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Product Description

RelyX™ Fiber Post and RelyX™ Fiber Post 3D are radiopaque, translucent, glass
fiber reinforced composite posts. RelyX Fiber Post 3D posts differ from RelyX
Fiber Post posts in that they are outfitted with retention rings and are flattened
in the coronal area. Both types of posts are available in the four sizes* 0,1, 2,
and 3. Specific drills are used for removal of the root filling and preparation of
the root canal; see the table below.

Combination post/drill

Post size / Color code 0/White | 1/Yellow | 2/Red | 3/Blue
Removal of the root filling Universal| Universal | Universal |Universal
drill drill drill drill
Preparation of the root canal Drill Drill Drill Drill
White | Yellow Red Blue

Technical data for the posts
Diameter of apical post end (mm)| 0.60 0.70 0.80 0.90
Diameter of coronal post end

without retention (mm) 110 1.30 1.60 1.90

Taper 2.86° | 3.44° | 458° | 5.72°
(5%) (6%) (8%) (10%)

Length 20mm [ 20 mm | 20 mm | 20 mm

* Not all sizes are available in all countries.

Use a dual-cure composite cement, e.g., RelyX™ Unicem 2 Automix, for the
cementation of the posts.

The indicated 3M ESPE composite, e.g., Filtek™ Bulk Fill Posterior composite,

is used as core build-up material. For processing details, please see the
corresponding Instructions for Use of the cement and the core build-up material.

== These Instructions for Use must be kept for reference for the duration of
product use.

Indications
e |n case of insufficient residual tooth structure (<4 mm) the post is needed to
support and secure the coronal restoration.

RelyX Fiber Post and RelyX Fiber Post 3D are not suitable for patients with
bruxism or in maxillary anteriors with excessive vertical overlap or if the circular
coronal tooth structure is less than 1.5 mm.

Precautionary Measures
3M MSDSs can be obtained from www.mmm.com, or contact your local
subsidiary.

Precautions During Processing

Selection of the correct drill and post size as well as their proper use are the
responsibility of the user. The universal drill may be used solely to remove

a root filling, and the color-coded drills may be used solely to prepare root
canals. Do not continue to use drills which are dull or damaged. Replace the
drills after 15 applications.

If there has been a greater degree of destruction of the tooth, a dentin
border 2 mm in width must be prepared apically of the core build-up which
is covered by the definitive crown.

Do not use any adhesives or composite cements which are light-cured only
to cement the posts.

Preparatory Measures
» Treat the root canal endodontically as usual (root canal filling with guttapercha).
» Select the post size and the matching drill as indicated by the X-rays and
according to the diameter of the prepared root canal.
- To guarantee a precise fit, always use the drills and posts from a single
system and do not combine them with products from other manufacturers
(see color code).
» Determine the drilling depth with the help of the X-ray and according to the
length of the prepared canal. 4 mm of the root filling must remain apically.
- 2/3 of the post should be located in the root canal and 1/3 in the core
build-up. This length ratio cannot always be achieved if the canal is crooked.
» Prepare the drills which will be used before every application (see “Cleaning
and Disinfection”).
» Have a self-adhesive or adhesive resin cement, e.g., RelyX™ Unicem 2 Automix
with an attached Endo Tip elongation tip, at hand for cementation of the post.
- When other composite cements are used for the adhesive cementation of
RelyX Fiber Post and RelyX Fiber Post 3D, additional preparatory steps or
other procedures are required. Please follow the Instructions for Use from
the manufacturer in every case.
» We recommend using a cofferdam.

Prepare the Root Canal and the Post for Cementing

» As is standard when preparing the root canal for the insertion of a glass fiber
post, begin by removing the guttapercha filling with a Gates-Glidden, Peeso,
or Largo burr.

» Use the universal burr to remove any residual root filling (1000-2000 rpm),
leaving 4 mm of the root filling apically.

» Use the appropriate drill for the post to widen the root canal (1000-2000 rpm);
see table under Product Description. Avoid any expansion beyond the apex or
the perforation of the root.

» Check the fitting of the post in the prepared canal; it should fit the root canal
exactly, there must not be any kind of binding, and it must be easily removable.

» Mark the final length of the post or the point where it is to be cut.

» Shorten the post extraorally to the required length using a diamond disk and
suction system; wear a mask.

- Do not use scissors, scalpels, or similar tools; they will crush the post,
ruining its structure and stability.

- Do not use any post fragments which have been cut off.

» Before inserting the post, clean it with alcohol and dry it with air free of water
and oil.

» If you do not use RelyX Unicem 2 Automix cement, pre-treat the post surface
according to the Instructions for Use from the cement manufacturer.

» As the final step before cementing, clean or disinfect the root canal with a
2.5-5.25% sodium hypochlorite solution (NaOClI).

- Do not use hydrogen peroxide (H,0,) and other disinfectants and EDTA
solutions as the residues can impair the adhesion strength and curing
reaction of RelyX Unicem 2 Automix.

» Rinse immediately with water and dry with paper tips.

Cement the Post and Build Up the Core
» Protect the working area from contamination with water, blood, saliva, and
sulcal fluid before beginning the cementing and through the setting phase.

» Cement the post as described in the Instructions for Use of the cement, €.g.,
with RelyX Unicem 2 Automix and attached Endo Tip elongation tip or with
another dual-cure self-adhesive or adhesive composite cement.

» Pre-treat the remaining post surface and the tooth surface with the bonding
which belongs to the core build-up material, e.g., Scotchbond™ Universal
Adhesive.

» Use the desired core build-up material (e.g., Filtek™ Bulk Fill Posterior
composite) according to the Instructions for Use to prepare the core build-up
in a direct procedure.

After the Treatment
» Carefully check the sulcus of the treated teeth and the surrounding areas;
remove any cement residues still remaining.

Revision

» Remove the restoration and the post superstructure.

» Use an X-ray to check the drilling depth and position of the post.
» Drill out the post with a diamond or trepan drill.

- Insert a rubber dam to prevent the patient from inhaling any glass fiber
dust. The person performing the treatment should wear a mask and use
water spray and a suction unit.

- The transition from the glass fiber post to the root dentin is barely notice-
able during the drilling operation; always proceed with extreme caution to
avoid perforation of the root. Take X-rays at each step to check progress.

Cleaning the Posts

» The posts are intended for one-time use; their re-use is prohibited.

» Posts may be cleaned solely with alcohol and water; sterilization is not
possible.

Preparing the Drills

General

The RelyX Fiber Post drill is in non-sterile condition when delivered and must

be cleaned, disinfected, and sterilized before first use as well as before every
re-use. Effective cleaning and disinfection are absolutely essential requirements
for effective sterilization.

If possible, use a mechanical process (cleaning and disinfecting device) for
cleaning and disinfecting the drills because the effectiveness and reproducibility
are significantly lower for manual processes. Pre-treatment is required regardless
of which process is used.

Material Resistance

Make sure that the cleaning and disinfectant agents you have chosen do not
contain any of the following materials:

e QOrganic, mineral, and oxidizing acids (minimum acceptable pH value 5.5)
e Strong bases (maximum acceptable pH value 11; alkaline cleaners of about
pH 10-11 are recommended)

Organic solvents (e.g., alcohols, ethers, ketones, benzines)

Oxidation agents (e.g., hydrogen peroxides)

Halogens (chlorine, iodine, bromide)

Aromatic/halogenized hydrocarbons

e Qils

Never use metal brushes or steel wool to clean the RelyX Fiber Post drills.
The drills must not be exposed to temperatures higher than 138 °C (280 °F).
The RelyX Fiber Post drill may be re-used up to 15 times, provided that it has
been handled carefully and is undamaged and clean. Users go beyond this
threshold or use damaged and/or contaminated RelyX Fiber Post drills solely on
their own responsibility.

Pre-Treatment

Immediately after use (within @ maximum of 2 hours), remove gross contamina-

tions from the drills.

» Rinse the drills under running water (temperature <35 °C/95 °F) for at least
1min.

» Use a clean, soft, lint-free cloth to manually remove all visible contamination.

» Rinse again for at least 1 min under running water.

Automatic Cleaning and Disinfection

e The chemicals being used must be compatible with the drills (see “Material
Resistance”).

e (leaning agents and/or disinfectants must contain alkaline detergents
(pH 10-11).

Follow manufacturer’s instructions for concentrations, temperatures, development

times, and rinsing off the cleaning and disinfectant agents exactly.

» Immerse the RelyX Fiber Post drills in the cleaning and disinfecting device
(basket for small parts). Make sure that there is no contact between the drills.

» Start the cleaning cycle.

» When the cycle has finished, remove the drills from the cleaning and
disinfecting device.

» Check and package the drills as quickly as possible after removing them from
the device (see “Packaging”; if needed, after further drying in a clean place).

Manual Cleaning and Disinfection
Alternatively, cleaning and disinfecting can be conducted manually. Information
about validated procedures can be obtained from 3M Deutschland GmbH.

Sterilization

Steam sterilization is the only sterilization method which may be used for the

RelyX Fiber Post drills. Flash sterilization is prohibited. Follow carefully these

instructions for the sterilization:

o Maximum sterilization temperature 134 °C (273 °F; tolerances pursuant to
DIN EN ISO 17665).

e Sterilization time (exposure time at sterilization temperature) at least 5 min or
18 min (prion deactivation) at 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F).

Check

» Store the drills under dry and dust-free conditions.

» Examine the RelyX Fiber Post drill for damage, discoloration, and contamina-
tion before every use and dispose of damaged RelyX Fiber Post drills.

» Any RelyX Fiber Post drills which are still contaminated must be cleaned and
disinfected a second time.

Maintenance
Never use instrument oils or greases.

Packaging

Package the RelyX Fiber Post drills in disposable sterilization packaging (single

or double packaging). The packaging must meet the following requirements

(material/process):

o DIN EN ISO/ANSI AAMI'ISO 11607 (for USA: FDA clearance).

e Suitable for use in steam sterilization (temperature stability of at least 142 °C
(288 °F), adequate steam permeability).

e Adequate protection for the drills and/or sterilization packaging from physical
damage.

Additional information about preparation in accordance with DIN EN
1S0 17664 is available from 3M Deutschland GmbH.

Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from the
information provided in this instruction sheet.

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES
INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR

A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the suitability of
the product for user’s application. If this product is defective within the warranty
period, your exclusive remedy and 3M Deutschland GmbH'’s sole obligation shall
be repair or replacement of the 3M Deutschland GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will not be liable for
any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including warranty,
contract, negligence, or strict liability.

Information valid as of February 2015

DEUTSCH

Produktbeschreibung

RelyX™ Fiber Post und RelyX™ Fiber Post 3D sind réntgenopake, transluzente,
glasfaserverstérkte Composite-Wurzelstifte. RelyX Fiber Post 3D Wurzelstifte
unterscheiden sich von den RelyX Fiber Post Wurzelstiften durch Retentions-
ringe und eine Abflachung im koronaren Bereich. Beide Wurzelstifte sind in den
vier GroBen* 0,1, 2 und 3 verfiigbar. Zur Entfernung der Wurzelflillung und zur
Aufbereitung des Wurzelkanals kommen entsprechende Bohrer zum Einsatz,
siehe nachfolgende Tabelle.

Kombination Wurzelstift/Bohrer
Wurzelstift GroBe/Farbcode | 0/WeiB | 1/Gelb 2/Rot 3/Blau
Entfernung der Wurzelfiillung | Universal- | Universal- [ Universal- | Universal-

bohrer | bohrer | bohrer | bohrer
Aufbereitung des Bohrer | Bohrer | Bohrer | Bohrer
Wurzelkanals WeiB Gelb Rot Blau

Technische Daten der Wurzelstifte

Durchmesser apikales
Stiftende (mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Durchmesser koronaler
Stiftkopf ohne Retention (mm)| 1,10 1,30 1,60 1,90

Konizitat 2,86° 3,44° 4,58° 5,72°
(5%) (6%) (8%) (10%)
Lange 20mm | 20mm | 20mm | 20 mm

*Nicht alle GroBen sind in allen Landern erhaltlich.

Die Wurzelstifte mit einem dualhdrtenden Komposit-Zement, z.B. RelyX™
Unicem 2 Automix, zementieren.

Als Stumpfaufbaumaterial dienen hierfir indizierte 3M ESPE Composite, z. B.
Filtek™ Bulk Fill Composite fiir den Seitenzahnbereich. Details zur Verarbeitung
des Zementes und des Stumpfaufbaumaterials bitte der jeweiligen Gebrauchs-
information entnehmen.

15 Diese Gebrauchsinformation ist flir die Dauer der Verwendung des
Produktes aufzubewahren.

Anwendungsgebiete
e |m Fall von unzureichender Zahnsubstanz (<4 mm) dient der Wurzelstift zur
Abstiitzung und Befestigung der koronalen Restauration

RelyX Fiber Post und RelyX Fiber Post 3D sind nicht fiir Patienten mit Bruxismus
oder Deckbiss, oder bei weniger als 1,5 mm zirkuldrer koronaler Zahnsubstanz
geeignet.

VorsichtsmaBnahmen
3M Sicherheitsdatenblétter erhalten Sie unter www.mmm.com oder bei Ihrer
lokalen Niederlassung.

VorsichtsmaBnahmen bei der Verarbeitung

Die Auswahl der richtigen Bohrer- und StiftgroBe und der bestimmungsgeméBe
Gebrauch liegen in der Verantwortung des Anwenders. Den Universalbohrer
nur zur Entfernung von Wurzelfillungen und die farblich gekennzeichneten
Bohrer nur zur Aufbereitung von Wurzelkanélen einsetzen. Stumpfe oder
beschédigte Bohrer nicht weiterverwenden. Die Bohrer nach 15 Anwendungen
austauschen.

Bei starkem Destruktionsgrad des Zahnes ist ein 2 mm breiter Dentinsaum
apikal des Stumpfaufbaus zu praparieren, den die definitive Krone spater
umfasst.

Keine rein lichthartenden Adhasive und Komposit-Zemente zur Zementierung
der Stifte verwenden.

Vorbereitung

» Den Wurzelkanal wie gewohnt endodontisch behandeln (Wurzelkanalfiillung
mit Guttapercha).

» Anhand der Rontgenaufnahme und entsprechend dem Durchmesser des

aufbereiteten Wurzelkanals die StiftgroBe und den dazugehérigen Bohrer

auswéhlen.

- Um eine exakte Passform zu garantieren, Bohrer und Wurzelstifte immer
als System verwenden und nicht mit anderen Fabrikaten kombinieren
(siehe Farbkennzeichnung).

Ebenfalls mit Hilfe der Réntgenaufnahme und entsprechend der Lange

des aufbereiteten Kanals die Bohrtiefe festlegen. Apikal missen 4 mm der

Wurzelfiillung erhalten bleiben.

- Der Stift soll sich zu 2/3 im Wurzelkanal und zu 1/3 im Stumpfaufbau
befinden. Bei gekriimmten Kanélen ist dieses Langenverhéltnis nicht
immer machbar.

Vor jeder Anwendung die zum Einsatz kommenden Bohrer aufbereiten

(siehe ,Reinigung und Desinfektion®).

Fir die Zementierung des Wurzelstifts einen selbstadhésiven oder adhdsiven

Komposit-Zement bereitlegen, z.B. RelyX™ Unicem 2 Automix mit aufgesteck-

ter Endo Tip Verldngerungskanile.

- Bei Verwendung anderer Komposit-Zemente fir die adhdsive Zementierung
von RelyX Fiber Post und RelyX Fiber Post 3D sind weitere Vorbehand-
lungsschritte oder eine andere Vorgehensweise notwendig. Bitte in jedem
Fall die Gebrauchsinformation des jeweiligen Herstellers beachten.

» Das Anlegen eines Kofferdams wird empfohlen.

Den Wurzelkanal und den Stift fiir die Zementierung vorbehandeln
» Wie bei der Vorbereitung des Wurzelkanals zur Aufnahme eines Glasfaser-
Wurzelstifts tiblich, zundchst die Guttaperchafiillung mit einem Gates-Glidden,
Peeso oder Largo-Bohrer entfernen.
Die noch verbleibenden Wurzelfiillungsreste mit dem Universalbohrer entfernen
(Drehzahl 1000-2000 1/min), dabei apikal 4 mm der Wurzelfiillung belassen.
» Den Wurzelkanal mit dem zum Wurzelstift passenden Bohrer erweitern
(Drehzahl 1000-2000 1/min), siehe Tabelle unter Produktbeschreibung.
Eine Aufbereitung iiber den Apex hinaus oder die seitliche Perforation der
Wurzel (Via Falsa) vermeiden.
Die Passung des Wurzelstiftes im vorbereiteten Kanal priifen, er soll den
Wurzelkanal exakt ausfiillen, darf sich nicht verkeilen und muss leicht
herausnehmbar sein.
Die endgliltige Lange des Stiftes bzw. die Schnittstelle markieren.
Den Stift extraoral mit einer Diamantscheibe auf die erforderliche Lange
kirzen, dabei eine Absaugung verwenden und einen Mundschutz tragen.
- Keine Scheren, Skalpelle oder &hnliche Werkzeuge einsetzen, sie quetschen
den Stift und zerstoren dadurch seine Struktur und Festigkeit.
- Abgeschnittene Teile von Wurzelstiften nicht weiterverwenden.
» Den Stift vor dem Einsetzen mit Alkohol reinigen und mit wasser- und olfreier
Luft trocknen.
Falls kein RelyX Unicem 2 Automix Zement verwendet wird, die Stiftoberfldche
gemaB Gebrauchsinformation des Zementherstellers vorbehandeln.
Als abschlieBenden Schritt vor der Zementierung den Wurzelkanal mit
einer 2,5-5,25 %-igen Natriumhypochloritlésung (NaOCI) reinigen bzw.
desinfizieren.
- Wasserstoffperoxid (H,0,), sowie andere Desinfektionsmittel und
EDTA-L6sungen nicht verwenden, da die verbleibenden Riickstande
die Haftfestigkeit und Aushértereaktion von RelyX Unicem 2 Automix
beeintrachtigen kénnen.
» Sofort anschlieBend mit Wasser spillen und mit Papierspitzen trocknen.

Den Wurzelstift zementieren und den Stumpf aufbauen

» Vom Beginn der Zementierung bis zur Abbindephase das Arbeitsfeld vor
Kontamination mit Wasser, Blut, Speichel und Sulkusflissigkeit schiitzen.

» Den Wurzelstift gemédB Gebrauchsinformation des Zementes zementieren,
2.B. mit RelyX Unicem 2 Automix und aufgesteckter Endo Tip Verldngerungs-
kaniile oder mit einem anderen dualhartenden selbstadhasiven oder adhasiven
Komposit-Zement.

» Die verbleibende Wurzelstiftoberfldche und die Zahnoberflachen mit dem zum
Stumpfaufbaumaterial gehdrenden Bonding vorbehandeln, z.B. Scotchbond™
Universal Adhesive.

» Den Stumpfaufbau im direkten Verfahren mit dem gewdinschten Stumpf-
aufbaumaterial gemaB Gebrauchsinformation herstellen, z.B. Filtek™ Bulk Fill
Composite fiir den Seitenzahnbereich.

Nach der Behandlung
» Den Sulkus der behandelten Zahne und die umliegenden Bereiche sorgfaltig
(iberpriifen und ggf. zuriickgebliebene Zementreste entfernen.

Revision

» Die Restauration und den Wurzelstiftaufbau entfernen.

» Mit einer Rontgenaufnahme die Bohrtiefe und Lage des Stiftes kontrollieren.
» Den Wurzelstift mit einem Diamant- oder Trepanbohrer herausbohren.

- Um das Einatmen von Glasfaserstaub durch den Patienten zu vermeiden,
einen Kofferdam anlegen. Der Behandler sollte einen Mundschutz tragen
und Wasserspray und eine Absaugung verwenden.

- Der Ubergang von Glasfaser-Wurzelstiften zum Wurzeldentin ist wéhrend
des Bohrens kaum spirbar, daher mit duBerster Vorsicht vorgehen, um
eine Wurzelperforation zu vermeiden. Den Fortschritt schrittweise mit
Rontgenbildern kontrollieren.

Reinigung der Wurzelstifte

» Die Wurzelstifte sind zur Einmalanwendung bestimmt, eine Wiederverwendung
ist nicht erlaubt.

» Wurzelstifte nur mit Alkohol und Wasser reinigen, eine Sterilisation ist nicht
mdglich.

Aufbereitung der Bohrer

Allgemeine Grundlagen

Der RelyX Fiber Post Bohrer wird unsteril geliefert und muss vor der erstmaligen
Verwendung sowie vor jeder weiteren Verwendung gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabding-
bare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Fiir die Reinigung und Desinfektion nach Méglichkeit ein maschinelles Verfahren
(Reinigungs- und Desinfektionsgerét) einsetzen, da die Wirksamkeit und Repro-
duzierbarkeit beim manuellen Verfahren deutlich geringer ist. Eine Vorbehandlung
ist bei beiden Verfahren durchzuftihren.

Materialbestandigkeit
Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf achten, dass
folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
e Organische, mineralische und oxidierende Séuren (minimal zul&ssiger
pH-Wert 5,5)
o Starke Laugen (maximal zul&ssiger pH-Wert 11, alkalischer Reiniger ca.
pH 10-11 empfohlen)
e Organische Ldsungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)
e Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)
e Halogene (Chlor, Jod, Brom)
 Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
e QOle
Reinigen Sie die RelyX Fiber Post Bohrer nie mit Metallbiirsten oder Stahlwolle.
Die Bohrer dtirfen keinen Temperaturen hoher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt
werden!
Ein RelyX Fiber Post Bohrer I&sst sich bei sorgféltiger Behandlung und sofern er
unbeschadigt und unverschmutzt ist, bis zu 15 mal wiederverwenden. Jede
dartiber hinausgehende Verwendung bzw. die Verwendung von beschédigten
und/oder verschmutzten RelyX Fiber Post Bohrer liegt in der Verantwortung
des Anwenders.

Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) grobe Verunreinigungen

von den Bohrern entfernen.

» Die Bohrer mindestens 1 min unter flieBendem Wasser (Temperatur <35 °C/
95 °F) spilen.

» Alle sichtbaren Verunreinigungen manuell unter Verwendung eines sauberen,
weichen und fusselfreien Tuchs entfernen.

» Erneut mindestens 1 min unter flieBendem Wasser spilen.
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Maschinelle Reinigung und Desinfektion

e Die eingesetzten Chemikalien miissen mit den Bohrern kompatibel sein
(siehe ,Materialbesténdigkeit”).

e Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel miissen alkalische Detergentien
(pH 10-11) enthalten.

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen

Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nach-

splilung sind unbedingt einzuhalten.

» Die RelyX Fiber Post Bohrer in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat legen
(Kleinteilekorb). Dabei darauf achten, dass die Bohrer sich nicht beriihren.

» Das Reinigungsprogramm starten.

» Die Bohrer nach Programmende dem Reinigungs- und Desinfektionsgerét
entnehmen.

» Mdglichst umgehend nach der Entnahme die Bohrer kontrollieren und
verpacken (siehe ,Verpackung®, ggf. nach zusdtzlicher Nachtrocknung an
einem sauberen Ort).

Manuelle Reinigung und Desinfektion
Alternativ kann eine Reinigung und Desinfektion auch manuell erfolgen. Informa-
tionen zu validierten Verfahren sind bei 3M Deutschland GmbH erhéltlich.

