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Intended purpose
— Extraoral and intraoral polishing of dental ceramic restorations
- Extraoral and intraoral polishing of dental composite resins

Patient target group

— Patients with indirect ceramic restorations

— Patients with direct composite restorations
- Patients with indirect composite restorations

Intended users / Special training
Dentists

Use
For dental use only.

Description

OptraGloss® is a universal polisher for extraoral and intraoral use and is
suitable for the high-gloss polishing of restorations made of dental
ceramics in two steps and for the high-gloss polishing of all popular
dental composite resins in one step.

OptraGloss consists of the following components:

- Diamond pre-polisher (PP, dark blue) for the pre-polishing of
ceramics in the shapes Flame, Cup and Lens

- Diamond high-gloss polisher (HP, light blue) for the high-gloss
polishing of composite resins and ceramic materials in the shapes
Flame, Cup, Lens and Spiral Wheel

OptraGloss is suitable for:

- the clinical polishing of glass-ceramic, feldspathic ceramic and
oxide ceramic restorations

— the clinical polishing of composite resin restorations

Indications
None

Areas of application

- Clinical polishing of glass-ceramic, feldspathic ceramic and oxide
ceramic restorations

— Clinical polishing of composite resin restorations

Contraindications

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

Limitations of use

None

Processing restrictions
The polishers are designed for multiple use and can be reprocessed up
to 10 times if no apparent defect is found after the procedure.

Side effects
There are no known side effects to date.

Interactions

There are no known interactions to date.
Clinical benefit

Restoration of esthetics

Composition
- All shapes except the Spiral Wheel and Flame:
Diamond material, dicyclohexylmethane-4,4'-diisocyanate,
diethylmethylbenzenediamine, titanium dioxide
The shanks are made of stainless steel.
- Spiral Wheel shape:
Diamond material, dicyclohexylmethane-4,4'-diisocyanate,
diisodecyl phthalate, titanium dioxide.
The shanks are made of stainless steel.
- Flame shape:
Diamond material
The shanks are made of stainless steel.

2 Application

Ceramics
Ttstep:  For the pre-polishing of ceramic restorations, use
OptraGloss PP (dark blug) first.

2step:  For high-gloss polishing, use OptraGloss HP (light blue).

Composite resin
Ttstep:  For the high-gloss polishing of composite resin restorations,
use OptraGloss HP (light blue).

Application notes

- Max. rotation speed: 10,000 rpm.

- Use with copious water spray (>50 ml/min).

- Apply medium contact pressure.

- Always bring the polisher to rotation before you apply it on the
surface to be treated.

Polishing should be performed using light circular movements to
avoid the creation of grooves.

- Ensure adequate evacuation during polishing.

Polishing can be performed intraorally (with water cooling) or
extraorally (without water cooling).

3  Cleaning, disinfection and sterilization

General notes:

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

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

- New polishers are not sterile and must be sterilized before they are
used for the first time.

- The polishers must be cleaned and disinfected immediately after

each clinical use. The polishers must be sterilized immediately

before each use.

Automated reprocessing in a washer-disinfector unit should

generally be preferred over manual reprocessing.

- The label on the cleaning and disinfecting solutions must
specifically state "suitable for rubber polishers or synthetics/
silicones" (polishers are NOT included in rotary instruments for
many manufacturers).

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

Cleaning preparation

- After use, pre-clean the polishers under running water (of drinking
water quality) for 60 seconds using a brush (plastic bristles).

- Make sure to thoroughly brush the areas of the polishing head that
are difficult to access.

- Incase of coarse contamination additionally spray the cup-shaped
polishers with a water spray gun under high pressure until the
contamination is removed (approx. 60 seconds).



Automated cleaning and disinfection:

- Thermal disinfector: Manufacturer's specification according to DIN
EN IS0 15883. Cleaning program as indicated by the manufacturer's
operating instructions.

- Place the polishers in a suitable small parts sieve or position them
on a loading rack in such a way that all surfaces of the polishers are
cleaned and disinfected.

- The polishers must be cleaned and disinfected in the cleaning and
disinfection unit using a thermal program (temperature 90-95 °C /
194-203 °F) according to the directions of the device manufacturer.

Program:

Holding time — disinfection

- Pre-rinse for 5 min using cold water.

- Cleaning agent: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert (10 min,
55 °C /131 °F).

- Clean for 10 min at 55 °C /131 °F using distilled water.

- Rinse for 2 min using distilled water.

- Disinfect for e.g. 5 min at 90 °C / 194 °F (AQ value > 3000) using
distilled water.

- Subsequently, dry for 15 min at up to 120 °C / 248 °F.

- Only use deionized, low-germ (max. 10 cfu/ml) and low-endotoxin
(max. 0.25 EU/ml) water for the final rinse.

Manual cleaning and disinfection:
- Cleaning

- Clean using a suitable cleaning agent, e.g. ID 215/Dirr Dental:
- Concentration 2%.

- Prepare the cleaning solution according to the manufacturer's
directions and pour it into an ultrasonic bath. Completely
immerse the polishers in the cleaning solution.

- Sonicate the polishers in the ultrasonic bath for 1 min.

- Remove the polishers from the cleaning solution and
thoroughly rinse them (30 seconds) under running water.

- Check for cleanliness. Repeat the steps mentioned above if
there is any visible residual contamination.

- Disinfection

- Todisinfect, use an ultrasonic unit to immerse the polishers
entirely in a disinfectant that is classified as suitable for rubber
and silicone polishers and synthetics (e.g. ID 212/Diirr Dental)
by the disinfectant manufacturer.

- Clean the polishers in the ultrasonic bath for 2 min.

- Additional exposure time (5 min) and concentration (2%)
recommended by the manufacturer must be observed.

- Perform a final rinse of the polishers using distilled water
(30 sec).

—  Only use deionized, low-germ (max. 10 cfu/ml) and low-
endotoxin (max. 0.25 EU/mI) water for the final rinse.

Drying
Dry the polishers with a fresh, clean, lint-free cellulose tissue.

Visual inspection:

- After cleaning and disinfecting, visually inspect the polishing
instruments for damage and cleanliness. Repeat the cleaning and
disinfecting procedure if there is evidence of any macroscopically
visible residual contamination.

Packaging

- For packaging the polishers, a sterile barrier system (e.g. foil paper
packaging, steriCLIN) according to DIN EN I1SO 11607 needs to be
used, which is designated by the manufacturer for steam
sterilization. A suitable sealing seam system (e.g. HAWO, type
880 DC-V) is to be used.

— The polishers are double bagged.

— The bags must be big enough, so that the sealing seam is not
stretched.

— Note: After the heat sealing procedure, the sealing seam must be
visually checked for any defects. If a defect is found, the packaging
must be re-opened and the instrument bagged and sealed again.

Sterilization

Polishers must be sterilized immediately before use. Ivoclar Vivadent AG

recommends one of the following sterilization procedures:

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

For the United States:

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

Steam-sterilize with a fractionated pre-vacuum process according to
IS0 17665 in a steam sterilizer (e.g. WEBECO A65-1) under the following
conditions:

*

*%

,kk

Steam sterilization 134 °C (273 °F) for 5min ' Local practice
(autoclave)
Fractionated vacuum

Steam sterilization 132 °C (270 °F) for 3min | 10 min
(autoclave)*
Fractionated vacuum

Steam sterilization 134 °C (273 °F) for 3min  Local practice
(autoclave)**
Fractionated vacuum

Steam sterilization 134 °C (273 °F) for 18 min | Local practice
(autoclave)***
Fractionated vacuum

recommended for the USA
recommended for the UK
recommended for Switzerland and France

Note: Do not use a chemiclave or hot-air sterilizer.

Storage

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

Safety information

Do not use polishers that have been damaged.

Wear protective goggles and face mask.

Use only handpieces and contra-angles that are technically and
hygienically impeccable and regularly cleaned and serviced.

The handpieces and contra-angles used for the instruments must
ensure accurate rotation.

The polisher must be firmly secured in the handpiece.

Jamming or leveraging should be avoided during rotation to reduce
the risk of breaking the instrument.

Do not leave the palishing instrument rotating in the same spot for
too long since this may cause overheating.

Polishers tend to vibrate if the maximum admissible rotary speed is
exceeded. This may lead to damage of the polisher, deformation of
the shank and/or fracture of the instrument.

Excessive contact pressure or insufficient water cooling may lead
to damage of the restoration and the surrounding tissue and it may
accelerate the wear of the polishing instrument.

Make sure to disinfect and sterilize the polishers properly.

In the case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com and your responsible
competent authority.

The current Instructions for Use are available on the website
(www.ivoclarcom).

Explanation of the symbols: www.ivoclarcom/elFU

Warnings

Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at www.ivoclarcom).
Strong acids and strong alkalines may oxidize the stainless steel
shank.

Avoid temperatures >150 °C / 302 °F.

Do not immerse the palishers for more than 1h in disinfectant.

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

Residual risks

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

The following clinical residual risks are known:

Aspiration of material (extraoral and intraoral use)
Ingestion of material (intraoral use)
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Shelf life and storage

Do not use the product after the indicated expiry date.

Expiry date: See note on the packages.

Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent AG
oryour local dealer.

Additional information

Keep material out of the reach of children!

The product has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly
according to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from
failure to observe the Instructions or the stipulated area of use. The user is responsible for testing
the products for their suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

ivoclar.com

ivoclar
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Zweckbestimmung

— Extra- und Intraorale Politur von dentalen keramischen
Restaurationen

— Extra- und Intraorale Politur von dentalen Compositen

Patientenzielgruppe

— Patienten mit indirekter Keramik Restauration

- Patienten mit direkter Composite Restauration
— Patienten mit indirekter Composite Restauration

Bestimmungsgemasse Anwender / Besondere Schulung
Zahnarzt

Verwendung
Nur fir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

OptraGloss® ist ein extra- und intraoraler Universal-Polierer fur die
Hochglanz-Politur von dentalen keramischen Restaurationen in zwei
Schritten und die Hochglanz-Politur von allen gangigen dentalen
Composites in einem Schritt.

Er besteht aus den folgenden Komponenten:

- Diamant-Vorpolierer (Pre-Polisher, PP, dunkelblau) fir die Vorpolitur
von Keramik in den Formen Flamme, Kelch und Linse

- Diamant-Hochglanzpolierer (HP, hellblau) fir die Hochglanzpolitur
von Composites und Keramiken in den Formen Flamme, Kelch, Linse
und Spiralrad

Er eignet sich zur:

— klinischen Politur von Glas-, Feldspat- und Oxidkeramik-
Restaurationen

— klinischen Politur von Composite-Restaurationen

Indikation
Keine

Anwendungsgebiete

— klinische Politur von Glas-, Feldspat- und Oxidkeramik-
Restaurationen

— klinische Politur von Composite-Restaurationen

Kontraindikation

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen
Keine

Verarbeitungsbeschrankungen

Die Polierer sind fir den Mehrfachgebrauch indiziert und kénnen bis zu
10-mal wiederaufbereitet werden, insofern nach der Aufbereitung
keine ausseren Mangel festzustellen sind.

Nebenwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Wechselwirkungen

Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Wechselwirkungen bekannt.
Klinischer Nutzen

Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

- Alle Formen ausser Spiralrad und Flamme:
Diamant-Material, Dicyclohexylmethan-4,4'-di-isocyanat,
Diethylmethylbenzoldiamin, Titandioxid.
Die Schafte sind aus rostfreiem Edelstahl.

- Form Spiralrad:
Diamant-Material, Dicyclohexylmethan-4,4-di-isocyanat,
Diisodecyl phthalat, Titandioxid.
Die Schafte sind aus rostfreiem Edelstahl.

- Form Flamme:
Diamant-Material.
Die Schafte sind aus rostfreiem Edelstahl.

2 Anwendung

Keramik

1. Schritt: Zum Vorpolieren von Keramikrestaurationen wird zuerst der
OptraGloss PP eingesetzt (dunkelblau).

2. Schritt: Die Hochglanzpolitur erfolgt dann mit OptraGloss HP
(hellblau).

Composite
1. Schritt: Die Hochglanzpolitur von Composites erfolgt mit
OptraGloss HP (hellblau).

Anwendungshinweise

- Max. 10'000 U./min

- Mit reichlich Wasserspray (>50 ml/min)

- Mit mittlerer Anpresskraft

- Polierer immer nur rotierend auf die zu bearbeitende Oberflache
aufsetzen

- Mit leichten Bewegungen polieren, um Einkerbungen zu vermeiden

- Wahrend der Anwendung fir eine effiziente Absaugung sorgen

- Polierer kdnnen sowohl intraoral (mit Wasserkiihlung) als auch
extraoral (ohne Wasserkihlung) angewendet werden

3  Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Grundsatzliche Anmerkungen:

- Bitte beachten Sie die landerspezifischen Bestimmungen und
Richtlinien fur die Hygiene und Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten in Zahnarztpraxen.

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

- Neue Polierer sind unsteril und missen vor dem erstmaligen
Gebrauch sterilisiert werden.

- Nach jedem klinischen Gebrauch mussen die Polierer umgehend
gereinigt und desinfiziert werden. Die Polierer mussen direkt vor
jedem Gebrauch sterilisiert werden.

- Die maschinelle Aufbereitung in einem Reinigungs-Desinfektions-
Gerat ist generell einer manuellen Aufbereitung vorzuziehen.

- Auf den Reinigungs- und Desinfektionsldsungen muss "geeignet fiir
Gummipolierer oder Kunststoffe/Silikone" ausdricklich erwahnt
sein (rotierende Instrumente beinhalten nach Auffassung vieler
Hersteller KEINE Polierer).

- Fur eine gesicherte maschinelle Reinigung und Desinfektion muss
ein Reinigungs-Desinfektions-Gerat (gemass EN IS0 15883) mit
geprufter Wirksamkeit genutzt werden. Dabei liegt es in der
Verantwortung des Betreibers, dass Validierung, erneute Leistungs-
qualifikation und periodische Routineprifungen der
Aufbereitungsprozesse im Reinigungs-Desinfektions-Gerat
definiert, dokumentiert und dementsprechend durchgefiihrt
werden.

Reinigungsvorbereitung

- Polieraufsatze direkt nach dem Gebrauch umgehend mit einer
Birste (Kunststoffborsten) unter fliessendem Wasser
(Trinkwasserqualitat) fur 60 Sekunden vorreinigen

- Schwer zugangliche Stellen des Kopfes griindlich blrsten



- Die Kelch-Polierer sollten bei grober Verschmutzung zusatzlich mit
einer Wasserspritzpistole unter hohem Druck abgespritzt werden,
bis die Verschmutzung entfernt ist (ca. 60 Sekunden).

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

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

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

- Reinigung und Desinfektion der Polieraufsatze im Reinigungs-
Desinfektions-Gerat mit thermischem Programm (Temperatur
90-95 °C) gemass Angaben des Gerateherstellers.

Programm

Haltezeit — Desinfektion

- Vorspulen mit Kaltwasser fur 5 min

- Reinigungsmittel: neodischer MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 min, 55 °C)

- Reinigen mit destilliertem Wasser fir 10 min bei 55 °C.

- Spllen mit destilliertem Wasser fir 2 min

— Desinfizieren mit destilliertem Wasser fiir z. B. 5 min bei 90 °C
(A0-Wert > 3000)

- Anschliessendem Trocknen von 15 min bei bis zu 120 °C

- Fur die Klarspilung nur deionisiertes, keimarmes (max. 10 cfu/ml)
und endotoxinarmes (max. 0,25 EU/mI) Wasser verwenden.

Manuelle Reinigung und Desinfektion:
- Reinigung

- Reinigung mit einem geeigneten Reinigungmittel
z.B. 1D 215/Drr Dental:

- Konzentration 2 %

- Die Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen und in
ein Ultraschallbad einflllen. Die Polieraufsatze komplett in die
Losung eintauchen.

- Fir 1 Minute im Ultraschallbad beschallen.

- Polieraufsatze aus der Reinigungslésung entnehmen und
grundlich (30 Sekunden) unter fliessendem Wasser spilen.

- Auf Sauberkeit prifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung
Wiederholung der vargenannten Schritte.

- Desinfektion:

- Zur Desinfektion Polieraufsatze in eine vom Hersteller als
geeignet eingestufte Desinfektionslosung flr Gummi-,
Silikonpolierer und Kunststoffe (z. B. ID 212/Drr Dental) in
einem Ultraschallbad komplett eintauchen.

- FUr 2 Minuten im Ultraschallbad beschallen.

- Weitere Einwirkzeit (5 min) und Konzentration (2%) sind wie
vom Hersteller angegeben einzuhalten.

- Abschliessend die Polieraufsatze mit destilliertem Wasser
klarsptlen (30 Sekunden).

- Fur die Klarspulung nur deionisiertes, keimarmes

(max. 10 cfu/ml) und endotoxinarmes (max. 0,25 EU/mI) Wasser

verwenden.

Trocknen
Die Paolieraufsatze mit einem frischen, sauberen, fusselfreien
Zellstofftuch trocknen

Kontrolle

— Nach Reinigung und Desinfektion Polierer visuell auf Unversehrtheit

und Sauberkeit untersuchen. Bei makroskopisch sichtbarer
Restverschmutzung Reinigungs- und Desinfektionsprozess
wiederholen

Verpackung
- Zum Verpacken der Instrumente ist ein Sterilbarrieresystem

(z. B. Folien-Papier-Verpackung, steriCLIN) nach DIN EN IS0 11607 zu

verwenden, welches vom Hersteller fur die Dampfsterilisation

zweckbestimmt ist. Verwendet wird ein geeignetes Siegelnahtgerat

(z.B. HAWO, Typ 880 DC-V).
- Die Polieraufsatze werden doppelt verpackt

— Die Verpackungen mussen gross genug sein, so dass die Siegelnaht

nicht unter Spannung steht

— Hinweis: Nach dem Heisssiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf
eventuelle Fehler zu prifen. Bei Fehlern muss die Verpackung
gedffnet und das Instrument erneut verpackt und versiegelt
werden

Sterilisation
Polierer missen unmittelbar vor der Verwendung sterilisiert werden.
Ivoclar Vivadent AG empfiehlt eines der folgenden Sterilisations-
verfahren:
- Fir Lander ausserhalb der Vereinigten Staaten:
Fir das Verpacken der Komponenten nur Sterilbarrieresysteme
konform mit 1SO 11607-1 (z. B. steriCLIN) aus Papier-Folie
verwenden, die laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation
geeignet sind. Das Sterilbarrieresystem muss gross genug sein. Das
bestickte Sterilbarrieresystem darf nicht unter Spannung stehen.
- Fdr die Vereinigten Staaten:
Die Produkte in einen perforierten Korb mit aufgesetztem Deckel
legen und vor der Sterilisation in zwei Schichten einlagige
Polypropylenfolie einwickeln (zweifache Diagonalverpackung).
Hinweis: Anwender in den Vereinigten Staaten mussen sicherstellen,
dass der Sterilisator und das gesamte Sterilisationszubehor
(z. B. Sterilisationsverpackungen, Beutel, Korb, biologische und
chemische Indikatoren) von der FDA fir die vorgesehene
Sterilisation zugelassen sind.

Dampfsterilisation mit einem fraktionierten Vorvakuumverfahren nach
IS0 17665 in einem Dampfsterilisator (z. B. WEBECO A65-1) unter
folgenden Bedingungen:

1 Dampfsterilisation 134 °C fir 5 min Lokale Praxis
(Autoklav) Fraktioniertes
Vakuum

2 Dampfsterilisation 132 °C flr 3 min 10 min
(Autoklav)*
Fraktioniertes Vakuum

3 Dampfsterilisation 134 °C fir 3 min Lokale Praxis
(Autoklav)**
Fraktioniertes Vakuum

4 Dampfsterilisation 134 °C fir 18 min Lokale Praxis
(Autoklav)***
Fraktioniertes Vakuum

* empfohlen fir die USA
**  empfohlen fir das UK
*** empfohlen flr die Schweiz und Frankreich

Anmerkung: Keine Sterilisation im Chemiklaven oder mit
Heissluftdesinfektor

Lagerung

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

4  Sicherheitshinweise

- Keine beschadigten Polierer benutzen

- Schutzbrille und Mundschutz tragen

- Nur technisch und hygienisch einwandfreie, gewartete und
gereinigte Hand- und Winkelstlcke verwenden

- Auf akkuraten Antriebsrundlauf des Hand- bzw. Winkelstticks
achten

- Polierer muss fest im Handstlck arretiert sein

- Bei Rotation Verkanten oder Hebeln vermeiden, um das Risiko eines
Instrumentenbruches zu verringern

- Polierer nicht zu lange auf derselben Stelle rotieren lassen, da es
sonst zu lokalen Uberhitzungen kommen kann

- Polierer neigen bei Uberschreitung der maximal zulassigen
Drehzahl zu Schwingungen. Dies kann zur Beschadigung des
Polierers, Verbiegung des Schafts und/oder zum Instrumentenbruch
flhren

- Uberhdhte Anpresskrafte oder unzureichende Wasserkihlung
kénnen zur Schadigung der Restauration und des umliegenden
Gewebes, sowie zu einem beschleunigten Verschleiss des
Polierkorpers flhren

- Eine effiziente Desinfektion und Sterilisation muss sichergestellt
werden.

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

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website verfugbar:
(www.ivoclarcom).

- Erklarung der Symbole: www.ivoclarcom/elFU



Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfligbar unter
www.ivoclarcom).

- Starke Sauren sowie starke Basen konnen den Edelstahlschaft
oxidieren

- Temperaturen >150 °C vermeiden

- Polierer max. 1hin das Desinfektionsbad einlegen

Entsorgungshinweise

Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

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

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Einatmen von Material (extra- und intraorale Anwendung)
Verschlucken von Material (intraorale Anwendung).

5 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden

- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Verpackung

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

6  Zusétzliche Informationen

Fdr Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchs-
information verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht
sachgemasser Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dartiber hinaus ist
der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und

Verwendungsmaglichkeit fir die vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in

der Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Utilisation prévue

Destination

— Polissage extraoral et intraoral des restaurations dentaires en
céramique

- Polissage extraoral et intraoral des restaurations dentaires en
composite

Groupes cible de patients

- Patients avec restaurations indirectes en céramique

— Patients ayant des restaurations directes en composite
— Patients ayant des restaurations indirectes en composite

Utilisateurs prévus / Formation spécifique
Chirurgiens-dentistes

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

OptraGloss® est un polissoir universel intra et extra oral indiqué pour le
polissage au brillant, en deux temps, des restaurations en céramique
et pour le polissage au brillant, en un temps, des restaurations en
dentaire en composite.

OptraGloss se compose des instruments suivants :

- Pré-polissoir diamanté (PP, bleu foncé) en formes de flamme,
cupule et lentille, pour le pré-polissage des céramiques

- Polissoir diamanté (high-gloss polisher = HP, bleu clair) en formes
de flamme, cupule, lentille et spirale, pour le polissage au brillant
des céramiques et des composites

OptraGloss convient pour :

- polissage cliniqgue des restaurations en vitrocéramique, céramique
feldspathique et céramique cristalline

— polissage clinique des restaurations en composite

Indications
Aucune

Domaines d'application

- Polissage clinique des restaurations en vitrocéramique, céramique
feldspathique et céramique cristalline

— Polissage clinique des restaurations en composite

Contre-indications

Lutilisation du produit est contre-indiguée en cas d'allergie connue du
patient a l'un des composants.

Restrictions d'utilisation

Aucune

Restrictions de mise en oeuvre

Les polissoirs sont congus pour un usage multiple et peuvent étre
retraités jusqu'a 10 fois si aucun défaut apparent n'est constaté apres
la procédure.

Effets secondaires
Aucun effet secondaire connu a ce jour.

Interactions
Aucune interaction connue a ce jour.

Bénéfices cliniques
Restauration de l'esthétique

Composition

- Toutes les formes sauf le disque en spirale et la flamme :
Matériau en diamant, dicyclohexylméthane-4,4'diisocyanate,
diéthylméthylbenzenediamine, dioxyde de titane.
Les mandrins sont en acier inoxydable.

- Forme de disque en spirale :
Matériau diamanté, dicyclohexylméthane-4,4'-diisocyanate,
phtalate de diisodécyle, dioxyde de titane.
Les mandrins sont en acier inoxydable.

- Forme de flamme::
Matériau en diamant
Les mandrins sont en acier inoxydable.

N

Mise en ceuvre

Céramique

1= étape : Pour le pré-polissage des restaurations en céramique,
utiliser d'abord OptraGloss PP (bleu foncé).

2¢ étape : Pour le polissage au brillant, utiliser OptraGloss HP (bleu clair).

Résine composite
1= étape : Pour le polissage au brillant des restaurations en composite,
utiliser OptraGloss HP (bleu clair).

Remarques pratiques

- Vitesse de rotation maximale : 10 000 tr/min

- Utiliser sous irrigation (spray d'eau) abondante (>50 ml/min).

- Appliguer une pression moyenne.

- Toujours tourner le polissoir avant de I'appliquer sur la surface a
polir.

- Le polissage doit &tre réalisé avec un léger mouvement rotatif afin
d'éviter la formation de stries.

- Veiller ala bonne évacuation pendant le polissage.

- Les polissoirs peuvent étre utilisés en bouche (sous irrigation) ou
en extraoral (sans irrigation).

3  Nettoyage, désinfection et stérilisation

Remarques générales :

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

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

- Avant leur premiére utilisation, les polissoirs ne sont pas stériles et
doivent faire I'objet d'un cycle complet de stérilisation.

- Lesinstruments a polir doivent étre nettoyés et désinfectés
immédiatement apres utilisation clinique. Les polissoirs doivent
gtre stérilisés immeédiatement avant chaque utilisation.

- Le retraitement dans un nettoyeur-désinfecteur est préférable a un
retraitement manuel.

- Létiquette sur les solutions de nettoyage et de désinfection doit
spécifiguement indiquer que le produit est"adapté aux polissoirs en
caoutchouc ou synthétique/silicone" (les polissoirs ne sont PAS
inclus dans les instruments rotatifs de nombreux fabricants).

- Un nettoyeur-désinfecteur (conforme a la norme EN 1SO 15883)
dont I'efficacité a été vérifiée doit étre utilisé afin de garantir un
nettoyage et une désinfection automatiques fiables. Lutilisateur
garantit que la validation, la requalification de la performance et
les controles réguliers des procédures de traitement sont définis,
documentés et effectués correctement.

Préparation au nettoyage

- Aprés utilisation, nettoyer les polissoirs sous I'eau courante (qualité
eau potable) a l'aide d'une brossette (poils synthétiques) pendant
60 secondes.

- Veillez a bien brosser les zones de la téte de polissage qui sont
difficiles d'acces.

- En cas de contamination grossiere, vaporiser les polissoirs en forme
de cupule avec un pistolet a eau a haute pression jusqu'a ce que la
contamination soit éliminée (environ 60 secondes).



Nettoyage et désinfection automatisés :

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

- Placez les polissoirs dans un tamis a petites pieces adapté ou
placez-les sur un rack de chargement de maniére a ce que toutes
les surfaces des polissoirs soient nettoyées et désinfectées.

- Les polissoirs doivent étre nettoyés et désinfectés dans l'unité de
nettoyage et de désinfection a l'aide d'un programme thermique
(température 90-95 °C) conformément aux instructions du
fabricant de l'appareil.

Programme :

Temps de maintien - désinfection

- Pré-rincer pendant 5 min a I'eau froide.

- Agent de nettoyage : neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 min, 55 °C).

- Nettoyer pendant 10 min a 55 °C a I'eau distillée.

- Rincer pendant 2 minutes a I'eau distillée.

- Désinfecter par exemple 5 min a 90 °C (valeur A0 > 3000) avec de
I'eau distillée.

- Ensuite, sécher pendant 15 min a 120 °C maximum.

- Pour le ringage final, n'utilisez que de I'eau déionisée a faible teneur
en germes (max. 10 cfu/ml) et en endotoxines (max. 0,25 Eu/ml).

Nettoyage et désinfection manuels :
- Nettoyage

- Nettoyer avec un agent de nettoyage approprié, par ex. ID 215/
Dirr Dental :

- Concentration 2%.

- Préparer la solution de nettoyage selon les instructions du
fabricant et la verser dans un bain a ultrasons. Immerger
complétement les polissoirs dans la solution de nettoyage.

- Traiter aux ulstrasons (sonication) les polissoirs dans le bain a
ultrasons pendant 1 minute.

- Retirer les polissoirs de la solution de nettoyage et les rincer
soigneusement (30 secondes) a I'eau courante.

- Veérifier la propreté. Répéter les étapes mentionnées ci-dessus
en cas de contamination résiduelle visible.

- Désinfection

- Pour désinfecter, utiliser un appareil a ultrasons pour immerger
entierement les polissoirs dans un désinfectant classé par le
fabricant du désinfectant comme étant adapté aux polissoirs
en caoutchouc et en silicone et aux matiéres synthétiques (par
exemple ID 212/ Durr Dental).

- Nettoyer les polissoirs dans le bain a ultrasons pendant
2 minutes.

- Respecter le temps d'exposition supplémentaire (5 min) et la
concentration (2%) recommandés par le fabricant.

- Effectuez un ringage final des polissoirs avec de I'eau distillée
(30 secondes).

- Pour le ringage final, n'utilisez que de I'eau déionisée a faible
teneur en germes (max. 10 cfu/ml) et en endotoxines (max.
0,25 Eu/ml).

Séchage
Séchez les polissoirs avec un tissu de cellulose propre et non
pelucheux.

Controle visuel :

- Apres nettoyage et désinfection, vérifier que l'instrument a polir ne
présente ni dommages ni défaut de propreté. Répétez la procédure
de nettoyage et de désinfection s'il existe des traces de
contamination résiduelle microscopique visible.

Emballage

— Pour le conditionnement des palissoirs, il convient d'utiliser un
systéme de barriére stérile (par exemple un emballage en papier
d'aluminium, steriCLIN) conforme a la norme DIN EN ISO 11607,
congu par le fabricant pour la stérilisation vapeur. Il convient
d'utiliser un systéme de joint d'étanchéité approprié (par exemple
HAWO, type 880 DC-V).

- Les polissoirs sont conditionnés dans un double emballage.

- Chaqgue emballage doit étre suffisamment gros pour que le joint
d'étanchéité ne soit pas étiré.

- Remarque : Apres la procédure de thermoscellage, le joint
d'étanchéité doit étre vérifié visuellement afin de repérer tout
éventuel défaut. Si un défaut est détecté, rouvrir 'emballage et
emballer et sceller a nouveau l'instrument.

Stérilisation

Les polissoirs doivent étre stérilisés immeédiatement avant utilisation.

Ivoclar Vivadent AG recommande l'une des procédures de stérilisation

suivantes:

— Pour les pays autres que les Etats-Unis :
Pour emballer les articles a stériliser, utilisez uniqguement un
systéme de barriére stérile conforme a la norme IS0 11607-1 (par
ex. steriCLIN) en papier/film désigné par le fabricant pour la
stérilisation a la vapeur. Le systeme de barriere stérile utilisé doit
gtre suffisamment grand. Le systéme de barriere stérile rempli ne
doit pas étre étiré.

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

Stérilisez a la vapeur avec un procédé de pré-vide fractionné
conforme a la norme IS0 17665 dans un stérilisateur vapeur (par
exemple WEBECO A65-1) dans les conditions suivantes :

1 Stérilisation a la vapeur 134 °C pendant 5 min
(autoclave) Vide
fractionné

Pratique locale

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

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

Pratique locale

4 Stérilisation a la vapeur | 134 °C pendant 18 min
(autoclave)*** Vide
fractionné

Pratique locale

* recommandé pour les Etats-Unis
**  recommandé pour le Royaume-Uni
**% recommandé pour la Suisse et la France

Remarque : Ne pas utiliser de chemiclave ni de stérilisateur a air chaud.

Stockage

Les produits stérilisés emballés dans un systéeme de barriere stérile
(par exemple, un sachet de stérilisation) sont destinés a une utilisation
immeédiate et ne doivent pas étre conservés pendant plus de 48 heures.

4 Informations relatives a la sécurité

- Ne pas utiliser de polissoirs endommageés.

- Porter des lunettes et un masque de protection.

- Nutiliser que des pieces a main et des contre-angles en bon état,
parfaitement propres et régulierement révisés et nettoyés.

- Les pieces a main et les contre-angles utilisés avec les instruments
doivent tourner de maniére réguliere.

- Le polissoir doit étre correctement inséré et sécurisé dans la piece
a main.

- Les blocages et les effets de levier doivent étre évités pendant la
rotation afin de réduire le risque de fracture de l'instrument.

- Ne pas laisser tourner l'instrument trop longtemps sur la méme
zone, cela pourrait provoguer une surchauffe de cette zone.

- Les polissoirs ont tendance a vibrer dés lors que la vitesse de
rotation maximale est dépassée. Cela peut alors endommager le
polissoir, déformer la tige et/ou fracturer l'instrument.

- Une pression excessive ou un refroidissement a I'eau insuffisant
peuvent endommager la restauration et les tissus voisins, et
accélérer l'usure de linstrument de polissage.

- Veillez a désinfecter et a stériliser correctement les polissoirs.

- Encas dincident grave lié au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

- Le présent mode d'emploi est disponible sur notre site internet
(www.ivoclarcom).

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



Avertissements

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

- Les acides puissants et les bases alcalines fortes peuvent oxyder la
tige en acier inoxydable.

- Eviter les températures supérieures a 150 °C.

- Ne pasimmerger les polissoirs pendant plus d'1 heure dans le
désinfectant.

Informations sur I'élimination

Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux
exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

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

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Aspiration de matériau (utilisation extra-orale et intra-orale)
- Ingestion de matériau (utilisation en bouche)

5 Durée de vie et conditions de conservation

- Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée.

— Date d'expiration : Voir l'inscription sur les emballages.

- Avant l'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne soient pas endommageés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

6 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce produit a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit &tre mis en ceuvre
en respectant scrupuleusement le mode d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut étre
reconnue pour des dommages résultant d'un non-respect du mode d'emploi ou un élargissement du
champ d'application prévu. Lutilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité
I'appropriation du matériau a I'utilisation prévue, et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le
mode d'emploi.

ivoclar.com
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1 Uso conforme alle norme

Date information prepared:
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Destinazione d'uso
- Lucidatura extraorale e intraorale di restauri dentali in ceramica
— Lucidatura extraorale e intraorale di resine composite dentali

Categorie di pazienti

— Pazienti con restauri ceramici indiretti

— Pazienti con restauri diretti in composito
- Pazienti con restauri indiretti in composito

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione
specifica
Odontoiatri

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

OptraGloss® & uno strumento universale per la lucidatura a specchio
extra e intraorale in due passaggi di restauri dentali in ceramica e di
tutte le resine composite piu diffuse in un passaggio.

OptraGloss & composto da:

- Strumento diamantato per prelucidatura (PP, blu scuro) per la
prelucidatura di ceramica, nelle forme fiamma (Flame), coppetta
(Cup) e lente (Lens)

- Strumento diamantato per lucidatura a specchio (HP, azzurro)
perla lucidatura a specchio di compositi e ceramiche, nelle forme
fiamma (Flame), coppetta (Cup) e disco a spirale (Spiral Wheel)

OptraGloss & idoneo per:

- lucidatura professionale di restauri in ceramica a base di vetro,
feldspato e ossidi

- lucidatura professionale di restauri in composito

Indicazioni

Nessuna

Campi d'impiego

- lucidatura professionale di restauri in ceramica a base di vetro,

feldspato e ossidi
- lucidatura professionale di restauri in composito

Controindicazioni
L'ultilizzo & controindicato in caso di allergia nota a uno qualsiasi degli
ingredienti contenuti in questo prodotto.

Restrizioni d'uso
Nessuna

Restrizioni alla lavorazione

Gli strumenti per lucidatura sono idonei ad un uso multiplo e possono
essere ricondizionati fino a 10 volte se non si riscontrano difetti
evidenti dopo la procedura.

Effetti collaterali
Non sono attualmente noti effetti collaterali.

Interazioni

Non sono attualmente note interazioni.

Utilita clinica

Ripristino dell'estetica

Composizione chimica

- Tutte le forme ad eccezione di Disco a Spirale e Flamma:
Materiale diamantato, 4,4' dicicloesilmetano diisocianato,
dietilmetilbenzenediammina, biossido di titanio
| gambi dello strumento sono realizzati in acciaio inox.

- Forma Disco a Spirale:
Materiale diamantato, 4,4' dicicloesilmetano diisocianato,
dietilmetilbenzenediammina, biossido di titanio.
| gambi dello strumento sono realizzati in acciaio inox.

- Formaa Fiamma:
Materiale diamantato
| gambi dello strumento sono realizzati in acciaio inox.

2 Utilizzo

Ceramica

1. Passaggio: Per la prelucidatura di restauri in ceramica, si utilizza
OptraGloss PP (blu scuro).

2. Passaggio: La lucidatura a specchio avviene quindi con OptraGloss
HP (azzurro).

Composito:
1. Passaggio: La lucidatura a specchio di restauri in composito
avviene con OptraGloss HP (azzurro).

Avvertenze per l'uso

- Velocita massima di rotazione: 10.000 giri/min

- Utilizzare con abbondante spray ad acqua (>50 ml/min).

- Esercitare una pressione media.

- Portare sempre lo strumento per la lucidatura in rotazione prima di
applicarlo sulla superficie da lavorare.

- Lucidare con movimenti delicati per evitare la formazione di
incisioni e segni.

- Durante I'utilizzo, provvedere ad un'efficiente aspirazione delle
polveri.

- Gli strumenti per lucidatura possono essere utilizzati sia
intraoralmente (con raffreddamento ad acqua) che
extraoralmente (senza raffreddamento ad acqua).

3  Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Note generali:

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

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

- Gli strumenti per lucidatura nuovi non sono sterili e devono essere
sterilizzati prima del loro primo utilizzo.

- Subito dopo ogni utilizzo clinico, gli strumenti per lucidatura
devono essere puliti e sterilizzati. Gli strumenti per lucidatura
devono essere sterilizzati immediatamente prima di ogni utilizzo.

- Ingeneralg, la disinfezione automatizzata in un apparecchio di
disinfezione e pulizia & da preferire a quella manuale.

- Sull'etichetta della soluzione detergente e disinfettante deve
essere espressamente riportato "ldoneo per gommini per
lucidatura o resine/siliconi” (secondo molti produttori gli strumenti
rotanti NON comprendono gli strumenti per lucidatura).

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

Pretrattamento

- Dopo I'uso, sciacquare gli strumenti per lucidatura sotto acqua
corrente (potabile) per 60 secondi utilizzando un pennello (con
setole in plastica).



- Assicurarsi di spazzolare accuratamente le aree della testa di
lucidatura che sono di difficile accesso.

- Incaso di contaminazione di tipo grossolano, spruzzare 1o
strumento a forma di coppetta con spray ad acqua ad alta
pressione fino a rimuovere le impurita (circa 60 secondi).

Pulizia automatica e disinfezione:

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

— Posizionare gli strumenti per lucidatura in un inserto per minuteria
o0 contenitore idoneo, in modo tale che tutte le superfici degli
strumenti per lucidatura vengano pulite e disinfettate.

- Gli strumenti devono essere puliti e disinfettati nell'apparecchio di
pulizia e disinfezione utilizzando un programma termico
(temperatura 90- 95 °C) secondo le indicazioni del produttore
dell'apparecchio.

Programma:
Tempo di tenuta — disinfezione
- Pre-sciacquare con acqua fredda per 5 min.

- Detergente: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert (10 min, 55 °C).

- Detergere per 10 min a 55 °C con acqua distillata.

- Sciacquare per 2 min con acqua distillata.

- Disinfettare ad es. per 5 min a 90 °C (A0 valore > 3000) utilizzando
acqua distillata.

- Quindi asciugare per 15 min fino a 120 °C.

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

Pulizia manuale e disinfezione:
- Pulizia

- Detergere utilizzando un detergente idoneo,
per es. ID 215/Durr Dental:
- Concentrazione 2%.

- Preparare la soluzione detergente secondo le indicazioni del
produttore e versarla in un bagno ad ultrasuoni. Immergere
completamente gli strumenti per lucidatura nella soluzione
detergente.

- Sottoporre gli strumenti per lucidatura a bagno ad ultrasuoni
per 1 minuto.

- Rimuovere gli strumenti per lucidatura dalla soluzione
detergente e sciacquarli accuratamente (30 secondi) sotto
I'acqua corrente.

- Verificare la pulizia. In caso sia presente una contaminazione
residua visibile, ripetere i passaggi sopra descritti.

- Disinfezione

- Perladisinfezione utilizzare un apparecchio ad ultrasuoni,
immergendo completamente gli strumenti per lucidatura in un
disinfettante classificato dal produttore come idoneo per
strumenti per lucidatura in gomma e silicone e materiali
sintetici (ad es. ID 212/Darr Dental).

- Detergere gli strumenti per lucidatura con un bagno ad
ultrasuoni per 2 minuti.

- Rispettare il tempo di esposizione (5 min) e la concentrazione
(2%) raccomandati dal produttore.

- Esequire un risciacquo finale degli strumenti per lucidatura
con acqua distillata (30 sec).

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

Asciugatura
Asciugare gli strumenti per lucidatura utilizzando un tessuto di
cellulosa nuovo, pulito e privo di pelucchi.

Ispezione visiva:

- Dopo la pulizia e la disinfezione, effettuare un controllo visivo degli
strumenti per lucidatura per verificarne la pulizia ed eventuali
danni. Ripetere la procedura di pulizia e disinfezione se vi sono
segni di contaminazione residua macroscopicamente visibile.

Imballaggio

- Peril confezionamento degli strumenti di lucidatura & necessario
utilizzare un sistema di barriera sterile (ad es. imballaggi in carta
stagnola, steriCLIN) secondo EN IS0 11607 indicato dal produttore
per la sterilizzazione a vapore. E necessario utilizzare un idoneo
sistema di sigillatura (ad es. HAWO, tipo 880 DC-V).

- Gli strumenti per lucidatura sono in doppia busta.

— Le buste devono essere abbastanza grandi, in modo tale che la
cucitura di sigillatura non sia tesa.

- Nota: dopo la procedura di termosaldatura, il cordone di saldatura
deve essere controllato visivamente per individuare eventuali
difetti. Se viene riscontrato un difetto, I'imballo deve essere riaperto
e lo strumento deve essere imbustato e sigillato nuovamente.

Sterilizzazione

Gli strumenti per lucidatura devono essere sterilizzati immediata-

mente prima dell'uso. Ivoclar Vivadent AG raccomanda di seguire una

delle seguenti procedure di sterilizzazione:

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

- Per gli Stati Uniti:
Inserire i prodotti in un cestello perforato con coperchio ed
avvolgerli in due strati di pellicola di polipropilene a 1velo,
utilizzando la tecnica di piegatura sequenziale della busta prima
della sterilizzazione. Nota: gli utilizzatori negli Stati Uniti devono
assicurarsi che lo sterilizzatore e tutti gli accessori per la
sterilizzazione (ad esempio involucri per sterilizzazione, buste,
cestelli, indicatori biologici 0 chimici) siano approvati da FDA per la
sterilizzazione prevista.

Sterilizzare a vapore con un processo di pre-vuoto frazionato secondo
IS0 17665 in sterilizzatrice a vapore, alle seguenti condizioni:

1 Sterilizzazione a vapore | 134 °C per 5 min Prassi locale
(autoclave) Vuoto

frazionato

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

3 Sterilizzazione a vapore | 134 °C per 3 min Prassi locale
(autoclave)** Vuoto
frazionato

4 Sterilizzazione a vapore 134 °C per 18 min Prassi locale
(autoclave)*** Vuoto

frazionato

* raccomandato per USA
**  raccomandato per UK
***  raccomandato per Svizzera e Francia

Nota: non utilizzare chemiclave o sterilizzatrice ad aria calda.

Conservazione

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

4 Avvertenze di sicurezza

- Non utilizzare strumenti danneggiati.

- Indossare occhiali e mascherina di protezione.

- Utilizzare soltanto manipoli e contrangoli integri dal punto di vista
tecnico e di igiene, sottoposti a manutenzione e pulizia.

- Accertarsi che il motore del manipolo o del contrangolo funzioni
regolarmente.

- Lo strumento di lucidatura deve essere fissato correttamente nel
manipolo.

- Durante la rotazione, evitare inclinazioni 0 movimenti a leva per
ridurre il rischio di rotture dello strumento.

- Non lasciare rotare gli strumenti per lucidatura troppo a lungo nello
stesso punto, poiché si potrebbe verificare un surriscaldamento
locale.

- Con il superamento del numero di giri massimo ammesso gli
strumenti per lucidatura tendono ad oscillare. Questo puo
provocare danni allo strumento, curvatura del gambo e/o rottura
dello strumento.

- Eccessive forze di pressione o insufficiente raffreddamento ad
acgqua possono causare un danno al restauro ed ai tessuti
circostanti, nonché una pit rapida usura dello strumento per
lucidatura.

- Assicurarsi che venga effettuata un'accurata disinfezione e
sterilizzazione degli strumenti.

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, sito Internet: www.ivoclarcom e le autorita sanitarie
competenti locali.



- LeIstruzioni d'Uso in vigore sono reperibili sul sito web
(www.ivoclarcom).
- Spiegazione dei simboli: www.ivoclarcom/elFU

Avvertenze

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

- Sostanze fortemente acide o basiche possono ossidare i gambi in
acciaio inossidabile.

- Evitare temperature >150 °C.

- Nonimmergere gli strumenti per lucidatura nel bagno disinfettante
per pit di1h.

Avvertenze per lo smaltimento

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

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Inalazione di materiale (utilizzo extra e intraorale)

Ingestione del materiale (utilizzo intraorale)

5 Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza riportata sul
prodotto.

- Data di scadenza: Vedi avvertenza sulla confezione.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditare locale autorizzato.

6 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Questo prodotto & stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve
avvenire solo seguendo le specifiche istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna
responsabilita per danni risultanti dalla mancata osservanza delle Istruzioni d'uso o da utilizzi diversi
dal campo d'impiego previsto per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare, prima
dellimpiego, l'idoneita del materiale agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non
siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

ivoclar.com

ivoclar
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Uso previsto
- Pulido extraoral e intraoral de restauraciones cerdmicas dentales
— Pulido extraoral e intraoral de resinas de composite dentales

Grupo objetivo de pacientes

- Pacientes con restauraciones ceramicas indirectas

— Pacientes con restauraciones de composite directas
- Pacientes con restauraciones de composite indirectas

Usuarios previstos/Formacion especial
Odontélogos

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

OptraGloss® es un pulidor universal de uso extraoral e intraoral,
adecuado para el pulido de alto brillo de restauraciones de ceramica
dental en dos pasos y para el pulido de alto brillo de todas las resinas
de composite dentales habituales en un solo paso.

OptraGloss consta de los siguientes componentes:

- prepulidor de diamante (PP, azul oscuro) para el prepulido de
cerdmicas en las formas Llama, Copa y Disco

- pulidor de diamante de alto brillo (HP, azul claro) para el pulido de
alto brillo de resinas de composite y materiales cerdmicos en las
formas Llama, Copa, Disco y Rueda Espiral

OptraGloss es adecuado para:

- el pulido clinico de restauraciones de ceramica vitrea, ceramica
feldespatica y ceramica de dxido

- el pulido clinico de restauraciones de resina de composite

Indicaciones

Ninguna

Areas de aplicacidn

- Pulido clinico de restauraciones de ceramica vitrea, ceramica
feldespatica y ceramica de dxido

- Pulido clinico de restauraciones de resina de composite

Contraindicaciones

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

Limitaciones de uso

Ninguna

Restricciones de procesamiento

Los pulidores estan disefiados para uso multiple y pueden reprocesarse
hasta 10 veces si no se encuentra ningun defecto evidente después
del procedimiento.

Efectos secundarios
No se han observado efectos secundarios hasta la fecha.

Interacciones
No se conocen interacciones hasta la fecha.

Beneficio clinico
Restauracion estética

Composicion

- Todas las formas excepto la Rueda Espiral y la Llama:
Material de diamante, diciclohexilmetano-4,4'-diisocianato,
dietilmetilbencenodiamina, dioxido de titanio
Los mangos estan hechos de acero inoxidable.

- Forma de Rueda en Espiral:
Material de diamante, diciclohexilmetano-4,4'-diisocianato,
ftalato de diisodecilo, dioxido de titanio.
Los mangos estan hechos de acero inoxidable.

- Forma de Llama:
Material de Diamante
Los mangos estan hechos de acero inoxidable.

2 Aplicacion

Ceramica

12 etapa: Para el prepulido de restauraciones ceramicas, utilice
primero OptraGloss PP (azul oscuro).

2.2 etapa: Para un pulido de alto brillo, utilice OptraGloss HP
(azul claro).

Resina de composite
1.2 etapa: Para el pulido de alto brillo de restauraciones de resina de
composite, utilice OptraGloss HP (azul claro).

Notas de aplicacion

- Velocidad de rotacion maxima: 10 000 rpm.

- Utilice con abundante agua pulverizada (>50 ml/min).

- Apligue una presion de contacto media.

- Ponga siempre el pulidor en rotacidn antes de usarlo sobre la
superficie que deba tratar.

- El'pulido deberia realizarse con movimientos ligeros para evitar la
creacion de surcos.

- Garantice una evacuacion adecuada durante el pulido.

- Elpulido se puede realizar intraoralmente (con refrigeracion por
agua) o extraoralmente (sin refrigeracion por agua).

3 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Observaciones generales:

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

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

- Los pulidores nuevos no son estériles y deben esterilizarse antes de
usarlos por primera vez.

- Los pulidores deben limpiarse y desinfectarse de inmediato
después de cada uso clinico. Los pulidores deben esterilizarse
inmediatamente antes de cada uso.

- Engeneral, se deberia preferir el reprocesamiento automatizado en
una unidad de limpiezay desinfeccion al reprocesamiento manual.

- Laetiqueta de las soluciones de limpieza y desinfeccion debe
indicar especificamente "adecuado para pulidores de caucho o
sintéticos/iliconas" (los pulidores NO estan incluidos en los
instrumentos rotatorios de muchos fabricantes).

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

Preparacion de limpieza

- Después de su uso, limpie previamente los pulidores con agua
corriente (de calidad potable) durante 60 segundos utilizando un
cepillo (cerdas de plastico).

- Asegurese de cepillar bien las zonas del cabezal de pulido de dificil
acceso.



En caso de suciedad importante, rocie adicionalmente los pulidores
en forma de copa con una pistola pulverizadora de agua a alta
presion hasta eliminar la suciedad (aprox. 60 segundos).

Limpieza y desinfeccion automatizadas:

Desinfectador térmico: Especificaciones del fabricante segun DIN
EN IS0 15883. Programa de limpieza segun lo indicado en las
instrucciones de funcionamiento del fabricante.

Coloque los pulidores en un tamiz de piezas pequefias adecuado
o coléguelos en una rejilla de carga de manera gue todas sus
superficies queden limpias y desinfectadas.

Los pulidores deben limpiarse y desinfectarse en la unidad de
limpieza y desinfeccion mediante un programa térmico
(temperatura 90-95 °C) segun las instrucciones del fabricante del
dispositivo.

Programa:
Tiempo de espera - desinfeccion

Preenjuague durante 5 min con agua fria.

Agente de limpieza: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 min, 55 °C).

Limpie durante 10 min a 55 °C usando agua destilada.
Enjuague durante 2 min con agua destilada.

Desinfecte; por ej, 5 min a 90 °C (valor AD > 3000)

usando agua destilada.

Posteriormente, seque durante 15 min hasta 120 °C.

Utilice Unicamente agua desionizada, baja en gérmenes
(max. 10 ufc/ml) y baja en endotoxinas (max. 0,25 EU/mI) para
el enjuague final.

Limpieza y desinfeccion manuales:

Limpieza

— Limpie con un producto de limpieza adecuado;
p. j., 1D 215/Diirr Dental:

- Concentracion al 2 %.

- Prepare la solucion limpiadora segun las instrucciones del
fabricante y viértala en un bafio ultrasonico. Sumerja
completamente los pulidores en la solucion limpiadora.

- Sonique los pulidores en el bafio de ultrasonidos durante 1 min.

- Retire los pulidores de la solucion limpiadora y enjudguelos
bien (30 segundos) con agua corriente.

- Verifigue la limpieza. Repita los pasos mencionados
anteriormente si hay alguna contaminacion residual visible.

Desinfeccion

— Para desinfectar, utilice un equipo de ultrasonidos para
sumergir completamente los pulidores en un desinfectante
clasificado apto para pulidores de caucho y silicona y sintéticos
(p. €j., ID 212/Darr Dental) por el fabricante del desinfectante.

- Limpie los pulidores en el bafio de ultrasonidos durante 2 min.

- Se debe respetar el tiempo de exposicion adicional (5 min)
y la concentracion (2 %) recomendados por el fabricante.

— Realice un enjuague final de los pulidores usando agua
destilada (30 s).

- Utilice Unicamente agua desionizada, baja en gérmenes
(max. 10 ufc/ml) y baja en endotoxinas (max. 0,25 EU/mI)
para el enjuague final.

Secado
Seque los pulidores con un pafio de celulosa fresco, limpio y sin pelusa.

Inspeccion visual:

Después de limpiar y desinfectar, inspeccione visualmente los
instrumentos de pulido para detectar dafios y limpieza. Repita el
procedimiento de limpieza y desinfeccion si hay pruebas de
cualquier contaminacién residual macroscopicamente visible.

Embalaje

Para el embalaje de los pulidores se debe utilizar un sistema de
barrera estéril (p. ej., embalaje de papel de aluminio, steriCLIN)
segun DIN EN ISO 11607, previsto por el fabricante para la
esterilizacion por vapor. Se debe utilizar un sistema de costura de
sellado adecuado (p. ej., HAWO, tipo 880 DC-V).

Los pulidores tienen doble bolsa.

Las bolsas deben ser lo suficientemente grandes para que la
costura de sellado no se estire.

Nota: Después del proceso de termosellado se debe comprobar
visualmente la costura de sellado para detectar posibles defectos.
Si se encuentra un defecto, se deberd volver a abrir el embalaje y
empaguetar y sellar nuevamente el instrumento.

Esterilizacion

Los pulidores deben esterilizarse inmediatamente antes de su uso.
Ivoclar Vivadent AG recomienda uno de los siguientes procedimientos
de esterilizacion:

Para paises que no sean los Estados Unidos:

Con el fin de empaquetar los articulos para la esterilizacidn, utilice
Unicamente un sistema de barrera estéril conforme a 1SO 11607-1
(p. e]., steriCLIN) de papel/pelicula designado por el fabricante para
la esterilizacion con vapor. El sistema de barrera estéril que se
utilice debe ser lo suficientemente grande. El sistema de barrera
estéril no debe estirarse cuando esté lleno.

Para los Estados Unidos:

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

Esterilice con vapor con un proceso de prevacio fraccionado segun
IS0 17665 en un esterilizador de vapor (p. ej., WEBECO A65-1) en las
siguientes condiciones:

*

*%

*kk

134 °C durante Practica local

5 minutos

Esterilizacion con vapor
(autoclave)
Vacio fraccionado

132 °C durante
3 minutos

Esterilizacion con vapor 10 minutos
(autoclave)*

Vacio fraccionado

134 °C durante Practica local

3 minutos

Esterilizacion con vapor
(autoclave)**
Vacio fraccionado

134 °C durante 1 Practica local

8 minutos

Esterilizacion con vapor
(autoclave)***
Vacio fraccionado

recomendado para EE. UU.
recomendado para el Reino Unido
recomendado para Suiza y Francia

Nota: No utilice quimiclave ni esterilizador de aire caliente.

Almacenamiento

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

Informacion de seguridad

No utilice pulidores que estén averiados.

Utilice gafas protectoras y mascarilla.

Utilice unicamente piezas de mano y contradngulos técnica e
higiénicamente impecables y que se limpieny revisen periddica-
mente.

Las piezas de mano y contradngulos utilizados para los
instrumentos deben garantizar una rotacion precisa.

El pulidor debe estar firmemente sujeto en la pieza de mano.
Deberia evitarse que se atasque 0 haga palanca durante la rotacion
para reducir el riesgo de que el instrumento se rompa.

No deje el instrumento de pulido girando en el mismo lugar durante
demasiado tiempo, ya que podra provocar un sobrecalentamiento.
Los pulidores tienden a vibrar si se supera la velocidad de rotacion
maxima admisible, lo que podra provocar dafios en el pulidor, la
deformacion del mango o la rotura del instrumento.

Una presion de contacto excesiva 0 una refrigeracion por agua
insuficiente podra provocar dafios en la restauracion y el tejido
circundante y acelerar el desgaste del instrumento de pulido.
Asegurese de desinfectar y esterilizar los pulidores
adecuadamente.

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

Las instrucciones de uso actuales estan disponibles en el sitio web
(www.ivoclarcom).

Explicacion de los simbolos: www.ivoclarcom/elFU



Advertencias

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

- Los acidos fuertes y los alcalis fuertes podran oxidar el mango
de acero inoxidable.

- Evite temperaturas >150 °.

- No sumerja los pulidores durante mas de 1 h en desinfectante.

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

Riesgos residuales

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

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Aspiracion de material (uso extraoral e intraoral)

Ingestion de material (uso intraoral)

5 Vida util y almacenamiento

- No use el producto después de la fecha de caducidad indicada.

- Fecha de caducidad: ver nota en los envases.

- Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

6 Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El producto ha sido desarrollado exclusivamente para su uso odontoldgico. El procesamiento
deberia realizarse estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. No se aceptara
responsabilidad alguna por los dafos provocados por el incumplimiento de las instrucciones o del
ambito de aplicacion indicado. Antes del uso, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia
responsabilidad, si el material es apto para los fines previstos, sobre todo cuando éstos no figuran
explicitamente en las instrucciones de uso.

ivoclar.com

ivoclar



OptraGloss’

[pt] Instrugdes de Uso
Sistema de polimento universal para materiais ceramicos e
resinas compostas

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-05-14/ Rev.3

ivoclar

1 Uso pretendido

Finalidade prevista

- Polimento extraoral e intraoral de restauragdes em ceramica
odontoldgica

- Polimento extraoral e intraoral de compdsitos dentais

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com restauragdes ceramicas indiretas

- Pacientes com restauragdes diretas de compdsitos
- Pacientes com restauragdes indiretas de compositos

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
Dentistas

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 OptraGloss® é um polidor universal para uso extraoral e intraoral,

e € adequado para o polimento de alto brilho de restauragdes
confeccionadas em ceramica odontoldgica em duas etapas e para o
polimento de alto brilho de todas as resinas compostas populares em
uma etapa.

0 OptraGloss consiste nos seguintes componentes:

- Pré-polidor de diamante (PP, azul escuro) para o pré-polimento de
ceramica nas formas Chama, Taga e Lentilha

- Polidor diamantado de alto brilho (HP, azul claro) para o polimento
de alto brilho de resinas compostas e materiais ceramicos nas
formas Chama, Taga, Lentilha e Roda em espiral

0 OptraGloss é adequado para:

- o polimento clinico de restauragdes em ceramica vitrea, ceramica
feldspatica e ceramica de 6xido

- o polimento clinico de restauragdes de resina composta

Indicagoes
Ndo ha

Areas de aplicagdo

- Polimento clinico de restauragdes em ceramica vitrea, ceramica
feldspatica e ceramica de oxido

- Polimento clinico de restauragdes de resina composta

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

LimitagOes de uso

N&o ha

Restrigdes de processamento

Os polidores sdo projetados para uso multiplo e podem ser

reprocessados até 10 vezes se nenhum defeito aparente for
encontrado apds o procedimento.

Efeitos colaterais
N&o ha efeitos colaterais conhecidos até a presente data.

Interagdes

N&o hd interagdes conhecidas até a presente data.
Beneficios clinicos

Reestabelecimento da estética

Composigdo

- Todos os formatos exceto Roda em espiral (Spiral Wheel) e Chama
(Flame):
Material diamantado, diciclohexilmetano-4,4'-di- isocianato,
dietilmetilbenzenodiamina, didéxido de titanio.
As hastes sdo feitas de ago inoxidavel.

