Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Oblikovanje in dologanje obrisov nestrjenih kompozitoy, ki jih je mogoce
oblikovati

Ciljna skupina pacientov

- Pacienti s stalnimi zobmi

- Pacienti z mle¢nimi zobmi

—  Odrasli pacienti z zobnimi vsadki
- Odrasli pacienti brez zob

Predvideni uporabniki/poseb

~  Zobozdravniki (klini¢ni postopek)

—  Laboratorijski zobotehniki (oblikovanje in dologanje obrisov v
laboratoriju)

je

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

OptraSculpt® in OptraSculpt® Pad sta modelirna instrumenta z ustreznimi
nastavki, zasnovanimi za prilagajanje, oblikovanje in dologanje obrisov
nestrjenih kompozitnih materialov za direktne restavracije, ki jih je
mogoge oblikovati (npr. IPS Empress® Direct, Tetric® Prime), pa tudi za
modeliranje in glajenje prehodoy, ustvarjenih z laboratorijskimi kompoziti
v obliki paste (kot je pasta SR Nexco® Paste).

Indikacije
Brez

Kontraindikacije
Ce je znano, da je bolnik alergi¢en na katero koli sestavino izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitev uporabe

- Ceni mogoce uporabiti predpisane delovne tehnike.

- Modelirni nastavki so namenjeni samo za enkratno
® uporabo. Ne sme se jih Cistiti, razkuZevati, sterilizirati ali
Domotrewse  PONOVNO Uporabljati.

- Sredstva za ¢isCenje in razkuZevanje lahko negativno vplivajo na
modelirne nastavke, avtoklaviranje pa lahko unigi nastavke.

NeZeleni uginki
NeZeleni uginki do zdaj niso znani.

Medsebojno uéinkovanje
Medsebojno u¢inkovanje do zdaj ni znano.
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Kliniéni 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

= Roc¢niinstrument OptraSculpt Pad: nerjavno jeklo in
polieter-eter-keton

2 Uporaba

Izberite ustrezni nastavek OptraSculpt ali OptraSculpt Pad glede na
pricakovano velikost polnilnega materiala in obmocja, 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 obro¢a.

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 obro¢a.

Nastavke OptraSculpt Pad v obliki diska pri names¢anju poloZite na trdno
delovno povrsino, ki ni kontaminirana, in jih vstavite v del roénega
instrumenta, ki ima obliko obroca.
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Nastavek OptraSculpt Pad v obliki diska polo-  Odprite razdelilno $katlo, tako da rahlo
7ite plosko in pokonci na delovno povrsino. pritisnete na oznaceno povrino.

™ .

Vstavite obro¢ prek telesa, dokler se ne stika  Izberite ustrezni nastavek na podlagi barvnih
s podnoZjem. kod, opisanih spodaj: antracitna: kroglica;
turkizna: dleto; vijolicna: konica
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Nastavek OptraSculpt Pad je pravilno Obro€ potisnite prek drZala nastavka, dokler
vstavljen v pritrdilni abrog. ne sedi plosko na nastavku. Nato odstranite
nastavek, ki je zdaj trdno pritrjen na
instrument.

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 cemer
uporabite nezen pritisk.

Po intraoralni uporabi ter pred razkuzevanjem, ¢is¢enjem in sterilizacijo
ro¢nega instrumenta je treba nastavke OptraSculpt in OptraSculpt Pad
odstraniti ter ustrezno zavregi.

Uporaba referenénih meril na roéaju instrumenta OptraSculpt Pad:
Instrument OptraSculpt Pad ponuja dve referenéni merili.

Merilo 1 ponuja preproste referencne oznake za primerjavo razmerij Sirin
od zoba do zoba. Vodoravna linija sluZi kot referenca pri ocenjevanju
linije incizalnega roba.

Merilo 1je mogoce 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 povpreénih 3irin sprednjin zob (Ertkane
navpicne Crte) in tipiénega povpreénega poloZaja zobnih osi na zgornji
Celjusti (po3evne pikEaste &rte). Zagotavljajo estetsko orientacijo pri
izvajanju obseznih rekonstrukeij 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 Eeljusti!

Merilo 2 se uporablja za primerjavo
kliniéne situacije z idealnim
povpre¢nim razmerjem Sirine zob in
kotnimi poravnavami v maksilarnem
sprednjem zobovju. Posledicno je
mogode estetske izboljsave zlahka R S
nacrtovati in identificirati cbmocja
za izboljsavo.




Pomembno:

Merilo prikazuje samo relativne vrednosti. 0znacenih Sirin in kotnih
poravnav se ne sme obravnavati brez upostevanja vrednosti obraza
Primer: Zgoraj prikazani primer prikazuje komparativno idealna razmerja
$irin zob, tudi e se zdi splo3na Sirina zob nekoliko vecja od povprecja.
Vendar pa so koti lateralnih sekalcev in podo¢njakov preve¢ ravni.

3 Ponovna obdelava

Splosne opombe

- Rocne instrumente pred vsako uporabo ogistite in razkuZite.
Instrumente je zelo priporoéljivo dodatno sterilizirati v parnem
sterilizatorju.

= Rocniinstrument je primeren za avtoklaviranje in veckratno uporabo.
Zasnovan je tako, da lahko prestane najmanj 200 ciklov avtoklaviranja.

- Ne uporabljajte poskodovanih instrumentov. Popravila in vzdrzevanje
sme izvajati samo ustrezno usposobljeno osebje.

- Instrumentov ne dajajte v raztopino NaCl (da bi se izognili tveganju
razjedanja in/ali stresnemu razpokanju zaradi korozije).

—  Prirokovanju z uporabljenimi in kontaminiranimi instrumenti morate
nositi zascitne rokavice in o¢ala, ki ustrezajo zahtevam direktive
PSA (EU) 2016/425.

- Instrumente razkuZite in oCistite takoj po uporabi. Na splosno je
obdelava v gistilno-razkuZevalni napravi bolj priporoGljiva od roénega
Giscenja.

Predhodna obdelava

- Scelulozno krpico, ki ne pusta vlaken, z instrumentov previdno
odstranite velike nestriene ostanke materiala. Za predhodno
razkuZitev poloZite instrumente v razkuZevalno kopel (s pokrovom in
mreZastim vlozkom), napolnjeno z alkalnim razkuZevalnim sredstvom
brez aldehida (npr. potopitev v ID 212 forte, Diirr Dental, za 15 minut).
Prepricajte se, da so instrumenti popolnoma potopljeni v razkuzilo in
da v razkuzilu ni mehurckov.

— Zarocno odstranjevanje ostankov uporabite samo mehko krtacko.
Nikoli ne uporabite kovinske krtace ali jeklene volne.

- Zasamodejno obdelavo instrumente po predhodnem razkuZevanju
previdno sperite pod teko¢o vodo iz pipe.

Samodejno EiSEenje in razkuZevanje

- Cistilno-razkuzevalna naprava (npr. termigni razkuzevalnik G7882,
Miele)

- Program gid&enja in razkuzevanja (npr. Vario TD)

- Sredstva za ¢is¢enje in razkuZevanje (npr. Neodisher FA, Dr Weigert)

(e so instrumenti o&idGeni izkljuéno strojno, je treba obvezno izvesti

nadaljnje termitno razkuzevanje v parnem sterilizatorju.
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com
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Roéno ¢&is&enje in razkuzevanje

- Mehka 3¢etka (npr. $Cetka za GisCenje instrumentov z najlonskimi
3&etinami, Mitex)

- Sredstva za ¢is¢enje in razkuZevanje (npr. potopitev v ID 212 forte,
Drr Dental, za vsaj 15 minut)

Po &is&enju in razkuzevanju instrumente temeljito sperite pod tekoGo

vodo v mrezastem vlozku.

Susenje
Stisnjeni zrak ali Gista celulozna krpa, ki ne pusca vlaken

Sterilizacija

- Primerna sterilna embalaZa za izdelke (npr. aluminijasta
sterilizacijska posoda)

~  Avtoklav (npr. Systec HX-320)

- Program: parna sterilizacija s frakcioniranim predvakuumskim
postopkom pri 134 °C vsaj 4 minute.

VzdrZevanje, pregled in preverjanje

Po ¢is&enju in razkuzevanju instrumente vizualno preglejte, da preverite,
ali so Gisti, neposkodovani in pravilno delujejo. Ce so prisotni makroskopsko
vidni ostanki umazanije, postopek ¢is¢enja in razkuzevanja ponovite.

4 Varnostne informacije

- Pred avtoklaviranjem roénega instrumenta odstranite modelirne
nastavke.

- Odstranitev nastavkov na silo ali mehanska manipulacija pritrdiinega
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.ivoclarvivadent.com in odgovorne
pristojne organe.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku za prenos
na spletnem mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

—  Trenutni Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP) je na voljo
v razdelku prenosov na spletnem mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS).

—  Priporocljivo je uporabiti gumijasto opno, ki prepre¢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 vsakrsni zobozdravstveni posegi v ustni
votlini vkljucujejo dolocena tveganja, med katerimi je tudi:

- ZauZitje materiala (intraoralna uporaba)

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, zas¢itene pred prahom, vlago,
kompresijo in kontaminacijo.

- Shranjujte pri temperaturi med 2 in 28 °C.

6 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drzavah.

Materialje bil raavt izkljutino za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za uporabo.
T $kodo, ki nastane zaradi neupoStevanja navodil ali dolotenega podrotja uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovornost
Uporabnik je odgovoren za preskusanje primernosti izdelka in njegove uporabe za kakrSen koli namen, ki i izrecno naveden
vnavodilih

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
- Odrasli bezubi pacijenti

Predvideni korisnici / posebna obuka

~  Stomatolozi (klinigki postupak)

~  Dentalni tehnigari (oblikovanje i modeliranje u dentalnom
laboratoriju)

Uporaba
Samo za stomatolosku uporabu.

Opis

OptraSculpt® i OptraSculpt® Pad su instrumenti za modeliranje s
prikladnim nastavcima namijenjeni prilagodbi, oblikovanju i modelaciji
nepolimeriziranih direktnih kompozitnih restaurativnih materijala, koje je
moguce oblikovati (npr. IPS Empress® Direct, Tetric® Prime), kao i za
modeliranje i izgladivanje prijelaza izradenih od laboratorijskih
kompozita u obliku paste (npr. SR Nexco® Paste).

Indikacije
Nema



Kontraindikacije
Primjena proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak materijala.

Ograniéenja primjene
- Ako nije moguce primijeniti propisanu tehniku rada.
- Nastavci za modeliranje namijenjeni su samo za
jednokratnu uporabu. Ne smiju se ¢istiti, dezinficirati,
nonotrewse  Sterilizirati ili ponovno koristiti.
- Sredstva za ¢is¢enje ili dezinfekciju mogu negativno utjecati na
nastavke za modeliranje, autoklaviranje ¢e unistiti nastavke.

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: nehrdajuci elik i polieter-eter-keton

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad nastavci: polietilen i etilenvinil-acetat

—  OptraSculpt Pad ruéni instrument: nehrdajuci celik i
polieter-eter-keton

2 Primjena

Odaberite odgovarajuci nastavak za OptraSculpt ili OptraSculpt Pad,
ovisno o ocekivanoj velic¢ini ispuna i podrugju na kojem ée se
primjenjivati. Izvadite OptraSculpt Pad nastavak iz pakiranja neizravno
(npr. uz pomoc 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 pri¢vrstili OptraSculpt Pad nastavke u obliku diska, postavite ih
ravno na Gvrstu i nekontaminiranu radnu povrsinu i umetnite ih u
prstenasti zavrsetak ruénog instrumenta.

R

——

Postavite OptraSculpt Pad nastavak u obliku  Otvorite dozator laganim pritiskom na
diska ravno i uspravno na radnu povrsinu. oznatenu povrsinu.

ity
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Umetnite prsten preko tijela dok ne dotakne  Odaberite odgovarajuci nastavak prema
podnoZje. 0znakama boja opisanim u nastavku: Antracit:
kugla; tirkizna: dlijeto; ljubicasta: Siljak

il
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OptraSculpt Pad nastavak je ispravno Kliznite prstenom preko drska nastavka dok
umetnut u pricvrsni prsten, ne sjedne ravno na nastavak. Potom uklonite
nastavak koji je sada dobro privrscen na

instrument.

OptraSculpt i OptraSculpt Pad nastavci za modeliranje namijenjeni su
samo za jednokratnu uporabu.

Nakon primjene nepolimeriziranog kompozitnog restaurativnog
materijala koji je moguce oblikovati, prilagodite ga i oblikujte laganim
tapkanjem.

Nakon intraoralne uporabe i prije dezinfekcije, ¢iscenja i sterilizacije
ruénog instrumenta OptraSculpt i OptraSculpt Pad nastavke potrebno je
skinuti i na odgovarajuci nagin zbrinuti.

Uporaba referentnih mjerila na drsci instrumenta OptraSculpt Pad:
instrument OptraSculpt Pad opremljen je s dva referentna mijerila.

Na mjerilu 1 nalaze se jasne referentne oznake za usporedbe proporcija
Sirine zuba. Vodoravna linija sluZi kao referenca pri procjeni linije
incizalnog ruba.

Mijerilo 1 moZe se poravnati s

incizalnim rubom radi, primjerice,

usporedbe proporcija Sirine

kontralateralnih zuba ili procjenu !

tijeka linije incizalnog ruba naspram
vodoravne linije mjerila.




Na mjerilu 2 nalaze se oznake za idealnu prosje¢nu Sirinu prednjih zuba
(iscrtkane okomite linije) i uobicajeni prosjetni polozaj zubnih osi u
gornjoj Geljusti (kose istockane linije). One omoguduju 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 sjekuti¢a u gornjoj Geljusti, a brojevi
na obje strane mjerila odgovaraju kvadrantima koji se pregledavaju.

Mijerilo 2 nije prikladno za primjenu na donjoj &eljusti!

Mjerilo 2 koristi se za usporedbu
klinike situacije u odnosu na
idealnu prosje¢nu proporciju Sirine
zuba i kutnih poravnanja u gornjoj
prednjoj denticiji. Stoga se estetska
poboljSanja mogu lako planiratii
identificirati podrucja poboljsanja.

Vazno:

na mjerilu 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, ¢ak i ako ukupna Sirina zuba mozda izgleda malo
veca od prosjecne. No kutovi boénih sjekutica i oénjaka su preravni.

3 Priprema za ponovno koristenje

Opéenite napomene

- Ocistite i dezinficirajte ruéne instrumente prije svake uporabe.
Svakako se preporucuje da se instrumenti dodatno steriliziraju u
parnom sterilizatoru.

~ Rucni instrument moZe se autoklavirati i prikladan je za visekratnu
uporabu. Predviden je da podnese barem 200 ciklusa autoklaviranja.

- Nemojte upotrebljavati ostecene instrumente. Samo odgovarajuce
obuceno osoblje smije izvoditi popravke i odrzavanje.

- Nemojte stavljati instrumente u otopinu natrijeva klorida (kako ne bi
doslo do tockaste korozije i korozijskog raspucavanja uz naprezanje).

- Zastitne rukavice i naoGale u skladu sa zahtjevima uredbe o osobnoj
zastitnoj opremi (EU) 2016/425 moraju se nositi pri rukovanju svim
koristenim i kontaminiranim instrumentima.

- Dezinficirajte i odistite instrumente odmah nakon uporabe. Obrada u
uredaju za ¢iséenje i dezinfekciju nacelno ima prednost pred ru¢nim
Giscenjem.

Predtretman

- Patljivo uklonite velike, nestvrdnute ostatke s instrumenta
papirnatim ru¢nikom koji ne ispusta vlakna. Za preliminarnu
dezinfekciju stavite instrumente u dezinfekcijsku kupku (sa sitom i
poklopcem) napunjenu alkalnim sredstvom za dezinfekciju bez
aldehida (npr. uranjanje u ID 212 forte, Durr Dental u trajanju od
15 min.). Pripazite na to da su instrumenti u potpunosti uronjen u
sredstvo za dezinfekciju i da u sredstvu za dezinfekeiju nema
mjehurica.

- Upotrebljavajte samo mekanu ¢etku za rucno uklanjanje ostataka.
Nikada nemojte koristiti metalnu etku ili elicnu vunu.

- Pri automatskoj obradi nakon preliminarne dezinfekcije paZljivo
isperite instrumente pod mlazom vode iz slavine.

Automatizirano &iSéenje i dezinfekcija

- Uredaj za pranje i dezinfekciju (npr. uredaj za toplinsku dezinfekciju
67882, Miele)

- Program za gid¢enje i dezinfekciju (npr. Vario TD)

- Sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju (npr. Neodisher FA, Dr. Weigert)

Ako se instrumenti Ciste iskljuGivo strojno, obvezna je naknadna toplinska

dezinfekcija u parnom sterilizatoru.

Ruéno &iscenje i dezinfekcija

- Mekana Getka (npr. Setka za Cis¢enje instrumenata s najlonskim
&ekinjama, Mitex)

- Sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju (npr. uranjanje u ID 212 forte,
Durr Dental, u trajanju od najmanje 15 min)

Nakon ¢iS¢enja i dezinfekcije dobro isperite instrumente pod mlazom

vode iz slavine u situ.

Susenje
Komprimirani zrak ili Cisti papirnati ruénik koji ne ispusta vlakna

Sterilizacija

- Prikladno sterilno pakiranje (npr. aluminijski spremnik za sterilizaciju)

~  Autoklav (npr. Systec HX-320)

- Program: sterilizacija parom uz frakcionirani predvakuumski
postupak pri 134 °C u trajanju od najmanje 4 min.

OdrZavanje i pregled

Nakon ¢iséenja i dezinfekcije vizualno pregledajte instrumente kako
biste utvrdili jesu li &isti, da na njima nema o$tecenja te rade li ispravno.
Ako je na instrumentu ostala makroskopski vidljiva kontaminacija,
ponovite postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

4 Sigurnosne informacije

—  Prije autoklaviranja ruénog instrumenta uklonite nastavke za
modeliranje.

- Uklanjanje nastavaka silom ili mehani¢ka manipulacija pricvrsnim
prstenom moZe dovesti do pucanja instrumenta i stoga se mora
izbjegavati.

— Uslucaju ozhiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
internetska stranica: www.ivoclarvivadent.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

- VaZece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja
na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

- VaZedi SaZetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti dostupan
je u odjeljku za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).



Upozorenja

- Pridrzavajte se sigurnosno-tehnickog lista (STL).

- 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 odgovaraju¢im nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike. Neki od tih rizika navedeni su u
nastavku:

- Gutanje materijala (intraoralna uporaba)

5 Rok valjanosti i skladistenje

- Pohranite instrumente na suhom mjestu kako bi se izbjeglo stvaranje
kondenzacije.

- Pohranite Optra Sculpt i OptraSculpt Pad nastavke u originalnoj
ambalaZi na sobnoj temperaturi i zasticene od prasine, viage,
kompresije i kontaminacije.

- Skladistite na temperaturi 2 - 28 °C.

6 Dodatne informacije

Cuvajte materijal izvan dohvata djece!
Svi proizvodi nisu dostupni u svim zemljama.

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi iskljucivo prema uputama za uporabu.
Proizvodat ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridriavanja uputa ili navedenog podrugja primjene. Korisnik je
adgovoran za spitivanje prikladnosti | uporabljivosti proiavoda za prediidene namjene, posebice ako te namjene nisu navedene
U uputama za uporabu.

1 Uréené pouZiti

Uréeny ucel
Tvarovani a konturovani nevytvrzenych, modelovatelnych kompozitnich
materiald

Cilova skupina pacientd

— Pacienti se stalym chrupem

— Pacienti s détskym chrupem

— Dospéli pacienti se zubnimi implantaty
- Bezzubi dospéli pacienti

Urgeni uZivatelé / specialni $koleni

—  Zubni 1ékafi (klinicky postup)

—  Zubni technici (tvarovani a konturovani v zubni laboratofi)
Pouziti

Pouze pro poufiti ve stomatologii.

Popis

OptraSculpt® a OptraSculpt® Pad jsou modelovaci nastroje s
odpovidajicimi koncovkami navrzené pro adaptaci, tvarovani a
konturovani nevytvrzenych, modelovatelnych primych kompozitnich
vypliiovych materiald (napf. IPS Empress® Direct, Tetric® Prime) a rovnéz
pro modelovani a uhlazovani pfechodd vytvofenych laboratornimi
kompozity ve formé pasty (napf. SR Nexco® Paste).

Indikace
Z3dné
Kontraindikace

PouZiti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma alergie
na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouZiti
—  Pokud nelze pouZit stanovenou pracovni techniku.
- Modelovaci koncovky jsou uréeny pouze pro jednorazoveé
pouziti. Nesméji se Cistit, dezinfikovat ani sterilizovat.
—  wmtewe Cistici a dezinfekdni prostedky mohou negativné ovlivnit
modelovaci koncovky, sterilizace v autoklavu koncovky znigi.

Vedlejsi u€inky
K dnesnimu dni nejsou zadné vedlejsi Gginky znamy.

Interakce

K dnesnimu dni nejsou Zadné interakce znamy.
Klinicky pfinos

- Obnoveni zvykaci funkce

- Obnova estetiky

SloZeni

OptraSculpt:

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

~  Rugni nastroj OptraSculpt: nerezové ocel a polyetherketon (PEEK)

OptraSculpt Pad:

—  Koncovky OptraSculpt Pad: polyetylen a ethylenvinylacetat (EVA)

— Rucni nastroj OptraSculpt Pad: nerezova ocel a polyetherketon
(PEEK)

2 Pouziti

Vyberte vhodnou koncovku OptraSculpt nebo OptraSculpt Pad v
zavislosti na ocekavané velikosti vypIné a oblasti, v niZ se pouZzije.
Vyjméte koncovku OptraSculpt Pad z obalu nepfimo (napf. pomoci
sterilni pinzety). Poté nasad'te koncovku do kruhového konce ru¢niho
nastroje.

Barevné odlisené koncovky OptraSculpt jsou dodavany naleZité sefazené
v krabickdch, takZe je Ize vyjmout pfimo pomoci kruhového konce
ruéniho nastroje.

PFi nasazovani umistéte kulaté koncovky OptraSculpt Pad plochou



stranou na pevny, nekontaminovany pracovni povrch a zasuite je do
kruhového konce ruéniho ndstroje.

i

Umistéte kulatou koncovku Pad  Stlacenim oznageného mista oteviete
svisle plochou stranou na pracovni povrch. krabicku s koncovkami

™, .

Nasad'te krouzek na télo kancovky tak, aby se  Na zakladé nize popsaného barevného
dotykal zakladny. rozlieni zvolte prislusnou koncovku:
cernd: kulicka; tyrkysova: dlatko; fialova:

Spicka

i
[ 4 T
Koncovka OptraSculpt Pad je sprévné viozena  Nasuite krouzek na dik koncovky tak,
do pridriovaciho krouzku. aby krouzek na koncovku pékné dosed.
Poté vyjméte koncovku, ktera nyni v rukojeti
pevné drii.

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

Po naneseni nevytvrzeného, modelovatelného vypliiového kompozita
poklepavanim za mirného tlaku jej vytvarujete modelujte.

Po intraoralnim poufZiti a pfed dezinfikovanim, nim a sterilizaci
nastroje se musi koncovky OptraSculpt a OptraSculpt Pad vyjmout a
nalezité zlikvidovat.

PoufZiti referenénich méfitek na rukojeti nastroje OptraSculpt Pad:
Nastroj OptraSculpt Pad ma dvé referenéni méritka.

Mé¥itko 1 poskytuje jednoduché referenéni znacky pro porovnani
proporci zubd z hlediska 3itky. Horizontalni linie slouZi jako reference pfi
vyhodnocovani linie incizaIni hrany.