Sterilisation

Fiir die Sterilisation der RelyX Fiber Post Bohrer ist ausschlieBlich die Dampf-

sterilisation erlaubt. Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht

zuldssig. Fiir die Sterilisation sind folgende Vorgaben einzuhalten:

o Maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend
DIN EN ISO 17665).

e Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mindestens
5 min bzw. 18 min (Prioneninaktivierung) bei 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F).

Kontrolle

» Die Bohrer trocken und staubfrei aufbewahren.

» Vor jeder Verwendung den RelyX Fiber Post Bohrer auf Beschadigungen,
Verférbungen und Verschmutzungen priifen und beschadigte RelyX Fiber
Post Bohrer entsorgen.

» Noch verschmutzte RelyX Fiber Post Bohrer miissen erneut gereinigt und
desinfiziert werden.

Wartung
Keinesfalls Instrumentendle oder -fette einsetzen.

Verpackung

Die RelyX Fiber Post Bohrer in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder

Doppelverpackung) verpacken, welche folgenden Anforderungen entsprechen

(Material/Prozess):

e DIN EN ISO/ANSI AAMIISO 11607 (fiir USA: FDA-Clearance).

e Fir Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit bis mind. 142 °C
(288 °F) ausreichende Dampfdurchldssigkeit).

e Ausreichender Schutz der Bohrer bzw. Sterilisationsverpackungen vor
mechanischen Beschadigungen.

Zusatzliche Informationen zur Aufbereitung gemas DIN EN 1SO 17664
sind bei 3M Deutschland GmbH erhéltlich.

Kundeninformation
Niemand ist berechtigt, Informationen bekannt zu geben, die von den Angaben
in diesen Anweisungen abweichen.

Garantie

3M Deutschland GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist. 3M Deutschland GmbH UBERNIMMT KEINE WEITERE
HAFTUNG, AUCH KEINE IMPLIZITE GARANTIE BEZUGLICH VERKAUFLICHKEIT
ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist verantwort-
lich fiir den Einsatz und die bestimmungsgeméaBe Verwendung des Produktes.
Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, bestehen der
einzige Anspruch und die einzige Verpflichtung von 3M Deutschland GmbH in
der Reparatur oder dem Ersatz des 3M Deutschland GmbH Produktes.

Haftungsheschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir 3M Deutsch-
land GmbH keinerlei Haftung fir Verluste oder Schéden durch dieses Produkt,
gleichgliltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschdden, unabhdngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.
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@ FRANGAIS

Description du produit

RelyX™ Fiber Post et RelyX™ Fiber Post 3D sont des tenons radiculaires en
matériau composite renforcé par des fibres de verre. Iis sont translucides et
radio-opaques. Les tenons RelyX Fiber Post 3D se distinguent des tenons RelyX
Fiber Post par les anneaux de rétention dont ils sont équipés et leur conception
plate au niveau de la zone coronaire. Ces deux types de tenons sont disponibles
en quatre tailles*: 0,1, 2 et 3. Des forets spéciaux sont disponibles pour la
dépose partielle de I'obturation radiculaire et la préparation du canal radiculaire.
Se référer au tableau ci-dessous.

Combinaison tenon radiculaire/foret

Taille du tenon radiculaire/

Code couleur 0/Blanc | 1/Jaune |2/Rouge | 3/Bleu

Dépose partielle de I’obturation Foret Foret Foret Foret

radiculaire universel | universel | universel | universel

Préparation du canal radiculaire | Foret Foret Foret Foret
blanc | jaune | rouge bleu

Données techniques sur les tenons radiculaires

Diameétre de I’extrémité apicale

du tenon (mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Diamétre de I’extrémité coronaire

du tenon sans rétention (mm) 110 1,30 1,60 1,90

Conicité 2,86° | 3,44° | 458° | 572°
(5%) (6%) 8%) | (10%)

Longueur 20mm | 20mm | 20 mm | 20 mm

*Toutes les tailles ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Utilisez un composite de collage a prise duale, comme RelyX™ Unicem 2 Automix,
pour le collage des tenons radiculaires.

Le composite 3M ESPE recommandeé (Filtek™ Bulk Fill pour la zone postérieure,
par exemple) est utilisé comme matériau de reconstitution des moignons
coronaires. Pour des détails concernant la mise en ceuvre du composite de
collage auto-adhésif et du matériau de reconstitution des moignons coronaires,
veuillez consulter les modes d’emploi respectifs.

== Ce mode d'emploi doit étre conservé pendant toute la durée d'utilisation du
produit.

Indications

e En cas de substance dentaire insuffisante (<4 mm), le tenon radiculaire sert
de support et de fixation de la reconstitution coronaire.

RelyX Fiber Post et RelyX Fiber Post 3D ne doivent pas étre utilisés chez des

patients souffrant de bruxisme ou de malocclusion ou avec moins de 1,5 mm de

substance dentaire coronaire circulaire.

Mesures de précaution
Les fiches de sécurité (FDS) de 3M sont disponibles a la page www.mmm.com
ou aupres de votre filiale locale.

Mesures de précaution lors de la mise en ceuvre

[utilisateur est seul responsable du choix de la taille appropriée pour le foret
et le tenon ainsi que de Iutilisation a bon escient de ceux-ci. Le foret universel
est uniqguement utilisé pour déposer partiellement I'obturation radiculaire
tandis que les forets codifiés sont uniquement utilisés pour préparer les
canaux radiculaires. Ne pas utiliser de forets émoussés ou endommagés.
Remplacez les forets toutes les 15 utilisations.

Si le degré de délabrement de la dent est tres important, il faut prévoir, dans
la partie cervicale du moignon préparé, une couche de dentine périphérique
de 2 mm de large qui est coiffée de (cerclée par) la couronne d’usage.
N'utilisez pas d’adhésifs ou de ciments composites photopolymérisés pour
coller les tenons radiculaires uniquement.

Préparation

» Traitez le canal radiculaire comme vous en avez I'habitude (obturation du
canal radiculaire avec de la gutta-percha).

» Sélectionnez la taille du tenon et du foret correspondant en consultant le
radiogramme et en fonction du diametre du canal radiculaire préparé.

- Pour un ajustement précis, utilisez toujours un foret et un tenon radiculaire
qui vont ensemble (cf. code couleur) et ne les combinez pas avec les
produits d'autres fabricants.

» Toujours a partir du radiogramme, déterminez la profondeur de fraisage en
fonction de la longueur du canal préparé. En apical, il faut conserver 4 mm
d’obturation radiculaire.

- 2/3 du tenon devront se situer dans le canal radiculaire, 'autre tiers dans
le moignon coronaire préparé. Dans le cas de canaux courbes, ce rapport
de longueur n’est pas toujours possible.

» Préparez toujours les forets que vous comptez utiliser avant chaque inter-
vention (cf. Nettoyage et désinfection).

» Pour le collage du tenon radiculaire, préparez votre ciment résine adhésif
ou auto-adhésif (RelyX™ Unicem 2 Automix, par exemple) avec I'embout
d'élongation Endo Tip.

- Lutilisation d'autres ciments composites pour le collage des tenons RelyX
Fiber Post et RelyX Fiber Post 3D nécessite des étapes de traitement
préalable supplémentaires, voire une toute autre facon de procéder. Dans
tous les cas, veuillez consulter le mode d’emploi du fabricant.

» La pose d'une digue est recommandgée.

Préparation du canal radiculaire et du tenon en vue du collage

» Enlevez tout d’abord partiellement I'obturation canalaire de gutta-percha
avec un foret de Gates-Glidden, Peeso ou Largo selon la procédure
habituelle pour la préparation du canal radiculaire pour le logement d’un
tenon radiculaire en fibre de verre.

» Enlevez les résidus d’obturation radiculaire a I'aide du foret universel
(vitesse de rotation 1000-2000 tours/minute) en laissant 4 mm d’obturation
radiculaire en apical.

» Elargissez le canal radiculaire avec un foret adapté au tenon radiculaire
(vitesse de rotation 1000~2000 tours/minute), se référer au tableau situé
sous la description du produit. Evitez une préparation au-dela de I'apex ou
une perforation latérale de la racine (fausse route).

» \rifiez I'adaptation du tenon radiculaire dans le canal préparé ; il doit remplir
exactement le canal radiculaire, ne doit pas rester coincé et doit pouvoir
sortir facilement.

» Marquez la longueur définitive du tenon ou I'endroit ou il faudra le sectionner.

» Hors de la bouche, coupez le tenon avec un disque diamanté a la longueur
requise tout en aspirant et en portant un masque.

- N'utilisez ni ciseaux, ni scalpel, ni tout autre instrument similaire ;
ils écraseraient le tenon et détruiraient sa structure et sa solidité.

- Ne réutilisez pas les parties coupées de tenons radiculaires.

» Nettoyez le tenon a I'alcool et séchez-le a I'air exempt d’eau et d’huile avant
de le coller.

» Sivous n'utilisez pas le ciment RelyX Unicem 2 Automix, traitez la surface du
tenon conformément au mode d’emploi du fabricant du ciment résine.

» En dernier lieu, nettoyez ou plutdt désinfectez le canal radiculaire avec une
solution d’hypochlorite de sodium (NaOCl) a 2,5-5,25% avant de procéder
au collage.

- Nutilisez pas de peroxyde d’hydrogene (eau oxygénée, H,0,), ni d’autres
désinfectants ni de I'EDTA en solution ; les résidus risqueraient de diminuer
I"adhésion et la réaction de polymérisation de RelyX Unicem 2 Automix.

» Puis, rincez immédiatement le canal a I'eau et buvardez-le avec des pointes
de papier.

Collage du tenon radiculaire et reconstitution coronaire

» Protégez le champ opératoire de toute contamination par I'eau, le sang,
la salive et le fluide sulculaire depuis le début du collage jusqu’a la prise du
ciment composite de collage.

» Collez le tenon radiculaire conformément au mode d’emploi du ciment
composite de collage, par exemple avec RelyX Unicem 2 Automix avec
I’embout d’élongation Endo Tip ou un autre ciment composite auto-adhésif
ou adhésif & prise duale.

» Traitez tout d’abord la surface restante du tenon radiculaire ainsi que la
surface de la dent avec un adhésif compatible avec le matériau de reconsti-
tution sélectionné pour la réalisation du moignon coronaire (Scotchbond™
Universal Adhesive, par exemple).

» Utilisez le matériau de reconstitution du moignon coronaire souhaité (Filtek™
Bulk Fill Composite pour la zone postérieure, par exemple), conformément au
mode d’emploi pour la préparation du moignon coronaire suivant la technique
directe.

Apreés le traitement
» \Vérifiez soigneusement le sulcus des dents traitées et les surfaces voisines
et le cas échéant éliminez les résidus de ciment.

Dépose

» Enlevez la couronne d’usage et déposez la reconstitution coronaire.

» Réalisez un radiogramme pour controler la profondeur du fraisage a réaliser
et la position du tenon.

» Retirez le tenon radiculaire avec un foret diamanté ou un trépan.

- Placez une digue en caoutchouc pour éviter tout risque d'inhalation de
poussiéres de fibre de verre par le patient. Le chirurgien-dentiste doit porter
un masque et utiliser un spray d’eau ainsi qu’un aspirateur chirurgical.
Le passage du tenon radiculaire/fibre de verre a la dentine radiculaire est
a peine perceptible pendant le fraisage ; une extréme prudence est donc
indiquée afin d'éviter la perforation de la racine. Controlez les différentes
étapes du processus au moyen de radiogrammes.

Nettoyage des tenons radiculaires

» Les tenons radiculaires sont a usage unique. Il est formellement interdit de
les réutiliser.

» Nettoyez les tenons radiculaires avec de I'alcool et de I'eau uniquement.
Aucune stérilisation n’est possible.

Préparation des forets

Généralités

A réception, les forets RelyX Fiber Post ne sont pas stériles. Nettoyez-les,
désinfectez-les et stérilisez-les avant de les utiliser la premiére fois ainsi qu’avant
chaque utilisation ultérieure. Un lavage et une désinfection efficaces sont une
condition indispensable pour une stérilisation effective.

Si possible, utilisez un processus mécanique (dispositif de nettoyage/désinfection)
pour le nettoyage et la désinfection des forets, car les procédures manuelles
présentent une efficacité et une reproductibilité significativement inférieures.

Un traitement préalable est requis indépendamment du processus choisi.

Entretien du matériel

Lors du choix d’un moyen de nettoyage et de désinfection, prendre garde que
celui-ci ne contienne aucun des composants suivants :

acides organiques, minéraux ou oxydants (valeur minimale de pH autorisée :

bases fortes (valeur pH maximum acceptable : 11; les détergents alcalins
avec une valeur pH entre 10 et 11 sont recommandés)

solvants organiques (alcools, éthers, cétones, benzenes, par exemple)
agents oxydants (peroxydes d’hydrogene, par exemple)

halogénes (chlore, iode, brome)

hydrocarbures aromatiques/halogénés

huiles

N'utilisez jamais de brosses métalliques ni paille de fer pour nettoyer les forets
RelyX Fiber Post.

Les forets ne doivent pas étre exposés a des températures supérieures a 138 °C
(280°F).

Les forets RelyX Fiber Post peuvent étre utilisés 15 fois des lors qu'ils sont
manipulés avec précaution, qu'ils ne sont pas endommageés et qu’ils sont
propres. Nous ne saurons étre tenus responsables des dommages résultant
d'une utilisation au-dela de ce seuil ou de I'utilisation de forets RelyX Fiber Post
endommagés et/ou contaminés.

Traitement préalable

Immédiatement apres utilisation (sous 2 heures maximum), 6tez les principaux

contaminants des forets.

» Rincez les forets a I'eau courante (température inférieure a 35 °C (95 °F))
pendant au moins 1 minute.

» Utilisez un chiffon non pelucheux, doux et propre pour 6ter manuellement
tout contaminant visible.

» Rincez a nouveau a I'eau courante pendant au moins 1 minute.

Nettoyage et désinfection automatiques

e Les produits chimiques utilisés doivent étre compatibles avec les forets
(voir Entretien du matériel).

o Les produits de nettoyage et/ou les désinfectants doivent contenir des
détergents alcalins (valeur pH entre 10 et 11).

Observez scrupuleusement les recommandations du fabricant en matiére de
concentration, de température, de temps de pause et de ringage des agents
nettoyants et désinfectants.

» Plongez les forets RelyX Fiber Post dans le dispositif de nettoyage et
désinfection (panier pour les petits composants). Veillez a ce que les forets
ne se touchent pas.

» Lancez le cycle de nettoyage.

» Alafin du cycle, otez les forets du dispositif de nettoyage et de désinfection.

» Vérifiez et emballez les forets le plus vite possible apres les avoir extraits
du dispositif (voir Emballage ; si nécessaire, apres séchage dans un endroit
propre).

Nettoyage et désinfection manuels

Le nettoyage et la désinfection peuvent également étre réalisés manuellement.

Les informations concernant le processus validé peuvent étre obtenues auprés

de 3M Deutschland GmbH.

Stérilisation

Seule la stérilisation a la vapeur est autorisée pour les forets RelyX Fiber Post.

La stérilisation rapide est interdite. Observez scrupuleusement les recommanda-

tions de stérilisation ci-dessous :

o température maximale de stérilisation 134 °C (273 °F ; tolérances conformes
ala norme DIN EN ISO 17665)

o durée de stérilisation (temps d'exposition a la température de stérilisation)
de 5 minutes minimum ou 18 minutes (désactivations des prions) a 132 °C
(270°F)/134°C (273 °F).

Contréle

» Conservez les forets au sec et a I'abri de la poussiere.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que les forets RelyX Fiber Post ne présentent
ni dommage, ni décoloration, ni contamination et mettez au rebut tout forét
RelyX Fiber Post endommagg.

> Les forets RelyX Fiber Post présentant des résidus de contaminants doivent
étre nettoyés et désinfectés a nouveau.

Maintenance
N'utilisez jamais d’huiles ou de graisses pour les instruments.

Emballage

Emballez les forets RelyX Fiber Post dans des emballages de stérilisation jetables

(emballages doubles ou simples). L'emballage doit satisfaire les exigences

suivantes (matériau/processus) : )

o DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pour les Etats-Unis : homologué par la FDA)

e adapté a une stérilisation a la vapeur (température stable de 142 °C (288 °F)
minimum, perméabilité adéquate de la vapeur)

e protection adéquate des forets et/ou de I'emballage de stérilisation des
dommages physiques

De plus amples renseignements concernant la préparation conformé-
ment a la norme DIN EN IS0 17664 sont disponibles auprés de 3M Deutsch-
land GmbH.

Information de l'utilisateur
Nul n’est autorisé a divulguer des informations non conformes aux recommanda-
tions données dans ce mode d’emploi.

Garantie

3M Deutschland GmbH garantit ce produit contre tous défauts de matiére et de
fabrication. 3M Deutschland GmbH NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, NI
AUCUNE GARANTIE IMPLICITE OU DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION
A UN EMPLOI PARTICULIER. L'utilisateur est responsable de la détermination de
I"adéquation du produit a son utilisation. Dans le cas oU ce produit s'avérerait
défectueux durant la période de garantie, la seule obligation de 3M Deutschland
GmbH se limite a remplacer ou a réparer le produit 3M Deutschland GmbH.

Responsabilité limitée

A I'exception des lieux ot la loi Iinterdit, 3M Deutschland GmbH ne sera tenu
responsable d’aucune perte ou dommage découlant de ce produit, qu'ils soient
directs, indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs, quels que soient les
arguments avancés, y compris la garantie, le contrat, la négligence ou la stricte
responsabilité.
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Descrizione del prodotto

RelyX™ Fiber Post e RelyX™ Fiber Post 3D sono perni endocanalari in composito
rinforzato con fibre di vetro radiopachi e traslucenti. | perni endocanalari RelyX
Fiber Post 3D si differenziano dai perni endocanalari RelyX Fiber Post per gli anelli
di ritenzione e I'appiattimento nell'area coronale. Entrambi i perni endocanalari
sono disponibili nelle quattro misure* 0,1, 2 e 3. Per rimuovere I'otturazione
radicolare e per la preparazione del canale radicolare sono disponibili le relative
frese, elencate nella tabella a seguito.

Combinazione di perno endocanalare/fresa

Dimensioni del perno

endocanalare / Codice colore | 0/Bianco | 1/Giallo | 2/Rosso | 3/Blu
Rimozione dell’otturazione Fresa Fresa Fresa Fresa
radicolare universale | universale | universale | universale
Preparazione del canale Fresa Fresa Fresa Fresa
radicolare bianca gialla rossa blu

Dati tecnici dei perni endocanalari

Diametro apicale
Estremita del perno (mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Diametro coronale
Testa del perno senza

ritenzione (mm) 1,10 1,30 1,60 1,90

Conicita 2,86° 3,44° 4,58° 5,72°
(5%) (6%) (8%) (10%)

Lunghezza 20mm | 20mm | 20 mm | 20 mm

* Tutte le misure non sono disponibili in tutti i paesi.

Cementare i perni endocanalari con un cemento composito a indurimento duale,
p.es. RelyX™ Unicem 2 Automix.

Come materiale per la ricostruzione di monconi si consigliano compositi

3M ESPE indicati per questo utilizzo, p.es. il composito Filtek™ Bulk Fill Posterior
Restorative. | dettagli relativi alla lavorazione del cemento e del materiale per la
ricostruzione dei monconi sono contenuti nelle rispettive istruzioni d’uso.

15 Conservare queste informazioni per tutta la durata d’utilizzo del prodotto.

Campi d’applicazione
e Nel caso di sostanza dentale insufficiente (<4 mm), il perno endocanalare
serve a sostenere e fissare il restauro coronale.

RelyX Fiber Post e RelyX Fiber Post 3D non possono essere usati nei pazienti
affetti da bruxismo o morso coprente, o quando & presente meno di 1,5 mm
circolare di tessuto dentale coronale.

Precauzioni
Le schede dati di sicurezza 3M sono disponibili all’'indirizzo www.mmm.com o
presso il proprio rivenditore locale.

Precauzioni nelle procedure di lavoro

o | aselezione della fresa giusta, le dimensioni del perno endocanalare e I'uso
conforme alle finalita sono a discrezione del dentista. La fresa universale si
puod usare solo per la rimozione delle otturazioni radicolari e la fresa con
codice colore solo per la preparazione dei canali radicolari. Non utilizzare
frese non taglienti o danneggiate. Sostituire le frese dopo 15 applicazioni.

Se il grado di distruzione del dente € elevato, si deve preparare un collare di
dentina largo 2 mm in posizione apicale alla ricostruzione del moncone che
& circondato dalla corona definitiva.

Non usare cementi adesivi e compositi fotopolimerizzanti per la cementazione
dei perni endocanalari.

Preparazione

» Eseguire il trattamento endodontico con tecnica abituale (otturazione del
canale con guttaperca).

» Scegliere le dimensioni del perno endocanalare e la relativa fresa in base

alla radiografia ed al diametro del canale radicolare preparato.

- Lafresa e il perno endocanalare devono sempre essere usati come
sistema per garantire I'esattezza delle misure e non devono essere
associati a prodotti di altri fabbricanti (v. codice colore).

Stabilire la profondita di fresaggio sempre con I'ausilio della radiografia ed in

base alla lunghezza del canale preparato. A livello apicale devono rimanere

4 mm dell'otturazione radicolare.

- | perno endocanalare deve trovarsi per 2/3 nel canale radicolare e per
1/3 nel moncone (ricostruito). Se i canali sono curvi, questo rapporto di
lunghezze non & sempre ottenibile.

Preparare le frese da usare prima di ogni utilizzo (v. «Pulizia e disinfezione»).

Per la cementazione del perno endocanalare preparare un cemento

composito autoadesivo o adesivo, p.es. RelyX™ Unicem 2 Automix con una

cannula di prolunga Endo Tip inserita.

- Se si usano altri cementi composito per la cementazione adesiva di RelyX
Fiber Post e RelyX Fiber Post 3D, saranno necessarie altre fasi preparatorie
0 un'altra procedura. Si prega di rispettare in ogni caso le informazioni
d'uso del rispettivo produttore.

» Si consiglia I'applicazione della diga di gomma.

Pretrattamento del canale radicolare e del perno endocanalare per
la cementazione
» Come si fa sempre per la preparazione del canale radicolare per I'inserimento
di un perno endocanalare in fibra di vetro, rimuovere innanzitutto I'otturazione
di guttaperca con un trapano Gates-Glidden, Peeso o Largo.
» Rimuovere i residui dell’otturazione canalare con la fresa universale (numero
di giri 1000-2000 1/min) lasciando 4 mm d’otturazione a livello apicale.
Allargare il canale con la fresa adatta al perno endocanalare (numero di giri
1000-2000 1/min), consultare la tabella della «Descrizione del prodotto».
Evitare di preparare oltre apice e di provocare la perforazione laterale della
radice (falsa strada).
Controllare che il perno endocanalare sia adatto al canale preparato, deve
riempire esattamente il canale radicolare, non si deve bloccare e deve essere
facilmente estraibile.
» Contrassegnare la lunghezza definitiva del perno endocanalare o dove deve
essere tagliato.
Accorciare il perno endocanalare extraoralmente con un disco diamantato ed
aspiratore fino alla lunghezza necessaria. Indossare una mascherina.
- Non usare forbici, bisturi o strumenti simili, perché rovinano il perno
endocanalare e ne distruggono struttura e stabilita.
- Non riutilizzare parti tagliate di perni endocanalari.
Prima di inserire il perno endocanalare, lavarlo con alcol ed asciugarlo con
aria senz'acqua ed olio.
Se non si usa cemento RelyX Unicem 2 Automix, pretrattare la superficie del
perno endocanalare attenendosi alle informazioni d'uso del produttore del
cemento.
» Come passaggio finale prima della cementazione, detergere o disinfettare
il canale radicolare con una soluzione di ipoclorito di sodio (NaOCI) al
2,5-5,25%.
- Non usare acqua ossigenata (H,0,) ed altri disinfettanti e soluzioni
EDTA perché i residui potrebbero compromettere I'adesivita e la reazione
d’indurimento di RelyX Unicem 2 Automix.
» Sciacquare subito con acqua ed asciugare con punte di carta.