- Formato Roda em espiral (Spiral Wheel):
Material diamantado, diciclohexilmetano 4,4-di- isocianato,
diisodecil ftalato, didxido de titanio.
As hastes sdo feitas de ago inoxidavel.

- Formato Chama (Flame):
Material diamantado.
As hastes sdo feitas de ago inoxidavel.

2 Aplicagdo

Ceramicas

1° passo: Para o pré-polimento de restauragdes em ceramica,
use primeiro o OptraGloss PP (azul escuro).

2° passo: Para o polimento de alto brilho, use o OptraGloss HP
(azul claro).

Resina composta
1° passo: Para o polimento de alto brilho de restauragdes em resina
composta, use o OptraGloss HP (azul claro).

Notas de Aplicagdo

- Velocidade max. de rotagdo: 10.000 rpm

- Use com spray de dgua abundante (> 50 ml/min)

- Apligue pressdo de contato média.

- Sempre coloque o polidor em rotagdo antes de aplica-lo na
superficie a ser tratada.

- 0 polimento deve ser executado com movimentos circulares leves
para evitar a criagdo de ranhuras.

- Garanta uma evacuagdo adequada durante o polimento.

- 0 polimento pode ser realizado por via intraoral (com refrigeragdo
a dgua) ou extraoral (sem refrigeragdo a agua).

3 Limpeza, desinfecgdo e esterilizagao

Notas gerais:

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

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

- 0Os novos polidores ndo sdo estéreis e devem ser esterilizados antes
de serem usados pela primeira vez.

- Os polidores devem ser limpos e desinfetados imediatamente apds
cada uso clinico. Os polidores devem ser esterilizados imediata-
mente antes de cada uso.

- 0 reprocessamento automatizado em uma unidade de lavagem-
desinfecgdo geralmente deve ser preferivel ao reprocessamento
manual.

- 0 rotulo da solugdo de limpeza e desinfecgao deve indicar
especificamente "adequado para polidores de borracha ou
sintéticos/silicones” (os instrumentos de polimento NAO est&o
incluidos nos instrumentos rotatdrios de muitos fabricantes).

- Uma maquina de lavar e desinfetar (de acordo com a norma
EN IS0 15883) cuja eficacia tenha sido verificada deve ser usada
para garantir uma limpeza e desinfecgdo mecanica confiavel.

E responsabilidade do operador definir, documentar e implementar
a validagdo, a conformidade continua com os requisitos de
desempenho e o controle de rotina regular do desempenho de
reprocessamento da unidade de lavagem-desinfecgao.

Preparagdo para a limpeza

— Apos o uso, pré-limpe os polidores em agua corrente (dgua de
qualidade potavel) por 60 segundos usando uma escova (cerdas
plasticas).

- Certifigue-se de escovar completamente as areas ativas de
polimento que sdo de dificil acesso.



- Em caso de contaminagdo grosseira, borrife adicionalmente os
polidores em forma de taga com uma pistola de dgua sob alta
pressdo até que a contaminagdo seja removida (aproximadamente
60 segundos).

Limpeza e desinfecgdo por maquina:

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

- Coloqgue os polidores em uma peneira adequada para pegas
pequenas ou posicione-0s em um rack de carregamento de forma
que todas as superficies dos polidores sejam limpas e desinfetadas.

- 0Os polidores devem ser limpos e desinfetados na unidade de
limpeza e desinfecgdo usando um programa térmico (temperatura
de 90-95 °C) de acordo com as instrugdes do fabricante do
dispositivo.

Programa:

Tempo de espera — desinfecgdo

- Pré-lavagem por 5 minutos com agua fria.

- Agente de limpeza: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 min, 55°C)

- Limpe durante 10 min a 55 °C com agua destilada.

- Enxaguar durante 2 min com dgua destilada.

- Desinfectar por ex. 5 min a 90 °C (valor AQ > 3000) usando dgua
destilada.

- Em seguida, secar por 15 min a até 120 °C.

- Use apenas dgua deionizada, com baixo teor de germes (max.
10 cfu/ml) e baixa endotoxina (max. 0,25 EU/mI) para o enxague
final.

Limpeza e desinfecgdo manual:
- Limpeza

- Limpe com um agente de limpeza adequado,
p. ex. ID 215/Dirr Dental: -Concentragdo 2%.

- Prepare a solugao de limpeza de acordo com as instrugdes do
fabricante e despeje-a em um banho ultrassonico. Mergulhe
completamente os polidores na solugdo de limpeza.

- Limpe os polidores no banho ultrassénico por 1 min.

- Retire os polidores da solugdo de limpeza e lave-0s
abundantemente (30 segundos) em dgua corrente.

- Verifigue a limpeza. Repita as etapas mencionadas acima se
houver qualguer contaminagdo residual visivel.

- Desinfecgao

- Para a desinfecgdo, use uma unidade ultrassénica para
mergulhar totalmente os polidores em um desinfetante
classificado, pelo fabricante do desinfetante, como adequado
para polidores de borracha e silicone e sintéticos (p. ex.,
ID 212/ Diirr Dental).

- Limpe os polidores no banho ultrassénico por 2 min.

-0 tempo de exposigdo adicional (5 min) e a concentragdo (2%)
recomendados pelo fabricante devem ser observados.

- Realize um enxague final dos polidores com dgua destilada
(30seq).

- Use somente dgua deionizada, com baixo teor de germes
(max. 10 cfu/ml) e baixa endotoxina (max. 0,25 EU/ml) para o
enxague final.

Secagem
Segue os polidores com um tecido de celulose novo, limpo e sem
fiapos.

Inspegdo visual:

- Apds alimpeza e desinfecgdo, inspecione visualmente os polidores
guanto a danos e limpeza. Repita o procedimento de limpeza e
desinfecgdo se houver qualquer evidéncia de contaminagado
residual macroscopicamente visivel.

Embalagem:

- Para embalar os polidores, é necessario usar um sistema de
barreira estéril (p. ex, embalagem de papel-aluminio, steriCLIN) de
acordo com a norma DIN EN IS0 11607, que € designado pelo
fabricante para esterilizagao a vapor. Um sistema de vedagao
adequado (p. ex., HAWO, tipo 880 DC-V) deve ser usado.

- Os polidores sao embalados em sacos duplos.

- 0Ossacos devem ser grandes o suficiente para que a costura da
vedagdo ndo seja esticada.

- Nota: Apds o procedimento de selagem a quente, a costura de
selagem deve ser verificada visualmente quanto a defeitos. Se for
encontrado um defeito, a embalagem devera ser reaberta e o
instrumento devera ser ensacado e selado novamente.

Esterilizagao

Os polidores devem ser esterilizados imediatamente antes do uso. A

Ivoclar recomenda um dos seguintes procedimentos de esterilizagao:

- Para paises fora dos Estados Unidos:
Para embalar os itens para esterilizagdo, use apenas um sistema de
barreira estéril em conformidade com a norma IS0 11607-1 (por
exemplo, steriCLIN) feito de papel/filme que seja designado pelo
fabricante para esterilizagdo a vapor. 0 sistema de barreira estéril
que esta sendo usado deve ser grande o suficiente. O sistema de
barreira estéril preenchido ndo deve ser esticado.

- Para os Estados Unidos:
Insira os produtos em uma cesta perfurada com tampa e
envolva-os em duas camadas de filme de polipropileno de
1camada usando a técnica de dobragem sequencial de envelope
antes da esterilizagdo.
Observagdo: os usudrios nos Estados Unidos devem se certificar de
que o esterilizador e todos os acessorios de esterilizagdo (por
exemplo, envoltdrios de esterilizagdo, bolsas, cesta, indicadores
bioldgicos ou quimicos) sejam aprovados pela FDA para a
esterilizagdo pretendida.

Esterilize a vapor com um processo de pré-vacuo fracionado de
acordo com a norma IS0 17665 em um esterilizador a vapor (por
exemplo, WEBECO A65-1) nas seguintes condigdes:

1 Esterilizagdo a vapor 34 °C por 5 min Pratica local
(autoclave) Vacuo

fracionado

2 Esterilizagdo a vapor
(autoclave)* Vacuo
fracionado

132 °C por 3 min 10 min

3 Esterilizagdo a vapor Pratica local
(autoclave)** Vacuo

fracionado

134 °C por 3 min

4 Esterilizagdo a vapor Pratica local
(autoclave)*** Vacuo

fracionado

134 °C por 18 min

* Recomendado para os EUA
**  Recomendado para o Reino Unido
***  Recomendado para a Suiga € a Franga

Nota: ndo utilizar esterilizagdo quimica ou a ar quente.

Armazenamento

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

4 Informagoes de seguranga

- Nao use polidores gue tenham sido danificados.

- Use dculos de protegdo e mascara facial.

- Use somente pegas de mdo e contra-angulos que sejam técnica e
higienicamente impecaveis e que passem por limpeza e
manutencdo regulares.

- As pegas de mdo e os contra-angulos usados para os instrumentos
devem garantir uma rotagao precisa.

- 0instrumento de polimento deve ser fixado firmemente na pega
de mao.

- Deve-se evitar travar ou alavancar durante a rotagdo para reduzir o
risco de quebra do instrumento.

- Nao deixe o instrumento de polimento girando no mesmo local por
muito tempo, pois isso pode causar superaguecimento.

- 0Os polidores tendem a vibrar se a velocidade de rotagdo maxima
permitida for excedida. Isso pode causar danos ao polidor,
deformagao da haste e/ou fratura do instrumento.

- Apressdo de contato excessiva ou o resfriamento insuficiente da
agua podem causar danos a restauragdo e ao tecido circundante,
além de acelerar o desgaste do instrumento de polimento.

- Certifique-se de desinfetar e esterilizar os polidores
adequadamente.

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto,
entre em contato com a Ivoclar, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/ Liechtenstein, website: www.ivoclarcom
e com seu 6rgdo responsavel competente.

- AsInstrugdes de Uso atuais estdo disponiveis no site
(www.ivoclarcom).

- Explicagdo dos simbolos: www.ivoclarcom/elFU



Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em www.ivoclar.com).
- Acidos e alcalinos fortes podem oxidar a haste de ago inoxidavel.
- Evite temperaturas >150 °

- N&o mergulhe os polidores por mais de 1 hora em um desinfetante.

Informagdes sobre descarte
Os estoques remanescentes devem ser descartados de acordo com 0s
requisitos legais nacionais correspondentes.

Riscos residuais

Os usudrios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Os seguintes riscos clinicos residuais sdo conhecidos:

- Aspiragdo de material (uso extraoral e intraoral)

- Ingestdo de material (uso intraoral)

5 Prazo de validade e armazenamento

- N&o use o produto apos a data de validade indicada.

- Data de validade: Consulte a nota nas embalagens.

- Antes de usar, inspecione visualmente a embalagem e o produto
quanto a danos. Em caso de duvidas, entre em contato com a
Ivoclar ou com o seu revendedor local.

6 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!

0 produto foi desenvolvido exclusivamente para uso em Odontologia. 0 processamento deve ser
realizado estritamente de acordo com as Instruges de Uso. Responsabilidades ndo podem ser
aceitas por danos resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da area de aplicagdo estipulada.

0 usuario é responsavel por testar o produto quanto a sua adequag&o e uso para qualquer finalidade
ndo explicitamente indicada nas Instrugdes.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Avsedd anvandning

Avsett andamal

— Extraoral och intraoral polering av restaurationer i keramiska
material

— Extraoral och intraoral polering av dentala kompositer

Patientmalgrupp

— Patienter med indirekta keramiska restaurationer
- Patienter med direkta kompositrestaurationer

— Patienter med indirekta kompositrestaurationer

Avsedda anvandare / Speciell traning
Tandlakare

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

OptraGloss® ar en universalpolerare for extraoral och intraoral
anvandning och ar lamplig fér hdg-glanspolering av restaurationer
framstallda av dentala keramer i tva steg och for hdg-glanspolering av
alla populara dentala kompositer i ett steg.

OptraGloss bestar av féljande komponenter:

- Diamant forpolerare (PP, morkbld) for for-polering av keramer i
formerna flamma, kopp och lins

- Diamant hdgglans-polerare (HP, ljusbld) fér hdg-glanspolering av
kompositer och keramiska material i formerna flamma, kopp, lins
och spiralhjul

OptraGloss passar for:

- klinisk polering av restaurationer framstallda av glaskeram, faltspat
och oxidkeram

- klinisk polering av kompaosit restaurationer

Indikationer

Inga

Appliceringsomrdden

- Kilinisk polering av restaurationer framstallda av glaskeram, faltspat
och oxidkeram

— Klinisk polering av komposit restaurationer

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot ndgot av innehallet.

Begransningar i anvdandningen
Inga

Begransningar avseende reprocessing

Polerspetsarna ar avsedda att anvandas flera ganger och kan
reprocessas upp till 10 gdnger om inga synliga defekter ses efter
proceduren.

Biverkningar / sidoeffekter
Inga kanda till dags dato.

Interaktioner

Inga kanda till dags dato.
Kliniska fordelar
Restauration av estetiken

Sammansattning

- Alla former utom spiralhjul och flamma:
Diamantmaterial, dicyklohexylmetan-44'-diisocyanat,
dietylmetylbenzenediamin, titandioxid
Skaften &r tillverkade i rostfritt stal.

- Spiralhjul form:
Diamantmaterial, dicyklohexylmetan-4,4-diisocyanat,
diisodecylftalat, titandioxid.
Skaften ar tillverkade i rostfritt stal.

- Flamma form:
Diamantmaterial
Skaften ar tillverkade i rostfritt stal.

2 Anvéindning

Keramer

Steg1:  For for-polering av keramiska restaurationer, anvand forst
OptraGloss PP (morkbla).

Steg2:  For hog-glanspolering, anvand OptraGloss HP (ljusbla).

Kompositer
Steg 1. For hog-glanspolering, anvand OptraGloss HP (ljusbld).

Appliceringsanvisningar

- Max. rotationshastighet: 10 000 vpm.

- Anvand tillsammans med riklig mangd vattenspray (>50 ml/min).

- Applicera medelhdgt tryck.

- Se till att poleraren alltid roterar innan du anvander den pa ytan
som ska behandlas.

- Poleringen ska utféras med sma cirkulara rorelser sa att spar inte
skapas.

- Se till att utsuget ar tillrackligt.

- Poleringen kan utforas intraoralt (med vattenkylning) eller
extraoralt (utan vattenkylning).

3 Rengoring, desinfektion och sterilisering

Generella regler

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

- Skyddshandskar och glaségon som dverensstammer med
riktlinjerna i EU-forordning 2016/425 om personlig skyddsutrustning
maste baras under arbetet med anvanda och kontaminerade
instrument.

- Nya polerspetsar ar inte sterila utan maste steriliseras innan de
anvands for forsta gangen.

- Polerspetsar maste rengoras och desinfekteras omedelbart efter
varje klinisk anvandning. Polerspetsar maste steriliseras omedelbart
innan varje anvandning.

- Automatisk reprocessing i en vattendesinfektionsapparat ar att
foredra fore manuell reprocessing.

- Markningen pa reng6rings- och desinfektionsldsningar maste
specifikt ndmna: "lamplig fér gummipolerare eller syntetiska/
silikon-polerare” (hos manga tillverkare inkluderas polerspetsar
INTE i roterande instrument).

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

Forberedelse for rengoring

- Efter att polerspetsarna har anvands, for-rengor dem under
rinnande vatten (dricksvattenskvalité) i 60 sekunder med en borste
(plastborst).

- Borsta noggrant pa de delar pa polerspetsen, som &r svara att
komma at.

- Vid kraftig nedsmutsning, spreja ytterligare den kopp-formade
polerspetsen med vattenblaster under hogt tryck tills smutsen
forsvinner (c:a 60 sekunder).



Automatiserad rengoring och desinfektion:

Pro
Hdl

Varmedesinfektion: Tillverkarens specifikationer enligt DIN EN ISO
15883. Rengoringsprogram framgar fran tillverkarens instruktioner.
Placera polerspetsarna i en sil anpassad for smadelar eller placera
dem pa en bricka pa sa satt att samtliga ytor rengdrs och
desinfekteras.

Polerspetsarna maste rengdras och desinfekteras i en rengorings-
och desinfektionsapparat med ett varmeprogram (temperatur
90-95 °C) enligt instruktionerna fran apparatens tillverkare.

gram:

Itid 1

For-skélj i 5 minuter med kallt vatten.

Rengdringsmedel: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert

(10 min, 55 °C).

Rengdri10 minuter i 55 °C med destillerat vatten.

Skolj i 2 minuter med destillerat vatten.

Desinfektera i t.ex. 5 min vid 90 °C (A0 varde > 3000) med destillerat
vatten.

Slutligen torka i 15 min vid upp till 120 °C

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

Manuell rengoring och desinfektering:

Rengoring

- Reng6r med ett lampligt rengoringsmedel,
tex. ID 215/Durr Dental:

- Koncentration 2%

- Forbered rengoringslésningen enligt tillverkarens instruktioner
och hall deni ett ultraljudsbad. Se till att polerspetsarna tacks
helt av 16sning.

- Rengor polerspetsarna i ultraljudsbad i 1 min.

- Tabort polerspetsarna fran rengéringslésningen och skélj
noggrant (30 sekunder) under rinnande vatten.

- Kontrollera att polerspetsarna ser rena ut. Upprepa stegen ovan
om synlig smuts finns kvar.

Desinfektion

- For att desinfektera, lagg polerspetsarna i ultraljudsbad och se
till att de tacks helt med en desinfektionslésning som ar
klassificerad som lamplig for gummi- och silikonpolerare och
syntetiska material (t.ex. ID 212 / Durr Dental) av tillverkaren av
desinfektionsldsningen.

- Rengor polerspetsarna i ultraljudsbad i 2 min.

- Ytterligare exponeringstid (5 min) och koncentration (2%) som
rekommenderas av tillverkaren maste foljas.

- Skolj en sista gang med destillerat vatten (30 sekunder).

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

Torkning
Torka sedan med en ren, luddfri cellulosaduk.

Visuell inspektion:

For|

Ste

Efter reng6ring och desinfektion, kontrollera visuellt att spetsarna
ar oskadade och rena. Upprepa rengdéring och desinfektion om det
finns synlig smuts och kontaminering.

packning

Det ar obligatoriskt att forpacka polerspetsarna i ett sterilt
barridrsystem (t.ex. foliepappersférpackning, steriCLIN) enligt
DIN EN ISQO 11607. Detta ska av tillverkaren vara utformat for
angsterilisering. Ett lampligt forseglingssystem

(t.ex. HAWO, type880 DC-V) ska anvandas.

Polerspetsarna ska vara férpackade i dubbla pasar.

Pasarna maste vara tillrdckligt stora sa att forseglingssommen inte
stracks.

0BS: Efter varmeforseglingen, maste forseglingssémmen
kontrolleras visuellt sa att inga defekter syns. 0Om en defekt finns,
maste férpackningen dppnas och polerspetsarna maste stoppas i
nya pasar och férseglas igen.

rilisering

Polerspetsar maste steriliseras omedelbart innan varje anvandning.
Ivoclar Vivadent AG rekommenderar foljande arbetssatt:

For Iander utanfor USA:

For att forpacka produkterna for sterilisering, anvand endast ett
sterilt skyddssystem som Gverensstammer med IS0 11607-1 (t.ex.
SteriCLIN) som har utformats for angsterilisering av tillverkaren.
Det sterila skyddssystemet maste vara tillrdckligt stort. Fyllda sterila
skyddssystem far inte strackas ut.

For USA:

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

Angsterilisering med fraktionerat for-vakuum enligt 150 17665 i en
angsterilisator (t.ex. WEBECO A65-1) under foljande villkor:

*kk

134 °C i 5 minuter Lokalt

anvandningsforfarande

Angsterilisering
(autoklav) fraktionerat

vakuum.

Angsterilisering 132 °C i 3 minuter 10 minuter
(autoklav)* fraktionerat

vakuum.

Angsterilisering 134 °C i 3 minuter Lokalt

(autoklav)**
fraktionerat vakuum.

anvandningsfoérfarande

134 °C i18 minuter Lokalt

anvandningsférfarande

Angsterilisering
(autoklav)***
fraktionerat vakuum.

rekommenderas for USA
rekommenderas for UK
rekommenderas for Schweiz och Frankrike

0BS: Anvand inte chemiclave eller varmluftsdesinfektor.

Forvaring

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

4 Sdkerhetsinformation

- Anvand inte polerspetsar som ar skadade.

- Bar skyddsglasdgon och ansiktsmask.

- Anvand endast handstycken och vinkelstycken som ar tekniskt och
hygieniskt felfria och som far regelbunden rengdring och service.

- Handstycken och vinkelstycken som anvands till instrumenten
maste tilldta korrekt rotation.

- Polerspetsarna maste sattas fast ordentligt i handstycket.

- Undvik att luta eller lyfta handstycket under rotationen for att
undvika att instrumentet gar sénder.

- Latinte polerinstrumentet rotera for lange pa samma stélle
eftersom det kan orsaka dverhettning.

- Polerspetsar kan borja vibrera om hdgsta tilldtna rotationshastighet
dverskrids. Detta kan leda till skador pa polerspetsen, deformation
av skaftet och/eller brott pa instrumentet.

- Alltfor hogt kontakttryck eller otillracklig vattenkylning kan orsaka
skador pa restaurationen och omgivande vavnad, samt snabbare
forslitning av polerinstrumentet.

- Se till att polerspetsarna desinficeras och steriliseras korrekt.

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

- Aktuell bruksanvisning finns pa hemsidan (www.ivoclar.com).

- Forklaring pa symboler: www.ivoclarcom/elFU

Varningar

Var vanlig och I&s sékerhetsdatabladet (SDS ) (tillganglig pa
www.ivoclar.com).

Starka syror och alkaliska medel kan oxidera de rostfria skaften.
Undvik temperaturer >150 °.

Lt inte polerspetsar ligga i desinfektionsldsning langre &n 1 timme.

Information om kassering
Aterstaende lager maste kasseras enligt gallande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

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

Féljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

Aspiration av material (extraoral och intraoral anvandning)
Svéljning av material (intraoral anvandning)
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Forvaring och hallbarhet

Anvénd inte produkten efter angivet utgangsdatum.
Utgangsdatum: Se anteckning pa forpackningen.

Innan materialet anvands inspektera forpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

Ytterligare information

Forvaras odtkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna

instruktionerna. Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att

f6lja bruksanvisningen eller anvandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren ar

ansvarig for kontrollen av materialets lamplighet till annat &ndamal &n vad som finns direkt uttryckt

i instruktionerna.

ivoclar.com

ivoclar
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Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal

Ekstraoral og intraoral polering af dentale keramiske restaureringer
Ekstraoral og intraoral polering af dentale kompositter

Patientmalgruppe

Patienter med indirekte fremstillede keramiske restaureringer
Patienter med direkte fremstillede kompositte restaureringer
Patienter med indirekte fremstillede kompositte restaureringer

Tilsigtede brugere/Saerlig traening
Tandlzeger

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af tender.

Beskrivelse

OptraGloss® er et poleringssystem til brug bade ekstra- og intraoralt.
OptraGloss® er velegnet til hgjglanspolering af keramiske
restaureringer med to-trins procedure og til hgjglanspolering af alle
populaere dentale kompositmaterialer i et trin.

OptraGloss bestar af falgende komponenter:

Diamant prae-polerer (PP, mgrkebld) i form af en flamme, en kop og
en skive til forpolering af keramiske materialer

Diamant hgjglanspolerer (HP, lysebld) i form af en flamme, en kop,
en skive og et spiralhjul til hgjglanspolering af kompositter og
keramiske materialer

OptraGloss er velegnet til:

klinisk polering af tandrestaureringer fremstillet af glaskeramik,
feldspatkeramik og oxidkeramik
klinisk polering af tandrestaureringer fremstillet af komposit

Indikationer
Ingen

Anvendelsesomrdder

Klinisk polering af tandrestaureringer fremstillet af glaskeramik,
feldspatkeramik og oxidkeramik
Klinisk polering af tandrestaureringer fremstillet af komposit

Kontraindikationer

Brugen af produktet er kontraindikeret, hvis patienten er allergisk
overfor nogle af dets indholdsstoffer.

Begraensninger i brug
Ingen

Bearbejdningsrestriktioner
Polererne er designet til at blive brugt flere gange og kan genbruges
op til 10 gange, hvis der ikke findes nogen fejl efter brug.

Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger til dato.

Interaktioner

Der er ingen kendte interaktioner til dato.
Klinisk fordel

Restaurering af astetik

Sammensztning
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Alle former undtagen spiralhjulet og flammen:
Diamantmateriale, dicyclohexylmethan-4,4'-di-isocyanat,
diethylmethylbenzendiamin, titaniumdioxid

Skaftet er fremstillet af rustfrit stal.

Spiralhjulsform:

Diamantmateriale, dicyclohexylmethan-44'-diisocyanat,
diisodecylphthalat, titaniumdioxid.

Skaftet er fremstillet af rustfrit stal.

Flammeform:

Diamantmateriale

Skaftet er fremstillet af rustfrit stal.

Anvendelse

Keramik
1.trin: Brug OptraGloss PP (mgrkebld) ferst til forpolering af keramiske

restaureringer.

2.trin: Brug OptraGloss HP (lysebld) til hgjglanspolering.

Komposit
1. trin: Brug OptraGloss HP (lysebld) til hgjglanspolering af

tandrestaureringer fremstillet af komposit.

Anvendelsesbemarkninger
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Maks. rotationshastighed: 10.000 omdr./min.

Anvendes med rigelig vandspray (>50 ml/min).

Anvend middelstort kontakttryk.

Sgrg altid for, at polereren roterer, inden den anbringes pa den
overflade, der skal bearbejdes.

Poler med lette roterende bevaegelser for at undga ridser og furer.
Segrg for effektiv fijernelse af pudsestav under poleringsproceduren.
Polering kan udfgres bade intraoralt (med vandkgling) og
ekstraoralt (uden vandkgling).

Renggring, desinfektion og sterilisering

Generelle bemaerkninger:

Folg 0gsa de landespecifikke bestemmelser og retningslinjer
vedrgrende hygiejnestandarder og genbrug af medicinsk udstyr pa
tandlaegeklinikker.

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

Nye polerere er usterile og skal igennem en fuld renggrings- og
sterilisationscyklus, inden de anvendes for farste gang.

Polererne skal renggres og desinficeres hurtigst muligt efter hver
klinisk brug. Polererne skal steriliseres lige far de anvendes.
Generelt er automatisk renggring i en dentalopvaskemaskine at
foretraekke frem for manuel renggring.

Maerkatet pa renggrings- og desinfektionsmidlet skal tydeligt
angive "egnet til gummipolerer eller syntetiske materialer/silikone"
(de fleste producenter opfatter IKKE polerere som roterende
instrumenter).

For at sikre palidelig automatisk renggring og desinfektion ma der
kun anvendes en dentalopvaskemaskine med dokumenteret
virkning (i henhold til EN ISO 15883). Det er brugerens ansvar at
fastlaegge, dokumentere og implementere kontrollen, fortsat at
overholde de driftsmaessige krav og foretage regelmaessige
eftersyn af dentalopvaskemaskinen for at sikre, at den fungerer
korrekt.

Forberedelse af renggring

Renger polererne straks efter brug under rindende vand (af
drikkevandskvalitet) i 60 sekunder med en barste (syntetiske
bgrstehar).

Sgrg for grundigt at barste de omrader af polereren, der er svaere
at fa adgang til.

| tilfeelde af kraftig forurening skal de kopformede polerere sprayes
igen med en hgjtryksspuler med vand, indtil forureningen er fjernet
(ca. 60 sekunder).



Maskinrenggring og -desinficering:

Termodesinfektor: Producentens anvisninger i overensstemmelse
med DIN EN ISO 15883. Vzlg det renggringsprogram, som er angivet
i anvisningerne fra producenten.

Placer polererne i en passende sigte til smadele, eller anbring dem
pa et stativ pa en sddan made, at alle overflader pa polererne er
rengjorte og desinficerede.

Polererne skal renggres og desinficeres i renggrings- og
desinfektionsenheden ved hjzelp af et termisk program
(temperatur 90-95 °C) i henhold til anvisningerne fra apparatets
producent.

Program:
Opholdstid - desinfektion

Forskyli 5 min. med koldt vand.

Renggringsmiddel: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 min,, 55 °C).

Rengger i 10 minutter ved 55 °C med destilleret vand.

Skyl'i 2 minutter med destilleret vand.

Desinficer i fx 5 minutter ved 90 °C (AO-vaerdi > 3000) med
destilleret vand.

Ter efterfglgende i 15 minutter ved op til 120 °C.

Brug udelukkende demineraliseret vand med lavt indhold af
bakterier (maks. 10 cfu/ml) og et lavt indhold af endotoksiner
(maks. 0,25 EU/mI) til den afsluttende skylning.

Manuel renggring og desinfektion:

Tar
Tar

Renggring

- Renggr med et egnet renggringsmiddel, fx ID 215/Durr Dental:
- Koncentration 2 %.

- Forbered renggringsoplgsningen i henhold til producentens
anvisninger, og hald den i et ultralydsbad. Nedsaenk polererne
helt i rengaringsoplgsningen.

- Behandl polererne i ultralydsbadet i 1 min.

- Fjern polererne fra renggringsoplgsningen, og skyl dem
grundigt (30 sekunder) under rindende vand.

- Kontroller renligheden. Gentag trinene navnt ovenfor, hvis der
er nogen synlig resterende kontaminering.

Desinfektion

- Til desinfektion skal du bruge et ultralydskar til at nedsanke
polererne helt i en desinfektionsoplgsning som producenten
anbefaler til gummi- og silikonepolerere og syntetiske
materialer (fx ID 212/Dirr Dental).

- Renggr polererne i ultralydsbadet i 2 min.

- Yderligere eksponeringstid (5 min) og koncentration (2 %) som
anbefalet af producenten skal overholdes.

- Foretag en afsluttende skylning af polererne med destilleret
vand (30 sek.).

- Brug udelukkende demineraliseret vand med lavt indhold af
bakterier (maks. 10 cfu/ml) og et lavt indhold af endotoksiner
(maks. 0,25 EU/mI) til den afsluttende skylning.

ring
polererne med en ny, ren og fnugfri celluloseklud.

Visuel kontrol:

Em

Efter renggring og desinfektion kontrolleres
poleringsinstrumenterne visuelt for skader og renlighed. Hvis
makroskapisk synlig restkontaminering er til stede, gentages
renggrings- og desinfektionsproceduren.

ballage

Til emballering af polererne anvendes et sterilt barrieresystem (fx
foliepapiremballage, steriCLIN) i henhold til DIN EN ISO 11607, som af
producenten er angivet som egnet ved dampsterilisering. Der skal
anvendes en passende foliesvejser (fx HAWO, type 880 DC-V).
Polererne pakkes i dobbelt pose.

Poserne skal vaere store nok, sa svejsessmmen ikke straekkes.
Bemaerk: Efter varmesvejsning skal sammen undersgges visuelt for
eventuelle fejl. Hvis der findes fejl, skal emballagen abnes, og
instrumentet skal anbringes i ny pose og forsegles igen.

Sterilisering
Polererne skal steriliseres lige far de anvendes. Ivoclar Vivadent AG
anbefaler en af folgende fremgangsmader til sterilisation:

For lande uden for USA:

Ved indpakning af elementerne til sterilisation ma der kun

bruges et sterilt barrieresystem, som er i overensstemmelse med
ISO 11607-1 (fx steriCLIN) og fremstillet af papir/film, og som i
henhold til producenten er beregnet til dampsterilisering. Det
sterile barrieresystem, der anvendes, skal vaere stort nok. Det fyldte,
sterile barrieresystem ma ikke straekkes.

For USA:

Placér produkterne i en perforeret kurv med 1dg og pak dem ind i to
lag etlags-polypropylenfilm med en sekventiel foldeteknik inden
sterilisation. Bemaerk: Brugere i USA skal sgrge for, at sterilisations-
apparatet og evt. sterilisationstilbehgr (fx sterilisationsfilm, poser,
kurv, biologiske eller kemiske indikatorer) er godkendt af FDA til den
tilsigtede sterilisation.

Dampsteriliser med en fraktioneret praevakuumproces i henhold til
IS0 17665 i en dampsterilisator (fx WEBECO A65-1) under fglgende
betingelser:

*

*%

*kk

Dampsterilisering 134 °C i 5 min.
(autoklave) Fraktioneret

vakuum

Lokal praksis

Dampsterilisering 132°C i3 min. 10 min.
(autoklave)*

Fraktioneret vakuum

Dampsterilisering 134 °C i 3 min.
(autoklave)**

Fraktioneret vakuum

Lokal praksis

Dampsterilisering 134 °C i18 min.
(autoklave)***

Fraktioneret vakuum

anbefalet for USA
anbefalet for UK
anbefalet for Schweiz og Frankrig

Lokal praksis

Bemaerk: Brug ikke kemisk autoklavering eller varmluftssterilisator.

Opbevaring

Steriliserede produkter indpakket i et sterilt barrieresystem

(fx sterilisationspose) er beregnet til umiddelbar brug og ma ikke
opbevares i laengere tid end 48 timer.

Sikkerhedsoplysninger

Beskadigede polerere ma ikke anvendes.

Anvend beskyttelsesbriller og ansigtsmaske.

Anvend kun teknisk og hygiejnisk fejlfrie, regelmaessigt
serviceeftersete og rengjorte hand- og vinkelstykker.

Hand- og vinkelstykker, der anvendes til instrumenterne skal rotere
friktionsfrit.

Polereren skal vaere korrekt monteret og forsvarligt 1ast i
handstykket.

Undga, at instrumentet kiler sig fast eller anvendes som lgftestang,
mens det roterer, for at mindske risikoen for brud pa instrumentet.
Lad ikke polereren rotere pa samme sted i for lang tid, da det kan
medfgre lokal overophedning.

Polererne er tilbgjelige til at vibrere, hvis den hgjeste tilladte
rotationshastighed overskrides. Det kan medfgre beskadigelse af
polereren, deformation af skaftet og/eller instrumentfraktur.

For stort kontakttryk eller utilstraskkelig vandkgling kan medfare
beskadigelse af restaureringen og det omgivende vaev samt
hurtigere nedslidning af polereren.

Sgrg for at desinficere og sterilisere polererne korrekt.

| tilfaelde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgar, skal

Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclar.com, og den ansvarlige kompetente
tilsynsmyndighed kontaktes.

Den aktuelle brugsanvisning findes pa webstedet (www.ivoclarcom).
Forklaring af symbolerne: www.ivoclarcom/elFU

Advarsler

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pd www.ivoclarcom).
Staerke syrer eller baser kan medfare oxidering af det rustfri
stalskaft.

Undga temperaturer >150° C.

Polererne ma ikke ligge i bled i desinfektionsvaesken i mere end
1time.

Oplysninger om bortskaffelse

Ubrugt materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med de
relevante nationale lovkrav.

Restrisici

Brugerne skal vaere opmaerksomme pa, at enhver behandling i
mundhulen kan medfare bivirkninger.

De fglgende kliniske bivirkninger er kendte:

Aspiration af materiale (ekstraoral og intraoral brug)
Synkning af materiale (intraoral brug)
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Holdbarhed og opbevaring

Brug ikke produktet efter den angivne udlgbsdato.

Udlgbsdato: Se bemarkning pa pakkerne.

Undersgg pakken og produktet visuelt for skader fgr brug. | tilfaelde
af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
forhandler.

Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

Produktet er udviklet udelukkende til brug ved restaurering af taender. Behandlingen bar udferes i
ngje overensstemmelse med brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der
skyldes manglende overholdelse af anvisningerne eller det angivne brugsomrade. Brugeren er
forpligtet til at teste produkterne for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er
udtrykkeligt anfgrt i brugsanvisningen.

ivoclar.com

ivoclar
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Kayttotarkoitus

- Hammaslaakinnallisten keraamisten restauraatioiden ekstra- ja
intraoraalinen kiillotus

- Hammaslaakinnallisten yhdistelmamuovimateriaalien ekstra- ja
intraoraalinen kiillotus

Potilaskohderyhma

— Potilaat, joilla on epasuoria keraamisia restauraatioita

— Potilaat, joilla on suoria yhdistelmamuovisia restauraatioita

— Potilaat, joilla on epdsuoria yhdistelmamuovisia restauraatioita

Suunnitellut kayttajat / erikoiskoulutus
Hammaslaakarit

Kaytto
Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

OptraGloss® on ekstra- ja intraoraaliseen kayttoon tarkoitettu
yleiskiillotusinstrumentti, joka soveltuu keraamista valmistettujen
hammasrestauraatioiden kaksivaiheiseen huippukiillottamiseen ja
kaikkien yleisten yhdistelmamuovirestauraatioiden yksivaiheeseen
huippukiillottamiseen.

OptraGloss sisaltaa seuraavat osat:

- Timanttiesikiillottaja (PP, tummansininen) keraameista
valmistettujen restauraatioiden esikiillotukseen; muotaina liekki,
kuppi ja linssi

- Timanttihuippukiillottaja (HP, vaaleansininen) yhdistelmamuovista
ja keraameista valmistettujen restauraatioiden
huippukiillottamiseen; muotoina liekki, kuppi, linssi ja spiraalipyora

OptraGloss soveltuu seuraaviin kayttotarkoituksiin:

— lasi-, maasalpa- ja oksidikeraamisten hammasrestauraatioiden
kliininen kiillottaminen

- yhdistelmamuovirestauraatioiden kiillottaminen

Indikaatiot
Eiole

Kéyttoalueet

— Lasi-, maasalpa- ja oksidikeraamisten hammasrestauraatioiden
kliininen kiillottaminen

- Yhdistelmamuovirestauraatioiden kiillottaminen

Vasta-aiheet

Tuotteen kayttod on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

Eiole

Kasittelyrajoitukset

Kiillottajat on suunniteltu monikayttoisiksi, ja ne voidaan kasitella
uudelleen jopa 10 kertaa, jos toimenpiteen jalkeen ei Ioydy iimeisia
vikoja.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Kliiniset hyodyt
Estetiikan paraneminen

Koostumus
- Kaikki muodot spiraalipyoraa ja liekkia lukuun ottamatta:
timanttimateriaali, disykloheksyylimetaani-4,4'-di-isosyanaatti,
dietyylimetyylibentseenidiamiini, titaanidioksidi
Instrumenttien varret on valmistettu ruostumattomasta teraksesta.
- Spiraalipyéramuoto:
timanttimateriaali, disykloheksyylimetaani-4,4'-di-isosyanaatti,
di-isodekyyliftalaatti, titaanidioksidi
Instrumenttien varret on valmistettu ruostumattomasta teraksesta.
- Liekin muoto:
timanttimateriaali
Instrumenttien varret on valmistettu ruostumattomasta teraksesta.

2 Kayttoohje

Keramiikka

1.vaihe: Keraameista valmistettujen restauraatioiden esikiillotukseen
kaytetaan aluksi OptraGloss PP -kiillottajaa
(tummansininen).

2.vaihe: Huippukiillotukseen kaytetaan OptraGloss HP -kiillottajaa
(vaaleansininen).

Yhdistelmamuovi

1.vaihe:  Yhdistelmamuovirestauraatioiden huippukiillotukseen
kaytetaan suoraan OptraGloss HP -kiillottajaa
(vaaleansininen).

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Maksimikierrosnopeus: 10 000 rpm.

- K&yta runsaan vesisuihkun kanssa (>50 ml/min).

- Kayta keskitasoista kosketuspainetta.

- Kaynnista kiillottajan pyoriminen aina ennen sen tuomista
kasiteltavalle pinnalle.

- Kiillota kevyin pyérittavin liikkein, jotta ei synny uria.

- Huolehdi riittavasta veden ja kiillotuspdlyn imuroinnista kiillotuksen
aikana.

- Kiillotus voidaan tehda intraoraalisesti vesijaahdytyksen kanssa ja
ekstraoraalisesti ilman vesijaahdytysta.

3 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Yleisia huomautuksia:

- Noudata myos maakohtaisia saadoksia ja ohjeita
hygieniastandardeista ja hammaslaakarivastaanottojen
|adketieteellisten laitteiden uudelleen kayttamisesta.

- Kun kasitelldaan kaytettyja ja kontaminoituneita instrumentteja, on
kdytettava Henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimusten
mukaisia suojakasineita ja -laseja.

- Uudet kiillottajat ovat epasteriileja. Ne on steriloitava ennen
ensimmaista kayttokertaa.

- Kiillottajat on myds puhdistettava ja desinfioitava valittomasti
jokaisen kliinisen kayttokerran jalkeen. Kiillottajat on steriloitava
valittémasti ennen kutakin kayttokertaa.

- Automaattinen puhdistus desinfektoriyksikdssa on
suositeltavampaa kuin manuaalinen puhdistus.

- Puhdistus- ja desinfiointiliuoksen etiketista on selvasti kaytava ilmi,
ettd ko. liuos sopii kumisille kiillottajille tai synteettisille/silikonisille
materiaaleille (useiden valmistajien pyorivien instrumenttien
desinfiointiliuokset EIVAT sovellu kiillottajille).

- Luotettavaan automaattiseen puhdistukseen ja desinfiointiin on
kaytettava desinfektoria, jonka tehokkuus on testattu EN ISO 15883
-standardin mukaan. On kayttajan vastuulla varmistaa, etta
vastaanoton desinfektorilla on hyvaksyntatestaus, uusittu
toimintatestaus ja saannolliset testaukset on maaritetty ja
dokumentoitu ja etta ne tehdaan asianmukaisesti.



Puhdistuksen valmistelu

- Kayton jalkeen esipuhdista kiillottajat juoksevalla (juoma-)vedelld
60 sekunnin ajan (muoviharjaksilla varustettua) harjaa kayttamalla.

- Muista harjata huolellisesti kiillotuspaan alueet, joihin on vaikea
paasta.

- Jos lika on karkeaa, ruiskuta kupin muotoisia kiillottajia lisaksi
korkeapaineisella vesisuihkupistoolilla, kunnes lika irtoaa
(n. 60 sekunnin ajan).

Automaattinen puhdistus ja desinfiointi:

- Lampdodesinfiointi: Valmistajan maaritykset DIN EN ISO 15883
-standardin mukaan. Valmistajan kayttoohjeissa ilmoitettu
puhdistusohjelma.

- Aseta kiillottajat soveltuvaan pienten osien seulaan tai
tayttotelineeseen siten, etta niiden kaikki pinnat puhdistuvat ja
desinfioituvat.

- Kiillottajat on puhdistettava ja desinfioitava puhdistus- ja
desinfiointiyksikdssa kayttamalla ldampdoohjelmaa (Idmpotila
90-95 °C) laitteen valmistajan ohjeiden mukaan.

Ohjelma:

Vaikutusaika - desinfiointi

— Esihuuhtele 5 minuutin ajan kylmalla vedella.

- Puhdistusaine: neodisher MediClean Dental / Dr. Weigert
(10 min, 55 °C).

- Puhdista 10 minuutin ajan 55 °C:ssa tislatulla vedella.

- Huuhtele 2 minuutin ajan tislatulla vedella.

- Desinfioi esim. 5 min ajan 90 °C:ssa (AO-arvo > 3000) tislatulla
vedella.

- Kuivaa sitten 15 minuutin ajan enintaan 120 °C:ssa.

- Kayta loppuhuuhteluun vain deionisoitua, bakteeripitoisuudeltaan
vahaista (enint. 10 cfu/ml) ja endotoksiinipitoisuudeltaan vahaista
(enint. 0,25 EU/ml) vetta.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:
- Puhdistus

- Puhdista soveltuvalla puhdistusaineella,
kuten esim. ID 215 / Dirr Dental:
- Pitoisuus 2 %.

- Valmistele puhdistusliuos noudattamalla valmistajan ohjeita ja
kaada se ultradanipesulaitteeseen. Upota kiillottajat kokonaan
liuokseen.

- Kasittele kiillottajia danella ultradanipesulaitteessa 1 minuutin
ajan.

- Poista kiillottajat puhdistusliuoksesta ja huuhtele ne
huolellisesti juoksevalla vedella (30 sekunnin ajan).

- Tarkista puhtaus. Toista ylla mainitut vaiheet, jos nakyvissa on
selkeasti likaa.

- Desinfiointi

- Desinfiointia varten kayta ultradaanipesulaitetta ja upota
kiillottajat kokonaan kumi- ja silikonikiillottajille seka
synteettisille materiaaleille sopivaan desinfiointiaineeseen
(esim. ID 212 / Dlrr Dental) , jonka valmistaja on maaritellyt
sopivan kiillottajille.

- Puhdista kiillottajia aanella ultraaanipesulaitteessa 2 minuutin
ajan.

- Valmistajien suosittelemia ylimaaraista altistumisaikaa (5 min)
ja pitoisuutta (2 %) tulee noudattaa.

- Suorita kiillottajien loppuhuuhtelu tislatulla vedella (30 s).

- Kaytd loppuhuuhteluun vain deionisoitua,
bakteeripitoisuudeltaan vahaista (enint. 10 cfu/ml) ja
endotoksiinipitoisuudeltaan vahaista (enint. 0,25 EU/ml) vetta.

Kuivaaminen
Kuivaa kiillottajat raikkaalla, puhtaalla ja nukattomalla
selluloosakuidulla.

Silmamaaradinen tarkastus:

- Varmista kiillottajien puhtaus ja eheys puhdistuksen ja desinfioinnin
jalkeen. Jos kasi-instrumenteissa nakyy edelleen epapuhtauksia,
toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Pakkaus

— Kiillottajat on pakattava steriilia varmistusjarjestelmaa kayttaen
standardin DIN EN ISO 11607 mukaisesti, kuten sterilointipussissa,
steriCLIN, jonka autoklaavin valmistaja on maarittanyt kaytettavaksi
héyrysteriloinnissa. Soveltuvaa saumojen tiivistysjdrjestelmaa (esim.
HAWO, tyyppia 880 DC-V) tulee kayttada.

— Kiillottajat on kaksoismerkitty.

— Pussien on oltava riittavan suuria, jotta pussien saumat eivat veny.

— Huomautus: Kuumasaumauksen jalkeen pakkaussaumojen eheys on
varmistettava silmamaardisesti. Jos pakkauksesta loytyy vika, on se
avattava ja kiillottajat on pakattava uuteen pussiin, joka saumataan.

Sterilointi

Kiillottajat on steriloitava valittdmasti ennen kutakin kayttokertaa.

Ivoclar Vivadent AG suosittelee jotakin seuraavista

sterilointitoimenpiteista:

— Muualla kuin Yhdysvalloissa:
Kun pakkaat esineet sterilointia varten, kayta vain 1SO 11607-1
-standardin mukaista steriiliestejarjestelmaa (esim. steriCLIN),
joka on valmistettu paperista/kalvosta, ja jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi hoyrysteriloinnissa. Kaytetyn
steriiliestejdrjestelman on oltava tarpeeksi suuri. Taytettya
steriiliestejarjestelmaa ei saa venyttaa.

- Yhdysvalloissa:
Laita tuotteet ennen sterilointia perforoituun kannelliseen koriin ja
kiedo sen ymparille kaksi kerrosta yksikerroksista
polypropyleenikaaretta. Kayta perakkaista kirjekuorimenetelmaa.
Huomautus: Yhdysvalloissa oleskelevien kayttajien on varmistettava,
ettd sterilointilaite ja sterilointivalineet (esim. sterilointikaareet,
-pussit ja -kori seka biologiset ja kemialliset indikaattorit) ovat
FDA:n hyvaksymia kyseiseen sterilointiin.

Hoyrysteriloi hdyrysterilointilaitteella (esim. WEBECO A65-1)
fraktioidulla esityhjioprosessilla ISO 17665 -standardin mukaisesti
seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1 Hoyrysterilointi
(autoklaavi)
Fraktioitu tyhjio

134 °C 5 minuutin ajan Paikallinen kaytanto

2 Hoyrysterilointi
(autoklaavi)*
Fraktioitu tyhjio

132 °C 3 minuutin ajan 10 min

3 Hoyrysterilointi
(autoklaavi)**
Fraktioitu tyhjio

134 °C 3 minuutin ajan Paikallinen kaytanto

4 Hoyrysterilointi
(autoklaavi)***
Fraktioitu tyhjio

134 °C 18 minuutin ajan | Paikallinen kdytanto

* suositeltu Yhdysvalloissa
**  suositeltu Yhdistyneessa kuningaskunnassa
*** syositeltu Sveitsissa ja Ranskassa

Huomautus: Ala kayta kemiallista autoklaavia tai
kuumailmadesinfiointilaitetta.

Sailytys

Steriiliiestejarjestelmaan (esim. sterilointipussiin) pakatut steriloidut
tuotteet on tarkoitus kayttaa heti, eika niita saa sailyttaa pidempaan
kuin 48 tuntia.

4 Turvallisuustiedot

- Al4 kdyta vahingoittuneita kiillottajia.

- Kayta suojalaseja ja kasvomaskia.

- Kayta vain teknisesti moitteettomia, huollettuja ja hygieenisesti
puhdistettuja kasi- ja kulmakappaleita.

- KiillotustyOssa kaytettavien kasi- ja kulmakappaleiden on pydrittava
ehdottoman tarkasti.

- Kiillottajan on oltava lukittu pitavasti kasikappaleeseen.

- Kiillottajan juuttumista tai sen vipuamista on valtettava
pyérimisliikkeen aikana, ettei se murru.

- Ald anna kiillottajan pyoria samassa kohdassa liian pitkaan, koska
tama aiheuttaa materiaalien ylikuumenemista.

- Kiillottajat alkavat varista, jos niiden suurin sallittu pyorimisnopeus
ylittyy. Tama voi johtaa kiillottajan vaurioitumiseen, varren
vaantymiseen ja/tai kiillottajan murtumiseen.

- Liiallinen kosketuspaine tai riittamaton vesijaahdytys voi johtaa
restauraation ja sen viereisten kudosten vaurioihin seka kiillottajan
ennenaikaiseen kulumiseen.

- Muista desinfioida ja steriloida kiillottajat kunnolla.

- Jos tuotetta kaytettaessa ilmenee vakavia haittatapahtumia, ota
yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtioon, osoite Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Liechtenstein ja verkkosivusto www.ivoclarcom, seka
paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kayttoohjeet ovat saatavana verkkosivustosta
(www.ivoclarcom).

- Symbolien selitykset: www.ivoclar.com/elFU

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclarcom).

- Vahvat hapot ja vahvat emakset voivat ruostuttaa varren
ruostumatonta terasta.



= Valta yli 150 °C:n Idmpdtiloja.
- Ala aseta kiillottajia yli tunniksi desinfiointiliuokseen.

Havittamistiedot

Jaljelle jaava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten

saddosten mukaisesti.

Jaannosriskit

Kayttajan on syyta tietda, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy

tiettyja riskeja.

Mahdollisia jadnnasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Tuotteen osien vetaminen henkitorveen (suun ulko- ja sisdpuolinen
kaytto)

- Materiaalin nieleminen (suunsisdinen kaytto)

5 Kayttoika ja sdilytys

- Al4 kayta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Viimeinen kayttopaiva: katso pakkauksen paallysmerkinta.

- Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti ennen kayttoa
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta Ivoclar
Vivadent AG -yhtioon tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

6 Lisdtietoja
Pida lasten ulottumattomissa!
Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttédn. Tuotetta tulee kasitelld

tarkasti kdyttéohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta
kayttdohjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden

testaaminen tai kayttaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Tiltenkt bruk

Formal

— Ekstra- og intraoral polering av dentale porselensrestaureringer
— Ekstra- og intraoral polering av dentale kompositter

Pasientmalgruppe

— Pasienter med indirekte porselensrestaurering
— Pasienter med direkte komposittrestaurering
- Pasienter med indirekte komposittrestaurering

Tiltenkt bruker/spesiell opplaering
Tannlege

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

OptraGloss® er en ekstra- og intraoral universalpolerer til totrinns
heyglanspolering av dentale porselensrestaureringer og
heyglanspolering av alle vanlige dentale kompositter i ett trinn.

Den bestar av falgende komponenter:

- Diamant-forpolerer (Pre-Polisher, PP, mgrkebla) til forpolering av
porselen i formene flamme, kopp og linse

- Diamant-hgyglanspolerer (HP, lysebld) til hgyglanspolering av
kompositter og porselen i formene flamme, kopp, linse og spiralhjul

Den egner seg til
— Kklinisk polering av glass-, feltspat- og oksidkeramrestaureringer
— Klinisk polering av komposittrestaureringer

Indikasjon
Ingen
Bruksomrdder

— Klinisk polering av glass-, feltspat- og oksidkeramrestaureringer
— Klinisk polering av komposittrestaureringer

Kontraindikasjon
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene som finnes i dette produktet.

Bruksbegrensninger
Ingen

Bearbeidingsbegrensninger

Polererne er indikert for flergangsbruk og kan reprosesseres inntil
10 ganger, sa lenge det ikke blir fastslatt ytre mangler etter
reprosesseringen.

Bivirkninger
Per i dag finnes det ingen kjente bivirkninger.

Interaksjoner
Per i dag finnes det ingen kjente interaksjoner.

Klinisk nytte
Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

- Alle former unntatt spiralhjul og flamme:
diamantmateriale, dicykloheksylmetan-4,4'-di-isocyanat,
dietylmetylbenzoldiamin, titandioksid.
Skaftene er laget av rustfritt stal.

- Form spiralhjul:
diamantmateriale, dicykloheksylmetan-44'-di-isocyanat,
diisodecyl-ftalat, titandioksid.
Skaftene er laget av rustfritt stal.

- Form flamme:
diamantmateriale.
Skaftene er laget av rustfritt stal.

2 Bruk

Porselen
1.trinn:  Bruk farst OptraGloss PP (markebld) til forpolering av
porselensrestaureringer.

Deretter utfgres hgyglanspoleringen med OptraGloss HP

(lysebld).

Kompositt
1. trinn:

2.trinn:

Utfar hgyglanspolering av kompositter med OptraGloss HP
(lysebld).

Merknader om bruk

- Maks. 10 000 o/min

- Rikelig med vannspray (>50 ml/min)

- Med middels presskraft

- Polereren skal alltid rotere nar den settes mot overflaten som skal
bearbeides.

~ Poler med lette bevegelser for a unnga riller.

- Sgrg for effektivt avsug under bruk.

- Polererne kan brukes bade intraoralt (med vannkjgling) og
ekstraoralt (uten vannkjgling).

3  Rengjering, desinfisering og sterilisering

Generelle anvisninger:

- Veer oppmerksom pa nasjonale bestemmelser og retningslinjer for
hygiene og gjenbruk av medisinske produkter i tannlegepraksiser.

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

- Nye polerere er usterile og ma steriliseres far bruk.

- Polererne ma rengjares og desinfiseres umiddelbart etter all klinisk
bruk. Polererne ma steriliseres rett far hver bruk.

- Maskinell reprosessering i et rengjgrings-/desinfiseringsapparat er
generelt & foretrekke framfor manuell reprosessering.

- Parengjgrings- og desinfiseringslgsningen ma det uttrykkelig sta at
det er «egnet til gummipolerere eller plast/ilikon» (de roterende
instrumentene inneholder etter mange produsenters formening
INGEN polerere).

- For sikker maskinell rengjgring og desinfisering ma det brukes et
rengjerings-/desinfiseringsapparat med godkjent effekt (i henhold
til NS-EN IS0 15883). Det er brukerens ansvar at det defineres,
dokumenteres og gjennomfgres validering, fornyet
ytelseskvalifisering og regelmessige rutinekontroller av
reprosesseringene i rengjarings-/desinfiseringsapparatet.

Rengjgringsforberedelser

- Forvask poleringspasatsene rett etter bruk under rennende vann
(drikkevannskvalitet) med en barste (plastbust) i 60 sekunder.

- Barst vanskelig tilgjengelige steder pa hodet grundig.

- Hvis kopp-polererne er veldig tilsmusset, ma de i tillegg spraytes
med en vannspray under hgyt trykk fram til smusset er fjernet
(ca. 60 sekunder).

Maskinell rengjering og desinfeksjon:

- Termodesinfiseringsmiddel: Ytelsesbeskrivelse fra produsenten i
henhold til NS-EN IS0 15883. Velg rengjgringsprogram i henhold til
bruksanvisningen fra produsenten.

- Legg polerpasatsene i en egnet smadelsil eller pa et brett slik at
alle overflater pa polerpasatsene blir rengjort og desinfisert.

- Rengjgring og desinfisering av polerpasatsene i rengjgrings-/
desinfiseringsapparat med termisk program (temperatur 90-95 °C)
i henhold til produsentens anvisninger.



Program

Holdetid - desinfeksjon

— Forskylling med kaldt vann i 5 min

- Rengjgringsmiddel: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 min, 55 °C)

- Rengjgr med destillert vann i 10 min ved 55 °C.

- Skyll med destillert vann i 2 min

- Desinfiser med destillert vann i feks. 5 min ved 90 °C
(A0-verdi > 3000)

- Pafglgende tarking i 15 min ved opptil 120 °C

- Til etterspyling skal du bare bruke avionisert vann med lavt
mikrobetall (maks. 10 cfu/ml) og lavt endotoksintall
(maks. 0,25 EU/mI).

Manuell rengjgring og desinfeksjon:
- Rengjgring
- Rengjering med et egnet rengjgringsmiddel, feks. ID 215/
Darr Dental:
- Konsentrasjon 2 %
- Tilsett rengjgringslasningen i henhold til produsentens
angivelser og fyll i et ultralydbad. Dypp polerpasatsene helt ned
i lgsningen.
- Behandle i 1 minutt i ultralydbad.
- Tapolerpasatsene ut av rengjgringslgsningen, og skyll grundig
(30 sekunder) under rennende vann.
- Kontroller rengjgringen, ved fortsatt synlig smuss ma du gjenta
forannevnte trinn.

- Desinfisering:

- Til desinfisering legges polerpasatsene i et ultralydbad med
desinfiseringslgsning som produsenten anser som egnet til
gummi-, silikonpolerere og plast (feks. ID 212/ Dirr Dental).

- Behandle i 2 minutter i ultralydbad.

- Overhold videre virketid (5 min) og konsentrasjon (2 %) som
angitt av produsenten.

- Skyll til slutt polerpasatsene rene med destillert vann
(30 sekunder).

- Til etterspyling skal du bare bruke avionisert vann med lavt
mikrobetall (maks. 10 cfu/ml) og lavt endotoksintall
(maks. 0,25 EU/mI).

Terking
Tark polerpasatsene med en ny, ren og lofri celluloseklut.

Kontroll

— Kontroller polereren visuelt for skader og urenheter etter rengjgring
og desinfisering. Ved makroskopisk synlig restkontaminering skal
rengjgrings- og desinfiseringsprosessen gjentas.

Emballasje

— Tilinnpakning av instrumentene skal det brukes et sterilt
barrieresystem (feks. foliepapirinnpakning, steriCLIN) i henhold til
DIN EN ISO 11607, som av produsenten er beregnet til
dampsterilisering. Det brukes et egnet forseglingsapparat (feks.
HAWO, type 880 DC-V).

- Polerpasatsene skal pakkes inn dobbelt

- Emballasjen ma vaere stor nok til 8 unnga at forseglingssgmmen
star under spenning.

- Merk: Etter varmeforseglingen skal forseglingsssmmen kontrolleres
visuelt for eventuelle feil. | tilfelle feil ma emballasjen dpnes og
instrumentet pakkes inn og forsegles pa nytt.

Sterilisering

Polerere skal steriliseres rett fgr bruk. Ivoclar Vivadent AG anbefaler én

av falgende steriliseringsmetoder:

- Forland utenom USA:
Til innpakking av komponentene skal det bare brukes sterile
barrieresystemer i samsvar med 1SO 11607-1 (feks. steriCLIN) laget
av papirfolie, som i henhold til produsentens opplysninger er egnet
til dampsterilisering. Det sterile barrieresystemet ma vaere stort
nok. Nar det sterile barrieresystemet er fylt, ma det ikke sta under
spenning.

- For USA:
Plasser produktene i en perforert kurv med lokket pa og pakk dem
inn i to lag ettsjikts polypropylenfolie (dobbel diagonal innpakning)
far sterilisering. Merk: Brukere i USA ma sgrge for at sterilisatoren
og alt steriliseringsutstyr (feks. steriliseringsemballasje, poser, kury,
biologiske 0g kjemiske indikatorer) er FDA-godkjent for den
planlagte steriliseringen.

