1 Uréené pouditi

Urieny tdel

Tvarovani a konturovani nevytvrzenych, modelovatelnych knmpozitmich
materiald

Cilova skupina pacienti

- Pacienti se stalym chrupem

- Pacienti s détskym chrupem

= Dospéli pacienti 2 2ubnimi implantaty

= Berzubi dospéli pacienti

Uréeni ufivatelé / specidlni Skoleni
= Zubni lékafi (klinicky postup)
= Zubni technici (tvarovani a konturovani v zubni laboratofi)

PougZiti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

OptraSculpt® a OptraSculpt® Pad jsou modelovaci nastroje s
odpovidajicimi koncovkami navrzené pro adaptaci, tvarovani a
konturovani nevytvrzenych, modelovatelnych pfimych kompozitnich
wplfiovych materiall (napf IPS Empress® Direct, Tetric® Prime) a rovnéi
pro modelovani a uhlazovani pfechodi wytvofenych laboratornimi
kompozity ve formé pasty (napf. SR Mexco® Paste).

Indikace
Zadng
Kontraindikace

Pouditi produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama alergie
na kteroukoliv z jeho sloZek.

Dmezeni pouditi
= Pokud nelze pouZit stanovenou pracovni techniku.
- Modelovaci koncovky jsou urdeny pouze pro jednorazove
® EE‘muiiﬁ. Mesméji se Eistit, dezinfikovat ani sterilizovat.
istici a dezinfekéni prostiedky mohou negativné ovlivnit
maodelovaci koncovky, sterilizace v autoklavu koncoviy Znici.

Vedlejsi udinky
K dneinimu dni nejsou Zadné vedlelii déinky znamy.

Interakce
K dnetnimu dni nejsou Fadné interakoe znamy.

Klinicky pfinos
= Obnoveni Zvykaci funkce
= Obnova estetiky

SloZeni

OptraSculpt

= Koncovky OptraSculpt polypropylen a styren-ethylen/butylen-styren
(SEBS)

= Ruéni nastroj OptrasSculpt: nerezova ocel a polyetherketon (PEEK)



DptraSculpt Pad:

- Koncovky OptraSculpt Pad: polyetylen a ethylenvinylacetat (EVA)

= Ruéni nastroj Optrasculpt Pad: nerezova ocel a polyetherketon
(PEEK)

2 Pougiti

Viyberte vhodnou koncovku OptraSculpt nebo OptraSculpt Pad v
ravislosti na oéekavané velikosti wplné a oblasti, v nif se poufije.
Vyjméte koncovkw OptraSculpt Pad z obalu nepiimo (napf. pomoci
sterilni pinzety). Poté mnasadte koncovku do kruhového konce ruéniho
nastroje.

Barevné odlifeng koncovky OptraSculpt jsou dodavany nalefité sefazend
v krabigkach, take je lze wyjmout pfimo pomoci kruhoveho konce
ruiniho nastroje.

Pfi nasazovani umistéte kulaté koncovky OptraSculpt Fad plochou
stranou na pevny, nekontaminovany pracovni povrch a zasurite je do
kruhového konce ruéniho nastroje.

~

Umistéte kulatou koncovku OptraSculpt Pad  Stlacenim oznadeného mista otevfete
svisle plochou stranou na pracowni povrch. krabicku s koncovkami.

Nasad'te krouZek na télo koncovky tak, abyse  Nazakladé nife popsaného barevného

dotykal zakladny. razliSeni zvolte pfislusnou koncovki
ternd: kulidka; tyrkysova: ditko; fialova:
Spicka

-

Koncovka OptraSculpt Pad je spravné vioiena  Nasuiite krouiek na diik koncowky tak,

do pidriovaciho kroufku. aby krouiek na koncovku pékné dosedl.
Poté vyjméte koncovky, ktera nyni v rukojeti
pewné drdi.

Modelovaci koncovky OptraSculpt a OptraSculpt Pad jsou uréeny pouze
pro jednorazove pouZiti.

Po nanesenl nevytvrzeného, modelovatelnéno vypifiového kompozita
poklepavanim za mirného tlaku jej vytvarujete a vymodelujte.

