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1 Uréené pouZiti

Uréeny ugel
= Extraoralni a intraoralni ledténi keramickych zubnich nahrad
- Extraoralni a intraoralni leiténi dentalnich kompozit

Cilova skupina pacientd

= Pacienti s nepfimymi keramickymi nahradami
= Pacienti s pfimymi kompozitnimi nahradami

- Pacienti s nepfimymi kompozitnimi ndhradami
Uréeni uZivatelé / specialni 3koleni

Zubni lékari

PouZiti

Pouze pro pouiiti ve stomatologii.

Popis
OptraGloss je extra- a intraoralni univerzalni lestici systém na lesténi
keramickych nahrad do vysokého lesku ve dvou krocich a na lesténi

viech b&inych dentalnich kompozit do vysokeho lesku v jednom kroku.

Systém OptraGloss tvofi:
- Diamantovy predlestici nastroj (PP, tmavé modry) na predlesténi
keramiky ve tvarech plamen, kalich a Eotka

- Diamantavy nastroj na lesténi do vysokéha lesku (HP, svétle modry)

pro lesténi kompozitd a keramickych materiald do vysokého lesky,
ktery se dodava ve tvarech plamen, kalich, Gocka a spiralovy disk

OptraGloss je vhodny na:

= klinické le5téni nahrad ze sklokeramiky, fivcové keramiky a oxidové
keramiky

- Klinicke lesténi kompozitnich nahrad

Indikace
Zadné

Oblasti pouiti

= Klinické ledténi nahrad ze sklokeramiky, fivcove keramiky a oxidové
keramiky

- Klinické lefténi kompazitnich nahrad

Kontraindikace

Poutiti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama

alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouziti

Zadng

Omezeni zpracovani

Le&tici nastroje jsou uréeny k opakovanému poufiti a lze je a2 10krat

nasledné pouit, pokud po vykonu nebude zjisténa Z3dna zjevnd vada.

Vedlejsi Géinky

V soucasnosti nejsou znamy Zadneé nefaddouci Uginky.

ivoclar

Interakce

Dosud nejsou znamy Zadné interakce.

Klinicky pfinos

Obnova estetiky

Slozeni

= VBechny tvary s wyjimkou spirdlového disku a plamene:
Diamantovy material, dicyklohexylmetan-4,4-diisokyanat,
dietylmetylbenzendiamin, oxid titanidity
Dfiky jsou vyrobeny z nerezové udlechtilé oceli.

= Tvar spiralovy disk:
Diamantovy materidl, dicyklohexylmetan-4,4-diisokyanat,
diisodecylftalat, oxid titanidity.
Diiky jsou vyrobeny z nerezové uslechtilé aceli.

= Tvar ,plamen™
Diamantovy material
Diiky jsou vyrobeny z nerezové uslechtilé aceli.

2 Poufiti

Keramika
1 krok: K pfedlesténi keramickych nahrad se poufiva nejprve

OptraGloss PP (tmavé modry).

2.krok:  LeSté&ni do wysokého lesku se poté provadi pomoci nastroje
OptraGloss HP (svétle modry).

Kompozit

1 krok:  LeSt&ni kompozit do vysokého lesku se provadi pomoci

nastroje OptraGloss HP (svétle modry).

Poznamky k pouZiti

- Max. otatky: 10 000 ot./min.

- Sintenzivnim chlazenim vodou (>50 mi/min).

- Se stiednim pfitlakem.

= Kupravovanému povrchu piikladat vidy vyhradng jiZ rotujici ledtici
nastroj.

- Ledtit s lehkymi pohyby, aby se zamezilo vytvoreni vrypd.

= Béhem pouZiti zajistit udinné odsavani.

- Ledtici nastroje lze pouZivat jak intraoralng (s chlazenim vodou),
tak i extraoralng (bez chlazeni vodou).

