle gideriimesi
gerekir.

- Aletler, temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina gére uygun bir
temizleme solisyonuna daldiriimalidir; 6rnedin 15 dakika sireyle
musluk suyu (minimum kalite: musluk suyu; sicaklik: 20  2°C)
%2,0 (h/h) iginde ID 212 forte. Aletlerin tamamen temizleme
maddesiyle ortlldiginden ve temizleme maddesinin kabarcik
icermediginden emin olun.

- Dahasonra aletleri yumusak, metal olmayan bir fircayla
gorlndrde kalinti kalmayana kadar firgalayarak manuel olarak
iyice temizleyin. Daha sonra aletlerin her birini 10 saniye sureyle
akan musluk suyunun altinda (minimum kalite: musluk suyu;
sicaklik: 20 + 2°C) durulayin.

Dezenfeksiyon

- Aletleri 15 dakika stireyle 20 + 2°C sicaklikta (érn. Dirr ID 212 forte;
%2 h/h, musluk suyunda) uygun bir dezenfaktana daldirin.
Daldirilan aletlerin tamamen dezenfektanla értildiginden ve
dezenfektanin kabarcik igermediginden emin olun.
Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina uygun olarak varsa kalan
dezenfektani temizleyin (6rnegin suyla durulayarak).

- Son durulama igin yalnizca mikrop dizeyi (maks. 10 cfu/ml) ve
endotoksin diizeyi disik (maks. 0,25 Eu/ml) deiyonize su kullanin.

Kurutma
Basingli hava veya temiz, hav birakmayan seliiloz mendil

Sterilizasyon

Aletler kullanimdan hemen once sterilize edilmelidir. Ivoclar Vivadent AG

asagidaki sterilizasyon prosedurlerinden birini kullanmanizi tavsiye

eder:

= Amerika Birlesik Devletleri digindaki Glkeler igin:
Urinleri sterilizasyon igin paketlemek amaciyla yalnizca kagittan/
filmden yapiimis ISO 11607-1'e uygun bir steril bariyer sistemi (6rn.
steriCLIN) veya Uretici tarafindan buharli sterilizasyon igin
belirlenmis bir aliminyum sterilizasyon kabi kullanin. Kullanilan
steril bariyer sistemi yeterince buyuk olmalidir. Doldurulmus steril
bariyer sistemi gerilmemelidir.



- Amerika Birlegik Devletleriigin:
Urlnleri kapakli ve delikli bir sepete yerlestirin ve sterilizasyondan
once sirali zarf katlama teknigini kullanarak iki katmanli 1 kath
polipropilen sargiya sarin.
Not: Amerika Birlesik Devletleri'ndeki kullanicilar, sterilizatérin ve
tum sterilizasyon aksesuarlarinin (6rn. sterilizasyon sargilari,
posetler, sepet, biyolojik veya kimyasal gostergeler) amaglanan
sterilizasyon igin FDA tarafindan onaylandigindan emin olmalidir.

Asagidaki kosullara uygun olarak ISO 17665'e gore bir buhar
sterilizatérinde (6rn. Systec HX-320 otoklav) bolmeli bir 6n vakum
islemi kullanarak buharla sterilize edin:

Yontem Kosullar Kurutma siiresi
1 Buharh sterilizasyon 134 °C Yerel uygulama
(otoklav) 4 dakika
Baélmeli vakum
2 | Buharli sterilizasyon 132°C 10 dak
(otoklav)* 3 dakika
Bolmeli vakum
3 | Buharli sterilizasyon 134 °C Yerel uygulama
(otoklav)** 3 dakika

Baolmeli vakum

4 Buharli sterilizasyon 134 °C
(otoklav)*** 18 dakika
Bdlmeli vakum

Yerel uygulama

[*] ABD igin 6nerilir
[**]  BKigin énerilir
[***]  Isvigre ve Fransa igin énerilir

Not: Kimyasal otoklavda veya sicak havali dezenfektorde sterilize
etmeyin!

Saklama

Steril bir bariyer sistemi (Grn. sterilizasyon poseti) iginde paketlenen
sterilize edilmis Grtnler, hemen kullanima yoneliktir ve 48 saatten
daha uzun sure saklanmamalidir.

Bakim, inceleme ve muayene

Aletleri temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra gdzle muayene
ederek, temiz ve hasarsiz olduklarindan ve gerektigi gibi
calistiklarindan emin olun. Gozle gorilebilir kontaminasyon kalintisi
mevcutsa, temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini tekrarlayin.
Herhangi bir kusur tespit ederseniz aleti artik kullanmayin.

4  Giivenlik bilgileri

- Elaletini otoklavlamadan 6nce modelleme aparatlarini gikarin.

- Aparatlarin zorlayarak gikariimasi veya tutma halkasinin mekanik
olarak hareket ettirilmesi aletin kirilmasina yol agabilecedi igin
bunlar yapmaktan kaginmak gerekir.

- Uriinle ilgili ciddi kazalar durumunda liitfen Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein adresinden, www.ivoclar.com web
sitesinden Ivoclar Vivadent AG ve sorumlu yetkili makam ile
irtibata gecin.

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclar.com) indirme boliminde sunulmaktadir

- Sembollerin agiklamalari: www.ivoclar.com/elFU

Uyarilar

—-  Gulvenlik veri formunu (SDS) inceleyin (www.ivoclar.com
adresinde sunulmaktadir).

- Kuguk pargalarin kazara yutulmasini veya solunmasini dnlemek
icin bir rubber dam kullaniimasi tavsiye edilir.

Bertaraf bilgileri
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, adiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki klinik artik riskler bilinmektedir:
Malzemenin yutulmasi veya solunmasi (intraoral kullanim)

ivoclar.com

5 Raf omrii ve saklama kosullar

- Yodusma birikimini dnlemek igin aletleri kuru bir yerde saklayin.
- OptraSculpt ve OptraSculpt Pad aparatlarini orijinal

ambalajlarinin iginde oda sicakliginda ve toz, nem, basing ve

kontaminasyona karsI korunmus sekilde saklayin.

i
- Saklama sicakligi 2-28 °C 2°C/H/ ‘
36°F

Kullanmadan 6nce Uriinde ve ambalajda hasar olup olmadigini gozle
kontrol edin. Herhangi bir stipheniz olmasi durumunda lttfen Ivoclar
Vivadent AG veya yerel saticinizla iletisime gegin.

6 ilave bilgiler

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin!

Bu materyal sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. isleme koyma sirasinda Kullanma
Talimatina kati olarak riayet edilmelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi

durumlarda olusacak hasarlardan sorumluluk kabul edilmeyecektir. Uriinleri Talimatlarda agikga belirtimemis
herhangi bir amag igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanici sorumlulugundadir.

ivoclar
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1 UeneBoe npuMeHeHue

MpenHa3HayeHne
DopM1poBaHME N MOOENMPOBKA HEOTBEPXKAEHHbIX
PECTABPALMOHHbBIX KOMMO3UTOB

LleneBas rpynna nauMeHToB

- [laumeHTbl C NOCTOAHHbIMK 3yBamMm

- [aumeHTbl c MOMOYHBbIMKM 3ybamu

- B3pocnble naumeHTbl ¢ 3y6HbIMU MMMIAHTATaMK
- B3pocnble NauUMeHTbI C aieHTUEN

MNpennonaraemble nonb3osateny / cneunanbHoe o6yyeHne

- Ctomatonorv (knnHnyeckas npoueaypa)

~  3ybHble TexHWkK (hOPMMPOBAHWE 1 NPUOAHNE KOHTYPOB B
3y60TexHWUYEeCcKoM nabopatopum)

MNpumeHeHne
Tonbko ANA NPUMEHEHWS B CTOMATOMOMMYeCKON NPaKTUKE.

Onucaxue

OptraSculpt® n OptraSculpt® Pad — 310 MOOENMPOBOYHbIE
MHCTPYMEHTbI C COOTBETCTBYHLLUMMIN HAcaAKaMK, pa3paboTaHHble
nna agantaumm, GopMUpoBaHMA 1 MOOENMPOBKM HEOTBEPXKAEHHDBIX
PECcTaBPALMOHHbBIX KOMMO3UTOB B X046 NPAMOV pecTaBpaLmm, a
TaKXe A1 MOAENMPOBKM 1 PA3rNaXMBaHNA NOBEPXHOCTEN,
C03/aHHbIX C MOMOLLbH MAacTo0bpa3HbIX NabopaTopHbIX
KOMMO3MTHbIX MAaTEPMA/IOB.

MNoka3aHus K NPUMEHEHUI0
Het

06r1acTH NpUMeHeHMs]

—  OptraSculpt nogoxoant ons agantaumm, NpuaaHmsa GopMbl
MOEeNMPOBKN HEOTBEPXKAEHHbIX KOMMO3WTOB.

- OptraSculpt Pad nogxoauT ans pa3rnaxunBaHmsa 1 agantauum
HEOTBEPXXAEHHbIX KOMMO3WTOB.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIFI

MpMMeHeHWe NPoayKTa NPOTUBOMNOKA3aHO NPK HANNYMK Y NALMEHTA
ANNeprum Ha Ntob0oM 13 ero KOMMOHEHTOB.

OrpaHuyeHns K NpUMeHeHUI0
—  [pv HEBO3MOXHOCTUN NPUMEHEHNA NPELYCMOTPEHHOMN TEXHUKM
paboTbl.
- Hacaakv ans MoaenvMpoBKM NpeaHa3HadYeHbl TONbKO ANs
@ 0[0HOKPATHOr0 MCMOMb30BaHMA. 3aMNpeLLaeTca NX YNCTUTD,
0e3MHPULMPOBATb, CTEPUNIN30BATH UMM UCMOMb30BaTh
MOBTOPHO.

OrpaHunueHus npu 06paboTke

- YucTawme v geanHdMUMpYOLLIME CPEACTBA MOMYT OTPULIATENBHO
NoOBMNATb Ha MOAENMPOBOYHbIE HACAAKM, ABTOKIABMPOBaAHME
npuBEOET K PA3PYLLUEHND HACAOOK.

- Py4YHOW MHCTPYMEHT ABNAETCSA aBTOKNABMPYEMbBIM 1 NOAXOANT
0719 MHOTOKPATHOM0 MCN0/1b30BaHus. OH PaccuMTaH Ha TO, YTObbI
BblAepXaTb He MeHee 200 uMKNoB aBTOKNaBMPOBaHMA. epeq
MCMNOMb30BAHMEM BM3YyaslbHO OCMOTPUTE M3AENNE HA NpeaMeT
NoBPEXOEHMN.

Mo6ouHble 3 peKTbI
Ha ceroaHALWHNI OeHb M3BECTHbIE NO60YHbIE 3P DEKTbI OTCYTCTBYIOT.

B3aumopgeicteue
Ha cerogHALWHNIA OeHb Kakux-Nnbo B3auMoOenCcTBIUIA 06HAPYXKEHO He
6bino.

KnuHunyeckas nonb3a

- BoccTaHoBneHMe XeBaTenbHoM hyHKUMM
- BoccTaHoBrEHWE 3CTETUYECKOrO BMAA 3y60B

CoctaB

OptraSculpt:

- Hacagku OptraSculpt: nonMnponuneH n cTMpoN-3TUneH-
byTMNeHcTMpOnN

- PyuHblie nHcTpymeHTbl OptraSculpt: HepkaBetoLLas cTasb U
nonnapupaupkeToH

OptraSculpt Pad:

- Hacapgku OptraSculpt Pad: nonuaTuneH n aTUneHBMH1NaLeTaT

—  PyuHon nHctpymeHT OptraSculpt Pad: HepaBetoLlas cTarnb v
nonnMapupaupKeToH

2 [puMeHeHMne

BbibepuTe noaxoasiyto Hacaaky OptraSculpt nnm OptraSculpt Pad B
3aBMCMMOCTYM OT 0XMI3AEMOro pa3Mepa NnoMOMpPoOBaHMs U MecTa
YCTAHOBKM pecTaBpauumn. M3sneknte Hacaaky OptraSculpt Pad n3
yNakoBKM onocpenosaHHo (HanpuMep, MCnosb3ysa CTepUbHbIN
MUHLET). 3aTeM BCTaBbTe HACAAKY B KOMbLIO-AepXaTenb paboueit
YaCTW PYYHOr O MHCTPYMEHTA.

Hacapku OptraSculpt, oTMEYEHHbIE LIBETHOM MapKMPOBKOM, yA06HO
PA3M0XeHbI MO Pa3HbIM 0TAENEHNUAM, TENEPb MX MOXHO 6paTb
KOMbLEBUAHBIM KOHLIOM PYYHOr0 MHCTPYMEHTA.

YT10ob6bl 3adurKkcmpoBaTh Hacaaky OptraSculpt Pad B popme ancka,
MONoXMTE e€ NNALLMSA Ha TBEPOYH CTEPUIBbHYIO pabouyto
NMOBEPXHOCTb M BCTaBbTE B KOMbLEBWAHbBIN KOHEL, Py4YHOr0
MHCTPYMEHTa.

Optrascul

~/

OTkpoiiTe Kopobky-mMcneHcep, cnerka
HaXaB Ha OTMETKY.

MonoxwTe Hacaaky OptraSculpt Pad B
(opMe aMcka nnaLums Ha pabouyto
MOBEPXHOCTb.

(
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BbiGepuTe COOTBETCTBYHOLLLYHO HAcafIKY Ha
0CHOBAHMM LIBETHO! MapKUPOBKM,
ONMCAHHOM HIXE: AHTPALMTOBBIN —
LIapoo6pasHast; bUpH30BbIA — LINATENb;
MypnypHbIi — 380CTPEHHas

HaneBaliTe KombLi0 Ha KOPMYC [0 Tex nop,
110Ka OHO He IOCTUTHET OCHOBAHMS!
HacamKu.
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CBwraiiTe KonbLio Ha PYKOATKY [0 Tex nop,
n0Ka OHO He ByMeT NNOTHO NpUneraTb K
0CHOBAHUI HACAMKA. 3aTeM U3BNEKUTE
HACaAKy, KOTOPas YXe NPOYHO
3aVKCUPOBAHA B MHCTPYMEHTE.

[lpaBunbHas dukcaLna Hacamku
OptraSculpt Pad B konbLe-nepxatene.

MopenunpoBoyHble Hacaakm OptraSculpt n OptraSculpt Pad
npeaHa3HaYeHbl TONbKO 415 0QHOPA30BOro MCM0b30BaHMS.

Mocne HaHeCceHWst HEOTBEPXKAEHHOMO MOAIENMPYEMOr0 KOMMO3UTHOI 0
NNoOM6MPOBOYHOIr0 MATEPMANA €0 MOXHO 3AANTUPOBATL U1
npnaaBaTb eMy GOPMY NETKMMU Ma3KaMK, MPUMEHSIS MSITKOE
nasnexue. Mocne BHyTPMPOTOBOrO MCMONb30BaHUA 1 nepeq
NE3VHPEKLMEN, QUMCTKON U CTEPUNIM3ALMEN DYYHOIO MHCTPYMEHTA,
Hacanoku OptraSculpt n OptraSculpt Pad cneagyeT cHATb 1
YTUN3MPOBATD HAANEXALUMM 06Pa3oM.

WUcnonb3oBaHue U3MEPUTENbHOM LUKAsbl HA PYKOATKE PYYHOro
MHcTpyMeHTa OptraSculpt Pad:

PyuHble nHcTpymeHTbl OptraSculpt Pad nmetroT ABe n3MepuTenbHble
LIKanbl.

LWkana 1 — 310 NpocTasd OPMEHTUPOBOYHASA LLKANA 19 CPABHEHMNS
NPONOPUMI LWMPUHBI 3yB0OB. [OPU30HTANBHAA UHWSA CYXWT
OPWUEHTMPOM [N1S OLEHKM NIMHNM PEXYLLErO KPasi.

Lkany 1 MOXHO COBMECTUTb C
pEXyLLMM KPAeM, HanpuMmep, And
CPaBHEHWS NPONOPLMM LUMPUHDI
NPOTUBOMOMOXHOro 3yba nnu ans
OLIEHKM MONOXEHMNA KPOMKM
PEXYLLEro Kpas Mo OTHOLLUEHMIO K
rOPU30HTAIbHOM NIMHUM Ha LLKAne.

LWkana 2 conepkuT pa3meTKy Ans naeanbHoi cpeaHei LWMpUHbI
nepearero 3y6a (BepTuKanbHble NyHKTUPHBIE NAHUK) K ONd
TUNXYHOTO NOMOXEHNS 0CK 3y6a B BepxHei yentocTn (Kocble
NYHKTUPHbIE NHUK). 3T METKM CIY>KAT OPUEHTMPOM B 3CTETUYECKMX
PECTaBPaLMAX 06LWMPHBIX AedEKTOB NepeaHnx 3y60B. BennumHbi
ABNAOTCA OTHOCMTENbBHbBIMU U CYXXAT B KAUECTBE PYKOBOACTBA MO
rapMOHWYHOMY aHAaTOMUYECKOMY An3aiHy pecTaBpaLmi
dpoHTanbHOM rpynnbi. LLikana pacnonoxeHa npaBuibHoO, ECNN
TPEYrofibHUK B CepeanNHe LLIKAMbl PACMOMOXEH BEPLLMHOM MO
HaNPaB/IEHWIO K KOHTAKTHOM TOUKE Mexay LeHTPanbHbIMK pe3Lamm
Ha BEPXHEeW YenCTM M Yicna No 06e CTOPOHbI LKAfbI
COOTBETCTBYHT PACCMATPUBAEMbIM KBAIPAHTAM.

LLkana 2 HenpurogHa AN UCNoNb30BaHMUS HA HUXKHEW YentocTu!

Wkana 2 ncnonb3yetca ans
CPABHEHMSA KNIMHUYECKOM
CUTyaLMK C NPOMOpLMSMM
MOeanbHON CpeaHen LMPKHBbI
3y6a 1 yrnom HaknoHa nepeagHux
3y60B Ha BEPXHEN YENHOCTL.
CnenoBaTenbHO, 3CTETMYECKOE
yny4yLleHne MOXHO Nerko
CMMAHMPOBATL M ONPEAEnUTL 061aCTU KOPPEKLUMN.

Ba>kHaa nHdopmMauums:

3Ta LKA NokasbIBAET TO/IbKO OTHOCUTEbHbIE BEMUYMHBI.
YKa3aHHble LUMPUHA W YroN HAKMOHA He OO/KHbI MPUHUMATbes 6e3
NPOBEPKM.

MpumMep: B NpMepe, NoKa3aHHOM BblLLIE, MOKa3aHbl CPABHUTENbHO
nOeanbHble MPOMOPLIMN LMPUHDBI 3y6a, Aaxe ecnn 06LLada LWNMPUHA
3yHa MOXET 6bITb HEMHOMO 60/IbLLE, YEM CpeaHsas. YTbl 60KOBbIX
PEe3L0B U K/bIKOB, 0[IHAKO, C/TULLIKOM MPSAMbIE.

MpuMeHeHne B 3y60TEXHUUYECKOIN NnabopaTopun

OptraSculpt v OptraSculpt Pad Takxe noaxoaat ons npuaaxHms
(OpMbl 1 KOHTYPUPOBAHMA N1abopPaTOPHbIX KOMMO3MTOB B BMAE NAcT,
HanpuMep SR Nexco® Paste. Tak Kak HAacaaKkvM He MPUAMNAKT K
MaTepuany, 60nblUNe BUHUPbI MOXHO C NErkoCTbH KOHTYPMPOBATL U
npnaaBaTb UM MAOEANbHY GOPMY, 0COHEHHO C MOMOLLbHO MANEHbKMUX
Hacagok. OptraSculpt n OptraSculpt Pad aBnatoTca nonesHbiM
[0MNOMHEHMEM K 060pYy00BaHMI0 3y6oTexHMYeckon nabopatopu. OHn
0cobeHHO None3Hbl Ans 06paboTkmM NabopaTopHbIX KOMMO3UTOB B
BME NACTbl.

3 OumcTtka, pe3uHdeKumus u cTtepunusaumua

06LmMe yka3aHus

- CobntogaiTe OencTBYHOLLME B KOHKPETHOM CTPaHe NpaBuia 1
PEKOMEHJALIMM, KaCALLMECSA TMIMEHNYECKMX HOPM M NMOBTOPHOM
06paboTkM MeONLIMHCKUX N3OENNIA B CTOMATONOMMYECKMX
KNUHMKaX.

- OunwianTe U 0e3VHOULMPYITE PYyYHbIe MHCTPYMEHTbI Nepeq,
KaX[bIM UCMOMb30BaHMEM.

- Py4YHOW MHCTPYMEHT HEOOX0AMMO CTEPUIN30BATb
HenocpeacTBEHHO Nepe.a KaxabIM MCMOb30BaHNEM.

- [e3vHGUUMPYITE 1 0unLLaTe MHCTPYMEHTbI CPa3y Xe nocne
MCNONb30BaHMS.

- He xpaHwuTe nHcTpyMeHTbl B pacTeope NaCl (4Tobbl
npeaoTBPATUTb PUCK BO3HWKHOBEHMWSA TOYEYHOMN KOPPO3UM
1/ VN KOPPO3MOHHOMO PACTPECKUBAHNSA).

- [lpn 06paboTke NbbIX MCNONb30BAHHBIX M 3arPA3HEHHbIX
MHCTPYMEHTOB HEOOX0AMMO MCMOMb30BaTb 3aLLUMTHbIE NEPYATKM
1 3aLLUMTHbIE 0YKM, COOTBETCTBYHOLLME TpeboBaHUAM [lonoxeHus
0 CPeacTBaxX UHAVBMOYanbHOM 3awmTbl CU3 (EC) 2016/425.

- [ns obecneyeHna HaEXKHON 0YMUCTKMN U Oe3NHPEKLMM
HE06X0OMMO UCMOSb30BaTb MOVKY-Ae3nHbexTop (B
cootsetcTeum ¢ EN IS0 15883) ¢ noaTBEpXAEHHOM
3bdeKTMBHOCTLIO. ONepaTop HeCET OTBETCTBEHHOCTb 33
onpeaeneHne, AOKYMEHTUMPOBAHWE M NPOBEAEHWE BannaaLmm,
NoCcTOAHHOE CobMtoaeHNe TPeOOBAHNI K MPOU3BOANTENIbHOCTU 1
PerynApHbIV TEKYLLMIA KOHTPOb 9D dMEKTUBHOCTIN MONKM-
ne3nHdekTopa npu 0bpaboTke.

MNogroToBka K ouncTke

- 0CTOpOXHO yaanuTe KpynHble He NONMMEPU30BAHHbIE OCTATKM C
MHCTPYMEHTOB, MCNOMb3yst 6€3BOPCOBYHO LEENTHOMO3HYH TKAHb.
[na npeaBapuTenbHON Ae3NHDEKLMN NOMECTUTE UHCTPYMEHTbI
B NE3VHOULMPYIOLLYHO BaHHY (C KPbILLKOM U CETUATON BCTABKOW),
3aMO0HEHHYHO LLIENOYHbBIM AE3NHOULIMPYHOLLIMM CPEACTBOM, He
comepXaLlmm anbaervgos (Hanpumep, norpyxexne B 2% D 212
forte, Durr Dental, 8 BogonpoBoaHyto Body / MUTbEBYH BOAY, HA
15 MUHYT). Y6eOnTech, YTO MHCTPYMEHTbI MOMHOCTLIO MOKPbITHI
0Ee3VHOUUMPYHOLWMM CPeACTBOM M YTO B AE3NHDULMPYIOLLEM
CPeACTBE HET My3bIPbKOB.

- Mcnonb3yiTe ToNbKo MArKyto LWETKY A1 PyYHOr0 ya3NeHWs
0CTaTKOB B TeueHue He MeHee 20 cekyHa Ha Kaxabln
MHCTPYMEHT, Noka 0CTaTKW He ByayT BUOHbI. HuKoraa He
MCMOMb3YNTEe METANMMYECKYIO LLIETKY MM METANNUYECKYH
MOYarsKy.

- [pomoiiTe x0noQHOM BOON B TeYeHne T MUHYTBI.

- [ocne npeaBapuTENbHOM 0UUCTKM TLWATENBHO NPOMOTE
MHCTPYMEHTbI MO, NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM Boaoi (KayecTso
NUTbEBOM BOfbI) B TeUyeHMe He MeHee 10 CekyH/ Ha Kaxabli
MHCTPYMEHT.

ABTOMaTMYeCKasi OMUCTKA U Ae3nHdekuns

- TepmogesnHdekTop: Cneundmkauma nponssoanTens B
cootBeTcTBUM ¢ DIN EN [SO 15883. MporpamMma 04ncTkM B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM NPOU3BOAUTENS.

- [loMecTuUTe MHCTPYMEHTbI B CMTO, N0AX0ASLLEE ONA MENKNX
neTanen, unm pasMecTmTe UX Ha 3arpy304HOM CTOMKE TaknM
06pa3oM, 4Tobbl 06eCNEUYNTb OUMCTKY M AE3UHDEKLNIO BCEX
NOBEPXHOCTEN MHCTPYMEHTOB.

- OumcTnTe M NPoaE3NHOULMPYATE MHCTPYMEHTbI B MONKE-
[0e3MHbEeKTOpE, MCMosb3ysa NporpamMy Harpesa (3HaueHue
A,>3000 nocturaetcs npu 90 °C B TeyeHWe 5 MUHYT) B
COOTBETCTBMM C YKa3aHMAMM NPOM3BOANTENA U3 AENNA.

- [lpoMoiTe X0noAHOW BOAOW B TeYeHMe T MUHYTbI

- BkauecTBe UCTALLErO CPeacTBa UCMONb3YMTE, HANPUMEP,
Heoamwep OA (0,2% 06./06.) (5 MuH, 55 °C)

- HeWTpanu3sauma (npu HeobxoaumocTy) (HanpuMep, Heogumiep Z,
0,1% 06./06.)



- [lpomoiiTe Xx0noQHOM BOAON B TeYeHNe T MUHYTBI.

—  3aTeM BbICYLUMTE MHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBUM C YKA3aHWUAMM
npov3BoaANTENS U3AENMA.

- Wcnonb3yiTe TONbKO AEMOHWU3MPOBAHHYH BOY C HU3KWUM
ypoBHEM MUKPo60B (Makc. 10 KOE/MT) 1 HU3KMM ypOBHEM
aHpoTokcuHos (Makc. 0,25 E3/Mn) Ans okoHYaTennbHoro
0MoMACKMBAHMA.

PyyHas ouncTtka u aesvHdekums

OumncTka

- [lepen NpYMEHEHMEM OMMCAHHOW HUXXE NPOLEOYPbI PyYHOM
0UNCTKM HEOBXOAMMO yaanuTb Ntobble rpybble 3arpa3HeHna
(0CTaTKM TKaHE, KOCTEN ¥ T.0.) C MOMOLLbIO MOOX0AALLMX
METO40B PUKCALMM KPOBU.

- WHCTpyMeHTbI cneayeT norpy3nTb B NOAX0OALLMI YNCTALLMIA
PACTBOP B COOTBETCTBMM C YKA3aHUAMM NPOMU3BOOUTENSA
yneTALLero cpenctsa, Hanpumep 2,0% (06./06.) ID 212 forte B
BOJOMNPOBOAHOM Boae (MUHUMANbHOE KaYeCTBO: MUTbEeBas BOOA;
TemnepaTtypa: 20 + 2 °C) Ha 15 MUHYT. Y6eauTech, YTo
Norpy>XeHHble NOBEPXHOCTM MOMHOCTHIO MNOKPbIThI YACTALLMM
CPEACTBOM M YTO HA HUX OTCYTCTBYHOT My3bIPbKM.

- 3aTeM 0YUCTUTE UHCTPYMEHTbI BPYYHYHO, TLLATESbHO BbIYUCTUB
NX MATKOM HEMETANIMYECKOM LLIeTKOM 40 NMOMHOM0
MCYE3HOBEHMS 0CTATKOB. 3aTEM MPOMOITE MHCTPYMEHTbI MOf,
MPOTOYHOM BOOONPOBOAHOM BOAOM (MMHMMATbHOE KAaYecTBO:
nUTbeBas Bo4a; TeMnepatypa: 20 £ 2 °C) B TeueHue 10 cekyHz,
KaxxablIi.

He3nHdekuus

- Tlorpy3ute MHCTPYMEHTbI B NoAX0AdLLEE Ae3MHOUUMPYOLLEE
cpeacTso Ha 15 MuHYT npu Temnepatype 20 °C * 2 °C (Hanpumep.
Durr ID 212 forte; 2% 06./06. B TUTbeBO BoAe). Y6eanTech, 4to
MHCTPYMEHTbI MOMHOCTbIO MOKPbITbI AE3UHDULMPYOLLIMM
CPeACTBOM M UTO B A€3UHOMUMPYIOLLEM CPEACTBE HET
My3bIPbKOB.

- YoanuTe o0cTaTku Ae3MHOMLUMPYHOLLEro CpeacTBa B
COOTBETCTBUM C YKa3aHWAMM NPOU3BOANTENS
nesvHbuumpyroLlero cpeacTsa (Hanpumep, NPoMonTe BOOM).

- Mcnonb3yiTe TONbKO AEMOHW3MPOBAHHYH BOY C HU3KWUM
ypoBHEM MUKPo60B (Makc. 10 KOE/MI) 1 HU3KMM ypOBHEM
aHpoTokeuHos (Make. 0,25 E3/mMn) 019 0KOHYATENbHOro
0M0NacKMBaHMS.

Cywka
C>kaTblIl BO3yX MNW YNCTas LIENNH0N03Has TKaHb 6e3 Bopca

Crepunusauus

MHCTpyMEHTbI CneayeT CTepMmn30BaTh HEMOCPEACTBEHHO Nepen

ncnonb3oBaHueM. lvoclar Vivadent AG pekoMeHayeT 04oHy 13

cneayroLLMX METOOMK CTEPUMN3ALMM:

- [lna cTpaH 3a npegenamu CLUA:
[na ynakoBky NpeamMeToB An8 CTePUIn3aLMm UCnonb3ynTe
TOMbKO CTePUNbHYH BapbEPHYHD CUCTEMY, COOTBETCTBYHLLYHO
ctaHaapTy IS0 11607-1 (Hanpumep, steriCLIN) 3 6ymaru/nneHku
UK aNOMUHNEBbIN KOHTEMHED ANA CTEPUNM3ALIMK, YKA3aHHbIN
npov3BOANTENEM [19 MAPOBOM CTEPUNM3ALMN. icnonb3yemas
cTepunbHas bapbepHasd CMCTEMA A0MXKHA ObITb 4OCTATOUYHO
60/bLLIOM. 3aN0NHEHHYIO CTEPUNbHYIO HAPbEPHYHD CUCTEMY HE
cnenyeT pacTarMBath.

- HaTepputopum CLLA:
MomecTuTe NpoaykTbl B NepdOPUPOBaHHY KOP3UHY C KPbILLIKOW
1 3aBEpHUTE B ABA C0s 1-CNONHOM NOANMPONUIEHOBOKN NNEHKM,
MCMN0Mb3ys TEXHUKY MOCNEA0BATENBHOMO CKMaAblBAHNS KOHBEPTA
nepepn ctepuamsaLmen.
Mpumeyarue: Monb3oBatenu B CLUA 0omkHbl y6eantbes, 4to
CTEPUIN3ATOP M N0ObIE MPUHAANEXHOCTM ONA CTEPUNN3ALIN
(HanpuMep, CTEPUNN3ALIMOHHBIE YNAKOBKM, MaKeTbl, KOP3UHbI,
6MOMOrNYECKME WU XMMUYECKME UHOMKATOPbI) 0006peHbI FDA
ONA NpOBeAEHNA CTEPUIM3ALINN.

CTepunm3aums Napom C MCMonb30BaHMEM GPAKLMOHMPOBAHHOIO
npoLecca NpeaBapuTenbHOMO BakyyMYPOBaAHYMS B MApOBOM
crepunusatope (Hanpumep, ABToknas Systec HX-320) B
cootBeTcTBMM ¢ ISO 17665 Npn cnedyroLLmMX YCIOBUSX:

MeTopn Ycnosus Bpems cyLuku
1 CTepunm3aums napom 134 °C MecTHaA
(aBTOKNaBMpOBaHME) C B TEYeHue NpakT1Ka
OPaKLUMOHNPOBAHHBIM 4 MUH
npeaBapuTeNbHbIM
BaKyyMMPOBAHMEM
2 CTepunusaums napom 132°C 10 MUH
(aBTOKMaBMPOBaHME)* B TeueHue
C PPAKLUMOHMPOBAHHBLIM | 3 MUH
npeaBapuTeNbHbIM
BaKyyMMPOBAHMEM
3  CTepwnusaums napom 134 °C MecTHas
(aBTOKNABMPOBAHME)** C | B TeYeHMe npakT1Ka
(OPaKUMOHMPOBAHHbBIM 3 MUHYT
npeaBapuTenbHbIM
BakyyMMpPOBaHMEM
4 CTepunun3aums napom 134 °C MecTHas
(aBTOKMaBMPOBAHME)* ™ B TeYeHUE npakTuKa

C OPAKLUMOHMPOBAHHbIM 18 MUH
npeaBapuTenbHbIM
BakyyMMpOBaHMEM

[*] pekoMer00BaHo ana CLUA
[**] peKkoMeH0BaHo AN BennkobputaHum
[***]  pekomenpgoBaHo ans Lsenuapum n OpaHumm

[pnMeYyaHue: He cTepnnm3oBaTh B cTepunmsatope Chemiclave nnm
ne3vHdexkTope ropsayero Bo3ayxal

XpaHehue

CTepunn3oBaHHble NPOAYKTbI, YNAKOBAHHbIE B CTEPUIbHYHO
BapbepHyro cucTemy (HanpuMmep, CTEPUNIN3ALIMOHHbIN NAKEeT),
npeaHa3HaueHbl AN HEMeONEHHOr0 MCMOMb30BaHMA U He OOMKHbI
XPAHWUTbCA OoNblue 48 4acos.

06cny>XuBaHune, NPoBepKa U OCMOTP

[locne 04MCTKM M Oe3UHDEKLMM MHCTPYMEHTOB OCMOTPUTE MX,
4T06bI Y6EANTLCA, YTO OHM YUCTblE, 6E3 NOBPEXAEHWI N UCMPABHO
DYHKUMOHMUPYHOT. ECnn NnprcyTCTBYHOT MAakpOCKOMMYECKM BUAOMMbIE
0CTATKM 3arpsA3HEHMS, MOBTOPUTE MPOLIECC OUNCTKM 1 AE3UHPEKLMN.
[py 06HAPYXKEHUM KAaKNX-TMOO0 BHELLHMX OePEKTOB HE UCMOMb3YNTe
NHCTPYMEHT.

4  WHdopmauumsa no 6e30nacHOCTH

- [lepen aBTOKNABMPOBAHNEM PYYHOI0 MHCTPYMEHTA CHUMWUTE
MOAENMPOBOYHbIE HACAAKM.

- CHSATWE Hacadok C PyYHOr0 MHCTPYMEHTA C MPUMEHEHWEM CUSIbI
NN MEXAHMYECKME MAHUMNYNAUMM C KOMbLIOM-AEPXaTENEM MOTYT
NPMBECTM K MOBPEXAEHNIO MHCTPYMEHTA, MO3TOMY TaKOro
obpalleHns cnenyet nsberato.

- Bcnyyae cepbe3Hbix MHUMOEHTOB, CBA3AHHbIX C U3OENNEM,
npocbba cBA3aTbCA ¢ KomnaHwuei lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-canT:
www.ivoclar.com, a TakXe B yN0/THOMOYeHHOe KOMMNETEHTHOE
BEOOMCTBO.

- [eicTBYOLLAA MHCTPYKLIMA MO MPUMEHEHWIO AOCTYMNHA Ha
Beb-caiiTe www.ivoclar.com.

- PaclwmdpoBka 0603Ha4eHu: www.ivoclar.com/elFU

MpegynpexxpexHus

- Cobntogatb NonoxeHust nacnopTa 6e30MacHOCTM MaTepuana
(SDS) (mocTyneH Ha Be6-caiTe www.ivoclar.com).

- BowusbexaHune cny4yaHoro NpornaTbiBaHUS UK BObIXaHUA
MenkMx AeTanen pekoMeHayeTcs MCnonb3oBaTh pabbepaam.

WHdopMauusa 06 ytunmsauum
OcTaBLUMeCs 3anachl A0MKHbI BbITb YTUIN3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM
¢ Tpeb0BaHNAMM HALMOHANBHOI0 3aKOHOAATENBCTBA.



OcTaTouHble pUCKK

Monb3oBaTeNu OoMXHbI 3HATb, YTO NH60E CTOMATONOrMYEecKoe
BMELLATENbCTBO B MOMIOCTA PTA COMPSAXKEHO C ONpeaeneHHbIMM
pUCKaMM.

/3BECTHbI CNeayroLme KNMHNYECKUE 0CTAaTOYHbIE PUCKM:
- [pornatbiBaHue wnu BOpixaHve matepuana (npw
MHTPAoPasnbHOM UCTIOMb30BaHMK)

5 CpoK rogHoOCTH M YC/IOBUSI XPQHEHUS!

- XpaHWUTe MHCTPYMEHTbI B CyXOM MeCTe, YTobbl M36eXaTb
HaKOMMEeHWs KOHOEHCaTa.

- XpanuTe Hacaakm OptraSculpt v OptraSculpt Pad B
OPUIMHAMBHOM YNaKoBKe NMPY KOMHATHOM TEMMNEPATYPe B MECTE,
3aLLUMLLIEHHOM OT MbINW, BNArK, CXaTUA 1 3arpsa3HeHuns.

28°C
- TemnepaTypa xpaHeHus 2-28 °C /H/““F

20

36°F
MNepen ncnonb30BaHMEM BM3yarbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY U
NpOAyKT Ha NpeaMET NOBPEXAEHM. B criyyae COMHEHMI 06paLLaTbCs
B Ivoclar Vivadent AG nnun Kk MecTHOMY aunepy.

6 [ononHuTenbHas uHdopmauma
XpaHWTb B HeJOCTYNHOM N5 AeTei mecte!

ﬂpD,ﬂyKT DBBDSGDTBH VICKNIOYMTENBHO AN MCNOb30BaHWA B CTOMATONOru. icnonb3osath MpoAaykT cnenyet
CTPOro B COOTBETCTBUM C MHCTD}/KLMSm M0 NPUMEHEHWIO. 0TBETCTBEHHOCTH 3@ yU.LSDf)‘ BO3HMKLLNI B
pesynbrate Hecobnoaexmus MHCTDyKLlMIZ unun OFOEODEHHO\Z obnactn MPUMEHEHNS, 0TBEPraeTCA.
Monb30BaTenb 0653aH N0 CBOK 0TBETCTBEHHOCTD nepen 1Mcnonb3oBaHWeM NPOayKTa NPOBEPUTL €ro Ha
COOTBETCTBME M BOSMOXHOCTb MPUMEHEHWS A1 NOCTaBNEHHbIX LLEHe\Z, ECNV 3TU LIeNN MPAMO HE YKa3aHbl B
MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWID.

ivoclar.com

ivoclar



OptraSculpt® &
OptraSculpt® Pad

[pl] Instrukcja stosowania
Narzedzia do modelowania materiatéw kompozytowych
kompozytowych
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1 Przeznaczenie

Wskazanie
Ksztattowanie i modelowanie nieutwardzonych powierzchni
kompozytowych

Grupa docelowa pacjentow

—  Pacjenci z zebami statymi

- Pacjenci z zebami mlecznymi

- Dorosli pacjenci z implantami stomatologicznymi
- Dorosli pacjenci z brakami catkowitymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne

- Dentysci (procedura kliniczna)

- Technicy dentystyczni (ksztattowanie i modelowanie w
laboratorium)

Aplikacja

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

OptraSculpt® i OptraSculpt® Pad to instrumenty do modelowania z
odpowiednimi naktadkami przeznaczonymi do modelowania,
ksztattowania, konturowania i wygtadzania nieutwardzonej powierzchni
kompozytowych uzupetnien bezposrednich, a takze do modelowania i
wygtadzania kompozytow laboratoryjnych w formie pasty.

Wskazania
Brak

Obszary zastosowan

- OptraSculpt jest odpowiedni do adaptacji, ksztattowania i
konturowania nieutwardzonej powierzchni kompozytow.

- OptraSculpt Pad jest odpowiedni do wygtadzania i adaptacji
nieutwardzonej powierzchni kompozytow.

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania
- Jeslinie mozna zastosowac przewidzianych procedur klinicznych.
- Naktadki modelujace sa przeznaczone wytacznie do
@ jednorazowego uzytku. Nie wolno ich czyscic,
dezynfekowag, sterylizowad i uzywaé ponownie.

Ograniczenia w zastosowaniu

- Srodki czyszczace i dezynfekujgce mogq negatywnie wptywaé na
naktadki modelujace, zas sterylizacja w autoklawie moze je
zniszczyc.

- Rekojesé mozna czysci¢ w autoklawie i nadaje sie do
wielokrotnego uzytku. Zostata zaprojektowana tak, aby
wytrzymac co najmniej 200 cykli czyszczenia w autoklawowie.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sq uszkodzone.

Skutki uboczne
Na chwile obecna nie sq znane zadne dziatania niepozadane.

Interakcje
Na chwile obecna nie sq znane zadne dziatania niepozadane.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkgji zucia
- Przywrécenie estetyki

Sktad

OptraSculpt:
- Naktadki OptraSculpt: Polipropylen i styren etylen butylen styren
- Rekojes¢ OptraSculpt: Stal nierdzewna i polieteroeteroketon

OptraSculpt Pad:
- Naktadki OptraSculpt Pad: Polietylen i octan etylenu i winylu
- Rekojes¢ OptraSculpt Pad: Stal nierdzewna i polieteroeteroketon

2  Sposob postepowania

Wybraé odpowiednig naktadke OptraSculpt lub OptraSculpt Pad

w zaleznosci od oczekiwane] wielkosci wypetnienia i powierzchni,
na ktérej ma by¢ zastosowana. Wyja¢ naktadke OptraSculpt Pad

z opakowania bezposrednio lub posrednio (na przyktad przy uzyciu
sterylnej pesety). Umiesci¢ naktadke w pierscieniu rekojesci.
0znaczone kolorami naktadki OptraSculpt sa réwno utozone

w opakowaniach, tak aby mogty by¢ wyjete bezposrednio przy uzyciu
pierscienia rekojesci.

Aby natozy¢ naktadke OptraSculpt Pad w ksztatcie dysku, nalezy
umiescic jq ptasko na twardej, niezanieczyszczonej powierzchni,

a nastepnie umiesci¢ w pierscieniu rekojesci.

~/

Umiesc naktadke OptraSculpt Pad w
ksztatcie dysku ptasko i pionowo na
powierzchni roboczej.

Otworz pojemnik dozownika, wywierajac lekki
nacisk na oznaczong powierzchnie.

sifiitic -
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Wsun pierscien na korpus, az zetknie sig z
podstawa.

Wybierz odpowiednia naktadke na podstawie
kodaw kolorystycznych opisanych ponizej:
Anthracite: ball; Turquoise: chisel;

Purple: point

‘ A N A

Nasuf pierscien na trzon osprzetu, az
pierscien przylegnie ptasko do osprzetu.
Nastepnie zdejmij naktadke, ktora jest teraz
mocno przymocowana do narzedzia.

Naktadka OptraSculpt Pad jest prawidtowo
umieszczona w pierscieniu mocujgcym.

Naktadki do modelowania OptraSculpt i OptraSculpt Pad sg
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Po natozeniu nieutwardzonego, nadajacego sie do modelowana
kompozytu, dopasowac i uksztattowa¢ go ruchem wcierania, stosujac
delikatny nacisk.



Po uzyciu wewnatrzustnym i przed dezynfekcjg, czyszczeniem i
sterylizacjq rekojesci, naktadki OptraSculpt i OptraSculpt Pad nalezy
usunac¢ i odpowiednio zutylizowad.

Korzystanie ze skal referencyjnych na rekojesci OptraSculpt Pad:
Rekojes¢ OptraSculpt Pad posiada dwie skale referencyjne.

Skala 1zapewnia proste oznaczenia referencyjne do poréwnywania
proporcji szerokosci zebdw. Linia pozioma stuzy jako punkt odniesienia
do oceny przebiegu linii brzegu siecznego.

Skale 1 mozna wyrownac z
brzegiem siecznym, aby np.
porownac proporcje szerokosci
zebow przeciwstawnych lub ocenic
przebieg linii brzegu siecznego
wzgledem linii poziomej na skali.

Skala 2 zawiera oznaczenia idealnej sredniej szerokosci zebow
przednich (przerywane pionowe linie) i typowego $redniego potozenia
osi zebdw w gdrnej szczece (ukos$ne przerywane linie). Zapewniaja
estetyczng orientacje w realizacji rozlegtych rekonstrukcji przednich.
Wartosci te sg wartosciami wzglednymi, ktdre majq stuzy¢ jako
przewodnik w harmonijnym, anatomicznym projektowaniu uzupetnien
przednich. Skala jest ustawiona prawidtowo, jesli trojkat na Srodku skali
jest skierowany w strone punktu styku miedzy srodkowymi siekaczami
w gdrnej szczece, a liczby po obu stronach skali sq zgodne z badanymi
kwadrantami.

Skala 2 jest nieodpowiednia do stosowania w przypadku zuchwy!