Méfitko 1 je mozné zarovnat s
incizalni hranou napt. za ucelem
porovnani 3ifek protilehlych zuba
nebo vyhodnocenti linie incizalni
hrany vagi horizontalni linii na
méfitku.

Mé&fitko 2 obsahuje znacky pro idedIni pramér 3itky frontalnich zubl
(pferusované vertikalni linie) a obvyklou primérnou pozici os zubl v
horni &elisti (teCkované 3ikmé linie). Tyto znagky poskytuii estetickou
orientaci pri rozsahlych frontalnich rekonstrukeich.

Hodnoty jsou relativni a maji slouZit jako voditko pro harmonickou,
anatomickou modelaci frontalnich vyplni. Méfitko je umisténo spravné,
pokud trojuhelnik uprostied méfitka ukazuje na bod kontaktu mezi
centralnimi fezaky v horni &elisti a ¢isla na obou strandch méfitka
odpovidaji zkoumanym kvadrantim.

Méfitko 2 neni vhodné k pouZiti v dolni &elisti!
Méfitko 2 se pouZiva k porovnani

1
Klinické situace s idedIni primérnou [
Sifkou zub a hlem sklonu hornich [
frontalnich zubu. Diky tomu Ize :

snadno napldnovat estetické Upravy Bt _-... I..
a urCit oblasti, které je tfeba
vylepsit.

DuleZité:

Toto méfitko ukazuje pouze relativni hodnoty. Vyznacené 3itky a sklony
by se nemély brat jako zavazné.

Priklad: VySe vyobrazeny pfiklad ukazuje pomérné idedini Sitkové
proporce zubu, i kdyZ celkova Sitka zubu se mize zdat o néco vetsi, nez je
pramér. Uhly postrannich Fezaki a $pitak jsou viak plis prime.

3 Nasledné zpracovani

Vieobecné poznamky

~  PFed kaZdym pouZitim néstroje ogistéte a dezinfikujte. Dirazné se
doporucuje, aby se nastroje navic sterilizovaly v parnim sterilizatoru.

- Nastroje Ize sterilizovat v autoklavu a jsou vhodné k opakovanému
pouZiti. Jsou navrZeny tak, aby vydrZely alespoi 200 cykld sterilizace
v autoklavu.

~- Nepouzivejte poskozené nastroje. Opravy a Udrzbu by mél provadét
pouze vhodné proskoleny personal.

~  Nedavejte nastroje do roztoku NaCl (aby se zamezilo riziku ddlkové
koroze a/nebo prasklinam v dusledku napétoveé koroze).

—  Pfimanipulaci's pouzitymi a kontaminovanymi nastroji se musi
pouZivat ochranné rukavice a bryle spliiujici poZzadavky nafizeni (EU)
2016/425 0 osobnich ochrannych prostiedcich.



- Nastroje dezinfikujte a oCistéte ihned po pouZiti. Obecné se
upfednostfiuje pouZiti dezinfekéni mycky neZ ruéni Cisténi.

PredGisténi

~ Peclivé odstrafite velké nevytvrzené zbytky z nastroji pomoci
nezmolkujici celuldzové utérky. V ramci pfedbéZné dezinfekce
umistéte nastroje do dezinfekéni 1dzng (s vikem a sitkem) napIinéné
alkalickym dezinfek&nim prostfedkem bez obsahu aldehydd (napf: je
na 15 minut ponofte do ID 212 forte, Dirr Dental). Ujistéte se, Ze jsou
nastroje zcela ponoreny do dezinfekéniho prostiedku a Ze v tomto
prostredku nejsou zadné bubliny.

~ Kruénimu odstranéni zbytk( pouzivejte pouze mékky kartacek. Nikdy
nepouZzivejte dratény karta¢ nebo draténku.

~ V pfipadé pfistrojového &isténi nastroje po predbézné dezinfekci
peclivé oplachnéte pod tekouci vodou.

PFistrojové ¢isténi a dezinfekce

- Dezinfekéni my&ka (napf tepelna dezinfek&ni mycka G7882, Miele)

— (Cistici a dezinfekéni program (napf: Vario TD)

- Cistici a dezinfekéni prostredky (nap¥. Neodisher FA, Dr Weigert)

Pokud se nastroje Sisti pouze pomoci pfistrojd, je povinna nasledna

tepelnd dezinfekce v parnim sterilizatoru.

Ruéni ¢isténi a dezinfekce

— Mékky kartacek (napf: kartacek s nylonovymi tétinami pro gisténi
néstrojd, Mitex)

- Cistici a dezinfekéni prostfedky (nap¥. ponofeni do 1D 212 forte,

urrDental, alespofi na 15 minut)

Po ni a dezinfekei dikladng oplachnéte nastroje na sitku pod

tekouci vodou.

Suseni
Stlaceny vzduch nebo Cista neZmolkujici celuldzova utérka

Sterilizace

~ Vhodny sterilizagni obal (napf. hlinikovy sterilizagni kontejner)

— Autoklav (napf: Systec HX-320)

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

Udriba, prohlidka a kontrola

Po o¢isténi a dezinfekei nastrojl vizualné zkontrolujte, zda jsou nastroje
Cisté, neposkozené a fadné funkéni. PFi jakémkoliv makroskopicky
viditelném zbytkovém znegisténi proces Cisténi a dezinfekce zopakujte.

4 Bezpeénostni informace

— Pred sterilizaci nastroje v autoklavu vyjméte modelovaci koncovky.
~ Vyjimani koncovek silou nebo mechanicka manipulace s
pridrzovacim krouzkem mohou vést k podkozeni nastroje, a je tudiz
zapotiebi se jim vyhnout.
~ Vpfipadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spole¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky:
www.ivoclarvivadent.com, a své pfislusné zdravotnické drady.
—  Aktudlni ndvod k poufZiti je k dispozici v Easti s dokumenty ke staZeni
na webovych strankach spolednosti Ivoclar Vivadent AG (www.
ivoclarvivadent.com).
Aktudlni souhrn Udajl o bezpeénosti a klinické funkei (Summary of
Safety and Clinical Performance - SSCP) je k dispozici v &asti s
dokumenty ke staZeni na webovych strankach spole¢nosti lvoclar
Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Varovani

- Respektujte Udaje na bezpe&nostnim listu (BL/SDS).

- Doporucuje se pouzivat kofrdam, aby se zamezilo ndhodnému poziti
nebo vdechnuti malych ¢asti.

Informace k likvidaci produktu
Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s pfislusnymi narodnimi
predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skute¢nosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urcita rizika. Nasledujici prehled uvadi
nékterd z téchto rizik:

- Poziti materidlu (intraoraini pouZiti)

5 Skladovani a doba o

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

~ Koncovky OptraSculpt a OptraSculpt Pad skladujte v origindlnim
obalu pfi pokojové teploté, chranéné pied prachem, vihkosti, tlakem
a kontaminaci.

- Skladujte pri teploté 2-28 °C.

6 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!
Ne vSechny vyrobky jsou dostupné ve viech zemich.

Material byl vyvinut wlugn pro poutiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vihradné podle névodu k poufiti.

Neneseme odpovédnost za $kody zpisobené nedodrienim névodu nebo uvedené oblasti aplikace. Uivatel nese odpovédnost za
otestovani produkti z hlediska jejich vhodnosti a pouiti pro jakykoliv icel, ktery neni vislovn uveden v névodu k pouiti.

Slovensky

1 Zamysl'ané pouZitie
Ugel pouzitia
Tvarovanie a konturovanie nevytvrdenych tvarovatelnych kompozitov

Ciel'ova skupina pacientov
— Pacienti s trvalym chrupom



- Pacienti s mlieGnym chrupom
— Dospeli pacienti s dentalnymi implantatmi
- Dospeli edentuldzni pacienti

Zamy3l'ani pouZivatelia/Specialne Skolenie

- Zubni lekari (klinicky postup)

- Technici zubnych laboratdrii (tvarovanie a konturovanie v laboratdriu)
PoufZitie

Len na pouZitie v dentdlnej oblasti.

Opis

OptraSculpt® a OptraSculpt® Pad si modelovacie nastroje s prislusnymi
nasadcami uréené na Upravu, tvarovanie a konturovanie nevytvrdenych,
modelovatelnych priamych kompozitovych nahrad (napr. IPS Empress®
Direct, Tetric® Prime), ako aj modelovanie a vyhladzovanie prechodov

7 laboratdrnych pastovitych kompozitov (napr. SR Nexco® Paste).
Indikacie

Ziadna

Kontraindikacie

Poufitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta na
niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZzitia
- Aksaneda pouzit predpisana technika aplikacie.
- Tieto nasadce na modelovanie st uréené iba na jedno
pouZitie. Nesmu sa Cistit, dezinfikovat, sterilizovat ani
Domtreuse  OPatovne pouZit.
- (istiace a dezinfekéné prostriedky mézu mat negativ
nasadce na modelovanie; autoklavovanie nasadce znici.

vplyv na

Vedl'ajsie Géinky

V stcasnosti nie st zname Ziadne ved!ajsie UCinky.
Interakcie

V stc¢asnosti nie si zname Ziadne interakcie.

Klinicky prinos
—  Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
— Obnova estetiky

ZloZenie

OptraSculpt:

— Nasadce OptraSculpt: polypropylén a styrén-etylén-butylén-styrén

— Rucny nastroj OptraSculpt: nehrdzavejuca ocel a polyester-éter-
keton

OptraSculpt Pad:

- Nasadce OptraSculpt Pad: polyetylén a etylénvinylacetat

- Rugny nastroj OptraSculpt Pad: nehrdzavejuca ocel a
polyester-éter-keton

2 Aplikacia

Vyberte vhodny nasadec OptraSculpt alebo OptraSculpt Pad podla
otakavanej velkosti ndhrady a oblasti, kde sa ma pouZivat. Nasadec
OptraSculpt Pad vyberte nepriamo z obalu (napr. sterilnou pinzetou).
Potom nasadec vlozte do kruzkovitého konca ruéného nastroja.

Farebne oznatené nasadce zariadenia OptraSculpt sa dodavaju spravne
zarovnang v nadhradnych kazetach, aby sa dali vybrat a uchopit za
kruzkovity koniec ruéného nastroja.

Nasadce OptraSculpt Pad v tvare kotuca poloZte pred pripevnenim rovno
na pevny pracovny povrch bez kontamindcie a vlozte ich do kruzkovitého
konca ruéného nastroja.

T

Kottcovy ndsadec OptraSculpt Pad polozte Davkovaciu skrinku otvorte miernym
rovno a kolmo na pracovni plochu. zatlacenim na oznaceny povrch.

v i~

-, =

KrliZok nasufite na teleso tak, aby sa dotykal  Prislusny ndsadec vyberajte podla farebného
zdkladne oznatenia, ako sa opisuje dolu:
Antracitova: gul's; Tyrkysova: dléto;
Purpurova: hrot

[T

-, &

Nasadec OptraSculpt Pad je sprévne vioZeny  KrdZok presuiite nad hriadel ndsadca, kjm
do pridrZiavacieho krizka tesne nedosadne na nasadec. Teraz vyberte
nésadec, pevne pripojeny k néstroju.

Nasadce na modelovanie OptraSculpt a OptraSculpt Pad st uréené iba
na jednorazové pouZitie.

Po aplikacii sa nevytvrdeny, modelovatelny kompozitovy material
nahrady upravuje a vytvaruje poklepavanim malou silou.



Po intraordlnom pouZiti a pred dezinfekciou, oCistenim a sterilizaciou
ruéného nastroja sa nasadce OptraSculpt a OptraSculpt Pad musia
vybrat a néleZite zlikvidovat.

Poufzitie referenénych stupnic na rukovéti nastroja OptraSculpt Pad:
nastroj OptraSculpt Pad ma dve referenéné stupnice.

Na 1. stupnici st jednoduché referenéné znacky na porovnanie proporcif
zub-zub. Vodorovna Ciara sluzi ako referenéna na vyhodnotenie linie
inciznej hrany.

Stupnica 1sa moZe zarovnat
sinciznou hranou, napriklad na
porovnanie proporcii Sirky
kontralateralneho zubu alebo na
vyhodnotenie priebehu linie
incizalnej hrany oproti horizontdlnej
linii stupnice.

Stupnica 2 ma znacky idedlnych priemernych Sirok prednych zubov
(prerusované zvislé Giary) a typickej priemernej polohy osi zubov hornej
Geluste (3ikmé prerusované Giary). SltZia ako esteticka orientdcia pri
realizacii rozsiahlych prednych rekonstrukcii.

Uvedené hodnoty su relativne a mali by slUZit ako orientadné pri
harmonickom anatomickom navrhu prednych nahrad. Stupnica je
umiestnend spravne, ak trojuholnik v strede stupnice ukazuje na
kontaktny bod medzi strednymi rezakmi hornej ¢eluste a &isla na oboch
stranach stupnice zodpovedaju v ydetrovanym kvadrantom.

Stupnica 2 nie je vhodna na pouZitie v mandibularnej cel'usti!

Stupnica 2 slUZi na porovnanie
klinickej situdcie s idedlnym
pomerom priemernej sirky zubu
a uhlovych zarovnani v prednom
maxilarnom chrupe. Vd'aka tomu
mozno l'ahko navrhnit estetické
vylep3enia a identifikovat oblasti
vylepsenia.

DéleZité upozornenie:

Této stupnica indikuje iba relativne hodnoty. Vyznacené Sirky a uhlové
zarovnanie netreba akceptovat bezvyhradne.

Priklad: vys3ie ilustrovany priklad ukazuje pomerne idealne proporcie
Sirky zubov, aj napriek tomu, Ze celkova Sirka zubov sa moZe javit o nieto
vacsia ako priemer. Uhly boénych rezakov a oénych zubov st viak prilis
rovng.

3 Opitovné spracovanie

Vieobecné poznamky

~ Rugné nastroje pred kazdym pouZitim oCistite a dezinfikujte.
Rozhodne odpordcame, aby sa nastroje sterilizovali aj v parnom
sterilizatore.

— Rucny nastroj je autoklavovatelny a vhodny na viacnasobné poufZitie.
Bol navrhnuty tak, aby zniesol najmenej 200 autoklavovacich cyklov.

- NepouZivajte poskodené nastroje. Opravy a Udrzbu by mali vykonavat
iba vhodne zaskoleni pracovnici.

- Nastroje nepondrajte do roztoku NaCl (aby sa predislo riziku jamkovej
korézie alebo prasklin kordzie v dosledku napéatovej korozie).

—  Pri manipulcii s akymikolvek pouZitymi a kontaminovanymi
nastrojmi sa musia pouZivat ochranné rukavice a ochranné okuliare
splfiajuce poziadavky smernice PSA-(ES) 2016/425.

— Nastroje ihned' po pouZiti vydezinfikujte a vyCistite. Spracovanie
v umyvacke a dezinfekénej jednotke je spravidla vyhodnejsie ako
manudine Cistenie.

Predbezné spracovanie

—  Celuldzovou utierkou neuvolfiujlcou viakna opatrne odstrarnte
z nastrojov vacsie nestvrdnuté zvysky. Pri predbeznej dezinfekcii
vloZte nastroje do dezinfekéného kupela (s vrichndkom a sitovou
vloZkou) s alkalickym dezinfekénym prostriedkom neobsahujucim
aldehydy (napr. ponorenim do 1D 212 forte, Diirr Dental, na 15 minut).
Dbajte, aby boli nastroje Uplne zakryté dezinfekénym prostriedkom,
a aby dezinfekény prostriedok neobsahoval bubliny.

- Narucné odstranenie zvyskov pouZivajte iba makku kefu. Nikdy
nepouZzivajte kovovu kefku ani ocel'ovt drétenku.

- Pri automatizovanom spracovani po predbeznej dezinfekcii dokladne
oplachnite nastroje pod te¢tcou vodou.

Automatizované istenie a dezinfekcia

- Umyvaci a dezinfek&ny pristroj (napr. pristroj na tepelnud dezinfekciu
(7882 firmy Miele)

- Program Cistenia a dezinfekcie (napr. Vario TD)

- Gistiace a dezinfek&né prostriedky (napr. Neodisher FA, Dr Weigert)

Ak sa nastroje Gistia vyluéne strojovo, nevyhnutna je nasledna tepelna

dezinfekcia v parnom sterilizatore.

Rucné Cistenie a dezinfekcia

~  Makka kefa (napr. kefa na Gistenie nastrojov s nylonovymi Stetinami,
Mitex)

- Cistiace a dezinfek&né prostriedky (napr. ponorenim do ID 212 forte,
DurrDental, najmenej na 15 minut)

Po vycGisteni a dezinfekcii nastroje dokladne oplachnite pod tectcou

vodou v sitovej viozke.

Susenie
Stlaceny vzduch alebo Cista celuldzové utierka neuvolfiujlca vidkna

Sterilizacia

~  Vhodné sterilné balenie tovaru (napr. hlinikova sterilizatna nadoba)

- Autoklav (napr. Systec HX-320)

—  Program: sterilizacia parou postupom s frakcionovanym predvakuom
pri teplote 134 °C najmenej 4 minuty.

Udriba, prehliadka a kontrola

Po vycCisteni a dezinfekcii skontrolujte pohl'adom, ¢i su nastroje Cisté,
neposkodené a &i spravne funguju. Pri viditelnych znamkach
makroskopickej zvyskovej kontaminacie zopakujte Cistenie a dezinfekciu.



4  Informacie o bezpeénosti

- Pred autoklavovanim ru¢ného nastroja odstrante modelovacie
nasadce.

- Nasilné odpojovanie nasadcov alebo mechanicka manipulacia
s pridrZiavacim kruzkom méZe spdsobit poskodenie nastroja, preto sa
jej treba vystrihat.

~  Pri zdvaznych incidentoch stvisiacich s tymto vyrobkom sa obratte
na spolognost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstajnsko, webové sidlo: wwwi.voclarvivadent.com, a na vase
kompetentné Urady verejného zdravotnictva

- Aktudlne navody na pouZitie su k dispozicii v sekcii stiborov na
prevzatie na webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

- Aktudlne Suhrny parametrov bezpe&nosti a klinického vykonu (SSCP)
najdete v sekcii stiborov na prevzatie na webovom sidle spolo¢nosti
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Upozornenia

- Re3pektujte kartu bezpe&nostnych tdajov (SDS).

- Odporuga sa pouZivat koferdam, aby sa predi$lo nahodnému poZitiu
alebo vdychnutiu malych ¢asti.

Informacie o likvidacii

Zvy3né zasoby sa musia likvidovat podla poZiadaviek platnych zakonov
prislusnej krajiny.

2Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze akykolvek dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uritymi rizikami. Niektoré z tychto rizik su:

- Prehltnutie materialu (intraoralne pouZitie)

5 Cas pouZitel'nosti a skladovatelnost’

- Nastroje skladujte na suchom mieste, aby sa predislo hromadeniu
kondenzatu.

~ Nasadce OptraSculpt a OptraSculpt Pad skladujte v pévodnom obale
priizbovej teplote, chranené pred prachom, vihkostou, stlatenim
a kontamindciou.

- Uchovavat pri teplote 2-28 °C.

6 Dalsie informécie
Material uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie vSetky vyrobky su dostupné vo vietkych krajinach.

Materia bol vyvinutj vihradne na pouitie v 2ubnom lekérstve. Spracovanie musf prebiehaf striktne podfa névodu na pouiitie.
Vjrobea nepreber Ziadnu zodpovednost za $kody, ktoré vaniknd v ddsledku iného pouitia alebo neodborného spracovania,
Ta odskiSanie vhodnosti vjrobkov & za kaidé také pouitie, ktoré nie je vjslovne uvedené v névodach, zodpoveda pouiivatel.

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Alakitsa és konturozza a polimerizalatlan, formazhatd kompozitokat

A célcsoportot add paciensek kore

- Marado fogazatu paciensek

- Tejfoggal rendelkezd paciensek

- Fogaszati implantatummal rendelkez6 feln6tt paciensek
- Foghianyos felnétt paciensek

Javasolt felhasznaldk / Specidlis képzés
- Fogorvosok (klinikai felnasznalds)
- Fogtechnikusok (a laboratériumban végzett formazas és konturozas)

Felhasznalas

Csak fogaszati célt felhasznalasra.

Leiras

Az OptraSculpt® és az OptraSculpt® Pad olyan, megfelel§ végzddésekkel
elldtott modellezd eszkdzok, amelyeket nem polimerizalt, formazhato
direkt kompozit fogpdtlasok (pl. IPS Empress® Direct, Tetric® Prime)
adaptalasara, formazasara és kontlrozasara, valamint a paszta allagu
laboratdriumi kompozitokkal Iétrehozott dtmenetek modellezésére és
simitasara terveztek (pl. SR Nexco® Paste).

Javaslatok
Nincs

Ellenjavallatok
Atermék hasznalata ellenjavallt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely Gsszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok
- Haazel@irt kivitelezési technika nem alkalmazhate.
- A modellez6 végzédések kizarolag egyszeri felhasznalasra
alkalmasak. Tilos 6ket tisztitani, fertétleniteni, sterilizalni
bonotrewse  Vagy Ujra felhasznalni.
- Atisztitd és fertGtlenitGszerek karosithatjak, mig az autoklavozas
tonkreteheti a végzédéseket.

Mellékhatasok
Jelenleg nincsenek ismert mellékhatasok.

Kolesonhatasok
Jelenleg nincsenek ismert kolcsonhatdsok.

Klinikai elényok
- Aragofunkcid helyredllitdsa
—  Esztétikai fogpdtlas

Osszetevsk

OptraSculpt:

— OptraSculpt végzédések: Polipropilén és sztirol-etilén-butilén-sztirol
- OptraSculpt kéziszerszam: Rozsdamentes acél és poliéter-éter-keton



OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad végzédések: Polietilén és etilén-vinil-acetat

- OptraSculpt Pad kéziszerszam: Rozsdamentes acél és
poliéter-éter-keton

2 Alkalmazas

Atomés méretétd|, illetve a kavitas méretétdl fliggben valassza ki a
megfelel6 OptraSculpt vagy OptraSculpt Pad végzddéseket. Kézvetetten
(példaul steril csipesszel) tavolitsa el az OptraSculpt Pad terméket a
csomagolasbol. Ezutan helyezze a végzédést a kéziszerszam gy(ir(i alaku
végére.

A szinkoddal ellatott OptraSculpt végzédések az utantélthetd dobozok
megfelel§ helyein taldlhatak, igy a kéziszerszam gytiris végeével
kozvetlenl ki és fel lehet emelni dket.

A korong alaku OptraSculpt Pad végzddések csatlakoztatasahoz helyezze
a végzddéseket egy szilard, szennyezédésmentes munkafeliletre, és
helyezze be ket a kéziszerszam gy(ir(is végébe.

i

Fektesse a korong alaki OptraSculpt Pad A megjelilt feliiletre gyakorolt enyhe
végzidest felfelé nézd helyzetben egy nyomassal nyissa ki az dobozt.

munkafeliletre.

., A

Cstsztassa le a gy(ir(t addig, amig az el nem  Valassza ki a megfeleld alak végzidést az
éri az alapot. aldbb leirt szinkédolas alapjén:
Antracit: gomb; tiirkiz: vésg; lila: hegyes

o |

r T
Az OptraSculpt Pad végzddés megfeleld Csiisztassa a gy(ir(it a végzddés tengelyére
madon be van helyezve a tartogytiriibe. mindaddig, amig a gy(ir(i laposan rd nem

fekszik a végzddésre. Ezt kivetten emelie ki a
végzddést, amely most szildrdan rogziilt a
kéziszerszamra.

Az OptraSculpt és az OptraSculpt Pad modellezd végzédéseket csak
egyszeri felhaszndlasra tervezték.