Cementazione del perno endocanalare e ricostruzione del moncone

» Prima d'iniziare la cementazione e fino alla fase di indurimento, proteggere
I"area di lavoro dalla contaminazione con acqua, sangue, saliva e liquido
orale.

Cementare il perno endocanalare seguendo le informazioni d’uso del cemento,
p.es. con RelyX Unicem 2 Automix e cannula di prolunga Endo Tip inserita o
con un altro cemento composito autoadesivo 0 adesivo a indurimento duale.
Pretrattare la superficie residua del perno endocanalare e le superfici del
dente con il bonding relativo al materiale di ricostruzione del moncone, p.es.
Scotchbond™ Universal Adhesive.

Realizzare il moncone con procedimento diretto e con il materiale per
monconi desiderato in base alle istruzioni per I'uso, p.es. Filtek™ Bulk Fill
Composite per i settori posteriori dentali.

Dopo il trattamento
» Controllare accuratamente il solco dei denti trattati e le parti circostanti,
rimuovendo gli eventuali residui di cemento.
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Ritrattamento

» Eliminare il restauro e la sovrastruttura del perno endocanalare.

» Con una radiografia, controllare la profondita di preparazione del canale e la
posizione del perno endocanalare.

» Rimuovere il perno endocanalare con una fresa diamantata o da rimozione.

- Applicare la diga di gomma per evitare che il paziente inali la polvere di
fibra di vetro. L'operatore dovrebbe indossare una mascherina protettiva e
servirsi di spray d'acqua e aspiratore.

- Durante la fresatura, il passaggio dal perno di fibra di vetro alla dentina
della radice & appena percepibile e quindi si deve procedere molto
attentamente per evitarne la perforazione. Controllare il progresso passo
per passo servendosi di radiografie.

Pulizia dei perni endocanalari
» | perni endocanalari sono usa e getta e non e permesso riutilizzarli.
» Pulire i perni endocanalari solo con alcol e acqua, non € possibile sterilizzarli.

Preparazione delle frese

Informazioni generali

La fresa RelyX Fiber Post viene fornita non sterile e deve essere pulita,
disinfettata e sterilizzata prima di usarla per la prima volta e prima di ogni
ulteriore utilizzo. La pulizia e disinfezione efficaci rappresentano una condizione
assolutamente necessaria per I'efficacia della sterilizzazione.

Per la pulizia e la disinfezione usare possibilmente un procedimento a macchina
(apparecchio di pulizia e disinfezione) perché I'efficacia e la riproducibilita sono
nettamente inferiori con il procedimento manuale. Con entrambi i procedimenti
si deve usare un pretrattamento.

Resistenza del materiale

Quando si sceglie il detergente e disinfettante, accertarsi che non sia contenuto
uno dei seguenti componenti:

acidi organici, minerali e ossidanti (valore minimo di pH autorizzato 5,5)

e forti sostanze alcaline (valore massimo di pH autorizzato 11, si consiglia un
detergente alcalino di pH di circa 10-11)

solventi organici (p.es. alcoli, etere, chetoni, benzine)

ossidanti (p.es. perossidi di idrogeno)

alogeni (cloro, iodio, bromo)

idrocarburi aromatici/alogenati

e ol

Non pulire mai le frese RelyX Fiber Post con spazzole metalliche o lana d’acciaio.
Le frese non possono essere sottoposte a temperature superiori a 138 °C (280 °F).
Se usata accuratamente e se non & danneggiata ed & pulita, la fresa RelyX Fiber
Post ¢ riutilizzabile fino a 15 volte. Ogni ulteriore uso o I'uso di frese RelyX Fiber
Post danneggiate e/0 sporche & nell’ambito di responsabilita dell’utilizzatore.

Pretrattamento

Eliminare dalle frese impurita evidenti direttamente dopo I'uso (entro 2 ore al

massimo).

» Lavare le frese almeno 1 minuto sotto acqua corrente (temperatura <35°C/
95°F).

» Rimuovere a mano tutte le impurita visibili usando un panno pulito, morbido
e senza peli.

» Risciacquare in acqua corrente per almeno 1 minuto.

Pulizia e disinfezione a macchina

e | e sostanze chimiche utilizzate devono essere compatibili con le frese
(vedere «Resistenza del materiale»).

¢ | detergenti e/o disinfettanti devono contenere detergenti alcalini (pH 10-11).

Attenersi assolutamente alle concentrazioni, alle temperature e tempi d’azione

e alle indicazioni relative al risciacquo indicate dal produttore dei detergenti o

disinfettanti.

» Inserire le frese RelyX Fiber Post nell'apparecchio di pulizia o disinfezione
(cesto dei pezzi piccoli) facendo attenzione che le frese non si tocchino.

» Awiare il programma di pulizia.

» Dopo la fine del programma, estrarre le frese dall’apparecchio di pulizia o
disinfezione.

» Controllare e imballare le frese possibilmente subito dopo averle estratte
(vedere «Imballaggio», eventualmente dopo averle successivamente asciugate
in un luogo asciutto).

Pulizia e disinfezione manuale

Alternativamente si pud eseguire una pulizia e disinfezione anche a mano. Le
informazioni sulle procedure convalidate sono disponibili presso la 3M Deutsch-
land GmbH.

Sterilizzazione

Per la sterilizzazione delle frese RelyX Fiber Post & consentita esclusivamente la

sterilizzazione a vapore. Il procedimento di sterilizzazione lampo non & general-

mente consentito. Per |a sterilizzazione seguire le seguenti istruzioni:

e temperatura di sterilizzazione massima 134 °C (273 °F, piu le tolleranze
conformemente alla DIN EN ISO 17665).

e Tempo di sterilizzazione (tempo d'esposizione alla temperatura di sterilizza-
zione), almeno 5 minuti 0 18 minuti (inattivazione dei prioni) a 132 °C (270 °F)/
134°C (273 °F).

Controllo

» Conservare le frese all’asciutto e al riparo dalla polvere.

» Prima di ogni utilizzo, controllare che la fresa RelyX Fiber Post non sia
danneggiata, scolorita 0 sporca e gettare via le frese RelyX Fiber Post
danneggiate.

» Frese RelyX Fiber Post ancora sporche devono essere ripulite e ridisinfettate.

Manutenzione
Non usare assolutamente oli o grassi per strumenti.

Imballaggio

Imballare le frese RelyX Fiber Post in confezioni per sterilizzazione usa e getta

(confezione unica o doppia) conformi ai seguenti requisiti (di materiale e di

processo):

o DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (per gli USA: FDA clearance).

o Adatto alla sterilizzazione a vapore (resistenza della temperatura fino a almeno
142 °C (288 °F), sufficiente permeabilita al vapore).

e Protezione sufficiente delle frese e/o confezioni di sterilizzazione dai danni
meccanici.

Ulteriori informazioni per la preparazione ai sensi della DIN EN SO 17664
sono disponibili presso la 3M Deutschland GmbH.

Informazione per i clienti
Nessuna persona € autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate
in questo foglio di istruzioni.

Garanzia

3M Deutschland GmbH garantisce che questo prodotto & privo di difetti per
quanto riguarda materiali e manifattura. 3M Deutschland GmbH NON OFFRE
ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE O DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA PER PARTICOLARI SCOPI. L'utente & responsa-
bile di determinare I'idoneita del prodotto nelle singole applicazioni. Se questo
prodotto risulta difettoso nell’ambito del periodo di garanzia, I'esclusivo rimedio
e unico obbligo da parte di 3M Deutschland GmbH sara la riparazione o la
sostituzione del prodotto 3M Deutschland GmbH.

Limitazioni di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M Deutschland GmbH non si

riterra responsabile per eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto,
diretti o indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria

affermata, compresi garanzia, contratto, negligenza o diretta responsabilita.

Data delle informazioni: febbraio 2015

ESPANOL

Descripcion del producto

RelyX™ Fiber Post y RelyX™ Fiber Post 3D son postes radiculares de composite
reforzado con fibra de vidrio radio-opacos y translucidos. Los postes radiculares
RelyX Fiber Post 3D difieren de los postes radiculares RelyX Fiber Post en sus
anillos de retencion y que estan aplanados en el area coronal. Ambos tipos de
postes radiculares estan disponibles en cuatro tamafios* 0,1, 2'y 3. Se utilizan
fresas especificas para remover el material de obturacion y la preparacion del
canal radicular; ver la tabla a continuacion.

Combinacion poste radicular/fresa

Tamaiio del poste radicular/ 0/ 1/ 2/ 3/
Cadigo de color Blanco | Amarillo | Rojo Azul

Eliminacion del material Fresa | Fresa | Fresa | Fresa
de obturacién radicular universal | universal | universal | universal

Preparacion del canal radicular

Fresa | Fresa | Fresa
amarilla|  roja azul

Fresa
blanca

Datos técnicos de los postes radiculares
Diametro del extremo apical

del poste (mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Diametro de la cabeza coronal

del poste sin retencion (mm) 110 1,30 1,60 1,90

Conicidad 2,86° | 3,44° | 4,58° | 5,72°
(5%) (6%) 8% | (10%)

Longitud 20mm | 20 mm | 20 mm | 20 mm

* No todos los tamafios estan disponibles en todos los paises.

Utilice un cemento composite de doble curado, por ejemplo RelyX™ Unicem 2
Automix, para la cementacion de los postes radiculares.

3M ESPE le recomienda un composite, por ejemplo Filtek™ Bulk Fill Posterior,
como material de reconstruccion de mufiones. Los detalles acerca de la
manipulacion de la resina y del material de reconstruccion de mufiones se
pueden consultar en las respectivas Instrucciones de Uso.

155 Estas Instrucciones de Uso deberan conservarse durante todo el periodo de
utilizacion del producto.

Indicaciones

e En caso de que el remanente de tejido dental sea insuficiente (<4 mm), el
poste radicular es necesario para la retencion y soporte de la restauracion
coronal.

RelyX Fiber Post y RelyX Fiber Post 3D no son adecuados para pacientes con
bruxismo o en la region antero-superior con una excesiva sobremordida, o si la
estructura dental remanente supragingival es menor de 1,5 mm.

Medidas de precaucion
Las hojas de seguridad de 3M se pueden obtener de www.mmm.com o
poniéndose en contacto con la subsidiaria local.

Medidas de precaucion en la manipulacion

e La eleccion del tamafio correcto de la fresa y del poste, asi como su uso
adecuado, son responsabilidad del usuario. La fresa universal solo puede
utilizarse para eliminar el material de obturacion radicular, y las fresas
codificadas por colores sélo pueden usarse para la preparacion del canal
radicular. No se deben seguir usando fresas embotadas o danadas. Sustituya
las fresas después de 15 aplicaciones.

Si ha habido un mayor grado de destruccion del diente, debe tallarse el
margen de la preparacion de una anchura de 2 mm en dentina apicalmente
a la reconstruccion del muiién que se recubrira por la corona definitiva.

No utilice ningtin adhesivo ni cemento composite que sea solo de curado por
luz para cementar los postes radiculares.

Preparacion

» Haga el tratamiento endoddntico como acostumbre (obturacion del canal
radicular con gutapercha).

» Con ayuda de la radiografia y en funcion del didametro de la preparacion del
canal radicular, elija el tamafio del poste y la fresa correspondiente.

- Para garantizar un ajuste preciso, use siempre las fresas y postes
radiculares de un nico sistema y no los combine con productos de otros
fabricantes (ver el cadigo de colores).

» También con ayuda de la radiografia y en funcion de la longitud de la
preparacion del canal, determine la profundidad de perforacion. Deben
conservarse 4 mm de material de obturacion radicular hacia apical.

- El poste debe encontrarse en 2/3 partes en el canal radicular y en
1/3 parte en la estructura del mufién. En caso de conductos curvos ya
no es factible esta relacion de longitudes.

» Prepare las fresas que se usaran antes de cada aplicacion (ver «Limpieza y
desinfeccion»).

» Tenga a mano un cemento de resina adhesivo o autoadhesivo, por ejemplo
RelyX™ Unicem 2 Automix con la punta de elongacion Endo Tip adjunta, para
la cementacion del poste radicular.

- Cuando se usan otros cementos de resina para la cementacion adhesiva
de RelyX Fiber Post y RelyX Fiber Post 3D, son necesarios algunos pasos
preparatorios adicionales u otros procedimientos. Siga en todos los casos
las Instrucciones de Uso del respectivo fabricante.

» Se recomienda colocar un dique de goma.

Tratamiento previo del canal radicular y del poste para la cementacion
» Para la insercion de un poste radicular reforzado con fibra de vidrio, comience
por retirar el relleno de gutapercha con una fresa Gates-Glidden, Peeso o

Largo.

» Retire el relleno radicular restante con ayuda de la fresa universal
(1000-2000 revoluciones por minuto), dejando apicalmente 4 mm del
relleno radicular.

» Ensanche el canal radicular con la fresa adecuada al poste radicular
(1000-2000 revoluciones por minuto), ver tabla en la descripcion del
producto. Evite la preparacion mas alla del apice o la perforacion lateral
de la raiz (falsa via).

» Compruebe el ajuste del poste radicular en el canal preparado; debe llenar
exactamente el canal radicular, no debe quedar retenido y debe poder retirarse
facilmente.

» Marque la longitud definitiva del poste y/o el punto por donde debe cortar.

» Corte el poste fuera de boca con un disco de diamante a la longitud necesaria,
utilizando un aspirador y llevando mascarilla.

- No use tijeras, bisturi 0 herramientas similares; aplastaran el poste,
estropeando su estructura y estabilidad.

- No use ningtin fragmento de poste que se haya cortado.

» Antes de insertar el poste, limpielo con alcohol y séquelo con aire sin agua ni
aceite.

» Sino usa cemento RelyX Unicem 2 Automix, pretrate la superficie del poste
conforme a las Instrucciones de Uso del fabricante del cemento.

» Como paso final antes de la cementacion limpie y/o desinfecte el canal
radicular con una solucion de hipoclorito sddico al 2,5-5,25 % (NaOCl).

- No emplee peroxido de hidrégeno (H,0,) asi como otros desinfectantes y
soluciones de EDTA, ya que los residuos que quedan pueden disminuir la
adhesion y acelerar la reaccion de fraguado de RelyX Unicem 2 Automix.

» A continuacion lave inmediatamente con agua y seque con puntas de papel.

Cementar el poste radicular y reconstruir el muiion

» Antes de empezar con la cementacion, hasta la fase de fraguado, proteja el
campo de trabajo de la contaminacion con agua, sangre, saliva y fluido del
surco gingival.

» Cemente el poste radicular como se describe en las Instrucciones de Uso del
cemento, por ejemplo con RelyX Unicem 2 Automix y la punta de elongacion
adjunta Endo Tip o con otro cemento de resina adhesivo o autoadhesivo de
doble curado.

» Pretrate el resto de la superficie del poste radicular y la superficie del diente
con el adhesivo que forma parte del material de reconstruccion de mufiones,
por ejemplo Scotchbond™ Universal Adhesive.

» Use el material de reconstruccion de mufiones deseado (por ejemplo el
composite Filtek™ Bulk Fill Posterior) segun las Instrucciones de Uso para
inmediatamente después proceder a la preparacion o tallado del diente.

Después del tratamiento
» Revise cuidadosamente el surco gingival de las piezas tratadas y zonas
adyacentes y elimine los restos de cemento que hayan podido quedar.

Remocion

» Elimine la restauracion y el material de obturacion.

» Compruebe la longitud y posicion del poste con una radiografia.
» Trepane el poste radicular con una fresa de diamante o un drill.

- Cologue un dique de goma para evitar que el paciente inhale el polvo de
fibra de vidrio. Es conveniente que el operador lleve una mascarilla y que
utilice espray de agua y aspiracion.

- El paso del poste de fibra de vidrio a la dentina radicular es apenas
perceptible durante la perforacion; por este motivo hay que proceder
con la maxima precaucion para evitar una perforacion radicular.

Tome imagenes de rayos X en cada paso para comprobar el progreso.

Limpieza de los postes radiculares

» Los postes radiculares son de un solo uso; su reutilizacion esta prohibida.

» Los postes radiculares pueden limpiarse solo con alcohol y agua; no es
posible la esterilizacion.

Preparacion de las fresas

Generalidades

La fresa del RelyX Fiber Post se suministra en estado no estéril y debe limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse antes del primer uso asi como antes de cada
reutilizacion. Una limpieza y una desinfeccion eficaces son requisitos absoluta-
mente esenciales para una esterilizacion eficaz.

Si es posible, utilice un proceso mecanico (aparato de limpieza y desinfeccion)
para limpiar y desinfectar las fresas debido a que la eficacia y reproductibilidad
son significativamente menores en procesos manuales. Es necesario un pretrata-
miento sea cual sea el proceso utilizado.

Resistencia del material

Asegurese de que los agentes de limpieza y desinfeccion que ha escogido no

contignen ninguno de los siguientes materiales:

o Acidos organicos, minerales y oxidantes (valor de pH minimo aceptable 5,5)

o Bases fuertes (valor de pH méaximo aceptable 11; se recomiendan limpiadores
de un pH aprox. de 10-11)

¢ Disolventes orgdnicos (por ejemplo alcoholes, éteres, cetonas, bencinas)

e Agentes de oxidacion (por ejemplo perdxidos de hidrégeno)

e Haldgenos (cloro, iodo, bromuro)

o Hidrocarburos aromaticos/halogenados

o Aceites

No utilice nunca cepillos de metal o estropajos metalicos para limpiar las fresas

del RelyX Fiber Post.

Las fresas no deben exponerse a temperaturas mayores de 138 °C (280 °F).

La fresa del RelyX Fiber Post puede reutilizarse hasta 15 veces, siempre que se

haya manejado cuidadosamente y esté sin dafios y limpia. Los usuarios que

superen este limite o que usen fresas RelyX Fiber Post dafiadas y/o contaminadas

lo hacen bajo su propia responsabilidad.

Pretratamiento

Inmediatamente después del uso (en un méaximo de 2 horas), elimine la conta-

minacion mas importante de las fresas.

» Enjuague las fresas con agua corriente (temperatura <35 °C/95 °F) durante
por lo menos 1 minuto.

» Utilice un trapo limpio, suave y sin pelusa para retirar manualmente toda la
contaminacion visible.

» Enjuague de nuevo durante por lo menos 1 minuto con agua corriente.

Limpieza y desinfeccion automatica

e Los productos quimicos que se deben utilizar deben ser compatibles con las
fresas (vea «Resistencia del material»).

e Los agentes de limpieza y/o desinfectantes deben contener detergentes
alcalinos (pH 10-11).

Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante sobre concentraciones,

temperaturas, tiempos de desarrollo y enjuague de los agentes de limpieza y
desinfeccion.

» Sumerja las fresas del RelyX Fiber Post en el aparato de limpieza y desinfec-
cion (cesta para piezas pequefias). Asegurese de que no haya contacto entre
las fresas.

» Inicie el ciclo de limpieza.

» Cuando haya finalizado el ciclo, retire las fresas del aparato de limpieza y
desinfeccion.

» Compruebe y embale las fresas tan rapidamente como sea posible después
de retirarlas del aparato (vea «<Embalaje»; si es necesario, después de un
secado posterior en un lugar limpio).

Limpieza y desinfeccion manual

Alternativamente, la limpieza y desinfeccion puede realizarse de forma manual.
Puede obtenerse informacion sobre procedimientos validados de 3M Deutsch-
land GmbH.

Esterilizacion

La esterilizacion con vapor es el Ginico método de esterilizacion que puede

utilizarse para las fresas del RelyX Fiber Post. La esterilizacion por rayos esta

prohibida. Siga cuidadosamente estas instrucciones para la esterilizacion:

o Temperatura méaxima de esterilizacion 134 °C (273 °F; tolerancias segun
DIN EN IS0 17665).

e Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a temperatura de esteriliza-
cion) por lo menos de 5 minutos 0 18 minutos (desactivacion de priones) a
132°C (270°F)/134°C (273 °F).

Comprobacion

» Guarde las fresas en lugar seco y exento de polvo.

» Examine la fresa del RelyX Fiber Post respecto a posibles dafios, decoloracion
y contaminacion antes de cada uso y deseche las fresas de RelyX Fiber Post
dafiadas.

» Sialguna fresa de RelyX Fiber Post sigue estando contaminada debe limpiarse
y desinfectarse por segunda vez.

Mantenimiento
No utilice nunca aceites o grasas para herramientas.

Embalaje

Embale las fresas de RelyX Fiber Post en un embalaje de esterilizacion

desechable (embalaje sencillo o doble). El embalaje debe cumplir los siguientes

requisitos (material/proceso):

o DIN EN ISO/ANSI AAMIISO 11607 (para EE. UU.: autorizacion de la FDA).

e Adecuado para uso en esterilizacion al vapor (estabilidad de temperatura de
por lo menos 142 °C [288 °F], permeabilidad al vapor adecuada).

o Proteccion adecuada para las fresas y/o el embalaje de esterilizacion contra
dafios fisicos.

Hay disponible informacion adicional sobre preparacion de conformidad
con DIN EN IS0 17664 en 3M Deutschland GmbH.

Informacion para clientes
Ninguna persona esta autorizada a proporcionar informacion alguna que difiera
de la suministrada en esta hoja de instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza que este producto esta libre de defectos en
el material y su fabricacion. 3M Deutschland GmbH NO OTORGARA NINGUNA
OTRA GARANTIA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, DE
COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION A FINES PARTICULARES. El usuario
tiene la responsabilidad de utilizar correctamente los productos para cada
aplicacion. Si este producto es defectuoso dentro del periodo de garantia,

la tnica compensacion y la Uinica obligacion de 3M Deutschland GmbH sera
reparar o reemplazar el producto de 3M Deutschland GmbH.

Limitacion de responsabilidades

Salvo en lo dispuesto por la Ley, 3M Deutschland GmbH no sera responsable de
ninguna pérdida o dafo producido por este producto, ya sea directo, indirecto,
especial, accidental o consecuente, independientemente del argumento
presentado, incluyendo los de garantfa, contrato, negligencia o responsabilidad
estricta.

Estado de la informacion: febrero de 2015

@D PORTUGUES

Descrigéo do produto

RelyX™ Fiber Post e RelyX™ Fiber Post 3D séo pinos intra-radiculares de
composito reforgado a fibra de vidro, radiopacos e translicidos. Os pinos
intra-radiculares RelyX Fiber Post 3D diferem dos pinos intra-radiculares
RelyX Fiber Post na medida em que possuem anéis de retengéo exteriores
e sdo achatados na area coronal. Ambos os tipos de pinos intra-radiculares
sédo disponibilizados em quatro tamanhos* 0,1, 2 e 3. Séo utilizadas brocas
especfficas para remover a obturagdo radicular e preparar o canal radicular;
consultar a tabela abaixo.