3 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Vieobecné poznamky:

Prosime dodriujte také smérnice specifické pro danou zem a
vyhlasky tykajici se hygienickych standardd a gisténi/dezinfekce
zdravotnickych prostfedk( v zubnich ordinacich.

Pfi manipulaci s poufitymi a kontaminovanymi nastroji se musi
pouZivat ochranné rukavice a bryle spinujici pozadavky nafizeni
(EU) 2014/425 o asobnich nchrannych prostfedeich (00P).

Moveé lestici nastroje nejsou sterilni, a proto se musi pfed prvnim
pougitim sterilizovat.

Lestici ndstroje se musi vytistit a vydezinfikovat okamiZité po
kaZdém klinickém pouZiti. Lestici nstroje musi byt bezprostiedné
pred kaZdym poufitim sterilizovany.

Obecné se oproti ruénimu Eisténi upfednostiiuje pristrojove gisténi
v Gistici a dezinfekéni jednotce.

Na pouZitych Eisticich a dezinfekénich roztocich musi byt vyslovné
uvedeno yhodné pro pryZové lestici nastroje nebo na plasty/ )
silikony” (rotaéni nastroje podle pojeti mnoha vyrobed NEZAHRNU)
lestici nastroje).

Pra bezpetné automatizované &isténi a dezinfekei se musi poufit
tistici a dezinfekéni zafizeni (podle EN 150 15883) s ovéfenou
dtinnosti. Obsluha je odpovédna za zajisténi validace, kontroly
vykonu a pravidelnych rutinnich kantral procedur gisténiv myéee a
zajejich definovani, zdokumentovani a fadné provedeni.

Pfiprava na éisténi

Po poutiti predéistéte leStici nastroje pod tekouci vodou (pitna
voda) po dobu 60 sekund pomoci kartacku (umelé Stétiny).
Ujistéte se, Ze dikladné vytistite oblasti lestici hlavy, které jsou
obtiZné pfistupné.

V pfipadé hrub&ho znetisténi navic postiikejte lestici nastroje ve
tvaru kaliSku vodni pistoli pod vysokym tlakem, dokud nebude
znedisténi odstranéno (cca 60 sekund).

Pristrojové ¢isténi a dezinfekce:

Tepelny dezinfikator: Popis funkee od vyrobee analogicky k
DIN EN IS0 15883. Cistici program podle Gdajd v ndvodu k poufiti od
daného vyrobce.



- Lestici nastroje umistéte do sitka vhodného pro malé pfedméty
nebo je umistéte na nakladaci tacek tak, aby mohly byt viechny
povrchy leiticich nastrojd vygistény a vydezinfikovany.

- Lestici nastroje musi byt vyGistény a dezinfikavany v Gistici a
dezinfekéni jednotce pomoci tepelného programu (teplota
90-95 °C) podle pokyni vyrobce zafizeni.

Program:

Doba wydrie - dezinfekce

= Nejprve oplachujte studenou vodou po dobu 5 minut.

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

- Cistéte 10 minut pfi teploté 55 °C s poufitim destilované vady.

- Oplachujte pa dobu 2 minut pomoci destilované vody.

- Dezinfikujte po dobu napfiklad 5 minut pfi 90 °C (hodnota
AD > 3000) pomoci destilované vody.

= Nasledné suite 15 minut pfi teploté do 120 *C.

- Ke konetnému oplachnuti pouZivejte pouze destilovanou vodu
s nizkym obsahem bakterii (max. 10 KT)/ml) a endotoxind
(max_ 0,25 EU/mI).

Ruéni gisténi a dezinfekce:
- Cigténi

- (istéte za ppmoci vhodnéha Sisticiho prostfedku,
napf ID 215/Ddrr Dental:
- Koncentrace 2 %.

- Pripravte Gistici roztok podle pokyni vyrobee a nalijte jej do
ultrazvukove 1dzné. Ledtici nastroje zcela ponofte do gisticiho
roztoku.

- Ledtici nastroje v ultrazvukove 1azni Eistéte po dobu 1 minuty.