A polimerizalatlan, formazhaté kompozit fogpdtlast adaptalja és finom
Utgetéssel alakitsa, kozben alkalmazzon enyhe nyomast.

Intraoralis alkalmazas utan, valamint a kéziszerszam fertétlenitése,
tisztitasa és sterilizalasa el6tt az OptraSculpt és az OptraSculpt Pad
végzGdéseket el kell tavolitani, és szabalyszerlien huladékgyijtébe kell
helyezni.

Haszndlja az OptraSculpt Pad kéziszerszam nyelén talalhatd
referenciaskalat:
Az OptraSculpt Pad kéziszerszdmnak két referenciaskalaja van.

1. skala egyszer( referenciaskalat nyujt a fogtdl fogig terjedd szélesség
aranyainak 6sszehasonlitdsahoz. A vizszintes vonal referenciaként szolgal
azincizélis élvonal kiértékelése soran.

Az 1. skalat hozza lehet igazitani az
incizalis élhez pl. hasonlitsa 6ssze a
kontralateralis fogszélességek
aranyat vagy értékelje ki az incizalis
élvonal iranyat a skala vizszintes
vonaldval dsszevetve.

A 2. skdla feltiinteti az ellils6 fogak idedlis szélességét (szaggatott
fliggéleges vonal) és a fogtengelyek tipikus atlagos helyzetét a felsé
4llkapocsban (ferde pontozott vonal). Ezek esztétikai orientaciot
nyujtanak a kiterjedt ellils restauraciok készitése soran.

Ezek olyan relativ értékek, amelyek dtmutatasként szolgalnak az elilsé
fogpdtlasok harmonikus, anatémiai kialakitasa soran. A skala felhelyezése
akkor megfeleld, ha a skala kdzepén Iévd haromszdg a felsé allkapocs
kozéps6 metszéfogai kozti érintkezési pontra mutat, tovabba a skala
mindkét oldalan Iév4 szamok Gsszhangban vannak a vizsgalt
kvadransokkal.

A2.skdla lan az alsé & torténd h dlatra!

A 2. skdlat arra hasznaljuk, hogy
GsszevessUk a klinikai képet az
idedlis fogszélesség aranyaival és a
szogek bedllitdsaval a felsd
allkapocs ellilsé fogaira
vonatkozoan. Kovetkezésképpen az
esztétikus beavatkozasok kénnyen
megtervezhetdk és a beavatkozasi
hely azonosithato.




Fontos:

Ez a skdla csupan relativ értékeket mutat. A megjeldlt szélességeket és a
sz6gek beallitdsait nem szabad csak névértéken figyelembe venni
Példaul: A fentebb leirt példa viszonylag idedlis fogszélességet mutat, de
a teljes fogszélesség kissé nagyobb lehet az dtlagosnal. Az oldalso
metsz6fogak és a szemfogak altal bezart sz6g azonban tul egyenes.

3 Ujrafeldolgozas

Altalanos megjegyzések

— Minden haszndlat elétt tisztitsa meg és fertétlenitse a kéziszerszamokat.
Erdsen javallott, hogy ezenfelll g6zsterilizaldban is tisztitsa meg az
eszkozoket.

- Akéziszerszadm autokldvozhato, és tébbszori felhasznalasra alkalmas.
Legaldbb 200 autoklavozasi ciklusra tervezték.

- Ne hasznaljon sérilt kéziszerszamokat. A javitasi és karbantartasi
munkalatokat kizarélag megfeleléen képzett személyzet végezheti el

- Afelmarddas és/vagy a feszliltségkorrdziobdl adddo repedések
kivédése érdekében a kéziszerszamokat ne helyezze sooldatba
(NaCl).

- Ahasznalt vagy szennyezett kéziszerszdmok kezelése soran a PSA-
(EV) 2016/425 rendelet el§irdsainak megfeleld védSkeszty(t és
-szemuveget kell viselni.

- Kozvetlenll a hasznalatot kdvetden fertGtlenitse és tisztitsa meg a
kéziszerszamokat. Altalanossagban a moso- és fertétlenitégépben
torténd tisztitasat javasoljuk a kézi tisztitas helyett.

Kezelés el6tt

- Szoszmentes celluldzszovettel gondosan tavolitsa el a
kéziszerszamokrdl a nagy, még nem odaszaradt szennyezédéseket.
Elézetes fertdtlenités céljabdl helyezze a kéziszerszamokat
fert6tlenitészerrel (pl. ID 212 forte, Durr Dental, 15 percig) megtéltott
kadba (szlirével és tetével is elltott). Ellendrizze, hogy teljesen
elmeriiltek-e a fertétlenitdszerben, valamint azt is, hogy a
fert6tlenitszer buborékmentes-e.

—  Kizardlag lagy kefét hasznaljon a lathatd szennyezédések kézi
eltvolitasdhoz. Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot.

- Az elézetes fertétlenitést kdvetben folydviz (csapviz) alatt gondosan
Gblitse el a kéziszerszamot.

Automata tisztitas és fertGtlenités

— Moso- és fertétlenitdgép (pl. hésterilizator G7882, Miele)

- Tisztitds és fert6tlenités program (pl. Vario TD)

—  Tisztito- és fertétlenitdszerek (pl. Neodisher FA, Dr Weigert)

Ha kizardlag gépi Uton tisztitjdk a kéziszerszamokat, akkor azt kovetden
kotelez6 a gézsterilizaléban torténd hsterilizalas.

Kézi tisztitas és fertotlenités

—  Lagy kefe (pl. nejlonsortés eszkdztisztitd kefe, Mitex)

—  Tisztitd és fertétlenitészerek (pl. meritse ID 212 forte, Dirr Dental
készitménybe, legalabb 15 percre)

Tisztitast és fertGtlenitést kovetéen alaposan Gblitse le csapvizben a

szlir6betétet.

Széritas

SUritett levegGvel vagy tiszta, szoszmentes celluldzszovettel

Sterilizalas

—  Megfelel§ steril csomagolas (pl. autoklavozhato sterilizald konténer)

~  Autoklav (pl. Systec HX-320)

- Program: gdzsterilizalas frakcionalt elévakuumozassal 134 °C-on
legalabb 4 percig.

Karbantartas, vizsgalat és ellenérzés

Akeéziszerszamok tisztitasat és fertStlenitését kdvetden
szemrevételezéssel gy6z6djék meg rola, hogy valdban tisztanak és
sérilésmentesnek tlinnek-g, valamint, hogy megfeleléen mikodnek-e.
Ha makroszkdpikus szennyez6dés lathatd rajtuk, ismételje meg a
tisztitasi és fertotlenitési eljarast.

4 Biztonsagi tudnivalék

- Akéziszerszam autoklavozasa el6tt tavolitsa el a modellezé
végzOdéseket.

- Er6teljes eltavolitdsuk vagy a tartdgylrl mechanikus manipuldldsa a
kéziszerszdm meghibdsodasahoz vezethet, ezért ezt kerilni kell.

— Ha barmilyen komoly incidens mertilne fel a termékkel kapcsolatban,
kérjtk, Iépjen kapcsolatba az Ivoclar Vivadent AG-vel
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, website:
www.voclarvivadent.com, valamint a kompetens hatdsaggal is.

- Atermék érvényes Hasznalati Gtmutatdja letolthetd az
Ivoclar Vivadent AG weboldalardl: (www.ivoclarvivadent.com).

- Atermék aktudlis kezelési itmutatdja (SSCP) letdlthetd az
Ivoclar Vivadent AG weboldalarl: (www.ivoclarvivadent.com).

Figyelmeztetések

- Vegye figyelembe a Biztonségi Adatlapon (SDS) leirtakat.

- Akis alkatrészek véletlen lenyelésének vagy aspiralasanak
megel6zése érdekében javasoljuk, hogy hasznaljon kofferdamot.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi el6irdsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat. Tébbek kozt az aldbbi komplikaciok fordulhatnak eld:
- Azanyag lenyelése (szajon bellli hasznalat)

5 Eltarthatésag és tarolas

- AKkéziszerszamokat a paralecsapddas elkeriilése érdekében szaraz
helyen tarolja.

- Az OptraSculpt és az OptraSculpt Pad végzédéseket eredeti
csomagolashan, szobahdmérsékleten, tovabba portol, nedvességtol,
kompressziotol és szennyezGdéstol védve kell tarolni.

—  2-28°C kozott tarolando.



6 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartandd!
A termékek nem feltétlendl érhet6k el minden orszagban.

Aterméket kizdrdlag fogaszati felhasznaldsra fejlesztették ki, és szigordan a hasznalati utasitas szerint kell alkalmazni. Nem
villalhatd feleldsség a karért és karosodasert, ha nem tartotték be 8 hasznalati Gtmutatdban szerepld utasitésokat vagy ha
az eldirttdl eltérd alkalmazasban haszndljk a termeket. Haszndlat eldt a felhasznald kiteles sajét feleldsségére ellendrizni
azanyagot abbdl a szempontbs), hogy az alkalmas-e és haszndlhaté- a Kivént célra, amennyiben az adott alkalmazés nem
serepel kifejezetten a haszndlati utasitéshan.

1 Hamena

Cepxa
0611KOBaHb€ U KOHTYPUCaHLE HEMONUMEPU30BAHNX CKYNMTaBUHIX
KOMMNO3UTa

LurbHa rpyna nauujeHara

- MauwjeHTn ca cTanHMM 3ybmuma

= MaumjeHTn ca MNeYHnm 3ybmuma

- 0apacnu naumjeHTu ca 3y6HUM MMANAHTaTUMa
- Opmpacnv 6e3ybu naumjeHTn

3a Koje je / Noce6Ha obyka
- Crtomatonosu (knuHnyka npoLeaypa)
— 3y6Hu TexHnuapm (06NIMKOBarbE U KOHTYPHCArE Y NabopaTopujn)

MpumeHa
CaMo 3a CTOMaToNoLLKy ynoTpeoy.

Onuc

OptraSculpt® v OptraSculpt® Pad cy MHCTPyMEHTW 33 MOfiEN0Batbe ca
04roBapajynvM HacTaBLMMa AK13ajHMPaHY 33 afanTaLujy, 06n1KoBarbe
1 KOHTYpUCakbe HENOMMMEPIU30BAHIX, CKYNMTABUNHIX, AUPEKTHIX
KoMno3uTa 3a pectaypaumjy (Hnp. IPS Empress® Direct, Tetric® Prime)
Kao 1 3@ MO/1eN10BakbE M PaBHak-E NPenasa HanpaerbeHnx nomohy
nabopaTopujckmx KoMno3uTa y 06nmky nacte (Hnp. SR Nexco® Paste).

WHaunkaumje
Hema

KoHTpanHaoukaumje
MpyMeHa Npor3Boaa KOHTPAMHAMKOBAHA je ako je N03HATO A3 je
nauujeHT anepruyaH Ha b1no Koju Heros cacTojak.

OrpaHuyerba y Be3u ca ynotpe6om

~  AKO HUje MOryNhe NPUMEHUTU NPOMMCAHY PAAHY TEXHUKY.

- HacTaBUM 33 MOQEN0BatbE CY HAMEHEHM CaMO 33
® jenHokpatHy ynoTpeby. He cMejy aa ce uncTe,
omtreuse  A€3MHDUKY]Y, CTEPUINLLY U NOHOBO KOPUCTE.

- CpeacTsa 3a unnetbe 1 Ae3MHPEKLM)Y MOry HEraTUBHO [a yTidy
Ha HaCTaBKe 3a MO[IENI0Batbe, a CTepUMCatbe y ayToknasy e
YHWLUTUATY HACTaBKe.

HexerbeHa gejcTea
3a cafia HeMa NO3HaTUX HEXXErbeHX ejCTaBa.

WUnTepakuuje
3a cafa HeMa No3HaTUX MHTEepaKLUMja.

Knunuuke kopuctn
—  PekoHcTpykumja dyHKUM]E XBaKarba
- Pectaypauuja ecTeTuke

Cactas

OptraSculpt:

- Hacrtasum OptraSculpt: MonunponuneH v cTpon-eTuneH-dyTunex-
cTMpon

- Pyunu uHctpymeHT OptraSculpt: Hephajyhu uenuk n nonuetap-
€Tap-KeTOH

OptraSculpt Pad:

— HacTasuw OptraSculpt Pad: MonueTtunex n eTuneH-BuHWN-aueTaT

= Pyunu nHcTpymeHT OptraSculpt Pad: Hephajyhu yenuk v nonuetap-
€Tap-KeToH

2 HaHowere

V13abepwTe ogrosapajyhu HacTaBak OptraSculpt unu OptraSculpt Pad, y
3aBMCHOCTM 0 0YEKMBAHE BENWUMHE UCNYHA 1 06nacTu y kojoj he 6T
npuMerbeH. 3BaauTe HacTaBak OptraSculpt Pad 13 nakoBarba
MHAMPEKTHO (HNP. NOMONY CTEPUNHE NUHLETE). 3aTVM YMETHUTE
HACTaBaK Ha Kpaj y 067Ky NPCTEHA Ha PYUYHOM MHCTPYMEHTY.
OptraSculpt HacTaBLK 0benexeHu 6ojama ce ncnopyuyjy NpasunHo
nopenaxu y kyTujama 3a [IoNyHy, Tako Aa MOry 13 Ce U3BA/E W NOANTHY
[OMPEKTHO NoMoRy kpaja y 061Ky NPCTEHA HA PYYHOM UHCTPYMEHTY.

[la 6ucte npuuspctunu OptraSculpt Pad HacTaeke y 06nmKky Aucka,
NOCTaBUTE WX PABHO Ha YBPCTY PafIHY MOBPLUMHY KOja Huje
KOHTaMWUHMPaHa 11 YMETHUTE WX y KPaj y 06/nky NPCTEHa Ha PyYHOM
VHCTPYMEHTY.

R

—
NocTaswTe HacTasak OptraSculpt Pad y (OTBOpWTE KyTHjy 33 OANAraHe HACTaBaKa
06nuKy [Ivicka NOOXEHO U MCNyNYeHuM NaKIM MPUTHCKOM Ha 03HauEHY NOBPLLIYIHY.

[IENOM HATOPE Ha PBHY MOBPLLIHY.



-, A
MocTasuTe NPCTeH Ha TeNo HacTaska fok He  W3abepuTe ofrosapajyhu HacTasak
1ofe [0 ocHose. obenexet 60joM Ha 0CHOBY onuca Y

HCTaBKY: AHTDALT: KyNa; TUDKUHI ANETO;
Toy6udaCTH: LMbaK

e ——
far s
Hactasak OptraSculpt Pad je npasunxo MpeByuuTe NPCTEH NPEKO OCHOBE HACTaBKA
YMETHYT y NOTNOPHY NPCTEH. TaK0 18 NPCTEH PaBHO HANerHe Ha HacTapak.

3aTHM U3B3ATE HACTaBAK KOJM je Caa
YBCTO NPUUBPLINEH Ha UHCTPYMEHT.

HacTtasum OptraSculpt n OptraSculpt Pad 3a MofenoBatrbe cy HaMeHeHM
CaMO 3a jeJHOKPATHy ynoTpeby.

HakoH npumeHe HenonnMepu3oBaHor, ckynnTypabuaHor koMnosuTa 3a
pecTaypauujy, NpUNaroauTe ra v 06nmkyjTe nynkaHem, HexHo
npuTtuckajyhu.

HakoH vHTpaopante ynoTtpebe 1 npe AesuHdekumje, unwhera n
CTEPUNN3aLIMjE PYYHOT MHCTPYMEHTa, HacTaBLm OptraSculpt u
OptraSculpt Pad Mopajy 4a ce yknoHe v 04n0Xe Ha 0AroBapajyhu HauuH.

Kopuwhetbe pedepeHTHUX CKana Ha pyunLiM MHCTPYMEHTa
OptraSculpt Pad:
VHeTpymeHT OptraSculpt Pad vMa nBe pedepeHTHe ckane.

Ckana 1 npya jacHe pecepeHTHe 03Hake paau nopehersa nponopumje
LmpwHe "3yba Ha 3y6". Xopr30oHTanHa nuHuja cnyxm kao pedepenua 3a
NPOLIEHY NMHIjE NHLM3aNHE NBULIE.

Ckana 1 Moxe [ia ce NopaBHa ca
WHLW3anHOM UBULIOM A3 b1 ce HAP.
ynopeavne nponopuuje WupuHe
3y6a Ha CynpoTHOj CTPaHU BUNULE
VNV NPOLIEHNO CMEP NWHUjE
WHUM3anHe neumue ca
XOPWU30HTaNHOM ﬂMHVIjOM Ha ckanu.

Ckana 2 cafpxu 03HaKe 33 WAeanHy NPOCeyYHy WMPUHY Npearbnx 3y6a
(cnpeknaaHe BEPTUKANHE NMHKjE) M TUMMUAH NPOCEYaH MOM0Xaj
0COBUHE 3y6a Y ropHb0j BUMMLM (MCTIpeceLiaHe TaukacTe NnHMje).

OHe npy>kajy ecTeTcky Op1jeHTaumjy 3a peann3aumjy eKCTeH3MBHNUX
AHTEPMOPHMX PEKOHCTPYKLIMA.

BpeHOCTM Cy penaTveHe BPEAHOCTY HAaMEHEHE A3 CIyXe Kao BOANY Y
XaPMOHMYHUM, aHATOMCKN AM33jHUPAHVM 3HTEPHUOPHAM
pecTaypaumjama. Ckana je NocTaBrbeHa NPaBUIHO ako TPOYrao y
CPeaVHM CKane nokasyje NPema Taukyl KOHTaKTa 3MeNy LIEHTPaNHI1X
cekyTuha y roprb0j BUNMLM 1 6pojesu Ha obe cTpaHe ckane cy
ycknaheHu ca KBapaHTUMa Koju Ce UCAnTY]Y.

Ckana 2 Huje oaroBapajyha 3a npUMeHy y foH0j BUnmum!

Ckana 2 ce KOpUCTM 33 nopenetrbe
KNVHWYKE CUTYaLmje Ca MAanHNM
NPOCEYHIM MPonopLMjaMa LLnpHHe
3y6a 11 yraoHUM NopaBHarbMMa y
NPEeaemM CErMeHTY ropH-e BUMMLIE.
CamuM TiM, ecTeTcKa NoborbLakba
MOry Nako a ce NNaH1pajy 1
naeHTnduKyjy 0bnactun
yHanpeherba.

BaxHo:

0Ba ckana nokasyje caMo penaTusHe BpeAHOCTN. 03HaueHe WMpPKHE 1
yraoHa nopaBHarba He Tpeba y3eTi Kao HOMUHANHY BPEOHOCT.
Mpumep: MpuMep NprKa3aH 13Haz yNopeaHo Nokasyje naeanqe
nponopuyje WrprHe 3y6a, Yak MaKko YKynHa Wpu1Ha 3y6a Moxe Aa
u3rnena HelwTo seha of npoceyHe. MelyTuM, yrnosu natepanHnx
cekyT1Na 1 0YHbaKa Cy CyBHLLE NPaBN.

3 TMoHoBHa o6paga

OnwrTe HanomeHe

—  OuncTuTe U Oe3UHDWKY|TE PyUHE MHCTPYMEHTE Npe CBake ynoTpe6e.
MocebHo ce npenopyuyje Aa Ce MHCTPYMEHTVU [OAATHO CTEPUMMLLY
y ayToknasy.

— PYUHW MHCTPYMEHT MOXE [1a Ce CTEPUNNLLE Y ayTOKNaBY U NOAECaH
je 3a BuwekpaTHy ynoTpeby.

- Moxe fav3apxw Hajmarbe 200 umknyca ctepunusaunje y
ayToKNaBy.

- HemojTe na kopucTuTe owTeheHe MHCTPYMeHTe. CaMo aekBaTHO
0byueHo ocobsbe Tpeba fa 06aB/ba paaoBe NoNpPaBke 1
0f1p>XaBarba.

- HeMojTe na cTaBmate uHctpymenTe y NaCl pacTtsop (na bucte
136N PU3NK O/ TAUKACTE MM HAMOHCKE KOpo3uje.

—  3aWTUTHE pykaByLEe W Haouape koje cy y cknaay ca PSA-(EU)
2016/425 Mopajy Aa ce HOCe MPUIVIKOM PyKOBakba KOpUWNEHUM 1
KOHTaMUHWPAHUM MHCTPYMEHTNMA.

- [e3nHduKyjTe 1 04NCTUTE UHCTPYMEHTE 0AMaX HaKoH ynoTpebe.

Y onwtem cMucny, 06paga y ypehajy 3a nparbe 1 Ae3nHbekumjy
(WD) UMa NpeaHOCT HaL PYYHUM YnLLREHEM.



MpeTxoaHu TpeTMaH

- MaxrbuBo 0ACTPaHNTE BENMKE HECTBPAHYTE OCTATKE N3
VHCTPYMEHaTa KopucTeNV LIeNnyno3xu yopyc Koju He 0cTaBba
BnakHa. Ko npenuM1HapHe AesnHbekumje, nocTaBute
VHCTPYMEHTE Y KynKy 3a Ae3uHdekumjy (y 06nmKy Leavrbke v ca
NOKNOMNLEM) HaNYH-EHY aNKanHUM CPEACTBOM 3a Ae3nHdekunjy 6e3
anpexuaa (Hnp. notanarse y ID 212 forte, Dirr Dental, TokoM
15 MuHyTa). MocTapajTe ce 4a MHCTPYMEHTH Byay NoTnyHo
NpeKpUBeHN Ae3MHAEKLIMOHM CPEACTBOM W A3 Y
ne3nHdeKUMoHoM cpeacTey Hema Mexypuha.

—  KopucTuTe camo Meky YeTKILY 33 PYYHO YKnakbakbe 0cTaTaka.
Hukazia HemojTe 1a KOPUCTITE METarHY YETKMLY Koja caapm
METaN HUTM XNLLY.

- Kop ayTomaTcke 06pajie, NaXrbuBO NCNEPUTE MHCTPYMEHTE Moj
MNa30M Tekyhe BOAE U3 YeCMe HAKOH NPEN MIMHapHE
nesunHdekumje.

AyTOMaTM30BaHO ynwwherbe U aesnHdekumja

~  Ypehaj 3a nparve v aesntdekumjy (HNp. ypehaj 3a TepManty
nesundekumjy 67882, Miele)

~  Tporpam 3a unwherbe 1 aesuHdexumjy (Hnp. Vario TD)

- Cpenctsa 3a unwherse v nesuHdekumjy (Hnp. Neodisher FA,
Dr Weigert)

AKO C€ UHCTPYMEHTU YMCTE UCKIBYUMBO MALLMHCKM, 06aBE3HA je

HapeLaHa TepManHa ae3unHdekumja y CTepunmn3aTopy Ha napy.

PyuHo unwhete 1 gesnHobekumja
- Meka ueTkuua (HNP. YeTKMLA 3a UnLLNEHbE MHCTPYMEHTA Ca
HajNOHCKNM BNakHWMa, Mitex)

- CpeacTsa 3a unwhetbe 1 aesuHdekumjy (HNp. notanarse y
cpeacTso 1D 212 forte, Dirr Dental, TokoM HajMarbe 15 MUHYTa)
MNocne uiwherba v Ae3nHdeKUMje, NAXIbUBO UCMEPUTE UHCTPYMEHTE

BOIOM Ca YECMe Y YMETKY y 06/1Ky LieanrbKe.

Cywetrbe
KoMnp1MoBaHM Ba3ayx MM YUCT LLeNYNo3Hu yopyc Koju He ocTaBba
BNakHa

Ctepunusaumja

- MorofHo NakoBarbe 3a cTepunHe npounssoae (HNp. anyMuHujymcka
nocyna 3a cTepunu3aumjy)

- Aytoknas (Hnp. Systec HX-320)

= [lporpam: cTepuaun3aumja napom noMohy hpakumMoH1caHor
NpPeTXofHOr Bakyymuparba Ha 134 °C HajMarbe 4 MUHYTa.

