Intended purposes
Monitor and confirm reduction of tooth structure for crowns and onlays.

Intended users
General dentist

Indication
Prosthetic treatment.

Contraindication
None known

Side effects
None known

Composition
Acetal Resin

Device description

- Green 1.0 mm, Solid zirconia, gold, and other monolithic materials

- Red 1.5 mm, PFMs, zirconia, and other IaBered crown materials

- Blue 2.0 mm, Porcelain (ceramic) and CAD/CAM crowns and onlays

Precaution/ Warning

« Inspect product for proper function before use.

+ Clean and sterilize the instrument according to the processing instruction before first use and
between uses to prohibit cross contamination.

How to use

1. While performing reduction of the tooth structure, make depth-orientation grooves in the
occlusal, buccal, and lingual surfaces to the reduction amount indicated for the desired crown
material. Place the ap%rotpriate size PrepSure® tip into these grooves lengthwise to confirm
the appropriate depth before continuing reduction. This will ensure adequate clearance on
occlusal, buccal, and lingual surfaces of the prepared tooth.

2. Once a reduction has been done, place the PregSure@ tip marked with an M on the mesial
half of the occlusal surface of the %repared tooth. Gently glide the M Tip along the mesial
cuspal waves of the prepared tooth, and then repeat this motion on the distal side using the D
Tip. Each tip should glide smoothly; if the tip must be forced or snapped through, this indicates
that insufficient depth has been prepared, and further reduction is required. (fig.1)

3. Once both tips of the Prepsure® have been able to pass through the prepared space
without getting stuck or requiring pressure, the minimum required occlusal clearance for the
restoration has been achieved.

4. Lastly, when appropriate for the crown material being used, the 1.0 mm Prepsure® tip can
be placed against the prepared gingival chamfer or shoulder margin to confirm that adequate
depth has been made for the final restoration.

Disposal
The ﬁ\struments must be disposed in accordance with national healthcare regulations for safe
disposal of contaminated instruments.

Serious Incident
In case of a serious incident in relation with this device, immediately report to Directa AB and
the competent authorities in the country where the incident occurred.

Processing instructions

Crepunuaaums Bhumatme! VHCTpyMeHTBT TpsibBa fia ce nouncTy
[e3vHdeKLpa npean CTepunmnaaLms.
6Gopyapate [NapeH aBToknas ﬁe TUULUMpaH cbrnacHo EN
13060, EN 285, EN 17665-1
VHCTpyKumn AKTVBMpaHe Ha MUHIMANEeH LvKbI:
Temnepatypa Ha napata: MuH. 134 °C/273 °F
Bpeme Ha U3naraHe Ha napa: 4 MUHyTI
BakyymHo cyLueHe: 3 MUHyTH
CbXxpaHeHne He e npunoxumo
TpaHcnoptipare | He e npunoxumo

Warnings Place in the middle of the autoclave, not against the autoclave’s

walls or heating element.

Limitations on

S The characteristics of the plastic are affected by autoclaving,
reprocessing

resulting in limited product lifetime. Up to 25 times.

Inspection

All plastic products have a limited-service lifetime and should
nd maintenance

be replaced at regular intervals. All types of cleaning reduce
the product’s service lifetime. The product should be replaced
when its functioning and/or Ferformance no longer satisfies the
specifications in this manual.

Instructions

Preparation Instruction
before

cleaning

Wipe off the instrument after use to prevent soil and
debris to dry onto the instrument.

Perform cleaning as soon as possible after use. Do
not exceed 2 hours.

Cleaning:

Equipment
Manual

Soft bristle brushes of various sizes, Ultrasonic bath
Detergent Follow agent manufacturers recommendations for
concentration and temrerature.

Manual: Enzymatic or low-alkaline (pH<8) detergent
suitable for manual cleaning.

Ultrasonic bath: Enzymatic or low-alkaline detergent
with minimal foaming characteristics.

Water quality Drinking water quality for manual cleaning and
distilled or de-mineralized water for ultrasonic bath
and final rinse should be used.

Instruction 1. Immerse in freshly prepared cleaning solution as
per manufacturer’s instructions although maximum
40°C. Clean mechanically with a brush, working
beneath the liquid level, until visibly clean.

2. Rinse thoroughly

3. Clean in an ultrasonic bath for a minimum of 5
minutes, using a frequency of 35-45 KHz and power
min. 150 W. Make sure the instruments are in an
open position.

4. Rinse thoroughly for min 30 seconds.

4 a Carefully dry instruments with clean compressed
air (Class 1or better according to ISO 8573-1:2010)
or lint free wipe. Any remaining water can cause
potential rust or corrosion on the instrument surface
and into the substrate.

5. Insrect cleanliness. If necessary, repeat from
step 1.

Immerse into suitable disinfection solution. .
Follow the manufacturer’s instruction of disinfection
solution for concentration and time.

Disinfection:

Detergent
Manual

Cleaning and
disinfection:
Automated

Equipment X\g%sglaeq-disinfector (validated according to EN ISO

Detergent Enzymatic or low alkaline, suited for medical
devices.

Rinsing agent | Non-corrosive, neutral cleaning agent with minimal
foaming characteristics, suited for medical devices.
Follow agent manufacturer’s instructions regarding
concentration and temperature.

Water quality Drinking water quality for cleaning and deionized or
purified water for final rinse/disinfection.

1. Load the instruments in the washer-disinfector.
Use a suitable instrument tray.

Instructions

2. Run program:

- Pre-wash in cold water, 2 x 2 min

- Main wash with detergent at minimum 55°C,

10 min

- Rinse in warm water, 2x 1 min.

- Final rinse/disinfection in distilled or de-mineralized
water at 90°C, minimum 1 min.

- Drying at 110° C, minimum 15 min

3. When unloading, control that the instruments
are clean. If necessary, repeat from step 1 or use
manual cleaning

rackaging Equipment Standard packaging pouch
for

sterilization Instructions Place J}ouches plastic towards plastic and paper

towards paper.

Sterilization Caution The instrument must be cleaned and disinfected

before sterilization.
Equipment Steam autoclave g/alidated according to EN 13060,
EN 285, EN 17665-1)

Instructions Run minimal cycle:
Steam temperature Min. 134 °C / 273°F
Steam exposure time 4 min

Vacuum drying 3 min

Storage Not applicable

Transpor- Not applicable

tation

Symbols &on]y For professional use only

MpenHasHavyeHune
I'Ipoaepka W NOTBBbPXAaBaHe HaMansBaHeTo Ha 3bbHaTa CTPYKTYpa 32 KOPOHKM 1 OHNEN.

ngep\au,qeuu norpeéutenu
ObLonpakTuKyBaLyy 3b6onekapn

Mokasanua
MpoTeTnyHo nevyeHue.

MpoTuBonokasaHus
Hama nssectim

CTpaHuUyHU echekTn
HsiMa nssecTHm

CbcTaB
AueTanosa cmona

OnucaHne Ha usgenmeTo

- 3enen 1,0 mm, TBbPA UMPKOHMIA, 31aTO U YTV MOHOMMTHI MaTepuasni .

- Yepaer 1,5 mm, nopuenaH ¢ metan (PFM), LMPKOHWIA 1 [pyri MaTepuany 3a MHOrOCTONHN
KOPOHKI

- CuH 2,0 mm, nopuenaxosu (kepamuyHm) 1 u3paBoTeHn ¢ NOMOLYTA Ha KOMMIOTbPHO
NpOeKTPaHe W KOMMIOTbPHO NnoAnomaraHo npouasoacTso (CAD/CAM) KOpOHKM 1 OHNew

nﬁoe,qnasuvl Mepku/npeaynpexaeHve

« [penv ynotpeba ce yBepeTe, Ye NPOAYKTBLT thyHKLUMOHMPA U3NPaBHO.

* MIHCTPYMeHTBT TpsibBa 1a Ce MoYMCTBa M CTEpUNManpa CbrnacHo MHCTPYKUMATa 3a
obpaboTka npeau MbpBaTa U BCAika Cnefgalla ynotpeba, 3a 4a ce NPeoTBPaTH KpLCTOCAHO
3aMbpcsiBaHe

HauuH Ha ynotpe6a

1. I'Igm 13BbPLUBAHE Ha pequLgm Ha 3bbHaTa CTPyKTYpa, HanpaBeTe kaHarn 3a npoBepka Ha
[bNBOUMHaTa B OKNy3asHuTe, BykanHuTe v MHrBaNHUTE 3b6HIM NOBLPXHOCTY 10 pasMepa
Ha peayKLVsTa, NOCOYEH 3a KeraHus Matepuan 3a kopoHka. NocraseTe noaxoasLyys
pasmep HakpaitHik PrepSure® B Tean kaHan no gbmkuHa, 3a a NOTBbPATE NOAXOAsLIaTa
[bnBouMHa, Npeay a NPOAbIKUTE PefykUnaTa. TOBa Lie 0CUrypu J0CTaTb4eH NMPOCBET Ha
OKNy3anHuTe, GyKanHuTe 1 IMHrBanHUTE NOBLPXHOCTY Ha MOATOTBEHNS 3b6.

2. Cnieq kaTo e HanpaBeHa peayKuus, nocTaBeTe HakpaiHika PrepSure®, ¢ MapkupaHus ¢
6Gyksata ,M* BpbX, BbPXY Me3nanHaTa 4acT Ha Okfy3anHara NoBbpXHOCT Ha NOAroTBEHMS
3b6. BHUMaTenHo nmb3aHeTe Mapkupanms ¢ Gyksata ,M“ BpbX Ha HakpaliHuka no MeauanHuTe
3BMBKIN Ha MOATOTBEHMS 3b6, Crefl KoeTo noaTogeTe TOBa ABWKEHIE OT AMCTanHaTa cTpaHa
C nomoLLTa Ha MapkvpaHusi ¢ Byksata D BpbX. Beeku BpbX TpsibBa Aa ce nmbara rmagko; ako
© HeoBXO/MM HaTyCK, 3a fla pokapaTe BbpXa OT fipyraTa CTpaHa, i1 BbPXbT Ce C4ynu, ToBa
03HayaBa, 4e NoaroTeeHata AbnboumMHa e HejocTaTbyHa 1 € HeoBXoAMMO JOMbIHUTENHO
Hamanssare. (fig.1)

3.M1HUMANHOTO HeoBX0AMMO OKITy3anHO Pa3CcTosHUE 3a Bb3CTAHOBABAHETO € MOCTUTHATO,
KoraTo v ABaTa BbpXa Ha PrepSure@ MoraT Aa npemuHaBart npes noArotBeHoTo
npocTpaHCTBO, 6e3 Aa ce 3akneLwygar unu 6e3 Aa ce npunara HaTmck.

4. Hakpas, ako e NofixoAsLLO 3a 13M0on3BaHNs MaTepuan 3a KopoHka, BbpxbT PrepSure®
¢ AvameTbp 1,0 mm MoXe Aia ce NoCTaBy CpeLLy MoAroTBeHaTa rvHrvBanHa dacka

W pameHHust pbb, 3a Aa Ce NOTBBPAMN, Ye € NOCTUTHaTa A0CTaTb4Ha AbnGouMHa 3a
OKOHYaTEITHOTO Bb3CTaHOBSBAHE.

[enoHupaHe Ha oTnagbLmn
VHcTpymeHTyTe TpsibBa ia Ce U3XBLPNAT U 06e3BpEXaaT B CHOTBETCTBIE C HALWMOHANHUTE
MeauLHeky pasnopenbn 3a 6esonacHo obe3spexaaHe Ha 3aMbPCEHN UHCTPYMEHTH.

CepuOo3HM MHLMAEHTH .
B cnyyail Ha Cep1o3eH MHLAEHT BbB BPb3ka C TOBa U3fenve, HeabaBHO AoKNazBaiiTe Ha
Directa AB 1 KOMNETEHTHUTE Opray B ibpXasarTa, KbAEeTo & Bb3HUKHaN MHLMAEHTBT.

UHcTpyKumm 3a obpaboTka

Mpenynpexaerusi | ToctaseTe B cpefaTa Ha aBToknasa, a He B 61M30CT 40
CTEHWUTE Ha aBTOKIABa UMW HarpesaTens.
OrpaHuyerust XapaKTepucTUkuTe Ha nnactmacara ce BIussT

npu OT aBTOKIMaBUPaHeTo, KOETO BOAK A0 OrpaHnyeH

obpaboTka 3a eKcnnoaTalLMoHeH XVUBOT Ha npoaykTa. [lo 25 nbTi.
ne3nHdekumns
ﬂpOBepKa Bewuku nnactmacosu WU3aenusa umat orpaHuyeH Cpok Ha

Camo 3a npodpecuoHanta ynotpeba

Cumeonu &(mly

Uéel pouziti
Sledovani a potvrzeni redukce struktury zubu pro korunky a onlaye.

Zamysleni uzivatelé
V&eobecni zubni ékafi

Indikace
Protetické oSetfeni

Kontraindikace
Z&dné znamé

Nezadouci ucinky
Zadné znamé

Slozeni
Acetalova pryskyfice

Popis prostiedku

—Zeleny 1,0 mm, pevnk;loxid zirkonicity, zlato a dalSi monolitické materialy
- Cerveny 1,5 mm, PFM, oxid zirkonigity a jiné vrstvené korunkové materialy
— Modry 2,0 mm, porcelanové (keramické) a CAD/CAM korunky a onlaye

Bezpecnostni opatieni / varovani

« Pfed pouzitim prostfedek zkontrolujte, zda spravné funguje.

« Pfed prvnim pouzitim a mezi jednotlivymi pfipady pouziti nastroj Cistéte a sterilizujte podle
pokynt pro pripravu k dalimu pouziti, abyste zabranili kfizové kontaminaci.

Zpusob pouziti .

1. Pfi redukei struktury zubu vytvorte v okluznim, bukalnim a lingvalnim povrchu hloubkové
orientacni drézky v rozsahu redukce uréené pro pozadovany material korunky. NeZ budete
pokracovat v redukci, vioZte do téchto drazek podéIné hrot nastroje PrepSure® pfislu$né
velikosti, abyste si ovéfili vhodnou hloubku. Tim zajistite dostate¢nou vuli na okluznim,
bukalnim i lingvalnim povrchu preparovaného zubu.

2.Po Frovedeni redukce umistéte hrot nastroje PrepSure® oznaceny pismenem M na
meziélni polovinu okluzniho povrchu preparovaného zubu. Hrot M jemné posunuite podél
mezidlnich hrbolku preparovaného zubu a ﬁoté tento por:}/b zopakuite na distaIni strané
omoci hrotu D. Oba hroty by mély hladce klouzat. Pokud je nutné hrot protlacovat, znamena
0, Ze hloubka preparace neni dostatecna a je nutné provést dalsi redukci (fig.1).

3. Jakmile oba hroty nastroje PrepSure® projdou preparovanym prostorem, aniz by se zasekly
nebo vyzadovaly tlak, je dosazeno minimalni pozadované okluzni vile pro nahradu.

Verwendungszweck
Kontrolle der Substanzreduktion bei Kronen- und Onlay-Praparationen.

Vorgesehene Anwender
Allgemeinzahnérzte

Indikationen
Prothetische Behandlungen

Kontraindikationen
Keine bekannt

Nebenwirkungen
Keine bekannt

Zusammensetzung
Acetalharz

Produktbeschreibung

- Griin 1,0 mm, Vollzirkon, Gold und andere monolithische Materialien

- Rot 1,5 mm, Metallkeramik, Zirkonoxid und andere geschichtete Kronenmaterialien
- Blau 2,0 mm, Keramik und CAD/CAM-Kronen und -Onlays

VorsichtsmaBnahmen/Warnhinweise

+ Priifen Sie das Produkt vor Gebrauch auf korrekte Funktion.

+ Reinigen und sterilisieren Sie die Instrumente gemaR der Aufbereitungsanleitun% vor der

Ersten nwendung und zwischen den Anwendungen, damit es nicht zu Kreuzkontaminationen
ommt.

Anwendungs

1. Préparieren Sie zur Reduktion der Zahnsubstanz an den okklusalen, bukkalen und lingualen
Fléachen Rillen zur Tiefenmarkierung gemaf dem fiir das gewiinschte Kronenmaterial
vorgesehenen Substanzabtrag. Platzieren Sie die PrepSure® Spitze in der entsprechenden
GroRe in Langsrichtung in die Rillen, um diese auf korrekte Tiefe zu kontrollieren, bevor Sie
mit der Reduktion fortfahren. Dies gewahrleistet ausreichenden Freiraum an den okklusalen,
bukkalen und lingualen Fléchen des préparierten Zahns.

2. Nach erfolgter Reduktion legen Sie die mit einem M markierte PrepSure® Spitze auf die
mesiale Hélfte der Kauflache des praparierten Zahns. Lassen Sie die M-Spitze sanft an den
mesialen Hockern des préparierten Zahns entlanggleiten, und anschlieBend die D-Spitze an
der distalen Seite. Beide Spitzen sollten ungehindert gleiten; wenn sich eine ?)itzennurfgrciert
uziert werden.

gyrc1h)schieben lasst, wurde nicht tief genug prapariert, und es muss weiter re
ig.

3. Wenn beide Spitzen des PrepSure® den préparierten Raum passieren kénnen, ohne
stecken zu bleiben oder Druck zu erfordern, ist der mindestens nétige okklusale Freiraum fiir
die Restauration vorhanden.

4. Falls fir das verwendete Kronenmaterial geeignet, kann zuletzt die Spitze der PrepSure®
GroRe 1,0 mm an die praparierte gingivale Hohlkehle oder Stufe gelegt werden, um zu
kontrollieren, ob die Tiefe fiir die definitive

Restauration ausreicht.

E.ntsorgun? . . . . o
Die Instrumente sind gemaR den nationalen Vorschriften fiir die sichere Entsorgung
kontaminierter Instrumente im Gesundheitswesen zu entsorgen.

Schwerwiegende Vorkommnisse

Falls sich ein schwerwiegendes Vorkommnis im Umgang mit diesem Produkt ereiﬁnet hat,
ist dieses Directa AB und den zustandigen Behérden des Landes, in dem das Vorkommnis
aufgetreten ist, unverziglich zu melden.

Hinweise zur Aufbereitung

4. Pokud je to vhodné pro pouZity material korunky, Ize hrot néstroje PrepSure® o pruméru 1,0 Warnhinweise Achten Sie auf mittige Platzierung im Autoklav, nicht an den
mm pfiloZit k preparovanému gingivalnimu zkoseni nebo okraji patky, aby se potvrdilo, Ze byla Wanden oder am Heizelement.
vytvofena dostatecna hloubka pro findlni néhradu. Einschrankungen der | Die Eigenschaften des Kunststoffs werden durch das
Likvidace Aufbereitung Autoklavieren beeintréchtigt, dies begrenzt die Lebensdauer
Nastroje musi byt zlikvidovany v souladu s vnitrostatnimi zdravotnickymi predpisy pro des Produkts. Bis zu 25-mal.
bezpecnou likvidaci kontaminovanych nastrojd. Ins %(tign Allg Ku”r{ststoffprlodugte haben einer?egregzte kebensdauer
PR P und Wartung und sollten regelmaRig ausgetauscht werden. Reinigungen
\Z/agazqe nezadouci pfihody . - I . jeder Art verringern die Lebensdauer der Produkte. Das Pro-
pripadé zavazne nezadouci prihody v dusledku pouZiti tohoto prostiedku ihned kontaktujte dukt sollte ausgetauscht werden, wenn seine Funktion und/
spolecnost Directa AB a pfisluSné urady v zemi, kde k nezadouci pfihodé doslo. oder Leistung nicht mehr den Angaben in diesem Handbuch
oo a Sier entspricht.
Pokyny pro pfipravu k dalSimu pouziti
Varovani Vloi}(e do sktlfedni Casti autoklavu, neopirejte jej o zdi ¢i topny Anweisungen
prvek autoklavu.
Omezeni Viastnosti plastu ovliviiuje sterilizace v autoklavu, coz vede k Vorbereitun- Anweisung Wischen Sie die Instrumente nach der
pripravy k oqut-' omezené zivotnosti prostredku. Az 25kréat. gen gor \F/en/v%rlldung ab, r:ménit V?rschmuﬁzungfn und
ovanému pouziti er Reinigung remdkorper nicht darauf eintrocknen konnen.
Kontrola Vechny plastové prostredky maji omezenou Zivotnost a je Reinigen Sie die Instrumente nach der
a drzba nutné jé pravidelné vyménovat. Vsechny typy Gisténi snizuji Verwendung so schnell wie moglich. Warten
Zivotnost prostredku. Prostfedek je nutné vyménit, kdyZ uz jeho Sie mit der Reinigung nicht langer als 2
funkce a/nebo funkéni charakteristiky neodpovidaji specifikacim Stunden.
v1to prirucce. Reinigung: Hilfsmittel Verschieden groRe Biirsten mit weichen
Pok Manuell Borsten, Ultraschallbecken
okyny
Reinigungsmittel Befolgen Sie die Empfehlungen des
El’vithaya pred Pokyny Povp?utiiti né;t{gj otfete, aby na ném nezaschly Reéni ungsmittelherstellers zur Konzentration
cistenim necistoty a zbytky. und Temperatur.
\2/);16isététe co nejd¥|’ve po pouziti. Nepfekracujte Manuell: Fir die manueAle R%ini un:
odiny. geeignetes enzymatisches oder leicht
. — — — aIkaI?sches (pH-Wert < 8) Reinigungsmittel.
Cisteni: Zafizeni Kartacky s jemnymi Stétinami raznych velikosti, Ultraschallbecken: Enzymatisches oder leicht
manualni ultrazvukova koupel. alkalisches Reinigungsmittel mit minimaler
- ! - Schaumentwicklung.

Detergent D,od[)zune konctgnér‘?m a teplotu doporucené
vyrobcem prostiedku. N Wasserqualitat Bei der manuellen Reinigung sollte Wasser
v adnutalmz etnz n:jatlpky nebo slyalb,egwll:vah'cky (pH= EITrinkr\?/z?ﬁ)serl?ualité}j Pgei éjgr Rl;einih urﬁg in(}

etergent vhodny pro manualni ¢isténi. = traschallbecken und fiir das abschlieBende
l,?ltra;vq ova koupel: enzymaticky nebo slabé Spiilen destilliertes oder entmineralisiertes
alkalicky detergent s minimalni penivosti. Wasser verwendet werden.