Skala 2 jest wykorzystywana do
poréwnania sytuacji klinicznej z
idealng Srednig proporcja szeroko-
Sci zebow i ustawienia kaqtowego

w przednim uzebieniu szczeki.

W rezultacie mozna tatwo zaplano-
wac poprawe estetyki i zidentyfiko-
wac obszary wymagajace poprawy.

Wazne:

Ta skala wskazuje tylko wartosci wzgledne. Zaznaczone szerokosci i
wyréwnania katowe nie powinny by¢ brane na pierwszy rzut oka.
Przyktad: Przedstawiony powyzej przyktad pokazuje stosunkowo
idealne proporcje szerokosci zeba, nawet jesli catkowita szerokosé
zeba moze wydawac sie nieco wieksza niz przecietna. Katy bocznych
siekaczy i ktdw sg jednak zbyt proste.

Zastosowanie w laboratorium dentystycznym

OptraSculpt i OptraSculpt Pad sa réwniez odpowiednie do
ksztattowania i konturowania kompozytdw laboratoryjnych w postaci
pasty, np. SR Nexco® Paste. Ze wzgledu na nieprzywierajace
wtasciwosci, duze licowki mozna wygodnie wyprofilowad i nadacé im
idealny ksztatt, szczegdlnie za pomocq matej naktadki. OptraSculpt i
OptraSculpt Pad sg przydatnym dodatkiem do gamy narzedzi w
laboratorium techniki dentystycznej. Sq one szczegdlnie przydatne do
przetwarzania kompozytow laboratoryjnych w postaci pasty.

3  Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Wskazéwki ogdlne:

- Przestrzegad obowigzujacych w poszczegolnych krajach
przepiséw i wytycznych dotyczacych higieny i przetwarzania
urzadzen medycznych w gabinetach stomatologicznych.

- Rekojes¢ nalezy czyscic i dezynfekowac przed kazdym uzyciem.

- Rekojesé musi by¢ sterylizowana bezposrednio przed kazdym
uzyciem.

- Natychmiast po kazdym zastosowaniu klinicznym rekojesé musi
zostac¢ wyczyszczona i zdezynfekowana.

- Nie nalezy umieszczaé narzedzi w roztworze NaCl (aby uniknaé
ryzyka wzerdw i/lub korozji naprezeniowe)).

- Przy postepowaniu ze zuzytymi i zanieczyszczonymi narzedziami
konieczne jest stosowanie okularéw ochronnych i rekawiczek
zgodnych z wytycznymi dyrektywy Profilaktyka PPE(EU)
2016/EWG.

- Aby zapewni¢ niezawodne automatyczne czyszczenie i
dezynfekcje, nalezy stosowa¢ myjnie-dezynfektor (zgodnie z
norma EN IS0 15883), ktdrej skutecznosé zostata zweryfikowana.
Obowiazkiem operatora jest zdefiniowanie, udokumentowanie i
wdrozenie walidacji, ciggtej zgodnosci z wymaganiami
dotyczacymi wydajnosci i regularnej rutynowej kontroli
wydajnosci regeneracji myjni-dezynfektora.

Przygotowanie do czyszczenia

- Ostroznie usun duze nieutwardzone pozostatosci z narzedzi za
pomoca niestrzepiacej sie chusteczki celulozowej. W celu
wstepnego oczyszczenia nalezy umiescic narzedzia w kapieli
dezynfekujacej (z pokrywa i wktadem sitowym) wypetnionej
alkalicznym srodkiem dezynfekujacym niezawierajacym
aldehyddw (np. zanurzenie w 2% ID 212 forte, Dirr Dental,
w wodzie z kranu / wodzie pitnej, na 15 min). Upewnij sie, ze
narzedzia sq catkowicie pokryte srodkiem dezynfekujacym, a
srodek dezynfekujacy nie zawiera pecherzykéw powietrza.

- Dorecznego usuwania pozostatosci nalezy uzywac wytacznie
miekkiej szczotki i szczotkowac kazde narzedzie przez co najmniej
20 sekund, az pozostatosci nie beda widoczne. Nigdy nie uzywaj
szczotki metalowej lub wetny stalowe;.

- Ptukac¢ woda destylowana przez 1 min.

- Powstepnym czyszczeniu nalezy ostroznie ptukaé narzedzia pod
biezacq woda z kranu (o jakosci wody pitnej) przez co najmnie;j
10 sekund dla kazdego narzedzia.

Czyszczenie i dezynfekcja maszynowa

- Dezynfektor termiczny: Specyfikacja producenta zgodna z norma
DIN EN ISQO 15883. Program czyszczenia zgodnie z instrukcja
obstugi producenta.

- Umies¢ narzedzia w sicie odpowiednim dla matych czesci lub
umies¢ je na stojaku tadujgcym w sposdb zapewniajacy
czyszczenie i dezynfekcje wszystkich powierzchni narzedzi.

- Wyczysé i zdezynfekuj narzedzia w myjni-dezynfektorze przy
uzyciu programu termicznego (wartosc,, > 3000 jest osiagana
w temperaturze 90 °C przez 5 minut) zgodnie z instrukcjami
producenta urzadzenia.

- Nalezy ptuka¢ zimna wodg przez 1 min

- Jako $rodek czyszczacy stosowac np. neodischer FA (0,2% v/v)
(5 min, 55 °C)

- Neutralizacja (jesli wymagana) za pomoca np. neodischer Z
(0,1% v/v)

- Ptukac¢ wodg destylowang przez 1 min.

- Nastepnie wysuszy¢ narzedzia zgodnie ze wskazdéwkami
producenta urzadzenia.

- Do koncowego ptukania nalezy uzywaé wytacznie dejonizowanej
wody o niskiej zawartosci zarazkow (maks. 10 jtk/ml) i endotoksyn
(maks. 0,25 EU/ml).

Czyszczenie i dezynfekcja reczna

Czyszczenie

- Przed zastosowaniem procedury czyszczenia recznego opisanej
ponizej, wszelkie powazne zanieczyszczenia (pozostatosci tkanek
lub kosci itp.) musza zostac usunigte.

- Narzedzia nalezy zanurzy¢ w odpowiednim roztworze
czyszczacym zgodnie z instrukcjami producenta $rodka
czyszczacego, np. 2,0% (v/v) ID 212 forte w wodzie z kranu
(minimalna jako$¢: woda pitna; temperatura: 20 + 2 °C) przez
15 minut. Upewnij sie, ze narzedzia sq catkowicie pokryte srodkiem
dezynfekujacym, a Srodek dezynfekujacy nie zawiera
pecherzykéw powietrza.

- Nastepnie wyczysc rekojesé, doktadnie szczotkujac jg miekka,
niemetalowa szczotka, az nie beda widoczne Zadne pozostatosci.
Nastepnie przeptukac narzedzia pod biezaca wodg z kranu
(minimalna jakos$é: woda pitna; temperatura: 20 + 2 °C) przez
10 minut.

Dezynfekcja

- Zanurzy¢ narzedzia w odpowiednim srodku dezynfekujacym na
15 minut w temperaturze 20 °C + 2 (np. Dirr ID 212 forte; 2% v/v
w wodzie pitnej). Upewnij sie, ze narzedzia s catkowicie pokryte
srodkiem dezynfekujacym, a srodek dezynfekujacy nie zawiera
pecherzykéw powietrza.

- Usunac wszelkie pozostatosci srodka dezynfekujacego zgodnie ze
wskazdwkami producenta $rodka dezynfekujacego (np. sptukujac
woda).

- Do koncowego ptukania nalezy uzywac wytacznie dejonizowanej
wody o niskiej zawartosci zarazkow (maks. 10 jtk/ml) i endotoksyn
(maks. 0,25 EU/ml).

Suszenie

Sprezone powietrze lub czysta, niestrzepiaca sie chusteczka
celulozowa



Sterylizacja

Instrumenty muszg by¢ sterylizowane bezposrednio przed kazdym

uzyciem. Ivoclar Vivadent AG zaleca jedna z ponizszych procedur

sterylizacji:

- Dla krajéw spoza Standw Zjednoczonych:
Do pakowania przedmiotdéw do sterylizacji nalezy uzywac
wytacznie systemu bariery sterylnej zgodnego z norma
IS0 11607-1 (np. steriCLIN) wykonanego z papieru/folii, ktory jest
przeznaczony przez producenta do sterylizacji parowe;.
Stosowany system bariery sterylnej musi by¢ wystarczajaco duzy.
Wypetniony system bariery sterylnej nie moze by¢ rozciggany.

- Dla Standéw Zjednoczonych:
Umiesci¢ produkty w perforowanym koszu z pokrywa i owinaé
dwiema warstwami 1-warstwowe;j folii polipropylenowej, stosujac
technike sekwencyjnego sktadania kopert przed sterylizacja.
Uwaga: Uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych muszg upewnic
sie, ze sterylizator i wszelkie akcesoria do sterylizacji (np. folie
sterylizacyjne, torebki, kosz, wskazniki biologiczne lub chemiczne)
sq zatwierdzone przez FDA do zamierzonej sterylizaciji.

Sterylizowadé para wodna w procesie frakcjonowanej prézni wstepnej
w sterylizatorze parowym (np. autoklawie Systec HX-320) zgodnie
znorma IS0 17665 w nastepujacych warunkach:

Metoda Warunki Czas schnigcia
1 | Sterylizacja parowa 134 °C Praktyka lokalna
(autoklaw) przez 4 min
Frakcjonowana proznia
2 Sterylizacja parowa 132°C 10 min.
(autoklaw)* przez 3 min

Frakcjonowana proznia

3 Sterylizacja parowa 134 °C
(autoklaw)** przez 3 min
Frakcjonowana préznia

4 Sterylizacja parowa 134 °C
(autoklaw)*** przez 18 min
Frakcjonowana proznia

Praktyka lokalna

Praktyka lokalna

[*] zalecane dla USA
[**]  zalecane dla Wielkiej Brytanii
[***]  zalecane dla Szwajcarii i Francji

Uwaga: Bez sterylizacji w autoklawie lub dezynfektorze gorgcym
powietrzem!

Przechowywanie

Sterylizowane produkty zapakowane w system bariery sterylnej (np.
woreczek do sterylizacji) sq przeznaczone do natychmiastowego
uzycia i nie moga by¢ przechowywane dtuzej niz 48 godzin.

Konserwacja, badanie i inspekcja

Po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu instrumentdw nalezy sprawdzi¢
wzrokowo, czy sq one czyste, nieuszkodzone i czy dziataja prawidtowo.
Powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekceji w przypadku
stwierdzenia widocznych makroskopowo pozostatosci zanieczyszczen.
W przypadku wykrycia jakichkolwiek usterek zewnetrznych nie nalezy
uzywaé urzadzenia.

4 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Przed sterylizacja rekojesci w autoklawie nalezy usuna¢ naktadki
do modelowania.

- Sitowe usuwanie zatacznikéw lub mechaniczna manipulacja
pierscieniem przytrzymujacym moze prowadzi¢ do ztamania
instrumentu i dlatego nalezy tego unikac.

- W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclar.com

oraz z odpowiednim wtasciwym www.ivoclar.com i wtasciwy organ.

- Aktualna Instrukcja uzytkowania dostepna jest na stronie
www.ivoclar.com
~-  Objasnienie symboli: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

Ostrzezenia

- Nalezy przestrzegac karty charakterystyki (SDS) (dostepna na
stronie www.ivoclar.com).

- Zaleca sie stosowanie gumowej ostony, aby unikna¢
przypadkowego potkniecia lub aspiracji matych czesci.

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie zobowiazujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe
Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne
W jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sa nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:
- Potkniecie lub aspiracja materiatu (stosowanie wewnatrzustne)

5  Okres waznosci i przechowywanie

- Narzedzia nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, aby uniknaé
kondensacji.
- Naktadki OptraSculpt i OptraSculpt Pad nalezy przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, chronigc
przed kurzem, wilgocig, uciskiem i zanieczyszczeniem.
28°C
- Temperatura przechowywania: 2-28 °C. /H/BZ"F
2°C
36°F
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i produkt
nie sq uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
skonsultowacé sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym partnerem
handlowym.

6 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty 53 przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywac
sig $cisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi sig odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celdw i za jego uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegdlnionym w instrukcji.

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Oblikovanje in dolo¢anje obrisov nestrjenih kompozitov, ki jih je
mogoce oblikovati

Ciljna skupina pacientov

—  Pacienti s stalnimi zobmi

- Pacienti z mle¢nimi zobmi

- QOdrasli pacienti z zobnimi vsadki
- Odrasli pacienti brez zob

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje

- Zobozdravniki (kliniéni postopek)

- Laboratorijski zobotehniki (oblikovanje in doloanje obrisov v
zobnem laboratoriju)

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

OptraSculpt® in OptraSculpt® Pad sta modelirna instrumenta z

ustreznimi nastavki, zasnovanimi za prilagajanje, oblikovanje, dolocanje

obrisov in glajenje nestrjenih kompozitnih smol za direktne restavracije,

ki jih je mogoce oblikovati in se uporabljajo v postopkih direktnega

restavriranja, ter za modeliranje in glajenje laboratorijskih kompozitov

v obliki paste.

Indikacije

Brez

Podrocja uporabe

- lzdelek OptraSculpt je primeren za prilagajanje, oblikovanje in
dolocanje obrisov nestrjenih kompozitov.

- lzdelek OptraSculpt Pad je primeren za glajenje in prilagajanje
nestrjenih kompozitov.

Kontraindikacije
Ce je znano, da je pacient alergi¢en na katero koli sestavino izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

- Ceni mogoce uporabiti predpisane delovne tehnike.

- Modelirni nastavki so namenjeni samo za enkratno
uporabo. Ne sme se jih Gistiti, razkuZevati, sterilizirati ali
ponovno uporabljati.

Omejitve pri procesiranju

- Cistilna in razkuZevalna sredstva lahko negativno vplivajo na
modelirne nastavke, avtoklaviranje nastavke unici.

- Rocniinstrument je primeren za avtoklaviranje in veckratno
uporabo. Zasnovan je tako, da lahko prestane najmanj 200 ciklov
avtoklaviranja. Pred uporabo vizualno preverite, da izdelek ni
poskodovan.

NeZeleni uginki
NeZeleni uginki do zdaj niso znani.

Medsebojno uc¢inkovanje
Medsebojno uc¢inkovanje do zdaj ni znano.

Klini¢ni prednosti
- Rekonstrukcija Zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

OptraSculpt:

- Nastavki OptraSculpt: polipropilen in stirol-etilen-butilen-stirol

- Roéniinstrument OptraSculpt: nerjavno jeklo in polieter-eter-
keton

OptraSculpt Pad:

- Nastavki OptraSculpt Pad: polietilen in etilen-vinil-acetat

- Roéniinstrument OptraSculpt Pad: nerjavno jeklo in polieter-eter-
keton

2 Uporaba

Izberite ustrezni nastavek OptraSculpt ali OptraSculpt Pad glede na
pri¢akovano velikost polnilnega materiala in obmodja, na katerem ga
boste uporabljali. Nastavek OptraSculpt Pad posredno (npr. s sterilno
pinceto) vzemite iz embalaZe. Nato nastavek vstavite v del roénega
instrumenta, ki ima obliko obroca.

Nastavki OptraSculpt z barvnimi kodami so dobavljeni pravilno
poravnani v Skatlah, tako da jih je mogoce odstraniti in prevzeti
neposredno z delom ro¢nega instrumenta, ki ima obliko obroca.
Nastavke OptraSculpt Pad v obliki diska pri names¢anju polozite na
trdno delovno povrsino, ki ni kontaminirana, in jih vstavite v del
rocnega instrumenta, ki ima obliko obroca.

“~/

Nastavek OptraSculpt Pad v obliki diska
poloZite plosko in pokonci na delovno
povrsino.

Odprite razdelilno Skatlo, tako da rahlo
pritisnete na oznaceno povrsino.

(
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Vistavite obrog prek telesa, dokler se ne stika  Izberite ustrezni nastavek na podlagi
s podnozjem. barvnih kod, opisanih spodaj: antracitna:
kroglica; turkizna: dleto; vijolicna: konica
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Obro¢ potisnite prek drzala nastavka, dokler
ne sedi plosko na nastavku. Nato odstranite
nastavek, ki je zdaj trdno pritrjen na
instrument.

Nastavek OptraSculpt Pad je pravilno
vstavljen v pritrdilni obroc.

Modelirni nastavki OptraSculpt in OptraSculpt Pad so namenjeni samo
za enkratno uporabo. Po nanosu nestrjeni kompozitni restavracijski
material, ki ga je mogoce oblikovati, prilagodite in oblikujte z rahlim
tapkanjem, pri ¢emer uporabite nezen pritisk.

Po intraoralni uporabi ter pred razkuzevanjem, ¢is¢enjem in
sterilizacijo roénega instrumenta je treba nastavke OptraSculpt in
OptraSculpt Pad odstraniti ter ustrezno zavreci.



Uporaba referenénih meril na ro€aju instrumenta OptraSculpt Pad:
Rocni instrument OptraSculpt Pad ponuja dve referencni merili.

Merilo 1 ponuja preproste referenéne oznake za primerjavo razmerij
Sirin od zoba do zoba. Vodoravna linija sluzi kot referenca pri
ocenjevanju linije incizalnega roba.

Merilo 1je mogocCe poravnati z
incizalnim robom, da se primerja
npr. razmerja kontralateralne Sirine
zob ali oceni potek linije
incizalnega roba z vodoravno linijo
na merilu.

Merilo 2 vsebuje oznake idealnih povprecnih Sirin sprednjih zob
(8rtkane navpicne 6rte) in tipiénega povpretnega poloZaja zobnih osi
na zgornji ¢eljusti (poSevne pikSaste Grte). Zagotavljajo estetsko
orientacijo priizvajanju obseznih rekonstrukcij sprednjih zob.
Vrednosti so relativne vrednosti, ki sluZijo kot vodilo pri harmoni¢nem,
anatomskem oblikovanju restavracij sprednjih zob. Merilo je pravilno
namesceno, ¢e je trikotnik na sredini merila usmerjen proti tocki stika
med srednjima sekalcema na zgornji ¢eljusti, Stevilke na obeh straneh
merila pa so skladne s kvadranti, ki jih preverjate.

Merilo 2 ni primerno za uporabo pri mandibularni ¢eljusti!

Merilo 2 se uporablja za primerjavo
kliniéne situacije z idealnim
povprec¢nim razmerjem Sirine zob
in kotnimi poravnavami v
maksilarnem sprednjem zobovju.
Poslediéno je mogoce estetske
izboljsave zlahka nacrtovatiin
identificirati obmocja za izboljSavo.

Pomembno:

Merilo prikazuje samo relativne vrednosti. 0znac¢enih Sirin in kotnih
poravnav se ne sme obravnavati brez upostevanja vrednosti obraza.
Primer: Zgornji primer prikazuje dokaj idealna razmerja Sirin zob, tudi
Ce se zdi splosna Sirina zob nekoliko vecja od povprecja, vendar so koti
lateralnih sekalcev in podocnikov prevec ravni.

Uporaba v zobozdravstvenem laboratoriju

OptraSculpt in OptraSculpt Pad sta primerna tudi za oblikovanje in
doloc¢anje obrisov laboratorijskih kompozitov v obliki paste, npr.

SR Nexco® Paste. Ker nastavek ni lepljiv, je velike prevlieke mogoce
enostavno oblikovati in jim dati idealno obliko, Se posebej z majhno
blazinico. OptraSculpt in OptraSculpt Pad sta uporaben dodatek
naboru instrumentov v zobozdravstvenem laboratoriju Se posebej sta
koristna za obdelavo laboratorijskih kompozitov v obliki paste.

3 Ciséenje, razkuZevanje in sterilizacija

Splosne opombe

- Upostevajte predpise in smernice za posamezno drzavo glede
higienskih standardov in ponovne obdelave medicinskih
pripomockov v zobozdravstvenih ordinacijah.

- Rocne instrumente pred vsako uporabo odistite in razkuZite.

- Rocniinstrument je treba sterilizirati tik pred vsako uporabo.

- Rocniinstrument je treba ocistiti in razkuziti takoj po vsaki klinicni
uporabi.

- Instrumentov ne dajajte v raztopino NaCl (da se izognete
tveganju razjedanja in/ali stresnega razpokanja zaradi korozije).

- Prirokovanju z uporabljenimi in kontaminiranimi instrumenti
morate nositi zas¢itne rokavice in oéala, ki ustrezajo zahtevam
direktive PPE o osebni za3&itni opremi (EU) 2016/425.

- Zazagotovitev zanesljivega ¢iS¢enja in razkuzevanja je treba
uporabiti Sistilno-razkuZevalno napravo (v skladu s standardom
EN SO 15883), katere uginkovitost je bila preverjena. Upravljavec
je odgovoren za opredelitev, dokumentiranje in izvajanje valida-
cije, stalno izpolnjevanje zahtev glede ucginkovitosti in redno
rutinsko preverjanje u¢inkovitosti ponovne obdelave v Cistilno-
-razkuzevalni napravi.

Priprava na ci$¢enje

- Scelulozno krpico, ki ne puscéa vlaken, z instrumentov previdno
odstranite velike nestrjene ostanke materiala. Za predhodno
¢is¢enje poloZite instrumente v razkuzevalno kopel (s pokrovom
in mrezastim vlozkom), napolnjeno z alkalnim razkuZevalnim
sredstvom brez aldehida (npr. potopitev v 2-odstotni ID 212 forte,
Durr Dental, v vodo iz pipe/pitno vodo, za 15 minut). PrepriGajte se,
da so instrumenti popolnoma potopljeni v razkuzilo in da v
razkuZilu ni mehurcékov.

- Zarocno odstranjevanje ostankov uporabite samo mehko krtacko
in vsak instrument S¢etkajte vsaj 20 sekund, dokler ostanki niso
ve¢ vidni. Nikoli ne uporabite kovinske krtace ali jeklene volne.

- Tminuto spirajte z destilirano vodo.

- Popredhodnem ¢iScenju vsak instrument previdno spirajte pod
tekoGo vodo (kakovost pitne vode) vsaj 10 sekund.

Samodejno ¢iscenje in razkuZevanje

- Termicni razkuZevalnik: Specifikacija proizvajalca v skladu s
standardom DIN EN ISO 15883. Program ¢is¢enja, kot ga dolocajo
proizvajalceva navodila za uporabo.

- Instrumente polozZite v sito, primerno za majhne delg, ali pa jih
postavite na nakladalno polico, tako da zagotovite ¢is¢enje in
razkuZevanje vseh povrsin instrumentov.

- Instrumente ocistite in razkuZite v Gistilno-razkuZevalni napravi s
termi¢nim programom (vrednost A, > 3000 se doseZe pri 90 °C za
5 minut) v skladu z navodili proizvajalca naprave.

- Tminuto spirajte pod mrzlo vodo.

- Kot &istilno sredstvo uporabite npr. neodischer FA (0,2 % v/v)

(5 min, 55 °C).

- Nevtralizacija (po potrebi) npr. z neodischer Z (0,1 % v/v).

- Tminuto spirajte z destilirano vodo.

- Nato instrumente posusite v skladu z navodili proizvajalca
naprave.

- Zakonéno spiranje uporabite samo deionizirano vodo z nizko
vsebnostjo mikrobov (najved 10 cfu/ml) in nizko vsebnostjo
endotoksinov (najveé 0,25 Eu/ml).

Roéno ciscenje in razkuzevanje

Gistenje

- Pred uporabo spodaj opisanega postopka roénega ciséenja je
treba z ustreznimi metodami fiksiranja krvi odstraniti vso grobo
umazanijo (ostanki tkiva ali kosti itd.).

- Instrumente je treba potopiti v primerno Gistilno raztopino v
skladu z navodili proizvajalca Gistilnega sredstva, npr. 2,0 % (v/v)
ID 212 forte v vodi iz pipe (minimalna kakovost: pitna voda;
temperatura: 20 = 2 °C), za 15 minut. Prepricajte se, da so
potopljene povrsine popolnoma prekrite s Gistilnim sredstvom in
da v Gistilnem sredstvu ni mehurckov.

- Nato instrumente odistite rocno, tako da jih temeljito Scetkate
z mehko nekovinsko krtaco, dokler ni veé vidnih ostankov. Nato
vsak instrument spirajte pod tekoGo vodo iz pipe (minimalna
kakovost: pitna voda; temperatura: 20 + 2 °C) 10 sekund.

RazkuZevanje

- Instrumente za 15 minut potopite v primerno razkuZilo pri
temperaturi 20 £ 2 °C (npr. Dirr ID 212 forte; 2 % v/v v pitni vodi).
Prepricajte se, da so potopljeni instrumenti popolnoma prekriti z
razkuZilom in da v razkuZilu ni mehurcékov.

- Morebitne ostanke razkuZila odstranite v skladu z navodili
proizvajalca razkuzila (npr. spiranje z vodo).

- Zakonc¢no spiranje uporabite samo deionizirano vodo z nizko
vsebnostjo mikrobov (najvet 10 cfu/ml) in endotoksinov (najved
0,25 Eu/ml).

Susenje
Stisnjeni zrak ali Gista celulozna krpa, ki ne pusca vlaken.

Sterilizacija

Tik pred uporabo je treba instrumente sterilizirati. lvoclar Vivadent AG

priporoc¢a eno od naslednjih metod sterilizacije:

- Zadrzave zunaj ZDA:
Za pakiranje izdelkov za sterilizacijo uporabljajte samo sterilni
pregradni sistem, ki ustreza standardu IS0 11607-1 (npr. steriCLIN),
iz papirja/folije ali aluminijasto sterilizacijsko posodo, ki jo je
proizvajalec dologil za sterilizacijo s paro. Uporabljeni sterilni
pregradni sistem mara biti dovolj velik. Napolnjenega sterilnega
pregradnega sistema ne smete raztegniti.

- Za/DA
Pred sterilizacijo vstavite izdelke v perforirano koSaro s pokrovom
in jih zavijte v dve plasti enoslojnega polipropilenskega ovoja z
uporabo tehnike zaporednega prepogibanja na kuverto.
Opomba: Uporabniki v Zdruzenih drzavah Amerike se morajo
prepricati, da je sterilizator in vse pripomocke za sterilizacijo (npr.
sterilizacijski ovoji, vrecke, ko3ara, bioloski ali kemiéni indikatorji)
odobril FDA.



Sterilizirajte v parnem sterilizatorju z uporabo frakcioniranega
predvakuumskega postopka (npr. avtoklav Systec HX-320) v skladu s
standardom IS0 17665 pod naslednjimi pogoji:

Metoda Pogoji Cas susenja

1 Parna sterilizacija 134 °C Lokalna praksa
(avtoklav) za 4 min
Frakcionirani vakuum

2 | Parna sterilizacija 132°C 10 min
(avtoklav)* za 3 min
Frakcionirani vakuum

3 Parna sterilizacija 134 °C Lokalna praksa
(avtoklav)** za 3 min
Frakcionirani vakuum

4 Parna sterilizacija 134 °C Lokalna praksa
(avtoklav)*** za 18 min

Frakcionirani vakuum

[*] priporo&eno za ZDA
[**]  priporogeno za ZK
[***]  priporoeno za Svico in Francijo

Opomba: Ne sterilizirajte s kemikalijami ali v razkuzevalniku z vro¢im
zrakom!

Shranjevanje

Sterilizirani izdelki, pakirani v sterilni pregradni sistem (npr.
sterilizacijsko vrecko), so namenjeni takoj$nji uporabi in se ne smejo
shranjevati dlje kot 48 ur.

VzdrZevanje, pregled in preverjanje

Po ¢iscenju in razkuzevanju instrumente vizualno preverite, ali so Cisti,
neposkodovani in pravilno delujejo. Ce so prisotni makroskopsko vidni
ostanki umazanije, postopek ¢iséenja in razkuzevanja ponovite. Ce
odkrijete kakrsne koli zunanje napake, instrumenta ne uporabljajte
vegd.

4  Varnostne informacije

- Pred avtoklaviranjem ro¢nega instrumenta odstranite modelirne
nastavke.

- Odstranitev nastavkov na silo ali mehanska manipulacija
pritrdilnega obroca lahko privede do zloma instrumenta,
zato se je temu treba izogibati.

- Vprimeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn, spletno mesto: www.ivoclar.com in odgovorne
pristojne organe.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo na spletnem mestu
www.ivoclar.com.

- Razlaga simbolov: www.ivoclar.com/elFU.

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu
www.ivoclar.com).

- Priporocljivo je uporabiti gumijasto opno, ki preprec¢i nenamerno
zauzitje ali aspiracijo delcev.

Informacije glede odstranjevanja

Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustrezno drzavno
zakonodajo.

Preostala tveganja
Uporabniki morajo upostevati, da vsakr3ni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vklju€ujejo dolocena tveganja.

Znani sta naslednji preostali klini¢ni tveganji:
ZaufZitje ali aspiracija materiala (intraoralna uporaba)

ivoclar.com

5 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Instrumente hranite na suhem mestu, da se izognete nastajanju
kondenzata.

- Nastavke OptraSculpt in OptraSculpt Pad hranite v originalni
embalazi pri sobni temperaturi, zascitene pred prahom, vlago,
kompresijo in kontaminacijo. 2%

- Shranjujte pri temperaturi 2-28 °C. ., /ﬂ/ oF
36°F
Pred uporabo izdelek in ovojnino vizualno preverite glede poSkodb.

V primeru dvoma se obrnite na podjetje Ivoclar Vivadent AG ali svojega
lokalnega prodajalca.

6 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je namenjen izkljucno za uporabo v zobozdravstvu. Uporaba mora potekati izklju¢no v skladu z navodili
za uporabo. Ne prevzemamo odgovornosti za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali opredeljenih

podrogij uporabe. Za preizku$anje ustreznosti in uporabe materialov za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik.

ivoclar
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1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Oblikovanje i modeliranje nepolimeriziranog restaurativnog kompozita

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s trajnim zubima

- Pacijenti s mlije¢nim zubima

- Odrasli pacijenti s dentalnim implantatima
—  Qdrasli bezubi pacijenti

Predvideni korisnici / posebna obuka

- Stomatolozi (klini¢ki postupak)

- Dentalni tehniBari (oblikovanje i zagladivanje u dentalnom
laboratoriju)

Primjena
Samo za stomatolosku uporabu.

Opis

OptraSculpt® i OptraSculpt® Pad su instrumenti za modeliranje s

prikladnim nastavcima namijenjeni prilagodbi, oblikovanju, modelaciji i

zagladivanju nepolimeriziranih, restaurativnih direktnih kompozitnih

smola tijekom postupaka direktne restauracije, kao i za modeliranje i

zagladivanje laboratorijskih kompozita u obliku paste.

Indikacije

Nema

Podrucja primjene

- OptraSculpt je prikladan za prilagodbu, oblikovanje i modelaciju
nepolimeriziranih kompozita.

- OptraSculpt Pad je prikladan za zagladivanje i prilagodbu
nepolimeriziranih kompozita.

Kontraindikacije
Primjena proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na
bilo koji sastojak materijala.

Ogranic¢enja primjene

- Ako nije moguce primijeniti propisanu tehniku rada.

- Nastavci za modeliranje namijenjeni su samo za
jednokratnu uporabu. Ne smiju se Cistiti, dezinficirati,
sterilizirati ili ponovno koristiti.

Ogranic¢enja obrade

- Sredstva za ¢is¢enje ili dezinfekciju mogu negativno utjecatina
nastavke za modeliranje, autoklaviranje ¢e unistiti nastavke.

- RucCniinstrument mozZe se autoklaviratii prikladan je za
viSekratnu uporabu. Predviden je da podnese barem 200 ciklusa
autoklaviranja. Prije uporabe vizualno pregledajte postoji li
ostecenje na proizvodu.

Nuspojave
Dosad nema poznatih nuspojava.

Interakcije
Dosad nema poznatih interakcija.

Klini¢ka korist
- Rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav

OptraSculpt:

- OptraSculpt nastavci: polipropilen i stiren-etilen-butilen-stiren

- OptraSculpt ruéni instrument: nehrdajudi ¢elik i polieter-eter-
keton

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad nastavci: polietilen i etilenvinil-acetat

- OptraSculpt Pad ruéni instrument: nehrdajuci ¢elik i polieter-
eter-keton

2 Primjena

Odaberite odgovarajuci nastavak za OptraSculpt ili OptraSculpt Pad,
ovisno o o¢ekivanoj veli¢ini ispuna i podrucju na kojem ¢e se
primjenjivati. lzvadite OptraSculpt Pad nastavak iz pakiranja neizravno
(npr. uz pomod sterilne pincete). Potom umetnite nastavak u
prstenasto oblikovani kraj ruénog instrumenta.

OptraSculpt nastavci oznaceni bojom isporucuju se ispravno poredani
u kutijicama za punjenje, pa se mogu izvaditi i uhvatiti izravno uz
pomo¢ prstenastog zavrsetka ruénog instrumenta.

Da biste priévrstili OptraSculpt Pad nastavke u obliku diska, postavite
ih ravno na ¢vrstu i nekontaminiranu radnu povrsinu i umetnite ih u
prstenasti zavrSetak ru¢nog instrumenta.

~J

Postavite OptraSculpt Pad nastavak u abliku  Otvorite dozator laganim pritiskom na
diska ravno i uspravno na radnu povrsinu. 0znacenu povrsinu.

(

siffitic -
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Umetnite prsten preko tijela dok ne dotakne  Odaberite odgovarajuéi nastavak prema

podnozje. oznakama boja opisanim u nastavku:
Antracit: kugla; tirkizna: dlijeto;
jubicasta: Siljak

= sl
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Kliznite prstenom preko drska nastavka dok
ne sjedne ravno na nastavak. Potom uklonite
nastavak koji je sada dobro pricvrSéen na
instrument.

OptraSculpt Pad nastavak je ispravno
umetnut u priévrsni prsten.

OptraSculpt i OptraSculpt Pad nastavci za modeliranje namijenjeni su
samo za jednokratnu uporabu.

Nakon nanosenja nepolimeriziranog kompozitnog restaurativnog
materijala koji je moguce oblikovati, prilagodite ga i oblikujte laganim
tapkanjem.

Nakon intraoralne uporabe i prije dezinfekcije, ¢is¢enja i sterilizacije
rucnog instrumenta, OptraSculpt i OptraSculpt Pad nastavke potrebno
je skinuti i na odgovarajuci nacin zbrinuti.



Uporaba referentnih mjerila na drsci instrumenta OptraSculpt Pad:
instrument OptraSculpt Pad opremljen je s dva referentna mjerila.

Na mjerilu 1 nalaze se jasne referentne oznake za usporedbe
proporcija Sirine zuba. Vodoravna linija sluzi kao referenca pri procjeni
linije incizalnog ruba.

Mjerilo 1 moZe se poravnati s
incizalnim rubom radi, primjerice,
usporedbe proporcija Sirine
kontralateralnih zubaili procjenu
tijeka linije incizalnog ruba
naspram vodoravne linije mjerila.

Na mjerilu 2 nalaze se oznake za idealnu prosjecnu Sirinu prednjih zuba
(iscrtkane okomite linije) i uobi¢ajeni prosjecni polozaj zubnih osi u
gornjoj eljusti (kose istockane linije). One omogucuju estetsku
orijentaciju pri izvodenju opseznih rekonstrukcija prednjih zubi. Te su
vrijednosti relativne vrijednosti koje trebaju posluZiti kao smjernica pri
skladnom anatomskom dizajnu prednjih restauracija. Mjerilo je
ispravno postavljeno ako trokut u sredini mjerila pokazuje prema
kontaktnoj tocki izmedu sredisnjih sjekutic¢a u gornjoj ¢eljusti, a brojevi
na obje strane mjerila odgovaraju kvadrantima koji se pregledavaju.

Mjerilo 2 nije prikladno za primjenu na donjoj Celjusti!

Mjerilo 2 koristi se za usporedbu
klinicke situacije u odnosu na
idealnu prosjeénu proporciju Sirine
zuba i kutnih poravnanja u gornjoj
prednjoj denticiji. Stoga se estetska
poboljsanja mogu lako planiratii
identificirati podrucja poboljsanja.

Vazno:

Na mijerilu se prikazuju samo relativne vrijednosti. 0znacene Sirine i
kutna poravnanja ne smiju se uzeti kao nominalna vrijednost.
Primjer: Na prethodnom primjeru prikazane su relativno idealne
proporcije Sirine zuba, éak i ako ukupna Sirina zuba mozda izgleda
malo veca od prosjecne. No kutovi bocnih sjekuti¢a i ocnjaka su
preravni.

Primjena u dentalnom laboratoriju

OptraSculpt i OptraSculpt Pad takoder su prikladni za oblikovanje i
modelaciju laboratorijskih kompozita u obliku paste, npr. SR Nexco®
Paste. Zbog neljepljivih svojstava nastavka, velike ljuskice mogu se
prikladno oblikovati i dobiti idealan oblik, osobito s malim jastucicem.
OptraSculpt i OptraSculpt Pad koristan su dodatak asortimanu
instrumenata u dentalnom laboratoriju. Posebno su korisni za obradu
laboratorijskih kompozita u obliku paste.

3 Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija

Opcenite napomene

- PridrZavajte se propisa i smjernica specificnih za drZzavu u vezi s
higijenskim standardima i ponovnom obradom medicinskih
proizvoda u dentalnim ordinacijama.

- Ocistite i dezinficirajte rucne instrumente prije svake uporabe.

= Rucniinstrument mora biti steriliziran neposredno prije svake
uporabe.

- Neposredno nakon svake klinicke primjene, ruéni instrument
mora biti o¢iS¢en i dezinficiran.

- Nemojte stavljati instrumente u otopinu natrijeva klorida (kako
ne bi doslo do tockaste korozije i korozijskog raspucavanja uz
naprezanje).

- Zastitne rukavice i naocale u skladu sa zahtjevima Uredbe o
0sobnoj zastitnoj opremi (EU) 2016/425 moraju se nositi pri
rukovanju svim koristenim i kontaminiranim instrumentima.

- Mora se upotrijebiti uredaj za pranje i dezinfekciju (sukladno
EN IS0 15883) Gija je ucinkovitost verificirana kako bi se osiguralo
pouzdano strojno ¢is¢enje i dezinfekcija. 0dgovornost je
operatera da definira, dokumentira i provodi validaciju,
kontinuiranu uskladenost sa zahtjevima ucinkovitosti i redovitu
rutinsku kontrolu izvedbe ponovne obrade pomocu uredaja za
pranje i dezinfekciju.

Priprema za ¢is¢enje

- Pazljivo uklonite velike, nestvrdnute ostatke s instrumenta
papirnatim ru¢nikom koji ne ispusta vlakna. Za preliminarno
¢idcenje, stavite instrumente u dezinfekcijsku kupku (sa sitom i
poklopcem) napunjenu alkalnim sredstvom za dezinfekciju bez
aldehida (npr. uranjanje u 2%-tni ID 212 forte, Dirr Dental, u vodu
iz slavine s kvalitetom pitke vode u trajanju od 15 min.). Pripazite
na to da su instrumenti u potpunosti uronjeni u sredstvo za
dezinfekciju i da u sredstvu za dezinfekciju nema mjehurica.

- Zarucno uklanjanje ostataka upotrebljavajte samo mekanu ¢etku
i Cetkajte svaki instrument najmanje 20 sekundi dok se ne uklone
svi vidljivi ostaci. Nikada nemojte koristiti metalnu ¢etku ili celicnu
vunu.

- Ispiranje destiliranom vodom 1 minutu.

- Nakon preliminarnog ¢iS¢enja, pazljivo ispirite instrumente pod
mlazom vode iz slavine (kvaliteta pitke vode) najmanje 10 sekundi
po instrumentu.

Automatizirano ¢iS¢enje i dezinfekcija

- Uredaj za toplinsku dezinfekciju: Proizvodaceve specifikacije
sukladno DIN EN 15883. Program za ¢iS¢enje kao $to je navedeno
u proizvodacevim uputama za rukovanje.

- Stavite instrumente u sito prikladno za male dijelove ili ih
posloZite na stalak za utovar na nacin koji osigurava ¢iscenje i
dezinfekciju svih povrsina instrumenata.

- Ocistite i dezinficirajte instrumente u uredaju za pranje i
dezinfekciju pomodu toplinskog programa (A, vrijednost > 3000
postize se pri 90 °C u trajanju od 5 minuta) sukladno uputama
proizvodaca uredaja.

- lIspiranje hladnom vodom 1 minutu.

- Kaosredstvo za ¢iséenje, primijenite primjerice . neodischer FA
(0,2 % v/v) (5 min, 55 °C).

- Neutralizacija (ako je potrebna) pomodu primjerice neodischer Z
(0,1% v/v).

- lIspiranje destiliranom vodom 1 minutu.

- Potom osusite instrumente sukladno uputama proizvodaca
uredaja.

- Zazavr$no ispiranje koristite samo deioniziranu vodu s niskom
razinom mikroorganizama (maks. 10 cfu/ml) i niskom razinom
endotoksina (maks. 0,25 Eu/ml).

Rucno ciscéenje i dezinfekcija

Ciscenje

- Prije provodenja postupka za ruc¢no ¢iséenje opisanog u nastavku,
sva gruba kontaminacija (ostaci tkiva ili kostiju, itd.) mora se
ukloniti odgovaraju¢im metodama fiksacije krvi.

- Instrumenti moraju biti uronjeni u odgovarajucoj otopini za
¢is¢enje sukladno uputama proizvodaca sredstva za ¢is¢enje, npr.
2,0 % (v/v) ID 212 forte u vodi iz slavine (minimalna kvaliteta: pitka
voda; temperatura: 20 + 2 °C) 15 minuta. Pripazite na to da su
uronjene povrsine u potpunosti prekrivene u sredstvu za ¢iséenje i
da u sredstvu za ¢iSéenje nema mjehurica.

- Tadarucno ocistite instrumente temeljitim ¢etkanjem pomocu
mekane, nemetalne ¢etke dok vise nema vidljivih ostataka. Zatim
ispirite instrumente pod mlazom vode iz slavine (minimalna
kvaliteta: pitka voda; temperatura: 20 = 2 °C) po 10 sekundi za
svaki instrument.

Dezinfekcija

- Uronite instrumente u odgovarajuce sredstvo za dezinfenkciju i
ostavite 15 min. na 20 = 2 °C (npr. Durr ID 212 forte; 2 % v/v u pitkoj
vodi). Pripazite na to da su uronjeni instrumenti u potpunosti
prekriveni u sredstvu za dezinfekciju i da u sredstvu za
dezinfekciju nema mjehurica.

- Uklonite preostalo sredstvo za dezinfekciju sukladno uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju (npr. ispiranje vodom).

- Zazavrsnoispiranje koristite samo deioniziranu vodu s niskom
razinom mikroorganizama (maks. 10 cfu/ml) i endotoksina (maks.
0,25 Eu/ml).

Susenje
Komprimirani zrak ili Gisti papirnati ru¢nik koji ne ispusta vlakna



Sterilizacija

Instrumenti moraju biti sterilizirani neposredno prije uporabe.

Ivoclar Vivadent AG preporucuje jedan od sljedecih postupaka

sterilizacije:

- Zadrzave izvan Sjedinjenih Americkih drZava:
Za pakiranje predmeta za sterilizaciju koristite samo sustav
sterilne barijere koji je u skladu s normom IS0 11607-1 (npr.
steriCLIN), izraden je od papira/folije ili koristite aluminijski
spremnik za sterilizaciju, koji je proizvoda¢ namijenio za
sterilizaciju parom. Sustav sterilne barijere koji ¢e se koristiti,
mora biti dovoljno velik. Napunjeni sustav sterilne barijere ne
smije biti rastegnut.

- ZaSjedinjene Americke drzave:
Umetnite proizvode u perforiranu koSaru s poklopcem i prije
sterilizacije zamotajte u dva sloja 1-slojne polipropilenske folije
tehnikom sekvencijalnog savijanja koverte.
Napomena: Korisnici u Sjedinjenim Americkim Drzavama moraju
pripaziti da su sterilizator i sav pribor za sterilizaciju (npr. omoti,
vrecice, ko3ara, bioloski ili kemijski indikatori za sterilizaciju)
odobreni od strane FDA za namijenjenu sterilizaciju.

Sterilizirajte parom korisStenjem frakcioniranog predvakuumskog
postupka u parnom sterilizatoru (npr. autoklav Systec HX-320)
sukladno normi IS0 17665 pod sljedec¢im uvjetima:

Metoda Uvjeti Vrijeme susenja
1 parna sterilizacija 134 °C lokalna praksa
(autoklav) tijekom 4 min
frakcionirani vakuum
2 parna sterilizacija 132 °C 10 min

(autoklav)*
frakcionirani vakuum

3 parna sterilizacija 134 °C
(autoklav)** tijekom 3 min
frakcionirani vakuum

4 parna sterilizacija 134 °C

(autoklav)*** tijekom 18 min
frakcionirani vakuum

tijekom 3 min

lokalna praksa

lokalna praksa

[*] preporugeno za SAD
[**]  preporudeno za UK
[***]  preporugeno za Svicarsku i Francusku

Napomena: Nije dopustena sterilizacija u kemiklavu ili uredaju za
dezinfekciju vrué¢im zrakom!

Skladistenje

Sterilizirani proizvodi zapakirani u sustav sterilne barijere (npr. vrecica
za sterilizaciju) namijenjeni su za neposrednu uporabu i ne smiju se
skladistiti dulje od 48 sati.