0ap>xaBatbe, NPoBepa U UCNUTUBAtbE

MNocne yuwherba 1 aesvHbekumje MHCTPYMEHATa, BU3yenHo NpoBepuTe
13 N1 Gy YMCTM 1 HEOoLUTENEHM, Kao 1 [1a NI NPaBUMHO BYHKLIMOHMLLY.
AKO C€ roNnnM OKOM MOry YOUMTY 611110 KaKBY OCTaLIM KOHTaMMUHaLjE,
NOHOBWTE NOCTYNaK YnLherba v AesnHdekumje.

4 bBesbegHocHe UHdopMaLuje

—  TIpe unLwherba PYUHOr MHCTPYMEHTA Y ayTOKNaBY, YKNOHWUTE
HacTaBke 3a MOJEN0BakbE.

- HacunHo yknarbakbe HacTaBaKa v MexaHnuka MaHunynauvja
Apaya y 061Ky NPCTeHa Moxe AOBECTY A0 N10MA MHCTPYMEHTA 1
cTora Tpeba Aa ce u3berasa.

= Y cnyyajy 036U/bHUX MHUMAEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOAOM, 06paTuTe
ce koMnaHwju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6 nokauuja: www.ivoclarvivadent.com,
11 0roBapajyniM HaNexHUM opraHnMa.

- Baxeha ynytcTsa 3a ynotpeby cy [OCTYNHa y 0AerbKy 3a
npey3umarbe Beb-nokauvje komnanuje Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

—-  Baxehu pesnme 6e36e0HOCTM M KNUHUYKUX NepdopmaHci (SSCP)
[0CTYNaH je y 0AerbKy 3a Npey3uMarbe Be6-n1okaLmje KoMnanmje
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Yno3soperba

~  TowrTyjTe MHbopMaunje HaseaeHe y 6esbeaHocHoM nucty (SDS).

- [penopyuyje ce ynotpeba rymeHe 3alwTuTe aa bu ce cnpeynno
CNyYajHO ryTakbe UM yaucarbe Manux 4enosa.

Opnaratbe y oTnag
lpeocTane 3anvixe ce MOpajy OANOXWTA Y 0TNaA Y cknagy ca
04roBapajyNM HaLIMOHANHMM 33KOHCKWM 3aXTeBUMA.

3aocTtanu pusuum

KopvcHuuy Mopajy Aa MMajy Ha yMy ia CBE CTOMATONOLLKe
VHTEPBEHLMje Y YCHOj Oyn/by noApa3ymMeBajy oapeneHe pusnke.
Heku of TUX pu3nka Cy HaBEAEHW Y HACTaBKY:

- [lyTarbe maTepujana (MHTpaopanHa npumeHa)

5 Pok Tpajatba M CKNaguwuTee

— YyBajTe MHCTPYMEHTE Ha CYBOM MeCTy Aa bucTte n3bernu ckynrbare
KOHAOEH3aumje.

- UYysajte HacTaske OptraSculpt 1 OptraSculpt Pad y opuruHanHom
nakoBatby Ha CO6HOj TeMnepaTypw, 3awTuheHe oa NpaLlnHe, Bnare,
NPUTUCKA 1 KOHTaAMKUHALMjE.

- YyBajTe Ha TemMnepaTypu y oncery 2-28 °C.

6 [lopaTHe nHdopMaumje

YyBajTe MaTepujan BaH fomaluaja feLie!
Hucy cBu Npou3BOAM AOCTYNHM Y CBIM 3eM/baMa.

(0Baj NpOM3B0AL j& Pa3Bujer WCKTby4MBO 33 ynoTpeby y cTomatonorvjn. 05pana Mopa f4a ce 06asrba Y3 CTPOTO NPHAPXaBatbe
ynyTcrea 33 yoTpeSy. ponssolay He Mpeyna OXVOBODHOCT 33 LITETE KOE Nory A HaCTaHy S60r HETOLITORGIsa ynyTeTaBa
Wi Hasenexe oBnacTi npumexe. KopHCHMK je fiyXan Ra npe ynoTpeBe uenuTa Aa M je MaTepujan MORECaK 1 Aa M Moxe fa ce
KODHCTH  NDEBHEHE CBDAE 3K Te CBPKE Y HABEAEHE Y yTyTCTBY 38 ynoTpey.



MakegoHcku

1 TpepBupaeHa ynotpe6a

MpenBuaeHa HaMeHa
06111KyBatbE 1 KOHTYPUPaFbE HA HENONUMEPU3NPaHK 06NMKYBAUKA
KOMNO3UTH

LienHa rpyna Ha nauueHTu

— [laumneHTn co TpajHu 3abun

—  [laumMeHT! co MNeyHn 3abm

- B03pacHM NaLMEHTV CO AEHTANHW UMNNAHTM
- Bo3pachu nauneHTv 6e3 3abun

n /Ci j obyka

- Ctomartonosu (knuHW4ka npoLieaypa)

- CToMaTonoLwki nabopatopucku TexHudapu (06nMKkyBarbe 1
KOHTYpUpatbe BO Nabopatopuja)

Ynotpeb6a
Camo 3a cTomaTonoLuka ynotpeba.

Onuc

OptraSculpt® v OptraSculpt® Pad ce MHCTPYMEHTM 3a MOAEN1parse o
COO/BETHW A0AATOLM AM3ajHMPaHM 33 ananTaumja, 06NuKyBatrbe 1
KOHTYPVParbe Ha HENONUMePU3MPaHK, 06MnKyBauKu AMPEKTHMI
KOMMo3uTHK pectaspaumn (Ha np, IPS Empress® Direct, Tetric® Prime),
KaKo 11 3@ MOLENMPakbe 1 N3Ma3HYBakbe Ha TPAH3WLMK HaNPaBeH: co
NabopaTopucKM KOMNO3WTH BO hopMa Ha nacTa (Ha np,, SR Nexco® Paste).

WHaukaumm
Hema

KoHTpanHaukaumm
YnoTpebaTa Ha NPoM3BOAOT € KOHTPAUHANLMPaHA AOKOMKY € NO3HATO
[1eKa NaLMEHTOT e anepruyeH Ha Hekoja 0/l COCTOJKUTE.

OrpaHuuyBakba Ha ynotpebara
—  AKO He MOXe [1a Ce NPUMEHN NPONMLLAHATa PaBOTHA TEXHMKA.
- [lonaTounTe 3a MOZIENMPaHLE CE HAMEHETH CaMO 33
efHokpaTHa ynotpeba. He Tpeba aa ce uncrar,
tomtrewse  A€3MHGMULMPAAT, CTEPUNN3MPAAT M MOBTOPHO Aa Ce
ynotpebyBaart.
- CpepcTsa 33 yncTerbe U Ae3vHbekumja MoXaT HEraTUBHO Aa
BNMjaaT Ha AOAATOLNTE 3@ MOZENMPakbe, aBTOKNABMPAHLETO Ke M
YHWLWITY foaatoumTe.

Hecakanu edextn
[locera He ce No3HaTV HecakaHu eexTi.

WHTepakuum
[locera He Ce NO3HaTV MHTEPAKLMK.

Knunuuka nosonHocT
— PekoHCTpyKUMja Ha dyHKUMjaTa 3a LIBakake
- PecTaBpauuja Ha ecTeTukaTa

Coctas

OptraSculpt:

— OptraSculpt gogatouw: Monunponunex n cTMpon eTunex byTunex
cTMpon

~  OptraSculpt payeH MHCTPYMEHT: He'procyBaukm Yenuk 1 nonuetep
eTep KeToH

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad nogatoum: MonveTuneH n eTUNeH BUHWA aueTaT

~  OptraSculpt Pad payeH UHCTPYMEHT: He'procyBayki Yenvk 1
nonueTep eTep KeToH

2 HaHecyBame

W3bepete ro cooaseTHMoT OptraSculpt nnm OptraSculpt Pad aoaatok,
BO 33BUCHOCT O[] 04EKYBaHaTa roNieM1Ha Ha NonHerbeTo 1 obnacta
Kafe ke ce Harece. OTcTpaHete ro OptraSculpt Pad momartokot o
NakyBarbeT0 AMPEKTHO MMM MHAMPEKTHO (Ha np,, co ynoTpeba Ha
CTEPUNHM NMHLETY). 0TOa, BMETHETE ro [OAATOKOT BO KPajoT Ha
PAYHMOT MHCTPYMEHT BO DOPMa Ha NPCTEH.

OptraSculpt goaatoumnTe koaMpaHuv no 6oja ce ucnopadyBaat NpaBuUNHo
pacnopesieHy Bo KyTi K 3a NOMHerbe, Taka LUTO MOXe f1a Ce BaAaT v Aa
Ce 3eMaaT AMPEKTHO CO KPAjOT Ha PAUHMOT UHCTPYMEHT BO hopMa Ha
MPCTEH.

3a npukaydyBarse Ha OptraSculpt Pad gogatoumnte Bo dopma Ha amek,
NOCTaBETE ' PAMHO Ha LIBPCTa PaboTHa MOBPLUMHA 6€3 0NacHOCT Of
KOHTaMWHALIWja U BMETHETE M1 BO KPAjOT Ha PAYHMOT MHCTPYMEHT BO
@opMa Ha NpCTeH.

.

Nocrasere ro OptraSculpt Pad nonatokot B0 OTBOpETE ja KyTujaTa co Man NPUTMCOK Ha
(OpMa Ha IMCK PaMHO ¥ Harope Ha paboTHa  03HaueHaTa NoOBPLUMHA.
NOBPLIMHA.

it —*

N, B

BMeTHETe 10 NPCTEHOT Ha TenoTo cé dofieka  /13GepeTe ro NPaBUNKHOT LOAATOK criopen

He f10je 710 0CHOBATA. KOMpatbeTo no Gow npukaxaro nogony:
AuTpauuT: Tonue; Tupkua: AneTo; Buonetosa:
8B



Ty,
OptraSculpt Pad popaTokoT e npaBunHo JIuarajTe ro NPCTEHOT Ha 0CKaTa Ha
BMETHAT BO [IPXEUKMOT NPCTEH. 70QATOKOT C& 0leKa NPCTEHOT He Ce

N10CTaBM PaMHO Ha oAaToKoT. MoToa
U3BBAETE 10 OAATOKOT, KOj CEra e LiBPCTO
NPUKBUEH HB MHCTPYMEHTOT.

OptraSculpt n OptraSculpt Pad gopaTounTe 3a Moaenuparbe ce
HaMEHETV 33 eIHOKPaTHa ynoTpeba.

Mo HaHecyBarbe Ha HEMONUMEPU3NPaHaTa, KOMNO3WUTHA pecTaBpaLMja
Koja Moxe Aa ce 06/11KyBa, afanTupajTe ja 1 06nKKyBajTe ja CO HEXHO
Tankake Co Man NPUTUCOK.

Mo uHTpaopanHa ynotpe6a v Npea Ae3uHOULNPatLE, YNCTEHE U
CTEepUNM3Mpatrbe Ha PauHMoT MHCTpyMeHT, OptraSculpt v OptraSculpt
Pad nonatounTe Mopa [1a ce M3BaJaT M COOABETHO A1a Ce OTCTPaHaT.

KopucTejku ru pedepeHTHUTE ckanu Ha paukata Ha OptraSculpt Pad
MHCTPYMEHTOT:
OptraSculpt Pad MHCTPYMEHTOT UMa ABe peepEeHTHM CKanu.

Ckana 106e36eayBa 06u4HU pechepeHTHM 03HakKM 3a crnopeaba Ha
nponopLMMTE Ha WMPUHa 0f 336 10 3a6. XOPU3OHTANHATA NIMHMA CYXN
KaKo pedepeHLia 3a NPOLIEHKa Ha MHLM3aHATA /IHKja Ha 3aCeKOT.

Ckana 1 Moxe fla Ce NopamMHu co
MHLM3anH1oT pab 3a, Ha np,, Aa ce
Cropeaat KoHTpanatepanHuTe
NPONOPLMM Ha LWINPWUHA Ha 3360T
MN1 fia ce NPOLIeHM TEKOT Ha
TMHM]aTa Ha MHLIA3A/THNOT 3aCeK
HaCMPOTY XOPU30HTANHATa NMHMja
Ha ckanata.

Ckana 2 coapxu 03HaKM 3a UAEANHM NPOCEYHM LWMPKHM Ha NpeaHn
3361 (MCMPEKVHATM BEPTUKATTHW IMHUM) W TUMIMYHA MPOCEYHA No3uumja
Ha ockuTe Ha 3abuTe BO ropHarta sunvua (KDCM TOYKECTU I'MHMM). Tve
06e36eyBaaT ecTeTcka OpyeHTaLuja Bo peanusaumjata Ha 06eMHM
npeaHn PEeKOHCTPYKLMK.

BDE,EHOCTVITE Ce penat1MBHM BPeAHOCTN KOM MMAaT 3a Luen Aa nocnyxat
Kako BOAWNY 3@ XapMOHWYEH, aHATOMCKK ,D,VBajH Ha npegHnTe
pecTtaBpauuun. Ckanatae NpaBuIHO NOCTaBeHa ako TPUAroNHWKOT BO
CpeanHa Ha CKanata NokaxyBa KOH TOYKaTa Ha KOHTAKT ﬂOMEF’y
LUEHTpanHUTE Cekayu BO ropHaTa BUNnUa 1 GDOjKMTe 0[] ABETE CTPaHKN
Ha cKaraTa ce YCOrnaceHy co KBapaHTUTe LUTO CE MCTIUTYBaaT.

Ckanarta 2 He e coofBeTHa 3a ynotpeba Bo MaHaubynarta!

Ckanarta 2 ce kopvcTu 3a cnopeaba
Ha KNWHKYKaTa cocTojba co
1feanHata NnpoceyHa NponopLnja
Ha LMPMHA Ha 3a61Te 1 aronHuTe

121
ycornacyBarba BO MakCU1apHUAOT N [ R -

BecTnbynapeH 3abeH nak. Kako A mas

DPEe3ynTaT Ha Toa, ecTeTCKUTE
nogo6pyBatba MOXAT NECHO Aa ce
MCNAaHUPAaaT 1 Aa ce naeHTndKKyBaaT 0bnactv Ha Nogobpysarbe.

BaxHo:

Ckanata 03HauyBa Camo PenaTyBHN BpeaHOCTU. 03HAUYEHUTE LWNPUHM 1
aronHUTe NopaMHyBatkba He Tpeba eHOCTaBHO [1a Ce 3eMaaT Mo
HOMMHaIHa BPeAHOCT.

Mpumep: NpuMepOT A3AEH NOrope NoKaxyBa PeNaTMBHO AeaNnHM
NPOMOPLMY Ha LIMPUHA Ha 3360T, Aiypw 1 &Ko LENOKYMHATa WUPKHA Ha
3a60T MOXE [1a U3r1e/1a Marky Noronema of NpoceyHaTa. ArmuTe Ha
CTPAHUYHNTE MHLIM3MBI U KaHUHM, CENak, Ce NPEMHOrY Mpasu.

3 TMoBTopHa o6paboTka

OnWTH HanoMeHu

- WcumcTeTe r v E3MHGUUMPA]TE TV PAUHWTE MHCTPYMEHTV Npen,
cekoja ynotpeba. CUNHO ce NPenopayyBa UHCTPYMEHTUTE
[N0MONHUTENHO Aa CE CTEPUNM3MPAAT BO CTEPIUNM3ATOP Ha Napea.

—  PauHMOT MHCTPYMEHT MOXE fa Ce CTaBa BO aBTOK/AB 1 & NorofeH
3a noseKekpaTHa ynoTtpeba. [IM3ajH1paH e Aa U3apXu HajManky
200 umknycwv Bo aBTOKNAB.

- He kopucTeTe oLWTeTeHM MHCTPYMEHTH. CaMo COOABETHO 06yyeH
nepcoHan Tpeba Aa BpLUM PaboTy 3a NONpaBKa U 0pXKyBakbe.

— He rv cTaBajte uHcTpymMeHTUTE Bo pacTsop oa NaCl (3a aa
136erHeTe PU3VK 0] HanykHyBarbe 1/nu nykarbe of Kopo3wja).

— Mopa [a Ce HOCAT 3aLUTUTHY PAKaBMLM 11 04N BO COMMACHOCT CO
6aparbaTa Ha avpekTuBaTa PSA-(EU) 2016/425 3a fia ce pakysa co
YNOTPEBEHN M KOHTAMUHUPAHM MHCTPYMEHTU.

- [1e3vHOUUMPAJTE M U UCUMCTETE TV MHCTPYMEHTUTE BEAHALL MO
ynoTpeba. leHepanHo, ce NPeTnoynTa YMCTerbe BO Ypes 3a Mierbe-
[1e3UHANKATOP HAMECTO PAUHO YNCTEHSE.

MpenTpeT™MaH

- BHWMaTenHo oTcTpaHeTe rv roneMm1Te He3aUBPCTEHU OCTATOLM O
VHCTPYMEHTUTE CO NOMOLLI Ha LIENYN03HO MapaMye LUTO He 0CTaBa
BNakHa. 3a NpenMMMHApHa Ae3nHbekumja, CTaBeTe rv
VHCTPYMEHTUTE BO Ae3nHbekumcka barba (Co cuTo 1 Kanak)
HamMosHeTa Co ankanHo CPEACTBO 33 Ae3MHPEKLM]a LUTO HE COApXM
anpexnav (Ha np., Hatonysarbe Bo ID 212 forte, Dirr Dental, 33
15 MuHyTH). OcurypeTe ce eka MHCTPYMEHTUTE CE LEMOCHO
NoTONEHV BO CPEACTBOTO 3a A€3uHMEKLM]A 1 IeKa CPEACTBOTO &
6e3 meypw.

—  KopucTeTe CaMo MeKu YETKM 33 UNCTEHE 33 PAUHO OTCTPaHYBaHbEe
Ha 0CTaTOLM. HUKOraLL He KOpUCTETE MeTasHa YeTka Unu YeniniHa
BO/Ha.



- 3aasToMatcka oﬁpaﬁoTKa, BHMMATENHO UCNAKHETE T
WHCTPYMEHTWUTE NOA M/1a3 BOAA 04 YeLlMa no nNpeiMMMHapHaTa
nesunHdekumja.

"

- Ypen 3a Muerbe-ae3unHdukatop (Ha np., TEPMUUKM ypes 3a
nesundekumja 67882, Miele)

- Mporpama 3a uncTerse v aesnHdekumja (Ha np,, Vario TD)

- CpeacTsa 3a uncTerbe M aesnHbekumja (Ha np., Neodisher FA,
Dr Weigert)

[loKOrKy MHCTPYMEHTUTE UCK/TY4MBO CE YMCTAT MALLMHCKY,

33[0/KNTENHA € MOC/ef0BaTENHA TEPMUUKA AE3MH(EKLMja BO

CTEPUNN3ATOP Ha napea.

PauHo uncTere 1 AesnHdekumja
~  Meka uyeTka (Ha np,, YeTKa 38 YNCTEHE MHCTPYMEHTU CO HAJNIOHCKM
BnakHa, Mitex)
- Cpenctsa 3a umcTerbe v AeanHdexurja (Ha np, noTonysarbe BO
1D 212 forte, Durr Dental, HajManky 15 MUH.)
Mo uncTerbe 1 Ae3MHbEKUM]A, TEMENHO NCNNAKHETE TV MHCTPYMEHTUTE
noJ MNa3 BoAa 0/ YeLLMa BO CUTOTO.

Cywetbe
KomnpecupaH Bo3ayX 1nu YMACTO LIeNynosHo MapaMye LTO He 0CTaBa
BNakHa

Crepunusaumja

— Co0ABETHO CTEPUIHO NakyBakbe (Ha Np. aNYMUHWUYMCKM Caf 33
cTepunu3saumja)

— Astoknas (Ha np, Systec HX-320)

- Mporpama: cTepuni13aLmja co napea co GpPaKLUMOHUPaH Npea-
BakyyMmcku npouec Ha 134 °C HajManky 4 MUH.

0papxyBatbe, UCIUTYBatbE U Npernen

Mo uncTerbe 1 Ae3MHbEKLMIA Ha MHCTPYMEHTUTE, BUA3YENHO
nperneaajTe rv 3a 4a NPoBEPUTE [aN CE YACTM, HEOLUTETEHI W Aann
CO0ABETHO PYHKLIMOHMPAAT. [I0BTOPETE O NPOLIECOT HA YNCTEHE 1
[Le3vHdeKumja ako e NPUCYTHa MAKPOCKOMCKM BUANMBA OCTATOYHA
KOHTaMWHaUMja.

4 Wudbopmauum 3a 6e36epHoCT

- lpen aBTOKNaBMPaHE Ha PAYHMOT UHCTPYMEHT, N3BaETe 1
[10713TOLMTE 33 MOAENNParbe.

—  HacunHo 0TCTPaHYBak-€e Ha A0AATOLMTE MU MEXaHNuKa
MaHMNynaLyja Ha APXEYKMOT MPCTEH MOXE [1a [I0Be/e 10 KpLUeHe
Ha MHCTPYMEHTOT 1 3aT0a Tpeba fa ce u3berHysa

—  Bo cnyyaj Ha Cep1O3H MHLMAEHTY NOBP3aHY CO NPO13BOAOT,
KOHTaKTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuua:
wwwi.voclarvivadent.com 1 BalLMOT OArOBOPEH CTPYUEH OPraH.

- TekoBHOTO YNaTCTBO 3a ynoTpeba e 40CTanHo BO AeNoT 3a
npe3emarbe Ha Beb-cTpaHMuaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

~  TexoBHOTO Pe3nme Ha 6e36eaH0CT 1 KnnHuuka nseada (SSCP)
€ [J0CTanHo BO [1eN0T 33 NPe3eMatbe Ha BeH-CTPaHMLaTa Ha
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Npepynpenysatba

- TounTyBajTe ro (McToT co 6e36eaHocHM noaatoum (SDS).

- Ce npenopayysa KOpUCTEHE Ha NyMEeHa nperpaaa 3a Aa ce n3berHe
CﬂyLIEiJHD rontTarbe Unun BAvLyBakbe Ha Manu Aenosn.

WHdopmauum 3a dpnarbe Bo oTnag
MpeocTaHaTUTe 3an1xv MOpa Aa ce GpnaT Cropea CooaABETHUTE
HaUWOHaNHM 3aKOHCKK 6aparba.

0CTaTouHM pU3NLK

KopucHnumTe Tpeba aa 61AaT CBECHY [Aeka Kaksa 61no CTOMATONoLLIKa
VHTEPBEHLWMIa BO YCHATA MPa3HIMHa BKNY4yBa OAPESEHN PU3nLM. Hekou
Of1 0BYE PU3MLIYM CE HABEAEHN MOAOMY:

~ TonTarbe MaTepujan (MHTpaopanHa ynotpe6a)

5 Pok Ha ynoTpe6a u uyBate

—  VHCTpyMeHTUTE UyBajTe M Ha CyBO MECTO 3a Aa u3bertete
Tanoxerbe 01 KOHAEH3aLmja.

- OptraSculpt v OptraSculpt Pad noaatounTe YyBajTe rvi Bo
OPUIMHAINHOTO NakKyBakbe Ha COBHa TEMNEPATYPa, 3aLUTUTEHM 0L
NpaLLKHa, BNara, KOMNPecuja 1 KoHTaMrHaLwja.

- [la ce yyBa Ha TeMnepatypa og 2-28 °C.