Combinagao pino intra-radicular/broca

Tamanho do pino intra-radicular/ | 0/ 1/ 2/ 3/
Cadigo de cor Branco | Amarelo |Vermelho| Azul

Broca | Broca | Broca | Broca
universal | universal | universal | universal

Remocao da obturagao radicular

Broca | Broca | Broca
amarela [vermelha| azul

Broca
branca

Preparacao do canal radicular

Dados técnicos dos pinos intra-radiculares

Diametro da extremidade apical

do pino (mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Diametro da cabeca coronaria

do pino sem retencéo (mm) 1,10 1,30 1,60 1,90

Conformacéo cénica 2,86° | 3,44° | 4,58° | 572°
(5%) (6 %) 8% | (10%)

Comprimento 20mm [ 20 mm | 20 mm | 20 mm

* Alguns tamanhos ndo sao comercializados em alguns paises.

Utilizar um cimento compdsito de dupla polimerizagéo, p. ex., RelyX™ Unicem 2
Automix, para a cimentacdo dos pinos intra-radiculares.

0 compdsito 3M ESPE indicado, p. ex., Filtek™ Bulk Fill Composite para a érea
posterior, é utilizado como material de construgao do nicleo coronario. Para
mais informagdes sobre a utilizagéo do cimento e do material de construgéo do
nucleo coronario, consultar as respectivas instruces de utilizagéo.

1= As presentes Instrugdes de Utilizacdo devem ser conservadas enquanto o
produto se encontrar a uso.

Indicacdes
e Em caso de estrutura dental insuficiente (<4 mm), o pino intra-radicular
servird como suporte e fixagdo da restauragdo corondria.

Os pinos intra-radiculares RelyX Fiber Post e RelyX Fiber Post 3D néo sdo
adequados para pacientes que sofram de bruxismo ou sobremordida profunda,
nem em caso de estrutura dental corondria circular inferior a 1,5 mm.

Medidas de precaucéo
As fichas de dados de seguranca dos materiais (MSDS) da 3M poderéo ser
obtidas em www.mmm.com ou através do representante local.

Medidas de precaucao durante a preparacéao

e Aseleccdo da broca e dimensdo de pino intra-radicular correctas, bem
como a utilizacdo adequada das mesmas, séo da responsabilidade

do utilizador. Para remover a obturagao radicular apenas podera ser
utilizada a broca universal, e para preparar 0s canais apenas poderao ser
utilizadas as brocas identificadas por cores. Nao devem ser utilizadas
brocas que se apresentem rombas ou danificadas. Substituir as brocas apos
15 aplicagdes.

Caso o dente apresente um grau de destruicdo avangado, é necessario
preparar uma bainha de dentina apical para o nticleo coronario com 2 mm
de largura que é envolvida pela coroa definitiva.

Néo utilizar adesivos ou cimentos compdsitos apenas fotopolimerizaveis para
cimentar os pinos intra-radiculares.

Preparagao

» Proceder ao tratamento endoddntico convencional do canal radicular
(obturacao do canal radicular com guta-percha).

» Consoante a informagao fornecida pela radiografia e de acordo com o
didmetro do canal radicular preparado, seleccionar as dimensdes dos pinos
intra-radiculares e as respectivas brocas a utilizar.

- Para garantir um ajuste preciso, utilizar sempre brocas e pinos
intra-radiculares de um (nico sistema, e ndo combinar 0s mesmos com
produtos de outros fabricantes (ver identificagdo por cor).

» |gualmente, com o auxilio da radiografia e de acordo com o comprimento
do canal preparado, determinar a profundidade de brocagem. A obturagéo
apical remanescente do conduto radicular devera possuir um comprimento
minimo de 4 mm.

- 0 pino intra-radicular devera ficar inserido até 2/3 no canal radicular e
1/3 na estrutura corondria. No caso de canais sinuosos, nem sempre é
possivel respeitar esta relagdo de comprimentos.

» Preparar as brocas que irdo ser utilizadas, antes de cada aplicagao (consultar
“Limpeza e desinfec¢do”).

» Preparar e manter 8 mdo um cimento auto-adesivo ou um cimento de
resina adesivo como, p. ex., RelyX™ Unicem 2 Automix com uma canula de
alongamento Endo Tip fixa, para a cimentagdo do pino intra-radicular.

- Se forem utilizados outros cimentos compdsitos para a cimentagéo
adesiva de RelyX Fiber Post e RelyX Fiber Post 3D, serdo necessarias
etapas de preparagdo adicionais ou outros procedimentos. Em qualquer
dos casos, ter sempre em atengdo as Instrugdes de Utilizagdo do

. respectivo fabricante.

» E recomendada a utilizagao de um dique de borracha.

Preparacao do canal radicular e do pino intra-radicular para a

cimentacao

» Conforme habitual na preparagdo do canal radicular para insergao de um
pino intra-radicular de fibra de vidro, comegar por remover o enchimento de
guta-percha, utilizando uma broca Gates-Glidden, Peeso, ou Largo.

» Utilizar a broca universal para remover eventuais residuos da obturagdo
radicular (rotagao 1000-2000 1/min), devendo ser mantidos 4 mm da
obturagdo apical.

» Alargar o canal radicular utilizando a broca adequada ao pino intra-radicular
que ira ser usado (rotagdo 1000-2000 1/min), consultar a tabela apresen-
tada em Descrigao do Produto. Evitar um tratamento para além do vértice ou
perfuracdo lateral da raiz (via falsa).

» Verificar o ajuste do pino intra-radicular ao canal preparado. O pino devera
ajustar-se exactamente ao canal radicular, ndo devendo “emperrar” e permi-
tindo que seja extraido facilmente.

» Marcar o comprimento definitivo do pino intra-radicular, ou seja, o ponto de
corte do mesmo.

» Encurtar o pino intra-radicular extra-oralmente até ao comprimento
pretendido, utilizando um disco de diamante. Durante este processo, utilizar
um dispositivo de aspiragao e usar mascara de protecgéo.

- Néo utilizar tesouras, bisturis ou ferramentas semelhantes, pois estas
comprimem o pino intra-radicular, destruindo assim a sua estrutura e
resisténcia.

- Néo utilizar quaisquer fragmentos de pino intra-radicular que tenham sido
cortados.

» Antes de colocar o pino intra-radicular, limpar o mesmo com &lcool e secar
com jacto de ar isento de dgua e 6leo.

» (aso ndo seja utilizado o cimento RelyX Unicem 2 Automix, tratar previamente
a superficie do pino intra-radicular de acordo com as Instrugdes de Utilizagdo
do fabricante do cimento.

» 0 passo seguinte antes da cimentagao consiste entdo na limpeza e
desinfeccdo do canal radicular, com uma solugdo de hipoclorito de sodio a
2,5-5,25% (NaOCl).

- Néo utilizar peréxido de hidrogénio/agua oxigenada (H,0,), nem outros
agentes desinfectantes ou solugdes de EDTA, pois 0s residuos das mesmas
poderdo afectar negativamente a presa e reacgdo de endurecimento do
RelyX Unicem 2 Automix.

» Em seguida, lavar imediatamente com dgua e secar com pontas de papel.

Cimentacao do pino intra-radicular e reconstrucdo coronaria

» Antes de iniciar a cimentacéo e até a fase de presa, proteger o ambiente de
trabalho de contaminag&o através de gua, sangue, saliva e fluido sulcar.

» Cimentar o pino intra-radicular conforme descrito nas Instrugdes de
Utilizagao do cimento, p. ex., com RelyX Unicem 2 Automix e uma canula de
alongamento Endo Tip fixada, ou com outro cimento auto-adesivo de dupla
polimerizagao ou cimento de compésito adesivo.

» Tratar previamente a restante superficie do pino intra-radicular e a superficie
do dente com o agente de adesdo (bonding) que pertence ao material de
construcdo do ndcleo corondrio, p. ex., Scotchbond™ Universal Adhesive.

» Utilizar o material de construgéo de nucleo corondrio desejado (p. ex., Filtek™
Bulk Fill Composite para a area posterior), de acordo com as Instrugdes de
UtilizagAo, para preparar a construgdo de ncleo coronario num procedimento
directo.

Apos o tratamento

» Verificar atentamente o sulco do dente tratado e as zonas adjacentes e, se
necessario, remover os residuos de cimento eventualmente presentes.

Revisdo

» Remover a restauragéo e a estrutura do pino intra-radicular.

» Recorrer a um controlo por raios-x para verificar a profundidade de perfuragéo

e a posicdo do pino intra-radicular.

» Remover o pino intra-radicular, utilizando uma broca de diamante ou trépano.

- Para evitar a inalagdo de p6 de fibra de vidro por parte do paciente, colocar
um dique dentario. O profissional de medicina dentdria deverd usar uma
mascara e utilizar spray de agua e um dispositivo de aspiragdo.

- Atransicéo entre o pino intra-radicular reforgado a fibra de vidro e a
dentina é praticamente indetectavel durante a brocagem, sendo pois
necessaria extrema precaugo, a fim de evitar a perfuragéo do pino
intra-radicular. Tirar raios-x em cada passo para verificar 0 progresso.

Limpeza dos pinos intra-radiculares

» Os pinos intra-radiculares destinam-se a uma utilizag&o Unica; é proibida a
sua reutilizagao.

» Os pinos intra-radiculares apenas podem ser limpos com dlcool e dgua; ndo
é possivel uma esterilizagdo dos mesmos.

Preparacao das brocas

Geral

A broca RelyX Fiber Post ndo se encontra esterilizada quando é fornecida e tera

de ser limpa, desinfectada e esterilizada, antes de ser utilizada pela primeira

vez, bem como sempre que for reutilizada. A limpeza e desinfeccéo eficazes sao

requisitos absolutamente essenciais para uma esterilizagao eficaz.

Se possivel, utilizar um processo mecanico (dispositivo de limpeza e desinfecgéo)

para limpar e desinfectar as brocas, pois a eficécia e a reprodutibilidade sao

significativamente inferiores nos processos manuais. £ necessario pré-trata-

mento, independentemente do processo utilizado.

Resisténcia do material

Assegurar que os agentes de limpeza e desinfecgdo escolhidos néo contém
qualquer um dos seguintes materiais:

¢ Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor de pH minimo aceitavel 5,5)

o Bases fortes (valor de pH maximo aceitavel 11; sdo recomendados agentes
de limpeza alcalinos com pH aprox. de 10-11)

Solventes organicos (p. ex., dlcoois, éteres, cetonas, benzinas)

Agentes oxidantes (p. ex., peroxidos de hidrogénio)

Halogéneos (cloro, iodo, brometo)

Hidrocarbonetos arométicos/halogenados

e QOleos

Nunca utilizar escovas metalicas ou palha de ago para limpar as brocas RelyX
Fiber Post.

As brocas ndo deverdo ser expostas a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F).
A broca RelyX Fiber Post podera ser reutilizada até 15 vezes, desde que tenha
sido cuidadosamente manuseada e esteja sem quaisquer danos e limpa.

A utilizagdo de brocas RelyX Fiber Post para além deste limite definido ou de
brocas danificadas e/ou contaminadas é da inteira responsabilidade do utilizador.

Pré-tratamento

Imediatamente apés a utilizagdo (no prazo méaximo de 2 horas), remover os

residuos contaminantes de maior dimenséo das brocas.

» Lavar as brocas com agua corrente (temperatura <35 °C/95 °F) durante,
pelo menos, 1 minuto.

» Utilizar um pano limpo, macio e que ndo largue fibras para remover manual-
mente toda a contaminagéo visivel.

» Voltar a passar por 4gua corrente durante, no minimo, 1 minuto.

Limpeza e desinfeccao automaticas

e (s quimicos utilizados terdo de ser compativeis com as brocas (consultar
“Resisténcia do material”).

e (s agentes de limpeza e/ou desinfectantes deverdo conter detergentes
alcalinos (pH 10-11).

Seguir exactamente as instrucdes do fabricante relativas as concentrages,

temperaturas, tempos de desenvolvimento e lavagem dos agentes de limpeza e

desinfectantes com agua.

» Mergulhar as brocas RelyX Fiber Post no dispositivo de limpeza e desinfecgéo
(cesto para pecas pequenas). Assegurar que ndo existe contacto entre as
brocas.

» Iniciar o ciclo de limpeza.

» Apds concluido o ciclo, remover as brocas do dispositivo de limpeza e
desinfecgao.

» Inspeccionar e embalar as brocas o mais rapidamente possivel apds serem
removidas do dispositivo (consultar “Embalagem”; se necessario, apos uma
secagem adicional num local limpo).

Limpeza e desinfecgao manuais

Em alternativa, a limpeza e desinfec¢do poderdo ser realizadas manualmente.

Informagdes sobre 0s procedimentos validados sdo disponibilizadas através da

3M Deutschland GmbH.

Esterilizacao

A esterilizacao com vapor € o tnico método de esterilizacéo que podera ser

utilizado para as brocas RelyX Fiber Post. E proibida a esterilizagéo em ciclo

Flash. Seguir atentamente estas instrugdes para a esterilizagéo.

o Temperatura maxima de esterilizagdo 134 °C (273 °F; tolerancias em
conformidade com a norma DIN EN ISO 17665).

o Tempo de esterilizagdo (tempo de exposicdo a temperatura de esterilizagao),
pelo menos 5 minutos ou 18 minutos (inactivagdo de prides) a 132 °C (270 °F)/
134°C (273°F).

Controlo

» Armazenar as brocas num local seco e isento de poeira.

» Examinar a broca RelyX Fiber Post relativamente a possiveis danos,
descoloragdo e contaminagdo, antes de cada utilizacdo, e eliminar as brocas
RelyX Fiber Post danificadas.

» Quaisquer brocas RelyX Fiber Post que ainda estejam contaminadas deverao
ser limpas e desinfectadas uma segunda vez.

Manutencao
Nunca utilizar 6leos ou massas lubrificantes de instrumentos.

Embalagem

Embalar as brocas RelyX Fiber Post em embalagens de esterilizagao descartaveis

(embalagem simples ou dupla). A embalagem devera satisfazer os seguintes

requisitos (material/processo):

o DIN EN ISO/ANSI AAMIISO 11607 (para os EUA: aprovagdo da FDA).

e Adequada para utilizagao em esterilizagéo a vapor (estabilidade da tempera-
tura de, pelo menos, 142 °C (288 °F), permeabilidade ao vapor adequada).

® Proteccdo adequada para as brocas e/ou embalagem de esterilizagdo contra
danos fisicos.



Informacdes adicionais sobre a preparacao de acordo com a norma
DIN EN IS0 17664 sao disponibilizadas através da 3M Deutschland GmbH.

Informagao para os clientes
Ninguém esté autorizado a fornecer qualquer informacéo diferente da que €
fornecida nesta folha de instrugdes.

Garantia

A 3M Deutschland GmbH garante que este produto estard isento de defeitos em
termos de material e fabrico. A 3M Deutschland GmbH NAO CONCEDE QUAIS-
QUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA OU
DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAQ A DETERMINADO FIM. O utilizador é
responsavel por determinar a adequagdo do produto a aplicagdo em causa.

Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua
Uinica solugo e Unica obrigacdo da 3M Deutschland GmbH serd a reparagéo ou
substituic@o do produto da 3M Deutschland GmbH.

Limitagao da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH ndo sera responsavel
por quaisquer perdas ou danos resultantes deste produto, sejam directos, indi-

rectos, especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da teoria

defendida, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade estrita.

Informacdo actualizada em: Fevereiro de 2015

@D NEDERLANDS

Beschrijving van het product

RelyX™ Fiber Post en RelyX™ Fiber Post 3D zijn rontgenopake, translucente,
glasvezelversterkte composiet-wortelstiften. RelyX Fiber Post 3D wortelstiften
onderscheiden zich van de RelyX Fiber Post wortelstiften door retentieringen en
een afvlakking in het coronale bereik. Beide wortelstiften zijn verkrijgbaar in vier
maten* 0,1, 2 en 3. Voor het verwijderen van de wortelkanaalrestauratie en de
voorbehandeling van het wortelkanaal zijn de bijbehorende boren verkrijgbaar,
zie onderstaande tabel.

Combinatie wortelstift + boor

Wortelstiftgrootte/kleurencode | 0/Wit | 1/Geel | 2/Rood | 3/Blauw

Verwijderen van de Universele|Universele|Universele|Universele

wortelkanaalrestauratie boor boor boor boor

Voorbereiding van het Boor Boor Boor Boor

wortelkanaal wit geel rood blauw

Technische specificatie van de wortelstiften

Diameter apicale stifteinde

(mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Diameter coronale stiftkop

zonder retentie (mm) 1,10 1,30 1,60 1,90

Coniciteit 2,86° | 3,44° | 458° | 572°
(5%) (6%) (8%) (10%)

Lengte 20mm | 20mm | 20 mm | 20 mm

* Niet in alle maten verkrijgbaar in alle landen.

De wortelstiften met een duaal uithardend composietcement, bijv. RelyX™
Unicem 2 Automix, cementeren.

Als opbouwmateriaal voor de stompen worden hiervoor geindiceerde 3M ESPE
composieten, bijv. Filtek™ Bulk Fill Composite voor de zijdelingse delen,
aanbevolen. Details m.b.t. de verwerking van het cement en het opbouw-
materiaal voor de stompen vindt u in de desbetreffende gebruiksinformatie.

15 De gebruiksaanwijzing van dit product dient zolang te worden bewaard als
het product wordt gebruikt.

Toepassingsgebieden
e |n geval van onvoldoende tandweefsel (<4 mm) dient de wortelstift ter
ondersteuning en bevestiging van de coronale restauratie

RelyX Fiber Post en RelyX Fiber Post 3D mogen niet worden gebruikt voor
patiénten met bruxisme of overbeet of bij minder dan 1,5 mm circulair, coronaal
tandweefsel.

Voorzorgsmaatregelen
3M veiligheidsdatabladen zijn onder www.mmm.com of bij uw plaatselijke
vestiging verkrijgbaar.

Voorzorgsmaatregelen bij de verwerking

e De keuze van de juiste boor- en stiftgrootte en het reglementaire gebruik
behoren tot de verantwoordelijkheid van de gebruiker. De universele boor
mag alleen voor het verwijderen van wortelrestauraties en de gekleurde
boor alleen voor de voorbereiding van de wortelkanalen worden gebruikt.
Botte of beschadigde boren mogen niet langer worden gebruikt. De boor na
15 behandelingen vervangen.

Bij een sterke destructiegraad van het element moet een 2 mm brede
dentinerand apicaal van de stompopbouw worden geprepareerd, die door
de definitieve kroon wordt omvat.

Geen puur lichtuithardende adhesieven en composietcementen voor het
cementeren van de wortelstiften gebruiken.

Voorbereiding

» Het wortelkanaal zoals gebruikelijk endodontisch behandelen (wortelkanaal-
vulling met guttapercha).

» Aan de hand van de réntgenopname en overeenkomstig de diameter van het
voorbereide wortelkanaal moet de maat van de wortelstift en de bijbehorende
boor worden gekozen.

- Om een exacte pasvorm te garanderen, de boor en wortelstiften altijd
als systeem gebruiken en niet met producten van andere fabrikanten
combineren (zie de kleurcodering).

» Eventueel de boordiepte bepalen aan de hand van de rontgenopname en
overeenkomstig de lengte van het voorbereide kanaal. Apicaal moet 4 mm
van de wortelvulling behouden blijven.

- De wortelstift moet zich voor 2/3 in het wortelkanaal en voor 1/3 in de
stompopbouw bevinden. Bij gebogen kanalen is deze lengteverhouding
niet altijd mogelijk.

» Voor ieder gebruik moet de te gebruiken boor worden voorbereid
(zie "Reiniging en desinfectie”).

» Voor de cementering van de wortelstift een zelfadhesief of adhesief composiet-
cement klaarleggen, bijv. RelyX™ Unicem 2 Automix met opgestoken Endo Tip
verlengcanule.

- Bij het gebruik van andere composietcementen voor de adhesieve
cementering van RelyX Fiber Post en RelyX Fiber Post 3D zijn andere
voorbehandelstappen of een andere werkwijze noodzakelijk. Neem dan in
elk geval de gebruiksinformatie van de desbetreffende fabrikant in acht.

» Het aanbrengen van een cofferdam wordt aanbevolen.

Het wortelkanaal en de wortelstift voor het cementeren voorbehandelen

» Zoals gebruikelijk is bij het prepareren van het wortelkanaal voor de plaatsing
van een glasvezelversterkte wortelstift, dient eerst de guttaperchavulling
verwijderd te worden met een Gates-Glidden, Peeso of Largo-boor.

» De nog overblijvende resten van de wortelvulling met de universele boor
verwijderen (toerental 1000-2000 omw/min), daarbij apicaal 4 mm wortel-
vulling laten ztten.

» Het wortelkanaal met de bij de wortelstift passende boor ruimen (toerental
1000-2000 omw/min), zie de tabel onder Productbeschrijving. Een voor-
bereiding voorbij de apex of de zijdelingse perforatie van de wortel (via falsa)
vermijden.

» De pasvorm van de wortelstift in het voorbereide kanaal controleren; deze
dient het wortelkanaal exact op te vullen, mag niet vastklemmen en dient
eenvoudig te kunnen worden verwijderd.

» De uiteindelijke lengte van de wortelstift c.q. de scheidslijn markeren.

» De wortelstift extraoraal met een diamantschijf op de vereiste lengte inkorten,
daarbij een afzuiging gebruiken en een mondmasker dragen.

- Geen scharen, scalpels of vergelijkbaar gereedschap gebruiken, deze
klemmen de wortelstift af en beschadigen daardoor de structuur en
stevigheid.

- Afgesneden delen van wortelstiften mogen niet meer worden gebruikt.

» De wortelstift voor het plaatsen eerst met alcohol reinigen en met water- en
olievrije lucht drogen.

» Als geen RelyX Unicem 2 Automix cement wordt gebruikt, het wortelstift-
opperviak overeenkomstig de gebruiksinformatie van de fabrikant van het
cement voorbehandelen.

» Als afsluitende stap voor het definitieve cementeren het wortelkanaal met
een 2,5-5,25%-ige natriumhypochlorideoplossing (NaOCI) reinigen c.q.
desinfecteren.

- Geen waterstofperoxide (H,0,), evenals andere desinfecteermiddelen en
EDTA-oplossingen gebruiken, omdat de hechtkracht en uithardingsreactie
van RelyX Unicem 2 Automix nadelig kan worden beinvioed door achter-
gebleven resten.

» Aansluitend direct met water spoelen en met tissues drogen.

De wortelstift cementeren en de stomp opbouwen

» De werkomgeving voor het cementeren tot aan de bindingsfase tegen
contaminatie met water, bloed, speeksel en sulcusvocht beschermen.

» De wortelstift volgens de gebruiksinformatie van het cement cementeren,
bijv. met RelyX Unicem 2 Automix met opgestoken Endo Tip verlengcanule of
een ander duaal uithardend zelfhechtend of adhesief composietcement.

» Het resterende wortelstiftopperviak en de tandoppervlakken met de bij
het stompopbouwmateriaal behorende bonding voorbehandelen, bijv. met
Scotchbond™ Universal Adhesive.

» De stompopbouw via de directe methode met het gewenste composiet
stompopbouwmateriaal, bijv. Filtek™ Bulk Fill Composite voor de zijdelen,
conform de gebruiksinformatie vervaardigen.

