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Product Description

RelyX™ Fiber Post and RelyX™ Fiber Post 3D are radiopaque, translucent, glass
fiber reinforced composite posts. 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° | 4.58° | 5.72°
(5%) (6%) 8%) | (10%)

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

* Not all sizes are available in all countries.

== These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.
The product may only be used when the product labeling is clearly read-
able. For details on all additionally mentioned products please refer to the
corresponding Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: endodontic post for insertion into the root canal.

Intended users: educated dental professionals who have theoretical and practi-
cal knowledge on usage of dental products.

Clinical benefit: supports retention for a core build-up in endodontically treated

teeth.

Patient target group: all patients requiring dental treatment, unless the patient’s
condition limits the use.

Indications
Increase retention of core build-up for endodontically treated teeth.

Contraindications
None

Composition
The ingredients of the product are indicated in decreasing order of their con-
centration.

Glass fiber, resin.
For more information, please consult the Safety Data Sheet/Safety Information
Sheet (www.3M.com) or contact your 3M subsidiary.

Precautionary Measures
Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and
the local competent authority (EU) or local regulatory authority.

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential undesirable side effects are clinical failures, e.g., post or root fracture.
The summary of safety and clinical performance for the device can be retrieved
in the European database for medical devices (Eudamed) under the following
link (as soon as the corresponding database module is available):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

The Instructions for Use and the summary of safety and clinical performance
are also available at: https://hcbgregulatory.3m.com

The following Basic UDI-DIs do apply:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - Basic UDI-DI:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - Basic UDI-DI: 06082232761020000000052DV

Precautions During Processing

The universal drill may be used solely to remove a residual root filling, and
the color-coded drills may be used solely to prepare root canals. Do not con-
tinue to use drills which are dull or damaged. Replace the drills after 15 ap-
plications.

If there has been a greater degree of destruction of the tooth, a dentin

border 2 mm in width (Ferrule) 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 ensure a precise fit, use only drills and posts from a single system. Do
not combine across different systems.
» 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.
» Prepare the drills which will be used before every application (see “Cleaning
and Disinfection”).
» We recommend using a rubberdam.

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 drill.

» Use the universal drill 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 cutting point of the post with the color ring.

» Shorten the post extraorally 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.

» | you do not use RelyX™ Unicem Aplicap, RelyX™ Unicem 2 Automix or
RelyX™ Universal cement, pre-treat the post surface according to the In-
structions for Use from the cement manufacturer. For RelyX Unicem Aplicap,
RelyX Unicem 2 Automix and RelyX Universal no further pre-treatment is
needed.

» Clean or disinfect and rinse the root canal as described in the Instructions
for Use of the cement.

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 with a dual-cure resin cement as described in the Instruc-
tions for Use, e.g., with RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix or
RelyX Universal and attached corresponding elongation tip.

» Pre-treat the remaining post surface and the tooth surface with the bonding

agent recommended for the core build-up material, e.g., Scotchbond™ Uni-

versal or Scotchbond™ Universal Plus Adhesive.

Use the desired core build-up material (e.g., Filtek™ One Bulk Fill

Restorative) according to the Instructions for Use to prepare the core build-

up.

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.

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.

Cleaning, Disinfection, and Sterilization of the RelyX Fiber Post 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. The following procedure should be performed as soon as possible after

usage. Dried contamination may severely impede the reprocessing of medical

devices. Therefore start the pre-treatment as early as possible to achieve

effective reprocessing.

Effective cleaning and disinfection are absolutely essential requirements for

effective sterilization. Cleaning and disinfecting should be done automatically.

We do not recommend the use of manual methods because they are less

effective and reproducible. If automatic reprocessing is not possible, manual

cleaning and disinfecting can be done.

Observe the following requirements when selecting the cleaning and

disinfectant agents that will be used:

e Follow manufacturer’s instructions for concentrations, temperatures,

development times, and rinsing off the cleaning and disinfectant agents

exactly. Use solely solutions that have been freshly prepared with minimum

water of drinking water quality.

Use only a soft, clean, and lint-free cloth for drying.

Never use metal brushes or steel wool for cleaning.

Use only validated methods for cleaning and disinfection.

Use solely cleaning and disinfectant agents tested for efficacy and

compatibility with the medical device (e.g., FDA certification). Always observe

all applicable legal and hygiene regulations for dental offices and/or hospitals.

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

e (xidation agents (e.g., hydrogen peroxides)
L]
L]

v

Halogens (chlorine, iodine, bromide)

Aromatic/halogenized hydrocarbons
e Qils
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.

Manual Pre-Treatment
Pre-treatment must be done before every automatic or manual cleaning and
disinfection. Inmediately after use (within @ maximum of 2 hours), remove gross
contaminations from the drills.
» Rinse the drills under running water (drinking water quality, temperature
< 35 °C/95 °F) for at least 1 min.
» Use a clean, soft, lint-free cloth to manually remove all visible contamination.
» Rinse again for at least 1 min under running water.
» Then place the drills to be cleaned automatically in the sieve basket of the
washer-disinfector. If automatic reprocessing is not possible, manual
cleaning and disinfecting can be done after manual pre-treatment.

Automatic Cleaning and Thermal Disinfection

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

Follow manufacturer’s instructions for concentrations, temperatures,

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

Automated washer-disinfectors that meet the following requirements

are suitable for use:

o The effectiveness of the device is certified (e.g., DGHM or FDA approval/
clearance/registration or CE labeling in accordance with ISO 15883).

e [f possible, a tested cycle for thermal disinfection (A value > 3000 or Ay
value > 600, for older devices, at least 5 minutes at 90 °C/194 °F) is used.
The cycle that is used is suitable for drills and includes an adequate number

Manual Disinfection Using Disinfectant Bath (High Level Disinfection)

» Fill the disinfectant bath with the disinfectant neodisher Septo 3000 1% or
with an equivalent agent.

» Immerse the cleaned and inspected RelyX Fiber Post drills in the disinfectant
bath for the prescribed exposure time of 5 minutes. Be sure that the drills
are adequately covered by the solution and do not touch each other.

» Remove the drills from the disinfectant bath and rinse them at least 1 minute
under running tap water.

» Using filtered compressed air, blow moisture off and out of the drills or lay
them on a clean surface to dry.

» Package the drills at a clean place (see “Packaging”) for the next sterilization
step.

Sterilization

A fractionated vacuum procedure (at least 3 vacuum stages) or a gravity

procedure (with adequate product drying) must be used for the sterilization. The

use of the less effective gravity procedure is permissible solely if the

fractionated vacuum procedure is unavailable.

The user is solely responsible for selection of the parameters required for the

gravity procedure; the user must therefore calculate or validate these

parameters in accordance with the loading configuration. The drying time

actually required is also directly dependent on parameters that are in the sole

purview of the user (loading configuration and density, sterilizer condition, etc.)

and must consequently be determined by the user.

o Steam sterilizer in conformity with EN 13060/EN 285 or ANSI AAMI ST79 (for
USA: FDA clearance)

e Validated in accordance with ISO 17665 (valid 10/0Q and product-specific
performance qualification (PQ))

e Maximum sterilization temperature 134 °C (273 °F; tolerances pursuant to
ISO 17665)

The drills are wrapped in disposable single sterilization pouches (e.g., Steriking,

Wipak) and subjected to steam sterilization in autoclave with the following

parameters:

Type of System Exposure Time at

132 °C/134 °C (270 °F/273 °F) | Drying Time
Gravity displacement,
wrapped product 5 min 20 min
Fractional prevacuum,
wrapped product 5 min 20 min

Notes:

o Flash sterilization is prohibited.

e Do not use hot-air sterilization, radiation sterilization, formaldehyde or
ethylene oxide sterilization, or plasma sterilization.

Check

Store the drills under dry and dust-free conditions.

Examine the RelyX Fiber Post drill for damage, discoloration, and contamination
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.

Notes

RelyX Fiber Post and RelyX Fiber Post 3D are single-use devices. The re-use
is prohibited because sterilization is not possible.

Drills are multiple patient multiple use devices.

Please keep the single-use product and accessory in the original packaging
to guarantee the traceability of the batch.

Examine the Elongation Tips for damage, discoloration, and contamination
before every use. Do not use damaged discolored, or contaminated
Elongation Tips under any circumstances.

Attach Elongation Tips immediately before use and do not detach and
reattach to avoid accidental detachment.

Disposal

Dispose of the contents or container in accordance with the applicable
regulations. Please pay special attention to the disposal of contaminated waste
to avoid health risks because of improper handling.

Storage and Shelf Life
Store RelyX Fiber Post, RelyX Fiber Post 3D and RelyX Fiber Post Drills at
15°-25°C/59°-77°F. Do not use after the expiration date.

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.

Symbol Glossary

of rinse cycles. Reference Symbol Description of Symbol
o The water used for rinsing is demineralized water. Number and
e The air used for drying is filtered (oil-free, low microbiological and particulate Symbol Title
contamination)._ ) ]
* The washer-disinfector is regularly serviced and tested. IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer.
Processing in an Automated Washer-Disinfector 511
» Washer-disinfector type: G7863 CD; manufacturer Miele & Cie.KG, Manufacturer
Giitersloh, Germany
» After the drills have been pre-cleaned, place the drills on the mobile injector . - : - —
unit E 450 and in the basket (e.g., E473/1 mesh basket with lid for small Swiss Autholr ized Ind!cates the authorised representative in
instruments) of the washer-disinfector. Representative Switzerland.
» Make sure that the drills do not touch each other.
» Close the lid of the basket. IS0 15223-1 Indicates the date when the medical
» Insert the basket into the upper insertion compartment of the mobile injector 51.3 device was manufactured.
unit. Date of &I
» Use an alkaline cleaning agent neodisher® MediClean forte in the 0.2% Manufacture
concentration (see product data sheet) or an equivalent agent for automatic
leaning.
gleaning . . IS0 15223-1 Indicates the date after which the medical
The recommended cleaning cycle is as follows: 51.4 g device is not to be used
Cycle Time Temperature Use-by date
Pre-cleaning 4 min 45°C IS0 15223-1 Indicates the manufacturer’s batch code
Cleaning 5 min 60 °C 515 50 that the batch or lot can be identified.
Batch code
Rinsing 5min 60 °C
Thermal disinfection 5 min 90 °C 150 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue
51.6 number so that the medical device can be
» Start the cleaning cycle (e.g., D-V-MEDFORTE based on the DES-VAR-TD Catalogue num- identified.
cycle or equivalent cycle). ber
» The drills are dried automatically during the drying cycle in the washer-
disinfector, IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which
» Remove the drills from the washer-disinfector when the cycle has 5.3.7 /ﬂ/ the medical device can be safely exposed.
completed. o o » Temperature limit
» Examine t.he drills for ws@lg impurities. If any impurities are visible, repeat
the cycle in the washer-disinfector. o 10 15223-1 Indicates a medical device that is intended
» Examine the drills again and, if necessary, package them immediately after 5.4.2 for one single use only
removal from the device in a sterilization pouch. o '

Packaging

Package the RelyX Fiber Post drills in single wrapped sterilization pouches (e.g.,

Steriking® Self Seal Pouch Type SS, manufacturer Wipak) that satisfy the

following requirements:

Every drill is packaged individually

e Packaging according to ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA clearance)

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

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

Manual Cleaning and Disinfection
Alternatively, cleaning and disinfecting can be conducted manually.
The medical device must be fully immersed in the solution.

Manual Cleaning Using a Cleaning Bath

» Fill the cleaning bath with the cleaning agent neodisher® MediClean forte in
the 0.5% solution or with an equivalent agent. The optimum temperature of
water is room temperature.

» After pre-treatment, immerse the RelyX Fiber Post drills in the cleaning
solution and allow them to exposure for 10 minutes. During the exposure
time, clean all of the surfaces of the drills with a soft brush.

» Rinse the drills under running tap water for at least 1 minute.

» Repeat the cleaning process until no impurities are visible; continue with the
disinfection in a disinfection bath.

Important: at temperatures exceeding 40 °C there is a risk of protein

coagulation. The optimum operating temperature for a disinfectant bath is room

temperature.

Do not re-use

IS0 15223-1
543

Consult instruc-
tions for use or

Indicates the need for the user to consult
the instructions for use.

=

consult electronic
instructions for
use
CE Mark Indicates conformity to all applicable Euro-
o |Pean Union Regulations and Directives
C E S | with notified body involvement.
IS0 15223-1 Indicates the item is a medical device.
577

g

Medical Device

ISO 15223-1 Indicates a carrier that contains unique de-
5710 vice identifier information.

Unique device

identifier

Reference Symbol Description of Symbol
Number and
Symbol Title
Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a
[ Reomr dental professional. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
Non-corrugated Indicates product packaging is made of
fiberboard ,21\ non-corrugated fiberboard. Official Journal
L,) of the EC; Commission Decision
PAP (97/129/EC)
Low-density Indicates product packaging is made of
polyethylene /04\ low-density polyethylene. Official Journal
L,A of the EC; Commission Decision
PE-LD (97/129/EC)
Polyethylene Indicates product packaging is made of
Terephthalate /01\ polyethylene terephthalate. Official Journal
LA of the EC; Commission Decision
PET (97/129/EC)
Polypropylene Indicates product packaging is made of
/0'5\ polypropylene. Official Journal of the EC;
L.A Commission Decision (97/129/EC)
PP
Aluminum N Indicates product packaging is made of
aa aluminum. Official Journal of the EC; Com-
P mission Decision (97/129/EC)
Green Dot Indicates a financial contribution to
» | national packaging recovery company
@ per European Directive No. 94/62 and
corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Indicates the entity importing the medical
518 device into the locale.
Importer %

For more information, see HCBGregulatory.3M.com
Information valid as of May 2022

DEUTSCH

Produktbeschreibung

RelyX™ Fiber Post und RelyX™ Fiber Post 3D sind rontgenopake, transluzente,
glasfaserverstarkte Composite-Wurzelstifte. Beide Wurzelstifte sind in den vier
GroBen* 0,1, 2 und 3 verfiigbar. Zur Entfernung der Wurzelftillung und zur Auf-
bereitung 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%)
Lénge 20mm | 20mm | 20 mm | 20 mm

* Nicht alle GroBen sind in allen L&ndern erhéltlich.

1 Diese Gebrauchsinformation ist fiir die Dauer der Verwendung des Produk-
tes aufzubewahren. Das Produkt darf nur angewendet werden, wenn die
Produktkennzeichnung eindeutig lesbar ist. Fiir Details zu allen zusétzlich
erwdhnten Produkten siehe jeweilige Gebrauchsinformation.

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung: Stift zum Einsetzen in den Wurzelkanal von endodontisch
behandelten Z&hnen.

Vorgesehene Anwender: Zahnmedizinisch ausgebildete Personen, die tiber
theoretische und praktische Kenntnisse im Umgang mit Dentalprodukten verfi-

gen.

Klinischer Nutzen: Unterstiitzt die Retention fiir einen Stumpfaufbau in endodon-
tisch behandelten Zahnen.

Patienten-Zielgruppe: Alle Patienten, die eine zahnmedizinische Behandlung be-
notigen, sofern der Zustand des Patienten die Anwendung nicht einschréankt.