6 [lononHutenHn MHbopMaLMmu

YygajTe ro MaTepujanot BoH godat Ha geua!
He ce cuTe Npou3Boav [0CTanHM BO CUTE 3eMju

Tlpou3BofoT & paseme camo 3a ynopeta so cromatonorujata. 0BpatoTkata TpeGia fa ce U3eflyBa caMo CNOPeN ynaTcTeoTo
33 ynoTpe6a. Hewa fa oe npihaka OLOBODKOCT 38 WTETa HaCTaHATa O HENOWATYBAE Ha YIATCTBOTO WA Ha NDOTMLBHATA
Cepa Ha KopHCTerse. KODACHHKOT € JOMXKeH 18 10 TECTHPa NDOH3BONOT BO OFIHOC Ha KETDBATA CODBETHOCT 4 MOXHOCT 33
YNOTOEGA 33 UENH LT KE CE HABEAEHH B0 YNATCTBOTO.

Bbnrapckn

1 TpepBupaeHa ynotpe6a

MpeaHasHaueHne
0bopMsHE 1 KOHTYPUPaHE Ha HeNoNMMepPU3MpaH MoAennpyem
KOMNO3uT

MaumeHTcka LeneBa rpyna

—  TlauneHTV ¢ NOCTOAHHM 3b6K

- NaumeHTn ¢ BpeMeHH! 3b61

- Bb3pacTHM NaUMEHTV C AEHTANHN UMMNAHTH
- Bb3pacTHu NaumneHT c 06e33bbeHn yentoctu



Lienesw notpe6utenu/Creumnanto obyyexue
- Jlekapv no feHTanHa MeanumnHa (knnHnuHa npoeaypa)
- 3bboTextHnum (obopMsaHe 1 KOHTYpUpaHe B NabopatopuaTa)

Ynotpeb6a
Camo 3a AeHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

OptraSculpt® 1 OptraSculpt® Pad ca MHCTPYMEHTM 3a MoAENupaHe cbC
CbOTBETHNTE HAKPAHULIW, Cb3AaAEHN 33 3AANTUPAHETO, OPOPMAHETO
1 KOHTYPUPAHETO Ha HENONMMEPU3VPaH MOAENVPYEM KOMMO3NT 33
[VPEKTHU Bb3CTaHoBABaHMA (Hanp. IPS Empress® Direct, Tetric® Prime),
KaKTO 11 33 MOLIENMPAHETO 1 3arNAXA3HETO Ha NPEXOAY, Cb3AAAEHM OT
1NabopaToOPHM KOMMO3MTU B NacToobpa3sHa dopma (Hanp. SR Nexco® Paste).

MokazaHusa
Hama

MpoTnBoNOKa3aHua
YnotpebaTa Ha NpoaykTa e NPOTMBOMNOKAa3Ha, ako NALUMEHTHT UMa
W3BECTHM aneprim KbM HAKOW OT HErOBUTE CbCTaBKU.

OrpaHuyeHus npu ynotpe6a

—  AKO yKa3aHaTa TexHuka Ha paboTa He MoXe [1a CE Crasu.

- MopaenaxHuTe HakpaliHMLM ca NPeaHa3sHaueHu caMo 3a

€0HOKPaTHa ynoTpeba. Te He TpAGBa Aa Ce NoYMCTBaT,

[1e3HGEeKUMPaT, CTEPUNMN3MPAT U N3NON3BAT NOBTOPHO.

- MpenapartuTe 3a NOYNCTBAHE W AE3MHDEKLMA MOraT [a OkaxaT
HEraTMBHO BNMSHWE BbPXY MOAENAXHNTE HAKPAHULIL,
ABTOK/NABMPAHETO LLE NOBPEAM HAKPaHULIMTE.

Do not re-use:

CTpaHuuHM edexTn
[10 T0311 MOMEHT HE Ca U3BECTHM CTPAHNUHM eDEKTU.

B3aumogeicTeusa
[10 TO311 MOMEHT He Ca U3BECTHM B3anUMOoeiCTBuS.

Knunnuum nonsm
- Bb3CcTaHOBsABaHE Ha [AbBKaTENHaTa GyHKUNS
- Bb3cTaHoBsBaHeE Ha ecTeTukaTa

CvcTtaB

OptraSculpt:

—  HakpaitHuuy OptraSculpt: lonunponuneH 1 cTupon eTnex
ByTunexcTpon

—  PbyeH nHcTpymeHT OptraSculpt: HepbxxnaeMa cToMaHa v nonuetep
€Tep-KeToH

OptraSculpt Pad:

- Hakpaithmum OptraSculpt Pad: MonueTuneH 1 eTuneH BuHWNaLeTat

- Pbyen nnctpymeHT OptraSculpt: Hepbxaaema ctoMaHa v nonuetep
eTep-KeToH

2 Mpunoxenue

V136epeTe noaxoasawmTe HakpanHuum OptraSculpt vnu OptraSculpt Pad,
B 33aBMCMMOCT OT 0YaKBaHKs Pa3Mep Ha 0BTYPaLMATA M 30HATa, B KOATO
wie 6baaT n3non3saxu. M3saaeTe HakpaiHuka OptraSculpt Pad ot
0MaKoBKaTa MHANPEKTHO (HAMp. KaTo W3M0M3BATE CTEPUIHU MUHCETH).
Cnep ToBa BbBE/ETE HAKPaiiHIKa B NPbCTEHOBUAHMSA KPali Ha PbyHMA
VIHCTPYMEHT.

HakpaitHuumTe OptraSculpt ¢ LiBeTHO KoavpaHe ce npeanarat
nopeaeHu B KyTUM 33 0NbMBAHE, Taka Ye Aa MOXE [1a CE U3BAASAT 1
B3EMaT AMPEKTHO C NPbCTEHOBUAHMSA KPAW Ha PbUHUS MHCTPYMEHT.

3a fa dhukcupaTe AvckoBUAOHWTE HakpaHuum OptraSculpt Pad, ru
NOCTaBeTe Ha PaBHa TBbPA HE3aMbPCEHA PABOTHA NOBBLPXHOCT 1 M
BbBEAETE B NPbCTEHOBUAHMS KPAi HA PbUHUS UHCTPYMEHT.

.

MlocTaBeTe AUCKOBUAHUTE HAKPAIHULK
OptraSculpt Pad Ha paBHo 1 M3npaBeHm
BbPXy Pab0THA NOBBPXHOCT.

(780peTe pasnpedenuTentara kyTus, karo
YNPAXHUTE NeK HATUCK BbPXY MapK/paHaTa
MOBLPXHOCT.

it

e

-, =

BbBeneTe NpbCTeHa Hap TANOTO foKaTo
NOCTUrHE 0 OCHOBATA.

WaBepeTe npaunHuA Hakpaiiku Ha 6asata
Ha UBETHOTO KOAVDAHe, 0MUCAHO No-flony:
AuTpauuTHo: npodun-Tonye; TiopkoaseHo:
npodun-wnatyn, Jlunaso: 3a0cTpex npodun

[T

., &

HakpaitiukwT OptraSculpt Pad e npasunto
BbBE/IEH B 38IbPXALLIMA NPLCTEH

Mnb3HeTe NPbCTEHa HaJ WHiiKaTa Ha
HaKpaliHUKa A0KATO NIPLCTEHDT NPUNErHe
BbPXY HaKpaiiHuKa. Cefl T0Ba 0TCTpakeTe
HaKpaitHuKa, KOVITO cera e 3Paso GukeHpa
KbM MHCTDYMEHTa.



MogenaxHuTe HakpaiiHuum OptraSculpt v OptraSculpt Pad ca
npeaHasHayeHn Camo 3a e|HoKpaTHa ynoTpeba.

Cren HaHaCAHETo Ha HeNoNMMEPU3MPaHUS KOMMNO3MT 3@ MOAENMPAHE,
r0 afanTupaiTe 1 0hopMeTe C NOTYNBALLM IBUXEHWS, KaTo
YNPaXHABATE NEK HaTUCK.

Cnen uHTpaopanHa ynotpeba v npean AesnHdeKLMs, NOYNCTBaHE
CTEPVNM3ALMS Ha PbYHUS MHCTPYMEHT, HakpaiHuumTe OptraSculpt 1
OptraSculpt Pad Tpsi6Ba Aa ce 0TCTPaHAT U a CE U3XBBPAT Mo
NOAXOASLL HAUNH.

YnoTpeba Ha ckanuTe 3a OPUEHTMPaHE BbPXy APbXKaTa Ha
MHCTpyMeHTa OptraSculpt Pad:

XapaKTepr Ca AiBa BM[a CKa/u 3@ OpUEHTUPAHE BbPXY MHCTPYMEHTA
OptraSculpt Pad.

Ckana 10curypsiBa oNpocTeHU MapKUPOBKM 33 OPUEHTUPAHE 33
CPaBHABAHE Ha NMPONOPLMIATE N0 OTHOLEHME HA LIMPUHATA 3b6-KbM-
3b6. XOPM30HTANHATA KIS CIY>KV 33 OPUEHTUP NPU OLIEHKa Ha
TMHMATA Ha PeXeLLnTe PbooBe.

Ckana 1Moxe Aa ce nocTasn
YCMOpeaHo Ha PexXeLLms pbb,

3a [13 Ce CPABHAT HanpuMep
nponopuunTe Ha WKNPKUHATa Ha
KOHTpanaTepanHusa 3ub, nnu 3a aa
C€ aHanu3npa xoda Ha pexeLwums
pbb CNPSIMO XOPU30HTaNHaTa
NWHWA Ha CKanaTta.

CKana 2 cbabpxka MapK1POBKM 3a MOEANHUTE CPEAHN LUMPUHW Ha
bpOHTaNHM 3661 (MPEKbCHATY BEPTUKAMHM TMHWM) U TUMIYHATA
Cpe/iHa No3unLMs Ha 3bOHUTE 0CK B ropHa YemocT (KOCK MyHKTUPaHM
MHAV). Te 0CUTYPSABAT ECTETMYHA OPUEHTALINA NPV PEANIM3MPAHETO HA
06LUMPHM GPOHTANHI PEKOHCTPYKLMN.

lMapameTpuTe Ha ckanaTa ca OTHOCUTENHM CTOMHOCTH, KOWUTO MMaT 33
Lien [1a CNy>aT KaTo OPUEHTUP NPV XapMOHWNYHMS aHATOMUYEH AU3altH
Ha Bb3CTaHOBABAHMSA BbB (POHTa. Ckanata e pasnonoxeHa npasuHo,
aKO TPUBIBHWKLT B CPE/ATa Ha CKANaTa Coun KbM KOHTAKT-MYHKTa
MEXy LIEHTPANHIUTE PE3LW B FOPHA YEMtOCT U LMPPUTE B fiBETE CTPAHM
Ha CKafaTa ca B CbOTBETCTBUE C PA3INEXAHUTE KBAAPAHTH.

Ckana 2 e HenoaxoAsLLA 3a U3NoN3BaHe B 0NHa YentocT!

Ckana 2 ce 13non3sa 3a
CPaBHABAHE Ha KNMHNYHATa
CUTyaLMsi CpsIMO WAEanHaTa
nponopuys Ha cpeaHa 3bbHa
LUMPWHA U NOAPEXAAHETO Ha
BITINTE NPY FOPHOYENIOCTHITE 36U
BbB hpoHTa. CnenosatenHo
€CTETUYHNTE HAArPaXxaaHNs MoraT
n1a 6b1aT NNaHMPaHM NECHO 1 [1a CEe YCTAHOBAT 30HNTE, KOUTO Ce
HY>X/A3T 0T nofobpeHue.

BaxHo:

Ta3u ckana nokassa CamMo OTHOCKTENHN CTOMHOCTW. MapKupaHuTe
LUMPUHY 1 NOAPEXAAHETO HA BIMUTE He TPSBBA Aa ce CHeMaT
€AMHCTBEHO 0T BECTUGYNapHaTa CTOMHOCT.

Mpumep: fopeon1caHNAT NpUMep NOKa3Ba CPABHNTENHO MOEanHM
NPONOPLMM Ha 3b6HATa LUMPWHA, 10PY 11 06LLaTa 3b6Ha LWMPWHA A
M3MNeXaa Masko No-rofaMa oT cpeaHaTa. bruTe Ha CTpaHNYHUTE
pe3Ly 1 KyJeLLkuTe 3661 06ave ca TBbpae NpaBut.

3 06pa6oTka

06wwu 6enexku

—  TlouncTeTe 1 AE3MHDEKLMPANTE PbUHIATE MHCTPYMEHTV Npeau
BCsika ynoTpe6a. CUNHO Ce NpenopbyBa MHCTPYMEHTUTE
L0MBHUTENHO [ CE CTEPUN3MPAT B NapEH CTEPUN3ATOP.

= PbYHMAT MHCTPYMEHT Ce aBTOKNABMPA M & NOAXOAALL 33
MHOrOKpaTHa ynoTpe6a. PoekT1paH e Taka, ue 43 N3AbpXW NoHe
200 umKba HA AaBTOKNABMPaHe.

- He u3non3ganTe noBpeaeHn MHCTPyMEHTW. Camo obyueH nepcoHan
Tpsi6Ba [1a 0CHLUECTBABA NOMPABKM W NOAAPHXKA.

—  He nocTassliTe MHCTPYMEHTUTE B pa3TBOP Ha HaTpues xnopua (NaCl)
(33 36sirBaHe Ha PUCKa OT METHA WM KOPO3MOHHO HAMYKBAHE).

— 3a 6opaBeHe C U3M0M3BaHM 11 3aMbPCEHM MHCTPYMEHTM TPSIOBA Aa
Ce HOCAT NPenasHi PbKaByLM U 04UNa B CbOTBETCTBUE C
131CKBaHUATA Ha PernameHT (EC) 2016/425 0THOCHO NUHUTE
npeanasH1 cpeacTsa.

- [le3avHbeKumMpaliTe 1 NOUMCTETE MHCTPYMEHTUTE HENOCPEACTBEHO
cnef ynotpe6a. 061KHOBEHO NOYNCTBAHETO C MUSIEH
Ne3nHEKTOPEH anapart e 3a NpeanoYuTaHe NPes PbUHoTO
NoYMCTBaHE.

MpepgapuTenHa o6paboTka

= BHWMaTenHo oTCTpaHeTe roNemM1Te HenoMMepPU3MpaHK 0CTaTbLm
OT MHCTPYMEHTITE, U3MON3BaIKM HEBNAKHECTa LIeNyno3Ha
candeTka. 3a npeaBapuTenHa ae3unHdekums noctasete
MHCTPYMEHTUTE B AE3MHGEKLMOHHA BaHa (C Kanak v peLeTka),
HaMbHEHa C ankaneH Ae3vH EKTaHT 6e3 ChabpkaHue Ha
anpexnay (Hanp. notansaxe 8 ID 212 forte, Diirr Dental 3a 15 MHyTH).
YBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTITE Ca HAMb/HO MOTONEHN B
NEe3NHPEKTAHTa, 1 Ye Ne3NHDEKTAHTLT He 06pasyBa MexypueTa.

~  /13non3BaiiTe caMo MeKW NOYMCTBALLM YETKM 3@ PbUHOTO
OTCTPaHABAHE Ha 0CTaTbLY. HUKOra He 13n0on3BaliTe MeTanHa YeTka
N1 CTOMaHEHa Ten.

- 3aaBToMaTM3MpaHaTa 06paboTka BHUMATENHO U3MNNakHETe
VHCTPYMEHTMTE MO/ Tevalla YeliMsHa Bofa cnef npeasapuTentHa
ne3unHdekums.

ABTOMATUYHO NOUNCTBAHE U fe3MHbEKLMA

- MusaneH nesnHdekTopeH anapat (Hanp. TepMoaesuHdekTop 67882,
Miele)

- Mporpama 3a noyucTsaHe v AesuHdekums (Hanp. Vario TD)

~  [etepreHT u aesnHdektanT (Hanp. Neodisher FA, Dr Weigert)

AKO HCTPYMEHTHTE CE NOYNCTBAT NPEAMMHO MALLMHHO, &

3ab/KMTENHA NOCNEABALLA TeMNepaTypHa [e3NHEKLNS B aBTOKNAB.



PbuHo nouncTBaHe n ae3nHdekumnsa

—  Meka ueTka (Hanp. YeTka 3a NOYMCTBAHE HA UHCTPYMEHTM C
HaltNoHOBM BNakHa, Mitex)

- Mpenapatv 3a nouncTeaHe 1 aesnHdekums (Hanp. notansHe 8
1D 212 forte, Diirr Dental 3@ Hait-Manko 15 MUHyTI)

Cnen nouncTBaHe v Ae3MHbEeKLMs, LLATENHO U3NNakHeTe

VIHCTPYMEHTWTE C YeLMAHa BOAA B peLleTkaTa.

MopcywaBaHe
Bb3ayx noa HansraHe W HeBNakHecTa LienynosHa canderka

C'repmnnzaum
MoAXoAALLo CTepUHO onakoBaHe (Hanp. anyMUHUEB KOHTEHEP 3a
cTepunu3aums)

- AsToknas (Hanp. Systec HX-320)

- [porpama: cTepunm3aums ¢ napa ¢ GpakUMOHUPaH BakyyMeH
npouec npu 134 °C 3a Hal-Manko 4 MUHYTU.

MoaapbXka, NpernexkaaHe 1 npoBepka

Cries NouMCTBaHE W AE3UHMEKUMS HA UHCTPYMEHTITE HanpaBseTe
BM3yarHa NPOBEpKa, 3a 1a NPOBEPUTE [an Ca UNCTY, HEMOBPEAEHM 1
npaBuHO paboTeLLy. AKO e HanuLe MakpoCKOMNCKMA BAAMMO OCTAaTbYHO
3aMbpCsBaHe, NOBTOPETE NPOLIECA MO MOYNCTBAHE 1 AE3MHDEKLMA.

4 Wndopmauus 3a 6esonacHocT

- Tlpeav aBTOKNABUPAHE Ha PbUHWS UHCTPYMEHT, OTCTPaHeTe
HaKpaliHULIMTE 33 MOaEeNMpaHe.

—  HacuncTBEHOTO OTCTPAHSABAHE HA HAKPAMHULITE UMW MEXAHNYHOTO
MaHMNyNMpaHe Ha 3a4bpXallvsa NPbCTeH MoXe 43 A0BeaT 40
CuUynBaHe Ha MHCTPYMEHTa, U CMeoBaTeNHO TpsibBa a ce u3barsar.

- Bcnyyalt Ha cepro3eH MHLMAEHT BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, MOs,
cebpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, yebcairT: www.ivoclarvivadent.com
11 OTFOBOPHNTE KOMNETEHTHW MHCTUATYLIMM.

- AkTyanhuTte MHCTpyKUWW 33 ynoTpeba ca HanuyHu B pasaen
M3TernsaHe Ha uHdopMaLma” Ha yebeaiita Ha Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

- AktyanHoTo 0606LLeHMe Ha BE30MACHOCTTa U KMHUYHUTE
pesynTat (SSCP) e HanuuHo B pasaen M3termnsaHe Ha uHbopMaums”
Ha ye6caiita Ha Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

MNpepynpexaenus

- Cna3BaiTe UHhOPMALMOHHIA NCT 3a 6e3onacHocT (U1B).

—  TIpenopbunTenHo € 1a ce M3non3sa KodepaaM 3a n3bsreaHe Ha
CNy4aliHo NOrNbLLAHE UMW aCIMPUPAHE Ha MaMK eNeMeHTH.

p OTHOCHO AQHETO Ha oTNaabun
OCTaTbHHaTa CKnaaosa HannyHocT TD‘RﬁBa [Aa ce AenoHupa 3a
0TNaabLUM CbrNAcHO HALUMOHANHWTE 3aKOHOBK pa3nopeabu.

0OcTaTbyHM puckoBe

ﬂDTDEﬁMTEﬂVITe TDQﬁBa 3 3HaAT, Ye BCAKA AeHTanHa MHTepeeHunsa B
YCTHaTa KyxvHa Kpue onpeneneHu puckosee. Cnmncbk Ha Tesn pwuckose e
nocoyYeH no-gony:

— TormbllaHe Ha MaTepuana (MHTpaopanHa ynotpeba)

5 Cpok Ha rogHOCT M CbXpaHeHne

—  CbXpaHaBaiiTe MHCTPYMEHTUTE Ha CyX0 MACTO 3a U36ArBaHe Ha
06pasyBaHe Ha KOHAEH3aLMS.

- CbxpaHsBaiTe HakpaiHuumte OptraSculpt u OptraSculpt Pad B
OpWrMHanHaTa 0NakoBKa Npw CTaliHa TeMNepaTypa, 3aLUUTeHmn oT
npax, BNara, HaTUCK W 3aMbpCsBaHE.

~  CbxpaHsaBaiTe Npu Temnepartypa 2 - 28 °C

6 [lonbnHuTenHa uHbopMauma

CbXpaHsaBaiTe MaTepyana Ha MACTO, HeAOCTBMHO 3a Aeua!
He Bcuukmn NpoayKTn ce npeanarat BbB BCUYKM CTPAHU.

MarepuantT e paspaboren camo 3 fexTantia ynoTpeta. 06paboTearero TpABBa fa ce H3BLPLIEA TOYHO GTOPER MHCTRYKUMHTE
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Shqip

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 qumeéshti

— Pacienté té rritur, me implante dentare
— Pacienté té rritur pa dhémbé

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
- Dentistét (procedura klinike)
- Teknikét e laboratoréve dentaré (formim dhe konturim né laborator)

Pérdorimi
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 (p.sh. IPS Empress® Direct, Tetric® Prime) si
dhe pér modelimin dhe Iémimin e tranzicioneve té krijuara me
kompozite laboratorike né formé paste (p.sh. SR Nexco® Paste).

Indikacionet
Nuk ka



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
Domotrewse  ripérdoren.
- Solucionet e pastrim-dezinfektimit mund té cenojné aksesorét e
modelimit - futja né autoklavé i shkatérron aksesorét.

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 té pértypurit
— Restaurim estetik

Pérbérja

OptraSculpt:

- Aksesorét e "OptraSculpt": Polipropilen dhe stirol butileni etileni stiroli
- Instrumenti i dorés "OptraSculpt": Inoks dhe keton eteri polieteri
OptraSculpt Pad:

- Aksesorét e "OptraSculpt Pad": Politetilen dhe acetat vinili etileni

- Instrumenti i dorés "OptraSculpt Pad": Inoks dhe keton eteri polieteri

2 Vendosja

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). Né 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 formé unaze té pjesamentit.

T

Vendoseni aksesorin né formé diskut té Hapeni kuting shpérndarése duke ushtruar
"OptraSculpt Pad" rrafsh dhe né kémbé mbi trysni té lehté né sipérfagen e shénuar.
njé sipérfage pune.

il —*
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Futeni unazén mbi trup derisa té takojé baza-  Igjidhni aksesorin e duhur né bazé té shéni-
mentin. meve me ngjyra té pérshkruara mé poshté:
Antracit: sferg; Bruz: dalté; Viollcé: majé

il

S .y,
Aksesori "OptraSculpt Pad" éshté i futur Rréshgiteni unazén mbi boshtin e aksesorit
sakté né unazén mbajtése. derisa unaza té qéndrojé rrafsh mbi aksesor.

Né vijim higeni aksesorin, gé tani éshté
puthitur mirg 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 |evizje té lehté
vendosjeje, duke ushtruar trysni té lehté.

Pas pérdorimit intraoral dhe pérpara dezinfektimit, pastrimit dhe
sterilizimit t& instrumentit t€ 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" vien 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 prerése.

Shkalla 1 mund té drejtohet sipas

anésores prerése pér té krahasuar

p.sh. raportet e gjerésisé sé

pérkundért té dhémbit ose pér té i
vlerésuar drejtimin e vijés anésore

prerése pérkundér vijés horizontale

né shkallé.