Kvalita vody K manualnimu Cisténi pouZivejte pitnou vodu, pro Anweisung 1. Geben Sie die Instrumente in eine nach
ultrazvukovou koupel a kone¢ny oplach pouzivejte Herstelleranleitung frisch hergestellte
destilovanou nebo demineralizovanou vodu. Reinigungsldsung (maximal 40 °C). Reinigen

Sie sie unter Wasser mechanisch mit einer

Pokyny 1. Ponofte do Cerstvé pipraveného roztoku podle Biirste, bis keine Verschmutzung mehr
pokynu VKme? s teplotou do 40 °C. Mechanickym sichtbar ist.
cistenim kartacem odstrante veskeré viditelné
necistoty. Pracujte pod hladinou tekutiny. 2. Spiilen Sie die Instrumente griindlich ab
2. Peclivé oplachnéte. 3. Reinigen Sie die Instrumente mindestens

L o i 5 Minuten bei einer Frequenz von 35-45
3. Minimélné 5 minut nechte Cistit v ultrazvukové KHz und einer Mindestleistung von 150 W
koupeli s frekvenci 35-45 kHz a vjkonem min. 150 im Ultraschallbecken. Stellen Sie sicher,
W. Nastroje musi byt v oteviené poloze. (Ljfllss diﬁ Ingiru{ner;te in offener Position im
traschallbecken liegen.
4. Petlivé oplachuijte 30 sekund. L
4a. Opatme vysuste nastroje msgzm stlaceném 4. Spillen Sie die Instrumente mindestens 30
vzduchem (tfida 1 nebo lepsi podle normy ISO Sekunden griindlich ab.
8573-1:2010) nebo netfepicim se hadiikem. 4a. Trocknen Sie die Instrumente sorgféltig
Zbyvajici voda muZe vest ke vzniku rzi &i koroze mit sauberer Druckluft (Klasse 1 oder
na povrchu nastroje a substratu. bgsserfgeméfs 1SO 1@5 h3-‘}\;2010) oder
einem fusselfreien Tuch. Wasserrlickstand:
5. Zkontrolujte Cistotu. V pripadé potfeby zopakuijte kénnen zu Rost o(ljer Korrosion an der
postup od kroku 1. Instrumentenoberfléche und im Substrat
Dezinfekce: Detergent Ponofte do vhodného dezinfekéniho roztoku. flhren.
manualni Dodrzujte koncentraci a ¢as doporu¢ované 5. Kontrollieren Sie, ob die Instrumente sauber
vyrobcem dezinfekéniho roztoku. sind. Wiederholen Sie die Reinigung bei Bedarf
Cisténi a Zafizeni Mycka-dezinfektor (validovana podle normy EN ab Schritt 1.
dezinfekce: ISO 15883-1). P . Desinfektion: Reinigungsmittel | Geben Sie die Instrumente in eine geeignete
gg\tgrrr]\gtl- Detergent Eé\é)(lrgtant:&l% Breé)&sélgg alkalicky, vhodny pro Manuell Desinfektionslosung.
Oplachovaci Nekorozivni neutraini distici prostiedek s minimélni 32{%%2%%%%ﬁsﬁ\é‘:ﬁg'ﬁgﬁgn‘ﬁmfﬁgﬁ"ers
prostredek el':leOStl, xhodny pro zdravlotnlcdke prostredky. nd Dauer,
odrzujte koncentraci a teplotu doporucené .
vyrobcem prostedku. Beini uEg und | Hilfsmittel Reini UE Si Sugd@gggnqe)ktionsgerét (validiert
) - o o R esinfektion: emal -
Kvalita vody g’ltgﬁévoggapg?oc;(sgﬁglé ﬁ'dg;l;l)glczh%gn% fCelkpcl_lrlflk- Automatisch Reinigungsmittel | nzyrgnagscntoder |_eich§ alkalisch, fiir mediz-
vana v y zi i. inische Gerate geeignet.
o L . Spiilmittel Nicht-korrosiveg, ne%trales Reinigungsmittel

Pokyny 1. VloZte nastroje v oteviené poloze do mycky-dez- mit minimaler Schaumentwicklung, flir mediz-

infektoru. Pouzijte vhodny nosi¢ na nastroje. inische Gerate geeignet.
Befolgen Sie die Anweisungen des Reini-
2. Spustte program: . ungsmittelherstellers zu Konzentration und
- ﬁlredmytl y‘{? s(tjur{ene v?de, 2% 2 mylln.V 55°C %emperatur,
— Hlavni myti s detergentem, miniméing 55 °C,
10 min. ) Wasserqualitat Trinkwasserqualitét fiir die Reinigung und
- Oplach teplou vodou, 2x 1 min. | entionisiertes oder gereinigtes Wasser fiir die
- Konecny oplach/dezinfekce v destilovane finale Spiilung/Desinfektion.
Pn?gi?‘n %?rglqer;ailrl]zovane vodé pfi teploté 90 °C, A 1\ Plat Sie i Inst e in off
Imin. ) nweisungen . Platzieren Sie die Instrumente in offener
— Sugeni pfi teploté 110 °C, minimainé 15 min. 9 Position im Reinigungs- und Desinfek-
o L o tionsgerat. Verwenden Sie eine geeignete
3. Pfi vyjimani zkontrolujte, Ze jsou nastroje Cisté. Instrumentenablage.
o B i S od sk 2. Firen Se folgendes P
. . Fiihren Sie folgendes Programm aus:
- — . - Vorwéasche mit kaltem Wasser, 2 x 2 Min.
32|ﬁl?zlapcrio Zafizeni Standardni balici sacek. - _Hauptwéischenmit Reinigungsmittel bei

Pokyny :)Jfllc’))zlﬁg sacky plastem proti plastu a papirem proti m gg&?ﬁ r,?ts y?va%;r?] \’ylglgéser, 2x (11 M{'rlll" )

: - Finales Spilen/Desinfizieren mit destilliertem
Sterilizace Upozornéni Nastroje l|'(e nutné pred sterilizaci vycistit a omdiﬁéggtter?]lgﬁr?vlﬂenem Wasser bei 90 °C,
vydezinfikovat. —~ Trocknen bei 110 °C, mindestens 15 Min.

Zafizeni Parni autoklav (validovany podle normy EN 13060, i i hei ;
EN2 EN e ). Esri{u“é?e"n?{sggLg?}fi'i%‘_;vav?hé“d%qﬁggé"nesie die

P X einigung bei Bedarf ab Schritt 1 oder reinigen
Pokyny ?3&32;552}3'%#?'1%&“"%', 273 °F. Sie d% Instrumente manuell.
ngﬁa%‘\)/%ﬂs%%gﬁ{%‘r‘n ?r]\in' Verpackung Hilfsmittel Standard-Sterilisationsbeutel
- zur
. Sterilisation Anweisungen Die Kunststoffseite der Beutel sollte nur
Uskladnéni NepouZije se. mit anderen Kunststoffseiten in Berihrung
Preprava Nepouzije se. kommen, und die Papierseite nur mit anderen
Papierseiten.
Symboly B(mly Pouze k profesionalnimu pouziti Sterilisation Achtung Die Instrumente miissen vor der Sterilisation
gereinigt und desinfiziert werden.
Hilfsmittel Dampfautoklav (validiert gemaR EN 13060, EN
Tilsigtede formal 285, BN 17665-1)
Overvag og bekraeft reduktion af tandstruktur til kroner og overflader. ] ) . .
Anweisungen Mindestens auszufiihrender Zyklus:
TiIsigtede brugere Dampftemperatur mindestens 134 °C/273 °F
Almindelige tandleeger \[;aamﬂfrg?rgiﬂ?\mg%dm?r 4 Min.
Indikation :
Protetisk behandiing. Lagerung Nicht zutreffend
Kontraindikationer Transport Nicht zutreffend

Ingen kendte

Bivirkninger
Ingen kendte

Sammensatning
Acetal-resin

Beskrivelse af enhed

- Gren 1,0 mm, Massiv zirconiumdioxid, guld og andre monolitiske materialer

- Rad 1,5 mm, metalkeramik, zirconiumdioxid &g andre lagdelte kronematerialer
- Bla 2,0 mm, porceleen (keramik) og CAD/CAM-kroner og -overflader

Forholdsregler/advarsler

+ Undersag produktet for korrekt funktion inden brug.

+ Renger og steriliser instrumentet i henhold til behandlingsinstruktionerne far forste gangs
brug og mellem brug for at forhindre krydskontaminering.

Anvendelse

1. Mens du reducerer tandstrukturen, skal du lave d{bderetningsgivende riller i de okklusale,
bukkale og linguale overflader svarende til den reduktion, der er angivet for det enskede kro-
nemateriale. Placer en PrepSure®-spids i en passende sterrelse i laengderetningen af disse
riller for at bekreefte en passende dybde, fer du fortsaetter reduktionen. Dette sikrer, at der er
tilstraekkelig plads pa den forberedte tands okklusale, bukkale og linguale overflader.

2. Nar der er foretaget en reduktion, placeres PrepSure®-spidsen markeret med et M pa den
mesiale halvdel af den forberedte tands okklusale overflade. For forsigtigt M-spidsen langs de
mesiale cuspale balger af den forberedte tand, og gentag derefter denne bev&ﬁelse.pa en
distale side ved hjeelp af en D-spids. Hver spids skal glide nemt: Hvis spidsen skal tvinges eller
trykkes igennem, ‘er det tegn pa, at en tilstreekkelig dybde ikke er forberedt, og at der er behov
for yderligere reduktion. (fig.1?

3. Nar begge PrepSure®-spidser har veeret i stand til at passere gennem det forberedte
rum uden at seette sig fast eller kreeve tryk, er den mindste nadvendige okklusale afstand til
restaureringen opnaet.

4. Til sidst kan PrepSure®-spidsen pa 1,0 mm placeres op mod den forberedte gingivale
affasning eller skulderkant, nar det er passende for det anvendte kronemateriale, for at
bekraefte, at der er tilstraekkelig dybde til den endelige restaurering.

Bortskaffelse
Instrumenterne skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale sundhedsbestemmelser
for sikker bortskaffelse af kontaminerede instrumenter.

Alvorlige handelser
| tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed skal du straks rapportere
dette til Directa AB og de kompetente myndigheder i det land, hvor haendelsen fandt sted.

Behandlingsinstruktioner

¥ noaApbxXKa eKcnnoarauus v Tpsioea 4a Gbaat perynapHo nop|
Bcuuku BULOBE NOYMCTBAHE HAaManABaT eKCTINoaTaLMOHHHUS
KVBOT Ha npogaykTa. MpoAyKTHT Tpsibea Aa Gbae MOAMEHEH,
Korato (yHKLMOHMPAHETO WM EEKTUBHOCTTA My BEYe HE

OTrOBapSAT Ha CrieLthUKaLnTe B TOBA PbKOBOACTEO.

WUHcTpyKumMm

MoaroToska YkasaHue
npeau

noyucTeaHe

M3bbpluete nHcTpyMeHTa cneq ynotpeba,
3a fla NpefoTBpaTUTE M3CHbXBAHE Ha NPBCT U
OT/IOMKY BBPXY MHCTPYMEHTA.

lMouncTeTe BL3MOXHO Hail-CKOpo crnea
ynoTpeba, Ho B pamKku1Te Ha 2 Yaca.

Mouncteane:

O6opynBaHe
PbkoBoacTBO

YeTku ¢ Meka YeTUHA C pasnnyHi pasmepu,
yNTpasBykoBa BaHa

Mpenapatu CnepBaiiTe NpenopbkUTe Ha NPOU3BOAUTENNUTE
Ha areHTI No OTHOLLEHNE Ha KOHLIEHTpaLVsTa 1
Temneparypara.

PbkoBosiCTBO: EH3MMeH unu cnabo ankane
(pH < 8) npenapar, noaxoasy 3a pbyHO
noyMcTBaHe.

Yn'rgaasykoaa BaHa: EHaumeH unu

cnabo ankaneH npenapar ¢ MUHUManH1
XapaKTepUCTUKV Ha pasneHBaHe.

KayectBo Ha
Bojata

TpsbBa Aa ce u3nonssa nuTeitHata Boaa
3a PbYHO MOYMCTBAHE W iECTUNMPaKa UMK
[JeM1Hepanu3npaHa Boaa 3a ynTpassykosa
BaHa 1 OKOHYaTeNHO 13nnaksaHe.
YkasaHue 1. MoToneTe B NPACHO NPUrOTBEH NOYMCTBALL
Pa3TBOp CbINACHO yka3aHMATa Ha
NpoV3BOANTENS, NP MaKCcMManHa AonycTuma
Temnepatypa e 40 °C. MoumncteTe MexaH4HO
C YeTka MOJ HUBOTO Ha TEYHOCTTA, /10 BUAUMO
noYMcTBaHe.

2. MannakHete o6unHo

3. Mouunctete B ynTpassykosa Gaxs 3a
MWUHAMYM 5 MWHYTW, KaTO U3nos3eare

yectota 35 — 45 KHz u MotwHocT MuH. 150 W.
YBepeTe Ce, Ye MHCTPYMEHTUTE Ca B OTBOPEHO
NONOXeHue.

4. MannakHeTe 06unHo 3a MuHuMym 30
CeKyHAM.

4a BHMMaTeNHO NoACyLLeTe MHCTPYMEHTUTE

C YMCT CrbCTEH Bb3AyX (Kac 1 Mmu mo-Bucok
cbrnacto 1ISO 8573-1:2010) unu kbpnndky,
KOUTO He OCTaBAT BNackHku. OcTaTbyHaTa
BOZJa MOXe [la MPU4MHY NOTEHLManHa pbxaa
WY KOPO3WSi MO NOBBPXHOCTTA Ha UHCTPYMEHTa
1 B OCHOBaTa.

5. MpoBepeTe NouncTBaHeTo. AKO €
Heobxoaumo, NOBTOPETE OT CThMKa 1.

[leanHdbekums:

Mpenapat
PbkoBoacTBO

MoTonete B NOAXOASILLY AE3MHEKMOHEH
pasTBop.

CriefgaiiTe yKa3aHusTa Ha NPOU3BOANTENS Ha
AE3MH(EKLVIOHHMS Pa3TBOP M0 OTHOLLIEHME Ha

KOHLiEHTpaLWsTa ¥ BPEMETO.

[MouncreaHe n O6opyzBaHe MalunHm 3a n3ammBaHe 1 ae3nHdekUns
[ne3nHdekLns: g:epmcpwumpaH cbrnacHo EN 1SO 15883-1)
MaLUMHHO Mpenapatyt H3VMeH N cnabo ankaneH, NoAxoAsiLYy 3a
MeaULMHCKN n3aenus.

YcToitums Ha KOpO3ud, HeyTparnHo novnucTealy
areHT C MUHUManHW XapakTepucTukn Ha
pasneHeaHe, NOAXOAAL 32 MEAULIVHCKA
usgenus.

Cne/:uaal?rre YyKa3aHuATa Ha NPOM3BOANTENA Ha
areHTa no OTHOLLEHWE Ha KOHLUeHTpauumaTa u
Temneparypara.

MannaksaLy
areHT

Kavectso Ha
BojjaTa

MuTeiiHaTa BoAa 3a No4MCTBAHE 1
[eiloHM3MpaKa Un NpeyncTeHa Boaa 3a
OKOHYATEeMNHO M3nnakBaHe/ieanHbeKLus.
WHeTpykumn 1. 3apeneTe MHCTPYMEHTITE B OTBOPEHO
NONOXeHMe B MalLiHaTa 3a M3MMBaHe i
[neauHdekums. Manonasaiite noaxoasila Tasa
3a VHCTPYMEHTH.

2. MlambnHeTe cnepHarta nporpama:

- MpeaBapuTenHO U3MMBaHe B CTyaeHa Boza,

2 X 2 MUHYTH

- OCHOBHO U3MVBaHe C npenapat npy MAHMMYM
55 °C, 10 MuHyTH

- MannakBsaHe B Tonna Boaa, 2 X 1 MuHyTa

- OkoHuaTenHo u3nnakeaHe/Ae3nHdeKLMs B
[AecTUIMpaHa Ui ieMnHepanuanpaxa Bofa
npyn 90 °C, MvHUMyM 1 MuHyTa

- Cywene npu 110°°C, MUHUMYM 15 MUHYTH

3. MpoBepeTe Aanu MHCTPYMEHTUTE Ca
MOYUCTEHN, CTIEA KaTO 1 3BaauTe. AKo &
HeoBX0[MMO, NOBTOPETE OT CThMKa 1 i
13M0N3BaiiTe Pb4HO NOYMCTBAHE

OnakoBaHe 3a
cTepunusaums

Obopynsare CraHpapTHa onakoBbYHa Topoika

lMoctaseTe nnactmMacosa kKbM nnactmMacosa
CTpaHa W XxapTheHa KbM XapTueHa cTpaHa Ha

WHCTpykumn

TopbuyKuTE.

Advarsler Placeres midt i autoklaven, ikke op mod autoklavens vaegge eller

varmeelement.

Plastens egenskaber pavirkes af autoklavering, hvilket resulterer i

Begraensninger
ve! en begreenset produktlevetid. Op til 25 gange.

genbehandling

Kontrol

Alle plastprodukter har en begreenset levetid og skal udskiftes med
ocr; vedligehold-
else

jeevne mellemrum. Alle typer rengering reducerer produktets levetid.
roduktet skal udskiftes, nar dets funktion og/eller ydeevne ikke
leengere opfylder specifikationerne i denne manual.

Anvisninger

Forberedelse Anvisning Tor instrumentet af efter brug for at forhindre, at
snavs tgrrer fast pa instrumentet.
Udfer rengeringen sa hurtigt som muligt efter brug.

rengering
Ikke senere end 2 timer efter brug.

Rengering:

Udstyr
Manuel

Vaskemiddel

Blade barster i forskellige sterrelser, ultralydsbad

Folg vaskemiddelproducentens anbefalinger for
koncentration og temperatur.

Manuel: Enzymatisk eller lavalkalisk (pH < 8)
vaskemiddel egnet til manuel rengaring.
Ultralydsbad: Enzymatisk eller lavalkalisk
vaskemiddel med minimalt skummende
egenskaber.

Vandkvalitet Der skal bruges vand af drikkevandskvalitet til
manuel renggring og destilleret eller demineraliseret
vand til ultralydsbad og endelig skylning.

Anvisning 1. Nedsaenk produktet i en nylavet
rengeringsoplasning i henhold til producentens
anwsnlnﬁer, dog maksimalt 40°C. Renger holderen
mekanisk med en barste under vaeskeniveauet,
indtil den er synligt ren.

2. Skyl grundigt

3. Renger i et ultralydsbad i mindst 5 minutter ved
Eja\ﬁ af en frekvens pa 35-45 KHz og en min.

ffekt. pa 150 W. Serg for, at instrumenterne er i en
aben position.

4. Skyl grundigt i mindst 30 sekunder.

4 a Tar forsigtigt instrumenter med ren trykluft
(klasse 1 eller bedre ifalge 1SO 8573-1:2010)
eller en fnugfri klud. Eventuelt resterende vand
kan forarsage potentiel rust eller korrosion pa
instrumentets overflade og ned i underlaget.

5. Underseg renligheden. Gentag om nadvendigt
fratrin 1.

Desinficering: Vaskemiddel

Nedsaenkes i en passende oplasning med desin-
Manuel i

fektionsmiddel. L o
Folg producentens anvisninger om desinfektions-
middel mht. koncentration og tid.

Rengering og Udstyr Vaske-/desinfektionsmaskine (valideret i henhold til

desinfektion: EN ISO 15883-1)

Automatisk Vaskemiddel Egzymatisk eller lavalkalisk, velegnet til medicinsk

udsfyr.

Skyllemiddel Et ilE{e-aetsende, neutralt rengeringsmiddel med

minimalt skummende egenskaber, velegnet til

medicinsk udstyr. Felg vaskemiddelproducen-

tens anvisninger vedrgrende koncentration og

temperatur.

Vandkvalitet Der skal bruges vand af drikkevandskvalitet til

ren?unn og deioniseret eller renset vand til endelig

skylning/desinfektion.

Anvisninger 1. Leeg instrumenterne i en aben position i vaske-/

desinfektionsmaskinen. Brug en passende

instrumentbakke.

2. Ker et program:

- Forvask i koldt vand, 2 x 2 min

-1 (r)-lov_edvask med vaskemiddel ved mindst 55 °C,
min

- Skyl i varmt vand, 2 x 1 min.

- Endelig skylning/desinfektion i destilleret eller

demineraliseret vand ved 90 °C, mindst 1 min.

- Torring ved 110 °C, mindst 15 min

3. Ved tamning skal du kontrollere, at instrument-

erme er rene. Gentag om ngdvendigt fra trin 1, eller

udfer manuel rengering

Emballage il

Udstyr
sterilisering

Anvisninger

Standardemballagepose

Laeg poserne med plastik mod plastik og papir
mod papir.

Sterilisering Forsigtig Instrumentet skal rengeres og desinficeres inden

sterilisering.
Udstyr Dampautoklaverin’\gl (valideret i henhold til EN
13060, EN 285, EN 17665-1)

Ker min. cyklus: Damptemperatur min.
134 °C/273 °F Dampeksponeringstid 4 min
Vakuumterring i 3 min

Anvisninger

Opbevaring Ikke relevant

Transport Ikke relevant

Symboler & ' Kun til professionel brug
only

Symbole &onl Nur fur den professionellen Gebrauch
y

MpoBAemdépevn xprion
MapakolouBroTe kar emBeBaIOTE TN PEiWON TNG 0SOVTIKNG DOMNG YIa OTEQAVES Kal EMEVBETA

MpoBAetrépevol XpRoTeg
T'evIkog 0dovTIaTpog

"Evdeign
MpooBeTikn amokardaTaon.

Avrevaeigeig
Kayia yvwoTh

Mapevépyeleg
Kayia yvwoT

Zovleon
Pnrivn aketéAng

MNepiypagn ouokeun

- Mpéaivo 1,0 mm, ZTEpEI’]%\pKOViG, XPuag kal GAa povoAiBIka UAIKA

- Kokkivo 1,5 mm, MetaMokepapikeg aTepaveg (PFM), {ipkovia kai GMa oTpwyaromoingéva
UNIKG OTEQaVQV

- MmAe 2,0 mm, Z1eaveg kai emévBera amd mopaeAavn (kepapikd) kai texvohoyiag CAD/CAM

Mpo@UAagn/ Mposidomroinon

+ EAyxeTe T 0wt Acitoupyia Tou Tpoidvog Tipiv ammé T xpAon.

+ KaBapidete kal amoaTeIpwVeTe TO Opyavo GUNGWVA LE TIG 0ONYIES XEIPICHWY, TIPIV aTTd TV
TPWTN XPAON Kai PeTagd Twv XpROEWV yia va amo@UyeTe Tov KivOuvo emipOAuvang.

Tpomog xpriong . - . i i

1. Kard ) peiwan Tng Soprig Tou SovTIoU, KAVTE EYKOTIEG OTNY ATTOPEAKTIKM, BOUBWVIKNA Kai
YAWOOIK EMQAveIa, CUPWVA e TO aTraIToUpevo Pabo psiwor]g yia 10 €mMBUpNTO UAIKO
NG oTeAavng. TomoBeTaTe T0 dkpo PrepSure® katdAMnAou peyéBoug e auTEG TIG eyKOTIEG
KaTa prikog yla va empBeBaidoete 1o karaMno BaBog mpiv guvexioeTe pe T peiwan. Auto
Ba d100@aAiaEl ETAPKA ATTOTTACN OTIG HAGNTIKEG, TIAPEIAKES Kall YAWTCIKEG ETIQAVEIEG TOU
TIOPACKEUATHEVOU DOVTIOU.

2. AgoU ohokAnpweei n peiwan, ToToBEeTAOTE T0 AKpo PrepSure® pe mv évdeign M aTo eyylg
1HIOU TG HAOTTIKAG EMQAVEIAg TOU TTAPAoKEUAOEVOU BovTiou, MeTakIvAGTE aTmaAd To
aKpo M KaTd HNKog Twv €yYUS QUUATWY TOU TIapACKEUTTPEVOY SovTiol Kall, 0T GUVEXEID,
emavaAaBere autiv v kivnan aTnv dmw TAeupd xpnaipotrolvtag To D Tip. KAk dkpo Ba
TIpETEl va peTakiveital opahd. EQv amaiteitar dovapn A Epiom qvnorao?, auté UTTANAWVEI
o1l Bev éxel emiTeuyBei emapkég BaBog kal amaireital TeEpaitépw peiwan. (fig.1)

3. M6Aig kau Ta 300 akpa Tou PrepSure® pmopolv va mepdaouy péoa amd tov )
TIOPACKEUOOHEVO XWPO Xwpig val koAMfjaouv 1 va ackn@ei Triean, £xel emiTeuyBei To eAayioTo
QATaITOUHEVO JaonTIKO BIGKEVO yia TV TIOKATAOTAON.

4. Téhog, 61av evdeikvural yia 10 UNKG TG 0TEQAVNG TTOU XpnaloToIEiTal, T0 Gkpo Prep-
Sure® 1,0 mm propei va ToTroBeTnBei 0T0 dpIO To&ouéoﬂg Eaepou (chamfer) j BaBpou opBrg
ywviag (shoulder) yia va emiBeBaiwdei o1 éxel dnuioupynBei emapkég BaBog yia Ty TeAikr
QamoKaTAoTaoT).