Dampsterilisering med en fraksjonert forvakuumprosess i henhold til
IS0 17665 i en dampsterilisator (feks. WEBECO A65-1) under fglgende
betingelser:

1 Dampsterilisering 134 °Ci5min Lokal praksis
(autoklav) fraksjonert
vakuum

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

3 Dampsterilisering 134 °C i3 min Lokal praksis
(autoklav)**
fraksjonert vakuum

4 Dampsterilisering 134 °C i 18 min Lokal praksis

(autoklav)***

fraksjonert vakuum

* Anbefalt for USA
**  Anbefalt for Storbritannia
***  Anbefalt for Sveits og Frankrike

Merknad: Ikke steriliser i kiemiklav eller med varmluftsdesinfiserer

Oppbevaring

Steriliserte produkter som er pakket i et sterilt barrieresystem

(feks. steriliseringspose), er beregnet til umiddelbar bruk og ma ikke
oppbevares i mer enn 48 timer.

4  Sikkerhetsanvisninger

- lkke bruk polerere med skader

- Brukvernebriller og munnbind

- Bruk kun hygienisk og teknisk feilfrie, vedlikeholdte og rengjorte
hand- og vinkelstykker

— Pass pa at hand-/vinkelstykket roterer presist.

- Polereren ma sitte helt fast i handstykket.

- Unnga skrastilling og lirking under rotering for a redusere risikoen
for brudd pa instrumentet.

- Ikke la polererne rotere for lenge pa samme sted siden dette kan
fordrsake lokal overoppheting.

- Polerere har en tendens til 3 vibrere nar maksimalt tillatt turtall
overskrides. Dette kan fgre til skader pa polereren, bgying av skaftet
og/eller til brudd pa instrumentet.

- For hgy presskraft eller utilstrekkelig vannkjgling kan fare til skader
pa restaureringen og omliggende vev samt for rask slitasje pa
polerutstyret.

- Effektiv desinfisering og sterilisering ma sikres.

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

- Den gjeldende bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet:
(www.ivoclarcom):

- Symbolforklaringer: www.ivoclarcom/elFU

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa www.ivoclarcom).
- Sterke syrer og baser kan gjgre at de rustfrie skaftene oksiderer

- Unngad temperaturer >150 °C

- Lapolererne ligge i desinfiseringsbad i maks. 1 time.

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

Restrisiko

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

Det finnes felgende kliniske restrisikoer:

- inndnding av materiale (ekstra- og intraoreal bruk)

- svelging av materiale (interoral bruk)

5 Instruksjoner for lagring og oppbevaring

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato.

- Utlgpsdato: Se merking pa emballasjen.

- Kontroller far bruk at emballasjen og produktet er uskadet. Hvis du
er i tvil, ma du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
salgspartner.



6 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til
bruksanvisningen. Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen
bruk eller ufagmessig bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar a kontrollere at
materialet egner seg og kan brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i
bruksanvisningen.

ivoclar.com

ivoclar
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Beoogd doeleind

— Extraoraal en intraoraal polijsten van restauraties van
tandheelkundig keramiek

— Extraoraal en intraoraal polijsten van tandheelkundige
composietharsen

Patiéntendoelgroep

- Patiénten met indirecte keramische restauraties
- Patiénten met directe composietvullingen

— Patiénten met indirecte composietvullingen

Beoogde gebruikers / speciale training
Tandartsen

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

OptraGloss® is een universeel polijstsysteem voor extra- en intraoraal
gebruik, en geschikt voor het hoogglanspolijsten van restauraties van
tandheelkundig keramiek in twee stappen en het hoogglanspolijsten
van alle populaire tandheelkundige composietharsen in één stap.

OptraGloss bestaat uit de volgende componenten:

- Diamanten prepolijstinstrument (PP, donkerblauw) voor het
voorpolijsten van keramiek in de vormen vlam, cupje en lens

- Diamanten hoogglanspolijstinstrument (HP, lichtblauw) voor het
hoogglanspolijsten van compasietharsen en tandheelkundig
keramiek in de vormen vlam, cupje, lens en spiraalschijf

OptraGloss is geschikt voor:

— klinisch polijsten van restauraties van glaskeramiek,
veldspaatkeramiek en oxidekeramiek

— klinisch polijsten van restauraties uit composiethars

Indicaties
Geen

Toepassingsgebieden

— Klinisch polijsten van restauraties van glaskeramiek,
veldspaatkeramiek en oxidekeramiek

— Klinisch polijsten van restauraties uit composiethars

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

Beperkingen van het gebruik
Geen

Beperkingen bij verwerking

De polijstinstrumenten zijn bedoeld om meerdere keren te gebruiken
en kunnen tot 10 keer opnieuw worden verwerkt als er geen duidelijk
defect wordt geconstateerd na de procedure.

Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bekende bijwerkingen.

Interacties
Tot op heden zijn er geen bekende interacties.

Klinisch voordeel
Herstel van esthetiek

Samenstelling

- Alle vormen behalve spiraalschijf en vlam:
Diamantmateriaal, dicyclohexylmethaan-4,4'-diisocyanaat,
di-ethylmethylbenzeendiamine, titaniumdioxide
De schachten zijn gemaakt van roestvrij staal.

- spiraalschijfvorm:
Diamantmateriaal, dicyclohexylmethaan-4,4'-diisocyanaat,
diisodecylftalaat, titaniumdioxide.
De schachten zijn gemaakt van roestvrij staal.

- Vlamvorm:
Diamantmateriaal
De schachten zijn gemaakt van roestvrij staal.

2 Toepassing

Keramiek

1= stap:  Gebruik eerst OptraGloss PP (donkerblauw) voor het
voorpolijsten van restauraties van keramiek.

2% stap:  Gebruik OptraGloss HP (lichtblauw) voor hoogglanspolijsten.

Composiethars
1= stap:  Gebruik OptraGloss HP (lichtblauw) voor het
hoogglanspolijsten van restauraties van composiethars.

Opmerkingen bij toepassing

- Max. draaisnelheid: 10.000 tpm.

- Gebruiken in combinatie met ruime hoeveelheden waterspray
(> 50 ml/min).

- Pas gemiddelde contactdruk toe.

- Zet het polijstinstrument alleen al draaiende op het oppervlak dat
moet worden bewerkt.

- Polijst met kleine, draaiende bewegingen om te voorkomen dat er
groeven ontstaan.

- Zorg tijdens het polijsten voor voldoende evacuatie.

- Erkan intraoraal (met waterkoeling) of extraoraal (zonder
waterkoeling) worden gepolijst.

3  Reiniging, desinfectie en sterilisatie

Algemene opmerkingen:

- Neem de in uw land geldende wet- en regelgeving en richtlijnen in
acht met betrekking tot hygiénestandaarden en reiniging en
desinfectie van medische hulpmiddelen in tandartspraktijken.

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

- Nieuwe polijstinstrumenten zijn niet steriel en moeten worden
gesteriliseerd voor ze de eerste keer worden gebruikt.

- De polijstinstrumenten moeten onmiddellijk na elk klinisch gebruik
worden gereinigd en gedesinfecteerd. De polijstinstrumenten
moeten onmiddellijk voor ieder gebruik worden gesteriliseerd.

- Reiniging en desinfectie in een automatisch was- en desinfectie-
apparaat heeft over het algemeen de voorkeur boven handmatig
reinigen en desinfecteren.

- Op het etiket van de reinigings- en desinfectieoplossingen moet
specifiek de volgende tekst vermeld staan 'Geschikt voor rubberen
polijstinstrumenten of synthetische materialen/iliconen'
(polijstinstrumenten behoren voor veel fabrikanten NIET tot de
roterende instrumenten).

- Gebruik uitsluitend een was- en desinfectieapparaat (conform EN
ISO 15883) waarvan de effectiviteit is geverifieerd; alleen dan is een
betrouwbare automatische reiniging en desinfectie mogelijk. Het is
de verantwoordelijkheid van de bediener om de validatie, het
voortdurend voldoen aan de prestatievereisten en regelmatige
routinecontroles van de reinigings- en desinfectieprocessen van
het was- en desinfectieapparaat te definiéren, te documenteren en
te implementeren.

Voorbereiden van de reiniging

- Reinig de polijstinstrumenten na gebruik gedurende 60 seconden
voor met een borstel (met plastic borstelharen) onder stromend
water (van drinkwaterkwaliteit).



Zorg ervoor dat de gebieden van de polijstkop die moeilijk
toegankelijk zijn, grondig worden geborsteld.

Spray de cup-vormige polijstinstrumenten in geval van grove
verontreiniging met een waterspuitpistool onder hoge druk totdat
de verontreiniging is verwijderd (circa 60 seconden).

Geautomatiseerde reiniging en desinfectie:

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

Plaats de instrumenten zodanig in een geschikte bak voor kleine
onderdelen of op de ladingdrager dat alle oppervlakken van de
instrumenten gereinigd en gedesinfecteerd worden.

De polijstinstrumenten moeten in het reinigings- en
desinfectieapparaat worden gereinigd en gedesinfecteerd met
behulp van een thermisch programma (temperatuur 90-95 °C)
volgens de instructies van de fabrikant van het apparaat.

Programma:

Ve

rblijftijd — desinfectie

Voorspoelen gedurende 5 minuten met koud water.
Reinigingsmiddel: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert

(10 min, 55° C).

Reinigen gedurende 10 minuten op 55° C met behulp van
gedestilleerd water.

Spoelen gedurende 2 minuten met koud water.

Desinfecteren gedurende bijv. 5 minuten op 90° C

(AD-waarde > 3000) met behulp van gedestilleerd water.
Vervolgens drogen gedurende 15 minuten op maximaal 120° C.
Gebruik voor de definitieve spoelbeurt alleen gedeioniseerd,
kiemarm (max. 10 kve/ml) en endotoxinearm (max. 0,25 EU/ml)
water.

Handmatige reiniging en desinfectie:

Reinigen

- Reinig met een geschikt reinigingsmiddel, bv. ID 215/Durr Dental:

- Concentratie 2%.

- Bereid de reinigingsoplossing voor volgens de aanwijzingen van
de fabrikant en giet deze in een ultrasoon bad. Dompel de
polijstinstrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing.

- Soniceer de polijstinstrumenten gedurende 1 min in het
ultrasone bad.

- Haal de polijstinstrumenten uit de reinigingsoplossing en spoel
deze (30 seconden) grondig af onder stromend water.

- Controleren op reinheid. Herhaal de hierboven genoemde
stappen als er sprake is van zichtbare restvervuiling.

Desinfectie

- Gebruik om te desinfecteren een ultrasone eenheid om de
polijstinstrumenten volledig onder te dompelen in een
desinfectieoplossing die volgens de fabrikant van het middel
geschikt is voor polijstinstrumenten van rubber, silicone en
synthetische materialen (zoals ID 212/Dirr Dental).

- Reinig de polijstinstrumenten gedurende 2 min in het ultrasone
bad.

- De door de fabrikant aanbevolen aanvullende blootstellingstijd

(5 min.) en concentratie (2%) moeten in acht worden genomen.

- Spoel de polijstinstrumenten na met gedestilleerd water
(30 seconden).

- Gebruik voor de definitieve spoelbeurt alleen gedeioniseerd,
kiemarm (max. 10 kve/ml) en endotoxinearm (max. 0,25 EU/ml)
water.

Drogen
Droog de polijstinstrumenten met een ongebruikt, schoon, pluisvrij
cellulosedoekje.

Visuele controle:

Controleer de polijstinstrumenten na het reinigen en desinfecteren
op beschadiging en schone toestand. Herhaal de procedure voor
reiniging en desinfectie als er met het blote oog nog
verontreiniging wordt waargenomen.

Verpakking

Voor het verpakken van de polijstinstrumenten moet een steriel
barrigresysteem (bijv. folie-papierverpakking, steriCLIN) volgens
DIN EN ISQO 11607 gebruikt worden dat door de fabrikant bedoeld is
voor stoomsterilisatie. Er moet een geschikt systeem met
sealnaden worden gebruikt (bijv. HAWO, type 880 DC-V).

De polijstinstrumenten worden in twee zakken verpakt.

De zakken moeten groot genoeg zijn om de naad van de afsluiting
niet uit te laten rekken.

Opmerking: Na de procedure voor afsluiten door verhitting moet de
afdichtingsnaad visueel worden gecontroleerd op defecten. Als een
defect wordt geconstateerd, moet de verpakking weer worden
geopend en het instrument opnieuw worden ingepakt en
afgesloten.

Sterilisatie

Polijstinstrumenten moeten onmiddellijk véor gebruik worden
gesteriliseerd. Ivoclar Vivadent AG beveelt een van de volgende
sterilisatieprocedures aan:

Voor landen buiten de Verenigde Staten:

Gebruik voor het verpakken van de te steriliseren artikelen alleen
een steriele-barrigresysteem dat voldoet aan ISO 11607-1 (bijv.
steriCLIN), gemaakt is van papier/film en door de fabrikant is
aangewezen voor stoomsterilisatie. Het te gebruiken steriele-
barrigresysteem moet groot genoeg zijn. Het gevulde steriele-
barrieresysteem mag niet worden uitgerekt.

Voor de Verenigde Staten:

Plaats de producten in een geperforeerd mandje met deksel en
wikkel dit in twee lagen polypropyleenwikkel van 11aag met de
sequentiéle envelopvouwtechniek voordat er wordt gesteriliseerd.
Opmerking: Gebruikers in de Verenigde Staten moeten controleren
of de sterilisator en accessoires voor sterilisatie (zoals
sterilisatiewikkels, zakken, mandje, biologische of chemische
indicatoren) zijn goedgekeurd door de FDA voor de beoogde
sterilisatie.

Voer een stoomsterilisatie uit met een gefractioneerd
voorvaculmproces overeenkomstig IS0 17665 in een stoomsterilisator
(bijv. WEBECO A65-1) onder de volgende omstandigheden:

*

*%

*kk

Stoomsterilisatie
(autoclaveren)
Gefractioneerd vaculim

134° C gedurende 5 min | Plaatselijke praktijk

Stoomsterilisatie 10 min
(autoclaveren)*

Gefractioneerd vaculim

132° C gedurende 3 min

Stoomsterilisatie
(autoclaveren)**
Gefractioneerd vaculim

134° C gedurende 3 min | Plaatselijke praktijk

Stoomsterilisatie
(autoclaveren)***
Gefractioneerd vaculim

134° C gedurende 18 min | Plaatselijke praktijk

aanbevolen voor de VS
aanbevolen voor het VK
aanbevolen voor Zwitserland en Frankrijk

Opmerking: Gebruik geen chemiclaaf of heteluchtsterilisator.

Opslag

Gesteriliseerde producten, verpakt in een steriele-barriéresysteem
(bijv. sterilisatiezak) zijn bedoeld om direct te worden gebruikt en
mogen niet langer dan 48 uur worden opgeslagen.

Informatie met betrekking tot de veiligheid

Gebruik geen beschadigde polijstinstrumenten.

Draag een veiligheidsbril en een gezichtsmasker.

Gebruik alleen handstukken en hoekstukken die technisch en
hygiénisch onberispelijk zijn en regelmatig worden onderhouden en
gereinigd.

De handstukken en hoekstukken die voor de instrumenten worden
gebruikt, moeten nauwkeurige rotatie waarborgen.

Zorg dat het polijstinstrument goed vastzit in het handstuk.
Voorkom blokkeren of een hefboomwerking van het draaiende
instrument, aangezien het instrument daardoor kan breken.

Laat de polijstinstrumenten niet te lang op dezelfde locatie
draaien, om oververhitting te voorkomen.

Polijstinstrumenten hebben de neiging te gaan trillen als de
maximaal toegestane rotatiesnelheid wordt overschreden. Te hoge
snelheden kunnen leiden tot schade aan het polijstinstrument,
vervorming van de schacht en/of instrumentbreuk.

Te hoge contactdruk of onvoldoende waterkoeling kan leiden tot
schade aan de restauratie en omringende weefsels en een snellere
slijtage van het polijstinstrument.

Zorg dat de polijstinstrumenten op juiste wijze worden
gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

In geval van ernstige incidenten die verband houden met

het product verzoeken wij u contact op te nemen met

Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclar.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.



- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website
(www.ivoclarcom).
- Uitleg van symbolen: www.ivoclarcom/elFU

Waarschuwingen

- Neem het veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar via
www.ivoclarcom).

- Sterke zuren en sterk alkalische stoffen kunnen de roestvrijstalen
schacht van het instrument aantasten (oxidatie).

- Vermijd temperaturen van meer dan 150° C.

— Dompel de polijstinstrumenten niet langer dan 1 uur onder in de
desinfectieoplossing.

Informatie over de afvoer

Restvoorraad moet worden afgevoerd volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
De volgende klinische restrisico's zijn bekend:

- Aspiratie van materiaal (extraoraal en intraoraal gebruik)

— Inslikken van materiaal (intraoraal gebruik)

5 Houdbaarheid en bewaren

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Uiterste gebruiksdatum: Raadpleeg de informatie op de
verpakkingen.

- Controleer de verpakking en het product voor gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel lvoclar Vivadent AG of
uw plaatselijke dealer.

6 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Dit product is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt
volgens de gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor
andere doeleinden of door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden
gesteld. De gebruiker is ervoor verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en
kunnen worden gebruikt voor toepassingen die niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld
staan.

ivoclar.com

ivoclar
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1 MNpoPAenopevn Xprion

NpoBAemopevn edappoyn

- E€wotopatikn kat evdoatopatikh oTiABwan 0dovTIATPIKWY
KEP LKWV QTTOKATAOTATE WV

- E€wotopatikn kat ev0ooTtopatikh oTiABwan 0dovTIATPIKWY
oUVBETWY pPNTVWV

Oudda aoBeviv-atoxog

— AoBevelQ PE EUUEDER KEPAULKEG ATIOKATATTACELC

- AoBeveic Ue AECES ATTOKATAOTACELG OUVBETNG PNTivng
- AoBevelc L€ €UETEC ATTOKATAOTATELG OUVBETNG pNTivng

NpoPBAemopevol xproteg / EWBIkn ekmaideuon
Odovtiatpot

Xpnon
Movo yia 0d0VTLATPLKY XPron.

Nepypadn

To OptraGloss® sivat éva cuotnua otiABwong KaBoAKNC Xxpriong Kal
UTopEl va epapUooTEL VTOG Kal EKTOC 0TOUATOC. Elval KatdAAnAo yia
ugnhou BaBpou oTABWOoN aroKATACTAGEWY ATid 0d0OVTLATPLIKA
KEPALLIKA o€ OUO0 0TadLa, kaBwe kal yia uPnAou Babuou ati\Bwon
OAWV TWV EUPEWC XPNOLUOTIOOUIEVWY 000VTIATPLKWY OUVBETWY
PNTWVWV O€ éva otadlo.

To OptraGloss mepthapBdvel Ta akohouBa e€aptnuata:

- EAaotikd apyikng otiABwaong (PP, akoupa UrAe) pe
OLAVTOKOKKOUC, O€ aXNLa hAdyag, KUTIEANOU Kal dpakou, yia
QPXLKN OTIABWON KEPLLKWYV ATTOKATAOTACE WV

- Bhaotkd udniic otizBwone (HP, yahddla) e DLapavTOKoKKouG, 08

oxnua dAdyag, KuttEAoU, dpakou Kal oTelpoedouc TPOXOU, yid
OUVBETEC PNTIVER KAL KEPAULKA UMKA

To OptraGloss sivat kataMnAo yia:

— 0oTINBWON AToKATAOTACEWY ATIO UCNOKEQAULKA, aoTplouxa
KEPALLIKA KAl KEPAULIKA UAMKA 0€€1diwv 0To odovTlatpeio

— oTI\BWON ATOKATAOTACE WY A6 OUVBETEC pNTiveS 0TO
odovtlatpeio

Evdeigelg
Kapia

lNepioxeg epapuoyric

— 2TI\BWOoN amoKaTaoTAGEWY ATO UAAOKEPCLLIKA, A0TRLOUXA
KEPALLIKA KAl KEPAULKA UAKA 0€e1diwy 0To odovTiatpeio

— 2TI\BWOoN amoKaTAOTATEWY A6 CUVBETEC pNTivEC OTO
odovtiatpeio

Avievdei€elg

H xprion tou TpoidvTog avtevdeikvuTal Qv €ival yvwato 0TL 0 aoBevng

€lval AMEPYLKOC 0€ OTIOLODNTIOTE ATIO T CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOC.

ivoclar

Meploplopol xprong
Kapia

Meploplopoi eme€epyaoiag
Ta otA\BwTkA €ival oxedlaopéva yia TIOANATIAN XPRon Kat UIopouy va
uTtoBANBoUV o€ emaveneEepyaaoia £wg Kat 10 dopeg, dv dev

dlarmotwBel epdaveg eAatTwua Jetd tn oladikaoia.

Mapevepyeleg
Kapla yvwoth tapevepyeLa LEXPL OnLEPa.

AMNAeTdpAoELg
Kaplia yvwoth aMnAetidpaon LeEXpL onuepa.

KAviko 0delog

Alo

BnTIKA amokataotaon

TUvBeon

2

0Aa Ta oXALATA €KTOC ATO TOV OTIELPOELDN) TPOXO KAl TO EQYANELD
o€ oxnua dAdyag:

Alapavt, 4,4-0uookuaviko 0tkukhogEUNopEBAvLO,
dlalBulopeBuloBeviohodiapivn, dlosidio TiTaviou

Ta oTeENEXN Elval KATAOKEUAOUEVA aTtd avoEEdWTO ATadAL
YTELPOELDNG TPOXOQ:

Alapavtt, 4,4-0uookuaviko OIkukAogEUAOEBAvVLO, HBaALKOC
duoodekuleotepag, Olo&eidio Titaviou.

Tal 0TEAEXN €lval KATAOKEUAOUEVA ATIO AVOEELIDWTO ATOAAL
Epyaheio og oxnua dpAoyac:

Alapavt

Ta 0TENEXN €lval KATAOKEUAOUEVA ATIO AVOEELIDWTO ATOAAL

Edappoyn

Kepapika
T otadwo: Ma TNV apxikr oTABWON KEPALLKWIY OTTOKATAOTACEWY,

XPNOLLOTIOW0TE Ttpwta to OptraGloss PP (oKoUpo UTTAE).

2° otadwo: Ma uPniou BaBuou oTiABwaonN, XPNOLLLOTIOAOTE TO

OptraGloss HP (yaAadio).

TUvBeteg pntiveg
1o otadio: Ma uPniou BaBuou oTINBWoN AmoKATACTAGEWY ATIO

guvBeteg pnrtiveg, xpnotuotowote to OptraGloss HP
(yaralio).

INUEWOELG EdapHOYAG

3

levi

Meylotn taxutnta reptotpodnc: 10.000 otpodEc/AeTtTo.

Xpron HE LKAVOTIONTIKO KATALOVLOWO veEpoU (>50 ml/min).
AoKNOTE PETPLA TTEon eTadnC.

ZEKIVAOTE TNV TIEPLOTPOGN TOU £pyaAeiou oTIABwaNC TIpLY ayyiEet
v b avela ou Ba oTNBwWBEL

Mpayatotoote TN oTIABWaN UE ENADPER KUKAMKER KIVIOELG Yia
VA 1N OXNUATIOTOUV AUAGKWOELC.

E€aodaliote smapkr) amopdkpuvon tng okovng o€ OAn T OLapKELd
e otiABwong.

H oti\Bwon propet va dievepynBel evdootopatika (Yuxovtag pe
vepo) N eEwatopatikd (Aveu PUEswe He vepod).

KaBapiopdg, anoAupavon Kat anooteipwon

KEC ONUELWOELG:

MapakaAoUpe dLABACTE Kal TNPELTE TOUG KAVOVIOUOUC KAl TIQ
KaTeuBuvTrpLleg 0dNYLEC TIOU OXUOUV OTNV EKAOTOTE XWPA OXETIKA
JLE TIC TTPodLaypadER UYLEIVAG KAl TNV TIPOETOLLACIA pouTivag Twv
LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOOVTWY 0Ta 0dovTlaTpEia.

0tav xelpileoTe XpNOLLOTIOINKEVA KAl LOAUCHEVA EPYAAELD, TIPETIEL
va GOPATE TTPOOTATEUTIKA YAVTIA KAL T(POOTATEUTIKA YUAALA-LAoKa
oUMDWVA LLE TIC ATTALTAOELG TOU KAVOVIOUOU YLaL TA LECT ATOWLKNG
npootaoctag MAM (EE) 2016/425.

Ta Kawvoupyla spyalsia oTABwaong Ogv ival AmooTEPUEVA Kal
B TIPETEL VA ATIOOTELPUIVOVTAL TIPLY XPNOLOTIOINB0oUV yia TTpuwtn
dopa.

Ta oTABWTIKA TIPETTEL va KaBapidovTal Kal va amoAuLLaivovTal
AUEOWC LETA aTto KABE KAWIKT xprion. Ta oTABWTIKA TIPETTEL va
ATIOOTELPUIVOVTAL AUECWC TIPLV Ao KABE Xpnon.

levika, €lval TTPOTILOTEPO VA EPAPUOLETAL AUTOUATOTIONEYN
emeEepyaoia og MAUVTAPLO epyaAelwy, avTl yia eMeEepyaaia e To
XEPL

H etikéta ota dlaAupata kaBaplopou Kal armoAUUavong TIPETEL va
avadEPEL PNTA OTL €lval «KATAMNAO yia EAACTIKE oTIABWONG 1 yia
ouvBeta UNkA/oKovee> (TtoMol kataoksuaotee AEN
TIEPNABAVOUV TA OTIABWTLKA OTA TIEPLOTPODIKA £PYAAELQ).



la va OlaodalloTel N a€loTioTio TOU AUTOUATOTIONLLEVOU
KaBapLopou Kal TNC amoAUavong, TIPETIEL VA XpNoLULoTIoLE(Tal
T\uVTpLo epyaheiwy (podiaypadwy EN 1SO 15883), tou omolou n
ATOTEAEOUATIKOTNTA Elval TiloToTonévn. O XELPLOTAG EXEL TNV
€UBUVN va kaBoplogl, va TEKLNPLWIOEL KAt VO UNOTIOLAOEL TV
ETIKUPWION, TN DLAPKR CULUOPDWON UE TIC ATIATAOELS amodoong
KOl TOUG TAKTIKOUG EAEYXOUG pouTivag, yia Tnv a&lohoynan tne
am6doong Tou TIAUVINPLOU EPYAAELWY, TIOU XPNOLLLOTIOLETAL.

Mpoctopacia yla kabaplopd

MeTa T xprion, kaBaploTe apxka Ta pyalsia oTINBwong via

60 DEUTEPOAETTTA LLE €va BOUPTOAKL (LE TINAOTIKES TPIXES) KATW
QaTtO TPEXOUIEVO VEPO (TIOLOTNTAC TTOOLLOU VEPOU).

Bouptoiote oxoAaoTIKA TIG DUOTIPOGITEG TIEPLOXEG TNC KEDAANG
oti\Bwong.

Y€ TIEPITTTWON EVIOVWY PUTIWY PEKAOTE ETUTTAEOV T KUTEMOELDN
OTABWTIKA E TILOTOM KATALOVIGHOU VEPOU UTIO UPNAR Ttiean HEXPL
Va aTopakpuvBoUv ot puTtot (Ttep. 60 DeUTEPOAETTTA.

Autopatomoinpévog kaBaplopdg kat anoAupavon:

BOEPULKOC AMOAULLAVTNC: KOTAoKEUaOTIKWY TIpodlaypadwv

DIN EN SO 15883. Mpodypaupa kabaptopoU oUdwVo LE TIC 0dnyieg
AElToupylag Tou KATAOKEUAOTH.

ToTtoBeTr0TE Ta OTNBWTIKA £PYOAELD 0€ KATAANAN ONTA VLA LUKPGL
€€apTnUaTa ) TOTOBETOTE T 0€ oXApa GOPTWANC LE TETOLOV
TPOTIO £T0L WOTE va KaBaplotouv Kal va aroAupavBoUv 6AeC oL
ETILPAVELEG TWV OTABWTIKWY EPYANELWV.

Ta oTABWTIKA £pyaAeia TIRETIEL VA KABapLOTOUY Kal va
aroAupavBouv 6Ttn Hovada kaBapLopoU Kot amoAULavong e
Bepukd Tpoypappa (Beppokpasia 90-95 °C) oUuduwva PE TIC
00NYLEC TOU KATAOKEUAOTH TNC OUOKEUNG.

Npoypappa:
Xpovog mapapovnc — aroAuuavaon

ZEMAUVETE aPXIKA yia 5 ASTITA UE KPUO VEPO.

M¢oo kaBaplopou: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 Aerttd, 55 °C).

KaBapiote yia 10 Aetrtd otouc 55 °C e amloviouEVo vepo.
ZEMAUVETE YL 2 AETTTA LE ATTLOVLIOEVO VEPO.

ArtoAuplavete yia Ty, 5 Aemtd otouc 90 °C (tyur A0 > 3000) pe
QATTLOVIOUEVO VEQO.

Katomy, oteyvwote yia 15 Aemttd o€ Beppokpacia €we 120 °C.
[0 TO TEAKO EETTAULLA XPNOLLLOTIONOTE OVO ATTLOVIOHEVO VEPO
XapunAoU pikpoplakou doptiou (péy. 10 cfu/ml) kat xapnine
TEpLektkoTNTac og evdotofivee (uey. 0,25 EU/m).

KaBaplopog kal armoAUpavon e to XEpL:

KaBapiopog

- KaBapiote XpNOLLOTIOWVTAC KATAMNAO LETO KABapLoUoU,
u.x. ID 215/Dirr Dental:

— JUYKEVIpWON 2%.

—  [pOETOLUAOTE TO KABAPLOTIKO OLAAUUA CUUPUIVA UE TIG
00nyieq TOU Kataokeuaoth Kal adelAoTe TO 0€ AOUTPO
UTtEPNRXWYV. BuBLoTE TMAAPWC Ta OTIANBWTIKA £pyalsia oTo
KaBapLoTiko dLdAupLaL.

- KaBapiote Ta oTABWTLKA £pyaAsia 0T0 AOUTPO UTIEPNXWV
yla TAeTTo.

- Adalpgote Ta oTINBWTIKA pyaleia amd to kaBaploTiko
Sleupa Kat Eemuvete oxohaotikd (yia 30 DeUTEPONETTA) HE
TPEXOULEVO VEQO.

- EAéy€te yia utoAsipplata akaBapotiac. EmavalaBete ta
TAPATAVW BAKATA av UTIAPXOUV 0paTd UTIOAE{UUaTa
akaBapoiag.

AmoAUpavon

- [la amoAUpavan, XpnoLULOTIO0TE Lovada UTIEPHXWYV Kal
BuBiote TANPWC Ta CTABWTLIKA EPYAAELQ OE ATOAULLAVTLKO TTIOU
OUOTAVETAL ATO TOV KATAOKEUAOTH WG KATAMNAO yila
OTABWTKA £pYOAELa ATTO EAAOTIKO KAl OLMKOVN KAl yia ouvBsTa
UAKa (Tey. ID 212/Dirr Dental).

- KaBapiote Ta oTNBWTIKA £pyaAsia oTo AoUTPO UTIEPAXWY Via
2 \emtta.

- [pgmelva tpeital o ermAgov xpovog £kBeonc (5 Aettta) kat n
ouyKEVTPWON (2%) TIOU CUOTAVOVTAL ATO TOV KATAOKEUAOTH.

- [payuaToTol)oTe £va TEAKO EETTAULA TV OTIABWTIKWY LLE
aroviopevo vepd (30 deutepOAemta).

—  T10 TO TEAKO EETTAULLOL XPNOLLLOTIONOTE LOVO QTTLOVLIGEVO VEPO
Xapnhou pikpoBlakou doptiou (Léy. 10 cfu/ml) kaw xapnine
TeplektukotnTac os evdotofivee (Léy. 0,25 EU/mI).

Itéyvwua
YTEYVWOTE TA OTIABWTIKA UE £va GPETKo, kaBapo Tavakl Kuttapivng
TIoU 0&v adrveL XVoudL.

OmTkog €Aeyxog:

- Metd amd tov KaBaplopo Kat TNV aroAUUavon, EAEYETE OTITIKA Ta
epyaieia otiABwong yia {niteg kat kaBaptotnta. EmavaidBete
dladKaoia KaBapLopoU Kat amoAULLaVonG, av UTTAPXoUV
LOKPOOKOTILKA 0QATA UTIOAELLLLLATAL

Zuokeuaoia

- [a TN ouoKeuaoia TwY OTIABWTIKWY £QYAAEiWV TIPETIEL va
XPNOLULOTIOLELTAL CUOTNHA OTEPOU dhpaypou (Tt.x. oakouAottoinan,
steriCLIN) tpodiaypadwv DIN EN 1SO 11607, to otolo
Xapaktneiletal amd Tov KATAoKEUAOoTH wWe KATAMNA0 via
ATooTElpWOoN e atuo. MpEmeL va xpnouomotnBel katdAAnAo
ovotnua odpayone (r.x. HAWO, turtou 880 DC-V).

— Ta oT\BWTKA £pyaleia TTPETIEL val TOTIOBETOUVTAL LEDT OE DUTAG
0QKO.

- Ol odKoL TIPETTEL VAL €lval APKETA HeyAAOL, WAOTE va NV TEdeTat n
paon odbpaylang.

- Inueiwon: Metd t diadikaoia BeppoouykdANoNg, Ba TpETEL va
ENEYXETE OTITKA TN padr oPpaylone yia TUXoV EAATTWHATA. AV
EVTOTIOETE EAATTWLLA, Ba TIPETIEL VA avoiEETe TN ouokeuaaia, va
TOTIOBETNOETE TA £PYANELQ OE VEOUC 0AKOUG Kl VA TOUQ
Eavaodpayloste.

Anooteipwon

Ta OTA\BWTIKA TIPETIEL VAL ATTOOTELPWVOVTAL CLLLECWIC TIPLV ATTO TN

xpnon. H lvoclar Vivadent AG cuvioTtd pia amo Tig akoAouBeg

dladikaotec amoateipwong:

— o XWPER kTG HvwpEvwy MoAITELWY:
la ™ ouokeuagoia Twy 0wy TPOC AmooTelpwan, XPNOLOTIO0TE
LOvVo oUOTNLLA OTEIPOU DPpayUoU CUUUOPdOULLEVO LLE TO TIPOTUTIO
ISO 11607-1 (1t.x. steriCLIN) armo xapti-TAaoTIKO G, KATAANAO yia
ATOOTEPWION HE ATHO OUDWVA LLE TN dNAWGN TOU KATAOKEUAOTH).
To cUoTnua oteipou ppaypou Tou Ba XpnoLloTolnBel TtpemeL va
€lval apketd peydho. To ouotnua otelpou hpayuou dev TIPETEL va
£lval TEVIWLEVO PETA TN OUOKEUAOLa TWV E0WY TIPOC ATIO0TEIPWON.

- Ta e Hvwpeéveg Nolteiea:
Mpwv armo TNV anooTteipwon, TOTIOBETAOTE Ta TIPOLOVTA O OLATPNTO
KOAABL LLE KATTAKL KAl TUNETE e 0U0 hUNA LoVODUANOU
TIEPITUAYLLATOC TIOAUTIQOTIUAEVIOU, XPNOLLOTIOWWVTAG TN UEBodo
ToU dLadoXLKOU TIEPITUALYLATOC 0 PAkeAo. Xneiwaon: Ot xprioteg
otg Hvwpéveg MNoltteieg pemel va emainBeloouy OTL o KA{Bavog
KalL Ta BonBnTikd e€apTnata amootelpwong (TLy. TEpLtuliypata
amoaTtelpwong, dakelot, KaAaBL, BLoAoyLKol ) xnukol deiktes) sival
eyKekpLeva amo tov FDA yia tnv tpoBAemopevn dladikaoia
amooTElpWong.

ATIOOTEIPUWOTE UE aTd Ye oTadlakn TipoKatepyaoia kevou cupduwva
LLE To TtpdTuUTo 1SO 17665 og KA\Bavo atpou (.. WEBECO A65-1) utto
TG aKOAoUBEC oUVBNKEQ:

1 AmooTeipwon UE atud
(autokauoto) TTadlakn
Tipokatepyacia kevou

134 °C yia 5 Aemttd TOTUKNA TIPAKTIKN

2 ATooTElpwon UE aTuod 10 Aemta
(autokauoTto)*
YTadlakn poKatepyaoia

KevoU

132 °C yia 3 Aemtta

3 ATOOTEIPWON UE ATUO
(auTtokauoTo)** Ytadlakn
TIPOKATEPYADiA KEVOU

134 °C yla 3 Aemttd ToTUKA TIPAKTIKA

4 ATOOTEIPWON UE ATUO
(autoKauoTo)*** FTadlakn
TIpOKATEPYATiA KEVOU

134 °C yla 18 Aemtd TOTUKA TIPAKTIKA

* ouotaon yia HNA
**  guotaon yia HB
*** gUotaon yia ExBetia kat faia

YNUELWaN: Mn XPNOLLLOTIOLELTE XNULKO KABavo f Enpd KALBavo.

AmnoBnkeuon

Ta ATooTEpWLEVA TIPOLOVTA TIOU £1VOL CUCKEUAOUEVA OE CUOTNLA
oTelpou dppaypou (T.x. ddkeo arooteipwonc) Tpoopiloviat yia
ApEan xpnon Kat dev TIPETEL va amoBnKeUovVTaAL TEEQIOCOTEPO ATIO
48 wpea.



4 NAnpodopicg aopaleiag

—  Mn xpnolpoTIoLELTE OTINBWITIKA EPYCAELD TIOU £XOUV UTIOGTEL {NLLLCL

- Na $opate MPOOTATEUTIKA YUTALA KAl LAOKA.

— Ot euBeleg Kat oL yWVLIaKES XELPOAABEC TTou Ba xpnotuoTotnoste Ba
TIPETIEL VA BPILOKOVTOL O€ APLOTN TEXVIKN KATAOTON KAl ApLoTN
KATAoTaon UYLEWVAG, Kal va kaBapidovtal Kal va cuvTnpouvtal
TAKTIKA.

- Ol euBeleg kat oL ywviakee xelpohaBeg ou Ba xpnotototnBouy pe
Ta epyaleia pemel va e€aodaiilouy akpiBela TEPLOTEODNG.

—  To oTIABWTIKO TIPETIEL VAL £XEL A0haNOEL 0TABEPA 0TN XELPOAARN.

- Mnv UTTAOKAPETE Kal N XPNOLUOTIOLEITE WC LOXAD TO £pyaAeio oTav
TeploTpEdeTal, OLOTL UTIAPXEL KivDUVOC Va OTIAOEL.

- Mnv agnvete 10 epyaleio atiABwong va meplotpedetat oto 0o
ONMELD yia TIOM wpa, SLOTL AUTO UTTOPEL VA TIPOKANETEL
uTtepBEppavaon.

- Ta epyaieia otiABwong ouvhBwe apxidouv va dovouvtal, av
UTIEPBELTE TN KEYLOTN ETUTPETIOMEVN TAXUTNTA TIEPLOTPODNC. AV
ylvel auto, umopel va uttootel {nNuLd To EAAOTIKG, va Ttapapopdwiset
T0 OTEAEXOC /KAl va OTIACEL TO EpyahEio.

- Av aokeital uTtepBoAikn Ttieon emadnc f OV TIAPEXETAL ETTAPKNC
WUEN we vepd, umopel va uttoatel BAARN N amokataotacn Kal o
TEPBAMNWY LOTOG, KAL UTIOPEL va dBapel TaxUTEPQ TO EPYAAELD
oti\Bwong.

- OpovTioTe va amoAUMALVETE KAl VA ATIOOTELPWVETE OWOTA Ta
OTABWTIKA.

- Y& TeplmTwaon coBapuv TEPLOTATIKWY TIOU OXeTI{ovTal UE TO
TIPOIOV, ETIIKOWVWVAOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2, 9494 Schaan/Liechtenstein, lOTOTOTOC: www.ivoclar.com Kal e
TNV apLOdLA TOTILKY) apXn).

- Outpgxouoeg odnyieg xpnong eival 0laBETES OTOV LOTOTOTIO
(www.ivoclarcom).

- Eme€nynon twv oupBoiwv: www.ivoclarcom/elFU

ivoclar.com

Nposldormoloelg
Tnpeite te 0dnyiee tou Aektiou Asdopévwy Aodareiac (SDS)
(dlaBeato otn dleuBuvan www.ivoclarcom).

- To loxupa o€£a Kat Ta L.oXupd aAKAaALa Utopel va 0€e0waoouy To
0TENEXOC ATIO AVOEEDWTO atodAL

- Amoduyete Beppokpaoieg >150 °.

- Mn BuBidete Ta OTINBWTLKA 0TO ATIOAULAVTLIKO YIA TIEPLOCOTEPO ATIO
Twpa.

MAnpodopieg améppuing
0L TI00OTNTEC UALKOU TIOU TIEPLOGEUOUY Ba TIPETIEL VAL ATTOPPLTTTOVTAL
OUMDWVA LLE TIQ OXETIKEG €BVIKEG VOULOBETIKES ATIALTNOELG.

YmoAstmopevol Kivouvol

0L xpnoteg Ba mpemel va yvwpilouv 0Tl KAaBe 0dovTIATELKN eTEUBATN
0TN OTOUATIKA KONOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUC KIVOUVOUG.

Ot akdAouBoL KAWVIKOL UTTOAELTTOEVOL KivOUVOL gival yvwoTol:

- Ewopodnon uhikoU (EEWOTOATIKN Kal VDOOTOLLATLKY XOron)

- Katdrmoon uAikoU (evD0OTOWLATLIKTY Xprion)

5 Audpkela {wng kat anoBrikeuaon

—  Mnv XpNOULOTIOLELTE TO TTPOIOV LETA TNV avaypadOuevn NUepopnvia
AEnc.

- Huepopnvia AnEng: Avaypddetal otn ouokeuaaia.

— [plv amo tn xpnon, EAEYETE OTITIKA TN GUCKEUAOLa Kal TO TIPoioV yia
{nutec. Av uttapyouv apdlBoliee, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG 1} Tov TOTUKO aVTUTPO0WTIO.

6 Mpo6oBsteg mAnpodopicg

Na dulacostal pakptd amd madid!

To Tipoi6y TTpoopideTal AMOKAELOTIKA yia 0DoVTIaTPLKA Xprion. H emegepyaotia Tou Ba Tipémel va
TipayatoToLeital auotnpd cUpduwva He Tig 0dnyieg xpnone. Aev Ba yivovtal amodeKTE amaUTtAOELS
yia BAABEG Trou evDEXETAL va TTPOKANBOoUY artod TuxOv aduvaplia tnpnong Twy 0dnyLlwy n amo xpnon
0€ [N pNTwG evOeIkvubpevn TtepLoxn. 0 Xpnaotng eivat urelBuUVOG yia Tov EAEYX0 KAaTAANAGTNTAG Kat
BuvatoTNTag Xprong Tou TPoidVTog yia OTolovINATIOTE AANO OKOTIO £KTOC QUTWY TIOU avaypadovtal
oadwg oTig 0dnyieg Xpriong.

ivoclar
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1 Amaglanan kullanim

Date information prepared:
2024-05-14/ Rev.3

Kullanim amaci

- Dental seramik restorasyonlarin agiz disinda ve agiz iginde
cilalanmasi

- Dental kompozit resinlerin agdiz disinda ve agiz iginde cilalanmasi

Hedef hasta grubu

- indirekt seramik restorasyonlu hastalar
— Direkt komposit restorasyonlu hastalar
- Indirekt komposit restorasyonlu hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim
Dis hekimleri

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Aciklama

OptraGloss® hem agdiz igi hem de adiz disi kullanilabilen Gniversal bir
cila diskidir. Dental seramiklerden yapiimis restorasyonlarin iki adimda,
tlm popller dental kompozit resinlerin ise tek adimda yiksek
parlaklikta cilalanmasinda kullanima uygundur.

OptraGloss asagidaki bilesenlerden olusur:

- Elmas 6n cilalayici (PP, koyu mavi) Flame, Cup ve Lens
sekillerindedir. Seramik Restorasyonlarin 6n cilalanmasi igin
kullanilir.

- Yiksek parlaklik veren elmas cila diskleri (HP, agik mavi), Flame,
Cup, Lens ve Spiral Wheel sekillerindedir. Kompozit rezinlerin ve
seramik malzemelerin yUksek parlaklikta cilalanmasi igin kullanilir.

OptraGloss sunlar igin uygundur:

— cam-seramik, felspatik-seramik ve oksit-seramik restorasyonlarin
klinik cilalanmasi

— kompozit rezin restorasyonlarin klinik cilalanmasi

Endikasyonlar
Yok

Uygulama alanlari

— Cam-seramik, felspatik-seramik ve oksit-seramik restorasyonlarin
klinik cilalanmasi

— Kompozit rezin restorasyonlarin klinik cilalanmasi.

Kontrendikasyonlari
Urlndn kullanimi, hastanin herhangi bir bilesenine karsi alerjik oldugu
biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari
Yok

isleme kisitlamalari

Cila diskleri birden gok kullanima uygun sekilde tasarlanmistir
ve prosedir sonrasinda agik bir kusur tespit edilmedigi srece
10 sefere kadar kullanilabilir.

Yan etkiler
Su ana kadar bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Etkilesimleri
Su ana kadar bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Klinik fayda
Estetik restorasyon
Bilegimi
- Spiral Disk ve Flame digindaki tim sekiller:
Elmas materyali, disklohekzilmetan-4,4'-di-izosiyanat,
dietilmetilbenzenediamin, titanyum dioksit
Saplar, paslanmaz gelikten Uretilmistir.
- Spiral Disk sekli:
Elmas materyali, disklohekzilmetan-4,4'-di-izosiyanat, diizodesil
ftalat, titanyum dioksit.
Saplar, paslanmaz gelikten Uretilmistir.
- Flame sekli:
Elmas materyali
Saplar, paslanmaz gelikten Uretilmistir.

2 Uygulama

Seramikler

1.adim: Seramik restorasyonlarin 6n cilalamasi igin éncelikle
OptraGloss PP (koyu mavi) kullanin.

2.adim: Yiksek parlaklikta cilalama igin OptraGloss HP (agik mavi)
kullanin.

Kompozit rezin
1. adim: Kompozit rezin restorasyonlarinin yiksek parlaklikta
cilalanmasl igin OptraGloss HP (agik mavi) kullanin.

Uygulama notlari

- Maks. dénis hizi: 10.000 dev/dak.

- Bol miktarda su ile kullanin (>50 ml/dk).

- Orta dizeyde temas basinci uygulayin.

- Cila diskinin dénus hareketini daima, uygulayacadiniz ylzeyin
Uzerine getirmeden 6nce baslatin.

- Oluk olusumunun énlenmesi igin cila islemi hafif dairesel
hareketlerle gergeklestiriimelidir.

- Polisaj sirasinda tozun etkin bigimde uzaklastiriimasini saglayin.

- Cilalama hem agiz igi (suyla sogutma yaparak) hem agiz disi (suyla
sogutmadan) olarak yapilabilir.

3 Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

Genel notlar:

- Lutfen tlkenizin dis hekimligi uygulamalarinda kullanilan tibbi
cihazlarin hijyen standartlari ile yeniden islenmesine yonelik
dizenlemelerine ve kilavuzlarina uyun.

— Kullanilmis ve kontamine olmus aletleri kullanirken 2016/425 (AB)
saylli kisisel koruyucu ekipman KKE direktifinin gerekliliklerine uygun
koruyucu eldiven ve gozItk takilmalhdir.

- Yeni cila diskleri steril degildir ve ilk kullanimdan énce sterilize
edilmelidir.

- Daha sonrg, cila diskleri, her klinik kullanim sonrasinda zaman
gecirmeden temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Cila diskleri her
kullanim dncesinde sterilize edilmelidir.

- Genellikle manuel isleme yerine yikama-dezenfektor Unitesinde
otomatik islem tercih edilmelidir.

- Temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonunun Uzerindeki etikette "kauguk
polisaj frezleri veya sentetikler/silikonlar igin uygundur" ibaresi
ozellikle yer almalidir (birgok Ureticide cila diskleri déner aletlere
dahil DEGILDIR).

- Otomatik glvenilir bir temizlik ve dezenfeksiyon igin etkinligi test
edilmis (EN IS0 15883 standardina gére) bir yikayici-dezenfektdr
kullaniimalidir. Yikayici-dezenfektdrdeki temizleme ve
dezenfeksiyon islemlerinin validasyonunun, performans yeterliliginin
yenilenmesinin ve dizenli rutin incelemelerinin geredince
tanimlanmasi, belgelenmesi ve gergeklesmesini saglamak
operatorin sorumlulugundadir.

Temizleme preparasyonu

- Kullanim sonrasinda, polisaj birimlerinde akan su (igilebilecek
kalitede) altinda bir firga (plastik killi) ile 60 saniye streyle 6n
temizlik yapin.

- Polisaj basliginin erisilmesi zor alanlarini iyice firgaladiginizdan emin
olun.



- Kalin kontaminasyon olmasi durumunda ek olarak polisaj birimlerini
yUksek basingl su plskirtme tabancasiyla kontaminasyon gecene
kadar (yaklasik 60 saniye) puskartin.

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon:

- Termal dezenfektor: DIN EN ISO 15883 uyarinca Ureticinin
spesifikasyonlari. Temizlik programi, Ureticinin galistirma
talimatlarina uygun olmalidir.

- Cila disklerini uygun bir kiigtik parga stizgecine veya bir yikleme
rafina tim yUzeyleri temizlenecek ve dezenfekte edilecek bicimde
yerlestirin.

- Cila diskleri, cihaz Ureticisinin yonlendirmelerine uygun sekilde
temizleme ve dezenfeksiyon biriminde bir termal program (90-95 °C
sicaklikta) kullanilarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Program:

Bekletme slresi — dezenfeksiyon

- Soguk suile 5 dk. stireyle 6n durulamadan gegirin.

- Temizleme maddesi: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 dak, 55 °C).

- Distile su kullanarak 55 °C derecede 10 dakika streyle temizleyin.

- 2 dakika sureyle distile su ile durulayin.

- Distile su kullanarak 6rnegin 90 °C derecede 5 dakika streyle
(A0 degeri > 3000) dezenfekte edin.

- Dahasonra 120 °C dereceye kadar sicaklikta 15 dakika streyle
kurulayin.

- Nihai durulama igin yalnizca bakteri diizeyi 10 CFU/ml'yi ve
endotoksin dizeyi 0,25 EU/ml'yi asmayan deiyonize su kullanin.

Manuel temizleme ve dezenfeksiyon:
- Temizleme
- ID 215/Diirr Dental gibi uygun bir temizlik maddesiyle
temizleyin:
- Konsantrasyon %2
- Temizleme soltsyonunu Ureticinin yonlendirmelerine uygun
sekilde hazirlayin ve bir ultrasonik banyoya bosaltin. Cila
disklerini tamamen temizleme soltsyonuna daldirin.
- Cila disklerini 1 dakika sureyle ultrasonik banyoda galkalayin.
- Cila disklerini temizleme solsyonundan gikarin ve akan suyun
altinda iyice durulayin (30 saniye).
- Temizlik agisindan kontrol edin. Herhangi bir gérundr artik
kontaminasyon varsa yukarida verilen adimlari yineleyin.

- Dezenfeksiyon

- Dezenfeksiyon igin cila disklerini, kauguk ve silikon cila diskleri
ve sentetikler icin dezenfektan Ureticisinin uygun olarak
siniflandirdigi bir dezenfektana (6r. ID 212/Dirr Dental)
tamamen daldirmak igin bir ultrasonik birim kullanin.

- Cila disklerini 2 dakika sureyle ultrasonik banyoda temizleyin.

- Uretici tarafindan 6nerilen ek maruz kalma suresi (5 dakika) ve
konsantrasyon (%2) sartlarina uyulmalidir.

- Distile suyla cila disklerinin son durulamasini gergeklestirin
(30 sn).

- Nihai durulama igin yalnizca bakteri diizeyi 10 CFU/ml'yi ve
endotoksin dlzeyi 0,25 EU/ml'yi asmayan deiyonize su kullanin.

Kurutma
Cila disklerinizi yeni, temiz ve tly birakmayan seltiloz bir havluyla
kurulayin.

Gorsel inceleme:

- Temizleme ve dezenfeksiyondan sonra cila disklerini hasar ve
temizlik agisindan gorsel olarak inceleyin. Gozle gordlebilir
kontaminasyon kalintis mevcutsa, temizleme ve dezenfeksiyon
islemlerini tekrarlayin.

Ambalajlama

- Cila disklerinin ambalajlanmasinda buharli sterilizasyon igin
Greticinin belirledidi, DIN EN ISO 11607'ye uygun bir steril bariyer
sistemi (6r. folyo kagit ambalaj, steriCLIN) kullaniimalidir. Uygun bir
sizdirmaz kapatma sistemi (6r. HAWO, tip 880 DC-V) kullanilmalidir.

- Cila diskleri ¢ift ambalajlidir.

— Ambalajlarin sizdirmazlik baglantisini esnetmeyecek biyuklikte
olmasi gerekmektedir.

- Not: Isiyla kapatma prosedrl sonrasinda, sizdirmazlik baglantisi
kusur agisindan gozle kontrol edilmelidir. Bir kusurun tespit edilmesi
halinde, ambalaj yeniden acilmali ve alet tekrar ambalajlanarak
kapatiimalidir.

Sterilizasyon
Cila diskleri kullanim dncesinde sterilize edilmelidir. lvoclar Vivadent AG
asagidaki sterilizasyon islemlerinden birini uygulamanizi tavsiye eder:

- Amerika Birlesik Devletleri disindaki tlkeler igin:
Ogeleri sterilizasyon igin paketlemek iizere yalnizca kagittan/
filmden yapilmis ve Ureticisi tarafindan buharli sterilizasyona uygun
oldugu belirtiimis, ISO 116071 ile uyumlu bir steril bariyer sistemi (6r.
steriCLIN) kullanin. Kullanilan steril bariyer sistemi, yeterince blyuk
olmalidir. Doldurulmus steril bariyer sistemi, esnetilmemelidir.

- Amerika Birlesik Devletleri igin:
Sterilizasyondan 6nce Urlnleri kapakli ve delikli bir sepete
yerlestirin ve ardisik zarf katlama teknigini kullanarak 1 katli
polipropilen sarginin iki katmanina sarin. Not: Amerika Birlesik
Devletleri'ndeki kullanicilar, sterilizator ve sterilizasyon
aksesuarlarinin (sterilizasyon sargilari, torbalar, sepet, biyolojik veya
kimyasal gostergeler) amaglanan sterilizasyon igin FDA tarafindan
onaylandigindan emin olmalidir.

Asagidaki kosullar altinda, buharli sterilizasyon cihazinda (6r. WEBECO
A65-1) IS0 17665'e gore fraksiyonlu 6n vakum islemi kullanarak buharla
sterilize edin:

1 Buhar sterilizasyonu
(otoklav)
Fraksiyonlu vakum

5 dk. boyunca 134 °C Yerel uygulama

2 Buhar sterilizasyonu
(otoklav)*
Fraksiyonlu vakum

3 dk. boyunca 132 °C 10 dak

3 Buhar sterilizasyonu
(otoklav)**
Fraksiyonlu vakum

3 dk. boyunca 134 °C Yerel uygulama

4 Buhar sterilizasyonu
(otoklav)***
Fraksiyonlu vakum

18 dk. boyunca 134 °C Yerel uygulama

* ABD igin énerilir
** Birlesik Krallik igin dnerilir
*** |svigre ve Fransa igin énerilir

Not: Kimyasal sterilizasyon veya sicak hava sterilizatorl kullanmayin.

Saklama
Steril bariyer sisteme (6r sterilizasyon torbasi) paketli sterilize edilmis
Uranler hemen kullaniimali ve 48 saatten uzun sureyle saklanmamalidir.

4 Giivenlik bilgileri

- Hasarl cila disklerini kullanmayin.

- Koruyucu gozIUik ve yliz maskesi takin.

- Sadece teknik ve hijyenik olarak kusursuz, dizenli servis goren ve
temizlenen basliklar ve angldruvalar kullanin.

- Aletlerigin kullanilan baslik ve angldruvalar dizgln donus
saglamalidir.

- Cila diski el Gnitesine sikica oturtulmalidir.

- Alet kinlmasi riskini azaltmak igin donme hareketi sirasinda takilma
ve kaldirag etkisinden kaginilmaldir.

- Asiriisinmaya neden olabilecedi igin cila diskini ayni nokta tzerinde
uzun slre uygulamayin.

- Cila diskleri, izin verilen maksimum donus hizinin asiimasi halinde
titresme egdilimindedir. Bu durum, cila diskinin hasar gérmesine,
sapin deformasyonuna ve/veya aletin kirilmasina yol agabilir.

- Asiri basing veya suyla sogutmanin yetersiz olmasi restorasyonun ve
komsu dokunun hasar gérmesine yol agabilecedi gibi cila diskinin
cabuk yipranmasina da sebep olabilir.

- Cila disklerini diizglin sekilde dezenfekte ve sterilize ettiginizden
emin olun.

- Urtnle ilgili ciddi durumlarda liitfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstayn, web sitesi:
www.ivoclarcom ve sorumlu yetkilinizle temasa gegin.

- Mevcut Kullanim Talimatlari web sitesinde yer almaktadir
(www.ivoclarcom).

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

Uyarilar

- Gulvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z 6ninde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

- Kuvvetli asitler ve kuvvetli bazlar, paslanmaz gelik sapta
oksidasyona neden olabilir.

- >150° sicakliklardan kaginin.

- Cila disklerini 1 saatten uzun sureyle dezenfektan igine batirmayin.

Bertaraf etme talimatlar
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.



Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental miidahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki klinik artik riskler bilinmektedir:

6

Malzemenin solunmasi (agiz disinda ve adiz iginde kullanim)
Malzemenin yutulmasi (intraoral kullanim)

Raf omrii ve saklama kosullari

Urtind, belirtilen son kullanim tarihi sonrasinda kullanmayin.

Son kullanma tarihi: Ambalajlardaki nota bakin.

Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Urlint hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayiinize danisin.

ilave bilgiler

Materyali gocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!

Uriin yalnizca dis hekimliginde kullanim amaciyla gelistirilmistir. islemler, kesinlikle Kullanim

Talimatlarina uygun sekilde gergeklestirilmelidir. Ongdrilen kullanim alanina ve Talimatlara riayet
edilmedidi durumlarda olusacak hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Kullanicy, Urinlerin

Talimatlarda agikga belirtiimeyen herhangi bir amaca uygunluk ve kullanim agisindan test
edilmesinden sorumludur.

ivoclar.com

ivoclar
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NpegHasHayeHne

~ BHepoToBas v BHYTPUPOTOBASA MOMMPOBKA CTOMATONOTMYECKUX
KepaMMyecKmx pectaspauni

— BHepoToBas 1 BHYTPMPOTOBAA NOMMPOBKA CTOMATONMOMMYECKMX
KOMMO3WTOB

LleneBsas rpynna nauueHToB

— TlaumeHTbl ¢ HenpPAMbIMK KEPAMUYECKMMM PECTABPALIMAMM
— [laumeHTbl ¢ NPAMbIMM KOMMO3UTHbIMW PECTAaBPALIMAMM

— TaumneHTbl C HEMPAMbIMI KOMMO3UTHbIMKU PECTABPALIMAMN

MNpegnonaraeMbie nonb3osaTenu / CneunanbHoe obyyeHne
CTomaTonoru

MNpumeHeHne
Tonbko ANa NPYMEHEHWS B CTOMATONOMMK.

Onucaxue

OptraGloss® aTo yHMBepcanbHasa NovMpoBoYHas CUCTEMA Ans
3KCTPAOPANbHOr0 M MHTPA0PANbHOro MPUMEHEHNS, NoaxoaaLLas ans
[BYX3TAMNHON NONMPOBKM 00 3epKanbHOro 61ecka pectaBpaLmnii 13
CTOMATOMOrMYECKOM KEPaMUKI 1 19 OJHO3TANHOM NOANMPOBKM A0
3epKanbHOro byiecka BCeX NonynapHbIX KOMMO3UTHbIX NOMMEPOB.