Odrzavanje i pregled

Nakon ¢is¢enja i dezinfekcije vizualno pregledajte instrumente kako
biste utvrdili jesu li ¢isti, da na njima nema ostec¢enja te rade li
ispravno. Ako je na instrumentu ostala makroskopski vidljiva
kontaminacija, ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije. Ako su
otkrivena bilo kakva vanjska oStec¢enja, nemojte vise upotrebljavati
instrument.

4  Sigurnosne informacije

- Prije autoklaviranja ruénog instrumenta uklonite nastavke za
modeliranje.

- Uklanjanje nastavaka silom ili mehanic¢ka manipulacija pri¢vrsnim
prstenom moze dovesti do pucanja instrumenta i stoga se mora
izbjegavati.

- Uslucaju ozhbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, internetska stranica: www.ivoclar.com i
odgovornom nadleznom tijelu.

- VaZece Upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
www.ivoclar.com

- Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnickog lista (STL) (dostupan na
www.ivaclar.com).

- Preporucuje se uporaba zastitne gumene plahtice kako ne bi
doslo do slu¢ajnog gutanja ili aspiracije malih dijelova.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajuc¢im nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici
Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljuGuje odredene rizike.

Poznati su sljededi klinicki preostali rizici:
Gutanje ili aspiracija materijala (intraoralna uporaba)

5 Rok valjanosti i skladistenje

- Pohranite instrumente na suhom mjestu kako bi se izbjeglo
stvaranje kondenzacije.

- Pohranite OptraSculpt i OptraSculpt Pad nastavke u originalnoj
ambalaZi na sobnoj temperaturi i zasti¢ene od prasine, viage,
kompresije i kontaminacije. 25

- Skladistite na temperaturi 2 - 28 °C ZOC/H/SZ f

36°F

Prije uporabe vizualno pregledajte postoji li oSte¢enje na pakiranju i

proizvodu. U slu¢aju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki

Ivoclar Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

6 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi iskljucivo prema uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog
podrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti materijala za predvidene
namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

ivoclar
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1  Urcené pouziti

Urceny ucel

Tvarovani a konturovani nevytvrzenych, modelovatelnych
kompozitnich materiald

Cilova skupina pacient(

- Pacienti se stalym chrupem

- Pacienti s détskym chrupem

- Dospéli pacienti se zubnimi implantaty
- Bezzubi dospéli pacienti

Uréeni uZivatelé / specialni $koleni
- Zubni lékafi (klinicky postup)
—  Zubni technici (tvarovani a vyhlazovani v zubni laboratofi)

PouZiti
Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Popis

OptraSculpt® a OptraSculpt® Pad jsou modelovaci nastroje

s prislusnymi koncovkami uréené k pfizplsobeni, tvarovani,
konturovani a vyhlazovani nevytvrzenych, modelovatelnych kompozit
pri zhotovovani primych vypini a také k modelovani a vyhlazovani
laboratornich kompozit(i ve formé pasty.

Indikace

Zadny

Oblasti pouZiti

- OptraSculpt je vhodny pro Upravu, tvarovani a konturovani
nevytvrzenych kompozitnich materiald.

- OptraSculpt Pad je vhodny pro vyhlazovani a Upravu
nevytvrzenych kompozitnich materiald.

Kontraindikace
Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouziti

- Pokud nelze pouZzit stanovenou pracovni techniku.

- Modelovaci koncovky jsou uréeny pouze pro jednordzové
pouziti. Nesméji se Cistit, dezinfikovat, sterilizovat ani
pouZzivat opakované.

Omezeni pro zpracovani

- Cistici a dezinfekéni prostfedky mohou negativné ovlivnit
modelovaci koncovky, sterilizaci v autoklavu se koncovky znici.

- Rucni nastroj Ize sterilizovat v autoklavu a je vhodny pro
opakované poufiti. Je navrzen tak, aby vydrzel minimalné
200 cykl v autoklavu. Pred pouZitim vyrobek vizuainé
zkontrolujte, zda neni poskozeny.

Vedlejsi uginky

K dnesnimu dni nejsou zadné vedlejsi Gcinky znamy.

Interakce

K dnesnimu dni nejsou Zadné interakce znamy.
Klinicky prinos

- Obnoveni Zvykaci funkce

- Obnoveni estetiky

SloZeni

OptraSculpt:

- Koncovky OptraSculpt: polypropylen a styren-ethylen/butylen-
styren

- Rucni nastroj OptraSculpt: nerezova ocel a polyetherketon

OptraSculpt Pad:
- Koncovky OptraSculpt Pad: polyethylen a ethylenvinylacetat
- Rucninastroj OptraSculpt Pad: nerezova ocel a polyetherketon

2 Pouziti

Vlyberte vhodnou koncovku OptraSculpt nebo OptraSculpt Pad

v zavislosti na o¢ekavané velikosti vypIné a oblasti, v niZ se pouZije.
Vyjméte koncovku OptraSculpt Pad z obalu nepfimo (napf. pomoci
sterilni pinzety). Poté nasad'te koncovku do kruhového konce ruéniho
nastroje.

Barevné odliSené koncovky OptraSculpt jsou dodavany nalezité
sefazené v krabickach, takze je Ize vyjmout primo pomoci kruhového
konce ruéniho nastroje.

PFi nasazovani umistéte kulaté koncovky OptraSculpt Pad plochou
stranou na pevny, nekontaminovany pracovni povrch a zasurite je do
kruhového konce ruéniho nastroje.

~/

Stlacenim oznaceného mista oteviete
krabicku s koncovkami.

Umistéte kulatou koncovku OptraSculpt Pad
svisle plochou stranou na pracovni povrch.

sty -
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Na zékladé nize popsaného barevného
rozliSent zvolte prislusnou koncovku:
cerna: kulicka; tyrkysové: dlatko; fialova:
Spicka.

Nasad'te krouzek na télo koncovky tak, aby
se dotykal zakladny.

w il
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Nasunte krouZek na dfik koncovky tak,

aby krouZek na koncovku pékné dosedl.
Poté vyjméte koncovku, ktera nyni v rukojeti
pevng drii.

Koncovka OptraSculpt Pad je spravné
vloZena do pridrzovaciho krouzku.

Modelovaci koncovky OptraSculpt a OptraSculpt Pad jsou uréeny
pouze pro jednorazové pouZziti.

Po naneseni nevytvrzeného, modelovatelného vypliiového kompozita
poklepavanim za mirného tlaku jej vytvarujete a vymodelujte.

Po intraorainim pouziti a pred dezinfikovanim, ¢isténim a sterilizaci
ruéniho nastroje se musi koncovky OptraSculpt a OptraSculpt Pad
vyjmout a nalezité zlikvidovat.



Pouziti referenénich méfitek na rukojeti nastroje OptraSculpt Pad:
Nastroj OptraSculpt Pad ma dvé referenéni méfitka.

Méfritko 1 poskytuje jednoduché referenéni znacky pro porovnani
proporci zubd z hlediska Sitky. Horizontalni linie slouZi jako reference
pfi vyhodnocovani linie incizaIni hrany.

Méfitko 1je mozné zarovnat

s incizalni hranou napr. za ucelem
porovnani $ifek protilehlych zubd
nebo vyhodnoceni linie incizalni
hrany v(ic¢i horizontalni linii na
meritku.

Méfitko 2 obsahuje znacky pro idedlni primér Sirky frontalnich zubd
(prerusované vertikalni linie) a obvyklou prdmérnou pozici os zubd

v horni Celisti (te¢kované Sikmé linie). Tyto znacky poskytuiji estetickou
orientaci pri rozsahlych frontalnich rekonstrukcich. Hodnoty jsou
relativni a maji slouzit jako voditko pro harmonickou, anatomickou
modelaci frontalnich vyplni. Méfitko je umisténo spravné, pokud
trojuhelnik uprostred méritka ukazuje na bod kontaktu mezi
centralnimi fezaky v horni ¢elisti a Gisla na obou stranach méfitka
odpovidaji zkoumanym kvadrantdm.

Méritko 2 neni vhodné k poufZiti v dolni celisti!

Méfitko 2 se pouZiva k porovnani
klinické situace s idedIni primérnou
Sirkou zub( a Uhlem sklonu hornich
frontalnich zubd. Diky tomu Ize
snadno naplanovat estetické
Upravy a urcit oblasti, které je tfeba
vylepsit.

DilezZité:

Toto méfitko ukazuje pouze relativni hodnoty. Vyznacené Sitky a sklony
by se nemély brat jako zavazné.

Priklad: VySe vyobrazeny priklad ukazuje pomérné idealni Sirkové
proporce zubu, i kdyZ celkova Sitka zubu se miZe zdat o néco vétsi, nez
je prdmeér. Uhly postrannich fezak{ a $pic¢akd jsou v3ak prilis primé.
Aplikace v zubni laboratofi

OptraSculpt a OptraSculpt Pad jsou vhodné i pro tvarovani

a konturovani laboratornich kompozitd ve formé pasty, napfiklad

SR Nexco® Paste. Diky nepfilnavym vlastnostem podloZek Ize pohodiné
fazetovat a modelovat rozsahlé povrchy do idedlniho tvaru, zejména

s malou podlozkou. OptraSculpt a OptraSculpt Pad jsou uZite¢nym
dopliikem fady nastrojl zubni laboratore. Jsou zejména vhodné pro
zpracovani laboratornich kompozitd v pastovité forme.

3 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Obecné poznamky

- Dodrzujte mistni predpisy a pokyny tykajici se hygienickych
standard( a opakovaného pouZiti zdravotnickych prostredkd
v zubnich ordinacich.

- Pred kazdym pouzitim nastroje odistéte a dezinfikujte.

—  Rucni nastroj musi byt sterilizovan bezprostredné pred kazdym
pouZitim.

— |hned po kazdém klinickém pouZiti je tfeba rucni nastroj vydgistit
a dezinfikovat.

- Nedavejte nastroje do roztoku NaCl (aby se zamezilo riziku
dllkové koroze a/nebo prasklindm v disledku napétové koroze).

- Primanipulaci s pouzitymi a kontaminovanymi nastroji se musi
pouzivat ochranné rukavice a bryle spliiujici pozadavky nafizeni
PPE (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich.

- Ke spolehlivému vycisténi a dezinfekci je tfeba pouzivat myci
a dezinfekéni zafizeni (podle normy EN IS0 15883) s ovéfenou
ucinnosti. Za definovani, dokumentaci a provadéni validace,
priibézné dodrzovani poZadavkd na funkénost a pravidelnou
rutinni kontrolu funkénosti myciho a dezinfekéniho zarizeni pri
obnové zdravotnickych prostfedkd odpovida provozovatel.

Priprava na cisténi

- Peclivé odstrante velké nevytvrzené zbytky z nastroji pomoci
nezmolkujici celuldézové utérky. V ramci predbézného Cisténi
umistéte nastroje do dezinfekdni 1azné (s vikem a sitkem)
napinéné alkalickym dezinfekénim prostfedkem bez obsahu
aldehydd (napriklad ponoteni do 2% ID 212 forte, Dirr Dental do
vody z kohoutku/kvalita pitné vody, na 15 minut). Ujistéte se, Ze
jsou nastroje zcela ponoreny do dezinfekéniho prostredku a Ze
v tomto prostredku nejsou Zadné bubliny.

- Mékky kartac pouZivejte pouze pro rucni odstranéni zbytkd po
dobu nejméné 20 sekund na nastroj, dokud nejsou vidét zadné
zbytky. Nikdy nepouZzivejte dratény karta¢ nebo draténku.

- Proplachovani studenou vodou po dobu 1 minuty.

- Opatrné oplachujte nastroje pod tekouci vodou z kohoutku
(kvalita pitné vody) po dobu nejméné 10 sekund na nastroj po
predbézném cisténi.

Pristrojové cisténi a dezinfekce

- Tepelna dezinfekéni mycka: Specifikace vyrobce podle normy
DIN EN SO 15883. Myci program podle pokyn( v navodu k obsluze
od vyrobce.

- Nastroje rozlozte do sita vhodného na malé dily nebo je umistéte
do stojanu tak, aby se mohly umyt a dezinfikovat vSechny povrchy
nastrojd.

- Nastroje Cistéte a dezinfikujte v mycim a dezinfekénim zarizeni
béhem tepelného programu (hodnoty A, > 3000 se dosahne pfi
90 °C po dobu 5 minut) podle pokynd vyrobce zafizeni.

- Proplachovani studenou vodou po dobu 1 minuty.

- Jako Gistici prostfedek pouZivejte napr. neodischer FA (0,2 % obj.)
(5 min, 55 °C).

- Pripadneé proved'te neutralizaci napr. prostfedkem neodischer Z
(0,1% obj.).

- Proplachovani studenou vodou po dobu 1 minuty.

- Poté nastroje osuste podle pokyn( vyrobce zafizeni.

- Kzavéreénému oplachovani pouzivejte pouze destilovanou vodu
s nizkym obsahem zarodkd (max. 10 KTJ/ml) a nizkym obsahem
endotoxint (max. 0,25 Eu/ml).

Rucni ¢isténi a dezinfekce

Cisteni

- Pred provedenim niZe popsaného postupu ruc¢niho ¢isténi je tieba
vhodnymi metodami zabrariujicimi fixaci krve odstranit veskeré
hrubé nedistoty (zbytky tkani nebo kosti atd.).

- Nastroje je tfeba ponofit do vhodného Eisticiho roztoku podle
pokyn( vyrobce Gisticiho prostfedku, napf. 2,0% (obj.) ID 212 forte
ve vodé z vodovodu (minimalni kvalita: pitna voda; teplota:

20 £ 2 °C) po dobu 15 minut. Ujist&te se, Ze jsou povrchy nastrojd
zcela ponoreny do Gisticiho prostfedku a Ze v Cisticim prostredku
nejsou Zadné bubliny.

- Poté nastroje rucéné dikladné vycistéte mékkym nekovovym
kartackem, dokud na nich nebudou viditelné Zadné zbytky.
Nasledné nastroje oplachujte pod tekouci vodou z vodovodu
(minimalni kvalita: pitna voda; teplota: 20 2 °C), kazdy nastroj po
dobu 10 sekund.

Dezinfekce

- Ponorte nastroje na 15 minut do vhodného dezinfekéniho
prostfedku pfi teploté 20 = 2 °C (napf. Dirr ID 212 forte; 2 % obj.
v pitné vodeé). Ujistéte se, Ze jsou nastroje zcela ponofeny do
dezinfekéniho prostredku a Ze v tomto prostfedku nejsou zadné
bubliny.

- Zbytky dezinfekéniho prostredku odstrarite podle pokyn( vyrobce
dezinfekéniho prostfedku (napf. oplachnutim vodou).

- Kzavéreénému oplachovani pouzivejte pouze deionizovanou
vodu s nizkym obsahem zarodkd (max. 10 KTJ/ml) a nizkym
obsahem endotoxind (max. 0,25 Eu/ml).

Suseni
Stlageny vzduch nebo ¢ista nezmolkujici celuldzova utérka

Sterilizace

Nastroje musi byt sterilizovany bezprostredné pred kazdym pouZzitim.

Ivoclar Vivadent AG doporucuje néktery z téchto sterilizacnich

postupd:

- Zemé mimo Spojené staty americké:
K baleni predmétd uréenych ke sterilizaci pouZivejte pouze
sterilni obaly, které odpovidaji normé IS0 11607-1 (napf. steriCLIN),
vyrobené z papiru/félie nebo hlinikovy sterilizaéni kontejner
vyrobcem urceny pro parni sterilizaci. PouZivané sterilni obaly
musi byt dostatecné velké. Naplnény sterilni obal nesmi byt
napnuty.

- Spojené staty americkeé:
Pred sterilizaci vlozte vyrobky do perforovaného kosiku s vikem
a zabalte je do dvou vrstev jednovrstvého polypropylenového
obalu technikou postupného baleni obalkovou metodou.
Poznamka: UZivatelé ve Spojenych statech si musi overit, zda
sterilizator a veskeré sterilizatni prislusenstvi (napf. sterilizacni
obaly, sacky, kosik, biologické nebo chemické indikatory) jsou
schvalené FDA pro zamyslenou sterilizaci.



Sterilizujte v parnim sterilizatoru (nap¥. Systec HX-320 autoklav) parou
s pouzitim frakcionovaného predvakua podle I1SO 17665 za téchto
podminek:

Metoda Podminky Doba suseni
1 | Sterilizace parou 134 °C Mistni postup
(autoklav) na 4 minuty
Frakcionované vakuum
2 Sterilizace parou 132 °C 10 minut

(autoklav)*
Frakcionované vakuum

3 Sterilizace parou 134 °C
(autoklav)** na 3 minuty
Frakcionované vakuum

4 Sterilizace parou 134 °C
(autoklgv)*** na 18 minut
Frakcionované vakuum

na 3 minuty

Mistni postup

Mistni postup

[*] doporugeno pro USA
[**] doporuceno pro Spojené kralovstvi
[***]  doporugeno pro Svycarsko a Francii

Poznamka: Ke sterilizaci nepouzivejte chemicky autoklav ani
horkovzdusné dezinfekéni zafizeni!

Skladovani

Sterilizované nastroje zabalené ve sterilnim obalu (napf. ve
sterilizacnim sacku) jsou uréeny k okamZitému pouZiti a nesmi byt
skladovany déle nez 48 hodin.

Udrzba, prohlidka a kontrola

Po ocisténi a dezinfekci nastrojd vizualné zkontrolujte, zda jsou
nastroje Gisté, neposkozené a radné funkéni. Pri jakémkoliv
makroskopicky viditelném zbytkovém znecisténi proces Cisténi

a dezinfekce zopakujte. Pokud zjistite néjaké vnéjsi zavady, nastroj uz
nepouzivejte.

4  Bezpecnostni informace

- Pred sterilizaci nastroje v autoklavu vyjméte modelovaci
koncovky.

- Vyjimani koncovek silou nebo mechanicka manipulace
s pridrZzovacim krouzkem mohou vést k poskozeni nastroje,
a je tudiz zapotrebi se jim vyhnout.
V pripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolednost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com,
a své prislusné zdravotnické urady.

- AktudIni ndvod k pouZiti je k dispozici také na webu
www.ivoclar.com.

- Vysvétleni symbold: www.ivoclar.com/elFU

Varovani

Dodrzujte bezpednostni list (SDS) (dostupny na www.ivoclar.com).

- Doporuduje se pouZzivat kofrdam, aby se zamezilo ndhodnému
poziti nebo vdechnuti malych ¢asti.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s prislusnymi narodnimi

predpisy.

Zbytkova rizika

Uzivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika

Jsou zndma tato zbytkova klinicka rizika:
PoZiti nebo vdechnuti materialu (v p¥ipadé intraoralniho pouZitf)

ivoclar.com

5 Skladovani a doba pouZzitelnosti

- Nastroje skladujte na suchém misté, aby nedochazelo ke
kondenzaci.

- Koncovky OptraSculpt a OptraSculpt Pad skladujte v origindlnim
obalu pri pokojové teploté, chranéné pred prachem, vihkosti,
tlakem a kontaminaci. 28°C

- Skladujte pri teploté 2-28 °C. m/ﬂ/szr

36°F

Pred pouZitim obal a vyrobek vizualné zkontrolujte, zda neni

poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na spole¢nost

Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

6  Dalsi informace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Material byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouZiti. Neneseme odpovédnost za Skody zplsobené nedodrzenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.

UZivatel nese odpovédnost za otestovani produktl z hlediska jejich vhodnosti a poufiti pro jakykoliv ugel, ktery
nenf vyslovné uveden v ndvodu k pouziti.

ivoclar
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1  Zamysl'ané pouzitie
Uel pouZitia
Tvarovanie a konturovanie nevytvrdenych tvarovatelnych kompozitov

Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s trvalym chrupom

- Pacienti s mlie€nym chrupom

- Dospeli pacienti s dentalnymi implantatmi
- Dospeli edentuldzni pacienti

Zamysl'ani pouzivatelia/Specialne $kolenie

~  Zubni lekari (klinicky postup)

- Technici zubnych laboratdrii (tvarovanie a vyhladzovanie v
zubnom laboratdriu)

PouZitie

Len na poutzitie v dentalnej oblasti.

Opis

OptraSculpt® a OptraSculpt® Pad su modelovacie nastroje s

prislusnymi ndsadcami uréené na Upravu, tvarovanie, konttrovanie a

vyhladzovanie nevytvrdenych, modelovatelnych priamych

kompozitovych Zivic v priamych rekonstrukénych postupoch, ako aj

modelovanie a vyhladzovanie laboratérnych kompozitov vo forme

pasty.

Indikacie

Ziadna

Oblasti pouZitia

- OptraSculpt je vhodny na Upravy, tvarovanie a konturovanie
nevytvrdenych kompozitov.

- OptraSculpt Pad je vhodny na vyhladzovanie a Upravu
nevytvrdenych kompozitov.

Kontraindikacie

Pouzitie produktu je kontraindikované pri preukazane;j alergii pacienta
na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZitia

- Aksaneda pouZit predpisand pracovna technika.

- Tieto ndsadce na modelovanie su uréené iba na jedno
pouzitie. Nesmu sa Gistit, dezinfikovat, sterilizovat ani
opatovne poufZit.

Obmedzenia opdtovného spracovania

- Cistiace a dezinfekéné prostriedky m6zu mat negativny vplyv na
nasadce na modelovanie; autoklavovanie nasadce zni¢i.

- Rucny nastroj je autoklavovatelny a vhodny na viachasobné
pouzitie. Bol navrhnuty tak, aby zniesol najmenej
200 autoklavovacich cyklov. Pred pouzitim vizudlne skontrolujte,
¢i nie je produkt poskodeny.

Vedl'ajsie ucinky
V sUcasnosti nie st zname Ziadne vedlajsie Ucinky.

Interakcie
V stcasnosti nie st zname Ziadne interakcie.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie

OptraSculpt:

- Nasadce OptraSculpt: polypropylén a styrén-etylén-butylén-
styrén

- Ruény nastroj OptraSculpt: nehrdzavejuca ocel a polyester-éter-
keton

OptraSculpt Pad:

- Nasadce OptraSculpt Pad: polyetylén a etylénvinylacetat

- Rucny nastroj OptraSculpt Pad: nehrdzavejlca ocel a polyester-
éter-keton

2  Aplikacia

Viyberte vhodny nasadec OptraSculpt alebo OptraSculpt Pad podla
oCakavanej velkosti ndhrady a oblasti, kde sa ma pouzivat. Nasadec
OptraSculpt Pad vyberte nepriamo z obalu (napr. sterilnou pinzetou).
Potom nasadec vlozte do kruzkovitého konca ru¢ného nastroja.
Farebne oznacené nasadce OptraSculpt sa doddvaju spravne
zarovnané v nahradnych kazetdch, aby sa dali vybrat a uchopit priamo
za kruzkovity koniec ruéného nastroja.

Nasadce OptraSculpt Pad v tvare kotuc¢a poloZte pred pripevnenim
rovno na pevny pracovny povrch bez kontamindcie a vlozte ich do
krdzkovitého konca ru¢ného nastroja.

~/

Davkovaciu skrinku otvorte miernym
zatlacenim na oznaceny povrch.

Kottcovy nasadec OptraSculpt Pad polozte
rovno a kolmo na pracovn(i plochu.

siffitic -
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KrZok nasunite na teleso tak, aby sa dotykal ~ PrisluSny nasadec vyberajte podla

zakladne. farebného oznacenia, ako sa opisuje dolu:
Antracitova: gula; Tyrkysova: dléto;
Purpurova: hrot
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Nasadec OptraSculpt Pad je spravne viozeny  Krizok presunite nad hriadel nasadca, kjm
do pridrZiavacieho krizka. tesne nedosadne na nasadec. Teraz vyberte
nasadec, pevne pripojeny k nastroju.

Nasadce na modelovanie OptraSculpt a OptraSculpt Pad st urcené iba
na jednorazové poufZitie.

Po aplikacii sa nevytvrdeny, modelovatelny kompozitovy material
nahrady upravuje a vytvaruje poklepavanim malou silou.

Po intraoralnom pouZiti a pred dezinfekciou, ocistenim a sterilizaciou
rué¢ného nastroja sa nasadce OptraSculpt a OptraSculpt Pad musia
vybrat a nélezite zlikvidovat.



PouZitie referencnych stupnic na rukovati nastroja OptraSculpt Pad:
nastroj OptraSculpt Pad ma dve referen¢né stupnice.

Na stupnici 15U jednoduché referencné znacky na porovnanie
proporcii zub-zub. Vodorovnd ¢iara sluzi ako referencna na
vyhodnotenie linie inciznej hrany.

Stupnica 1sa moZe zarovnat s
inciznou hranou, napriklad na
porovnanie proporcii Sirky
kontralaterdlneho zubu alebo na
vyhodnotenie priebehu linie
inciznej hrany oproti horizontalnej
linii stupnice.

Stupnica 2 ma znacky idealnych priemernych Sirok prednych zubov
(prerusované zvislé Ciary) a typickej priemernej polohy osi zubov
hornej Geluste (Sikmé prerusované Giary). SlUZia ako estetickd
orientdcia pri realizacii rozsiahlych prednych rekonstrukcii. Uvedené
hodnoty su relativne a mali by sluZit ako orientaéné pri harmonickom
anatomickom navrhu prednych nahrad. Stupnica je umiestnena
spravne, ak trojuholnik v strede stupnice ukazuje na kontaktny bod
medzi strednymi rezakmi hornej Sel'uste a Cisla na oboch stranach
stupnice zodpovedaju vySetrovanym kvadrantom.

Stupnica 2 nie je vhodna na pouzitie v mandibularnej ¢el'usti!

Stupnica 2 sluZi na porovnanie
klinickej situacie s idedlnym
pomerom priemernej Sirky zubu
a uhlovych zarovnani v prednom
maxilarnom chrupe. Vd'aka tomu
mozno I'ahko navrhnit estetické
vylepsenia a identifikovat oblasti
vylepsenia.

Dolezité upozornenie:

Tato stupnica indikuje iba relativne hodnoty. Vyznacené Sirky a uhlové
zarovnanie netreba akceptovat bezvyhradne.

Priklad: Vyssie ilustrovany priklad ukazuje pomerne idealne proporcie
Sirky zubov, aj napriek tomu, Ze celkova Sirka zubov sa mdZe javit o
nieco vacsia ako priemer. Uhly bocnych rezakov a ocnych zubov su
vSak prilis rovné.

Pouzitie v zubnom laboratériu

OptraSculpt a OptraSculpt Pad st vhodné aj na tvarovanie

a konturovanie laboratérnych kompozitov vo forme pasty, napr. pasty
SR Nexco® Paste. Vd'aka neprilnavym vlastnostiam podloZiek mozno
pohodine vytvarovat velké fazety a dodat im idedlny tvar, najma s
malou podlozkou. OptraSculpt a OptraSculpt Pad su uzitoGnym
doplnkom sortimentu nastrojov zubného laboratéria. SU uzitoéné
najma na spracovanie laboratérnych kompozitov vo forme pasty.

3 Cistenie, dezinfekcia a sterilizicia

Vseobecné poznamky

- Dodrziavajte predpisy a odportcania Specifické pre prislusnu
krajinu tykajuce sa hygienickych noriem a opatovného
spracovania zdravotnickych pomocok v zubnych ordinaciach.

- Rucné nastroje pred kazdym pouZitim oCistite a dezinfikujte.

- Rubny nastroj sa musi sterilizovat bezprostredne pred kazdym
pouZzitim.

- Rubny nastroj sa musi ihned' po kazde;j klinickej aplikacii vygistit
a vydezinfikovat.

- Nastroje nepondrajte do roztoku NaCl (aby sa predislo riziku
jamkovej kordzie alebo prasklin kordzie v désledku napatove;j
korozie).

- Primanipulacii s akymikol'vek pouZitymi a kontaminovanymi
nastrojmi sa musia pouZivat ochranné rukavice a ochranné
okuliare splfiajuce poZiadavky smernice nariadenia o 00P (EU)
2016/425.

- Nazabezpecenie spolahlivého Gistenia a dezinfekcie zariadenia
sa musi pouzivat umyvacka a dezinfekéna jednotka (podla normy
EN ISO 15883) s overenou ucinnostou. Prevadzkovatel je
zodpovedny za definovanie, zdokumentovanie a implementaciu
validacie, nepretrzité dodrziavanie poziadaviek na vykon a
pravidelnu rutinnd kontrolu vykonu opdtovného spracovania
umyvacky a dezinfekénej jednotky.

Pripravok na cistenie

- Celuldzovou utierkou neuvolfujicou vidkna opatrne odstrante
z nastrojov vacsie nestvrdnuté zvysky. Pri predbeznom cCisteni
vloZte nastroje do dezinfekéného kupela (s vrchnakom a sitovou
vlozkou)

s alkalickym dezinfekénym prostriedkom neobsahujicim
aldehydy (napr. ponorenim do 2 % ID 212 forte, Dirr Dental, vo
vode z vodovodu, v kvalite pitnej vody, na 15 minut). Dbajte, aby
boli nastroje Uplne zakryté dezinfekénym prostriedkom, a aby
dezinfekcny prostriedok neobsahoval bubliny.

- Narucné odstranenie zvyskov pouzivajte iba makku kefku
najmenej 20 sekund na jeden nastroj, kym nebudu viditelné
Ziadne zvysky. Nikdy nepouZzivajte kovovu kefku ani ocel'ovu
drotenku.

- Oplachovanie destilovanou vodou poc¢as 1 min.

- Popredbeznom ocisteni dokladne oplachnite nastroje vodou
z vodovodu (v kvalite pitnej vody) najmenej 10 sekind na jeden
nastroj.

Automatizované cistenie a dezinfekcia

- Pristroj na tepelnd dezinfekeiu: Specifikacia vrobcu podla normy
DIN EN I1SQ 15883. Cistiaci program podla navodu na obsluhu od
vyrobcu.

- Nastroje vloZte do sita vhodného na malé Casti alebo ich polozte
na nakladaci regal tak, aby ste zabezpecili Cistenie a dezinfekciu
vSetkych povrchov nastrojov.

- Nastroje vycistite a vydezinfikujte v umyvacke a dezinfekénej
jednotke pomocou tepelného programu (pri 90 °C po¢as 5 minut;
hodnota A, > 3000) podla pokynov vyrobcu zariadenia.

- Oplachovanie studenou vodou pocas 1 min.

- Ako Gistiaci prostriedok pouZite napr. neodisher FA (0,2 % obj.)

(5 min, 55 °C)

- Neutralizacia (ak je potrebnd), napr. neodisher Z (0,1 % obj.)

- Oplachovanie destilovanou vodou pocas 1 min.

- Nasledne nastroje vysuste podla pokynov vyrobcu zariadenia.

- Nakonecné oplachovanie pouZivajte iba deionizovanu vodu s
nizkym obsahom baktérii (max. 10 cfu/ml) a nizkym obsahom
endotoxinov (max. 0,25 Eu/ml).

Rucné cistenie a dezinfekcia

Cistenie

- Pred pouZitim niZsie opisaného postupu ru¢ného Cistenia je
potrebné odstranit akékolvek hrubé nedistoty (zvy3ky tkaniva
alebo kosti atd.) pomocou vhodnych metdd fixacie krvi.

- Nastroje je potrebné ponorit do vhodného Gistiaceho roztoku
podla pokynov vyrobeu &istiaceho prostriedku, napr. 2,0 % (obj.)
ID 212 forte vo vode z vodovodu (minimalna kvalita: pitnd voda;
teplota: 20 £ 2 °C) na 15 minut. Uistite sa, Ze sU ponorené povrchy
Uplne pokryté Gistiacim prostriedkom a Ze Cistiaci prostriedok
neobsahuje bubliny.

- Potom nastroje dokladne ru¢ne vycistite makkou nekovovou
kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvysky. Nasledne oplachnite
nastroje pod teducou vodou z vodovodu (minimalna kvalita: pitna
voda; teplota: 20 £ 2 °C), kazdy 10 sekund.

Dezinfekcia

- Nastroje ponorte na 15 minut do vhodného dezinfekéného
prostriedku pri teplote 20 °C * 2 (napr. Dirr ID 212 forte; 2 % obj.
v pitnej vode). Dbajte, aby boli ponorené nastroje Uplne zakryté
dezinfekénym prostriedkom, a aby dezinfekcny prostriedok
neobsahoval bubliny.

- Zvysky dezinfekéného prostriedku odstrante podla pokynov
vyrobcu dezinfekéného prostriedku (napr. opldchnutim vodou).

- Nakonecné oplachovanie pouZivajte iba deionizovanu vodu s
nizkym obsahom baktérii (max. 10 cfu/ml) a endotoxinov (max.
0,25 Eu/ml).

Susenie
Stlaceny vzduch alebo Gista celuldzova utierka neuvolfujlica viakna



Sterilizacia
Nastroje sa musia sterilizovat bezprostredne pred pouZzitim.
Spolo&nost Ivoclar Vivadent AG odporuéa jeden z nasledujdcich
postupov sterilizacie:
- Pre krajiny mimo Spojenych Statov:
Na zabalenie poloZiek na sterilizaciu pouZivajte len sterilny
bariérovy systém, ktory vyhovuje norme IS0 11607-1 (napr.
steriCLIN), vyrobeny z papiera/félie alebo hlinikovu sterilizatnu
nadobu, ktora je od vyrobcu uréend na sterilizdciu parou. Pouzity
sterilny bariérovy systém musi byt dostatoéné velky. Napineny
sterilny bariérovy systém sa nesmie natahovat.
- Pre Spojené staty:
Pred sterilizaciou vloZte produkty do perforovaného kosa
s vrchndkom a zabal'te do dvoch vrstiev 1-vrstvového
polypropylénového obalu technikou sekvenéného skladania
obalok.
Poznamka: PouZivatelia v Spojenych $tatoch sa musia uistit,
7e sterilizator a pripadné sterilizaéné prisludenstvo (napr.
sterilizacné obaly, vaky, kosiky, biologické alebo chemické
indikatory) st schvalené Uradom pre potraviny a lieky (FDA) pre
zamyslanu sterilizaciu.
Sterilizacia parou postupom frakcionovanym predvakuom v parnom
sterilizatore (napr. autokldv Systec HX-320) podla normy IS0 17665 za
nasledujucich podmienok:

Metoda Podmienky Cas susenia
1 Sterilizacia parou 134 °C Miestna prax
(autoklav) 4min
Frakcionované vakuum
2 Sterilizacia parou 132°C 10 min
(autoklav)* 3min
Frakcionované vakuum
3 Sterilizacia parou 134 °C Miestna prax
(autoklav)** 3min
Frakcionované vakuum
4 Sterilizacia parou 134 °C Miestna prax
(autoklav)*** 18 min

Frakcionované vakuum

[*] odporugané pre USA
[**]  odporugané pre Spojené kralovstvo
[***]  odporudané pre Svajdiarsko a Francuzsko

Poznamka: Ziadna sterilizacia v chemickej alebo teplovzduinej
dezinfekcénej jednotke!

Skladovanie

Sterilizované produkty zabalené v sterilnom bariérovom systéme
(napr. sterilizacny vak) st uréené na okamzité pouZitie a nesmu sa
skladovat viac ako 48 hodin.

Udrzba, prehliadka a kontrola
Po vycisteni a dezinfekcii skontrolujte pohl'adom, ¢i su nastroje Ciste,
neposkodené a ¢i spravne funguju. Pri viditelnych znamkach

makroskopickej zvyskovej kontaminacie zopakujte postup opatovného

spracovania. Ak zistite akékol'vek vonkajsie defekty, nastroj d'alej
nepouzivajte.

4 Informacie o bezpeénosti

- Pred autoklavovanim ruéného nastroja odstrante modelovacie
nasadce.

- Nasilné odpojovanie nasadcov alebo mechanicka manipulacia
s pridrziavacim kruzkom mdze spdsobit poskodenie nastroja,
preto sa jej treba vystrihat.

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto produktom sa
obratte na spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com,
a na vase kompetentné Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouZzitie su k dispozicii na webovom sidle
spolo¢nosti www.ivoclar.com

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

Upozornenia

- DodrZiavajte kartu bezpetnostnych tdajov (KBU/SDS) (dostupna
na webovom sidle spolodnosti www.ivoclar.com).

- Odporuca sa pouzivat koferdam, aby sa predislo ndhodnému
poZitiu alebo vdychnutiu malych ¢asti.

Informacie o likvidacii
Zvy3né zasoby sa musia likvidovat podla poZiadaviek platnych zakonov
prislusnej krajiny.

Zvyskove rizika

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze akykolvek dentalny zakrok v
Ustnej dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Su zndme tieto klinické zvyskoveé rizika:

Prehltnutie alebo vdychnutie hmoty (intraoraine pouzitie)

5 Cas pouZiteI'nosti a skladovatel'nost

- Nastroje skladujte na suchom mieste, aby sa predislo hromadeniu
kondenzatu.

- Nasadce OptraSculpt a OptraSculpt Pad skladujte v pévodnom
obale pri izbovej teplote, chranené pred prachom, vihkostou,
stlacenim a kontaminaciou. 28°¢

- Uchovavat pri teplote 2 - 28 °C m/ﬂ/ﬂz '

36°F

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, ¢i nie je poskodeny obal a produkt.

V pripade akychkolvek pochybnosti kontaktujte spolonost

Ivoclar Vivadent AG alebo miestneho predajcu.

6  DalSie informacie
Material uchovavajte mimo dosahu deti!

Materidl bol vyvinuty vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZitie. Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za $kody spdsobené nedodrZanim névodu na
pouZitie alebo predpisanej oblasti aplikacie. Za odskusanie vhodnosti materidlov ohladom ich vhodnosti a za
kazdé také poufitie, ktoré nie je vyslovne uvedené

v navodoch, zodpoveda pouZivatel.

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Polimerizalatlan kompozitok formazasa és konturozasa

A célcsoportot add paciensek kore

- Marad¢ fogazatu paciensek

- Tejfoggal rendelkez6 paciensek

- Fogaszati implantatummal rendelkezé feln6tt paciensek
- Foghidnyos feln6tt paciensek

Javasolt felhasznaldk / Specialis képzés

- Fogorvosok (klinikai felhasznalas)

- Fogtechnikusok (a laboratériumban végzett formazas és
konturozas)

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az OptraSculpt® és az OptraSculpt® Pad olyan, megfeleld
végzdédésekkel elldtott modellez6 eszkozok, amelyeket nem
polimerizalt, direkt kompozit adaptalasara, formazdsara konturozasara
és simitasara, valamint a paszta allagu laboratdériumi kompozitok
megmintazasara és simitdsara terveztek.

Javallatok
Semmi

Az alkalmazds terliletei

- Az OptraSculpt a polimerizalatlan kompozit adaptdlasara,
formazasara és konturozasara alkalmas.

- OptraSculpt Pad a polimerizalatlan kompozit simitasara és
adaptaldsara alkalmas.

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely dsszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Haazeldirt kivitelezési technika nem alkalmazhato.

- A modellezé végzédések kizardlag egyszeri felhasznalasra
alkalmasak. Tilos ket tisztitani, fertétleniteni, sterilizalni
vagy Ujrafelhasznalni.

A feldolgozast érint6 korlatozasok

- Atisztito és fertétlenitGszerek karosithatjak, mig az autoklavozas
ténkreteheti a végzodéseket.

- Azeszkoz autoklavozhato, és tobbszori hasznalatra alkalmas.
Ugy tervezték, hogy legaldbb 200 autoklavozasi ciklust kibirjon.
Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem
seérllt-e.

Mellékhatasok
Jelenleg nincsenek ismert mellékhatasok.

Kolcsonhatasok
Jelenleg nincsenek ismert kélcsdnhatdasok.

Klinikai elényok
- Ardgdéfunkeio helyredllitasa
- Esztétikai fogpotlas

(Osszetétel

OptraSculpt:

- OptraSculpt végzddések: Polipropilén és sztirol-etilén-butilén-
sztirol

- OptraSculpt kéziszerszam: Rozsdamentes acél és poliéter-éter-
keton

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad végzddések: Polietilén és etilén-vinil-acetat

- OptraSculpt Pad eszkdz: Rozsdamentes acél és poliéter-éter-
keton

2  Alkalmazas

Atomés illetve a kavitas méretétdl fliggéen valassza ki a megfeleld
OptraSculpt vagy OptraSculpt Pad végzddéseket. Vegye ki az
OptraSculpt Pad tartozékot a csomagolashol kozvetett madon (pl.
steril csipesszel).Ezutan helyezze a tartozékot az eszkoz gy(r(i alaku
végébe.

A szinkdddal ellatott OptraSculpt végzddések az utantolthetd dobozok
megfeleld helyein taldlhatok, igy az eszkoz gylirls végével kozvetlen(l
ki és fel lehet emelni éket.

A korong alaku OptraSculpt Pad végzddések csatlakoztatasahoz
helyezze a végzOdéseket egy szilard, szennyez6désmentes
munkafellletre, és helyezze be 6ket az eszkdz gylirls végébe.

~/

A megjeldlt feliiletre gyakorolt enyhe
nyomassal nyissa ki az dobozt.

Helyezze a korong alakui OptraSculpt Pad
végzodeést felfelé nézo helyzetben egy
munkafeliiletre.

(
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Valassza ki a megfeleld alaki végzddést az
alabb leirt szinkddolds alapjan: antracit:
gbmb; tiirkiz: vésg; lila: hegyes

Cstsztassa le a gy(ir(it addig, amig az el
nem éri az alapot.

sl
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Csusztassa a gy(ir(it a végzddés tengelyére
mindaddig, amig a gy(ir(i laposan ra nem
fekszik a végzddeésre. Ezt kovetden emelje ki
a végzodést, amely most szildrdan rogziilt.

Az OptraSculpt Pad végzddés megfeleld
maddon van behelyezve a tartagytir(ibe.

Az OptraSculpt és az OptraSculpt Pad formazo végzédéseket csak
egyszeri felhasznaldsra tervezték.

A polimerizalatlan kompozitot adaptalja és finom Gtdgetéssel alakitsa,
kozben alkalmazzon enyhe nyomast.

Intraoralis alkalmazas utdn, valamint az eszkoz fertotlenitése,
tisztitasa és sterilizalasa el6tt az OptraSculpt és az OptraSculpt Pad
végzddéseket el kell tavolitani, és szabalyszerlen hulladékgyUjtébe kell
helyezni.



Az OptraSculpt Pad nyelén talalhato referenciaskala hasznalata:
Az OptraSculpt Pad-nek két referenciaskalja van.

Az 1. skala egyszer(i referenciajeldléseket nyujt a fogtol fogig terjedd
szélesség aranyainak dsszehasonlitdsahoz. A vizszintes vonal
referenciaként szolgal az incizalis vonal kiértékeléséhez.

Az 1. skalat hozza lehet igazitani az
élhez, pl. hasonlitsa 6ssze a
kontralateralis fogszélességek
aranyat vagy értékelje ki az incizalis
vonal irdnyat a skala vizszintes
vonalaval 6sszevetve.

A 2. skala feltlinteti a frontfogak ideadlis atlagos szélességét
(szaggatott fliggéleges vonalak) és a fogtengelyek tipikus atlagos
helyzetét a felsd dllkapocsban (ferde pontozott vonalak). Ezek
esztétikai orientacidt nyujtanak a kiterjedt front restauraciok
készitése soran. Ezek olyan relativ értékek, amelyek Uutmutatdsként
szolgalnak front restauraciok harmonikus, anatdmiai kialakitasa soran.
A skala felhelyezése akkor megfeleld, ha a skala kdzepén lévé
haromszdg a fels6 nagymetszék kozti érintkezési pontra mutat,
tovabba a skala mindkét oldalan Iév6 szdmok dsszhangban vannak a
vizsgalt kvadransokkal.

A 2. skala alkalmatlan az also allkapocsban torténd hasznalatra!

A 2. skalat arra hasznaljuk, hogy
osszevessiik a klinikai képet az
idedlis fogszélesség aranyaival és a
szogek beallitasaval a felsd
allkapocs frontfogaira
vonatkozdan. Kévetkezésképpen az
esztétikai beavatkozasok kénnyen
megtervezhetdk és a helyik
azonosithato.

Fontos:

Ez a skdla csupan relativ értékeket mutat. A megjeldlt szélességeket és
a sz0gbeallitdsokat nem szabad egyszer(ien készpénznek venni.
Példaul: A fentebb leirt példa viszonylag idealis fogszélesség-
aranyokat mutat, még ha a teljes fogszélesség kissé nagyobbnak is
tlinhet az atlagosnal. Az oldalsé metsz6fogak és a szemfogak altal
bezart sz0gek azonban tul egyenesek.

Alkalmazas fogtechnikakban

Az OptraSculpt és az OptraSculpt Pad alkalmas tovabba paszta allagu
laboratoriumi kompozitok, pl. SR Nexco® Paste, formazasara és
konturozasara. A végzodések tapadasmentes tulajdonsagainak
koszonhetden a nagy méretl héjakat kényelmesen lehet konturozni és
idedlis mddon formazni, kiléndsen a kis szivacsok segitségével. Az
OptraSculpt és az OptraSculpt Pad hasznos kiegészitéi a fogtechnika
eszkozpalettajanak. Kilondsen hasznosak paszta allagu laborataériumi
kompozitok feldolgozasa soran.

3 Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas

Altalanos megjegyzések

- Tartsa be a higiéniai el6irdsokra és az orvostechnikai eszkdzoknek
a fogorvosi rendelékben torténd Ujrafeldolgozasara vonatkozd
orszagspecifikus elbirdsokat és irdnyelveket.

- Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg és fertotlenitse az
eszkozoket.

- Kézvetlendl hasznalat el6tt mindig sterilizalni kell.

- Rd&gton a klinikai hasznalat utan mindig meg kell tisztitani és
fert6tleniteni kell.