Shkalla 2 pérmban shenjat pér gjerésité ideale mesatare t& dhémbéve
8 parmé (vija té ndérprera vertikale) dhe pozicionin tipik mesatare té
akseve té dnémbéve 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
sé kontaktit midis prerésve gendroré né nofullén e sipérme dhe numrat
né té dy anét e shkallés pérkojné me sektorét nén shayrtim.

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.
Késisoj, 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, sidoqofté, jané shumé té drejté.

3 Ripérpunimi

Shénime té pérgjithshme

- Pastrojini e dezinfektojini instrumentet e dorés pérpara ¢do
pérdorimi. Rekomandohet sé tepérmi gé instrumentet té sterilizohen
gjithashtu né njé sterilizues me avull.

- Instrumenti i dorés mund té futet né autoklavé dhe éshté i
pérshtatshém pér pérdorim t& shuméfishts. Eshté krijuar pér t'u béré
ballé té paktén 200 cikleve né autoklavé.

- Mos pérdorni instrumente té démtuara. Vetém personeli me
trajnimin e duhur duhet té kryejé punime riparimi dhe mirémbajtjeje.

~  Mos i vendosni instrumentet né tretésiré NaCl (pér té& shmangur
rrezikun e pikézimit dhe/ose plasaritjes nga korrozioni).

- Duhen mbajtur doreza dhe syze mbrojtése né pajtim me kérkesat e
direktivés PSA-(EU) 2016/425 pér té administruar instrumentet e
pérdorura dhe té kontaminuara.

- Dezinfektojini dhe pastrojini instrumentet menjéheré pas pérdorimit.
Né pérgjithési, preferohet procesimi né njési larése-dezinfektuese
pérkundér pastrimit manual.

Trajtimi paraprak

— 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) t& mbushur me
dezinfektues alkalin pa aldehid (p.sh. zhytje né "ID 212 forte",
"Dirr Dental’, pér 15 min). Sigurohuni gé instrumentet t€ jené
térésisht té mbuluara né dezinfektues dhe gé dezinfektuesi té mos
keté flluska.

—  Pérdorni vetém furgé té buté pér hegjen manuale té mbetjeve.
Mos pérdorni kurré furgé metalike apo lesh geliku.

- Pér procesim té automatizuar, shpélajini me kujdes instrumentet
nén ujé té rriedhshém rubineti pas dezinfektimit paraprak.

Pastrim-dezinfektimi i automatizuar

- Larés-dezinfektues (p.sh. dezinfektues termik G7882, Miele)

- Programi i pastrim-dezinfektimit (p.sh. Vario TD)

- Solucionet e pastrim-dezinfektimit (p.sh. Neodisher FA, Dr Weigert)
Nése instrumentet lahen ekskluzivisht me making, duhet kryer doemos
mé pas dezinfektimi termik né sterilizuesin me avull.

Pastrim-dezinfektimi manual
- Furgé e buté (p.sh. furgé pér pastrimin e instrumenteve me fije
najloni, Mitex)
- Solucione pastrim-dezinfektimi (p.sh. zhytje né "ID 212 forte,
Diirr Dental", pér sé paku 15 min)
Pas pastrim-dezinfektimit, shpélajini miré instrumentet nén ujé rubineti
né pjesén e sités.

Tharja
Ajér i kompresuar ose peceté e pastér celuloze pa fije

Sterilizimi

- Paketim i pérshtatshém steril pér artikuj (p.sh. ené sterilizimi prej
alumini)

~  Autoklavé (p.sh. Systec HX-320)

—  Programi: sterilizim me avull me njé proces té fraksionuar
paravakuumi né 134°C pér té paktén 4 min.

Mirémbajtja, kontrolli dhe inspektimi

Pas pastrim-dezinfektimit té instrumenteve, inspektojini me sy pér té
paré nése jané té pasteér, té padémtuar dhe nése punojné sig duhet.
Pérsériteni procedurén e pastrim-dezinfektimit nése ka prova té
kontaminimit t& dukshém makroskopik me mbetje.

4 Informacioni i sigurisé

— Pérpara futjes sé instrumentit té dorés né autoklavé, higni aksesorét
e modelimit.

- Heagja me forcé e aksesoréve apo manipulimi mekanik i unazés
mbajtése mund té sjellé démtimin e instrumentit dhe késisoj duhet
shmangur.

- Né rast incidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni me
“lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein”,
fagja né internet: www.ivoclarvivadent.com dhe autoritetin tuaj
pérgjegjés kompetent.



- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin e
shkarkimeve té fages sé internetit té "lvoclar Vivadent AG"
(www.ivoclarvivadent.com).

- Pérmbledhja aktuale e sigurisé dhe rendimenti klinik (SSCP)
mund té gjenden né seksionin e shkarkimeve té fages sé internetit
& "lvoclar Vivadent AG" (www.ivoclarvivadent.com).

Paralajmérime

- Zbatoni skedén e té dhénave té sigurisé (SDS).

- 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 materiali (pérdorim intraoral)

5 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

— Ruajini instrumentet né ambient té thaté pér té shmangur
akumulimin e kondensimit.

— Aksesorét e "OptraSculpt” dhe té "OptraSculpt Pad" ruajini né
paketimin fillestare né temperaturé ambienti, té mbrojtur nga
pluhuri, lagéshtira, kompresimi dhe kontaminimi.

- Ruajeni né 2-28°C.

6 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!
Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Materiali Eshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht duke ndjekur “Udhézimet e
pérdorimit”. Nuk mbajme pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve apo i fushés sé pércaktuar té
pérdorimit. Pér testimin e produkteve pi dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e
tjera g€ nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

1 Utilizarea prevazutd

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 conturare in laboratorul dentar)

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

OptraSculpt® si OptraSculpt® Pad sunt instrumente de modelat avand
capete active atasabile corespunzatoare proiectate pentru adaptarea,
modelarea si conturarea materialelor compozite de restaurare directd
nepolimerizate sculptabile (de exemplu, IPS Empress® Direct,

Tetric® Prime), precum si pentru modelarea si netezirea tranzitiilor
create cu materiale compozite sub forma de pasta (de exemplu,

SR Nexco® Paste).

Indicatii
Niciuna

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are o

alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia acestuia.

Limitdri in utilizare

- 1n cazulin care tehnica de Iucru nu poate fi aplicats.

- Partile active atasabile pentru modelare sunt strict de

unicd folosinta. Acestea nu trebuie curdtate, dezinfectate

Bonotreuse  SAU sterilizate.

- Agentii de curdtare si dezinfectare pot afecta negativ capetele
active atasabile de modelare, iar autoclavarea le va distruge.

Reactii adverse
Nu exista efecte secundare cunoscute pana in prezent.

Interactiuni
Nu existd interactiuni cunoscute pana in prezent.

Beneficiul clinic
- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticii

Compozitie

OptraSculpt:

- Capetele active atasabile OptraSculpt: polipropilend si stirol-
etilend-butilen-stirol

- Instrumentul de mana OptraSculpt: otel inoxidabil si
polieteretercetond

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 capatul activ atasabil OptraSculpt sau OptraSculpt Pad
corespunzator in functie de marimea estimatd a obturatiei si de zona in
care va fi utilizat. Scoateti capatul activ atasabil din ambalaj, in mod
indirect (de exemplu, cu ajutorul unei pense sterile). Apoi, introduceti
capatul activ atasabil in inelul instrumentului de mand.

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 suprafata de lucru stabild, necontaminata si
introduceti-le in capdtul cu inel al instrumentului manual.

~i

Asezati capétul activ OptraSculpt Pad in Deschideti cutia dozatoare apasand usor pe
formd de disc pe o suprafatd de lucru pland,  suprafata marcatd.
drept si in pazitie verticald.

., A
Introduceti inelul peste corp pand ce atinge  Selectati corect capétul atasabil, pe baza
baza. codurilor de culoare descrise mai jos:

Antracit: bild; turcoaz: dalta; purpuriu: varf

o |

L -
Capatul activ OptraSculpt Pad este acum Glisati inelul i axul tijei capatului activ,
introdus corect in inelul-suport pand ce inelul st drept pe capétul 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-l si modelati-l cu o miscare de tamponare, aplicand
0 presiune usoara.

Dupa utilizarea intraorald si inainte de dezinfectarea, curdtarea si
sterilizarea instrumentului de mana metalic, capetele active OptraSculpt
si OptraSculpt Pad trebuiesc scoase si eliminate in mod adecvat.

Utilizarea riglelor de referinta de pe manerul instrumentului
OptraSculpt Pad:
Instrumentul OptraSculpt Pad este furnizat cu doud rigle de referintd.

Rigla 1 furnizeaza marcaje de referintd simple, pentru a compara
proportiile de Idtime ale dintilor. Linia orizontald serveste drept referintd
pentru evaluarea liniei muchiei incizale.

Rigla 1 poate fi aliniatd cu muchia
incizald, de exemplu, pentru
compararea proportiilor de 1atime
ale dintelui contralateral sau pentru
a evalua traiectul liniei muchiei
incizale fatd de linia orizontald a
riglei.

Rigla 2 contine marcajele pentru I3timile medii ideale ale dintilor
anteriori (liniile verticale intrerupte) si pozitia medie tipicd a axelor
dintilor in maxilarul superior (liniile oblice punctate). Acestea ajutd la
orientarea esteticd in realizarea reconstructiilor anterioare extensive.
Valorile sunt valori relative destinate utilizarii ca ghidaj pentru un design
anatomic armonios al restaurdrilor anterioare. Rigla este pozitionatd
corect daca triunghiul din mijlocul riglei indicd 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 pe mandibula!

Rigla 2 se utilizeaza pentru a evalua
situatia clinicd fata de proportia
medie ideald a 13timii dintilor si
alinierile angulare ale dintilor
anteriori superiori. Prin urmare,
imbunatatirile estetice pot fi
planificate cu usurintd, identificand
zonele care necesitd imbunatatiri.

Important:

Aceastd rigld indica doar valori relative. Latimile marcate si alinierile
angulare nu trebuie considerate drept valori nominale.

Exemplu: exemplul ilustrat mai sus prezintd proportiile de Idtime ideale
comparative ale dintilor, chiar dacad Iatimea generala a dintilor poate
pdrea usor mai mare decat media. Insd unghiurile dintre incisivii laterali
si canini sunt prea drepte.




3 Reprocesare

Observatii generale

- Curdtati si dezinfectati instrumentele de mana inainte de fiecare
utilizare. Se recomanda insistent ca instrumentele sa fie sterilizate
suplimentar intr-un sterilizator cu abur.

- Instrumentul de mana este autoclavabil si este adecvat pentru
utilizari multiple. Acesta este proiectat pentru a suporta cel putin
200 de cicluri de autoclavare.

- Nu utilizati instrumente deteriorate. Lucrdrile de reparatii si
intretinere trebuie efectuate numai de catre personalul instruit in
mod adecvat.

~ Nuintroduceti instrumentele in solutie de NaCl (pentru a evita riscul
de coroziune punctiformd si/sau coroziune fisuranta sub sarcing).

- Trebuie sd purtati manusi si ochelari de protectie conform cerintelor
directivei PSA-(EU) 2016/425 atunci cand manevrati instrumente
utilizate si contaminate.

- Dezinfectati si curdtati instrumentele imediat dup3 utilizare. In
general, procesarea intr-o unitate de spalare-dezinfectare este de
preferat fatd de curdtarea manuala.

Pretratare

- Indepértati cu grija reziduurile de dimensiune mare, neintarite, de pe
instrumente, folosind un servetel din celuloza care nu lasd scame.
Pentru dezinfectarea preliminarg, introduceti instrumentele intr-o
baie de dezinfectare (cu sitd si capac) umpluté cu dezinfectant
alcalin fard aldehide (de exemplu, scufundare in 1D 212 forte,
Durr Dental, timp de 16 minute). Asigurati-vd cd instrumentele sunt
complet acoperite cu dezinfectant si cd dezinfectantul nu prezintd
bule.

- Pentruindepdrtarea manuald a reziduurilor, folositi numai perii moi.
Nu folositi niciodata perii din metal sau din sarma de otel.

- Pentru procesarea automatd, clatiti cu grija instrumentele sub jet de
apd de la robinet, dupa dezinfectarea preliminara.

Curdtarea si dezinfectarea automate

- Unitate de spélare-dezinfectare (de exemplu, aparat pentru
dezinfectare termica 67882, Miele)

- Program de curdtare si dezinfectare (de exemplu, Vario TD)

- Agenti de curdtare si dezinfectare (de exemplu, Neodisher FA,
Dr. Weigert)

Dacad instrumentele sunt curatate exclusiv automat, sterilizarea termicd

ulterioara intr-un sterilizator cu abur este obligatorie.

Curatare si dezinfectare manuale
- Perie moale (de exemplu, perie cu peri din nailon pentru curdtarea
instrumentelor, Mitex)
— Agenti de curdtare si dezinfectare (de exemplu, scufundare in
1D 212 forte, DUrr Dental, timp de cel putin 15 minute)
Dupd curatare si dezinfectare, cldtiti bine instrumentele sub jet de apd
de la robinet, intr-o sita.

Uscare
Aer comprimat sau servetel din celuloza care nu lasa scame

Sterilizare

—  Ambalaj steril adecvat (de exemplu, recipient din aluminiu pentru
sterilizare)

—  Autoclavd (de exemplu, Systec HX-320)

—  Program: sterilizarea la abur folosind procedura de previd fractionat
la 134 °C timp de cel putin 4 minute.

intretinere, examinare si inspectare

Dupd curdtarea si dezinfectarea instrumentelor, inspectati-le vizual
pentru a vedea dacd sunt curate, nedeteriorate si functioneaza corect.
Daca existd semne macroscopice de contaminare reziduald, repetati
procesul de curatare si dezinfectare.

4 Informatii privind siguranta

- Inainte de autoclavarea instrumentului de mans, scoateti capatul
activ de modelare.

- Scoaterea fortatd a capetelor active sau manevrarea mecanicd a
inelului-suport trebuie evitatd, deoarece poate duce la ruperea
instrumentului.

- Incazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site-ul web: www.ivoclarvivadent.com, si autoritdtilor competente
responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in
sectiunea de descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) actualizat
este disponibil in sectiunea de descdrcare a site-ului web
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Avertismente

- Respectati fisa cu date de securitate (SDS).

- Serecomanda utilizarea digai din cauciuc, pentru a evita ingerarea
sau aspirarea accidentald a pieselor mici.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzatoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie s& aibd in vedere faptul cd orice interventie dentard in
cavitatea orald implica anumite riscuri. Cateva dintre aceste riscuri sunt
specificate maijos:

- Ingerarea materialului (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.



- Pastrati la temperaturi intre 2 si 28 °C.

6 Informatii suplimentare

Nu Isati materialul la indemadna copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tarile.

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd
conformitate cu instructiunile de utilizare. Producétorul nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele care rezultd din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului e utilizare specificat. Utilizatorul are abligatia de a verifica materialul in ceea
ce priveste adecvarea siutiizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in nstructiunle de utiizare,

YKp bka
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LlinboBe npu3HayeHHs
(DopMyBaHHs Ta CTBOPEHHS KOHTYPIB N yac po6oTu 3
HeNoniMep130BaHMM M'AKIMI KOMNO3UTaMM

LlinboBa rpyna nauieHTiB

—  MauieHT 3 NOCTINHMMM 3yBamu.

—  TauieHTV 3 MONOYHUMU 3yHAMU.

— [opocni nauieHTw i3 3ybHUMM iMnnaHTaTamu.
- [opocni nauieHtv 6e3 3y6iB.

LlinboBi KopucTyBaui Ta cnewianbHe HaBYaHHA

~  Cromatonoru (kniHiyHa npoueaypa)

—  TexHiuHi cneuianicTu 3y6oTexHiuHWx nabopatopiil (GopMyBaHH Ta
CTBOPEHHA KOHTYPIB Yy Nabopatopii).

BukopucTaHHs
Tinbku AN BUKOPUCTAHHA B CTOMATONOTIT.

Onuc

OptraSculpt® Ta OptraSculpt® Pad — Lie iHCTPYMEHTU 7151 MOAENHOBaHHS
3 BiANOBIAHMMM HacaKkaMK, pPo3pobneHi Ans aganTalii, opMyBaHHA Ta
NpodintoBaHHA HeNoNiMepr30BaHNX M'AKMX KOMMNO3UTHUX MaTepianis
A8 npsaMoi pectaspalii (Hanpuknag, 3 IPS Empress® Direct, Tetric® Prime),
a TakoX NS MOAENOBAHHS | 3TNaLKyBaHHs NEPEXOAIB, CTBOPEHMX 33
[,0MOMOroto N1abopaTopHUX KOMMO3UTHUX MaTepianis y BUrAsAi nact
(Hanpwknag, SR Nexco® Paste).

Moka3aHHs ANsl 3aCTOCYBaHHSA
BigcyTHi

MpoTunokasaHHs
BUKOpWCTaHHS NPOAYKTY NPOTUNOKA3aHe 3a HAasiBHOCTI B NallieHTa
BiloMOi aneprii Ha byab-AKUI i3 KOMMNOHEHTIB.

06MeXEHHs BUKOPUCTaHHS
— Y pasi HeMOX/IMBOCTI 3aCTOCYBAHHA 3a3HaYEHOT METOAMKM.
- Hacaaku ans MoaentoBaHHA Npy3HayeHi Tinbkv ans
0QHOPA30BOro BUKOPWCTaHHS. 3a60POHAETLCA iX
Domotreuse  OUMLLLATY, Ae3iHDIKyBaTK, CTepunidyBaTh abo
BUKOPWCTOBYBATY MOBTOPHO.
- 3acobw ans ounLLeHHs Ta ae3iHdekuii MoXyTb HEraTUBHO
BMHYTV Ha MOAENIOBANbHI HAaCaakK, aBTOKNABYBaHHS Npu3Beae
10 pyHYBaHHS HAaCadoK.

Mo6iuni aBuULLa
Mo6iyHi edekTn Hapasi HeBiAOMI.

B3aeMopis 3 iHLWIKWMK NpenapaTaMn
IHdopMaLii npo B3aemopito 3apa3 Hemae.

KniniuHi nepeBaru
—  BiAHOBNEHHA XyBanbHOT GYHKLIT
—  CTETWUYHE BiAHOBNEHHS.

Cknag

OptraSculpt

— Hacapgkw OptraSculpt: noninponineH Ta cTMPoOn eTUNEHOBIA
6yTuneH ctupon

~  Pyy4nuit iHcTpymeHT OptraSculpt: HepxaBitoua cTanb i
noniedipedipkeToH

OptraSculpt Pad

- Hacapgku OptraSculpt Pad: nonietuneH Ta etmneHeiHinaueTat

~  Pyy4Huit iHcTpymeHT OptraSculpt Pad: Hepxasitoua cTanb i
noniedipedipkeToH

2 3acTocyBaHHs

BubepiTb BignoeiaHy Hacaaky OptraSculpt abo OptraSculpt Pad
3a/EXHO Bif] 04iKyBaHOro PO3MIpy i MicUs YCTaHOBKM pecTaspaLlii.
BwimiTb Hacaaky OptraSculpt Pad 3 ynakoBky onocepenkoBaHo
(HanpuKnag, BUKOPUCTOBYIOUM CTEPUbHMI NiHLET). MoTiM yeTaBTe
HacagKy B KinbLEe-TpUMay poboyoi YaCTUHM PyYHOr0 IHCTPYMEHTA.
Hacapkw OptraSculpt MatoTb kobOPOBE MapKyBaHHS Ta 3py4HO
po3knafeHi no pi3HKX BiAiNeHHsX, Wob ix MoxHa byno gictatn
HanpaMy KinbLenoaibHUM KiHLEeM pyyHoro iHCTpyMeHTa.

LLlo6 3adikcysaTu AuckoBy Hacaaky OptraSculpt Pad, noknagis i Ha
TBEPAY CTEPUNbHY PO60YY NOBEPXHHO | BCTABTE B KifbLienodi6Huit
KiHeLb PyYHOro iHCTPYMEHTa.

—

Noknapits Hacanky OptraSculpt Pad y dopmi  Binkpuiite Kopofiky aucnercepa, anerka
[VCKa NNa30M Ha PGy NOBEPXHIO HATUCHYBLLY Ha N103HAYKY.
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Hapiga#ite KinbLie Ha Kopnyc A0TH, Nokv BOHO  BuGepiTb BiaNoBinHy HacaaKy Ha nincTasi

He fiine o 0cHOBH. KONbOPOBOO MaPKYBAHHS, OMIMCAHOIO HUXYe:
AHTPALWMTOBUIA — Kyns; Bipto3oBuii —
LunaTenb; GioneToBuiA — BiCTPS.

L il

NpagunbHa dikcauis Hacanku OptraSculpt HanisaiiTe Kinbie Ha HacaaKy A0TH, N0k

Pad y KinbUi-TpUMay. BOHO He Byfie LLINbHO NPUNAraTit 40 0CHOBM
Hacaky. [10TiM 3HIMITb HACATIKY, AKa BXE
MiUHO 33DiKc0BaHa B IHCTPYMEHTI.

Hacaaku ons mogentoBaHHa OptraSculpt Ta OptraSculpt Pad
NPW3HAaYEHi TiNbKK ANA 0HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS.

Micns HaHeCeHHs HeMoNMepPU30BaHOro M'AKOr0 KOMMO3UTHOrO
MaTepiany Ans pecTaBpaLlii Moro MoxHa afanTtyBaTu i1 dopmyBaTh
NErkiMn AOTVUKaMW, 33CTOCOBYHOUM M'AKMIA TUCK.

Micns BHYTPILLHLOPOTOBOIO BUKOPWCTaHHS Ta nepes Ae3iHbekuieto,
OUMLLIEHHSIM | cTEepUNi3aLlieto pyyHoro iHCTpymMeHTa Hacaakv OptraSculpt
Ta OptraSculpt Pad cnif 3HATW 1 yTUNI3YBATI HANEXHUM UNHOM.

BUMKOPMCTaHHS KOHTPObHI LUKANK Ha PYKOSTL Py4HOro iHCTPYMeHTa
OptraSculpt Pad
IHcTpymeHTH OptraSculpt Pad MatoTb ABI KOHTPOMbHI LUKaNK.

Lkana 1— ue NpocTa OPiEHTOBHA LLUKana A5 NopiBHAHHS Nponopuiit
LUMPUWHYM 3y6iB. [OPU30HTaNbHa NiHIA CNY>XUTb OPIEHTUPOM ANS OLiHKK
NiHiT pixyyoro kpato.

LWkany 1 MoXHa BUPIBHATY 3
PiXy4nM KpaeM, Hanpuknag, ans
NOPIBHAHHA NPONOPLi LUMPUHN
KOHTpanaTepanbHoro 3y6a a6o ans
OLiHKM NONOXEHHS KDOMKM
PiXyYoro Kpato BiAHOCHO
FOPU30HTANbHOI NiHiT Ha LKani.

Lkana 2 MiCTUTb NO3HAYEHHS iA€anbHOT CepeaHbOl LUMPUHI
nepeaHboro 3y6a (BepTvikanbHi MyHKTUPHI MiHiT) | TUMOBOro NOMOXEHHA
oci 3y6a y BepxHilt lweneni (moxuni nyHKTUPH MiHii). Lii no3HaueHHs
CryXaTb OPIEHTUPOM ANs CTETUUHIX PECTaBPALIii BENVKMX AedekTiB
nepeaHix 3y6is.

BennumnHm € BiHOCHWMMM i CNy>XaTb Y AKOCTI OPIEHTMPA rapMOHIHOr0
aHaTOMIYHOro AK3aitHy pecTaBpaLiit nepeaHix 3yb6is. Lkana
PO3TaLLIOBaHa NPABUBHO, AKLLO TPUKYTHK Y CEPEAVHI LLKANM
PO3TALLIOBAHMI BEPLUMHOIO B HANPAMKY [0 KOHTAKTHOT TOUKM MixX
LIEHTPANbHAMM Pi3LAMM HA BEPXHIlA Leneni, a Yncna no 06uasi CTopoHu
LUKV BiANOBIAAKTL MM KBaAPaHTaM.