Po intraorainim poufiti a pfed dezinfikovanim, £iSténim a sterilizaci
nastroje se musi koncovky OptraSculpt a OptraSculpt Pad vyjmout a
naleZité zlikvidovat.



Poufiti referencnich méfitek na rukojeti nastroje OptraSculpt Pad:
Mastroj OptraSculpt Pad ma dvé referentni méfitka.

Méfitko 1 poskytuje jednoduché referenéni znaéky pro porovnani
propaorci zubd 2 hlediska &ifky. HorzontaIni linie sloudi jako reference pfi
vyhodnocovani linie incizalni hramy.

Méfitko 1 je moiné zarovnat s
incizalni hramou mapf za Géelem
porovnani &ifek protilehlych zubl
nebo wyhodnoceni linie incizalni
hrany wiigi harizontalni linii na
mefitku

Méfitko 2 obsahuje znacky pro idealni prdmér 3ifky frontalnich zubd
(pferuéované vertikalni linie) a obvyklou primérnou pozici os zubl v
horni Gelisti (teékované Sikmé linie). Tyto znad ky poskytuji estetickou
orientaci pfi rozsahkych frontalnich rekonstrukcich

Hodnoty jsou relativii a maji slouZit jako voditko pro harmaonickou,
anatomickou modelaci frontalnich vwwplni. MEFitka je umisténo spravné,
pokud trojuhelnik uprostied méfitka ukazuje na bod kontaktu mezi
centralnimi fezaky v homi &elisti a &isla na obou stranach méfitka
odpovidaji zkoumanym kvadrantim.

Méfitko 2 neni vhodné k pouiiti v doini Gelisti!

Méfitko 2 =2 pouZiva k porovnani
klinicke situace s idealni promeérnou
&ifkou zubd a uhlem sklonu hornich
frontalnich zubd Diky tomu lze
snadno naplanovat esteticke Gpravy
a uriit oblasti, které je tfeba
wylepiit.

Dilefité:

Toto méfitko ukazuje pouze relativii hodnoty, Viyznacene &ifky a sklony
by 52 nemély brat jako zavazné.

Prildad: \Wyie vyobrazeny priklad ukazuje pomémeé idealni Sifkove
proporce zubu, | kdy? celkova Sifka zubu se mife zdat o néco vEtsi net je
primér. Uhly postrannich fezak a Spicakd jsou viak piilis pfime.

3 MNasledné zpracovéni

Vieohecné poznamky

- Pfed kafdym poufitim nastroje oéistéte a dezinfikujte. Dlrazné se
doporuuje, aby se nastroje navic sterilizovaly v parnim sterilizatoru.

- MWastroje Ize sterilizovat v autoklavu a jsou vhodné k opakovangmu
pouiti. Jsou navrieny tak, aby vwdriely alespofi 200 cykll sterilizace
¥ autoklavu.

- MNepouZivejte podkozené nastroje. Dpravy a Odribu by mél provadét
pouze vhodné proékaleny personal

- Medavejte nastroje do rortoku MaCl (aby se zamezilo riziku dilkove
koroze a/nebo prasklinam v disledku napétove koroze).

= Pfi manipulaci s poufitymi a kontaminovanymi nastroji se musi
poufivat ochranné rukavice a bryle splfujici pofadaviky nafizeni (EU)
2016/475 o osobnich ochrannych prostiedeoich



= Mastroje dezinfikujte a ogistéte ihned po pouZiti. Obecné se
upfednostiuje poufiti dezinfekéni myéky nel ruéni SiEténi.

Predgisténi

- Petlivé odstrante velke nevytvrzene zbytky z nastrojl pomoci
mezrmolkujici celuldzové utérky. V' ramci pfedb&ing dezinfekoe
umistéte nastroje do dezinfekéni lazné (s vikem a sitkem) napinéné
alkalickym dezinfektnim prostiedkem bez obsahu aldehydl (napf je
ma 15 minut ponofte do 10 212 forte, Dirr Dental). Ujistéte se, Ze jsou
mastroje zcela ponofeny do dezinfekéniho prostfediku a Ze v tomto
prostiedku nejsou Fadné bubling

= K ruénimu odstranéni zbytkd pouZivejte pouze mékky kartacek. Nikdy
nepoufivejte dratény kartad nebo draténku

= V piipadé pfistrojovéno &isténi nastroje po pfedb&Zné dezinfekoi
petlivé oplachnéte pod tekouci vodou,

Pristrojové Gisténi a dezinfekce

= Dezinfekini mytka (napf tepelna dezinfektni mytka GTE82, Miele)
- Qistici a dezinfekini program (napf, Vario TD)

- Gistici a dezinfekéni prostiedky (napf. Neodisher FA, Or Weigert)
Pokud se nastroje gisti pouze pomoci pfistrojd, je povinna nasledna
tepelna dezinfekce v parnim sterilizatoru.