Na de behandeling
» De sulcus van de behandelde elementen en de omringende gebieden
zorgvuldig controleren en evt. achtergebleven cementresten verwijderen.

Revisie

» De restauratie en de wortelstiftopbouw verwijderen.

» De boordiepte en positie van de wortelstift aan de hand van een rontgen-
opname controleren.

» De wortelstift met een diamant- of trepaanboor eruit uitboren.

- En cofferdam aanbrengen om te voorkomen dat de patiénten glasvezelstof
inademen. De behandelaar dient een mondmasker te dragen en water-
spray en een afzuiging te gebruiken.

- De overgang van glasvezelversterkte wortelstiften naar worteldentine is
tijdens het boren nauwelijks merkbaar, daarom moet uiterst voorzichtig te
werk worden gegaan, om een wortelperforatie te vermijden. De voortgang
stapsgewijs aan de hand van rontgenbeelden controleren.

Reiniging van de wortelstiften

» De wortelstiften mogen slechts eenmaal worden gebruikt, hergebruik is niet
toegestaan.

» Wortelstiften alleen met alcohol en water reinigen, sterilisatie is niet mogelijk.

Voorbereiden van de boor

Algemene uitgangspunten

De RelyX Fiber Post boor is bij aflevering niet steriel en moet voor het eerste
gebruik, evenals voor ieder volgend gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd worden. Een effectieve reiniging en desinfectie zijn een absolute
voorwaarde voor een correcte sterilisatie.

Voor de reiniging en desinfectie waar mogelijk een machinale methode
(reinigings- en desinfecteerapparaat) gebruiken, omdat het effect en de
reproduceerbaarheid bij een handmatige methode aanzienlijk minder is.

Bij beide methoden moet eerst een voorbehandeling plaatsvinden.

Bestendigheid van het materiaal

Bij de keuze van de reinigings- en desinfecteermiddelen opletten dat deze geen
van de onderstaande bestanddelen bevatten:

organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toegestane pH-waarde

sterke logen (maximaal toegestane pH-waarde 11, bij alkalische reinigers
wordt een pH van ca.10 —11 aanbevolen)

organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, esters, ketonen, benzine)
oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)

halogenen (chloor, jodium, broom)

aromatische/gehalogeniseerde koolwaterstoffen

olie

Reinig de RelyX Fiber Post boor in geen geval met een metalen borstel of staalwol.
De boren mogen niet aan temperaturen boven 138 °C worden blootgesteld.

De RelyX Fiber Post boor kan bij een zorgvuldige behandeling en voor zover
deze onbeschadigd en schoon is, tot wel 15 keer worden gebruikt. leder langer
gebruik of het gebruik van beschadigde en/of vervuilde RelyX Fiber Post boren
valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

Voorbehandeling

Direct na gebruik (binnen maximaal 2 uur) grove verontreiniging verwijderen van

de boren.

» De boor ten minste 1 minuut onder stromend water (temperatuur <35 °C)
spoelen.

» Alle zichtbare verontreinigingen handmatig met behulp van een schone,
zachte en pluisvrije doek verwijderen.

» Nogmaals ten minste 1 minuut onder stromend water spoelen.

Machinale reiniging en desinfectie

e De gebruikte chemicalién moeten compatibel zijn met de boren
(zie “Bestendigheid van het materiaal”).

e Reinigings- c.q. desinfecteermiddelen moeten alkalische detergenten
(pH 10 —11) bevatten.

De door de fabrikant van het reinigings- en evt. desinfecteermiddel aangegeven
concentraties, temperaturen en inwerktijden, evenals informatie over het
naspoelen moeten absoluut worden aangehouden.

» De RelyX Fiber Post boor in het reinigings- en desinfecteerapparaat leggen
(mand voor kleine onderdelen). Zorg er daarbij voor, dat de boren elkaar niet
raken.

» Start het reinigingsprogramma.

» De boren na beéindiging van het programma uit het reinigings- en desinfec-
teerapparaat nemen.

» De boren bij voorkeur direct na het uitnemen controleren en verpakken
(zie “Verpakking”, evt. nog extra nadrogen op een schone plaats).

Handmatige reiniging en desinfectie
Als alternatief kan de reiniging en desinfectie ook handmatig plaatsvinden. Infor-
matie over de te volgens procedures zijn verkrijgbaar bij 3M Deutschland GmbH.

Sterilisatie
Voor de sterilisatie van de RelyX Fiber Post boren is uitsluitend een sterilisatie
met stoom toegestaan. Een UHV-sterilisatie (flits-sterilisatie) is in principe niet
toegestaan. Bij de sterilisatie moeten onderstaande instructies worden opgevolgd:
e maximale sterilisatietemperatuur 134 °C; incl. tolerantie conform DIN EN

ISO 17665).
e sterilisatietijd (expositietijd bij de sterilisatietemperatuur) ten minste 5 c.q.

18 minuten (inactivering prionen) bij 132 °C/134 °C.

Controle

» De boren drogen en stofvrij bewaren.

» De RelyX Fiber Post boor voor ieder gebruik op beschadigingen, verkleuringen
en vervuiling controleren, een beschadigde RelyX Fiber Post boor niet meer
gebruiken en volgens voorschrift afvoeren.

» Nog vervuilde RelyX Fiber Post boren moeten opnieuw gereinigd en
gedesinfecteerd worden.

Onderhoud
In geen geval instrumentolie of -vet gebruiken.

Verpakking

De RelyX Fiber Post boren in wegwerpverpakkingen (enkele of dubbele ver-

pakking) verpakken, die aan de onderstaande eisen voldoen (materiaal/proces):

o DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (voor V/S: FDA clearance).

e geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid ten minste 142 °C
met voldoende stoomdoorlatendheid).

e yoldoende bescherming van de boren c.q. sterilisatieverpakkingen tegen
mechanische beschadigingen.

Aanvullende informatie voor de voorbereiding conform DIN EN IS0 17664
is verkrijghaar bij 3M Deutschland GmbH.

Consumenteninformatie
Geen enkele persoon heeft het recht informatie te verschaffen die afwijkt van
hetgeen beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Garantie

3M Deutschland GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en
fabricagefouten. 3M Deutschland GmbH BIEDT GEEN ENKELE ANDERE
GARANTIE, INCLUSIEF STILZWIJGENDE GARANTIES OF GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker te bepalen of het product geschikt is voor
het door de gebruiker beoogde doel. Als dit product binnen de garantieperiode
defect raakt, is uw exclusieve rechtsmiddel en de enige verplichting van

3M Deutschland GmbH reparatie of vervanging van het product van 3M Deutsch-
land GmbH.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door de wet, is 3M Deutschland GmbH niet aansprakelijk
voor verlies of schade ten gevolge van het gebruik van dit product, of dit nu
direct of indirect, speciaal, incidenteel of resulterend is, ongeacht de verklaarde
theorie, inclusief garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Stand van de informatie februari 2015

EAAHNIKA

Meprypoipn TpoiovTog

To RelyX™ Fiber Post ko RelyX™ Fiber Post 3D €lvat ok TLVOOKLEPOL,
NUBLOQAVELG, EVIOXUHEVOL HE LONOVNHATY KEOVEG TUVOETNC
pntivng. Ot &Eoveg RelyX Fiber Post 3D dLapépouv aTrd TOUG
&EoVeg RelyX Fiber Post oo OTL eivat €EOTTALTHEVOL HE SAKTUALOVG
OUYKPXTNONG KL ELVXL TIETTAGTUGUEVOL OTNV HUALKN TIEPLOXT.
Kot ot d0o TuTTOL 6EOVWY daTiBevTal oTa Téooepa peyebn* 0,1,
2 KL 3. XpNOLHOTIOLOOVTOL ELBLKEG EYYAUPIBEG YL TNV xepaiipean
EVOOPPLTLKIV EHPPAEEWV KAL TIRPATKELN TOU PLTLKOL TWARV,
TIANpowopiec B Bpeite oTOV ETIOUEVO TTIVOKX.

ZuvduaapOG EVOOPPLTLKOD GEOVX/EYYALPLOXG

MéyeBog evdopptTikov 0/ 1/ 2/ 3/
&Eova / Aeuvkod | Kitpvo | Kokkivo Mmihe
XpWHARTLKOG KWBLKOG

Apaipeon TnG EyyAuoida| EyyAupida| EyyAueida| EyyAupida
€vdoppLTLKNIG YEVIKAG | YEVIKAG | YEVIKAG | YEVIKAG
€PPPaENG XPNOEWG | XPNOEWG | XPNOEWG | XPNOEWG
Mopookevn Aeukn Kitpn | Kokkivn MtAe

€vdoppLTLKOD CWARVA  |eYyAU@Lda|eyYALPIdX|eYyAL@LdK| EYYALPIdX

TeXVIK& OTOLXELX TWV €VOOPPLTLKWV KEOVWV

Awdpetpog akpoppiikon
XKPOL TOUL KEOVKX (Mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

AlbpeTpog Twv dkpuwv
HUALKGV QEOVWV Xwpig

ouyKp&Tnon (mm) 1,10 1,30 1,60 1,90
KwvikoTnTo 2,86°(5%) | 3,44°(6%) | 4,58°(8%) | 5,72° (10%)
Mikog 20 mm 20 mm 20 mm 20 mm

* Aev DLATIBEVTAL OE ONEG TLG XWPES OAX TaX HEYEDN.

XpnaotpotoleioTe pu Kovia SLTTAOD TTIOALHEPLTUOL TOVOETNG
pnTivng, T.X. RelyX™ Unicem 2 Automix, yLo« T OUYKOANANGN TwV
aEOVWV.

To evdELKVLOUEVO UALKO aUVBETNG pnTivng Tng 3M ESPE, r.x. Filtek™
Bulk Fill Composite yLax Tnv oTTiofLx TTepLOXN, XPNOLHOTIOLELTOL

W¢ LALKO avxoOOTRONG KOAOBWHUKTOC. AETITOUEPELEC TNG
ETTEEEPYRTLAG TNG KOVIKC KXL TOU UALKOU avxaUOTANG
KOAOBWHUATOG TIXPXKXAOUHE V& AKBETE ATTO T XVTLOTOLKK
@UANGOLX OdNYLWV XpoEWC.

1= AUTEG OL TTANPOWOPLEG XPNTEWG TTPETTEL VX (PUAKTTOVTAL
KB’ OAN TN dL&PKELK TNG XPHONG TOU TIPOLOVTOG,.

Evdeigelg

* O evdoppLTIKOG KEOVRG XPNOLUEVEL, OTNV TIEPITITWON
QVETTAPKOUG 0DOVTLKAG DOHNG (<4 mm), YL& TN OTAPLEN KaiL
OTEPEWDN THG KTTOKATAOTRONG HE OTEQPXVN.

Tox RelyX Fiber Post kot RelyX Fiber Post 3D dev €lvait KXTGAANAG YLk
aoBeveig Pe BpuyHo 0dOVTWY 1y o€ TTPdTBloug TG dvw Yv&Bou
UE KAELTTN dNEN 1 HE ALYOTEPO &TTO 1,5 MM KUKALKNG HUALKAG
000VTLKNG 0LTLKG,

MéTpot TIpOOTHOLNKG

To dehTi dedopévuy aopadeiag TG 3M pTopeire va T
TipopnBevBeiTe OO TOV BLKTUAKO TOTTO WWW.MMM.com 1}
€PXOHEVOL OE ETTPN PE TNV TOTILKY BUYKTPLKN ETALPELX.

MPOCTHTEVTIKK PETPO KT TNV ETIEEEPYXTLX

o H emihoyn Tou cwaToU peyEBoLG EYYAUPLBAG KoL GEOV KoL

1 KATGAMNAN XprioN EVRTIOKEWTAL 0TV €080V TOL XPROTN.

H eyyAupidal YevLkig Xpioews ETTPETTETAL VO XpnaLpoTIoN el
QTTOKAELOTLKK YLo TNV oTTOpGKpLVON €VBOPPLTIKIG EPPPAENG
KOL OL EYYAUIDEG HE TOUG XPWHATLKOUG KWOLKOUG
GTTOKAELOTLK® YL& TNV TIGPROKEL TWV PLTLKWV TWANVWV.
OONPUEVR 1 KATETTPRUMEVE TPUTTRVLK OEV ETTLTPETTETAL VO
ETIOAVRXPNOLUOTIONBOUV. AVTIKATROTACTE TLG EYYAUPIDEC
UETK &TT0 15 EQRPUOYEG.

S€ TepUTTWaT LYNAOL BABUOL KXTATTPOPNC TOL dOVTLOL
TIPETTEL VX TIPOTIRPXTKEVXOTEL EVAG HOVOLXG 0dOVTIVIG
TIAGTOUG 2 MM &KPOPPLTLKE TG BVROVTTAONG TOU
KOAOBWHKTOC, O OTTOLOG TIEPLBXANETAL GTTO THV TEALKN
OTEPAVN.

N& pnv XpnoLUOTIOLELTE TUYKOAANTIKG 1} KOVieg oUVBETNG
PNTLVNG TTOU (PWTOTTOAUHEPLTOVTAL HOVO YLO GUYKOAANDN TWV
aEOVWV.

npo1T0(p0(0'K€UO(0'TlKO( HETPX
> ETTEEEPYROTELTE WG TLVAOWG EVOODOVTLKA TOV PLTIKO TWARVX
(EpppoEn TOU PICLKOD CWAAVE HE YOUTATTEPK).

> ETIIAEETE pe B&am TV GKTVOYpO@La KoL avEAOYo pe TNV
BLAUETPO TOL TIOPXOKEVKTHUEVOL PLELKOL TWARVK TO pEYEBOG
TOU GEOVA KL TNV AVTLOTOLXN EYYAVPIDdX.
~ o var eyyunBeiTe TV akpLpi EQappOYN, Ve XPNOLUOTIOLELTE

€YYAUPIBEG KoL GEOVEG EVOG CUTTAHXTOG KL VXX pn T
OUVBUKTETE pE TIPOLOVTX GANWY KOTXOKELTTWV (BAETTE
XPWHATLKO KWOLKO).

» [poadlopioTe emiong pe TNV PoNBELX TNG AKTLVOYPRPLAG KL
QVEAOYO( HE TO PAKOG TOU TIRPXOKEVXOHEVOU TWANVK TO
B&Bog Tng daTpnang. Mpéel va datnpnBoiv akpopptlikd
4 mm TG PLCIKAG EUPPOENC.

- O &Eovoig TIpETTEL VO BpLOKETOL KOTG 2/3 0TOV PLTLKO
TWAAVK K&L K&TG 1/3 0TV avaxa 0O TGN TOL KOAOBWHATOG,
Ze TepITITWON KUPTWY CWARVWY dev pTropel va emtiTevyBet
TIGVTO XUTA N GVOAOYLX UAKOUG,.

> No TIpOETOLGTETE TLg eyy)\mpléer; mov B Xpnatpotrotnfodv
TIpWV o176 K&OE epappoyn (BAETTE «KaxBapLlopog kot
KTTOADHOVOT)»).

> T TNV OLYKOAANGN TOL GEOVA Vo €XETE SLabéaiun P
QUTO-OUYKOANNTLKA 1} GUYKOAANTLKA Kovia pnTivng, TT.X.
RelyX™ Unicem 2 Automix, pe ToTroBeTnpévo plyxog ETTLUNKUVANG
Endo Tip.

— Z€ TIEPLTITWON XPHoNG AWV KovLwv oOVOETNG pNnTivng Yl
TNV GUYKOANNTLKN crrepewcn Twv RelyX Fiber Post kot RelyX
Fiber Post 3D, GTTXLTOUVTXL ETTLTTAEOV OTHOLX ETIECEPYRTLNG
N GANEC 6Lo«popeTu<eg dladikaoiec. MapakoAodpe va
AapBdveTe e k&Be TTEpTITWON LTTOYN TLG TTANPOYOPLEG
XPNOEWG TOU EKHOTOTE KATOOKELATTH.

> SUVIOTATAL N XPAOT EAXOTIKOD KTTOUOVWTHPX.

ETre€epyoTELTE TOV PLTLKO CWANVA KXL TOV KEOVX YLX TN

OUYKOAANON

> ATroTeNEL BaaLkr TTPOUTIOBEDN, N TIPOTIKPXTKELN TOU PLTIKOV

OWANVX YL& TN dLElodLON eVOg GEOVX UE (VEC LAAOUL VKX

EEKWVGEL PE TNV RPALPETN TNG EPPPAENG KTTO YOUTXTIEPKA HE

pLx pp€Ta Gates-Glidden, Peeso 1y Largo.

XpNOLHOTIOLELOTE YEVLKNG XPAONG PPETX YL TNV aparipean

TUXOV UTTOAELUUGTWY OTTO EPPPAKTLKO LALKO 0TO pLCLKd

owANRva (1000-2000 1/AETTTO), KPAVOVTAG 4 XIA. GTTO TNV

EPPPOEN TOL PLTLKOD CWARVE KKPOPPLTLKE.

AreuphveTe T pLTIKO CWAAVK HE TNV KOXTEAANAN eYYAUPLOK

(aptBpdG oTpopldv 1000-2000 1/AETTTO), YL TTANPOPOpIeEG

GVOTPEETE TTOV TTILVAKK KXTW KTTO TNV TTEPLYPREPI TOU

TIPOLOVTOC. ATTOQEVYETE TNV ETTEKTAON TIEPAV TOU XKPOPPLTLOL

1 TNV TIAELPLKN DLATPNON TOU PLTIKOD TWANVA.

» EAEYETE TNV €QOPUOYN TOU EVOOPPLTLKOD KEOVX OTOV
TIPOTIXPXOKEVXTHUEVO PLTIKO TWANVK. Oak TIPETTEL VX
EQRPUOTEL AKPLBWG TTOV PLTIKO TWANVK, DEV ETILTPETIETAL
VO OQNVIWVEL KOL BXX TIPETTEL VO GPALPELTAL EDKOND.

> SNUKOEPTE TO OPLATLKO UAKOG TOL KEOVX 1} TO ONHELD TOUNG

avTioToXQ.

KovTOveTe Tov &EOVQ, EKTOG CTOMATOG, OTO KTTXLTOUUEVO

HIAKOG € €vav diako OLapavTLOL. KaTa Tn dtdipkela Tng

EPYOOLOG VOX (POPATE TIPOTTATEUTLK] &K TIPOTWTTOU.

= Nopunv xpnopotroteite Yaidia, vuoTépLa i TTapopOLX
EPYOAELR, DLOTL PTTOpEL VO OTTROOLY TOV GEOVA,
KOTXOTPEPOVTAG T BopN) ko TN oTaBeEPOTNT Tou.

- N& PNV XpNOLHOTIOLELTE KATTOLX THAHXTX TOUL GEOVR, TX
oTTolx €XETE KOWEL.

» [pLv TOTTOBETNOTETE TOV GEOVX, VX TOV KXBXPLTETE YE

OLVOTIVEUHO KAL VX TOV OTEYVWOETE HE GEPQ TTOL BEV TTEPLEXEL

{Xxvn vepoU KoL AadLWV.

E&v dev XpnOLHUOTIOLELTE KOVIX RelyX Unicem 2 Automix,

TIPOETTELEPYRTTELTE TNV ETILPAVELX TOU GEOVX TUUPWVA UE

TLg Odnyieg XpROEWC TOU KATHOKELKOTH TNG KOVLNG.

vV TEALKO BAMX TTPLV &TTO TN GUYKOAANDT, KaBapioTe f

XTTOAUHKVETE TOV PLTLKO TWANVX HE EVE DAL

vTToXAWPLWdOULG vaTpiou (NaOCl), TTEPLEKTIKOTNTAG 2,5-5,25%.

= N& pn XpnotpoTIoLeiTE UTTIEPOEELSLO TOL LBPOYOVOL (Hp05),
KXOWC ETTILONG KoL GAAX ATTONUUOVTLKK KL DLOADURTO
*LBUNEVODLAPLVOTETPOEELKOD OO, ETTELDN TaL
EVOTTOMEVOVTX KATXAOLTIX UTTOPEL VXX ETTNPERTOLV
SUOHEVWG TNV LOXD TNG OLYKOAANONG KL TV avTidpaan
TIONUEPLTHODL TNG Koviag RelyX Unicem 2 Automix.

> AKOAOVOWG, EETTAVVETE PETWG HE VEPO KAL OTEYVWOTE UE
KWVOUG X&PTOU.

ZUYKOAANOTE TOV €VBOPPLTLKO GEOVX KoL TIpoBeiTe o€

QVIOUOTHON TOU KONOBWHNTOG

> Tpwv oTTO TNV EVapEN TNG CUYKOAANTNG KL PEXPL TNV (P&ON
TOU TTOAUMEPLOHOU, V&K TIPOOTRTEVETE TOV XWPO EPYRTLRG KTTO
ETTLUOAUVON pE VEPD, BIUX, OLENO KAL UYPO TNG OLAOBOVTLKAG
axwune. . . . .

> SUYKOAAOTE TOV GEOVA TUUPWVK HE TIG OdNnyLleg XpRoewg
NG KOVIXG, TT.X. M€ RelyX Unicem 2 Automix kot TOTTOBETNpEVO
pUYXOG eTtLpnkuvang Endo Tip 1) pE pict GANN ’UTO-OUYKOANNTLKNA
dUTAOU TTONUUEPLTHOD KOV 1} GUYKOANNTLKR Kovia gUVBETNC
pntivng,

> TpoeTTeEepyROTELTE TNV LTTONOLTIN ETTLPAVELX TOU GEOVE KOl
TNV 0B0VTLKT ETTLQPAVELX HE TOV GUYKOAANTLKO TTop&YOVTXL
TIOU VIKEL OTO LALKO Qvaa0OTRONG KOAOBWHATOG, ETTL
napaSELyuorrL Scotchbond™ Universal Adhesive.

» XpNnoLUOTIONOTE TO ETIOUUNTO LALKO QVTUOTAONG
KoAoBwuaTog (TT.X. Filtek™ Bulk Fill Composite yLa Tnv otiofix
TIEPLOXN), CUHPWVE HE TLC 0ONYIEC YLX TIPAOKELN TNC
avaoUOTRONG KOAOPBWUKTOG O€ KUETN SLADLKATLA.

Met& Tnv Beporein

> EAEYETE OXOAXOTIKG TNV OUAODOVTLKH OXLOURA TWV
BepaTTELUEVWV DOVTLWV KoL TLC TTEPLBGANOUTEG TTEPLOXEC,
XTTOHOKPUVOVTHG TUXOV UTTOAELUURTX KOVLIKG TTOU XTTEUELVOV.

Alopbwon
> AQOLPETTE TNV ATTOKXTROTAON K&L THV QVTVUOTRON TOU
evdoppLTikol GEova.
> EAéygTe To BaiBog TG SL&Tpnang ko Tnv Béom Tou &Eovar pe
Vv BonBeLa Pixg XKTIVOYPOPLAC.
> AQaLPETTE TOV EVOOPPLTLKO KEOVR HE YLK EYYALPLdX
BLOXHAVTLOL 1 pLax PPeTa.
= Tl VX GTTOTPEWETE TNV ELOTIVOH OKOVNG VAAOVAUOTOG KTTO
ToV aigBevn, TOTIOBETNOTE EVOV ENXOTLKO KTTOHOVWTAPXX.
0 Bepdimov 080vTiaTPOG Bx TIPETTEL VOt POpheL
TIPOOTATEVTLKN UKOKOX KOL VO XPNOLUOTIOLEL OTTPéL VEPOD
KOL Jior GUOKELH AVXPPOPNONG.
- H pet&Baan ammo Toug evooppLELkoUg KEOVES UKAOVNUATWY
0TNV €VOOPPLTLKI 0DOVTLVN DEV ELVAL EUPAVWC XLOBNTA
KOXTG TN SLOOLIKETLX TOU TPOXLOUOV, YU RUTO TIPETTEL TIRVTOTE

v

v

v

v

v

V& €PYXTETTE PE UEYRAN TIPOTOXT, YL VO XTTOPUYETE TV
dL&Tpnan Tou plikol cwAnve. Na BydCeTe o€ k&kBe oT&dLO
QKTLVOYPOPLEG YL VO EAEYXETE TNV TIPO0DO.