LLkana 2 THa And TaHHSA Ha HUXHIi Wweneni!

LLkana 2 BUKOPUCTOBYETbCS ANS
NOPIBHAHHSA KNiHIYHOT cUTYaLi 3
nponopuismMu ineanbHoi cepeaHboi
LUMPWHY 3y6a i1 KYyTOBKM BUPIBHIO-
BaHHAM NepeLHix 3y6iB Ha BEPXHil
weneni. 0Te, eCTETUYHE NOKPa-
LLIEHHS! MOXHA IErko CrnaHyBaTh i
BW3H3YUTW 30HW KOpeKLi.

Baxxnuea iHdopMauis!

Lis Wwkana nokasye Tinbky BiAHOCHI BENUUYMHW. [T03HaYEHY LLIMPUHY Ta
KYTOBE BMPIBHIOBAHHS He Cnif npuitMaTi 6e3 nepesipku.

Mpuknap: y nprknaai, noka3aHoMy BULLIE, NOKa3aHi NOPIBHAHO ifeanbHi
NpoNopuii W1pWHK 3yBa, HABITb AKLLO 3aranbHa WWpKHA 3y6a Moxe
6yTI TPOX BiNbLLO 3a cepeaHto. NpoTe KyT Haxuny BiuHUX pisLiB Ta
ikn 3aHaATO NPAMMUIA.

3 MoBTopHa o6pobka

3aranbHi NpuUMITKK

—  OunuwaiiTe Ta Oe3iHobIKyTE pyyHi IHCTPYMEHTW NEpes KOXKHUM
BMKOPUCTaHHAM. HaCTiliHO PEKOMEHYETbCS BUKOPUCTOBYBATH
iHCTPYMEHTW, 1OAATKOBO CTEPWNI30BaHI Napoto B aBTOKNABI.

= Py4HWi1 IHCTPYMEHT NiAX0aWTb AN aBTOKNABYBaHHS Ta
6aratopa3oBoro BUKOPUCTAHHS. BiH BUTPUMYE LLOHAIMEHLLE
200 umKNiB aBTOKNABYBAHHS.

—  He BMKOPUCTOBYITE NOLLKOAXKEHI IHCTPYMEHTU. TiNbKK BIiANOBIAHUM
YNMHOM HaBYEHWIA NePCOHaN NOBMHEH BMKOHYBATM PEMOHTHI Ta
nNPodinakTUyHi poboTU.

~  He 36epiraiite iHCTPYMEHTM B pO34mHi xnopuay HaTpito (Lio6
3an06irT1 PU3KKY BUHVKHEHHS TOYKOBOT KOPO3ii Ta/abo Kopo3iitHoro
PO3TPiCkyBaHHS).

— Mg yac poboTu 3 byOb-AKNMK BUKOPVUCTAHUMM Ta 3a6pyaHEHUMM
iHCTPYMEHTaMV BUKOPUCTOBYHATE 3aXMCHI OKYNAPY Ta PYKaBUUKM, LLIO
BiAN0BINAlOTL BUMOram aupekTuem PSA-(EC) 2016/425.

—  [le3iHdikyiTe i1 0unLLaiTE IHCTPYMEHTU BiAPa3y X nicns
BUKOPMCTAHHSA. 3aranom nepesara HaAaeTbes 06pobLi B MUILI-
nesiHdekTopi (a He PyYHOMY OUNLLIEHHIO).

MonepepHs 06po6ka
- 06epexHo BMAANITb BENUKI HE3aTBepAiNi 3aNMLWKv MaTepiany 3



{HCTPYMEHTa, 33CTOCOBYOUM 6E3BOPCOBY LIENHONO3HY TKaHUHY. [N
nonepeaHboi Ae3iHPeKLT NOKNaaiTh IHCTPYMEHTW y BaHHY AN
[nesiHdekuii (3i BCTABKOK-CUTOM i KPULLIKOIO), HAMOBHEHY NYXXHAM
ne3iHdikyBanbHUM 3aco6oM 6e3 anbaerigHux PeYoBUH
(Hanpwknap, ID 212 forte, Diirr Dental Ha 15 XBUNUH).
NepekoHanTecs, Lo iIHCTPYMEHTU NOBHICTHO 3aHYPEH B
[fe3iHdikyBanbHU 33ci6 Ta Wo Ae3iHdikyBanbHWiA 3acié He MicTUTL
6ynbbaLLokK.

= [1ns py4HOro BMAANEHHs 3annLLKIB 3abpyaHeHb BUKOPUCTOBYITE
Tinbkv M'Ki WiTKW. 33B0POHAETLCA KOPUCTYBATMCSA METANEBUMI
LWiTkaMmn abo cTanesnMm rybkamu.

- [Ing MawuHHoi 06po6KM PETENBHO NPOMUIATE IHCTPYMEHTM Nif
NPOTOYHOK BOAOHO Nicns nonepeaHboi Ae3iHekuii.

Ta ¢

~  Muitka-aesiHdexTop (Hanpuknag, Tennosuil aesiHdektop G7882,
Miele)

- Mporpama ounLLeHHs Ta aesiHdexuii (Hanpuknag, Vario TD)

- 3acobu ana ounLieHHs Ta aesiHdekuii (Hanpuknap, Neodisher FA,
Dr. Weigert)

SIKLLO IHCTPYMEHTY NiAAAIOTHCSA BUKMIOYHO MALLMHHOMY OUMLLIEHHIO,

nofanblua TepMivHa aesiHdekuis B aBTOKNaBi € 0608'A3K0BOLD.

PyuHe oumLLeHHs Ta AesiHbekuisa

- M'ka witka (Hanpuknag, LWitka 3 HeNMOHOBO LLETUHOK NS
OYNLLEHHS IHCTPYMEHTIB, Mitex)

- 3acobv ana oumLLeHHs Ta AesiHdekuii (Hanpyknag, 3aHypeHHs B
1D 212 forte, Diirr Dental woHaliMeHLe Ha 15 XBUNWH)

Nicns ounLLieHHs Ta Ae3iH ekl PETENbHO MPOMUITE IHCTPYMEHTM Mig

NPOTOYHOK BOJOK) Y BCTABLI-CHTI.

CywwiHHA
CTuCHeHe noBiTps abo uncTa 6€3B0PCOBA LENtON03HA TKAHUHA

Crepunisauis

- BianosiaHa ynakoska ana cTepunbHux Bupobis (Hanpuknag,
antoMIHIEBMIA KOHTEHEP ANA CTepunisaii)

- Astoknas (Hanpuknap, Systec HX-320)

— [lporpama: cTepmnizauis Napoto 3 GpakLioHoBaHWM nonepeaHiM
BaKyyMyBaHHsAM 33 TeMnepaTypu 134 °C LLoHaiMeHLLUe NpoTAroM
4 XBUNMH

06cnyroByBaHHs, Nepesipka i ornag,

Micnsa ounLLeHHs Ta Ae3iHdekuii iHCTPYMEHTIB NPOBEAITH Bi3yanbHy
nepeBipKy Ha LiNiCHICTb, YHKUIOHANbHICTb | YACTOTY IHCTPYMEHTIB.
MoBTOPITL NPOLEAYpPY OUMLLIEHHS Ta Ae3iHdeKuii, AKLIO BUSBUTE Byab-
£IKi MaKpOCKOMIYHO BMAUMI 3aNULLIKOBI 336pyaHEHHS.

4 IudopMalis wopao 6esnekn

— [lepen aBTOKNaBYBaHHSAM PYyYHOr0 iHCTRYMEHTA 3HIMITb Hacaakn
QNS MOZENHOBAHHS.

~  BHATTA HACAAOK i3 PYYHOrO IHCTPYMEHTA i3 33CTOCYBAHHSAM CUNM
360 MexaHiUHUX MaHINynALii i3 KinbLEeM-yTp1MyBaueM MOXe
NPU3BECTM 10 NOLLKOXKEHHS IHCTPYMEHTA, TOMY Takoro
NOBOMKEHHS CMifl YHVKATM.

~ Y pa3i cepio3HMX iHUMAEHTIB, MOB'A3aHNX i3 BUPOBOM, 3BEPHITHCA B
KoMnanito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHwTeitH), cainT:
www.ivoclarvivadent.com, a Takox 40 MicLEBKX BiANoBiAaNbHUX
KOMMETEHTHUX OPraHiB.

= YWHHA IHCTPYKLIS 3 BUKOPUCTaHHS AOCTYNHA B PO3/ini 3aBaHTaXxeHb
Ha caifTi Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarvivadent.com.

- AKTyanbHa Bepcisa 3BiTy Npo 6e3neYHicTb Ta KNiHiYHY
edekTnsHicTb (SSCP) focTynHa B po3aini 3aBaHTaxeHb Ha
caTi Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto www.ivoclarvivadent.com.

MonepepxeHHs

- [oTpumyiiTecs BuMor nacnopta 6esneku (SDS).

= LLlo6 yHWKHY T BUNAAKOBOr0 NPOKOBTYBAHHS ab0o BAWXaHHS APIBHMUX
[fleTaneit pekoMeHAyeTbCA BUKOPUCTOBYBATH KOhEpPAaM.

IHdopmauin wopno yTunizauii
3anuLuKoBi 3anacu NoTpibHO yT1NI3yBaTK 3riAHO 3 BiANOBIAHAMYU
BYMOraMy HaLiOHaNbHOr0 3aKOHOAABCTBA.

3anuLIKoBi pU3NKU

KopucTyBauam cnif 3HaT, Lo byab-fke CTOMATONOrYHe BTPYYaHHSA B
NOPOXHWHI POTa NOB'I3aHe 3 NEBHUMM pU3nKkamu. [lesiki 3 Takux pUmKis
nepeniyeHi HUXYe:

- KosTaHHs MaTepiany (y pasi 3acTocyBaHHsS B POTOBIM NOPOXHMHI).

5 TepMiH npupaaTHocTi i1 yMoBM 36epiraHHsa

— 3b6epiraiTe iHCTPYMEHTM B CyXOMyY MicLi, LLOO YHUKHYTH
HaKOMUYEHHsI KOHAEHCATY.

- 3bepiraitTe Hacaaku OptraSculpt Ta OptraSculpt Pad B opuriHanbHii
YNaKoBLji 3a KIMHATHOT TeMNepaTypu B MicLy, 3aXMLLEHOMY Bif nuny,
BOMOM, CTUCHEHHS 11 3a6PYAHEHHS.

- 3bepiratu 3a Temnepatypu 2—28 °C.

6 [lopaTkoBa iHpopMauia

36epiratv Matepian y HegocTynHOMy Ans Aitei Micui!
MeBHa Npoaykuis Moxe 6yTV HEAOCTYMHOK B AESKUX KpaiHax.

MaTepian po3pobnexwit BUKNIOYHO ANA 38CTOCYBAHHA B CTOMATONOT. BUKOPHCTaHKS M3E NPOBOLHTHCH TiNbKK BIANOBIAHO

10 IHCTPYKUIT i3 33TOCYBAHHS. BUPOGHNK He Hece BINOBRANLHOCTI 33 A0UTKW, LU0 BMKKMH YEPE3 HEHANEXHE QOTPHMAKHA
iHCTpYKLi 360 Yepea Hewinbose KopwcTysay Hece nosHy HICTb 38 NIEPEBIPKY MaTepiani
Ha MOEAMET X IDARATHOCTI | BHKODHCTaHH 1A 6K e, L0 e 383HaYeH B IHCTDYKLT

1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Kdvastumata voolitavate komposiitide kujundamine ja vormimine




Patsientide sihtgrupp

- Jadvhammastega patsiendid

— Piimahammastega patsiendid

- Hambaimplantaatidega taiskasvanud patsiendid
- Edentulismiga tdiskasvanud patsiendid

Ettenéhtud kasutajad / erikoolitus
~ Hambaarstid (kliiniline protseduur)
- Hambaravi laboritehnikud (kujundamine ja vormimine laboris)

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

OptraSculpt® ja OptraSculpt® Pad on modelleerimise todriistad koos
vastavate tarvikutega, mis on ette nahtud kdvendamata voolitavate
otseste komposiitsete restauratiivmaterjalide kohendamiseks,
kujundamiseks ja vormimiseks (nt IPS Empress® Direct, Tetric® Prime),
samuti pastalaadsete laboratoorsete komposiitide modelleerimiseks ja
Gleminekute silumiseks (nt pasta SR Nexco® Paste).

Néidustused
Puuduvad

Vastunaidustused
Toote kasutamine on vastundidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud
— Kui satestatud todtehnikat ei saa rakendada.
- Modelleerimise tarvikud on ainult ihekordseks
kasutamiseks. Neid ei tohi puhastada, desinfitseerida ega
nomtreuse  Steriliseerida.
- Puhastamis- ja desinfitseerimisvahendid vdivad modelleer-
imistarvikutele halvasti mdjuda, autoklaavimine havitab tarvikud.

Korvaltoimed
Seni puuduvad teadaolevad kdrvaltoimed.

Koostoimed
Seni puuduvad teadaolevad koostoimed.

Kliiniline kasu
- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

OptraSculpt:

- OptraSculpti tarvikud: polipropileen ja stirool-etileen-buttleen-
stlrool

—  OptraSculpti kasitooriist: roostevaba teras ja poliieetereeterketoon

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Padi tarvikud: polUetileen ja etlleenviniilatsetaat

- OptraSculpt Padi kasitdoriist: roostevaba teras ja
polieetereeterketoon

2 Pealekandmine

Valige asjakohane OptraSculpti vai OptraSculpt Padi tarvik, olenevalt
tdidise 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 vérvikoodiga ja paigutatud eeltdidetud
karpidesse digesse jarjekorda ning neid saab haarata ja eemaldada otse,
kasutades kasitooriista ringikujulist otsa.

Kettakujuliste OptraSculpt Padi tarvikute kinnitamiseks asetage need
tasapinnaliselt stabiilsele saastusest vabale tdopinnale ja sisestage need
kasitoodriista ringikujulisse otsa.

Asetage kettakujulised OptraSculpt Padi Avage tarvikukarp, avaldades kerget survet
tarvikud tasapinnaliselt ja pisti margistatud pinnale.

v st~
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Suruge rongas le korpuse, kuni rangas on Valige asjakohane tarvik allkirjeldatud
vastu korpuse alust. varvikoodi alusel: Antratsiit: kuul; tiirkiis:
peitel; lilla: otsik

[T

N,
OptraSculpt Padi tarvik on hoiderdngasse Libistage rongas dle tarviku varre, kuni
digesti sisestatud. rdingas istub tihedalt tarviku killjes.

Seejarel eemaldage tarvik, mis on niiid
tugevalt tooriista kiilge kinnitatud.



OptraSculpti ja OptraSculpt Padi modelleerimise tarvikud on ainult
(Gihekordseks kasutamiseks.

Parast kdvastamata voolitava komposiitse restauratsioonimaterjali
paigaldamist kohendage ja vormige seda tupsutavate liigutustega,
rakendades ettevaatlikult joudu.

Pérast suusisest kasutamist ja enne tooriista desinfitseerimist,
puhastamist ja steriliseerimist tuleb OptraSculpti ja OptraSculpt Padi
tarvikud eemaldada ja kooskdlas asjakohaste ettekirjutustega ara visata.

Vordlusskaala kasutamine tddriista OptraSculpt Pad kdepidemel
Tooriistal OptraSculpt Pad on kaks vérdusskaalat.

Skaalal 1 on margitud vordlusmargised hambast hambani laiuse
proportsioonide vérdlemiseks. Horisontaalne joon on vordlusaluseks
I6ikepinna servajoone hindamisel.

Skaala 1 saab joondada I8ikepinna
servaga, et nt varrelda vastaskdljel
asuva hambalaiuse proportsioone
vi hinnata I8ikepinna serva suunda
skaala horisontaalse joone suhtes.

Skaala 2 sisaldab keskmisi ideaalse

esihamba laiuse margiseid (pistne punktiirjoon) ja tidpilist
hambatelgede keskmist asendit Glemises I8ualuus (kaldne punktiirjoon).
Ulatuslike eesmiste rekonstrueerimistodde tegemisel nditavad need
esteetilist suunda.

Esitatud vaartused on suhtelised vaartused, mis on eesmise
restauratsiooni harmoonilise ja anatoomilise kujundamise soovituslikud
juhised. Skaala on Giges asendis, kui skaala keskel asuv kolmnurk osutab
keskmiste |6ikepindade Gihenduspunktile Glemises IGualuus ja skaala
molemas servas asuvad numbrid Uhtivad uuritava kvadrandiga.

Skaala 2 ei sobi kasutamiseks alaldualuul!

Skaalat 2 kasutatakse, et vorrelda
Kliinilist olukorda ideaalse keskmise
hambalaiuse proportsiooni suhtes ja
nurga joondamiseks loualuus
eesmise hambumuse jaoks.
Esteetilisi taiustusi kavandada ja
to6piirkondi tuvastada on lihtne.

Tahtis!

See skaala naitab ainult suhtelisi vaartusi. Margitud laiusi ja
nurgajoondusi ei tohi vétta ndovaartustena.

Naide: tlaltoodud naide kujutab vordlemisi ideaalseid hambalaiuse
proportsioone, kuigi tldine hambalaius vdib ndida keskmisest veidi
suurem. Kuid kilgmiste Idikepindade ja silmahammaste nurgad on liiga
sirged.

3 Umbertdotamine

Uldine teave

- Tooriistu tuleb enne iga kasutamist puhastada ja desinfitseerida.
Tungivalt soovitatav on todriistu lisaks steriliseerida
aurusterilisaatoris.

— Tooriist on autoklaavitav ja sobilik mitmekordseks kasutamiseks.
See on konstrueeritud vastu pidama 200 autoklaavimiststiklile.

- Arge kasutage rikkis tdoriistu. Parandus- ja hooldustsid véib teha
ainult selleks kvalifitseeritud personal.

- Arge pange todriistu naatriumkloriidi lahusesse (poorsuse ja/véi
pingekorrosioonimdrade ohu valtimiseks).

- Mis tahes kasutatud ja saastunud tdoriista kasitsemisel tuleb kanda
kaitsekindaid ja -prille, mis vastavad direktiivi PSA-(EL) 2016/425
nduetele.

- Desinfitseerige ja puhastage tooriistad kohe parast kasutamist.
Uldiselt on pesur-desinfektoris tdstlemine eelistatum kui
kasipuhastus.

Eeltdotlus

- Eemaldage tooriistalt ebemevaba tsellulooslapiga hoolikalt suured
kévastumata jadgid, tehke seda kohe parast kasutamist.
Eeltdotlevaks desinfitseerimiseks asetage tooriistad
desinfitseerimisvanni (koos kaane ja sisestatud séelaga), mis on
taidetud aldehtldivaba leeliselise desinfektsioonivahendiga (nt
kastmine vahemalt 15 minutiks lahusesse D 212 forte, Diirr Dental).
Veenduge, et todriistad oleks taielikult desinfektsioonivahendiga
kaetud ja et desinfektsioonivahendis ei oleks mulle.

Jadakide kasitsi eemaldamiseks kasutage ainult pehmet
puhastusharja. Arge kunagi kasutage metallharja ega terasvilla.

- Automaatseks tootlemiseks loputage maardunud téoriistu
ettevaatlikult voolava kraanivee all parast esialgset desinfitseerimist.

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

- Pesur-desinfektor (nt termiline desinfektor G7882, Miele)

- Puhastamise ja desinfitseerimise programm (nt Vario TD)

- Pesuvahend ja desinfektsioonivahend (nt Neodisher FA, Dr. Weigert)
Kui tooriistu puhastatakse ainult seadmes, siis termiline
desinfitseerimine aurusterilisaatoris on kohustuslik.

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine

~  Pehme hari (nt nailonharjastega tériista puhastushari, Mitex)

- Puhastusained ja desinfektsioonivahendid (nt kastmine vahemalt
15 minutiks lahusesse D 212 forte, Diirr Dental)

Parast puhastamist ja desinfitseerimist loputage tooriistad péhjalikult

jooksva vee alla sisestatud sdelas.

Kuivatamine
Surudhk vai puhas, ebemevaba tselluloosilapp

Steriliseerimine

- Sobiv steriilne tootepakend (nt alumiiniumist steriliseerimismahuti)

~  Autoklaav (nt Systec HX-320)

- Auruga steriliseerimine fraktsioonitud eelvaakumi toiminguga
temperatuuril 134 °C vahemalt 4 min.

Hooldamine, kontrollimine ja il
Parast tooriistade puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige neid



visuaalselt, et naha, kas need on puhtad, kahjustamata ja todtavad
korralikult. Korrake puhastamist ja desinfitseerimist, kui on margata mis
tahes makroskoopiliselt ndhtavat jadksaastet.

4 Ohutusteave

- Enne kasitooriista eemaldage modelleerimise tarvikud.

- Tarviku jouga eemaldamine hoiderdngast véi selle mehaaniline
manipuleerimine voib pdhjustada todriista lagunemise ja seda tuleb
valtida

— Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tosiseid intsidente, votke
palun thendust ettevéttega Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebileht: www.ivoclarvivadent.com,
ja padeva kohaliku ametiasutusega.

- Kehtiv kasutamisjuhend on saadaval ettevdtte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises (www.ivoclarvivadent.com).

- Kehtiv ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuv@te on saadaval ettevétte
Ivoclar Vivadent AG veebisaidi allalaadimisjaotises
(www.ivoclarvivadent.com).

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS).

- Soovituslik on kasutada kummitdket, et valistada vaikeste osade
juhuslik allaneelamine véi sissehingamine.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb &ra visata riigisiseste digusaktide kohaselt.
Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid. Moned nendest riskidest on loetletud
alljdrgnevalt.

- Materjali allaneelamine (suusisene kasutamine)

5 Siilivusaeg ja hoiustamine

- Hoidke tdériistu kuivas kohas kondensaadi kogunemise valtimiseks.

- Hoidke OptraSculpti ja OptraSculpt Padi tarvikuid originaalpakendis
toatemperatuuril kaitstuna tolmu niiskuse, rohu ja saastuse eest.

- Hoidke temperatuuril 2-28 °C.

6 Lisateave

Hoidke materjali lastele kdttesaamatus kohas!
Kéik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

Materjalid on valja toitatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jalgida kasutusjuhiseid. Vastutus ei
kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste vi ettenahtud kasutusala mittejargimisest. Kasutaja vastutab toodete sobivuse
katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sonaselgelt toodud eesmargil

1 Paredzéta lietosana

Paredzétais noliks
Nesacietgjusu, ieveidojamu kompozitmaterialu veido$ana un
konturésana

Pacientu mérkgrupa

— Pacienti ar pastavigajiem zobiem

- Pacienti ar piena zobiem

- Pieaugusi pacienti ar zobu implantiem
- Pieaugusi pacienti bez zobiem

Paredzétie lietotdji/ipasa apmaciba

- Zobarsti (kiiniska proceddra)

- Zobarstniecibas laboratoriju tehniki (veidosana un konturésana
laboratorija)

Lietosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

OptraSculpt® un OptraSculpt® Pad ir modelgSanas instrumenti ar
atbilstosiem paligpiederumiem, kas paredzéti, lai pielagotu, ieveidotu un
konturétu nesacietgjusas, ieveidojamas tiesas kompozitmaterialu
restauracijas (pieméram, IPS Empress® Direct, Tetric® Prime) un lai
modelétu un nogludinatu parejas, kas pastas veida izveidotas ar
laboratorijas kompozitmaterialiem (pieméram, SR Nexco® Paste).
Indikacijas

Nav

Kontrindikacijas

Izstradajuma izmanto3ana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alerdija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam.