OptraGloss cocTouT 13 cneayroLLmMX KOMNOHEHTOB:

- AnMasHbiv nonup (PP, TEMHO-CUHWIA) NS NpeaBapUTenbHOM
MonNMpPoBKK kepamukn B dopmax Flame (nnams), Cup (vawa) v Lens
(nuH3a)

~  AnmasHbiit nonup (HP, rony6oi) Ansa GUHWULLIHON NONMPOBKM
KOMMO3UTHbIX NOMIMMEPOB U KEPAMUYECKUX MATEPUAOB [0
3epKanbHoro 6necka B dopmax Flame (nnama), Cup (vatwa) v Lens
(nuH3a) u Spiral Wheel (cnvpanbHoe koneco)

BapunaHTbl npumeHeHunsa OptraGloss:

—  KNWMHMYEeCKasa NoNMpPoBKa PECTaBPALMI 13 CTEKNOKEPAMMKN,
KepaMukv Ha OCHOBE MOMEBONO LLUMATa M OKCUMAHOM KepaMmKu

—  KNMHUYECKada NofMpoBKa PECTABPALIMIA M3 KOMMO3UTHBIX
NoMMEPOB.

MokaszaHus
Het

06nact npumeHeHns

- KnuHunyeckasa nonmpoBKa PECTaBpaLnii U3 CTEKIOKEPAMMKM,
KepaMuKy Ha OCHOBE MOSIEBOrO LUMATA M OKCUOHOM KEePAMUKM;

- KnuHunyeckasa nonmpoBKa PecTaBpaLnii U3 KOMAO3UTHbIX
NoMMepoB.

MpoTuBONOKa3aHuA
He ncnonb30BaTh NPOAYKT, €CM M3BECTHO, YTO Y MALUMEHTA annieprus
K ﬂFO6OMy M3 ero KOMMOHEHTOB.

OrpaHuyeHuns no NpUMeEHeHUIo
Het

OrpaHuyeHus npu o6paboTke

Monvpbl NpeaHa3HaYeHbl 419 MHOrOPa30Boro UCnob3oBaHus. Ux
MOXHO 06pabaTbiBaThb A0 10 pa3, ecnun nocne npoueanypbl He
06HaPY>XEHO ABHbIX MOBPEXAEHMIA

MNo6oyHoe percTeme
Ha cerogHALHWiA OeHb M3BECTHbIE NOBOYHbIE 3D EKTHI OTCYTCTBYHOT.

B3aumopeiictBue
Ha cerogHsaLHmuil OeHb Kakue-nnbo N3BECTHbIE B3aNMO4ENCTBIA
OTCYTCTBYIOT.

KnuHuueckue npenmyLlecTsa
3cTeTnyeckada pectaBpaLuma

CocTaB

- Bce dopmbl, 33 ucknoueHnem Spiral Wheel (cnvpanbHoe Koneco)
1 Flame (nnamsa):
AnMa3sHbIl MaTepuan, AuumKnorekcunMeTaH-4,4'-AnmM3ouUmaHar,
OVM3TUIMETUNBEH3EHONAMMH, ONOKCU T TUTAHA
XBOCTOBMKM M3rOTABIMBAKITCA U3 HEPXKABEHOLLIE CTaNM.

- ®Mopwma Spiral Wheel (cnvpanbHoe koneco):
AnmMasHbI MaTepuan, oMumknorekcunMeTan-44'-aMmn3oumaHar,
ovmsogeunndranat, amokeuna TUTaHa.
XBOCTOBWKM N3rOTOB/EHbI U3 HEPXKABEHLLIEN CTAMN.

- ®opwma Flame (nnams):
AnNMasHbI MaTepuan
XBOCTOBWKM N3rOTOBEHbI N3 HEPXKABEHLLIEW CTAMMN.

2 [puMeHeHue

Kepamuka

1-aTan: [na npeaBapuTenbHon NoNMPoBKM KePaMUYECKMX
pecTaBpaLmii cHavana nucnonb3yite nonup OptraGloss PP
(TEMHO-CUHUI).

2-naTan: [ng nonvMpoBKM [0 APKOro 611ecka UCrnonb3ynTe nonmp
OptraGloss HP (cBeTno-cuHui).

KoMno3uTtHbI nonumep

1-inaTan: [1na nonvMpoBKM pecTaBpaLmii U3 KOMMNO3UTHBIX MOIMMEPOB
0o Apkoro bnecka ncnonb3ynte nonvp OptraGloss HP
(cBEeTNO-CHHNIA).

MpvMeyaHusa KacaTenbHO NPUMEHEeHUs

- MakcumManbHasa ckopocTb BpatleHms: 10 000 06/MuH

- TpuMeHanTe cubHbIM BoaaHoi cnipen (> 50 Mn/MuH)

- lpuMeHaWTe cpeaHee [aBMeHNEe B MECTE KOHTAKTA.

- Bcerna npuBoaMTe NONMP BO BPaLLEHWE, Npexae YeM NpUMeHATb
ero kK 06pabaTbiBaEMOI NOBEPXHOCTY.

- [lonupoBka A0MKHA 0CYLLECTBAATLCA NErKMMU BPALLATENbHBIMM
[OBVIXEHVSIMM BO M36exaHne nossneHns 60po3aok.

- (0b6ecneybTe HaanexaLllyto paboTy cOMaTONOrMYeCKOro nblnecoca
BO BPEMS NMOMMPOBKM.

~ TonnpoBka MOXET 0CYLLECTBNATLCA KakK BHYTpW NonocTu pta (¢
BOOAHBIM OXNAXAEHMEM), Tak M BHE NonocTy pta (663 BoAAHOMO
OXNaxaeHns).

3 Yuctka, aesnHdekuuma u crepunusaumsa

06LLme yKazaHus:

- (Cobntogainte OencTBYHOLLME B KOHKPETHOW CTPAHe NpaBmia u
PEKOMEHOALMMN B OTHOLLEHUM TUTMEHNYECKMX HOPM U MOBTOPHOM
06paboTKM MEONLMHCKMUX U30EMMIN B CTOMATONOrMYECKoM
NPaKTUKE.

~ [lpn paboTe ¢ Nto6bIMM NCMONb30BAHHBIMM 1 3arPA3HEHHbIMK
MNHCTPYMEHTAMW HEOOBXOAMMO MCMOMb30BaATh 3aALLMTHBIE NEPYATKM
1 OYKK, COOTBETCTBYHOLLIME TPEOOBAHMAM [10/10XKEHUSA O CPEACTBAX
MHOMBKUOYaNbHOM 3aWwmTbl CN3 (EC) 2016/425.

~ HoBble Nonupbl He ABNAKTCA CTEPUNbHBIMK, Nepea NepsbIM
MCMOMNb30BAHMEM UX HEOBX0AMMO CTEPUNN30BATD.

- Tlocne Kaxaoro KNMHMYECKOro MCnonb30BaHWS MHCTPYMEHTbI 418
MONMPOBKM HEOBX0OMMO HEMEONEHHO OYNCTUTb U1
npoae3vHPULIMPOBATL.

- HenocpencTseHHO Nepen KaxabIM UCMOoMb30BaHMEM
MNHCTPYMEHTbI He0BX0AMMO NPOAE3NHPULIMPOBATD.

- ABTOMaTUYeckas 06paboTka B Moike-Ae3nHDEKTOPE 06bIYHO
fonee NpeanoyYTUTENbHA, HEXeNu pyyHas 06paboTka.



ITMKETKA Ha YNCTALLEM M Oe3MHOMLUMPYHOLLEM PACcTBOPE A0MKHA
coepXaTb creuUmanbHoe yKa3aHne «<noaxoamT Ans Pe3vHOBbIX
NOMMPOB WUN CUHTETUKM/CUNNKOHA> (Y MHOMMX MPOM3BOANTENE
NoMpoBarbHble MHCTPYMeHTbI HE BxodsaT B kaTeropuio
BPALLAIOLLMXCA MHCTPYMEHTOB).

[lns obecneyeHns HageXHOM aBTOMATUYECKOM 0UYMUCTKM U
ne3nHdeKLMM HeobxoaMMOo UCMONb30BaTb MOMKY-Ae3UHMEKTop
(cornacHo ctaHgapty EN IS0 15883) ¢ noaTBepX.aeHHOM
adpdekTMBHOCTbHH. OnepaTop HECET OTBETCTBEHHOCTb 33
onpenenexve, JOKYMEHTMPOBAaHME M NPOBEAEHWE NPOBEPOK,
HenpepbIBHOE cobnoaeHne TpeboBaHU K paboymm
XapakTePUCTMKAM U PErynapHbIA TEKYLLMIA KOHTPOSb KaYecTBa
06paboTkM B MoMKe-ae3nHdexTope.

MoarotoBka K oUMCTKE

Mocne 1enonb30BaHWa NPeaBapUTENbHO MPOMONTE NOAUPbI MO,
NPOTOYHOM BoOoM (MpUrogHoN Ond NUTbA) B TeyeHne 60 CexyHa, ¢
MOMOLLIbHO LLETKM (C MNACTUKOBOM LLIETUHOW).

06A3aTENbHO TLLATEIbHO MOYNCTUTE LLETKOM TPYAHO40CTYMHbIE
YYaCTKM MOMNMPOBASbHOM FOMOBKM.

B criyyae cunbHOro 3arpAa3HeHus O0MNOMHUTENbHO NPoMoiTe
nonupbl dopmbl Cup (4aLlia) CUbHOM CTpyeit Boabl 40 NOMHOM
ouncTky (NpUBAU3UTENBLHO B TeueHue 60 cekyHa).

AnnapaTHan 0YMCTKA M Oe3nHbeKums::

Tepmuueckmin oesmHdekTop: CneundurkaLms Npon3BoanTens B
cooTBeTcTBMM ¢ DIN EN ISO 15883. lporpamMMa 04MCTKY, yKa3zaHHas
B MHCTPYKUWMSX MO 3KCMyaTaumMm 0T NpoM3BoOaMTENS.

MoMecTUTE NONMPbI B NOAXOAALLEE CUTO AN MEeNKMX AeTanen
MMM PACNONOXMTE UX HA 3arPy304YHO CTOMKE TakUM 06pa30M,
4T0ObI BCE MOBEPXHOCTM NOMMPOB ObINM OUMLLLEHDBI 1
npoae3vHOUUMPOBAHDI.

[Tonmpbl OOMXKHbI 6bITb OUYMLLIEHBI M MPOAE3NHOULMPOBAHDI B
6noKe 04MCTKM 1 Ae3MHMEKUMM C UCMONb30BAHMEM TEPMUYECKON
nporpammbl (Temnepatypa 90-95 °C) B COOTBETCTBUM C
yKa3aHuAMM Npomn3BoaNTENA YCTPOMCTBA.

MporpamMa:
Bpems Bbigep>xku - Aes3nHpekums

MpenBapuTENbHO NPOMONTE B TEYeHMe 5 MUHYT Nof X0N04HOM
BOOOMN.

YncTawee cpeactso: Neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert

(10 MuHyT, 55 °C).

Ounwainte B TedyeHne 10 MUHYT Npy TemnepaType 55 °C, ncnonb3ysa
OVCTUNNNPOBAHHYHO BOAY.

[poMbIBaiiTe B TEYEHWE 2 MUHYT, UCMOMb3Ya OAUCTUNNMPOBAHHYH
BOAY.

[le3nHbUUMpPYINTE, HANPUMep, B TeYeHMe 5 MIUHYT Npu TeMnepaType
90 °C (3HayeHme A0 > 3000) ¢ 1Crnob30BaHMEM
OVCTUNNMPOBAHHOM BOAb!.

3aTeM BblcyLLnTe B TedeHme 15 MuHyT npu Temnepatype oo 120 °C.
[1ns 0OKOHYaTENbHOM NPOMbBIBKN UCMOMb3YNTE NCKMOYMUTENBHO
[EVOHM3MPOBAHHYIO BOAY C HU3KUM COOEPXaHNEM MUKPoBoB (He
6onee 10 KOE/Mn) n sHooTokeuHos (He 6onee 0,25 E3/mn).

PyuyHas ouncTKa n ges3mHekums:

OuMCTKa
BbINonHsANTE 0UMCTKY C MPUMEHEHMEM NOAXOOALLErO
yueTdLlero cpeactsa, Hanpumep D 215/Darr Dental:

- KoHueHTpauus 2 %.

- TlpuroToBbTE MOKOLLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLMAMM NPOU3BOAMTENA U 3aMENTE ero B
YNbTPa3BYKOBYH BaHHY.

MoNHOCTLIO NOrpy3KTe NONMPOBAbHbIE HACAAKM B PACTBOP.

- [lpoBeauTe ynbTPa3ByKoOBYH 06paboTky NOAMPOB B
YNbTPa3BYKOBOV BaHHE B TeUeHMe 1 MUHYTBI.

- [locTaHbTe NONMPbI M3 YUCTALLErO PACTBOPA W TLLATENBHO
NpOMOKTE UX Mo NPOTOYHOM BoAoM B TeueHne 30 cekyHp.

- [lpoBepbTe NOAMPbI HA YACTOTY. [10BTOPUTE BbILLIEYKA3aHHYO
npouenypy 04YMCTKK, eCN ECTb KakMe-n11Mbo NpU3Hakm
BWAMMbIX OCTATKOB 3arpsA3HeHus.

Le3nHdekuus

- [na ne3vHdeKUMm NoNHOCTbIO MOrpy3nTe NOMMPOBasbHble
MHCTPYMEHTbI B A€3MHOULMPYHOLLIEE CPEACTBO, 3aABMNEHHOE
Npov3BOAMTENEM KAk NoAXoAALlee AN9 Pe3VHOBbIX 1
CUMMKOHOBbIX MOMMPOB M CUHTETUYECKMX MATEPVANOB
(Hanpwmep, ID 215/Durr Dental).

- 0uncTnTE NONMPBbI B YNBTPA3BYKOBOM BaHHE B TEYEHWE 2 MUH.

- Heobxogmmo cobntoaaTh AONOMHUTENBHOE BPEMS BblAEPXKKM
(5 MUH) v KoHLEeHTPaUmo (2%), peKOMEHO0BaHHble
Npov3BOOMTENEM.

- BbINOMHUTE OKOHYATENBHYIO MPOMbIBKY MOMMPOB
ometunnuposarHoi Bogo (30 cexk.).

- Vicnonb3yiiTe N8 OKOHYATENbHOM NPOMbIBKM MCKMIOUNTENBHO
LIEMOHN3MPOBAHHYH0 BOAY C HU3KMM COOEPXaHNEM MUKPOBOB
(He 6onee 10 KOE/Mn) v aHpgoTokcuHos (He 6onee 0,25 E3/Mn).

Cywka
BbITpMTE NONMPbI CBEXEN, YNCTON, BE3BOPCOBON LIENHN03HOM
candeTkom.

Bu3yanbHas nposepka:

Mocne 0YMCTKM 1 Ae3MHGBEKLIMM OCMOTPUTE NONMPOBANbHbIE
MHCTPYMEHTbI Ha NMpeaMeT NOBPEeXAeHNI 1 A0CTAaTOUHOM YNCTOTI.
Ecnv NpucyTCTBYHOT MAKPOCKOMMYECKM BUOMMbIE OCTATKM
3arpA3HEHWS, MOBTOPMTE NMPOLLECC 0YMCTKM U AE3NHPEKLMN.

YnakoBka

[1ns ynakoBKun MHCTPYMEHTOB HEOBX0OMMO UCMOMb30BaTb
CTEPUIIbHYI0 BapbepHyto crucTeMy (HanpuMep, ynakoBky w3
donbry, steriCLIN) B cootseTcTBuMmM co ctaHaaptom DIN EN ISO
11607, yka3aHHYH NPON3BOANTENEM CUCTEMbI CTEPUIM3ALIMN
napom. CneayeT ncnonb3oBaTb NOAX0OALLYH CUCTEMY
repMeTvsvpytoLLmx Wsos (Hanpumep, HAWO, Tmn 880 DC-V).
MHCTPYMEHTbI yNakoBbIBAKOTCS B [1Ba NakeTa.

MakeTbl AOMKHbI ObITb 4OCTATOYHO HOMbLLMMM, YTOObI
repMETUYHbIN LLIOB He PacTArMBasCs.

MpuMeyaxue: [Nocne TennoBo repMeTU3aLmnm HeobxoanMmMo
BM3YasibHO MPOBEPUTb FEPMETU3MPYHOLLIMI LLIOB HA HANMUYME KAKNX-
nnbo nedekToB. Mpn 06HapYXeHNM OedEeKTOB NOBTOPHO OTKPONTE
YNaKoBKY M MOBTOPUTE rEPMETUYECKOE YNAKoBbIBAHNE
NHCTPYMEHTA.

Ctepunusauusa

MHCTpYMEHTbI HE06X0AMMO CTEPUN30BATL HEMOCPEACTBEHHO Nepes
ncnonb3osaHmeM. Komnanusa Ivoclar Vivadent AG pekomeHayeT
BbIMOMHATL 0AHY M3 NMpoLeayp CTePUNN3aLmMn, NpeacTaBieHHbIX
HUXE:

[na cTpaH 3a npenenammn CLUA:

[1na ynakoBKuM U3Oenwvin nepen cTepunmsaumein ncnonb3ynTe
TOMNbKO CTEPUbHYH BAPbEPHYH CMCTEMY COOTBETCTBYHOLLYHO
ctanmapty DIN EN I1SO 11607-1 (Hanpumep, steriCLIN) n3 6ymarn/
NNEHKW, 0000PEHHYH0 NPOM3BOAMTENEM OISt CTEPUAN3ALUM NAPOM.
Wcnonb3yemas bapbepHasi cMCTEMa AMst CTEPUIN3ALMN O0MKHA
ObITb 4OCTATOYHO 6ONbLLLIOrO pa3Mepa. 3anonHeHHasa bapbepHas
cucTeEMA ANA CTEPUNM3ALMM HE O0MKHA PAcTArMBATLCA.

[na CLUA:

Mepen cTEPUAM3ALMEN NOMECTUTE M3AENUA B NEPHOPUPOBAHHYH
KOP3WHY C KPbILLIKOW M 3aBEPHUTE B [1Ba CN0A 1-CMNONHON
NonNMNPONUNEeHOBON NNEHKM, UCTOMb3YA METOA
nocneaoBaTeIbHOro CkNaablBaHUA KOHBEPTA. [TpUMeYaHme:
Monb3oBaTenu B CLUA gomkHbl yoeanTbes, 4To CTEPUNN3ATOP W
nrobble BCNOMOraTebHble NPUHAANEXHOCTV NS CTEPUIN3aLMm
(Hanpumep, CTEPUNM3ALMOHHbIE 06EPTKM, MaKeTbl, KOP3MHbI,
BUONOrMYECKME UM XUMUYECKME MHOMKATOPBI) 0006PEeHb!
YNpaBneHWeM No caHWTapHOMY Haf30pY 33 KAYECTBOM MULLIEBbIX
npoaykToB v MeaukameHTos CLUA (FDA) onga npegnonaraeMoit
CTEPUIN3ALNN.

BbIMNoMHWTE CTEPUNM3aLMIO MAapoM B aBToknase (Hanpumep, WEBECO
A65-1) ¢ GPAKLMOHHBIM NPEOBAPUTENbHBIM BaKyyMUPOBAHUEM B
cootBeTcTBUM C ISO 17665, cobntoaasa cnedyroLime yCnoBus:

*

*%

*kK

CTepmnm3aums napom 134 °C B TeyeHue MecTHasa npakTvka

(aBTOKMaBMPOBaHME), 5 MUHYT

dpaKLUMOHHOE

BaKyyMVPOBaHWE

CTepunu3aums napom 132 °C B TeYeHne 10 MUH
(aBTOKNABMPOBAHME)*, | 3 MUHYT

dpakumoHHoe

BakyyMVpPOBaHWe

CTepmnu3aums napom 134 °C B TeyeHue MecTHada npakThka
(aBTOKMABMPOBAHME)*™, | 3 MUHYT

dpaKLMoHHOE

BaKyyMVPOBaHWE

CTepunu3aums napom 134 °C B TeueHue
(aBTOKNABMPOBAHNE)***, 18 MUHYT
dpakumoHHoe

BakyyMVPOBaHWE

MecTHas NpakTuka

Pekomenayetca ans CLUA
Pekomerayetca ana BenukobpuTaHum
Pexkomerayetcs ansa LWsenuapumn v QpaHumm

MpMeYaHme: He MCMonb3yinTe XMMUUYECKNUIA UM CyX0XKapoBoW
cTEpMNM3aTop.



XpaHeHue

CTepvnv30BaHHble M3AeNVs, yNakoBaHHbIE B CTEPUbHYIO 6apbepHYo
cucTeMy (Hanpumep, B NakeT 4N CTEPUNN3ALMM), NPeaHa3HaYeHbl
0Nt HEMENEHHOM0 MCMOMb30BaHNA M HE JOMXKHbI XpaHUTbCs bonee
48 yacos.

4 WHdopmauma no 6esonacHoOCTU

— 3anpeLLeHo NPUMEHATb NOBPEXAEHHbIE MONMPbI.

- HapeBaiTe 3aLUMTHbIE 0YKM M MACKY ANS LA

~ Wcnonb3yitte HakoHEYHWKM (BKMIOYASA YITIOBbIE) UCKIOUNTENBHO B
6e3ynpeyHoM TEXHUYECKOM 1 TMIMEHNYECKOM COCTOAHUK, KOTOPbIE
PErynspHo OUYNLLAKTCH Y 0BCMYXMBAOTCA.

- HakoHeuHuku (BKMIOYas yroBble), UCMonb3yemble 414
WNHCTPYMEHTOB, J0MKHbl 06ecneYmBaTh TOYHOE BPALLEHNME.

- [onup gomkeH 6bITb HAOEXHO 3aKPENEH B HAKOHEYHMKE.

- Bo BpeMs BpalleHua nsberanTe 3akNMHUBAHWA UMW 3ae0aHuns,
YTOObI CHU3UTb PUCK MOMTOMKM MHCTPYMEHTA.

- He ocTaBnanTe NONMPOBabHbIM MHCTPYMEHT BPALLAHOLLMMCS B
O[IHOM 1 TOM e MECTEe CMTULLIKOM [0S0, TaK KaK 3TO MOXeT
NPUBECTM K Er0 NEPETPEBY.

— [pu NpeBbILEHUN MAKCUMAbHO 40MYyCTUMON CKOPOCTH
BPAaLLeHMs Nonpbl MOryT BUOPMPOBATh. 3TO MOXET NPUBECTM K
NOBPEXOEHMI0 NonMpa, AedopMaLmn XBOCTOBMKA U/Mnn
Pa3PYLUEHNIO MHCTPYMEHTA.

- Ype3MmepHoe OaBNeHWE B MECTE KOHTAKTa MM HEAOCTATOYHOE
OXNaXxaeHWe BooM MOryT NPUBECTM K MOBPEXOEHUIO
pecTaBpaLMM N OKPY>KAOLLMX TKAHEW, @ TAKXKE MOXET YCKOPUTb
MN3HOC MOMPOBANBLHOr0 MHCTPYMEHTA.

- Ybeoutech B TOM, YTO MOMMPbI TLLATENBHO NPOAE3NHOULNPOBAHDI
1N NPOCTEPUNN30BAHDI.

—- B cny4yae cepbe3HbIX MPOUCLLIECTBUI, CBA3AHHbIX C MPOAYKTOM,
obpaulatbesa B koMnaHuto lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JuxTeHLWTENH), Be6-CaNT
www.ivoclarcom, a Takxke B YNofIHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE
BEOMCTBO.

- [leicTByOLWasa MHCTPYKLMA MO MPUMEHEHWIO OOCTYMHA Ha BE6-
caiite (www.ivoclarcom).

- PaclwmdpoBka 0603HaueHMit: www.ivoclar.com/elFU.

ivoclar.com

Mepbl NPeaoCcToOpOXXHOCTH

- CobntogaTb NONOXeHNsA NacnopTa 6630MacHOCTY MaTeprnana
(SDS) (mocTtyneH Ha Beb-caitte www.ivoclarcom).

~  CuWbHbIE KMCNOTbI U CUMbHbIE LLIENOYM MOTYT OKUCNIATL XBOCTOBUK
13 HepPXXaBeIoLLIEN CTanu.

- W3beranTe TeMnepaTyp cBbile 150 °C.

— He norpyxaitte MHCTPYMEHTbI B A€3UHDULIMPYIOLLIEE CPEACTBO
bonee yeM Ha 1y4ac.

WHdopmauusa 06 ytunmsauum

OcTaBLUMECA 3anacbl AOMKHbI ObITb YTUNN3NPOBaHbl B COOTBETCTBUMU
¢ TpPeb0BaHMAMM HALIMOHAMBHOI0 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble PUCKM

Monb30BaTENM AOMXKHbI 3HATb, YTO N1HOG0E CTOMATOMOTMYECKOE

BMELLATENbCTBO B MOMOCTb PTA COMNPAXEHO C ONpeaeneHHbIMMI

pUCKaMK.

/3BECTHbI CeayoLmMe KNMHUYECKE OCTATOUHbBIE PUCKM:

- BaobixaHve Matepuana (Npy BHEPOTOBOM M BHYTPUPOTOBOM
NPUMEHEHNK)

- T[lpornatbiBaHue Matepuana (Mpy BHYTPUPOTOBOM MPUMEHEHNN).

5 CpoK rogHOCTH U YCNOBUSA XPaHEHUsA

- 3anpeLaeTca UCNoMb30BaTb NPOLAYKT MO UCTEYEHMM YKA3AHHOIO
CpoKa roAHOCTW.

- CpoK rogHocTu: CM. MHOPMALIMIO HA YNAKOBKE.

- [lepen Mcnonb30BaHMEM BM3YanbHO OCMOTPUTE YNaKOBKY U
M34enve Ha NpeaMeT NoBPexXaeHnA. B cnyyae COMHEHNI
obpaLLatbes B koMnaHumio Ivoclar Vivadent AG nnum K MecTHoMy
avnepy.

6 [lononHutenbHaa MHGOPMaUua

XpaHUTb B HEOOCTYMHOM AN AeTei mecTe!

310t npoaykT pa3pa60TaH WUCKMOYNTENbHO AN NPUMEHEHWNS B CTOMATONOMMK. Wcnonb3oBaHue
npoayKTa CTporo B COOTBETCTBMU C MHCTD}/KLLMB% 10 NpUMeHeHuto. [pon3BoanTeENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yLLleDﬁ, BbI3BaHHbIN HecobntoaeHnem I/IHCTDyKLLI/HZ N NpUMEHeHNeEM He no
Ha3HaueHuto. [onb3oBaTeNb HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a MpoBepKy NPOAYKTOB Ha NPUrOAHOCTb N
MCNonb30BaHWe Ana niobbix ueﬂeM, HE YKa3aHHbIX B MHCTPYKLMW.

ivoclar



OptraGloss’

[pl] Instrukcja stosowania
Uniwersalny system gumek polerskich do polerowania
materiatdw ceramicznych i zywic kompozytowych

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

1 Przeznaczenie

Date information prepared:
2024-05-14/ Rev.3

ivoclar

Wskazanie

- Polerowanie ceramicznych uzupetnien stomatologicznych poza
jama ustng i w jamie ustnej

- Polerowanie kompozytéw stomatologicznych poza jama ustng
i w jamie ustne

Grupa docelowa pacjentow

- Pacjenci z posrednimi uzupetnieniami ceramicznymi

- Pacjenci z bezposrednimi uzupetnieniami kompozytowymi
- Pacjenci z posrednimi uzupetnieniami kompozytowymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
Dentysci

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

OptraGloss® to uniwersalna gumka polerska do uzytku w jamie ustnej
i poza jama ustng, odpowiednia do dwuetapowego polerowania na
wysoki potysk uzupetnien ceramicznych oraz do jednoetapowego
polerowania na wysoki potysk wszystkich najczesciej stosowanych
zywic kompozytowych.

OptraGloss sktada sie z nastepujacych elementow:

- Diamentowa gumka polerska do wstepnego polerowania
(PP, ciemnoniebieska) powierzchni ceramicznej z koncowkami
w ksztatcie ptomienia, kielicha lub soczewki

— Diamentowa gumka polerska do polerowania na wysoki potysk
(HP, jasnoniebieska) zywicy kompozytowej i powierzchni
ceramicznej z koncdwkami w ksztatcie ptomienia, kielicha, soczewki
lub spiralnego kota

OptraGloss jest odpowiednia do:

- klinicznego polerowania uzupetnien z ceramiki szklanej, ceramiki
skaleniowej i ceramiki tlenkowej

- klinicznego polerowania uzupetnien z zywicy kompozytowej

Wskazania
Brak

Obszary zastosowan
- Polerowanie uzupetnien z ceramiki szklanej, skaleniowej i tlenkowe;j
- Polerowanie uzupetnien kompozytowych

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikéw produktu.
Ograniczenia stosowania

Brak

Ograniczenia w przetwarzaniu

Polerki sq przeznaczone do wielokrotnego uzytku i nadaja sie do
ponownego uzycia do 10 razy, jezeli po zabiegu nie stwierdzono
widocznej wady.

Skutki uboczne
Na chwile obecna nie sg znane zadne dziatania niepozadane.

Interakcje
Na chwilg obecna nie sg znane zadne dziatania niepozadane.

Korzysci kliniczne
Przywrdcenie estetyki

Sktad

- Wszystkie ksztatty z wyjatkiem spiralnego kota i ptomienia:
Materiat diamentowy, 4,4'-diizocyjanian dicykloheksylometanu,
dietylometylobenzenodiamina, dwutlenek tytanu
Trzonki wykonane sa ze stali nierdzewne;j.

- Ksztatt spiralnego kota:
Materiat diamentowy, 4,4-diizocyjanian dicykloheksylometanu,
dietylometylobenzenodiamina, dwutlenek tytanu.
Trzonki wykonane s3 ze stali nierdzewne;j.

- Ksztatt ptomienia:
Materiat diamentowy
Trzonki wykonane sa ze stali nierdzewne;j.

2 Aplikacja

Powierzchnia ceramiczna

Pierwszy etap: Do polerowania wstepnego uzupetnien ceramicznych
uzy¢6 OptraGloss PP (ciemnoniebieska) jako pierwsze;.
Do polerowania na wysoki potysk uzy¢ OptraGloss HP
(jasnoniebieska).

Drugi etap:

Zywica kompozytowa
Pierwszy etap: Do polerowania na wysoki potysk uzupetnien z zywicy
kompozytowej uzyé OptraGloss HP (jasnoniebieska).

Uwagi do aplikacji

- Maks. predkos¢ obrotowa: 10 000 obr.

- Uzywac z duzq iloscig rozpylonej wody (>50 ml/min).

- Zastosowac Sredni nacisk.

- Nalezy zawsze wprowadzi¢ gumke polerska w rotacje przed
przytozeniem jej do polerowanej powierzchni.

- Podczas polerowania nalezy wykonywac delikatne koliste ruchy, aby
unikna¢ powstawaniu zagtebien.

- Podczas polerowania nalezy na biezaco usuwac zanieczyszczenia.

- Polerowanie mozna wykonywaé w jamie ustnej (z chtodzeniem
wodg) lub poza jama ustng (bez chtodzenia woda).

3 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Wskazdwki ogdlne:

- Przestrzegac obowiazujacych w poszczegdinych krajach przepisow i
wytycznych dotyczacych higieny i przetwarzania urzadzen
medycznych w gabinetach stomatologicznych.

- Przy postepowaniu ze zuzytymi i zanieczyszczonymi narzedziami
konieczne jest stosowanie okularéw ochronnych i rekawiczek
zgodnych z wytycznymi dyrektywy Profilaktyka PPE(EU) 2016/425.

- Nowe gumki polerskie nie sq sterylne i musza by¢ wysterylizowane
przed pierwszym uzyciem.

- Narzedzia musza zostaé¢ poddane petnemu cyklowi ponowne;j
obrobki i sterylizacji po kazdym uzyciu.

- Polerki musza by¢ sterylizowane bezposrednio przed kazdym
uzyciem.

- Preferowanym sposobem ponownej obrabki jest automatyczna
dezynfekcja.

- Etykieta na roztworze do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢
informacje, o tym, ze jest ,odpowiednia do gumek polerskich lub
materiatow syntetycznych/ilikonu" (narzedzia do polerowania wielu
producentdw NIE sg traktowane jako instrumenty obrotowe).

- Aby zapewnié niezawodne automatyczne czyszczenie i dezynfekcje,
nalezy stosowa¢ myjnig-dezynfektor (zgodnie z norma EN 1SO 15883),
ktorej skutecznosé zostata zweryfikowana. Obowigzkiem operatora
jest zdefiniowanie, udokumentowanie i wdrozenie walidacji, ciggtej
zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi wydajnosci i regularnej
rutynowej kontroli wydajnosci regeneracji myjni-dezynfektora.



Przygotowanie do czyszczenia

- Po uzyciu nalezy wstepnie wyczysci¢ gumki polerskie pod biezaca
wodg (o jakosci wody pitnej) przez 60 sekund za pomoca szczotki
(wtosie z tworzywa sztucznego).

- Nalezy upewnic sie, ze trudno dostepne miejsca sa doktadnie
WYyCzyszCczone.

- W przypadku wiekszych zabrudzen nalezy dodatkowo spryskac
polerki w ksztatcie kielicha pistoletem wodnym pod wysokim
cisnieniem, az do usunigcia zabrudzen (ok. 60 sekund).

Czyszczenie i dezynfekcja maszynowa:

- Dezynfektor termiczny: Specyfikacja producenta zgodna z norma
DIN EN ISQ 15883. Program czyszczenia zgodnie z instrukcja obstugi
producenta.

- Umiesci¢ gumki polerskie w odpowiednim sitku do drobnych
elementow lub ustawi¢ je na stojaku w taki sposab, aby wszystkie
powierzchnie gumek zostaty oczyszczone i zdezynfekowane.

- Gumki polerskie musza by¢ czyszczone i dezynfekowane w
urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekeji przy uzyciu programu
termicznego (temperatura 90-95 °C) zgodnie z zaleceniami
producenta urzadzenia.

Program:

Czas przetrzymania - dezynfekcja

- Ptukac wstepnie przez 5 minut zimna woda,

- Srodek czyszczacy: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 min, 55 °C).

- Czyscic przez 10 minut w temperaturze 55 °C przy uzyciu wody
destylowane;.

- Ptuka¢ wstepnie przez 2 minuty woda destylowana.

- Dezynfekowad przez np. 5 minut w temperaturze 90 °C
(warto$é A0 > 3000) przy uzyciu wody destylowane;.

- Nastepnie suszyé przez 15 minut w temperaturze do 120 °C.

- Do koncowego ptukania nalezy uzywac wytgcznie dejonizowanej
wody o niskiej zawartosci zarazkow (maks. 10 jtk/ml) i endotoksyn
(maks. 0,25 EU/m).

Czyszczenie i dezynfekcja reczna:
- Czyszczenie

- Czysci¢ za pomoca odpowiedniego $rodka czyszczacego,
np. ID 215/Ddirr Dental:
- Stezenie 2%.

- Przygotuj roztwor czyszczacy zgodnie ze wskazdwkami
producenta i wlej go do myjki ultradzwiekowej. Catkowicie
zanurz gumki polerskie w roztworze czyszczacym.

- Sonifikowa¢ gumki polerskie w myjce ultradzwiekowej
przez 1 min.

- Wyjmij gumki polerskie z roztworu czyszczacego i doktadnie
optucz je (30 sekund) pod biezaca woda.

- Kontrola czystosci Powtdrzy¢ procedure czyszczenia i
dezynfekgji, jesli sq jakiekolwiek dowody makroskopowo
widocznych pozostatosci zanieczyszczen.

- Dezynfekcja

- Do dezynfekcji nalezy uzy¢ urzadzenia ultradzwiekowego, aby
catkowicie zanurzy¢ gumki polerskie w srodku dezynfekujacym,
ktory zostat sklasyfikowany jako odpowiedni do gumowych i
silikonowych gumek polerskich oraz tworzyw sztucznych (np.
ID 212/Durr Dental) przez producenta $rodka dezynfekujacego.

- Czysci¢ gumki polerskie w myjce ultradzwiekowej przez 2 min.

- Nalezy przestrzega¢ dodatkowego czasu ekspozycji (5 min) i
stezenia (2%) zalecanego przez producenta.

- Wykona¢ koncowe ptukanie gumek polerskich przy uzyciu wody
destylowanej (30 sekund).

- Do koricowego ptukania nalezy uzywac wytacznie dejonizowanej
wody o niskiej zawartosci zarazkow (maks. 10 jtk/ml) i
endotoksyn (maks. 0,25 EU/mI).

Suszenie
Osusz gumki polerskie za pomocq $wiezej, czystej, niestrzepiace;j sie
chusteczki celulozowe;j.

Kontrola wizualna:

- Poczyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wzrokowo narzedzia
polerskie pod katem uszkodzen i czystosci. Powtdrzy¢ procedure
czyszezenia i dezynfekeji w przypadku stwierdzenia widocznych
makroskopowo pozostatosci zanieczyszczen.

Pakowanie

- Do pakowania gumek polerskich nalezy stosowac system bariery
sterylnej (np. opakowanie papierowo-foliowe, steriCLIN) zgodny z
norma DIN EN ISO 11607, ktory jest przeznaczony przez producenta

do sterylizacji parowej. Nalezy zastosowac odpowiedni system
szwow uszczelniajacych (np. HAWO, typ 880 DC-V).

- Gumki polerskie sq pakowane w podwaojne worki.

- Worki musza by¢ wystarczajaco duze, aby szew zgrzewajacy nie byt
rozciggnigty.

- Informacja: Po zakonczeniu procesu zgrzewania, szew zgrzewajacy
musi zostac¢ sprawdzony wizualnie pod katem ewentualnych wad.
W przypadku stwierdzenia wady, opakowanie musi by¢ ponownie
otwarte, a gumki polerskie ponownie zapakowane i zgrzane.

Sterylizacja

Polerki musza by¢ sterylizowane bezposrednio przed kazdym uzyciem.

Ivoclar Vivadent AG zaleca jedna z ponizszych procedur sterylizacji:

- Dla krajow spoza Standw Zjednoczonych:
Do pakowania przedmiotdw do sterylizacji nalezy uzywac wytacznie
systemu bariery sterylnej zgodnego z norma 1SQ 11607-1 (np.
steriCLIN) wykonanego z papieru/folii, ktory jest przeznaczony przez
producenta do sterylizacji parowej. Stosowany system bariery
sterylnej musi by¢ wystarczajaco duzy. Wypetniony system bariery
sterylnej nie moze by¢ rozciggany.

- Dla Stanéw Zjednoczonych:
Umiesci¢ produkty w perforowanym koszu z pokrywa i owingé
dwiema warstwami 1-warstwowe;j folii polipropylenowej, stosujac
technike sekwencyjnego sktadania kopert przed sterylizacja. Uwaga:
Uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych muszg upewnic sie, ze
sterylizator i wszelkie akcesoria do sterylizacji (np. folie
sterylizacyjne, torebki, kosz, wskazniki biologiczne lub chemiczne)
sq zatwierdzone przez FDA do zamierzone;j sterylizaciji.

Sterylizowa¢ parg wodna w procesie frakcjonowanej prozni wstepnej
zgodnie z norma IS0 17665 w sterylizatorze parowym (np. WEBECO
A65-1) w nastepujacych warunkach:

1 Sterylizacja parowa 134 °C przez 5 min Praktyka lokalna
(autoklaw)
Frakcjonowana proéznia

2 Sterylizacja parowa 132 °C przez 3 min 10 przez
(autoklaw)*
Frakcjonowana proéznia

3 Sterylizacja parowa 134 °C przez 3 min Praktyka lokalna
(autoklaw)**
Frakcjonowana préznia

4 Sterylizacja parowa 134 °C przez 18 min Praktyka lokalna
(autoklaw)***
Frakcjonowana proéznia

* zalecane dla USA
**  zalecane dla Wielkiej Brytanii
***  zalecane dla Szwajcarii i Francji

Uwaga: Nie uzywaj sterylizatora chemicznego ani sterylizatora na
gorace powietrze.

Przechowywanie

Sterylizowane produkty zapakowane w system bariery sterylnej (np.
woreczek do sterylizacji) sq przeznaczone do natychmiastowego
uzycia i nie moga byé przechowywane dtuzej niz 48 godzin.

4 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Nie uzywaj uszkodzonych polerek.

- Nos$ okulary ochronne i maske na twarz.

- Nalezy uzywa¢ wytacznie prostnic i katnic, ktére sg w doskonatym
stanie technicznym i higienicznym i sa regularnie czyszczone i
konserwowane.

- Prostnice i katnice uzywane z narzedziami musza gwarantowac
prawidtowa rotacje.

- Narzedzie do polerowania musi by¢ solidnie zamocowane
w uchwycie.

- W czasie ruchu obrotowego narzedzia nalezy unika¢ jego zacinania
sie i podwazania, aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia.

- Nie nalezy pozostawia¢ obracajacego sie narzedzia na zbyt dtugo
w tym samym miejscu, gdyz moze to doprowadzi¢ do przegrzania.

- W przypadku przekroczenia maksymalnej dopuszczalnej predkosci
obrotowej gumki polerskie zwykle zaczynaja drgac.

- Moze to powodowac uszkodzenia gumki polerskiej, odksztatcenie
trzpienia i/lub pekniecie narzedzia.

- Nadmierny nacisk na powierzchnie lub niewystarczajaca ilos¢ wody
chtodzacej moga prowadzi¢ do uszkodzenia uzupetnienia i tkanki
wokdt niego oraz przyspieszy¢ zuzycie narzedzia do polerowania.

- Upewnij sig, ze polerki sq odpowiednio zdezynfekowane i
wysterylizowane.

- W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,



9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclarcom
oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

— Aktualna Instrukcja uzytkowania dostepna jest na stronie
internetowej (www.ivoclarcom).

- Objasnienie symboli: www.ivoclarcom/elFU

Ostrzezenia

- Nalezy przestrzegac karty charakterystyki (SDS) (dostepna na
stronie www.ivoclar.com).

- Silne kwasy i zasady mogq utleniac trzon ze stali nierdzewne;.

- Unika¢ temperatur >150 °.

- Nie zanurza¢ gumek polerskich na dtuzej niz 1 godzine w srodku
dezynfekujacym.

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie zobowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne

W jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane s nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Wdychanie materiatu (przy stosowaniu wewnatrz i na zewnatrz jamy
ustnej)

- Potkniecie materiatu (przy stosowaniu wewnatrz jamy ustnej)

5 Okres waznosci i przechowywanie

- Nie nalezy uzywaé produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Data waznosci: Patrz uwaga na opakowaniu.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sg uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
skonsultowa¢ sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

6 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno
odbywac sig $cisle wedtug instrukcji stosowania. Nie ponosi sig odpowiedzialnosci za szkody
wynikajace z nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatdw dla swoich wasnych celdw i za ich uzycie
w kazdym innym przypadku niewyszczegdlnionym w instrukcji.

ivoclar.com

ivoclar
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Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen

- Ekstraoralno in intraoralno poliranje keramic¢nih zobnih restavracij
— Ekstraoralno in intraoralno poliranje dentalnih kompozitnih smol

Ciljna skupina pacientov

- Pacienti z indirektnimi kerami¢nimi restavracijami
— Pacienti z direktnimi kompozitnimi restavracijami
- Pacienti z indirektnimi kompozitnimi restavracijami

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
Zobozdravniki

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

OptraGloss® je univerzalni polirnik za ekstraoralno in intraoralno
uporabo ter je primeren za visoko sijajno poliranje restavracij iz zobne

keramike v dveh korakih ter za visoko sijajno poliranje priljubljenih
dentalnih kompozitnih smol v enem koraku.

Izdelek OptraGloss je sestavljen iz naslednjih komponent:

- diamantni predpolirnik (PP, temno moder) za predpoliranje
keramike v oblikah »plamen<, »¢asa« in »leda,

- diamantni visoko sijajni polirnik (HP, svetlo moder) za visoko sijajno
poliranje kompozitne smole in kerami¢nih materialov v oblikah
»plamen<, »Easa<, »leca<« in »spiralno kolo«.

Polirnik OptraGloss je primeren za:

- kliniéno poliranje steklo-keramicnih, glinenéno-keramicnih in
oksidno-keramicnih restavracij,

— kliniéno poliranje restavracij iz kompozitne smole.

Indikacije

Brez

Podrocja uporabe

- kliniéno poliranje steklo-keramicnih, glinenéno-keramicnih in
oksidno-keramicnih restavracij,

- klini¢no poliranje restavracij iz kompozitne smole

Kontraindikacije
[feje znano, da je pacient alergic¢en na katero koli sestavino izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitev uporabe
Brez

Omejitve pri obdelavi
Polirniki so zasnovani za veckratno uporabo in jih je mogoce ponovno
obdelati do 10-krat, ¢e po posegu na njih ni oéitne napake.

NeZeleni ucinki
Nezeleni ucinki do zdaj niso znani.

ivoclar

Medsebojno ucinkovanje
Doslej ni znano nobeno medsebojno uginkovanije.

Klinicna prednost
Restavracija estetike

Sestava
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Vse oblike razen »spiralnega kolesa« in »plamena«:
diamantni material, dicikloheksilmetan-4,4'-diizocianat,
dietilmetilbenzendiamin, titanov dioksid.

Drzaji so iz nerjavnega jekla.

Oblika spiralnega kolesa:

diamantni material, dicikloheksilmetan-4,4-diizocianat, diizodecil
ftalat, titanov dioksid.

Drzaji so iz nerjavnega jekla.

Oblika plamena:

diamantni material.

Drzaji so iz nerjavnega jekla.

Uporaba

Keramika

1. korak:

2. korak:

Za predpoliranje keramic¢nih restavracij najprej uporabite
OptraGloss PP (temno modra).

Za visoko sijajno poliranje uporabite OptraGloss HP (svetlo
modra).

Kompozitna smola

1. korak:

Za visoko sijajno poliranje restavracij iz kompozitne smole
uporabljajte OptraGloss HP (svetlo modra).

Opombe glede nanasanja
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Najv. hitrost vrtenja: 10.000 vrt./min.

Uporabljajte z obilno vodno prho (> 50 ml/min.).

Ob dotiku uporabite zmerno silo.

Polirnik se mora vrteti, preden ga lahko uporabite za obdelavo
povrsine.

Polirajte z neznimi kroznimi gibi, da ne ustvarite brazd.

Med poliranjem zagotovite uginkovito odstranjevanje ostankov.
Poliranje lahko izvajate intraoralno (z vodnim hlajenjem) ali
ekstraoralno (brez vodnega hlajenja).

Ciséenje, razkuZevanje in sterilizacija

Splosne opombe:

Upostevajte predpise in smernice glede higienskih standardov ter
priprave medicinskih pripomockov za ponovno uporabo, namenjene
za zobozdravstvo, ki veljajo v posamezni drzavi.

Pri rokovanju z uporabljenimi in kontaminiranimi instrumenti
morate nositi zaséitne rokavice in ocala, ki ustrezajo zahtevam
direktive PPE o osebni zas¢itni opremi (EU) 2016/425.

Novi polirniki niso sterilni in jih morate pred prvo uporabo
sterilizirati.

Polirnike morate ocistiti in razkuZiti takoj po vsaki klini¢ni uporabi.
Polirnike je treba sterilizirati neposredno pred vsako uporabo.
Avtomatizirana obdelava v Cistilno-razkuzevalni napravi ima
obi¢ajno prednost pred ro¢no obdelavo.

Na nalepki na embalazi raztopine za ¢is¢enje in razkuzevanje mora
biti posebej navedeno »Primerna za gumijaste polirnike ali
sinteti¢ne/silikonske materiale« (3tevilni proizvajalci polirnikov NE
vklju¢ijo med vrtljive instrumente).

Za zagotavljanje zanesljivega samodejnega ¢is¢enja in razkuzevanja
se mora uporabljati Sistilno-razkuZevalna naprava (v skladu z

EN ISO 15883), katere uginkovitost je bila preverjena. Operater
pripomocka mora zagotoviti, da so postopki validacije, ponovne
kvalifikacije za ucinkovitost ter redna rutinska preverjanja
postopkov obdelave v Cistilno-razkuzevalni napravi definirani in
dokumentirani ter da se ustrezno izvajajo.

Priprava na ¢isc¢enje

Polirnike po uporabi najprej 60 sekund Cistite s krtaGo (plasticne
$8etine) pod tekodo vodo (kakovost pitne vode).

Tezko dostopna obmocja polirne glave morate temeljito ocCistiti s
krtaco.

V primeru vecje umazanije dodatno poprsite polirnike v obliki
skodelice z vodno brizgalno pistolo pod visokim tlakom, dokler
umazanija ni odstranjena (pribl. 60 sekund).

Samodejno ¢isc¢enje in razkuZevanje:

Termicni razkuzevalnik: specifikacija proizvajalca v skladu z
DIN EN IS0 15883. Program Ciscenja, kot je naveden v proizvajalCevih
navodilih za uporabo.



- Polirnike postavite v primerno sito za majhne dele ali na stojalo za
nalaganje, tako da bodo vse povrsine polirnikov o¢iSéene in
razkuzZene.

- Polirnike morate odistiti in razkuziti v enoti za ¢iscenje in
razkuzevanje s toplotnim programom (temperatura 90-95 °C)
skladno z navodili proizvajalca naprave.

Program:

Cas zadrZevanja - razkuZevanje

— Predhodno izpirajte 5 minut s hladno vodo.

- Cistilno sredstvo: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 minut, 55 °C).

- Cistite 10 minut pri 55 °C z destilirano vodo.

- Izpirajte 2 minuti z destilirano vodo.

- RazkuZujte npr. 5 minut pri 90 °C (vrednost A0 > 3000) z destilirano
vodo.

- Nato susite 15 minut pri najvec¢ 120 °C.

- Zakoncno izpiranje uporabljajte samo deionizirano vodo z nizko
vsebnostjo mikrobov (najved 10 cfu/ml) in nizko vsebnostjo
endotoksinov (najve¢ 0,25 EU/mI).

Ro&no EiS€enje in razkuZevanje:

- Ciscenje

- Ogistite z ustreznim Gistilnim sredstvom, npr. ID 215/Ddrr Dental:

koncentracija 2 %.

- Pripravite raztopino za ¢is¢enje skladno z navodili proizvajalca
in jo vlijte v ultrazvo¢no kopel. Polirnike popolnoma potopite v
raztopino za ¢is¢enje.

- Polirnike Cistite v ultrazvoc¢ni kopeli 1 minuto.

- Polirnike odstranite iz raztopine in jih temeljito sperite
(30 sekund) pod tekoco vodo.

- Preverite, ali je vse Cisto. Ce je vidne Se kaj umazanije, ponovite
7goraj opisane korake.

- RazkuZevanje

- ZarazkuZevanje uporabite ultrazvoéno enoto, da polirnike
popolnoma potopite v razkuZilo, ki ga je proizvajalec razkuzila
uvrstil med primerna sredstva za razkuzZevanje gumijastih in
silikonskih polirnikov ter sintetiénih materialov (npr. ID 212/
Durr Dental).

- Polirnike Cistite v ultrazvoc¢ni kopeli 2 minuti.

- Upostevati morate dodatni ¢as izpostavljenosti (5 minut) in
koncentracijo (2 %), ki ju priporoca proizvajalec.

- lzvedite konéno izpiranje polirnih naprav z destilirano vodo
(30 sekund).

- Zakon¢no izpiranje uporabljajte samo deionizirano vodo z nizko
vsebnostjo mikrobov (najved 10 cfu/ml) in nizko vsebnostjo
endotoksinov (najve¢ 0,25 EU/mI).

Susenje
Polirnike osusite s svezim, ¢istim celuloznim robckom, ki ne pusca
vlaken.

Vizualni pregled:
- Polirne instrumente po ¢is¢enju in r§zkuievanju vizualno preglejte
za poskodbe in ostanke umazanije. Ce so prisotni makroskopsko

vidni ostanki umazanije, postopek ¢is¢enja in razkuzevanja ponovite.

Pakiranje

— Za pakiranje polirnikov je treba uporabiti sterilni pregradni sistem
(npr. embalaZno folijo, steriCLIN) v skladu z DIN EN ISO 11607 ki ga je
proizvajalec dolocil za parno sterilizacijo. Uporabiti morate
primeren sistem za varjenje robov (npr. HAWO, tip 880 DC-V).

- Polirniki so zapakirani v dveh vreckah.

- Vrecki morata biti dovolj veliki, da se zavarjeni rob ne raztegne.

— Opomba: Po postopku varjenja morate zavarjeni rob vizualno
pregledati za izkljucitev morebitnih napak. Ce opazite napako,
morate vrecko odpreti, instrument znova poloZiti v vrecko in jo
zavariti.

Sterilizacija

Polirnike je treba sterilizirati neposredno pred uporabo.

Ivoclar Vivadent AG priporoca naslednji postopek sterilizacije:

- Zadrzave izven Zdruzenih drzav Amerike:
Za pakiranje predmetov za sterilizacijo je treba uporabiti sterilni
pregradni sistem, skladen z 1SO 11607-1 (npr. steriCLIN), izdelan iz
papirja/folije, ki ga je proizvajalec dolodil za parno sterilizacijo.
Uporabiti morate dovolj velik sterilni pregradni sistem.
Napolnjenega sterilnega pregradnega sistema ne raztegujte.

- ZaZdruZene drzave Amerike:
Vstavite izdelke v perforirano kosaro s pokrovom in jih ovijte v dva
sloja ovoja iz enoslojnega polipropilena, tako da pred sterilizacijo
uporabite tehniko zaporednega pregibanja ovoja. Opomba:
Uporabniki v ZdruZenih drzavah Amerike morajo zagotoviti, da imajo
sterilizator in vsi sterilizacijski pripomocki (npr. sterilizacijski ovoji,
zasCitne folije, kosara, bioloski ali kemi¢ni indikatorji) za predvideno
sterilizacijo odobritev uprave FDA.

Parno sterilizirajte s frakcioniranim predvakuumskim postopkom v
skladu z IS0 17665 v parnem sterilizatorju (npr. WEBECO A65-1) pod
naslednjimi pogoji:

1 Parna sterilizacija 134 °C 5 minut
(avtoklav)

Frakcionirani vakuum

Lokalna praksa

2 Parna sterilizacija 132 °C 3 minute 10 minut
(avtoklav)*

Frakcionirani vakuum

3 Parna sterilizacija 134 °C 3 minute
(avtoklav)**

Frakcionirani vakuum

Lokalna praksa

4 Parna sterilizacija 134 °C 18 minut
(avtoklav)*+*

Frakcionirani vakuum

Lokalna praksa

* Priporo€eno za ZDA.
**  Priporoc¢eno za ZdruZeno kraljestvo.
***%  Priporo¢eno za Svico in Francijo.

Opomba: Ne uporabljajte kemiklava ali naprave za razkuzevanje
z vro¢im zrakom.

Shranjevanje

Sterilizirani izdelki, pakirani v steriinem pregradnem sistemu (npr.
sterilizacijska zas$¢itna folija), so namenjeni takoj$nji uporabi in se jih ne
sme hraniti dlje kot 48 ur.

4 Varnostne informacije

- Ne uporabljajte poskodovanih polirnikov.

- Nosite zas¢itna o¢ala in obrazno masko.

- Uporabljajte samo rocnike in protikolenénike, ki so tehni¢no in
higiensko brezhibni ter redno ¢is¢eni in vzdrZevani.

- Rocéniki in protikolenéniki, ki se uporabljajo za instrumente, morajo
zagotavljati natanéno vrtenje.

- Polirnik mora biti varno namescéen v ro¢niku.

- Med vrtenjem polirnika morate paziti, da se instrument ne zatakne
ali ne deluje pod vzvodom, ker se drugace lahko zlomi.

- Pazite, da se polirni instrument ne vrti predolgo na istem mestu, saj
to lahko povzrogi pregretje.

- Ce je preseZena najvisja dovoljena hitrost vrtenja, zacnejo polirniki
vibrirati. To lahko povzroci poskodbe polirnika, deformacije drzaja
in/ali zlom instrumenta.

- Prevelika sila ob dotiku ali pomanjkljivo vodno hlajenje lahko
privede do poskodbe restavracije in okolisSkega tkiva, pa tudi do
hitrejSe obrabe polirnega instrumenta.

— Polirnike morate pravilno razkuZziti in sterilizirati.

-V primeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorni pristojni
organ v vasi drzavi.

- Aktualna navodila za uporabo so na voljo na spletni strani
(www.ivoclarcom).

- Razlaga simbolov: www.ivoclarcom/elFU

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu:
www.ivoclarcom).

- Mocne kisline in mo¢ne baze lahko povzrocijo oksidacijo drzaja iz
nerjavnega jekla.

- Izogibajte se temperaturam > 150 °C.

- Polirnikov ne puscajte potopljenih v razkuZilu veé kot 1 uro.

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
zakonskimi predpisi.



Druga tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi
v ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znani sta naslednji preostali klini¢ni tveganiji:
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aspiracija materiala (ekstraoralna in intraoralna uporaba),
zauzitje materiala (intraoralna uporaba).

Rok uporabnosti in shranjevanje

Izdelka s pretec¢enim rokom uporabnosti ne uporabljajte.

Rok uporabnosti: Glejte navedbo na embalazi.

Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista poskodovana.
V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar Vivadent AG ali
vasega lokalnega prodajalca.

Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Izdelek je bil razvit izkljutno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu

z navodili za uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolo¢enega podrocja
uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za
kakrsen koli namen, ki ni izrecno naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena

- Ekstraoralno i intraoralno poliranje dentalnih keramickih
restauracija

— Ekstraoralno i intraoralno poliranje dentalnih kompozita

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s indirektnim keramickim restauracijama
- Pacijenti s direktnim kompozitnim restauracijama
— Pacijenti s indirektnim kompozitnim restauracijama

Predvideni korisnici / posebna obuka
Doktori dentalne medicine

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

OptraGloss® je univerzalno sredstvo za poliranje za ekstraoralnu i
intraoralnu primjenu, prikladno za poliranje restauracija od dentalne
keramike do visokog sjaja u dva koraka i za poliranje svih popularnih
kompozitnih materijala do visokog sjaja u jednom koraku.

OptraGloss se sastoji od sljedecih komponenti:

- dijamantni pred-polirer (PP, tamnoplavi) za pred-poliranje keramike
u obliku plamena, ¢asice i lece

- dijamantni polireri za visoki sjaj (HP, svijetloplavi) za poliranje do
visokog sjaja kompozitnih i kerami¢kih materijala u obliku plamena,
¢asice, lece i spiralnog kotacica

OptraGloss je prikladan za:

- klinicko poliranje restauracija od staklokeramike, feldspat keramike
i oksidne keramike

- klinicko poliranje restauracija od kompozitnih materijala

Indikacije

Nema

Podrucja primjene

- klinicko poliranje restauracija od staklokeramike, feldspat keramike
i oksidne keramike

- klinicko poliranje restauracija od kompozitnih materijala

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

Ogranicenja primjene
Nema

Ograni¢enja obrade

Polireri su predvideni za visekratnu uporabu i mogu se pripremiti za
ponovnu uporabu najvise 10 puta ako se nakon postupka ne zapazi
nikakav oditi nedostatak.

Nuspojave
Dosad nema poznatih nuspojava.

Interakcije
Dosad nema poznatih interakcija.

Klinicka korist
Ponovno postizanje estetike

Sastav
— Svi oblici osim spiralnog kotacica i plamena:
dijamantni materijal, dicikloheksilmetan 4,4-diizocijanat,
dietilmetilbenzenediamin, titanijev dioksid.
Drzadi su izradeni od nehrdajudeg celika.
- Oblik spiralnog kotacica:
dijamantni materijal, dicikloheksilmetan 4,4-diizocijanat,
diizodecil ftalat, titanijev dioksid
Drzaci su izradeni od nehrdajuceg Gelika.
- 0Oblik plamena:
dijamantni materijal
Drzaci su izradeni od nehrdajuceg celika.