Indikationen
Erhdhung der Retention des Stumpfaufbaus flir endodontisch behandelte
Zahne.

Kontraindikationen
Keine

Zusammensetzung
Die Inhaltsstoffe des Produktes sind in absteigender Reihenfolge ihrer Konzen-
tration aufgefihrt.

Glasfaser, Harz.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt
(www.3M.com) oder kontaktieren Sie Ihre 3M Niederlassung.

VorsichtsmaBnahmen

Bitte melden Sie ein schwerwiegendes Vorkommnis, das im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten ist, an 3M und die lokale zustdndige Behdrde (EU)
oder der lokalen Regulierungsbehdrde.

Potentielle Nebenwirkungen und Komplikationen

Potentielle Nebenwirkungen und Komplikationen sind klinisches Versagen, z.B.

Fraktur des Stiftes oder der Wurzel.

Der Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung des Produkts kann in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) unter folgendem Link

abgerufen werden (sobald das entsprechende Datenbank-Modul verfligbar ist):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Die Gebrauchsinformation und der Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen
Leistung des Produkts sind auch verfiighar unter:
https://hcbgregulatory.3m.com

Folgende Basic UDI-Dls sind giiltig:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - Basic UDI-DI:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - Basic UDI-DI: 06082232761020000000052DV

VorsichtsmaBinahmen bei der Verarbeitung

Den Universalbohrer nur zur Entfernung von restlicher Wurzelfullung und die
farblich gekennzeichneten Bohrer nur zur Aufbereitung von Wurzelkandlen
einsetzen. Stumpfe oder beschadigte Bohrer nicht weiterverwenden. Die Boh-
rer nach 15 Anwendungen austauschen.

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

Keine rein lichthdrtenden Adhésive und Komposit-Zemente zur Zementierung
der Stifte verwenden.

Vorbereitung

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

» Anhand der Rontgenaufnahme und entsprechend dem Durchmesser des
aufbereiteten Wurzelkanals die StiftgroBe und den dazugehérigen Bohrer
auswahlen.

- Um eine prézise Passung zu gewahrleisten, nur Bohrer und Stifte aus
dem gleichen System verwenden. Nicht tiber verschiedene Systeme hin-
weg kombinieren.

» Ebenfalls mit Hilfe der Réntgenaufnahme und entsprechend der Ldnge
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.

» Vor jeder Anwendung die zum Einsatz kommenden Bohrer aufbereiten
(siehe ,Reinigung und Desinfektion®).

» 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 (iblich, 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 tber 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 ausfillen, darf sich nicht verkeilen und muss leicht

herausnehmbar sein.

Die Schnittstelle am Wurzelstift mit dem Farbring markieren.

Den Stift extraoral mit einer Diamantscheibe kiirzen, dabei eine Absaugung

verwenden und einen Mundschutz tragen.

- Keine Scheren, Skalpelle oder dhnliche Werkzeuge einsetzen, sie quet-
schen 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 élfreier

Luft trocknen.

Falls kein RelyX™ Unicem Aplicap, RelyX™ Unicem 2 Automix oder RelyX™

Universal Zement verwendet wird, die Stiftoberflache gemaB Gebrauchsinfor-

mation des Zementherstellers vorbehandeln. Fiir RelyX Unicem Aplicap,

RelyX Unicem 2 Automix und RelyX Universal Zement ist keine weitere Vor-

behandlung erforderlich.

» Den Wurzelkanal reinigen oder desinfizieren und spiilen, wie in der Ge-
brauchsanweisung des Zements beschrieben.

Den Wurzelstift zementieren und den Stumpf aufbauen

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

» Den Wurzelstift mit einem dualhértenden Komposit-Zement geméB Ge-
brauchsinformation zementieren, z. B. mit RelyX Unicem Aplicap, RelyX Uni-
cem 2 Automix oder RelyX Universal und aufgesteckter zugehoriger Verlan-
gerungskantile.

» Die verbleibende Wurzelstiftoberflédche und die Zahnoberfldchen mit dem fir
das Stumpfaufbaumaterial empfohlenen Haftvermittler vorbehandeln, z.B.
Scotchbond™ Universal oder Scotchbond™ Universal Plus Adhesive.

» Den Stumpfaufbau mit dem gewtinschten Stumpfaufbaumaterial gemén Ge-
brauchsinformation herstellen, z. B. Filtek™ One Bulk Fill Komposit.

Nach der Behandlung
» Den Sulkus der behandelten Zéhne 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 spiirbar, daher mit duBerster Vorsicht vorgehen, um
eine Wurzelperforation zu vermeiden.

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
maglich.

v

v

vwy

v

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der RelyX Fiber Post Bohrer
Aligemeine 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. Das nachfolgende Verfahren sollte so bald wie mdglich nach
der Verwendung durchgefihrt werden. Angetrocknete Verunreinigungen kénnen
die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten stark erschweren. Beginnen Sie
daher so friih wie mdglich mit der Vorbehandlung, um eine effektive Wiederauf-
bereitung zu erzielen.

Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung
flr eine effektive Sterilisation. Fiir die Reinigung und Desinfektion ist das ma-
schinelle Verfahren zu verwenden. Manuelle Verfahren werden nicht empfohlen,
da diese weniger effektiv und reproduzierbar sind. Wenn eine automatische
Wiederaufbereitung nicht mdglich ist, kann eine manuelle Reinigung und Desin-
fektion optional durchgefiihrt werden.

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind fol-
gende Vorgaben zu beriicksichtigen:

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen
Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nach-
splilung sind unbedingt einzuhalten. Nur frisch hergestellte Losungen mit
mindestens Wasser in Trinkwasserqualitdt einsetzen.

Zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch verwenden.
Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle zur Reinigung verwenden.

Zur Reinigung und Desinfektion ausschlieBlich gepriifte Verfahren
anwenden.

Nur Reinigungs-, und Desinfektionsmittel verwenden, deren Wirksamkeit und
Kompatibilitdt mit dem verwendeten Medizinprodukt getestet wurde (z.B.
FDA-Zulassung). Alle geltenden gesetzlichen und hygienetechnischen Vor-
schriften fir Zahnarztpraxen bzw. Krankenh&user sind zu beachten.

Materialbesténdigkeit

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf achten, dass

folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

e QOrganische, mineralische und oxidierende Sduren (minimal zuldssiger
pH-Wert 5,5)

o QOrganische Losungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

o Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)

o Halogene (Chlor, Jod, Brom)

* Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

e Ole

Die Bohrer diirfen keinen Temperaturen hoher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt

werden.

Ein RelyX Fiber Post Bohrer ldsst sich bei sorgféltiger Behandlung und sofern er

unbeschadigt und sauber ist, bis zu 15-mal wiederverwenden. Jede darliber

hinaus gehende Verwendung bzw. die Verwendung von beschédigten und/oder

verschmutzten RelyX Fiber Post Bohrern liegt in der Verantwortung des Anwen-

ders.

Manuelle Vorbehandlung

Eine Vorbehandlung muss vor jeder maschinellen oder manuellen Reinigung

und Desinfektion durchgefiihrt werden. Direkt nach der Anwendung (innerhalb

von maximal 2 h) grobe Verunreinigungen von den Bohrern entfernen.

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

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

» Erneut mindestens 1 min unter flieBendem Wasser spilen.

» AnschlieBend die automatisch zu reinigenden Bohrer in den Siebkorb des
Thermodesinfektors legen. Wenn eine automatische Wiederaufbereitung
nicht moglich ist, kann nach manueller Vorbehandlung eine manuelle
Reinigung und Desinfektion durchgeftihrt werden.

Maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion

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

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen

Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspli-

lung sind unbedingt einzuhalten.

Geeignete Thermodesinfektoren erfiillen folgende Voraussetzungen:
Das Gerdt besitzt grundsétzlich eine gepriifte Wirksamkeit (z.B. DGHM- oder
FDA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung entspre-
chend ISO 15883),

Wenn mdglich, kommt ein getestetes Programm fiir die Thermodesinfektion
(Ag-Wert > 3000 oder Ag-Wert > 600 fur &ltere Gerdte mindestens 5 min
bei 90 °C/194 °F) zur Anwendung. Das eingesetzte Programm ist fur die
Bohrer geeignet und enthdlt ausreichende Spiilzyklen

Das verwendete Wasser zum Nachsplen ist deionisiertes Wasser.

Die zur Trocknung verwendete Luft ist gefiltert (6Ifrei, keim- und partikelarm).
Der Thermodesinfektor wird regelmaBig gewartet und tiberprift.

Durchfiihrung im Thermodesinfektor

» Reinigungs- und Desinfektionsgerét Typ: G7863 CD; Hersteller Miele &
Cie.KG, Gutersloh Deutschland

» Nachdem die Bohrer vorgereinigt wurden, die Bohrer auf die mobile Injekto-
reinheit E 450 und in den Korb (z. B. Korb E473/1 mit Deckel fir kleine
Instrumente verwenden) des Thermodesinfektors setzen.

» Unbedingt darauf achten, dass sich die Bohrer nicht bertihren.

» Den Deckel des Korbs schlieBen.

» Den Korb in das obere Einschubfach der mobilen Injektoreinheit einsetzen.
» Fiir die maschinelle Reinigung ein alkalisches Reinigungsmittel neodisher®
MediClean forte in der Konzentration von 0,2% (siehe Produktdatenblatt)
oder ein gleichwertiges Mittel verwenden.
Folgendes Reinigungsprogramm wird empfohlen:

Zyklus Zeit Temperatur
Vorreinigung 4 min 45°C
Hauptreinigung 5min 60 °C
Spiilen 5min 60 °C
Thermische Desinfektion 5min 90 °C

» Das Reinigungs-Programm (z.B. D-V-MEDFORTE basiert auf dem Programm
DES-VAR-TD oder gleichwertiges Programm) starten.

» Die Bohrer werden wéhrend des Trocknungszyklus im Thermodesinfektor
automatisch getrocknet

» Die Bohrer nach Programmende aus dem Thermodesinfektor nehmen.

» Die Bohrer auf sichtbare Verunreinigungen prifen. Falls noch
Verunreinigungen vorhanden sind, den Zyklus im Thermodesinfektor
wiederholen.

» Die Bohrer erneut priifen und, falls erforderlich, nach der Entnahme direkt in
einen Sterilisationsbeutel verpacken.

Verpackung

Die RelyX Fiber Post Bohrer in einzeln verpackte Sterilisationsbeutel

(z.B. Steriking® Selbstklebetiite Typ SS, Hersteller Wipak) verpacken, die

folgende Anforderungen erflillen:

Jeder Bohrer wird einzeln verpackt

e Verpackung entsprechend ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (flir USA: FDA-
Clearance)

o Geeignet fir die Dampfsterilisation (Temperaturstabilitdt von mindestens
142 °C und / oder 288 °F, ausreichende Dampfdurchldssigkeit)

e Ausreichender Schutz fiir die Bohrer und / oder der Sterilisationsverpackung
gegentiber Beschédigungen

Manuelle Reinigung und Desinfektion
Alternativ kann eine Reinigung und Desinfektion auch manuell erfolgen.
Das Medizinprodukt muss vollstdndig in die Losung eingetaucht werden.

Manuelle Reinigung in einem Reinigungshad

» Das Reinigungsbad mit dem Reinigungsmittel neodisher® MediClean forte
in einer 0,5%igen Losung oder mit einem gleichwertigen Mittel fiillen.
Die optimale Wassertemperatur betrdgt Raumtemperatur.

» Die RelyX Fiber Post-Bohrer nach der Vorbehandlung in die
Reinigungsldsung eintauchen und fiir 10 min einwirken lassen. Wahrend
der Einwirkzeit alle Oberflachen der Bohrer mit einer weichen Biirste
reinigen.

» Die Bohrer mindestens 1 min unter laufendem Leitungswasser abspiilen.

» Den Reinigungsvorgang wiederholen, bis keine Verunreinigungen mehr
sichtbar sind; anschlieBend die Desinfektion in einem Desinfektionsbad
durchfihren.

Wichtig: Bei Temperaturen iiber 40 °C besteht die Gefahr der Protein-

koagulation. Die optimale Temperatur fiir ein Desinfektionsmittelbad ist

Raumtemperatur.

Manuelle Desinfektion mit Desinfektionsmittelbad (High-Level-

Desinfektion)

» Das Desinfektionsmittelbad mit dem Desinfektionsmittel neodisher Septo
3000 1%ig oder mit einem gleichwertigen Mittel fiillen.

» Die gereinigten und gepriften RelyX Fiber Post Bohrer fiir die
vorgeschriebene Einwirkzeit von 5 min in das Desinfektionsmittelbad
eintauchen. Darauf achten, dass die Bohrer ausreichend mit Losung bedeckt
sind und sich nicht bertihren.

» Die Bohrer aus dem Desinfektionsmittelbad entfernen und diese mindestens
1 min unter flieBendem Leitungswasser spilen.

» Mit gefilterter Druckluft die Feuchtigkeit von den Bohrern abblasen oder
diese zum Trocknen auf eine saubere Oberfldche legen.

» AnschlieBend die Bohrer an einem sauberen Ort (siehe ,Verpackung") fir
den nachfolgenden Sterilisationsschritt verpacken.

Sterilisation

Fiir die Sterilisation ist ein fraktioniertes Vakuumverfahren (mindestens

3 Vakuumschritte) oder ein Gravitationsverfahren (mit ausreichender

Produkttrocknung) zu verwenden. Der Einsatz des weniger wirksamen

Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtverfiigbarkeit des fraktionierten

Vakuumverfahrens zuldssig.

Bei der Verwendung des Gravitationsverfahrens liegen die auszuwéhlenden

Parameter in alleiniger Verantwortung des Anwenders und miissen deshalb vom

Anwender in Abhdngigkeit der Beladungskonfiguration ermittelt bzw. validiert

werden. Auch die tatsdchlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von

Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen

(Beladungskonfiguration und —dichte, Sterilisatorzustand, etc.) und muss

deshalb vom Anwender ermittelt werden.

o Dampfsterilisator entsprechend EN 13060/ EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79
(fiir USA: FDA-Clearance)

e entsprechend ISO 17665 validiert (giltige 10/0Q und produktspezifische
Leistungsbeurteilung PQ)

e maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz
entsprechend ISO 17665)

Die Bohrer werden einzeln in Einmal-Sterilisationsverpackungen
(Einfachverpackung) (z. B. Steriking, Wipak) verpackt und einer
Dampfsterilisation im Autoklaven mit den folgenden Parametern unterzogen:

Verfahren Einwirkzeit bei
132 °C/134 °C (270 °F/273 °F) | Trocknungszeit

Gravitationsverfahren,

Produkt verpackt 5min 20 min

Fraktioniertes

Vakuumverfahren

Produkt verpackt 5 min 20 min
Hinweise:

e Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zuldssig.
o Keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd-
oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine Plasmasterilisation verwenden.

Kontrolle

Die Bohrer trocken und staubfrei aufbewahren.

Vor jeder Verwendung den RelyX Fiber Post Bohrer auf Beschéadigungen, Verfér-
bungen und Verschmutzungen priifen und beschédigte RelyX Fiber Post Bohrer
entsorgen.