Amoppiyn
Ta égvuvu TIPETIE VA ATTOPPITITOVTA GUQWVA LE TOUG EBVIKOUG KaVOVITHOUG UYEIOVOUIKIG
TepiBaAYNG YIa TV ATQOAN aTTOPPIYN HOAUTHEVWY OPYAVWY.

Zofapd mePICTATIKO

g TIepITITWON 00BapPOU TTEPIOTATIKOU, TIOU OXETICETAI e T XPAON TWY 0pyavwy,
ETMIKOIVWVAOTE apéawg pe v Directa AB kai v appodia apxr g xwpag oy otoia auvépn
TO TIEPITTATIKO.

0dnyieg emegepyaaiag

[MpoeidoToInaeig TomoBeTAaTe T 0T péon Tou KAIBAVOU, Xwpig va EpxeTal o€

ETTAQ WE Ta TOIXWHATA 1) T0 BepUavTikG aToIkEio Tou KAIBGvoU.

Mepiopiopoi Ta XapakmpIoTIKA Tou TIAAGTIKOU ETNPEGCOVTQN aTTé T
oT amogTeipwan o€ kAiBavo kal, wg ek TouTou, N didipkela (whg Tou

nv
eTavemeiepyaoia TIPOi6VTOG €ival Tepiopiopévn. Ewg 25 gopeg.

Em6ewpnon

‘OAa Ta TAQTIKG TTPOTOVTA £XOUV TIEPIOPITHEVN AEITOUPYIKI
Kai ouvtipnon

Sidpkeia {wiig kal Ba TPETEN va avTikaBigTavTdl avd TaKTIKA
Xpovika lagTuara. Ta kaBapioTikd kGBe idoug PeIvouv T
Aermoupyikr dicipkeia {wng Tou npowévm?, To mpoi6v Ba Tpémel
va avTikaraoTabel érav n Aeiroupyia kil ol emBOTEIG ToU Bev
TANPOUV TTAEOV TIG TIPOBICYPAGES TOU TIAPOVTOG EYXEIPIDIOU.

KaBapiopog kat Egomhiopog Yuokeur TAUoNG-amoAUpavang
amoAupavon: gmmonon]uévn oUpwva pe 10 EN ISO
Aurtoparotoinpévog

ATTOppUTIAVTIKO Evupatikd i xapnAig aAkakikdnTag,
Kkat@AAnAo yia 1aTpoTexvohoyIka
TIPOI6VTAL.

N S1aBpwrIKO, oudETEPO KABAPITTIKG
TIou oxnparidel eAdx10To agpo,
KaTGAANAO YIa 1aTPOTEXVONOY IKA
TIPOI6VTAL.

AkohouBnaTe Tig 00nyieg Tou
KQTOOKEUOTH TOU ATTOPPUTIAVTIKOU
600V apopd TN GUYKEVTPWON Kal T
Beppokpaaia.

Mapdyovrag
£KTAuoNg

[Moi6tnTa vepoU Néaipo vepd yia Tov kabapiopo kai
QTTIOVIGHEVO N TTOCTAYHEVO VEPD Yia TV
TeAIKr| éKTAuan/amoAUpavan.

0dnyieg 1. TomroBeTraTe Ta dpyava o
avolkTr Béan o ouokeur) TAUONG-
amoAUpavang. XpnaigotoifoTe
KataAnAo SioKo 0pyavwY.

2. ExteAéate 1o TIapakdmw poypappa:

- MpdmAuon o€ kpuo vepd, 2 YopEg yia 2
AeTrTél KGBe Popdl

- Kipia UGN pe amoppumiavtikg, o€
eAayioTn Beppokpaaia 55°C, yia 1
Aemrtd

- ExmAuon pe (eaTd vepo, dU0 QopEg yia
1 AeTr16 kdBe popd

- TeAiki} ékmAugn/amoAUpavon og
QTTOOTAYHEVO 1} ATTIOVITHEVO VEPO OTOUG
90°C yia 1 AeTTTd TouAGyIoTOV

- Ztéyvwpa atoug 110°C, yia 15 Aerrma
TouhayioTov

3. Kard v agaipean Twv opyavav
BeBaiwbeite 6T autd ival kaBapd. Av
gival amapaimro, emavaAdpere amé 1o
BAua 1 i TpayuatotoleiaTe kabapiopd
e TO XEPL.

Zuokeuaaia yia

C E¢omhiopog
amooTeipwan

Tumikr Brkn ouokeuaaiag
0Odnyieg TomoBethaTe Ta TAQGTIKG péPN TG BAKNG
KoVTé aTa UTTOAOITTGl TAQIOTIKG Kall Tat
X@priva oTa xapriva.

AmooTeipwon Mpoooxn To 6pyavo mpémel va kaBapideral
Kall va aTmoAupaiveTal Tipiv aTo Ty
amooTeipwaon.

E¢omhiopdg K\iBavog arpou (maTomoinuévo
oUpeuwva pe Ta mpdtuta EN 13060, EN
285, EN 17665-1)

0Odnyieg EkreAéaTe eAdI0TO KUKAO:
/E)zs%oogpucia arpoU: EAGyioTn 134°C

Xpovog ékBeang aTov atuo: 4 Aetrta
ZTéyvwpa uTto Kevo: 3 Aetrd

AmoBrikeuon Aev 10X el

Metagopd Aev 10X el

ZOpBoAa B(only Mévo yia eTrayyeAuariki xprion

Uso previsto =
Controlar y confirmar la reduccion de la estructura dental para coronas y onlays.

Usuarios previstos
Odontdlogos generales

Indicacion .
Tratamiento protésico

Contraindicaciones
Ninguna conocida

Efectos secundarios
Ninguno conocido

Composicién
Resina acetélica

Descripcion del dispositivo

- Verde 1,0 mm, zirconio macizo, oro y otros materiales monoliticos

- Rojo 1,5 mm, PFM, zirconio y otros materiales de coronas estratificadas
- Azul 2,0 mm, coronas y onlays de porcelana (ceramica) y CAD/CAM

Precaucion/Aviso

+ Compruebe que el producto funcione correctamente antes de utilizarlo.

+ Limple y esterilice el instrumento de acuerdo con las instrucciones de procesamiento antes
de utilizarlo por primera vez y entre usos para evitar la contaminacion cruzada.

Como utilizar el producto

1. Al realizar la reduccion de la estructura dental, realice surcos en profundidad en las super-
ficies oclusal, bucal y lingual hasta lograr la reduccion indicada para el material de corona
deseado. Coloque la punta PrepSure® del tamario correspondiente en estos surcos de forma
longitudinal para confirmar la profundidad adecuada antes de proceder con la reduccion. Esto
gf:rantlz%ré que haya espacio suficiente en las superficies oclusal, bucal y lingual del diente
intervenido.

2. Una vez realizada la reduccion, coloque la punta PrepSure® marcada con una M en la mit-
ad mesial de la superficie oclusal del diente intervenido. Deslice suavemente la punta M a lo
largo de la corona mesial del diente intervenido y, a continuacion, repita este movimiento en la
parte distal con la punta D. Las puntas deben deslizarse con suavidad; si una punta se fuerza
0 se rompe, indica que no se ha preparado una profundidad suficiente y que es necesaria una
mayor reduccion (fig.1).

3. Una vez que ambas puntas PrepSure® puedan pasar por el espacio preparado sin
atascarse y sin necesidad de ejercer presion, se habra alcanzado el espacio oclusal minimo
requerido para proceder con la restauracion.

4. Por Ultimo, cuando sea pertinente para el material de corona utilizado, la punta PrepSure®
de 1,0 mm puede colocarse contra el chaflan gingival preparado o el hombro bucal para
confirmar que se ha alcanzado la profundidad adecuada para la restauracion final.

Eliminacion . .
Los instrumentos deben desecharse de acuerdo con la normativa sanitaria nacional para una
eliminacion segura de los instrumentos contaminados.

Incidente grave o . ) .
En caso de incidente grave por el uso de este dispositivo, informe inmediatamente a Directa
ABy a la autoridad competente del pais en el que haya ocurrido el incidente.

Instrucciones de manipulacién

Advertencias Cologue el producto en el centro de la autoclave, no contra las

paredes de esta o el dispositivo calefactor.

La esterilizacion en autoclave afecta a las caracteristicas del
plastico, lo que limita la vida Util del producto. Hasta 25 veces.

Limitaciones del
reprocesamiento

Inspeccion

Todos los productos de plastico tienen una vida util limitada
y mantenimiento

deben remplazarse cada cierto tiempo. Todos los tipos de
impieza reducen la vida Util del producto. Se deben reemplazar
los productos cuando su funcionamiento o rendimiento ya no
cumplan con las especificaciones de este manual.

Instrucciones

Preparacion Indicaciones
antes de

la limpieza

Limpie el instrumento después de utilizarlo para
evitar que la suciedad y los residuos se sequen

enél.

Lleve a cabo la limpieza tan pronto como sea
posible después de usar el producto. No deje que
se excedan dos horas.

Limpieza:

Equipo
manual

Cepillos de cerdas suaves de diferentes tamafios,
bafo ultrasénico
Detergente Siga las recomendaciones de los fabricantes
del producto en cuanto a la concentracion y a la
temperatura.
Manual: detergente enzimatico o con una
concentracion alcalina ba{'a (pH < 8) apropiado
ara una limpieza manual.
afio ultrasonico: detergente enzimatico o
con una concentracion alcalina baja con unas
caracteristicas espumantes minimas.

Calidad del
agua

Se debe utilizar agua potable para la limpieza
manual y agua destilada o desmineralizada para
el bafio ultrasénico para el aclarado final.
Indicaciones 1. Sumergir en una solucion de limpieza recién
preparada de acuerdo con las instrucciones
del fabricante, aunque como méaximo a 40 °C.
Limpiar de manera dinamica con un cepillo sin
sacar el instrumento del liquido hasta que esté
visiblemente limpio.

2. Aclarar minuciosamente.

3. Limpiar con un bafio ultrasénico durante cinco
minutos, como minimo, con una frecuencia de
entre 35 y 45 kHz y una potencia minima de 150
W. Asegurarse de que los instrumentos estén
abiertos.

4. Aclarar minuciosamente durante 30 segundos,
como minimo.

4 a. Secar con cuidado los instrumentos con aire
com#)rimido limpio (clase 1 o, preferiblemente,
conforme a la norma ISO 8573-1:2010) o con

un trapo que no deje pelusas. Cualquier resto
de agua puede hacer que tanto la superficie

del producto como su sustrato se oxiden o se
corroan.

5. Compruebe que el instrumento esté limpio.
Si es necesario, comience de nuevo desde el
paso 1.

Desinfeccion:

Detergente
manual

Sumergir en una solucion desinfectante
apropiada.

Seguir las instrucciones del fabricante acerca de
la solucion desinfectante en cuanto a la concen-

tracion y el tiempo.

Lavadora desinfectadora (validada de acuerdo
con la norma EN 1SO 15883-1)

Enzimético o con una concentracion alcalina baja,
apropiado para dispositivos médicos.

Producto de limpieza no corrosivo y neutro

con unas caracteristicas espumantes minimas,
apropiado para dispositivos médicos.

Seguir las instrucciones del fabricante del
producto en cuanto a la concentracion y a la
temperatura.

Limpieza y
desinfeccion:
automatica

Equipo
Detergente
Producto

para el
aclarado

Calidad del
agua

Agua potable para la limpieza y agua desionizada
o purificada para el aclarado/la desinfeccion final.

1. Introducir los instrumentos abiertos en la
lavadora desinfectadora. Utilizar una bandeja de
instrumentos apropiada.

Instrucciones

2. Ejecute el programa:

- Prelavado en agua fria, 2 x 2 min

- Lavado principal con detergente a 55 °C como
minimo, 10 min

- Aclarado en agua tibia, 2 x 1 min.

- Aclarado/desinfeccion final en agua destilada o
desmineralizada a 90 °C, 1 min como minimo.

- Secado a 110 °C, 15 min como minimo

3. Al sacarlos, compruebe que todos los instru-
mentos estén limpios. Si es necesario, repetir des-
de el paso 1 o llevar a cabo una limpieza manual

Embalaje para Equipo Bolsa de embalaje estandar
la esterilizacion
Instrucciones | Colocar las bolsas de forma que la parte de

pléastico de una coincida con la parte de plastico

de la otra, y la parte de papel con la de papel.

Esterilizacion Precaucion Se debe limpiar y desinfectar el instrumento antes

de la esterilizacion.
Equipo Esterilizacion en autoclave con vapor (validada
de acuerdo con las normas EN 13060, EN 285 y
EN 17665-1)

Ejecutar el ciclo minimo:

emperatura de vapor: min. 134 °C/273 °F
Tiempo de exposicion al vapor: 4 min
Secado al vacio: 3 min

Instrucciones

Almacenam-
iento

No aplicable

Transporte No aplicable

Simbolos &onlv Solo para uso profesional

Ettenéhtud otstarbed . — o
Jélgida ja kinnitada hambastruktuuri redutseerimist kroonide ja panuste puhul.

Ettendhtud kasutajad
Uldhambaarst

Néidustus
Proteesimine.

Vastunaidustused
Teadaolevalt puuduvad.

Korvaltoimed
Teadaolevalt puuduvad.

Koostis
Atsetaatvaik

d

Toote iil

0dnyieg

[Mpoetoipacia mpiv Odnyia TKOUTTIOTE TO Opyavo PETA TN Xprion yia
mo Va NV MTPEWETE O€ aKaBapaTieg Kal
Tov kaBapioud UTTOAEippaTa VO OTEYVIWOOULV TIAVW OTO
l(g{)quo.
payuarorrol g(m TV KaBapiopd To
OUVTOOTEPO dUVATO LETA TN xgr]or]. Mnv
Vv

UTIEPPAIVETE TO SIAOTNHA TWV 2 WPWV.

KaBapiopdg:

E¢omhiopdg
Xelpokivnta

Mahakd Bouptadkia diapopwy HeyeBwY,
Aoutpd uTrepAXWY

ATIOppUTIQVTIKO AkoAouBHOTE TIG CUOTACEIG TOU
KATAOKEUAaTH) TOU ATTOPPUTIAVTIKOU

600V apOPA TN GUYKEVTPWAN Kal T
Beppokpacia.

Xeipokivnra: Evqupatikd amopputravrikd
1 ATTOPPUTIAVTIKO xqpn/\ﬁg aAkahikdTnTOG
(pH=8), karaAAnAo yia kaBapiouo pe

0 XEpI.

/\ou1§t’> umepAxwv: EVQupaTikG 1 xapnAnig
QAKGAIKOTNTOG ATTIOPPUTIQVTIKG TIOU
oxnHartiZer eAdyIoTo appo.

MoiétnTa vepou Oa TIpéTEr va XpNOIKOTIOIE TaI TTOGTIHO
VEPO Yia Tov KABAPITNO e TO XEPI Kall
QamoaTaYHEVO ) ATTIOVIGHEVO VEPO VIO TO
houtpd utreprAxwY Kai TV TEAIKN EKTTAUGT.
Odnyia 1. BuBioTe ot ppéako kaBapIaTiko
SiGAupa oUpQwva Pe TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTN, ME PEYIOTN BEpUOKpaaTia
40°C, KaBapiaTe pnyavika pe foupraa,
KPOTWVTOG TO 6pYavo KATw ato Ty
€TMIPAVEIA TOU UYPOU, Ewg OTOU va eival
opard kaBapo.

2. ZemAUVETE TIPOOEKTIK.

3. KabapioTe ae Aoutpd umeprxwy yia
TOUAGXIOTOV 5 AETITd, XPNOIHOTIOILVTAG
cu?)(vow 10 35-45 KHz kai ehayiotn 10xU
150 W. BePaiwbeire 611 Ta dpyava eival
ToTToBeTNUEVD O avOIKTY BEa.

4. ZemAUveTe TPOTEKTIKA yia 30
OeutepOAeTITal TOUAGYIOTOV.

4a. ZTEYVWOTE TIPOOEKTIKG Ta Opyava pe
KaBapd TemeTpévo aépa (Kmrévopiqg

1 r]]avdnﬁpra oUpguwva pe 10 1ISO
8573-1:201 % 1) ME TTavi xwpig xvoudia.
Tuyov uTroAeippaTa vepou prropolv va
TpokaAégouv okwpia A Biappuwan g
EMPAVEIAG KOll TOU UTTOOTPWHATOG TOU
opydvou.

5. EAéyGre av eivan kaBapd. Av eival
amapaitnro, emavaAdpere m Siadikacia
amé 1o fpa 1.

AmoAUpavon:

ATIOpPUTIQVTIKO
Xelpokivnta

BubioTe ae karAAnAo amoAupavTikd
S1GAupa.

AkoAouBnaTe Tig 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH) TOU aTTOAUpAVTIKOU
BlahUpuarog 6aov agopa T GUYKEVTPWOT
Kal ToV Xpovo.

— Roheline; 1,0 mm; tahke tsirkoon, kuld ja muud monolitmaterjalid

- Punane; 1,5 mm; PFM-id, tsirkoon Jla muud kihilised kroonimaterjalid
— Sinine; 2,0 mm; portselan (keraamilised) ning CAD-/CAM-kroonid ja panused

Ettevaatusabindu/hoiatus

+ Enne kasutamist kontrollige toote nduetekohast toimimist.

+ Ristsaastumise valtimiseks puhastage ja steriliseerige instrumenti enne esmakordset kasuta-
mist ja kasutuskordade vahel vastavalt todtlemisjuhistele.

Kasutamine

1. Hambastruktuuri reduktsiooni tec | tehke oklusaalsele, bukaalsele ja Iing Isele pin-
nale stigavusorientatsiooni sooned soovitud kroonimaterjali puhul néidustatud reduktsiooniko-
guse ulatuses. Asetage sobiva suurusega otsak PrepSure® pikisuunas nendesse soonetesse,
et enne reduktsiooni datkamist kinnitada sobiva sligavuse olemasolu. See tagab piisava vaba
ruumi ettevalmistatud hamba oklusaalsel, bukaalsel ja lingvaalsel pinnal.

2. Kui reduktsioon on tehtud, asetage M-igia téhistatud otsak PrepSure® ettevalmistatud
hamba oklusioonipinna mesiaalsele poolele. Libistage M-otsakut 6ralt m66da ettevalmistatud
hamba mesiaalset kbbruharja ja seejérel korrake seda liigutust D-otsakuga distaalsel killjel.
Iga otsak peaks libisema sujuvalt; kui otsakut tuleb labi suruda voi vajutada, néitab see, et ette
el ole valmistatud piisavat sigavust ja on vaja veel redutseerida. (fig.1)

3. Kui olete mélema otsakuga PrepSure® saanud ettevalmistatud ruumi I&bida ilma kinni
ja@mata voi survet vajamata, on restauratsiooniks vajalik minimaalne oklusaalne ruum
saavutatud.

4. Viimaks, kui see on kasutatava kroonimaterjali puhul asjakohane, v6ib 1,0 mm otsaku Prep-
Sure® asetada vastu ettevalmistatud gingivaalset kanti véi serva, veendumaks, et I6plikuks
restauratsiooniks on loodud piisav stigavus.

Kérvaldamine
Instrumendid tuleb kasutuselt kdrvaldada vastavalt teravate ja saastunud instrumentide ohutut
korvaldamist kasitlevatele riiklikele tervishoiueeskirjadele.

Tosine vahejuhtum
Seadmega seotud tdsise vahejuhtumi korral teatage sellest viivitamata Directa AB-le ja selle
riigi padevatele asutustele, kus vahejuhtum aset leidis.

Tootlemisjuhised

Hoiatused Asetage autoklaavi keskele, mitte vastu autoklaavi seinu ega
kitteelementi.
Piirangud Autoklaavimine méjutab plasti omadusi, mistottu toote kasutusaeg
taastootiemisel liheneb. Kuni 25 korda.
Kontrollimine Kdigi plasttoodete kasutusaeg on piiratud ning need tuleks
ja hooldus korrapéraste ajavahemike jarel valja vahetada. Kéik puhastusviisid
vahendavad toote kasutusaega. Kui toote toimimine ja/vdi tohusus
ei vasta enam kdesoleva késiraamatu spetsifikatsioonidele, tuleks
see valja vahetada.
Juhised
Ettevalmista- Juhis Piihkige instrument parast kasutamist
mine enne puhtaks, et véltida mustuse ja priigi kuivamist
puhastamist Instrumendile.
Puhastage instrument parast kasutamist
voimalikult kiiresti. Arge Uletage 2 tundi.

Puhastamine: Vahendid

Pehmete harjastega eri suuruses harjad,
kasitsi

ultrahelivann
Puhastusaine Jérgige aine tootja soovitusi kontsentratsiooni ja
temperatuuri kohta, )
Kasitsi: enslilim- véi véhealuseline (pH<8)
Buhastusalne, mis sobib késitsi puhastamiseks.
Iltrahelivann: enstilim- voi ndrgalt aluseline
minimaalselt vahutav puhastusaine.
Vee kvaliteet Kasitsi puhastamisel tuleks kasutada
joogiveekvaliteediga vett ning ultrahelivannis
Ja lopploputuseks destilleeritud voi
demineraliseeritud vett.
Juhis 1. Kastke toode tootja juhiste jargi vérskelt
valmistatud, kuni 40 ° Fuhastuslahusesse.
Puhastage mehaaniliselt harjaga allpool veepiiri,
kuni instrument on nahtavalt puhas.

2. Loputage pdhjalikult.

3. Puhasta%e ultrahelivannis vahemalt 5 minutit
sagedusel 35-45 KHz ja vdimsusel vahemalt
15 \g/ Veenduge, et instrumendid on avatud
asendis.

4. Loputage pdhjalikult vahemalt 30 sekundit.

4 a. Kuivatage instrumendid hoolikalt puhta

surudhuga (standardi ISO 8573-1:2010 kohaselt

klass 1 vGi parem) vi ebemevaba lapiga.

Mis tahes jaékvesi vdib instrumendi pinnal

ja substraadi sees pohjustada roostet voi
orrosiooni.

5. Kontrollige puhtust. Vajadusel korrake
tegevust alates 1. sammust.

Desinfitseerim- Puhastusaine

fits Kastke sobivasse desinfitseerimislahusesse.
ine: késitsi

Ja’r%ige tootja juhiseid desinfitseerimislahuse
kontsentratsiooni ja aja kohta.

Puhastamine ja Vahendid
desinfitseerim-
ine: automati-

seeritud

Pesur-desinfektor (valideeritud vastavalt standar-
dile EN ISO 15883-1)

Ensiilim- v6i ndrgalt aluseline, meditsiiniseadme-
tele sobiv puhastusvahend.

Mittekorrodeeriv neutraalne minimaalselt vahutav
puhastusvahend, meditsiiniseadmetele sobiv.
Jérgige aine tootja juhiseid kontsentratsiooni ja
temperatuuri kohta.

Puhastusaine

Loputusaine

Vee kvaliteet Puhastamiseks kasutage(joogiveekvaliteediga
vett ning I5pploputuseks/desinfitseerimiseks
desioniseeritud vdi puhastatud vett.

Juhised 1. Asetage avatud asendis instrumendid
pesur-desinfektorisse. Kasutage sobivat
Instrumendialust.

2. Kaivitage programm.

- eelpesu kilma veega, 2 x 2 min

- pesuvahen ié;a pdhipesu temperatuuril
vahemalt 55 °C, 10 min

— loputus sooja veega, 2x 1 min

— ldpploputus/desinfitseerimine destilleeritud vai
demineraliseeritud veega temperatuuril 90 °C
vahemalt 1 min

— kuivatamine temperatuuril 110 °C vahemalt
15 min

3. Valjavotmisel kontrollige, et instrumendid
oleksid puhtad. Vajadusel korrake alates 1.
sammust vdi puhastage késitsi

Pakend
steriliseerim-
iseks

Vahendid
Juhised

Standardne pakkekott

Paigutage kotid, plast plasti poole ja paber
paberi poole.