2 Primjena

Keramika

1. korak:  Za pred-poliranje keramickih restauracija prvo koristite
OptraGloss PP (tamnoplavi).

2.korak: Za poliranje do visokog sjaja koristite OptraGloss HP
(svijetloplavi).

Kompozitni materijal
1. korak:  Za poliranje kompozitnih restauracija do visokog sjaja
koristite OptraGloss HP (svijetloplavi).

Napomene o primjeni

- Maks. brzina okretanja: 10,000 o/min

- Koristite uz obilni mlaz vode (> 50 ml/min).

- Primijenite srednje jaki pritisak.

- Uvijek pokrenite rotaciju nastavka za poliranje prije nego Sto ga
prislonite na povrsinu koju ¢ete obradivati.

- Polirajte njeznim kruznim pokretima kako ne bi doslo do stvaranja
brazdi.

- Osigurajte odgovarajuce odstranjenje strugotina tijekom poliranja.

- Polirati moZete intraoralno (uz hladenje vodom) ili ekstraoralno
(bez hladenja vodom).

3 CiSéenje, dezinfekcija i sterilizacija

Opéenite napomene:

- Pridrzavajte se propisa i smjernica o higijenskim standardima i
ponovnoj pripremi medicinskih uredaja u dentalnim ordinacijama
specific¢nih za vasu zemlju.

- Zastitne rukavice i naocale u skladu sa zahtjevima Uredbe o
o0sobnoj zastitnoj opremi (EU) 2016/425 moraju se nositi pri
rukovanju svim koristenim i kontaminiranim instrumentima.

- Novi polireri nisu sterilni i mora ih se sterilizirati prije prvog
koristenja.

- Polirere treba odmah ogistiti i dezinficirati nakon svake uporabe.
Polireri se moraju sterilizirati neposredno prije svake uporabe.

- Automatizirana ponovna priprema u jedinici za pranje i dezinfekciju
bolje je rieSenje od ruc¢ne pripreme.

- Naljepnica na otopini za ¢is¢enje i dezinfekciju mora posebno
sadrzavati napomenu ,pogodno za gumene polirere i/ili sintetske/
silikonske" (instrumenti za poliranje NISU ukljuGeni u popis
rotirajuéih instrumenata mnogih proizvodaca).

- Koristite uredaje za pranje i dezinfekciju (u skladu s normom
EN IS0 15883) provjerene ucinkovitosti za pouzdano mehanicko
¢iséenje i dezinfekciju. Rukovatelj je odgovoran za odredivanje,
biljeZenje i provedbu validacije, stalnu sukladnost sa zahtjevima
izvedbe te redovite kontrole uredaja za pranje i dezinfekciju u
pogledu izvodenja postupka pripreme.

Priprema za ¢iS¢enje

- Nakon koristenja, polirere ogistite ispiranjem pod mlazom vode
(pitke) 60 sekundi i Getkanjem Cetkom (s plasti¢nim viaknima).

- Obavezno dobro ocetkajte podrucja glave za poliranje koja su tesko
dostupna.

- Uslucaju grube kontaminacije polirere u obliku ¢asice dodatno
isperite vodenim mlazom pod visokim tlakom dok se kontaminacija
ne ukloni (otprilike 60 sekundi).



Automatizirano ¢iS¢enje i dezinfekcija:

- Uredaj za toplinsku dezinfekciju: Prema uputama proizvodaca u
skladu s normom DIN EN ISQ 15883. Program ¢is¢enja prema
proizvodacevim uputama za rad.

- Stavite polirere u odgovarajuce sito za sitne dijelove ili ih namjestite
na nosacu za umetanje u uredaj tako da se sve povrsine polirera
oGiste i dezinficiraju.

- Polireri se moraju Cistiti i dezinficirati u uredaju za ¢is¢enje i
dezinfekciju na toplinskom programu (pri temperaturi od 90 do
95 °C) prema uputama proizvodaca.

Program:

Vrijeme drZanja — dezinfekcije

- Prije toga ispirite pod hladnom vodom 5 minuta.

- Sredstvo za ¢isc¢enje: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 min, 55 °C)

- Cistite 10 min pri 55 °C destiliranom vodom.

- Ispirite 2 min destiliranom vodom.

- Dezinficirajte npr. 5 min pri 90 °C (A0 vrijednost > 194) destiliranom
vodom.

- Nakon toga susite 15 min pri 120 °C.

- Prilikom zavrinog ispiranja upotrebljavate isklju¢ivo deioniziranu
vodu s niskim sadrzajem mikroba (maks. 10 cfu/ml) i niskim
sadrZajem endotoksina (maks. 0,25 EU/m).

Ruéno giS¢enje i dezinfekcija:
- Ciséenje

- Cis¢enje provedite koriste¢i prikladno sredstvo za ¢is¢enje,
npr. ID 215/Dirr Dental:
- koncentracija 2%

- Otopinu za ¢iS¢enje pripremite prema uputama proizvodaca i
ulijte je u ultrazvuénu kupelj. Polirere u potpunosti uronite u
otopinu za ¢iS¢enje.

- Polirere ¢istite u ultrazvuénoj kupelji T min.

- lzvadite polirere iz otopine za ¢is¢enje i temeljito ih isperite
(30 sekundi) pod teku¢om vodom.

- Provjerite jesu li Cisti. Ponovite gore navedene korake ako ima

vidljivih tragova kontaminacije.

- Dezinfekcija

- Zadezinfekeiju, potpuno uronite polirere u dezinfekeijsko
sredstvo koje je proizvodac klasificirao kao prikladno za
gumene i silikonske polirere te sintetiku (npr. 1D 212/Dlrr Dental).

- Polirere Cistite u ultrazvucénoj kupelji 2 min.

- Morate se pridrzavati predvidenog vremena izlaganja (5 min) i
koncentracije (2 %) koju preporuduje proizvodac.

- Polirere zavrino isperite destiliranom vodom (30 s).

- Prilikom zavr$nog ispiranja upotrebljavate iskljucivo
deioniziranu vodu s niskim sadrzajem mikroba (maks. 10 cfu/ml)
i niskim sadrZajem endotoksina (maks. 0,25 EU/mI).

Susenje
Polirere osusite svjezim, ¢istim papirnatim ru¢nikom koji ne ispusta
vlakna.

Vizualni pregled:

- Nakon ¢is¢enja i dezinfekceije, vizualno pregledajte instrumente za
poliranje na oSteéenja i Gistoéu. Ako je na instrumentu ostala bilo
kakva makroskopski vidljiva kontaminacija, ponovite postupak
¢iséenja i dezinfekeije.

Pakiranje:

- Zapakiranje polirera potrebno je koristiti sterilni pregradni sustav
(npr. pakiranje u foliju, steriCLIN) koji je u skladu s normom DIN EN
IS0 11607 i koji odreduje proizvodac za sterilizaciju parom. Mora se
upotrebljavati odgovarajuci sustav za zavarivanje spojeva (npr.
HAWO, tip 880 DC-V).

- Polireri su dvostruko pakirani.

- Vredice moraju biti dovoljno velike da se zavareni spoj ne rasteze.

— Napomena: Nakon postupka toplinskog zavarivanja provjerite jesu li
na zavarenom spoju prisutna oSteéenja. Ako pronadete oStecenje,
pakiranje je potrebno otvoriti, a instrument ponovno staviti u
vrecice i zavariti.

Sterilizacija

Polireri se moraju sterilizirati neposredno prije svake uporabe.

Ivoclar Vivadent AG preporucuje sliedece postupke sterilizacije:

- Zazemlje izvan Sjedinjenih DrZava:
Za pakiranje predmeta za sterilizaciju upotrebljavajte samo sustav
sterilne barijere u skladu s normom IS0 116071 (npr. SteriCLIN)
izraden od papira/folije koji je proizvodac odredio za parnu
sterilizaciju. Sustav sterilne barijere kaji se koristi mora biti dovoljno
velik. Napunjeni sustav sterilne barijere ne smije se rastezati.

- Za Sjedinjene Drzave:
Umetnite proizvode u perforiranu kosaru s poklopcem i zamotajte
ih u dva sloja jednoslojnog polipropilenskog omota koristeci tehniku
uzastopnog savijanja omotnice prije sterilizacije. Napomena:
Korisnici u Sjedinjenim Drzavama moraju provjeriti da je FDA
(ameritka Agencija za hranu i lijekove) odobrila sterilizator i sav
pribor za sterilizaciju (npr. sterilizacijski omoti, vrecice, kosara,
biolo3ki ili kemijski indikatori) za namjeravanu sterilizaciju.

Sterilizirajte parom frakcioniranim predvakuumskim postupkom u
skladu s normom IS0 17665 u parnom sterilizatoru (npr. WEBECO A65-1)
pod sljedecim uvjetima:

1 Parna sterilizacija 134 °C 5 minuta
(autoklav)
frakcioniranim

vakuumom

Lokalna praksa

2 Parna sterilizacija 132 °C 3 minuta 10 min.
(autoklav)*
frakcioniranim

vakuumom

3 Parna sterilizacija 134 °C 3 minute
(autoklav)**
frakcioniranim

vakuumom

Lokalna praksa

4 Parna sterilizacija 134 °C 18 minute
(autoklav)***
frakcioniranim

vakuumom

Lokalna praksa

* preporuc¢eno za SAD
**  preporuceno za Ujedinjeno Kraljevstvo
**%  preporuc¢eno za Svicarsku i Francusku

Napomena: Ne koristite kemiklav ili uredaj za sterilizaciju vrué¢im
zrakom!

Skladistenje

Sterilizirani proizvodi pakirani u sustav sterilne barijere (npr. vredica za
sterilizaciju) namijenjeni su trenutnoj uporabi i ne smiju se skladititi
dulje od 48 sati.

4 Sigurnosne informacije

- Ne koristite oSte¢ene polirere.

- Nosite zastitne naocale i masku za lice.

- Koristite samo tehnicki i higijenski besprijekorne, redovno
odrzavane i Giste nasadnike i koljecnike.

- Nasadnici i kolje€nici koristeni za instrumente moraju se precizno
okretati.

- Instrument za poliranje mora biti ¢vrsto postavljen u nasadnik.

- Pazite da se instrument tijekom okretanja ne zaglavi i ne nakrivi
kako ne bi doslo do njegovog loma.

- Nemojte drzati instrument za poliranje da se dugo okrec¢e na istom
mjestu jer to moZe izazvati pregrijavanje.

- Polireri mogu vibrirati ako se prekorac¢i maksimalna dopustena
brzina okretanja. Tako moze doéi do osStecenja polirera, deformacije
drzaca i/ili loma instrumenta.

- Prejaki pritisak ili preslabo hladenje vodom mogu ostetiti
restauraciju i okolno tkivo te ubrzati trosenje instrumenta za
poliranje.

- Polirere ispravno dezinficirajte i sterilizirajte.

- Uslucaju ozhiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstajn
putem internetske stranice: www.ivoclar.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

- Aktualne upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
(www.ivoclarcom).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/elFU

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehni¢kog lista (STL) (dostupan na
www.ivoclarcom).

- Jake kiseline i luzine mogu oksidirati drza¢ od nehrdajuéeg celika.

- Izbjegavajte temperature >150 °C.

- Polireri ne smiju biti uronjeni u dezinfekcijsko sredstvo dulje od 1h.

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajuéim nacionalnim
pravnim propisima.



Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

6

aspiracija materijala (ekstraoralna i intraoralna uporaba)
gutanje materijala (intraoralna uporaba)

Rok uporabe i skladistenje

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

Rok valjanosti: Pogledajte napomenu na pakiranju.

Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazii
proizvodu. U sluéaju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

Dodatne informacije

Materijal Guvajte izvan dohvata djece!

Ovaj je proizvod namijenjen isklju¢ivo za primjenu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi isklju¢ivo
prema uputama za uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat
nepridrzavanja uputa ili navedenog podrucja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje
prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene, posebice ako te namjene nisu
navedene u uputama za uporabu.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Uréené pouziti
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ivoclar

UrCeny ucel
- Extraordlni a intraoralni lesténi keramickych zubnich ndhrad
- Extraoralni a intraoralni lesténi dentalnich kompozit

Cilova skupina pacientt

- Pacienti s neprimymi keramickymi nahradami
- Pacienti s pfimymi kompozitnimi ndhradami

- Pacienti s neprimymi kompozitnimi nahradami
Uréeni uZivatelé / specidlni $koleni

Zubni lékafi

PoutZiti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

OptraGloss je extra- a intraordIni univerzalni lestici systém na lesténi
keramickych nahrad do vysokého lesku ve dvou krocich a na lesténi
viech béZnych dentalnich kompozit do vysokého lesku v jednom kroku.

Systém OptraGloss tvori:

- Diamantovy pfedlestici nastroj (PP, tmavé modry) na predlesténi
keramiky ve tvarech plamen, kalich a Gocka

- Diamantovy nastroj na lesténi do vysokého lesku (HP, svétle modry)
pro lesténi kompozitd a keramickych material( do vysokého lesku,
ktery se dodava ve tvarech plamen, kalich, ocka a spiralovy disk

OptraGloss je vhodny na:

- klinické lesténi nahrad ze sklokeramiky, Zivcové keramiky a oxidové
keramiky

— klinické lesténi kompozitnich nahrad

Indikace

Z4dné

Oblasti pouZiti

- Klinické lesténi ndhrad ze sklokeramiky, Zivcové keramiky a oxidové
keramiky

— Klinické lesténi kompozitnich nahrad

Kontraindikace

Poufziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouZziti

Zadné

Omezeni zpracovani

Lestici nastroje jsou uréeny k opakovanému poufziti a Ize je az 10krat
nasledné pouzit, pokud po vykonu nebude zjisténa zadna zjevna vada.
Vedlejsi ucinky

V souGasnosti nejsou znamy zZadné nezadouci Ucinky.

Interakce
Dosud nejsou zndmy zadné interakce.

Klinicky prinos
Obnova estetiky

SloZeni

- VSechny tvary s vyjimkou spirdlového disku a plamene:
Diamantovy material, dicyklohexylmetan-4,4'-diisokyanat,
dietylmetylbenzendiamin, oxid titanicity
Driky jsou vyrobeny z nerezové uslechtilé oceli.

- Tvar spirdlovy disk:
Diamantovy material, dicyklohexylmetan-4,4'-diisokyanat,
diisodecylftalat, oxid titanicity.
Driky jsou vyrobeny z nerezové uslechtilé oceli.

- Tvar ,plamen”:
Diamantovy material
Driky jsou vyrobeny z nerezové uslechtilé oceli.

2 Poutziti

Keramika

1.krok: K predlesténi keramickych nahrad se pouZziva nejprve
OptraGloss PP (tmavé modry).

2.krok:  Lesténi do vysokého lesku se poté provadi pomoci nastroje
OptraGloss HP (svétle modry).

Kompozit
1.krok:  Lesténi kompozit do vysokého lesku se provadi pomoci
nastroje OptraGloss HP (svétle modry).

Poznamky k pouziti

- Max. otacky: 10 000 ot./min.

- Sintenzivnim chlazenim vodou (>50 ml/min).

- Se strednim pritlakem.

- Kupravovanému povrchu prikladat vzdy vyhradné jiz rotujici lestici
nastroj.

- Lestit s lehkymi pohyby, aby se zamezilo vytvoreni vrypd.

- Béhem pouZiti zajistit Ucinné odsavani.

- Lestici nastroje Ize pouZivat jak intraoralné (s chlazenim vodou),
tak i extraoralng (bez chlazeni vodou).

3 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

VSeobecné poznamky:

- Prosime dodrzujte také smérnice specifické pro danou zem a
vyhlasky tykajici se hygienickych standardd a ¢isténi/dezinfekce
zdravotnickych prostfedkd v zubnich ordinacich.

- Primanipulaci s pouZitymi a kontaminovanymi nastroji se musi
pouzivat ochranné rukavice a bryle splfiujici poZadavky nafizeni
(EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostredcich (O0P).

- Nové lestici nastroje nejsou sterilni, a proto se musi pred prvnim
pouzitim sterilizovat.

- LeStici nastroje se musi vyGistit a vydezinfikovat okamzité po
kazdém klinickém poufZiti. LeStici nastroje musi byt bezprostredné
pred kazdym pouzitim sterilizovany.

- (Obecné se oproti ruénimu cisténi uprednostnuje pristrojove ¢isténi
v Gistici a dezinfekéni jednotce.

- Na pouzitych Cisticich a dezinfekénich roztocich musi byt vyslovné
uvedeno ,vhodné pro pryZové lestici nastroje nebo na plasty/ )
silikony" (rotadni nastroje podle pojeti mnoha vyrobct NEZAHRNUJI
lestici nastroje).

- Pro bezpecné automatizované ¢isténi a dezinfekci se musi pouZzit
Cisticl a dezinfekdni zafizeni (podle EN 1SO 15883) s ovérenou
ucinnosti. Obsluha je odpovédna za zajisténi validace, kontroly
vykonu a pravidelnych rutinnich kontrol procedur ¢isténi v mycéce a
za jejich definovani, zdokumentovani a fadné provedeni.

Pfiprava na gisténi

- Po pouziti predCistéte lestici nastroje pod tekouci vodou (pitna

- Ujistéte se, Ze dUkladné vygistite oblasti leStici hlavy, které jsou
obtiZné pristupné.

- Vpripadé hrubého znegisténi navic postfikejte lestici nastroje ve
tvaru kalisku vodni pistoli pod vysokym tlakem, dokud nebude
znedisténi odstranéno (cca 60 sekund).

Pristrojové ciSténi a dezinfekce:

- Tepelny dezinfikator: Popis funkce od vyrobce analogicky k
DIN EN IS0 15883. Cistici program podle Udajli v ndvodu k poufZiti od
daného vyrobce.



- Lestici nastroje umistéte do sitka vhodného pro malé predméty
nebo je umistéte na nakladaci tacek tak, aby mohly byt vSechny
povrchy lesticich nastrojd vygistény a vydezinfikovany.

- Lestici nastroje musi byt vycistény a dezinfikovany v Cistici a
dezinfekéni jednotce pomoci tepelného programu (teplota
90-95 °C) podle pokyn( vyrobce zafizeni.

Program:

Doba vydrZe — dezinfekce

- Nejprve oplachujte studenou vodou po dobu 5 minut.

- Cistici prostfedek: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 min, 55 °C).

- Cistéte 10 minut pri teploté 55 °C s pouzitim destilované vody.

- Oplachujte po dobu 2 minut pomoci destilované vody.

- Dezinfikujte po dobu napfiklad 5 minut pfi 90 °C (hodnota
A0 > 3000) pomoci destilované vody.

- Nasledné suste 15 minut pfi teploté do 120 °C.

- Ke koneénému oplachnuti pouZivejte pouze destilovanou vodu
s nizkym obsahem bakterii (max. 10 KTJ/ml) a endotoxin(
(max. 0,25 EU/ml).

Ruéni Eisténi a dezinfekce:
- Cisténi

- Cistéte za pomoci vhodného Cisticiho prostredku,
napf. ID 215/Durr Dental:
- Koncentrace 2 %.

- Pripravte Cistici roztok podle pokyn( vyrobce a nalijte jej do
ultrazvukové 1azné. Lestici nastroje zcela ponorte do Cisticiho
roztoku.

- Lestici nastroje v ultrazvukové 1azni istéte po dobu 1 minuty.

- Vyjméte Gistici nastroje z Cisticiho roztoku a dlkladné je
oplachnéte (30 sekund) pod tekouci vodou.

- Zkontrolujte, zda je ve Gisté. Pokud dojde k viditelnému
zbytkovému znecisténi, zopakujte vyse uvedené kroky.

- Dezinfekce

- Pro dezinfekci pouZijte ultrazvukovou jednotku k Upinému
ponofeni lesticich nastrojd do dezinfekéniho prostiedku, ktery
je svym vyrobcem klasifikovan jako vhodny pro lestici nastroje z
pryze a silikonu a pro syntetiku (napfiklad ID 212 / Durr Dental).

- Lestici ndstroje v ultrazvukové 1azni Cistéte po dobu 2 minut.

- Musi se dodrZet dodate¢na doba expozice (5 min) a
koncentrace (2 %) doporucena vyrobcem.

- LeStici nastroje nakonec oplachnéte v destilované vodé (30 s).

- Ke koneénému oplachnuti pouzivejte pouze destilovanou vodu
s nizkym obsahem bakterii (max. 10 KTJ/ml) a endotoxind (max.
0,25 EU/mI).

Suseni
Pomoci stlateného vzduchu nebo novou, ¢istou, neZzmolkujici
celuldzovou utérkou.

Vizualni kontrola:

— Po Cisténi a dezinfekci lestici nastroje vizualné zkontrolujte z
hlediska neporusenosti a Cistoty. Pri jakémkoliv makroskopicky
viditeIném zbytkovém znedisténi proces ¢isténi a dezinfekce
zopakujte.

Baleni

- Khbaleni nastrojd je tfeba pouzivat sterilizacni obaly (napfiklad obal
z félie a papiru, steriCLIN) podle normy
DIN EN ISO 11607 jenZ je vyrobcem urcen k Ucelu parni sterilizace.
Pouzijte vhodnou svarecku (napfiklad HAWO, typ 880 DC-V).

- LeStici nastroje jsou baleny dvojité.

— Obal musi byt dostatecéné velky, aby svareci spoj obalu nebyl
vystaven pnuti.

- Poznamka: Po svareni obalu je tfeba spoj vizudlné zkontrolovat, zda
neni pripadné chybny. V pfipadé chyb se obal musi otevrit a nastroj
se musi znovu zabalit a obal utésnit svarem.

Sterilizace

LeStici nastroje musi byt bezprostfedné pred pouzitim sterilizovany.

Spolecnost Ivoclar Vivadent AG doporucuje jeden z nasledujicich

postupd sterilizace:

— Pro zemé mimo Spojené staty:
K baleni pfedmétd pro sterilizaci pouZivejte pouze sterilizaéni obaly
odpovidajici normé IS0 11607-1 (nap¥: steriCLIN) vyrobené z papiru/
félie, které jsou vyrobcem uréeny pro parni sterilizaci. PouZivané
sterilizacni obaly musi byt dostatecné velké. NapInény sterilizacni
obal nesmi byt napnuty.

- Pro Spojené staty americké:
Pred sterilizaci vloZte vyrobky do perforovaného kose s vikem a
zabalte do dvou vrstev jednovrstvého polypropylenu postupnym
skladanim obalkovou metodou. Poznamka: UzZivatelé ve Spojenych
statech se musi ujistit, Ze sterilizator a veskeré sterilizacni
prislusenstvi (napf sterilizadni obaly, satky, ko3, biologické nebo
chemické indikatory) schvalil irfad FDA pro Ucely sterilizace.

Sterilizujte parou pomoci frakéniho predvakuového procesu podle
IS0 17665 v parnim sterilizatoru (napf. WEBECO A65-1) za nasledujicich
podminek:

1 Parni sterilizace 134 °C po dobu 5 minut | Mistni praxe
(autoklav)

Frakéni vakuum

2 Parni sterilizace
(autoklav)*
Frakéni vakuum

132 °C po dobu 3 minut | 10 min

3 Parni sterilizace
(autoklav)**
Frakéni vakuum

134 °C po dobu 3 minut | Mistni praxe

4 Parni sterilizace
(autoklav)***
Frakéni vakuum

134 °C po dobu 18 minut | Mistni praxe

* doporuc¢eno pro USA
**  doporuceno pro UK
*** doporuceno pro Svycarsko a Francii

Poznamka: Nepouzivejte chemicky autokldv ani horkovzdusny
sterilizator.

Skladovani

Sterilizovang vyrobky zabalené ve sterilizacnich obalech (napf.
sterilizadni sdGek) jsou uréeny pro okamZité pouZiti a nesmi byt
skladovany déle nez 48 hodin.

4 Bezpecnostni informace

- NepouZivejte poSkozené lestici nastroje.

- PouZivejte ochranné bryle a Ustenku.

- Pouzivejte pouze technicky a hygienicky nezavadna, udrzovana a
vyGisténa kolénka.

- Dbejte na presny rotacni chod pohonu kolénka.

- Lestici nastroj musi byt v kolénku bezpecné zajistén.

- Prirotaci nastroje se vyhnéte jeho uvadéni do Sikmé polohy nebo
plsobeni jako paky, abyste sniZili riziko poskozeni nastroje.

- Lestici nastroj neponechavejte otacet prilis dlouhou dobu na
jednom mist&, nebot v takovém pripadé by mohlo dochazet k
lokaInimu prehrivani.

- Priprekroceni maximalnich pripustnych otacek maji lestici nastroje
tendenci vibrovat. To mlZe vést k poskozeni lesticiho nastroje,
ohnuti driku nebo k zlomeni nastroje.

- Nadmérny pritlak nebo nedostateéné chlazeni vodou mohou vést k
poskozeni nahrady a okolni tkané a k rychlejSimu opotrebeni
lestitka.

- Zajistéte radnou dezinfekci a sterilizaci lesticich nastroj.

-V pfipadé zavaZznych incidentl souvisejicich s produktem
kontaktujte spole¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom
a své mistni verejné zdravotnické urady.

- Aktudlni ndvod k pouZiti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclarcom).

- Vysvétleni symbolC: www.ivoclarcom/elFU

Varovani

- DodrZujte pokyny v bezpednostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclar.com).

- Koncentrované kyseliny nebo koncentrované louhy mohou zpUsobit
oxidaci driku nastroje z uslechtilé oceli.

- Nevystavovat teplotam >150 °C.

- Lestici nastroje nevkladejte do dezinfekéni lazné déle nezna 1h.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s prislusnymi
vnitrostatnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Vdechnuti materialu (extraoralni a intraoralni pouZiti)

- Poziti materidlu (intraoraIni pouZiti)
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Skladovani

Produkt nepouZivejte po uvedeném datu exspirace.

Datum exspirace: Viz Udaj na obalu.

Pred pouZzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

Dopliujici informace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Tento vyrobek byl vyvinut vyhradné pro poufZiti ve stomatologii. PouZivejte ho vyhradné podle ndvodu
k pouziti. Neneseme odpovédnost za $kody zplisobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti
aplikace. Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produktl z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro

jakykoli Ucel, ktery neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti.

ivoclar.com

ivoclar



OptraGloss’

[sk] N&vod na pouZitie
Univerzalny lestiaci systém na keramické materidly a
kompozitné Zivice

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-05-14/ Rev.3

ivoclar

1 Zamysl'ané pouzitie

Ugel pouitia
- Extra- aintraoralne leStenie dentalnych keramickych nahrad
- Extra- aintraoralne lestenie dentdlnych kompozitnych Zivic

Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s nepriamymi keramickymi ndhradami
- Pacienti s priamymi keramickymi nahradami

- Pacienti s nepriamymi kompozitnymi nahradami

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne $kolenie
Zubni lekari

Pouzitie

Len na poufZitie v dentalnej oblasti.

Opis

OptraGloss® je univerzalny lestic¢ na extraoralne a intraoralne pouZzitie,
vhodny na lestenie nahrad vyrobenych z dentdinej keramiky v dvoch

krokoch na vysoky lesk a na lestenie vsetkych rozsirenych
kompozitnych Zivic v jednom kroku na vysoky lesk.

OptraGloss pozostava z tychto zloZiek:

- Diamantovy predlesti¢ (PP tmavomodry) na predlestenie keramiky
v tvaroch Flame (plameri), Cup (pohdr) a Lens (So3ovka)

- Diamantovy lesti¢ na vysoky lesk (HP, svetlomodry) na ledtenie
kompozitnych Zivicovych a keramickych materidlov v tvaroch
Flame (plameri), Cup (pohar), Objective (objektiv) a Spiral Wheel
(koliesko 3pirdlového tvaru)

OptraGloss je vhodny na:

- klinické lestenie sklo-keramickych, Zivicovo-keramickych a
oxid-keramickych vypini

- klinické lestenie ndhrad z kompozitnej Zivice

Indikacie

Ziadne

Oblasti pouZitia

- Klinické leStenie sklo-keramickych, Zivicovo-keramickych a
oxid-keramickych nahrad

— Klinické lestenie nahrad z kompozitnej Zivice

Kontraindikacie

Poufzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta

na niektoré z jeho zlozZiek.

Obmedzenia poufZitia
Ziadne

Obmedzenia spracovania

Lestice su urcené na viacndsobné pouZitie a mozu byt spracované na
opdtovneé pouzitie az 10-krat, ak sa po zakroku nezisti Ziadna zjavna
chyba.

Vedl'ajSie Gcinky
V stcasnosti nie su zndme Ziadne vedl'ajSie Ucinky.

Interakcie

V sucasnosti nie su zndme Ziadne interakcie.
Klinicky prinos

Obnova estetiky

ZloZenie

- VSetky tvary, okrem Spiral Wheel (koliesko $pirdlového tvaru) a
Flame (plameri):

Diamantova hmota, dicyklohexylmetan-4,4'-diizokyanat,
dietylmetylbenzéndiamin, oxid titanicity
Drieky su zhotovené z nehrdzavejucej ocele.

- Tvar Spiral Wheel (koliesko $piralového tvaru):
Diamantova hmota, dicyklohexylmetan-4,4'-diizokyanat,
diizodecylftalat, oxid titanicity.

Drieky st zhotovené z nehrdzavejlcej ocele.

- Tvar Flame (plameri):

Diamantova hmota
Drieky su zhotovené z nehrdzavejucej ocele.

2 Aplikacia

Keramika

1.krok:  Na leStenie keramickych nahrad pouzite najskor OptraGloss
PP (tmavomodry).

2.krok:  Na dosiahnutie vysokého lesku pouzivajte na lestenie

OptraGloss HP (svetlomodry).

Kompozitna Zivica
1.krok:  Na dosiahnutie vysokého lesku kompozitnych Zivicovych
vypIni pouZivajte na leStenie OptraGloss HP (svetlomodry).

Poznamky k aplikacii

- Maximalna rychlost otd¢ania: 10 000 ot./min.

- PoufZivajte bohaty postrek vodou (> 50 ml/min.).

- Pracujte so strednym pritlakom.

- Pred priloZzenim k opracovdvanému povrchu lesti¢ vzdy uved'te do
otacavého pohybu.

- Prilesteni vykonavaju I'ahké kruhové pohyby, aby sa nevytvorili
drazky.

- Prilesteni zabezpecte primerané odsavanie.

- LeStenie sa moze vykondvat intraoralne (s vodnym chladenim)
alebo extraoralne (bez vodného chladenia).

3 Cistenie, dezinfekcia a sterilizicia

VSeobecné poznamky:

- Dodrziavajte predpisy a pravidla platné v danej krajine upravujuce
poZiadavky noriem na hygienu a prepracovanie zdravotnickych
pomocok v dentalnej praxi pred d'alSim pouZitim.

- Primanipuldcii s akymikol'vek pouzitymi a kontaminovanymi
nastrojmi sa musia pouZzivat ochranng rukavice a ochranné okuliare
spifiajuce poZiadavky nariadenia o 00P (EU) 2016/425.

- Nové lestice st nesterilné a pred prvym pouZitim sa musia
sterilizovat.

- Lestice musia byt vyGistené a dezinfikované bezprostredne po
kazdom klinickom pouZiti. Lesti¢e musia byt sterilizované
bezprostredne pred kazdym pouZitim.

— Prednost by spravidla mala byt ddvana opatovnému spracovaniu v
dezinfekénej umyvacke pred manualnym opatovnym
prepracovanim.

- Na stitku Cistiaceho a dezinfekéného roztoku sa musi vyslovne
uvadzat vhodny na gumove, syntetické alebo silikénove lestice"
(lestiace nastroje NIE SU suc¢astou rotacnych nastrojov mnohych
vyrobcov).

- Mala by sa pouZivat dezinfekéna umyvacka (podla normy EN ISO
15883) s overenou Ucinnostou, zarudujuca spolahlivé mechanické
¢istenie a dezinfekciu. Prevadzkovatel je zodpovedny za
definovanie, dokumentovanie a implementovanie validacie
nepretrzitého suladu s funkénymi poziadavkami a pravidelnd beznu
kontrolu vykonu prepracovania dezinfekénej umyvacky.

Pripravok na Gistenie

- Lesti¢e po pouziti Sistite 60 sekind kefkou (s plastovymi Stetinami)
pod teducou vodou (v kvalite pitnej vody).

- Dbajte na dokladné vycistenie tazko pristupnych oblasti lestiace;j
hlavy kefkou.



- Vpripade hrubého znecistenia dodatocne postriekajte lesticky v
tvare pohdra vodnou striekacou pistol'ou pod vysokym tlakom, kym
sa znedistenie neodstrani (priblizne 60 sekund).

Automatizované Eistenie a dezinfekcia:

- Tepelny dezinfektor: Specifikacie vyrobcu podfa DIN EN ISO 15883.
Cistiaci program podl'a odporuc¢ania prevadzkovych pokynov
vyrobcu.

- Lestice vloZte do vhodného sitka na malé diely alebo na nakladaci
stojan, aby sa vycistili a vydezinfikovali vietky povrchy lesticiek.

- Lesticky sa musia vyGistit a vydezinfikovat v Gistiacej a dezinfekénej
jednotke pouZitim tepelného programu (teplota 90 - 95 °C) podla
pokynov vyrobcu zariadenia.

Program:

Cas vydrZe - dezinfekcia

- Vopred oplachujte 5 minut studenou vodou.

- Cistiaci prostriedok: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
Weigert (10 min, 55 °C).

- Cistite 10 minut pri 55 °C destilovanou vodou.

- Oplachujte 2 minuty destilovanou vodou.

- Vydezinfikujte napr. 5 minut pri teplote 90 °C (hodnota AQ > 3000)
destilovanou vodou

- Nasledne suste 15 minut pri teplote do 120 °C.

- Na konecné oplachnutie pouzivajte deionizovanu vodu s nizkym
obsahom mikrébov (max. 10 cfu/ml) a endotoxinov (max. 0,25 EU/m).

Ruéné Eistenie a dezinfekcia:
- Cistenie

- Vygistite vhodnym Cistiacim pripravkom, napr. ID 215/Diirr
Dental:

- Koncentracia 2 %.

- Cistiaci roztok pripravte podl'a pokynov vyrobcu a nalejte ho do
ultrazvukového kupela. Lestice Uplne ponorte do Cistiaceho
roztoku.

- Lestice sonikujte 1 minutu v ultrazvukovom kupeli.

- LeStiCe vyberte z Sistiaceho roztoku a dékladne ich oplachnite
(30 sekund) pod te¢ticou vodou.

- Skontrolujte ich Cistotu. Pri akychkol'vek viditelnych znamkach
zvyskovej kontamindcie zopakujte vyssie uvedené kroky.

- Dezinfekcia

- Nadezinfekciu pouzite ultrazvukovu jednotku a lestice Uplne
ponorte do dezinfek¢ného prostriedku, klasifikovaného
vyrobcom dezinfekéného prostriedku ako vhodny pre lestice z
gumy a silikdnu a na syntetické materialy (napr. ID 212/ Diirr
Dental).

- Lestice Cistite 2 minuty v ultrazvukovom kupeli.

- DIhsie asy pdsobenia (5 minut) a vyssiu koncentraciu (2 %)
odporuc¢ané vyrobcom je potrebné dodrzat.

- Vykonajte kone¢né oplachnutie lesticiek destilovanou vodou
(30 sekund).

- Nakonecéné oplachnutie pouzivajte deionizovanu vodu s nizkym
obsahom mikrébov (max. 10 cfu/ml) a endotoxinov
(max. 0,25 EU/ml).

Susenie
Lestidla vysuste Cerstvym, Cistym celuldzovym tkanivom bez vldkien.

Kontrola pohl'adom:

- Povycisteni a dezinfekcii skontrolujte pohladom, ¢i lestice nie su
poskodené a Ci su Cisté. Pri viditelnych zndmkach makroskopickej
zvyskovej kontamindcie zopakujte Cistenie a dezinfekciu.

Balenie

- Na balenie lestiGov sa musi pouZivat sterilny bariérovy systém (napr.
obal z papierove;j fdlig, steriCLIN) podla DIN EN ISO 11607, urGeny
vyrobcom na sterilizaciu parou. Musi byt pouZity vhodny systém
tesniacich $vov (napr. HAWO, typ 880 DC-V).

— Lesticky su balené v dvojitych vreckach.

- Vreckd musia byt dost velké, aby sa nenapinal tesniaci Sev.

- Poznamka: Po postupe hordceho pecatenia sa pohladom musi
skontrolovat, 6i na tesniacom 3ve nie st kazy. Pri zisteni
akéhokolvek kazu sa obal musi znova otvorit a ndstroj sa musi
zabalit a znova zatavit.

Sterilizacia

Lestice musia byt sterilizované bezprostredne pred pouZitim.

Spolo&nost Ivoclar Vivadent AG odporuca jeden z nasledujdcich

postupov sterilizacie:

- Pre krajiny mimo Spojenych Statov americkych:

Na zabalenie poloziek na sterilizaciu pouzivajte iba systém sterilngj
bariéry podla normy IS0 11607-1 (napr. steriCLIN) vyrobeny z
papiera/fdlie, ktory je podla vyrobcu uréeny na parnu sterilizaciu.

PouZivany sterilny bariérovy systém musi byt dostatoGne velky.
NaplIneny sterilny bariérovy systém sa nesmie roztahovat.

- Pre Spojené Staty americké:
Pred sterilizaciou vlozte vyrobky do perforovaného kosa s vekom
a zabal'te ich do dvoch vrstiev jednovrstvového polypropylénového
obalu technikou postupného skladania obalok. Poznamka:
PouZivatelia v Spojenych Statoch sa musia uistit, Ze sterilizator
a akékolvek sterilizatné prislusenstvo (napr. sterilizatné obaly,
vrecka, kosik, biologicke alebo chemické indikatory) su schvalené
Uradom pre kontrolu potravin a lie¢iv (FDA) na zamyslanu
sterilizaciu.

Sterilizujte parou pouZzitim frakcionovaného predvakuového postupu
podla normy IS0 17665 v parnom sterilizatore napr. WEBECO A65-1) za
nasledujucich podmienok:

1. Parna sterilizacia
(autoklav)
Frakcionované vakuum

134 °C pocas 5 minut Miestna prax

2. Parnasterilizacia
(autoklav)*
Frakcionované vakuum

132 °C pocas 3 minut 10 min.

3. Parna sterilizacia
(autoklav)**
Frakcionované vakuum

134 °C pocas 3 minut Miestna prax

4. | Parna sterilizacia
(autoklav)***
Frakcionované vakuum

134 °C pocas 18 minut Miestna prax

* odporucanie pre USA
**  odporucanie pre Spojené kral'ovstvo
**%  odporucanie pre Svajciarsko a Francuzsko

Poznamka: NepouZzivajte chemicky autoklav ani teplovzdusny
sterilizator.

Skladovanie

Sterilizované vyrobky zabaleng v sterilnom bariérovom systéme (napr.
sterilizaéné vrecko) st uréené na okamzité pouZitie a nesmu sa
skladovat dlhsie ako 48 hodin.

4. Informacie o bezpecnosti

- Poskodené lestiCe nepouZzivajte.

- Noste ochranné okuliare a masku na tvar.

- PouZivajte len ndsadce a zalomené ndsadce v technicky a
hygienicky bezchybnom stave, pravidelne Gistené a udrziavané.

- PouZivané ndsadce a uhlové ndsadce musia zarudit presnd rotaciu
nastroja.

— Lesticka musi byt pevne zaistend v rukovati.

- Prirotdcii sa vystrihajte zadretiu/pakovému efektu, aby sa zniZilo
riziko zlomenia nastroja.

LeStiaci ndstroj nenechdvajte rotovat na jednom mieste prilis diho,
pretoZe to mdze sposobit prehriatie.

- Pri prekroc¢eni maximalnych dovolenych otacok maju lestice sklon k
vibraciam. MoZe to spdsobit poskodenie lesti¢a, deformaciu drieku
alebo zlomenie nastroja.

- Nadmerny pritlak alebo nedostatocné chladenie vodou moze
spOsobit poskodenie vyplne a prilahlého tkaniva a moZe tiez zrychlit
opotrebovanie lestiaceho nastroja.

- Uistite sa, Ze lestiCe spravne dezinfikujete a sterilizujete.

- Pri zavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa obratte
na spoloénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarcom a miestne Urady
verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouZivanie su k dispozicii na webovom sidle
(www.ivoclarcom).

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclarcom/elFU

Upozornenia

- Re3pektujte kartu bezpeénostnych udajov (SDS) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- Silné kyseliny a silné zasady mdZu zoxidovat antikorovy driek.

- Vystrihajte sa tepldt >150 °.

- Lestice neponarajte do dezinfekéného pripravku dihsie ako na
1 hodinu.

Informacie o likvidacii
Zvy$né zasoby sa musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi
vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.



Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kaZzdy dentalny zékrok v Ustnej
dutine je spojeny s urcitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskové rizika:
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Aspirdcia materidlu (extra- a intraordlne pouZitie)
Prehltnutie materidlu (intraordlne pouZitie)

Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.
Datum exspiracie: Pozri poznamku na baleniach.

Pred pouZzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spoloGnost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Vyrobok bol vyvinuty len na pouZitie v zubnom lekarstve. Pri spracovani sa musia prisne dodrziavat
pokyny ndvodu na pouZitie. Vyrobca neprebera zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v dosledku
iného pouZitia alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také
poufzitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v ndvodoch, zodpoveda pouzivatel.

ivoclar.com

ivoclar
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Javasolt felhasznalas
- Kerdmia fogpadtlasok extraordlis és intraoralis polirozasa
- Fogaszati kompozitgyantdk extraoralis és intraoralis polirozasa

Célcsoport

- Indirekt keramia pétlassal rendelkezé paciensek
- Direkt kompozittomeésekkel rendelkez6 paciensek
- Indirekt kompozit restauraciokkal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznalok / Specialis képzés
Fogorvosok

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az OptraGloss® univerzalis polirozot intraoralisan és extraoralisan
egyarant hasznalhatja; alkalmas a kerdmia fogpotlasok magasfény(

polirozasara két Iépésben, illetve az 6sszes, széles korben hasznalt
fogaszati kompozit magasfényl polirozasara egy lépésben.

Az OptraGloss dsszetevoi:

- Gyémant el6polirozd kerdmidkhoz (PP, sététkék) Flame (1ang),
Cup (harang) és Lens (lencse) valtozatban.

- Kompozitok és a keramiak magasfényl gyémant polirozdja
(HP, vildgoskek) Flame (1ang), Cup (harang), Lens (lencse) és Spiral
Wheel (spirdlkorong) véltozatban

OptraGloss alkalmazhatdsaga:

- liveg-, foldpat- és oxidkerdmiadbdl készllt restaurdciok polirozasa a
rendelében

- kompozit fogpodtlasok klinikai polirozasa

Javaslatok
Nincs

Az alkalmazds tertiletei

- Uveg-, foldpat- és oxidkeramidbdl készilt restauraciok polirozasa a
rendelében

- Kompozit pétlasok polirozasa a rendel6ben

Ellenjavallatok

Atermék hasznalata nem javasolt, ha ismeretes, hogy a paciens
allergias annak barmely dsszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

Nincs

A felhasznalas korlatai
A polirozdkat tébbszdri hasznalatra tervezték, és ha az eljdras utan
nincs lathato hiba, akar 10 alkalommal is Ujrahasznalhatok.

Mellékhatdsok
Jelenleg nincsenek ismert mellékhatdsok.

Kolcsonhatasok

Jelenleg nincsenek ismert kélesonhatdasok.
Klinikai el6nyok

Esztétikai fogpdtlas.

Osszetétel

- Minden forma kivéve a ,Spiral Wheel" (spiralkorong) és a ,Flame"
(1ang):
Gyémant tartalmd, diciklohexilmetan-44'-di-izocianat, dietil-metil-
benzol-diamin, titan-dioxid.
Az eszkoz nyele rozsdamentes acélbol készdilt.

- Spiral Wheel:
Gyémant tartalmd, diciklohexilmetan-4,4'-di-izocianat, diizodecil-
ftalat, titan-dioxid.
Az eszkoz nyele rozsdamentes acélbol késziilt.

- Flame":
Gyémant tartalmu
Az eszkoz nyele rozsdamentes acélbol készdilt.

2 Alkalmazas

Keramia

1.1épés: A keramia restauraciok elépolirozasahoz el0szor az
OptraGloss PP-t (sGtétkék) hasznalja.

2.1épés: A magasfényl polirozashoz az OptraGloss HP-t (vilagoskék)
hasznalja.

Kompozit
1.1épés:  Kompozitpdtlasok magasfényl polirozasahoz hasznaljon
OptraGloss HP-t (vildgoskék).

Megjegyzések az alkalmazashoz

- Maximalis fordulatszam: 10 000 fordulat/perc

- B&séges vizoblitéssel hasznalja (>50 mi/perc).

- Kozepes erével nyomja a felletre.

- Mindig azel6tt hozza mikddésbe a polirozdt, hogy a kezelendd
fellletre helyezné.

- Konny( korkéros mozgasokkal végezze a polirozast, igy elkerllheti a
bardzdaképzddést.

- Gondoskodjon a polirozas alatt a megfeleld elszivasrol.

- Apolirozast intraordlisan (vizhttéssel), illetve extraoralisan
(vizh(ités nélkal) is elvégezheti.

3 Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas

Altaldnos megjegyzések:

- Kérjik, tartsa be az On orszagaban érvényes higiéniai, illetve az
orvosi eszkdzok Ujrafelhasznalasara vonatkozd szabalyozasokat és
el6irdsokat.

- Ahasznalt és szennyezett eszkdzok kezelése soran az egyéni
védbeszkozokrdl szolo 2016/425/EU rendelet el6irdsainak megfeleld
védokeszty(it és -szemiveget kell viselni.

- Az Uj polirozok nem sterilek; ezért azokat els6 hasznalat el6tt
sterilizalni kell.

- Minden hasznalat utan tisztitani és fertdtleniteni kell a polirozdkat.
Minden hasznalat el6tt azonnal sterilizalni kell.

- Lehet6ség szerint a tisztito- és fertotlenitd egységben végzett
automata tisztitast javasoljuk a kézi megoldas helyett.

- Atisztito és sterilizald oldat cimkéjén a kdvetkezének kell llnia
.alkalmas gumi vagy szintetikus/szilikon polirozok tisztitasara"
(szdmos gyartd NEM sorolja a forgdeszkozok kozé a polirozdkat).

- Amegbizhato automatikus tisztitas és fertétlenités érdekében
javasoljuk, hogy olyan (az EN ISQ 15883 szabvanynak megfeleld)
tisztito- és fert6tlenité berendezést hasznaljon, amelynek
hatékonysagat igazoltak. A tisztito- és fertotlenité berendezés
érvényesitési folyamatanak meghatarozasa, dokumentalasa és
végrehajtasa, tovabba az eszkdz miikodtetésére vonatkozd
kovetelmények folyamatos betartasa, és rendszeres
rutinellendrzése egyarant a felhasznald felelGssége.

A tisztitas el6készitése

- Hasznalat utdn (mdanyag sortéjl) kefével, (ivévizminéség(i) folyd
viz alatt, 60 masodpercen at végezzen elGtisztitast a polirozokon.

- Ugyeljen arra, hogy a polirozéfej nehezen hozzaférhetd terileteit is
alaposan megtisztitsa a kefével.

- Durva szennyezddések esetén a csésze alaku polirozokat
nagynyomasu vizszoré pisztollyal is permetezze addig, amig a
szennyez6dés el nem tlnik (kb. 60 masodperc).



Automata tisztitas és fertétlenités:

- Hosterilizator: A gyartd el6irdsa szerint, a DIN EN I1SO 15883
szabvanynak megfeleléen. Tisztitasi program a gyartd felhasznalasi
utasitasaban foglaltak szerint.

- Helyezze a polirozdkat egy, aprd részek szamara megfelel szitdba
vagy helyezze 6ket egy rakoddallvanyra gy, hogy minden fellletik
megtisztuljon és fert&tlenitve legyen.

- Atisztitast és fertOtlenitést tisztito- és fert6tlenit6készilékben,
termikus programon (90-95 °C-on) kell végezni a készulék
gyartdjanak utasitasai szerint.

Program:

Kezelési idé - fertGtlenités

- El6szor oblitse hideg vizzel 5 percen at.

- Tisztitdszer: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert (10 perc,
55 °C).

- Tisztitsa desztillalt vizzel 10 percig, 55 °C-on.

- Oblitse desztillalt vizzel 2 percen at.

- Fertétlenitse példaul 5 percen at, 90 °C-on (A0 érték > 3000),
desztilldlt vizzel.

- Ezt kovetGen szaritsa 15 percen at maximum 120 °C-on.

- Az utolso 6blitéshez kizardlag desztillalt (ionmentesitett), alacsony
csiratartalmd (max. 10 cfu/ml) és alacsony endotoxintartalmu
(max. 0,25 EU/ml) vizet hasznaljon.

Manualis tisztitas és fertGtlenités:
- Tisztitas

- Tisztitsa meg a célnak megfeleld anyaggal,
pl. ID 215/Dirr Dental:
- Koncentracid: 2%

- Agyartd utasitasainak megfeleléen készitse el a tisztitéoldatot,
majd dntse azt ultrahangos kadba. A polirozékat teljesen
meritse bele a tisztitdoldatba.

- 1percen at ultrahangozza.

- Ezutdn vegye ki azokat és folyo viz alatt gondosan,

30 masodpercen at dblitse le.

- Ellendrizze, hogy kell6képpen tisztak-e. Amennyiben lathatd

szennyez6dés maradt rajtuk, ismételje meg a fenti lépéseket.

- Fertétlenités

- Afert6tlenitéshez az ultrahangos készllékben olyan
fertétlenitészerbe meritse a polirozdkat teljes egészben,
melyet a szer gyartoja a gumi- és szilikonpolirozok, illetve
szintetikus anyagok fert6tlenitésére alkalmasnak mindsitett
(pl. 1D 212 / Dirr Dental).

- Atisztitast 2 percen at végezze az ultrahangos készilékben.

- Agyartd altal ajanlott tovabbi expozicios idét (5 perc) és
koncentraciot (2%) be kell tartani.

- Végezze el a polirozok utolsd oblitését desztillalt vizzel
(30 masodperc).

- Az utolso 6blitéshez kizardlag desztilldlt (ionmentesitett),
alacsony csiratartalmu (max. 10 cfu/ml) és alacsony
endotoxintartalmu (max. 0,25 EU/mI) vizet hasznaljon.

Szaritas

Szaritsa meg a polirozokat friss, tiszta, szészmentes celluldzkendével.

Ellendrzés szemrevételezéssel:

— Tisztitas és fert6tlenités utan nézze meg, hogy maradt-e barmilyen
szennyezddés az eszkdzokon, illetve megsériltek-e. Ha
makroszkapikus szennyezO6dés lathatd rajtuk, ismételje meg a
tisztitdsi és fertdtlenitési eljarast.

Csomagolas:

- ADIN EN IS0 11607 szabvanynak megfelel6en a polirozdk
csomagolasahoz olyan steril anyagot (pl. féliacsomagolds,
steriCLIN) sziikséges hasznalni, amelyet a gyartd a
gOzsterilizalashoz tervezett. Megfeleld védGbevonat-készitd
rendszert (pl. HAWO, tipus: 880 DC-V) hasznaljon.

- Apolirozékat dupla tasakba kell helyezni.

- Atasakoknak megfeleld nagysagunak kell lennitik, hogy a
védbbevonat ne fesziljon meg.

- Medgjegyzés: A hével torténd zarasi folyamat utan
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy 1at-e barmi sériilést a
védbbevonaton. Ha igen, akkor nyissa fel Ujra a csomagolast, tegye
ismeét tasakba és zarja le.

Sterilizalas

A polirozdkat hasznalat el6tt azonnal sterilizalni kell. A Ivoclar Vivadent AG

az alabbi sterilizalasi eljarasokat javasolja:

- Az Egyesiilt Allamokon kiviili orszagok szamara:

A sterilizdlando tételek csomagolasahoz kizardlag olyan, papirbol/

folidbol készilt sterilizald rendszert (pl. steriCLIN) hasznaljon,

amelyet a gyartd gbzsterilizalasra jeldlt ki, és amely megfelel az
IS0 11607-1 szabvanynak. A steril barrierrendszernek kell6képpen
nagynak kell lennie. A megtoltétt steril barrierrendszert nem lehet
nydjtani.

- Az Egyesdilt Allamok szamara:
Tegye a termékeket egy perforalt, fedeles kosarba és csomagolja
be két réteg egyrétegli polipropilén félidba; szekvencialis
borftékhajtogatasi technikat alkalmazzon. Megjegyzés: Az Egyesult
Allamokban a felhasznaldknak meg kell gy6zédnilk réla, hogy a
sterilizalot és a sterilizalashoz sziikséges tartozékokat (pl.:
sterilizalocsomagolast, tasakokat, kosarat, bioldgiai vagy kémiai
indikatorokat) az FDA (az amerikai Elelmiszer- és
Gydgyszerengedélyeztetési Hivatal) jovahagyta a tervezett
sterilizalas céljara.

AZ 1S0 17665 szabvanynak megfeleld frakcionalt elévakuumos

eljarassal sterilizalja g6zsterilizatorban (pl. WEBECQO A65-1) az alabbi

kérilmények kdzott:

1 Gozsterilizalds
(autoklav) Frakcionalt

134 °C 5 percig Helyi gyakorlat

vakuum

2 Gozsterilizalas 132 °C 3 percig 10 perc
(autoklav)* Frakcionalt
vakuum

3 Gézsterilizalds 134 °C 3 percig Helyi gyakorlat

(autoklav)** Frakcionalt
vakuum

4 Gdzsterilizalds
(autoklav)** Frakcionalt
vakuum

134 °C 18 percig Helyi gyakorlat

* Egyesdilt Allamok szamara ajanlott
**  Egyesllt Kirdlysag szdmara ajanlott
**% Svdjc és Franciaorszdg szamara ajanlott

Megjegyzés: A sterilizaldshoz ne hasznaljon kemiklavot vagy
forrélevegds sterilizatort.

Tarolas

A sterilizdlorendszerbe (pl. sterilizaldtasakba) csomagolt sterilizalt
termékeket azonnal fel kell hasznalni és maximum 48 éran at szabad
tarolni 6ket.

4 Biztonsagi tudnivalok

- Ha a polirozok sériltek, ne hasznalja fel 6ket.

- Viseljen véd6szemiveget és sebészi maszkot.

- Csak olyan kézi- és konyokdarabokat hasznaljon, amelyek technikai
és higiéniai szempontbal kifogastalanok, tovabba rendszeresen
tisztitjak és karbantartjak dket.

- Az eszkdzOkhoz hasznalt kézi- és konyokdarabok feladata, hogy
biztositsak a megfelel6 mindségl forgd mozgast.

- Apolirozéeszkozt biztonsagosan kell rogziteni a kézidarabban.

- Aforgd mozgas soran lehetéleg kerllje az eszkoz elakadasat, illetve
az emelkedését, hogy csokkentse az eszkdz torésének kockazatat.

- Ne hagyja sokaig egy helyben a m(ikodo polirozoeszkozt, mert az
tulmelegedéshez vezethet.

- Amaximalis megengedett sebesség tullépése esetén az eszkdzok
vibrald mozgast végezhetnek. Emiatt karosodhat a polirozo,
deformalddhat a nyél és/vagy eltérhet.

- Atdlzott nyomas vagy a nem megfeleld vizh(ités hatdsara
kdrosodhatnak a kérnyez6 szévetek és maga a fogpotlas is, illetve
gyorsabban elkophatnak a polirozéfejek.

- Ugyeljen a polirozok megfeleld fertétlenitésére és sterilizalasara.

- Ha barmilyen kamoly incidens mertlne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba vellnk: Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatdsaggal is — 13sd a
hasznalati utasitasban.

- Az aktualis hasznalati utasitas elérhetd a honlapon
(www.ivoclarcom).

- Aszimbdlumok magyarazatat 1asd: www.ivoclar.com/elFU

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhets a
www.ivoclarcom oldalon).

- Er6s savak és erds ligok oxidalhatjdk a rozsdamentes acélbdl
készllt nyelet.

- Ne tegye ki 150 ° feletti hémérsékletnek.

- Maximum 1 ¢éran keresztll dztassa fert6tlenitdszerben a polirozdkat.



Hulladékkezelés

Atermékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi eléirasoknak
megfelelden kell rtalmatlanitani.

Jarulékos kockdazatok
Atermék felhasznaléjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen,
a szdjlregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.
Az |smertJaruIekos kockazatok a kdvetkezdk:

Az anyag lenyelése (szajon kivili vagy szajon belili hasznalat)
- Az anyag lenyelése (szajon belili hasznalat)

5 Szavatossagi id6 és tarolas

- Ne hasznalja a terméket a feltlintetett lejarati id6 utan.

- Lejdrati datum: Lasd a csomagolason.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy nem
sérllt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez vagy
annak helyi kereskedelmi partneréhez.

6 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl elzarva tartando!

Ez a termék kizardlag fogorvosi alkalmazasra készilt. A feldolgozast szigortan a hasznalati
utasitasban leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhatd feleldsség a karért és karosodasért, ha nem
tartottak be a hasznalati utasitasban foglaltakat, vagy ha az el6irttol eltéré alkalmazasban
hasznaljak a terméket. A felhasznalo a felelds a termék alkalmassaganak ellendrzéséért, és minden,
az ebben a hasznalati utasitdsban nem kifejezetten emlitett célra vald hasznalatért.

ivoclar.com

ivoclar
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Cpxa

— EKCTPaopanHo 1 MHTPAoPasHo Nonmnparbe pectaypaLmja oa
NeHTanHe Kepamuke

- EKCTPaopanHo 1 MHTPAoPanHo NoNMparbe AeHTANHMX
KOMMO3WUTHWUX CMONA

LUmrmbHa rpyna naumjeHata

— [aumjeHTr ca UHOMPEKTHUM KEPAMMYKMM PECTAYPaLIMjaMa
- [aunjeHTn ca AMPEKTHMM KOMMO3UTHUM pecTaypaLmnjaMma

— [laumjeHTv ca MHOMPEKTHUM KOMAO3UTHUM pecTaypaumjaMa

KopucHUUM KojuMa je npon3Bog HaMereH / noce6Ha obyka
Ctomatonoswu

MNpumeHa
CaMo 33 CTOMATONMOLLIKY yrnoTpeoy.

Onuc

OptraGloss® je yHMBEP3aMHW MHCTPYMEHT 3a Novpakse 3a
€KCTPaopanHy M MHTPaopasnHy ynoTpeby 1 NorofaH je 3a AB0dasHo
nonuparbe PECTaypaLnja o4 AEHTANHE KepamuKe 00 BUCOKOr Cjaja,
Kao ¥ 3a jeAHOMA3HO NONMPAHLE CBUX MOMYNapHUX AEHTAMHMUX
KOMMO3MTHNX CMO/1a [0 BUCOKOT Cjaja.

OptraGloss ce cacToju 13 cnegehmx KOMMNOHEHTM:

- [njamaHTcke rymuLe 3a npetrnonvparbe (PP, TaMHoMNaso),
33 NPETNONMParbe KEPAMUYKMX MaTepujana y 0bnvky NNaMeHa,
Kyrne 1 couymBa

— [InjamaHTCKe rymumLEe 33 NONMpare A0 BMCOKOT Cjaja
(HP, cBETNONNABO), 3@ NONMPaHLE KOMMO3UTHMUX CMONa U
KEPaMMYKMX MaTepwmjana oo BUCOKOr Cjaja y 06/mKy NNaMeHa,
Kyne, COYMBa M CNMPAHOT TOYKa

OptraGloss je agekBaTaH 3a:

= K/IMHWYKO NONNPaH-e PeCTaypaLmnja 04 CTAKMOKEPAMUKE,
denacnaTHe KEPaMKKE U OKCUOHE KEPAMUKE

= K/IMHMYKO NONMPake PeCTaypaLmja 04 KOMNO3UTHE CMone

UHavkaumje

HwnjeaHo

06nacTtu npumeHe

- KnuHmyko nonupare pectaypalmja o4 CTakNoKePaMuKE,
denacnaTHe KEPaMUKE M OKCUOHE KEPAMUKE

—  KnnHunuko nonvparse pectaypaumja oa KOMMO3UTHE CMone

KoHTpanHgukauuje

[TprMeHa Npor3B0Aa KOHTPAMHAMKOBAHA je KO je MO3HATO Aa je

naLyWjeHT aneprmyaH Ha 6110 Koju HEeroB CacTojak.