Noch verschmutzte RelyX Fiber Post Bohrer miissen erneut gereinigt und desin-
fiziert werden.

Wartung
Keinesfalls Instrumentendle oder -fette einsetzen.

Hinweise

RelyX Fiber Post und RelyX Fiber Post 3D sind Einmalprodukte. Die Wieder-
verwendung ist nicht erlaubt, da eine Sterilisation nicht mdglich ist.

Bohrer sind Produkte zur Wiederverwendung an mehreren Patienten.

Bitte das Einmalprodukt und das Zubehér in der Originalverpackung aufbe-
wahren, um die Riickverfolgbarkeit der Charge (LOT) zu gewahrleisten.

Vor jeder Anwendung Elongation Tips bezliglich Beschadigung, Verférbung
und/oder Kontamination priifen. Beschadigte, verférbte oder kontaminierte
Elongation Tips unter keinen Umstanden verwenden.

Elongation Tips erst unmittelbar vor der Verwendung fest aufstecken und
nicht wieder abnehmen und erneut aufstecken, um versehentliches Loslsen
zu vermeiden.

Entsorgung

Den Inhalt oder Behélter den geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.
Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfélle, um Ge-
sundheitsrisiken durch unsachgeméBen Umgang zu vermeiden.

Lagerung und Haltbarkeit

RelyX Fiber Post, RelyX Fiber Post 3D und RelyX Fiber Post Drills bei
15°-25°C/59°-77°F lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr ver-
wenden.

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 Schdden 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.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir 3M Deutsch-
land GmbH keinerlei Haftung fir Verluste oder Schdden 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.

Symbol-Glossar

Referenznum- | Symbol Symbolbeschreibung

mer und Sym-

boltitel

IS0 15223-1 Kennzeichnet den Hersteller des Medizin-
511 u produktes.

Hersteller

Bevollmédchtigter Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz
in der Schweiz [ [ree] an.

IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, an dem das Medizin-
51.3 produkt hergestellt wurde.
Herstellungsda-

tum

Referenznum- | Symbol Symbolbeschreibung

mer und Sym-

boltitel

IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, nach dem das
51.4 g Medizinprodukt nicht mehr verwendet

Verwendbar bis werden darf.

ISO 15223-1 Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des
515 Herstellers, sodass das Los oder die
Fertigungslos- Charge identifiziert werden kann.

nummer, Charge

IS0 15223-1 Kennzeichnet die Artikelnummer des Her-
51.6 stellers, sodass das Medizinprodukt identi-
Artikelnummer fiziert werden kann.

IS0 15223-1 Bezeichnet werden die Temperaturgrenz-
537 werte, denen das Medizinprodukt sicher

Temperaturlimit ausgesetzt werden kann.

® || [F

IS0 15223-1 Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur
5.4.2 zu einem einmaligen Gebrauch vorgese-
Nicht wiederver- hen ist.
wenden
ISO 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fiir den
543 Anwender, die Gebrauchsanweisung zu
Gebrauchsanwei- Rate zu ziehen.
sung in Papier- I::I:i:l
oder elektroni-
scher Form
beachten
CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit allen geltenden
o Richtlinien und Verordnungen der Européi-
C € S | schen Union unter Beteiligung der benann-
ten Stelle an.
IS0 15223-1 Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizin-
57.7 - produkt ist.
Medizinprodukt m
IS0 15223-1 Gibt die Informationen an, die eine eindeu-
5.7.10 tige Produktkennung enthalten.
Einmalige Pro-
duktkennung
Rx Only Zeigt an, dass dieses Gerdt laut US-ameri-
kanischem Bundesrecht nur durch einen
Zahnarzt oder im Auftrag eines Zahnarztes
verkauft werden darf. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
Sonstige Pappe Zeigt an, dass die Produktverpackung aus

/21\ nicht-gewellter Pappe besteht. Amtsblatt
L.) der Europdischen Union; Entscheidung der
PAP Kommission (97/129/EC)

Polyethylen mit Zeigt an, dass die Produktverpackung aus

geringer Dichte /\r Polyethylen mit geringer Dichte besteht.
Ea Amtsblatt der Europaischen Union; Ent-
PE-LD scheidung der Kommission (97/129/EC)
Polyethylenter- Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
ephthalat N\, Polyethylenterephthalat besteht. Amtsblatt
C’JA der Européischen Union; Entscheidung der
PET Kommission (97/129/EC)
Polypropylen Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
N\ Polypropylen besteht. Amtsblatt der Euro-
a’a paischen Union; Entscheidung der Kom-
PP mission (97/129/EC)
Aluminium Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
N\ Aluminium besteht. Amtsblatt der Européi-
Eb schen Union; Entscheidung der Kommis-
ALY sion (97/129/EC)
Grliner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum
Dualen System fuif die Ruckgewinnung von
» | Verpackungen nach der Européischen
@ Verordnung No. 94/62 und den zugehéri-
gen nationalen Gesetzen an. Organisation
flr die Verwertung von Verpackungen in
Europa.
ISO 15223-1 Kennzeichnet den fiir den Import des
51.8 % Medizinproduktes in den lokalen Markt
Importeur Verantwortlichen.

Weitere Informationen finden Sie auf HCBGregulatory.3M.com
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Description du produit

RelyX™ Fiber Post et RelyX™ Fiber Post 3D sont des tenons radiculaires en
matériau composite renforcé par des fibres de verre. lis sont translucides et
radio-opaques. 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'ob-
turation 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

Foret Foret Foret Foret
universel | universel | universel | universel

Dépose partielle de I’obturation
radiculaire

Foret Foret
rouge bleu

Foret

jaune

Foret
blanc

Préparation du canal radiculaire

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) 1,10 1,30 1,60 1,90

Conicité 2,86° | 3,44° | 458° | 572°
(5%) (6%) 8%) | (10%)
Longueur 20mm | 20 mm | 20 mm | 20 mm

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

15 Le présent mode d’emploi doit étre conservé pendant toute la durée d'utili-
sation du produit. Ne pas utiliser le produit si I'étiquette du conditionne-
ment est illisible. Pour tous les autres produits mentionnés ici, veuillez vous
référer aux modes d’emploi correspondants.

Utilisation prévue

Utilisation prévue : tenon endodontique a insérer dans le canal radiculaire.
Utilisateurs cibles : professionnels qualifiés du secteur dentaire qui possedent
des connaissances théoriques et pratiques en matiere d’utilisation des produits
dentaires.

Bénéfice clinique : prend en charge la rétention pour une reconstitution des
moignons coronaires au niveau de dents traitées par endodontie.

Groupe de patients cible : tous les patients nécessitant des soins dentaires et
ne présentant aucune contre-indication au produit.

Indications
Augmente la rétention de la reconstitution de moignons coronaires pour les
dents traitées par endodontie.

Contre-indications
Aucune
Composition

Les ingrédients du produit sont énumérés par ordre décroissant de concentra-
tion.

Fibre de verre, résine.
Pour plus d’informations, veuillez consulter la fiche des données de sécurité
(www.3M.com) ou contacter votre filiale 3M.

Mesures de précaution

Veuillez signaler tout incident majeur survenu avec le dispositif a 3M ainsi
qu’aux autorités locales compétentes (UE) ou aux autorités nationales de régu-
lation.

Complications et effets indésirables éventuels

Les effets indésirables éventuels constituent des échecs cliniques (par exemple,
une fracture radiculaire ou un tenon fracturé).

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques du
produit est disponible dans la base de données européenne dédiée aux
dispositifs médicaux (Eudamed) a I'adresse suivante :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (dés la mise a disposition du module
correspondant de la base de données).

La notice d'utilisation et le résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques peuvent aussi étre consultés a la page :
https://hcbgregulatory.3m.com

Les UDI-DI de base suivants s’appliquent :

REF : 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - UDI-DI de base :
06082232761020000000047E4

REF : 56860 - UDI-DI de base : 06082232761020000000052DV

Mesures de précaution lors de la mise en ceuvre

Le foret universel est uniquement utilisé pour enlever les résidus d’obturation
radiculaire tandis que les forets codifiés sont uniquement utilisés pour prépa-
rer les canaux radiculaires. Ne pas utiliser de forets émoussés ou endomma-
gés. Remplacez les forets toutes les 15 utilisations.

Si le degré de délabrement de la dent est trés important, il faut prévoir, dans
la partie cervicale du moignon préparé, une couche de dentine périphérique
de 2 mm de large (virole) 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 uniqguement.

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 diamétre du canal radiculaire préparé.

- Pour garantir un ajustement précis, utilisez uniquement des forets et des
tenons du méme systeme. Ne pas combiner entre différents systemes.
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, I'autre tiers dans
le moignon coronaire préparé.

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

» La pose d'une digue est recommandée.

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).

\iérifiez I'adaptation du tenon radiculaire dans le canal préparé ; il doit rem-

plir exactement le canal radiculaire, ne doit pas rester coincé et doit pouvoir

sortir facilement.

Marquez I'endroit ou il faudra sectionner le tenon avec I'anneau de couleur.

Hors de la bouche, coupez le tenon avec un disque diamanté tout en aspi-

rant 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 Aplicap, RelyX™ Unicem 2
Automix ou RelyX™ Universal, traitez la surface du tenon conformément au
mode d’emploi du fabricant du ciment résine. Aucun autre prétraitement
n’est requis pour RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix et RelyX
Universal.

» Nettoyez ou désinfectez et rincez le canal radiculaire comme décrit dans le
mode d’emploi du ciment.

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 avec un ciment composite a prise duale confor-
mément au mode d’emploi, par exemple avec RelyX Unicem Aplicap, RelyX
Unicem 2 Automix ou RelyX Universal avec I'embout d’élongation correspon-
dant.

» Traitez tout d’abord la surface restante du tenon radiculaire ainsi que la sur-

face de la dent avec un agent d’adhérence recommandé pour le matériau de

reconstitution sélectionné pour la réalisation du moignon coronaire (Scotch-
bond™ Universal ou Scotchbond™ Universal Plus Adhesive, par exemple).

Utilisez le matériau de reconstitution du moignon coronaire souhaité (matériau

de restauration Filtek™ One Bulk Fill, par exemple), conformément au mode

d'emploi pour la préparation du moignon coronaire.

Apres 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.

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.

Nettoyage, désinfection et stérilisation des forets RelyX Fiber Post
Généralités

A réception, les forets RelyX Fiber Post ne sont pas stériles. Nettoyez-les, désin-
fectez-les et stérilisez-les avant de les utiliser la toute premiére fois ainsi
qu’avant chaque utilisation ultérieure. La procédure suivante doit étre réalisée
des que possible apres utilisation. Toute contamination séchée peut sérieuse-
ment compliquer la préparation a la stérilisation avant utilisation des dispositifs
médicaux. Par conséquent, il est recommandé de lancer le traitement préalable
le plus t6t possible afin d’optimiser les résultats de la préparation a la stérilisa-
tion avant utilisation.

Un lavage et une désinfection efficaces sont des conditions indispensables pour
une stérilisation efficace. Le nettoyage et la désinfection doivent étre automati-
sés. Nous déconseillons I'utilisation de méthodes manuelles, car elles sont moins
efficaces et difficilement reproductibles. Si la préparation automatique avant utili-
sation est impossible, procéder a un nettoyage et a une désinfection manuels.
Lors du choix des agents de nettoyage et de désinfection utilisés, veiller aux
consignes suivantes :

Observer scrupuleusement les recommandations du fabricant en matiere de
concentration, de température, de temps d’application et de rincage des
agents de nettoyage et de désinfection. N'utiliser que des solutions fraiches
avec de I'eau de type qualité eau potable au minimum.

Pour sécher, n'utiliser qu’un chiffon doux, propre et ne peluchant pas.

Ne jamais utiliser de brosses métalliques ou de laine d’acier pour le nettoyage.
N'appliquer que des procédés testés pour le nettoyage et la désinfection.
N'utiliser que des moyens de nettoyage et de désinfection dont I'efficacité et
la compatibilité ont été testées avec le dispositif médical utilisé (homologation
FDA, par exemple). Veiller a toutes les prescriptions Iégales et de technique
d’hygiéne en vigueur dans les cabinets dentaires et/ou les hopitaux.

Entretien du matériel

Lors du choix d'un moyen de nettoyage et de désinfection, vérifier que celui-ci
ne contient aucun des composants suivants :

acides organiques, minéraux ou oxydants (pH : 5,5 valeur minimale autorisée)
solvants organiques (par exemple alcools, éthers, cétones, benzenes)

agents oxydants (par exemple peroxydes d’hydrogene)

halogenes (chlore, iode, brome)

hydrocarbures aromatiques/halogénés

huiles.

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 mani-
pulés avec précaution, qu'ils ne sont pas endommagés et qu'ils sont propres.
Nous ne saurons étre tenus responsables des dommages résultant d’une utilisa-
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tion au-dela de ce seuil ou de I'utilisation de forets RelyX Fiber Post endomma-
gés et/ou contaminés.

Traitement préalable manuel

Le traitement préalable doit étre effectué avant chaque procédure de nettoyage

et de désinfection automatique ou manuelle. Immédiatement aprés utilisation

(dans un délai de 2 heures maximum), 6ter les principaux contaminants des

forets.

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

» Utiliser un chiffon non pelucheux, doux et propre pour oter manuellement tout
contaminant visible.

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

» Puis, placer les forets dans le panier-tamis du laveur-désinfecteur. Si la pré-
paration automatique avant utilisation est impossible, procéder & un net-
toyage et a une désinfection manuels apres le traitement préalable manuel.

Nettoyage automatique et désinfection thermique

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

Observer scrupuleusement les recommandations du fabricant en matiere de

concentration, de température, de temps d’application et de ringage des agents

de nettoyage et de désinfection.

N'utiliser que des laveurs-désinfecteurs satisfaisant les exigences
suivantes :

o |efficacité du dispositif est certifiée (par exemple : accord/autorisation/enre-
gistrement de la DGHM ou FDA ou marquage CE conformément a la norme
ISO 15883).

Si possible, réaliser un cycle d'essai pour la désinfection thermique (valeur
Ay > 3000 ou valeur Ay > 600, pour les anciens dispositifs, pendant

5 minutes minimum a 90 °C (194 °F)). Le cycle utilisé convient aux forets et
prévoit un nombre de cycles de rincage adéquat.

L'eau utilisée pour le ringage est déminéralisée.

L'air utilisé pour le séchage est filtré (exempt d’huile, avec faible contamina-
tion microbiologique et par particule).

Le laveur-désinfecteur est régulierement révisé et testé.

Traitement dans un laveur-désinfecteur automatisé

» Type de laveur-désinfecteur : G7863 CD ; fabriqué par Miele & Cie.KG,
Glitersloh, Allemagne

» Une fois les forets prélavés, placez-les sur I'unité d’injection mobile E 450 et

dans le panier (par exemple : panier en maille E473/1 avec couvercle pour les

petits instruments) du laveur-désinfecteur.

Assurez-vous que les forets ne se touchent pas les uns les autres.

Fermer le couvercle du panier.

Insérer le panier dans le compartiment supérieur de I'unité d’injection

mobile.