Steriliseerimine Ettevaatust Instrument peab enne steriliseerimist olema

puhastatud ja desinfitseeritud.
Vahendid Auruautoklaav gvalideeritud vastavalt standardile
EN 13060, EN 285, EN 17665-1)

Kaivitage minimaalne tsikkel:
aurutemperatuur vahemalt 134 °C / 273 °F
auru kokkupuuteaeg 4 min
vaakumkuivatus 3 min

Juhised

Séilitamine Ei ole kohaldatav

Transport Ei ole kohaldatav

Siimbolid &on]y Uksnes erialaseks kasutamiseks

Destinations prévues .
Contrler et valider la réduction de la structure dentaire pour les couronnes et les onlays.

Utilisateurs visés
Dentiste généraliste

Indication
Traitement prothétique.

Contre-indication
Aucune connue

Effets secondaires
Aucune connue

Composition
Résine acétal

Descril{)tion du dispositif

- Vert 1,0 mm, Zircone solide, or et autres matériaux monolithiques

- Roufge 1,5 mm, Céramo-métallique (PFM), zircone et autres matériaux pour couronnes
stratifiees

- Bleu 2,0 mm, Couronnes et onlays en porcelaine (céramique) et CAD/ICAM

Précaution / Mise en garde

. Insgecter le produit pour verifier son bon fonctionnement avant I'utilisation.

« Nettoyer et stériliser 'instrument conformément aux instructions de traitement avant la
premiére utilisation et entre les utilisations afin d’éviter toute contamination croisée.

Mode d’emploi

1. Lors de la réduction de la structure dentaire, réaliser des rainures d'orientation en profon-
deur sur les surfaces occlusales, buccales et linguales jusqu'au niveau de réduction indiqué
pour le matériau de couronne souhaité. Placer 'embout PrepSure® de taille appropriée dans
ces rainures dans le sens de la longueur afin de vérifier que la profondeur est adéquate avant
de poursuivre la réduction. Ce procedé permet de garantir un dégagement adéquat sur les
surfaces occlusales, vestibulaires et linguales de la dent préparée.

2. Une fois la réduction effectuée, placer I'embout PrepSure® muni d’'un M sur la moitié mé-
siale de la surface occlusale de la dent préparée. Faire glisser doucement I'embout M le long
de la pente mésiale de la cuspide de la dent préparée, puis répéter ce mouvement le long de
la pente distale & I'aide de 'embout D. Chaque embout doit pouvoir se glisser facilement ; si le
passage de 'embout doit étre forcé ou brusque, alors la profondeur préparée est insuffisante
et la reduction doit étre poursuivie. (fig.1)

3. Une fois que les deux embouts du PrepSure® ont pu passer & travers 'espace préparé
sans se coincer ou nécessiter de force, le dégagement occlusal minimum requis pour la
restauration a été atteint.

4. Enfin, en fonction du matériau utilisé pour la couronne, 'embout PrepSure® de 1,0 mm peut
étre placé contre le chanfrein gingival préparé ou contre I'épaulement pour confirmer qu'une
profondeur suffisante a été obtenue pour la restauration finale.

Elimination ) ) ! !
Les instruments doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
matiére de soins de santé concernant I'élimination sécurisée des instruments contaminés.

Incident Grave

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, contactez immédiatement Directa AB ainsi que les
autorités compétentes dans le pays ou l'incident s'est déroulé.

Instructions de traitement

Avertisse-

Le placer au milieu de 'autoclave et non contre les parois ou
ments

I'élement chauffant.

Limitations du

¢ Les caractéristiques du plastique sont affectées Far l'autoclavage, ce
retraitement

qui réduit la duree de vie du produit. Jusqu'a 25 fois.

Inspection
et mainte-
nance

Tous les produits en plastique ont une durée de vie utile limitée et
doivent étre remplaces réguliérement. Tous les types de nettoyage
réduisent la durée de vie utile du produit. Le produit doit étre
remplacé lorsque son fonctionnement et/ou ses performances ne
correspondent plus aux spécifications de ce manuel.

Instructions

Préparation Instruction
avant

le nettoyage

Essug/er linstrument apreés utilisation pour éviter
que des souillures ou des débris ne sechent sur
linstrument.

Il doit étre nettoyé le plus tot possible apres
I'utilisation. Le délai ne doit pas dépasser 2 heures.

Brosses a soies douces de différentes tailles, bain

Equipement
a ultrasons

Nettoyage:
manuelle
Détergent Suivre les recommandations du fabricant du produit
sur la concentration et la température.

Manuel : détergent enzymatique ou faiblement
alcalin (pH < 8(); adapté au nettoyage manuel.

Bain & ultrasons : detergent enzymatique ou
faiblement alcalin peu moussant.

Qualité de

| Utiliser de I'eau potable pour le nettoyage manuel
'eau i é 4

et de I'eau distillée ou deminéralisée pour le bain &
ultrasons et le ringage final.

Instruction 1. Immerger le dispositif dans une solution de
neﬁo%age récemment préparée selon les instructions
du fabricant, sans depasser 40 °C. Nettoyer
manuellement avec une brosse sous le niveau de
liquide, jusqu'a ce qu'il soit visiblement propre.

2. Rincer abondamment.

3. Nettoyer dans un bain 4 ultrasons pendant au
moins 5 minutes avec une fréquence de 35 & 45 kHz
et une puissance minimale de 150 W. Vérifier que
les instruments sont en position ouverte.

4. Rincer abondamment pendant au moins 30
secondes.

4a. Sécher soigneusement les instruments avec
de I'air comprimé propre (classe 1 ou mieux
conformément a la norme 1SO 8573-1:2010) ou
un chiffon non pelucheux. Tout résidu d’eau Feut
entrainer de la rouille ou de la corrosion sur la
surface de linstrument et dans le substrat.

5. Inspecter la propreté. Si nécessaire, recommencer
al'étape 1.

Désinfection:

Détergent
manuelle

Immerger dans une solution de désinfection adaptée.
Suivre les instructions du fabricant de la solution de
désinfection concernant la concentration et la durée

d'application.

Nettoyage et Equipement
désinfection:

automatisée

Laveur-désinfecteur (validé par la norme EN I1SO
15883-1

Enzymatique ou faiblement alcalin, adapté aux
dispositifs médicaux.

Agent de nettoyage neutre, non corrosif et peu
moussant, adapte aux dispositifs médicaux.

Suivre les instructions du fabricant sur la concentra-
tion et la température.

Détergent

Agent de
ringage

Qualité de

‘ Utiliser de I'eau potable pour le nettoyage et de
'eau

I'eau désionisée ou purifiée pour le ringage final/la
désinfection.

Instructions 1. Charger les instruments en position ouverte
dans le Taveur-désinfecteur. Utiliser un plateau pour
instrument adapté.

2. Lancer le programme :

- Prélavage a l'eau froide, 2 x 2 min.

-5Lavage principal avec du détergent au minimum a
°C, 10 min.

- Ringage a I'eau chaude, 2 x 1 min.

- Rincage final/désinfection dans de I'eau distillée ou

déminéralisée a 90 °C, minimum 1 min.

- Séchage a 110 °C, minimum 15 min.

3. Lors du déchargement, vérifier que les instru-
ments sont propres. Si nécessaire, recommencer a
I'étape 1 ou effectuer un nettoyage manuel.

Emballage Equipement Pochette d'emballage standard

our
Fa stérilisation Instructions Placer les pochettes en orientant le plastique vers le

plastique et le papier vers le papier.

Stérilisation Attention L'instrument doit étre nettoyé et désinfecté avant la

stérilisation.

Equipement Autoclave & la vapeur (validé selon les normes EN
13060, EN 285, EN 17665-1)

Instructions Lancer un cycle minimal :
Température minimale de la vapeur 134 °C/273 °F
Exposition a la vapeur de 4 min.

Séchage par aspiration pendant 3 min.

Stockage Sans objet

Transport Sans objet

Simboles &Onlv Réservé a un usage professionnel

Kayttotarkoitukset
Hammasrakenteen hionnan seuranta ja vahvistus kruunuja ja onlay-taytteita varten.

Tarkoitetut kayttajat
Yleishammaslaakari

Kayttoaihe
Proteettinen hoito.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja

Sivuvaikutukset
Ei tunnettuja

Koostumus
Asetaalihartsi

Laitteen kuvaus

- Vihrea 1,0 mm, kiintea zirkonia, kulta ja muut monoliittiset materiaalit

- Punainen 1,5 mm, PFM:t, zirkonia ja muut kerroksittaiset kruunumateriaalit
- Sininen 2,0 mm, posliini (keraaminen) ja CAD/CAM-kruunut ja onlay-taytteet

Varotoimilvaroitus

+ Tarkista tuotteen toimivuus ennen kayttoa.

+ Puhdista ja steriloi instrumentti kéisittelﬁohjeiden mukaisesti ennen ensimmaista kayttoa ja
kayttokertojen valilla, jotta valtetaan ristikontaminaatio.

Kayttoohjeet

1. Kun hiot hammasrakennetta, tee syvyyssuuntaiset urat okklusaali-, bukkaali-ia linguaalip-
innoille halutun kruunumateriaalin mukaiseen hiontaméaaraan. Aseta sopivan kokoinen
PrepSure®-karki néihin uriin pituussuunnassa ja vahvista sopiva syvyys ennen kuin jatkat
hiontaa. Nain varmistetaan rilttdva vélys preparoidun hampaan okklusaali-, bukkaali- ja
linguaalipinnoilla.

2. Kun hionta on tehty, aseta M-kirjaimella merkitty PrepSure®-kérki preparoidun hampaan
okklusaalipinnan mesiaaliselle puoliskolle. Liu'uta M-kérkeé varovasti preparoidun hampaan
mesiaalisia kuspimuotoja pitkin, ja toista tamé liike sitten D-kérjellé distaaliselle puolelle.,
Kunkin kérjen tulee liukua sujuvasti; jos kérki on pakotettava tai napsautettava lapi, tamé
tarkoittaa, ettd syvyytta ei ole preparoitu riittdvasti ja hammasta pitad viela hioa. (fig.1)

3. Kun PrepSure®-instrumentin molemmat kérjet ovat paésseet kulkemaan preparoidun tilan
lapi ilman, etta ne juuttuvat kiinni tai vaativat painetta, restauroinnin edellyttama okklusaalinen
vahimmaisvalys on saavutettu.

4. Lopuksi - jos tamé soveltuu kéytettévadn kruunumateriaaliin — 1,0 mm:n PrepSure®-kérki
voidaan asettaa preparoitua ienreunaa tai ulokereunaa vasten, jotta voidaan vahvistaa, etté on
saavutettu lopullisen restauroinnin kannalta riittéva syvyys.
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Havittdminen
Instrumentit on hévitettéva kansallisten kontaminoituneiden instrumenttien turvallista havit-
tamista koskevien terveydenhuoltosaaddsten mukaisesti.

Vakava vaaratilanne ) o .
Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, iimoita siita valittomasti Directa AB:lle ja maan,
jossa e tapahtui, toimivaltaisille viranomaisille.

Kasittelyohjeet

Varoitukset Laita keskelle autoklaavia; &l& autoklaavin seinamia tai

lampéelementtia vasten.
Uudelleenkasittelya Autoklaavaus vaikuttaa muovin ominaisuuksiin, mika rajoittaa
koskevat rajoitukset tuotteen kayttéikaa. Enintaén 25 kertaa.
Tarkastus Kaikkien muovituotteiden kdyttoiké on rajallinen, ja ne tulee vai-
ja kunnossapito htaa saanndllisin valiajoin. Kaikenlainen Euhdistaminen lyhentéa
tuotteen kayttoikaa. Tuote tulee vaihtaa, kun sen toi_mint_a'ja_/tai
suo‘glt_uskyky ei ole enaa tassa oppaassa madritettyjen tietojen
mukainen.

Ohjeet

Valmistelu
ennen
puhdista-
mista
Puhdistus:
manuaalinen

Ohje Pyyhi instrumentti kéyton jélkeen,gotta lika ja

roskat eivat kuivu kiinni instrumenttiin.

Puhdista mahdollisimman pian kayton jalkeen,
iimeistaan 2 tunnin kuluessa.

Erikokoiset pehmeéaharjaksiset harjat,

ultradanihaude

Laite

Puhdistusaine Noudata aineen valmistajan suosituksia koskien
Biltoisuutta ja lampoatilaa.

anuaalinen: Entsymaattinen tai hieman
eméksinen (pH < J puhdistusaine, joka soveltuu
manuaaliseen puhdistukseen.
Ultradénihaude: Entsymaattinen tai hieman
e.r_r;] ksinen puhdistusaine, joka vaahtoaa vain
vahan.

Vedenlaatu Manuaaliseen puhdistukseen tulee kéyttaa
juomavesilaatuista vettd ja ultradénihauteeseen
Ja viimeiseen huuhteluun tislattua tai
demineralisoitua vetta.

Ohje 1. Upota juuri valmistettuun puhdistusliuokseen
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Lampdtila

saa kuitenkin olla korkeintaan 40 °C. Puhdista
mekaanisesti harjalla, tydskennellen vedenpinnan
alapuolella, kunnes silmamaaraisesti puhdas.

2. Huuhtele huolellisesti.

3. Puhdista ultradénihauteessa ainakin 5 minuuttia
35-45 kHz:n taajuudella ja vahintaan 150 W:n
teholla. Varmista, etté instrumentit ovat auki-
asennossa.

4. Huuhtele huolellisesti vahintaan 30 sekuntia.
4a. Kuivaa instrumentit huolellisesti puhtaalla
aineilmalla (luokka 1 tai ?arempi standardin ISO
573-1:2010 mukaisesti) tai nukkaamattomalla
liinalla. Instrumentteihin ja&nyt vesi voi aiheuttaa
ruostumista tai syopymista instrumentin pintaan
ja substraattiin.

?. Tarkista puhtaus. Toista tarvittaessa vaiheesta

Desinfiointi: Puhdistusaine

r Upota soveltuvaan desinfiointiliuokseen.
manuaalinen

Noudata desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeita
koskien pitoisuutta ja vaikutusaikaa.
Puhdistus ja Laite Pesu- ja desinfiointikone (validoitu standardin EN
desinfiointi: ISO 15883-1 mukaisesti)

automaat- Puhdistusaine Entsymaattinen tai hieman emaksinen, soveltuu
tinen laéketieteellisille laitteille.

Syovyttdmaton, neutraali puhdistusaine, joka
vaahtoaa vain vahan ja soveltuu ladketieteellisille
laitteille.

Noudata aineen valmistajan ohjeita koskien
pitoisuutta ja lampdtilaa.

Huuhteluaine

Vedenlaatu Juomavesilaatuinen vesi puhdistukseen ja
deionisoitu tai puhdistettu vesi viimeiseen
huuhteluun / desinfiointiin.

Ohjeet 1. Aseta instrumentit auki-asennossa pesu- ja
desinfiointikoneeseen. Kayta soveltuvaa
instrumenttialustaa.

2. Suorita ohjelma; ) )

- Esipesu kylméssé vedessé, 2 x 2 min

y (I;’aqpesu puhdistusaineella vahintdan 55 °C:ssa,
min

- Huuhtele Iampimalla vedelld, 2 x 1 min

- Viimeinen huuhtelu / desinfiointi tislatulla tai

demineralisoidulla vedelld 90 °C:ssa, vahintaan

1 min
- Kuivaus 110 °C:ssa, vahintaén 15 min

3. Kun otat instrumentteli(a pois pesu- ja
desinfiointikoneesta, tarkista, etté ne ovat puhtaat.
Toista tarvittaessa vaiheesta 1 tai puhdista

mant

Vakiopakkauspussi

Laite
Ohjeet

Sterilointi-
pakkaus
Aseta pussit koneeseen muovipinta vasten
muovipintaa ja paperipinta vasten paperipintaa.
Instrumentti on puhdistettava ja desinfioitava
ennen sterilointia.

Sterilointi Huomio

Laite Hoyryautoklaavi g/alidoitu standardien EN 13060,

EN 285 ja EN 17665-1 mukaisesti)

Véahimmaisohjelma-aika: Ha/ryn lampoétila

Ohjeet
véhintéén 134 °C/ 273 °F Hoyryn vaikutusaika

4 min
Vakuumikuivaus 3 min

Ei sovellu
Ei sovellu

Sailytys
Kuljetus

Siimbolit B( ! Vain ammattikayttoon
only

Namjena
Pracenje i potvrda redukcije strukture zuba za krunice i onleje.

Predvideni korisnici
Stomatolozi

Indikacija
Protetsko lijecenje.

Kontraindikacije
Nema poznatih

Nuspojave
Nema poznatih

Sastav
Acetalna smola

Opis proizvoda

— Zelena boja, 1,0 mm, Cvrsti cirkonE, Zlato i drugi monolitni materijali

- Crvena boja, 1,5 mm, PFM-ovi, cirkonij i drugi slojeviti materijali krunice

— Plava boja, 2,0 mm, porculanske (keramiéke% krunice i onleji te krunice i onleji izradeni
tehnologijom CAD/CAM

IV}IJ'era opreza / upozorenje A

« Prije upotrebe provierite je li proizvod ispravan.

« Ocistite i sterilizirajte instrument prema uputama za obradu prije prve upotrebe i izmedu
upotreba radi spre¢avanja unakrsne kontaminacije.

Upute za upotrebu

1. Dok izvodite postupak redukcije strukture zuba napravite utore za usmjeravanje u dubinu na
okluzalnoj, bukalnoj i lingvalnoj povrSini do redukcije naznacene za Zeljeni materijal krunice.
Stavite vrh instrumenta PrepSure® odgovarajuce velicine u te utore po duzini kako biste potvr-
dili odqovarajuc’u dubinu pnie nastavka redukcije. Time e se osigurati odgovarajuci razmak na
okluzalnoj, bukalnoj i lingvalnoj povrsini pripremljenog zuba.

2. Kada se napravi redukcija, stavite vrh instrumenta PrepSure® oznacen slovom M na mezi-

jalnu polovicu okluzalne povrsine pripremljenog zuba. NjeZno Klizite vrhom M duZ mezijalnih
vrzicnih valova pripremljeno? zuba, a zatim ponovite taj pokret na distalnoj strani vchom

D. Svaki vrh trebao bi glatko Kliziti. Ako se vrh mora jako pritisnuti ili probiti, to znaci da nije

pripremljena dovoljna dubina i potrebna je daljnja redukcija. (fig.1)

3. Nakon $to oba vrha instrumenta PrepSure® mogu proci kroz pripremljeni prostor bez zapin-
janja ili primjene pritiska, postignut je minimalni potreban okluzalni razmak za restauraciju.

4. Na kraju, kada je to prikladno za materijal krunice koji se upotreblﬂ'ava, vrh instrumenta Prep-
Sure® od 1,0 mm moZe se postaviti na pripremljenu gingivnu ivicu ifi rub kako bi se potvrdilo
da je napravljena odgovaraju¢a dubina za zavrSnu restauraciju.

Odlaganje
Instrumente je potrebno odloZiti u skladu s nacionalnim zdravstvenim propisima za sigurno
odlaganje kontaminiranih instrumenata.

Ozbiljan Stetni dogadaj
Ako dode do ozbilinog stetnog do&;adaja u vezi s ovim proizvodom, odmah to prijavite drustvu
Directa AB i nadleznim tijelima u drzavi u kojoj se dogodio dogadaj.

Upute za obradu

Upozorenja Stavite drza¢ u sredinu autoklava, a ne uz stijenke autoklava li
grijac.

Obrada u autoklavu utjece na obiliezja Iglastike, $to dovodi do
ograni¢enog vijeka trajanja proizvoda. Do 25 puta.

Svi plastiéni proizvodi imaju ograniceni vijek trajanja i potrebno ih
je mijenjati u redovitim vremenskim razmacima. Sve vrste ¢iscenja
skracuju vijek trajanja proizvoda. Proizvod je potrebno zamijeniti
kada njegovo funkcioniranje ifili uginkovitost vise ne zadovoljavaju
specifikacije navedene u ovom prirugniku.

Ogranicenja
ponovne obrade
Pregled

i odrzavanje

Upute

Upute Obrisite instrument nakon upotrebe da biste
sprijecili suSenje prijavstine i ostataka na
instrumentu. L

Ocistite instrument $to je prije moguce nakon
upotrebe. Nemojte ga Cistiti vise od dva sata.
Cetke s mekim Cekinjama razlicitih veli¢ina,
ultrazvuéna kupelj

Priprema prije
¢iscenja

Ciscenje:
rucna

Oprema

DeterdZent Slijedite preporuke Eroizvoda(:a sredstva za
CiSenje u pogledu koncentracije i temperature.
Rucno ¢idcenje: enzimski deterdZent ili deterdZent
niskog alkaliteta (pH < 8) prikladan za ruéno
ciscenje.

Ultrazvuéna kupelj: enzimski deterdZent ili
deterdZent niskog alkaliteta s minimalnim
svojstvima pjenjenja.

Kvaliteta vode | Za rucno ¢iscenje potrebno je upotrebljavati vodu
kvalitete za pice, a za éiéc’en{'e u ultrazvuénoé
kupelji i zavrsno ispiranje pofrebno je upotrebljavati
destiliranu ili demineraliziranu vodu.

Upute 1. Uronite instrument u svjeZze pripremljenu otopinu
za ¢id¢enje prema uputama proizvodaca, pri cemu
temperatura smije iznositi najvise 40 °C. Mehanicki
Cistite instrument Cetkom ispod razine tekuéine dok
ne postane vidljivo Cist.

2. Temeljito isperite.

3. Cistite instrumente u ultrazvu¢noj kupelji
minimalno pet minuta pri frekvencw od 35 do 45
KHz i snazi od minimalno 150 W. Provijerite jesu i
instrumenti u otvorenom polozaju.

4. Temeljito ispirite najmanje 30 sekundi.

4a. Pazljivo osusite instrumente Cistim
komprimiranim zrakom (Klasa 1 ili vi$a sukladno
normi ISO 8573-1:2010) ili krpom koja ne ostavlja
vlakna. Preostala voda moZze uzrokovati hrdu ili
koroziju na povrsini instrumenta i u podlozi.

5. Provjerite je li instrument Cist. Po potrebi
ponovite postupak pocevsi od 1. Koraka.

DeterdZent Uronite instrument u odgovarajucu otopinu za
dezinfekciju.
Slijedite upute proizvodaca otopine za dezinfekciju

u pogledu koncentracije i vremena.

Dezinfekcija:

Cidcenje i Oprema Uredaj za %ranje i dezinfekciju (odobren u skladu s
dezinfekcija: normom EN ISO 15883-1

automa- DeterdZent Enzimski deterdZent ili deterdZent niskog alkaliteta,
tizirano R‘rikladan za medicinske proizvode.

Sredstvo za ekorozivno, neutralno sredstvo za ciscenje s
ispiranje minimalnim svojstvima pjenjenja, prikladno za
medicinske proizvode. L
Slijedite upute proizvodaca sredstva za Ciscenje u
pogledu koncentracije i temperature.

Za ¢iscenje je potrebno upotrebljavati vodu
kvalitete za ;l))if:e, a za zavr$no ispiranje / dezin-
fekciju potrebno je upotrebljavati deioniziranu ili
procis¢enu vodu.

Kvaliteta vode

Upute 1. Umetnite instrumente u uredaj za pranje i
dezinfekcig’u tako da su u otvorenom polozaju.

Upotrijebite odgovarajucu pliticu za instrumente.

2. Pokrenite program:

- pretpranje u hladnoj vodi, 2 x 2 minute

- quavno pranje s deterdzentom pri najmanje 55
°C, 10 minuta

— ispiranje u toploj vodi, 2 x 1 minuta

- zavr$no ispiranje / dezinfekcija u destiliranoj
ili demineraliziranoj vodi pri 90 °C, minimalno 1

minuta
— sudenje pri 110 °C, minimalno 15 minuta
3. Prilikom vadenja instrumenata provjerite jesu li

Cisti. Prema potrebi ponovite postupak pocevsi od
1. koraka ili ruéno ocistite instrumente.