OrpaHuyerba y Be3u ca ynotpebom
HunjeaHo

OrpaHuuerba npv 06paam

MHCTPYMEHTM 33 NONMpaHbe Cy HAMEHEHM 33 BULLEKPATHY ynoTpeby 1
Mory fa ce obpahyjy 4o 10 nyTa ako Hema BMA/bMBOT oLTeheHa
HaKOH MOCTYMKa.

HexerbeHa fgejcTea
3a caa HemMa Mo3HATUX HEXerbeHUX OejcTaBa.

WHTepakumje

3a cafa HeMa No3HATKX MHTEPaKLMja.
KnnHunuke kopuctu

Pectaypauuja ectetunke

CacraB

- (CBKW 06nMUM 0CUM CNIMPANHOT TOYKa M NNaMeHa:
[InjaMaHTCKK MaTepujan, ONUMKNOXEKCUIMETaH-4,4'-AMN30LMjaHAaT,
OVETUNMETUNOEH3EHANAMMH, TUTAHNjYM OMOKCUA
Tena rymuua cy HanpaeBrbeHa o4 Hephajyher yennka.
- 06nK1K cnMpanHor ToYKa:
[InjaMaHTCKM MaTepKjan, ONUMKNOXEKCUIMETAH-4,4'-0MN30LMjaHAaT,
ammsogeunn GTanat, TUTaHWjyM Omnokeuna.
Tena rymumua cy Hanpas/beHa o Hephajyher venuka.
- 0611k nnameHa:
[njaMaHTCKn MaTepujan
Tena rymuua cy HanpaBrbeHa o4 Hephajyher yennka.

2 HaHowemwe

Kepamuka

1 Kopak: 3a nNpeTnonMparbe KepaMmnyknx pecTaypaumja Hajnpe
kopvicTute OptraGloss PP (tamMHonnaso).

2 kopak: 3a nonuparbe 40 BUCOKOr cjaja kopucTute OptraGloss HP
(cBetnonnaso).

KoMno3utHa cMona
1 Kopak: 3a nonuparbe pectaypalmja o4 KOMNo3nTHe CMone 40
BUCOKOr cjaja kopucTute OptraGloss HP (cBeTnonnaso).

HanomeHe 3a HaHoweme

- MakcuManHa bp3unHa potuparba: 10.000 o/MuH.

- KopwucTuTte ca obunHmnm sogeHunm crnipejom (>50 miMun).

- [IpMMEeHNTE KOHTAKTHW NPUTUCAK CPEMHSE jaUMHE.

- (06aBe3HO NOCTaBUTE MHCTPYMEHT 3a MONNPAHLE Y PEXMM
pPOTUPAHba NPE HEro LUTO ra NMPUMEHMTE Ha NOBPLUKHY Kojy Tpeba
06paauTL.

- [Monvpatbe Tpeba n3BoanTA y BOY BNarmx Kpy>KHUX MOKPETA Kako
He 61 O0W/0 A0 CTBaparbe Xnebosa.

- (06e36eamnTe a4eKBATHO YCMCaBaHE NPALLMHE TOKOM MOMMPakba.

— Tonuparbe MOXe [a Ce n3Beae MHTpaopasnHo (ca xnaherbem
BOOOM) Unu ekcTpaopasnHo (6e3 xnaherba BoaoM).

3 UYuwhere, gesuHdekumja u ctepunusaumja

OnwTe HanoMeHe:

- T[lowTyjTe nponuce n cMepHuULe cneundmyHe 3a ogpeheHe 3emMne
y BE3W Ca XMIMjEHCKUM CTaHAAPAMMA Y MOHOBHOM 06paaoM
MeOMLUMHCKMX CPeacTaBa y CTOMATO/MOLLKO] NPaKCK.

- 3alTUTHe pyKaBWLE M HAoYape Koje cy y cknaay ca Ypenbom o
nuyHoj 3awtuTHoj onpemu (EY) 2016/425 mopajy oa ce Hoce
NPUINKOM PYKOBakba KOPULNEHNM 1 KOHTAMUHMPAHUM
MNHCTPYMEHTMMA.

- HOBW MHCTPYMEHTM 33 NONMNPaHbE HUCY CTEPUIIHM, LLITO 3HAYM 11

MOPajy [la ce CTepUNuLLY npe npee ynoTpebe.

MIHCTPYMEHTM 33 MOMMPaHse MOPAjy [a Ce QUMCTE M Ae3UHPUKY]Y

0[MaX HaKOH CBaKe KNunHu4yKe ynoTpebe. MIHCTpyMeHTHM 3a

novMpamH-e Mopajy Aa Ce CTEPUMLLY 0AMaXxX HAakoH CBaKe ynoTpebe.

- Y onuwTteM cMUCAy, ayTOMATCKa NOHOBHa 06pada y ypehajy 3a
npame 1 ae3mHdbekumjy MMa NPeaHoCcT Haa PYYHUM YnLherbeM.

- HaHanenHuum Ha pacTBOpPMMa 3a Ynlhere 1 Ae3MHDEKUN]Y
Mopa aa byae nocebHO Ha3HAYeHO aa je ,MOrodHO 3a rymuLe 3a
MONMParbe UK CUHTETUKY/CUAMKOH" (Kog MHOMMX MPOM3B0oNaya,
MHCTPYMEHTM 3a nonnpare HE cnagajy y poTaumoHe
MHCTPYMEHTE).

- 3anoy3aaHo ayToMaTU30BaHOo Ymherbe 1 Ae3nHdekumjy Mopa aa
ce KopucTu ypehaj 3a nparbe 1 ae3nHdbekumjy npoBepeHe
edukacHoctv (y cknady ca ctaHgapaom EN 1SO 15883). Pykosanal,
je oyxaH na obe3beam aa cy NpoBepa BarbaHOCTH, CTaHO
MOLUTOBAaHbE 33aXTEBA Y BE3M Ca NEPGOPMaHCaMa M peaoBHa
PYTMHCKA KOHTPOMA NOCTynka Yviwherba v ae3nHdekumje y
ypehajy 3a nparbe 1 aesnHbekumjy aedbrUHNCaHn, JOKYMEHTOBAHM
1 06aB/bEHM Ha 0AroBapajyh HaunH.



MNpunpeMa unwhemwa

HakoH ynoTtpebe, HCTPYMEHTE 3a MOMMPakbe YUCTUTE YETKULIOM
(nnacTuyHa BnakHa) nof tekyhoM sogom (kBanuterta nujahe soae)
y Tpajarby oa 60 cekyHau.

06aBe3HO [06PO OUNCTUTE YETKMLIOM [EM0BE MaBe UHCTPYMEHTA
3a MOMMParbe KOjUMa je TELLKO MPUCTYMNTU.

Y cnydajy rpybe KoHTaMUHaLMje, 40OATHO MPUMEHNTE BOAEHM
Cnpej nofl BUCOKUM MPUTUCKOM Ha MHCTPYMEHTE 3@ NOMnparse y
06Ky Kyne 00K Ce KOHTaMUHaLmMja He ykoHu (MprbnmkHo

60 cexyHaw).

AyToMaTu30BaHO unwhere U ge3mHdekumja:

Tepmunukn ae3nHdekTop: Cneundukaumje npomssonava y cknagy
ca cTaHgapaom DIN EN IS0 15883. lMporpam ymiiherba HaBedeH y
yNyTCTBY 33 PyKOBar-€ Npom3sohava.

MocTaBUTE MHCTPYMEHTE 3a NOMMPakbe y 0arosapajyny LeanoKy
33 CUTHE [e/10BEe UM UX MOCTABUTE HA CTasNak 3a MyHberbe Tako Oa
ce CBe NOBPLUMHE MHCTPYMEHATA 3a NONMpaHse 04nCTe U1
0E3NHDUKYY.

VMIHCTPYMEHTW 33 NONMPakbe Ce MOPAjy 0YNCTUTM U
ne3nHOKKoBaTK y ypehajy 3a unwherse 1 ae3nHdekumjy nomohy
TepMuukor nporpama (temnepatypa 90-95 °C) npema ynyTcTBrMa
npounssohaya ypehaja.

Mporpam:
Bpeme paga — aesmHoexkumja

[peTxoaHo ncnupakse y Tpajakby 04 5 MUMHyTa nomohy XxnaaHe
BOfE.

AreHc 3a ymwherse: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 MuH, 55 °C).

YncTmte 10 MUHYTa Ha TemnepaTypw o 55 °C necTMnoBaHoM
BOOOM.

VicnmpajTe oecTnnoBaHOM BOAOM Y TPajakby 04 2 MUHYTA.
[e3nHduKyjTe HNp. 5 MUHYTa Ha TemnepaTypu o 90 °C

(A0 BpegHocT > 3000) 0ecT1noBaHOM BOOOM.

HakoH Tora cylumTe 15 MMHYTa Ha TeMnepaTypu 04 MakCUMAanHo
120 °C.

33 3aBPLUHO MCMMPaHbE KOPUCTUTE CaMO A€j0HM30BaHy Boady Ca
HUCKMM cagpXajem Mukpoba (Makce. 10 cfu/ml) u H1UCKuM
cagpxajem engoTokemHa (Make. 0,25 EU/ml).

PyuHo unwhere u gesmHdekumja:

Ynwhere

- YuecTtute nomohy oaroBapajyher areHca 3a Yniiherse 1
nesuHdexumjy, Hnp. ID 215/Darr Dental:

- KoHueHTpaumja o 2%.

- [lpunpemuTe pacTBOP 33 Ynherbe MPeEMa ynyTcTBMMA
npounsBohaya 1 cnnajTe ra 'y ynTpasBy4Hy Kaaumuy. lMoTtnyHo
noTONMTE MHCTPYMEHTE 33 MONMPAHLE Y PACTBOP 3a YMLLINEHSE.

- (06aBuWTe COHMKAUMjy MHCTPYMEHATA 3a NMONMUParLe y
YNTPA3BYYHO] Kaamum 1 MUH.

- /I3BaanTe MHCTPYMEHTE 33 NONMPaHE U3 PAaCTBOPA 3a
ynwhere 1 TEMerbHO Ux cnepuTe TekyhoM BoooM
(30 cexkyHau).

- [poBepute ymcTohy. [loHOBKTE ropeHaBeaeHe Kopake ako
MOCTOjV BUA/BUBA 330CTaNa KOHTaMUHAUW]a.

[Le3nHdekumja

- [a bucTe nx aesnHbUKoBany, nomMohy ynTpa3ssyyHor ypehaja,
MOTMYHO YPOHWUTE MHCTPYMEHTE 3@ MOMMparbe y
ne3nHdEeKUMoHO CPeacTBoO Koje je npom3Bohay
0e31HGEKUMOHOr CPEACcTBA KMNacudrUKOBA0 Kao NoroaHo 3a
TYMEHE W CUMMKOHCKE MHCTPYMEHTE 3@ MOoMMparbe 1 3a
cuHTeTMYKe MaTepujane (HNp. ID 212/ Durr Dental).

- YWCTUTE MHCTPYMEHTE 3a NMONMPakbe Y YNTPa3ByyHo]
Kaamum 2 MUH.

—  Heonxo[Ho je NpuapXxaBaTyi ce [0AaTHOM BPEMEHA U3Mararba
(5 MUH) v KoHUeHTpauwje (2%) koje npernopyyyje Nponssonau.

- 06aBuUTe 3aBPLUHO UCTIMPaHLE MHCTPYMEHATA 3@ NOMNParbe
nectunosarHoM sogoM (30 cek).

~ 33 3aBpLUHO UCMMPaHbe KOPUCTUTE CaMO [16jOHM30BaHY BOIY
ca HUCKUM cagpxajeM Mukpoba (Make. 10 cfu/ml) 1 HUCKUM
cagpxajem eHgoTokemHa (Make. 0,25 EU/ml).

Cywemne
OcyLIMTE MHCTPYMEHTE 33 NONMPatbe HOBUM, YACTUM LIEMYNO3HUM
yBpyCcOM KOju HE 0CTaB/ba BMakHa.

BusyenHa npoBepa:

HakoH ynwhersa 1 aesnHdekUmje, BU3yenHo NpoBepuTe aa v Ha
MHCTPYMEHTMA 3a MonmMparbe MMa olTeherba 1 4a I CY YNCTU.
AKO Ce roMM OKOM MOry younTn BUM0 KakBM OCTaLIM
KOHTaMVHaLWje, MOHOBMTE MOCTYNaK Ynwhera U AesvHbeKUMje.

MakoBare

[a bucTe ynakoBanu MHCTPYMEHTE 33 MOMMPaHbE, HEOMXOOHO je
KOPWUCTUTU CUCTEM CTepunHe bapujepe (HNp. NakoBarbe GonjoMm,
steriCLIN) koju je y cknagy ca ctangapaom DIN EN 1SO 11607 v koju
je npom3Bohay 03HaYMO Kao NOrof4aH 3a CTepUIM3aLIMjy NApoM.
Tpeba kopucTy oaroBapajyhu CMCTEM 3aMTUBHYX LLIABOBA

(Hnp. HAWO, Tvn 880 DC-V).

MHCTPYMEHTM 33 NONMPakbEe ce Nakyjy y ABe KecuLe.

Kecuue Mopajy Aa byay A0BObHO BENMKE KAKO CE 3aMNTUBHM LLUIAB
He by ncternmo.

HanomeHa: HakoH nocTynka TepMUYKOT 3aMTBaH>@, HEOMXOAHO je
M3BPLUMTY BU3YENHY NPOBEPY 3aNTVBHOT LWaBa 360r Moryhnx
owTeherba. AKo je yodeHo owwTeherbe, MakoBakbe MOpa MOHOBO A3
ce 0TBOPW, @ MHCTPYMEHT NOHOBO 3anakyje Yy KeCULE U 3aTBOPMW.

Ctepunusaumja

MHCTPYMEHTI 33 NONMpakbe MOPajy Aa Ce CTePUIMLLY 0AMaXx HAKoH
ynoTpeb6e. Ivoclar Vivadent AG npenopyuyje cnegehe noctynke
cTepunmsaumje:

3a 3emsbe BaH GjeamrbeHnx AMepmdkmx [1p>xaBa:

3a nakoBarbe MPOM3B0O4A 3@ CTEPUIM3ALM]Y KOPUCTUTE CaMO
CUCTEM cTEpWNHE bapumjepe Koju MCMyHbaBa 3aXTeBE CTaHdapaa
1ISO 11607-1 (Hnp. steriCLIN) HanpasrbeH o nanupa/bunma Koju je
npov3BohayY 03HaUMOo KA0 NMOroAaH 3a CTEPMNM3ALIM]Y MAPOM.
CucteM cTepunHe bapujepe Mopa aa byae O40BO/bHO BEMUKM.
HanyreHn cucteM ctepunHe bapujepe He CMe BUTU UCTEHYT.

3a CjeantbeHe AMepuuke [IpxaBe:

Mpe cTepunu3aumje, yMETHUTE NPOM3BOAE Y NepdopupaHy kopny
ca MoKMonueM 1 yMoTajTe MX y ABA CNoja jeaHOCN0jHOr
NoMNPONUIEHCKOr NANMPa KopUcTENM TEXHWKY CeKBEHLMjaNHOr
npecasujarba. HanomeHra: KopucHunum y CjeanHseHnM AMEpUYKNM
[p>xaBaMa Mopajy Aa ce yBepe aa je areHumja FDA ogobpuna
CTEPUNIN3ATOP 1 CBY [0AATHY ONpemy 3a ctepunmsauujy (Hnp.
nanupwu 3a CTEPUNN3aLMjy, Kece, Kopne, BUOMOLLIKM U XeMUjCKM
MHOMKATOPW) 33 NpeasuheHy cTepunmnsaumjy.

BpLunTe cTepunusaumjy napom y cTepunmsatopy Ha napy (Hhp.
WEBECQ A65-1) nomohy dpakLMOHNCAHOr NpeaBakyyMuparba Koje
ncnyHaBa 3axTeBe cTanaapaa IS0 17665 noa cnegehnM ycnoBuMa:

*

*%

*kk

Ctepunu3aumja napom | 134 °C TokoM 5 MUH
(ayToknas)
dpakuMoH1caHo

BaKyyMuparbe

JlokanHa npakca

Ctepwnm3aumja napom | 132 °C TokoM 3 MUH 10 MuH
(ayToknas)*
OPaKUMOHMCAHO

BaKyyMuparbe

Ctepunu3aumja napom | 134 °C TokoM 3 MWH
(ayToknas)**
dpakUMOHMCaHO

BaKyyMuparbe

JlokanHa npakca

Ctepunuzaumja napoM | 134 °C TokoM 18 MUH
(ayToknaB)***
OPaKUMOHMCAHO

BaKyymypatbe

JlokanHa npakca

npenopy4yexo 3a CALl
npenopy4eHo 3a YK
npenopyyeHo 3a LLBajuapcky 1 OpaHuycky

HanoMeHa: HemojTe 4a KOPUCTUTE XEMU]CKM QYTOKNAB HUTK
CTEPUNMN3ALIM]Y BPENMM Ba3OyXOM.

YyBarbe

CTepwnHM NPON3BOOM KOjM CY YNAKOBaHW Y CUCTEM CTEPUITHE
6apujepe (HNp. y Kecy 3a CTePUNU3aLnjy) HaMeHEeH Cy 3a
HernocpeaHy ynoTpeby 1 He cMejy ce 4yBaTu Ayxe of 48 catw.

be36egHocHe uHdopMaumje

HemojTe oa kopucTute owteheHe MHCTPYMEHTE 33 MONMPakbe.
HocuTe 3aWT1THE HaoYape 1 Macky 3a 1ue.

KopncTute nckibyumBO TEXHUYKM M XUITMjEHCKM BECTPEKOPHE,
pefoBHO CEPBMCHPAHE M OUNLLINEHE HACAAHWKE W KOMeHbake.
HacaaHwum v Konerbaum Koju ce KOpUCTe 33 MHCTPYMEHTE MOpPajy
na obe3bene NPaBMIHO POTUMPAHSE.

MIHCTPYMEHT 3a Nonmparbe Mopa Aa byae YBPCTO NOCTABIbEH HA
HacaaHUK.

Tpebano 6u n3beraBaTh 3arNaBbUBaHE MM MAKCMMATHO
onTepeherbe MHCTPYMEHTA TOKOM POTUPaHba Kako by ce cMarMo
PU3WK Of NOM/bEHA MHCTPYMEHTA.



- HemojTe oa 4o3BONWTE Aa Ce MHCTPYMEHT 3@ MONMPAaHbE POTUPA Y
MCTOM MECTY NPELYro, jep TO MoXe [0BECTM [10 NPerpeBatba.

- WHCTpyMeHTH 3a Nonvparbe Mory aa Bubpupajy ako je
npekopayeHa MakcMasHa [103B0/beHa bp3vHa poTnparba.

To MoxXe fa noBene A0 owTeherba MHCTPYMEHTA 33 MONMPAHLe,
nedopmalje Tena ryMmule U/mnm noMrberba MHCTPYMEHTA.

— [lpeBenvKkm KOHTaKTHW NPUTMUCAK MW HEO0BO/bHO XNaherbe BOAOM
MOry Aa nosefy [0 owTehera pectaypaumje v OKONHOr TKMBA,
LLUTO Aa/be MOXeE Aa [0Bee [0 npepaHor xabarba MHCTPYMEHTa 3a
nonnpam-e.

- (06aBe3HO NPaBWUIHO AE3NHDWKY]TE N CTEPUNNLLNTE UHCTPYMEHTE
3a Nonvparse.

= Y cnyyajy 036MbHMX MHUMOEHATA Y BE3M CA NPOV3BOAOM,
obpaTtute ce koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan//IMxTeHLLTajH, Be6-nokaLmja: www.ivoclar.com u
0AroBapajynnM HagNeXHNM 0praHnMa.

— AKTyenHo YnyTCTBO 3a ynoTpeby AOCTYMHO je Ha Be6-nokaLmjm
(www.ivoclarcom).

- 06jalurberbe cuMbona: www.ivoclarcom/elFU

Ynosopetra

- lMpunaopxaBajTe ce MHDOPMaLIMja HaBedeHNX y 6e36eqHOCHOM
nnety (SDS) (koju je mocTynaH Ha agpeck www.ivoclarcom).

- Jake K1cenuHe v jake ankanuje Mory oa okCuamily Teno
NHCTPYMEHTa 0 Hephajyher yenwka.

- W3berasajte Temnepatype >150 °C.

- HeMojTe Oa 0CTaB/baTe MHCTPYMEHTE 3a NONMPAHsE YPOHbEHE Y
0e3VHMEKLMOHO cpeacTBO ayxe o4 14,

Opnarakbe y otnag

lMpeocTane 3anvxe ce Mopajy 04M0XMTV Y 0TNaA Y CKNady ca
0AroBapajynM HaLvOHaNHUM 3aKOHCKUM 3aXTEBUMA.

Pe3ngyanHu pusmnum

KopucHMUM MOPajy MMATK Ha YMy 1a CBE CTOMATOMNOLLKE
NHTEPBEHLM]E Y YCHO] AyN/bM NOAPA3yMeBajy oapeneHe pu3nke.
Mo3HaTtn cy cnegehu KNMHWUYKK pe3nayanyy pusnum:

- Youcarbe Matepujana (eKTpaopanHa v MHTPaopasHa NprMeHa)
- [yTarbe MaTepujana (MHTpaopanHa NnpMMeHa)

5 CknaguwTtere U YyBawe

- HeMmojTe oa KopmcTUTE NPOM3BOA HAKOH MCTEKA HAaBEAEHOI POKa
Tpajatba.

- Pok Tpajarba: Mornenajte HanoMeHy Ha aMbanaxu.

- [pe ynoTtpebe, BU3yenHo npoBepuTe Oa v ambanaxa v npon3Bo
Huey owwTeheHn. Y cnydajy 6rno KakBmx HeoymMmLa, 0bpaTuTe ce
KoMnaHwuju Ivoclar Vivadent AG nnm NokasHOM 3aCTyMHUKY.

6 [opatHe MHdopMauuje

YyBajTe MaTepujan BaH OoMallaja gede!

0Baj Npom3B0/ je Pa3BUjeH UCKIbYUMBO 3a ynoTpeby y cToMaTonormjn. Kopuherse Mopa fa ce
06aBrba CTPUKTHO NPEMa ynyTcTBY 3a ynoTpeby. [[pom3sohay He npey3vMa 0AroBOPHOCT 33 WTeTe
KOje MOry 4a HacTaHy 360r HeMoLUTOBaHa YNyTCTBa MW HaBeaAeHe 06nacTv NpuMeHe. KopucHuK je
[yaH Aa npe ynotpebe UCnuTa a /v je MaTepujan noAecaH v a N Moxe [a ce KOpueTny
npeasuheHe CBPXe ako Te CBPXE HWCY HaBeAeHe y ynyTcTay 3a ynoTpeby.

ivoclar.com

ivoclar



OptraGloss’

[Mk] YnatcTBO 3a ynotpeba
yHVIBeD3aﬂeH CUCTEM 3a Nonnparbe 3a KOMMNO3UTHU MaTepwjanM
04 KepaMunKa n cMorna

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

MakenooHcku

1 MMpepBuaeHa ynotpeba

Date information prepared:
2024-05-14/ Rev.3

ivoclar

MNpenBuaeHa HaMeHa

— EKCTPaoparnHo 1 MHTPAoPasHO NoMparbe Ha AeHTanHu
KepaMuykn pecTaBpaLmm

~ EKCTPaopanHo 1 MHTPaopPaHO NoMPakbe Ha AEHTANHM
KOMTMO3UTHM CMOSK

LlenHa rpyna Ha naumeHTn

= TauUMeHTN Co MHOMPEKTHN KEPAMUYKM PecTaBpaLmm
= [laumeHTV co AMPEKTHM KOMMO3UTHW PecTaBpaLmn

— TlauneHTM CO MHAMPEKTHM KOMMO3UTHU PpecTaBpaLmm

Npensuaexn kopucHuum / CneumnjanHa obyka
CTomMaTonosu

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

OptraGloss® e yHMBEpP3aneH ceT 0 r'yMMYki 33 NONMPaHE 3a
€KCTPaopaHa 1 MHTPaopanHa ynotpeba 1 e COOABETEH 33 MONNPAHE
CO BMCOK Cjaj Ha pecTaBpaLmMmM M3paboTeHN 0 AEHTANHA Kepammka BO
[Ba YEKOPU U1 33 MONMPaH-E CO BUCOK Cjaj Ha CMTE MOMyNapHW
[EHTANHM KOMMO3UTHM CMOMN BO EMEH YEKOP.

OptraGloss ce cocTou 04 cneaHUTe KOMMNOHEHTM:

- [InjamaHTCcKa ryMunyka 3a npetnonuparbe (PP, TEeMHO CMHO) 33
NpPeTnonnpare Ha KepammkaTta Bo dopmuTe MnameH, Yawka v
Jleka

— [IMjamMaHTCKa ryMmnyka 3a nonmparbe co Bucok cjaj (HP, ceetno
CVHO) 33 NONMParbe CO BUCOK Cjaj Ha KOMMO3UTHM MATEPWjann of
cMona M kepamuka Bo popmuTe lMnameH, Yaluka, lleka n CnvpanHo
TpKano

OptraGloss e cooaBeTeH 3a:

= K/IMHWMYKO NONMPaHe HA CTAKM0-KePaMMUUKK, GenacnaTnyHm
KepaMUYkm 1 OKCUOHW KEPAMMYKM PECTaBPaLMM

= K/IMHWYKO NOMNPaHe HA KOMMO3MTHM PecTaBpaummn 04 cMona

MHavkaunm
Hema

06nacti Ha NpuMeHa

= KnvHWYKo Nonupare Ha CTakN0-kepaMmniki, GenacnaTmyHm
KepaMUYkm 1 OKCHAHM KEPAMMYKL PECTaBPaLMM

- KnuHWYKo nonvparse Ha KOMNO3WTHKU pecTaBpaLmm 04 CMOoNa

KoHTpanHavkaumm
YnoTpebaTa Ha NPOM3BOAOT € KOHTPAUHAULMPAHA AOKOMKY € MO3HATO
[EeKa NaUMEHTOT € aNepruyeH Ha HeKoja 0 HeroBUTE COCTOjKM.

OrpaHuuyBatba Ha ynoTpebaTta
Hema

OrpaHuuyBarba 3a 06paboTkaTa

[YyMUYKNTE CE OM3ajHMPAHM 33 NOBEKEKPATHA ynoTpeba 1 MoXe Aa ce
06paboTyBaaTt NoBTOPHO 10 10 NaTh ako HeMa oumrneneH AedekT no
npoueagypata.

Hecakanu edekTn
[locera He ce No3HaTV HeCaKaHW eheKTu.

WHTepakumm
[locera He ce No3HaTV MHTEPAKLIMN.

KnuHunuka nosonHoct
PectaBpauuja Ha ecTeTmkaTa

CocTtaB
- Cwute 0bnuum ocBeH CnvpanHo Tpkano v NMnameH:
[InjaMaHTCKM MaTepwmjan, OMUMKNOXeKCUNMETAH-4,4'-ANN30LMjaHaT,
ONeTUNMETUNBEH3EeHONAMMH, TUTAHWMYM OMOKCMA
BpaToT € HanpaBeH o[ He'ProcyBaYKM YEMKK.
- 06nu1k CnnpanHo TpKano:
[InjaMaHTCKX MaTepKjan, ONUMKNOXEKCUIMETaH-4,4'-0MN30LMjaHAaT,
avmsoaeumnn dTanat, TMTaHWyM OMOKCH A,
BpaToT e HanpaBeH o He'ProcyBaykmn Yesmk.
- 06nuk MnameH:
[lnjaMaHTCKM MaTepujan
BpaToT e HanpaBeH 0/ He'ProcyBaYKM YEMKK.

2 HaHecyBawe

Kepamuka

T uekop: 3a npeTnonMparbe KEPammnuki PecTaBpaLnm, MpBo
kopwcTeTe ro OptraGloss PP (TEMHO CUHO).

2 4ekop: 3a nonuparbe co BMCOK cjaj, kopmucteTe ro OptraGloss HP
(cBETNO CUHO).

KomnosutHa cMona
Tuekop: 3a nonupakse Co BUCOK Cjaj Ha KOMMO3MTHM pecTaBpaLmm
of cMona, KopucTete ro OptraGloss HP (cBeTno cuHo).

HanoMeHu 3a HaHecyBaHEeTO

- MakcuMarHa 6p3uHa Ha poTtauuja: 10.000 BpT/MUH.

- [la ce kopucTu co 06uneH crpej soga (>50 Ma/MuH).

— [pumMeHeTe cpedeH NPUTMCOK HA KOHTAKT.

- Cekorall Tpeba NpBo Oa ce O0Beae r'yMMyKaTa 3a Nofmparbe BO
poTaumja Nnpeq aa ce NoCcTaBM Ha NOBPLUMHATA WTO Tpeba aa ce
TpeTMpa.

- TonuparseTo Tpeba Aa ce M3Beae CO HEXHM KPY>KHU ABUXEHbA 33
[a ce n3berHe cosaaBakbe Xknebosu.

- Tpeba oa ce obe3benn cooOBETHO YNCTEHE 33 BPEME HA
NoMPaH-ETO.

- [onupareTo Moxe Aa ce 13Bene MHTpaopasnHo (Co naaerbe co
BOOA) UMK ekcTpaopasnHo (6e3 nagerbe co BOAA).

3 Yucremwe, aesnHdeKumja u ctepunmsaumja

OnwTtn 3abeneLuku:

- [oymnTyBajTe r'v NponMcKTe 1 ynaTcTBaTa cneumMduyHn 3a 3emMjata
BO 0HOC Ha XUI'MEHCKUTE CTaHOAPAM M MOBTOPHAaTa 06paboTka Ha
MeaMLUMHCKNTE Ypeam BO CTOMATOMOLLKATA NPaKea.

- Mopa [a ce HOCAaT 3aLUTUTHM PaKaBMLM 1 04M1a BO COMTIACHOCT CO
6aparbaTta Ha AmpekTneaTa Perynatvsa 3a /130 (EY) 2016/425 3a
[a Ce pakyBa co ynoTpebeHn N KOHTAMUHMPAHN MHCTPYMEHTMW.

- HoBuWTeE ryMnyKm 3a NONMPaHbE HE CE CTEPUTHM U MOPa Aa Cce
CTepunNn3MpaaT Npes NpBOTO KOPUCTEHE.

- [yMWYKMTE MOPa [a CE& UCYMCTAT M Ae3nHPMUMPAAT BeaHaLL Nno
cekoja KnnMHMYKa ynoTtpeba. l'ymmnukmnte Mopa aa buaat
CTEPUNN3MPaHM BeaHaL No cekoja ynoTpeba.

- TeHepanHo Tpeba Oa ce MPeTnoYnTa aBTOMATM3MPAHOTO
LEe3VHOULMParbe BO ypes 33 Muere/ae3nHdukaTop npeq
PAYHOTO Ae3VHPULMPAHLE.

- ETukeTaTta Ha pacTBOPOT 33 YNCTEHE M Ae3MHDEKLIMja MOpa
KOHKPETHO [1a 03HauyBa ,CO0ABETHO 33 N'YMUYKM 33 NONMPakbe UK
cuHTEeTUKa/CnnmkoHn" (rymmukute HE ce BKyyeHn Bo
POTUPAYKMTE MHCTPYMEHTM Kaj MHOTY NPOW3BOANTENN).

- Mopa [a ce KopuCTM ypes 3a Muerbe/ae3nHdukatop (cornacHo
EN I1SO 15883) unjaLito ecb1kacHOCT e NOTBPAEHA 3a 43 CE 0CUrypu
BEPOA0CTOjHO ABTOMATCKO YncTere 1 Ae3nHdekunja. OnepatopoT
1IMa OAr0BOPHOCT Aa MM AePUHNPA, A0KYMEHTMPA 1
MMMNNEMEHTMPA BanuaaLmjaTa, NocTojaHaTa yCornaceHocT co
HaparbaTa 3a NnepdoPMaHCK U PeaoBHATA PYTUMHCKA KOHTPO/A Ha
PEenpoLLecParbeTo HA YPEOoT 3a Muerbe/0e3MHbUKATOPOT.



MoproToBka 3a unctere

- T[loynotpebaTa, UCUMCTETE M FYMUYKMTE 33 NOMMPakbe Mo M1a3
Boaa (Co KBanUTET Ha NUTKa Boaa) 60 cekyHaM CO NOMOLL Ha YeTkKa
(MNacT1yHW BNakHa).

- [lorpuxeTe ce TEMENHO A3 MM ncyeTkaTe 06/1aCTUTE Ha MaBaTa 3a
NoMpParbe KoM Ce TELLKO A0CTAMHM.

- Bo cnyuaj Ha rpyba KOHTaMWHAUWM]a, OONOMHUTENHO MCAPCKAjTE v
rYMUYKUTE BO 06/IMK Ha Yallka CO BOAEH]a NPCKanka nod NpUMTMcoK
[00eKa HE Ce 0TCTPaHW KoHTamuHaumjaTa (Mpubs. 60 cekyHaw).

ABTOMATCKO YncTere 1 ge3nHdexkumja:

- TepMunukn ypen 3a ge3nHdekumja: CneumdukaummTe Ha
npounssoautenot cornacHo DIN EN ISO 15883. lporpama 3a
YMCTEHE KAKO LITO € HA3HAYEHO BO yNATCTBOTO Ha ynoTpeba Ha
NpoM3BOONTENOT.

- (TaBeTe MM ryM1MukmTE 33 NONMPaH-e BO COOABETHO CUTO 33 Masu
[enoBv UM NOCTABETE M' Ha PaMHa NOBPLUMHA HA TAaKOB HAUMH
LUTO CUTE NMOBPLUMHM Ha TyMUYKUTE Oa BLUOAT UCUYNCTEHN U
ne3vHOULMPaHN.

- [yMWYKMTE 33 NONMParbe MoOpa Aa Ce YMCTAT v Ae3VHOUUMPAAT BO
EOMHMLIATA 3@ YNCTEHE M Oe3VHPEKLMjA CO MOMOLL HA TEPMMYKA
nporpama (temnepatypa 90-95 °C) BO COMMaCcHOCT CO yNaTCTBaTa
Ha NPOM3BOAMTENOT HA YPEOOT.

Mporpama:

Bpeme Ha 304pXXyBarbe - Ae3nHpekumja

- T[lpeTxodHO NNakHerbe 5 MUHYTK CO NafHa BOAa.

- CpencTso 3a uncterse: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 MuHyTH, 55 °C).

- Yucterbe 10 MunH. Ha 55 °C co goecTnnmpaHa Boaa.

- [InakHeHe 2 MWH. CO AeCTUNMPaAHa Boaa.

- [e3unHdekumja Ha np., 5 MuH. Ha 90 °C (A BpeoHocT > 3.000) co
OecTUnMpaHa Boda.

- MoToa, cywerbe 15 MUH. Ha HajmHory 120 °C.

- 3anocnedHoTo NNakHEHE KOPUCTETE CaMO [A6j0HU3MPaHa,
HUCKo-bakTepucka Boaa (Makc. 10 cfu/ml) 1 HUCKa CoapXuHa Ha
eHmoTokeuH (Make. 0,25 EU/ml).

PayHo uncTere 1 nesnHdekumja:
- Unucremwe

- McumncteTe co NOMOLL Ha COOABETHO CPEACTBO 33 YNCTEHE,
Ha np., 1D 215/Darr Dental:

- KoHueHTpaumja 2 %.

- [logroTBeTe ro pacTBOPOT 33 YNCTEHE CMOPEN YNATCTBATA HA
npov3BOOMUTENOT U UCTYPETE IO BO YNTPa3BYyYHa barba.
LlenocHo noToneTe MM ryMUYKMUTE 33 NOMPaH-e BO PACTBOPOT
33 yncTerE.

- McuncTeTe rv ryMUUKmTE 33 NONMParbe BO YNTPa3ByYHa batba
1T MUH.

- VI3BageTe rv ryMuukmTe 3a NONMparbe 04 PacTBOPOT 33
uncTerbe 1 ucnnakHete rv temento (30 cekyHam) BO NPOTOYHA
BOAA.

- [lpoBepeTe ganu ce ymctu. [loBTOpeTe MM YEKOPUTE HaBEOEHN
norope ako MMa BMANMBA Pe3MayanHa KOHTaMUHaLM]a.

- [e3unHdekuuja

- 3a ;esuHdekumja, KopUcTeTe yNTpassByyHa eaMH1La 3a
LIENI0CHO [0 M1 MOTOMWUTE FYMUYKUTE 33 MONMUParbe BO
CPEeOCTBO 33 Ae3VHBEKLM}a LUTO € KNacndULMpaHo Kako
COOABETHO 3@ MYMEHU U CUITUKOHCKM TYMUYKM 33 MONUpParbe v
cunTeTtrka (Ha np., ID 212/ Diirr Dental) og cTpaHa Ha
NPOU3BOAMTENOT HA CPEACTBOTO 3a Ae3MHMEeKLMja.

- McyumcTeTe rv ryMUUKMUTE 3a NOMparkbe BO YNTPa3ByyHa barba
2 MUH.

- Mopa [a ce nounTyBaaT A0MOoNHUTENHOTO BpEME Ha
n3noxeHocT (5 MUH.) 1 KoHUeHTpaLKjaTa (2 %) npenopayaxn
o[ NMPOV3BOAMUTESOT.

- M3BpLUETE NNaKHEerbe Ha TYMUYKUTE CO OECTUNMPAHa Boaa
(30 cekyHam).

- 3anocneaHoTo NNakHere KOPUCTETE CaMo [€jOHM3MPaHa,
HUCKo-6akTepucka Boaa (Makc. 10 cfu/ml) u H1CKa coopXuHa
Ha engoTokeuH (Makce. 0,25 EU/m).

Cywemre
McylieTe rv ryMUUYKmUTE CO CBEXA, YMCTA LIEMNYNO3HA TKAEHMHA LLTO HE
MCMYLLITA BNAKHEHLLA.

BusyenHa uHcnekuuja:

— T[lo unctemeTo 1 ae3mHdbekumjaTa, BU3yenHo NnpoBepeTe rm
MHCTPYMEHTWTE 33 NONMParbe 0NN CE OLUTETEHM M YNCTU.
MoBTOpPETE IO MPOLIECOT HA YnCTerbE M Ae3nHdekumja ako e
MPWCYTHA MMKPOCKOMCKX BUAMBA 0CTATOYHA KOHTAMMHAUMja.

MNakyBame

- 3anakyBatbe Ha r'yMUUknTe, Tpeba aa ce KOPUCTM CTepuneH
cucTeM co npenpekn (Ha np., anyMuHuymcka donuja, steriCLIN)
cornacHo DIN EN ISO 11607 kojLiTo e Ha3HayeH o Npon3BoamnTeNoT
3a cTepunmsaumja co napea. Tpeba aa ce KOpMCTM COoOBETEH
CMCTEM 3a 3anTuBarbe Ha cnojoT (Ha np., HAWO, Tvn 880 DC-V).

- [yMWnuKuMTE Ce crnakyBaHu BO 1BE KECU.

- Kecute Mopa [a ce 40BO/HO rofieMu 3a a HE CE PACTErHyBa
CMojoT 3a 3aTBOPAHLE.

- Hanomena: Mo nocTankaTta 3a 3aTBOPakbE CO TOMJIMHA, CMOjoT 33
33TBOPArbE MOPA 3 CE MPOBEPM BM3YENHO 3a AedekTn. AKo ce
Hajoe nedekT, NakyBaHETO MOPA [4a CE OTBOPU N KECUTE HA
WMHCTPYMEHTOT A3 Ce 3aTBOPAT 0OAHOBO.

Ctepunusaumja

[YMUYKMTE MOpa Aa 6KAAT CTEPUNM3NPAHM BEAHALL MO ynoTpeba.

Ivoclar Vivadent AG npenopadvyBa edHa o CneaHMBe NoCTanky 3a

cTepunun3aumja:

- 3a3emjute Hageop og CA[:
3a MaKyBaHbe Ha NPeaMETUTE 33 CTePMIM3aLIMja, KOPUCTEeTe CamMo
CMCTEM CO CTepunHa bapvepa ycornaceH co IS0 11607-1 (Ha np.,
steriCLIN) n3paboTeH og xapTuja/bonuja LWTo e Ha3HAYeH o[,
npov3BOAMNTENOT 33 CTEPMNN3aLMja co napea. CMcTeMoT co
cTepunHa bapvepa LWTo ce KOpUCTV Mopa Aa buae N0BOMHO roneMm.
HanonHeTMoT cncTeM co cTepunHa bapmepa He CMee aa ce
pacTerHysa.

- 3aCAL:
BmeTHeTe r npon3soamTe Bo NnepdoprpaHa Kopra co kanak 1
3aBUTKAjTe I' BO [Ba C/10ja €4HOC/0jHA MNOMMMPONMIEHCKA
06BMBKA KOPUCTEjKM CEKBEHLIM]ANTHA TEXHMKA Ha NPEBUTKYBaH-E
npen ctepunusaumja. Hanomera: KopmcHuumte Bo CA[l Mopa da
BVOaT CUrypHU OeKa CTepUnM3aTopoT 1 cUTe A0AATOLUM 33
cTepunmsaumja (Ha np., 06BUBKYM 33 CTEPUIN3ALM]A, TOPOUYKY,
KOpna, BUOMOLLKM UMW XEMUCKM MHOMKATOPK) ce 0006peHn of FDA
33 NpeaBuaeHaTa cTepumsaumja.

CTepunu3npajte co napea co GpakUMoHMpaH NpeaBaKyyMCKu NpoLec
cnopegn IS0 17665 Bo cTepunusaTop Ha napea (Ha np., WEBECO A65-1)
noa CNeaHUBE YCoBU:

1 CTepwnu3aumja co 134 °C 5 MuH
napea (aBToKNaB)

(DpakumoHMpaH Bakyym

JlokanHa MNPaKkTMKa

2 CTepwnu3aumja co 132 °C 3 MUH 10 MWH.
napea (aBToKNaB)*

(DpakumoHMpaH Bakyym

3 CTepunu3aumja co 134 °C 3 MUH
napea (aBToOKNaB)**

(DpakumoH1paH BakyyMm

JlokanHa MPaKkTMKa

4 CTepunu3aumja co 134 °C 18 MuH
napea (aBToOKNaB)***

(DpakumoHMpaH Bakyym

JlokanHa MNpPakTHKa

* npenopayaHo 3a CAl
**  npenopavaHo 3a Benvka bpuTaHuja
*** npenopavaHo 3a LUBajuapvja n OpaHuwja

HanomeHa: He kopucTeTe XeMUKaB Uv CTEPMIN3ATOP CO Bpen
BO3ayX.

YyBame

CTepunun3npaHnTe NPoM3BOaM CrakyBaHW BO CUCTEM CO CTEPUITHA
6apuepa (Ha np., KeCUYKa 3a CTEPUIN3ALIM}A) CE HAMEHETY 33
HernocpeaHa ynotpeba v He CMear [a ce YyBaaT Nofonro o4 48 yaca.

4 WHdopmaumm 3a 6e36epgHoCT

- He kopucTeTE OLUITETEHN FYMUUKM 3@ MONMPAHSE.

- HoceTe 33aWTUTHX 04MNa 1 MACKa 33 NULLE.

- KopucTeTe caMo HaCaaHWLUM 1 KONEHbALIM LLITO Ce TEXHUYKM U
XUrMeHcKn 6ecnpekopHu, Pe0BHO YACTEHM U CEPBUCHUPAHM.

- HacagHMumMTe 1 KoNeHalmMTe WTO Ce KOPUCTAT 338 MHCTPYMEHTUTE
MOpa [a 0CUrypaT Npeun3Ha poTaumja.

- TymmnykaTa Mopa Oa bmuae 6e36eaQH0 NPULBPCTEHA BO PAYHNOT Oen.
- Tpeba aa ce n3berHyBa 3arnaByBakbe UM HACWIHO NOAMrakbE 33
BpPeMe Ha poTaumjaTa 3a 4a Ce HaManu pU3nKoT of KPLLEHE Ha

MNHCTPYMEHTOT.
- He ocTaBajTe ro MHCTPYMEHTOT 33 NONMparbe 4a pOTMPa BO MCTOTO
MEecTO NPeaonro buaejkm Toa MOXe Aa Npean3BuKa NPerpeBatbe.
- [yMnukuTE 33 NonMpatrbe Ke BUGPMPaaT ako ce HaaMuHe
MaKCMMarnHo Ao3BoneHaTa 6p3mHa Ha poTaumja. 0Ba Moxe Aa



[0BEME [0 OLITETYBaHE Ha FYMUYKMTE 33 NONMPAHbe,
[edopMaLvja Ha BPATOT UMMM KpLUEHsE Ha MHCTPYMEHTOT.

- [lperonemMmoT NpUTUCOK Ha KOHTAKT MW HEOO0BOMHOTO NafeHEe Co
BO[Ja MOXE [a [0BeAe [0 OLUTETYBatbe Ha PECTABPALIMUTE U
OKO/THOTO TKMBO, Kako 1 00 3a6p3aH0 aberbe Ha MHCTPYMEHTOT 3a
nonupabe.

- [orpuxeTe ce Aa rv Ae3nHOUUMPATE U CTEPUIN3NPATE TYMUYKITE
COOBETHO.

- Bo cnyyaj Ha CEpUO3HM MHLIMOEHTM NOBP3aHM CO NMPOM3BOA0T,
KOHTakTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuMLa: www.ivoclar.com v BaLLmnoT
O[roBOPEH HAMMEXEH OPraH.

- TekoBHWTE ynaTCcTBa 3a ynoTpeba ce A0CTanHM Ha BEO-CTpaHMLATa
(www.ivoclarcom).

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclarcom/elFU

NpepynpenyBatba

- ToynTyBajTe ro MMcToT co be3benHocHM nogatoum (SDS)
(mocTaneH Ha www.ivoclarcom).

= CunHW KncenuHn 1 6a3m MoxXe [a ro okcuanmpaaT BPaToT 04
He'procyBaykm Yenuk.

- [a ce nsberHysaat temnepatypm >150 °.

— He noTonyBajTe r'v ryMMYknTE BO CPEOCTBO 33 Ae3nHMEKUN|A
nogonro og 1.

NHdopmaumm 3a ppnarbe Bo 0TNaL
MpeocTaHaTWTe 3a5IMXM MOPAAT 4a Ce OTCTPAHAT Crope[
COO/IBETHUTE HALIMOHAMHM 3aKOHCKM Bapatba.

OcTaHaTv pusuum

KopuncHuumTe Tpeba Oa 61uaaT CBECHM Aeka KakBa buno
CTOMATOMNOLLIKA MHTEPBEHLIMjA BO yCHATA NPa3HMHA BKNYyYyBa
ofpeneHn pusnum.

Mo3HaTV ce cneaHUTE KMUHUYKM OCTATOYHM PUSULMN:

- Baouwysarbe MaTepwujan (ekcTpaoparia 1 MHTpaopanHa ynotpeba)
- TonTarbe MaTepujan (MHTpaopanHa ynotpeba)

5 Pok Ha Tpaere U uyBawe

- He kopucTeTe ro Npom3Boa0T N0 HA3HAYEHNOT POK HA TPAEHSE.

- Pok Ha Tpaere: Buaoun benetuka Ha nakyBarbaTa.

- [lpenynotpebata, BU3yenHo NpoBepeTe Aanm MMa OLLTETYBaHE HA
nakyBarbeTo M Npon3B0oa0T. [I0KOMKY Kaj BAC NOCTOM HEKAKBO
COMHEeBarb€, KOHTAKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnun BawmoT
NOKaneH NpoaaBay.

6 [ononHutenHu uHpopMaLum

YyBajTe ro MatepurjanoT noganeky og Aodat Ha geua!

[pon3BOAOT € pa3BWeH UCKYuYMBO 3a ynoTpeba Bo cToMaTonorujata. 06paboTtkata Tpeba aa ce
13Be/yBa CTPOro crnopea YnaTcTeoTo 3a ynoTpeba. Hema Aa ce npudaka 0AroBOpHOCT 3a LWTeTa
HaCTaHaTa 0 HEMOYMUTYBaHE HA YNaTcTBOTO MK Ha nponuwaHaTta cd)epa Ha KOpUCTEHE.
KODMCHMKOT € [I0/1XeH aa ro TectMpa NnpomM3sBoaoT BO 04HOC Ha HEroBaTa COOABETHOCT M MOXHOCTa
3a ynorpeﬁa 3a LUenu WwTo He ce HaBeaeHW BO ynNaTCTBOTO.

ivoclar.com

ivoclar



OptraGloss’

[bg] WHcTpyKuMM 3a ynoTpeba
yHVIBeDCaI'IHa CMUCTEMaA 3a MNoJIMpaHe Ha KeEpaMUYHU U
KOMMNO3UTHU MaTepunanun

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Bbnrapcku

1 MMpepBuaeHa ynotpeba
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ivoclar

MNpenHa3HauyeHne

— EKCTPaoparnHo 1 MHTPAoPanHo NonnpaHe Ha AeHTaNHM KepaMuyHm
Bb3CTaHOBABAHWA

— EKCTPaoparnHo 1 MHTPAoPasHo NOMMPaHe Ha OeHTAHU KOMMO3UTK

MNaumeHTcka uenesa rpyna

- [aumeHTV c MHOMPEKTHN KEPAMUYHI Bb3CTAHOBSIBAHUS
- [laumeHTV C AMPEKTHM KOMMO3UTHM Bb3CTAHOBABAHUS

- [aumMeHT c MHANPEKTHN KOMMO3UTHN Bb3CTaHOBSABAHMWS

Llenesu notpe6utenn/Cneunanto obyyeHune
Jlekapw no geHTanHa MeanumnHa

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onucanve

OptraGloss® e yHMBepcanHa nompalla CMcTemMa 3a eKCTPaopPanHo u
MHTPA0oPANHO NPUNOXEHWE, KOSTO € NOAX0AALLA 33 NONMPAHE C
BMCOKa CTeMeH Ha b1FCbK Ha Bb3CTaHOBSABAHMS OT OEHTA/HA
KepamuKka Ha [Ba eTana v 3a NoNMpaHe C BUCOKA CTeNeH Ha Bnacbk
Ha BCUYKM NONYNAPHM AEHTANHM KOMMO3UTHM MaTepUanm B eaHa
CTbMKa.

OptraGloss ce cbCTOM OT CNEAHNTE KOMMOHEHTY:

~  [OvamaHTeHa rymuuka (PP, TbMHOCUHSA) 3a NpeaBapuTenHo
nonmMpaHe Ha KepammKa B NIaMbKOBMAHA, YALLKOBUOHA W1
newoBnaHa dopma;

~  [VAMaHTeHa rymMnyka 3a rmaxumpane (HP, cBeTnocuHbo) upes
nonmMpaHe 40 BUCOKA CTEMNEH Ha 6M1ACHK Ha KOMMO3WUTHM U
KepaMUYHM MaTEPWUANK B NNAMbKOBMAHA, YALLKOBUOHA,
NeLloB1aHa M CNPanHo-anckoBmaHa Gopma.

OptraGloss ca moaxoasLm 3a:

= K/IMHWYHO NOMMPAHE Ha Bb3CTAHOBABAHWS OT CTbK/IOKEPAMMIK],
denawnaTHa Kepammka U OKCUAHA KEpamMumka

= K/IMHWYHO NOMMPaHEe Ha KOMMO3UTHM Bb3CTAHOBSABAHMSA

Moka3saHus
Hama

06nacti Ha NpuIoXeHne

= KnvHWYHO NonMpaHe Ha Bb3CTAHOBSIBAHMS OT CTbKOKEPAMMKA,
denawnaTHa Kepammka U OKCUMAHA Kepamumka

- Kn“HWYHO NnonmpaHe Ha KOMMNO3WTHU Bb3CTaHOBABAHMS

NpoTuBonoKasaHus
YnoTpebaTa Ha NPOOYyKTa € NPOTMBOMNOKA3Ha, ako NALUMEHTbT MMA
M3BECTHW aneprm KbM HAKOW OT HEFrOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuyeHus npu ynotpeba
Hama

OrpaHuuyeHus npu o6paboTka

MonupalmTe cpeacTBa ca NPeaHa3HaYeHN 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba
1 MOraT ga 6baaT M3non3BaHKM NoBTOPHO A0 10 MbTK, aKo HAMA
BMOMMM OedeKTn Mo TAX cren npoLedypaTa.

CTpaHUyHM edekTH
[10 TO3M MOMEHT HE Ca M3BECTHM HEXENaHW NEKapCTBEHN PeaKLMM.

B3aumopeiictBuA

[10 TO31 MOMEHT He Ca U3BECTHM B3aUMOOENCTBIUSA.
KnuHnyHmn nonsu

Bb3cTaHOBABaHE Ha ECTETMKATA

CbcTaB

- Bcwyky popMM ¢ M3KMIOYEHNE HA CMIMPANIOBUOHMUTE OMCKOBE M
NN3AaMbKOBUOHWTE MYMUYKMN:
OVAMaHTEH MaTepuan, OMUMKIOXeKCUNMETaH-4,4'-OM-n30UmaHaT,
OVETUNMETUNBEH3EHONAMMH, TUTAHOB AMoKCcKUa,
[pbXK1TE Ca M3PAbOTEHN OT HEPBX/JAEMA CTOMAHA.

- CnupanHo-amnckoBmnaHa GopMa:
OVAMaHTEH MaTepuan, OMUMKIOXeKCMNMeTaH-4,4'-an-n3oumaHar,
avmsofeumnn dTanat, TMTaHoB AMoKCK A,
[pbXKNTE Ca M3PabOTEHN OT HEPBXAAEMA CTOMAHA.

- [nambkoBUAHa GOPMa:
[lnamaHTeH MaTepuan
[pbXK1TE Ca N3paboTeHM OT HEPBXAAEMA CTOMAHaA.

2 [punoxeHue

Kepamuka

T eTan:  3a npeaBapuTenHo NoNMPaHe Ha KepaMuyHm
Bb3CTaHOBSABaHMA MbpBo 13nonssaite OptraGloss PP
(TbMHO CMHbBO).

2°eTan: 3a nonmpaHe ¢ BUCOKA CTeMNeH Ha 6N1ACcbK M3non3BanTe
OptraGloss HP (cBETNo CUHbO).

KoMnosuteH matepuan

1* eTan: 3a nonuMpaHe ¢ BUCOKA CTeMNeH Ha BMscHbK Ha
Bb3CTaHOBABAHWA OT KOMMO3UTEH MATEPWAT, U3M0N3BaNTE
OptraGloss HP (cBeTno CUHbLO).

BeneXxku 0THOCHO HaHACAHETO

- MakcuMarHa ckopocT Ha BbpTenre: 10,000 rpm (06/MuH)

- [la ce n3non3sa caMo ¢ 06unHa cTpya Boga (>50 ml/min).

- [punaraite cpeaeH HaTUCK NMPU KOHTAKT.

- BwuHarun 3aaencTBaiTe poTaLMOHHUA MHCTPYMEHT, Npean Aa ro
NPUNOXNTE BbPXY NOBBPXHOCTTA, KOATO LLE ce 06paboTBa.

- [lonupaHeTo TpsabBa [a Ce U3BBLPLUBA C NEKN KPbroBU OBUXEHNS,
3a /43 ce n3berHe cb3gaBaHETo Ha bpa3au.

- OcurypeTe a[ieKBaTHO M3BEXOAHE Ha OTMWMKMTE MO BPEME Ha
NoMPaHeTo.

- [onMpaHeTo MoXe [a Ce U3BbpLIBA MHTPaopasnHo (C BoAHO
oxnaxgaHe) unu exctpaopanHo (6e3 BogHo oxnaxaaHe).

3  MouucTtBaHe, Ae3uHPEKUUA U CTEPUNU3ALUA

06LLm benexku:

- Mons, cna3saiTe cneunbuyHNTe 3a CTpaHaTa Hapeaotu 1
OVIPEKTMBM MO OTHOLIEHWE Ha CTaHOAPTWTE 33 XUTMEHA U
06paboTka Ha MEAMUMHCKM M3AeNnUa B AEeHTANHATa NPaKTUKA.

- 3a bopaBeHe C M3M0N3BaHN 1 3aMbPCEHN MHCTPYMEHTH TPsibBa Oa
ce HOCAT NpeanasHM pbkaBMUM M 04MIa B CbOTBETCTBUE C
n3nckeaHuATa Ha PernamenT (EC) 2016/425 0THOCHO NUYHUTE
npeanasHy cpeacTBa.

- HoBWTE NOMMPHM MHCTPYMEHTM HE Ca CTEPWIHN 1 TpAbBa Aa 6baat
MoANOXEHN Ha CTepunM3aumsa, npean Aa 6baaT M3non3BaHM 33
MbPBY MbT.

- [yMnukmTe 33 nonmpaHe TpsibBa Aa 6baaT NOYNCTBAHM U
Oe3nHdeKTMpaHn HeNMocpeACTBEHO cef BCsKa ynoTpeba.
[YMWMYKMTE 33 NonMpaHe TpsibBa A4a 6baaT CTEPUNN3MPAHN
HemnocpeacTBEHO NPean BCAKa ynoTpeba.

- ABTOMaTM3MpaHaTa 06paboTka B MMsANEH TepMoae3MHMEKLMOHEH
anapart 0bvkHOBeHO TPAbBa Aa ce NpeanoymTa Npea pbyHaTa
0b6paboTka.

-  ETMKETBT Ha NOYMCTBALLMA M Oe3NHDEKLMOHHMA PA3TBOP TPAbBa
[3a YKa3Ba KOHKPETHO ,MOAX0AsILL 3@ F'YMEHM NoNMpaLLy cpeacTsa
WMV CUHTETUYHU/CUITMKOHOBM TakmBa" (ryMmndkuTe 3a nonunpaxe HE
Ca BK/HOYEHM B POTALMOHHWTE MHCTPYMEHTM NMPU MHOMO
MpoV3BOOUTENN).



- 3a[0a ce 0Curypu HaaexaHo aBTOMATM3MPAHO NOYNCTBAHE U
ne3vHdexumus, TpA68a 3aab/IXKMTENHO [a Ce M3M0N3Ba MUAMNEH
TepmoaesvHdekumoHeH anapart (cbrnacHo EN IS0 15883), unsato
edeKkT1BHOCT e 6una nposepeHa. 0TrOBOPHOCT HA OMepaTopa e Aa
nedbuHMpa, OOKYMEHTUPA U NPUNOXN BaNUAOMPAHeTo, B
CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA 33 (DEKTUBHOCT 1 PEOBHUA
PYTUHEH KOHTPON HA NPOVM3BOAMTENIHOCTTA Ha MUAMHNA Ype[d 33
noYncTBaHe M TepMoae3nHdeKUms.

MoaroTtoBka 3a NOYUMCTBaHE

- CnenynoTpeba HanpaBeTe NPeaBapMUTENHO MOYMCTBAHE Ha
rYMUYKMTE Nof, Tevalla Boga ( ¢ KauyecTBo Ha NUTENHA BOOA),
3a 60 cekyHOm, M3Mon3BaikK veTka (C N1acTMacoBy BMakHa).

- YBepeTe ce, Ye TPYOHOOOCTbMHMTE 30HM Ha NMOMPALLIATA [aBa ca
LLIATENHO MOYNCTEHM.

- B cny4yalt Ha ynoprTo 3aMbpcABaHE AOMbIHATENIHO HANPbCKANTe
YaLLKOBUOHWTE T'YMUYKM 33 MOSIMPAHE C BOAHA CTPYS Mof
BM1COKO HaMAraHe, OKaTO C& OTCTPaHM 3aMbpcaBaHeTo (0Komo
60 cekyHam).

ABTOMaTUYHO NOYMCTBAHE U OE3MHPEKLMS:

- MwusaneH TepMoae3nHdeKLMoHeH anapaT: Cneumndukaumsa Ha
nponssoamTens cbrnacHo DIN EN IS0 15883. MouncTBalla
nporpama, kakTo € MOCOYEHO B MHCTPYKLIMMTE 33 eKCrnoataums Ha
npov3BoanTens.