» Utiliser un agent nettoyant alcalin neodisher® MediClean forte & une concen-
tration de 0,2 % (voir fiche technique du produit) ou un agent équivalent
adapté au nettoyage automatique.

Cycle de lavage recommandg :
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Cycle Durée Température
Prélavage 4 minutes 45°C
Nettoyage 5 minutes 60 °C
Rincage 5 minutes 60 °C
Désinfection thermique 5 minutes 90 °C

» Lancer le cycle de nettoyage (par exemple : D-V-MEDFORTE basé sur le cycle
DES-VAR-TD ou cycle équivalent).

» Les forets sont séchés automatiquement dans le laveur-désinfecteur pendant
le cycle de séchage.

» Sortir les forets du laveur-désinfecteur une fois le cycle terminé.

» Vérifier que les forets ne présentent aucune trace visible de contaminants. Si
des impuretés sont visibles, relancer le cycle du laveur-désinfecteur.

» \Vérifiez @ nouveau les forets et, si nécessaire, placez-les immédiatement
apres les avoir sortis du laveur-désinfecteur dans une pochette de stérilisa-
tion.

Emballage

Emballer chaque foret RelyX Fiber Post séparément dans une pochette de stérili-

sation (par exemple : pochette de stérilisation Steriking® a fermeture manuelle

de type SS, fabriquée par Wipak) satisfaisant les exigences suivantes :

Chaque foret est emballé séparément. )

o Emballage conforme a la norme ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pour les Etats-
Unis : homologué par la FDA)

o Adapté a une stérilisation & la vapeur (température stable de 142 °C et/ou
288 °F minimum, perméabilité adéquate de la vapeur)

o Protection adéquate des forets et/ou de I'emballage de stérilisation des dom-
mages physiques

Nettoyage et désinfection manuels
Le nettoyage et la désinfection peuvent également étre réalisés manuellement.
Le dispositif médical doit étre intégralement plongé dans la solution.

Nettoyage manuel dans le bain de nettoyage

» Remplir le bain de nettoyage d'agent nettoyant neodisher® MediClean forte a
une concentration de 0,5 % ou un agent équivalent. L'eau doit étre & tempé-
rature ambiante.

» Apres le traitement préalable, plongez les forets RelyX Fiber Post dans la
solution nettoyante et laissez-les tremper pendant 10 minutes. Pendant le
temps d'exposition, nettoyer toutes les surfaces des forets avec une brosse
souple.

» Rincer les forets a I'eau courante pendant au moins 1 minute.

» Répéter la procédure de nettoyage jusqu’a ce que toutes les impuretés aient
disparu, puis procéder a la procédure de désinfection dans le bain désinfec-
tant.

Important : lorsque la température excede 40 °C, il existe un risque de coagu-

lation des protéines. Pour étre efficace, un bain désinfectant doit étre réalisé a

température ambiante.

Désinfection manuelle dans un bain désinfectant (High Level Disinfec-

tion)

» Remplir le bain de désinfection de désinfectant neodisher Septo 3 000 1 %
ou avec un agent équivalent.

» Plonger les forets pour tenons RelyX Fiber Post dans le bain de désinfection
pendant 5 minutes au minimum. Veiller a ce que les forets soient suffisam-
ment immergés dans la solution et qu'ils ne se touchent pas.

» Sortez les forets du bain de désinfection et rincez-les a I'eau courante pen-
dant au moins 1 minute.

» Séchez-les avec un jet d'air comprimé filtré ou laissez-les sécher sur une
surface propre.

» Installez-vous sur une surface propre pour les emballer (voir Emballage) en
vue de la procédure de stérilisation.

Stérilisation

Un procédé a fractionnement sous vide (3 mises sous vide minimum) ou un

procédé par gravitation (avec séchage adéquat du produit) doit étre utilisé pour

la stérilisation. Le procédé par gravitation étant moins efficace, son utilisation est
uniquement autorisée si le procéde a fractionnement sous vide n’est pas dispo-
nible.

Lutilisateur est le seul responsable du choix des paramétres requis pour le pro-

cédé par gravitation. Il lui incombe donc de calculer ou valider ces parametres

conformément a la configuration de chargement. Le temps de séchage réelle-
ment requis est également fonction des parametres qui relevent exclusivement
de I'utilisateur (configuration et densité du chargement, conditions de I'autoclave,
etc.) et doit, par conséquent, étre configuré par I'utilisateur.

e Autoclave & vapeur conforme a la norme EN 13060/EN 285 ou ANSI AAMI
ST79 (pour les Etats-Unis : homologué par la FDA)

o \Validé conformément a la norme ISO 17665 (IQ/0Q et PQ (qualification des
performances propres au produit) valides)

o Température maximale de stérilisation 134 °C (273 °F ; tolérances conformes
ala norme 1SO 17665)

Les forets sont emballés dans des pochettes de stérilisation individuelles a usage
unique (par exemple : Steriking de Wipak) et stérilisés a la vapeur dans un auto-
clave selon les parametres suivants :

Type de systéme Durée d’exposition a Temps de
132 °C/134 °C (270 °F/273 °F) | séchage

Déplacement par

gravité, produit

emballé 5 minutes 20 minutes

Mise sous vide

préliminaire par

fractionnement,

produit emballé 5 minutes 20 minutes

Remarques :

o |a stérilisation rapide est interdite.

o Ne pas stériliser par air chaud, par radiation, au formaldéhyde ou a I'oxyde
d’éthylene, ni plasma.

Controle

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

Avant chaque utilisation, vérifier que les forets RelyX Fiber Post ne présentent ni
dommage, ni décoloration, ni contamination et mettre au rebut tout forét RelyX
Fiber Post endommagé.

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.

Remarques

o Les tenons RelyX Fiber Post et RelyX Fiber Post 3D sont des dispositifs a
usage unique. Toute réutilisation est interdite, car aucune stérilisation n'est
possible.

Les forets sont des dispositifs a usage multiple pouvant servir pour plusieurs
patients.

Veuillez conserver le produit et I'accessoire a usage unique dans son embal-
lage d’origine afin de garantir la tracabilité du lot.

Avant chaque utilisation, vérifiez que les embouts d’élongation ne présentent
ni dommage, ni décoloration, ni contamination. N'utilisez jamais d’embouts
d’élongation endommageés, décolorés ou montrant des traces de contamina-
tion.

Fixez I'embout d'élongation juste avant de I'utiliser et n’essayez pas de I'enle-
ver et le remettre afin d’éviter qu'il ne se détache accidentellement.
Elimination

Eliminer le contenu ou le contenant conformément & la réglementation en vi-
gueur. Veiller a I'élimination correcte des déchets contaminés afin d’éviter tout
risque sanitaire di @ une mauvaise manipulation.

Stockage et conservation
Conservez les tenons RelyX Fiber Post, RelyX Fiber Post 3D et RelyX Fiber Post
Drills entre 15 et 25 °C (59 et 77 °F). Ne pas dépasser la date limite d’utilisation.

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 matiere 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 & remplacer ou a réparer le produit 3M Deutschland GmbH.

Responsabilité limitée

A I'exception des lieux ou la loi I'interdit, 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.

Symboles - glossaire

Numeéro de Symbole | Description du symbole

référence et

titre du

symbole

IS0 15223-1 Indique le fabricant du dispositif médical.
511 u

Fabricant

Représentant au- Indique le représentant autorisé en Suisse.
torisé en Suisse

IS0 15223-1 Indique la date a laquelle le dispositif mé-
51.3 dical a été fabriqué.

Date de

fabrication

IS0 15223-1 Indique la date apres laquelle le dispositif
51.4 g médical ne peut plus étre utilisé.

A utiliser avant

ISO 15223-1 Indique la désignation de lot du fabricant
51.5 LOT de fagon a identifier le lot.
Batch code
ISO 15223-1 Indique le numéro de référence du produit
516 -E de facon & identifier le dispositif médical.
Numéro de
référence
IS0 15223-1 Indique les limites de température
5.3.7 auxquelles le dispositif médical peut étre
Limite de tempé- soumis.
rature
IS0 15223-1 Renvoie a un dispositif médical qui est
54.2 prévu pour une seule utilisation.
Pas de réutilisa- @
tion
IS0 15223-1 Indique que I'utilisateur doit consulter le
543 mode d’emploi.
Consulter le
mode d’emploi
ou le mode
d’emploi du
dispositif électro-
nique.
Marque CE Indique la conformité du produit avec
c € @ | toutes les réglementations et directives de
S | I'Union européenne avec la participation
d'un organisme notifié.
IS0 15223-1 Stipule que le dispositif est un dispositif
5.7.7 medical.
Dispositif médical
IS0 15223-1 Indique un support contenant des informa-
5710 tions sur ['identifiant unique des disposi-
|dentifiant unique tifs.
des dispositifs
Rx Only Indique que conformément aux lois fédé-

rales en vigueur aux Etats-Unis, ce dispo-
sitif ne peut étre vendu que par ou sur
prescription d'un dentiste. 21 CFR (code
des reglements fédéraux) sec.
801.109(b)(1)

Rx Only

Carton non on- Indique que I'emballage du produit est

dulé A fabriqué en carton non ondulé. Journal

LZD officiel de la CE ; Décision de la commis-
PAP sion (97/129/CE)

Polyéthylene
basse densité

Indique que I'emballage du produit est
fabriqué en polyéthylene basse densité.
Journal officiel de la CE ; Décision de la

n,
VA

PE-LD | commission (97/129/CE)
Polyéthylene Indique que I'emballage du produit est fa-
téréphtalate /01\' briqué en polyéthylene téréphtalate. Jour-
LA nal officiel de la CE ; Décision de la com-
PET mission (97/129/CE)
Polypropyléne Indique que I'emballage du produit est fa-
/0.5\ briqué en polypropylene. Journal officiel de
LA la CE ; Décision de la commission
i (97/129/CE)
Aluminium Indique que I'emballage du produit est
/4.1\' fabriqué en aluminium. Journal officiel de
LJ la CE ; Décision de la commission
ALY (97/129/CE)
Point vert Signale que le fabricant du produit parti-
cipe financierement a la collecte, au tri et
» | aurecyclage des emballages conformé-
@ ment a la directive européenne 94/62 et
aux autres réglementations locales en vi-
gueur. Packaging Recovery Organization
Europe.
IS0 15223-1 |dentifie I'entité qui importe le dispositif
518 % médical dans I'établissement.
Importateur

Pour plus d'informations, consultez HCBGregulatory.3M.com.
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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. Entrambi i perni endocana-
lari sono disponibili nelle quattro misure* 0, 1, 2 e 3. Per rimuovere |'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) 110 1,30 1,60 1,90

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

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

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

B Le istruzioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per I'intera
durata di utilizzo del prodotto stesso. Il prodotto pud essere usato solo se
I'etichettatura & chiaramente leggibile. Per ulteriori informazioni su tutti i
prodotti menzionati consultare le rispettive istruzioni per I'uso.

Destinazione d’uso

Destinazione d'uso: perno endodontico per inserzione nel canale radicolare.
Utilizzatori previsti: professionisti del settore che siano in possesso delle cono-
scenze teoriche e pratiche sull’'uso di prodotti dentali.

Beneficio clinico: favorisce la ritenzione per la ricostruzione del moncone in
denti trattati endodonticamente.

Tipologia di pazienti: tutti i pazienti che necessitano di cure dentali, a meno che
le condizioni del paziente ne limitino I'uso.

Indicazioni
Aumenta la ritenzione della ricostruzione di monconi in denti trattati endodonti-
camente.

Controindicazioni
Nessuna

Composizione
Gli ingredienti del prodotto sono elencati in ordine decrescente di concentra-
zione.

Fibra di vetro, resina.
Per ulteriori informazioni, consultare la scheda di sicurezza (www.3M.com) o
contattare la propria filiale 3M.

Precauzioni

Si prega di segnalare a 3M incidenti gravi che si siano verificati in relazione al
prodotto e di darne comunicazione alle autorita locali (UE) competenti o alle au-
torita regolatorie locali.

Potenziali effetti collaterali indesiderati e complicanze

Potenziali effetti collaterali indesiderati sono i fallimenti clinici, per esempio la
frattura del perno o della radice.

La relazione riassuntiva sulla sicurezza e le prestazioni cliniche del prodotto puod
essere consultata nel database europeo dei dispositivi medici (Eudamed) al se-
guente link (appena sara disponibile il relativo modulo del database):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Le informazioni per I'uso e la relazione riassuntiva sulla sicurezza e le presta-
zioni cliniche sono anche disponibili su: https://hcbgregulatory.3m.com

Sono validi i seguenti UDI-DI di base:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - UDI-DI di base:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - UDI-DI di base: 06082232761020000000052DV

Precauzioni nelle procedure di lavoro

La fresa universale si puo usare solo per la rimozione dei residui dell’ottura-
zione canalare 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 (puntale) in posizione apicale alla ricostruzione del mon-
cone che ¢ circondato dalla corona definitiva.

Non usare cementi adesivi e compositi fotopolimerizzanti per la cementa-
zione 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.
- Per garantire I'esattezza delle misure, utilizzare solo frese e perni dello
stesso sistema. Non combinare tra sistemi diversi.
» 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).
» Preparare le frese da usare prima di ogni utilizzo (v. «Pulizia e disinfezione»).
» 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, imuovere 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 I'interfaccia sul perno endocanalare con I'anello di colore.

» Accorciare il perno endocanalare extraoralmente con un disco diamantato ed
aspiratore. 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 Aplicap, RelyX™ Unicem 2 Automix o
RelyX™ Universal, pretrattare la superficie del perno endocanalare attenen-
dosi alle informazioni d’uso del produttore del cemento. Non ¢ richiesto
alcun ulteriore pretrattamento per RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2
Automix e RelyX Universal.

» Pulire o disinfettare e risciacquare il canale radicolare come descritto nelle
istruzioni per I'uso del cemento.

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 con un cemento composito a indurimento
duale seguendo le informazioni d’uso, p.es. con RelyX Unicem Aplicap, RelyX
Unicem 2 Automix o RelyX Universal e cannula di prolunga collegata.

» Pretrattare la superficie residua del perno endocanalare e le superfici del
dente con I'agente legante raccomandato per il materiale di ricostruzione del
moncone, p.es. Scotchbond™ Universal o Scotchbond™ Universal Plus Adhe-
sive.

» Realizzare il moncone con il materiale per monconi desiderato in base alle
istruzioni per I'uso, p.es. il materiale da restauro Filtek™ One Bulk Fill.

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

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.

Pulizia dei perni endocanalari

» | perni endocanalari sono usa e getta e non & permesso riutilizzarli.

» Pulire i perni endocanalari solo con alcol e acqua, non € possibile
sterilizzarli.

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione delle frese RelyX Fiber Post
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 seguente procedura deve essere eseguita il pit presto
possibile dopo I'applicazione. Le impurita essiccate possono rendere molto
difficile il ritrattamento dei dispositivi medici. Per questo motivo, awviare il
pretrattamento il pill presto possibile per ottenere un ritrattamento efficace.

La pulizia e disinfezione efficaci rappresentano una condizione assolutamente
necessaria per I'efficacia della sterilizzazione. Per la pulizia e la disinfezione si
deve usare il metodo meccanico. Si sconsigliano i procedimenti manuali perché
sono meno efficaci e riproducibili. Se non e possibile il ritrattamento automatico,
¢ possibile eseguire la pulizia e la disinfezione manuale in via opzionale.