Kot@oxxpLopog Twv a€ovwv

» OL GEOVEC TIPoopiTovVTaL YL Hick XpAaom, N ETIRVOXPNOLHOTTOM N
TTOYOPEVETAL.

> OL &EOVEG TIPETTEL V& KXOXPLTOVTAL KTTOKAELOTIKG HE
OLVOTIVEUHX KL VEPO, 1 ATTO0TELPWON deEV ElvaL duvaTh.

MpoeTolpxoiot Twv eyyYAL@Ldwv

Fevik&

H eyyAupida RelyX Fiber Post dev eivail aTTooTELpWHEVN OTOV

T PaOIDETAL KL TIPETTEL VO KABPLOTEL, XTTOAVHAVOEL KoL
XTTOTTELPWOEL TIPLV TNV TIPWTN XPNON, KXBWG ETTLONG KL
TIpoTOU ETTAVOXPNOLUOTIONOEL. O KTTOTEAETUATIKOG KXOXPLTHOC
KXL ATTONDUOVOT) GTTOTEAOUV OUOLWOELG KTTRLTATELS YLK TV
QTTOTEAETHNTLKY) ATTOOTELpWOT.

E&v €LlVOL DUVKTOV, VX XPNOLUOTIOLELTE UNXAVLKN dLadlkaaio
(ouakeun Kaeapwuou K&L ATTONDUOVONG) YL KABXPLTUO KoL
XTTOADOHOVAT) TWV EYYAUPLOWY, ETTELON N KTTOTEAETURTIKOTNT
KXL QVOTTXPXYWYLHOTNTA ELVAL TNHAVTIKK XKUNAOTEPEG YL
XELPOKIVNTEC DLADIKXTLEC. H TIPOETTEEEPYRTLA ELVAL XTTOPALTNTN,
QVEEAPTNTH KTTO TNV SLADLIKATLX TTOU XPNOLUOTIOLELTE.

AvToxn UALKOD

BeBaLWOELTE OTL TO KTTOPPUTTAVTLKK KXL KTTONUMGVTLKK TTOU

EXETE ETTILAEEEL DEV TIEPLEXOUV OLKONTIOTE KTTO T €ENG LALKK:

o OpYQVIKE, XVOPYOVX KXL OEELDWTIKE OEEX (ENGXLOTN KTTODEKTN
TR pH 5,5)

o loxupeg Baoelg (Héylomn oTrodekTh TLun pH 11, cuvioToOVTAL

OAKOALKX GTTOPPUTIAVTLKG HE TrEpiTrou pH 10-11)

Opyavikol SLXAUTEG (T1.X. KAKOOAEG, KLBEPEC, KETOVEC, BeVTive])

OEEWBWTLIKG (TT.X. UTTEPOEELDLX LOPOYOVOUL)

ANoYOVX (YAWPLK, LWDLO, BppLo)

pruaTLKoi/a)\oyovobxm LdPOYOVAVOPKES

o 'EAGLX

N& PNV XpNOLHOTIOLELTE TTOTE HETAAALKEG BOUPTOEG iy

ATOXAOUOANO VLo Vo kaOoploeTe TLG eYYAUpideg RelyX Fiber Post.

OL eYYAUPLDEG DEV ETTLTPETTETOL VO EKBETOVTAL O€ BEPUOKPRTLEG

VPNAOTEPEG aTTd 138 °C (280 °F).

H eyyhupida RelyX Fiber Post putropet va emtavaypnotpotromn et

UEXPL KaL 15 (POPEC, EQPOTOV EXEL TUXEL TIPOOEKTLKNG UETAXELPLONG

KL dev €xeL LTTOOTEL CNULK KoL elvat kaxBapr). XpNoTeG TTou

TIEPVOUV XUTO TO OPLO 1 XPNTLUOTIOLOLV (POXPUEVES KaL/n

ETTLHONUOHEVEG EYYAUPLDEG RelyX Fiber Post, pépouv Thv

XTTOKAELOTLKN €VOUVN.

Mpoemegepyxaic

N& GTTOPKPUVETE GUETWG ETK TNV XPNON (TO KVWTEPO EVTOG

2 WPWV) TLE ETTLUOAOVOELG KTTO TLG EYYAUPLOEG.

> Na EETTAUVETE TLG EYYAUPIDEC UE TPEXOUHEVO VEPO
(Beppokpaaia <35°C/95 °F) el TOUA&XLOTOV 1 AETTTO.

> N& XpNOLUOTIOLELTE éVa KXOXPO, HOARKO TIAVL XWPLg XVoLdLK,
YLO VX GQXLPETETE OAN TNV OPKTH ETTLUOAUVOT.

> No EeTAuveTe Eave €TTl TOUAGXLOTOV TAETITO HE TPEXOUHEVD
vepo.

AUTOHXTOG KXOXPLOPOG KXL XTTOADHKVAN

o OL XNULKEG OULTLEG TTOU XPNOLUOTTOLODVTXL TIPETTEL VX ELVAL
OUUBATEC HE TLC EYYAUPLOEC (BAETTE «AVTOXN LALKOUY).

o Tot VALK& KXOapLOPOU KL/ TX GTTOAUMQVTIKG TTPETTEL V&
TIEPLEXOUV OAAKOALKG TTOPPUTTAVTLKK (pH 10-11).

No TnpeiTe emakplBuig TG 0dNYLEG TOU KATAOKELKTTH YL

OUYKEVTPWOELG, BeEppOKpaaleg, Xpovoug avaTITUENG Kol

Eerr)\uuorrog TWV KTTOPPUTTRVTLKWY KKXL KTIOAUHRVTLKUV.
» EpPartrtioTe TIG eyyAupideg RelyX Fiber Post oTnv guokeun
KXOXPLOPOU KL XTTOAOHAVONG (KOAKOL YL pLKp&
€ExpTAUXTX). BEBatwBeiTE OTL deV UTIRPXEL ETIRPN HETRED
TWV €YYAUQIdWV.

» =eKLVNOTE TOV KUKAO KaBapLopo.

> ‘OTOV éXEL TEPHATLOTEL 0 KUKAOG, BYGATE TLG €YYAUPLdEC OXTTO
TNV GUOKELN KAOKPLTUOL KXL GTTONOURVONG.

> EAEYETE KAL CUOKEVLKOTE TLG EYYAUPIBEG OO0 TO BUVATOV
YPNYOPOTEP PET& TNV GPIPETT OTTO TNV GUTKELN (BAETTE
«ZUOKELKOLO», EGV XPELKOTEL, HETG GTTO TIEPRLTEPW TTEYVWHX
o€ évav K0(90(p0 XWPO).

XeLpokivnTog KXOXPLOPOG KL RTTOADHGVON

EVOAOKTLKE, 0 KXOXPLOHPOG KAL I KTTOAUUOVOT PTTOPOOV VO
dlevepynBouv xetpokivnTa. MANPOopLeC TEPL ETTILKUPWHEVWV
HLXOIKOOLWY UTTOPELTE VX EKAGRETE o116 TV 3M Deutschland GmbH.

ATrooTeipwaon

H ammooTeipwon pe atpo elvat n povadikn péBodog

XTTOTTELPWONG TIOL UTTOPEL VO XPNOLUOTTOWNBEL YL TLG

eyYAupidec RelyX Fiber Post. Toxelx ATTOOTELPWON KTTOYOPEVETAL.

No xkOAOUBELTE TTPOTEKTIKG KUTEC TLG 0dNYLEC YLK TNV

QTTO0TELpLON:

o MéyloTn Beppokpacoia amroaTeipwang 134 °C (273 °F, avoxég
duvdpeL Tou TTpoTOTIOL DIN EN ISO 17665).

o Xpovog amoaTeipwang (dL&pkelax €kBeang oe Beppokpaaia
OTTOOTELPWONG) TOUAGXLOTOV 5 NETITK 1 18 AETITG
(aTrEVEPYOTTOLNGN TTPLOV) OF€ 132 °C (270 °F)/134°C (273 °F).

‘EAeyxog

> Na dLaTnpeiTe TG eYYAUQLOEG T€ ENPO KL ATTORAAXYHEVO XTTO
OKOVEG TTEPLRAANOV.

> EEetdoTe TV eyyYAuidal RelyX Fiber Post TipoTol atto k&Be
XPAOM &V TIAPOUCLATEL TNULK, KTTOXPWHATLOUO KOl
ETTLUOAUVON KL VX BTTOPPLTITETE PBXPUEVEG EYYALQLOEC
RelyX Fiber Post.

> Ké&Be eyyAupideg RelyX Fiber Post Trou elvat akopn
ETTLUONUOHEVEG TIPETTEL VX KXBXPLOTOOV KoL Ve oTTOALpaVOOLY
pLX SEOTEPN POPX.

uvtipnon
NO& UV XPNOLUOTIOLELTE TTOTE AGOLX 1 ALTIGVTLKK EPYXAELWV.

JUOKELXOLX

Na ouokeL&TeTe TLG eYYAU@LdEG RelyX Fiber Post o€ ouokevxaieg

XTTOTTELPWONG PLXG XpoNG (Hovi N SUTTAN CUOKELXTLKX).

H ouoKeLATIX TIPETTEL VX TTANPOL TLG EENG XTTALTATELG

(LALKO /DLod KO OTLEX):

« DIN EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607 (yLox USA: éykpam FDA).

o KoT&AANAn Yl Xpnon o€ aTmooTelpwon e aTpo (0TaBepoTnTa
Beppokpaaiag TOLA&XLOTOV O€ 142 °C (288 °F), eTrapkn
BLATTEPATOTNTA OTHOL).

o Kar&AnAn ipooTaaia yia TiG eyyAupideg kaL/f Tnv
OUOKEVKOLK GTTOOTELPWONG KTTO UALKEG TNHLEC.

MpocBEeTEG TIANPOPOPLEG YLK TNV TIPOETOLHNOLK CUPPWVR
pe 1o TpoTuTro DIN EN ISO 17664 dixTiBevtal oo Thv 3M Deutsch-
land GmbH.

MAnpowopnon TEAXTWV

Kavéva GTopo dev elval EE0UTLODOTNHEVO VX TTXPEXEL
OTIOLECDNTIOTE TTANPOPOPLEG TTOV TIKPEKKALVOLV KTTO TLG
TIANPOWOPLEC OL OTTOLEC TTXPEXOVTRL OTO TIRPOV YUANO
0dNYLWV.

Eyyonon

H 3M Deutschland GmbH eyyu&Tat OTL TO TIiPOV TTPOLOV deV EXEL
ENGTTWHATX UALKWV Kol KaTxakeunc. H 3M Deutschland GmbH
AEN TAPEXEI KAMIA AAAH ETTYHEH, YMIMEPIAAMBANOMENHZ
KAOE XYNEMNATOMENHZ EIMYHZHZ ‘H EMNOPEYZIMOTHTAZ 'H
KATAAAHAOTHTAS TIA ENAN IAIAITEPO SKOIMO. O XpRoTnc eivat
LTTEOBLVOC YLX TNV EQAPHOYN KKL T CWAOTH XPNOLUOTIOINGN TOU
TIPOLOVTOC, Z€ TTEPLTITWOT, KXTK TNV OTTOLX TO TTpoildv Bpebel
EAXTTWHATLKO KATK TN dLXPKELX TNG LOXDOG TNG EYYONONG,

N ATTOKAELOTLKA a&lwan évavTt The 3M Deutschland GmbH koL n
HOVOBLKY TG LTTOXPEWTN ELVAL ) ETILOKELN A GVTLKATROTRON
Tou TrpoiovTog 3M Deutschland GmbH.

Neploplopodg evbivng

EKTOG OTTO TLG TIEPUTTTUITELG OTTOU KTTXYOPEVETL GTTO TO VOO,

n 3M Deutschland GmbH dev pépeL kapia euBOVN YL oTTOLXB TTOTE
aTTWAEL 1) T TIPOKUTITEL OTTO TO TTXPOV TTPOIGY, €lTE aLTH
elvaL &pean, EUUEDN, ELOLKA, TUXKLK 1] CUVETTRYOUEVH, BVEEXPTNTX
a6 TN SLekdikobpevn uTTOBEDM, CupTIEpAUBAVOPEVNG TNG
€YYUNONG, TOU CUPBOAKLOU, TNG KUENELKG 1 RVTLKELUEVLKAG
€vbovne.

KaT&oTaon Lox0i0g QUTWY TWV TIANPOQOPLIV:
deBpouvkplog 2015

& SVENSKA

Produktbeskrivning

RelyX™ Fiber Post och RelyX™ Fiber Post 3D &r réntgenkontrasterande, trans-
lucenta, glasfiberforstarkta kompositrotstift. RelyX Fiber Post 3D rotstift skiljer
sig frén RelyX Fiber Post rotstift i det att de har fastringar och &r tillplattade i den
koronala omradet. Bada rotstifttyper finns tillgangliga i de fyra storlekarna* 0, 1,
2 och 3. Sérskilda borrar anvénds fér borttagning av rotfyllningen och rengéring
av rotkanalen; se tabell nedan.

Kombination rotstift/borr

Rotstiftets storlek/fargkod O/Vit | 1/Gul | 2/Rod | 3/Bla

Universal-|Universal-{Universal-{Universal
borr borr borr borr

Borttagning av rotfyllningen

Rengoring av rotkanalen Borr Borr Borr Borr
vitt gult rott blatt

Tekniska data for rotstiften

Diameter, apikal stiftinda (mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Diameter, koronalt stifthuvud

utan fastring (mm) 110 1,30 1,60 1,90

Konicitet 2,86° | 3,44° | 458° | 572°
(5% | 6% | 8% | (10%)

Léngd 20mm | 20 mm | 20 mm | 20 mm

* Inte alla storlekar kan levereras i alla lander.

Anvand dubbelhdrdande kompositcement, till exempel RelyX™
for cementering av rotstiften.

Som uppbyggnadsmaterial for pelare rekommenderas sérskilt indicerade

3M ESPE kompositer, till exempel Filtek™ Bulk Fill Composite fér det posteriora
omradet. Hamta detaljer om bearbetning av cementet och uppbyggnads-
materialet for pelare i respektive bruksanvisning.

15 Spara den har informationen under produktens hela anvandningstid.

Anvandningsomraden

o Vid ofillr&cklig tandsubstans (<4 mm) anvands rotstiftet som stod och féste
at den koronala restaurationen.

RelyX Fiber Post och RelyX Fiber Post 3D fér inte anvdndas pé patienter med

bruxism eller dverbett eller med mindre &n 1,5 mm cirkuldr koronal tandsubstans.

Forsiktighetsatgarder
Det gér att hamta sékerhetsdatablad frén 3M p& www.mmm.com eller genom
att kontakta din lokala filial.

Unicem 2 Automix,

Forsiktighetsatgarder vid bearbetningen

Anvéndaren bér ansvaret for valet av rdtt borr- och rotstiftstorlek samt for
den foreskriftsmassiga anvandningen. Universalborren far endast anvéndas
for borttagning av rotfylliningar och de fargmérkta borrarna fér endast
anvandas for rengoring av rotkanaler. Varken stift eller skadade borr fér
ateranvandas. Byt borrarna efter 15 anvandningar.

Om tanden har en hdg destruktionsgrad, maste apikalt frén pelar-
uppbyggnaden ett 2 mm brett dentinskikt prepareras, som omsluts av den
slutgiltiga kronan.

Anvand inte adhesiv eller kompositcement som endast ljushérdas for att
cementera rotstiften.

Forberedelse

» Behandla rotkanalen endodontiskt, precis som vanligt (rotkanalsfylining med
guttaperka).

» Vil rotstiftstorlek och tillhrande borr utifrén rontgenbilden och den rengjorda
rotkanalens diameter.

- Borr och rotstift méste alltid anvéndas som ett system for att sékerstélla
passformen. De fér inte kombineras med andra fabrikat, se fargmérkning.

» Bestdm borrdjupet med hjélp av réntgenbilden och den rengjorda kanalens
langd. Apikalt maste 4 mm av rotfyliningen vara kvar.

- Rotstiftet ska sitta till 2/3 i rotkanalen och till 1/3 i pelaruppbyggnaden.
Vid bojda kanaler r detta langdforhallande inte alltid mojligt att folja.

» Forbered borrarna som ska anvandas fore varje anvandning (se "Rengéring
och desinfektion”).

» Ha ett sjdlvbondande eller adhesiv kompositcement, till exempel RelyX™
Unicem 2 Automix med en pasatt Endo Tip forldngningsspets, till hands for
cementering av rotstiftet.

- Om andra kompositcement anvands fér adhesiv cementering av RelyX
Fiber Post och RelyX Fiber Post 3D, sa krévs det ytterligare behandlings-
steg alternativt ett annat tillvagagangssétt. Folj alltid bruksanvisningen
fran den aktuella tillverkaren.

» Kofferdam rekommenderas.

Forhehandlmg av rotkanalen och rotstiftet infor cementeringen
» Ta férst bort guttaperkapomtsen med hjélp av en Gates-Glidden-, Peeso-
eller Largo-borr, precis som vid forberedelse av en rotkanal infor fastsartnlng
av glasfiberstift.

» Ta bort kvarvarande rotfyliningsrester med hjélp av en universalborr (varvtal
1000-2000 1/min), men ldmna kvar 4 mm av rotfyllningen apikalt.

» Utvidga rotkanalen med hjélp av det borr som passar till det aktuella rotstiftet
(varvtal 1000-2000 1/min), se tabell under Produktbeskrivning. Undvik att
rensa forbi apex och att perforera roten i sidled (via falsa).

» Kontrollera att rotstiftet passar i den férberedda kanalen. Det ska fylla ut
rotkanalen exakt, det far inte kilas fast och det méste vara latt att ta ut igen.

» Markera rotstiftets slutgiltiga 1&ngd respektive det stélle dér det ska kapas.

» Kapa rotstiftet till 6nskad langd extraoralt med en diamantskiva; anvénd
utsug och munskydd.

- Saxar, skalpeller eller liknande verktyg far inte anvandas, d& de kldmmer
ihop rotstiftet och dérigenom forstér dess struktur och stabilitet.

- Avkapade rotstiftshitar far inte anvandas.

» Rengor rotstiftet med alkohol och torka det med vatten- och oljefri [uft innan
det satts i.

» Om du inte anvander RelyX Unicem 2 Automix cement, forbehandla rotstiftets
yta enligt cementtillverkarens bruksanvisning.

» Rengor respektive desinficera rotkanalen med en 2,5-5,25 %-ig natrium-
hypokloritidsning (NaOCI) som en sista atgérd infér cementeringen.

- Anvénd varken véteperoxid (H,0,), andra desinfektionsmedel eller EDTA-
|6sningar, eftersom de kvarblivande resterna kan paverka vidhaftningen
och hdrdningsreaktionen hos RelyX Unicem 2 Automix.

» Spola sedan genast med vatten och torka med pappersspetsar.

Cementering av rotstiftet och uppbyggnad av pelaren

» Skydda fran och med cementeringens bérjan till och med hardningsfasen
arbetsomradet mot kontamination med vatten, blod, saliv och sulcusvatska.

» Cementera rotstiftet enligt bruksanvisningen for cementen, till exempel med
RelyX Unicem 2 Automix och pasatt Endo Tip forldngningsspets eller med en
annat dubbelhérdande sjélvbondande eller adhesiv kompositcement.

» Forbehandla den aterstaende rotstiftytan och tandytan med den bondning
som hor till uppbyggnadsmaterialet, till exempel Scotchbond™ Universal
Adhesive.

» Bygg upp pelaren i ett direkt forfarande med det 6nskade kompositmaterialet
(till exempel Filtek™ Bulk Fill Composite for det posteriora omradet) enligt
bruksanvisningen.

Efter behandlingen
» Kontrollera de behandlade tdndernas sulcus och de narliggande omradena
noga; ta vid behov bort kvarblivna cementrester.

Revision

» Avldgsna restaurationen och rotstiftsuppbyggnaden.

» Bestam borrdjupet och rotstiftets ldge med hjalp av réntgenbilden.
» Borra ur rotstiftet med hjélp av ett diamant- eller trepanborr.

- Anvénd en kofferdam for att férebygga att patienten andas in glasfiber-
damm. Personen som utfor behandlingen bér béra en ansikismask och
anvanda vattenspray och en utsugsanordning.

- Overgéngen mellan rotstift av glasfiber och rotdentin &r knappt kannbar
medan man borrar, varfér man méste vara ytterst forsiktig for att undvika
en rotperforation. Processen bor kontrolleras stegvis med hjélp av réntgen-
bilder.

Rengoring av rotstiften

» Rotstiften dr avsedda for engangsbruk; dteranvandning &r forbjuden.

» Rotstiften far endast rengéras med alkohol och vatten, sterilisering &r inte
majlig.

Forbereda borrarna

Allmént

RelyX Fiber Post borrar levereras osteriliserade och méste rengéras, desinficeras

och steriliseras savél fore det forsta anvandningstillfallet som infor varje

ateranvandning. Effektiv rengoring och desinficering &r absolut grundldggande

krav fér effektiv sterilisering.

Anvand en mekanisk process om méjligt (rengdrings- och desinficerings-

anordning) for rengdring och desinficering av borrarna eftersom effektiviteten

och reproducerbarheten &r betydligt lagre vid manuella processer. Férbehandling

krdvs oavsett vilket forfarande som anvénds.

Materialbestéandighet
Kontrollera att ditt rengorings- och desinfektionsmedel inte innehéller négot av
foljande amnen:

e organiska, mineraliska och oxiderande syror (lagsta godtagbara pH-vérde dr

starka baser (hdgsta godtagbara pH-vérde 11; alkaliska rengdringsmedel pa
cirka pH 10-11 rekommenderas)

organiska ldsningsmedel (till exempel alkoholer, etrar, ketoner, bensiner)
oxidationsmedel (till exempel vdteperoxider)

halogener (klor, jod, bromid)

aromatiskt/halogeniserat kolvéte

e oljor

Anvand aldrig metallborstar eller stalull fér att rengdra RelyX Fiber Post borrar.
Borrarna fér inte utséttas for temperaturer hogre an 138 °C (280 °F).

RelyX Fiber Post borren kan ateranvéndas upp till 15 ganger, forutsatt att den
har hanterats varsamt och &r oskadad och ren. Anvéndare som Gverskrider
denna troskel eller anvénder skadade och/eller férorenade RelyX Fiber Post
borrar gér detta enbart pa eget ansvar.

Forbehandling
Ta bort grova féroreningar frdn borrarna omedelbart efter anvandning (inom
hdgst 2 timmar).

» Skolj borrarna under rinnande vatten (temperatur <35 °C/95 °F) i minst
en minut.

» Anvdnd en ren, mjuk, luddfri trasa for att manuellt ta bort alla synliga
fororeningar.