- Vyjméte Gistici nastroje z Cisticiho roztoku a dikladné je
oplachnéte (30 sekund) pod tekouci vodou.

- Zkontrolujte, zda je vie isté. Pokud dojde k viditelnému
zhytkovému znetisténi, zopakujte vyie uvedeng kroky.

- Dezinfekce

= Pro dezinfekci pouZijte ultrazvukovou jednotku k dplnému
ponofeni lesticich ndstrojd do dezinfekéniho prostiedku, ktery

je svym vyrobcem klasifikovan jako vhodny pro lestici nastroje z
pryZe a silikonu a pro syntetiku (napfiklad ID 212 / Ddrr Dental).

- Lestici nastroje v ultrazvukove 1azni istéte po dobu 2 minut.

- Musi se dodriet dodateéna doba expozice (5 min) a
koncentrace (2 %) doporugena vyrobcem.

- Ledtici nastroje nakonec oplachnéte v destilované vodé (30 s).

= Ke konegénému opldchnuti pouZivejte pouze destilovanou vodu

s nizkym obsahem bakterii (max. 10 KT)/ml) a endotoxind (max.

0,25 EU/ml).

Suseni
Pomoci stlateného vzduchu nebo novou, éistou, nezmolkujici
celuldzovou utérkou.

Vizualni kontrola:

- Po tisténi a dezinfekei lestici nastroje vizuding zkontrolujte z
hlediska neporudenosti a Gistoty. Pri jakémkoliv makroskopicky
viditelném zbytkovém znecisténi proces Gisténi a dezinfekce
ropakujte.

Baleni

- Kbaleni ndstrojd je tfeba pouZivat sterilizaéni obaly (napfiklad obal

z folie a papiru, steriCLIN} podle normy
DIN EN IS0 11607, jenz je vyrobcemn uréen k Géelu parni sterilizace.
Poutijte vhodnou svafetku (napfiklad HAWO, typ 880 DC-V).

- Leitici nastroje jsou baleny dvojité.

- Obal musi byt dostateéné velky, aby svafeci spoj obalu nebyl
vystaven pnuti.

= Poznamka: Po svafeni obalu je tfeba spoj vizudIngé zkontrolovat, zda
neni pfipadné chybny. V pripadé chyb se obal musi otevrit a nastroj

se musi znovu zabalit a obal utésnit svarem.

Sterilizace

Lestici nastroje musi byt bezprostiedné pied pouZitim sterilizovany.
Spoleénost Ivoclar Vivadent AG doporuéuje jeden z nasledujicich
postupd sterilizace:

- Pro zemé mimo Spojené staty:

K baleni pfedmétd pro sterilizaci poufivejte pouze sterilizaéni abaly
odpovidajici norme 150 11607-1 (napf: steriCLIN) wyrobené z papiru/

folie, které jsou vyrobcem uréeny pro parni sterilizaci. PouZivané
sterilizaéni obaly musi byt dostatecné velke. Naplnény sterilizacni
obal nesmi byt napnuty.

- Pro Spojené staty americke:
Pfed sterilizaci vioZte vyrobky do perforovangho kose s vikemn a
zabalte do dvou vrstev jednovrstvého polypropylenu postupnym
skladanim obalkavou metadou. Poznamka: Ufivatelé ve Spojenych
statech se musi ujistit, Ze sterilizdtor a veskeré sterilizacni
prislusenstvi (napf: sterilizatni obaly, satky, kos, biologické nebo
chemické indikatory) schvalil Grad FDA pro ucely sterilizace.