Per la scelta dei detergenti e dei disinfettanti da usare, tenere conto delle
seguenti caratteristiche:

o Attenersi assolutamente alle concentrazioni, alle temperature e tempi
d’azione e alle indicazioni relative al risciacquo indicate dal produttore dei
detergenti o disinfettanti. Usare solo soluzioni fresche e preparate con acqua
di qualita almeno pari a quella dell'acqua potabile.

Per I'asciugatura servirsi di un panno morbido, pulito e senza peli.

Per la pulizia non usare mai spazzole metalliche o lana d‘acciaio.

Per la pulizia e la disinfezione usare esclusivamente procedure comprovate.
Utilizzare solo detergenti e disinfettanti la cui efficacia e compatibilita con il
dispositivo medico usato (per esempio omologazione FDA) sono state testate.
Rispettare tutte le norme legislative e di tecnologia igienica vigenti per gli
studi dentistici e/o gli ospedali.

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

e acidi organici, minerali e ossidanti (valore minimo di pH autorizzato 5,5)
e solventi organici (per esempio alcoli, etere, chetoni, benzine)

e ossidanti (per esempio perossidi di idrogeno)

e alogeni (cloro, iodio, bromo)

e idrocarburi aromatici/alogenati

e oli.

Le frese non possono essere sottoposte a temperature superiori a 138 °C
(280 °F).

Se usata accuratamente e se non e 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/o sporche & nell'ambito di responsabilita dell’utilizzatore.

Pretrattamento manuale

Prima di qualsiasi operazione di pulizia e disinfezione meccanica 0 manuale

effettuare il pretrattamento. Eliminare dalle frese impurita evidenti direttamente

dopo I'uso (entro 2 ore al massimo).

» Lavare le frese almeno 1 minuto sotto acqua corrente (qualita dell’acqua
potabile, 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.

» Posizionare quindi le frese da pulire automaticamente nel cestello del filtro
del termodisinfettore. Se non & possibile il ritrattamento automatico, la pulizia
e la disinfezione manuale possono essere effettuate dopo il pretrattamento
manuale.

Pulizia a macchina e disinfezione termica

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

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

e alle indicazioni relative al risciacquo indicate dal produttore dei detergenti

o disinfettanti.

| termodisinfettori adatti soddisfano i seguenti requisiti:

e |l dispositivo ha sostanzialmente un'efficacia testata (per esempio
omologazione/clearance/registrazione DGHM o FDA o contrassegno CE ai
sensi dell'lSO 15883).

Utilizzare se possibile un programma testato per la termodisinfezione (valore
A > 3000 o valore Ay > 600 per apparecchi non pill recenti almeno

5 minuti a 90 °C / 194 °F). Il programma utilizzato & adatto alle frese e
contiene sufficienti cicli di risciacquo.

['acqua utilizzata per il risciacquo € acqua deionizzata.

L'aria utilizzata per I'asciugatura ¢ filtrata (senz'olio e con pochi germi e
particelle).

Il termodisinfettore viene controllato e soggetto regolarmente a
manutenzione.

Esecuzione nel termodisinfettore

» Tipo di apparecchio di pulizia e di disinfezione: G7863 CD; produttore Miele
& Cie.KG, Giitersloh, Germania

» Dopo che ¢ stata effettuata la prepulizia delle frese, collocarle sull'unita

iniettrice mobile E 450 e nel cestello del termodisinfettore (usare per

esempio il cestello E473/1 con coperchio per strumenti piccoli).

Accertarsi che le frese non si tocchino.

Chiudere il coperchio del cestello.

Inserire il cestello nel cassetto superiore dell’unita iniettrice mobile.

Per la pulizia a macchina servirsi del detergente alcalino neodisher®

MediClean forte nella concentrazione di 0,2% (vedi la scheda dati del

prodotto) o un prodotto equivalente.

Si consiglia il seguente programma di pulizia:
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Ciclo Tempo Temperatura
Prepulizia 4 min 45°C
Pulizia 5 min 60 °C
Lavaggio 5 min 60 °C
Disinfezione termica 5min 90 °C

» Awiare il programma di pulizia (per esempio D-V-MEDFORTE basato sul
programma DES-VAR-TD o su un programma equivalente).

» Le frese vengono asciugate automaticamente nel termodisinfettore durante il

ciclo di asciugatura.

Dopo la fine del programma togliere le frese dal termodisinfettore.

Controllare che le frese non presentino impurita visibili. Se sono ancora

presenti impurita, ripetere il ciclo nel termodisinfettore.

» Controllare nuovamente le frese e, se necessario, metterle direttamente in
un sacchetto di sterilizzazione dopo averle rimosse.

Imballaggio

Imballare le frese RelyX Fiber Post in sacchetti di sterilizzazione confezionati
singolarmente (per esempio sacchetto autoadesivo Steriking® di tipo SS,
produttore Wipak) che soddisfano i seguenti requisiti:

Ogni fresa viene imballata individualmente

Imballaggio conforme all'lSO/ANSI AAMI ISO 11607 (per gli USA: FDA
clearance)

Adatto alla sterilizzazione a vapore (resistenza della temperatura fino a
almeno 142 °C e/o 288 °F, sufficiente permeabilita al vapore)
Protezione sufficiente delle frese e/o confezioni di sterilizzazione dai danni
meccanici.

Pulizia e disinfezione manuale
Alternativamente si pud eseguire una pulizia e disinfezione anche a mano.
Il prodotto medico deve essere completamente immerso nella soluzione.

Pulizia manuale in bagno detergente

» Riempire il bagno detergente con il detergente neodisher® MediClean forte
in una soluzione di 0,5% o con un prodotto equivalente. La temperatura
ottimale dell'acqua e la temperatura ambiente.

» Dopo il pretrattamento, immergere le frese RelyX Fiber Post nella soluzione
detergente e fare agire per 10 minuti. Durante il tempo di applicazione,
pulire tutte le superfici delle frese con una spazzola morbida.

» Lavare le frese almeno 1 minuto sotto I'acqua corrente del rubinetto.

» Ripetere il processo di pulizia fino a quando non sono piu visibili impurita,
quindi eseguire la disinfezione in un bagno di disinfezione.

Importante: a temperature superiori ai 40 °C ¢'é il rischio di coagulazione

delle proteine. La temperatura ottimale per un bagno disinfettante ¢ la tempera-

tura ambiente.

Disinfezione manuale con bagno disinfettante (disinfezione

«high level»)

» Riempire il bagno disinfettante con il disinfettante neodisher Septo 3000
all"1% o con un prodotto equivalente.

» Immergere nel bagno disinfettante le frese RelyX Fiber Post pulite e
controllate per il tempo di applicazione prescritto di 5 minuti. Accertarsi che
le frese siano sufficientemente coperte e che non si tocchino.

» Rimuovere le frese dal bagno disinfettante e risciacquarle per almeno 1
minuto sotto I'acqua corrente del rubinetto.

» Soffiare via I'umidita dalle frese con aria compressa filtrata o collocarle su
una superficie pulita per asciugarle.

» Quindi imballare le frese in un luogo pulito (vedere «imballaggio») per la
seguente fase di sterilizzazione.

Sterilizzazione

Per la sterilizzazione si deve utilizzare un processo a vuoto frazionato (almeno
3 fasi di vuoto) 0 un processo gravitazionale (con sufficiente asciugatura del
prodotto). L'uso di un processo gravitazionale meno efficace e consentito solo
se il processo a vuoto frazionato non & disponibile.

| parametri da selezionare per 'uso del processo gravitazionale sono di esclu-
siva responsabilita dell’utente e devono quindi essere calcolati o convalidati
dall'utente in relazione alla configurazione di carico. Anche il tempo effettivo di
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asciugatura richiesto dipende direttamente da parametri che sono di esclusiva e | o - B
responsabilita dell’utente (configurazione e densita di carico, condizione dello l\!ume:o d'trt'ff SImbolo Descrizioneltelsimboly
sterilizzatore ecc...) e deve quindi essere calcolato dall’utente. MIEIY GUIR
o Sterilizzatore a vapore ai sensi dell’EN 13060/EN 285 o ANS| AAMI ST79 (per | del simbolo
gli USA: FDA clearance)
e Convalida relativamente all'lSO 17665 (IQ/0Q valida e valutazione del Polietilene a Indica che I'imballaggio del prodotto &
rendimento PQ specifica del prodotto) N bassa densita N\ | realizzato in polietilene a bassa densita.
¢ Temperatura di sterilizzazione massima 134 °C (273 °F, pidl le tolleranze C’u Gazzetta ufficiale della CE: decisione della
conformemente all'lSO 17665) PELD | Commissione (97/129 /CES
Le frege vengono imballate singolarmqnte in .imballaggi per sterilizzazione usa e
getta (imballaggio singolo) (per esempio Steriking, Wipak) e sottoposte a una Polietilene Indica che I'imballaggio del prodotto & rea-
sterilizzazione a vapore in autoclave con i seguenti parametri: tereftalato N\ lizzato in polietilene tereftalato. Gazzetta
01 . e .
Processo Tempo d’applicazione a Tempo LPE’TA gifggeag;j/illgg(/}gade0|smne della Commis
132 °C/134 °C (270 °F/273 °F) | d’asciugatura
Processo a gravita, Polipropilene Indica che I'imballaggio del prodotto & rea-
prodotto imballato 5 min 20 min N\, lizzato in polipropilene. Gazzetta ufficiale
C’fA della CE; decisione della Commissione
Processo a vuoto o 97/12 Q}CE
frazionato, prodotto . . ( )
mballato S min 20 min Alluminio Indica che I'imballaggio del prodotto & rea-
Note: {"\ lizzato in alluminio. Gazzetta ufficiale della
e |l procedimento di sterilizzazione lampo non & generalmente consentito. L,A CE; decisione della Commissione
o Non utilizzare sterilizzazioni ad aria calda, a radiazioni, alla formaldeide o ALU (97/129/CE)
ossido d’etilene, né sterilizzazioni al plasma.
Controllo Punto Verde Indica un contributo finanziario alla societa
Conservare le frese all’asciutto e al riparo dalla polvere. nazionale per la raccolta e il recupero degli
Prima di ogni utilizzo, controllare che la fresa RelyX Fiber Post non sia danneg- o | imballaggi ai sensi della Direttiva Europea
giata, scolorita o sporca e gettare via le frese RelyX Fiber Post danneggiate. @ o 7 ;
Frese RelyX Fiber Post ancora sporche devono essere ripulite e ridisinfettate. ?azisi::]/aﬁls %?ge!r?izcgzr;zzgn;:rnlt: rgig;g\’:
Manutenzione i o deali imballaadi in B
Non usare assolutamente oli 0 grassi per strumenti. ITrecupero degli mballagg in Europa.
Note . ) . ) IS0 15223-1 Indica I'organo importatore del dispositivo
e | perni endocanglarl Rely}( F[bey Rpst e Rely)(l Flber‘Post 3D. sono prodotti 51.8 medico nel mercato locale.
monouso. Non & consentito il riutilizzo perché non & possibile la Importatore
sterilizzazione. p
L]

Le frese sono prodotti da riutilizzare su piti pazienti.

Si prega di conservare il prodotto e accessorio monouso nel suo imballaggio
originale, al fine di garantire la tracciabilita del lotto.

Prima di ogni utilizzo, verificare la presenza nelle cannule di prolunga di
eventuali danni, discromie e impurita. Non usare mai, in nessun caso,
cannule di prolunga danneggiate, scolorite 0 contaminate.

Applicare la cannula di prolunga immediatamente prima dell’uso e non
staccarla e riattaccarla per evitare un allentamento accidentale.

Smaltimento

Smaltire il contenuto o il contenitore secondo le norme vigenti. Si prega di pre-
stare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati, al fine di evi-
tare rischi per la salute dovuti a una manipolazione non corretta.

Conservazione e scadenza

Conservare i perni endocanalari RelyX Fiber Post, RelyX Fiber Post 3D e RelyX
Fiber Post Drills a temperature comprese tra 15-25 °C/59-77 °F. Non utilizzare
dopo la data di scadenza.

Informazione per i clienti
Nessuna persona e 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 € 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.

Glossario dei simboli

Numero di rife- | Simbolo Descrizione del simbolo

rimento e titolo

del simbolo

ISO 15223-1 Indica il produttore del dispositivo medico.
5.1 u

Produttore

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in
Svizzero autoriz- [cH [rep| | Svizzera.

zato

IS0 15223-1 Indica la data di fabbricazione del disposi-
51.3 tivo medico.

Data di produ-

zione

IS0 15223-1 Mostra la data dopo la quale il dispositivo
51.4 g medico non puo pil essere usato.
Utilizzabile fino al

IS0 15223-1 Mostra la denominazione del lotto del pro-
515 -LOT duttore, in modo da potere identificare il
Numero di lotto - lotto 0 la partita.

IS0 15223-1 Mostra il numero di articolo del produttore,
51.6 in modo da potere identificare il dispositivo
Numero di medico.

articolo

IS0 15223-1 Sono definiti i valori limite della tempera-
537 tura ai quali si puo esporre il dispositivo
Limite di tempe- medico con sicurezza.

ratura

IS0 15223-1 Indica un dispositivo medico esclusiva-
5.4.2 @ mente monouso.

No riutilizzo

IS0 15223-1 Indica la necessita per I'utente di consul-
54.3 tare le istruzioni per I'uso.

Consultare le
istruzioni per
I'uso o consultare
le istruzioni per
I'uso elettroniche

=

Marchio CE Indica la conformita a tutti i regolamenti e
a le direttive dell'Unione Europea applicabili
C € S | con il coinvolgimento di organismi notifi-
cati.
IS0 15223-1 Indica che I'articolo € un dispositivo me-
5.7.7 dico.
Dispositivo
medico
IS0 15223-1 Indica un vettore che contiene informazioni
5.7.10 sullo UDI.
|dentificativo
univoco del
dispositivo
Rx Only (Solo su Indica che la Legge federale degli Stati
prescrizione Uniti consente la vendita di questo disposi-
medica) tivo solo da parte di un dentista o su pre-
(oo scrizione di un dentista. Titolo 21 del Co-
dice dei regolamenti federali (CFR) sez.
801.109(b)(1)
Cartone non Indica che I'imballaggio del prodotto & rea-
ondulato lizzato in cartone non ondulato. Gazzetta

L
L.) ufficiale della CE; decisione della Commis-
PAP sione (97/129/CE)

Per ulteriori informazioni consultare I'indirizzo HCBGregulatory.3M.com
Data delle informazioni: maggio 2022

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. Ambos tipos de postes
radiculares estan disponibles en cuatro tamafios* 0, 1,2 y 3. Se utilizan fresas
especfficas 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

Fresa | Fresa | Fresa
amarilla | roja azul

Fresa
blanca

Preparacion del canal radicular

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 tamarios estan disponibles en todos los paises.

= Las presentes instrucciones de uso deben conservarse durante todo el
tiempo de utilizacion del producto. El producto solamente debe utilizarse
cuando la etiqueta del producto pueda leerse con claridad. Para los demas
productos mencionados, por favor, consulte las instrucciones correspon-
dientes.