» Skdlj igen i minst en minut under rinnande vatten.

Automatisk rengoring och desinfektion

o Kemikalierna som anvands maste vara kompatibla med borrara
(se "Materialbestandighet”).

o Rengoringsmedel och/eller desinfektionsmedel maste innehdlla alkaliska
rengoringsmedel (pH 10-11).

Folj tillverkarens instruktioner for koncentrationer, temperaturer och verknings-

tider, och skélj av rengdrings- och desinfektionsmedel noggrant.

» Doppa RelyX Fiber Post borrarna i rengérings- och desinficeringsanordningen
(korg for smédelar). Se till att borrarna inte vidrér varandra.

» Starta rengéringscykeln.

» Ta bort borrarna frdn rengdrings- och desinficeringsanordningen nar cykeln
ar avslutad.

» Kontrollera och paketera borrarna sé fort som mdjligt efter att de har
avldgsnats frén rengdrings- och desinficeringsanordningen (se "Paketering”,
eller, om nddvandigt, efter ytterligare torkning pé en ren plats).

Manuell rengdring och desinfektion
Alternativt kan rengdring och desinficering utfras manuellt. Information om
godkénda férfaranden kan erhéllas frén 3M Deutschland GmbH.

Sterilisering

Angsterilisering r den enda stenhsermgsmetod som far anvéndas for RelyX

Fiber Post borrar. Blixtsterilisering &r forbjuden. Folj noga dessa anvisningar for

sterilisering:

e Maximal steriliseringstemperatur &r 134 °C (273 °F; toleranser enligt DIN EN
ISO 17665).

o Steriliseringstiden (exponeringstid vid steriliseringstemperatur) ar minst
5 minuter eller 18 minuter (prion inaktivering) vid 132 °C (270 °F)/134 °C
(273 °F).

Kontrollera

» Forvara borrarna under torra och dammfria forhllanden.

» Undersck RelyX Fiber Post borrarna pa skador, missfdrgning och fororening
fore varje anvandning och kassera skadade RelyX Fiber Post borrar.

» Alla RelyX Fiber Post borrar som fortfarande ar kontaminerade méste
rengoras och desinficeras en andra gang.

Underhall
Anvand aldrig instrumentoljor eller -fetter.

Paketering
Paketera RelyX Fiber Post borrar i engangssteriliserings-forpackningar (enkel
eller dubbel forpackning). Paketeringen maste uppfylla foljande krav (material/
process):
o DIN EN ISO/ANSI AAMIISO 11607 (for USA: FDA-godkdnnande).
o Lamplig for anvandning i &ngsterilisering (temperaturstabilitet pa minst
142 °C (288 °F), tillrédcklig angpermeabilitet).
o Adekvat skydd for borrar och/eller steriliserings-forpackningar fran fysisk
skada.

Mer information om forberedelserna i enlighet med DIN EN IS0 17664 ar
tillgénglig fran 3M Deutschland GmbH.

Kundinformation
Ingen har tillatelse att Iamna ut ndgon information som awviker fran den
information som ges i detta instruktionsblad.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt ar fri frdn material och till-
verkningsdefekter. 3M Deutschland GmbH UTFASTER INGA ANDRA GARANTIER,
INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER ELLER SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT SYFTE. Anvéndaren &r ansvarig for att avgora
produktens I&mplighet i en specifik applikation. Om denna produkt visas vara
defekt inom garantitiden &r kundens enda krav och 3M Deutschland GmbH
enda atagande att reparera eller byta ut produkten.

Ansvarsbegrénsning

| annat fall &n dd lag sa foreskriver & 3M Deutschland GmbH inte ansvarig for
forlust eller skada som orsakas av denna produkt, oavsett direkt, indirekt,
speciell, oavsiktlig eller som konsekvens, oavsett av bedyrad teori, inklusive
garanti, kontrakt, forsumlighet eller direkt ansvar.

Informationsutgava: februari 2015

G@ suomi

Tuoteseloste

RelyX™ Fiber Post ja RelyX™ Fiber Post 3D ovat réntgenopaakkeja, lapikuultavia,
lasikuituvahvisteisia yhdistelmémuovijuurikanavanastoja. RelyX Fiber Post 3D-
juurinkanavanastojen ero RelyX Fiber Post -juurikanavanastoihin on siind, etta
niissé on retentiorenkaat ja ne ovat viistotut koronaarisella alueella. Kumpaakin
juurikanavanastaa on saatavana neljad kokoa* 0,1, 2 ja 3. Juuritdytteen
poistamiseen ja juurikanavan preparointiin on saatavana vastaavat porat. Katso
seuraava taulukko.

Yhdistelmé Juurikanavanasta/Pora

Juurikanavanastan 0/ 1/ 2/ 3/
koko/vérikoodi Valkoinen | Keltainen | Punainen | Sininen
Juuritdytteen poistaminen Yleispora | Yleispora | Yleispora | Yleispora
Juurikanavan preparointi Valkoinen | Keltainen | Punainen | Sininen
pora pora pora pora

Juurikanavanastojen tekniset tiedot

Nastan apikaalisen paan
halkaisija (mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Nastan koronaalisen padan
halkaisija ilman retentiota
(mm) 110 1,30 1,60 1,90

Kartiomaisuus 2,86° 3,44° 4,58° 5,72°
(5%) (6 %) (8%) (10%)
Pituus 20mm | 20mm | 20 mm | 20 mm

* Kaikkia kokoja ei ole joka maassa saatavilla.

Sementoi juurikanavanastat kaksoiskovetteisella yhdistelmdmuovisementillé,
esim. RelyX™ Unicem 2 Automix.

Pilarin muotoilumateriaaliksi suositellaan 3M ESPEn yhdistelmémuovia, esim.
Filtek™ Bulk Fill Posterior. Tutustu mainittujen tuotteiden yksityiskohtaisiin
kéyttoohjeisiin sementin ja pilarimateriaalin kasittelysta.

1= Sdilytd ndma kdyttdohjeet tuotteen koko kdyton ajan.

Indikaatiot

e Jos juurihoidetun hampaan ikenen yldpuolinen osa on <4 mm, tarvitaan
juurikanavanasta tukemaan ja kiinnittdmééan koronaalinen restauraatio
puuttuvaan hammasrakenteeseen.

RelyX Fiber Post ja RelyX Fiber Post 3D -nastoja ei saa kéyttda bruksaajilla
eika potilailla, joilla on hampaiden ylipurenta eika mydskédn potilailla, joilla
juurikanavaa ymparoiva koronaalinen hammasrakenne on alle 1,5 mm.

Varotoimenpiteet
3M kdyttoturvatiedotteet (KTT) saa osoitteesta www.mmm.com tai Suomen
tytéryrityksestd.

Varotoimenpiteet tydskenneltaessa

Vastuu oikean poran ja nastakoon valinnasta sekd niiden oikeasta kdytosta
on kéyttajalla. Kayta yleisporaa vain juuritdytteiden poistoon ja vérein
merkittyja poria juurikanavien preparointiin. Tylsid tai vaurioituneita poria ei
saa kdyttad. Vaihda uudet porat 15 kdyton jdlkeen.

Jos koronaalista hammasrakennetta puuttuu paljon, on dentiinin kruunun
pilarin apikaalipuolelle preparoitava ylimaardinen 2 mm leveé kaulus.

Ald kdyté pelkkid valokovetteisia adhesiiveja ja yhdistelmédmuovisementteja
nastojen sementointiin.

Valmistelut

» Tee endodonttinen hoito juurikanavaan tavanomaisesti (juurikanavan téytté
guttaperkalla).

» Valitse nastan koko ja siihen kuuluva pora rontgenkuvan ja preparoidun

juurikanavan halkaisijan perusteella.

- Istuvuuden takaamiseksi poria ja juurikanavanastoja on aina kdytettévé
jarjestelmand eiké niitd saa yhdistdd muiden valmistajien tuotteisiin (katso
vérimerkintd).

Poraussyvyys maéritellddn rontgenkuvan ja preparoidun juurikanavan

pituuden perusteella. Juuritdytettd on jatettava jéljelle apikaalisesti 4 mm.

- Nastan tulee olla 2/3 juurikanavassa ja 1/3 pilarinrakenteen siséssa.
Kéyrissa juurikanavissa ei tatd pituussuhdetta aina voida noudattaa.

Valmistele kéyttoon otettavat porat ennen jokaista kéyttod (katso "Puhdistus

ja desinfiointi”).

» Ota juurikanavanastan sementointia varten itse kiinnittyvd tai adhesiivinen
yhdistelm&muovisementti esille, esim. RelyX™ Unicem 2 Automix, johon on
kiinnitetty Endo Tip -jatkokanyyli.

- Kaytettdessd RelyX Fiber Postin ja RelyX Fiber Postin 3D adhesiiviseen
sementointiin muita yhdistelmdmuovisementtejd, vaaditaan enemmén
valmisteluvaiheita tai on valittava toisenlainen tydskentelytapa. Huomioi
aina vastaavan tuotteen valmistajan kéyttdohjeet.

» Suosittelemme kofferdamin kayttoa.

Juurikanavan ja nastan valmistelut sementointia varten
» Lasikuitunastan sementointivalmistelut tehdd&n tavanomaisesti, aloita
poistamalla guttaperkkatéyte Gates-Glidden-, Peeso- tai Largo-poralla.

v

v

» Poista jéljella oleva juuritdyte yleisporalla (kierrosluku 1000-2000 r/min),
jaté juuritdytteestd 4 mm jaljelle apikaalisesti.

» Suurenna juurikanavaa juurikanavanastaan sopivalla poralla (kierrosluku
1000-2000 r/min), katso tuotekuvauksen alla olevaa taulukkoa. VAt juuren
kérjen yli muotoilua ja varo sivuttaista perforaatiota (Via Falsa).

» Tarkasta juurikanavanastan istuvuus preparoidussa juurikanavassa. Sen on
tdytettdvd juurikanava tarkasti, se ei saa kiilautua seindmiin ja se on pystyttava
poistamaan helposti.

» Merkitse nastan lopullinen pituus tai katkaisukohta.

» Lyhennd nasta ekstraoraalisesti timanttilaikalla halutun mittaiseksi ja kayta
imuria ja hengityssuojainta.

- Ald kéytd saksia, kirurgista veitsed tai niiden tyyppisid instrumentteja.
Ne litistévat nastaa ja tuhoavat siten sen rakenteen ja kestéavyyden.
- Al kéytd endd juurikanavanastoista irti leikattuja osia.

» Puhdista nasta ennen kéyttod alkoholilla ja kuivaa se vedettémalld ja
oljyttomalld iimalla.

» Jos et kéytd RelyX Unicem 2 Automix -sementtid, esikésittele nastan pinta
sementin valmistajan kéyttéohjeen mukaisesti.

» Viimeisend vaiheena ennen lopullista sementointia kdyté juurikanavan
puhdistukseen ja desinfiointiin 2,5-5,25 % natriumhypokloriittiliuosta (NaOClI).
- Vetyperoksidia (H,0,) tai muita desinfiointiaineita ja EDTA-pitoisia

huuhteluliuoksia ei saa kdyttdd, koska ndiden aineiden ylijadmét voivat
haitata RelyX Unicem 2 Automixin tarttuvuutta ja kovettumisreaktiota.

» Huuhtele juurikanava sen jélkeen valittomasti vedelld ja kuivaa paperinastoilla.

Juurikanavanastan sementointi ja pilarin valmistaminen

> Késiteltdvd alue on suojattava ennen sementointia sementin kovettumiseen
asti veden, veren, syljen ja ientaskunesteen aiheuttamilta kontaminaatioilta.

» Sementoi juurikanavanasta kdytettdvan sementin kéyttdohjeen mukaisesti,
esim. RelyX Unicem 2 Automixilld, johon on kiinnitetty Endo Tip -jatkokanyyli
tai sementoi se jollain muulla kaksoiskovetteisella itse kiinnittyvalla tai
adhesiivisella yhdistelmamuovisementilld.

» Esikasittele jdljelle jaényt juurikanavanastan pinta ja hammaspinnat pilari-
materiaaliin kuuluvalla sidosaineella, esim. Scotchbond™ Universal Adhesive.

» Valmista pilari takahammasalueelle suoralla menetelméll toivotun
pilarirakennemateriaalin kdyttdohjeen mukaisesti, esim. Filtek™ Bulk
Fill -yhdistelmdmuovi takahammasalueelle.

Kasittelyn jalkeen
» Tarkasta k&siteltyjen ja viereisten hampaiden ientaskut huolellisesti ja poista
tarvittaessa jéljelle jadneet sementtiylimaérat.

Nastan poisto

» Poista restauraatio ja kruunun pilari.

» Tarkasta rontgenkuvalla nastan poraussyvyys ja sen paikka.
» |rrota juurikanavanasta timantti- tai purkuporalla.

- Kaytd kofferdamia, joka ehkdisee potilaan hengittdmista lasikuitupdlya
sisddnsd. Késittelevan henkilon tulee kdyttdd hengityssuojainta, vesisuinkua
ja imuria.

- Porauksen aikana laskuitujuurikanavanastojen ja juuren dentiinin rajakohtaa
tuskin tuntee, minkd vuoksi on tydskenneltéva erittéin varovasti juuren
perforaation estamiseksi. Kontrolloi etenemistd vaiheittain rontgenkuvilla.

Juurikanavanastojen puhdistus

» Juurikanavanastat on tarkoitettu kertakéyttoon. Niiden uudelleen kayttdminen
on kielletty.

» Puhdista juurikanavanastat vain alkoholilla ja vedella. Niitd ei voida steriloida.

Porien valmistelut

Yleisperiaatteet

RelyX Fiber Post -pora toimitetaan steriloimattomana ja se on siksi puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmdisté kéyttod ja sen jélkeen ennen
jokaista mydhempdd kayttod. Tehokkaan steriloinnin ehdottomana edellytyksend
on tarkka puhdistus ja desinfiointi.

Puhdista ja desinfioi mahdollisuuksien mukaan koneellisesti (puhdistus- ja
desinfioitilaite), koska manuaalisella menetelméalld tehokkuus ja uusittavuus on
huomattavasti heikompi. Kummallakin menetelmélld on porat esikésiteltava.

Materiaalin kestavyys

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valinnassa, etteivét ne siséllé seuraavia
aineita:

orgaanisia, mineraalisia ja oksidoivia happoja (sallittu minimi-pH-arvo 5,5)

o voimakkaita eméaksisié aineita (sallittu maksimi-pH-arvo 11, alkalisen
puhdistusaineen suositus: pH-arvo n. 10 -11)

orgaanisia liuotteita (esim. alkoholit, eetterit, ketonit, bensiinit)
oksidointiaineita (esim. vetyperoksidit)

halogeeneja (kloori, jodi, bromi)

aromaattisia/halogenoituja hiilivetyja

o dljyja

Ald milloinkaan puhdista RelyX Fiber Post -poria metalliharjoilla tai terdsvillalla.
Poria ei saa altistaa yli 138 °C:een ldmpdtiloille.

RelyX Fiber Post -poraa voi kdyttaé jopa 15 kertaa huolellisesti kédytettdessd, mikdli
se on vaurioitumaton ja puhdas. Kaikki sen ylittdva kéytto tai vaurioituneiden
ja/tai likaantuneiden RelyX Fiber Post -porien kayttd on kdyttéjén vastuulla.

Esikasittely

Poista porista suurin lika heti kéyton jélkeen (korkeintaan 2 tunnin sisalla).

» Huuhtele poria vahintd&n 1 minuutti juoksevan veden alla (lAmpétila <35 °C).
» Poista ndkyva lika kdsin puhtaalla, pehmedlld ja nukkaamattomalla pyyhkeelld.
» Huuhtele uudelleen juoksevan veden alla vahintédén 1 minuutti.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

o Kéytettdvien kemikaalien on sovittava yhteen porien kanssa (katso "Materiaalin
kestdvyys”).

e Puhdistus- ja/tai desinfiontiaineissa on oltava alkalisia pinta-aktiivisia aineita
(pH10 -11).

Puhdistus- ja tarvittaessa desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia tietoja

aineiden konsentraatioista, ldampdtiloista ja vaikutusajoista sekd iimoitettuja

tietoja jélkihuuhtelusta on ehdottomasti noudatettava.

» Aseta RelyX Fiber Post -pora puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen (pienien
osien kori). Varmista, etteivét porat osu toisiinsa.

» Kéynnista puhdistusohjelma.

» Poista porat ohjelman loputtua puhdistus- ja desinfiointilaitteesta.

» Tarkista porat mahdollisuuksien mukaan heti niiden laitteesta poistamisen
jdlkeen ja pakkaa ne (katso "Pakkaus”, anna niiden vield kuivua tarvittaessa
puhtaassa paikassa).

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi
Ne voi puhdistaa ja desinfioida vaihtoehtoisesti kdsin. Tietoja hyvéksytyistd
menetelmistd saa 3M Deutschland GmbH:Ita.

Sterilointi

RelyX Fiber Post -porat saa steriloida ainoastaan hoyrysterilaattorilla.

Pikasterilointimenetelma on yleisesti kielletty. Steriloinnissa on noudatettava

seuraavia maaréyksid:

o Maksimisterilointildmpétila 134 °C (plus DIN EN ISO 17665 mukainen
toleranssi).

o Sterilointiaika (altistumisaika sterilointilémpotilassa) vahintdén 5 minuuttia tai
18 minuuttia (prionien inaktivointi 132 °C:ssa/134 °C:ssa).

Tarkastus

» Séilytd porat kuivassa ja pélyttdmassa paikassa.

» Tarkasta RelyX Fiber Post -porasta vauriot, varjdytymét ja lika ja havita
vaurioituneet RelyX Fiber Post -porat.

» Vield likaiset RelyX Fiber Post -porat on puhdistettava ja desinfioitava
uudelleen.

Huolto
Ald missédn tapauksessa kdytd instrumenttioljyjd tai -rasvoja.

Pakkaus

Pakkaa RelyX Fiber Post -porat kertakdyttdisiin sterilointipakkauksiin (yksin tai

tuplapakkaus), jotka vastaavat seuraavia vaatimuksia (materiaali/prosessi):

o DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (USAssa: FDA clearance).

o Hoyrysterilointiin soveltuva (IAmmonkestavyys vah.142 °C:een riittdva
hoyrynlapdisevyys).

e Porien ja/tai sterilointipakkauksien riittédvé suoja mekaanisten vaurioiden
varalta.

3M Deutschland GmbH:Ita saa DIN EN IS0 17664 mukaisia lisatietoja
kasittelysta.

Asiakastiedote
Kenelldkdan ei ole oikeutta muuttaa néissé ohjeissa annettuja tietoja.

Takuu

3M Deutschland GmbH takaa, ettei tuotteessa ole materiaali- tai valmistusvikoja.
3M Deutschland GmbH EI VASTAA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, JOTKA
SUORAAN TAI VALILLISESTI SEURAAVAT TASSA MAINITUN TUOTTEEN KAYTOSTA
TAI'VAARINKAYTOSTA. Kéyttéjan tulee arvioida ennen tuotteen kéyttéonottoa
sen soveltuvuus kdyttotarkoitukseensa, ja hdn on itse vastuussa kaikista
tuotteen kdyttoon liittyvistd riskeista. Jos tuotteessa ilmenee vikaa takuuaikana,
3M Deutschland GmbH sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan viallisiksi osoitetut
tuotteensa uusiin.

Vastuunrajoitus

3M Deutschland GmbH ei vastaa menetyksistd tai vahingoista, jotka suoraan
tai vélillisesti seuraavat tdssd mainitun tuotteen kéytosta tai vaarinkaytosta.
Kayttdjdn tulee arvioida ennen tuotteen kdyttdonottoa sen soveltuvuus
kayttotarkoitukseensa, ja han on itse vastuussa kaikista tuotteen kdyttdon
liittyvistd riskeista.

Tietojen antoaika: Helmikuu 2015

DANSK

Produktbeskrivelse
RelyX™ Fiber Post og RelyX™ Fiber Post 3D er radiopake, translucente, glasfiber-
forsteerkede kompositrodstifter. RelyX Fiber Post 3D rodstifter adskiller sig fra

RelyX Fiber Post rodstifter gennem retentionsringe og en udfladning i det
koronare omrade. Begge typer rodstifter fés i fire sterrelser* 0,1, 2 og 3.
Til fiernelse af rodfyldningen og til preeparation af rodkanalen anvendes det
tilsvarende bor, se nedenstaende tabel.

Kombination rodstift/bor

Rodstiftstarrelse/farvekode | 0/Hvid 1/Gul 2/Rad 3/Bl&

Fjernelse af rodfyldningen | Universal- [ Universal- | Universal- | Universal-
bor bor bor bor

Praeparation af rodkanalen Hvidt Gult Radt BI&t
bor bor bor bor

Rodstifternes tekniske data

Diameter apikal stiftende

(mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Diameter koronalt stifthoved

uden retention (mm) 1,10 1,30 1,60 1,90

Konusvinkel 2,86° 3,44° 4,58° 5,72°

(5%) (6 %) (8%) (10%)
Lengde 20mm | 20mm | 20 mm | 20 mm

* Ikke alle storrelser kan fas i alle lande.

Cementer rodstifterne med en dualhardende resincement, f.eks. RelyX™
Unicem 2 Automix.

Som materiale til opbygning af stub anvendes hertil indiceret 3M ESPE komposit,
f.eks. Filtek™ Bulk Fill Posterior som er indiceret til posteriore fyldninger.
Anvendelse af cementen og opbygningsmaterialet findes i de respektive brugs-
anvisninger.

1= Denne brugsanvisning skal opbevares, sé laenge produktet anvendes.

Anvendelsesomrader
o | tilfeelde af utilstreekkelig tandsubstans (<4 mm) fungerer rodstiften som
afstivning og retention af den koronale restaurering.

RelyX Fiber Post og RelyX Fiber Post 3D er ikke egnet til patienter med bruxisme
eller dybt bid eller ved mindre end 1,5 mm cirkulaer koronal tandsubstans.

Sikkerhedsforanstaltninger
3M sikkerhedsdatablade kan fas pa www.mmm.com eller hos din lokale afdeling.

Sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med anvendelsen

o \Valget af den rigtige sterrelse bor og stift samt anvendelse iht. brugs-
anvisningen er brugerens ansvar. Universalboret ma kun anvendes til fiernelse
af rodfyldninger og de farvekodede bor kun til preeparation af rodkanaler.
Slove eller beskadigede bor mé ikke anvendes. Udskift borene, nar de er
brugt 15 gange.

e Hvis tanden er steerkt nedbrudt, skal der preepareres 2 mm apikalt for
opbygningen af stubben, som senere omfattes af den endelige krone.

e Anvend ingen rent lysheerdende adhasiver eller resincementer til cementering
af rodstifterne.

Forberedelse

» Rodkanalen skal behandles endodontisk som saedvanligt (rodkanalfyldning
med guttaperka).

» Velg storrelse pa stift og det dertilhgrende bor ved hjaelp af rentgenbillede
og diameteren i den rensede rodkanal.

- For at garantere en praecis pasform skal bor og rodstifter altid anvendes
som system, og de ma ikke kombineres med andre fabrikater (se farve-
kodning).

» Fastleeg, til hvilken dybde der skal bores, ved hjelp af rentgenbilledet og den
preeparerede kanals lengde. Der skal veere 4 mm af rodfyldningen tilbage
apikalt.

- 2/3 af stiften skal befinde sig i rodkanalen og 1/3 i opbygningen.