Pakiranje za

ir Oprema
sterilizaciju

Standardna vrecica za pakiranje

Upute Plasticne vrecice postavite prema plastici, a papir

prema papiru.

Sterilizacija Oprez Instrument se mora oCistiti i dezinficirati prije

sterilizacije.
Oprema Parni autoklav (odobren u skladu s normama EN
13060, EN 285, EN 17665-1)

Pokrenite minimalni ciklus:

Temperatura pare: minimalno 134 °C /273 °F
Vrijeme izlaganja pari: 4 minute

Susenje u vakuumu: 3 minute

Upute

Skladistenje Nije primjenjivo

Prijevoz Nije primjenjivo

Simboli & X Samo za profesionalnu upotrebu
only

(fig.1)
G AR
\ \
K 1 \ ; =k \
l‘ ‘ {' ‘\./\ { ,l
\ I\ U
\\ Mesial ,l Distal

| Solid zirconia, gold, and other ‘monolithic’ materials

“= N

PFMs, zirconia, and other layered crown materials

Porcelain (ceramic) and CAD/CAM crowns and onlays




Tervezett felhasznalas L L ) ) L
Afogszerkezet redukciojanak ellendrzése és megerdsitése koronakhoz és onlay tdmésekhez.

Tervezett felhasznalok
Altalanos fogorvos

Indikacio
Protetikai kezelés.

Ellenjavallat
Nem ismert

Mellékhatasok
Nem ismert

Osszetétel
Acetdl gyanta

Eszkoz leirasa

- Z6ld 1,0 mm, Szilérd cirkonia, arany és egyéb monolitikus anyagok

- Piros 1,5 mm, PFM, cirkonium-dioxid és mas réteges koronaanyagok

- Kék 2,0 mm, Porcelan (keramia) és CAD/CAM koronak és onlay tomések

Ovintézkedé gy
+ Hasznalat elétt ellendrizze a termék megfeleld mikodését.

+ A keresztszennyez6des megakadalyozasa érdekében az elsd hasznalat elétt és ket
hasznalat kdzott tisztitsa meg és sterilizalja a miszert a hasznalati itmutatonak megfelelden.

K/IE; 1 fatd
Fi

Hasznalat

1. A fogszerkezet redukcidja sorén készitsen mélységorientcios bardzdékat az okkluzalis,
bukkalis és lingvalis felszineken az adott koronaanyagnak megfeleléen. A redukcio folytatasa
el6tt helyezze a megfeleld méretli PrepSure® he?yel a barazdakba hossziranyban,
megerdsitve ezzel a kivant mélységet. Ez biztositja a megfeleld tavolsagot az elokeszitett fog
okkluzalis, bukkalis és lingvalis feliletén.

2. Aredukcio elvégzését kbvetden helyezze az M betiivel jelolt PrepSure® hegyet az
el6keszitett fog okkluzalis felszinének mezialis felére. Ovatosan csUsztassa vegig az M Tir)-et
az el6készitett fog mezidlis vonalai mentén, maH'd ismételje meg ezt a mozdulatot a disztalis
oldalon a D Tip segitségével. A hegynek egyenletesen kell siklania; ha erdltetni kell vagg el
kell torni, az azt jelzi, hog¥ az el6keszités nem a megfelelé mélységben tortént, és tovabbi
redukcié sziikséges. (fig.1)

3. Ha a PrepSure® mindkét hegye képes athaladni az elokészitett terileten anélkiil, hogy
megakadna vagy nyomni kellene, elérésre kerdlt a restauraciohoz szlikséges minimalis
okKluzalis tavolsag.

4. Végiil, ha a hasznalt korona anYaga indokolja, az 1,0 mm-es PrepSure® he%y az
elékeszitett fog sarkahoz vagy véllahoz illesztheté annak ellenérzese céljabdl, hogy a melység
megfelelé-e a végleges restauraciohoz.

Artalmatlanitas ) o "
A miszerek artalmatlanitasat az éles és szennyezett miszerek biztonsagos artalmatlanitaséra
vonatkozé nemzeti egészségiigyi eldirasoknak megfelelen kell végezni.

Sulyos nemkivanatos esemény ) ) X L
Az eszkozzel kapcsolatos stlyos nemkivanatos esemény esetén haladéktalanul értesitse a
Directa AB-t és az esemény helye szerinti orszag illetékes hatésagait.

Feldolgozasi utasitasok

Figyelmeztetések Az autoklav kozepére helyezze, ne az autoklav fala vagy

fiitéeleme mellé.

Az Ujrafel-
dolgozasra
vonatkozo
korlatozasok

Az autoklavozas befolyasolja a mlianyag tulajdonségait, ami
korlatozott élettartamot eredményez. Akar 25 alkalommal.

Ellendrzés

E i Minden mianyag termék élettartama korlatozott, és rendszeres
és karbantartas

id6kozonként ki kell cserélni 6ket. A tisztitas minden forméja
csokkenti a termék élettartamat. A terméket ki kell cserélni, ha
miikddése és/vagy teljesitménye mér nem felel meg a jelen
kézikdnyvben szerepld eldirasoknak.

Utasitasok

Tiszitast Utasitas
megel6z6
elékésziiletek

Hasznalat utan tﬁrél{e le a miszert, hogy a
szennyez6dés és a tormelék ne szaradjon ra.
Hasznélat utan a lehetd leghamarabb végezze
el a tisztitast. Ne varjon 2 oranal tobbet.

Tisztitas: Eszkozok

Kiilénbdzé méretl puha sortéji kefék,
Manuélis

Ultrahangos fiirdd
Tisztitoszer Kovesse a szer %yértéjénak a koncentraciora
és a hémérsékletre vonatkozo ajanlasait.
Manudlis: Kézi tisztitasra alkalmas enzimatikus
vagy alacsony lugtartalmu (pH<8) tisztitoszer.
Ultrahangos flirdo: Enzimatikus va%y alacson!
lugtartalmd mosészer minimalis habképzéssel.
Vizmindség A kézi tisztitashoz ivasra alkalmas vizet, az
ultrahangos flird6hoz és a végsé oblitéshez
edig desztillalt vagy de-mineralizalt vizet kell
asznalni.

1. Meritse a frissen elkészitett tisztitooldatba a
g[yérté utasitasai szerint, legfeljebb 40 °C-on.

isztitsa mechanikusan egy kefével, olyan
médon, ho?y a folyadék ellepje, amig lathatéan
tiszta nem lesz.

Utasitas

2. Alaposan oblitse le

3. Tisztitsa ultrahangos fiirdében legalabb 5
perci\g/ 35-45 KHz frekvenciaval és legalabb
150 W-os teljesitménnyel. Gy6zddjon meg réla,
hogy a miiszerek nyitott helyzetben vannak.

4. Alaposan dblitse le legalabb 30 masodpercig.
4a. Ovatosan szaritsa meg a miszereket tiszta
sliritett levegével (ISO 8573-1:2010 szerinti 1.
osztalyl vagy annél jobb) vagy szészmentes
toriékenddvel. A visszamaradt viz rozsdasodast
vagy korroziét okozhat a mészer feliletén és
az aljzatban.

5. Ellenérizze a miiszer tisztasagat. Ha
sziikséges, ismételje meg az 1. lépestél
kezdédoen.

Fertotlenités: Tisztitoszer

) Meritse bele a megfeleld fertétlenité oldatba.
Manualis

Kovesse a fertdtlenitd oldat gyartojanak .
utasitasait a koncentraciora es az felhasznalési
idére vonatkozoan.

Tisztitas és Eszkozok
fert6tlenités:
Automatizalt

Moso- és fertétlenitégép (az EN ISO 15883-1
szabvany szerint validalva)

Enzimatikus vaiy alacsony lugtartalma, orvosi
eszkdzokhoz alkalmas.

Nem korrodalo, semleges tisztitdszer minimalis
habképzéssel, orvosi eszkdzokhoz alkalmas.
Kévesse a szer %yértéjénak a koncentraciora
és a hémérsékletre vonatkozo ajanlasait.

Tisztitoszer

Oblitészer

Ivasra alkalmas viz a tisztitashoz és ioncserélt
var?y tisztitott viz a végso oblitéshez/
fertotlenitéshez.

Vizmindség

Utasitasok 1. Amiszereket nyitott helgzetben helyezze
a moso- és fertétlenitdgépbe. Hasznaljon

megfeleld mliszertarto talcat.

2. Program futtatésa:

- Elémosas hideg vizben, 2 x 2 percig

- Fémosas mososzerrel, legalabb 55 °C-on,
10 Eerag
- Oblités meleg vizzel, 2 x 1 perciq.

- Végso oblités/fertotlenités desztillalt vagy de-
mineralizalt vizben 90 °C-on, legalabb 1 percig.
- Szaritas 110 °C-on, legalabb 15 percig

3. Kivételkor ellenérizze, hogy a miiszerek
tisztak-e. Ha sziikséges, ismeételje meg az 1.
1épéstdl kezdddden, vagy végezzen manuélis
tisztitast.

Csomagolas Eszkozok

Szabvanyos csomagol6 tasak
a sterilizalashoz i
Utasitasok Ugy helyezze el a tasakokat, hogy a miianyag
a mianyag felé, a papir pedig a papir felé
nezzen.

A miiszert sterilizalas el6tt tisztitani és
fertétleniteni kell.

Gozautoklav (EN 13060, EN 285, EN 17665-1
szerint validalva)

Sterilizalas Figyelmez-

tetes

Eszkozok

Minimalis ciklus:

Gozhomeérséklet min. 134 °C/ 273 °F
Gozexpozicios id6 4 perc

Vakuumos szaritas 3 perc

Utasitasok

Tarolas Nem alkalmazhat6

Széllités Nem alkalmazhato

Szimbélumok & Kizardlag professzionalis hasznalatra
only

Usi previsti o o
Verificare e confermare la riduzione della struttura del dente per corone e intarsi onlay.

Utenti previsti
Odontoiatra generico

Indicazioni
Trattamento protesico.

Controindicazioni
Nessuna conosciuta

Effetti collaterali
Nessuna conosciuta

Composizione
Resina acetale

Descrizione del dispositivo

- Verde 1,0 mm, Zirconia solida, oro e altri materiali monolitici

- Rosso 1,5 mm, Metallo-ceramica, zirconia e altri materiali per corone stratificate
- Blu 2,0 mm, corone e intarsi onlay in porcellana (ceramica?e CAD/CAM

Precauzioni/Avvertenze

« Ispezionare il prodotto prima dell'uso per verificarne il corretto funzionamento.

« Pulire e sterilizzare lo strumento in base alle istruzioni di trattamento prima del primo utilizzo
e tra un utilizzo e I'altro per evitare la contaminazione incrociata.

Istruzioni per 'uso

1. Mentre si esegue la riduzione della struttura del dente, esequire delle scanalature di orienta-
mento in profondita nelle superfici occlusale, buccale e linguale corrispondenti alla quantita di
riduzione indicata per il materiale della corona desiderato. Inserire la punta di dimensioni ap-
propriate PrepSure® all'interno di queste scanalature lungo I'asse per confermare la profondita
corretta prima di proseguire con la riduzione. Cio garantira uno spazio adeguato sulle superfici
occlusale, buccale e linguale del dente preparato.

2. Una volta effettuata la riduzione, posizionare la punta PrepSure® contrassegnata con una M
sulla meta mesiale della superficie occlusale del dente preparato. Far scorrere delicatamente
la punta M lungo le onde cuspidali mesiali del dente preparato, quindi ripetere il movimento sul
lato distale utilizzando la punta D. Ogni punta deve scorrere in modo fluido; se |a punta deve
essere forzata o si incastra, significa che ¢ stata preparata una profondita insufficiente e che &
necessaria un'ulteriore riduzione. (fig.1)

3. Una volta che entrambe le punte PrepSure® sono passate attraverso lo spazio preparato
senza rimanere incastrate o richiedere pressione, & stato raggiunto lo spazio occlusale minimo
necessario per il restauro.

4. Infine, quando appropriato per il materiale della corona utilizzato, la punta da 1,0 mm
PrepSure® puo essere posizionata contro il margine gengivale a chamfer o spalla preparato
per confermare che sia stata realizzata una profondita adeguata al restauro finale.

Smaltimento . » . o o
Gli strumenti devono essere smalliti in conformita alle normative sanitarie nazionali per lo
smaltimento sicuro di oggetti contaminati.

Incidenti gravi
In caso di incidente grave in relazione a questo dispositivo, segnalarlo immediatamente a
Directa AB e alle autorita competenti del paese in cui si & verificato I'incidente.

Istruzioni di trattamento

Avvertenze Posizionare al centro dell'autoclave, non contro le pareti della
stessa o I'elemento riscaldante.

Limiti di Il trattamento in autoclave incide sulle caratteristiche della plasti-

ritrattamento ca, limitando la vita utile del prodotto. Fino a 25 volte.

Ispezione Tutti i prodotti in plastica hanno una vita utile limitata e devono

€ manutenzione essere sostituiti a intervalli regolari. Tutti i tipi di pulizia riducono
la vita utile del prodotto. Il prodotto deve essere sostituito quando

il suo funzionamento e le prestazioni non soddisfano piti le

specifiche fornite in questo manuale.

Istruzioni

Preparativi Istruzioni Pulire lo strumento dopo I'uso per evitare che
rima sporcizia e residui secchino sullo strumento.
della pulizia Pulire il prodotto il prima possibile dopo l'uso.

Non superare le 2 ore.

Spazzolini con setole morbide di varie
dimensioni, bagno a ultrasuoni.

Pulizia: Apparecchiatura
manuale

Detergente Seguire le raccomandazioni del produttore
dell'agente di pulizia riguardo alla
concentrazione e temperatura.

Manuale: detergente enzimatico o a bassa
alcalinita (pH < 8) idoneo per la pulizia
manuale.

Bagno a ultrasuoni: detergente enzimatico
0 a bassa alcalinita con caratteristiche di
schiumosita minime.

Qualita

Acqua di qualita potabile per la pulizia manuale
dell'acqua

e acqua distillata o demineralizzata per il bagno
a ultrasuoni, con risciacquo finale.
Istruzioni 1. Immergere in una soluzione di pulizia
appena preparata secondo le istruzioni del
Broduttore, con temperatura massima di 40 °C.
ulire meccanicamente con uno spazzolino,
procedendo sotto il livello del liquido finché il
prodotto non risulta visibilmente pulito.

2. Risciacquare bene

3. Pulire in bagno a ultrasuoni per almeno 5
minuti, a una frequenza di 35-45 KHz e una
potenza di almeno 150 W. Assicurarsi che gli
strumenti siano in una posizione aperta.

4. Risciacquare bene per almeno 30 secondi.
4a. Pulire accuratamente gli strumenti con aria
compressa pulita (Classe 1 o piu, secondo ISO
8573-1:2010) o con un panno senza lanugine.
| residui di act1ua possono causare ruggine e
corrosione sulla superficie dello strumento e
nel substrato.

5. Verificare la pulizia degli strumenti. Se
necessario, ripetere la procedura dal punto 1.

Disinfezione:

Detergente
manuale

Immergere in una soluzione disinfettante
idonea.

Seguire le istruzioni del produttore della soluz-
ione disinfettante riguardo alla concentrazione
e alla durata.

Pulizia e
disinfezione:
automatizzata

Apparecchiatura

Lavadisinfettore (secondo EN ISO 15883-1)
Detergente

Enzimatico o a bassa alcalinita, idoneo per
dispositivi medici.
Agente di pulizia neutro non corrosivo con
caratteristiche di schiumosita minime, idoneo
er dispositivi medici.
eguire le raccomandazioni del produttore
dell'agente di pulizia riguardo a concentrazione
e temperatura.

Agente di
risciacquo

Qualita

Acqua di qualita potabile per la pulizia e acqua
dell'acqua i i

deionizzata o purificata per il risciacquo/disin-
fezione finale.

Istruzioni 1. Caricare gli strumenti in una posizione aper-
ta nel lavadisinfettore. Utilizzare un vassoio per
strumenti idoneo.

2. Eseguire il programma:

- Prelavaggio in acqua fredda, 2 x 2 min.

- Lavaggsio grincigale con detergente ad
almeno 55 °C, 10 min.

- Risciacquo in acqua calda, 2 x 1 min.

- Risciacquo/disinfezione finale in acqua
distillata 0 demineralizzata a 90 °C, per almeno

min.
- Asciugatura a 110 °C, per almeno 15 min.
3. Al termine, controllare che ?Ii strumenti siano

puliti. Se necessario, ripetere la procedura dal
punto 1 o pulire gli strumenti manualmente.

Imballaggio per
la sterilizzazi-
one

Apparecchiatura | Sacchetti da imballaggio standard

Istruzioni Mettere la plastica dei sacchetti verso la

plastica e la carta verso la carta.

Sterilizzazione Attenzione Lo strumento deve essere pulito e disinfettato

prima della sterilizzazione.

Autoclave a vapore (secondo EN 13060, EN
285, EN 17665-1)

Eseguire il ciclo minimo:

Temperatura minima del vapore: 134 °C/273 °F
Tempo di esposizione al vapore: 4 min.
Essiccazione sottovuoto: 3 min.

Apparecchiatura

Istruzioni

Paskirtis
Danties struktiros redukcijos vainikéliams ir uzklotams stebéjimas ir patvirtinimas.

Numatytieji naudoto{ai
Bendrosios praktikos odontologas

Indikacijos
Protezavimas.

Kontraindikacijos
Néra Zinoma

Salutinis poveikis
Néra Zinoma

Sudétis
Acetalio derva

Priemonés aprasas o » )

- Zalia 1,0 mm, kietasis cirkonis, auksas ir kitos monolitinés medziagos

- Raudona 1,5 mm, PFM, cirkonio oksidas ir kitos sluoksniuotos vainikéliy medziagos
- Mélyna 2,0 mm, porceliano (keramikos) ir CAD/CAM vainikéliai ir uzklotai

Atsargumo priemonés (jspéjimai

* Prie$ naudodami apziarékite, ar gaminys tinkamai veikia.

+ Valykite ir sterilizuokite instrumentg pagal apdorojimo instrukcijas prie$ naudodami pirma,
karta ir tarp naudojimy, kad iSvengtuméte kryZminio uzterStumo.

Kaip naudoti

1. Atlikdami danties struktaros redukcija, okliuziniame, zando ir liezuvio pusés pavirSiuose
padarykite orientacinius gylio Prloyellus pagal pageidaujamai vainikelio medziagai nurodyta
redukcijos dydj. | Siuos griovelius |§|I?(a| IkiSkite atitinkamo dydzio ,PrepSure®" antgalj, kad
‘&sitikintuméte, Jog gylis tinkamas, ir tik tada teskite redukcija. Taip bus uztikrintas pakankamas
arpas nuo preparuoto danties okliuzinio, Zando ir liezuvio pusés pavirsiy.

2. Atlike redukcija, ant pregaruoto danties okliuzinio pavirSiaus mezialinés pusés uzdékite
raide ,M* paZymetq ,PrepSure®" antgalj. Svelniai slinkite ,M" antgal iSilgai preparuoto danties
bangy mezialinéje puseje, tada pakartokite §j judes; distalinéje puséje, naudodami ,D" antgal.
Kiekvienas antgalis turi sklandZiai slysti; jei amial'[ reikia stumti ar traukti per jéga, tai reiskia,
kad gylis nepakankamas ir reikia tolesnés redukcijos. (fig.1)

3. Kai abu ,PrepSure®" antgaliai gali praslysti pro preparuotg vieta neuZstrigdami ir be
papildomy pastangy, minimalus restauracijai reikalingas okliuzinis tarpas yra pasiektas.

4. Galiausiai, jei jis tinkamas naudojamai vainil
arba statmeno krasto ties dantenomis galima
isitikinti, kad pakanka gylio galutinei restauracijai.

liy medZiagai, prie preparuotos nuozulnos
i 1,0 mm ,PrepSure®" antgalj, siekiant

Atlieky tvarkymas
Instrumentai turi biti $alinami laikantis nacionaliniy sveikatos priezitros taisykliy del saugaus
uztersty instrumenty Salinimo.

Sunkis incidentai
Lvykus sunkiam incidentui, susijusiam su 3ia priemone, nedelsdami praneskite ,Directa AB" ir
ompetentingoms $alies, kurioje {vyko incidentas, institucijoms.

Apdorojimo instrukcijos

Perspéjimai Padékite autoklavo viduryje — ne prie autoklavo sienelés ar kaitinimo

elemento.

Apdorojimo Autoklavavimas keicia plastiko savybes, todél gaminio naudojimo
ribojimai trukmé trumpéja. Iki 25 karty.

ApZitra Visy plastiko gaminiy naudojimo trukmeé yra ribota, juos reikia reguliari-
ir priezidra ai keisti. Bet kokio tipo valymas trumpina gaminiy naudojimo trukme.
Kai gaminio funkcionalumas ir (arba) veiksmingumas neatitinka Siame

vadove nurodyty specifikaciju, gaminj reikia pakeisti.

Nurodymai

Nurodymai Panaudot instrumenta nuvalykite, kad ant jo neprilipty,
nesvarumai ir audiniy likuciai.
Panaudotus instrumentus nuvalykite kiek imanoma

greiciau. NevirSykite 2 valandy.

Paruosimas
pries
valyma

Valymas:

me Iranga
rankinis

|vairiy dydZiy Sepetéliai minkstais Sereliais, ultragarso
vonele
Ploviklis Laikykités gamintojo rekomendacijy dél koncentracijos
ir temperaturos.
Rankinis: fermentinis ar $velniai $arminis (pH < 8)
Bloviklis, tinkamas rankiniam valymui.

Itragarso vonelé: menkai putojantis fermentinis ar
Svelniai Sarminis ploviklis.

Vandens

Rankiniam valymui reikia naudoti geriamajj vandeni, o
kokybé

ultragarso vonelei ir galutiniam skalavimui - distiliuota
ar demineralizuotg vanden;.

Nurodymai 1. Laikydamiesi gamintojo nurodymu, pamerkite |
Sviezial paruosta valiklio (daugiausiai mazdaug 40 °C
temperataros) tirpala. Valykite mechaniSkai Sepetéliu
po vandeniu, kol nesimatys nesvarumy.

2. KruopSciai nuskalaukite

3. Maziausiai 5 minutes valykite ultragarso voneléje
35-45 KHz dazniu ir 150 W srove. Pasirtipinkite, kad
instrumentai baty atviri.

4. Kruopsciai skalaukite 30 sekundziy.

4a. Instrumentus kruopsciai nusausinkite Svariu
suslégtu oru (1 klasés arba geriau atitinkanciu ISO
8573-1:2010) arba piky nepaliekancia Sluoste. Likgs
vanduo gali sukelti ridziy atsiradima arba korozijg
gaminio paviriuje arba viduje.

5. Apziurékite, ar gaminys Svarus. Jei reikia,
pakartokite nuo 1 veiksmo.

Dezinfekavi-

Ploviklis kmerkite { tinkama dezinfekcinj tirpala.
mas: rankinis intoj

aikykites gamintojo nurodymy del dezinfekcinio tirpalo
koncentracijos ir poveikio laiko.

Valymas ir
dezinfekcija:
automatinis

Iranga Dsegénafﬁkavimo plautuvas (validuotas pagal EN ISO

Ploviklis Fermentinis arba silpnai $arminis, tinkamas medicinos
rietaisams.
lesukeliantis korozijos, neutralus, menkai putojantis
valiklis, tinkamas medicinos prietaisams.
Laikykités gamintojo nurodymy dél koncentracijos ir
temperatiiros.

Skalavimo
priemoné

Vandens

Valymui naudojamas geriamasis vanduo, galutiniam
kokybé

skalavimui (dezinfekcjai) — dejonizuotas ar isgrynintas
vanduo.

Nurodymai 1. Atvirus instrumentus sudékite | dezinfekavimo
plautuva. Naudokite tinkama instrumenty padékla.