Fin previsto

Fin previsto: poste endoddntico para insercion en el canal radicular.

Usuarios previstos: personal especializado que disponga de conocimientos ted-
ricos y practicos sobre la manipulacion de productos dentales.

Uso clinico: apoya la retencion para una reconstruccion del mufién en dientes
tratados con endodoncia.

Grupo objetivo de pacientes: todos los que requieran tratamiento dental, salvo
en aquellos pacientes cuyas condiciones limite su uso.

Indicaciones
Aumenta la retencion para una reconstruccion del mufion en dientes tratados
con endodoncia.

Contraindicaciones
Ninguna

Composicion

Los ingredientes del producto se indican en orden decreciente de su concentra-
cion.

Fibra de vidrio, resina.

Para mas informacidn, consulte la Ficha de Datos de Seguridad (www.3M.com)
0 contacte con su filial de 3M.

Medidas de precaucion

Informe de cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este pro-
ducto a 3M y a las autoridades locales competentes (UE) o a las autoridades de
control locales.

Posibles complicaciones y efectos secundarios no deseados

Los posibles efectos secundarios no deseados son fallos clinicos, por ejemplo,
rotura del poste o de la raiz.

El resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico del producto se puede
recuperar en la base de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed) en el
siguiente enlace (en cuanto el mddulo correspondiente de la base de datos esté
disponible): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Las instrucciones de uso y el prospecto sobre la seguridad y el rendimiento
clinico también estan disponibles en: https://hcbgregulatory.3m.com

Se aplican los siguientes UDI-DI basicos:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - UDI-DI basico:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - UDI-DI bésico: 06082232761020000000052DV

Medidas de precaucion en la manipulacion

La fresa universal sélo puede utilizarse para retirar el relleno radicular res-
tante, y las fresas codificadas por colores sélo pueden usarse para la prepa-
racion del canal radicular. No se deben seguir usando fresas embotadas o
dafiadas. 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 (virola) apical-
mente a la reconstruccion del mufidn que se recubrird por la corona definitiva.
No utilice ninguin adhesivo ni cemento composite que sea solo de curado por
luz para cementar los postes radiculares.

Preparacion

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

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

- Para garantizar un ajuste preciso, utilice solo fresas y postes del mismo
sistema. No combine entre diferentes sistemas.

» 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.

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

» 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, co-
mience 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 méas alld del &pice 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 reti-
rarse facilmente.

» Marque el punto por donde debe cortar el poste con el anillo de color.

» Corte el poste fuera de boca con un disco de diamante, utilizando un aspira-
dor y llevando mascarilla.

- No use tijeras, bistur 0 herramientas similares; aplastaran el poste,
estropeando su estructura y estabilidad.
- No use ningun 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 Aplicap, RelyX™ Unicem 2 Automix o
RelyX™ Universal, pretrate la superficie del poste conforme a las Instruccio-
nes de Uso del fabricante del cemento. No se requiere ningun otro trata-
miento previo para RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix y RelyX
Universal.

» Limpie o desinfecte y enjuague el canal radicular como se describe en las
instrucciones de uso del cemento.

Cementar el poste radicular y reconstruir el mufién

» 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 con un cemento de resina de doble curado como
se describe en las Instrucciones de Uso, por ejemplo con RelyX Unicem Apli-
cap, RelyX Unicem 2 Automix o RelyX Universal y la punta de elongacion ad-
junta.

» Pretrate el resto de la superficie del poste radicular y la superficie del diente

con el agente de union recomendado para el material de reconstruccion de

muriones, por ejemplo Scotchbond™ Universal o Scotchbond™ Universal Plus

Adhesive.

Use el material de reconstruccion de mufiones deseado (por ejemplo el

Restaurador Filtek™ One Bulk Fill) segun las Instrucciones de Uso para pro-

ceder a la preparacion o tallado del diente.

Después del tratamiento
» Revise cuidadosamente el surco gingival de las piezas tratadas y zonas ad-
yacentes 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.

- Coloque 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.

v

Limpieza de los postes radiculares

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

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

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de las fresas del RelyX Fiber Post

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. El siguiente procedimiento debe realizarse lo antes posible
después del uso. La contaminacion seca puede dificultar gravemente el
reprocesamiento de dispositivos médicos. Por lo tanto, inicie el pretratamiento
lo antes posible para conseguir un reprocesamiento eficaz.

Una limpieza y una desinfeccidn eficaces son requisitos absolutamente
esenciales para una esterilizacion eficaz. La limpieza y la desinfeccion deben
realizarse automaticamente. No recomendamos el uso de métodos manuales ya
que son menos eficaces y reproducibles. Si el reprocesamiento automatico no
es posible, puede realizar una limpieza y desinfeccion manual.

Tenga en cuenta los siguientes requisitos cuando seleccione los agentes de
limpieza y desinfeccion que se utilizaran:

Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante sobre concentraciones,
temperaturas, tiempos de desarrollo y enjuague de los agentes de limpieza y
desinfeccion. Utilice solamente soluciones que se hayan preparado
recientemente con una calidad del agua de, como minimo, agua potable.
Utilice solo un pafio sin pelusas, suave y limpio para secar.

Nunca utilice cepillos metdlicos ni lana de acero para la limpieza.

Use solo métodos validados para la limpieza y desinfeccion.

Use solamente agentes de limpieza y desinfeccion testados en cuanto a
eficacia y compatibilidad con los dispositivos médicos (por ejemplo
certificacion FDA). Donde sea aplicable, observe todas las normas legales e
higiénicas aplicables para clinicas dentales y/u hospitales.

Resistencia del material

Asegurese de que los agentes de limpieza y desinfeccion que ha escogido no
contienen ninguno de los siguientes materiales:

Acidos organicos, minerales y oxidantes (valor de pH minimo aceptable 5,5)
Disolventes organicos (por ejemplo alcoholes, éteres, cetonas, bencinas)
Agentes de oxidacion (por ejemplo peréxido de hidrégeno)

Haldgenos (cloro, iodo, bromuro)

Hidrocarburos aromaticos/halogenados

o Aceites

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 contamina-
das lo hacen bajo su propia responsabilidad.

Pretratamiento manual

El pretratamiento debe realizarse antes de cualquier limpieza y desinfeccion

manual o automatica. Inmediatamente después del uso (en un méaximo de

2 horas), elimine la contaminacion mas importante de las fresas.

» Enjuague las fresas con agua corriente (calidad de agua potable, tempera-
tura < 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.

Después coloque las fresas a limpiar automaticamente en la cesta de malla

de la lavadora desinfectadora. Si el reprocesamiento automatico no es posi-

ble, puede realizar una limpieza y desinfeccion manual después del pretrata-

miento manual.

Limpieza automatica y desinfeccion térmica

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

Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante sobre concentraciones,

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

desinfeccion.

Las lavadoras desinfectadoras que cumplen los siguientes requisitos

son compatibles:

¢ La eficacia del dispositivo esta certificada (por ejemplo aprobacion/autoriza-
cion/registro DGHM o FDA o marcado CE de acuerdo con ISO 15883).

e Sies posible, se utiliza un ciclo probado para desinfeccién térmica (valor
Ay > 3000 o valor Ay > 600, para dispositivos mas antiguos, por lo menos
5 minutos a 90 °C/194 °F). El ciclo que se utiliza es adecuado para fresas
e incluye un nimero adecuado de ciclos de enjuague.

e Flagua utilizada para el enjuague es agua desmineralizada.

o Flaire utilizado para secar est filtrado (sin aceite, contaminacion microbiolo-
gica y de particulas reducida).

e |a lavadora desinfectadora se revisa y se prueba regularmente.

Procesamiento en una lavadora desinfectadora automatizada

» Lavadora desinfectadora tipo: G7863 CD; fabricante Miele & Cie.KG,
Gitersloh, Alemania

» Después de que las fresas se hayan prelavado, coléquelas en la unidad

inyectora movil E 450 y en la cesta (por ejemplo cesta de malla E473/1 con

tapa para instrumentos pequefios) de la lavadora desinfectadora.

Asegurese que las fresas no se tocan las unas a las otras.

Cierre la tapa de la cesta.

Inserte la cesta en el compartimiento de insercion superior de la unidad

inyectora movil.

Utilice un agente limpiador alcalino, neodisher® MediClean forte, en la

concentracion de 0,2 % (vea la hoja de datos del producto) o un agente

equivalente para el lavado automatico.

El ciclo de lavado recomendado es el siguiente:

vy
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Ciclo Tiempo Temperatura
Prelavado 4 min. 45°C
Lavado 5 min. 60 °C
Enjuague 5 min. 60 °C
Desinfeccion térmica 5 min. 90 °C

» Empiece el ciclo de lavado (por ejemplo D-V-MEDFORTE basado en el ciclo
DES-VAR-TD o ciclo equivalente).

» Las fresas se secan automéaticamente durante el ciclo de secado en la
lavadora desinfectadora.

» Retire las fresas de la lavadora desinfectadora cuando se haya completado
el ciclo.

» Examine las fresas en busca de impurezas visibles. Si hay alguna impureza,
repita el ciclo en la lavadora desinfectadora.

» Vuelva a examinar las fresas y, si es necesario, envaselas inmediatamente
después de retirarlas del aparato en una bolsa de esterilizacion.

Envasado

Envase las fresas del RelyX Fiber Post individualmente en bolsas de
esterilizacion (por ejemplo Steriking® Self Seal Pouch tipo SS, fabricante Wipak)
que satisfagan los siguientes requisitos:

Cada fresa esta envasada individualmente

e Empaquetado de acuerdo con ISO/ANSI AAMI ISO 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 y/o 288 °F, permeabilidad al vapor adecuada)

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

Limpieza y desinfeccion manual
Alternativamente, la limpieza y desinfeccion puede realizarse de forma manual.
El dispositivo médico debe estar totalmente sumergido en la solucion.

Limpieza manual en un baiio de limpieza

» Llene el bafio de limpieza con el agente limpiador neodisher® MediClean
forte en una solucion al 0,5 % o con un agente equivalente. La temperatura
oOptima del agua es la temperatura ambiente.

» Después del pretratamiento, sumerja las fresas del RelyX Fiber Post en la
solucion de limpieza y déjelas expuestas durante 10 minutos. Durante el
tiempo de exposicion, limpie todas las superficies de las fresas con un
cepillo suave.

» Enjuague las fresas con agua corriente durante por lo menos 1 minuto.

» Repita el proceso de limpieza hasta que no haya impurezas visibles,
contindie con la desinfeccion en un bafio desinfectante.

Importante: a temperaturas que superen los 40 °C existe un riesgo de coagu-

lacion de la proteina. La temperatura 6ptima de funcionamiento para un bafo

desinfectante es la temperatura ambiente.

Desinfeccion manual mediante baiio desinfectante (desinfeccion de

nivel alto, high level disinfection)

» Llene el bafo desinfectante con el desinfectante neodisher Septo 3000 1 %
0 con un agente equivalente.

» Sumerja las fresas del RelyX Fiber Post que ya se han limpiado e
inspeccionado en el bafio desinfectante durante el tiempo de exposicion
prescrito de 5 minutos. Asegurese de que las fresas estan adecuadamente
cubiertas por la solucion y de que no se tocan entre ellas.

» Retire las fresas del bafio desinfectante y enjuaguelas durante por lo menos
1 minuto bajo agua corriente.

» Utilizando aire comprimido filtrado, elimine la humedad de las fresas o
déjelas sobre una superficie limpia para que se sequen.

» Envase las fresas en un lugar limpio (vea «Envasado») para el siguiente paso
de esterilizacion.

Esterilizacion

Para la esterilizacion debe utilizarse un procedimiento de vacio fraccionado (por

lo menos 3 etapas de vacio) o un procedimiento de gravedad (con secado ade-

cuado del producto). El uso del procedimiento de gravedad, menos eficaz, solo

es permisible si no esta disponible el procedimiento de vacio fraccionado.

El'usuario es el inico responsable de la seleccion de los parametros necesarios

para el procedimiento de gravedad, por lo que el usuario deberd calcular o vali-

dar estos parametros de acuerdo con la configuracion de carga. El tiempo de

secado necesario también depende directamente de los pardmetros que son

competencia exclusiva del usuario (configuracion y densidad de carga, estado

del esterilizador, etc.) y, en consecuencia, debe determinarlo el usuario.

e Esterilizador de vapor conforme con EN 13060/EN 285 o ANSI AAMI ST79
(para EE. UU.: autorizacion de la FDA)

e Validado de acuerdo con ISO 17665 (10/0Q valido y calificacion de
rendimiento especifico del producto, PQ)

o Temperatura méaxima de esterilizacion 134 °C (273 °F; tolerancias segun ISO
17665)

Las fresas se envuelven en bolsas de esterilizacion individuales desechables

(por ejemplo Steriking, Wipak) y se someten a esterilizacién por vapor en auto-

clave con los siguientes parametros:

Tipo de sistema Tiempo de exposicion a Tiempo de
132 °C/134 °C (270 °F/273 °F) | secado

Desplazamiento por

gravedad, producto

envuelto 5 min. 20 min.

Prevacio fraccional,

producto envuelto 5 min. 20 min.

Notas:

o La esterilizacion por rayos esta prohibida.

o No utilice esterilizacion por aire caliente, esterilizacion por radiacion,
esterilizacion con formaldehido u 6xido de etileno, ni esterilizacion por plasma.

Comprobacion

Guarde las fresas en lugar seco y exento de polvo.

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

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

Mantenimiento
No utilice nunca aceites o grasas para herramientas.

Observaciones

e | 0s postes radiculares RelyX Fiber Post y RelyX Fiber Post 3D son productos
desechables. Reutilizar el poste esta prohibido porque no se puede esterilizar.
Las fresas son productos de uso multiple para mdltiples pacientes.

Guarde el producto y accesorio desechables en el envase original para
garantizar que el lote se pueda trazar.

Examine las puntas de elongacion en busca de dafios, decoloraciones y
contaminacion antes de cada uso. No utilice en ningdn caso las puntas de
elongacion que estén dafiadas, descoloridas o contaminadas.

Coloque la punta de elongacién inmediatamente antes del uso y no la separe
y vuelva a colocarla para evitar que se retire accidentalmente.

Eliminacion

Deseche el contenido o los recipientes conforme a las normas en vigor. Preste
especial atencion a la hora de desechar residuos contaminados, a fin de evitar
riesgos para la salud debidos a una manipulacion indebida.

Almacenaje y conservacion

Almacene los postes radiculares RelyX Fiber Post, RelyX Fiber Post 3D y RelyX
Fiber Post Drills a 15 — 25 °C/59 — 77 °F. No los use después de vencida la
fecha de caducidad.

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 esté 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 tnica 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 seré responsable de
ninguna pérdida o dafio producido por este producto, ya sea directo, indirecto,
especial, accidental o consecuente, independientemente del argumento presen-
tado, incluyendo los de garantia, contrato, negligencia o responsabilidad estricta.