Ruéni éisténi a dezinfekoe

= Meékky kartatek (napf kartadek s nylonowymi Stétinami pro SiEténi
mastrojl, Mitex)

- Gistici a dezinfekéni prostfedky (napf. ponafeni do |0 212 forte,
DarrDental, alespof na 15 minut)

Po Eisténi a dezinfekei dikladné oplachnéte nastroje na sitku pod

tekouci vodow.

Suseni
Stlageny vzduch nebo &ista nefmolkujici celuldzova utérka

Sterilizace

= Vhodny sterilizaéni obal {napf. hlinikovy sterilizaéni kontejner)

- Autokldv {napf. Systec HX-320)

= Program: parni sterilizace s procesem frakéniho prevakua pfi teploté
134 °C po dobu alespon 4 minut.

Udrzba, prohlidka a kontrola

Po o&igténi a dezinfekei nastroji vizualngé zkontrolujte, zda jsou nastroje
Gisté nepoikozeng a fadné funkEni. PFi jakémkoliv makroskopicky
viditelném zbytkowém znediiténi proces EiEténi a dezinfekce zopakujte.



4 Berpeénostni informace

= Pfed sterilizaci nastroje v autoklavu wiméte modelovaci koncovky,

= Wyjimani koncovek silou nebo mechanicka manipulace s
pfidriovacim krouZkem mohou vest k poskozeni nastroje, a je tudiz
Zapotfebi se jim whnout.

- W pfipadé vaZnych nehod souwvisejicich s produktem kontaktujte
cpolednost voclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan//
Lichtenstejnsko, webowé stranky
www.ivoclarvivadent.com, a své pfislutné zdravotnicks Ufady.

= Aktudini ndvod k poufiti je k dispozici v E3sti s dokumenty ke staZeni
na webovych strankach spoleénosti lvoclar Vivadent AG (www.
ivoclarvivadent.com).

= Aktualni souhm udajd o bezpeénosti a klinickeé funkei (Summary of
Safety and Clinical Performance = 55CF) je k dispozici v Gastis
dokumenty ke stafeni na webowych strankach spoleénosti Ivoclar
Vivadent AG {www.ivoclarvivadent.com).

Varovani

- Respektujte idaje na bezpetnostnim listu (BL/ASDS)

- Doporuéuje se pouZivat kofrdam, aby se zamezilo nahodnému poZiti
nebo vdechnuti makhych asti.

Informace k likvidaci produktu
Zbytky materialu se musi likvidovat v souladu s pfisludnymi narodnimi
predpisy.

Zbythovd rizika

Uiivatels si musi byt vEdomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zakrok v (stni duting zahrnuje wréita rizika. Nasledujici prehled uvadi
néktera z téchio rizik:

= Poditi materialu (intracralni pouditi)

5 Skladovdni a doba poufitelnosti

- Nastroje skladujte na suchém misté, aby nedochazelo ke kondenzaci.

= Koncovky OptraSculpt a OptraSculpt Pad skladujte v originalnim
obalu pfi pokojove teploté, chranéne pred prachem, vihkosti, tlakem
a kontaminaci.

= Skladujte pfi teploté 2-28 °C.

& Dali informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!
Me viechny wyrobky jsou dostupné ve viech zemich.

Mztendl il vyaret wiluéed pr pouditi @ stomatolegi. Jwacevan j2 netné prnvasEt whradnd podle navode k poufiti
Henesame odpowEdnast 23 Skndy ppisohené redadrienim navode nebo wedend ablasti eplikace. ([Bvete| rese oopawiiniet 2
otestoainl produkd 7 hideks ejich whadnsti & pouditl o jekboliv étel, bz nenl welowd sveden v ndwde & poefitl