2. |junkite programa;

- pirminis plovimas $altu vandeniu 2 x 2 min.;

— pagrindinis plovimas su plovikliu maziausiai 55 °C
temperatiroje 10 min.;

— skalavimas $iltu vandeniu 2 x 1 min.;

— galutinis skalavimas (dezinfekavimas) distiliuotu
ar demineralizuotu vandeniu 90 °C temperatdroje,
maziausiai 1 min.; . L

— dziovinimas 110 °C temperatdroje, maziausiai 15

min.

3. ISimdami patikrinkite, ar instrumentai yra $vards.
Jei reikia, pakartokite nuo 1 veiksmo arba valykite
rankiniu budu

Pakavimas

Iranga
sterilizacijai

Standartinis pakavimo paketélis

Nurodymai Paketélius sudekite taip, kad plastikas baty atgreztas |

plastika, o popierius - | popieriy.

Sterilizacija |spéjimas Pries sterilizacijg instrumentg btina nuvalyti ir

dezinfekuoti.
Iranga Garinis autoklavas (validuotas pagal EN 13060, EN
285, EN 17665-1)

Nurodymai Paleiskite minimaly ciklg:

gary poveikis maziausiai 134 °C / 273 °F;
garq poveikis maziausiai 4 min.
Ziovinimas vakuumu 3 min.

Laikymas Netaikoma

Transportavi- Netaikoma

mas

Simboliai B( Skirta naudoti tik specialistams
only

Paredzétie mérki . . )
Uzraudzit un apstiprinat zobu struktiras samazinasanu kroniem un uzlikam.

Paredzétie lietotaji
Visparéjas apripes zobarsti

Indikacijas
Protezé$ana.

Kontrindikacijas
Nav zinamas

Blakusparadibas
Nav zinamas

Sastavs
Acetala sveki

lerices apraksts

- Zala 1,0 mm, cieti cirkonija, zelta un citi monoliti materiali

- Sarkana 1,5 mm, PFM, cirkonija un citi slanaini krona materiali

- Zila 2,0 mm, porcelans (keramika) un CAD/CAM kroni un onlejas

Piesardziba/bridindjums

« Pirms lietoSanas parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi. . )

+ Lai nepie|autu savstarpgju piesarnojumu, pirms pirmas ligtoanas reizes un starp ligto$anas
reizém instruments ir jatira un jasterilizé saskana ar apstrades noradijumiem.

LietoSana

1. Veicot zobu strukttras redukciju, izveidojiet dziluma orientacijas rievas okluzalaja, bukalaja
un lingvalaja virsma, kas atbilst vélamajam krona materialam noraditajam samazinajuma
apjomam. Gareniski ievietojiet atbilstoSa izméra PrepSure® uzgali $ajas rievas, lai parliecina-
tos, ka dzilums ir atbilsto$s, pirms turpinat redukciju. Tas nodrosinas pietickamu atstarpi no
sagatavota zoba okluzalas, bukalas un lingvalas virsmas.

2. P&c tam, kad ir veikta redukcija, ievietojiet PrepSure® uzgaltti, kas apziméts ar M, uz sagat-
avota zoba okluzalas virsmas mezialas puses. M uzgali uzmanigi slidiniet gar sagatavota zoba
augspuses izvirzijumu mezialo dalu un péc tam atkartojiet $o kustibu distal a{é pusé, izmantojot
D uzgali. Katram uzgalim ir vienmerigi jasiTd; ja uzgalis ir japiespiez vai jaizstumj cauri, tas
norada, ka nav sagatavots pietiekams dzilums un Ir nepiecieSama papildu redukcija. (fig.1)

3. Tiklidz abi PrepSure® uzgali ir izgajusi cauri sagatavotajai vietai, neaizkeroties un
bez uzspieSanas, i sasniegta minimala nepieciesama okluzala telpa, kas nepiecieSama
restauracijai.

4. Visbeidzot, ja tas ir pieméroti izmanlotaLam krona materialam, 1,0 mm PrepSure® uzgali
var piemérit sagatavotajam smaganu ierobam vai balsta malai, lai parliecinatos, ka gala
restauracijai ir izveidots pietiekams dzilums.

LikvidéSana

Instrumenti ir jalikvidé saskana ar valsts veselibas apripes noteikumiem par piesarnotu
instrumentu droSu likvidé$anu.

Nopietni starpgadijumi

Gadijuma, ja saistiba ar So ierici rodas nopietns starpgadijums, nekavéjoties zinojiet uznému-
mam Directa AB un tas valsts kompetentajam iestadem, kura starpgadijums noticis.

Apstrades noradijumi

Beoogde doeleinden .
Controleer en bevestig de reductie van tandweefsel voor kronen en onlays.

Beoogde gebruikers
Algemeen tandarts

Indicatie
Prothetische behandeling.

Contra-indicatie
Geen bekend

Bijwerkingen
Geen beken

Samenstelling
Acetaalhars

Hulpmiddelbeschrijving

- Groen 1,0 mm, Massief zirkonia, goud en andere monolithische materialen
- Rood 1,5 mm, PFM'’s, zirkonia en andere gelaa de kroonmaterialen

- Blauw 2,0 mm, porselein (keramiek) en CAD/CAM-kronen en onlays

Voorzorg/Waarschuwing

+ Controleer het product voor gebruik op een goede werking.

* Reinig en steriliseer het instrument vol%ens de vemerkinisinstruclie voor het eerste gebruik
en tussen twee gebruiken door om kruisbesmetting te voorkomen.

Gebruiksaanwijzin?

1. Maak tijdens de reductie van de tandstructuur diepte-oriéntatiegroeven in de occlusale,
buccale en linguale oppervlakken tot de aangegeven reductiehoeveelheid voor het gewenste
kroonmateriaal. Plaats de juiste maat PrepSure®-tip in de lengte in deze groeven om de juiste
diepte te bevestigen, voordat u doorgaat met de reductie. Dit zorgt voor voldoende ruimte op
de occlusale, buccale en linguale opperviakken van de voorbereide tand.

2. Als er een reductie is uitgevoerd, plaatst u de PrepSure®-tip, gemarkeerd met een M, op
de mesiale helft van het occlusale opperviak van de voorbereide tand. Glijd voorzichtig met
de M-tip langs de mesiale cuspale golven van de voorbereide tand en herhaal deze beweging
vervolgens aan de distale zijde met de D-tip. Elke tip moet soepel dglyden; als de tip geforceerd
of met een Klik door de groef moet worden geduwd, wijst dit erop daf er onvoldoende diepte is
voorbereid en dat er verdere reductie nodig is. (fig.1)

3. Zodra beide tips van de PrepSure® door de voorbereide ruimte kunnen glijden zonder vast
te komen zitten of zonder dat er druk voor nodig is, is de minimaal vereiste occlusale ruimte
voor de restauratie bereikt.

4. Tot slot kan, als dit geschikt is voor het gebruikte kroonmateriaal, de 1,0 mm PrepSure®-tip
tegen de voorbereide gingivale afschuining of schouderrand worden geplaatst om te bevesti-
gen dat er voldoende diepte is bereikt voor de definitieve restauratie.

Verwijdering . ‘ . .
De instrumenten moeten worden verwijderd overeenkomstig de nationale voorschriften voor
de gezondheidszorg inzake de veilige verwijdering van besmette instrumenten.

Ernstig incident

In het geval van een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel dient u Directa AB en
de bevoegde autoriteiten in het land waar het incident zich heeft voorgedaan onmiddellijk op
de hoogte te stellen.

Verwerkingsinstructies

Przeznaczenie
Monitorowanie i potwierdzanie redukgji struktury zeba pod korony i onlaye.

Docelowi uzytkownicy
Stomatolodzy ogélni

Wskazania
Leczenie protetyczne.

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan

Zdarzenia niepozadane
Brak znanych przeciwwskazan

Sktad
Zywica acetalowa

Ogis wyrobu

— Zielony 1,0 mm, ity tienek cyrkonu, zloto i inne materiaty monolityczne

— Czerwony 1,5 mm, PFM, tlenek cyrkonu i inne materiaty warstwowe na korony
— Niebieski 2,0 mm, porcelana (ceramika) oraz korony i onlaye CAD/CAM

Srodki ostroznosci / ostrzezenie

+ Przed uzyciem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem poprawnego dziatania.

+ Aby zapobiec zanieczyszczeniu, nalezy wyczyscic i wysterylizowac instrument zgodnie z
instrukcjg przetwarzania przed pierwszym uzyciem i migdzy kolejnymi uzyciami.

Sposoéb uzycia

1. Wykonujac redukcje struktury zeba, nalezy wykonac rowki wskazujace gleboko$c na pow-
ierzchni okluzyjnej, policzkowej i jezykowej do wielkosci redukcji wskazanej dla pozadanego
materiatu na korony. Przed kontynuowaniem redukcji wzdtuznie umiesci¢ koncowke Prep-
Sure® o odpowiednim rozmiarze w tych rowkach, aby potwierdzi¢ odEowiednia gﬁe 0kos¢.
Zapewni to odpowiednia przestrzen na powierzchni okluzyjnej, policzkowej i jezykowej
przygotowanego zeba.

2. Po wykonaniu redukcji nalezy umiesci¢ koricowke PrepSure® oznaczona litera M na mez-
jalnej potowie powierzchni okluzyjnej opracowanego zgba. Delikatnie przesuna¢ koricowke M
wzdfuz mezjalnych fal guzkéw opracowanego zeba, a nastepnie powtorzy¢ ten ruch po stronie
dystalnej za pomoca koricowki D. Kazda koncowka powinna przesuwac sie ptynnie. Jesli
koricowka musi zosta¢ wcisnieta lub zatrzasnieta, oznacza to, ze przygotowano niewystarcza-
jaca gtebokos¢ i wymagana jest dalsza redukcja. (fig.1)

3. Gdy obie koricowki PrepSure® beda mogly przej$c przez przygotowana przestrzen bez
blokowania sig lub koniecznoéci weiskania, minimalny wymagany odstep okluzyjny dla
odbudowy zostat osiagniety.

4. Na koniec, jesli jest to odpowiednie do stosowanego materiatu na korony, koricowke
PrepSure® 1,0 mm mozna przytozy¢ do przygotowanej fazy dzigstowej lub krawedzi brzeznej,
aby potwierdzi¢, ze wykonano odpowiednig gfebokos¢ dla ostatecznej odbudowy.

Utylizacja
Instrumenty nalezy utylizowac zgodnie z krajowymi przepisami w sprawie ochrony zdrowia
dotyczacymi bezpiecznego usuwania ostrych i zanieczyszczonych instrumentow.

Powazne incydenty . . .
W przypadku ?owainego incydentu zwigzanego z tym urzadzeniem nalezy natychmiast
zgtosic go do firmy Directa AB i whasciwych wiadz w kraju, w ktérym incydent miat miejsce.

Procedura dezynfekcji i sterylizacji

Waarschuwingen Plaats in het midden van de autoclaaf, niet tegen de wanden of Ostrzezenia Uchwyt nalezy umiesci¢ w centralnej czesci autoklawu, tak aby
het verwarmingselement van de autoclaaf. nie dotykat jego $cianek ani elementéw grzewczych.
Beperkingen op De eigenschappen van het plastic worden beinvioed door Ograniczenia Sterylizacja w autoklawie tworzywa, z jakiego wykonany jest
herverwerking autoclaveren, wat resulteert in een beperkte levensduur van het zwigzane wyréb, skutkuje skroceniem okresu jego zywotnosci. Do 25
product. Tot 25 keer. Z reprocesowaniem razy.
Inspectie Alle plastic producten hebben een beperkte levensduur en moet- Kontrola Wszystkie produkty wykonane z tworzyw sztucznych majg.
en onderhoud en regelmatig worden vervangen. Alle soorten reiniging verkorten i konserwacja ograniczong zywofno$¢ i powinny byé regularnie wymieniane
de levensduur van het product. Het product dient vervangen te na nowe. Wszystkie metody czyszczenia przyspieszajq zuzycie
worden als de werking en/of prestatie niet langer voldoet aan de produktéw. Produkt nalezy wymienié na nowy, kiedy nie spetnia
specificaties in deze handleiding. swojequnkcji zgodnie ze specyfikacjq zawarta w niniejszej
instrukcji uzywania.
Instructies
— - - - Instrukcje
Voorbereiding voor | Instructie Veeg het instrument na g{ebrmk afomte
het reinigen voorkomen dat vuil en afval op het instrument Prﬁygotowan- Procedura Po uzyciu uchwyt nalezy przetrzec, aby
opdrogen. ie do zapobiec wyschnieciu znajdujacych si¢ na
Reinig zo snel mogelijk na gebruik. Wacht niet czyszczenia nim zanieczyszczen.
langer dan 2 uur. Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ jak |
Reiniging: Materiaal Zachte borstelharen in verschillende maten, najszybciej po uzyciu, Uchwyt nalezy poddac
Handmatig ultrasoon bad czyszczeniu przed uptywem maksymainie 2
godzin od uzycia.

Reiniging- Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor Czyszczenie: Sprzet Miekkie szczoteczki w roznych rozmiarach,

smiddel concentratie en temperatuur. reczne faznia ultradzwigkowa
Handmatig: Enzymatisch of IaaE alkalisch ,

(pHs8) reinigingsmiddel geschikt voor Srodek czyszczacy | Nalezy przestrzegac zalecen producentow

handmatige reiniging. $rodkow czyszczacych w zakresie stezenia

Ultrasoon bad: Enzymatisch of laag alkalisch i temperatury.

reinigingsmiddel met minimale schuimeigen- Rﬁ:zne: enzymatyczny lub niskoalkaliczny

schappen. (pH <8) $rodek czyszczacy odpowiedni do
czyszczenia recznego.

Waterkwaliteit | Er moet drinkwaterkwaliteit voor handmatige taznia ultradzwigkowa: enzymatyczny
reiniging en gedestilleerd of gedeminerali-- lub niskoalkaliczny $rodek czyszczacy o
seerd water voor ultrasoonbad en naspoeling minimalnych wiasciwosciach pieniacych.
worden gebruikt.

Jakos¢ wody Woda pitna do czyszczenia recznego i woda

Instructie 1. Dompel onder in een vers bereide destylowana lub demineralizowana do tazni
reinigingsoplossing volgens de instructies van ultradzwigkowej i plukania koricowego.
de fabrikant, hoewel maximaal 40 °C. Reinig
mechanisch met een borstel, werk onder het Procedura 1. Zanurzy¢ w $wiezym roztworze $rodka
vloeistofniveau, totdat het instrument zichtbaar czyszczacego przygotowanego zgodnie
schoon is. z zaleceniami producenta o maksymalnej

temperaturze 40°C. CzySci¢ za pomocg,
2. Spoel grondig szczoteczki w pelnym zanurzeniu w
roztworze, az uchwyt bedzie widocznie
3. Reinig minimaal 5 minuten in een ultrasoon czysty.
bad, met een frequentie van 35-45 KHz en
een min. vermogen van 150 W. Zorg ervoor 2. Dokfadnie optukac.
dat de instrumenten in open positie staan.
3. Czysci¢ w tazni ultradzwiekowej o
4. Spoel grondig gedurende min. 30 cz%stotliwos'ci 35-45 kHz i minimalnej mocy
seconden. 150 W przez co najmniej 5 minut. Upewnic¢’
4a. Droog instrumenten zorgvuldig met sig, ze uchwyt jest w pozycji otwartej.
schone perslucht (Klasse 1 of beter volgens
1SO 8573-1:2010) of een pluisvrij doekje. 4. Dokfadnie ptukac przez minimum 30
Eventueel achtergebleven water kan mogelijke sekund.
roest of corrosie op het instrumentopperviak 4a. Delikatnie osuszy¢ uchwyt za 1pomocq
en in het substraat veroorzaken. czystego sprezonego powietrza (1. klasy
o o czystosci lub § eima'glcego wymogi
5. Inspecteer de reinheid. Herhaal, indien normy 1SO 8573-1:2010) Tub za pomoca,
nodig, vanaf stap 1. niestrzepiacej sig Sciereczki. Wszelkie
Desinfectie: Reiniging- Dompel onder in een geschikte ontsmetting- pozostatosci wody na uchwycie moga sie
Handmatig smiddel soplossing. przyczynic do powstania rdzy lub korozji na
Vo?g de instructies van de fabrikant van de powierzchni czujnika.
g:tgjrgfemngsoplossmg voor concentratie 5. Sprawdzic czystost uchwytu. W razie
Re‘iniging en Materiaal %%sa%nqs)mener (gevalideerd volgens EN ISO (l;gl)sac%noscl powtorzy¢ procedure od
ontsmetting: - - " .
Geautoma%seerd Reiniging- Enz(}/matisch of Iaadg alkalisch, geschikt voor Dezynfekcja: Srodek czyszezacy | Zanurzyé uchwyt w roztworze $rodka

smiddel medische hulpmiddelen. = reczna czyszczacego. ,

Spoelmiddel Niet-corrosief, neutraal reinigingsmiddel met Nalezy przestrzegac zalecen producenta
minimale schuimeigenschappen, geschikt voor $rodka dotyczacych dozowania i temperatury. |
medische hulpmiddelen. . Czyszczenie Sprzet Myjka-dezynfektor gssg)einiajqcy wymogi
Volg de instructies van de fabrikant voor i dezynfekcja: i normy EN1SO 15883-1) °
concentratie en temperatuur. procedura Srodek czyszczacy | Enzymatyczny lub niskoalkaliczny $rodek

wykonywana X czyszczacy do wyrobow medycznych.

Waterkwaliteit | Drinkwaterkwaliteit voor reiniging en gedeioni- automatycznie | Srodek ptuczacy Neutralny, delikafny $rodek czyszczacy o
seerd of gezuiverd water voor laatste spoeling/ minimalnych wtasciwosciach pieniacych, do
ontsmetting. wyrobéw medycznych.

Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta

Instructies 1. Laad de instrumenten in een open positie $rodka czyszczacego w zakresie stezenia i
in de wasontsmetter. Gebruik een geschikte temperatury.
instrumententray.

. Jako$¢ wody Mycie przeprowadza¢ w wodzie pitnej, a
2. \loer het programma uit: . plukanie koricowe i dezynfekcje koricowa w
- Voorwas in koud water, 2 x 2 min. wodzie dejonizowanej lub oczyszczonej.
- Hoofdwas met wasmiddel op minimaal 55
°C, 10 min. Instrukcje 1. Umiesci¢ uchwyty w pozycji otwartej w my-
- Spoelen in warm water, 2 x 1 min. jce-dezynfektorze. Uzyc odpowiedniej tacy.
- Voer een laatste ?oeling/ontsmettin uitin
gedestilleerd of gedemineraliseerd water van 2. Uruchomi¢ program:
0 °C, gedurende minimaal 1 min. — mycie wstepne w zimnej wodzie, 2 x 2 min
- Droging op 110 °C, minimaal 15 min. - mycie zasadnicze z uzyciem $rodka
. . . czyszczacego w minimalnej temperaturze
3. Controleer bij het uitladen of de instrument- wynoszacej 55°C, 10 min
en schoon zijn. Herhaal, indien nodig, vanaf — plukanie w cieptej wodzie, 2 x 1 min
stap 1 of gebruik handmatige reiniging — plukanie koricowe / dezynfekcja koricowa w
Verpakkingen voor | Materiaal Standaard verpakkingszakje wodzie destylowanoeélub_demlnerallz_owanej
sterilisatie w temperaturze 90°C, minimum 1 min

Instructies Plaats de zakjes plastic tegen plastic en — suszenie w temperaturze 110°C, minimum
papier tergen papier. 15 min

Sterilisatie Let op Het instrument moet voor sterilisatie worden 3. W trakcie wyjmowania nalezy sprawdzié
gereinigd en ontsmet. czy instrumenty sa czyste. W razie koniec-

Materiaal Stoomautoclaaf ggﬁvalideerd volgens EN éggfg;gﬁ:g%rzzggzggﬁgLﬁre%?geetapu 1 ub
13060, EN 285, EN 17665-1) - -

Pakowanie do Sprzet Standardowy woreczek

Instructies Voer de minimale cyclus uit: sterylizacji ) N . ) I
Stoomtemperatuur min. 134 °C / 273°F Instrukcje Umiescic woreczki, tak aby ich plastikowe i
Stoomblootstellingstijd 4 min. papierowe strony przylegaly do czeéci z tych
Vacuiim drogen gedurende 3 min. samych materiafow.

Opslag Niet van toepassing Sterylizacja Przestroga Przed sterylizacjg produkt nalezy wyczyscic i
- - zdezynfekowac.
Transport Niet van toepassing
Sprzet Autoklaw parowy gspelnia' cy wymogi norm:
Symbolen &only Uitsluitend voor professioneel gebruik EN 13060, EN 285, EN 1 65-1¥
Uruchomi¢ najkrotszy cykl sterylizacji:
Instrukcje Minimalna temperatura pary: 134°C’/ 273°F
Czas ekspozycji na pare: 4 min
Tiltenkte formal Suszenie prézniowe: 3 min
Overvake og bekrefte reduksjon av tannsubstans for kroner og overlegg. Przechowywa- | Nie dotyczy
nie
Tiltenkte brukere Transport Nie dotyczy

Allmenntannlege

Indikasjon
Protetisk behandling.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente

Bivirkninger
Ingen kjente

Sammensetning
Acetalharpiks

Enhetsbeskrivelse

- Grgnn 1,0 mm, solid zirkonia, gull og andre monolittiske materialer
—Rad 1,5 mm, PFM, zirkonia og andre Iagvise kronematerialer

- Bla 2,0 mm, porselen (keramikk) og CAD/CAM-kroner og overlegg

Forholdsreglerladvarsler

+ Sjekk produklet for riktig funksjon far bruk. o .

+ Rengjer og steriliser instrumentet i henhold til prosesseringsinstruksjonen fer farste bruk og
mellom hver bruk for & hindre krysskontaminering.

Veiledning for bruk

1. Mens du utferer reduksjon av tannstrukturen, ma du lage dybdeorienteringsspor i okklusal-,
bukkal- og lingualflatene il den reduksjonsmengden som er angitt for det anskede kronemate-
rialet. Plasser PrepSure®-spissen i riktig sterrelse i disse sporene pa langs for & bekrefte riktig
dybde for du fortsetter reduksjonen. Dette sikrer tilstrekkelig klaring pa okklusal-, bukkal- og
lingualflatene pa den preparerte tannen.