- Afelmarodas és/vagy a feszlltségkorrdziobdl adodo repedések
kivédése érdekében az eszkdzoket ne helyezze séoldatba (NaCl).

- Ahasznalt és szennyezett eszkdzok kezelése sordn az egyéni
védofelszerelésrol szol6 2016/425/EU rendelet elGirasainak
megfeleld védokesztylt és -szemiveget kell viselni.

- Amegbizhato géptisztitas és -fertétlenités érdekében olyan
moso- és fertétlenitégépet kell hasznalni (az EN 1SO 15883
szabvanynak megfelelen), amelynek hatékonysagat ellendrizték.
Avalidalas meghatdrozasa, dokumentaldsa és végrehajtasa, a
moso- és ferttlenitdgép teljesitménykovetelményeinek
folyamatos betartasa, valamint Ujrafeldolgozasi teljesitményének
rendszeres rutinellendrzése az Gzemelteto felelGssége.

A tisztitas elGkészitése

- Szoszmentes celluldzszovettel gondosan tavolitsa el az
eszkozokrdl a nagy, még nem odaszaradt szennyezddéseket.
ElGtisztitasra helyezze aldehidmentes lUgos fertdtlenitdszerrel
megtoltott, fedbvel és szlrdvel elldtott kadba (pl. bemerités 2%
ID 212 forte, DirrDental készitménybe, csapvizben / ivoviz-
mindségl vizben; legaldbb 15 percen at). Ellendrizze, hogy
teljesen elmerlltek-e a fert6tlenitészerben, valamint azt is, hogy
a fertétlenitészer buborékmentes-e.

- A maradvanyok kézi eltavolitadsahoz kizarélag puha sortéjl kefét
hasznaljon, és mindegyik eszkozt legalabb 20 masodpercig
tisztitsa a kefével addig, amig el nem tlinnek a lathatd
szennyez6dések. Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot.

- Oblitse desztilldlt vizzel 1 percig.

- AzelOzetes tisztitas utan gondosan oblitse le az eszkdzoket
(ivoviz-minGségl) folyd csapviz alatt eszkdzonként legaldbb
10 masodpercig.

Automatizalt tisztitas és fertotlenités

- Termikus fertétlenitégép: Gyartdi specifikacid a DIN EN ISO 15883
szabvanynak megfelelden. Tisztitdsi program a gyarto hasznalati
utasitdsaban megadottak szerint.

- Helyezze az eszkdzoket egy kis alkatrészekhez megfeleld szlirébe,
vagy helyezze Oket a rakoddallvanyra ugy, hogy biztositva legyen
az eszkdzok minden fellletének megtisztitasa és fertétlenitése.

- Tisztitsa meg és fertétlenitse moso- és fertétlenitégépben egy
termikus programmal (a > 3000 A, értéket kell biztositani
90 °C-on, 5 percig) az eszkdz gyartoja utasitasainak megfelelden.

- Oblitse hideg vizzel 1 percig.

- Tisztitdszerként hasznaljon pl. neodischer FA-t (0,2% v/v)

(5 perc, 55 °C).

- Végezzen semlegesitést (ha sziikséges) pl. neodischer Z-vel
(0,1% v/v).

- Oblitse desztilllt vizzel 1 percig.

- Ezt kovetben szaritsa meg az eszkdzoket gyartdjanak utasitasai
szerint.

- Avégs0 oblitéshez kizardlag alacsony csiraszint (max. 10 cfu/ml)
¢s alacsony endotoxinszintd (max. 0,25 Eu/ml) ionmentes vizet
hasznaljon.

Kézi tisztitas és fertdtlenités

Tisztitas

- Az aldbbiakban ismertetett kézi tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt
minden durva szennyezddést (szdvet- vagy csontmaradvanyokat
stb.) megfeleld vérrogzitési madszerrel el kell tavolitani.

- Azeszkdzoket a tisztitdszer gyartdjanak utasitdsai szerinti
megfeleld tisztitdoldatba kell meriteni, pl. 2,0% (v/v) ID 212 forte
készitményt tartalmazo csapvizbe (minimalis mindség: ivéviz;
hémérséklet: 20 = 2 °C), 15 percre. Ugyeljen ra, hogy a tisztitoszer
teljesen befedje a bemeritett fellleteket, és hogy a tisztitdszer
buborékmentes legyen.

- Ezutan tisztitsa meg az eszkdzoket kézzel, egy puha, nem fém
sortéjli kefével végzett alapos surolds segitségével, amig mar
nem lathato rajtuk szennyezddés. Ezutan oblitse le az eszkdzoket
folyd csapviz alatt (minimalis mindség: ivoviz; hémérséklet:

20 + 2 °C), egyenként 10 masodpercig.

Fertdtlenités

- Meritse bele az eszkdzoket megfeleld fertotlenitészerbe
15 percre 20 £ 2 °C hémérsékleten (pl. Dirr ID 212 forte, 2% v/v
ivovizben). Ellendrizze, hogy a bemeritett eszkozok teljesen
elmertltek-e a fert6tlenitészerben, valamint azt is, hogy a
fertotlenitészer buborékmentes-e.

- Tavolitsa el a maradék fert6tlenitészert a gyartojanak utasitasai
szerint (pl. oblités vizzel).

- Avégs0 oblitéshez kizardlag alacsony csiraszint (max. 10 cfu/ml)
¢és endotoxinszintl (max. 0,25 Eu/ml) ionmentes vizet hasznaljon.

Szaritas

SUritett levegdvel vagy tiszta, sz6szmentes celluldzszdvettel



Sterilizalas

Az eszkozoket kozvetlenll a hasznalat elétt kell sterilizalni.

Az Ivoclar Vivadent AG az alabbi sterilizalasi eljarasok valamelyikét

javasolja: )

- Az Egyesiilt Allamokon kiviili orszagok esetében:
A sterilizalando tételek csomagolasahoz kizardlag az
ISO 116071 szabvanynak megfeleld, papirbol/fdlidbdl készult
sterilgdtrendszert (pl. steriCLIN) vagy a gyart6 altal
go6zsterilizalasra kijelolt aluminium sterilizaldtartalyt hasznaljon.
A hasznalt sterilgatrendszernek kelléen nagynak kell lennie.
Abehelyezett sterilgatrendszert nem szabad megfesziteni.

- Az Egyesiilt Allamok esetében:
Helyezze a termékeket egy perforalt, fedeles kosarba, és a
sterilizalds el6tt csomagolja be 6ket egyrétegl polipropilén félia
két rétegebe, szekvencialis boritékhajtogatasi technikaval.
Megjegyzés: Az Egyesiilt Allamokban é16 felhasznaldknak meg kell
gy6zodnilik arrél, hogy a sterilizatort és a sterilizald tartozékokat
(pl. sterilizald csomagoldsokat, tasakokat, kosarat, bioldgiai vagy

kémiai indikatorokat) az FDA jovahagyta a tervezett sterilizalashoz

Végezzen go6zsterilizalast frakcionalt elévakuumos eljarassal
g6zsterilizatorban (pl. Systec HX-320 autoklav) az IS0 17665 szabvany
szerint, a kovetkez0 feltételek mellett:

Modszer Feltételek Szaritasi id6
1 Gézsterilizalas 134 °C A helyi
(autoklav) 4 percig gyakorlatnak
Frakcionalt vakuum megfeleléen
2 Gozsterilizalads 132 °C 10 perc
(autoklav)* 3 percig

Frakcionalt vakuum

3 Gozsterilizalas 134 °C Ahelyi
(autoklav)** 3 percig gyakorlatnak
Frakcionalt vakuum megfeleléen

4 Gézsterilizalas 134 °C Ahelyi

(autoklgv)*** 18 percig gyakorlatnak
Frakcionalt vakuum megfeleléen
[*] az Amerikai Egyesult Allamok esetében javasolt

[**]  az Egyesilt Kirdlysag esetében javasolt
[***]  Svdjc és Franciaorszag esetében javasolt

Megjegyzés: Ne végezzen sterilizalast kemiklavban vagy forrd levegds
fertétlenitében!

Tarolas

A sterilgatrendszerbe (pl. sterilizal6 tasakba) csomagolt sterilizalt
termékek azonnal felhasznalasra szolgalnak, és nem tarolhatok
48 6ranadl hosszabb ideig.

Karbantartas, vizsgalat és ellendrzés

Az eszk0zok tisztitasat és fertétlenitését kovetden szemrevételezéssel
gy6z6djon meg rola, hogy valdban tisztak és sériilésmentesek-e, és
hogy megfeleléen mukddnek-e. Ha makroszkdpikus szennyezddés
Iathato rajtuk, ismételje meg a tisztitasi és fert6tlenitési eljarast. Ha
barmilyen kilsé hibat észlel, ne hasznalja tovabb az eszkozt.

4  Biztonsagi tudnivalok

- Az eszkdz autoklavozasa el6tt tavolitsa el a modellez6
végzodéseket.

- Er6teljes eltdvolitasuk vagy a tartdgyliri mechanikus
manipulalasa az eszkoz toréséhez vezethet, ezért ezt kertlni kell.

- Habarmilyen sulyos esemény kdvetkezik be a termékkel
kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba az Ivoclar Vivadent AG-
vel: Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclar.com, valamint a kompetens hatdsaggal is.

- Atermék érvényes Haszndlati utasitasa letdlthetd az
Ivoclar Vivadent AG weboldalardl: www.ivoclar.com

- Aszimbodlumok magyarazata: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

Figyelmeztetések

- Vegye figyelembe az anyagbiztonsagi adatlapot (SDS)
(elérhet6 itt: www.ivoclar.com).

- Akis alkatrészek véletlen lenyelésének vagy aspiralasanak
megel6zése érdekében javasoljuk, hogy hasznaljon kofferdamot.

Hulladékkezelés

Atermékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak
megfelelden kell drtalmatlanitani.

Fennmaradé kockazatok

Atermeék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen,
a szajlregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az alabbi fennmaradd klinikai kockazatok ismertek:
Az anyag lenyelése vagy aspiracioja (szajon beldli hasznalat)

5  Eltarthatdsag és tarolas

- Pdralecsapodas elkerllése érdekében tarolja az eszkozt szaraz
helyen.

- Az OptraSculpt és az OptraSculpt Pad végzddéseket eredeti
csomagolashan, szobahémeérsékleten, tovabba portal,
nedvességtol, kompressziotol és szennyezddéstol védve kell
tarolni. P

- 2-28°C kozott tarolando. m/ﬂ/m

36°F

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e sériilés

a csomagolason vagy a termeéken. Kétség esetén forduljon az

Ivoclar Vivadent AG-hez vagy a helyi kereskedéhoz.

6  Tovabbi informaciok
Gyermekektdl tavol tartandd!

Az anyagot kizarolag fogaszati felhasznalasra fejlesztették ki, és szigordan a hasznalati utasitas szerint kell
alkalmazni. Nem vallalhato feleldsség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be az abban szerepld
utasitasokat vagy ha az eldirttol eltérd alkalmazasban hasznaljak a terméket. Hasznalat el6tt a felhasznald
koteles sajat feleldsségére ellendrizni az anyagot abbol a szempontbol, hogy az alkalmas-e és hasznalhaté-e a
kivant célra, amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten a hasznalati utasitasban.

ivoclar
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1 HameHa

Cepxa
0611MKOBaHbE M KOHTYPUCAHE HEMOMMMEPU30BAHMX CKYNNTabMAHMX
KOMMO03M1Ta

LmrbHa rpyna naumjeHata

- [launjeHTn ca cTanHmuM 3ybmma

- [launjeHTn ca MNeYHUM 3ybmma

- 0ppacnv naumjeHTn ca 3ybHUM MMMNIAHTATMMa
- Oppacnu 6e3ybun naumjeHTn

KopucHuum 3a Koje je nponssoa HamereH / Moce6Ha obyka

- CromaTonosu (knuMH1YKa npoueaypa)

- 3y6Hu TexHnuapy (06IMKOBaHE V1 KOHTYPUCAHE Y
nabopartopujn)

MNpumeHa
CaMo 3a CTOMaTOo/MOLLIKY YNoTpeoy.

Onuc

OptraSculpt® 1 OptraSculpt® Pad cy MHCTPYMEHTH 3a MoefoBarLe ca
04roBapajyhnM HacTaBUMMA OM3ajHMPAHN 33 adanTauujy,
06/1MKOBaH-€, KOHTYPUCAHLE M PABHAHE HEMOMUMEPM30BAHMX,
CKyNNTabUAHWMX OMPEKTHMX KOMNO3MTA 3a NpoLeaype AMPEeKTHMX
pecTaypaLmja Kao 1 3a MOEN0Barbe M paBHaHE N1abopaToOpKjCKMX
KOMMNO03MTa y 06MmKy nacTe.

UHaukaumje
Hema

06nactv npumeHe

- OptraSculpt je agekBaTaH 3a aganTauujy, 061MKOBarbE U
KOHTYpUCaHbe HEMOMMMEPU30BAHMX KOMIMO3UTHUX MaTepwWjana.

- OptraSculpt Pad je anekBaTaH 3a paBHaHe M NpunaronaBak-e
HEMoIMMEPN30BaAHNX KOMMO3UTHUX MaTepujana.

KoHnTpanngukauuje
[MprMeHa Npor3Boaa KOHTPAWHONKOBAHA je ako je MO3HAaTo aa je
naumjeHT anepruyan Ha buno Koju HeroB CacTojak.

OrpaHuuera y Be3u ca ynotpebom
- Axo Huje Moryhe NpUMEHWUTV NPONUCAHY PAOHY TEXHUKY.
- HacTaBuM 33 MOfleN0Batbe CY HAMEHEHW CAMO 33
@ jeaHOKpaTHy ynoTpeby. He cMejy Oa ce umcTe,
Oe3nHDVIKYjy, CTEPUIMLLY 1 MOHOBO KOPUCTE.

OrpaHuuera y Be3u ca 06paaom

—  Cpepnctsa 3a ynwherse 1 Oe3nHdeKLMjy Mory HeraTMBHO Oa
yTWUYy H3 HACTaBKe 33 MOAENOBAHE, @ CTEPUINCAHE Y QyTOKNABY
e YHULWITUTM HaCTaBKe.

= PyYHW MHCTPYMEHT MOXE [a Ce CTepUNMLLE Y ayTOKNABY U
No4ecaH je 3a BULWeKpaTHY ynoTpeby. Moxe 4a u3apXu HajMarse
200 umknyca ctepunusaumje y aytoknaay. lpe ynotpebe
BM3YENHO Npernenajte aa N je nponseos owTeheH.

HexerbeHa gejcTBa
33 cafla HEMA MO3HATMX HEXXEBEHMX OejCTaBa.

WHTepakuuje
3a cafa HeMa NO3HATUX MHTepaKLMja.

KnuHnuka kopuet
- PekoHCTpyKUMja dyHKLMjE XXBaKarba
- PecTtaypauuja ectetuke

CacrtaB

OptraSculpt:

- HactaBuwm OptraSculpt: MonnnponuneH 1 cTMpon-eTUNeH-
byTMneHcTMpon

- PyuHu nHcTpymeHT OptraSculpt: Hephajyhu yenwk n
nonveTapeTap-KeToH

OptraSculpt Pad:

- HactaBuwm OptraSculpt Pad: MMonnetnnex n eTuneH-BuHMN-
auetat

- Py4yHu nHcTpymeHT OptraSculpt Pad: Hephajyhu uenmk n
nonveTapeTap-KeToH

HaHoweme

/13abepuTe oarosapajyhm HactaBak OptraSculpt nnm OptraSculpt Pad,
Y 3aBMCHOCTW 0 04YEKMBAHE BEMMYMHE UCMYHA M 06NacTu y Kojoj he
6uTK NpuMerbeH. N3BaauTe HacTaBak OptraSculpt Pad 13 nakoBarba
MHOMPEKTHO (HMP. NOMONyY CTEPUHE MUHLETE). 3aTUM YMETHUTE
HaCcTaBaK Ha KpPaj y 06/MKy NPCTEHA HA PYYHOM UHCTPYMEHTY.
OptraSculpt HacTaBuK 0benexeHn bojama ce MCMopyYyjy NPaBUIHO
nopenaHun y KyTnjama 3a OonyHy, Tako 4a MOry Aa ce M3Baae M
noaurHy AMpekTHoO NoMohy Kpaja y 061Ky NPCTeHa Ha pyYHOM
MHCTPYMEHTY.

[a 6ucte npmnuspcTunm OptraSculpt Pad HacTaBke y 06nmky AMCKa,
NoCTaBWTE X PABHO HA YBPCTY PaHY MNOBPLUKHY KOja Huje
KOHTaMUHMPAHA 1 YMETHUTE UX Y KPaj Y 06/1MKY NPCTEHA HA pyYHOM
MHCTPYMEHTY.

~

MocTaswTe HacTaBak OptraSculpt Pad y
06nMKy AMCKa MONOXEHO W MCTYNYEHNM
[1ENOM Harope Ha PagHy NOBPLUMHY.

0TBOpUTE KYTHjy 33 ONAratbe HacTaBaka
NaKUM NPUTUCKOM Ha 03HAYEHY NOBPLLNHY.

(
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MocTaBMTe NPCTEH Ha TENO HacTaBka ok He  W3abepute oproBapajyhiu HacTaBak

nofe no ocHose. obenexeH 60joM Ha OCHOBY onuca y
HACTaBKY: AHTPALIUT: Kyrna; TUPKU3HMU:
[NETO; FbybUYACcTH: LMbAK

sl
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lpeByuuTE NPCTEH NPEKO OCHOBE HACTaBka
TaK0 [1a NPCTEH PaBHO HanerHe Ha
HacTaBaK. 3aTuM U3BaaMTE HACTABAK Koju
je capna YBpcTo NpMyBPLLNEH Ha
WHCTPYMEHT.

Hactasak OptraSculpt Pad je npaBunto
YMETHYT ¥ NOTMOPHM NPCTEH.



HactaBum OptraSculpt v OptraSculpt Pad 3a MogenoBamse cy
HaMEeH-EHM CaMO 3a jeAHOKPATHY ynoTpeby.

HakoH nprMMeHe HenmonNMMePM30BaHOr, CKYNNTabUNHOM KOMMO3KTa 33
pecTaypauujy, npunaroanTe ra v 06nuKyjTe nynkakem, HEXXHO
npuTmnckajyhn.

HakoH MHTpaopanHe ynotpebe v npe aesnHdekumje, Ymwhera u
cTepunm3aLmje py4yHor MHCTPYMeEHTa, HacTaBLwm OptraSculpt n
OptraSculpt Pad mopajy Oa ce yknoHe 1 04noXe Ha 0aroBapajyhn
HAYH.

Kopuwhere pedepeHTHUX cKana Ha pyynuum MHCTPYMEHTA
OptraSculpt Pad:
MHcTpymeHT OptraSculpt Pad nma oBe pedepeHTHe ckane.

Ckana 1 npy>xa jacHe pedepeHTHe 03HaKe paan nopeherba
nponopuyje WnpmHe "3yba Ha 3y6". XOpM30HTAIHA MMHKjA CIY>KM Ko
pedepeHLa 3a NPOLEHY NNHWje MHUM3AMHE UBULIE.

Ckana 1 MoXe [a ce NopaBHa ca
MHUM3aMHOM MBULOM 13 61 ce
HMp. ynopeawne nponopuuje
LMpKHe 3yba Ha CynpOTHOj CTPaHK
BMAULLE MW NPOLIEHWO CMEP
TIHWjE NHLM3AMTHE MBULE Ca
XOPW30HTANHOM IMHW]OM Ha
CKanw.

Ckana 2 cafp>u 03HaKe 3a naeanHy NpoceyYHy LMPUHY NpeaHux
3yba (UCpeknaaHe BEPTUKANHE NUHKE) U TUMMYAH NPoceyYaH
MoM0Xaj 0COBUHE 3y6a y rop0j Buanum (McnpeceLaHe TaukacTe
nuHuje). OHe Npyajy ecTETCKY OpUjeHTaL)y 3a peanv3auujy
eKCTEeH3MBHMX AHTEPUOPHMX PEKOHCTPYKLMjA. BpeaHocTv ¢y
penaTMBHE BPEHOCTM HaMeHbEeHE @ CMyXXe Kao BoaMY y
X3aPMOHWYHMM, QHATOMCKM AN33jHNPAHNUM AHTEPUOPHMM
pecTaypaumjama. Ckana je nocTaB/beHa NPaBUIHO ako TPOYrao y
CpeaMHK cKane nokasyje NpemMa Tauku KOHTaKTa M3MeRY LEHTPANHMX
cekyTvha y roprboj BUAMLUKM 1 6pojeBun Ha obe cTpaHe ckane cy
yCcKnaheHn ca KBaopaHTMMA KOju Ce UCTINTY]Y.

Ckana 2 Huje ogroeapajyha 3a npuMeHy y 40H0j BUnuum!

Ckana 2 ce kopucTy 3a nopeherse
KNMUHWYKE CUTYaLMje ca naeanHnm
NPOCEYHUM NponopumjaMa
LUMPUHE 3y6a 1 YraoHUM
NOPaBHaHWMA Y NpeaHem
CErmMeHTy roptse Bunmue. Cammm
TUM, ecTeTcka Nobosbliakba Mory
Nako 43 Ce NAaHMPajy u
noeHTUdKUKyjy 0bnactui yHanpehema.

Ba>kHo:

OBa ckana noka3syje camMo penatneHe BpeaHocTW. 03HaYeHe WnpuHe
M YraoHa NopaBHakba He Tpeba y3eTn Kao HOMWHASHY BPEAHOCT.
MpuMep: MpumMep Nprka3aH U3Ha4 yNopeaHo Nokasyje aeanHe
nponopuuje WnpmHe 3yb3a, Yak nako yKymnHa LmMpunHa 3yba Moxe aa
n3rnena HewTo Beha o4 npoceyHe. MeRyTuM, yrnoBv naTepanHux
cekyT1ha 1 0Yrbaka Cy CyBWLLE NPaBMX.

HaHoweme y 3y60TeXHMUKO]j NabopaTopuju

OptraSculpt 1 OptraSculpt Pad cy Takohe aaekBaTHM 3a 06/1MKOBaH-€
N KOHTypU1Carbe NabopaTopmjckiMx KOMNo3MTa Y 06/MKy NacTe, Hp.
SR Nexco® Paste. 3axBarbyjyhu Henen/byBnM CBOjCTBMMA jacTyumha,
BE/IMKM BUHMPW CE MOTY NPAKTUYHO KOHTYPUCATU U MOEANHO
0b6nmkoBaTti, nocebHo nomohy Manor jacTydunha. OptraSculpt n
OptraSculpt Pad npencTtaBmajy KopmcTaH f04aTak aCopTUMaHy
MHCTPyMeHaTa 3yboTexHnuke nabopatopuje. [locebHO cy KOPUCHM 3a
06paay NabopaTopujCKmMx KOMMO3MUTa y 06NMKY MacTe.

3  UYuwhere, aesuHdeKumuja u ctepunmnsaumja

OnwTe HanoMeHe

- [pwapxaBajTe ce NponMca 1 CMEPHULA CNEUNDUYHMX 33
OP>KaBY KOju Ce 0[QHOCE HA XUrnjeHCKe cTaHaapae v obpaay
MeOMUMHCKMX MHCTPYMEHATa y CTOMATO/MOLLIKMM OpAMHaLIMjaMa.

= QuucTnTe 1 Oe3nHPUKYjTe PyYHE MHCTPYMEHTE NMpe CBake
ynoTpebe.

= PyYHW MHCTPYMEHT MOpa [a ce CTEPWUNLLIE HEMOCPEOHO Npe
CcBaKe ynoTpebe.

- PyYHM MHCTPYMEHT MOPa [a Ce 0UYNCTU 1 Ae3MHDUKYje 0aMax
HAKOH CBaKe K/IMHWYKE NMPUMEHE.

- HewmojTe ga ctaBrbate uHeTpymente y NaCl pacTsop (na bucte
M36ernu PU3KMK 0f TAYKACTE U/WUN HAMOHCKE KOPo3uje).

- 33aWTUTHE pyKaBULIE M HaoYape Koje Cy Y CKNaay ca Ypenbom o
NMYHOj 3aLTuTHOj onpemu (EY) 2016/425 Mopajy aa ce Hoce
NPWAYKOM PYyKOBarba KOPULLINEHUM 1 KOHTAMUHUPAHKM
MHCTPYMEHTMMA.

- Ypehaj 3a nparbe v aesnHdekumjy (y cknagy ca cTaHaapaoM
EN IS0 15883) unja je edrkacHoCT noTBphEHa Mopa 4a ce
KOpMCTM Kako 6m ce 06e36eamnno noy3aaHo MaLLIMHCKO Ymiihere
1 ne3nHdekumja. 0aroBOpHOCT KOPUCHMKA je Aa AeDUHMLLE,
[OKYMEHTYje M MMNNEMeHTYje Banuaauujy, Aa ce nocrapa 3a
TPajHy YCKNaheHoCT ca 3axXTeBMMA 33 pPaaHy n3Benby v aa
CMpoBOAM PeoBHY PYTUHCKY KOHTPOSTY YCMELIHOCTX abpaae y
ypehajy 3a nparbe 1 ae3nHdbekumjy.

MpunpeMa umwhera

- [lax/bvBO OACTPAHNTE BENWKE HECTBPAHYTE OCTATKE 13
MHCTPYMeHaTa KopmcTehn Lenyno3Hn ybpyc Koju He 0CTaB/ba
BnakHa. Koa npenMMmnHapHe aesvHdekumje, noctaBuTe
VHCTPYMEHTE Y KYMKy 33 Ae3nHdekumjy (y 061Ky Leaurbke 1 ca
NOK/OMNLEM) HAMyHEHY a/KaIHUM CPEACTBOM 3a Ae3UHMEKUMy
6e3 angexnaa (HNp. noTanarbe y cpeacTso 2% 1D 212 forte,

Dirr Dental, y Bogy ca yecMe / kBanuTteTa nujahe Boge,

TOKOM 15 MUHYTa). [l0CTapajTe Ce Aa UHCTPYMEHTM Bydy MOTMyHO
npekpuBeHn Ae3nHMEKLMOHNM CPeCTBOM U A3 Y
ne3nHdEeKLMOHOM CpeacTBy HeEMa Mexypuha.

- KopwvcTuTe caMo Meky YeTkuuy 33 PyYHO YKNakbarbe 0CTaTaka y
Tpajarby 04 HajMarbe 20 CEKYHAM MO MHCTPYMEHTY CBE 00K HEMA
BWO/BUBKX 0CTaTaKa. HMKaaa HeMojTe Aa KOpUCTUTE METASHY
4eTkuLy Koja Caap>Xu METAN HATK XunLy.

- Mcnuparbe xNagHoM BOAOM Y Tpajakby 04 1T MUHYTA.

- HakoH npenuMmnHapHor Ynwherba naxoneo ncnupute
MHCTPYMEHTE Mo MNa3oM Tekyhe Boae ca yecMe (KBanuTeT
nujahe Boae) HajMarbe 10 CeKyHOM Mo UHCTPYMEHTY.

AyToMaTu30BaHO unwhere u gesnHpekumja

- Ypehaj 3a TepmantHy ge3nmHdekumjy: lponssohadeBa
cneundmrkaumja y cknagy ca DIN EN ISO 15883. Mporpam 3a
ynwwherbe Ha HaYMH ONMcaH y Npon3BoNaYeBOM ynyTCTBY 33
PYKOBaH-E€.

- CTaBWTE MHCTPYMEHTE Y LiIeANSbKY MOAECHY 33 CUTHE AeN0Be UK
MX MOCTABMUTE HA HOCAY 3a NyHbEHE HA HAYMH [a CE 0CUTypPajy
yuwwherbe 1 ae3nHdekumnja cBMX NOBPLLMHA MHCTPYMEHATA.

- Ynctute 1 ge3nmHOMKyjTE MHCTPYMEHTE y ypehajy 3a nparbe 1
ne3nHdbekumjy y3 npuMeHy TepmanHor nporpama (A, BpeaHocT
> 3000 nocTtmxe ce Ha 90 °C TokoM 5 M HYTA) y cknagdy ca
ynyTcTBMMA 0/ Npon3Bohaya ypehaja.

- Wcnuparbe xnagHoM BOAOM Y Tpajakby 04 1 MUMHYTA

- Kao cpencTso 3a unwhere kopuctuTe HAp. neodischer FA
(0,2% v/v) (5 MuH,, 55 °C)

- Heytpanusauuja (ykonuko je notpebHa) ca Hnp. neodischer Z
(0,1% v/v)

- Mcnuparbe xNagHoM BOAOM Y Tpajakby 04 1 MUHYTA.

- 3aTUM OCyLUMTE MHCTPYMEHTE Y CKNacy ca ynyTCTBMMa 0
nponssohaya ypehaja.

- 3a3aBpLWHO MCNMPaHbe KOPUCTUTE CaMO [€jOHM30BaHY Body Ca
HUCKUM HKBOOM Knua (Makc. 10 udy/M) v HUCKUM HUBOOM
eHpoTokemHa (Make. 0,25 Ey/mn).

PyuHo unwhere n gesmHdekumja

Ynwhere

- [Ipe npuMeHe npoueaype pydyHor YnLiherba Koja je onncaHay
HACTaBKy CBa rpyba KoHTaMuHauwja (0cTaum TKMBA UK KOCTH
WT[.) MOPa [a Ce 0ACTPaHW METOO0M PUKCALIM]E KPBU.

- WHcTpymeHTe Tpeba aa ypoHuTe y oarosapajyhn pacteop 3a
yuwherbe y ckady ca ynycTBoM 3a ynwherbe 04 npov3sohaya
cpencTsa 3a unwherbe, HNP. 2,0% (v/v) ID 212 forte y Boawm ca
yecMe (MUHUMAIHW KBANUTET: Nujaha Boaa; TeMnepaTypa:

20 +2°C) TokoM 15 MuHyTa. MocTapajTe ce a yporbeHe
nospLUWHe 6y Oy NOTNYHO NPeKpUBEHE CPeACTBOM 33 UnLheHEe U
[ay cpeacTsy 3a umwherbe Hema mexypuha.

- 3aTUM py4yHO OUYNCTUTE MHCTPYMEHTE TaKo LUTO heTe nx TeMerbHO
MLWYETKATVM MEKOM, HEMETA/THOM YETKMLIOM 0K HEe O[ACTPaHNTE
CBE BMO/bMBE 0CTATKE. [10TOM MCNEPUTE MHCTPYMEHTE NOA
MM1a3oM Bofe ca yecMe (MUHMMANHW KBanuTeT: nnjaha Boaa;
Temnepatypa: 20 + 2 °C), ceakv TokoM 10 cekyHau.



[e3unHdekumja

YpoHWTE MHCTPYMEHTE Yy 04roBapajyhe cpeacTso 3a
nesvHdexumjy Tokom 15 MuH. Ha 20 °C 2 (Hnp. DUrr 1D 212 forte;
2% v/vy nvjahoj Boau). MocTapajTe ce 4a yporbeHU NHCTPYMEHTU
6yay NOTNYHO NPEKPUBEHM AE3MHPEKLMOHUM CPEACTBOM 1 Aa 'y
ne3nHdeKUMoHOM cpeacTBy HEMa Mexypuha.

OacTpaHUTe CBe OCTATKE CPEACTBA 33 Ae3nHMEKLUN)Y Y CKnaay
ca ynyTCcTBMMa 0 Npov3BoNayYa cpeacTsa 3a Ae3nHdekuUmjy
(HMP. MCMMparbeM BOOOM).

3a 33aBPLUHO MCNMPatbe KOPUCTUTE CaMO O€jOHM30BaHY BOAY Ca
HUCKMM HMBOOM Knua (Makc. 10 udy/Mn) v eHOOTOKCMHA
(makc. 0,25 Ey/mn).

Cyweme

KoMnprMoBaHu Ba3ayx UK YUCT LeMyno3Hu yBpyc Koju He 0CTaB/ba
BNakHa

Ctepunusaumja

VIcTpyMeHTM MOpajy Aa Ce CTEPUMLLIE HENOCPEOHO NPE CBake
ynoTpe6be. KomnaHuja Ivoclar Vivadent AG npenopyJyje jeqHy oq
cnenehwx npoueaypa ctepunmnsaumje:

3a gpxase BaH CA[l-a:

3a nakoBarbe NpeaMeTa paav CTEPUNM3ALIM]e KOpUCTe CaMo
CWCTEM Ca CTEPWUHOM BapMjEPOM KOju MCMyHaBa 3axTeBe
ctaHgapaa IS0 11607-1 (Hnp. steriCLIN) v kojut je uspaher o
nanvpa/ounmMa nnm anyMnHMjyMcky nocydy 3a CTepunmnsaumjy
Kojy je npom3BoNayY NpeaBmae0 3a CTEPUIM3ALM]Y MAPOM.
KopmuiheHn cucteM ca cTepunHom bapmjepoM Mopa da byae
[0BO/bHO BENVK. HamyreHM CUCTEM Ca CTEPUIHOM 6apujepom
He CME [1a Ce PacTexe.

3a CALL

CTaBuTE Npon3Boae y nepdopmpaHy Koprny ca NokaonLem 1 npe
cTepunmn3almje je oMoTajTe ca ABa CMoja jegHocnojHe Gonvje oa
nponuneHa KopucTehn TEXHKKY OBOCTPYKOr OWjaroHanHor
O0MOTaBakba.

HanomeHa: KopucHuum y CA[l-y Mopajy oa npoBepe Aa v cy
CTEPWMN3ATOP ¥ CaB 40AaTHM NpUbop 3a CTeEpUNN3aLmjy

(HNpP. OMOTK 33 CTEPUIN3ALIM]Y, KECULE, KOPMNA, BUOMOLLIKA U
XEMWJCKM MHOMKaTopK) 0006peHn o cTpaHe A 3a
npeaBuheHy cTepunnsaumjy.

CnpoBeauTe CTEPUNM3ALM]Y MAPOM Y3 MPUMEHY NpoLeca
(paKkLUMOHMCAHOT NPETXOAHOr BakKyyMMUparba Y MapHOM
cTepunmsatopy (Hnp. aytoknas Systec HX-320) y cknaay ca
cTanaapaom IS0 17665 noa cnegehmm ycnoBuma:

[*]
(]

MeTton Ycnosu BpeMe cywema
CTEPMNN3aLMja NapoM 134 °C N0oKanHa npakca
(ayToknas) TOKOM 4 MUH.

paKLUMOHMUCAHN BaKyyM

CTEepUNN3aLmja Napom 132°C 10 MUH.
(ayToknas)* TOKOM 3 MUH.

bpaKLMOHMCAHM BaKyyM

cTepunmn3aLmja napom 134 °C NoKanHa npakca
(ayToknas)** TOKOM 3 MUH.

(DPAKLMOHMCAHN BakyyM

CTEPUNN3aLMjA MAPOM 134 °C noKanHa npakca
(ayToknaBg)*** TOKOM 18 MUH.

(PaKUMOHMCAHM BaKyyM

npenopy4eHo 3a CAL
npenopy4eHo 3a YK

[***]  npenopy4yeHo 3a LLBajuapcky 1 OpaHLycky

HanomeHa: Huje 0o3Bo/beHa CTepunm3anmja y XxemmknaBy nnm ypehajy
3a Ae3nHdekumjy ca Bpyhrm Ba3ayxom!

YnyTcTBO 33 YyBabe U CKNAauLLITEHE

CTepunmn3oBaHi NPOM3BOAM 3aMakoBaHM Y CUCTEM Ca CTEPUTHOM
6apujepom (HNp. KecuLy 3a CTepunn3aumjy) npeasuiheHn cy 3a
HenocpeaHy ynotpeby u He CMejy [a Ce CKNaauLLTe dyxe of,

48 yacosa.

ivoclar.com

Opp>kaBatbe, NPOBEPA U UCMIUTUBAHE

[Tocne yvwhera 1 aes3nHdeKUnje MHCTPYMEHaTa, BU3yenHo
NPOBEPUTE A3 NN CY YNCTU 1 HeolTENEHN, KA0 M Aa N NPABUMHO
bYHKUMOHMLLY. AKO CE FOMMM 0KOM MOTY YOUMTH BMO KakBK OCTaLM
KOHTaMMHaLWje, NOHOBMTE NOCTYNaK Ymherba U ae3nHbekumje.
YKOMMKo younTe 61no Kakea Cnosballkba owTeherba, HemojTe BuLLe
KOPUCTUTN MHCTPYMEHT.

4 be3b6egHocHe MHdopMaumje

- [pe ynwherba py4HOr MHCTPYMEHTA Y ayTOKMaBY, YKNOHUTE
HaCTaBKe 33 MOJE/0BAHLE.

- HacunHo yknarbarbe HacTaBaka MM MexaHWyka MaHunynaumja
ap>kava y 061Ky NpcTeHa MOXKE A0BECTM 0 NOMA MHCTPYMEHTa
nctora Tpeba oa ce n3berasa.

- Y cnyJvajy 030UbHUX MHUMOEHATA Y BE3M Ca MPOM3BOO0M,
obpaTtuTe ce komnaHmju lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6 nokauuja: www.ivoclar.com u
04roBapajyhm HaaNeXHUM OpraHnMa.

- BaxehaynyTtcTBa 3a ynotpeby cy 40CTYNHA y 04erbKy 3a
npeysnMarse Beb-nokauumje www.ivoclar.com

- O6jawrberbe cumMbona: www.ivoclar.com/elFU

Ynosopera

- [locTynajTe y cknagy ca MHGOpMaLiMjaMa HaBEAEHNM Y
6e36enHocHoM nucTy (SDS) (mocTynaH je y oaerbky 3a
npey3uMarbe Beb-nokaumje koMnanuje Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclar.com).

- [penopyuyje ce ynoTpeba ryMeHe 3aluTuTe aa 61 ce cnpeymno
CNyYajHO ryTarbe WNu yamcarbe Manvx Aenosa.

Opnarawe y oTnag
lMpeocTane 3anuxe ce Mopajy 0410XUTV Y 0TNaA Y cknaay ca
04roBapajyninM HaLMOHANHMM 33KOHCKUM 3aXTEBMMA.

3aocTanu pusmum

KopucHuum Mopajy Aa MMajy Ha yMy [1a CBE CTOMATOMOLKE
MNHTEPBEHLM]jE Y YCHOj Ayn/bM Noapa3ymMeBajy oapeheHe pusmke.

Heku 04 TUX pU3MKa CY HAaBEAEHWN Y HACTaBKY:
TyTarbe UK yamcaree Matepujana (MHTpaopasHa npuMeHa)

5 Pok Tpajatba ¥ cKknaguwiTewe

- YyBajTe MHCTPYMEHTE Ha CyBOM MeCTY [a bucte nsbernm
CKyN/barbe KOHOEH3aLMje.

- YyBajTe HacTaBke OptraSculpt n OptraSculpt Pad y opuriHanHom
nakoBakby Ha COBHOj TeMMNepaTypw, 3aTiheHe 0 NpaLlvHe,

BNare, NPUTUCKA M KOHTAMUHALMJE. 2°C
- YyBajTe Ha TeMnepaTypu y oncery 2-28 °C m/ﬂ/az ’

36°F
[Tpe ynoTpebe BM3yenHo Npernenajte aa nv cy NakoBaHe 1 Npom3Boa
owiTeheHn. Y ciyydajy 6110 KakBe CyMbe 06paTuTe ce KoMNaHuju
Ivoclar Vivadent AG nnun nokanHoM npoaaBLy.

6 [NopaTtHe uHdopMaumje
YyBajTe MaTepwujan BaH AoMaLLaja aeue!

MaTepwjan je passujeH camo 3a ynoTpeby y cTomatonoruju. 06pana Mopa fia ce 06aBrba y3 CTPOro
npuapXaBarbe ynyTcTea 3a ynoTpeby. pon3sohay He npey3iMa OAroOBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry a HacTaHy
360r HEMOLLTOBakba yNyTCTBa MM HaBeeHe 06nacTi NpuMeHe. KopncHIK je ayxaH a uenuta fAa v je
MaTepujan nofiecaH 1 Aa v MoX [1a Ce KopUCTU Y npeaBuheHe CBPXe ako Te CBPXE HUCY HaBeeHe y yryTcTBy
33 ynoteby.

ivoclar



OptraSculpt® &
OptraSculpt® Pad

[mk] YnartcTBo 3a ynoTpeba
MHCprMeHTM 3a Moaenmpare KOMNoO3nTu
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
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9494 Schaan/Liechtenstein
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e Ivoclar

1 TMpenBupeHa ynotpeba

MpenBvaeHa HaMeHa
06n1KyBarbe 1 KOHTYPUPAHbE Ha HEMOMMEPU3NPAHK 06/IMKYBaYKM
KOMMO3MUTK

LlenHa rpyna Ha nauneHTu

- [laumeHTn co TpajHM 3abu

= [launeHTn co MneyHu 3abm

- Bo3pacHu nauMeHTX co AeHTANMHW UMMAHTK
- Bo3spacHu naumeHTn 6e3 3abu

Npensuaexn KopucHuum/CrneunjanHa obyka

- CromaTonosu (knuMH1YKa npoueaypa)

- CrtomaTonoLLkm nabopaTopucku TexHuuapu (06nmnkyBarse v
13Ma3HyBakbe BO CTOMATO/OLLIKA NabopaTopuja)

HaHecyBame
Camo 3a ynoTtpeba Bo cToMaTonorujata.

Onuc

OptraSculpt® 1 OptraSculpt® Pad ce nHCTpyMeHTH 3a Modenvpame co
COO0ABETHM O00aTOLM ON33jHMPAHM 33 adanTaLmja, 06MKyBakbe,
KOHTYpPUParbe M M3Ma3HYyBarbe Ha HEMOMMEPU3NPAHK, 0BMNKYBAYKM
OVPEKTHN KOMMO3UTHW CMOMN BO OMPEKTHU NpoLeaypu 3a
pecTaBpaLnja, Kako 1 33 MOAEMPAtbe U M3MA3HYBaHbE Ha
nabopaTopmcKM KOMMNO3MTK BO GOPMa Ha nacTa.

MHavkauum
Huwito

06nacTn Ha NnpyumeHa

- OptraSculpt e cooageTeH 3a NpunaroayBarbe, 06MKYBaHLE U
KOHTYpPUPaHsE Ha HEMOIMMEPU3NPAHN KOMIMO3MUTU.

- OptraSculpt Pad e cooBeTHa 3a M3Ma3HyBakbE U
npWnarodyBarbe Ha HEMOMMEPU3NPAHN KOMMO3UTU.

KoHTpannaukauum
YnotpebaTa Ha NPOM3BOA0T € KOHTPAMHAMLMPAHA [10KOMKY € N03HATo
NEeKa NALUMEHTOT € aneprnyeH Ha HeKoja 0 COCTOjKMNTE.

OrpaHuuyBakba Ha ynoTpebaTta

- AKO He MOXe [1a Ce MPMMEeHM NponuMLLIaHaTa PpaboTHa TEXHMKA.

- [lopoaToumTe 3a MOAENMPAHLE CE HAMEHETM CaMO 33
eHOKpaTHa ynoTpeba. He Tpeba aa ce umncTar,
Oe3nHdMUMPaaT, CTEPUIM3MPAAT M NMOBTOPHO Aa ce
ynotpebyBaar.

OrpaHuuyBarba 3a 06paboTka

- CpeQncTBaTa 3a uMcTerse M Ae3MHPEKLMja MoXe HEraTMBHO Aa
BNWjaaT BP3 [04ATOUMTE 33 MOAENMPAtbE, ABTOK/IABUPAHETO KE
T YHULLTV 00OaTOUMTE.

- MoxHa e cTepmnmn3aumja BO aBTOKMAB HA PAYHNOT MHCTPYMEHT U
MCTMOT € NOroAeH 3a NoBeKekpaTHa ynoTpeba. Toj e An3ajHupaH
na n3apxm Hajmanky 200 umknycu Ha aBToknasmparse. Mpeq
ynoTpe6a, B13yenHo NMpoBEPETE o NMPOM3BOAOT 3a OLUTETYBAHA.

HecakaHu edekTtn
[locera He ce N03HATWU HECAKaHW eeKTU.

WHTepakumm
[locera He ce No3HATN MHTePaKLMUW.

KnuHuuka nosonHocT

- PekoHcTpyKuMWja Ha dyHKUW]jaTa 33 LIBakakbe
- PecTaBpauuja Ha ecTeTuKaTa

CocTaB

OptraSculpt:

- OptraSculpt gogatouu: MonUNPONUAEH 1 CTUPON ETUNEH
6yTMNEH CTMPON

- OptraSculpt payeH MHCTPYMEHT: He'procyBaukm Yenmk u
nonmeTep eTep KeToH

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad gogatouw: [lonveTrneH 1 eTUNeH BUHWA aueTaT

- OptraSculpt Pad payeH nHCTpyMeHT: He'procyBaykm Yenmk 1
nonveTep eTep KETOH

2 HaHecyBawe

M36epeTe ro cooaeTHMOT OptraSculpt nnun OptraSculpt Pad nogatok,
BO 3aBWCHOCT O[] 04eKyBaHATa rOfIEMUHA HA NOHEHETO M 0bnacTa
kafe Ke ce HaHece. OTcTpaHeTe ro OptraSculpt Pad noaatokoT o
MaKyBarbeTO AMPEKTHO UMM MHOMPEKTHO (Ha np., co ynoTpeba Ha
CTEPWIHM NUHLETK). TI0T0a, BMETHETE 1o [404aTOKOT BO KPAjoT Ha
PAYHMOT MHCTPYMEHT BO (DOPMa Ha NPCTEH.