Glosario de simbolos

Nimero de Simbolo Descripcion del simbolo

referencia y

titulo del

simbolo

IS0 15223-1 Indica el fabricante del producto sanitario.
511 u

Fabricante

Representante Indica el representante autorizado en
autorizado de [cH [rer] Suiza.

Suiza

IS0 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabricd el dis-
51.3 positivo médico.

Fecha de fabrica-

cion

IS0 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse
51.4 el dispositivo médico.

Fecha de caduci- g

dad

IS0 15223-1 Indica el cadigo de lote del fabricante para
51.5 poder identificar el lote.

Codigo de lote

IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia del fabri-
51.6 cante de modo que pueda identificarse el
Numero de producto sanitario.

referencia

Niimero de Simbolo Descripcion del simbolo

referencia y

titulo del

simbolo

IS0 15223-1 Indica los limites de temperatura entre los
53.7 cuales puede exponerse el dispositivo mé-
Limite de tempe- dico de forma segura.

ratura

ISO 15223-1 Indica que el producto sanitario esta dise-
5.4.2 @ fiado para un solo uso tnicamente.

No reutilizar

IS0 15223-1 Indica la necesidad de que el usuario lea
543 las instrucciones de uso.

Consulte las ins-
trucciones de
uso o las instruc-
ciones de uso

=

electronicas
Marca CE Indica la conformidad con todos los regla-
o mentos y directivas de la Union Europea
C € S | aplicables a los productos sanitarios con
participacion del organismo notificado.
IS0 15223-1 Indica que el articulo es un dispositivo mé-
577 dico.
Producto sanita-
rio
IS0 15223-1 Indica un transportador que contiene infor-
57.10 macion sobre el identificador Unico del
Identificador producto.
(nico del
producto
Rx solo Indica que las leyes federales estadouni-

denses restringen la venta o uso de este
dispositivo bajo prescripcion de profesio-
nales odontoldgicos. Titulo 21 del Codigo
de Normas Federales (CFR) de Estados
Unidos, sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Cartdn no corru- Indica que el envase del producto esta

gado /21\ hecho de cartén no corrugado. Diario
L,) Oficial de la Unién Europea; decision de la
PAP Comision (97/129/CE)
Polietileno de Indica que el envase del producto esta

baja densidad hecho de polietileno de baja densidad.
Diario Oficial de la Unién Europea; decision

de la Comision (97/129/CE)

",
VA

PE-LD

Politereftalato de Indica que el envase del producto esta

etileno N\ hecho de politereftalato de etileno. Diario
a)u Oficial de la Unién Europea; decision de la
PET Comision (97/129/CE)
Polipropileno Indica que el envase del producto esta
N\ hecho de polipropileno. Diario Oficial de la
Ea Union Europea; decision de la Comision
PP (97/129/CE)
Aluminio Indica que el envase del producto esta
/\ hecho de aluminio. Diario Oficial de la
&u Union Europea; decision de la Comision
ALY (97/129/CE)
Punto Verde Indica una contribucion financiera a la em-
. | presa nacional de recuperacion de emba-
@ lajes segun la Directiva Europea N.° 94/62
y la ley nacional correspondiente. Packa-
ging Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Indica a la entidad que importa el disposi-
518 % tivo médico en el mercado local.
Importador

Para mas informacion, consulte HCBGregulatory.3M.com
Estado de la informacion: mayo de 2022

@ PORTUGUES

Descricédo do produto

RelyX™ Fiber Post e RelyX™ Fiber Post 3D sdo pinos intra-radiculares de
composito reforgado a fibra de vidro, radiopacos e translicidos. Ambos os tipos
de pinos intra-radiculares séo disponibilizados em quatro tamanhos* 0,1,2 e 3.
Sao utilizadas brocas especificas para remover a obturagdo radicular e preparar
o canal radicular; consultar a tabela abaixo.

Combinacao pino intra-radicular/broca

Tamanho do pino intra-radicular/ 0/ 1/ 2/ 3/
Codigo de cor Branco | Amarelo Vermelho| Azul
Remocao da obturacao radicular | Broca | Broca | Broca | Broca

universal | universal | universal | universal

Broca | Broca | Broca
amarela [vermelha| azul

Broca
branca

Preparacao do canal radicular

Dados técnicos dos pinos intra-radiculares

Didmetro da extremidade apical

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

Diametro da cabeca coronaria

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

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

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

* Alguns tamanhos ndo sdo comercializados em alguns paises.

1" Estas instruges de utilizagdo deverdo ser conservadas enquanto o produto
estiver a uso. O produto so devera ser utilizado quando o rétulo do mesmo
estiver perfeitamente legivel. Para mais informagdes sobre os produtos
adicionalmente mencionados, consultar as respectivas instrugoes de utili-
zagao.

Finalidade prevista

Finalidade prevista: pino endoddntico para inser¢ao no canal radicular de den-

tes tratados endodonticamente.

Utilizadores previstos: profissionais na area dentéria, qualificados que possuam

conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagdo de produtos dentarios.

Utilidade clinica: suporta a retencéo para uma construgéo de ntcleo em dentes

tratados endodonticamente.

Grupo alvo de pacientes: todos 0s pacientes que necessitem de tratamento

dentario, exceto em situagfes que limitem a sua utilizagao.

Indicacdes
Aumento da retencdo de uma construcéo de nicleo para dentes tratados endo-
donticamente.

Contra-indicacdes
Nenhuma

Composicédo
Os ingredientes do produto estdo indicados por ordem decrescente da sua con-
centragéo.

Fibra de vidro, resina.
Para mais informag0es, consultar a Ficha de Dados de Seguranca
(www.3M.com) ou contactar uma subsidiria 3M.

Medidas de precaucao
E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associagao com o pro-
duto a 3M e a autoridade competente local (UE) ou a entidade reguladora local.

Potenciais efeitos secundarios e complicagdes
Os potenciais efeitos secundéarios sdo falhas clinicas, p. ex., fratura do pino ou
raiz.

0 resumo do desempenho de seguranca e clinico do dispositivo pode ser obtido
na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed) através do se-
guinte link (assim que o respetivo modulo da base de dados estiver disponivel):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

As Instrugdes de Utilizagéo e o resumo do desempenho de seguranga e clinico
também estéo disponiveis em: https://hcbgregulatory.3m.com

Sao aplicaveis os seguintes UDI-DIs basicos:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - UDI-DI basico:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - UDI-DI bésico: 06082232761020000000052DV

Medidas de precaucéo durante a preparagao

o Para remover eventuais residuos da obturacao 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 apés 15 apli-
cagoes.

Caso o dente apresente um grau de destruicdo avangado, é necessario
preparar uma bainha de dentina apical para o nlcleo coronario com 2 mm
de largura (Ferrule) que € 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 informagdo 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 apenas brocas € pinos do mesmo
sistema. Nao combinar em diferentes sistemas.

» Igualmente, 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.

» Preparar as brocas que irdo ser utilizadas, antes de cada aplicagdo (consultar
“Limpeza e desinfeccéo”).

» E recomendada a utilizagdo de um dique de borracha.

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

cimentacéo

» Conforme habitual na preparagéo do canal radicular para insergéo 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 (rotagdo 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 ird ser usado (rotagdo 1000-2000 1/min), consultar a tabela apresen-

tada em Descrigdo do Produto. Evitar um tratamento para além do vértice ou
perfuragdo 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 ponto de corte do pino intra-radicular com o anel de cor.

Encurtar o pino intra-radicular extra-oralmente, utilizando um disco de dia-

mante. Durante este processo, utilizar um dispositivo de aspiragéo e usar

mascara de protecgao.

- 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 élcool e secar

com jacto de ar isento de dgua e oleo.

Caso ndo seja utilizado o cimento RelyX™ Unicem Aplicap, RelyX™ Unicem 2

Automix ou RelyX™ Universal, tratar previamente a superficie do pino intra-

radicular de acordo com as Instrugdes de Utilizagdo do fabricante do ci-

mento. Ndo é necessario mais pré-tratamento para os cimentos RelyX Uni-
cem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix e RelyX Universal.

» Limpar ou desinfetar e enxaguar o canal radicular como descrito nas instru-
¢cOes de utilizagdo do cimento.

Cimentacao do pino intra-radicular e reconstrucéo coronaria

» Antes de iniciar a cimentagdo e até a fase de presa, proteger 0 ambiente de
trabalho de contaminagéo através de dgua, sangue, saliva e fluido sulcar.

» Cimentar o pino intra-radicular com um cimento de compdsito de dupla poli-
merizagdo conforme descrito nas Instrucdes de Utilizacao, p. ex., com RelyX
Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix ou RelyX Universal e a canula de
alongamento anexa.

» Tratar previamente a restante superficie do pino intra-radicular e a superficie

do dente com o agente de adeséo (bonding) recomendado para o material

de construgdo do ncleo corondrio, p. ex., Scotchbond™ Universal ou

Scotchbond™ Universal Plus Adhesive.

Utilizar o material de construgdo de nicleo corondrio desejado (p. ex.,

o0 Enchimento de Resina One Filtek™ para Restauragdes), de acordo com as

Instrugdes de Utilizagdo, para preparar a construgéo de nicleo corondrio.

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

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

» Recorrer a um controlo por raios-x para verificar a profundidade de perfuragao
€ a posicao do pino intra-radicular.

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

- Para evitar a inalagdo de po de fibra de vidro por parte do paciente, colocar
um dique dentario. O profissional de medicina dentaria devera usar uma
mascara e utilizar spray de 4gua e um dispositivo de aspirago.

- Atransicéo entre o pino intra-radicular reforcado a fibra de vidro e a
dentina €é praticamente indetectavel durante a brocagem, sendo pois
necessaria extrema precaucao, a fim de evitar a perfuragdo do pino
intra-radicular.

Limpeza dos pinos intra-radiculares

» Os pinos intra-radiculares destinam-se a uma utilizagdo Unica; ¢ proibida a
sua reutilizagao.

» 0Os pinos intra-radiculares apenas podem ser limpos com élcool e dgua; ndo
é possivel uma esterilizagdo dos mesmos.

Limpeza, desinfeccéo e esterilizacéo de brocas RelyX Fiber Post

Geral

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

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

vez, bem como sempre que for reutilizada. O procedimento que se segue de-

verd ser realizado assim que possivel apds a utilizagdo. A contaminagdo seca

podera dificultar significativamente o reprocessamento de dispositivos médicos.

Por conseguinte, € necessario iniciar o pré-tratamento 0 mais cedo possivel,

para obter um reprocessamento eficaz.

A limpeza e desinfeccéo eficazes sdo requisitos absolutamente essenciais para

uma esterilizacdo eficaz. A limpeza e desinfecgéo deverao ser realizadas auto-

maticamente. Ndo aconselhamos a utilizagdo de métodos manuais, pois estes

sd0 menos eficazes e reproduziveis. Se nao for possivel realizar um reprocessa-

mento automatico, podera ser realizada uma limpeza e desinfecgao manual.

Observar 0s seguintes requisitos ao seleccionar os agentes de limpeza e desin-

feccdo a utilizar:

e Seguir exactamente as instrugdes do fabricante relativas as concentragdes,

temperaturas, tempos de desenvolvimento e lavagem dos agentes de lim-

peza e desinfectantes com dgua. Utilizar unicamente solugdes acabadas de

preparar com um minimo de agua de qualidade potavel.

Para secar, utilizar apenas um pano macio, limpo e que néo solte fibras.

Nunca utilizar escovas de metal ou palha-de-aco para a limpeza.

Utilizar apenas métodos de limpeza e desinfecgéo aprovados.

Utilizar unicamente agentes de limpeza e desinfecgao testados em termos de

eficacia e compatibilidade com o dispositivo médico (por ex., certificacdo

FDA). Observar sempre todos os regulamentos legais e de higiene aplicaveis

a consultorios dentarios e/ou hospitais.

Resisténcia do material

Assegurar que os agentes de limpeza e desinfeccao escolhidos ndo contém
qualquer um dos seguintes materiais:

o Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor de pH minimo aceitavel 5,5)
Solventes organicos (por ex., dlcoois, éteres, cetonas, benzinas)

Agentes oxidantes (por ex., peréxidos de hidrogénio)

Halogéneos (cloro, iodo, brometo)

Hidrocarbonetos aroméaticos/halogenados

e Oleos

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 utili-
zagao 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 manual

0 pré-tratamento devera ser realizado antes de todas as limpezas e desinfec-

coes automaticas ou manuais. Imediatamente apés a utilizagdo (no prazo ma-

ximo de 2 horas), remover os residuos contaminantes de maior dimenséo das

brocas.

» Lavar as brocas com dgua corrente (dgua potavel, 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 agua corrente durante, no minimo, 1 minuto.

» Em seguida, colocar as brocas que deverdo ser limpas automaticamente no
cesto filtrante do dispositivo de lavagem/desinfeccao. Se ndo for possivel
realizar um reprocessamento automatico, podera ser realizada uma limpeza
e desinfeccdo manual apds um pré-tratamento manual.

Limpeza automatica e desinfecgao térmica

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

Seguir exactamente as instrugdes do fabricante relativas as concentragdes,

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

desinfectantes com agua.

Sao adequados para utilizagao os lavadores-desinfectadores automati-

€O0s que cumprem os seguintes requisitos:

o Aceficcia do dispositivo esté certificada (por ex., com aprovagao/autoriza-
céo/registo DGHM ou FDA ou marcagdo CE de acordo com a norma ISO
15883).

o Se possivel, é utilizado um ciclo testado para desinfeccéo térmica (valor
Ag > 3000 ou valor Ay > 600, para dispositivos mais antigos, pelo menos
5 minutos a 90 °C/194 °F). O ciclo utilizado devera ser adequado para
brocas e incluir um nimero adequado de ciclos de enxaguamento.

e Adgua utilizada para enxaguamento é 4gua desmineralizada.

e 0 ar utilizado para secagem é ar filtrado (sem 6leo, com baixa contaminagéo
microbioldgica e de particulas).

o ( lavador-desinfectador ¢ regularmente submetido a manutengéo e testado.

Processamento num lavador-desinfectador automatizado

» Tipo de lavador-desinfectador: G7863 CD; fabricante Miele & Cie.KG,
Gitersloh, Alemanha

» Apos as brocas terem sido submetidas a uma pré-limpeza, colocar as

brocas na unidade injectora mével E 450 e no cesto (por ex., cesto de malha

E473/1 com tampa para instrumentos de pequena dimenséo) do lavador-

desinfectador.

Assegurar que as brocas ndo ficam em contacto umas com as outras.

Fechar a tampa do cesto.

Inserir o cesto no compartimento de insercéo superior da unidade injectora

movel.

» Utilizar um agente de limpeza alcalino neodisher® MediClean forte numa
concentragéo de 0,2% (consultar a folha de dados do produto) ou um
agente equivalente para limpeza automatica.

0 clico de limpeza recomendado é o seguinte:
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Ciclo Tempo Temperatura
Pré-limpeza 4 min. 45°C
Limpeza 5 min. 60 °C
Enxaguamento 5 min. 60 °C
Desinfecgdo térmica 5 min. 90 °C

» Iniciar o ciclo de limpeza (por ex., D-V-MEDFORTE baseado no ciclo DES-
VAR-TD ou num ciclo equivalente).