Ved krumme kanaler er dette forhold ikke altid muligt.

» For hver anvendelse skal de bor, der skal anvendes, klargeres (se "Rengering
og desinfektion”).

» Til cementeringen af rodstiften skal der laeegges en selvadharerende eller
adhaesiv resincement Klar il brug, f.eks. RelyX™ Unicem 2 Automix med
pasat Endo Tip endospids.

- Hvis der anvendes andre resincementer til den adhasive cementering af
RelyX Fiber Post og RelyX Fiber Post 3D, er yderligere forbehandling eller
en anden fremgangsmade nedvendig. | hvert enkelt tilfeelde skal den
respektive producents brugsanvisning felges.

» Det anbefales at anvende kofferdam.

Forbehandling af rodkanal og stift for cementeringen

» Som normalt ved forberedelse af rodkanalen far indsattelse af en glasfiber-
rodstift skal guttaperkafyldningen farst fiernes ved hjeelp af et Gates-Glidden,
Peeso eller Largo-hor.

» De overskydende rodfyldningsrester fiernes med et universalbor
(omdrejningstal 1000-2000 rpm), idet der apikalt bibeholdes 4 mm af
rodfyldningen.

» Udvid rodkanalen med det til rodstiften passende bor (omdrejningstal
1000-2000 rpm), se tabel under Produktbeskrivelse. Undgé en udvidelse
forbi apex.

» Check tilpasning af rodstiften i den preeparerede kanal. Stiften skal passe
fuldsteendigt i rodkanalen, mé ikke kile sig fast og skal vaere nem at fierne.

» Marker stiftens endelige leengde eller det sted, hvor stiften skal kortes af.

» Stiften afkortes extraoralt med en diamantskive til den valgte leengde. Under
denne proces anvendes udsugning og maske.

- Der ma ikke anvendes sakse, skalpeller eller lignende instrumenter, da de
klemmer stiften og pa den made @deleegger dens struktur og stabilitet.

- Afskarne dele fra rodstifter ma ikke anvendes igen.

» Rens stiften med alkohol, og ter den med vand- og oliefri luft for anvendelsen.

» Hvis der ikke anvendes RelyX Unicem 2 Automix cement, skal stiftoverfladen
forbehandles i henhold til brugsanvisningen fra cementproducenten.

» Som det sidste fgr cementeringen renses rodkanalen med en 2,5-5,25 %
natriumhypochloritoplgsning (NaOCl).

- Anvend ikke brintoverilte (H,0,), andre desinfektionsmidler og EDTA-
oplgsninger, da de tiloversblevne rester kan nedseette adhaesion af RelyX
Unicem 2 Automix og pavirke afbindingsreaktionen.

» Efterfalgende skylles der straks med vand og terlaeegges med paper points.

Cementering af rodstiften og opbygning af stubben

» Fra start til slut af cementeringen skal arbejdsomradet beskyttes mod
kontamination med vand, blod, spyt og pochevaske.

» Cementer rodstiften i henhold til brugsanvisningen til cementen, f.eks. med
RelyX Unicem 2 Automix og pasat Endo Tip endospids eller med en anden
dualhardende selvadharerende eller adhasiv resincement.

» Den del af rodstiften, der stadig er synlig, og tandoverfladerne skal
forbehandles med den bonding, der harer til kroneopbygningsmaterialet,
f.eks. Scotchbond™ Universal Adhesive.

» Fremstil kroneopbygningen med det gnskede materiale i henhold til brugs-
anvisningen (f.eks. Filtek™ Bulk Fill Posterior).

Efter behandlingen
» De behandlede teenders pocher og de omkringliggende omréader kontrolleres
omhyggeligt, og i givet fald fiernes cementrester.

Revidering
» Fjern restaureringen og rodstiftsopbygningen.
» Kontroller boredybden og stiftens position med et rgntgenbillede.
» Bor rodstiften ud med et diamant- eller trepan bor.
- For at forhindre, at patienten indander glasfiberstav, skal der anlaegges
kofferdam. Tandlaegen ber anvende mundbeskyttelse, vandspray og sug.
- Overgangen fra glasfiberstifter til roddentin bemaerkes nappe under
udboringen. Derfor skal man ga yderst forsigtigt frem for at undga en
rodperforation. Kontroller processen trinvist med rentgenbilleder.

Rensning af rodstifterne
» Rodstifterne er beregnet til engangsanvendelse, genanvendelse er ikke tilladt.
» Rens kun rodstifterne med alkohol og vand, sterilisering er ikke mulig.

Rengoring af borene

Generelle grundlag

RelyX Fiber Post boret leveres usterilt og skal renses, desinficeres og steriliseres
for den forste anvendelse samt far hver senere anvendelse. En effektiv rengering
og desinfektion er en ufravigelig forsatning for en effektiv sterilisation.

Anvend s vidt muligt en maskinel metode (rengerings- og desinfektionsapparat)
til rengeringen og desinfektionen, da effektiviteten og reproducerbarheden med en
manuel metode er betydelig mindre. Med begge metoder skal der gennemfares
en forbehandling.

Materialebestandighed

Nar der valges rengerings- og desinfektionsmidler, skal der serges for, at
felgende bestanddele ikke er indeholdt:

organiske, mineralske og oxiderende syrer (minimal tilladt pH-veerdi 5,5)
steerk lud (maksimal tilladt pH-veerdi 11, alkalisk rengeringsmiddel ca.

pH 10 —11 anbefales)

organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol, &ter, keton, benzin)
oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxider)

halogener (klor, jod, brom)

aromatiske/halogenerede kulbrinter

o olier.

Renger aldrig RelyX Fiber Post borene med metalbgrster eller staluld.

Borene ma ikke udsettes for temperaturer hgjere end 138 °C.

RelyX Fiber Post boret kan, hvis det behandles omhyggeligt, og stéfremt det er
ubeskadiget og rent, genanvendes op til 15 gange. Enhver anvendelse derudover
eller anvendelse af beskadigede og/eller tilsmudsede RelyX Fiber Post bor sker
pa brugerens ansvar.

Forbehandling

Lige efter anvendelsen (inden for maksimalt 2 h) skal grove urenheder fiernes
fra borene.

» Skyl borene under rindende vand (temperatur <35 °C) i mindst 1 min.

» Fjern alle synlige urenheder manuelt ved at anvende en ren, bled og fnugfri
Klud.
» Skyl igen under rindende vand i mindst 1 min.

Maskinel rengaring og desinfektion

e De anvendte kemikalier skal veere kompatible med borene (se "Materiale-
bestandighed”).

® Rengerings- og/eller desinfektionsmidler skal indeholde alkaliske detergenter
(pH 10 -11).

De koncentrationer, temperaturer og indvirkningstider samt retningslinjer for

efterskylning, producenten af rengerings- og i givet fald desinfektionsmidlet har

angivet, skal ubetinget overholdes.

» Lag RelyX Fiber Post borene i rengerings- og desinfektionsapparatet (kurv til
smadele). Serg samtidig for, at borene ikke bergrer hinanden.

» Start rengaringsprogrammet.

» Tag borene ud af rengerings- og desinfektionsapparatet efter programslut.

» Kontroller og indpak sé vidt muligt borene omgaende efter udtagningen
(se "Indpakning”, evt. efter en yderligere eftertarring pa et rent sted).

Manuel rengering og desinfektion
Som alternativ kan renggring og desinfektion ogsa foretages manuelt.
Informationer om validerede metoder fas hos 3M Deutschland GmbH.

Sterilisation

Til sterilisation af RelyX Fiber Post borene er udelukkende dampsterilisation

tilladt. Lynsterilisationsmetoden er principielt ikke tilladt. | forbindelse med

sterilisationen skal felgende retningslinjer overholdes:

e maksimal sterilisationstemperatur 134 °C (plus tolerance i henhold til DIN EN
ISO 17665)

e sterilisationstid (ekspositionstid ved sterilisationstemperaturen) mindst 5 min.
eller 18 min. (prioninaktivering) ved 132 °C/134 °C.

Kontrol

» Opbevar borene tort og stovfrit.

» For hver anvendelse skal RelyX Fiber Post boret kontrolleres for beskadigelser,
misfarvninger og urenheder, og beskadigede RelyX Fiber Post bor skal
bortskaffes.

» RelyX Fiber Post bor, der stadig er tilsmudsede, skal rengeres og desinficeres
igen.

Vedligeholdelse
Der ma under ingen omsteendigheder anvendes instrumentolie eller -fedt.

Indpakning

Indpak RelyX Fiber Post borene i engangssterilisationspakninger (enkelt- eller

dobbeltindpakning), som opfylder falgende krav (materiale/proces):

e DIN EN ISO/ANSI AAMIISO 11607 (for USA: FDA clearance)

o ggnede til dampfsterilisation (temperaturbestandighed op til min. 142 °C,
tilstreekkelig dampgennemtraengelighed)

o tilstreekkelig beskyttelse af borene og/eller sterilisationspakningerne mod
mekaniske beskadigelser.

Yderligere informationer om renggring i henhold til DIN EN SO 17664
fas hos 3M Deutschland GmbH.

Kundeinformation
Ingen personer er berettiget til at give informationer, som afviger fra angivelserne
i denne brugsanvisning.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer, at dette produkt er uden defekter i materiale
og fremstilling. 3M Deutschland GmbH GIVER INGEN ANDRE GARANTIER,
HERUNDER EVENTUEL UNDERFORSTAET GARANTI ELLER GARANTI OM SALG-
BARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Brugeren er ansvarlig for
benyttelsen samt en forméalstienlig anvendelse af produktet. Hvis der inden for
garantiperioden optreeder skader pa produktet, er det eneste krav og den eneste
forpligtelse, der pahviler 3M Deutschland GmbH, reparation eller en ombytning
af 3M Deutschland GmbH produktet.

Ansvarsbegransning

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, skal 3M Deutschland GmbH ikke vaere
ansvarlig for noget tab eller nogen skade, opstaet som fglge af dette produkt,
uanset, om dette tab eller denne skade er direkte, indirekte, speciel, tilfeeldig
eller konsekvensmaessig, uanset hvilken teori der paberabes, herunder garanti,
kontrakt, forsemmelse eller objektivt ansvar.

Opdatering af informationerne: februar 2015

NORSK

Produktbeskrivelse

RelyX™ Fiber Post og RelyX™ Fiber Post 3D er rantgenopake translusente glass-
fiberforsterkede kompositt-rotstifter. RelyX Fiber Post 3D rotstifter er forskjellige
fra RelyX Fiber Post rotstifter, da de har retensjonsringer og en flat side i det
koronale omradet. Begge rotstifter fas i de fire sterrelsene* 0,1, 2 0og 3.

Det finnes korresponderende bor til fierning av rotfyllingen og preparering av
rotkanalen, se tabellen nedenfor.

Kombinasjon rotstift/bor

Rotstiftstorrelse / Fargekode | 0/Hvit 1/Gul 2/Rad 3/Bla

Fjerning av rotfyllingen Universal- | Universal- | Universal- | Universal-
bor bor bor bor

Preparering av rotkanalen Hvitt Gult Radt Blatt
bor bor bor bor

Tekniske data for rotstiftene

Diameter apikal stift-ende

(mm) 0,60 0,70 0,80 0,90

Diameter koronalt stifthode

uten retensjon (mm) 1,10 1,30 1,60 1,90

Koning 2,86° 3,44° 4,58° 5,72°
(5%) (6 %) (8%) (10%)

Lengde 20mm | 20mm | 20 mm | 20 mm

* Ikke alle storrelser fas i alle land

Sementer rotstiftene med en dobbeltherdende komposittsement, f.eks. RelyX™
Unicem 2 Automix.

Som konusoppbyggingsmateriale anbefales en indisert 3M ESPE kompositt,
f.eks. Filtek™ Bulk Fill Composite for sidetannsomrédet. Detaljer angaende
bearbeidelse av sement og konusoppbyggingsmaterialet finner du i de respektive
bruksinformasjonene.

1= Man mé ta vare pa denne bruksanvisningen sa lenge produktet er i bruk.

Indikasjonsomréader

o |tilfelle utilstrekkelig tannsubstans (<4 mm) benyttes rotstiften som stette og
feste for den koronale restaureringen

RelyX Fiber Post og RelyX Fiber Post 3D egner seg ikke til pasienter med

bruxisme eller dekkbitt, eller med mindre enn 1,5 mm sirkuleer koronal tann-

substans.

Forholdsregler
3M sikkerhetsdatablad finner du p& www.mmm.com eller hos din lokale
representant.

Forholdsregler for bearbeiding

Brukeren er selv ansvarlig for valg av riktig bor- og rotstiftstgrrelse. Han/hun
er ogsé ansvarlig for at utstyret brukes riktig. Universalboret mé kun benyttes
til fierning av rotfyllinger og de fargekodede borene kun til preparering av
rotkanaler. Uskarpe eller skadede bor ma ikke benyttes. Borene skal skiftes ut
etter 15 gangers bruk.

Er tannen sveert edelagt, ma det prepareres en 2 mm bred dentinkant apikalt
for konusoppbyggingen, som omsluttes av den permanente kronen.

Ikke bruk rent lysherdende adhesiver og komposittsementer for sementering
av rotstiftene.

Forberedelse
» Behandle rotkanalen endodontisk som vanlig (rotfylling med guttapercha)

» Velg rotstiftstorrelse og tilhgrende bor ved hjelp av rentgenbilder og i henhold

til diameteren til den bearbeidete rotkanalen.

- For & garantere ngyaktig passform skal bor og rotstifter alltid brukes som
system, og ikke kombineres med andre fabrikater (se fargekoding).

Boredybden ma ogsé fastslas ved hjelp av rentgenbilder og tilsvarende

lengde péa den preparerte kanalen. Apikalt ma 4 mm av rotfyllingen beholdes.

- Rotstiften ma befinne seg 2/3 i rotkanalen og 1/3 i konusoppbyggingen.
Ved krumme kanaler er ikke alltid dette lengdeforholdet giennomfarbart.

» Klargjer borene far hver bruk (se «Rengjering og desinfeksjon»).

» Legg fram en selvadherende eller adhesiv kompositt-sement for sementering
av rotstiften, f.eks. RelyX™ Unicem 2 Automix med pasatt Endo Tip forlengelses-
kanyle.

- Ved bruk av andre komposittsementer for adhesiv sementering av
RelyX Fiber Post og RelyX Fiber Post 3D kreves ytterligere forberedelser
eller en annen fremgangsmate. Man ma i ethvert tilfelle konsultere
bruksinformasjonen til den respektive produsenten.

» Bruk av kofferdam anbefales.

Klargjoring av rotkanal og rotstift far sementering

» Som vanlig prosedyre for forberedelse av rotkanalen fer plassering av en
glassfiber-rotstift, ma forst guttaperchafyllingen fiernes med et Gates-Glidden,
Peeso eller Largobor.

» Fjern de gjenveerende restene av rotfyllingen med universalboret
(omdreiningstall 1000-2000 rpm), la rotfyllingen forbli 4 mm apikalt.

» Utvid rotkanalen med det boret som passer til rotstiften (omdreiningstall
1000-2000 rpm), se tabellen under Produktbeskrivelse. Unngé apikal eller
sideveis perforering av roten.

v

» Kontroller rotstiftens passform i den forberedte kanalen, den ma fylle
rotkanalen helt, ma ikke kile seg fast og mé veere lett & ta ut.

» Marker rotstiftens endelige lengde.

» Kutt rotstiften til den n@dvendige lengden ekstraoralt med en diamantskive,
benytt sug og munnbind.

- Ikke bruk saks, skalpell eller lignende verktay, de klemmer rotstiften og
odelegger dermed strukturen og fastheten.

- Avkuttete deler av rotstifter ma ikke brukes videre.

» Rengjer rotstiften med alkohol for den settes inn og terk den med vann- og
oljefri luft.

» Dersom det ikke brukes RelyX Unicem 2 Automix sement, skal rotstiftoverflaten
behandles som beskrevet i bruksinformasjonen fra sementprodusenten.

» Som avsluttende skritt far sementeringen rengjeres eller desinfiseres
rotkanalen med en 2,5-5,25 % natriumhypoklorittlasning (NaOCI).

- Hydrogenperoksid (H,0,), og andre desinfeksjonsmidler og EDTA-lgsninger
mé ikke benyttes, da de restene som blir igjen kan pévirke bindestyrken
0g herdereaksjonen til RelyX Unicem 2 Automix.

» Skyll straks med vann og terk med papirpoints.

Sementere rotstiften og bygge opp konus

» Fra begynnelsen av sementeringen til herdefasen ma arbeidsfeltet beskyttes
mot kontaminasjon med vann, blod, spytt og sulkusveske.

» Sementer rotstiften som beskrevet i bruksinformasjonen for sementen, f.eks.
med RelyX Unicem 2 Automix og pasatt Endo Tip forlengelseskanyle eller
med en annen dobbeltherdende selvadhesiv eller adhesiv komposittsement.

» Forhdndsbehandle den gjenveerende rotstiftoverflaten og tannoverflaten med
bondingen som herer til konus-oppbyggingsmaterialet, f.eks. Scotchbond™
Universal Adhesive.

» Bygg opp konusen med det gnskede komposittmaterialet, f.eks. Filtek™ Bulk
Fill Composite for sidetannsomrédet, iht. bruksinformasjonen.

Etter behandlingen
» Kontroller sulkus til de tennene som er behandlet og de omliggende
omradene ngye og fiern evt. sementrester.

Revisjon
» Fjern restaureringen og den koronale delen av rotstiften.
» Kontroller boredybden og rotstiftens plassering pa et rentgenbilde.
» Bor ut rotstiften med et diamant- eller trepaneringsbor.
- Bruk kofferdam for & unngé at pasienten puster inn glassfiberstav.
Behandler bar bruke munnbind, og arbeide med vannspray og avsug.
- Overgangen fra glassfiber-rotstiften til rotdentinet kan nesten ikke fales
under boringen. Veer derfor sveert forsiktig slik at perforering av roten
unngds. Kontroller fremdriften trinnvis ved hjelp av rentgenbilder.

Rengjgre rotstiftene

» Rotstiftene er til engangsbruk, gjenbruk er ikke tillatt.

» Rotstiftene skal rengjeres kun med alkohol og vann, det er ikke mulig &
sterilisere dem.

Klargjere borene

Generelt grunnlag

RelyX Fiber Post boret leveres usterilt og ma rengjeres, desinfiseres og
steriliseres for farste gangs bruk og fer hver videre bruk. Grundig rengjering

og desinfeksjon er helt ngdvendige forutsetninger for effektiv sterilisering.
Rengjering og desinfeksjon bar om mulig foretas maskinelt (rengjerings- og
desinfeksjonsapparat), da effektiviteten og reproduserbarheten er klart lavere ved
en manuell prosess. For begge metoder mé det foretas en forhandsbehandling.

Materialstabilitet

Vlelg rengjerings- og desinfeksjonsmidler som ikke inneholder felgende
bestanddeler:

o Organiske, mineralske og oksiderende syrer (min. tillatt pH-verdi 5,5)

o Sterk Iut (maks. tillatt pH-verdi 11, alkalisk rengjering ca. pH 10 —11 anbefales)
o Organiske lasemidler (f.eks. alkoholer, eter, ketoner, bensiner)

o (QOksidasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksider)

e Halogener (klor, jod, brom)

o Aromatiske/halogenerte hydrokarboner

e QOljer

RelyX Fiber Post bor skal aldri rengjeres med metallberster eller stalull.
Borene skal ikke utsettes for temperaturer over 138 °C (280 °F).

Ved forsiktig bruk kan RelyX Fiber Post boret brukes opptil 15 ganger, safremt
det er uskadet og rent. En annen bruk enn dette, eller bruk av skadde og/eller
kontaminerte RelyX Fiber Post bor, er brukerens ansvar.

Forbehandling

Fjern grov smuss fra borene rett etter bruk (i lopet av maks. 2 timer).

» Skyll borene minst 1 min. under rennende vann (temperatur <35 °C/95 °F).
» All synlig forurensning fiernes manuelt med en ren, myk og lofri klut.

» Skyll pa nytt i minst 1 min. under rennende vann.

Manuell rengjering og desinfeksjon

o Kjemikaliene som brukes ma veere kompatible med borene (se «Material-
stabilitet»).

o Rengjerings- og/eller desinfeksjonsmidler mé inneholde alkaliske detergenter
(pH 10 -11).

Rengjerings- el. desinfeksjonsmiddelprodusentens angivelser vedr. konsen-

trasjoner, temperaturer, innvirkningstider og etterskylling skal overholdes.

» Legg RelyX Fiber Post borene i rengjerings- og desinfeksjonsapparatet (kurv
for smédeler). Pase at borene ikke bergrer hverandre.

» Start rengjeringsprogrammet.

» Ta borene ut av rengjerings- og desinfeksjonsapparatet nar programmet er
slutt.

» Kontroller borene sa snart som mulig etter at de er tatt ut, og pakk dem inn
(se «Forpakning», evt. etter ettertarking pa et rent sted).

Manuell rengjgring og desinfeksjon
Alternativt kan borene ogsé rengjeres og desinfiseres for hand. Informasjon om
godjente metoder fas hos 3M Deutschland GmbH.

Sterilisering

RelyX Fiber Post borene skal utelukkende steriliseres med damp. Hurtig-

sterilisering er prinsipielt ikke tillatt. Felgende retningslinjer skal overholdes

ved sterilisering:

o Maks. steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F; pluss toleranse iht. NS-EN
ISO 17665).

o Steriliseringstid (eksponeringstid ved steriliseringstemperatur) minst 5 min.
el.18 min. (inaktivering av prioner) ved 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F).

Kontroll

» Borene skal oppbevares tert og steviritt.

» For hver bruk kontrolleres RelyX Fiber Post borene for skader, misfarging og
smuss. Skadde RelyX Fiber Post bor skal kastes.

» RelyX Fiber Post bor som fremdeles er skitne, ma rengjeres og desinfiseres
pa nytt.

Vedlikehold
Ikke bruk instrumentoljer eller -fett.

Forpakning

Pakk RelyX Fiber Post borene i engangsemballasje for sterilisering (enkelt- eller

dobbeltforpakning) som oppfyller falgende krav (materialer/prosess):

o NS-EN ISO/ANSI AAMI'ISO 11607 (for USA: FDA clearance).

o Egnet for dampsterilisering (temperaturbestandighet il min. 142 °C (288 °F)
tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet).

e Tilstrekkelig beskyttelse av borene og/eller steriliseringsemballasjen mot
mekaniske skader.

Naermere informasjon om preparering iht. NS-EN IS0 17664 fs hos
3M Deutschland GmbH.

Kundeinformasjon
Ingen person har myndighet til & gi informasjon som varierer i innhold fra
informasjonen i denne veiledningen.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer at dette produktet er fri for defekter i
materiale og fremstilling. 3M Deutschland GmbH GIR INGEN ANNEN GARANTI,
INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for &
fastsla produktets egnethet til et spesielt formal. Dersom produktet vises & veere
defekt i lapet av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av 3M Deutsch-
land GmbH produktet din eneste rettighet og 3M Deutschland GmbHs eneste
forpliktelse.

Ansvarsbegrensning

Bortsett fra nér dette forbys av lovgivning, aksepterer 3M Deutschland GmbH
ikke ansvar for tap eller skade i forbindelse med bruk av dette produktet, det
vere seg direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig, uansett
hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller ansvar.

Informasjonsstatus februar 2015
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