OptraSculpt gogaToumTe KoampaHu no 6oja ce ncnopadvysBaaT
NPaBWIHO PACNOPEAEHN BO KyTWUM 3a MOMHEHE, TAKa LLITO MOXE [a Ce
BaAAT 1 [a CE 3eMaaT AMPEKTHO CO KPAjoT Ha PAYHMOT UHCTPYMEHT
B0 (OPMa Ha NPCTEH.

3a npukadyBarbe Ha OptraSculpt Pad nomatounTte Bo pOpMa Ha OMCK,
nocTaBeTe M’ PaMHO Ha LBPCTa paboTHa NoBpLUMHA 6e3 0MacHOCT of
KOHTaMMWHALWja 1 BMETHETE 'V BO KPAjoT HA PAYHMOT MHCTPYMEHT BO
dopMa Ha NpcTeH.

~/

Moctasete ro OptraSculpt Pad mopatokoT Bo  0TBOpETE ja kyTUjaTa CO Man NPUTUCOK Ha
(opMa Ha IMCK PaMHO W Harope Ha paboTHa  03HaYeHaTa NoBPLUMHA.
MOBPLUKHA.

(
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BMeTHETE ro NpcTeHOT Ha TenoTo cé nofeka  W3bepeTe ro NpaBUIHMOT ONATOK CNOpen

He 710jae 0 0CHOBATA. KOMparbeTo N0 60M NpUKaxaHo Noaony:
AHTpauuT: TONYe; TupKMaHa: aneTo;
Buonetosa: Bps

sl
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[Tn3rajTe ro NpCTEHOT Ha 0CKaTa Ha
[10aTOKOT C& f0aeKa NPCTEHOT He ce
M0CTaBM PAMHO Ha [10AATOKOT. [ToToa
3BAfIETE r0 A0AATOKOT, KOj CEra € UBPCTO
NPKUKaYeH Ha MHCTPYMEHTOT.

OptraSculpt Pad gopaTokoT € NpaBuaHoO
BMETHAT BO JIPXEYKMOT NPCTEH.



OptraSculpt 1 OptraSculpt Pad fopaTounte 3a Modenunparbe ce
HaMEHETM 33 eHOKPATHa ynoTpeba.

Mo HaHecyBakbe Ha HEMONMMMEPU3MPAHATA, KOMMO3UTHA PECTaBpaLIMja
Koja MOXe [a ce 06M11MKyBa, aAanTMpajTe 1 00MNKYBAjTE ja CO HEXHO
Tankarbe CO Mas NpPUTUCOK.

[To MHTpaopanHa ynotpeba 1 npen Ae3nHOUUMpParbe, YNCTeHE U
CTepUIM3nparbe Ha PayYHMoT MHCTPYMeHT, OptraSculpt 1 OptraSculpt
Pad gopatoumTe Mopa da ce M3BadaT M COOABETHO Oa Ce OTCTPAHAT.

Kopuctere Ha pedepeHTHUTE CKanM Ha paukaTa Ha OptraSculpt Pad
MNHCTPYMEHTOT:
OptraSculpt Pad nHcTpyMeHTOT MMa ABe pedepeHTHN CKanu.

Ckana 1 o06e36eayBa 06MYHM pePEPEHTHM 03HAKM 3a cnopeaba Ha
nponopLMMTE Ha LWUMPKWHA 04 3ab 40 3ab. Xopn3oHTanHaTa MMHWja
CNY>XW Kako pedepeHLa 3a NPOLEHKA HA MHLUM3ANHATA NMHM]A Ha
33CEKOT.

Ckana 1 Moxe da ce MopamMHu co
MHUM33nHNOT pab 33, Ha Np,, Aa ce
cnopeaaT KOHTPanaTepanHuTe
NpOoNopLMM Ha LUMPMHA Ha 3a60T
MNW Oa ce NPOLIEHN TeKOT Ha
MHUM3aNHaTa NMHWja Ha 3acekoT
HaCMPOTX XOPM30HTANHATA MHKja
Ha ckanarta.

Ckana 2 coap>un 03HaKKM 33 MAEANHN NPOCEYHN LWUMPWHM Ha NPEaHM
336 (MCNPEKMHATY BEPTUKAMHM SIMHWAM) VM TUMYHA NPOCEYHa
No3unLMja Ha OCKMTE Ha 3a6MTe BO ropHaTa Bunmua (Kocu TOUYKecTH
nnHum). Tve 06e36e0yBaaT ecTeTcKka opueHTaLmja Bo peanvsaumjata
Ha 06eMHM NpeaHV PEKOHCTPYKUMW. BpeaHoCTUTE ce penaTuBHM
BPEAHOCTM KOV MMAAT 33 LieN Aa NOCMYXKaT Kako BOAMY 33
XapPMOHMYEH, aHAaTOMCKM AN33jH Ha NpeaHUTe pecTaBpaumm. CkanaTa
€ NPaBW/IHO NOCTABEHA ako TPMAroHMKOT BO CPEAMHA Ha CKanaTa
NOKaXyBa KOH TOUKATa Ha KOHTAKT MOMEry LieHTPANHUTE CEKaun BO
ropHaTa BMIMUa 1 bpojkMTe 04 ABETE CTPaHW Ha CKanaTa ce
YCOrNaceHn Co KBaPaHTUTE LITO Ce UCMNTYBAAT.

CkanaTa 2 He e cooABeTHA 3a ynoTpe6a Bo MaHgubynaTa!

Ckana 2 ce KopucTy 3a cnopeaba
Ha KMMHMYKaTa cocToj6a co
naeanHaTa NpoceyHa nponopuumja
Ha LMPVHA Ha 3abuTe 1 aronHnTe
yCOrnacyBaHba BO MAKCUIAPHUOT
BecTnbynapeH 3abeH nak. Kako
PEe3yNnTaT Ha TOQ, ECTETCKMTE
nonobpyBarba MOXAT NECHO da ce
MNCNNAHMPAaT M Oa Ce nAeHTUPMKYBAAT 06N1acTh Ha NoaobpyBarbe.

BaxkHo:

CkanaTa 03HayyBa CaMo penaTnBHM BpeaHOCTU. O3HAUEHWTE LNPUHNM
M arofiHUTE MOPaMHyBaH-a He Tpeba eAHOCTaBHO Aa CE 3eMaaT Mo
HOMWHAHA BPeaHOCT.

Mpumep: MprMepoT 434eH NOrope NOKaXyBa PENATUBHO MOEANHN
MpONopLMK Ha LUKPMHA Ha 3a00T, Aypy U ako LeMoKynHaTa WMpuHa
Ha 3a60T MOXe A3 M3rnena Manky NorofnemMa o NpoceyYHaTa. Arnute
Ha CTPAHWYHWUTE MHUM3NBU U KaHWHW, Cenak, CE MPEMHOrY NpaBu.
MpuMeHa Bo cToMaToNOLLKA NnabopaTopuja

OptraSculpt n OptraSculpt Pad ncTto Taka ce cooaBeTHM 3a
06/1MKyBaHb€ 1 KOHTYPUPaHe Ha N1abopaTopmMcKn KOMNO3UTU BO
@dopMa Ha nNacTa, Ha np., SR Nexco® Paste. Mopaan HenennneuTe
CBOjCTBA Ha NOAJIOMMUTE, FONEMUTE HABNAKM MOXAT NIECHO Aa Ce
KOHTYPMPaaT 1 [ UM Ce AaJe naeanHa Gopma, 0cobeHo co ManaTa
nognora. OptraSculpt 1 OptraSculpt Pad ce koprceH ooaaTok Bo
0MCeroT Ha MHCTPYMEHTM BO CTOMATO/OLLIKaTa nabopaTtopuja. Twe ce
0c0b6eHO0 KOpMCHM 33 06paboTka Ha N1abopaToOPUCKM KOMMO3UTH BO
dOopMa Ha nacTa.

3 Yucrewe, aesuHdeKkumja u ctepunusaumja

OnwTK HanoMeHn

- Be MonmMme noynTyBajTe vt perynatmemTe 1 ynaTcTBaTa
cneunduryHM 3a 3eMjaTa BO BPCKA CO XMIMEHCKMUTE CTaHOApOM 1
YncTeHE 1 Ae3nHdeKUMja Ha MeONLMHCKUTE ypean BO
CTOMATOMOLLKATE OPAMHALIMN.

- WcuncTete rim n Ae3MHOMUMPA|TE T PAYHUTE MHCTPYMEHTM Npeq,
cekoja ynotpeba.

= PayHMOT MHCTPYMEHT MOPaA [a CE CTepMNN3MpPa HenocpeaHo
npen cekoja ynotpeba.

- BegHall no cekoja KNMHWYKA NPUMEHA, PAYHNOT MHCTPYMEHT
MOpa [a Ce UCYMCTM 1 de3nHbumumpa.

- He rv cTaBajte nHcTpyMeHTUTE BO pacTsop o NaCl (3a aa
n3berHeTe pU3KMK o HamykHyBarbe /1N nykarbe 04 KOpOo3wja).

- Mopa da ce HOCaT 33LWTWUTHM PakaBULM 1 04MIa BO COMMIACHOCT
co 6aparbaTa Ha aupekTvBaTa Perynatvea 3a /130 (EY) 2016/425
33 [1a Ce PakyBa CO YNOTPebEeHN N KOHTAMUHUPAHW MHCTPYMEHTMN.

- Mopa aa ce KopucTv ypen 3a Muerbe-ae3nHowukaTop (crnopeq
EN SO 15883) unja ecnkacHOCT e NoTBpAEHa 3a Aa ce 06e36eam
CUIYPHO YncTEHE M Ae3NHDEKUM|A HA MalUmMHaTa. 0aroBopHoCT
Ha ONEPaTopoT € Aa ja AePUHMPA, OKYMEHTMPA U UMMNIEMEHTMPA
BaNnOaLmMjaTa, KOHTMHYMPAHOTO YCOracyBarbe Co baparbaTa 33
n3BenbaTa 1 peoBHa PyTUHCKA KOHTPO/A Ha M3BeabaTa 33
UncTere 1 Ae3nHdEKLMa Ha YPedoT 33 M1ere-ae3nHPUKaTop.

MoaroToBKa 3a YnCTEHE

- BHMMaTenHo oTCTPaHeTe M1 rofemMmTe He3aLBPCTEHM OCTaTOUM
0[] MHCTPYMEHTUTE CO MOMOLL Ha LIEMYN03HO MapaMye LTO He
0CTaBa BakHa. 3a NPENMMMUHAPHO YNCTEHE, CTABETE '
VHCTPYMEHTUTE BO Ae3MHdeKUMcKa barba (CO CUTO 1 Kanak)
HaMoOMHETA CO a/KaNHO CPeACcTBO 3a Ae3MHdEeKUMja LWTo He
coapxu angexviav (Ha np., HaTonysarbe Bo 2 % ID 212 forte,
Dirr Dental, Boga of YelLmMa/KBanuTET Ha NMUTKa BOAQ, 33
15 MuHyTH). OcurypeTe ce OeKa UHCTPYMEHTUTE CE LIeNMOCHO
noTOMeHW BO CPEACTBOTO 3a Ae3MHMDEKUM]A U eKa CPeACTBOTO
e 6e3 Meypunkba.

- KopwcTeTe caMo Meka YeTka 33 pa4yHO OTCTPaHYBaH-E Ha
0CTATOLMTE M YETKA|TE r0 CEKOj MHCTPYMEHT HajMarky
20 cekyHau cé noaeka Hema BMOMBK ocTaTouM. HuKorall He
KOpWCTETE METAMHA YEeTKa MM YeMYHA BOMTHA.

- WcnnakHeTe co gecTunupaHa Boda 1 MUH.

- [lo Npen“MMHapHOTO YNCTEHE, BHUMATENHO NAAKHETE M
MHCTPYMEHTUTE Mo/ MPOTOYHA BOAa 04 yewwMa (KBanuTeT Ha
NUTKa BoAa) HajManky 10 CeKyHaM Mo MHCTPYMEHT.

ABTOMaTM3MPAHO YnCTEHE U Ae3nHeKLMja

- Tepmnuka gesuHdekumja: Cneundrkaumm Ha NPOM3BOANTENOT
cnopen DIN EN IS0 15883. lMporpama 3a YnCTeHE KAKO LWTO €
HaBEOEHO BO MPMPAYHNKOT 3a KOPUCTEHE HA MPOM3BOAMTENOT.

- (CTaBeTe M MHCTPYMEHTUTE BO CUTO MOMOAHO 33 Mafu [1EN0BM
WM NOCTABETE MM HA CTANaXaTa 3a MOCTABYBAHbE HA HAUMH LUTO
Ke 06e36eaM yncTerbe M Ae3nHbEKLUM]a Ha CUTe NMOBPLLUMHMN Ha
MHCTPYMEHTWTE.

- WcyuncTeTe v Oe3VHOUUMPAjTE T MHCTPYMEHTUTE BO ypen 33
MUEHE-E3MHDUKATOP KOPUCTE]KM TEPMMYKA NMPOrpaMa
(BpeaHocTa A, > 3.000 ce nocTurHyea Ha 90 °C 3a 5 MuHyTH)
cnopen ynaTcTBaTa Ha NMPOM3BOAMTENOT HA YPEOoT.

- [nakHerse co nagHa Boaa 1 MUH.

- Kako cpeacTBo 3a uMcTere, KopucTeTe Ha np., neodischer FA
(0,2 % v/v) (5 MuH,, 55 °C)

- Heytpanusauuja (gokonky e notpe6Ho) co np., neodischer Z
(01%v/v)

- WcnnakHeTe co gectunmpaHa Boaa 1 MuH.

- [loToa, McylleTe rv MHCTPYMEHTUTE Cropea ynaTcTBaTa Ha
npoV3BOAMNTENOT Ha YPeaorT.

- 3a ®dMHANHO NNakHeHe KOPUCTETE €AMHCTBEHO [€jOHM3NPaHa
BO/A CO HUCKO HMBO Ha MUKpooprarnamm (Makc. 10 cfu/mL) n
HICKO HMBO Ha eHOoTokeuH (Makce. 0,25 Eu/mL).

PauHo uncTere u gesnHbekumja

Yucrere

- [lpen oa ja npUMEHUTE MOCTAMNKAaTa 338 PAYHO YNCTEHE OMMLLIAHA
noaosy, Cexkoja rpyba KoHTaMmmHaumja (0cTaToLm o/ TKUBO UK
KOCKM, UTH.) MOpa [1a Ce 0TCTPAHM CO COOABETHM METOaM 3a
@PKKCaLMja Ha KpB.

- WHcTpyMeHTUTE Tpeba Aa 61aaT NoTONeHM BO COOABETEH
PaCcTBOP 33 YMCTEHE CMopes ynaTcTBaTa Ha NPON3BoaMTENOT
Ha CpencTBOTO 3a uncterbe, Ha np. 2,0 % (v/v) ID 212 forte Bo
BOJA 0f yelMa (MUHUMANeH KBanuTeT: NMUTKa BOAa;
Temnepatypa: 20 + 2 °C) 15 MuHyTW. Ocurypete ce geka
noTOMNeHWTE NOBPLUMHM CE LIEMOCHO NMOKPUEHM CO CPEeACTBO 33
UNCTEHE M [IEKA CPEACTBOTO 3a YMCTEHE € He3 MeypunHba.

- [loToa payHo MCYMCTETE ' MHCTPYMEHTUTE CO TEMENHO YETKAHE
€O MeKa, HEMeTaslHa YeTKa Cé [0/4eKa HE Ce OTCTPAHAT cuTe
BMONMBK ocTaTouuW. [loToa McnnakHeTe M MHCTPYMEHTUTE MNof
NPOTOYHA BOAA 0/ Yelma (MUHUMANEH KBANUTET: MUTKa BOAS,
Temnepatypa: 20 = 2 °C) 10 cekyHauW 3a CEKOj MHCTPYMEHT.



[e3nHdekuuja

- [loToneTe rM MHCTPYMEHTUTE BO COOABETHO CPEACTBO 33
Oe3nHdekumja 15 MUHYTU Ha TemnepaTypa og 20 °C + 2 (Ha np.,
Durr ID 212 forte; 2 % v/v Bo nuTka Boga). OcurypeTe ce oeka
NoTONeHNTE MHCTPYMEHTU Ce LIeNIOCHO NOTOMEHN BO CPEACTBOTO
33 Ae3vHdEeKLMja 1 [eKa CPeacTBOTO e 6e3 Meypuntba.

- OTcTpaHeTe ro NpeocTaHaToOTo CPeAcTBO 3a Ae3nHdeKLmja BO
COrMacHOCT CO YNaTCTBATa Ha NPOM3BOAMTENOT Ha CPEACTBOTO
3a OesunHdekumja (Ha np., UCMNakHeTe co Boaa).

- 3a dMHaNHO NnakHere KOPUCTETE eAMHCTBEHO €jOHN3MPaHa
BO/A CO HLCKO HMBO Ha MUKpoopranunsmu (Make. 10 cfu/mL) n
HMBO Ha eHao0TOKeKH (Make. 0,25 Eu/mL).

Cyweme

KoMnpuMmupaH Bo34yx 1iv YUCTO LEYNO3HO MapaMye LUTO He 0CTaBa
B/lakHa

CTepunusaumja

MHCTpyMEHTWTE MOpPa da Ce CTEPUIM3MPAAT HEMOCPEOHO NpPea

ynotpebara. lvoclar Vivadent AG npenopadvyBa eaHa o4 cnegHnTe

nocTankuy 3a cTepunmn3aumja:

- 3a3emjuHagsop oa CoeamHeTuTe AMEpUKAHCKM [1p>KaBu:
3a nakyBaHbe Ha NpeaMeTuTe 3a CTePUNN3aLmnja, KopucTeTe
€QNHCTBEHO CUCTEM CO CTepuHa bapuepa LWTo e BO COrMacHOCT
¢0 IS0 11607-1 (Ha np. steriCLIN) nspaboTeH og xapTuja/donuja
NAW aNyMUHUYMCKM Ca 33 CTEPUIM3ALMI], KOj € HA3HAYEH 0f
npou3BOAMTENOT 33 CTEPMNN3ALMjA cO Napea. CMCTeMOT Cco
cTepunHa bapmepa LWTo Ce KOpUCTM Mopa Aa buae 40BOMHO
ronem. HanomHeTNOT c1cTeM co cTepunHa bapuepa He cMee da
Ce pacTerHyaa.

- 3a CoeanHeTnTe AMepurkaHcku [lp>XaBu:
BmeTHeTe rv nponssoamnTe Bo NnepdopmpaHa KOLLHMLA CO Kanak
1 06BUTKAjTE M1 CO ABa Cnoja 1-cnojHa NonnnponuneHcka
06BMBKa CO TEXHMKATA CO MOC/eq0BATENHO 06BMBALE Npes
cTepunmn3aumja.
HanomeHa: KopucHuumte Bo CoeamnHeTnTe AMepukaHckn Jpxasu
MOpa O3 b1aaT CUrypHM OeKa CTEPUNN3ATOPOT M Kou buno
[00ATOLM 3a cTepunmn3aumja (Ha np. 06BMBKM 38 CTEPUNM3ALINIA,
TOPBUYKM, KOLLHULA, BUOMOLLIKW UMM XEMUCKV MHOMKATOPW) Ce
0006peHn 0 cTpaHa Ha FDA 33 HamMeHeTaTa CTepunm3aumja.

CTepunu3npajTe co napea co NpoLec Ha GpakLMOHMPAH NpeaBakyyM
BO CTEpUNM3aTop Ha napea (Ha np. Systec HX-320 aBTokNaB) crope,
ISO 17665 NounTyBajKM M1 CNEOHUTE YCII0BU:

MeTtog Ycnosu Bpeme Ha
CylLEeHEe

1 CTepunu3aumja co napea 134 °C JTokanHa
(aBTOKMaB) 4 MUHYTH npakTuKa
DOpaKUMOHMPaH BakyyM

2  Ctepwnm3aumja co napea 132°C 10 MUHYTH
(aBTOKN@B)* 3 MUHYTY
DOpakUMOHMPaH BaKyyM

3 Crtepwnu3aumja co napea 134 °C JTokanHa
(aBTOKMaB)** 3 MUHYTH npakTuKa
DpaKUMOHMPaH BakyyM

4 Ctepunmsaumja co napea 134 °C JTokanHa
(aBTOKNAB)*** 18 MMHYTH npakTnka

(DpaKUMOHMPAH BakyyM

[*] ce npenopauysa 3a CA[l
[**] ce npenopadysa 3a 06eanHeToTo KpancTeo
[***]  ce npenopayysa 3a LBajuapuja v OpaHumja

HanomeHa: [1a He ce BPLUM CTEPUIN3ALIM]A BO XEMUKNAB UK
ne3nHdekumja co Tonon Bo3ayx!

YyBare u cknagmpare

CTepunm3npaHnTe NPOM3BOAM CNAKyBaHM BO CUCTEM CO CTEPUIIHA
6apuepa (Ha np. TopbryKa 3a CTepUIN3aLMja) ce HaMeHeTH 3a

HenocpeaHa ynoTpeba v He CMeaT Aa Ce CKaaMpaaT Nnogonro og
48 yaca.

ivoclar.com

0np>XyBarbe, MCMIMTYBAKE M Npernen

0TKaKo Ke I’ McUncTUTe U Ae3nHOULMPATE MHCTPYMEHTUTE, BU3YENHO
npoBepeTe 1 3a 4a BUAUTE Janu ce YNCTW, AaNN MMAaT OLUTETYBarba
1 0ann GyHKUMOHMPAAT NpaBuiHo. [oBTopeTe ja nocTankaTa 3a
ymcTere M ae3vHdeKLMja OoKOMKY MMa A0Ka3M 33 MaKPOCKOMCKM
BMO/MBA NPE0OCTaHATA KOHTaMMUHALWja. [IOKONKY ce 0TKPUEHU
HaaBopeLLHn aedeKTy, HeMojTe NoBeKke Aa ro KopucTuTe
NHCTPYMEHTOT.

4  Wudopmauum 3a 6e36egHocT

- [lpen aBTOKNaBMpPaHE HA PAYHNOT MHCTPYMEHT, U3BAZAETE MM
[00aTOUMTE 33 MOAENMPaHbE.

- HacuaHo oTCTpaHyBakbe Ha A0AATOUMTE MU MEXAHMYKA
MaHWMNynaumja Ha Op>KeYknoT NPCTEH MOXe Aa [0Bede 10
KPLLUEHE HA MHCTPYMEHTOT M 3aT0a Tpeba aa ce nsberHysa.

- Bo cnyyaj Ha cepro3Hn MHUMOEHTU MOBP3aHM CO MPOM3BOAOT,
KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokauuja: www.ivoclar.com
1 BALLMOT OArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TeKoBHOTO yNaTCTBO 3a ynoTpeba e A0CTANHO BO AEN0T 33
npe3emMarbe Ha BebH-MoKaumjaTa Ha www.ivoclar.com

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclar.com/elFU

MpepynpenyBama

- TounTyBajTe ro NMcToT co 6e3beaHocHK nogatoum (SDS)
(pocTaneH Ha www.ivoclar.com).

- Ce npenopayyBa KOPUCTEHE HA TyMEeHa MPerpana 3a [4a ce
136EerHe CnyyajHo roNTarbe Un BAWLYBake Ha Manu AenoBu.

UHdopmaumum 3a ppnarbe Bo oTnag

[peocTaHatT1Te 3anmxun Mopa 4a ce dpnat cnopen CooABETHUTE
HaLWMOHATHM 3aKOHCKM Hapakba.

0cTaTouHM pUsnLUm

KopucHumumTe Tpeba oa buaoat CBECHM Aeka kakBa buno
CTOMATONMOLLKA MHTEPBEHLIMjA BO YCHATA NPa3HMHA BKyYyBa
0OPEOEHV PU3MLN.

Mo3HaTV Ce CRBOHUTE KIMHUYKM NPE0CTaHaTU PU3ULM:
FonTarbe Unu BOMLyBarbe MaTepujan (MHTpaopanHa ynotpeta)

5 Pok Ha ynotpe6a u uyBare

- MHCTpyMeHTUTE UyBajTe M1 Ha CyBO MeCTO 3a fa M3berHeTe
TanoXeme 0 KoHAeH3aLWja.

- OptraSculpt v OptraSculpt Pad gogaToumnTe YyBajTe rv BO
OpPUrMHAMHOTO MakyBarbe Ha COBHa TEMMEPATYpPa, 3aLUTUTEHM 04
NpaLUVHa, BNara, KoMMNpecuja 1 KOHTaMMUHaLwja.

28°C
82°F
- [lace 4yyBa Ha TemnepaTypa o4 2 — 28 °C m/ﬂf
36°F

Mpen ynoTpeba, BU3yenHo NpOBEPETE IO NakyBaH-ETO U MPOM3BOAOT
33 OLUTETYBabA. Bo cryyaj Ha KakBM BMN0 COMHEXMW, KOHTAKTMPAjTe
co Ivoclar Vivadent AG nnv BalvoT NoKaneH 0BNACTEH 3aCTaMHMK.

6  [ononHutenHu nHdpopmauumn
MaTepujanoT Oa ce YyBa BOH A0daT Ha aeuaTa!l

0B0j MaTepujan e pa3BKeH caMo 3a ynoTpeba Bo cToMaTonorujaTta. Tpeba Aa ce KopucTy CTPOro crnopes
yYMaTcTBOTO 33 ynoTpeta. pon3BOAMTENOT He NPe3ema 04roBOPHOCT 3a LUTETH LUTO MOXaT Ja HaCTaHaT
3apafiv HEMOUMTYBakbE HA YMATCTBOTO 33 YNOTPEGa MM NOVHAKBO KOPUCTEHE 0 MPOMMULIAHOTO Mofe Ha
npuMeHa. KOpUCHUKOT € 0Ar0BOPEH 3a TECTUPaHE Ha MaTEPUjanuTe BO 0AHOC HA HUBHATA COOABETHOCT 1
ynoTpeba 3a koja 6110 Len LUTO He € M3PeYHO HaBeAeHa BO YNaTcTBOTO.

ivoclar
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1 TMpenBupeHa ynotpeba

MpenHa3HayeHne
OcbopMsIHE 1 KOHTYPMPaHe Ha HEMONMMMEPU3MPAHU MOAENMPYEMM
KOMMO3MUTK

MNaumeHTcKa LeneBa rpyna

= [lauMeHTV ¢ MOCTOAHHN 3bbK

= [lauMeHTV c BPEMEHHN 3bbU

- Bb3pacTHM NaUMEHTM C OEHTANHU UMMMIAHTM
- Bwb3pacTHu naumeHTn ¢ 06e33b0eHn YentcTn

Llenesu notpebutenu/CneunanHo obyyeHne

—-  Jlekapv no aeHTanHa MeanumnHa (KNHKYHa npoLeaypa)
- 3bboTexHuum (odopmaHe 1 3arnaxmnaHe B nabopaTopusaTa)

Mpunoxexue
Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

OptraSculpt® n OptraSculpt® Pad ca MHCTpYMEHTM 33 ModeNnpaHe
CbC CbOTBETHUTE HAKPAMHMUM, Cb3A3AeHM 33 3AaNTUPAHETO,
0POPMAHETO, KOHTYPMPAHETO M 3arNaxaaHeTo Ha HEMOMMMEPU3MPAHM
MOenMpyemMn AMPEKTHM KOMMNO3UTHU CMOMW NPY OVPEKTHN
Bb3CTAHOBWTENHM NPOLIEAYPU, KAKTO M 33 MOAENMPAHETO U
3arNaXxaaHeTo Ha N1abopaTopHM KOMN03MTM B MAcToobpasHa opma.

MokazaHusa
Hama

06nacTv Ha NPUAOXEHNE

—  OptraSculpt e nogxogdauy 3a agant1paHe, opopMaHe n
KOHTYPMPAHE Ha HEMOMMEPM3MPAHN KOMMO3UTU.

—  OptraSculpt Pad e nogxoasiy 3a 3arnaxaaHe 1 aaanTupaHe Ha
HENONVMMEPU3MPAHU KOMMO3UTW.

MpoTMBONOKa3aHua
YnoTpebaTa Ha NPoOAyKTa € MPOTMBOMOKA3Ha, ak0 MALMEHTBT MMA
M3BECTHW aNeprnm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHus npu ynotpeba
- Ako yKa3aHaTa TexHuMKa Ha paboTa He MoXe [a Ce crnasu.
- MoaenaxHuTe HakpanHWLM ca NpeaHa3HAYeHn camo 3a
@ edHoKpaTHa ynoTtpeba. Te He TpsabBa 4a Ce NoYnCTBaAT,
Oe31HdeKUMpaT, CTePUNMU3NPAT M M3NON3BAT NOBTOPHO.

OrpaHunyeHus Ha o6paboTkaTta

- [lpenapaTuTe 3a NOYMCTBAHE M Ae3UHMEKLMA MOraT 43 OKaxkaT
HEraTMBHO BNMSHME BbPXY MOAENAXHNTE HAKPaNHULIK,
aBTOKMABMPAHETO Llie NOBpean HakpanHuLmTE.

= PBYHMAT MHCTPYMEHT MOXE A3 CE aBTOK/1aBMPa 1 € MoAX0AsLL
33 MHOrokpaTHa ynotpeba. Tol e NpoekTMpaH Taka, Ye Oa
n3abpxu nore 200 umkbna Ha aBTokNaBMpaHe. Npeam ynotpeba
npoBepeTe NPOAyKTa 3a NoBPeaw, KaTo ro orneaaTe BM3yasHo.

CTpaHuuyHM edekTn
[10 TO31 MOMEHT He Ca M3BECTHWU CTPAHNYHW ePEKTU.

B3zaumopencTeusa
[10 TO31 MOMEHT He Ca W3BECTHM B3aUMOdeNCcTBUA.

KnuHnyHm nonsu

-  Bb3cTaHoBsABaHe Ha AbBKaTeNHaTa QYyHKUMS
-  Bb3cTaHoBsABaHe Ha ecTeTMKaTa

CbcTaB

OptraSculpt:

- HakpaitHuum OptraSculpt: MonmnponuneH U cTMpon eTUnex
byTMneHcTMpon

- PbyeH nHcTpymeHT OptraSculpt: HepbXaaema cToMaHa 1
nonveTep eTep-KETOH

OptraSculpt Pad:

- HakpaitHuum OptraSculpt Pad: MonnetuneH n etunex
BUHMMNALETAT

- PbyeH nHcTpymeHT OptraSculpt Pad: HepbxaaeMa cToMaHa U
nonueTep eTep-kKeToH

2  lpunoxxeHue

/136epeTe nogxoaawmTe HakpanHuum OptraSculpt nnn OptraSculpt
Pad, B 3aBMCMMOCT OT 04aKBaHMS pa3Mep Ha 06TypaumsaTa 1 30HaTa, B
KOosATO We 6baaT M3non3BaHu. M3BageTte HakpaiHuka OptraSculpt Pad
OT OMaKoBKaTa UHOMPEKTHO (HAMp. KAaTO U3MOM3BaTE CTEPUNHU
nuHceTw). Cnep ToBa BbBEOETe HAKPANHMKA B MPbCTEHOBUOHMA Kpaw
Ha PbYHMSA MHCTPYMEHT.

HakpanHumumte OptraSculpt ¢ uBeTHo kogvpaHe ce npeanarat
noapeaeHn B KyTuM 33 O0Mb/BaHE, Taka Ye 4a MOXKE A3 Ce M3BaOAT U
B36MAT OMPEKTHO C NPbCTEHOBUOHNA KPall Ha PbYHUA MHCTPYMEHT.
3a 0a GukcmpaTe AMCKOBUOHMTE HakpaHuum OptraSculpt Pad, ru
nocTaBeTe Ha PaBHA TBbPAA HE3AMbPCEHA PabOTHA MOBBPXHOCT U MW
BbBefeTe B NPbCTEHOBUOHMSA KPAl Ha PbUYHNA MHCTPYMEHT.

Optrascuipt™

“~/

MocTaete Hakpaittyka OptraSculpt Pad ¢
(hOopMa Ha MCK NNMbTHO JONPSH B
13NPaBEHO NONOXEHNE BbPXY paboTHa
MOBbPXHOCT.

(OTBOpETE KYyTUATA 33 IONBIBAHE KATO
NPUNOXUTE NEK HATUCK BLPXY
0T6ens3aHaTa NOBbPXHOCT.

v 9

MocTaBeTe NPbCTEHa BbPXy Kopnyca, AokaTo  Wabepete NoAxoaALIMA HAKpaiHIK B

[0CTUIHE 0CHOBATA. CbOTBETCTBYE C ONUCAHOTO NO-M0NY
LIBETOBO KoMpaHe: C1B0: chiepuueH;
CuHbo-36neH0; ANeToBuaeH; lunaso;
330CTpeH

stiflili

‘ A N A

N 0%

MNb3HeTe NPbCTEHA BbPXY CTE6NOTO Ha
HaKPaiHWKa, I0KATO NPbCTEHbT 3aCTaHe
NMLTHO BbPXY HaKpaliHuka. Gnep Toa
U3BafleTe HakpaitHuKa, KoiiTo Beue e
31paBO 3aXBaHAT KbM MHCTPYMEHTA.

HakpaithukbT OptraSculpt Pad ce nocTass
30PaBO0 3aXBaHAT B 3a[bPXKALLMA NPCTEH.



MopaenaxHute HakpaHmum OptraSculpt v OptraSculpt Pad ca
npeaHa3Ha4YeHn camo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba.

Cnepn HaHACSIHETO HA HEMONMMEPMU3MPAHMSI KOMMO3NT 33
MOJIENVPaHe, ro afanTMpanTe M obopMeTe ¢ NOTYNBALLM ABUKEHUS,
KaTo yNpaxHABaTe NeK HaTHCK.

Cnefn vHTpaopanHa ynotpeba v npeav ae3nHdekums, NoYncTBaHe u
CTEPMIM3ALMSA Ha PbYHWA MHCTPYMEHT, HakpanHuumTe OptraSculpt v
OptraSculpt Pad TpsibBa Oa ce OTCTPAHAT 1 4a Ce M3XBbPASAT Mo
NoaX0 AL, HAUMH.

Ynotpeba Ha cKanute 3a OPUEHTMPaHe BbpXY APbXXKATa Ha
MHCTpyMeHTa OptraSculpt Pad:
Bbpxy opbxkaTa Ha OptraSculpt Pad nMa oBe ckanu 3a OpMEHTUPAHE.

Ckana 1vMa onpocTeHa MAapKMPOBKA, KOATO NO3B0O/ABA OLEHKA Ha
NPOMOPLMOHANHOCTTA HA 3bOHNTE LUMPUHN 3bO-KbM-31b0.
X0pW30HTANHATA MHMS CY>KMN 33 OPMEHTMP NPW OLEHKA HA MUHMATA
Ha pexeLumTe pvbose.

Ckana 1 Moxe oa ce NocTaBu
yCMNOpeaHO Ha pPexXeLms pbb,

33 [1a CE CPABHAT HaNpMMep
NpPONopUMMTE Ha LUMPMHATA Ha
KOHTpanaTepanHusa 3u0b, i 3a aa
Ce aHanM3Mpa Xo4a Ha pexeLums
pbb CNPAMO XOPM30HTANHATA
NVHMSA Ha cKanaTa.

Ckana 2 cbabp>Ka MapKMPOBKM 33 MOEANHATA LUMPUHA HA BCUYKM
poHTaNHM 3661 (MPEeKbCHATU BEPTUKAMHW NIMHUM) U TUMUYHATA
cpeaHa no3uumMs Ha 3bBHUTE 0CK B ropHa YentocT (KocK NyHKTUPaHK
NHWK). Te 0CUTrYpABAT 8CTETUYHA OPUEHTALIMA NPU PEANU3NPAHETO
Ha 06LLIMPHM GPOHTANHM PEKOHCTPYKLUMK. [lapaMeTpuTe Ha ckanaTta
Ca OTHOCMUTENHM CTOMHOCTM, KOMTO MMAT 3a LIEN Aa CMyXKaT KaTo
OPMWEHTMP 33 XapPMOHU3MPAHe Ha AHATOMUYHMA OM3AH Ha
Bb3CTaHOBABAHMATA BbB GPOHTA. CkanaTta e pa3nonoxXeHa NpaBuHo,
AKO TPUBIBbAHMKDBT B CpeaaTa Ha CKanaTa couM KbM KOHTAKTHATa
TOYKa MexX [y LEHTPanH1Te pe3um B ropHa YentocT n umdpute B
[OBETE CTPaHM Ha CkanaTa ca B CbOTBETCTBME C Pa3rnexaaHnTe
KBaOpaHTL.

Ckana 2 e HenoAxoAsALLA 33 M3NON3BaHe B A0/IHA YentocT!

Ckana 2 ce 13Mnon3Bea 3a
CPaBHABAHE Ha KMMHUYHATA
CUTYaLMs CnpaMo naeanHaTa
nponopLma Ha cpeaHaTa 3bbHa
LUMPUHA M HAKMOHA Ha
KOPOHKOBATa OC Ha ropHuTe
PPOHTaNHM 3b61. To3n aHaM3
YNeCcHsBa NNaHMPAHETO Ha ECTETUYHATA PEXabUNUTaLMA Ha TOPHAUTE
GPOHTANHM 3b6M M NO3BONABA UOEHTUPULMPAHETO Ha 30HUTE, KOUTO
Ce Hy>XX[OasT OT KOpPekLUms.

BaxkHo:

Ta3u ckana nokasBa camMo OTHOCUTENHM CTOMHOCTW. MapkupaHuTe
LUMPUWHM M NOOPEXOAHETO Ha bruTe He TpAbBa Aa Ce MPMeMaT KaTo
abCOMTHM CTOMHOCTY.

MpuMep: [opeonncaHnaT NpMMep NoKa3Ba CPABHUTENHO MOEANHN
NponopuUMmM Ha 3bOHATA WWMPKMHA, 40P 1 06L1aTa 3bOHa WMPKHA Oa
M3rnexmaa Manko no-rofiiMa oT cpeaHaTa. brnnte Ha CTPaHNYHKUTE
pes3um 1 KyyellkuTe 3bb1 06ave ca TBbPAE NPaBu.

Mpuno>xeHne B 3b60TEXHMYECKATA NNabopaTopus

OptraSculpt n OptraSculpt Pad ca moaxoaaium cblio 3a 0OpMsaHeE 1
KOHTYpMPaHE Ha NabopaTopHM KOMMO3MTK B NacToobpasHa dopma,
Hanp. SR Nexco® Paste. [opaan He3anenBaLLMTe XapaKTePUCTMKN Ha
HaKpalHKKa e Bb3MOXHO YA06H0 A3 Ce KOHTYPUPAT ronemm GaceTtm u
0a UM ce Npuaaae naeanHa Gopma, 0cob6eHO € MankaTta paboTHa
4acT Ha MHcTpyMeHTa. OptraSculpt n OptraSculpt Pad ca nonesHo
NOMbHEHME KbM FramMaTa 0T MHCTPYMEHTM B 3b60TEXHMYECKATa
nabopatopus. Te ca ocobeHo none3Hn 3a 0bpaboTka Ha NabopaTopHK
KOMMO3MTW B NacToobpa3Ha popma.

3 TMouuctBaHe, Ae3nMHEKUMA U CTEPUNM3aLUA

06Lwm 6enexkkn

- Mons, cnasBaiTe NPUNoXMMUTE 33 ObpP>KABATa NPaBKUNa 1
HACOKM OTHOCHO XMIMEHHUTE CTAHdApPTV M MOBTOPHATA
06paboTka Ha MEONLIMHCKM N3OENNA B AEHTANHATa MeAMLMHA.

- lpean Bcaka ynoTpeba Ha PbYHMUTE MHCTPYMEHTM Te TpAbBa Aa
6bOaT NOYNCTEHM M Oe3NHDEKLIMPAHN.

- PbYyHMAT MHCTPYMEHT TpsibBa Oa ce CTepunm3mnpa
HernocpeacTBEHO Npeam Besika ynoTpeba.

- HenocpenacTBeHo cnen BCAKO NpUnaraHe B KNMHWYHA ynoTpeba
PBYHMAT MHCTPYMEHT TPA6BA [a Ce NOYNCTU U Ae3nHbeKUumpa.

- He nocTaBaiTe MHCTPYMEHTUTE B PA3TBOP Ha HAaTPMEB Xopua
(NaCl) (3a n3bsaresaHe Ha pycka 0T METHA UMK KOPO3MOHHO
HarmnykBaHe).

- 3a bopaBeHE C M3M0MI3BaHM M 3aMbPCEHM MHCTPYMEHTM TPSbBa
3 Ce HOCAT Npeana3Hu PbKaBMLM U 04M1a B CbOTBETCTBME C
U3nCKBaHUATA Ha PernameHT (EC) 2016/425 0THOCHO NIMYHUTE
npeanasHu cpeacTsa.

- Tpabsa Oa ce n3non3Ba MUaneH Ae3nHPEeKToOpeH anapar
(oTroBapsty Ha EN IS0 15883) ¢ ookasaHa edeKTUBHOCT, 33 [a ce
0CUrypy HAAEXOHO MALLMHHO NMOYMCTBAHE N AE3MHPEKUMS.
O0TroBOpPHOCT Ha paboTeLLMAa C anapaTa e 4a onpeaeny,
[OKYMEHTMPA 1 NMPUIOXM 3aBEPABAHETO, aKTYasTHOTO CbCTOSAHME
Ha CbOTBETCTBWE C U3MCKBAHUATA M PeOBHATA PYTUHHA
npoBepKa Ha ePEKTUBHOCTTA Ha MOBTOPHA 06paboTka Ha
MUSANHWS 0e3nHdEeKTOpeH anapar.

MoaroToBka 3a NOUYNCTBaHE

- BHMMaTEenHo oTCTPaHeTe rofeMm HeBTBbPAEHM OCTATbLIM MO
MNHCTPYMEHTUTE, KAaTO M3MOM3BATE IMTHNHOBA Kbpnnyka 6e3
BMACWHKKW. 3a NpeaBapuTenHa ae3nHdekUms NocTaBeTe
WHCTPYMEHTUTE B AE3MHMEKLMOHHA BaHa (C Kanak 1 peLueTka),
HaMb/IHEHA C a/kaneH Ae3nH@EeKTaHT 6e3 CbabpXKaHMe Ha
angexnamn (Hanp. notansHe B 2% ID 212 forte, Dirr Dental, B
yelwMsaHa/nnTeHa Boaa 3a 15 min). Yeeperte ce, ue
MHCTPYMEHTUTE Ca HAMb/HO NOTOMNEHW B AE3MHPEKTAHTA U Ye
ne3nHOEKTaHTbT He 06pa3yBa MexypyeTa.

- W3non3BaiTe caMo Meka YeTKa 3a PbYHO NOYMCTBAHE Ha
0CTaTbUMUTE NOHE B NPOAbMKEHNE Ha 20 SEC Ha MHCTPYMEHT,
[0KATO HAMA BUAOMMM 0CTaTbUW. H1KOra He n3non3sanTe
MEeTasHa YeTKa UM CTOMAHEHA Ten.

- W3nnakHeTe c AecTMAMpaHa BoAa B Npoab/KeHWe Ha 1 min.

- Cnen npeOBapuTENHOTO NMOYMCTBAHE BHUMATEHO U3MNaKHeTe
WHCTPYMEHTUTE Mo TeYalla yellMaHa Boaa (C KayecTBo Ha
MUTeiHa Boaa) B NpoabimkeHue Ha nore 10 cekyHam 3a BCeKu
MHCTPYMEHT.

ABTOMaTMUYHO NMOYUCTBAHE U Ae3UHPEKLUa

- TemnepaTtypeH Oe3MHPEKTOPEH anapaT: XapakTePUCTUKM Ha
npounssoanTens cbrnacHo ctaHaapT DIN EN ISO 15883.
Mporpama 3a NoYncTBaHe, NOCoYeHa 0T YKa3aHMATa 3a ynoTpeda,
npeaoCcTaBeHN 0T NPOVU3BOOUTENS.

- [locTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B NOAX0OALLA PELLETKA UK T
PA3MooXeTe BbPXy CTOMKATA 3@ 3apeXkaaHe Mo TakbB HAYMH, Ye
3 Ce 0CUrYypW NMOYNCTBAHE U Ae3NHDEKLMS HA BCUYKM
MOBbPXHOCTU HA UHCTPYMEHTUTE.

- TloyncTeTe v Ae3VHPEKLMPANTE MHCTRYMEHTUTE B MUSEH
Ne3VHPEKTOpPeH anapaT, KaTo 13Mon3BaTe TEMNePaTypHa
nporpama (CToiHocTTa A, > 3000 ce nocTtura npwm 90 °C 33
5 MUHYTW) MPW CNa3BaHe Ha YKa3aHMATa Ha NPOM3BOaUTENd Ha
ypena.

- M3nnakHeTe cbe cTydeHa Boda 3a 1min

- 3anouyncTBalLl NpenapaT nusnonssanTe Hanp. neodischer FA
(0,2% v/v (06eMHM)) (5 min, 55 °C)

- Heytpanuswupaiite (ako e Heobx04MMO) C U3MON3BaHE HANPUMeEp
Ha neodischer Z (0,1% v/v)

- W3nnakHeTe ¢ AecTMNMpPaHa BoAa B NPoagb/xkeHne Ha 1 min.