— [locTaBeTe ryMuukmnTe B NOAXOAALLA PELIETKA 33 apebeH
NHCTPYMEHTapUyM UM v nogpeaete BbpXy eHA060KC Mo TakbB
HaYMH, Ye BCUYKM MOBBbPXHOCTM HA TYMUYKMTE [1a CE NOYNCTAT U
ne3nHpekumpar.

- [yMnykmTe TpsAbBA O3 Ce NOYUCTAT 1 Ae3MHPEKLMPAT B anapar 3a
noyncTBaHe 1 Ae3nHdeKLMS ¢ M3Mon3BaHe Ha TeMNePaTypHa
nporpama (temnepatypa 90 = 95 °C) cbrnacHO HaCOKUTE OT
npov3BOONTENA HA YCTPOMCTBOTO.

Mporpama:

Bpeme Ha n3yakBaHe — ge3nHpekums

- HanpaBeTe NpeaBapmuTenHO NPOMMBAHE 33 5 MUH CbC CTYAEHA
BOOA.

- MouncTeaL, npenapat: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 mMuH, 55 °C).

- MMounctete 3a 10 MuHyTV Npu 55 °C ¢ gecTunmpaHa Boda.

- TlpomuiiTe c AECTUNMPAHA BOAA 33 2 MUHYTK.

- [le3nHdekumpainTe 3a 5 MUHYTV Hanpumep npu 90 °C
(AO cTomHocT > 3000) ¢ mecTunmpaHa Boaa.

- Cnen ToBa n3cyLleTe 3a 15 MMHYTM Npu TemnepaTtypa Ao 120 °C.

— 3a 0KOHYaTenHoOTO M3MNakBaHE N3MON3BaiTe CaMo AeNOHN3MPaHa
BO/A C HWCKO Ch/abpaHue Ha MukpoopraHmnsmm (Make. 10 cfu/ml)
1 HUCKO CbObpXaHWe Ha eHooTokeuH (Make. 0,25 EU/ml).

PbyHO nouncTBaHe U ae3nHbekums:
- MouuncTtBaHe

- [louncTeTe Ypes M3non3BaHe Ha NOAXOAALL NOYNCTBALL
npenapart, Hanp. D 215/Ddrr Dental:
- KoHueHTpauus 2%.

- [oaroTBeTe NOYMCTBALLMSA PA3TBOP CbITIACHO HACOKMUTE Ha
NpOM3BOAMTENSA 1 O HaNeWTe B yNTPa3ByKOBa BaHa. MoToneTte
M3UAN0 NYMUYKMTE B NOYUCTBALLMA PA3TBOP.

- 06paboTeTe ryMUuknTe C YNTPA3BYK B yITPA3BYKOBA BaHa 3a
1 MuUHyTA.

- /3BageTe ryMMukmTE OT NMOYMCTBALLNA PA3TBOP U TH
n3nnakHete nobpe (30 cekyHaw) noa TeYaLla Bo4A.

- [poBepeTe ganw ca yncTu. loBTOPETE FrOPEONMCaHNTE CThIKM,
aK0 MMa BUOMMO 0CTaTb4yHO 3aMbPCABAHE.

- [Je3nHdekums

- 3a[0a ce Oe3MHMEKUMPAT, NONMPALLUTE UHCTPYMEHTM TPAOBA
[1a Ce NOToNAT UANOCTHO B A63MHMEKTAHT, KOMTO ce
KnacuduLMpa oT NPOU3BOAMTENA My KATO NOOXOAALL 3@
NONMPALLM MHCTPYMEHTM OT FyMa W CUMUKOH, KaKTO 1
CUHTETMYHYM Takmea (Hanp. ID 212/Dirr Dental).

- TlouyncTeTe ryMUUKMTE B YNTPA3BYKOBA BaHA 3a 2 MUHYTH.

- TpsabBa [a ce cna3BaT BPEMEeTO 3a [A0Mb/HATENHA eKCNO3nLMA
(5 MUHYTW) ¥ KoHLeHTPaUmATa (2%), mpenopbyaHi oT
npou3BoAMTENS.

—  M3BbpLieTe GUHANHO U3MMNAKBAHE HA TYMUYKMUTE, KaTO
n3ron3sare gectunmnpada soga (30 cex).

~ 33 OKOHYATENHOTO M3MMaKBaHE 13Mon3BaiTe caMmo
[e0HM3MPaHa BOAA C HACKO CbObpXaHWe Ha MUKpPO6U
(make. 10 cfu/ml) 1 HUCKO ChObPXAHME HA EHO0TOKCUH
(makc. 0,25 EU/m).

CyweHe
MoacyLlere ryMUYKUTE C YUCTa LIeNYN03Ha Kbprnyka 663 BNaCUHKM.

Ornepn:

- Cnen noymcTBaHe 1 Ae3vHOEKLNS BU3YanHO NpoBepeTe
MoMPALLNTE MHCTPYMEHTH 3@ MOBPEAM U CTEMEHTA MM Ha
nouncTBaHe. AKO € HanuLe Makpockomncki BUOMMO 0CTaTbuHO
3aMbpCsiBaHe, MOBTOPETE NMPOLECA N0 NOYUCTBAHE U
ne3nHdexums.

OnakoBaHe

- 3a 0MaKkoBaHe Ha ryMUYk1TE € HE0OX0OQMMO A3 CE M3M0I3Ba
cTepuiHa 6apuepHa cuctema (HanpuMep onakoska 0T GOnno v
xapTua, steriCLIN) cbrnacHo DIN EN 1SO 11607, kosiTo e onpeneneHa
0T NPOM3BOANTENSA 33 CTEPUIM3aLMA ¢ napa. Cnensa aoa ce
M3M0N3Ba NoaxoasLla crcTema 3a 3anevatsaHe (Hanp. HAWO,
Tn 880 DC-V).

—  TyMUYKUTE Ca OBOVHO OMAKOBAHMW.

- (OnakoBKkuMTe TpsibBa Oa Ca AOCTAaTbYHO ro1eMK, Taka ye
3aMeYyaTBaLUMAT LWeB [a HE e OMbHaT.

- 3abenexka: Cnen ToNMMHHO 3aneYaTBaHe 3aneyaTBalUnTe
LLIeBOBE TPAbBa [1a Ce MPOBEPSIBAT BM3YasIHO 33 BCSIKAKBU
nedektu. Mpn 0TKpMBaHe Ha AedekT onakoBkaTa TPA6Ba Oa ce
0TBOPW, @ MHCTPYMEHTDBT — [a Ce 0MakoBa W 3anevyaTa 0THOBO.

Crepunusauus

[YMUYKIMTE 33 NonmpaHe TpAbBa Aa 6baaT CTepUIM3nNpaHn

HenocpeacTBeHo npeay ynotpeba. DSSM AG npenopbyBa cnegHuTe

npoLeaypu 3a cTepuamMaums:

- 3a ObpXaBu n3BbH CbeaMHEHNTE LLATM:
33 0MakoBaHe Ha eNIEMEHTUTE 33 CTEPUIN3MPAHE M3M0N3BalTe
CaMO0 CTEPU/IHA 3aLLIMTHA CUCTEMA, KOSITO OTrOBaps Ha CTaHAapTa
ISO 11607-1 (Hanp. Steriking, Wipak), HanpaseHa 0T xapTvs/donuo,
KOETO e NpeaHa3HaYeHo 0T MPOM3BOOMTENS 33 CTEPUIN3ALMA C
napa. /3non3BaHaTta cMCTEMA 3a 3ana3BaHE Ha CTEPUIHOCTTA
TpsbBa da e A0CTaTbyHO ronsma. Cnen kaTo Ce HambHK
CMCTEeMaTa 3a 3ana3BaHe Ha CTEPWNHOCTTA He TpsbBa da e
oMnbHaTa.

- 3a CvbeanHeHuTe WATH:
MocTaBeTe eneMeHTUTE B NEPPOPMPaHa KOLLIHMLA C Kanak u
0MnakoBaWTe B 4Ba Cr1os 0T 1-CMoMHa NoNMNPonNUIeHOBa ONakoBKa
C M3MON3BaHE Ha TEXHWKA Ha MOCNEeA0BATENHOTO NPErbBaHE B
nAvK npean ctepmnmnsaums. 3abenexka: lMotpebutennte B CALL
TpA6Ba 4a Ce YBEPAT, Ye CTEPUIN3ATOPUTE M BCUYKM aKCECOAPV 33
cTepunmsaumsa (Hanp. CTePUNM3ALMOHHM 0MakoBKK, MMKOBE,
KOLLIHMLM, BUONOMMYHN M XUMUYHM MHOMKATOPK) Ca 0006peHn OT
FDA ¢ npegHa3HayeHWe 3a CTEPUIN3ALMS.

CTepunusnpanTe ¢ napa upes GpakUMOHMPaH NpeaBapuTeneH
BaKyyMeH MpoLec, 0TroBapsALL Ha cTaHaapTa ISO 17665 B napeH
ctepunmnsatop (Hanp. WEBECO A65-1) npum cregHuTe ycnosws:

1 MNapHa cTepunu3aums 134 °C 33 b MuH MecTHa NpakT1ka
(aBToKNaB)

¢ GpakUMOHNPAH BakyyM

2 MNapHa cTepunmn3aums 132°C 3a 3 MWH 10 MUH
(aBTOKNaB)*

¢ GpakUMOHMPAH BakyyM

3 MNapHa cTepunun3aums 134 °C 33 3 MUH MecTHa NpakT1ka
(aBTOKNAB)**

¢ GpakUMOHMPAH BakyyM

4 MNapHa cTepunun3aums 134 °C 33 18 MUH MecTHa NpakT1ka
(aBTOKNAB)***

¢ GpakUMOHMPAH BakyyM

* npenopbunTenHo 3a CAL
**  npenopbuntenHo 3a 06eaMHEHOTO KPANcTBO
**% npenopbunTento 3a LLeenuapua n OpaHums

3abenexka: [1a He ce M3Moa3BaT XEMUKIAB UM CTEPUNN3ATOP C
ropeLy Bb3ayx.

CbxpaHeHue

CTepunu3npaHnTe eNeMeHTH, 0NakoBaHM B CMCTEMA 3a 3aMa3BaHe Ha
cTepunHocTTa (Hanp. CTEPUNM3ALMOHEH NNKK) Ca NPEAHA3HAYeHH 3a
HenocpeacTBeHa ynotTpeba 1 He BMBA [a Ce CbXPaHABAT NOBeYeE OT
48 yaca.



4 WHdopmaumsa 3a 6e3onacHoCT

- He n3non3BaiTte NoAMpaLLM MHCTPYMEHTW, KOUTO ca bunn
noBpeaeHMN.

- HoceTe npeanasHM o4nna 1 Macka 3a Nu1Le.

- M3non3BaiTe caMo NpaBw M 06PATHN HAKOHEYHMLM, KOUTO Ca
TEXHWUYECKM U XUTMEHHO BE3yMNpeYHm 1 peqoBHO Ce NMoYMCTBaT U
06cnyXBaT.

- [paBuTe 1 06PATHN HAKOHEYHWMLM, M3MOM3BAHM 3@ UHCTPYMEHTUTE,
TpAbBa [a 0CUrypABaT a4ekBaTHA POTALIMA.

- [ymmykaTa 3a nonupaHe TpAbBa Oa e 34paBo GUKCUPaAHa B
HAKOHEYHMKA.

- [lo BpeMe Ha BbpTeHe TpAbBa aa ce n3barea bnoknpaHe nnm
3anyLUBAHE, 33 43 CE HAMAMN PUCKbLT OT CYYNBaHe Ha
NHCTPYMEHTA.

- He ocTaBaiTe NONMPaLLMA MHCTPYMEHT Od CE BbPTU
NPOOBMKUTENHO HA EMIHO M CbLLIO MACTO, ThIA KATO TOBA MOXE 13
npean3BmMKa NperpsiBaHe.

= [onMpPHUTE rYMUYKM NOKA3BAT TEHAEHLUMA KbM BUOPMPAHE, ako
MaKCMManHo O0MycTMMATa CKOpOoCT 6bae NpeBuLLIEHA. TOBa MOXe
[Na noBefe [0 NoBpeaa Ha NonmpaLms MHCTPYMEHT,
0edOopMUpaHe Ha OPbXKATa MMM CUyNBaHE Ha UHCTPYMEHTA.

—  [peKOMEPHUAT HATUCK NPU KOHTAKT UM HEQ0CTAaTbYHOTO BOAHO
OXNaXdaHe MOraT [a [oBeaaT [0 YBpeXaaHe Ha
Bb3CTAaHOBABAHETO 1 HA CbCeaHaTa TbKaH, KaKTo M 10 YCKOPEHO
M3HOCBAHE Ha NMOMMPALLMTE MHCTPYMEHTMN.

- 3adbmKUTENHO Ae3VHEKUMPANTE 1 cTepunm3npanTe nobpe
rYMUYKUTE 33 NONMPAHE.

- B cny4ait Ha CEPUO3HM MHLMOEHTM BbB BPb3Ka C MPOOYKT3,
Mons, cebpyeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/fnxTeHLLanH, yebcanT: www.ivoclarcom u
OTrOBOPHNTE KOMMETEHTHM MHCTUTYLMN.

—  AKTYanHuTe MHCTPYKUMK 33 ynoTpeba ca A0CTbMHM Ha yebcalTa
(www.ivoclarcom).

- 06dAcHeHWe Ha cuMBonuTe: www.ivoclarcom/elFU

ivoclar.com

NpeaynpexxaeHus

- Cna3sBaiTe MHhOpPMaLMOHHUA 1T 3a besonacHocT (UNB)
(HannueH Ha www.ivoclar.com).

—  CWHWTE KUCENWUHW U CUHUTE OCHOBW MOraT 4a OKUCNAT
[PbXKaTa OT HEPbXAaeMa CTOMaHa.

- W3bareaiTte TemnepaTypu >150 °C.

- He noTansiTe ryMnykmTe B 4E3MHPEKTAHT 3a NoBeye oT 1 4ac.

WHdopMaumsa 0THOCHO 06e3BPEXXAaHETo Ha 0TNaAbLM
OcTaTbyHaTa CKMNAO0Ba HAaNMYHOCT TPAOBA A Ce JenoHMPa 3a
0TMNaAbLM CbIMACHO CbOTBETHWUTE HALIMOHAMHMN 3aKOHOBM
pa3nopenomn.

0cTaTbyHM pUCKOBE

MoTpebutenute TpsbBa Oa 3HAAT, Y€ BCAKA AEHTANHA UHTEPBEHLMS B

yCTHaTa KyxvHa Kpue onpeaeneH puckose.

3BECTHM Ca CNeOHUTE KIMHUYHU 0CTAaTbYHU PUCKOBE:

- AcnvpupaHe Ha MaTepuana (ekcTpaopanHa 1 MHTpaopanHa
ynotpeba)

- MornbluaHe Ha MaTepuana (MHTpaopanHa ynoTpeba)

5 CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHne

- He n3non3BainTe npoaykTa cneq ykasaHusa CPOK Ha rOAHOCT.

— Cpok Ha rogHOCT: BMXXTe MapkMpoBKaTa BbpXy OMaKoBKaTa.

- [lpeom ynoTpeba ornenainTe onakoBKaTa v NPOAYKTa 3a NOBPEMW.
B cnyyait ye MaTe CbMHEHWE, Ce KOHCYNTUpanTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ BalLma MECTEH TbProBCKM MAPTHLOP.

6 [JonbnHuTenHa HdopMaums

CbXxpaHsiBalTe MaTepmana Ha MACTO, HEIOCTBMHO 3a Aeua!

MpoaykTbT e pa3paboTeH caMo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpsibBa 4a ce U3BbPLUBA NPU
TOYHO CcMa3BaHe Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba. [Ipou3BoAMTENAT HE HOCK OTTOBOPHOCT 3a LLETH,
NPOM3TUYALLM OT HECMa3BaHe Ha MHCTPYKLWMTE WK NpeaBraeHaTa 06nacT Ha ynoTpeba.
MoTpebuTenaT HOCK OTrOBOPHOCT 3a NPOBEPKA Ha MPUIOXMMOCTTa Ha NPOAYKTUTE Npu yrnoTpeba
3 e, KOUTO HE Ca M3PUYHO OMUCAHU B MHCTPYKLIMNTE.

ivoclar



OptraGloss’

[sq] Udhézimet e pérdorimit
Sistem universal lustrimi pér materiale geramike dhe reziné
kompozite
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1 Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

— Lustrim ekstraoral dhe intraoral i restaurimeve dentare geramike
— Lustrim ekstraoral dhe intraoral i rezinave té kompozitéve dentaré

Grupi i synuar i pacientéve

— Pacientét me restaurime indirekte geramike

— Pacientét me restaurime direkte me kompozit
- Pacientét me restaurime indirekte me kompozit

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
Dentistét

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

"OptraGloss®" éshté njé lustrues universal pér pérdorim ekstraoral dhe
intraoral dhe éshté i pérshtatshém pér lustrimin me shumé shkélgim
té restaurimeve prej geramike dentare me dy hapa, si dhe pér lustrimin
me shumé shkélgim té té gjithé rezinave té njohura dentare kompozite
me njé hap.

OptraGloss pérbéhet nga komponentét e méposhtém:

— Paralustrues diamanti (PP, blu e errét) pér lustrimin paraprak té
geramikave né formé flake, kupe dhe lenteje

— Lustrues diamanti me shumé shkélgim (HP, blu e gelét) pér
lustrimin me shkélgim té larté té rezinés kompozite dhe
materialeve geramike né formé flake, kupe dhe rrote spirale

OptraGloss éshté i pérshtatshém pér:

= lustrimin klinik té restaurimeve me geramiké gelgi, geramike
feldspatike dhe geramiké okside

= lustrimin klinik té restaurimeve me reziné kompozite

Indikacionet
Nuk ka

Fushat e pérdorimit

- Lustrimi klinik i restaurimeve gelg-geramike, geramike feldspatike
dhe té oksidit geramik

— Lustrim klinik i restaurimeve me reziné kompozite

Kundérindikacionet

Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

Nuk ka

Kufizimet e pérpunimit

Lustruesit jané projektuar pér shumeé pérdorime dhe mund té
ripérpunohen deri né 10 heré nése nuk gjenden defekte té dukshme
pas procedurés.

Efektet anésore
Deri mé sot nuk ka efekte anésore té njohura.

Bashkéveprimet
Deri mé sot nuk bashkéveprime té njohura.

Pérfitimet klinike

Restaurim estetik

Pérbérja

- Té gjitha format, pérveg Spiral Wheel dhe Flame:
Material diamanti, diciklohekzilmetan-4,4'-diisocianat,
dietilmetilbenzenediaming, oksid titani
Boshtet e polishuesve jané prej inoksi.

- Forma e rrotés spirale:
Material diamanti, diciklohekzilmetan 4,4'-diisocianat, ftalat
diisodecili, oksid titani.
Boshtet e lustruesve jané prej inoksi.

- Forma Flame:
Material diamanti
Boshtet e lustruesve jané prej inoksi.

2 Vendosja

Qeramikeé

Hapi " Pér paralustrimin e restaurimeve geramike, fillimisht pérdorini
OptraGloss PP (blu e errét).

Hapi % Pér lustrim me shumé shkélgim, pérdorni OptraGloss HP
(blu e gelét).

Reziné kompozite
Hapi ™ Pér lustrim me shumé shkélgim té restaurimeve me reziné
kompozite, pérdorni OptraGloss HP (blu e gelét).

Shénime pér vendosjen

- Shpejtésia maksimale e rrotullimit: 10 000 rpm

- Pérdorini vetém me spérkatje té bollshme me ujé (> 50 ml/min).

- Ushtroni trysni mesatare gjaté kontaktit.

- Lustruesin vendoseni gjithnjé né rrotullim pérpara se ta pérdorni né
sipérfagen pér trajtim.

- Lustrimi duhet té kryhet me |€vizje té lehta rrethore pér té
shmangur krijimin e kanaleve.

- Sigurohuni té largoni si¢ duhet pluhurin gjaté lustrimit.

— Lustrimi mund té kryhet brenda gojés (me ftohje me ujé) ose jashté
gojés (pa ftohje me ujé).

3 Pastrimi, dezinfektimi dhe sterilizimi

Shénime té pérgjithshme:

- Jeni té lutur té zbatoni rregulloret dhe udhézimet specifike té
vendit ku ndodheni né lidhje me standardet e higjienés dhe
trajtimin e pajisjeve mjekésore né klinikat dentare.

- Doreza dhe syze mbrojtése qé pérputhen me kérkesat e rregullores
pér pajisjet mbrojtése personale PPE (EU) 2016/425 duhet té vishen
kur pérdorni ¢gdo instrument té pérdorur dhe té kontaminuar.

- Lustruesit e rinj nuk jané sterilé dhe duhet t€ sterilizohen pérpara
se té pérdoren pér heré té pare.

- Lustruesit duhet té pastrohen dhe té dezinfektohen menjéheré pas
cdo pérdorimi klinik. Lustruesit duhet té sterilizohen menjéheré
para ¢do pérdorimi.

- Pérgjithésisht duhet té preferohet ripérpunimi né njésiné larése-
dezinfektuese dhe jo ripérpunimi manual.

- Né etiketén e solucioneve té pastrimit dhe té dezinfektimit duhet
té pércaktohet né ményre specifike "i pérshtatshém pér lustrues
gome ose materiale sintetike/silikoni* (shumé prodhues NUK i
pérfshijné instrumentet e lustrimit te instrumentet rrotulluese).

- Duhet té pérdoret njé larés-dezinfektues (né pérputhje me
standardin EN ISQ 15883), efektshméria e té cilit duhet té
verifikohet pér té siguruar pastrim dhe dezinfektim té besueshém
té automatizuar. Pérdoruesi €shté pérgjegjés gé vlerésimi,
pajtueshméria e vazhdueshme me kérkesat e performancés dhe
ekzaminimet e rregullta ruting té larés-dezinfektuesit té
pércaktohen, dokumentohen dhe kryhen.

Pérgatitja e pastrimit

- Pas pérdorimit, pastroni paraprakisht lustruesit me ujé té
rrjedhshém (me cilési uji té pijshém) pér 60 sekonda duke pérdorur
njé furgé (gime plastike).

- Sigurohuni gé t'i férkoni miré pjesét e kokés sé lustrimit té cilat
arrihen me veshtirési.



Né rast kontaminimi té ashpér, spérkatni gjithashtu lustruesit né
formé kupe me njé pistoleté spérkatése uji nén presion té larté
derisa té higet kontaminimi (rreth 60 sekonda).

Pastrim-dezinfektimi i automatizuar:

Dezinfektuesi termik: Specifikimi i prodhuesit sipas standardit

DIN EN ISQ 15883. Programi i pastrimit kryhet né pérputhje me
udhézimet e pérdorimit té dhéna nga prodhuesi.

Vendosini lustruesit né njé ené té pérshtatshme pér pjesét e vogla
0se pozicionojini né raft né ményré te tillé gé té gjitha sipérfaget e
lustruesve té pastrohen dhe té dezinfektohen.

Lustruesit duhet té pastrohen dhe té dezinfektohen né njésiné e
pastrimit dhe dezinfektimit duke pérdorur njé program termal
(temperatura 90-95 °C) sipas udhézimeve té prodhuesit té pajisjes.

Programi:
Koha e géndrimit - dezinfektimi

Shpélani paraprakisht pér 5 minuta duke pérdorur ujé té ftohte.
Solucioni i pastrimit: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert

(10 minuta, 55 °C).

Pastroni pér 10 minuta né 55 °C duke pérdorur ujé té distiluar.
Shpélani pér 2 min duke pérdorur ujé té distiluar.

Dezinfektoni pér p.sh. 5 minuta né 90 °C (vlera A0 > 3000) duke
pérdorur ujé té distiluar.

MEé pas thajini pér 15 minuta né temperaturé deri né 120 °C.

Pér shpélarjen pérfundimtare pérdorni vetém ujé té dejonizuar, me
mikroorganizma té ulét (maks. 10 cfu/ml) dhe endotoksina té uléta
(maks. 0,25 EU/m).

Pastrimi dhe dezinfektimi manual:

Pastrimi

- Pastroni duke pérdorur solucion té pérshtatshém pastrimi,
p.sh. ID 215/Durr Dental:
- Pérgendrimi 2%.

- Pérgatiteni solucionin e pastrimit sipas udhézimeve té
prodhuesit dhe derdheni né njé banjé ulstrasonike.
Zhytini komplet lustruesit né solucionin e pastrimit.

- Pastrojini lustruesit né banjén ultrasonike pér 1 minuté.

- Higini lustruesit nga solucioni i pastrimit dhe shpélajini
plotésisht (30 sekonda) né ujé té rrjedhshém.

- Kontrolloni nése jané pastruar miré. Pérséritni hapat gé
tregohen me sipér nése ka shenja té dukshme kontaminimi.

Dezinfektimi

- Pért'i dezinfektuar, pérdorni njé njési ultrasonike pér t'i zhytur
plotésisht instrumentet lustruese né njé dezinfektues gé éshté
klasifikuar nga prodhuesi i vet sii pérshtatshém pér lustrues
gome, silikoni dhe sintetike (p.sh. ID 212/ Durr Dental).

- Pastrojini lustruesit né banjén ultrasonike pér 2 minuta.

- Duhet té zbatohet kérkesa e prodhuesit pér kohén e
métejshme té ekspozimit (5 minuta) dhe pérgendrimin (2%).

- Kryeni njé shpélarje pérfundimtare té lustruesve duke pérdorur
ujé té distiluar (30 sekonda).

- Pérshpélarjen pérfundimtare pérdorni vetém ujé té dejonizuar,
me mikroorganizma té ulét (maks. 10 cfu/ml) dhe endotoksina
té uléta (maks. 0,25 EU/mI).

Tharja
Thajini lustruesit me njé peceté celuloze té fresket, té pastér dhe pa
garze.

Inspektimi pamor:

Pas pastrimit dhe dezinfektimit, inspektoni vizualisht instrumentet
e lustrimit pér démtime dhe pastérti. Pérsériteni procedurén e
pastrim-dezinfektimit nése ka prova té kontaminimit té dukshém
makroskopik me mbetje.

Paketimi:

Pér paketimin e lustruesve duhet té pérdoret njé sistem barriere
sterile (p.sh. paketim me letér varaku) sipas standardit DIN EN ISO
11607, e cila éshté pércaktuar nga prodhuesi pér sterilizim me avull.
Duhet té pérdoret njé sistem i pérshtatshém izolimi me avull

(p.sh. HAWO, tipi 880 DC-V).

Lustruesit jané té mbuluara dyfish.

Qeset duhet té jené mjaftueshém té€ médha, né ményré gé shiriti i
mbylljes t€ mos hapet.

Vini re: Pas procedurés sé mbylljes me nxehtési, shiriti i mbylljes
duhet té kontrollohet vizualisht pér defekte. Nése zbulohet ndonjé
defekt, paketimi duhet té rihapet dhe té instrumenti duhet té futet
sérish né gese dhe té mbyllet.

Sterilizimi

Lustruesit duhet té sterilizohen menjéheré para pérdorimit.

Ivoclar Vivadent AG rekomandon njé nga procedurat e méposhtme té
sterilizimit:

Pér vendet jashté SHBA-s€:

- Pér té paketuar artikujt pér sterilizim, pérdorni vetém njé sistem
barriere sterile né pérputhje me IS0 11607-1 (p.sh. steriCLIN) prej
letre/membrane té pércaktuar nga prodhuesi pér sterilizimin me
avull. Sistemi i barrierés sterile qé pérdoret duhet té jeté
mjaftueshém i madh. Sistemi i barrierés sterile i mbushur nuk duhet
té tendoset.

Pér SHBA-né:

Vendoseni produktin né njé shporté me vrima me kapak dhe
mbéshtilleni me dy shtresa 1-pli polipropileni duke pérdorur
teknikén e palosjes sé zarfit sekuencial para sterilizimit. Vini re:
Pérdoruesit né SHBA duhet té sigurohen qé sterilizuesi dhe ¢farédo
aksesori sterilizimi (p.sh. mbéshtjellése sterilizimi, gese, shporté,
treques biologjiké ose kimiké) té jené té miratuar nga FDA pér
sterilizimin e synuar.

Sterilizoni me avull me njé proces paravakumi té fraksionuar sipas
IS0 17665 né sterilizues me avull (p.sh. WEBECO A65-1) né kushtet e
méposhtme:

*

*%

*kk

Sterilizimi me avull Praktika vendase
(autoklavé)

Vakum i fraksionuar

134 °C pér 5 minuta

Sterilizimi me avull 10 minuta
(autoklavé)*

Vakum i fraksionuar

132 °C pér 3 minuta

Sterilizimi me avull Praktika vendase
(autoklavé)**

Vakum i fraksionuar

134 °C pér 3 minuta

Sterilizimi me avull Praktika vendase
(autoklave)***

Vakum i fraksionuar

134 °C pér 18 minuta

rekomandohet pér SHBA
rekomandohet pér MB
rekomandohet pér Zvicrén dhe Francén

Vini re: Mos pérdorni kemiklavé apo sterilizues me ajér té nxehté.

Ruajtja

Produktet e sterilizuara, té paketuara né njé sistem barriere sterile
(p.sh. gese sterilizimi) duhet té pérdoren menjéheré dhe nuk duhet té
mbahen pér mé shumé se 48 oré.

Informacioni i sigurisé

Mos pérdorni lustrues gé kané pésuar démtime.

Mbani syze mbrojtése dhe maske fytyre.

Pérdorni vetém pjesamente dhe kondrangela té pérsosura nga ana
teknike dhe higjienike, si dhe té mirémbajtura dhe té pastruara
rregullisht.

Pjesamentet dhe kondrangelat e pérdorura pér instrumentet duhet
té sigurojné rrotullim té sakté.

Lustruesi duhet té sigurohet miré né pjesament.

Ngecja/lévizja si levé duhet evituar gjaté rrotullimit, pér té ulur
rrezikun e thyerjes sé instrumentit.

Mos e lini instrumentin lustrues té rrotullohet né té njéjtin vend pér
njé kohé té gjaté pasi gé kjo mund té shkaktojé mbinxehje.
Lustruesit kané tendencén té dridhen nése tejkalohet shpejtésia
maksimale pérkatése. Kjo mund té shkaktojé démtim té lustruesit,
deformim té boshtit dhe/ose thyerje té instrumentit.

Trysnia e tepért e kontaktit apo ftohja e pamjaftueshme me ujé
mund té démtojné restaurimin dhe indet né aférsi, si dhe mund té
pérshpejtojné konsumin e instrumentit lustrues.

Sigurohuni gé t'i dezinfektoni dhe sterilizoni lustruesit si¢ duhet.
Né rast incidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni me
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
fagja né internet: www.ivoclar.com dhe autoritetin tuaj pérgjegjés
kompetent.

Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
(www.ivoclarcom).

Shpjegimi i simboleve: www.ivoclarcom/elFU



Paralajmérime

— Mbani parasysh dokumentin e té dhénave pér siguriné (Safety Data
Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclar.com).

- Acidet dhe alkalinet e forta mund té oksidojné dorezén prej inoksi.

- Shmangni temperaturat >150 °C.

- Mos i zhytni lustruesit né dezinfektues pér mé shume se 1 oré.

Informacioni i hedhjes

Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese
ligjore kombétare.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Gélltitje materiali (pérdorim ekstraoral dhe intraoral)

- Gélltitje materiali (pérdorim intraoral)

5 Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: Shihni shénimin mbi paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

6 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi duhet té kryhet duke
ndjekur rreptésisht Udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga
mosrespektimi i udhézimeve apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés
pér testimin e produkteve pér pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera gé nuk
pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut

- Lustruirea extraorald si intraorald a restaurdrilor dentare ceramice

- Lustruirea extraorald si intraorald a restaurdrilor dentare din rdsini
compozite

Grupul tintd de pacienti

— Pacienti cu restaurdri ceramice indirecte

- Pacienti cu restaurari din compozit directe
- Pacienti cu restaurdri din compozit indirecte

Utilizatori vizati/instruire speciald
Medici dentisti

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

OptraGloss® este un instrument de lustruit universal si este destinat
utilizdarii extraorale si intraorale, adecvat pentru lustruirea cu luciu
intens, In doud etape, a restaurdrilor din ceramicd dentara si pentru
lustruirea cu luciu intens a tuturor rasinilor compozite dentare
populare intr-un singur pas.

OptraGloss constd din urmdatoarele componente:

- Instrument diamantat pentru prelustruire (PP, albastru deschis),
destinat prelustruirii ceramicii, disponibil in formele Flame,
Cup siLens

- Instrument diamantat pentru lustruire cu luciu intens (HP, albastru
deschis), destinat lustruirii cu luciu intens a rasinilor compozite si
materialelor ceramice, disponibil in formele Flame, Cup, Lens si
Spiral Wheel

OptraGloss este adecvat pentru:

- lustruirea clinicd a restaurdrilor din ceramica vitroasa,
ceramica feldspatica si ceramicd pe baza de oxizi

- lustruirea clinicd a restaurdrilor din rdsini compozite

Indicatii

Niciuna

Domenii de aplicare

- Lustruirea clinicd a restaurdrilor din ceramica vitroasd, ceramicad

feldspaticd si ceramica pe bazd de oxizi
- Lustruirea clinicd a restaurdrilor din rdsini compozite

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicatd daca pacientul are o
alergie cunoscuta la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare

Niciuna

Restrictii de procesare

Instrumentele de lustruit sunt concepute pentru utilizare multipla si
pot fi reprocesate de pana la 10 ori dacd nu se constata niciun defect
aparent dupd procedura.

Reactii adverse
Nu existd reactii adverse cunoscute pand in prezent.

Interactiuni
Nu existd interactiuni cunoscute pand in prezent.

Beneficiul clinic
Restaurarea estetica

Compozitie
- Toate formele cu exceptia Spiral Wheel si Flame:
Material de diamant, 4,4-diizocianat de diciclohexilmetan,
dietilmetilbenzendiaming, dioxid de titan
Tijele sunt confectionate din otel inoxidabil.
- Forma Spiral Wheel:
Material de diamant, 4,4-diizocianat de diciclohexilmetan,
ftalat de diizodecil, dioxid de titan.
Tijele sunt confectionate din otel inoxidabil.
- Informa Flame:
Material de diamant
Tijele sunt confectionate din otel inoxidabil.

2 Aplicare

Restaurdri din ceramica

Prima etapd: Pentru prelustruirea restaurdrilor din ceramics, utilizati
mai intai OptraGloss PP (albastru inchis).

Adoua etapa: Pentru lustruirea cu luciu intens, utilizati OptraGloss HP
(albastru deschis).

Rdsini compozite
Prima etapd: Pentru lustruirea cu luciu intens a restaurdrilor din rdsini
compozite, utilizati OptraGloss HP (albastru deschis).

Note privind aplicarea

- Viteza maxima de rotatie: 10.000 rpm.

- Ase utiliza cu pulverizare abundentd de ap& (>50 ml/min).

- Aplicati presiune de contact medie.

- Porniti intotdeauna rotatia instrumentului de lustruit inainte de a-|
aplica pe suprafata care urmeaza a fi tratatd.

- Lustruirea trebuie efectuata cu miscari circulare usoare, pentru a
evita formarea de caneluri.

- Asigurati evacuarea adecvatd in timpul lustruirii.

- Lustruirea poate fi efectuata intraoral (cu récire cu apd) sau
extraoral (faré racire cu apd).

3 Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea

Observatii generale:

- Respectati reglementarile si ghidurile nationale specifice in ceea
ce priveste standardele de igiend si reprocesare a dispozitivelor
medicale Tn cabinetele stomatologice.

- Trebuie sd purtati manusi si ochelari de protectie conform
cerintelor Regulamentului EIP (EU) 2016/425 privind echipamentul
personal de protectie atunci cand manevrati instrumente utilizate
si contaminate.

- Instrumentele de lustruit noi nu sunt sterile si trebuie sterilizate
fnainte de prima utilizare.

- Instrumentele de lustruit trebuie sd fie curdtate si dezinfectate
imediat dupa fiecare utilizare clinica. Instrumentele de lustruit
trebuie sa fie sterilizate imediat Tnainte de fiecare utilizare.

- Ingeneral, reprocesarea automatad intr-o unitate de spalare-
dezinfectare este de preferat fatd de reprocesarea manuald.

- Eticheta de pe solutia de curdtare si dezinfectare trebuie sa
mentioneze in mod specific ,adecvat pentru instrumente de
lustruit din cauciuc sau materiale sintetice/siliconi” (instrumentele
de lustruit NU sunt incluse in categoria instrumentelor rotative in
cazul multor producatori).

- Seva utiliza 0 unitate de spalare-dezinfectare (in conformitate cu
EN IS0 15883) cu eficacitate verificatd, pentru a asigura o curdtare
si dezinfectare automatd fiabild. Responsabilitatea definirii,
documentarii si implementarii validarii, a conformitatii continue cu
cerintele de performantd si a controlului de rutina requlat al
performantei Tn urma reprocesadrii unitatii de spalare-dezinfectare
apartine utilizatorului.



Pregdtirea pentru curatare

- Dupa utilizare, curdtati in prealabil instrumentele de lustruit sub jet
de apé curentd (de calitate potabild) timp de 60 de secunde,
folosind o perie (cu peri de plastic).

- Asigurati-va ca periati bine zonele din capul de lustruire care sunt
greu accesibile.

- In cazul unei contamindri grosiere, pulverizati suplimentar
instrumentele de lustruit in forma de cupa cu un pistol de
pulverizare a apei la presiune ridicatd panad cand contaminarea
este indepartata (aproximativ 60 de secunde).

Curdtarea si dezinfectarea mecanica:

- Aparat pentru dezinfectare termica: Specificatia producatorului in
conformitate cu DIN EN ISO 15883. Programul de curdtare indicat in
instructiunile de utilizare furnizate de producadtor.

- Asezati instrumentele de lustruit intr-o sitd adecvatd pentru piese
mici sau pozitionati-le pe un raft de incdrcare Tn asa fel incat toate
suprafetele instrumentelor de lustruit sa fie curatate si dezinfectate.

- Instrumentele de lustruit trebuie curdtate si dezinfectate in
unitatea de curdtare si dezinfectare folosind un program termic
(temperatura de 90-95 °C), in conformitate cu instructiunile
producatorului dispozitivului.

Program:

Timp de mentinere - dezinfectare

- Clatiti in prealabil timp de 5 minute cu apd rece.

- Agent de curdtare si dezinfectare: neodisher MediClean Dental/
Dr. Weigert (10 min., 55 °C).

- Se curdta timp de 10 minute la 55 °C cu apa distilatd.

- Se cldteste timp de 2 minute cu apa distilata.

- Se dezinfecteaza, de ex. timp de 5 minute la 90 °C
(valoare AQ > 3000) cu apd distilata.

- Ulterior, se usuca timp de 15 minute la o temperaturd de pand la
120 °C.

- Folositi pentru cldtirea finald numai apd deionizatd, cu continut
scazut de germeni (max. 10 ufc/ml) si cu continut scazut de
endotoxine (max. 0,25 EU/ml).

Curdtarea si dezinfectarea manuala:
- Curatarea

- Curdtati folosind un agent de curdtare adecvat,
de ex. ID 215/Dirr Dental:
- Concentratia 2%.

- Pregatiti solutia de curdtare Tn conformitate cu instructiunile
producdtorului si turnati-o intr-o baie cu ultrasunete.
Scufundati complet instrumentele de lustruit in solutia de
curdtare.

- Curdtati instrumentele de lustruit n baia cu ultrasunete timp
de 1 minut.

- Scoateti instrumentele de lustruit din solutia de curdtare si
clatiti-le bine (30 de secunde) sub jet de apa.

- Verificati gradul de curdtenie. Repetati pasii mentionati mai
sus Tn cazul in care exista o contaminare reziduald vizibila.

- Dezinfectare

- Pentru a dezinfecta, utilizati o unitate cu ultrasunete pentru a
scufunda instrumentele de lustruit Tn intregime ntr-un
dezinfectant care este clasificat ca fiind adecvat pentru
instrumentele de lustruit din cauciuc si silicon si materiale
sintetice (de ex, ID 212/Diirr Dental) de cétre producatorul
dezinfectantului.

- Curdtati instrumentele de lustruit in baia cu ultrasunete timp
de 2 minute.

- Trebuie respectate timpul de expunere suplimentar (5 min) si
concentratia (2%) recomandate de producétor.

- Efectuati o clatire finald a instrumentelor de lustruit utilizand
apa distilata (30 sec).

- Folositi pentru cldtirea finald, numai apd deionizatd, cu
continut scdzut de germeni (max. 10 ufc/ml) si cu continut
scazut de endotoxine (max. 0,25 EU/ml).

Uscare
Uscati instrumentele de lustruit cu o lavetad din celulozd proaspatd,
curata si care nu lasa scame.

Inspectia vizuala:

- Dupa curdtare si dezinfectare, inspectati vizual instrumentele de
lustruit pentru a nu exista deteriordri si pentru a verifica curatenia
lor. Daca exista semne macroscopice de contaminare rezidualg,
repetati procesul de curdtare si dezinfectare.

Ambalarea

- Pentru ambalarea instrumentelor de lustruit, se va utiliza un sistem
de barierd steril (de ex. ambalare in pungi de hartie plastic,
steriCLIN), in conformitate cu DIN EN ISO 11607, specificat de
producator pentru sterilizarea cu abur. Se va utiliza un sistem de
etansare adecvat (de ex., HAWO, tip 880 DC-V).

- Instrumentele de lustruit sunt ambalate in pungi duble.

- Pungile trebuie sd fie suficient de mari incat banda de etansare sd
nu fie intinsa.

- Observatie: Dupd procedura de sigilare la cald, banda de etansare
trebuie verificatd vizual pentru a nu exista defecte. Dacd se
depisteaza vreun defect, ambalajul trebuie redeschis, iar
instrumentul reintrodus Tn punga si resigilat.

Sterilizare

Instrumentele de lustruit trebuie sd fie sterilizate imediat Tnainte de

utilizare. Ivoclar Vivadent AG recomanda urmatoarele proceduri de

sterilizare:

- Pentru tdrile din afara Statelor Unite:
Pentru a ambala articolele pentru sterilizare, folositi doar un sistem
de barierd steril in conformitate cu IS0 11607-1 (de ex. steriCLIN)
din hartie/peliculd care este indicat de producator ca fiind destinat
sterilizarii cu abur. Sistemul de barierd steril utilizat trebuie sd fie
suficient de Tncapator. Sistemul de bariera steril plin nu trebuie sa
stea intins.

- Pentru Statele Unite:
Introduceti produsele intr-un cos perforat cu capac si infdsurati-le
n doua straturi de folie de polipropilena cu 1 strat folosind tehnica
de pliere succesiva a plicurilor nainte de sterilizare. Observatie:
Utilizatorii din Statele Unite trebuie sd se asigure cd sterilizatorul si
orice accesorii de sterilizare (de ex. ambalaje de sterilizare, pungi,
cos, indicatori biologici sau chimici) sunt aprobate de FDA pentru
tehnica de sterilizare vizata.

Efectuati sterilizarea cu abur folosind un proces de pre-vid fractionat
in conformitate cu IS0 17665 intr-un sterilizator cu abur (de ex.
WEBECO A65-1) in urmatoarele conditii:

1 Sterilizarea cu abur Practica locald
(autoclava)

Vid fractionat

134 °C timp de 5 minute

2 Sterilizarea cu abur 10 minute
(autoclavd)*

Vid fractionat

132 °C timp de 3 minute

3 Sterilizarea cu abur Practica locald
(autoclavd)**

Vid fractionat

134 °C timp de 3 minute

4 Sterilizarea cu abur Practica locald
(autoclava)***

Vid fractionat

134 °C timp de 18 minute

* recomandat pentru SUA
**  recomandat pentru Marea Britanie
***  recomandat pentru Elvetia si Franta

Observatie: Nu folositi o chemiclava sau un sterilizator cu aer cald.

Depozitare

Produsele sterilizate impachetate intr-un sistem de bariera steril (de
ex. punga de sterilizare) sunt destinate utilizarii imediate si nu trebuie
depozitate mai mult de 48 de ore.

4 Informatii privind siguranta

- Nu utilizati instrumente de lustruit deteriorate.

- Purtati ochelari de protectie si mascd de fata.

- Utilizati doar piese de mana si piese contraunghi care sunt
impecabile din punct de vedere tehnic si igienic si sunt curdtate si
intretinute cu regularitate.

- Piesele de mana si piesele contraunghi utilizate pentru instrumente
trebuie sd asigure o rotatie precisa.

- Instrumentul de lustruit trebuie sa fie blocat bine in piesa de mana.

- Trebuie evitate griparea sau efectul de parghie in timpul rotatiei
pentru a reduce riscul de rupere a instrumentului.

- Nu Idsati instrumentul de lustruit sd se roteasca mult timp in
acelasi loc, deoarece se poate supraincdlzi.

- Instrumentele de lustruit au tendinta sa vibreze daca se depdseste
viteza de rotatie maximd admisd. Acest lucru poate conduce la
deteriorarea instrumentului, deformarea tijei si/sau fisurarea
instrumentului.



- Presiunea de contact excesivad sau racirea insuficienta cu apa
poate provoca deteriorarea restaurdrii si a tesutului adiacent,
precum si uzura accelerata a instrumentului de lustruit.

- Asigurati-vd ca dezinfectati si sterilizati corect instrumentele de
lustruit.

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

- Instructiunile de utilizare actuale se gasesc pe site-ul web
(www.ivoclarcom).

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclar.com/elFU

Avertizari

- Ase respecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Acizii puternici si bazele puternice pot oxida tija din otel inoxidabil.

- Evitati temperaturile >150 °C.

- Nuscufundati instrumentele de lustruit in dezinfectant timp de
mai mult de o ord.

Informatii privind eliminarea

Materialele rdmase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aiba Tn vedere faptul ca orice interventie dentard
n cavitatea orald implica anumite riscuri.

Se cunosc urmadtoarele riscuri clinice reziduale:

— Aspiratia materialului (utilizare extraorald si intraorald)

- Ingerarea materialului (utilizare intraorald)

5 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- Data expirdrii: A se vedea informatia de pe ambalaje.

= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul
pentru a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati
Ivoclar Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

6 Informatii suplimentare

Nu lasati materialul la Tndemana copiilor!

Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in strictd
conformitate cu Instructiunile de utilizare. Produc&torul nu isi asuma responsabilitatea pentru
daunele rezultate in urma nerespectarii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat.
Utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia
pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in instructiunile de utilizare.

ivoclar.com

ivoclar
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[uk] IHCTpyKLUif 1,000 BUKOPUCTAHHSA
yHiBepcaana nonipyBaana CcucTeMa ang KoOMNno3nTHUX i
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YKpaiHCbKa

1 BWKOPMCTaHHSA 33 NPU3HAYEHHAM

LinboBe npM3HayeHHs

- EkcTpaopanbHe i iHTpaoparnbHe MonipyBaHHS CTOMATOMOTIYHNUX
BiHOBMEHb i3 KEPAMIKM

- [ExcTpaopanbHe i iHTpaopanbHe NonipyBaHHA CTOMATONOMYHMX
BiJHOBMEHb i3 KOMMO3UTHMX MaTepianis

Ll.lﬂbOBa rpyna nauieHTiB
MauieHTN 3 HENPAMMMM BIOHOBNEHHAMMN KEPAMIYHMMM
MaTepianamu

— [lauUieHT 3 MPSAMUMM BiAHOBNEHHAMM KOMMO3UTHNUMM MaTEpianamm

- [auieHTV 3 HENPAMMUMM BiAHOBMNEHHAMMN KOMMO3UTHUMM
MaTepianamm

LlinboBi kopucTyBaui Ta cneuianbHe HAaBYAHHSA
CTomaTonoru

BukopuctaHHs
Tinbkun onsg cCTOMATONONIYHOMO BMKOPUCTAHHS.

Onwuc

OptraGloss® — Lie yHiBepcanbHMiA Nonip AN9 3aCTOCYBAHHSA B
MOPOXHMHI POTa YW NO3a Heto. BiH nigxoamnTs 41 ABOXETAMHOr0
nonipyBaHHsS A0 61MCKy BiAHOBMEHD i3 KepaMikn Ta 4ns 0OHOETAamNHOro
nonipyBaHHaA 40 61MCKy BiAHOBMEHD 3 YCiX MONYNAPHMX
CTOMATOMOFYHMX KOMMO3UTHUX MaTepiani..

OptraGIoss CKMAfaEeTbCA 3 NEPENiYEHNX HUKYE KOMMOHEHTIB.
AnMasHWiA nonip 4ns nonepeaHboro nonipysaHHa (PP, TeMHo-
CUHbBOrO0 KOMbOpY) A5 KepaMiku y dopmax Flame, Cup i Lens

- AnMasHuit nonip ons nonipysanHs 0o 6nuncky (HP, 6nakutHoro
KOMbOPY) A9 KOMMO3UTHUX | KepaMiuHUX MaTepianis y GopMax
Flame, Cup, Lens i Spiral Wheel

Bap|aHTv1 3acTocyBaHHsA OptraGloss:
KMiHiYHe NonipyBaHHA BIOHOBMEHD 3i CKTOKEPAMIKK, KEPAMIKM Ha
OCHOBI N0ONbOBOrO LLUMATY 1 OKCUMAHOI KEpaMiku;

—  MonipyBaHHA BiAHOBMEHb i3 KOMMO3UTHMX MATEPIaniB y KMiHiYHIN
NPAaKTULL.

MNoka3aHHs Ana 3acToCcyBaHHSA

BigcyTHi

Coepum 3acToCyBAHHSA

- KniHiyHe nonipyBaHHSA pecTaBpaLlii 3i cknokepamiki, Kepamiki Ha
OCHOBI MOMbOBOrO LUMATY 1 OKCUOHOI KepaMiku

— TNonipyBaHHA KOPOHOK i3 KOMMO3UTHUX MaTepianiB Yy KNiHiYHiK
npakTmLi

MpoTrnokazaHHs

BvikopucTaHHs NpoayKTy NPOTWNOKa3aHe 33 HAasBHOCTI B NaLieHTa
BigoMoi aneprii Ha 6yab-AKMI i3 KOMNOHEHTIB.

06Me>XeHHsI BUKOPUCTAHHS
BiocyTHi

06MeXXeHHs LWoao 06pobku

Monipu Npr3HayeHi 415 6araTopa3oBoro BUKOPUCTAHHS. IX MOXHa
06pobnatn oo 10 pasis, AKLLO Nicna Npoueaypuy He byae BUABNEHO
ABHUX OeDEKTIB.

Nob6iyHi ABNLIA
[TobivHi ePeKT Hapa3i HEBIOOMI.

B3aemogis 3 iHLUMMK NpenapaTaMu
IHopMaLlii Npo B3aEMOiH0 3apa3 HEMAE.

KniHiuHi nepeBaru
EcTeTnyHe BigHOBNEHHSA

Cknag
- Yci dopmu, 3a BuHATKOM Spiral Wheel i Flame:
anMa3sHWi MaTepian, aMumkKnorekcunMeTan-4,4'-amisouiaHar,
nieTmn-mMeTMnbeH3eH-aiaMmiH, 4iokcua TUTaHYy.
PyKiB'st BUrOTOB/MEHI 3 HEP>XXaBitoYoi CTani.
- (opwma Spiral Wheel:
anMa3sHWii MaTepian, aMumknorekcunMeTan-4,4'-amisouianHar,
avizoaeunndTanat, 4ioKCua TUTaHY.
PyKiB'st BUFOTOBMEHI 3 HEPXXaBito4oi cTani.
- Qopma Flame:
anMasHuin MaTepian.
PyKiB'st BUrOTOBNEHI 3 HEPXXaBitoYoi CTani.

2 3acrtocyBaHHSA

Kepamika

1-metan. [lns nonepenHbOro NonipyBaHHSA KEPaMiYHUX BiOHOBMNEHD
crnoyaTky ckopuctantecs OptraGloss PP (TEMHO-CUHLOTO
KOnbopy).

2-netan. [nsa nonipyBaHHA 0o 6nucky ckopucTanTeca OptraGloss HP
(CBITNO-CUHBOIO KOMLOPY).

KomnosuTtHuiA MaTepian

1-netan. [ns nonipyBaHHA BiAHOBNEHD i3 KOMNO3UTHMX MaTepianis
00 6nncky ckopucTainTecd OptraGloss HP (cBitno-cuHboro
KONbopY).

MpuMiTKK WOL0 3aCTOCYBAHHSA

- Make. weunakicts 06eptaHHd: 10 000 06/xs.

~  BMKOPWCTOBYITE 3 MOTYXHUM BOgopo3nuaoBavem (> 50 Mi/xs).

- 3acToCOoBYMTE i3 cepeaHiM TUCKOM Y 30Hi KOHTAKTY.

- 3aBxau 3anyckaiTe 06epTaHHaA Nonipa, NepLl HiXX TOPKATUCA HM
NOBEPXHI, LLIO NOTpebye 0bpobku.

- [lonipyBaHHs cnif BUKOHYBATW NErkMMm 06epTanbHUMK pyXaMi,
YHMKAOYM YTBOPEHHS KaHABOK.

- 3abe3neuTe HanexHe BiABeAEHHSA MUy Mif Y4ac NoNipyBaHHS.

- TonipyBaHHA MOXHa NMPOBOAWTM B MOPOXHUHI poTa (3
OXOMOMKEHHAM BO00) 360 N03a Heto (663 0X0NOOXEHHSA BOAOH)).

3 OumweHHs, gesiHdeKuia Ta cTepunisauis

Saraanl 3ayBaXeHHS
[loTpuMyiTECH HOPM | NPaBWN LLOAO CTAHAAPTIB ririeHn Ta
NMOBTOPHOI 06P0BKN MeANYHMX NPUMALIB Y CTOMATONOrIYHIN
NPaKTULL, YUHHKX Y BaLLIiN KPaTHI.

- Tlig yac poboTn 3 byab-AKMMIN BUKOPUCTAHNMM Ta 3ab6pyaHEHNMN
iHCTPYMEHTaMM BUKOPUCTOBYITE 3aXMCHI OKYNAPK Ta PYKaBUYKMK,
LL|0 BiOMOBigatoTh BUMoraMm PernameHTy EC 2016/425 npo 3acobu
iHOmBioyanbHoro 3axucty (313).

~ HoBi nonipu He cTeEPWUNbHI | MaOTb NPOWTK CTepUNI3aLlito nepen
NepLUnM BUKOPUCTAHHAM.

— [lonipy NoTRIBHO OYMLLYBATK i1 Ae3iHdIKYBATH Bigpa3y nicns
KOXHOT0 KMiHIYHOr0 BUKOPUCTAHHS. Monipy noTpibHO
cTepwnilyBaTy be3nocepenHbo nepen KOXKHMM BUKOPUCTAHHAM.

- 3aranom cnig BiaaaBaTy Nepesary aBTOMaTWUYHi NOBTOPHIN
06pobLi B MUIMLi-ae3iHDEKTOPI, @ He PYYHIil MOBTOPHI 06po6Li.

- Ha eTuKeTUi po34mHIiB ANA OUMLLEHHS Ta Ae3iHdeKLii MaE byTK
333HAYEHO, LLI0 BiH «MiaX0anTb 415 F'YMOBMX MOMipiB abo
CUHTETUYHKUX MaTepianis /cunikonis>» (nonipu HE BxogsTb 00
cknagy 06epTOBMX IHCTPYMEHTIB 6araTboX BUPOBHUKIB).

- [lns 3abe3neyeHHs HAOIMHOro aBTOMATUYHOIO OUMLLIEHHS Ta
ne3iHdekuii NnoTpibHO BUKOPUCTOBYBATH MUIMKY-Ae3iHDEKTOP
(3rigHo 3 EN IS0 15883), edekTUBHICTb AKOT 6YNo NepesipeHo.



OnepaTtop Hece BiANOBIAANbHICTb 3@ HANEXHE BU3HAYEHHS,
[OKYMEHTYBAHHA Ta 30iMCHEHHS BanidaLii, NocTikHy BiANOBiOHICTb
®YHKUIOHANbHMM BUMOraM i PEryNsipHy NepeBipKy pe3ynbTaTiB
NOBTOPHOI 06P0BKN B MUIALLI-AE3iIHPEKTOPI.

NigrotoBka A0 OYMLLEHHS

- [icna BUKOPUCTaHHSA BUKOHAMTE NoNepeaHE 0UMLLEHHS NONipiB nig,
NPOTOYHOI BO4O0 (MUTHOM BOLOH) 33 4OMOMOroH0 WiTku (3
MNACTUKOBUMU LLIETUHKAMM) YNIPOA0BXK 60 CekyHI.

- [lepekoHanTeCA B PETENIbHOMY 0YMLLIEHH] BAXXKOAOCTYMHMX
OiNSHOK NONipyBanbHOI roniBKu.

- Y pa3i cubHoro 3abpydHEHHA O0OATKOBO 06MpUcKyinTe
yalwenoaibHi nonipy NicToNeToM 419 PO3NUAEHHS BOAM Nif
BMCOKMM TUCKOM, MOKM 3abpyOHEHHS He byae B1OaNneHo
(npnbnun3sHo 60 cekyHa).

MaluvHHe ounLLEeHHSA Ta ae3iHdekuin

- TepMiyHnit ge3iHdekTop: cneundikallid BUPobHMKA 3rigHo 3
DIN EN ISQ 15883. lporpamMa oUMLLIEHHS, 3a3HAYEHA B IHCTPYKLLAX
BMPODOHMKA 3 ekcryaTaLlii.

- Po3TallyiTe nonipu y BignoBiAHOMY CUTI AN HEBENWKMX AeTanen
360 Ha HaNMBHIM ecTakaqi Tak, Wob 3a6e3NeUnNTH OUULLIEHHS Ta
ne3iHdekLiro BCix MOBEPXOHb NOMipiB.

- [lonipn NoTpi6HO 0UMCTUTM Ta Npoae3iHdIKyBaTK B MPUCTPOI ANA
YULLEHHS Ta Oe3iHeKLIT 3 BUKOPUCTaHHAM NPOrpamMm TePMidYHOT
06pobkm (3a Temnepatypu 90-95 °C) 3rigHo 3 BKa3iBKamu
BMPOOHMKA NPUCTPOLD.

Mporpama

Yac BUTpUMKM — Ae3iHpekuia

- BwKoHalTe nonepeaHe NPOMMBAHHSA X0M04HOK BOAO BMPOOOBX
5xB.

- 3aci6 ons ounwenHs: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert
(10 x8, 55 °C).

- OunwyinTe OMCTUNBOBAHOR BOAOH BNpoaosX 10 xB 3a
Temnepatypwm b5 °C.

- [poMMBaiTe AMCTUIBOBAHOK BOAOK BMPOLOBXK 2 XBUINH.

- [pogesiHdikynTe, HANPWUKNAM, yTPO4OBX 5 XB 33 TEMMEPATYypK
90 °C (3HayeHHsa A0 > 3 000), BUKOPUCTOBYHOYM OUCTUIBOBAHY
BOAY.

- [loTiM npocyLLyTe BNPOOOBX LLOHAMEHLLE 15 XB 33 TeMNepaTypu
0o 120 °C.

- [lns 0cTaTOYHOr0 NPOMMBAHHS BUKOPUCTOBYWTE NWLLIE
[ei0HiI30BaHy BOMY 3 HW3bKUM yMiCTOM 6akTepii (He GinbLu Hix
10 KYO/M#) i HU3bKUM YMiCTOM EHO0TOKCUHIB
(He 6inbLu Hix 0,25 EO/Mn).

PyuHe ounwleHHa Ta aesiHdekuis
- UYnweHHs

- Quwnly¥Te i3 3aCTOCYBAHHAM NPUOATHOMO 3aC06y NS
oyumLLeHHs, Hanpuknag ID 215/Ddrr Dental:
— KOHLEHTpaLisa 2 %,

- [lpuUroTyinTe 04YmMLLYBANbHAUI PO3YMH 3riOHO 3 BKa3iBKaMu
BMPOOHMKA 11 3aNMITE NOr0 B YNbTPa3ByKOBY BaHHY. [TOBHICTIO
3aHypTe Nonipy B 0YMLLLYBANbHAUIA PO3UNH.