2. Nar reduksjonen er utfart, plasserer du PrepSure®-spissen merket med en M pa den
mesiale halvdelen av okklusalflaten pa den preparerte tannen. Far M-spissen forsiktig langs
de mesiale, cuspale belgene pa den preparerte tannen, og ?Jenta deretter denne bevegelsen
pa den distale siden ved hjelp av D-spissen. Hver spiss skal %ll lett. Hvis spissen ma tvinges
eller knuses gjennom, indikerer dette at det ikke er preparert tilstrekkelig dybde, og at defer
nedvendig med ytterligere reduksjon. (fig.1)

ir paredzéts i i tikai p

Simboli B( '
only

Conservazione Non applicabile

Trasporto Non applicabile

Solo per uso professionale

Simboli & \
only

3. Nér begfge PrepSure®-spissene har kommet gjennom det énrepa.rene rommet uten & sette
Bridinajumi Novietojiet autoklava vidd, nevis blakus autoklava sienam vai seg fast eller behgve trykk, har man oppnadd den minste nedvendige okklusale kiaringen for
sildelementam. restaureringen.
lerobezojumi Apstrade autoklava ietekmé plastmasas Tpasibas, tade| 4. Til slutt, nar det er hensiktsmessig for kronematerialet som brukes, kan PrepSure®-spissen
atkartotal apstradei produkta kalpo$anas laiks ir lerobezots. Lidz 25 reizém. Eé 1,0 mm plasseres mot den preparerte g?mgivale avfasningen eller skulderkanten for a
- — — - - ekrefte at det er laget tilstrekkelig dybde for den endelige restaureringen.
Parbaude Visiem plastmasas izstradajumiem ir ierobezZots kalpoSanas
un apkope laiks, un tie regulari jamaina. Visi tirianas veidi samazina Avhending
izstradajuma kalpoSanas laiku. Izstradajums janomaina, ja ta Instrumentene ma avhendes i samsvar med nasjonale helseforskrifter for sikker avhending av
darbiba un/vai veiktspéja vairs neatbilst $Ts rokasgramatas kontaminerte instrumenter.
specifikacijam.
Alvorlig hendelse
g Ved en alvorlig hendelse i forbindelse med dette utstyret, re:ﬂaoner umiddelbart til Directa AB
Noradijumi og de kompetente myndigheter i landet der hendelsen skjedde.
Sagata- Instrukcija Péc lietoSanas noslaukiet instrumentu, lai Prosesseringsinstruksjoner
voSanas pirms netirumi un atlikumi neizzatu uz ta.
tiM$anas Veiciet tiriSanu péc iespéjas atrak pec Advarsler Plasser i midten av autoklaven, ikke mot autoklavens vegger eller
lietoSanas. Neparsniedziet 2 stundas. varmeelement.
X o [ ; Begrensninger Plastikkens egenskaper pavirkes av autoklavering, noe som
Hgﬁﬁgﬁ- Aprikojums ataéiigéé??/raunnmamms saru birstes, \gzéjrbeiding resulterer i begrenset produktievetid. Opptil 25 ganger.
Mazgasanas levérojiet lidzekla razotaju ieteikumus Inspeksjon Alle plastikkprodukter har en begrenset servicelevetid og bar
lidzeklis aniecTLé uz koncentraciju un temperatiru. og vedlikehold erstattes regelmessig. Alle typer rengjering reduserer produktets
Manuali: Enzimu vai vaji sarmains &pHSB) servicelevetid. Produktet ber erstattes nar funksjonen og/
mazgasanas lidzeklis, kas piemérots eller utfaringen ikke lenger tilfredsstiller spesifikasjonene i
manualai tirrsanai. bruksanvisningen.
Ultraskanas vanna: Enzlj(rjnu l\</I?i vaji - al
sarmains mazgasanas lidzeklis ar minimalu :
putosanos. Instruksjoner
N . . _ Klargjering for Instruksjon Tork av instrumentet etter bruk for a forhindre at
Udens kvalitate Manualai iri$anai jaizmanto adens ar rengjering jord og smuss tarker fast pa instrumentet.
e S A o Dol nr o i, W v
demineralizéts udens. Rengjaring: Utstyr Borster med myk bust av forskjellige sterrelser,
Instrukcija 1. legremdgjiet svaigi pagatavota tirfsanas Manuell ultralydbad
g‘é'tdtiﬂgsfa%?gi:ér'}ﬁé??%%ﬁ%gﬂ'ﬁ%?&' Vaskemiddel | Falg produsentens anbefalinger for konsentrasjon
Mehariski nofiret ar suku, darbojoties Wanua Evaymatik eller av-akalisk (H <8)
égﬁé\ﬁﬁgs virsmas, lldz instruments ir vaskemiddel egnet for manuell rengjering.
: UItrEIyd%%d:lEnzgmatisk eillerklav-a allijsk
doiai i vaskemiddel med minimale skummende
2. Rupigi noskalojiet egenskaper.
?ﬁiﬂirtlee; g;?—ztegrﬁgi %%ﬂ%vl'(mafns Vannkvalitet Drikkevannskvalitet for manuell rengjering og
jaudu vismaz 150 W. Pariiecinieties, ka destillert eller av-mineralisert vann for ultralydbad
instrumenti atrodas atverta stavokir. 0g avsluttende skylling bor brukes.
foiai it i Instruksjon 1. Senk i nylaget rengjeringslesning i henhold til
ifﬂgﬁ;ﬂ%kﬂgﬁﬁr:’ig{?ﬁsztriomi?‘léﬂgi?s' progusentens ruksanyisn?ng, skjont maksimum
tiru saspiestu gaisu 81. klase vai augstaka 40d C. Renk€JJ'Z'.r r,”eka.{“;k med enllbwrstel arbeid
saskana ar ISO 8573-1:2010) vai noslaukiet under vaeskenivaet, il den er synlig rengjort.
ar dranu, kas neatstaj pluksnas. Atlikusais
tdens var izraisit risu vai koroziju uz 2. Skyll godt
instrumenta virsmas un paliktna. 3 ?elgjm i “‘3’%‘ ffg?(hmim Sﬁn?(itnutjer,_ m?%o
2 ot fir iacied en frekvens pa z og effekt pa mins
gikg?trobj%{dgkml;l:.1Jadra1$éJT|§S|esams, W. Forsikre deg om at instrumentene er apen
’ : . posisjon.
Dezinfekcija: Mazgas | gjiet piemérota dezinfekcij
Donfcie | Mggnes | st perot el 8 S o vt sour
|évérojiet dezinfekcijas $kiduma razotaja 4a. Tork instrumentene forsiktig med ren trykkluft
noradijumus attieciba uz koncentraciju (klasse 1 eller bedre i henhold til ISO 8573-1:2010)
un laiku. eller lofri klut. Eventuelt gjenveerende vann
kan forarsake potensiell rust eller korrosjon pa
Tifi$ana un Aprikojums Mazgasanas-dezinfekcijas ierice (a1psti- instrumentets overflate og inn i underlaget.
dezinfekcija: rinata saskana ar EN [SO 15883-1) . ) o
Automatizeta Mazgasanas nzimu vai vaji sarmains, piemerots 5. Insrser renslighet. Om nadvendig, gjenta fra
lidzeklis ) mediciniskam iericgm. ) trinn 1.
Skalosanas fidzeklis | Nekodigs, neitrals tiriSanas lidzeklis, Desinfeksjon: Vaskemiddel | Senk i passende desinfiseringslasning.
minimali putojoss, piemérots mediciniskam Manuell Folg produsentens instruksjoner for desinfisering-
lericem. e slgsninger for konsentrasjon og tid.
leverojiet lidzekla raZotaja noradijumus
attiectba uz koncentrAcu un temperatfiu. Rengorngog | UStyr Vesker desiferer (qodjet hornod 1T EN
0 . A0 Hate fri&anal lesinfisering: -
Udens kvalitate (li)(gjeoﬁ%atsu\?;nasn%gI?ézgglsgﬁggiugkaloéa- Automatisk Vaskemiddel Etn%ymatisk eller lav-alkalisk, egnet for medisinsk
; o utstyr.
naildezinfekcija. Skyllemiddel Ikke-etsende noytralt rengjeringsmiddel med
Noradfjumi 1. levietojiet instrumentus mg‘é’gﬁl:ﬁﬁf;&rpe"de egenskaper, egnet for
mazgasanas-dezinfekcijas iericé atverta Fol - " s
SvoklT ot i Arh ) lg produsentens instruksjoner angaende
ls);ah\igrlﬂl Izmantojiet piemérotu instrumentu konsentrasjon and temperatur.
i . Vannkvalitet Drikkevannskvalitet for rengjering og av-ionisert
_Zigjsﬂglgélg}éprrgggémérgg.a auksta adeni eller renset vann for avsluttende skylling/desin-
2x2mindtes . ~ fisering.
klfsig]nﬁ;azrggg aéﬁg;g{gggfgmgatlédsze' Instruksjoner | 1. Legg instrumentene i apen posisjon i vask-
- Skalogana silta adent, 2 x 1 minati er-desinfiserer. Bruke en passende instrument-
- Ga(ljﬁgé skal?éana/ddezinfggci'atdestilét? skuff.
H%ﬁﬁﬁé‘? 10°C temperatara, vismaz —CHo1vOedvask med vaskemiddel ved minimum 55
°C, 10 min
5 : i g — Skyll in varmt vann, 2 x 1 min.
ié IﬁgSirggiteg:mug{%&/;j:é?%u1ngtrlg{bt£ —Avslutterl]de rfkylling/dgsér&fis(e;ring i destillﬂert eller
i ot e An Al Fr : av-mineralisert vann ve °C, minimum 1 min.
vai izmantojiet manualo tiriSanu. Torking ved 110 °C, minimurm 15 min
L?gﬁﬁg;g?; Aprikolums Standarta iepakojuma maising 3. Kontroller at instrumentene er rengjort ved
Noradijumi Novietojiet maisinus plastmasu pret temming. Om nedvendig, gjenta fra frinn 1 eller
plastmasu un papiru pret papiru. bruk manuell rengjoring
P — " — — Emballasje til Utstyr Standard emballasjeveske
Sterilizacija Uzmanibu! Pirms sterilizacijas instruments janotira un sterilisering
jadezinfice. Instruksjoner Plasser veskene med plastikk mot plastikk og
apir mot papir.
Aprikojums Tvaika autoklavs (apstiprinats saskana ar Steriliseri Forsikti |p F:I {J B! z - desinfi P
EN 13060, EN 285, EN 17665-1) ilisering orsiktig nstrumentene mé rengjares og desinfiseres for
! ! sterilisering.
Noradijumi ?3;?&‘;‘?;’%1;‘;2‘;‘3;30#"% 134°CIT3F. Utstyr D autdave (qodent henfold t EN 13060,
Tvaika iedarbibas laiks 4 min. EN 285, EN 17665-1)
Vakuuma ZavéSana 3 min. Instruksjoner | Kjgr minimal omdreining:
Uzglabasana Nav piemérojams Damptemperatur minimum 134 °C /273 °F
Eksponeringstid damp 4 min
Parvadasana Nav piemérojams Vakuumtgrking 3 min
Oppbevaring Ikke aktuelt
Transport Ikke aktuelt

Symboler & " Kun for profesjonell bruk
only

Symbole &only Wytgcznie do uzytku profesjonalnego

Finalidade prevista B .
Monitorizar e confirmar a redugéo da estrutura dentéria para coroas e onlays.

Utilizadores previstos
Dentistas em geral

Indicagoes
Tratamento protético.

Contraindicagdes
Desconhecidas

Efeitos secundarios
Desconhecidas

Composigao
Resina acetal

Descrigao do dispositivo

- Verde 1,0 mm, zircdnia solida, ouro e outros materiais monoliticos

- Vermelho 1,5 mm, PFMs, zirconia e outros materiais de coroa em camadas
- Azul 2,0 mm, porcelana (ceramica) e coroas e onlays CAD/CAM

Precaucao/adverténcia

+ Inspecione o produto quanto ao respetivo funcionamento correto antes da utilizagéo.

+ Limpe e esterilize o instrumento de acordo com as instrugdes de processamento antes da
primeira utilizagao e entre utilizagdes para evitar a contaminagéo cruzada.

Como utilizar

1. Ao efetuar a redugdo da estrutura dentaria, faga sulcos de orientagdo de profundidade na
superficie oclusal, bucal e lingual até & quantidade de reduc&o indicada para o material de
coroa pretendido. Coloque a ponta do PrepSure® com o tamanho adequado nestes sulcos
longitudinalmente para confirmar a profundidade adequada antes de continuar a redugao. Isto
vai assegurar uma folga adequada na superficie oclusal, bucal e lingual do dente preparado.

2. Uma vez efetuada a redug@o, coloque a ponta do PrepSure® marcada com um M na
metade mesial da superficie oclusal do dente preparado. Deslize suavemente a ponta M ao
longo das ondas da cUspide mesial do dente preparado e, em seguida, repita este movimento
no lado distal utilizando a ponta D. Cada ponta deve deslizar suavemente. Se a ponta tiver de
ser forgada ou encaixada, tal indica ?ue nao foi preparada uma profundidade suficiente, sendo
necessaria uma redugéo adicional. (fig.1)

3. Quando ambas as pontas do PrepSure® conseguirem passar através do espago preparado
sem ficarem presas ou necessitarem de press&o, foi alcangada a folga oclusal minima
necessaria para a restauracéo.

4. Por fim, quando tal for adequado para o material da coroa que esta a ser utilizado, a
ponta do PrepSure® de 1,0 mm pode ser colocada contra o chanfro_gengival preparado ou
contra a margem do ombro para confirmar que foi feita uma profundidade adequada para a
restauragéo final.

Eliminacéo . .
Os instrumentos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos de salide nacionais
relativos a eliminagdo de instrumentos contaminados.

Incidente grave . L . o
Caso ocorra um incidente grave relacionado com este dispositivo, comunique-o imediata-
mente a Directa AB e as autoridades competentes do pais onde ocorreu o incidente.

Instrugdes de processamento

Adverténcias Coloque no meio da autoclave, néo contra as paredes ou

elemento de aquecimento da autoclave.

Limitagdes
relativas ao
reprocessamento

As caracteristicas do plastico s&o afetadas pela autoclavagem,
resultando numa vida util limitada do produto. Até 25 vezes.

Inspegédo
e manutengéo

Todos os produtos de plastico tém uma vida util de servigo
limitada e devem ser substituidos a intervalos regulares. Todos
0s t(iipos de limpeza reduzem a vida Util de servigo do produto. O
produto deve ser substituido quando o respetivo funcionamento
elou desempenho j& néo satisfaca as especificagdes presentes
neste manual.

Instrucoes

Preparagéo
antes da
limpeza

Instrugdes Limpe o instrumento apés a utilizagéo para evitar
que a sujidade e os detritos sequem sobre o
instrumento.

Efetue a limpeza logo quegossivel apos a

utilizagdo. Nao exceda as 2 horas.

Limpeza:

Equipamento
Manual

Escovas de cerdas macias de varios tamanhos,

banho ultrassonico

Detergente Siga as recomendagées dos fabricantes dos

agentes relativas a concentracéo e temperatura.
anual: Detergente enzimético ou de baixa

alcalinidade (pH<8) adequado para a limpeza

manual.

Banho ultrassénico: Detergente enziméatico ou de

baixa alcalinidade com caracteristicas minimas de

formag&o de espuma.

Qualidade da
agua

Deve ser utilizada 4gua potével de qualidade
para a limpeza manual e 4gua destilada ou
desmineralizada para o banho ultrassénico e
enxaguamento final.

Instrugdes 1. Mergulhar em solugdo de limpeza preparada
recentemente, em conformidade com as instrucdes
do fabricante, embora a uma temperatura maxima
de 40 °C. Limpar mecanicamente com uma
escova, trabalhando abaixo do nivel do liquido, até
se obter uma limpeza visivel.

2. Enxaguar cuidadosamente.

3. Limpar num banho ultrassénico durante um
minimo de 5 minutos, utilizando uma frequéncia
de 35-45 KHz e uma poténcia minima de 150 W.
Assegurar-se de que 0s instrumentos estédo numa
posicao aberta.

4. Enxaguar cuidadosamente durante 30 segundos.
4a. Secar cuidadosamente os instrumentos usando
ar comprimido limpo Ll.CIasse 1 ou melhor de acordo
com a norma IS0 8573-1:2010) ou toalhetes

sem cotdo. A &gua remanescente pode causar a
ferrugem ou a potencial corroséo na superficie do
instrumento e no substrato.

5. Inspecionar a limpeza. Se for necessario, repetir
a partir do passo 1.

Desinfegao:

Detergente
Manual

Mergulhar numa solugéo de desinfeco adequada.
Seguir as instrugdes do fabricante de solugéo de

desinfecao relativas & concentragéo e tempo.

Limpeza e
desinfecdo:
Automatizada

Equipamento Aparelho de lavagem-desinfe¢éo (validado em
conformidade com a norma EN SO 15883-1)
Enzimatico ou com baixa alcalinidade, adequado
para dispositivos médicos.

Agente de limpeza n&o corrosivo e neutro com
caracteristicas minimas de formagéo de espuma,
adequado para dispositivos médicos.

Seguir as recomendagdes do fabricante relativas a
concentragéo e a temperatura.

Detergente

Agente de
enxagua-
mento

Qualidade da
agua

Qualidade da agua potavel para limpeza e 4gua
desionizada ou purificada para a desinfegéol
enxaguamento final.

Instrugdes 1. Carregar os instrumentos numa posicdo aberta
no dispositivo de lavagem-desinfecao. Utilizar um
tabuleiro de instrumentos adequado.

2. Executar o programa:

— Pré-lavagem em agua fria, 2 x 2 min

- Lavagem grincipal com detergente a um minimo
de 55 °C, 10 min

— Enxaguamento em ég?ua morna, 2x 1 min.

- Enxaguamento/desinfecéo final em gua destila-
da ou desmineralizada a 90 °C, minimo de 1 min
- Secagem a 110 °C, minimo de 15 min

3. Ao descarregar, certificar-se de que os instru-
mentos estéo limpos. Se for necessario, repetir a
partir do passo 1 ou utilizar a limpeza manual

Embalagem
para
esterilizagao

Equipamento Bolsa de embalagem padrao

Instrugdes Colocar o plastico da bolsa em diregéo ao plastico

€ 0 papel em direcdo ao papel.

Esterilizagéo Atencao O instrumento tem de ser limpo e desinfetado antes

da esterilizagao.
Equipamento Autoclave de vapor (validada em conformidade
com a norma EN 13060, EN 285, EN 17665-1)

Predvideni nameni
Spremljajte in potrdite zmanj$anje strukture zoba za krone in zalivke.

Predvideni uporabniki
Splosni zobozdravnik

Simbolos &on]y Apenas para utilizagdo profissional

Scopuri preconizate . - . .
Monitorizarea si confirmarea reducerii structurii dentare pentru coroane si onlay-uri.

Utilizatori vizati
Stomatolog generalist

Indicatii
Tratamentul protetic.

Contraindicatii
Nu se cunosc

Efecte secundare
Nu se cunosc

Compozitie
Rasina de acetal

Descrierea dispozitivului

- Verde 1,0 mm, Zirconiu solid, aur si alte materiale monolitice

- Rosu 1,5 mm, PFM, zirconiu si alte materiale pentru coroane stratificate
- Albastru 2,0 mm, portelan (ceramicd) si coroane si onlay-uri CAD/CAM

Precautie/ Avertisment

+ Inainte de utilizare, inspectati produsul pentru a verifica functionarea corecta.

+ Curatati si dezinfectati instrumentul conform instructiunilor de procesare inainte de prima
utilizare si‘intre utilizéri pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Cum se utilizeaza

1. In timp ce se efectueaza reducerea structurii dentare, se realizeaza santuri de orientare in
profunzime pe suprafetele ocluzald, bucala si IinPualé la valoarea de reducere indicata pentru
materialul dorit pentru coroana. Introduceti varful PrepSure® de dimensiune corespunzatoare
in aceste caneluri pe lungime pentru a confirma adancimea corespunzatoare inainte de a
continua reducerea. Acest lucru va asigura un spatiu liber adecvat pe suprafetele ocluzala,
bucala si linguala ale dintelui pregatit.

2. Dupa ce a fost efectuata o reducere, plasati varful PrepSure® marcat cu un M pe juméatatea

meziald a suprafetei ocluzale a dintelui pregatit. Glisati usor varful M de-a lungul valurilor

cu?PaIe meziale ale dintelui pregatit, apoi repetati aceasta miscare pe partea distalé folosind

varful D. Fiecare varf trebuie s& alunece usor; daca varful trebuie fortat sau rupt, aceasta in-

?fi_cé{)aptul ca adancimea pregatita este insuficienta si este necesara o reducere suplimentara.
ig.

3. Odata ce ambele varfuri ale PrepSure® au reusit sé treacd prin spatiul pregatit fara a
ra][nane blocate sau a necesita presiune, clearance-ul ocluzal minim necesar pentru restaurare
a fost atins.

4.Tn cele din urmd, atunci cand este adecvat pentru materfalul coroanei utilizate, varful
PrepSure® de 1,0 mm poate fi plasat pe sanfrenul gingival pregatit sau pe marginea umarului
pentru a confirma ca s-a realizat o adancime adecvata pentru restaurarea finala.

Eliminarea o ) » . o )
Instrumentele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile nationale privind asistenta
medicald pentru eliminarea in sigurantd a instrumentelor ascutite si contaminate.

Incident grav L o ) .
In cazul unui incident grav in legaturd cu acest dispozitiv, raportati imediat cétre Directa AB si
catre autoritétile competente din tara in care a avut loc incidentul.

Instructiuni privind reprocesarea

Avertizari Asezati-| in mijlocul autoclavei, nu sprijinit de peretii autoclavei sau de

elementul de incalzire.

Limite privind
reprocesarea

Caracteristicile plasticului sunt afectate de autoclavare, ceea ce duce
la limitarea duratei de exploatare a produsului. De pana la 25 de ori.

Inspectare

Toate produsele din plastic au o duraté de exploatare limitata si trebuie
si intretinere

inlocuite la intervale regulate. Toate tipurile de curétare reduc durata
de exploatare a produsului. Produsul trebuie inlocuit atunci cand
functionarea si/sau performantele sale nu mai satisfac specificatiile din
acest manual.

Instructiuni

Pregétire
inainte de
curatare

Instructiune Dupa utilizare, stergeti instrumentul pentru a preveni
uscarea pe instrument a murdariei si resturilor.
Efectuati curétarea cat mai rapid posibil dupa
utilizare. Nu depasiti 2 ore.

Curatare:

Echipament
Manuala

Perii cu peri moi de diverse marimi, baie de
ultrasunete
Detergent Respectati recomandarile producatorului cu privire
la concentratia si temperatura agentului de curétare.
Manuala: Detergent enzimatic sau slab alcalin

H<8) adecvat pentru curatarea manuald.

aie de ultrasunete: Detergent enzimatic sau slab
alcalin, cu formare minima de spuma.
Calitatea apei | Utilizati ap& potabila pentru curétarea manualé si
aFé distilata sau demineralizata pentru baia de
ultrasunete si clatirea finala.
Instructiune 1. Scufundatj in solutie de curatare proaspét

reparatd, conform instructiunilor producatorului,
la maximum 40°C. Curatati mecanic cu o perie,
lucrand sub nivelul lichidului, pana ce instrumentul
devine vizibil curat.

2. Clatiti bine

3. Curatati in baie de ultrasunete timp de cel putin
5 minute, la o frecventd de 35-45 KHz si putere de
min. 150 W. Asigurati-va ca instrumentele sunt in
pozitia deschise.

4. Clatiti bine timp de cel putin 30 de secunde.

4 a Uscati cu atentie instrumentele cu aer
comprimat curat (Clasa 1 sau superioara, conform
1SO 8573-1:2010) sau cu o laveta care nu lasa
scame. Orice reziduuri de apa pot duce la ruginirea
sau coroziunea suprafetei instrumentului si a
substratului.

5. Inspectati gradul de curatenie. Daca este
necesar, repetati procesul de la pasul 1.

Dezinfectare:

Detergent
Manuala

Scufundati in solutie de detergent adecvata.
Respectati instructiunea producatorului cu privire
la concentratia solutiei de dezinfectare si durata de

scufundare.

Curatare si
dezinfectare:
Automata

Echipament Asparat de spalare-dezinfectare (validat conform EN
1SO 15883-1

Detergent Enzimatic sau slab alcalin, adecvat pentru dispozi-
tive medicale.

Agent de curatare neutru, necoroziv, cu minima
formare de spuma, adecvat pentru dispozitive
medicale.

Respectati recomandarile producatorului cu privire
la concentratia si temperatura agentului de curétare.

Agent de
clatire

Calitatea apei | Apa potabild pentru curétare si apa deionizata sau

purificata pentru clatire finald/dezinfectare.

1. Incarcati instrumentele in pozitia deschise in
aparatul de spalare-dezinfectare. Utilizati o tava
pentru instrumente adecvata.

Instructiuni

2. Porniti programul:

- Spalare prealabila in apa rece, 2 x 2 min.

agpéllare principala cu detergent la minimum 55°C,
min.

- Clatire in apa calda, 2 x 1 min.

- Clatire finala/dezinfectare in apa distilata sau

demineralizata la 90°C, minimum 1 min.