- Cnepn ToBa noAcyLleTe MHCTPYMEHTUTE, KAaTo Crna3BaTe
yKa3aHMATa Ha NPOM3BOAMTENS Ha ypeaa.

- 3anocneoHoTo M3MNMakBaHe M3Mon3BanTe camo 4enoHU3npaHa
BOMA C HMCKO HMBO Ha MMKPoopraHm3mm (Makcmumym 10 cfu/ml) u
HUCKO HWBO Ha eHgoTokcuHK (Makeumym 0,25 Eu/ml).

PbuHO nouncTBaHe n nesnHdekums

MouncTBaHe

- [lpeav npucTbnBaHe KbM ONMcaHaTa No-aony npoueaypa 3a
PbYHO MOYMCTBAHE, FONEMUTE 3aMbpcasarud (0CTaTbLM OT
TBKaHW UMK KOCT M T.H.) TPA6BA [a Ce NPeMaxHaT NnocpeacTsoM
noaxoadALLUM METOM 3@ NMOYMCTBAHE HA KPbB.

- WHCcTpyMeHTUTE TpsibBa Oa Ce NOTOMAT B NOAX0OALL MOYMCTBALLL
PA3TBOP CbrMNACHO YKa3aHWATA Ha NPOM3BOAMTENS Ha
npenapata, Hanp. 2,0% (v/v) ID 212 forte B yelLMAHa Boa
(C MMHUMaNHO KaYeCcTBO: Ha NUTEMHA BOAA; TEMMNEPATypa:

20 £2°C) 3a 15 MUHYTW. YBEPETE CE, Y& NOTOMNEeHUTE
MOBBPXHOCTM Ca HAMB/IHO MOKPUTM OT MOYMCTBALLMS NpenapaT 1
Ye nNpenapaTbT He 06pa3yBa MEXypUeTa.

- Cnepn TOBa NOYMCTETE PbYHO MHCTPYMEHTMTE NMOCPEACTBOM
LLEATENHO M3YETKBAHE C MEKa, HEMETAsHa YeTka, 40KaTOo He
0CTaHaT BUOMMK 3aMbpcaBaHma. Crnea ToBa U3MNIakHETe
VHCTPYMEHTUTE MO TEeYaLla YellMaHa BoAa (MUHUMANHo
KauyecTBO: Ha YeLLMAHA Boa; TemnepaTtypa: 20 + 2 °C) 3a
10 cekyHaM BCEKM.



[lesnHdekuums

- [loToneTe MHCTPYMEHTMTE B NoaxoasLL Ae3mHbeKTaHT 3a 15 min
npu 20 °C * 2 (nanp. DUrr ID 212 forte; 2% v/v B nuTelMHa BOA).
YBepeTe ce, Ye NoTONeHUTE MHCTPYMEHTMTE Ca HAMB/THO
NOKPUTKL OT AE3MHMEKTAHTA M Ye Ae3NHOEKTAHTHT He 06pa3yBa
MEXypYeTa.

- [lpeMaxHeTe BCUYKMA OCTaHaN no MHCTPYMEHTUTE
0e3nHMEKTAHT CbrNacHo yka3aHMATa Ha NPoM3BOANTENS HA
Oe3nHdekTaHTa (Hanp. Ypes U3nnaksaHe ¢ Boaa).

- 3anocneaHoTo M3NMakBaHe M3MN0MN3BanTe camMo AenoHN3MPaHa
BOMA C HUCKM HBA HA MMKpoopraHm3mm (Makcumym 10 cfu/ml) n
Ha eHgoTokeuHm (Makcumym 0,25 Eu/ml).

MNopacywaBaHe
Bb3ayx noa HanAaraHe UAM Y1CTa NIMFHUMHOBA Kbprndka 6€3 BMacKHKM

Ctepunusauusa

MHCTpyMeHTWTE TPAGBA Aa Ce CTepuNn3MpaT HeNocpeacTBEHO Npeam

ynoTtpeba. Ivoclar Vivadent AG npenopbyBa Aa ce M3Mon3Ba eaHa oT

cneaHWTe NpoLeaypu 3a CTepunm3aums:

- 3a ObpxaBu M3BbH CbeAMHEHUTE LLATY:
lNpv onakoBaHe Ha NPeOMETUTE 3a CTEPUIM3ALNA U3MON3BaNTE
CaMo CTepWHa baprepHa CUCTEMA, KOATO 0TroBaps Ha
ctaHgapTa IS0 11607-1 (Hanp. steriCLIN), cbcTaBeHa oT xapTus/
$OMO UK OT ANYMUHMEB KOHTEMHEP 3a CTepUNn3aLms,
MOCOYEHA 0T MPOM3BOAMTENS 33 MAPHA CTEPUIM3ALUSA.
/13non3BaHaTa cTepunHa bapmepHa cucteMa TpsibBa da e
[0CTaTbYHO ronaMa. HanbnHeHaTa cTepunHa baprepHa cucTemMa
He TpAOBaA O3 e pa3TerHara.

- 3aCbeaonHeHnTe WATK:
Mpean cTepunM3aumsaTa NOCTABETE MPOAYKTUTE B KOLLHMUA C
0TBOPM M Kanak 1 0rakoBaiTe B ABa CMos e4HOC/I0MHO
nonunponnneHoBo GonMo No TEXHMKATA Ha NOCNenoBaTeNHO
CrbBaHEe Ha MK,
3abenexka: MNotpebutenute B CbeanHeHUTE LWATW TPsAOBA Oa ce
YBEPSAT, Ye CTEPUMM3ATOPBT U BCUYKM MPUHAANEXHOCTN 33
cTepunu3aumsa (KaTo ornakoBKM 33 CTEPUIU3ALMS, MAKETH,
KOLLIHMLA, BUOMOMMYHI UK XMMUYHU MHAMKATOPYW) Ca 0406peHN
ot FDA 3a uenuTe Ha NpeaBuaeHaTa CTepUAM3aLms.

CTepunu3npanTe ¢ Napa, KaTto n3non3sate GPakLMOHMPaH
npenBapuUTeneH BakyyMeH NpoLec B napeH ctepunusatop (Hanp.
aBToknaB Systec HX-320) cbrnacHo cTaHaapTa IS0 17665 npu
cneaHVTe yCnoBus:

MeTopg Ycnosus BpeMe Ha
noacylaBaHe
1 TapHa cTepunmsaums 134 °C CbrnacHo
(aBToKnaB) 334 min MECTHaTa
DpaKUMOHMPaH BaKyyM npakT1Ka
2 NapHa cTepununsaums 132°C 10 min
(aBTOKNAB)* 3a 3 min
DpaKUMOHMPAH BaKyyM
3 [NapHa cTepunmsaums 134 °C CbrnacHo
(aBToKNMaB)** 33 3 min MecTHaTa
DpaKLUMOHMPaH BakyyM NpPakT1Ka
4 TapHa cTepunm3aums 134 °C CbrnacHo
(aBTOKMAB)*** 3a 18 min MECTHaTa
DpaKumMoHNpaH BakyyM NpPaKT1Ka

[*] npenopbka 3a CALL,
[**]  npenopbka 3a BenvkobputaHua
[***]  npenopbka 3a LLsenuapua v OpaHumua

3abenexka: [1a He ce cTepuIn3npa B XMMMKNaB UM B anapar 3a
nesnHdekuma ¢ ropet Bb3ayx!

CbxpaHeHue

CTepunm3npaHnTe NpoaykT, ONakoBaHW B CTEPUIHA baprepHa
cuctema (Hanp. makeT 3a CTepUNM3aLms) ca NpeaHasHayeHn 3a
He3abaBHa ynoTpeba 1 TpsbBa [a Ce CbXPaHABAT HE MO-AbNr0 OT
48 yaca.

ivoclar.com

MopppbXKKa, NpernexpaHe v NPoBepKa

Cnen nouyncTBaHe M Ae3VHDEKUMA Ha MHCTPYMEHTUTE HanpaBeTe
BM3yasiHa MPOBEpKa, 33 [a MPOBEpPMTE Aanu Ca YNCTU, HEMOBPEOAEHN
1 NpaBWUIHO paboTeLun. AKO e HannLe MaKpOCKOMNCKM BUOMMO
0CTaTbYHO 3aMbpCcsiBaHe, NOBTOPETE NPOLIECA MO NOYNCTBAHE U
ne3nHdexums.

AKO 33b6eneXxmnTe BbHLLHN AePeKkTH, NpekpaTeTe U3non3BaHeTo Ha
NHCTPYMEHTA.

4  WHdopmaumsa 3a 6e3onacHoCcT

- [lpean aBTOKNABMPAHE HA PbYHNA MHCTPYMEHT, OTCTPAHETe
HaKpaMHMLUMTE 33 MOAENMPAHE.

- HacunctBeHOTO OTCTPaHABAHE HA HAKPANHULIMTE UK
MEXaHWYHOTO MaHWUMYIMPaHE Ha 334bPXALLMA NPbCTEH MOXe O3
noBefaT [0 cYynBaHe Ha MHCTPYMEHTA M cneaoBaTeNnHo TpsabBa
0a ce n3bsarear.

- Bcnyyai Ha cepuo3HM MHUMOEHTV BbB BPb3Ka C NpoaykTa, Mons,
cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, yebcaitT: www.ivoclar.com v ¢
OTrOBOPHMTE KOMMNETEHTHN MHCTUTYLIMN.

- HacToawwmTe NHcTpyKUmmM 3a ynoTpeba ca HarnuyHK Ha yebcainTta
www.ivoclar.com

- 06dacHeHKe Ha cuMBoNMTE: www.ivoclar.com/elFU

MpenynpexxaeHus

- CnasBanTte VHGopMaLmoHHKA NnCT 3a 6esonacHocT (SDS)
(HanuueH Ha www.ivoclar.com).

- [lpenopbunTesiHo e Aa Ce 13non3sa kodepnam 3a n3barsaHe Ha
C/yYalHO NOrMbLLAHE MW aCMYPUPAHE Ha MAKK ENIEMEHTW.

NHdopMaumsa 0THOCHO 06€3BPEXAaHETO Ha 0TNaAbLM
OcTaTbyHaTa CKI3A0Ba HANMYHOCT TPAOBA [a Ce AenoHMpa 33
0TNAAbLYM CbIMACHO HALMOHANHMTE 3aKOHOBW pasnopeabw.

OcTaTbyHM pUcKoBe

MNoTpebuTtennte TpA6BA [a 3HAAT, Ye BCAKA AEHTaNHA MHTePBeHUWS B
YCTHATa KyXMHa Kpue onpeaeneHy puckose.

3BECTHW Ca CNeaHUTE 0CTAaTbUHM PUCKOBE:
Mor/bLIaHe MK acnmpupaHe Ha Matepuana (MHTpaopasnHa
yrnoTtpe6a)

5 CpoK Ha rogHoOCT U CbXpaHeHue

- CbxpaHsaBaWTe MHCTPYMEHTUTE Ha CyX0 MSICTO 33 M3bArBaHe Ha
06pa3yBaHe Ha KOHAEeH3aUms.

- CbxpaHasaiTe HakpanHuumTe OptraSculpt v OptraSculpt Pad B
OPWIrMHANHATa 0MakoBKa NPK CTalHa TeMNepaTypa, 3aLUMTeHN OT
npax, BNara, HaTUCK 1 3aMbpCsABAHE. 2%°C

. o 82°F

- CbxpaHsaBaiiTe npu Temnepatypa 2 — 28 °C 4

36°F

Mpenw ynotpeba NpoBepETE OMAKOBKATA M NPOOYKTa 3a NOBPeaN,
KaTo v orneaaTte BM3yanHo. AKo MMaTe HAKAKBYM CbMHEHWS, MONS,
cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG nnm ¢ MeCTHMS cu AMCTpUBYTOP.

6 [NonbnHutenHa uidpopmaums
[la ce cbxpaHsBa Ha He4OCTbNHK 33 Aela MecTal

MatepuansT e pa3paboTeH 3a ynoTpeba eaAnHCTBEHO OT Nekapu o AeHTanHa MeanumHa. 06paboTkata
TDFI6Ba [a Ce M3BbPLUBA NP CTPUKTHO CMA3BaHE Ha MHCTPYKUMKUTE 33 ynUTpe6a. HDOMBED,EMTEHQT He HocK
O0TroBOPHOCT 3a WETK, Bb3HUKHANKW NOPaaM HECNa3BaHe Ha MHCTPYKUMWUTE N NPUNOXEHWe HE N0
npeaHasHaveHune. ﬂOTDEﬁMTeJ‘IﬂT HOCM OTrOBOPHOCT 3a TECTBAHETO Ha MaTepUannTe 3a NpUroaHoCT 1
ynmpeﬁa 33 UEenu, KOUTO He Ca M3PUYHO NOCOYEHN B UHCTPYKLIMUTE.

ivoclar
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1  Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Formimi dhe konturimi i kompoziteve té punueshme e té
papolimerizuara

Grupi i synuar i pacientéve

- Pacientét me dhémbé té pérhershém
—  Pacientét me dhémbé té quméshtit

- Pacientét e rritur me implante dentare
- Pacientét e rritur pa dhémbé

Pérdoruesit e synuar/trajnim i posagém

- Dentistét (procedura klinike)

- Teknikét e laboratoréve dentaré (formim dhe konturim né
laborator)

Aplikimi

Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

OptraSculpt® dhe OptraSculpt® Pad jané instrumente modelimi me

aksesorét pérkatés, té projektuara pér pérshtatjen, formésimin dhe

konturimin e restaurimeve té punueshme e té papolimerizuara me

kompozit té drejtpérdrejté si dhe pér modelimin dhe [Emimin e

tranzicioneve té krijuara me kompozite laboratorike né formeé paste.

Indikimet
Nuk ka

Fushat e pérdorimit

—  OptraSculpt éshté i pérshtatshém pér pérshtatjen, formimin dhe
konturimin e materialeve kompozite té€ punueshme.

—  OptraSculpt Pad éshté i pérshtatshém pér rrafshimin dhe
pérshtatjen e materialeve kompozite té punueshme.

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Neése teknika e pércaktuar e punés nuk zbatohet dot.

- Aksesorét e modelimit synohen vetém pér njé pérdorim.
Nuk duhet té pastrohen, dezinfektohen, sterilizohen apo
ripérdoren.

Kufizimet e pérpunimit

- Léndét e pastrimit dhe dezinfektimit mund té ndikojné
negativisht né lidhjet e modelimit, autoklavimi do té shkatérrojé
bashkéngjitjet.

- Instrumenti i dorés éshté i autoklavueshém dhe i pérshtatshém
pér pérdorim té shuméfishté. Eshté krijuar pér t'u béré ballg té
paktén 200 cikleve né autoklavé. Para pérdorimit, inspektoni
vizualisht produktin pér démtime.

Efektet anésore
Deri mé sot nuk ka efekte anésore té njohura.

Bashkéveprimi
Deri mé sot nuk bashkéveprime té njohura.

Pérfitimet klinike

- Rikonstruktim i funksionit té pértypurit
- Restaurim estetik

Pérbérja

OptraSculpt:

- Aksesorét e OptraSculpt: Polipropilen dhe stirol butileni etileni
stiroli

- Instrumentii dorés OptraSculpt: Inoks dhe keton eteri polieteri

OptraSculpt Pad:

- Aksesorét e OptraSculpt Pad: Politetilen dhe acetat vinili etileni

- Instrumentii dorés OptraSculpt Pad: Inoks dhe keton eteri
polieteri

2 Aplikimi

Zgjidhni aksesorin e duhur OptraSculpt ose OptraSculpt Pad, né varési
té madhésisé sé pritshme té mbushjes dhe té zonés ku do té pérdoret.
Higeni indirekt aksesorin OptraSculpt Pad nga paketimi (p.sh. duke
pérdorur pinceta sterile). N& vijim futeni aksesorin né anén né formé
unaze té instrumentit té dorés.

Aksesorét OptraSculpt té shénuar me ngjyré vijné té radhitur sakté né
kuti rimbushjeje, gé té mund té higen e té nxirren drejtpérdrejt me
anén né formé unaze té pjesamentit.

Pér vendosjen e aksesoréve OptraSculpt Pad né formé disku, vendosini
rrafsh né njé sipérfage té forté dhe té pakontaminuar pune dhe futini
né anén né forme unaze té pjesamentit.

~J

Hapeni kutiné shpérndarése duke ushtruar
trysni té lehté né sipérfagen e shénuar.

Vendoseni aksesorin né formé diskut té
OptraSculpt Pad rrafsh dhe né kémbé mbi
njé sipérfage pune.

(

siffitic -

v 9

Futeni unazén mbi trup derisa té takojé
bazamentin.

Zgjidhni aksesorin e duhur né bazé té
shénimeve me ngjyra té pérshkruara mé
poshté: Antracit: sferé; Bruz: dalté;
Vjollcé: majé

= sl

‘ A N A

Aksesori OptraSculpt Pad éshté i futur sakté  Rréshgitni unazén mbi boshtin e aksesorit

né unazén mbajtése. derisa unaza té qéndrojé rrafsh mbi aksesor.
NE vijim higeni aksesorin, qé tani éshté
puthitur miré me instrumentin.



Aksesorét e modelimit OptraSculpt dhe OptraSculpt Pad synohen
vetém pér njé pérdorim.

Pas vendosjes sé restaurimit kompozit té papolimerizuar e té
punueshém, pérshtateni dhe formésojeni me njé lévizje té lehté
vendosjeje, duke ushtruar trysni té lehte.

Pas pérdorimit intraoral dhe pérpara dezinfektimit, pastrimit dhe
sterilizimit té instrumentit té dorés, aksesorét e OptraSculpt dhe
OptraSculpt Pad duhen hequr dhe hedhur si¢ duhet.

Pérdorimi i shkalléve té referimit né dorezén e instrumentit
OptraSculpt Pad:
Instrumenti OptraSculpt Pad vjen me dy shkallé referimi.

Shkalla 1 ofron shenja té thjeshta referimi pér té krahasuar raportet e
gjerésisé mes dhémbéve. Vija horizontale shérben si referim né
vlerésimin e vijés anésore prerese.

Shkalla 1 mund té drejtohet sipas
anésores prerése pér té krahasuar
p.sh. raportet e gjerésise sé
pérkundért té dhémbit ose pér té
vlerésuar drejtimin e vijés anésore
prerése pérkundeér vijés horizontale
né shkallé.

Shkalla 2 pérmban shenjat pér gjerésité ideale mesatare té dhémbéve
té parmé (vija té ndérprera vertikale) dhe pozicionin tipik mesatare té
akseve té dhémbéve né nofullén e sipérme (vija té ndérprera té
pjerréta). Ato mundésojné orientimin estetik né realizimin e
rikonstruktimeve té gjera té pasme. Vlerat jané relative dhe synohen
pér té shérbyer si udhézues né projektimin harmonik e anatomik té
restaurimeve té pasme. Shkalla éshté e vendosur sakté nése kéndi né
mes té shkallés tregon drejt pikés s€ kontaktit midis prerésve gendroré
né nofullén e sipérme dhe numrat né té dy anét e shkallés pérkojné
me sektorét nén shqgyrtim.

Shkalla 2 nuk éshté e pérshtatshme pér pérdorim né nofullén
mandibulare!

Shkalla 2 pérdoret pér té krahasuar
situatén klinike pérkundér raportit
ideal té gjerésisé mesatare té
dhémbit dhe drejtimeve kéndore te
dhémbét e pasmé maksilaré. Me
kété, pérmirésimet estetike mund
té planifikohen me lehtési dhe té
identifikohen zonat pér pérmirésim.

Me réndési:

Kjo shkallé tregon vetém vlera relative. Gjerésité e shénuara dhe
drejtimet kéndore nuk duhen marré thjesht me vierén e deklaruar.
Shembull: Shembulli i lartparagitur tregon raporte krahasimisht ideale
té gjerésisé sé dhémbéve, edhe nése gjerésia e pérgjithshme e
dhémbéve mund té duket pak mé e madhe se mesatarja. KEndet e
dhémbéve prerés dhe té genit, sidogofté, jané shumé té drejté.

Aplikimi né laborator dentar

OptraSculpt dhe OptraSculpt Pad jané gjithashtu té pérshtatshme pér
formimin dhe konturimin e kompoziteve laboratorike né formé paste,
p.sh. SR Nexco® Paste. Pér shkak té atributeve mosngjitése, fasetat e
meédha mund té konturohen me prakticitet dhe t'u jepet formé ideale,
sidomos me vatén e vogél. OptraSculpt dhe OptraSculpt Pad jané njé
shtim i dobishém né gamén e instrumenteve té laboratorit dentar. Ato
jané sidomos té dobishme pér procesimin e kompoziteve laboratorike
né formé paste.

3 Pastrimi, dezinfektimi dhe sterilizimi

Shénime té pérgjithshme

- Julutemirespektoni rregulloret dhe udhézimet specifike té
vendit né lidhje me standardet e higjienés dhe ripérpunimin e
pajisjeve mjekésare né praktikat dentare.

- Pastrojini e dezinfektojini instrumentet e dorés pérpara ¢do
pérdorimi.

- Instrumenti i dorés duhet té sterilizohet menjéheré pérpara ¢do
pérdorimi.

- Menjéheré pas ¢do aplikimi klinik, instrumenti i dorés duhet té
pastrohet dhe dezinfektohet.

- Mosivendosniinstrumentet né tretésiré NaCl (pér té shmangur
rrezikun e pikézimit dhe/ose plasaritjes nga korrozioni).

- Doreza dhe syze mbrojtése gé pérputhen me kérkesat e
rregullores pér pajisjet mbrojtése personale PPE (EU) 2016/425
duhet té vishen kur pérdorni ¢do instrument té€ pérdorur dhe té
kontaminuar.

- Njé larés-dezinfektues (sipas EN ISO 15883) efektiviteti i té cilit
éshte verifikuar duhet té pérdoret pér té siguruar pastrim dhe
dezinfektim té besueshém té makinés. Mbetet pérgjegjési e
operatorit té pércaktojé, dokumentojé dhe zbatojé vlefshmeéring,
pajtueshméringé e vazhdueshme me kérkesat e performancés dhe
kontrollin e rregullt rutiné té performanceés sé ripérpunimit té
larés-dezinfektuesit.

Pérgatitja e pastrimit

- Higini me kujdes nga mbetjet e médha té pangurtésuara nga
instrumentet duke pérdorur njé peceté celuloze pa fije. Pér
dezinfektim paraprak, vendosini instrumentet né njé banjé
dezinfektimi (me kapak dhe pjesén e sités) té mbushur me
dezinfektues alkalin pa aldehid (p.sh. zhytje né 2% ID 212 forte,
Durr Dental, né cilési uji rubineti/té pijshém, pér 15 min).
Sigurohuni gé instrumentet té jené térésisht té mbuluara né
dezinfektues dhe gé dezinfektuesi té mos keté flluska.

- Pérdorni vetém furge té buté pér hegjen manuale té mbetjeve
pér té paktén 20 sekonda pér instrument deri sa té mos keté mée
mbetje té€ dukshme. Mos pérdorni kurré furgé metalike apo lesh
celiku.

- Shpélajeni me ujé té ftohté pér 1 min.

- Pas pastrimit paraprak, shpélajini me kujdes instrumentet nén ujé
té rrjedhshém rubineti (cilésia e ujit té pijshém) pér té paktén
10 sekonda pér ¢do instrument.

Pastrim-dezinfektimi i automatizuar

- Dezinfektues termik: Specifikimi i prodhuesit sipas
DIN EN ISQ 15883. Programi i pastrimit si¢ tregohet nga
udhézimet e pérdorimit té prodhuesit.

- Vendosni instrumentet né njé sité té pérshtatshme pér pjesé té
vogla ose vendosini né raftin e ngarkimit né ményré gé té sigurojé
pastrimin dhe dezinfektimin e té gjitha sipérfageve té
instrumenteve.

- Pastroni dhe dezinfektoni instrumentet né njé larés-dezinfektues
duke pérdorur njé program termik (viera A, > 3000 arrihet né
90°C pér 5 minuta) sipas udhézimeve té prodhuesi i pajisjes.

- Shpélajeni me ujé té ftohté pér 1 min

—-  Siléndé pastrimi, pérdorni p.sh. neodischer FA (0,2% v/v)

(5 min, 55°C)

- Neutralizimi (nése kérkohet) me p.sh. neodischer Z (0,1% v/v)

- Shpélajeni me ujé té ftohté pér 1 min.

- ME pas, thani instrumentet sipas udhézimeve té prodhuesit té
pajisjes.

- Pérshpélarjen pérdorni vetém ujé té dejonizuar me nivel té ulét
mikrob (maksimumi 10 cfu/ml) dhe nivel té ulét endotoksine
(maksimum 0,25 Eu/ml).

Pastrim-dezinfektimi manual

Pastrimi

- Para aplikimit té procedurés sé pastrimit manual té pérshkruar
mé poshté, ¢do ndotje e réndé (mbetje indeve ose kockave, etj.)
duhet té higet me ané té metodave té pérshtatshme té fiksimit
té gjakut.

- Instrumentet duhet té zhyten né njé zgjidhje té pérshtatshme
pastrimi sipas udhézimeve té prodhuesit té agjentit té pastrimit,
p.sh. 2,0% (v/v) ID 212 forte né ujin e rubinetit (cilésia minimale:
ujé i pijshém; temperatura: 20 + 2°C) pér 15 minuta. Sigurohuni gé
sipérfaget e zhytura té jené plotésisht té mbuluara me agjent
pastrimi dhe gé agjenti pastrues té mos keté flluska.

ME pas pastroni instrumentet me doré duke i laré térésisht me
njé furgé té buté, jo metalike derisa té mos duken mbetje. M€ pas
shpélani instrumentet nén ujé té rrjedhshém rubineti (cilésia
minimale: ujé i pijshém; temperatura: 20 * 2°C) pér 10 sekonda
secila.

Dezinfektimi

- Zhytniinstrumentet né njé dezinfektues té pérshtatshém pér
15 minuta né 20°C + 2 (p.sh. Dirr ID 212 forte; 2% v/v né ujé té
pijshém). Sigurohuni gé instrumentet e zhytura té jené plotésisht
té mbuluara me dezinfektues dhe gé dezinfektuesi té mos keté
flluska.

- Higni gdo dezinfektues té mbetur sipas udhézimeve té prodhuesit
té dezinfektuesit (p.sh. shpélarje me ujé).

- Peérshpélarjen pérdorni vetém ujé té dejonizuar me nivel té ulét
mikrob (maksimumi 10 cfu/ml) dhe nivel endotoksine (maksimum
0,25 Eu/ml).

Tharja
Ajér i kompresuar ose peceté e pastér celuloze pa fije



Sterilizimi

Instrumentet duhet té sterilizohen menjéheré para pérdorimit.

Ivoclar Vivadent AG rekomandon njé nga procedurat e méposhtme té

sterilizimit:

- Pérvendet jashté Shteteve té Bashkuara té Amerikés:
Pér té paketuar artikujt pér sterilizim, pérdorni vetém njé sistem
pengues steril gé pérputhet me IS0 11607-1 (p.sh. steriCLIN) i béré
prej letre/filmi ose njé ené sterilizimi prej alumini, e cila éshté
caktuar nga prodhuesi pér sterilizimin me avull. Sistemi i barrierés
sterile qé pérdoret duhet té jeté mjaft i madh. Sistemi i barrierés
steril i mbushur nuk duhet té shtrihet.

- Pér Shtetet e Bashkuara té€ Amerikés:
Futni produktet né njé shporté té shpuar me kapak dhe
mbéshtillni né dy shtresa mbéshtjellése polipropileni 1-njé shtresé
duke pérdorur teknikén e palosjes sé njépasnjéshme té zarfit
pérpara sterilizimit.
Shénim: Pérdoruesit né Shtetet e Bashkuara té Amerikés duhet té
sigurohen qé sterilizuesi dhe ¢do aksesor sterilizues (p.sh.
mbéshtjelléset e sterilizimit, geset, shporta, treguesit biologjike
ose kimiké) jané miratuar nga FDA pér sterilizimin e synuar.

Sterilizoni me avull duke pérdorur njé proces té fraksionuar para
vakumit né njé sterilizues me avull (p.sh. autoklava Systec HX-320)
sipas IS0 17665 né kushtet e méposhtme:

Metoda Kushtet Koha e tharjes
1 Sterilizimi me avull 134 °C Praktika lokale
(autoklavé) pér 4 min

Vakum i fraksionuar

2 Sterilizimi me avull 132°C 10 min
(autoklavé)* pér 3 min
Vakum i fraksionuar

3 Sterilizimi me avull 134 °C
(autoklave)** pér 3 min
Vakum i fraksionuar

4 Sterilizimi me avull 134 °C
(autoklave)*** pér18 min
Vakum i fraksionuar

Praktika lokale

Praktika lokale

[*] rekomanduar pér SHBA
[**]  rekomanduar pér MB
[***]  rekomanduar pér Zvicrén dhe Francén

Shénim: Nuk ka sterilizim né dezinfektues kimik ose ajér té nxehté!
Ruajtja
Produktet e sterilizuara té paketuara né njé sistemi i barrierés sterile

(p.sh. gese sterilizimi) jané té destinuara pér pérdorim té
menjéhershém dhe nuk duhet té ruhen pér mé shumé se 48 oré.

Mirémbaijtja, kontrolli dhe inspektimi

Pas pastrim-dezinfektimit t€ instrumenteve, inspektojini me sy pér té
paré nése jané té pastér, té padémtuar dhe nése punojné si¢ duhet.
Pérsériteni procedurén e pastrim-dezinfektimit nése ka prova té
kontaminimit té€ dukshém makroskopik me mbetje. Nése zbulohen
ndonjé defekt té jashtém, mos e pérdorni me instrumentin.

4  Informacioni i sigurisé

—  Pérpara futjes sé instrumentit té dorés né autoklave, higni
aksesorét e modelimit.

- Hegja me forcé e aksesoréve apo manipulimi mekanik i unazés
mbajtése mund te sjellé démtimin e instrumentit dhe késisoj
duhet shmangur.

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin,
kontaktoni me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, fagja né internet: www.ivoclar.com
dhe autoritetin tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin e
shkarkimeve té fages sé internetit t& www.ivoclar.com

- Sqarimi i simboleve: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

Paralajmérime

- Respektoni dokumentin e té dhénave té sigurisé (SDS)
(e disponueshme né www.ivoclar.com).

- Rekomandohet té pérdorni njé koferdam pér té€ shmangur
gélltitjen aksidentale apo thithjen me frymé té pjeséve té vogla.

Informacioni pér hedhjen
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese
ligjore kombétare.

Rreziget né vijim
Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Disa prej kétyre rrezigeve listohen mé poshté:
Gélltitje ose aspirim materiali (pérdorim intraoral)

5 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Ruajiniinstrumentet né ambient té thaté pér té shmangur
akumulimin e kondensimit.

- Aksesorét e OptraSculpt dhe té OptraSculpt Pad ruajini né
paketimin fillestare né temperaturé ambienti, t€ mbrojtur nga
pluhuri, lagéshtira, kompresimi dhe kontaminimi.

28°C

82°F
2°C
36°F

Para pérdorimit, inspektoni vizualisht paketimin dhe produktin pér
démtime. Né rast dyshimi, ju lutemi kontaktoni Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin tuaj lokal.

- Ruajeniné 2-28 °C

6 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali &shté krijuar vetém pér pérdorim stomatologjik. Pérpunimi duhet kryer duke ndjekur me rreptési
udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve apo

i fushés sé pércaktuar té aplikimi. Pérdoruesi &shté pérgjegjés pér testimin e materialeve pér pérshtatshmériné
dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

ivoclar
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1  Utilizarea prevazuta

Scopul prevazut
Modelarea si conturarea materialelor compozite nepolimerizate
sculptabile

Grupul tinta de pacienti

- Pacienti cu dinti permanenti

- Pacienti cu dinti deciduali

- Pacienti adulti cu implanturi dentare
- Pacienti adulti edentati

Utilizatori vizati/instruire speciald

- Medici dentisti (procedura clinicd)
- Tehnicieni dentari (modelare si netezire in laboratorul dentar)

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

OptraSculpt® si OptraSculpt® Pad sunt instrumente de modelat avand
capete active atasabile corespunzdtoare proiectate pentru
adaptarea, modelarea, conturarea si netezirea rdsinilor compozite
directe nepolimerizate sculptabile in proceduri de restaurare directa,
precum si pentru modelarea si netezirea materialelor compozite de
laborator sub forma de pasta.

Indicatii

Niciuna

Domenii de aplicare

- OptraSculpt este adecvat pentru adaptarea, modelarea si
conturarea materialelor compozite sculptabile nepolimerizabile.

- OptraSculpt Pad este adecvat pentru netezirea si adaptarea
materialelor compozite nepolimerizabile.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are o
alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitadri Tn utilizare
- Incazuln care tehnica de lucru nu poate fi aplicata.
- Partile active atasabile pentru modelare sunt strict de
@ unica folosintd. Acestea nu trebuie curdtate, dezinfectate,
sterilizate si reutilizate.

Restrictii de procesare

- Agentii de curdtare si dezinfectare pot afecta negativ capetele
active atasabile de modelare, iar autoclavarea le va distruge.

- Instrumentul de mand este autoclavabil si este adecvat pentru
utilizari multiple. Acesta este proiectat pentru a suporta cel putin
200 de cicluri de autoclavare. Inainte de utilizare, inspectati vizual
produsul pentru a identifica posibilele deteriorari.

Efecte secundare
Nu exista efecte secundare cunoscute pand in prezent.

Interactiuni
Nu existd interactiuni cunoscute pand in prezent.

Beneficiul clinic

- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticii

Compozitie

OptraSculpt:

- Capetele active atasabile OptraSculpt: polipropilend si
stiroletilena-butilen-stirol

- Instrumentul de mana OptraSculpt: otel inoxidabil si
polieteretercetona

OptraSculpt Pad:

- Capetele active atasabile OptraSculpt Pad: polietilend si
etilend-acetat de vinil

- Instrumentul de mana OptraSculpt Pad: otel inoxidabil si
polieteretercetona

2  Aplicare

Selectati capdtul activ atasabil OptraSculpt sau OptraSculpt Pad
corespunzdtor in functie de mdrimea estimata a obturatiei si de zona
in care va fi utilizat. Scoateti capdtul activ atasabil OptraSculpt Pad
din ambalaj, in mod indirect (de exemplu cu ajutorul unei pense
sterile). Apoi, introduceti capatul activ atasabil in inelul instrumentului
de mana.

Capetele active OptraSculpt sunt codificate pe culori si sunt furnizate
aliniate corect in cutii individuale, astfel incat pot fi scoase si preluate
direct cu capatul cu inel al instrumentului manual.

Pentru fixarea capetelor active OptraSculpt Pad in forma de disc,
asezati-le drept pe o suprafatd de lucru stabild, necontaminatd si
introduceti-le In capdtul cu inel al instrumentului manual.

~/

Asezati captul activ OptraSculpt Pad fn Deschideti cutia dozatoare apésand usor pe
forma de disc pe o suprafatd de lucru pland  suprafata marcat.
sifn pozitie verticald.

(

v 9

Introduceti inelul peste corp pand ce atinge  Selectati corect capatul atasabil, pe baza
baza. codurilor de culoare descrise mai jos:
Antracit: bild; turcoaz: daltd; purpuriu; varf

il
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Capatul activ OptraSculpt Pad este acum
introdus corect in inelul-suport.

Glisati inelul in axul tijei capatului activ,

pana ce inelul sta drept pe capatul activ.
Apoi scoateti capatul activ atasabil, care
este acum fixat bine in instrument.



Capetele active pentru modelare OptraSculpt si OptraSculpt Pad sunt
de unicd folosinta.

Dupa aplicarea materialului de restaurare compozit nepolimerizat
sculptabil, adaptati-I si modelati-I cu o miscare de tamponare,
aplicand o presiune usoard.

Dupad utilizarea intraorald si Tnainte de dezinfectarea, curdtarea si
sterilizarea instrumentului de mang, capetele active OptraSculpt si
OptraSculpt Pad trebuie scoase si eliminate in mod adecvat.

Utilizarea riglelor de referinta de pe manerul instrumentului
OptraSculpt Pad:

Instrumentul de mana OptraSculpt Pad este furnizat cu doua rigle de
referintd.

Rigla 1 furnizeazd marcaje de referinta simple, pentru a compara
proportiile de Idtime ale dintilor. Linia orizontala serveste drept
referintd pentru evaluarea pozitiei muchiei incizale.

Rigla 1 poate fi aliniatd cu muchia
incizald, de exemplu pentru
compararea proportiilor de Idtime
ale dintelui controlateral sau
pentru a evalua traiectul liniei
muchiei incizale fata de linia
orizontald a riglei.

Rigla 2 contine marcajele pentru Idtimile medii ideale ale dintilor
anteriori (liniile verticale Intrerupte) si pozitia medie tipica a axelor
dintilor arcadei maxilare (liniile oblice punctate). Acestea ajutd la
orientarea esteticd In realizarea reconstructiilor anterioare extinse.
Valorile sunt valori relative destinate utilizarii ca ghid pentru un design
anatomic armonios al restaurdrilor anterioare. Rigla este pozitionatd
corect dacad triunghiul din mijlocul riglei indica punctul de contact
dintre incisivii centrali ai maxilarului superior, iar numerele de pe
ambele laturi ale riglei corespund cadranelor examinate.

Rigla 2 nu este adecvata pentru utilizarea la arcada madibulara!

Rigla 2 se utilizeazd pentru a
compara situatia clinica cu
proportia medie ideald a Iatimii
dintilor si alinierea axelor dintilor
anteriori superiori. Prin urmare,
fmbundtatirile estetice pot fi
planificate cu usurinta,
identificand zonele care necesita
fmbundtatiri.

Important:

Aceastd rigld indica doar valori relative. Ldtimile marcate si alinierile
axelor dentare nu trebuie considerate drept valori nominale.

Exemplu: exemplul ilustrat mai sus prezinta proportiile de atime
ideale comparative ale dintilor, chiar daca Itimea generald a dintilor
poate pdrea usor mai mare decat media. Insd unghiurile dintre incisivii
laterali si canini sunt prea drepte.

Aplicarea in laboratorul dentar

OptraSculpt si OptraSculpt Pad sunt, de asemenea, adecvate pentru
modelarea si conturarea compozitelor de laborator sub forma de
pasta, de ex. SR Nexco® Paste. Datoritd proprietdtilor neaderente ale
capetelor active cu atasare, fatetele mari pot fi conturate in mod
convenabil si li se poate da o forma ideald, in special cu suportul mic.
OptraSculpt si OptraSculpt Pad sunt o achizitie utild pentru gama de
instrumente din laboratorul dentar. Acestea sunt deosebit de utile
pentru prelucrarea compozitelor de laborator sub forma de pasta.

3  Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea

Observatii generale

- Vdarugdm sd respectati reglementdrile si ghidurile specifice tarii
cu privire la standardele de igiend si reprocesarea dispozitivelor
medicale In cabinetele stomatologice.

- Curdtati si dezinfectati instrumentele de mand Tnainte de fiecare
utilizare.

- Instrumentul de mana trebuie sterilizat imediat inainte de fiecare
utilizare.

- Imediat dupa fiecare utilizare clinicd, instrumentul de mana
trebuie curdtat si dezinfectat.

- Nuintroduceti instrumentele in solutie de NaCl (pentru a evita
riscul de coroziune punctiforma si/sau coroziune fisurantd sub
sarcing).

- Trebuie sd purtati mdnusi si ochelari de protectie conform
cerintelor Regulamentului EIP (EU) 2016/425 privind
echipamentul personal de protectie atunci cand manevrati
instrumente utilizate si contaminate.

- Trebuie utilizatd o unitate de spalare-dezinfectare (conform
EN IS0 15883) a carei eficientd a fost verificatd, pentru a asigura
curdtarea si dezinfectarea fiabile ale aparatului. Operatorul
rdspunde pentru definirea, documentarea si implementarea
validdrii, pentru respectarea continuad a cerintelor de
performanta si controlul periodic de rutind al performantelor de
reprocesare ale unitatii de spalare-dezinfectare.

Pregdtirea pentru curdtare

- indep3rtati cu grij& reziduurile de dimensiune mare, neintérite,
de pe instrumente, folosind un servetel din celulozd care nu lasd
scame. Pentru curdtarea preliminard, introduceti instrumentele
intr-o baie de dezinfectare (cu capac si sitd) umplutd cu
dezinfectant alcalin férd aldehide (de ex. scufundare in 2% ID 212
forte, Durr Dental, in apa de la robinet/calitate de apa potabil3,
timp de 15 minute). Asigurati-va cd instrumentele sunt complet
acoperite cu dezinfectant si cd dezinfectantul nu prezintd bule.

- Utilizati numai o perie moale pentru indepdrtarea manuald a
reziduurilor timp de cel putin 20 de secunde pentru fiecare
instrument, pand cand nu mai sunt vizibile reziduuri. Nu folositi
niciodatd perii din metal sau din sarmd de otel.

- Cl3titi cu apa distilatd timp de 1 minut.

- Dupa curdtarea preliminard, cldtiti cu grija instrumentele sub jet
de apa de la robinet (calitate de apa potabild) timp de cel putin
10 secunde pentru fiecare instrument.

Curatarea si dezinfectarea automate

- Aparat pentru dezinfectare termica: Specificatiile producdtorului
conform DIN EN ISQ 15883. Programul de curdtare conform
indicatiilor din instructiunile de operare furnizate de producator.

- Punetiinstrumentele intr-o sitd adecvatd pentru componente
mici sau amplasati-le pe raftul de ncdrcare astfel incat sd se
asigure curdtarea si dezinfectarea tuturor suprafetelor
instrumentelor.

- Curdtati si dezinfectati instrumentele intr-o unitate de spalare-
dezinfectare utilizand un program termic (valoarea A, > 3000
este atinsd la 90 °C pentru 5 minute) conform instructiunilor
producatorului dispozitivului.

- Cl3titi cu apa rece timp de 1 minut

- Caagent de curdtare utilizati de ex. neodischer FA (0,2% v/v)

(5 minute, 55 °C)

- Neutralizare (dacd este necesara) de ex. cu neodischer Z
(01% v/v)

- Cl3titi cu apa distilatd timp de 1 minut.

- Ulterior, uscati instrumentele conform instructiunilor furnizate de
producdtorul dispozitivului.

- Pentru clatirea finald utilizati numai apa deionizatd cu un nivel
scazut de bacterii (max. 10 cfu/ml) si un nivel scazut de
endotoxine (max. 0,25 Eu/ml).

Curatare si dezinfectare manuale

Curatare

- Jnaintedea aplica procedura de curdtare manuala de mai jos,
trebuie indepartate orice urme grosiere de contaminare
(reziduuri de tesut sau os etc.) prin metode adecvate de fixare
sanguina.

- Instrumentele trebuie introduse intr-o solutie de curdtare
adecvatd, conform instructiunilor furnizate de producdtorul
agentului de curatare, de ex. 2,0% (v/v) ID 212 forte in apd de la
robinet (calitate minimd: apa potabild; temperatura: 20 * 2 °C)
timp de 15 minute. Asigurati-va cd suprafetele cufundate sunt
complet acoperite cu agent de curdtare si cd acesta nu prezintd
bule.

- Curdtati apoi instrumentele manual prin periere temeinicd cu o
perie moale, nemetalicd, pana cand nu mai exista reziduuri
vizibile. Apoi cldtiti instrumentele sub jet de apd de la robinet
(calitate minima: apd potabild; temperatura: 20 + 2 °C) timp de
10 secunde fiecare.



Dezinfectare

- Introduceti instrumentele intr-un dezinfectant adecvat timp de
15 minute la 20 °C * 2 (de ex. DUrr ID 212 forte; 2% v/v in apa
potabild). Asigurati-vd cd instrumentele cufundate sunt complet
acoperite cu dezinfectant si ca dezinfectantul nu prezintd bule.

- Indepadrtati orice resturi de dezinfectant conform instructiunilor
furnizate de producatorul dezinfectantului (de ex. prin clatire cu
apa).

-  Pentru cldtirea finald utilizati numai apd deionizatd cu un
nivel scazut de bacterii (max. 10 ¢fu/ml) si de endotoxine
(max. 0,25 Eu/ml).

Uscare
Aer comprimat sau servetel curat din celulozd care nu lasd scame

Sterilizare

Instrumentele trebuie sterilizate imediat Tnainte de utilizare.

Ivoclar Vivadent AG recomanda una dintre urmatoarele proceduri de

sterilizare:

- Pentru tari din afara Statelor Unite ale Americii:
Pentru a ambala articolele pentru sterilizare, utilizati numai un
sistem cu bariera sterila care respecta standardul IS0 11607-1
(de ex. steriCLIN), fabricat din hartie/folie sau un recipient de
sterilizare din aluminiu proiectat de producator pentru
sterilizarea cu abur. Sistemul cu bariera sterila utilizat trebuie sa
fie suficient de mare. Sistemul cu barierd sterild umplut nu
trebuie intins.

= Pentru Statele Unite ale Americii:
Inainte de sterilizare, introduceti produsele ntr-un cos perforat
cu capac si inveliti-le in doud straturi de folie din polipropilend cu
un singur strat, utilizand tehnica de impaturire secventiala de tip
plic.
Nota: Utilizatorii din Statele Unite ale Americii trebuie sd se
asigure cd sterilizatorul si orice accesorii pentru sterilizare
(de ex. folii de sterilizare, pungi, cos, indicatori biologici sau
chimici) sunt aprobate de FDA pentru tipul de sterilizare vizat.