Lietosanas ierobeZojumi
— Neizmantojiet, ja nevar veikt noteikto darba metodi.
- Modelésanas paligpiederumi ir paredzéti tikai vienreizejai
lietoSanai. Tos nedrikst tirit, dezinficét, sterilizét un lietot
Domtrewse  atkartoti.
- Tirisanas un dezinfekcijas lidzekli var negativi ietekmét modelésanas
paligpiederumus, un autoklavésana tos sabojas.

Blakusiedarbiba
Lidz $im nav zinamas nekadas blakusparadibas.

Mijiedarbiba
Lidz $im nav zinama nekada mijiedarbiba.

Kliniskas prieksrocibas
- Kos|asanas funkcijas atjaunosana
—  Estétiskas formas atjaunosana

Sastavs

OptraSculpt:

- OptraSculpt paligpiederumi: polipropiléns un stirola-etiléna-
butilena-stirols



— OptraSculpt rokas instruments: nerdisosais térauds un poliétera étera
ketons

OptraSculpt Pad:

- OptraSculpt Pad paligpiederumi: polietiléns un etiléna vinila acetats

—  OptraSculpt Pad rokas instruments: neriiso$ais térauds un poliétera
étera ketons

2 Lieto3ana

lzvélieties atbilsto3o OptraSculpt vai OptraSculpt Pad paligpiederumu
atkariba no aizpildijuma lieluma un apgabala, kura tas tiks izmantots.
Netie3a veida (piemeéram, izmantojot sterilu pinceti) iznemiet
OptraSculpt Pad paligpiederumu no iepakojuma. PEc tam ievietojiet
paligpiederumu rokas instrumenta gredzenveida gala.

Ar krasu kodétie OptraSculpt paligpiederumi tiek piegadati, pareizi
izlidzinati atkartoti aizpildamas karbas, lai tos uzreiz varétu iznemt un
pacelt ar rokas instrumenta gredzenveida galu.

Lai piestiprinatu diska formas OptraSculpt Pad paligpiederumus,
novietojiet tos plakaniski uz stingras, nepiesarnotas darba virsmas un
ievietojiet tos rokas instrumenta gredzenveida gala.

~

Novietojiet diska formas OptraSculpt Pad Atveriet paligpiederumu karbu, nedaudz
paligpiederumu plakaniski un vertikali uz uzspiezot uz atzimetas virsmas.
darba virsmas.

., A

Novietojiet gredzenu uz paligpiederuma, lidz ~ Atlasiet atbilstoso paligpiederumu atkariba
tas saskaras ar pamatni. no talak noradita krasu koda. Antracits:
noapalots; tirkizs: noslipéts; violets: ar asu galu.

e ——
-, &
OptraSculpt Pad paligpiederums ir pareizi Bidiet gredzenu par paligpiederuma
ievietots turésanas gredzena. varpstu, l1dz gredzens atrodas plakaniski

uz paligpiederuma. Pec tam nonemiet
paligpiederumu, kas tagad ir stingri
piestiprinats pie instrumenta.

OptraSculpt un OptraSculpt Pad modelé3anas paligpiederumi ir
paredzeti tikai vienreizéjai lietosanai.

Kad paligpiederums ir uzlikts uz nesacietéjusas, ieveidojamas
kompozitmateriala restauracijas, pielagojiet un ieveidojiet
paligpiederumu, uzmanigi piespiezot.

Péc izmantosanas mutes dobuma un péc rokas instrumenta
dezinfekeijas, tirisanas un sterilizacijas OptraSculpt un OptraSculpt Pad
paligpiederumi ir janonem un atbilstosi jalikvide.

Uz OptraSculpt Pad instrumenta roktura noradito atsauces skalu
izmantosana
OptraSculpt Pad instrumentam ir pieejamas divas atsauces skalas.

1. skala noraditas vienkarsas atsauces atzimes, lai salidzinatu platuma
proporcijas starp zobiem. Horizontala linija tiek izmantota ka atsauce,
kad ir janoverte augsmalas [inija.

1. skalu var pielidzinat augsmalai,
|ai, piemeéram, salidzinatu
kontralateralo zobu platuma
proporcijas vai novertétu augdmalas
linijas virzienu pret skalas
horizontalo liniju.

2. skala ir atzimes, kas uzrada idealos vidéjos priek$gjo zobu platumus
(raustitas, vertikalas linijas) un tipisku zobu asu vidgjo novietojumu
orientaciju, kad tiek veiktas plasas prieksejas rekonstrukcijas.

Sis vértibas ir relativas un ir paredzétas atsaucei, lai priek$gjam
restauracijam bitu saskanigs un anatomisks izskats. Skala ir novietota
pareizi, ja trisstaris skalas vidd norada uz saskares punktu starp augséja
Zok|a centralajiem priek$zobiem un skaitli abas skalas pusés atbilst
parbaudamajiem kvadrantiem.

2. skala nav piemérota lietosanai apaks$zokIi!

2. skala tiek izmantota, lai
salidzinatu klinisko situaciju ar
idealo vidéjo zoba platuma
proporciju un lenka izlidzingjumiem
augszok|a prieksgjos zobos. Lidz ar
to var viegli planot estétiskos
uzlabojumus un noteikt
uzlabojamos apgabalus.




Svarigi!

Si'skala uzrada tikai relativas vértibas. Atzimétos platumus un lenka
izlidzinajumus nedrikst izmantot ka nominalvertibas.

Piemeérs. lepriek$eja piemeéra paraditas salidzinosi idealas zobu platuma
proporcijas pat tad, ja kopg&jais zobu platums var Skist nedaudz lielaks
par vidéjo. Tomér sanu priek$zobu un acu zobu lenki ir parak taisni.

3 Apstrade

Visparigie noradijumi

- Notiriet un dezinficgjiet rokas instrumentus pirms katras lietosanas
reizes. Loti ieteicams instrumentus papildus sterilizét tvaika
sterilizatora.

— Rokas instruments ir autoklavéjams un piemeérots vairakkartéjai
lietoSanai. Tas var izturét vismaz 200 autoklavésanas ciklus.

- Neizmantojiet bojatus instrumentus. Remonta un apkopes darbus
drikst veikt tikai atbilstosi apmacits personals.

- Neievietojiet instrumentus natrija hlorida $kiduma (lai izvairitos no
plankumu rasanas un/vai sprieguma korozijas plaisaanas riska).

- lzmantojot jau lietotus un piesarnotus instrumentus, javelk
aizsargeimdi un brilles, kas atbilst Direktiva PSA (ES) 2016/425
noteiktajam prasibam.

- Dezinficgjiet un notiriet instrumentus uzreiz péec lietosanas. Parasti
manualas tirisanas vieta ieteicams veikt apstradi mazgasanas/
dezinfekcijas ierice.

PriekSapstrade

- Uzmanigi nonemiet no instrumentiem lielus, nesacietgjusus
materiala parpalikumus, izmantojot bezpliksnu celulozes dranu.
leprieksgjas dezinfekcijas noltka ievietojiet instrumentus
dezinfekcijas vanna (ar vaku un sietu), kas piepildita ar aldehidu
nesaturo$u sarmainu dezinfekcijas lidzekli (pieméram, iegremdgjot
ID 212 forte, Diirr Dental, uz 15 minatém). Parliecinieties, vai
instrumenti ir pilniba parklati ar dezinfekcijas lidzekli un vai
dezinfekeijas lidzekll nav burbulu.

—  Lai manuali notiritu atlikumus, izmantojiet tirisanas suku tikai ar
mikstiem sariem. Nekad neizmantojiet metala sukas vai térauda
vilnu.

- Lai veiktu automatizeto apstradi, pec ieprieksgjas dezinfekcijas
rUpigi noskalojiet instrumentus tekosa krana Gdent.

Automatizéta tiriSana un dezinfekcija

- Mazgasanas/dezinfekcijas ierice (pieméram, termala dezinfekcijas
ierice 67882, Miele)

- Tirdanas un dezinfekcijas programma (pieméram, Vario TD)

- Tiriganas un dezinfekcijas lidzek|i (pieméram, Neodisher FA,
Dr. Weigert)

Jainstrumenti tiek tiriti tikai ieric€, turpmaka termiska dezinfekcija

tvaika sterilizatora ir obligata.

Manuala tirisana un dezinfekcija

- Suka ar mikstiem sariem (pieméram, instrumentu tirisanas suka ar
neilona sariem, Mitex)

- Tiriganas un dezinfekcijas lidzeki (pieméram, iegremdeéjot ID 212
forte, Durr Dental, uz 16 minGtém)

Péc tirisanas un dezinfekcijas ripigi noskalojiet instrumentus zem krana

Gdens sieta.

Zavesana

Saspiests gaiss vai tira bezpluksnu celulozes drana

Sterilizacija

- Piemérots sterils izstradajumu iepakojums (pieméram, aluminija
sterilizacijas tvertne)

- Autoklavs (piemeéram, Systec HX-320)

- Programma: tvaika sterilizacija ar frakcionétu iepriek$gja vakuuma
procesu 134 °C temperatira vismaz 4 mindtes.

Apkope, parbaude un apskate

Péc instrumentu tirisanas un dezinfekcijas vizuali parbaudiet, vai tie ir
tiri, nebojati un darbojas pareizi. Atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas
proceddruy, ja konstatéjat makroskopiski redzamu atlikuso piesarnojumu.

4 Informacija par drosibu

- Pirms rokas instrumenta autoklavésanas nonemiet modelgSanas
paligpiederumus.

- Spéciga paligpiederumu nonemsana vai turésanas gredzena
mehaniska manipulacija var izraisit instrumenta saplisanu, tapéc no
$adam darbibam vajadzétu izvairities.

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek batisks negadijums, sazinieties
ar uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Lihtensteina, izmantojot $o timek/a vietni:
www.ivoclarvivadent.com, vai ar attiecigajam vietéjam atbildigajam
iestadem.

—  Padreizéjas lietosanas instrukcijas ir pieejamas lejupielades sadala
Ivoclar Vivadent AG timek|a vietné (www.ivoclarvivadent.com).

—  Pasreiz&jais Drosuma un kfiniskas veiktspéjas kopsavilkums
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) ir piegjams
lejupielades sadala Ivoclar Vivadent AG timekla vietngé
(wwwivoclarvivadent.com).

Bridinajumi

- levérojiet drosibas datu lapas (DDL) informaciju.

- Laiizvairitos no nejausas siku daju norisanas vai ieelposanas,
ieteicams lietot gumijas koferdamu.

Informacija par utilizaciju
Atlikusie uzkrajumi ir jautilize atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem vera, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem. Dazi no Siem riskiem ir uzskaititi
talak.

— Materiala noridana (lietojot mutes dobuma)



5 Uzglabasana un uzglabasanas laiks

— Uzglabgjiet instrumentus sausa viet3, lai izvairitos no kondensata
uzkrasanas.

- Uzglabajiet OptraSculpt un OptraSculpt Pad paligpiederumus
originalaja iepakojuma istabas temperatlra, sargajot no putekliem,
mitruma, saspiesanas un piesarnojuma.

- Uzglabat 2-28 °C temperatara.

6 Papildu informacija

Glabat materialu bérniem nepieejama vieta!
Izstradajumu pieejamiba dazadas valstis atskiras.

Materials i paredzets izmantosana tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietosanas instrukciju. Rafotajs
neuznemsies nekadu atbildibu par zaudzjumiem, kas radusies, neievérojot lietosanas instrukciju vai paredzéto izmantosanas
mérki. Produkta izmantot3ja pienakums ir parbaudit produkta piemerotibu un lietot produktu atbilstosi instrukeija paredzétajam
merkim.

1 Paskirtis

Numatomas tikslas
Nesukietejusiy plastisky kompozity formavimas ir kontdravimas

Pacienty tiksliné grupé

- Pacientai su nuolatiniais dantimis

— Pacientai su pieniniais dantimis

- Suauge pacientai su danty implantais
— Danty neturintys pacientai

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas

- Odontologai (klinikiné procedara)

~ Odontologijos laboratorijy technikai (formavimas ir kontdravimas
laboratorijoje)

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,OptraSculpt®” ir ,OptraSculpt® Pad" yra modeliavimo instrumentai su
atitinkamais priedais, skirti nesukietéjusioms, plastiskoms tiesioginéms
kompozito restauracinems medziagoms (pvz., ,IPS Empress® Direct",
JTetric® Prime") pritaikyti, formuoti ir kontGruoti bei i laboratoriniy
pastos konsistencijios (pvz, ,SR Nexco® Paste") kompozity padarytiems
peréjimams modeliuoti ir gludinti.

Indikacijos
Nera

Ifontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medZiagos sudetinems dalims.

Naudojimo apribojimai
- Jei numatyta darbo technika negali bti taikoma.
- Modeliavimo priedai skirti tik vienkartiniam naudojimui.
Jy negalima valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti ir naudoti
bomotrewse  pakartotinai.
— Valymo ir dezinfekavimo medZiagos gali neigiamai paveikti
modeliavimo priedus, o dezinfekavimas autoklavu sunaikina priedus.

Salutinis poveikis

Iki Siol nezinoma apie jokj Salutinj poveikj.
Saveikos

Iki Siol nezinoma apie jokias saveikas.

Klinikiné nauda
- Kramtymo funkcijos atkarimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis

LOptraSculpt™:
.OptraSculpt" priedai: polipropilenas ir stirolio etileno butileno stirolis.
LOptraSculpt" rankinis instrumentas: nertdijantysis plienas ir
polieterio eterio ketonas.

.OptraSculpt Pad":

— ,OptraSculpt Pad" priedai: polietilenas ir etileno vinilo acetatas.
LOptraSculpt Pad" rankinis instrumentas: neradijantysis plienas ir
polieterio eterio ketonas.

2 Padengimas

Pasirinkite atitinkama ,OptraSculpt” arba ,OptraSculpt Pad” prieda,
atsizvelgdami | numatoma plombos dydi ir sritj, kurioje ji bus naudojama.
ISimkite ,OptraSculpt Pad" prieda i$ pakuotés netiesiogiai (pvz, steriliu
pincetu). Tada statykite instrumenta j rankinio instrumento Ziedo
formos antgalj.

Spalvomis Zyméti ,OptraSculpt” priedai tiekiami tinkamai sulygiuoti
papildymo déZutése, kad juos blty galima iSimti ir iSkart paimti rankinio
instrumento Ziedo formos antgaliu.

Norédami pritvirtinti disko formos ,OptraSculpt Pad" priedus, pirmiausia
juos pasidékite ant tvirto sterilaus darbinio pavirsiaus ir jstatykite |
rankinio instrumento Ziedo formos antgalj,

R

Disko formos ,OptraSculpt Pad” prieda pa- Atidarykite dozatoriaus dézute, $velniai
sidekite ant tvirto ir lygaus darbinio pavir$iaus. ~ spustelédami pazyméta dézute.



o, A
Stumkite Ziedq korpusu iki pagrindo. Pasirinkite atitinkama prieda pagal toliau
nurodyta Zymejimo spalva. Juoda: rutuliukas;
Iydra: kaltas; violetiné: smaigas

et

r -

,OptraSculpt Pad" priedas tinkamai jstatytas|  Stumkite priedo Ziedq ant priedo koto, kol Zie-

laikantjjj Zieda. das priglus prie priedo. Tada nuimkite prieda,
kuris yra pritvirtintas prie instrumento.

,OptraSculpt” ir ,OptraSculpt Pad" modeliavimo priedai skirti tik
vienkartiniam naudojimui.

UZtepe nesukietéjusios, plastiskos kompozito restauracinés medziagos,
pritaikykite ir suformuokite jq tapsnodami, $velniai spausdami.

Po panaudojimo burnoje ir pries dezinfekuojanti, valant ir sterilizuojant
rankinj instrumenta, ,OptraSculpt” ir ,OptraSculpt Pad" priedus reikia
nuimti ir tinkamai utilizuoti.

.OptraSculpt Pad" instrumento rankenélés skalés naudojimas:
,OptraSculpt Pad" instrumentas turi dvi nuorodines skales.

1 skalé suteikia galimybe tiesiogiai lyginti nuorodines Zymes danty plo¢io
proporcijoms. Horizontali linija naudojama, kaip kandamojo krasto
briaunos linijos auks¢io nuoroda.

1 skale galima sulygiuoti su
kandamojo krasto briauna, pvz,,
plogiui tarp danties priesingy Sony
palyginti arba kandamojo krasto
briaunos linijai palyginti su
horizontalia skalés linija.

2 skalg sudaro idealaus vidutinio priekiniy danty plogio Zymés
(punktyrinés vertikalios linijos) ir jprastinés vidutines danty asiy padétys
virSutiniame Zandikaulyje (jzambios punktyrinés linijos). Jie suteikia
estetinius atskaitos taskus i$ esmes atkuriant priekinius dantis.

Sios reikimes yra santykinés ir yra skirtos naudoti, kaip gaires
harmoningai, anatominei priekiniy danty rekonstrukcijai. Skalés padétis
yra teisinga, jei trikampis skalés viduryje yra nukreiptas j salyGio taska
tarp centriniy priekiniy virSutiniy danty ir skaiGiai abiejose skalés pusése
atitinka tiriamus kvadrantus.

2 skalé netinkama naudoti apatiniam Zandikauliui!

2 skalé naudojama klinikinei
padédiai lyginti su idealia vidutinio
danties plocio proporcija ir virSutiniy,
priekiniy danty kampiniu lygiavimu.
Dél to galima lengvai planuoti
estetines korekcijas ir nustatyti,
kurias sritis reikia taisyti.

Svarbu.

Skalé nurodo tik santykines sritis. Pazyméti plogiai ir kampinis lygiavimas
neturéty buti naudojami tokie, kokie nurodyti.

Pavyzdys. Ankstesniame pavyzdyje parodytos santykinai idealios danties
plogio proporcijos, nors bendras danties plotis atrodo Siek tiek didesnis,
nei vidutiniskai. Tagiau Soniniai priekiniai ir iltiniai dantys yra pernelyg
tiesas.

3 Pakartotinis apdorojimas

Bendrosios pastabos

- Pries kiekviena naudojima nuvalykite ir dezinfekuokite rankinius
instrumentus. Primygtinai rekomenduojama instrumentus
papildomai sterilizuoti gariniu sterilizavimo jrenginiu.

— Rankinj instrumenta galima sterilizuoti autoklavu ir jis yra
daugkartinio naudojimo. Jus sukurtas maZziausiai 200 dezinfekavimo
autoklavu cikly.

- Nenaudokite sullZusiy instrumenty. Remonto ir prieZitros darbus
turéty atlikti tik tinkamos kvalifikacijos personalas.

- Nemerkite instrumenty | NaCl tirpalg (kad nesusidaryty duobutés ir
(arba) nesueizety del korozinés jtampos).

— Reikia maveti apsaugines pirstines ir nesioti apsauginius akinius,
atitinkangius Direktyvos PSA-(ES) 2016/425 reikalavimus, kad bty
galima tvarkyti bet kokius naudojamus ir uzterstus prietaisus.

- Dezinfekuokite ir valykite instrumentus iSkart po panaudojimo.
Paprastai labiau rekomenduojama apdoroti plovimo ir dezinfekavimo
(PD) prietaise nei rankiniu badu.

PasiruoSimas proceddrai

- Kruopsciai pasalinkite nuo instrumeto stambius nesukietéjusius
liku€ius, naudodami nesipikuojangia celiuliozes servetéle.
Preliminariai dezinfekeijai instrumenta jdékite | dezinfekavimo
vonele (su dangteliu ir sieteliu), uZpildyta 3arminémis
dezinfekuojanéiomis medZiagomis be aldehidy (pvz., ,ID 212 forte",
,Durr Dental" 15 minuciy). |sitikinkite, kad instrumentai visiskai
apsemti dezinfekavimo priemoneés ir kad dezinfekavimo priemonéje
néra burbuliuky.

~ Naudokite tik minksta valymo Sepetelj likugiams pasalinti rankomis.



Niekada nenaudokite metaliniy Sepetéliy arba plieno vilnos.
- Atlikdami automatinj apdorojima, po preliminarios dezinfekcijos
kruopsgiai nuskalaukite instrumentus po tekangiu vandeniu.

Automatizuotas valymas ir dezinfekavimas

—  Plautuvas-dezinfekavimo prietaisas (pvz. terminis dezinfekavimo
prietaisas 67882, ,Miele")

- Valymo ir dezinfekavimo programa (pvz., Vario TD")

- Valymo ir dezinfekavimo medziagos (pvz., ,Neodisher FA",
,Dr. Weigert")

Jei instrumentai yra valomi vien jrenginiais, po to privaloma atlikti

terminj dezinfekavima gariniame sterilizavimo jrenginyje.

is valymas ir
- Minkstas Sepetélis (pvz, instrumenty valymo Sepetélis nailono
3ereliais, Mitex")
- Valymo ir dezinfekavimo medZiagos (pvz., panardinimas
,ID 212 forte", ,Diirr Dental" maziausiai 15 minugiy).
Nuvale ir dezinfekave kruopsciai nuskalaukite instrumentus tekanciu
vandeniu sieto jdékle.
DZiovinimas
Suslégtas oras arba Svari nepukuojanti celiuliozine servetélé
Sterilizavimas
- Tinkama sterili prekiy pakuoté (pvz, aliumining sterilizavimo
talpykla)
- Autoklavas (pvz, ,Systec HX-320")
- Programa: sterilizavimas garais naudojant frakcinio pradinio
vakuumo procesa 134 °C maziausiai 4 min.
PrieZidra, tikrinimas ir apZitra
Nuvale ir dezinfekave instrumentus, apzidrékite, ar jie Svards, nepazeisti
ir tinkamai veikia. Reikia pakartoti valymo ir dezinfekavimo proceddra,
kai mikroskopiskai matoma bet kokiy likusiy uztersimy.

4 Saugos informacija

—  Prie$ dezinfekuodami rankinj instrumentq autoklavu, nuimkite
modeliavimo priedus.

- Naudojant jégq priedams nuimti arba mechaniskai judinant laikantjjj
Ziedq galima sulauZyti instrumenta, todél to nederéty daryti.

= |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
JIvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
(Lichten3teinas), svetainé: www.ivoclarvivadent.com, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojangias naudojimo instrukcijas galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetainés (www.ivoclarvivadent.com)
atsisiuntimy dalyje.

— Naujausia saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukos versija
galima rasti ,lvoclar Vivadent AG" svetainés (www.ivoclarvivadent.com)
atsisiuntimy dalyje.

Ispéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDS).

- Rekomenduojama naudoti guming uZtvara, kad pacientas netycia
nepraryty arba nejkvépty smulkiy daliu.

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés
reikalavimy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kuri danty intervencija burnos ertméje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis. Toliau iSvardytos kai kurios rizikos:

— Medziagos nurijimas (naudojimas burnoje)

5 Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikykite instrumentus sausoje vietoje, kad nesusikaupty kondesatas.

- Laikykite ,OptraSculpt” ir ,OptraSculpt Pad" priedus originalioje
pakuotéje kambario temperaturoje ir saugokite juos nuo dulkiy,
drégmés, slégio ir uZtersimo.

- Laikykite 2-28 °C temperatdroje.

6 Papildoma informacija

MedZiaga saugoti nuo vaiky!

Kai kuriose $alyse gali nebati kai kuriy gaminiy.

Mediiaga sukurta naudot tk odontologial. Apdorot gaima grieta tk pagal naudimo instrukcijas: Nesilaikant instrukciy

arba ignoruojant nurodyta naudojim it neprisiimame atsakomybes uZ patirta 3ala. Patikrinti, ar mediiaga tinkama ir gali
biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybe.
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