- Uscare la 110°C, minimum 15 min.

3. Cand descrcati instrumentele, verificati daca
sunt curate. Daca este necesar, repetati procesul de
la pasul 1 sau efectuati curatarea manuala

Pungé de ambalare standard

Ambalare
pentru
sterilizare

Echipament

Instructiuni Asezali partea de plastic cétre plastic si partea de

hartie catre hartie.

Sterilizare Atentie Instrumentul trebuie curatat si dezinfectat inainte

de sterilizare.
Echipament Introduceti in autoclava cu abur (validata conform
EN 13060, EN 285, EN 17665-1)

Porniti ciclul minim:

Temperatura aburului min. 134°C/273°F
Durata expunerii la abur 4 min.

Uscare in vid 3 min.

Instructiuni

Depozitare Nu se aplica

Transport Nu se aplica

Simboluri &onl Doar pentru uz profesional
y

Urcené ucely
Sledovanie a potvrdzovanie redukcie zubnych Struktur pre korunky a onleje.

Zamyslani pouzivatelia
Vseobecny stomatolog

Indikacia
Protetické oSetrenie.

Kontraindikacie
Nie s zname

Vedlajsie ucinky
Nie st zname

Zlozenie
Acetalova zivica

Po?is pomocky

- Zelena 1,0 mm, Pevny zirkon, zlato a iné monolitické materialy

- Cervend 1,5 mm, PFM, zirkén a iné vrstvené korunkové materialy
- Modra 2,0 mm, porcelanové (keramické) a CAD/CAM korunky a onleje

Preventivne opatrenie/vystraha .

+ Pred pouzitim vyrobku skontrolujte, ¢i spravne funguje.

* Néstroj pred prvym pouzitim a medzi jednotlivymi pouzitiami Cistite a sterilizujte v silade s
pokynmi na spracovanie, aby ste predisli krizovej kontaminacii.

Sposob pouzitia .

1. Pri redukcii zubnych $truktir vytvorte hibkové orientatné drazky na okluzélnej, bukalnej

a lingvélnej ploche do vysky redukcie uréenej pre pozadovany material korunky. Pred
pokracovanim v redukci viozte do tychto drazok pozdizne hrot PrepSure® prislusnej velkosti,
aby ste potvrdili vhodnd hibku. Tym'sa zaisti dostatocny volny priestor na okluzélnom,
bukalnom a lingvalnom povrchu preparovaného zuba.

2. Po vykonani redukcie umiestnite hrot PrepSure® oznaceny pismenom M na medziélnu
polovicu okluzélnej plochy preparovaného zuba. Jemne posurite hrot M pozd|z medzialnej
zubne&)kosti pripraveného zuba a potom tento pohyb zopakuijte na distalnej strane pomocou
hrotu D. Kazdy hrot by mal hladko postvat. Ak je potrebné hrot pretlacit alebo prelomit,
znamena to, Ze nie je pripravena dostatoéna hibka a je potrebna dalsia redukcia. (fig.1)

3. Ked sa obidva hroty PrepSure® dostant do pripraveneho priestoru bez toho, aby sa zasekli
alebo vyzadovali tlak, dosiahne sa minimélna pozadovana okluzalna vola pre vypli.

4. Nakoniec, ak je to vhodné pre pouzity material korunky, mozno hrot PrepSure® s priemerom
1,0 mm prilozZit K pripravenej gingivalne] fazete alebo okraju ramena, aby sa potvrdilo, Ze bola
vytvorend dostatocna hibka pre kone¢nu nahradu.

Likvidacia
Nastroje sa musia zlikvidovat v stlade s vnatro$tatnymi zdravotnickymi predpismi o bezpecnej
likvidacii kontaminovanych nastrojov.

Zavazna udalost o ) .
V pripade zavaZnej udalosti v suvislosti s touto pomdckou to okamZite nahlaste spoloénosti
Directa AB a prislusnym organom v krajine, kde k incidentu doSlo.

Pokyny na spracovanie

Vystrahy Umiestriujte do stredu autoklavu, nie priamo k stenam ¢i

vyhrevnému telesu autoklavu.

Obmedzenia pri
spracovanina_
opatovné pouZitie

Autoklavovanie ovplyviiuje viastnosti plastu, ¢o mé za nésledok
obmedzenie Zivotnosti vyrobku. AZ 25-krat.

Kontrola

Vsetky plastove vyrobky ma{'u obmedzent Zivotnost a mali
a (drzba

be(/ sa v pravidelnych intervaloch menit. VSetky typy Cistenia
skracuju Zivotnost vyrobku. Vyrobok by sa mal vymenit, ked uz
jeho funkénost alebo parametre nezodpovedaju Specifikaciam

uvedenym v tejto prirucke.

Pokyny

Priprava Pokyny Po pouziti pomdcku utrite, aby na pomécke
red nezaschli necistoty a Ciastocky.

Cistenim Cistenie vykonajte ¢o najskor po pouZiti.

Nedovolte, aby presli viac ako 2 hodiny.

Cistenie:

ster Vybavenie
ruéna

Kefky roznych velkosti s makkymi Stetinami,
ultrazvukovy kipel

Cistiaci

Dodrzte koncentraciu a teplotu podla odporticani
prostriedok

vyrobcu prostriedku.
u¢né: Enzymaticky alebo mierne alkalicky (pH <
8) Cistiaci prostriedok vhodny ruéné Cistenie.
Itrazvukovy kipel: Enzymaticky alebo mierne
alkalicky Cistiaci prostriedok s minimalnou
penivostou.
Kvalita vody Na rucné Cistenie Fouiite pitnivoduana
ultrazvukovy kupel a finélne oplachnutie pouzite
destilovan(alebo demineralizovant vodu.

1. Ponorte do ¢istiaceho roztoku cerstvo
pripraveného podfa pokynov vyrobcu, aviak s
teplotou maximalne 40 °C. Mechanicky Cistite
kefkou, pracujic pod hladinou kvapaliny, az kjm
Cisteny predmet nebude viditelne Cisty.

Pokyny

2. Dokladne oplachnite.

3. Nechajte €istit v ultrazvukovom kipeli minimaine
5 mindt pri frekvencii 35 — 45 kHz a vykone min.
15? hW bajte na to, aby boli pomacky v otvorenej
polohe.

4. Dokladne oplachujte minimaine 30 sekund.

4 a. Pomocky opatrne osuste Cistym stlacenym
vzduchom (triedy 1 alebo lep3ej podfa normy ISO
8573-1:2010) alebo utierkou nepUstajicou vlakna.
Akékolvek zvysky vody mdzu sposobit hrdzavenie
alebo kordziu povrchu pomdcky a v substrate.

5. Skontrolujte Cistotu. V pripade potreby postup
zopakuijte od kroku 1.

Ponorte do vhodného dezinfekéného roztoku,
Dodrzte koncentréciu a teplotu podla odporicani
vyrobcu dezinfekéného roztoku.

Cistiaci

Dezinfekcia:
¢na prostriedok

rucna

Cistenie a
dezinfekcia:
automati-
zované

Vybavenie Cisti¢-dezinfektor (vyhovujtci norme EN ISO
. 15883-1)

Cistiaci
prostriedok
Oplachovaci
prostriedok

Enzymaticky alebo mierne alkalicky, vhodny pre
zdravotnicke pomécky.
Nekorozivny, neutralny Cistiaci prostriedok s
minimalnou penivostou, vhodny pre zdravotnicke
omocky.
odrzte koncentraciu a teplotu podla pokynov
vyrobcu prostriedku.

Kvalita vody Pitna voda na Cistenie a deionizovana alebo puri-
fikovana voda na finalne oplachnutie/dezinfekciu.

Pokyny 1. Pomacky vloZte v otvorenej polohe do
Cistica-dezinfektora. PouZite vhodny podnos na

pomacky.

2. Spustite program:

— Predumytie v studenej vode, 2 x 2 min

— Hlavné umyvanie s ¢istiacim prostriedkom pri
teplote minimélne 55 °C, 10 min .

- Oplachnutie v studenej vode, 2 x 1 min

- Finalne oplachnutie/dezinfekcia v destilovanej
alebo demineralizovanej vode pri 90 °C, minimalne

min
— Su$enie pri 110 °C, minimalne 15 min
3. Pri vykladani skontrolujte, ¢i st pomacky Cisté.

V pripade potreby postup zopakujte od kroku 1,
alebo vykonaite rucné Cistenie.

Balenie pred Standardné baliace vrecko

Vybavenie
sterilizaciou
Pokyny Vrecka umiestnite plastom k plastu a papierovou

Castou k papierovej casti.

Sterilizacia Upozornenie Pomacka sa musi pred sterilizaciou ocistit a

dezinfikovat.
Vybavenie Parny autoklav (vyhovujici normam EN 13060, EN
285, EN 17665-1)

Pokyny Spustite minimalny cyklus:
Teplota pary min. 134 °C/273 °F
Cas pdsobenia pary 4 min
Vékuové suenie 3 min

Skladovanie Neuplatiiuje sa

Preprava

Neuplatiiuje sa

Symboly &o“]y Len na profesionalne pouzitie

. . - Indikacija
Instrugdes Executar o ciclo minimo: Proteti¢no zdravljenje

Temperatura minima do vapor de 134 °C/273 °F

Tempo de exposigao ao vapor de 4 min Kontraindikacije

Secagem a vacuo 3 min Niso znane

40 aplica Nezeleni ucinki

Armazena- Nao aplicavel Niso znani
mento
Transporte N&o aplicavel Sestava

Acetalna smola

Opis pripomocka

— Zelena 1,0 mm, trdni cirkoni, zlato in drugi monolitni materiali

- Rdeca 1,5 mm, PFM, cirkonij in drugi materiali za vecplastne krone
—Modra 2,0 mm, porcelan (keramika) ter krone in zalivke CAD/CAM

Previdnostni ukrep/opozorilo

+ Pred uporabo preverite, ali izdelek ustrezno deluje.

+ Instrument pred prvo uporabo in med posameznimi uporabami o€istite in sterilizirajte po
navodilih za obdelavo, da prepregite navzkrizno kontaminacijo.

Nacin uporabe

1. Med zmanj$evanjem zobne strukture naredite utore za dolo¢anje globine na okluzalni,
bukalni in lingvalni povrsini do velikosti zmanj$anja, ki je navedena za Zeleni material krone.
V te utore vzdolzno vstavite konico PrepSure® ustrezne velikosti in pred nadaljevanjem
zmanjSevanja potrdite ustrezno globino. S tem boste zagotovili ustrezno razdaljo na okluzalni,
bukalni in lingvalni povrSini pripravijenega zoba.

2. Po izvedenem zmanj$anju namestite konico PrepSure® z oznako M na mezialno polovico
okluzalne povrsine pripravijenega zoba. S konico M nezno drsite vzdolz mezialnih valov
zobnih vrickov pripravgenez?a zobg, nato pa to gibanje s konico D ponovite na distalni strani.
Vsaka konica mora gladko drseti. Ce je treba konico potisniti ali jo zlomiti, to pomeni, da in bila
pripravljena zadostna globina in da je treba opraviti dodatno redukcijo (fig.1).

3. Ko lahko obe konici PrepSure® preideta skozi pripravljen prostor, ne da bi se zataknili ali bi
ju bilo treba potisniti, je doseZena najmanj$a zahtevana okluzalna razdalja za restavracijo.

4. Nazadnje, e je to primerno za material, iz katerega je izdelana krona, lahko konico
PrepSure® velikosti 1,0 mm prislonite ob pripravijen gingivalni posneti rob ali ramenski rob, da
potrdite, da je bila dosezena ustrezna globina za koncno restavracijo.

Odstranjevanje
Instrumente je treba odstraniti v skladu z nacionalnimi zdravstvenimi predpisi za varno
odstranjevanje kontaminiranih instrumentov.

Resni incident
V primeru resnega incidenta v povezavi s tem pripomockom o tem nemudoma porocajte druzbi
Directa AB in pristojnim organom v drzavi, v kateri se je incident zgodil.

Navodila za obdelavo

Opozorila Izdelek postavite v sredino avtoklava, ne ob njegove stene ali

grelni element.

Avtoklaviranje vpliva na lastnosti plastike, kar skraj$a Zivijenjsko
dobo izdelka. Do 25-krat.

Vsi plasticni izdelki imajo omejeno iivljenjlsko dobo in jih je treba
redno menjati. Vsako ¢i$cenje skraj$a Zivljenjsko dobo izdelka.
|zdelek je treba zamenjati, ko njegovo delovanje in/ali uéinkovi-
tost ne ustrezata vec specifikacijam v tem priroéniku.

Omejitve pri
ponovni obdelavi
Pregled

in vzdrZzevanje

Navodila

Priprava pred | Navodila

Instrument po uporabi obrisite, da preprecite
Ciscenjem

zasusitev umazanije in ostankov na instrumentu.
C|scenﬁ, opravite ¢im prej po uporabi, najpozneje
v 2 urah.

Krtacke razlicnih velikosti z mehkimi $cetinami,
ultrazvocna kopel

Ciscenje: Oprema
rocno

Detergent Upostevaite priporocila proizvajalca Cistila glede
koncentracije in temperature.

Rocno: encimski ali Sibko alkalen (pH < 8)
detergent, primeren za ro¢no Ci$¢enje.
Ultrazvocna kopel: encimski ali Sibko alkalen

detergent z minimalnim penjenjem.

Kakovost vode Za roéno éiér‘:eng’e je treba uporabiti vodo pitne
kakovosti, za ulfrazvoéno kopel in konéno izpiranje

pa destilirano ali demineralizirano vodo.

Navodila 1. Po navodilih proizvajalca potopite v sveze

pripravlﬂ'}eno Cistilno raztopino s temperaturo najvec¢

40 °C. Pod gladino teko¢ine mehansko ogistite s

$cetko, dokler instrument ni videti Gist.

2. Temeljito izperite.

3.V ultrazvocni kopeli Cistite najmanj 5 minut
s frekvenco 35-45 kHz in mocjo vsa{ 150 W.
Instrumenti morajo biti v odprtem polozaju.

4. Temeljito izpiraﬂe vsaj 30 sekund.

4.a Instrumente skrbno osusite s Cistim stisnjenim
zrakom (razred 1 ali vi§ji v skladu s standardom
1SO 8573-1:2010) ali krpo, ki ne pusca vlaken.
Morebitna preostala voda lahko povzrodi rjavenje
ali korozijo na povrdini instrumenta in v substratu.

5. Preverite Cistost. Po potrebi ponovite 1. korak.
Potopite v primerno razkuZilno raztopino.
Upostevaite navodila proizvajalca razkuzine
raztopine glede koncentracije in ¢asa.

Cistilno-razkuzevalna naprava (validirana v skladu

s standardom EN 1SO 15883-1)

Encimska ali $ibko alkalna, primerna za medicin-

ske pripomocke.

Sredstvo za Nekorozivno, nevtralno ¢istilo z minimalnim pen-

izpiranje {(jnjem, primerno za medicinske pripomocke.
postevajte navodila proizvajalca Cistila glede

koncentracije in temperature.

Razkuzevan- | Detergent

je: roéno

Ciscenje in
razkuze-
vanje:
avtomatsko

Oprema

Detergent

Voda pitne kakovosti za ¢isenje in deionizirana ali
precistena voda za konéno izpiranje/razkuzevanje.

Kakovost vode

Navodila 1. Instrumente v odprtem poloZaju postavite v
Cistilno-razkuzevalno napravo. Uporabite primeren

pladenj za instrumente.

2. Zazenite program:

- predpranje v mrzli vodi, 2 x 2 min;

- glavno pranje z detergentom pri vsaj 55 °C,
10 min;

— izpiranje v topli vodi, 2 x 1 min;

— konéno izpiranje/razkuzevanje v destilirani ali
demineralizirani vodi pri 90 °C, vsaj 1 min;

— susenje pri 110 °C, vsaj 15 min.

3. Pri praznjenju naprave preverite, da so instru-
menti Cisti. Po potrebi ponovite od 1. koraka naprej
ali uporabite rocno ¢iscenje.

Standardna ovojna vrecka

Ovojlnina za Oprema
sterilizacijo
Navodila Plasti¢no stran vrecke obrnite proti plasticnemu
delu druge vrecke, papirnato stran pa proti

papirnati strani.

Instrument mora biti pred sterilizacijo o¢iscen in
razkuzen.

Sterilizacija Previdno

Oprema Parni avtoklav (validiran v skladu s standardi EN

13060, EN 285'in EN 17665-1)

Zazenite minimalni cikel:
Temperatura pare najmar}' 134 °CI273 °F.
Cas izpostavljenosti pari 4 min.

Vakuumsko susenje 3 min.

Navodila

Shranjevanje
Transport

Se ne uporablja
Se ne uporablja

Simboli lkonl Samo za profesionalno uporabo
y

Avsedda dndamal . . "
Ovlervaka och bekrafta tillracklig avverkning av tandsubstans vid framstalining av kronor och
onlays.

Avsedda anvéandare
Allméntandlakare

Indikation
Protetisk behandling

Kontraindikation
Ingen kénd

Biverkningar
Ingen kénd

Produktsammansattning
Acetal

Produktbeskrivning

- Gron 1,0 mm for zirkonia, guld och andra monolitiska material

- R6d 1,5 mm f6r MK-kronor, zirkonia och andra skiktade kronmaterial
- Bla 2,0 mm for porslin (keramik) samt CAD/CAM-kronor och onlays

Forsiktighetsatgarder/varningar

+ Kontrollera att produkten fungerar som den ska innan den anvénds.

* Rengdr och sterilisera instrumentet enligt rengringsinstruktionerna fore forsta anvéandningen
och mellan varje anvandningstillfalle for att férhindra korskontaminering.

Anvandnin

1. Gor ocklusala, buckala och linguala spar samtidigt som du avverkar tandsubstans till det

utrymme som an?es for valt material. Placera spetsen é)é valt PrepSure®-instrument i [amplig

storlek i sparens [angdriktning for att bekrafta lampligt Jup innan du fortsatter. Pa sa satt

sakerstalls tillrackligt utrymme pa den preparerade tandens ocklusala, buckala och linguala
or.

2. Efter slutford avverkning placerar du PrepSure@sFetser]. markerad med ett M pa den
mesiala halvan av den preparerade tandens ocklusalyta. Fér férsiktigt M-spetsen langs den
mesiala kuspen pa den preparerade tanden och upprepa sedan denna rorelse pa den distala
sidan med D-spetsen. Spetsarna ska glida I&tt. Om spetsen maste tvingas igenom tyder detta
pa att det preparerade djupet &r otillréckligt och att ytterligare avverkning kravs. (fig. 1)

3. Nar du kunnat ﬁassera gi(enom den Ipreparerade ytan med bada PrepSure®-spetsarna utan
att fastna eller behéva trycka pa har tillréckligt ocklusalt utrymme for restaurationen skapats.

4. Nér det &r lampligt, beroende pa vilket kronmaterial som anvands, kan PrepSure®-spetsen
pa 1,0 mm placeras mot chamfer/skuldra-preparationen fér att bekrafta att tillrackligt djup har
skapats for den slutliga restaurationen.

Kassering | o . ) L. .
Instrumenten maste kasseras i enlighet med nationella bestammelser for séker kassering av
kontaminerade instrument inom halso- och sjukvarden.

Allvarligt tillbud
| handelse av ett allvarligt tillbud relaterat till produkten ber vi dig rapportera detta omedelbart
till Directa AB och behériga myndigheterna i det land dar tillbudet intraffade.

Rengoring och sterilisering

Varningar Placera instrumentet mitt i autoklaven, inte mot autoklavens
vaggar eller varmeelement.

Begransningar Plastens egenskaper paverkas av autoklavering vilket leder till
att produktens livslangd begransas. Upp till 25 ganger.

Inspektion Alla plastprodukter har en begrénsad livslangd och ska bytas

och underhall ut med jamna mellanrum. Alla typer av rengoring minskar
produktens livslangd. Produkten ska bytas ut nar dess funktion
eller prestanda inte langre uppfyller specifikationerna i den hér

bruksanvisningen.

Anvisningar

Forberedelse Anvisning Torka av instrumentet efter anvandning fér
fore att forhindra att smuts och rester torkar fast
rengéring 4 det. R

engdr instrumentet s& snart som mogligl efter
anvandning. Lat det inte ga mer &n 2 fimmar.
Borstar med mjuk borst i varierande storlekar,
ultraljudsbad.

Rengdring: Utrustning
Manuell

Rengoringsmedel Folj rekommendationerna fran
rengdringsmedlets tillverkare avseende
koncentration och temperatur.

Manuell rengéring: Enzymatiskt eller
lagalkaliskt ?pH < SR rengdringsmedel som ar
lampligt for manuel rengérinﬁ.

Ultraljudsbad: Enzymatiskt eller lagalkaliskt
rengdringsmedel som skummar minimalt.

Anvand dricksvattenkvalitet for manuell
rengdring och destillerat eller demineraliserat
vatten for ultraljudsbad och slutlig skljning.

Vattenkvalitet

Anvisning 1. Lagg instrumenten i nyberedd
rengoringslosning enligt tillverkarens
anvisningar, dock hégst i 40 °C. Rengdr
mekaniskt med borste - arbeta under
vétskenivan - tills instrumenten ar synligt
rena.

2. Skolj ordentligt.

3. Ren?ér instrumenten i ultraljudsbad i minst
5 minuter med en frekvens pa 35-45 KHz och
en effekt pa minst 150 W.

4. Skolj ordentligt i minst 30 sekunder.

4a. Torka instrumenten ordentligt med ren
tryckluft (klass 1 eller béttre enligt ISO 8573-
1:2010?< eller anvénd luddfri duk. Kvarvarande
vatten kan eventuellt orsaka rost eller
korrosion pa instrumentytan och i substratet.

5. Kontrollera att instrumenten &r rena.
Upprepa om nddvandigt fran steg 1.

Légg instrumenten i lamplig desinfektion-
slosning.

Folj tillverkarens anvisningar avseende
desinfektionslosningens koncentration och
verkningstid.

Rengo- Utrustning Diskdesinfektor (validerad enligt EN ISO
ring och 15883-1

desinfektion: Rengodringsmedel Enzymatiskt eller lagalkaliskt, lampligt for
Automatisk medicintekniska produkter.

Icke-frétande, neutralt rengéringsmedel
som skummar minimalt och ar lampligt for
medicintekniska produkter.

Folj tillverkarens anvisningar avseende
koncentration och temperatur.

Desinfektion:

Rengoringsmedel
Manuell

Skoljningsmedel

Vattenkvalitet Dricksvattenkvalitet for rengéring och avjon-
iserat eller renat vatten for slutlig skoljning/
desinfektion.

Anvisningar 1. Anvand lamplig instrumentbricka for
diskdesinfektor.

2. Kér programmet:

- Fordiska | kallt vatten i 2 x 2 min

- Huvuddiska med diskmedel i minst 55 °C
i10 min

- Skolj i varmt vatten i 2 x 1 min

- Gor en slutlig skéljning/desinfektion i
destillerat eller demineraliserat vatten i 90 °C
i minst 1 min

- Torka i 110 °C i minst 15 min

3. Kontrollera att instrumenten &r rena nér du
tar ut dem. Upprepa om nédvandigt proce-
duren fran steg 1 eller rengér instrumenten
manuellt.

Sterilpase

Forpackning-
smaterial for
sterilisering

Utrustning

Anvisningar Placera pasarna plast mot plast och papper
mot papper.

Instrumentet maste rengéras och desinficeras
innan det steriliseras.

Angautoklav (validerad enligt EN 13060, EN
285, EN ISO 17665-1)

Sterilisering Forsiktighetsatgard

Utrustning

Anvisningar Kor kortprogram:

Temperatur: minst 134 °C / 273 °F.
ExEonerin stid: 4 min.
Vakuumtorkning: 3 min

Férvaring
Transport

Ej tillampligt
Ej tillampligt

Symboler &on]v Endast for yrkesmassigt bruk