Sterilizati cu abur cu un proces de previd fractionat intr-un sterilizator
cu abur (de ex. autoclava Systec HX-320) conform 1SO 17665 1n
urmdtoarele conditii:

Metoda Conditii Timp de uscare
1 Sterilizare cu abur 134 °C Practica locald

(autoclava) timp de 4 minute

Vid fractionat

2 Sterilizare cu abur 132°C
(autoclavad)* timp de 3 minute
Vid fractionat

3 Sterilizare cu abur 134 °C
(autoclavad)** timp de 3 minute
Vid fractionat

4 Sterilizare cu abur 134 °C
(autoclava)*** timp de 18 minute
Vid fractionat

10 minute

Practica locald

Practica locald

[*] recomandat pentru SUA
[**] recomandat pentru Marea Britanie
[***]  recomandat pentru Elvetia si Franta

Notad: Este interzisa sterilizarea in chemiclava sau intr-un aparat de
dezinfectare cu aer fierbinte!

Depozitare

Produsele sterilizate ambalate Tntr-un sistem cu barierd sterild (de ex.
punga de sterilizare) sunt destinate utilizdrii imediate si nu trebuie
depozitate mai mult de 48 ore.

intretinere, examinare si inspectare

Dupd curdtarea si dezinfectarea instrumentelor, inspectati-le vizual
pentru a vedea dacd sunt curate, nedeteriorate si functioneazd
corect. Dacd exista semne macroscopice de contaminare rezidualg,
repetati procedura de reprocesare. Daca se detecteazd defecte
externe, nu mai utilizati instrumentul.

ivoclar.com

4  Informatii privind siguranta

- nainte de autoclavarea instrumentului de mané, scoateti
capetele active de modelare.

- Scoaterea fortatd a capetelor active sau manevrarea mecanica a
inelului-suport trebuie evitata, deoarece poate duce la ruperea
instrumentului.

- Incazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-vd
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritatilor
competente responsabile locale.

- Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile pe site-ul web
www.ivoclar.com

- Semnificatia simbolurilor: www.ivoclar.com/elFU

Avertismente

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
adresa www.ivoclar.com).

- Serecomanda utilizarea unei digi din cauciuc pentru a evita
ingerarea sau aspirarea accidentald a pieselor mici.

Informatii privind eliminarea

Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale
Utilizatorii trebuie sa aiba in vedere faptul cd orice interventie dentard
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:
Ingerarea sau aspirarea de material (utilizare intraorald)

5 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Depozitati instrumentele intr-un loc uscat, pentru a evita
formarea condensului.

- Depozitati capetele active atasabile OptraSculpt si OptraSculpt
Pad in ambalajul original, la temperatura camerei, ferite de praf,
umezeald, compresie si contaminare. 28°¢

v . N . 82°F

- Pdstratila temperaturiintre 2 si 28 °C z°c/H/

36°F

Tnainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru

a identifica posibilele deteriordri. Dacd nu sunteti sigur, contactati

Ivoclar Vivadent AG sau distribuitorul local.

6  Informatii suplimentare
Nu I3sati materialul la Indemana copiilor!

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in
strictd conformitate cu instructiunile de utilizare. Producatorul nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele
care rezultd din nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia
de a verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt
prezentate in instructiunile de utilizare.

ivoclar
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1  BMKOPMCTaHHSA 3a NPU3HAUYEHHAM

LlinboBe npu3HayeHHs

(MopMyBaHHA Ta CTBOPEHHSA KOHTYPIB Mif 4ac poboTh 3
HenoniMepu30BaHUMM KOHOEHCOBAHUMMN KOMMO3MUTAMU.

LlinboBa rpyna naujieHTiB

- [auieHTV 3 NOCTINHUMM 3ybamu.

= [lalieHTX 3 MONOYHMMK 3yBamu.

- [Jlopocni nauieHTu i3 3ybHUMM iMAIaHTaTaMM.
- [Jopocni nauieHTn 6e3 3y6iB.

LlinboBi KopucTyBaui Ta cnewianibHe HaBYaHHSA

- Cromatonoru (kfiHiyHa npouenypa).

—  TexHiyHi cneuianictv 3y6oTexHiuHnx nabopatopin (popMyBaHHS
Ta 3rNamKyBaHHA NOBEPXOHb B 3yBOTEXHIUHI nabopaTopii).

BukopucTaHHs
TinbKn ANA BUKOPUCTAHHA B CTOMATONOTI.

Onuc

OptraSculpt® Ta OptraSculpt® Pad — ue iHCTpyMeHTH Ana Moaento-
BaHHS 3 BiAMOBIAHMMIN HACAAKaAMM, L0 PO3pobneHi Ana aganTalii,
GOPMYBAHHS, KOHTYPYBAHHS Ta 3rM1a4KyBaHHA HENONIMEPM30BAHMX
KOHOEHCOBAHMX KOMMO3UTHMX MaTEPIaNiB Nif 4ac NpsiMoi pecTaBpallii,
a TakoXX ON19 MOOEN0BAHHSA Ta 3rMaAKyBaHHA NabopaToOpHMX KOMMO-
3UTHMX MaTepianiB y BUrNa4i NacT.

Moka3zaHHsA

BigcyTHi

Cchepm 30CTOCYBAHHS

- OptraSculpt npu3HaveHnin ana agantauii, GopMyBaHHsA Ta
CTBOPEHHS KOHTYPIB Mig 4ac poboTy 3 HeMoNiMepPM30BaHUMM
KOMMO3WUTHUMM MaTepianamu.

- OptraSculpt Pad npu3HayeHWin ona 3rnadxkyBaHHs Ta aganTadii
HENoNiMePM30BaHMX KOMMNO3UTHMX MaTepianis.

MpoTMnokKasaHHsa
BukopucTaHHA BMpoby NPOTMMNOKAa3aHe 33 HAssBHOCTI B MaLliEHTa
BioMoi aneprii Ha Byab-AKNI i3 MOr0 KOMMOHEHTIB.

06Me>KEHHS! BUKOPUCTaHHSA

— Y pa3si HEMOXNMBOCTI 3aCTOCYBAHHS 33a3HAYEHOI METOONKM.

- Hacaokv ans MoaentoBaHHA NPM3HAYeEH TiNbku AN
00HOPAa30BOr0 BUKOPMCTAHHS. 3aD0POHAETHCA IX 0UYMLLATH,
ne3iHdikyBaTy, CTepmnisyBaTn abo BUKOPUCTOBYBATH
NMOBTOPHO.

06MexxeHHs1 06po6KKu

- 3acobwu ona ounLeHHs Ta Ae3iHdekuii MoXXyTb HEFraTUBHO
BMIVHYTV HA MOOENHOBANbHI HACAOKM, aBTOK1AaBYBaHHS
npv3Bee A0 pyMHyBaHHA HAacaaoKk.

= PYYHWI IHCTPYMEHT MOXHa aBTOK/ABYBATK Ta BUKOPMUCTOBYBATM
noBTopHO. CTaHOApTHA CTilkicTb — WoHaMeHwwe 200 unknis
aBTOK/1aByBaHHs. [lepe BUKOPUCTaHHAM BMPOOY NPoBEdITH
Bi3yanbHy NepeBipKy Ha HAsABHICTb MOLLIKOOKEHb.

MNob6iyHi ABNLIA
[MobiuHi ePeKT Hapa3i HEBIOOMI.

B3aeMogis 3 iHLWMMK NpenapaTaMm
IHPOopMaLii Npo B3aEMOMit0 3apa3 HEMAE.

KniHiuHi nepeBaru
- BigHoBReHHS XyBanbHOT BYHKLI.
- EcTeTnyHe BiAHOBNEHHS.

Cknapg

OptraSculpt:

- Hacagku OptraSculpt: noninponinex Ta cTMPoN eTUNEHOBUIA
6yTMNEH CTMPON.

- PyuHui iHcTpymeHT OptraSculpt: HepkaBitoya cTanb i
noniedipedipkeToH.

OptraSculpt Pad:

- Hacagku OptraSculpt Pad: nonietuneH Ta eTuneHBiHiNaLeTar.

- Pyunui iHcTpymeHT OptraSculpt Pad: HepxxaBitoya cTanb i
noniedipedipkeToH.

2  3acTocyBaHHs

Bunbepitb BignosiaHy Hacaaky OptraSculpt abo OptraSculpt Pad
33/1€KHO0 Big 0YikyBaHOr0 PO3MIpy 1 MicLis YyCTAaHOBKM pecTaBpaLlil.
BuimiTb Hacaaky OptraSculpt Pad 3 ynakoBku onocepeakoBaHo
(HanpuKNag, BUKOPUCTOBYIOUM CTEPUAbHMIA NiHUET). MoTiM BCTaBTe
Hacaaky B KinbLEe-TPMMAY pob0o4yoi YaCTUHM PYYHOI O iIHCTPYMEHTA.
Hacagku OptraSculpt 3 KoNbopoOBMM MapKyBaHHAM PO3KNaAeHi B
3MiHHIM yNakoBLi Tak, o6 ix MoXHa Byno AicTaTv KinbLenodibHNM
KiHLEM PYYHOrO IHCTPYMEHTA.

LLlo6 3adikcyBaTh amnckoBy Hacaaky OptraSculpt Pad, noknagito ii
PIBHO Ha TBEPAY He3abpyaHeHy poboYy MOBEPXHIO Ta BCTaBTE B
KinbLenoaibHWi KiHelb PyYHOr0 iIHCTPYMEHTA.

~/

BinkpwitTe kopobky-mmcneHcep, TpOXM
HaTMCHYBLLY Ha MO3HAUKY.

BeraHoiTb Hacaaky OptraSculpt Pad y
(OpMi cKa NNa3oM Ta BEPTMKANbHO Ha
p0BOYY NOBEPXHHD.

(
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BubepiTb BinnoBinHy Hacaaky Ha nincTasi
KOnbOpOBOTO MapKyBaHHS, OMUCAHOM
HIKYE: aHTPALMTOBMI — Kyns; 6ipto30BMiA —
LinaTens; hioneTosuit — BicTpS.

MpocysaitTe KinbLe Ha Kopnyc A0TH, NOKM
BOHO HE [liine 0 0CHOBY.

sl
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HapiBaiTe KinbLie Ha CTPUXeHb HacaMKN
[I0TH, I0KK KiNbLie PiBHO HE NpUNAraTUME 0
0CHOBY Hacaaky. MoTiM 3HIMITb HacapKy,
AKa BXE MiLIHO 3a(iKCOBAHA B IHCTPYMEHTI.

lpaBunbHe BCTAHOBNEHHA HACAMKM
OptraSculpt Pad y kinbLji-TpuMavi.



Hacagkv ons mogentoBaHHa OptraSculpt Ta OptraSculpt Pad
MPW3HAYeEHI TiNbKM 419 0AHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

[licnst BHECEHHSA HEMOMIMEPM30BAHOI0 KOHAEHCOBAHOIO
KOMMO3MTHOro MaTepiany ona pecTaBpaLlii BUKOHaNTE aganTaLito i
HOPMyBaHHA NErkMMn 0O0TUKAMK, 3aCTOCOBYHUMN HE3HAYHMIN TUCK.
[Ticnst BHYTPIiLLHbOPOTOBOr0 BMKOPUCTAHHSA Ta Nepen Ae3iHbekLiero,
OYMLLEHHAM i CTEPUNI3ALLIED PYYHOr0 iIHCTPYMEHTA HACaOKM
OptraSculpt Ta OptraSculpt Pad cning 3HATV 1 yTUNi3yBaTN HANEXHMUM
YMHOM.

BuUKOPUCTaHHA KOHTPONBHUX LKA/ HA PYKOATL PYYHOro iHCTPYMEHTA
OptraSculpt Pad
PyyHuir iHcTpymeHT OptraSculpt Pad Mae OBi KOHTPOMbHI LLKANN.

Wkana 1— ue NpocTa KOHTPO/bHA LLIKaNa AN NopiBHAHHA NPONopLii
LIMPWHK 3ybiB. FTOPU30HTANbHA MiHIA CAYrYE OPIEHTMPOM O OLIHKM
NiHIT pi>Xyy4oro kpato.

LWkany 1 MOXHa BUPIBHATYK 3
PiXXy4YnM KPAEM, HanpwKknamg, ons
NOPIBHAHHA NPONOPLT LUMPUHK
KOHTpanaTepanbHoro 3yba abo
N9 OLHKM NMOMOXEHHS KPOMKM
Pi>Xy40ro Kpako BiAHOCHO
rOPM30HTANbHOI MiHIT HA LIKAni.

Lkana 2 MicTUTb NO3HAYEHHS iAeanbHOI CepeaHboil LUMPUHN
nepeaHboro 3y6a (BepTuKanbHi MyHKTUPHI NiHiT) i TMNoOBOro
MONOXEHHs 0Ci 3y6a y BepxHil weneni (Moxuni myHKTUPHI MiHT).

Lli n03HaYeHHs BUKOHYOTb (YHKLIIIO OPIEHTMPA ONS eCTETUYHMX
pecTaBpaLiin Benukmnx aedekTis nepeaHix 3y6is. BennumHu €
BiAHOCHWMM | CNYryOTb Y AKOCTI OPIEHTMPA FAPMOHINHOro
aHATOMIYHOr0 AM3alHy pecTaBpalin nepeaHix 3yb6is. Lkana
PO3TaLLOBaHa NPaBWUMbHO, KLLIO BEPLUMHA TPMKYTHMUKA BCEPEOMHI
LLUKANW BKA3YE HA KOHTAKTHMIM NYHKT MiXK LEHTPANbHUMM Pi3UAMM HA
BEPXHilt Weneni, a yucna no obuasi CTOPOHK LLKANM BiANOBIOa0Th
06CTEXYBAHUM KBaAPAHTaM.

Lkana 2 He NpMAATHA ANA BUKOPUCTAHHA HA HUXXHIW weneni!

Lkana 2 BuKopUCTOBYETHCS O4NA
MOPIBHAHHSA KAIHIYHOI CUTYyaLLii 3
nponopLigMm igeansHoi cepeanboil
LUMPWHWM 3y6a 1 KyTOBUM
BVPIBHIOBAHHAM NepeaHix 3y6iB Ha
BepxHin weneni. 0Txe, ecTeTnyHe
MOKPALLEHHA MOXHA Nerko
CMNAHYBATMN i BU3HAYMTM 30HK
KopekLii.

Baxknuea iHpopmauis!

LA WwKana noka3ye Tinbku BiAHOCHI BENUYMHW. [103HAUYEHY LUMPUHY
Ta KYTOBE BMPIBHIOBAHHSA HE CNif NpUiMaT 6e3 NepeBipky.
Mpuknag: y HaBeaeHOMy BULLLE MPUKNAAI MOKA3aHi MOPIBHSAHO
ineanbHi NponopLii LUMPKWHKM 3y63a, HABITb AKLLIO 3aranbHa LUMPUHA
3yba Moxxe byt Tpoxu BinbLUOK 33 CepeaHto. [IpoTe KyT Haxuny
BiYHMX pi3LiB Ta iKN 3aHAATO NPAMMIA.

3acTocyBaHHA B 3y60TEXHiYHIM nabopaTopii

OptraSculpt i OptraSculpt Pad Takox BMKOPMCTOBYHOTbCA ANS
(GOPMyBaAHHS Ta CTBOPEHHSA KOHTYPIB Mab0paTOPHMX KOMMO3UTIB Y
dopMi nacTn, Hanpuknag, nacTn SR Nexco® Paste. Ockinbkn Hacaaku
He NMNHYTb A0 MaTepiany, MOXHA 3 NerkicTio chopMyBaTH KOHTYPH
BENMKKMX BIHIPIB i HAO4ATK iM igeanbHoi dopMK, 30KpeEMa, 33
[0MOMOror ManeHbkoi Hacaaku. OptraSculpt i OptraSculpt Pad e
KOPWUCHWM [0MOBHEHHAM [0 aCOPTUMEHTY iIHCTPYMEHTIB Ans
3y60TEXHIUYHMX NabopaTopii. BoHM 0Cc06/IMBO KOPUCHI ANs 06po6KK
NabopaTOPHMX KOMMO3UTIB Y GOPMi NacTu.

3 OumwieHHs, gesiHdekuia Ta cTepunisadis

3aranbHi BKa3iBku

- [oTpuMyiiTecs BUMOT Ta NPaBuW/ CBOET KPaiHM 040 CaHiTapHO-
ririEHIYHNUX HOPM Ta CTepWAi3aLii BMpobiB MeaMyHOro
NPU3HAYEHHA B CTOMATOMONIYHIN NPaKTULL.

= OymwiainTe Ta Oe3iHdikynTe PyYHi iIHCTPYMEHTM nepea KOXHUM
BMKOPUCTAHHAM.

—  PyyHui1 iHcTpyMeHT Tpeba cTepunisysaTi 6esnocepeaHbo nepeq
KOXHWM 33CTOCYBAHHSIM.

- licna KOXHOro 3aCTOCYBaHHSA B KNiHIYHIN NpaKTULi pyYHMia
{HCTPYMeHT Tpeba HeraHo 0YMCTUTM Ta NPOAE3iHGDIKYBaTL.

- He 3aHyptoiTe iHCTpyMeHTH B po3unH NaCl (o6 3anobirtv
BUHVKHEHHI TOYKOBOT Kopo3ii Ta (ab0o) Kopo3iltHoro
PO3TPICKyBaHHS).

- [lig yac poboTu 3 Byab-AKMMIN BUKOPUCTAHMMN Ta 3abpyaHEHNMM
iHCTPYMEHTaMM BUKOPUCTOBYMTE 3aXMCHI OKY/APM Ta PyKaBUYKM,
L0 BiANOBigatoTh BUMoram PernamenTy EC 2016/425 npo 3acobu
iHOMBIOYaNbHOMO 3aXMCTY.

- BukopucToByiiTe MUIHO-OE3iHdEKUiHY MaLmHy (AKa
BiOMNoBigae BuMoram ctanaapTy IS0 15883), wo npowLuna
nepeBipky edbeKTMBHOCTI, 06 3abe3neunTtn HagilHe
ABTOMATMYHE OYMLLIEHHS Ta Ae3iHdeKUito. KopucTyBay Hece
BiNOBIAANbHICTb 33 OLIHKOBAHHS, OKYMEHTYBaHHSA Ta
npoBeaeHHa BanigaLli, nocTiiHe O0TPUMAHHA BUMOT 040
ePEKTUBHOCTI Ta PErYNAPHUIA PYTUHHWUI KOHTPOMb POBOUMX
XapakTepUCTUK MUMHO-Ae3iHMEKLINHOT MALLINMHW.

MigrotoBka [0 OUNLLEHHS

- 0bepexHo BMOaNiTb BeNvKki HE3aTBePOiNi 3aM1LLKM MaTepiany 3
iHCTPYMEHTIB, 3aCTOCOBYOYM 6€3BOPCOBY LIEMHOMO3HY TKAHWHY.
[1na nonepeaHboro 0YMLLEHHS MOKNAAITh IHCTPYMEHTM Y BAHHY
ang nesindexuii (3i BCTaBKOW-CUTOM | KPULLIKOKD), HAMOBHEHY
NY>XHUM Ae3iHdekUiiH1nM 3acoboM 6e3 anbaerigHnx peYoBmH
(Hanpuknag, 3aHypTe B 2%-1 po3unH ID 212 forte, Dirr Dental, y
MPOTOYHIN/MUTHIM Bodi Ha 15 XxBWUNWH). epekoHanTecs, Lo
IHCTPYMEHTM NOBHICTHO 3aHyPEHi B Ae3iHPEKLiMHWIA 3acib Ta Lo
ne3iHbeKUiHMi 3acib He MicTUTb ByNbbALLIOK.

- BwkopwucToByiTE NULLIE M'AKI LLITKX 015 PYYHOr0 BUOANEHHA
3a/IMLLKIB NPOTAroM LoHanMeHLwe 20 cekyHa AN KOXKHOro
iHCTPYMEHTA, 40KM Bi3yarbHi CiaM 3aMMLLKIB MOBHICTHO He
3HMKHYTb. 3360POHSAETHCA KOPUCTYBATUCH METANEBMMM LLITKAMK
abo cTanesMMmM rybkamu.

- [poMuniiTe OANCTMNBOBAHOK BOAOH NMPOTArOM 1 XBUMHW.

- Tlicns nonepeaHboro OYULLIEHHA PETENbHO NPOMUIATE
iIHCTPYMEHTU Mif, MPOTOYHOK BOAO0 (AKOCTI MUTHOI BOAN)

—  BMPO[OBX LUoHahMeHLe 10 cekyH/ NS KOXKHOro iHCTpyMeHTa.

MalunHHe ounLLeHHA Ta AesiHdekuin

- TepMogesiHdekTop: cneumdikallis BMpobHwmka 3rigHo 3 DIN EN
1SO 15883. BukopMCTOBYIMTE NMPOrpaMy OUYMLLEHHS BiAMNOBIAHO A0
BKa3iBOK BUPOOHMKA B iHCTPYKLIT 3 ekcrnyaTaLi.

- [IOMICTiTb IHCTPYMEHTM B CUTO, AKE NiAX0ANTb AN APIOHMX
KOMMOHEHTIB, ab0 PO3MICTiTh iX Ha 3aBaHTaXyBanbHil NiacTaBLi
TaK, 06 33a6e3NeUnT 04MLLEHHS Ta Ae3iHDEeKLi0 BCixX
NMOBEPXOHb IHCTPYMEHTIB.

- BwKoHalTe ounLLEeHHS Ta Ae3iHd ek IHCTPYMEHTIB Y MUHO-
[ne3iHDeKUiHIN MaLLMHI, BUKOPUCTOBYHUM NPOrpaMy TePMIYHOT
06po6km (nokasHuk A, > 3000 gocAraeTbea 3a TeMnepaTypu
90 °C NpoTAroM 5 XBMAKH) 3riOHO 3 BKa3iBKaMM BUPOBHMKA
NpUCTPOH.

- [lpomuirTe X0N0QHOK BOAOK NPOTArOM 1 XBUIUHM.

- Y dKocTi 3ac06y 415 04MLLEHHA MOXKHA 3aCTOCOBYBATM Taki
3aco6u, Ak neodisher FA (0,2 % 06/06) (5 x8, 55 °C).

- Y pasinotpebtv BUKOHAMTE HEMTPani3aLito 3a 40MOMOrot Takoro
3acoby, sk neodisher Z (0,1 % 06/06).

- [lpomuirTe ANCTUNBOBAHO BOAOK NPOTAroM 1 XBUANHN.

- [Jlani BUCYLWITb IHCTPYMEHTM 3riOHO 3 BKa3iBKaMM BUPOBHMKA
NPUCTPOLO.

- [ns GiHanbHOro ononickyBaHHA BUKOPUCTOBYWTE NnLLE
[1€i0HI30BaHy BOAY 3 HU3bKMM MIKPOBHMM HaBaHTaXeHHAM (He
BinbLue 10 KYO/Mn) Ta HU3bKWUM PiBHEM eHOOTOKCUHIB (He BinbLue
0,25 OE/mn).

PyuHe ounwieHHsa Ta pe3iHdekuis

OuuLLeHHs

- [leped NpoBeAeHHAM PYYHOr0 OYMLLEHHS, IKE OMWCAHE HMXYe,
BUOANITb YCi BUAMMI 3a6pyaHeHHs (3anvLLKu M'aki1x abo
TBEPOMX TKAHVH TOLL0) 3a [0NOMOroH0 BiANoOBiOHUX METOLIB
dikcauii KpoBi.

- 3aHypTe iHCTPYMEHTW B MiX0OALLIMIA YACTAYNIA PO3UMH 3TiOHO 3
BKa3iBKaMu MOro BUPOBHWKA, Hanpuknag, y 2,0% (06/06) po3unH
ID 212 forte y npoTouHin Boai (MiHiManbHi BUMOrv 40 AKOCTI:
nUTHa BoAa; TemnepaTtypa: 20 = 2 °C) LwoHalMeHLe Ha 15 XBUWH.
MNepekoHanTeC, WO IHCTPYMEHTW NOBHICTHO 3aHYPEHi B YNCTAUMN
3acib Ta 1o 3acib He MicTUTb BynbbaLLokK.

- [lani peTenbHo OYMCTITb IHCTPYMEHTM BPYYHY 3@ JOMNOMOr00
M'AKOT HEMETaNEeBOI LLiTKM 00 YCYHEHHS BCiX BUONMMX 3aMMLLKIB.
MoTiM NPOMUIATE IHCTPYMEHTY Mif, NPOTOYHOK BOA0H (MiHIMANbHI
BMMOrV [0 AKOCTI: MUTHa BO4A; TeMnepatypa: 20 2 °C) —
LoHaMeHLLe no 10 cexyHa Ong KOXHOM0 iHCTPYMEHTA.



[lesiHdekuis

—  3aHypTe iHCTPYMEHTK B NigxoaaLunit aesiHdekuinHmnii 3aci6 Ha
15 xB 3a Temnepatypu 20 °C + 2 (Hanpuknag, Durr ID 212 forte;
2% 06/06, PO3UMHEHWI Y MUTHIM BoAi). MepekoHanTecs, Wwo
{HCTPYMEHTM NOBHICTIO 3aHYPeHi B Ae3iHDEeKLUiHMIA 3aci6 Ta Lo
3acib He MicTuUTb bynbbalLok.

- Bwpanitb 3anuLku gesiHdekuiHoro 3acoby 3rigHo 3
BKa3iBKaMu 0ro B1pobHuka (Hanpvknag, 06nonocHiTb BOAOH).

- [lns piHanbHOMO OMonickyBaHHA BUKOPUCTOBYITE NiLLE
[NeioHI30BaHy BOAY 3 HU3bKMM MIKPOBHUM HABAHTAXKEHHSIM
(He 6inbLue 10 KYO/MN) Ta HU3bKMUM PIBHEM EHO0TOKCUHIB
(He 6inbLue 0,25 OE/mn).

CyLwiHHa
CTucHeHe NoBiTpsA abo yMcTa 6e3BOPCOBA LiEMH0N03HA TKAHMHA.

CTepunisauis

IHCTpyMeHTV Tpeba cTepunizyBaTv besnocepedHbo Nepes

3acTocyBaHHsAM. lvoclar Vivadent AG pekoMeHaye BUKOPUCTOBYBATH

0[1HY 3 TakMX NpoLeayp cTepunisadin

- Y «kpaiHax 3a Mexamu CnonydyeHux LUtaTie AMepuku:
[Llo6 ynakyBaTi BMpobu ana cTepunizallii, BUKOPUCTOBYNTE
TiNbKM CUCTEMY 3aXMCTY CTEPUNBHOCTI, LLIO BiAMNOBIAdE
ctaHgapTy IS0 11607-1 (Hanpwknag, steriCLIN), sBurotosneny 3
nanepy Yy nnieku, abo antoMiHiEBWUI cTepuni3aLinHni
KOHTEMHED, AKUI NPU3HAYEHWI NS NapoBoi cTepuni3aLlii 3rigHo
3 BKa3iBKaMu BMPObOHMKA. CucTema 3axmcTy CTEPUIbHOCTI
MyCUTb BYTV N0OCTATHLOr0 Po3Mipy. He AonyckaiTe po3TArHEHHs
CVCTEMM 3aXMCTY CTEPWIBHOCTI MiCNS 3aMOBHEHHS.

- Y CnonyyeHux LUTaTax AMepuKkm:
MNepen cTepunizallieto NokNaaiTh BUpobu B nepdopoBaHuii
KOLLIMK 3 KPWLLIKOHKO | 3arOpHiTb Y ABA LWapw 1-LLapoBoi
noninponineHoBol NMiBKK1, BUKOPUCTOBYHOUYM METO,
MOCNI0BHOI0 CKMNAAaHHS KOHBEPTA.
MpwumiTka. KopueTtysadi 'y CnonyyeHwmx LUTaTax AMEpPUKM MyCATb
nepekoHaTu1Cs, Lo CTEPUI3ATOP Ta BCe A0MOMIXHE 0613 AHAHHSA
(Hanpwvknag, cTepunizaLiiHa 06ropTka, MakeTH, KOLLVKK,
6ionoriyxi abo XiMiyHi iHAIKaTOpK) CXBaneHe YNpaBniHHAM 3
CaHITApHOr0 Harns4y 3a AKICTH Xap4yoBUX MPOAYKTIB Ta
nikapcbkux 3aco6is CLUA (FDA) ns 3annaHoBaHoro tuny
cTepunizadil.

BukoHaliTe napoBy CTepusi3aLito 3 BUKOPUCTAHHAM GPaKLioHOBAHOMO
nonepeaHboro BakyyMyBaHHSA B MapoBoMy cTepunizatopi (Hanpuknag,
aBToknasi Systec HX-320) BignosigHo oo ctaHaapTy IS0 17665 Ta 3
NOTPUMAHHAM TaKUX YMOB:

MeTon YmoBu Yac cyLiHHg

1 | MapoBa cTepunizalis 134 °C BiANOBIOHO 00
(aBTOKNaB) npoTAroM 4 x8  MicLeBoi
(OpaKLioHOBaHWI BakyyM NPaKTUKN

2 MNapoBa cTepunizadis 132°C 10 xB
(aBTOKNAB)* MpoTAroM 3 XB
DpakLioHoBaHWIM BakyyM

3 MapoBa cTepunizadis 134 °C BiANOBIOHO 00
(aBTOKNAB)** npotarom 3xB  MicLeBoi
DpakLioHoBaHWIM BakyyM MPaKTUKN

4 TNapoBa cTepunizadis 134 °C BiONOBIOAHO 40
(aBTOKMAB)*** MpoTaroM 18 X8  MicLeBoi

(DOpaKLioHOBaHMI BakyyM NpaKTMKK
[*] pekoMeHfoBaHo angd CLUA

[**]  pexkomeHaoBaHo 0/1s Benukoi bputaHii

[***]  pexomennooBaHo Ang LUseiuapii Ta OpaHuii

MpuMiTKa. 3abopoHeHa cTepmni3aLia B XiMIYHNX NAPOBUX
cTepunizatopax (xeMiknabax) abo Cyxoxaposux OesiHdexkTopax!
YMoBM 36€epiraHHsA

CTepunbHi BUpobW, 3aNakoBaHi B CUCTEMY 3aXMCTY CTEPUNBbHOCTI

(Hanpwknag, B cTEPVNI3aLiMHMI NAKET), MPU3HAYEHI 4N HeramHoro
BMKOPUCTAHHSA Ta 36epiraHHa He binbLue HixX 48 rogunH.

ivoclar.com

06cnyroByBaHHs, NepeBipka i ornsg,

[licns ounLLeHHs Ta ae3iHdekLii iIHCTPYMEHTIB NPOBEAITb Bi3yanbHy
NepeBipKy Ha WiNICHICTb, GYHKLIOHANbHICTb | YACTOTY IHCTPYMEHTIB.
[ToBTOPITb NpoLEOYyPY OUNLLEHHS Ta Ae3iHdEKLLI, IKLLO BUSBUTE
BYyb-5Ki MAaKPOCKOMIYHO BUAOMMI 3aMMLLKOBI 3abpyaHEHHSA. He
BMKOPWCTOBYIMTE IHCTPYMEHT, LLIO MA€E By Ob-AKi 30BHILLHI OEPEKTU.

4  IndopmMauis Wwopao 6e3nexu

- [lepeq aBTOKMaBYBaHHAM PYyYHOr0 iIHCTPYMEHTA 3HIMiTb HAaCaAKM
Ona MOAENHBaHHS.

- 3HATTA HACaA0K 3 PYYHOr0 IHCTPYMEHTA i3 3aCTOCYBAHHAM CUMM
ab60 MexaHiIYHMX MaHINyaLiM 3 KinbLEM-YTPUMYBAYEM MOXE
NPU3BECTM [10 NOLLKOAXKEHHS iIHCTPYMEHTA, TOMY Takoro
MOBOMKEHHS CNi YHUKATH.

- Y pa3i cepio3Hmx iHUMOEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOOOM,
3BepHiTbCs B kKoMMaHito Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHLWTeH), BebcalT:
www.ivoclar.com, a Takox 40 MiCUEBMX BiANOBIAANbHMX
KOMMETEHTHNX OPraHiB.

- YnHHa penakuis IHCTPYKLIT 3 BUKOPMCTAHHS OOCTYMNHA Ha
BebcanTi: www.ivoclar.com.

- ToscHeHHs cumBonis: www.ivoclar.com/elFU.

Monepea>xeHHs

- [otpumyiiTecsa Bumor nacnopta 6e3neku (SDS) (gocTynHumit Ha
caiTi 3a agpecoro; www.ivoclar.com).

- o6 yHMKHYTK BMMAOKOBOrO NPOKOBTYBAHHSA ab0 BOMXAHHS
OpibHUX OeTanen pekoMeHa0BaHO BUKOPUCTOBYBATM Kodepaam.

IHdpopmMauis wono yrunisauii
3annLLIKoBi 3anack NoTPibHO yTUNI3yBaTW 3rigHO 3 BiANOBIAHUMM
BMMOMaMM HaLliOHANbHOMO 3aKOHOAABCTBA.

3anuLKoBiI pU3nKn
KopmcTyBadaMm cnifg 3HaTK, WO byab-AKe CTOMATONOriYHe BTPYyYaHHS B
NOPOXHMHI POTa NOB'A3aHE 3 NEBHUMU PUINKAMM.

BigoMi KniHiYHI 3aN1LLIKOBI PU3MKN:
KosTaHHs abo BOMxaHHA MaTepiany (y pasi iHTpaopanbHoro
33CTOCYBaHHS).

5 TepMiH npuaaTHOCTI 1 yMoBM 36epiraHHs

- 36epiraiTte iHCTPYMEHTH B CYXOMY MiCLyj, LLIOO YHUKHYTK
HAKOMWYeHHs KOHAEHCATY.

- 36epiranTe Hacaaku OptraSculpt Ta OptraSculpt Pad B
OpuriHanbHi ynakoBLi 3a KiIMHATHOI TEMMNepaTypu B MicLj,
3aXMLLEHOMY Bifl MY, BONOTW, CTUCHEHHS 1 3a06pYyIHEHHS.

28°C

- 36epiratvi 3a Temnepatypu 2-28 °C. m/ﬂ/m

36°F

MpoBeaiTh Bi3yanbHWUIA KOHTPOMb YNakoBKM Ta BUPOBY Ha HAaABHICTb
MOLLKOOXEHb Nepe.a Moro BUKOPUCTAHHAM. Y pasi CyMHIBIB 3BEPHITLCA
no Ivoclar Vivadent AG abo cBOro ToproBoro npeacTaBHMKA.

6 [opatkoBa iHdopMauis
36epiraTv MaTepian y HeJocTynHoOMy 008 AiTen Micui!

Lleit MaTepian po3po6neHo BUKNKOYHO ANS BUKOPUCTaHHS B cToMaTonorii. 06po6Kky cnin npoBoanTy,
HEYXWMbHO AOTPUMYHOUMCH IHCTPYKL 3 BUKOPUCTaHHS. BUPOBHIK He Hece BianoBiaanbHoCTi 3a 361TKM, Lo
BUHUKNY Yepe3 HEHANEXXHE A0TPUMAHHS IHCTPYKLIT abo Yepes HeLinboBe BUKOPUCTaHHSA MaTepiany.
KopucTyBay Hece NoBHY BiAN0BIAaNbHICTb 33 NEPeBipKy MaTepiania Ha NPeaMeT i NPUAATHOCT i
BUKOPWCTaHHA Ans By ab-sKvX Linew, WO He 3a3HaYeHi B IHCTPYKUiT.

ivoclar
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1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Kdvastumata voolitavate komposiitide kujundamine ja vormimine

Patsientide sihtgrupp

- Jaavhammastega patsiendid

- Piimahammastega patsiendid

- Hambaimplantaatidega taiskasvanud patsiendid
- Edentulismiga taiskasvanud patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus

- Hambaarstid (kliiniline protseduur)
- Hambaravi laboritehnikud (kujundamine ja vormimine laboris)

Kasutamine
Kasutamiseks ainult hambaravis.

Kirjeldus

OptraSculpt® ja OptraSculpt®Pad on modelleerimise todriistad koos
vastavate tarvikutega, mis on ette nahtud kdvendamata voolitavate
otseste komposiitsete restauratiivmaterjalide kohendamiseks,
kujundamiseks ja vormimiseks, samuti pastalaadsete laboratoorsete
komposiitide modelleerimiseks ja Gleminekute silumiseks.

Naidustused
Puudub

Kasutuskohad

- OptraSculpt sobib kdvastumata komposiitide kohendamiseks,
vormimiseks ja kontuurimiseks.

- OptraSculpt Pad sobib kdvastumata komposiitide silumiseks ja
kohendamiseks.

Vastunaidustused
Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

-  Kui satestatud toéotehnikat ei saa rakendada.

- Modelleerimise tarvikud on ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Neid ei tohi puhastada, desinfitseerida ega
steriliseerida.

Tootlemise piirangud

- Puhastamis- ja desinfitseerimisvahendid v&ivad
modelleerimistarvikutele halvasti mdjuda, autoklaavimine
havitab tarvikud.

-  Kasiinstrument on autoklaavitav ja sobib mitmekordseks
kasutamiseks. See on loodud taluma vahemalt 200 auto-
klaavimistsuklit. Enne kasutamist kontrollige toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes.

Korvaltoimed
Seni puuduvad teadaolevad kdrvaltoimed.

Koostoimed

Seni puuduvad teadaolevad koostoimed.

Kliiniline kasu

Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

OptraSculpt:

- OptraSculpti tarvikud: Pollpropdleen ja stlirool-etlleen-

butileensturool

- OptraSculpti kasitdoriist: Roostevaba teras ja

polUeetereeterketoon
OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Padi tarvikud: Polletlleen ja etiileenvinitlatsetaat
- OptraSculpt Padi kasitooriist: Roostevaba teras ja

pollUeetereeterketoon

2 Pealekandmine

Valige asjakohane OptraSculpti voi O

ptraSculpt Padi tarvik, olenevalt

taidise eeldatavast suurusest, ja piirkond, kuhu see kantakse.
Eemaldage OptraSculpt Padi tarvik pakendist kaudsel (nt kasutades
steriilseid pintsette) viisil. Seejarel sisestage tarvik tdoriista

ringikujulisse otsakusse.

Tarnitud OptraSculpti tarvikud on varvikoodiga ja paigutatud
eeltaidetud karpidesse Oigesse jarjekorda ning neid saab haarata ja
eemaldada otse, kasutades kasitooriista ringikujulist otsa.
Kettakujuliste OptraSculpt Padi tarvikute kinnitamiseks asetage need

tasapinnaliselt stabiilsele saastusest
need kasitoriista ringikujulisse otsa.

vabale toopinnale ja sisestage

~/

Asetage kettakujuline OptraSculpt Padi
kinnitus tasaselt ja piistiselt téapinnale.

Avage jaoturikarp, avaldades margistatud
pinnale kerget survet.

(

v 9

Sisestage rongas (ile keha, kuni see puutub
kokku alusega.

N e

-

Valige sobiv manus allpool kirjeldatud
varvikoodi alusel: Antratsiit: pall; Tiirkiis:
peitel; Lilla: punkt

sl

v s

OptraSculpt Padi kinnitus on Bigesti
hoiderdngasse sisestatud.

Liikake rdngas iile lisaseadme volli, kuni
rngas asetseb lisaseadmel tasaselt.
Seejarel eemaldage kinnitus, mis on niiid
kindlalt instrumendi kiilge kinnitatud.

OptraSculpti ja OptraSculpt Padi modelleerimise tarvikud on ainult

Uhekordseks kasutamiseks.

Parast kdvastamata voolitava kompaosiitse restauratsioonimaterjali

paigaldamist kohendage ja vormige
rakendades ettevaatlikult jdudu.

seda tupsutavate lilgutustega,

Parast suusisest kasutamist ja enne tdoriista desinfitseerimist,

puhastamist ja steriliseerimist tuleb

OptraSculpti ja OptraSculpt Padi

tarvikud eemaldada ja kooskdlas asjakohaste ettekirjutustega ara

visata.



Vordlusskaala kasutamine toériista OptraSculpt Padd kdepidemel
Tooriistal OptraSculpt Pad on kaks vdrdusskaalat.

Skaalal 1 on margitud vérdlusmargised hambast hambani laiuse
proportsioonide vordlemiseks. Horisontaalne joon on vdrdlusaluseks
|6ikepinna servajoone hindamisel.

Skaala 1saab joondada I8ikepinna
servaga, et nt varrelda vastaskdljel
asuva hambalaiuse proportsioone
vOi hinnata Idikepinna serva suunda
skaala horisontaalse joone suhtes.

BT,

Skaala 2 sisaldab keskmisi ideaalse esihamba laiuse margiseid (plstne
punktiirjoon) ja thlpilist hambatelgede keskmist asendit Glemises
I8ualuus (kaldne punktiirjoon). Ulatuslike eesmiste
rekonstrueerimistédde tegemisel nditavad need esteetilist suunda.
Esitatud vaartused on suhtelised vaartused, mis on eesmise
restauratsiooni harmoonilise ja anatoomilise kujundamise
soovituslikud juhised. Skaala on iges asendis, kui skaala keskel asuv
kolmnurk osutab keskmiste |8ikepindade ihenduspunktile Glemises
[dualuus ja skaala mdlemas servas asuvad numbrid Uhtivad uuritava
kvadrandiga.

Skaala 2 ei sobi kasutamiseks alaloualuul!

Skaalat 2 kasutatakse, et vdrrelda
kliinilist olukorda ideaalse keskmise
hambalaiuse proportsiooni suhtes
ja nurga joondamiseks Iualuus
eesmise hambumuse jaoks .
Esteetilisi taiustusi kavandada ja
toopiirkondi tuvastada on lihtne.

Tahtis!

See skaala naitab ainult suhtelisi vaartusi. Margitud laiusi ja
nurgajoondusi ei tohi vBtta naovaartustena.

Naide Ulaltoodud naide kujutab vdrdlemisi ideaalseid hambalaiuse
proportsioone, kuigi Gldine hambalaius voib naida keskmisest veidi
suurem. Kuid kilgmiste I8ikepindade ja silmahammaste nurgad on
liiga sirged

Neid kasutatakse hambaravilaborites

OptraSculpt ja OptraSculpt Pad sobivad ka pasta kujul labori-
komposiitide vormimiseks ja kontuurimiseks, nt SR Nexco® Paste.
Tanu padjandite omadusele mitte nakkuda saab suuri laminaate
mugavasti kontuurida ja eelkdige vaikese padjandi korral ideaalsesse
kujusse vormida. OptraSculpt ja OptraSculpt Pad on kasulik taiendus
hambalabori instrumentide valikule. Need on eriti kasulikud pasta kujul
olevate laborikomposiitide tootlemisel.

3 Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine

Uldine teave

- Jargige hambaravis kasutatavate meditsiinisecadmete
hiigieenistandardeid ja Umbertootiemist kasitlevaid riigipdhiseid
eeskirju ja juhiseid.

- Tooriistu tuleb enne iga kasutamist puhastada ja desinfitseerida.

- Kasiinstrument tuleb steriliseerida vahetult enne iga kasutamist.

- Vahetult parast iga kliinilist kasutamist tuleb kasiinstrumenti
puhastada ja desinfitseerida.

- Arge asetage instrumente NaCl lahusesse (tappide ja/vi
pingekorrosioonipragude valtimiseks).

- Kasutatud ja saastunud instrumentide kasitsemisel tuleb kanda
isikukaitsevahendite maaruse IKV (EL) 2016/425 nduetele
vastavaid kaitsekindaid ja kaitseprille.

- Masina usaldusvaarse puhastamise ja desinfitseerimise
tagamiseks tuleb kasutada pesur-desinfitseerimisseadet

(vastavalt standardile EN 1SO 15883), mille t8husus on kontrollitud.

Kaitaja vastutab pesuri-desinfitseerimisseadme valideerimise,
toimivusnduete jatkuva jargimise ja korraparase rutiinse kontrolli
madratlemise, dokumenteerimise ja rakendamise eest.

Puhastamise ettevalmistamine

- Eemaldage instrumendilt ebemevaba tsellulooslapiga hoolikalt
suured kdvastumata jadgid. Eeltodtlevaks desinfitseerimiseks
asetage instrumendid desinfitseerimisvanni (koos kaane ja
sisestatud s6elaga), mis on taidetud aldehuudivaba leeliselise
desinfektsioonivahendiga (nt kastmine 15 minutiks ID 212 forte
2% lahusesse, Dlrr Dental, kraanivee/joogivee kvaliteediga.
Veenduge, et instrumendid oleks taielikult desinfektsioonivahendiga
kaetud ja et desinfektsioonivahendis ei oleks mulle.

- Jaakide kasitsi eemaldamiseks kasutage ainult pehmet
puhastusharja vahemalt 20 sekundit instrumendi kohta, kuni
jaake pole enam ndha. Arge kunagi kasutage metallharja ega
terasvilla.

- Kilma veega loputamine 1 min.

- Parast eelnevat puhastamist loputage instrumente hoolikalt
jooksva kraanivee all (joogivee kvaliteet) vahemalt 10 sekundit
instrumendi kohta.

Automaatne puhastus ja desinfitseerimine

- Termiline desinfektsiooniseade: Tootja spetsifikatsioon vastavalt
standardile DIN EN IS0 15883. Puhastusprogramm vastavalt tootja
kasutusjuhendile.

- Asetage instrumendid vaikeste osade jaoks sobivasse sdela vai
asetage need laadimisrestile viisil, mis tagab instrumentide kdigi
pindade puhastamise ja desinfitseerimise.