- 06pobnsinTe Nonipy ynbTPa3BYKOM B YNbTPA3BYKOBIN BaHHI
BNPOAoBX 1 XB.

- [icTaHbTe Nonipu 3 QUMLLLYBASIbHOIO PO3YMHY Ta PETENBHO
npomuiTe ix (ynpomosx 30 cekyH) nif MpOTOYHOK BOAOH.

- [lepekoHalnTecs B YUCTOTI. 3a HAABHOCTI MOMITHOrO
3a/IMLLKOBOr0 3a6pyaHEHHSI MOBTOPITb ONMCAHI BULLIE KPOKM.

- [De3iHdekuin

- [1na nesiHdexLii BUKOpUCTOBYITE YNbTPA3BYKOBUI NPUCTPIN,
11106 MOBHICTIO 3aHYPUTM NONIPY B Ae3iHPiKyBanbHWIA 3aci6,
npuaaTHWIA ONA r'YMOBUX i CUMIKOHOBMX MONipiB Ta
CUHTETUYHKX MaTepianis (Hanpuknag, 1D 212/Darr Dental)
3riAHO 3 AaHUMM BUPOOHMKA Ae3iH(iKyBanbHOro 3acoby.

—  OuwnlynTe nonipy B yNbTPa3BYKOBI BaHHI BNPOAOBX 2 XB.

- Cnig DoTpuMyBaTUCA 004aTKOBOrO Yacy ekcnosuii (5 xs) i
KOHLEHTPALT (2 %), PEKOMEHJ0BAHMX BUPOBHUKOM.

- BMWKOHaITE 0CTAaTOYHE NPOMMUBAHHSA NONIPIB ANCTUIBOBAHOK
sogoto (30 ¢).

- [1nA 0CTaTOYHOIO NPOMUBAHHSA BUKOPUCTOBYITE MULLIE
[1€I0HI30BaHyY BO/Y 3 HU3bKUM YMiCTOM BakTepii (He BinbLu Hix
10 KYO/M”) i HU3bKUM YMiCTOM EHO0TOKCUHIB (He BinbLu HiX
0,25 EO/mn).

CyLiHHA
BucyLwite nonipu cBiX0t0 YNCTO 6E3BOPCOBOHD LIEMHMO3HO
TKAHMHOHO.

BisyanbHuit ornag

- Micna ounLLeHHA Ta Ae3iHdeKLii Bi3yanbHO OrnaHbTe NoipyBasbHi
iHCTPYMEHTW Ha HAABHICTb MOLLIKOKEHb i 3aCMiyeHb. [10BTOPITb
npoLeaypy OYMLLIEHHS Ta Ae3iHdeKLil, AKLL0 BMSABMTeE byab-aKi
MaKpPOCKOMiIYHO MOMITHI 3aNMLLIKOBI 3a6pyaHEHHS.

MaKkyBaHHA

- [1na nakyBaHHSA N0NipiB NOTPIOHO BMKOPUCTOBYBATU CUCTEMY
3aXMCTY CTePUNbHOCTI (HaNPUKNad, NakyHoK i3 Gonbrvt 3 nanepom,
steriCLIN), wo signosigae ctangapty DIN EN IS0 11607 i
NpM3HaYeHa BMPOBHMKOM ONs cTepuni3adii napoto. Cnia
BMKOPWCTOBYBATU BifINOBIAHY CUCTEMY /15 FepMeTn3aLil WBIiB
(nanpwknag, HAWO Tuny 880 DC-V).

— Tonipn noTpibHO NaKyBaTW y ABa MNAKETK.

- TlaKeTu NOBUHHI BTN OOCTATHLO BEMMKUMMU, LLLOD
repMeTn3yBarbHWA LLOB HE PO3TAryBaBCS.

- [pumiTka: nicna npoueaypy TEPMIYHOr0 3aKNerBaHHS
repMeTn3yBabHWI LLOB CMifd OrMAHYTY Ha HAsiBHICTb AedeKTiB.
AkLLo BusaBneHo aedekT, Tpeba 3HOBY BIAKPUTM YNAKOBKY,
MOKMACTM IHCTPYMEHT Y MaKeT i 3aKNeiTu oro.

Ctepunisauis

Monipn noTpibHO cTepunilyBaT Be3nocepenHbo Nepeq

BMKopucTaHHAM. Komnanis Ivoclar Vivadent AG pekoMeHaye HaBeOgeHi

HWXXYe npoueaypu cTepunisauii:

- [nqa kpaiH 3a Mexxamn Cnonyyexmnx LLTaTiB:
[lna nakyBaHHA NpeaMeTiB NS CTepuni3aLlii BUKOPUCTOBYNTE
nuLIe cTepunbHy 6ap'epHy cucTeMmy, LLIO BignoBiAae CTaHOAPTY
ISO 11607-1 (Hanpuknag, steriCLIN), Burotosnexy 3 nanepy / nnisku,
NPU3HAYEHNX BUPOOHUKOM O/15 CTEpUNI3aLii Napoto.
BukopncToByBaHa cTepuibHa Hap'epHa cnucTemMa Mae byt
[0CTAaTHbO BENKO0. 3aN0BHEHA CTEPWUSIbHA Bap'epHa CUCTEMA He
MQaE PO3TAryBaTUCS.

- [na Cnonyyerwnx LLTaTiB
Moknaaite BUpo6u B NepdopoBaHMA KOLLUK i3 KPULLIKOH Ta
3aropHiTb y ABa Wapw 1-11apoBoi MoNiNPoniNeHoBOI MAIBKK,
BMKOPUCTOBYHOUM TEXHIKY MOCNIA0BHOMO CKNAAaHHSA KOHBEPTIB,
nepeq ctepunisadieto. Mpumitka: KopmcTyBadi y CnonyyeHmx
LLITaTax NOBWMHHI MepeKkoHaT1CS, LLI0 CTEPUAI3ATOP | byab-Ake
npunagnas ons crepunisauii (AK-0T cTepunisauiiHi NiBKy, NakeTH,
KOLLMKM, 6ioNoriyHi abo xiMiuHi inankaTopu) cxsaneHi FDA ons
BMBPaHOI Npoueaypy cTepunisallil.

CTepunisyinTe Napor 3a 40MNoMOror ¢GpakLioHOBAHOMO MNOMNEPEaHbOro
BaKyyMyBaHHS 3riaHO 3i cTaHaapToM ISO 17665 B aBTOKNaBI
(Hanpwviknag, WEBECO A65-1) 3a Takux yMoB:

1 Ctepwnisauia napoto 134 °C MicueBa npakTunka
(aBToKNaB) npoTArom 5 xs
DpaKuioHoBaHN
BaKyyMm

2 CTepwni3alia napoto 132°C 10 xB
(aBTOKNAB)* NpOTATrOM 3 XB
DpakuioHoBaHwiA
BakyyMm

3 Ctepwnisauia napoto 134 °C
(aBTOKNAB)** npoTtsarom 3 x8
(DpakuioHoBaHwi
BakyyM

MicueBa npakTuka

4 CTepwnisalig napoto 134 °C
(aBTOKNaB)*** npoTaroM 18 x8
(DpakuioHoBaHMi
BaKyyM

MicueBa npakTmka

* pekoMeHaoBaHa ans CnonyyeHwux LLTaTis
**  pekoMeHOoBaHa ans Benwvikoi bputaHi
**%  pekoMeHaoBaHa ans Lseiuapii Ta OpaHuii

MpMMITKa: HE BUKOPUCTOBYIATE XiMiYHMIA aBTOKNAB abo cTepunizaTop i3
rapsYMM NoBITPAM.

36epiraHHsa

CTepuni3oBaHi BMPo6byM, 3anakoBaHi B CTepubHY 6ap'epHy cnucTemy
(Hanpuknag, CTepUNI3aLiHUIA NakeT), MPU3HAYEHI 4718 HEeralHoro
BMKOPWCTAHHS 1 HE MOBUHHI 36epiraTnca noHan 48 roamH.



4 IHdopmMauin wopo 6e3neku

- He BUKOPMCTOBYMTE MOLLKOAXKEHI Nonipu.

- BuKopMCTOBYITE 3aXMCHI OKYNAPKW Ta Macky.

—  BMKOPMCTOBYITE NWLLIE TaKi HAKOHEYHWKM (BKMIOYHO 3
KOHTPKYTOBWMM), LLIO 6€300raHHi 3 TEXHIYHOTO 1 ririeHiYHoro
nornaay, PerynsipHo NPOXoAATb OUYNLLIEHHS TA TEXHIYHE
06cnyroByBaHHS.

- HakoHeuHuKy (BKMIOYHO 3 KOHTPKYTOBUMM), LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCSH
3 IHCTPYMEHTAMM, NOBUHHI 336€3MeYyBaTh TOUHE 0OEPTAHHS.

- Tlonip Mae byT¥ MiLIHO 3aKPINNEHWA Y HAKOHEYHWKY.

- Cnig yHMKaTW 3aTUCKAHHSA Y/ HATUCKAHHS Mig Yac 0bepTaHHs, Lob
3HU3UTU PU3NK MOMOMKM IHCTPYMEHTY.

- He monyckaiTe 3aHaATO TPUBANOro 06epPTaHHA NOMipyBanbHOI0
IHCTPYMEHTY Ha 0HOMY MiCLLi, OCKINbKK Le MOXE NPU3BECTN A0
neperpisy.

- MMonipn MoXyTb BibpyBaTK Y BUMAAKY NEPEBULLEHHS MAKCUMANbHO
[0nNycTUMOI LUBMOKOCTI 06epTaHHsA. Lie MoXe cTaTu NpuymHoLo
MOLLKOOXEHHA Moipa, AedopMaLii pykis's Ta/abo nonoMkm
{HCTPYMEHTY.

- HaonuuwKoBWA TUCK Y 30HI KOHTAKTY YK HEAOCTATHE OXONOAKEHHS
BOOOK MOXYTb MPU3BECTM 40 MOLUKOOKEHHSI KOPOHKM Ta
NPUAENNX 0 HET TKAHWH, @ TaKoX NPUCKOPUTM 3HOC
nonipyBanbHOMQ iHCTPYMEHTY.

- 060B'd3K0B0 Ae3iHDIKYITE Ta CTEPUNI3YITE NONIPK HANEXHWUM
YMHOM.

- Y pa3i cepio3HMX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHNX i3 BUPOBOM, 3BEPHITHCA
0o koMmnaHii lvoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JliXTeHLUTENH), Yepes CanT:
Www.ivoclar.com, a TakoX A0 BifNOBIAHOMO YNOBHOBAXXEHOIO
OpraHy.

- AkTyanbHi iHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHS OOCTYMHI HAa CANTI
(www.ivoclarcom).

~ ToscHeHHs [0 c1MBOMIB: www.ivoclar.com/elFU.

ivoclar.com

MonepepykeHHs

- [Jotpumyintecsa BuMor nacropTa 6e3nekm (SDS), akuit MoxHa
3aBaHTAXMTM Ha calTi www.ivoclarcom.

- CwmnbHi KMCNoTH Ta yrM MoXyTb OKMCHOBATM PyKiB'A 3
Hep>KaBikoyol cTani.

- YHukanTe Temnepatyp noxap 150 °C.

- He 3aHyptoiTe nonipun 0o aesiHdikyBanbHMX 3ac06iB A0BLLE HiX
Ha 1 roamHy.

IHpopMauis wopo ytunisauii
3anuLLKOBI 3anacK NoTPibHO yTUAI3yBaTKM 3riAHO 3 BiANOBIAHMMM
BMMOraMu HaLliOHa/IbHOr0 3aKOHOABCTBA.

3anu1LIKoBi pU3NKK

KopucTyBauam cnifg 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATO/MOriYHE BTPYYaHHS B

NOPOXHMHI POTA NOB'A3aHE 3 NEBHMMM PU3MKAMU.

BigoMi 3anMLLIKOBI KNiHIYHI pU3MKM:

- BaouxanHsa MaTepiany (y pa3i 3aCTOCYBaHHSA B POTOBIM MOPOXHUHI
Ta 033 Het).

- KosrtaHHs MaTepiany (y pasi 3aCTOCYBaHHSA B POTOBIM MOPOXHUHI).

5 TepMiH npupaTHoCTI 1 yMoBM 36epiraHHs

- He BUKOPMCTOBYMTE NPOAYKT NiCMst 3a3HAYEHOr0 TEPMIHY
NPUOATHOCTI.

- TepMiH NpnaaTHOCTI: AMB. iHDOPMaLLit0 Ha YNaKOBL.

- [lepen BMKOPWCTAHHAM Bi3yanbHO OrMsSHBTE YNAKOBKY 1 BUPI6 Ha
HaABHICTb MOLIKOAXEHD. Y Pa3i BUHMKHEHHS 3aNUTaHb
3BepTanTecsa 0o Ivoclar Vivadent AG abo MicLieBoro aomnepa.

6 [JopatkoBa iHpopMalis

3bepirainTe MaTtepian y HegoCTynHOMY And OiTen Micui!

MpoaykT po3po6neHuin BUKMOYHO A1S BUKOPUCTaHHSA B cToMaTonorii. 06po6naTv Tinbku BianosiaHo
00 IHCTPYKLT LLI0A0 BUKOPUCTAHHA. BUPOOHWK He Hece BiAnoBiAanbHOCTI 3a 36UTKK, LLIO BUHUKIN
yepes HeJOTPUMaHHS IHCTPYKLIT abo Yepes HelinboBe BUKOPUCTAHHS MaTepiany. KopucTtyBay Hece
NOBHY BiANOBIAANBbHICTb 33 NEPEBIPKY MATEPIaNiB Ha NPeaMET iXHbOI NPUAATHOCTI T8 BUKOPUCTAHHS
Ans 6yab-aKkMX Linen, Lo He 3a3HayeHi B iHCTPYKUIT.

ivoclar
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1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve

— Keraamiliste hambarestauratsioonide suuddnevaline ja
suudonesisene poleerimine

- Hammaste komposiitvaikude suuddnevaline ja suudonesisene
poleerimine

Patsientide sihtgrupp

- Kaudsete keraamiliste restauratsioonidega patsiendid
— Otseste komposiitrestauratsioonidega patsiendid

— Kaudsete komposiitrestauratsioonidega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
Hambaarstid

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

OptraGloss® on universaalne poleerimisvahend, mis on ette nahtud
suuddnevaliseks ja -siseseks kasutamiseks ning sobib
hambakeraamikast valmistatud restauratsioonide kahe etapiga
korglaikeni poleerimiseks ja kdikide enim kasutatavate hammaste
komposiitvaikude kdrglaikeni poleerimiseks Uhe etapiga.

OptraGloss koosneb jargmistest komponentidest.

- Teemant-eelpoleerija (tumesinine) keraamiliste materjalide
eelpoleerimiseks; leegi-, karika- ja ldaatsekujuliste otsakutega

- Teemant-kdrglaikepoleerija (helesinine) komposiitvaikude ja
keraamiliste materjalide kdrglaikeni poleerimiseks; leegi-, karika-,
laatse- ja spiraalkettakujuliste otsakutega

OptraGloss on ette nahtud:

- klaaskeraamiliste, paevakivi sisaldavate keraamiliste ja
oksiidkeraamiliste restauratsioonide kliiniliseks poleerimiseks;

— komposiitvaigust restauratsioonide kliiniliseks poleerimiseks.

Naidustused
Puuduvad

Kasutuskohad

— Klaaskeraamiliste, paevakivi sisaldavate keraamiliste ja
oksiidkeraamiliste restauratsioonide kliiniline poleerimine

- Komposiitvaigust restauratsioonide kliiniline poleerimine

Vastundidustused

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

Kasutuspiirangud
Puuduvad

Tootlemispiirangud

Poleerijad on ette nahtud korduvaks kasutamiseks ja neid saab
taastoodelda kuni 10 korda, kui parast protseduuri ei tuvastata tGhtki
defekti.

Korvaltoimed

Teadaolevad kdrvaltoimed seni puuduvad.
Koostoimed

Teadaolevad koostoimed seni puuduvad.

Kliiniline kasu
Esteetiline restauratsioon

Koostis
- Kaik kujud, v.a spiraalketta ja leegi kuju:
teemantmaterjal, ditstkloheksutlmetaan-4,4'-di-isotstanaat,
dietttlmetuilbenseendiamiin, titaandioksiid.
Otsakute kinnitusvardad on roostevabast terasest.
- Spiraalketta kuju:
teemantmaterjal, ditstkloheksutlmetaan-44'-di-isotstanaat,
di-isodetsUdlftalaat, titaandioksiid.
Otsakute kinnitusvardad on roostevabast terasest.
- Leegikuju:
teemantmaterjal.
Otsakute kinnitusvardad on roostevabast terasest.

2 Pealekandmine

Keraamika

1. etapp: keraamiliste restauratsioonide eelpoleerimiseks kasutage
kdigepealt OptraGlossi eelpoleerijat (tumesinine).

2.etapp: kdrglaikeni poleerimiseks kasutage OptraGlossi korglaikeni
poleerijat (helesinine).

Komposiitvaik

1.etapp: komposiitvaigust restauratsioonide korglaikeni
poleerimiseks kasutage OptraGlossi kdrglaikeni poleerijat
(helesinine).

Pealekandmismarkused

- Maksimaalne podrlemiskiirus: 10 000 p/min.

- Kasutage rohke veepihusega (> 50 ml/min).

- Kasutage keskmist kontaktsurvet.

- Enne poleerija asetamist toddeldavale pinnale tagage alati, et see
poorleks.

- Poleerida tuleks kergete ringjate liigutustega, et valtida dnaruste
tekitamist.

- Tagage poleerimise ajal piisav tolmu arajuhtimine.

- Poleerida saab suuddnesiseselt (vesijahutusega) voi -valiselt
(vesijahutuseta).

3  Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine

Uldised markused

- Jargige riiklikke eeskirju ja juhiseid, mis puudutavad
higieenistandardeid ja meditsiiniseadmete korduskasutust
hambaraviasutustes.

- Kasutatud ja saastunud instrumentide kasitsemisel tuleb kanda
isikukaitsevahendite maaruse IKV (EL) 2016/425 nuetele vastavaid
kaitsekindaid ja kaitseprille.

- Uued poleerijad pole steriilsed ja neid tuleb enne esimest kasutust
steriliseerida.

- Poleerijad tuleb puhastada ja desinfitseerida kohe parast iga
kliinilist kasutuskorda. Poleerijad tuleb steriliseerida vahetult enne
iga kasutuskorda.

- Kasitsi tootlemisele tuleks eelistada automaatset tootlemist pesur-
desinfektorseadmes.

- Puhastus- ja desinfitseerimislahuse etiketil peab kindlasti olema
margitud, et see on ,sobiv kummist poleerijate voi sinteetika/
silikooni jaoks" (poleerijad El kuulu paljude tootjate jaoks poorlevate
seadmete hulka).

- Korraparase automaatse puhastamise ja desinfitseerimise
tagamiseks peab kasutama pesur-desinfektorit (EN ISO 15883
kohaselt), mille tdhusus on ametlikult kinnitatud. Kasutaja vastutab
kinnituse maaratlemise, dokumenteerimise ja rakendamise eest,
joudlusnduetele vastavuse eest ning pesur-desinfektori
todtlemisvdime regulaarse kontrollimise eest.



Puhastamise ettevalmistamine

Parast kasutamist eelpuhastage poleerimisvahendeid 60 sekundit
voolava (joogivee kvaliteediga) vee all, kasutades harja
(plastharjastega).

Harjake kindlasti péhjalikult poleerimispea raskesti ligipadsetavaid
alasid.

Jameda saaste korral pihustage karikakujulisi poleerijaid kdrgsurve
all oleva veepihustiga, kuni saaste on eemaldatud (umbes

60 sekundit).

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

Termiline desinfitseerija: tootja spetsifikatsioon standardi

DIN EN ISQ 15883 kohaselt. Puhastusprogramm tootja
kasutusjuhendis tapsustatu kohaselt.

Paigutage poleerijad sobivasse vaikeste osade sdela voi
laadimisraamile nii, et kdik poleerijate pinnad saaks puhastatud ja
desinfitseeritud.

Poleerijaid tuleb puhastada ja desinfitseerida puhastus- ja
desinfektsiooniseadmes termoprogrammiga (temperatuur
90-95 °C) vastavalt seadme tootja juhistele.

Programm
Hoidmisaeg — desinfitseerimine

Eelloputage 5 minutit kiilma veega.

Puhastusaine: neodisher MediClean Dental / Dr. Weigert (10 minutit,
55 °C).

Puhastage 10 minutit 55 °C destilleeritud veega.

Loputage 2 minutit destilleeritud veega.

Desinfitseerige nt 5 minutit 90 °C (AQ vaartus > 3000) destilleeritud
veega.

Seejarel kuivatage 15 minutit temperatuuril kuni 120 °C.

Viimase loputuskorra ajal vdib kasutada ainult deioniseeritud
puhast (max 10 cfu/ml) ja madala endotoksiinide sisaldusega (max
0,25 EU/ml) vett.

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastamine

- Puhastamiseks kasutage sobivat puhastusvahendit, nt ID 215/
Darr Dental:

- kontsentratsioon 2%.

- Valmistage puhastuslahus ette vastavalt tootja juhistele ja
valage see ultrahelivanni. Kastke poleerijad taielikult
puhastuslahusesse.

- Puhastage poleerijaid ultrahelivannis 1 minut ultraheliga.

- Eemaldage poleerijad puhastuslahusest ja loputage neid
pdhjalikult puhta voolava vee all (30 sekundit).

- Kontrollige puhtust. Korrake eespool kirjeldatud toiminguid, kui
on margata mis tahes nahtavat jadksaastet.

Desinfitseerimine

- Desinfitseerimiseks kasutage ultraheliseadet ja kastke
poleerijad taielikult desinfektsioonivahendisse, mille tootja on
klassifitseerinud sobivaks kummi- ja silikoonpoleerijate ning
stinteetika jaoks (nt ID 212 / Dirr Dental).

- Puhastage poleerijaid ultrahelivannis 2 minutit.

- Tuleb jargida tootja soovitatud taiendavat kokkupuuteaega
(5 minutit) ja kontsentratsiooni (2%,).

- Loputage poleerijaid viimast korda destilleeritud veega
(30 sekundit).

- Viimase loputuskorra ajal voib kasutada ainult deioniseeritud
puhast (max 10 cfu/ml) ja madala endotoksiinide sisaldusega
(max 0,25 EU/ml) vett.

Kuivatamine
Kuivatage poleerijad varske ja puhta ebemeteta tsellulooslapiga.

Visuaalne kontroll

Parast puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige
poleerimisseadmeid visuaalselt, et poleks kahjustusi ja seadmed
oleksid puhtad. Korrake puhastamist ja desinfitseerimist, kui on
margata mis tahes makroskoopiliselt nahtavat jaaksaastet.

Pakendamine

Poleerijate pakendamiseks tuleb standardi DIN EN ISO 11607
kohaselt kasutada steriilset tdkkeststeemi (nt fooliumpaberist
pakend, steriCLIN), mille tootja on maaranud auruga steriliseerimise
jaoks. Kasutada tuleb sobivat tihendatud serva stisteemi (nt HAWO,
tutp 880 DC-V).

Poleerijad pakendatakse kahekordselt.

Pakendid peavad olema piisavalt suured, nii et tihendatud serv ei
veniks.

Markus. Parast kuumusega sulgemist tuleb tihendatud servi
visuaalselt kontrollida, et poleks defekte. Kui leitakse defekt, tuleb
pakend uuesti avada ja seade uuesti pakendada ning sulgeda.

Steriliseerimine
Poleerijad tuleb steriliseerida vahetult enne kasutamist. Ivoclar
Vivadent AG soovitab jargmist steriliseerimisprotseduuri.

Valjaspool Ameerika Uhendriike

Toodete steriliseerimise eesmargil pakkimiseks vdib kasutada ainult
standardile ISO 11607-1 vastavat paberist/kilest valmistatud
steriilset tokkesusteemi (nt steriCLIN), mille tootja on auruga
steriliseerimiseks heaks kiitnud. Kasutatav steriilne tdkkeststeem
peab olema piisavalt suur. Taidetud steriilset tokkesisteemi ei tohi
venitada.

Ameerika Uhendriikides

Enne steriliseerimist sisestage tooted kaanega perforeeritud korvi
ja mahkige 1-kihilise poltproptleenkile kahte kihti, kasutades
Umbriku jarjestikuse voltimise tehnikat. Markus. Ameerika
Uhendriikides tegutsevad kasutajad peavad tagama, et
steriliseerimisseade ja kdik steriliseerimistarvikud (nt
steriliseerimismahised, kotid, korv, bioloogilised v6i keemilised
indikaatorid) oleksid FDA poolt ettenahtud steriliseerimiseks heaks
kiidetud.

Teostage aurusterilisaatoris (nt WEBECO A65-1) auruga steriliseerimine
fraktsioneeritud eelvaakumi toimingu abil vastavalt standardile
IS0 17665, jargides jargmisi tingimusi.

*

*%

*kk

Auruga steriliseerimine | 134 °C Kohalik praktika
(autoklaav), 5 minutiks

fraktsioneeritud vaakum

Auruga steriliseerimine | 132 °C 10 min
(autoklaav)*, 3 minutiks

fraktsioneeritud vaakum

Auruga steriliseerimine | 134 °C Kohalik praktika
(autoklaav)**, 3 minutiks

fraktsioneeritud vaakum

Auruga steriliseerimine | 134 °C Kohalik praktika
(autoklaav)***, 18 minutiks

fraktsioneeritud vaakum

Soovituslik Ameerika Unhendriikides
Soovituslik Uhendkuningriigis
Soovituslik Sveitsis ja Prantsusmaal

Markus. Arge kasutage kemiklaavi ega kuumshudesinfektorit.

Sailitamine

Steriilsesse tokkesisteemi (nt steriliseerimiskotti) pakitud
steriliseeritud tooted on ette nahtud kohe kasutamiseks ja neid ei tohi
sdilitada dle 48 tunni.

Ohutusteave

Arge kasutage kahjustatud poleerijaid.

Kandke kaitseprille ja ndomaski.

Kasutage ainult kasiseadmeid ja nurkpuure, mis tootavad
korrapdraselt ja on hiugieeniliselt laitmatud ning mida puhastatakse
ja hooldatakse regulaarselt.

Seadmete kasiseadmed ja nurkpuurid peavad tagama tapse
pddrlemise.

Poleerija peab olema kasiseadmesse kindlalt kinnitatud.
Poorlemise ajal peab valtima pressimist voi kangutamist, et
vahendada seadme murdumise riski.

Arge laske poleerimisseadmel samas kohas liiga kaua podrelda,
kuna see voib pdhjustada Glekuumenemist.

Kui suurim lubatud podriemiskiirus on Gletatud, kipuvad poleerijad
vibreerima. See v&ib pdhjustada poleerija riket, kinnitusvarda
deformatsiooni ja/vdi seadme murdumist.

Liigne kontaktsurve voi ebapiisav vesijahutus voib pdhjustada
restauratsiooni ja imbritseva koe kahjustust ning kiirendada
poleerimisseadme kulumist.

Desinfitseerige ja steriliseerige poleerijad kindlasti nduetekohaselt.
Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid juhtumeid, votke
{ihendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.ivoclar.com) ja kohaliku
terviseametiga.

Kehtiv kasutusjuhend on saadaval ettevétte veebisaidil
(www.ivoclarcom).

Simbolite seletus: www.ivoclarcom/elFU



Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval veebisaidil www.ivoclarcom).

- Tugevad happed ja tugevad leelised voivad okstideerida
roostevabast terasest kinnitusvarrast.

- Valtige temperatuuri > 150 °C.

- Arge kastke poleerijaid desinfitseerijasse kauem kui 1 tunniks.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata riigisiseste digusaktide
kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid.

Teadaolevad kliinilised jaakriskid on jargmised.

- Materjali sissehingamine (suuddnevaline ja suuddnesisene
kasutamine)

Materjali allaneelamine (suuddnesisene kasutamine)

5 Sailivusaeg ja hoiustamine

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja Ippu.

- Aegumiskuupaev: vt pakenditel olevat marget.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

6 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!
Toode on valja todtatud ainult hambaravis kasutamiseks. Tootlemisel tuleb tapselt jargida
kasutusjuhendit. Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala

mittejargimisest. Kasutaja vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis
sonaselgelt toodud eesmargil.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noliks

— Zobarstniecibai paredzeto keramikas restauraciju ekstraorala un
intraorala pulésana

— Zobarstniecibai paredzeto kompozitmaterialu sveku ekstraorala un
intraorala pulésana

Pacientu merkgrupa

- Pacienti ar netiesam keramikas restauracijam

— Pacienti ar tiesSam kompozitmaterialu restauracijam

- Pacienti ar netieSam kompozitmaterialu restauracijam

Paredzetie lietotaji/ipasa apmaciba
Zobarsti

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

OptraGloss® ir universals, ekstraoralai un intraoralai lietosanai

paredzets pulétajs, kas ir piemeérots divu pakapju zobarstniecibai

paredzetas keramikas restauraciju nosledzosajai pulésanai un vienas
pakapes visu zobarstnieciba bieZi lietoto kompozitsveku nosledzosajai
pulésanai.

OptraGloss sastav no Sadiem komponentiem:

- dimanta priek$pulétajs (PP, tumsi zila krasa) keramikas
priekSpulésanai "liesmas", "cilindra" un "lecas" forma;

- dimanta noslgdzo3ais pulétajs (NP, gaisi zila krasa) Tpasam
kompozitsveku un keramikas materialu spidumam “liesmas”,
“cilindra”, "lecas" un "spirales" forma.

OptraGloss ir piemeérots:

- stikla keramikas, laukSpata keramikas un oksida keramikas
restauraciju kliniskajai pulésanai;

- kompozitsveku restauraciju kiiniskajai pulésanai.

Indikacijas

Nav

LietoSanas jomas

- Stikla keramikas, laukSpata keramikas un oksida keramikas
restauraciju kliniska pulésana

- Kompozitsveku restauraciju kiiniska pulesana

Kontrindikacijas
Produkta izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alerdija pret kadu no produkta sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi
Nav

ivoclar

Apstrades ierobeZojumi

Puletaji ir paredzeti vairakkartgjai lietosanai, un tos var atkartoti
apstradat lidz 10 reizém, ja peéc proceduras netiek konstatets
acimredzams defekts.

Blakusiedarbibas

Lidz Sim nav zinamas nekadas blakusiedarbibas.
Mijiedarbibas

Lidz Sim nav zinamas nekadas mijiedarbibas.

Khiniskie ieguvumi
Estetiskas formas atjaunosana.

Sastavs

2

Visam formam, iznemot “spirales” un "liesmas” formu:
dimanta materials, dicikloheksilmetana-4,4"-diizocianats,
dietilmetilbenzenediamins, titana dioksids.

Kati ir izgatavoti no nertisosa terauda.

"Spirales" formai:

dimanta materials, dicikloheksilmetana-4,4"-diizocianats,
diizodecilftalats, titana dioksids.

Kati ir izgatavoti no nerlsosa térauda.

“Liesmas" formai:

dimanta materials.

Kati ir izgatavoti no nertsosa térauda.

LietoSana

Keramika
1.darbiba. Keramikas restauraciju priekSpulésanai vispirms izmantojiet

OptraGloss PP (tumsi zila krasa).

2.darbiba. Noslédzosajai pulédanai izmantojiet OptraGloss NP (gaisi zila

krasa).

Kompozitsveki
1.darbiba. Kompozitsveku restauraciju noslédzosajai puléSanai

izmantojiet OptraGloss NP (gaisi zila krasa).

Piezimes par uzklasanu

3

Maksimalais rotacijas atrums: 10 000 apgriezienu minute.
Lieto$anai ar bagatigu Gdens striklu (>50 ml/minGte).

Lietojiet videji stingru saskares spiedienu.

Pirms pulétaja saskares ar apstradajamo virsmu obligati Jaujiet
instrumentam sasniegt rotacijas atrumu.

PulésSana javeic, izmantojot vieglas aplveida kustibas, lai izvairitos
no rievu rasanas.

Nodrosiniet pietiekamu izvadi pulésanas laika.

Pulédanu var veikt intraorali (izmantojot dzesé3anu ar Gdeni) vai
ekstraorali (neizmantojot dzesésanu ar Gdeni).

Tirisana, dezinfekcija un sterilizacija

Talak sniegti visparigi noradijumi.

leverojiet uz higienas standartiem un zobarstniecibas medicinisko
ieriéu apstradi attiecinamos vietéjos noteikumus un vadlinijas.
Stradajot ar lietotiem un piesarnotiem instrumentiem, jalieto
aizsargcimdi un aizsargbrilles, kas atbilst regulas par individualajiem
aizsardzibas lidzekliem PPE (ES) 2016/425 prasibam.

Jauni puléetaji nav sterili, un tie pirms pirmas lietosanas reizes ir
jasterilize.

Puletaji ir jatira un jadezinfice uzreiz pec katras kliniskas lietosanas
reizes. Puletaji ir jasterilize tiesi pirms katras lietoSanas reizes.
Parasti ieteicams dot priekSroku automatiskajai apstradei
mazgasanas un dezinficéSanas iekarta, nevis manualai apstradei.
Tirisanas un dezinfekcijas Skidumu markejuma jabut 1pasi
noradrtam "piemérots gumijas pulétajiem vai sintétikai/silikoniem"
(daudzi raZotaji NEIEKLAUJ pulétajus starp rotéjosajiem
instrumentiem).

Lai nodrosSinatu uzticamu automatizetu tirisanu un dezinficésanu,
ieteicams izmantot mazgasanas un dezinficeSanas iekartu
(saskana ar EN 1SO 15883), kuras efektivitate ir parbaudita.
Operators ir atbildigs par mazgasanas un dezinficeéSanas iekartas
validacijas, nepartrauktas atbilstibas veiktspéjas prasibam un
regularas apstrades veiktspéjas apstiprinasanu, dokumentésanu un
IstenoSanu.

Sagatavosana tirisanai

Pec lietoSanas veiciet pulétaja priekstirisanu, mazgajot tekosa
tdent (dzeramajam Gdenim pielidzinamas kvalitates) 60 sekundes
un apstradajot ar birsti (ar plastmasas sariem).



Obligati rlpigi noberziet griti aizsniedzamas puléSanas galvinas
Z0Nas.

Rupja piesarnojuma gadijuma papildus apsmidziniet kausveida
pulétajus ar tdens smidzinataju zem augsta spiediena, lidz
piesarnojums ir nonemts (aptuveni 60 sekundes).

Automatizeta tirnsana un dezinfekcija

Termiskas dezinficesanas iekarta: raZotaja specifikacija saskana ar
DIN EN ISQ 15883. Tirisanas programma, ka noradits razotaja
lietoSanas instrukeijas.

levietojiet pulétajus piemerota sikdalu sieta vai novietojiet
iekrauSanas plaukta t3, lai visas pulétaju virsmas tiktu notiritas un
dezinficetas.

Puletaji jatira un jadezinfice tirisanas un dezinfekcijas ierice,
izmantojot termisko programmu (90-95 °C temperatira) atbilstosi

ierices razotaja noradijumiem.

Programma:
Turésanas laiks — dezinfekcija

Pirms proceduras skalojiet auksta ddeni 5 minutes.

Tirsanas lidzeklis: neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert

(10 mindtes, 55 °C).

Tiriet 10 mintutes 55 °C temperatlra, izmantojot destiletu udeni.
Skalojiet destileta udenr 2 mindtes.

Dezinficgjiet, pieméram, 5 mindtes 90 °C temperatdra (A0 vértiba
>3000), izmantojot destilgtu Gdeni.

Galigajai skaloSanai izmantojiet tikai dejonizetu Gdeni ar zemu
mikrobu (maks. 10 cfu/ml) un zemu endotoksinu (maks. 0,25 EU/m)
saturu.

Manuala tirisana un dezinfekcija

Tinsana

- Tinsanai izmantojiet piemeérotu tirisanas Ndzekli, pieméeram,
ID 215/Dirr Dental:

- Koncentracija 2%.

- Sagatavojiet tirisanas Skidumu atbilstoSi raZzotaja noradijumiem
un ielejiet ultraskanas vanna. Pilniba iegremdgjiet puletajus
tirisanas skiduma.

- Tiriet puletajus ultraskanas vanna 1 minuti.

- Iznemiet pulétajus no tirisanas skiduma un rapigi (30 sekundes)
noskalojiet tekosa tden.

- Parbaudiet tiribu. Ja ir redzams atlikusais piesarnojums,
atkartojiet ieprieks aprakstitas darbibas.

Dezinfekcija

- Laidezinficetu, pilniba iegremdgjiet pulétajus dezinfekcijas
[1dzeklt, kuru dezinfekcijas lidzekla razotajs ir klasificgjis ka
piemeérotu gumijas un silikona pulétajiem un sintéetiskiem
materialiem (pieméram, ID 212/Durr Dental).

- Tiriet puletajus ultraskanas vanna 2 minuates.

- leverojiet razotaja noradijumus par papildu iedarbibas laiku
(5 minates) un koncentraciju (2%).

- Pedejo reizi noskalojiet puletajus ar destiletu udeni
(30 sekundes).

- Galigajai skalosanai izmantojiet tikai dejonizetu tdeni ar zemu
mikrobu (maks. 10 cfu/ml) un zemu endotoksinu
(maks. 0,25 EU/ml) saturu.

Zavésana
Nosusiniet pulétajus ar jaunu, tiru bezpluksnu celulozes salveti.

Vizuala parbaude

Pec tirisanas un dezinficéSanas vizuali parbaudiet, vai pulésanas
instrumenti nav bojati un vai uz tiem nav netirumu. Atkartojiet
tinsanas un dezinfekcijas proceddru, ja konstatéjat makroskopiski
redzamu atlikuso piesarnojumu.

lepakojums

Pulétaju iepakosanai jaizmanto sterila barjeras sistema (pieméram,
papira folijas iepakojums, steriCLIN), kas atbilst standarta

DIN EN ISQO 11607 prasitbam un kuru razotajs ir pielagojis tvaika
sterilizacijai. Izmantojiet piemérotu hermetizacijas Suvju sistemu
(piemeéram, 880 DC-V tipa HAWO).

Puletaji ir ievietoti dubulta iepakojuma.

Maisiniem jabut pietiekami lieliem, lai blivejuma Suve netiktu
izstiepta.

Piezime. P€c blivéjuma noslégsanas ar karstumu blivéjuma Suve ir
vizuali japarbauda, lai parliecinatos, vai tai nav defektu. Ja tiek
konstatets kads defekts, iepakojums atkartoti jaatver, un
instruments atkal jaiepako un janoblive.

Sterilizacija

Puletaji jasterilize tiesi pirms lietosanas. Ivoclar Vivadent AG iesaka

izmantot kadu no talak minétajam sterilizacijas proceduram.

- Valstis arpus Amerikas Savienotajam Valstim.
Lai iepakotu priekSmetus sterilizeésanai, izmantojiet tikai sterilas
barjeras sistemu, kas atbilst standarta IS0 11607-1 prasibam
(pieméram, steriCLIN) un ir izgatavota no papira/pléves, kuru
razotajs ir paredzejis sterilizéSanai ar tvaiku. Jaizmanto pietiekami
liela sterilas barjeras sistema. Piepilditu sterilas barjeras sistemu
nedrikst stiept.

- Amerikas Savienotajas Valstis.
Pirms sterilizeésanas ievietojiet produktus perforéta groza ar vaku un
ietiniet divos vienslana polipropiléna pléves slanos, izmantojot
secigo aploksnes formata lociSanas metodi. Piezime. Lietotajiem
Amerikas Savienotajas Valstis japarliecinas, ka sterilizatoram un
visiem sterilizatora piederumiem (piem, sterilizacijas plévem,
maisiniem, grozam, biologiskajiem vai Kimiskajiem indikatoriem) ir
pieskirts FDA apstiprinajums paredzetajai sterilizacijal.

Veiciet sterilizaciju ar tvaiku, izmantojot frakcionétu iepriekseja

vakuuma procesu tvaika sterilizatora (pieméram, WEBECO A65-1)
athilstoSi standarta IS0 17665 prasibam un talak noraditajos apstakjos.

1 Sterilizacija ar tvaiku 134 °C Lokala prakse
(autoklava) 5 mindtes
Frakcionéts vakuums

2. Sterilizacija ar tvaiku 132°C 10 mindtes
(autoklava)* 3 mindtes
Frakcionéts vakuums

3. Sterilizacija ar tvaiku 134 °C Lokala prakse
(autoklava)** 3 mindtes
Frakcionéts vakuums

4, Sterilizacija ar tvaiku 134 °C Lokala prakse
(autoklava)*** 18 mindtes

Frakcionéts vakuums

* leteicams ASV
**  leteicams AK
*** |eteicams Sveiceé un Francija

Piezime. Neizmantojiet kimisko sterilizatoru vai karsta gaisa
sterilizatoru.

Uzglabasana

Sterilizétie izstradajumi, kas iesainoti sterilas barjeras sistema (piem.,
sterilizacijas maisina), paredzeti lietoSanai nekavéjoties, un tos nedrikst
uzglabat ilgak ka 48 stundas.

4 Informacija par drosibu

- Neizmantojiet bojatus pulétajus.

- Valkajiet aizsargbrilles un sejas masku.

- lzmantojiet tikai tadus urbsanas uzgajus un lenka uzgalus, kas ir
tehniski un higiéniski nevainojama stavokii un tiek regulari tiriti un
apkopti.

- Japarliecinas, vai instrumentiem izmantoto urbSanas uzgalu un
lenka uzgalu rotacija ir pareiza.

- Pulétajs ir stingri janostiprina urbsanas uzgali.

- Rotacijas laika jaizvairas no instrumenta iesprusanas vai kustibas
svarstibam, lai samazinatu instrumenta saplisanas risku.

- Nelaujiet puléSanas instrumentam rotét viena vieta parakilgi, jo tas
var izraisit parkarsanu.

- Maksimali pieJaujama rotacijas atruma parsniegsanas gadijuma
pulétaji medz vibréet. Tas var izraisit pulétaja bojajumus, kata
deformaciju un/vai instrumenta saplisanu.

- Parmerigs saskares spiediens vai nepietiekama Udens dzesésana
var negativi ietekmeét restauraciju un bojat apkart esosos audus, ka
art paatrinat pulésanas instrumenta nodilSanu.

- (Gadgjiet, lai puletaji tiktu pareizi dezinficeti un sterilizeti.

- Jasaistiba ar So produktu notiek bltisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot So timekJa vietni: www.ivoclar.com, un ar
attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- Pasreizéjas lietoSanas instrukcijas ir pieejams timek|a vietne
(www.ivoclarcom).

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclarcom/elFU.



Bridinajumi

- leverojiet informaciju, kas sniegta drosibas datu lapa (DDL)
(pieejama vietné www.ivoclar.com).

- Specigas skabes un sarmi var oksidet nertsejosa terauda katu.

- Gadajiet, lai temperatira neparsniegtu 150 °C.

- Neiegremdegjiet pulétajus dezinfekcijas lidzekliilgak par 1 stundu.

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

Atlikusais risks

Lietotajiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak noraditie kiiniskie atlikusie riski.

- Materiala nok|GSana elpcelos (lietojot ekstraorali un intraorali)

- Materiala norisana (lietojot mutes dobuma)

5 Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- Produktu nedrikst lietot pec noradita deriguma termina.

- Deriguma termins: skatit noradi uz iepakojuma.

- Pirms lietosanas aplukojiet iepakojumu un produktu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties ar
Ivoclar Vivadent AG vai vietéjo izplatitaju.

6 Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Sis produkts ir izstradats tikai zobarstniecibas vajadzibam. Apstrade javeic tikai saskana ar lietosanas
instrukeiju. Razotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudgjumiem, kas radusies, neieverojot

lietosanas instrukciju vai paredzeto izmantosanas meérki. Produkta izmantotaja pienakums ir
parbaudit produkta piemérotibu un lietot produktu atbilstosi instrukcija paredzétajam mérkim.

ivoclar.com

ivoclar



OptraGloss’

[It]  Naudojimo instrukcija
Universali sistema keraminéms medZiagoms ir sudétinei dervai
poliruoti

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

1 Paskirtis

Date information prepared:
2024-05-14/ Rev.3

ivoclar

Numatytoji paskirtis
- Danty keramikos restauracijy poliravimas ne burnoje ir burnoje.
- 0dontologiniy kompozitiniy dervy poliravimas ne burnoje ir burnoje.

Tiksliné pacienty grupé

— Pacientai, kuriems atliktos netiesioginés keraminés restauracijos.

— Pacientai, kuriems atliktos tiesioginés kompozitinés restauracijos.

— Pacientai, kuriems atliktos netiesioginés kompozitinés restauracijos.

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas
Odontologai.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,0ptraGloss®" — universalus, iSoriskai ir viduje naudoti skirtas poliravimo
jrankis, tinkantis labai blizgiam danty keramikq atnaujinanéiam
poliravimui dviem etapais atlikti ir visy populiariy odontologiniy
kompozitiniy dervy labai blizgiam poliravimui vienu etapu atlikti.

,0ptraGloss" sudaro Sie komponentai:

- Deimantinis paruosimo poliruoti jrankis (PP, tamsiai mélynas),
skirtas keramikai paruosti kaiscio, puodelio ir lesio formos.

- Deimantinis, labai blizginantis poliravimo jrankis (HP, 3viesiai
mélynas), skirtas labai blizgiam kompozitiniy dervy ir keraminiy
medziagy poliravimui atlikti, su kaiScio, puodelio, lesio ir spiralinio
formy graztais.

.OptraGloss" tinka naudoti:

- Atliekant stiklo, presuotos ir oksido keramikos atnaujinimo klinikinj
poliravima.

- Atliekant sudetiniy dervy atnaujinimo klinikinj poliravima.

Indikacijos

Nera.

Naudojimo sritys

- Stiklo keramikos, presuotos ir oksido keramikos restauracijy
klinikinis poliravimas.

- Sudétiniy dervy restauracijy klinikinis poliravimas.

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medziagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai
Neéra.

Apdorojimo apribojimai

Poliravimo jrankiai skirti naudoti daug karty ir gali buti pakartotinai
apdorojami iki 10 karty, jei po proceddros nerandama jokiy akivaizdziy
defekty.

Salutinis poveikis
Iki Siol neZinoma apie jokj Salutinj poveiki.

Saveikos

Iki Siol neZinoma apie jokias saveikas.

Klinikiné nauda

Estetinio vaizdo atkdrimas.

Sudétis

- Visy formy, iSskyrus spiralinés ir kaisc¢io formos grazty:
deimanto medziaga, dicikloheksilmetan-4,4'-diizocianatas,
dietilmetilbenzendiaminas, titano dioksidas.
Antgaliai pagaminti i$ nertdijanciojo plieno.

- Spiralinés formos graztas:
deimanto medziaga, dicikloheksilmetan-4,4'-diizocianatas,
diizodecilftalatas, titano dioksidas.
Antgaliai pagaminti i$ nerudijanciojo plieno.

- Kais¢io formos grazty;
deimanto medziaga.
Antgaliai pagaminti i$ nerudijanciojo plieno.

2 Padengimas

Keramika

1Zingsnis. Norédami paruosti keramines restauracijas poliruoti,
pirmiausia naudokite ,OptraGloss PP" (tamsiai mélynas).

2 Zingsnis. Labai blizgiam poliravimui naudojamas ,OptraGloss HP"
(3viesiai melynas).

Sudétiné derva
1Zingsnis. Sudétiniy dervy restauracijoms labai blizgiai poliruoti
naudojamas ,OptraGloss HP" (Sviesiai mélynas).

Pastabos dél naudojimo

- Maks. sukimosi greitis: 10 000 sdk./min.

- Naudojamas kartu su stipriu vandens purskikliu (>50 ml/min.).

- Taikomas vidutinis kontaktinis slegis.

- Prie$ naudojant ant gydomojo pavirsiaus, reikia palaukti, kol
poliravimo instrumentas ims suktis.

- Poliruoti reikia lengvais sukamaisiais judesiais, kad neatsirasty
grioveliy.

- Poliruojant turi bati uztikrinamas tinkamas isvalymas.

- Gali bati atliekamas vidinis (su vandens ausinimu) arba iSorinis (be
vandens ausinimo) poliravimas.

3 Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas

Bendrosios pastabos

- Atkreipkite démesj j konkreciose Salyse galiojancias taisykles ir
gaires dél higienos normy ir medicinos prietaisy pakartotinio
apdorojimo odontologijos praktikoje.

- Dirbant su naudotais ir uzterstais instrumentais reikia maveti
apsaugines pirstines ir naudoti akinius, atitinkancius AAP
reglamento (ES) 2016/425 reikalavimus.

- Nauiji poliruojantys preparatai nesterilUs ir turi bUti sterilizuoti, kol
bus pirma karta panaudoti.

- Poliravimo jrankiai turi bati valomi ir dezinfekuojami is karto po
kiekvieno klinikinio naudojimo. Poliravimo jrankiai turi buti
sterilizuojami pries pat kiekvieng naudojima.

- Paprastai pirmenybé turety buti teikiama automatiniam plovimo ir
dezinfekavimo prietaisui, 0 ne rankiniam budui.

- Valymo ir dezinfekavimo tirpalo etiketéje turi buti nurodyta, kad
tinkama naudoti guminiams ar sintetiniams / silikoniniams
poliravimo jrankiams" (poliravimo jrankiai NE[TRAUKIAMI | daugelj
besisukandiy instrumenty).

- Siekiant uztikrinti patikima automatinj valyma ir dezinfekavima,
reikéty naudoti patikrinto veiksmingumo plovimo ir dezinfekavimo
prietaisq (pagal EN ISO 15883). Operatoriaus atsakomybé —
apibrézti, dokumentuoti, daryti patikrg ir toliau laikytis
eksploataciniy charakteristiky reikalavimy bei reguliariai
kontroliuoti plovimo ir dezinfekavimo prietaisa.

Paruosimas valyti

- Panaudoje valykite poliravimo jrankius po tekanciu vandeniu
(geriamojo vandens kokybés) 60 sek. Sepetéliu (plastikiniais
Sereliais).

- Kruopséiai nuvalykite sunkiai pasiekiamas poliravimo galvutés
vietas.

- Jei uZtersta stipriai, vandens purkStuvu papildomai apipurkskite
taurelés formos poliravimo jrankius esant aukStam slégiui, kol
terSalai bus pasalinti (maZdaug 60 sekundziy).



Automatizuotas valymas ir dezinfekavimas

- Terminis dezinfekavimo prietaisas: gamintojo specifikacija pagal
DIN EN ISQ 15883. Valymo programa, kaip nurodyta gamintojo
naudojimo instrukcijoje.

— |dékite poliravimo jrankius j tinkama smulkiy daliy sietg arba
padekite ant jdéjimo lentynélés taip, kad visi poliravimo jrankiy
pavirSiai baty nuvalyti ir dezinfekuoti.

- Poliravimo jrankiai turi bdti valomi ir dezinfekuojami valymo ir
dezinfekavimo aparate naudojant termine programa (temperatara
90-95 °C) pagal prietaiso gamintojo nurodymus.

Programa

Laikymo laikas — dezinfekcija

- Nuskalaukite 5 min. $altu vandeniu.

- Valymo priemoné: ,neodisher MediClean Dental" / ,Dr. Weigert”
(10 min,, 55 °C).

- Plaukite 10 min. 55 °C temperaturoje distiliuotu vandeniu.

- Skalaukite 2 min. distiliuotu vandeniu.

- Dezinfekuokite, pvz., 5 min. 90 °C temperaturoje
(AD reik8mé > 3000) distiliuotu vandeniu.

- Paskui dZiovinkite 15 min. ne didesnéje nei 120 °C temperaturoje.

- Galutiniam skalavimui naudokite tik dejonizuota vandenj su mazu
kiekiu mikroby (ne daugiau kaip 10 cfu/ml) ir maZai endotoksiny,
(ne daugiau kaip 0,25 EV/ml).

Rankinis valymas ir dezinfekavimas
- Valymas.

- Valykite naudodami tinkama valymo priemone, pvz., ID 215/
,Durr Dental™:

- Koncentracija: 2 %

- Paruoskite valymo tirpalg pagal gamintojo nurodymus ir
supilkite j ultragarso vonele. VisiSkai panardinkite poliravimo
jrankius | valymao tirpala.

- Valykite poliravimo jrankius ultragarso voneleje 1 min.

- ISimkite poliravimo jrankius i$ valymo tirpalo ir gerai
nuskalaukite (30 sek.) po tekanGiu vandeniu.

- Patikrinkite, ar poliravimo jrankiai $vards. Jei matoma bet kokiy
likusiy tersaly, pakartokite pirmiau minétus veiksmus.

- Dezinfekavimas.

- Dezinfekuodami naudokite ultragarso valymo aparatg, kad
galétumeéte visiSkai panardinti poliravimo jrankius |
dezinfekavimo priemone, kurig gamintojas klasifikuoja kaip
tinkama guminiams, silikoniniams ir sintetiniams (pvz,, ,ID 212" /
,Durr Dental") poliravimo jrankiams.

- Valykite poliravimo jrankius ultragarso voneléje 2 min.

- Butina laikytis gamintojo rekomenduojamos papildomos
poveikio trukmeés (5 min.) ir koncentracijos (2 %).

- Pabaigoje nuplaukite poliravimo jrenginius distiliuotu vandeniu
(30 sek.).

- Pabaigoje skalaukite tik dejonizuotu vandeniu su mazu kiekiu
mikroby (ne daugiau kaip 10 cfu/ml) ir maZai endotoksiny (ne
daugiau kaip 0,25 EV/ml).

DZiovinimas

Nusausinkite poliravimo jrankius Svariu celiuliozés audiniu be pakeliy.

Vizuali apzilra:

— Baige valyti ir dezinfekuoti vizualiai patikrinkite, ar poliravimo
instrumentai néra pazeisti ir yra Svarus. Reikia pakartoti valymo ir
dezinfekavimo proceddrg, kai mikroskopiskai matoma bet kokiy
likusiy tersaly.

Pakuoté

- Remiantis DIN EN ISQ 11607, poliravimo jrankiams pakuoti reikia
naudoti sterilig barjering sistema (pvz, folijos pakuote, ,steriCLIN"),
kurig gamintojas nurodeé kaip tinkama sterilizuoti garuose. Turi bati
naudojama tinkama sandarinimo sidliy sistema (pvz., HAWO,

880 DC-V tipo).

- Poliravimo jrankiai turi bti supakuoti | du maiselius.

- Maiseliai turi bdti pakankamai dideli, kad sandarinimo silé nebity
isitempusi.

- Pastaba. Po sandarinimo karsS¢iu procediros sandarinimo sidlé turi
buti vizualiai patikrinta, ar néra kokiy nors defekty. Jei randamas
defektas, pakuote bitina vél atidaryti, o priemone i$ naujo
supakuoti ir sandarinti.

Sterilizavimas

Poliravimo jrankiai turi bati sterilizuojami prie$ pat naudojima. ,Ivoclar
Vivadent AG" rekomenduoja naudoti toliau nurodytas sterilizavimo
proceddras.

- UZ Jungtiniy Valstijy ribu;
Sterilizacijai skirtoms prekéms pakuoti naudokite tik sterilig
barjering sistema, atitinkandig IS0 11607-1 (pvz., ,steriCLIN"),
pagamintq i$ popieriaus ir (arba) plévelés, kurig gamintojas yra
pazymejes kaip tinkama sterilizacijai garais. Naudojama sterili
barjeriné sistema turi bti pakankamai didelé. UZpildyta sterili
barjeriné sistema neturi buti jsitempusi.

- Jungtinése Valstijose:
jdékite gaminius | perforuota krep3elj su dangteliu ir pries
sterilizuodami du kartus apvyniokite voko lankstymo budu 1
sluoksnio polipropileno plévele. Pastaba. Jungtinése Valstijose
esantys naudotojai turi jsitikinti, kad sterilizatorius ir visi
sterilizavimo priedai (pvz, sterilizavimo plévelés, maiseliai, krepselis,
biologiniai ar cheminiai indikatoriai) yra patvirtinti FDA naudoti
atitinkamam sterilizavimui.

Sterilizuokite gary sterilizatoriuje (pvz.,, WEBECO A65-1) toliau
nurodytomis salygomis, naudodami frakcionuotg prevakuuminj
procesg pagal IS0 17665 standarta;

1 Sterilizavimas garais 134 °C Vietine praktika
(autoklave), frakcinis 5 min.
vakuumas

2 Sterilizavimas garais 132°C 10 min.
(autoklave)*; frakcinis 3 min.
vakuumas

3 Sterilizavimas garais 134 °C Vietiné praktika
(autoklave)**; frakcinis 3 min.
vakuumas

4 Sterilizavimas garais 134 °C Vietine praktika
(autoklave)***; frakcinis 18 min.
vakuumas

* rekomenduojama JAV
**  rekomenduojama JK
***  rekomenduojama Sveicarijoje ir Pranclzijoje

Pastaba. Nenaudokite chemikaly ar karsto oro sterilizatoriaus.

Laikymas

Sterilizuoti gaminiai, supakuoti j sterilig barjerine sistema (pvz,
sterilizavimo maisel), yra skirti naudoti nedelsiant ir negali bati laikomi
ilgiau nei 48 valandas.

4 Saugos informacija

- Nenaudoti sugadinty poliravimo jrankiu.

— Dévéti apsauginius akinius ir veido kauke.

- Naudojami tik rankiniai jtaisai ir kampiniai stomatologiniai antgaliai,
kurie techniskai ir higieniskai nepriekaistingai ir reguliariai valomi
bei atliekama techniné apzidra.

- Rankiniai jtaisai ir kampiniai stomatologiniai antgaliai turi uztikrinti
tiksly instrumenty sukimasi.

- Poliravimo jrankis turi buti tvirtai pritvirtintas prie rankinio
instrumento.

- Prietaisui sukantis, reikia stengtis jo nesuspausti ir stipriai
nepatraukti, kad sumazéty prietaiso sulauzymo pavojus.

- Poliruojamas instrumentas toje pacioje vietoje negali suktis
pernelyg ilgai, nes taip jis gali perkaisti.

- JeivirSijamas maksimalus leistinas greitis, poliravimo jrenginys gali
vibruoti. Del to gali sugesti poliravimo jrenginys, deformuotis
antgalis ir (arba) instrumentas gali sulGzti.

- Pernelyg didelis kontaktinis slégis ar nepakankamas vandens
ausinimas gali sugadinti restauracijq ir aplinkinius audinius, taip pat
pagreitinti poliravimo galvuciy nusidéveéjima.

- Butinai tinkamai dezinfekuokite ir sterilizuokite poliravimo jrankius.

- |vykus rimtiems, su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclar.com, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinggja institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetaingje
(www.ivoclarcom).

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclar.com/elFU.

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDL) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

- Stiprios ragstys ir Sarmai gali oksiduoti nertdijanciojo plieno antgalj.

- Venkite >150 °C temperaturos.

- Nelaikykite poliravimo jrankiy dezinfekavimo priemonégje ilgiau
negu 1val.



Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés
teises reikalavimu.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:

- MedZiagos jkvepimas (naudojimas ne burnoje ir burnoje)

- Medziagos nurijimas (naudojimas burnoje)

5 Tinkamumo laikas ir laikymas

- Nenaudokite gaminio pasibaigus nurodytai galiojimo pabaigos
datai.

- Galiojimo pabaigos data: zr. uzrasg ant pakuotés.

- Pries naudodami apZilrékite, ar pakuoté ir produktas nepazeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkités j ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

6 Papildoma informacija

MedZiaga saugokite nuo vaiky!
Sis gaminys sukurtas naudoti tik odontologijoje. Naudoti galima grieZtai tik pagal naudojimo
instrukeija. Jei instrukeijy nesilaikoma arba ignoruojama nurodyta naudojimo sritis, neprisiimame

atsakomybés u? patirtq Zala, Patikrinti, ar medZiaga tinkama ir gali buti naudojama bet kokiam
tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybe.

ivoclarcom iVOCIG r
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