Sterilizujte parou pomoci frakéniho predvakuového procesu podle
IS0 17665 v parnim sterilizatoru (napf. WEBECO A45-1) za nasledujicich
padminek:

Metoda Podminky Doba schnuti
1 Parni sterilizace 134 *C po dobu S minut | Mistni praxe

(autoklav)
Frakéni vakuum

2 Parni sterilizace 132 °C po dobu 3minut | 10 min
(autokdav)*
FrakEni vakuum

3 Parni sterilizace 134 °C po dobu 3 minut | Mistni praxe
(autokiav)*
Frakéni vakuum

4 Farni sterilizace 134 *C po dobu 18 minut | Mistni praxe
(autoklav)*=*
Frakéni vakuum

* doporuéeno pro USA
**  doporuéeno pro UK
*+  doporueno pro Swicarsko a Francii

Poznamka: NepouZivejte chemicky autoklav ani horkovzdusny
sterilizator.

Skladovani

Sterilizovane vyrobky zabalene ve sterilizacnich obalech (napf.
sterilizacni sacek) jsou uréeny pro ckamzité pouZiti a nesmi byt
skladovany déle neZ 48 hodin.

4 Bezpeénostni informace

= Nepouiivejte poikozene lestici nastroje.

- Pouiivejte achranne bryle a Ustenku.

- Poufivejte pouze technicky a hygienicky nezavadna, udrzovana a
vytisténd kolénka.

- Dbejte na piesny rotacni chod pohonu kalénka.

- Lestici nastroj musi byt v kolénku bezpeténé zajistén.

- Pfi rotaci nastroje se vyhnéte jeho uvadéni do Sikme polohy nebo
piisobeni jako paky, abyste sniZili riziko poskozeni ndstroje.

= Leitici nastroj neponechavejte otatet piilid dlouhou dobu na
jednom misté, nebot v takovém piipadé by mohlo dochazet k
lokdInimu prehfivani.

- Pfi prekrogeni maximalnich pfipustnych otaéek maji ledtici nastroje
tendenci vibravat. To miie vést k poskozeni ledticiho nastroje,
ohnuti diiku nebo k zlomeni nastroje.

- Nadmérny pritlak nebo nedostateéné chlazeni vodou mohou vést k
poikozeni nahrady a okolni tkéné a k rychlejsimu opotiebeni
lestitka.

- Zajistéte fadnou dezinfekci a sterilizaci lesticich nastrojd.

- Vpfipadé zdvainych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, webove stranky: wwwivoclarcom
a své mistni vefejné zdravotnickeé Ofady.

= Aktualni navod k pouZiti je k dispozici na webowych strankach
(wwwivoclarcom).

- Vysvitleni symbold: wwwivoclarcom/elFU

Varovani

- Dodriujte pakyny v bezpeénastnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Koncentrované kyseling nebo koncentrované louhy mohou zplsobit
oxidaci dfiku nastroje z uslechtilé oceli.

= Newystavovat teplotdm >150°C.

- Leitici nastroje nevkladejte do dezinfekéni lazne déle nezna 1h.

Informace k likvidaci produktu
Thytky materidlu se musi likvidovat v souladu s prislusnymi
vnitrostatnimi pfedpisy.

Thytkova rizika

Uzivatelé si musi byt védomi skutednosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje urcita rizika.

Jsou znama nasledujici klinicka zbytkova rizika:

= Vdechnuti materialu (extraoralni a intraordini pouZiti)

= Pofiti materidlu (intraoralni poufiti)



5 Skladovani

= Produkt nepoufivejte po uvedeném datu exspirace.

= Datum exspirace: Viz idaj na obalu.

= Pred pouiitim vizualné zkontrolujte obal a wyrobek, zda nejsou
poskozeny. V piipadé jakychkali pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

& Dopliiujici informace
Material uchovavejte mimo dosah déti!

Tanta wyrobak byl wyvinut vyhradné pro powditi ve stomatologii. Poufivejta ho vyhradna podla névodu
k pouditi. Nenasama ocdpovednost za Skody zpdsobené nedadrienim névodu nebo uvedeng ablasti

aplikace. Uivatel nese odpovédnost za otestovéni produkti z hediska jejich vhadnosti & pouiiti pro
jakykoli udel, ktary neni wyslovnd uveden v navadu k pouiti.

ivoclarcom iVO C I G I"