- Puhastage ja desinfitseerige instrumente pesumasin-
desinfitseerimisseadmes termilise programmiga (A, vaartus
> 3000 saavutatakse temperatuuril 90 °C 5 minuti jooksul)
vastavalt seadme tootja juhistele.

- Kilma veega loputamine 1min

- Puhastusvahendina kasutage nt. neodischer FA (0,2% v/v)

(5 min, 55 °C)

- Neutraliseerimine (vajadusel) nt. neodischer Z (0,1 mahuprotsenti)

- Kllma veega loputamine 1 min.

- Seejarel kuivatage instrumendid vastavalt seadme tootja
juhistele.

- Kasutage I8plikuks loputamiseks ainult madala mikroobitasemega
(max 10 cfu/ml) ja madala endotoksiinisisaldusega (max
0,25 Eu/ml) deioniseeritud vett.

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastamine

- Enne allpool kirjeldatud kasitsi puhastamise protseduuri
rakendamist tuleb sobivate verefikseerimismeetodite abil
eemaldada igasugune suur saaste (kudede voi luude jaagid jne).

- Instrumendid tuleb kasta sobivasse puhastuslahusesse vastavalt
puhastusvahendi tootja juhistele, nt. 2,0% (v/v) ID 212 forte
kraanivees (minimaalne kvaliteet: joogivesi; temperatuur:

20 £ 2 °C) 15 minutit. Veenduge, et sukeldatud pinnad on
puhastusvahendiga taielikult kaetud ja puhastusaine mullideta.

- Seejarel puhastage instrumente kasitsi, harjates pohjalikult
pehme, mittemetallist harjaga, kuni jaake pole naha. Seejarel
loputage instrumendid jooksva kraanivee all (minimaalne
kvaliteet: joogivesi; temperatuur: 20 + 2 °C) iga kord 10 sekundit.

Desinfitseerimine

- Kastke instrumendid sobivasse desinfitseerimisvahendisse
15 minutiks temperatuuril 20 °C + 2 (nt Durr ID 212 forte; 2%
(maht/maht) joogivees). Veenduge, et instrumendid oleks taieli-
kult desinfektsioonivahendiga kaetud ja et desinfektsioonivahen-
dis ei oleks mulle.

- Eemaldage allesjaanud desinfektsioonivahend vastavalt
desinfektsioonivahendi tootja juhistele (nt veega loputamine).

- Loplikuks loputamiseks kasutage ainult madala mikroobisisaldu-
sega (max 10 cfu/ml) ja endotoksiinisisaldusega (max 0,25 Eu/ml)
deioniseeritud vett.

Kuivatamine
Surubhk voi puhas, ebemevaba tselluloosilapp

Steriliseerimine

Instrumendid tuleb vahetult enne kasutamist steriliseerida.

Ivoclar Vivadent AG soovitab thte jargmistest steriliseerimis-

protseduuridest: )

- Riikides valjaspool Ameerika Uhendriike:
Steriliseerimiseks mdeldud esemete pakkimiseks kasutage ainult
steriilset tokkesisteemi, mis vastab standardile 1SO 11607-1 (nt
steriCLIN), mis on valmistatud paberist/kilest v&i alumiiniumist
steriliseerimisanumat, mille tootja on auruga steriliseerimiseks
madranud. Kasutatav steriilne barjaarisisteem peab olema
piisavalt suur. Taidetud steriilset barjaariststeemi ei tohi venitada.

- Ameerika Uhendriikide jaoks:
Sisestage tooted perforeeritud kaanega korvi ja mahkige enne
steriliseerimist kahte kihti 1-kihilisse polUpropuleenkile, kasutades
jarjestikuse Umbriku voltimise tehnikat.
Markus Ameerika Uhendriikide kasutajad peavad tagama, et steri-
liseerija ja koik steriliseerimistarvikud (nt steriliseerimismahised,
kotid, korv, bioloogilised v&i keemilised indikaatorid) on FDA poolt
ettenahtud steriliseerimiseks heaks kiidetud.



Steriliseerige auruga, kasutades fraktsioneeritud eelvaakumprotsessi
aurusterilaatoris (nt Systec HX-320 autoklaavis) vastavalt standardile
IS0 17665 jargmistel tingimustel:

Meetod Tingimused Kuivamisaeg

1 Auruga steriliseerimine 134 °C Kohalik praktika
(autoklaav) 4 min
Fraktsioneeritud vaakum

2 Auruga steriliseerimine 132°C 10 min
(autoklaav)* 3 min
Fraktsioneeritud vaakum

3 Auruga steriliseerimine 134 °C Kohalik praktika
(autoklaav)** 3min
Fraktsioneeritud vaakum

4 Auruga steriliseerimine 134 °C Kohalik praktika
(autoklaav)*** 18 min

Fraktsioneeritud vaakum

[*] soovitatav USA-s
[*] soovitatav Suurbritannias
[***]  soovitatav Sveitsis ja Prantsusmaal

Markus Steriliseerida ei tohi kemiklaavis ega kuuma dhu
desinfektsiooniseadmes!

Sailitamine

Steriilsesse tdkkeststeemi (nt steriliseerimiskotti) pakitud
steriliseeritud tooted on mdeldud koheseks kasutamiseks ja neid ei
tohi sailitada kauem kui 48 tundi.

Hooldamine, kontrollimine ja iilevaatus

Parast tooriistade puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige neid
visuaalselt, et naha, kas need on puhtad, kahjustamata ja tootavad
korralikult. Korrake puhastamist ja desinfitseerimist, kui on margata
mis tahes makroskoopiliselt nahtavat jadksaastet. Kui avastate valiseid
defekte, arge seadet enam kasutage.

4  Ohutusteave

- Enne kasitdoriista eemaldage modelleerimise tarvikud.

- Tarviku jduga eemaldamine hoiderongast vdi selle mehaaniline
manipuleerimine voib pdhjustada tooriista lagunemise ja seda
tuleb valtida.

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid intsidente,
votke palun Uhendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebileht:
www.ivoclart.com, ja padeva kohaliku ametiasutusega.

- Kehtiv kasutusjuhend on saadaval veebilehel www.ivoclar.com

- SUmbolite selgitus: www.ivoclar.com/elFU

Ettevaatusabindud

- Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval ettevtte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises www.ivoclar.com).

- Soovituslik on kasutada kummitdket, et valistada vaikeste osade
juhuslik allaneelamine vdi sissehingamine.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata riigisiseste digusaktide
kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suudones kaasnevad teatud riskid. MGned nendest riskidest on
loetletud alljargnevalt.

On teada jargmised kliinilised jaakriskid:

Materjali allaneelamine v@i aspireerimine (intraoraalne kasutamine)

ivoclar.com

5  Sadilivusaeg ja hoiustamine

- Hoidke tooriistu kuivas kohas kondensaadi kogunemise
valtimiseks.

- Hoidke OptraSculptija OptraSculpt Padi tarvikuid originaal-
pakendis toatemperatuuril kaitstuna tolmu niiskuse, réhu ja
saastuse eest.

26°C
- Hoidke temperatuuril 2-28 °C m/i/m
36°F

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt kahjustuste
suhtes. Kahtluste korral votke Ghendust Ivoclar Vivadent AG voi
kohaliku edasimudjaga.

6 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjal on mdeldud ainult hambaravis kasutamiseks. ToGtlemine peaks toimuma rangelt vastavalt
kasutusjuhendile. Ei vastuta kahjude eest, mis tulenevad Juhiste vdi ettendhtud kasutusala eiramisest.
Kasutaja vastutab materjalide sobivuse kontrollimise ja kasutamise eest mis tahes otstarbel, mida ei ole
juhendis sdnaselgelt margitud

ivoclar
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1. Paredzeta lietosana

Paredzetais noltks
Nesacietéjusu, veidojamu kompozitmaterialu formas veidosana un
konturesana

Pacientu merkgrupa

—  Pacienti ar pastavigajiem zobiem

—  Pacienti ar piena zobiem

- Pieaugusie pacienti ar zobu implantiem
- Pieaugusie pacienti bez zobiem

Paredzétais lietotajs/specifiska apmaciba

- Zobarsti (kliniska procedara)

- Zobulaboratorijas tehniki (formas veidosana un nogludinasana
zobu laboratorija)

LietoSana
Izmantot tikai zobarstnieciba.

Apraksts

OptraSculpt® un OptraSculpt® Pad ir modelésanas instrumenti ar

atbilstoSiem piederumiem, kas paredzeti nesacietéjusu, veidojamu

tieSo kompozitmaterialu pielagosanai, formas veidosanai, konturésanai

un nogludinasanai, veicot tiesas restauracijas proceddras, ka ari

laboratorijas kompozitu pastas modeléSanai un nogludinasanai.

Indikacijas

Nav

Lietojuma jomas

- OptraSculpt ir piemeérots nesacietéjusu kompozitmaterialu
pielagosanai, formas veidosanai un konturésanai.

- OptraSculpt Pad ir piemerots nesacietéjusu kompozitmaterialu
nogludinasanai un pielagosanai.

Kontrindikacijas
Izstradajuma lietosana ir kontrindicéta, ja pacientam ir zinamas
alergiskas reakcijas pret kadu no ta sastavdajam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Janevarizmantot nepiecieSamos darba panemienus.

- Modelésanas piederumi ir paredzeti tikai vienreizgjai
lietosanai. Tos nedrikst tirit, dezinficet, sterilizét un
atkartoti izmantot.

Apstrades ierobezojumi

- Tinsanas un dezinfekcijas lidzekli var negativi ietekmet
modeléSanas piederumus, bet autoklavésana iznicina
piederumus.

- Rokas instruments ir autoklaveéjams un piemeérots vairakkartéjai
lietoSanai. Tas ir konstruéts ta, lai izturétu vismaz 200 auto-
klavesanas ciklus. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai
izstradajums nav bojats.

Blakusiedarbibas
Lidz Sim nav zinamas nekadas blakusparadibas.

Mijiedarbiba ar citam vielam
Lidz Sim nav zinamas nekadas mijiedarbibas ar citam vielam.

Khiniskais ieguvums
- KogJaSanas funkcijas rekonstrukcija
- Estetikas atjaunosSana

Sastavs

OptraSculpt:

- OptraSculpt piederumi: Polipropiléns un stirols etilenbutilénstirols

- OptraSculpt rokas instruments: NerUs€gjosais teérauds un
polieteretileterketons

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad piederumi: Polietilens un etilena vinilacetats

- OptraSculpt Pad rokas instruments: Nerusejo3ais térauds un
polieteretileterketons

2. Lietosana

Izvelieties piemerotu OptraSculpt vai OptraSculpt Pad piederumu
atkariba no paredzama pildijuma izmeéra un zonas, kura tas tiks
izmantots. Iznemiet OptraSculpt Pad piederumu no iepakojuma netieSi
(pieméram, izmantojot sterilu pinceti). PEc tam ievietojiet piederumu
rokas instrumenta gredzenveida gala.

Krasainie OptraSculpt piederumi tiek piegadati pareizi izlidzinati
uzpildes kastités, lai tos varétu iznemt un ievietot tiesi rokas
instrumenta gredzenveida gala.

Lai piestiprinatu diska formas OptraSculpt Pad piederumus, novietojiet
tos plakani uz stingras, attiritas darba virsmas un ievietojiet tos rokas
instrumenta gredzenveidigaja gala.

~/

Atveriet dozatora kastiti, nedaudz piespiezot
marketo virsmu.

Novietojiet diska formas OptraSculpt Pad
piederumu plakani un vertikali uz darba
virsmas.

: i
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levietojiet gredzenu pari korpusam, lidz tas
saskaras ar pamatni.

lzvélieties piemeratu piederumu,
pamatojoties uz turpmak aprakstito krasu
kodejumu: Antracits: bumbina; Tirkizs: kalts;
Violets: punkts
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Novietojiet gredzenu uz piederuma varpstas,
[idz gredzens piestiprinas pie piederuma.
Pec tam nonemiet piederumu, kas tagad ir
stingri piestiprinats instrumentam.

OptraSculpt Pad piederums ir pareizi
ievietots tureSanas gredzena.



The OptraSculpt un OptraSculpt Pad modelésanas piederumi ir
paredzeti tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pec tam, kad esat uzklajusi nesacietéjusu, veidojamu
kompozitmaterialu, pielagojiet un veidojiet ta formu ar triepienu
kustibam, lietojot vieglu spiedienu.

Pec intraoralas lietoSanas un pirms rokas instrumenta dezinfekcijas,
tirSanas un sterilizacijas OptraSculpt un OptraSculpt Pad piederumi ir
janonem un atbilstosi jautilize.

Izmantojot atskaites skalas uz OptraSculpt Pad instrumenta roktura:
OptraSculpt Pad rokas instrumentam ir divas atskaites skalas.

1. skala nodroSina vienkarsus atskaites markejumus, lai salidzinatu
platuma proporcijas starp zobiem. Horizontala [inija kalpo ka atskaites
punkts, lai novertétu griezuma malas [iniju.

1. skalu var pielidzinat griezuma
malai, lai, piemeéram, salidzinatu
pretejas puses zobu platuma
proporcijas vai novertetu griezuma
malas liniju pret horizontalo lniju
uz skalas.

2. skala ir markets idealais vidgjais priek3€jo zobu platums
(partrauktas vertikalas linijas) un tipiskais vidgjais zobu asu
novietojums aug3zokir (slipas punktétas [inijas). Tas nodrosina
estetisku orientaciju, veicot plasas zobu priek3gjas dajas
rekonstrukeijas. Sis ir relativas vertibas, kas ir paredzetas ka vadlinijas
prieksejo restauraciju saskanigai, anatomiskai izveidei. Skala ir
novietota pareizi, ja trisstaris skalas vidu ir versts uz saskares punktu
starp augszok|a centralajiem priekSzobiem un skaitli skalas abas puses
atbilst parbaudamajiem kvadrantiem.

2. skala nav piemeérota izmantosanai apakszoklim!

2. skalu izmanto, lai salidzinatu
klinisko situaciju ar idealo videjo
zobu platuma proporciju un lenku
izlidzingjumu augsZokla priekseja
zobu daa. Tadejadi var viegli
planot estetiskos uzlabojumus un
noteikt uzlabojamas jomas.

Svarigi!

Si skala norada tikai relativas vertibas. Atzimétos platumus un lenku
izlidzingjumus nevajadzetu uztvert vienkarsi ka faktisko vertibu.
Piemers: ieprieks attélotaja piemeéra redzamas salidzinosi idealas zobu
platuma proporcijas, lai gan kopgjais zobu platums var 3kist nedaudz
lielaks par videjo. Tomér sanu priek$zobu un ilknu lenki ir parak taisni.
LietoSana zobu laboratorija

OptraSculpt un OptraSculpt Pad ir piemeéroti arT pastas veida
laboratorijas kompozitmaterialu, pieméram, SR Nexco® Paste, formas
veidoSanai un konturésanai. Pateicoties tam, ka piederums nav lposs,
lielus venirus var erti konturet un pieskirt tiem idealu formu, 1pasi ar
mazo spilventinu. OptraSculpt un OptraSculpt Pad ir noderigs
papildinajums zobu laboratorijas instrumentu klastam. Tie ir pasi
noderigi pastas formas laboratorijas kompozitmaterialu apstradei.

3. Tinsana, dezinfekcija un sterilizacija

Visparigas piezimes

- leverojiet konkrétaja valstT speka esosos noteikumus un vadlinijas
par higienas standartiem un medicinas iericu atkartotu apstradi
zobarstniecibas prakses.

- Pirms katras lietoSanas reizes notiriet un dezinficgjiet rokas
instrumentus.

- Rokas instruments jasterilize tiesi pirms katras lietoSanas reizes.

- Tt péc katras kliniskas lietosanas rokas instruments ir janotira
un jadezinfice.

- Nenovietojiet instrumentus NaCl $kiduma (lai izvairitos no
punktveida un/vai spriegumkorozijas plaisasanas riska).

- Stradajot ar lietotiem un piesarnotiem instrumentiem, jalieto
aizsargeimdi un aizsargbrilles, kas atbilst regulas par
individualajiem aizsardzibas lidzekliem PPE (ES)

2016/425 prasibam.

- Lainodrosinatu uzticamu iekartas tirisanu un dezinfekeiju,
jaizmanto mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklis (saskana ar
EN IS0 15883), kura efektivitate ir parbaudita. Operatora
pienakums ir noteikt, dokumentét unistenot validaciju,
nepartrauktu atbilstibu veiktspéjas prasibam un mazgasanas un
dezinfekcijas iekartas atkartotas apstrades veiktspgjas regularu
ikdienas kontroli.

Sagatavosanas tirsanai

- Uzmanigi nonemiet no instrumentiem lielos nesacietéjusos
atlikumus, izmantojot celulozes salveti, kas nesatur pluksnas.
PriekstiriSanas veiksanai ievietojiet instrumentus dezinfekcijas
vannina (ar vaku un sieta ieliktni), kas piepildita ar sarmainu,
aldehidus nesaturo3u dezinfekcijas idzekli (pieméram,
iegremdeéjot 2% ID 212 forte, Durr Dental, krana Gdeni/dzerama
udens kvalitate, uz 15 min). Parliecinieties, ka instrumenti ir
pilniba parklati ar dezinfekcijas lidzekli un ka dezinfekcijas dzekIt
nav burbulu.

- Atlikumu manualai nonemsanai izmantojiet tikai mikstu suku un
katru instrumentu tiriet vismaz 20 sekundes, lidz nav redzami
atlikumi. Nekad neizmantojiet metala saru suku vai térauda
stieplu sukli.

- Skalot destileta Gdeni 1 min.

- Peéc priekstirisanas rapigi noskalojiet instrumentus zem tekosa
krana tdens (dzerama tdens kvalitate) vismaz 10 sekundes
katram instrumentam.

Automatizeta tiriSana un dezinfekcija

- Termiskais dezinficetajs: RaZotaja specifikacija saskana ar
DIN EN ISO 15883. Tirisanas programma, ka noradits razotaja
lietoSanas instrukcija.

- levietojiet instrumentus sietq, kas piemerots mazam detajam,
vai novietojiet tos uz iekrausanas plaukta ta, lai nodrosinatu visu
instrumentu virsmu tirisanu un dezinfekciju.

- Notiriet un dezinficgjiet instrumentus mazgasanas un
dezinfekcijas masina-dezinfic€taja, izmantojot termisko
programmu (A, vertiba > 3000 tiek sasniegta pie 90 °C 5 mindtes)
saskana ar ierices raZotgja noradijumiem.

- Skalojiet auksta tdent 1 min.

- Katirnsanas lidzekli izmantojiet, pieméram, "neodischer FA"
(0,2% v/v) (5 min, 55 °C)

- Neitralizacijai (ja nepieciesams) izmantojiet pieméram,
"neodischer Z" (0,1% v/v).

- Skalot destileta Gdeni 1 min.

- Pec tam izZavejiet instrumentus saskana ar ierices razotaja
noradijumiem.

- Pedgjai skaloSanai izmantojiet tikai dejonizétu Gdeni ar zemu
bakteériju imeni (ne vairak ka 10 cfu/ml) un zemu endotoksinu
limeni (ne vairak ka 0,25 Eu/ml).

Manuala tiriSana un dezinfekcija

Tirsana

- Pirms turpmak aprakstitas manualas tiriSanas proceddras
veikSanas ar piemerotam asins fiksacijas metodém janovers
jebkads rupjs piesarnojums (audu vai kaulu atliekas utt.).

- Instrumentus iegremdé piemérota tirisanas Skiduma saskana ar
tirisanas lidzekla razotaja noradijumiem, pieméram, 2,0% (v/v)
ID 212 forte krana Gdens kvalitaté (minimala kvalitate: dzeramais
ddens; temperatdra: 20 = 2 °C) 15 mindtes. Parliecinieties, ka
iegremdetas virsmas ir pilniba klatas ar tirisanas lidzekli un ka
tirisanas lidzeklt nav burbulu.

- Pec tam instrumentus notiriet manuali, rtpigi tirot ar mikstu,
nemetalisku suku, lldz nav redzami nekadi atlikumi. Péc tam
noskalojiet instrumentus zem teko3a krana ddens (minimala
kvalitate: dzeramais tdens; temperatira: 20 + 2 °C) 10 sekundes
katru.

Dezinfekcija

- legremdgjiet instrumentus piemérota dezinfekcijas lidzekli uz
15 min 20 °C + 2 temperatdra (pieméram, Dirr ID 212 forte; 2% v/v
dzeramaja tdeni). Parliecinieties, ka iegremdétie instrumenti ir
pilniba parklati ar dezinfekcijas lidzekli un ka dezinfekcijas dzekIt
nav burbu)u.

- Atlikuso dezinfekcijas lidzekli nonemiet saskana ar dezinfekcijas
lldzekla raZotaja noradijumiem (pieméram, noskalojiet ar Gdeni).

- Pedgjai skaloSanai izmantojiet tikai dejonizétu Gdeni ar zemu
bakteériju imeni (ne vairak ka 10 cfu/ml) un endotoksinu imeni
(ne vairak ka 0,25 Eu/ml).

Zavesana
Saspiests gaiss vai tiras celulozes salvetes, kas nesatur pluksnas



Sterilizacija

Instrumenti jasterilize tiesi pirms katras lietosanas reizes.

“Ivoclar Vivadent AG" iesaka izmantot vienu no Sadam sterilizacijas

proceduram:

- Valstim arpus ASV:
Lai iepakotu priekSmetus sterilizacijai, izmantojiet tikai sterily,
no papira/pléves izgatavotu barjeras sistemu, kas atbilst
IS0 11607-1 standarta prasibam (pieméram, steriCLIN), vai
aluminija sterilizacijas trauku, ko razotajs ir noradijis sterilizacijai
ar tvaiku. Izmantotajai sterilajai barjeras sistemai jabut pietiekami
lielai. Piepildito sterilo barjeru sistému nedrikst izstiept.

- ASV:
Pirms sterilizacijas ievietojiet produktus perforéta groza ar vaku
un ietiniet viena slana polipropilena pleve divas kartas, izmantojot
secigu aploksnes locisanas metodi.
Piezime Lietotajiem Amerikas Savienotajas Valstis japarliecinas,
ka sterilizatoru un visus sterilizacijas piederumus (pieméram,
sterilizacijas ietinamos materialus, maisinus, grozu, biologiskos vai
kimiskos indikatorus) FDA ir apstiprinajusi ka piemeérotus
paredzetajai sterilizacijai.

Sterilizé3anu tvaika sterilizatora (pieméram, Systec HX-320 autoklava)

veic saskana ar IS0 17665, izmantojot frakcionétu pirmsvakuuma

procesu, ieverojot $adus nosaciumus:

Metode Apstakli Zavésanas laiks
1 Sterilizacija ar tvaiku 134 °C Vieteja prakse
(autoklavs) 4min
Frakcionéets vakuums
2 | Sterilizacija ar tvaiku 132°C 10 min
(autoklavs)* 3min
Frakcionéts vakuums
3 | Sterilizacija ar tvaiku 134 °C Vietéja prakse
(autoklavs)** 3 min
Frakcionets vakuums
4 Sterilizacija ar tvaiku 134 °C Vieteja prakse
(autoklavs)*** 18 min

Frakcionéts vakuums

[*] ieteicams ASV
[**] ieteicams Apvienotajai Karalistei
[***] ieteicams Sveicei un Francijai

Piezime Nav nepiecieSama sterilizacija kimiskaja autoklava vai karsta
gaisa dezinficetajal

Uzglabasana

Steriliz&ti produkti, kas iepakoti sterila barjeras sistéma (pieméram,
sterilizacijas maisina), ir paredzeti tllitéjai lieto3anai, un tos nedrikst
uzglabat ilgak par 48 stundam.

Tehniska apkope, parbaude un apseko3ana

Pec instrumentu tirisanas un dezinfekcijas vizuali parbaudiet,

vai tie ir tiri, nebojati un darbojas pareizi. Atkartojiet atkartotas
apstrades proceddruy, ja ir pamanami jebkadi makroskopiski redzami
piesarnojuma atlikumi. Ja tiek konstateti kadi areji defekti,
instrumentu vairs nelietojiet.

4. Drosibas informacija

- Pirms rokas instrumenta autoklavésanas nonemiet modelésanas
piederumus.

- Piederumu nonemsana ar speku vai mehaniskas manipulacijas ar
turétaja gredzenu var izraisit instrumenta saltusanu, tapec no ta
jaizvairas.

- Jasaistiba ar izstradajumu noticis bdtisks negadijums,
sazinieties ar uznemumu "Ivoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lihtensteina, timekla vietne: www.ivoclar.com,
un savas valsts kompetento veselibas iestadi.

- Silietosanas instrukcija ir pieejama ari timek|a vietne
www.ivoclar.com

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

Bridinajumi

- leveérojiet Drosibas datu lapu (DDL) (pieejama www.ivoclar.com).

- leteicams izmantot gumijas aizsprostu, lai izvairttos no siku detalu
nejausas norisanas vai aspiracijas.

Informacija par utilizaciju
Atlikusie krajumi jautilize saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktu
prasibam.

Atlikusie riski

Lietotajiem jaapzinas, ka jebkura stomatologiska manipulacija mutes
dobuma ir saistita ar zinamu risku.

Ir zinami $adi kiiniskie atlikusie riski:

Materiala norisana vai aspiracija (intraorala izmantosana)

5. Deriguma termins un uzglabasana

- Instrumentus uzglabajiet sausa vieta, lai noverstu kondensata
veidosanos.

- Uzglabajiet OptraSculpt un OptraSculpt Pad piederumus
originalaja iepakojuma istabas temperatira, pasargajot no
putekliem, mitruma, saspiesanas un piesarnojuma.

28°C
- UzglabaSanas temperatura: 2-28 °C m/ﬂ“z '
36°F

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums un izstradajums nav

bojats. Ja rodas Saubas, lUdzu, sazinieties ar "lvoclar Vivadent AG" vai

vietgjo izplatitaju.

6. Papildinformacija

Uzglabat materialu bérniem nepieejama vieta!

Materials ir paredzéts lietoSanai tikai zobarstnieciba. Materiala apstradi drikst veikt tikai saskana ar lietosanas
instrukciju. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem, kuru iemesls ir lietosanas instrukcijas neieverosana

vai izstradajuma izmantosana neatbilstosi paredzétajam lietojumam. Ja materiali tiek lietoti mérkim, kas nav
tiesi noradits lietoSanas instrukcija, lietotajam ir japarbauda to piemerotiba Sim merkim.

ivoclar



OptraSculpt® &
OptraSculpt® Pad

[It]  Naudojimo informacija
Kompozito modeliavimo instrumentai
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9494 Schaan/Liechtenstein
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e Ivoclar

1  Numatytasis naudojimas

Numatytoji paskirtis
Nesukietejusiy modeliuojamy kompozity formavimas ir kontdravimas

Tiksliné pacienty grupé

- Pacientai su nuolatiniais dantimis

- Pacientai su pieniniais dantimis

- Suauge pacientai su danty implantais
- Danty neturintys suauge pacientai

Numatytieji naudotojai / specialus mokymas

- Odontologai (klinikiné procedura)

- Danty technikos laboratorijy technikai (formavimas ir lyginimas
odontologijos laboratorijoje)

Naudojimas
Skirta naudoti tik odontologijai.

Aprasas

,OptraSculpt®ir ,OptraSculpt® Pad" — tai modeliavimo instrumentai su
atitinkamais antgaliais, skirti nesukietéjusioms, modeliuojamoms,
tiesioginio naudojimo kompozito dervoms pritaikyti, formuoti,
kontdruoti ir gludinti atliekant tiesioginio restauravimo proceduras bei
pastos pavidalo laboratoriniams kompozitams modeliuoti ir gludinti.

Indikacijos

Nera

Naudojimo sritys

- ,OptraSculpt” skirtas nesukietéjusiams kompozitams pritaikyti,
formuoti ir konturuoti.

- ,OptraSculpt Pad" skirtas nesukietéjusiams kompozitams gludinti
ir pritaikyti.

Kontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
nurodytoms Sios medZiagos sudétinéms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Jeinegali buti taikoma nustatyta darbo technika.

- Modeliavimo antgaliai skirti tik vienkartiniam naudojimui.
Jy negalima valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti ir naudoti
pakartotinai.

Apdorojimo apribojimai

- Valikliai ir dezinfekantai gali neigiamai paveikti modeliavimo
antgalius; apdorojant autoklavu antgaliai bus sunaikinti.

- Rankinjinstrumenta galima apdoroti autoklavu ir jis skirtas
naudoti kelis kartus. Jis sukonstruotas atlaikyti bent
200 apdorojimo autoklavu cikly. Pries naudodami apZidrékite
gaminj, ar nepaZzeistas.

Salutinis poveikis

Iki Siol neZinoma apie jokj Salutinj poveikj.
Saveikos

Iki Siol neZinoma apie jokias saveikas.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkdrimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis

.OptraSculpt™:

- ,OptraSculpt" antgaliai: polipropilenas ir stirenetilenbutilenstirenas

- ,OptraSculpt” rankinis instrumentas: nerudijantysis plienas ir
polietereterketonas

»OptraSculpt Pad":

- ,OptraSculpt Pad" antgaliai: polietilenas ir etilenvinilacetatas

- ,OptraSculpt Pad" rankinis instrumentas: nerudijantysis plienas ir
polietereterketonas

2 Naudojimas

Parinkite tinkama ,OptraSculpt" arba ,OptraSculpt Pad" antgalj,
atsizvelgdami | tikéting plombos dydj ir sritj, kurioje bus atliekama
proceddra. ,OptraSculpt Pad" antgalj iSimkite i pakuoteés kitu
instrumentu (pvz, steriliu pincetu). Tada jstatykite antgalj j rankinio
instrumento Ziedo formos gala.

,OptraSculpt” antgaliai, suzymeti spalviniu kodu, tiekiami tinkamai
surikiuoti atsarginiy priemoniy déZutése, todeél juos galima iSimti
tiesiogiai, rankinio instrumento Ziedo formos galu.

Disko formos ,OptraSculpt Pad" antgaliai uzdedami juos padéjus ant
lygaus, stabilaus, neuztersto darbastalio ir jstatant  rankinio
instrumento Ziedo formos gala.

~/

Atidarykite antgaliy déZute lengvai
paspausdami pazymeéta pavirsiy.

Padekite disko formos ,OptraSculpt Pad"
antgalj ant lygaus darbastalio pavirSiaus
stadig.

siffitic -
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Maukite Zieda ant korpuso, kol Ziedas
priglus prie pagrindo.

Parinkite reikiama antgalj pagal toliau
nurodyta spalvinj koda: tamsiai pilka:
rutulys; turkio spalva: skaptas; purpuring:
smaigalys

S sl

‘ A N A

Stumkite Ziedq ant antgalio koto, kol Ziedas
priglus prie antgalio. Tada iSimkite antgalj,
kuris dabar gerai pritvirtintas prie
instrumento.

.OptraSculpt Pad" antgalis tinkamai
[statytas  laikomajj Zieda.



,OptraSculpt” ir ,OptraSculpt Pad" modeliavimo antgaliai skirti naudoti
tik viena karta. UzZtepe nesukietéjusios, modeliuojamos kompozito
restauracijos medZiagos, pritaikykite ir formuokite ja lengvais
spusteléjimais. Po naudojimo burnos ertmeje ir pries dezinfekuojant,
valant ir sterilizuojant rankinj instrumenta, ,OptraSculpt” ir
,OptraSculpt Pad" antgalius reikia nuimti ir tinkamai pasalinti.

Atskaitos skaliy ant ,,OptraSculpt Pad" instrumento rankenos
naudojimas
Ant,OptraSculpt Pad" rankinio instrumento yra dvi orientacinés skales.

1 skalé tiesiog teikia orientacinius Zymenis danty plocio proporcijoms
palyginti. Horizontali linija skirta kandamojo krasto linijos trajektorijai
jvertinti.

1 skale galima sulygiuoti su
kandamuoju krastu, pvz, norint
palyginti kontralateraliniy danty
plocio proporcijg arba jvertinti
kandamojo krasto linijos
trajektorijg pagal horizontalig linijg
skaléje.

2 skaléje pateikti Zymenys, rodantys idealius vidutinius priekiniy danty
ploCius (vertikalios brik3nings linijos) ir tipines vidutines virsutinio
Zandikaulio danty asis (pasviros taskinés linijos). Jos skirtos orientacijai
atkuriant estetine i§vaigda, kai atliekamos didelés apimties priekiniy
danty rekonstrukcijos. Sios vertés — santykines; jos skirtos naudoti kaip
orientyrai atkuriant harmoninga anatomine priekiniy danty forma.
Skalé pridéta tinkamai, jeigu jos viduryje esantis trikampis nukreiptas |
virSutinio zandikaulio viduriniy kandziy saly¢io taska, o skaiciai abejose
skalés pusese atitinka reikiamus kvadrantus.

2 skalé netinka naudoti apatiniam Zandikauliui!

2 skalé naudojama lyginant
klinikine situacija su idealia
vidutine virSutiniy priekiniy danty
plocio proporcija ir jy asiy
trajektorija. Taip lengviau planuoti
estetinio vaizdo karekcijas ir
nustatyti koreguotinas sritis.

Svarbu

Si skalé teikia tik santykines vertes. Pazyméty plogiy ir posvyriy
negalima tiesiog perkelti visais klinikiniais atvejais.

Pavyzdys. Pirmiau pateiktame pavyzdyje parodyti dantys, kuriy plocgio
proporcijos mazZdaug idealios, nors danty plotis atrodo kiek didesnis
nei vidurkis. Tagiau Soniniy kandZziy ir ilciy posvyris kiek per tiesus.
Naudojimas danty technikos laboratorijoje

.OptraSculpt”ir ,OptraSculpt Pad" taip pat galima naudoti formuojant
ir konturuojant pastos pavidalo laboratorinius kompozitus, pvz.,

SR Nexco® Paste". Kadangi prie antgaliy neprilimpa medZziagos,
patogu konturuoti dideles laminates suteikiant joms tobulg forma,
ypac naudojant maza spaudiklj. ,OptraSculpt”ir ,OptraSculpt Pad" - tai
naudingos pagalbinés priemonés, naudojamos su jvairiais kitais danty
technikos laboratorijos instrumentais. Jie ypac tinka pastos pavidalo
laboratoriniams kompozitams apdoroti.

3  Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas

Bendrosios pastabos

- Vadovaukités konkrecios Salies reglamentais ir taisyklémis,
susijusiomis su odontologijos kabinetuose taikomais higienos
standartais ir medicinos priemoniy apdorojimu ruoSiant naudoti.

- I8valykite ir dezinfekuokite rankinius instrumentus pries kiekviena
naudojima.

- Rankinjinstrumenta reikia sterilizuoti prie$ pat jj naudojant.

- ISkart po kiekvieno klinikinio naudojimo rankinj instrumenta reikia
iSvalyti ir dezinfekuoti.

- Nemerkite instrumenty | NaCl tirpalg (kad nekilty taskiniy
ir (arba) sidliniy koroziniy jtrakiy rizika).

- Dirbant su naudotais ir uZterstais instrumentais reikia maveti
apsaugines pirstines ir naudoti akinius, atitinkancius
AAP reglamento (ES) 2016/425 reikalavimus.

- Norint uztikrinti patikimg automatinj valyma ir dezinfekavima,
reikia naudoti dezinfekavimo plautuvg (atitinkantj EN ISQ 15883).
Operatorius atsako uZ tai, kad bty nustatyta, dokumentuota ir
vykdoma validavimo proceddra, uztikrinanti nuolatine
dezinfekavimo plautuvo atitiktj funkcionalumo ir atliekamo

apdorojimo ruosiant naudoti reikalavimams.

Paruosimas valyti

- Celiuliozine plausy nepaliekandia Sluoste atsargiai pasalinkite nuo
instrumenty stambius, nesukietéjusius nesvarumus. Pirminiam
valymui sumerkite instrumentus j dezinfekavimo vonele (su
danggiu ir rétiniu jdéklu), pripildytg Sarminio dezinfekanto be
aldehidy (pvz, 15 min. pamirkykite 2 % ,ID 212 forte" [Dirr Dental],
praskiestu vandentiekio / geriamuoju vandeniu). Uztikrinkite, kad
visi instrumentai bty visiskai apsemti dezinfekanto ir kad
dezinfekante nebuty burbuliuky,

- Salindami nesvarumus rankiniu badu, naudokite tik minkstg
Sepetj, kurio pasveiskite kiekviena instrumenta bent 20 sekundZiy,
kol neSvarumy nebesimatys. Jokiu badu nenaudokite metalinio
Sepecio ar plieninio Sveistuko.

- Skalaukite distiliuotu vandeniu 1 min.

- Po pirminio valymo, kiekvieng instrumenta bent po 10 sekundziy
atidZiai nuskalaukite po tekan&iu vandeniu i§ ¢iaupo (geriamojo
vandens kokybés).

Automatizuotas valymas ir dezinfekavimas

- Siluminis dezinfekavimo jrenginys: gamintojo specifikacijos
atitinka DIN EN IS0 15883. Valymo programa nurodyta gamintojo
naudojimo instrukcijose.

- Sudékite instrumentus j rétj, tinkama mazoms detaléms, arba
sudékite | padéklg taip, kad visi instrumenty pavirsiai buty iSvalyti
ir dezinfekuoti.

- I3valykite ir dezinfekuokite instrumentus dezinfekavimo plautuve
nustate Siluming programa (>3000 A, verté pasiekiama
apdorojant 90 °C 5 minutes) pagal prietaiso gamintojo
nurodymus.

- Skalaukite Saltu vandeniu 1 min.

- Naudokite valiklj, pvz, ,neodischer FA" (0,2 % v/v) (5 min 55 °C
temperatdroje)

- Neutralizuokite (jeigu reikia), pvz, naudodami ,neodischer 7"
01% v/v)

- Skalaukite distiliuotu vandeniu 1 min.

- Paskui isdZiovinkite instrumentus pagal prietaiso gamintojo
nurodymus.

- Galutiniam skalavimui naudokite tik dejonizuota vandenj,
kuriame maZai patogeny (maks. 10 KFV/ml) ir maZa endotoksiny
koncentracija (maks. 0,25 EV/ml).

Rankinis valymas ir dezinfekavimas

Valymas

- Pries atliekant toliau aprasyta rankinio valymo procedurg,
tinkamu kraujo fiksavimo metodu reikia pasalinti stambius
nesvarumus, jeigu jy yra (audiniy arba kauly liekanas ir pan.).

- Instrumentus reikia jmerkti | tinkama valymo tirpala pagal valiklio
gamintojo nurodymus, pvz., | 2,0 % (v/v) ,ID 212 forte" vandentiekio
vandenyje (minimali kokybé: geriamasis vanduo; temperatra:

20 (£2) °C) ir palaikykite 15 minugiy. UZtikrinkite, kad pamerkti
pavirsiai bty visiSkai apsemti valiklio ir kad valiklyje nebity
burbuliukuy.

- Tadaisvalykite instrumentus rankiniu badu, atidZiai nusveisdami
minkstu, nemetaliniu Sepeciu, kol nebesimatys nesvarumy.

Paskui nuskalaukite instrumentus po tekanciu vandeniu i$ ¢iaupo
(minimali kokybé: geriamasis vanduo; temperatara: 20 (£2) °C po
10 minuciy kiekviena.

Dezinfekavimas

- Sumerkite instrumentus | tinkama dezinfekanta ir palaikykite
15 min. 20 °C (+2) temperataroje (pvz., ,Durr ID 212 forte"; 2 % v/v
geriamajame vandenyje). UZtikrinkite, kad pamerkti instrumentai
bty visiskai apsemti dezinfekanto ir kad dezinfekante neblty,
burbuliukuy.

- PaSalinkite likusj dezinfekantg pagal dezinfekanto gamintojo
nurodymus (pvz, nuskalaudami vandeniu).

- Galutiniam skalavimui naudokite tik dejonizuotg vanden],
kuriame mazai patogeny (maks. 10 KFV/ml) ir endotoksiny
(maks. 0,25 EV/ml).

DZiovinimas
Suslégtuoju oru arba plausy nepaliekangia celiuliozine Sluoste



Sterilizavimas

Instrumentus reikia sterilizuoti pries pat naudojant.

Jvoclar Vivadent AG" rekomenduoja taikyti viena is toliau

nurodyty sterilizavimo procedury;

- Salims uz JAV riby;
Pakuodami gaminius sterilizavimui naudokite tik sterilaus barjero
sistema, atitinkandia IS0 11607-1 (pvz., ,steriCLIN"), pagamintg i$
popieriaus / plévelés arba aliuminine sterilizavimo talpykle, kuri
gamintojo skirta sterilizavimui garais. Naudojama sterilaus barjero
sistema turi biti pakankamai didelé. UzZpildyta sterilaus barjero
sistema turi buti nejtempta.

- Jungtinéms Valstijoms:
Pries sterilizuodami sudékite instrumentus | perforuotq krepsj su
danggiu ir suvyniokite j du sluoksnius 1 gijos polipropileno pakuote
taikydami nuoseklaus lankstymo voku metoda.
Pastaba. Naudotojai JAV turi uztikrinti, kad sterilizatorius ir
sterilizavimo reikmenys (pvz, sterilizavimo pakuotés, maiseliai,
krep3ys, biologiniai arba cheminiai indikatoriai) bty patvirtinti
FDA numatytam sterilizavimo budui.

Sterilizuokite garais taikydami frakcionuoto prevakuumo procesa gary
sterilizatoriuje (pvz, autoklave ,Systec HX-320"), atitinkandiame
1SO 17665, tokiomis salygomis:

Metodas Salygos DZiovinimo
trukmeé

1 Sterilizavimas garais 134 °C Vietiné praktika
(autoklavas) 4 min.
Frakcionuotas vakuumas

2 | Sterilizavimas garais 132 °C 10 min.
(autoklavas)* 3 min.
Frakcionuotas vakuumas

3 | Sterilizavimas garais 134 °C Vietine praktika
(autoklavas)** 3 min.
Frakcionuotas vakuumas

4 | Sterilizavimas garais 134 °C Vietiné praktika
(autoklavas)*** 18 min.

Frakcionuotas vakuumas

[*] rekomenduojama JAV
[**]  rekomenduojama JK
[***]  rekomenduojama Sveicarijai ir Pranczijai

Pastaba. Negalima sterilizuoti chemiklave arba karsto oro
dezinfekatoriuje!

Laikymas

Sterilizuoti gaminiai, supakuoti j sterilaus barjero sistema (pvz.,
sterilizavimo maisel}), skirti naudoti iSkart ir jy negalima laikyti ilgiau
kaip 48 valandas.

PrieZiura, apZiura ir patikra

ISvalytus ir dezinfekuotus instrumentus reikia apzitréti, ar Svards,
nepaZzeisti ir tinkamai veikia. Pakartokite apdorojimo ruosiant naudoti
proceddrg, jeigu plika akimi matote nesvarumu. Aptike iSoriniy
defekty, instrumento daugiau nenaudokite.

4  Saugos informacija

- Prie$ rankinj instrumenta apdorodami autoklavu, nuimkite
modeliavimo antgalius.

- Jéga nuimant antgalius arba mechaniskai manipuliuojant laikymo
Ziedg, instrumentas gali |GZti, todél to reikia vengti.
lvykus rimty su gaminiu susijusiy incidenty, susisiekite su
bendrové ,lvoclar Vivadent AG", kurios adresas: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtensteinas, tinklalapis: www.ivoclar.com, ir savo
vietos kompetentingaja sveikatos prieZidros jstaiga.

- Galiojan¢ios naudojimo instrukcijos pateiktos tinklalapyje
www.ivoclar.com.

- Simboliy paaskinimai: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

|spéjimai

- Vadovaukités saugos duomeny lapu (SDL) (pateikiamas
www.ivoclar.com).

- Rekomenduojama naudoti guminj koferdama, kad netycia nebdty
nurytos arba jkvéptos mazos dalys.

Atlieky tvarkymo informacija

Likusias atsargas reikia Salinti vadovaujantis atitinkamais nacionaliniais
teisiniais reikalavimais.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokios odontologinés intervencijos
burnos ertmeéje kelia tam tikra rizika.

Zinoma i klinikinio naudojimo liekamaji rizika:
MedZiagy prarijimas arba jkvépimas (naudojant burnos ertméje)

5  Tinkamumo trukmé ir laikymas

- Laikykite instrumentus sausoje vietoje, kad nesikaupty
kondensatas.

- Laikykite ,OptraSculpt”ir ,OptraSculpt Pad" antgalius originalioje
pakuotéje kambario temperatlroje, vietoje, apsaugotoje nuo
dulkiy, drégmés, suspaudimo ir uzkrétimo.

28°C

- Laikymo temperatira: 2-28 °C /H/BT’F

2°C
36°F

Pries naudodami apzidrékite pakuote ir gaminj, ar nepazeisti. Jeigu

abejojate, kreipkites i Ivoclar Vivadent AG" arba vietos platintoja.

6 Papildoma informacija

Laikykite gaminj vaikams nepasiekiamoje vietoje!

Gaminys skirtas naudoti tik odontologijos srityje. Apdorojimas turi bati atliekamas tiksliai laikantis naudojimo
instrukcijy. Neatsakome uZ Zalg, atsiradusia nesilaikant instrukcijos arba nustatytos naudojimo paskirties.

Naudotojas atsako uz gaminiy tinkamumo patikrinima ir naudojima pagal paskirtj, kuri néra aiskiai nurodyta
instrukcijose.

ivoclar
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