» As brocas sdo automaticamente secas durante o ciclo de secagem no
lavador-desinfectador.

» Remover as brocas do lavador-desinfectador quando o ciclo estiver
concluido.

» Examinar as brocas para detectar se apresentam impurezas visiveis. Se
forem visiveis impurezas, repetir o ciclo no lavador-desinfectador.

» Examinar novamente as brocas e, se necessario, embalar as mesmas
imediatamente apos serem removidas do dispositivo, numa bolsa de
esterilizagdo.

Embalagem

Embalar as brocas RelyX Fiber Post em bolsas de esterilizagédo de embalamento

individual (por ex., bolsa Steriking® Self Seal tipo SS, fabricante Wipak) que

cumpram os seguintes requisitos:

Cada broca devera ser embalada individualmente

e Embalagem em conformidade com ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para os EUA:
aprovagao da FDA)

o Adequada para utilizagao em esterilizagéo a vapor (estabilidade da tempera-
tura de, pelo menos, 142 °C e/ou 288 °F, permeabilidade ao vapor ade-
quada)

e Proteccéo adequada para as brocas e/ou embalagem de esterilizagéo contra
danos fisicos

Limpeza e desinfeccao manuais
Em alternativa, a limpeza e desinfecgdo poderdo ser realizadas manualmente.
0 dispositivo médico devera ser totalmente imerso na solugo.

Limpeza manual em banho de limpeza

» Encher o banho de limpeza com o agente de limpeza neodisher® MediClean
forte na solugdo de 0,5% ou com um agente equivalente. A temperatura
ideal da agua é a temperatura ambiente.

» Apos o pré-tratamento, mergulhar as brocas RelyX Fiber Post na solugdo de
limpeza e deixar actuar durante 10 minutos. Durante o tempo de exposicéo,
limpar todas as superficies das brocas com uma escova macia.

» Enxaguar as brocas com agua corrente durante, pelo menos, 1 minuto.

» Repetir o processo de limpeza até ndo serem visiveis quaisquer impurezas;
continuar com a desinfecgéo num banho desinfectante.

Importante: a temperaturas superiores a 40 °C existe risco de coagulagdo

proteica. A temperatura operacional ideal de um banho desinfectante é a tem-

peratura ambiente.

Desinfeccdo manual utilizando banho desinfectante (desinfecao de

alto grau, high level disinfection)

» Encher o banho desinfectante com o desinfectante neodisher Septo 3000 a
1% ou com um agente equivalente.

» Mergulhar as brocas RelyX Fiber Post limpas e inspeccionadas no banho
desinfectante durante o tempo de exposigdo prescrito de 5 minutos.
Assegurar que as brocas estéo devidamente cobertas com a solugéo e néo
estdo em contacto entre si.

» Remover as brocas do banho desinfectante e enxaguar as mesmas durante,
pelo menos, 1 minuto com &gua corrente.

» Utilizando ar comprimido filtrado, soprar a humidade das brocas ou colocé-
las sobre uma superficie limpa para secarem.

» Embalar as brocas num local limpo (consultar “Embalagem”) para o passo
de esterilizagéo seguinte.

Esterilizacéo

Para a esterilizagdo devera ser utilizado um procedimento de vacuo fraccionado

(pelo menos 3 fases de vacuo) ou um procedimento de gravidade (com seca-

gem adequada do produto). A utilizagéo do procedimento de gravidade menos

eficaz é permitida apenas se o procedimento de vacuo fraccionado ndo estiver

disponivel.

A selecgdo dos pardmetros necessarios para o procedimento de gravidade é

responsabilidade exclusiva do utilizador; por conseguinte, o utilizador devera

calcular ou validar estes parametros de acordo com a configuragéo do carrega-

mento. O tempo de secagem efectivamente necessario também depende

directamente de pardmetros que sdo da competéncia exclusiva do utilizador

(configuracéo e densidade do carregamento, condices de esterilizagéo, etc.)

e deve, por conseguinte, ser determinado pelo utilizador.

e Esterilizador a vapor em conformidade com as normas EN 13060/EN 285 ou
ANSI AAMI ST79 (para os EUA: aprovacdo da FDA)

e Validado de acordo com a norma ISO 17665 (10/0Q vélida e qualificagdo do
desempenho especifico do produto (PQ))

o Temperatura méaxima de esterilizagao 134 °C (273 °F; tolerancias em con-
formidade com a norma ISO 17665)

As brocas devem ser envolvidas em bolsas de esterilizagdo individual descarta-

veis (por ex., Steriking, Wipak) e submetidas a esterilizagdo em autoclave com

0s seguintes parametros:

Tipo de sistema Tempo de exposi¢ao a Tempo de
132 °C/134 °C (270 °F/273 °F) | secagem

Deslocamento por

gravidade, produto

envolto 5 min. 20 min.

Pré-vacuo fraccionado,

produto envolto 5 min. 20 min.

Observacdes:

o E proibida a esterilizagao em ciclo Flash.
o Ngo utilizar esterilizagdo por ar quente, esterilizagdo por radiagéo, esteriliza-
¢édo com formaldeido ou 6xido de etileno, nem esterilizagdo por plasma.

Controlo

Armazenar as brocas num local seco e isento de poeira.

Examinar a broca RelyX Fiber Post relativamente a possiveis danos, descolora-
¢do e contaminagdo, antes de cada utilizacao, 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.

Aviso

e 0s pinos intra-radiculares RelyX Fiber Post e RelyX Fiber Post 3D sdo produ-
tos de utilizagdo Unica. E proibida a reutilizagéo, pois ndo é possivel esterili-
zar.

e As brocas sdo produtos de uso multiplo para diversos pacientes.

e Manter o produto e acessorio de utilizagdo Uinica na embalagem original, a
fim de garantir a rastreabilidade do lote.

Antes de cada utilizagdo, examinar as canulas de alongamento com relagdo
a presenga de eventuais danos, descoloragdo e contaminagao. Néo utilizar,
em circunstancia alguma, canulas de alongamento danificadas, descoloradas
ou contaminadas.

Prender a canula de alongamento imediatamente antes de a utilizar e ndo a
retirar e voltar a fixar, a fim de evitar um desprendimento acidental da
mesma.

Eliminacéo

Eliminar o contetido ou recipientes de acordo com os regulamentos aplicaveis.
Prestar especial atencéo a eliminagao de residuos contaminados, a fim de evi-
tar riscos para a saude, resultantes de um manuseio incorrecto.

Armazenamento e durabilidade

Armazenar os pinos intra-radiculares RelyX Fiber Post, RelyX Fiber Post 3D e
RelyX Fiber Post Drills a 15—25 °C/59—-77 °F. Ndo usar os produtos depois de
expirada a data de validade.

Informagao para os clientes
Ninguém esté autorizado a fornecer qualquer informagéo diferente da que é
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
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
OU DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO 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
(inica solugdo e nica obrigagdo da 3M Deutschland GmbH serd a reparagao ou
substituicao do produto da 3M Deutschland GmbH.

Limitacao da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH néo seré 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.

Glossario de simbolos

Data de validade

IS0 15223-1
515
Codigo do lote

Indica o cddigo de lote do fabricante, de
forma a o lote poder ser identificado.

Namero de Simbolo | Descrigao do simbolo

referéncia e

titulo do

simbolo

IS0 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo médico.
511 u

Fabricante

Representante Indica o representante autorizado na
autorizado suico [cn [ree] Suica.

IS0 15223-1 Indica a data em que o dispositivo médico
513 @ foi fabricado.

Data de fabrico

ISO 15223-1 Indica a data apds a qual o dispositivo
51.4 g médico ja ndo devera ser utilizado.

e}

IS0 15223-1 Indica o ntimero do catalogo do fabricante,
51.6 de forma a o dispositivo médico poder ser
NUmero do identificado.

catalogo

ISO 15223-1 Indica os limites de temperatura a que o
53.7 dispositivo médico pode ser exposto em
Limite de tempe- seguranca.

ratura

IS0 15223-1 Indica um dispositivo médico que se

5.4.2 @ destina apenas a uma Unica utilizagao.

N&o reutilizar

IS0 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador
543 consultar as instrugbes de utilizagéo.
Consultar as
Instrugdes de
utilizagéo ou I:E
consultar as
Instrugdes de
utilizagéo eletro-
nicas.
Marcagéo CE Indica a conformidade com todas as
o Regulamentagdes ou Diretivas aplicaveis
C € S | da Unido Europeia com o envolvimento de
uma entidade notificada.
IS0 15223-1 Indica que o item é um dispositivo médico.
5.7.7
Dispositivo
médico
IS0 15223-1 Indica um portador que contém informa-
5710 ¢oes Unicas do identificador do dispositivo.
Identificador de

dispositivo Unico

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo aos profissionais
dentdrios ou sob sua indicagéo. 21 Codigo
de Regulamentos Federais (CFR) sec.

801.109(b)(1)

Rx Only

Painel de fibra Indica que a embalagem do produto é feita

ndo ondulado A de papeldo ndo-ondulado. Jornal Oficial
LZD das Comunidades Europeias (CE); Decisdo
PAP da Comissdo (97/129/CE)
Polietileno de Indica que a embalagem do produto € feita

baixa densidade de polietileno de baixa densidade. Jornal
Oficial das Comunidades Europeias (CE);

Deciséo da Comissdo (97/129/CE)
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PE-LD

Politereftalato de Indica que a embalagem do produto é feita

etileno N\ de politereftalato de etileno. Jornal Oficial
C)u das Comunidades Europeias (CE); Decisdo
PET da Comissdo (97/129/CE)
Polipropileno Indica que a embalagem do produto é feita
N\, de polipropileno. Jornal Oficial das
a’a Comunidades Europeias (CE); Decisdo da
PP Comisséo (97/129/CE)
Aluminio Indica que a embalagem do produto é feita
N\, de aluminio. Jornal Oficial das Comunida-
C‘}A des Europeias (CE); Decisdo da Comisséo
ALY (97/129/CE)
Ponto Verde Indica uma contribuigdo financeira para a
empresa nacional de recuperagao de em-
® | balagens, em conformidade com a Diretiva
@ Europeia N.° 94/62 e a respetiva legisla-
¢do nacional. Organizagdo de Recupera-
¢éo de Embalagens da Europa.
IS0 15223-1 Indica a entidade que importa o dispositivo
518 % médico no local.
Importador

Para mais informagdes, consultar HCBGregulatory.3M.com
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Beschrijving van het product

RelyX™ Fiber Post en RelyX™ Fiber Post 3D zijn roéntgenopake, translucente,
glasvezelversterkte composiet-wortelstiften. Beide wortelstiften zijn verkrijghaar
in vier maten* 0,1, 2 en 3. Voor het verwijderen van de wortelkanaalrestauratie
en de voorbehandeling van het wortelkanaal zijn de bijbehorende boren verkrijg-
baar, 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) 110 1,30 1,60 1,90

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

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

* Niet in alle maten verkrijgbaar in alle landen.

== De gebruiksinformatie van dit product moet zolang worden bewaard als het
product gebruikt wordt. Het product mag alleen worden gebruikt als de
productaanduiding uniek en goed leesbaar is. Details ten aanzien van aan-
vullende producten staan vermeld in de desbetreffende gebruiksinformatie.

Bestemming

Bestemming: stift om in het wortelkanaal van endodontisch behandelde tanden
te plaatsen.

Bedoelde gebruiker: daarvoor opgeleide vakspecialisten die over de theoretische
en praktische kennis m.b.t. de omgang met tandheelkundige producten be-
schikken.

Klinisch gebruik: ondersteunt de retentie voor een stompopbouw in endodon-
tisch behandelde tanden.

Patiéntendoelgroep: alle patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig
hebben, voor zover de toestand van de patiént dit toelaat.

Indicaties
Verhoging van de retentie van de stompopbouw voor endodontisch behandelde
tanden.

Contra-indicaties
Geen

Samenstelling

De ingrediénten van het product worden in volgorde van aflopende concentratie
genoemd.

Glasvezel, hars.

Zie voor meer informatie het veiligheidsblad (www.3M.com) of neem contact op
met uw 3M-vestiging.

Voorzorgsmaatregelen

Meld ieder belangrijk incident, dat in verband met dit product is opgetreden, aan
3M en de ter plaatse verantwoordelijke instanties (EU) of plaatselijke regule-
ringsinstanties.

Potentiéle bijwerkingen en complicaties

Potentiéle bijwerkingen zijn klinische tekortkomingen, bijv. fractuur van de stift
of de wortel.

Het beknopte bericht over de veiligheid en het klinische vermogen van het pro-
duct kan in de Europese databank voor medische producten (Eudamed) via de
onderstaande link worden geopend (zodra de betreffende databank-module be-
schikbaar is): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

De gebruiksinformatie en het beknopte bericht over de veiligheid en het
Klinische vermogen van het product zijn ook beschikbaar op:
https://hcbgregulatory.3m.com

De volgende basis-UDI-DI's zijn geldig:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - Basis-UDI-DI:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - Basis-UDI-DI: 06082232761020000000052DV

Voorzorgsmaatregelen bij de verwerking

De universele boor mag alleen voor het verwijderen van nog overblijvende
resten van de wortelvulling en de gekleurde boor alleen voor de voorberei-
ding 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 (Ferrule) 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.

Voorbereldmg
» 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 bijbeho-
rende boor worden gekozen.

- Om een exacte pasvorm te garanderen, alleen boren en stiften van het-
zelfde systeem gebruiken. Niet over verschillende systemen combineren.

» Eventueel de boordiepte bepalen aan de hand van de réntgenopname 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.

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

» 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 plaat-
sing 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 scheidslijn op de wortelstift met de kleurring markeren.

De wortelstift extraoraal met een diamantschijf inkorten, daarbij een afzui-

ging gebruiken en een mondmasker dragen.

- Geen scharen, scalpels of vergelijkbaar gereedschap gebruiken, deze klem-
men 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 Aplicap, RelyX™ Unicem 2 Automix of RelyX™

Universal cement wordt gebruikt, het wortelstiftoppervlak overeenkomstig de

gebruiksinformatie van de fabrikant van het cement voorbehandelen. Er is

geen verdere voorbehandeling nodig voor RelyX Unicem Aplicap, RelyX Uni-

cem 2 Automix en RelyX Universal cement.

» Het wortelkanaal reinigen of desinfecteren en spoelen zoals beschreven in

de gebruiksaanwijzing van het cement.

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 met een duaal uithardend composietcement volgens de ge-

bruiksinformatie cementeren, bijv. met RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem

2 Automix of RelyX Universal met aangehechte verlengcanule.

Het resterende wortelstiftopperviak en de tandoppervlakken met het hecht-

middel dat wordt aanbevolen voor het stompopbouwmateriaal voorbe-

handelen, bijv. met Scotchbond™ Universal of Scotchbond™ Universal Plus

Adhesive.

» De stompopbouw met het gewenste composiet stompopbouwmateriaal, bijv.
Filtek™ One Bulk Fill Restauratiemateriaal, 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.

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.

Reiniging, desinfectie en sterilisatie van de RelyX Fiber Post boortjes
Algemene uitgangspunten

De RelyX Fiber Post boor is bij aflevering niet steriel en moet voor het eerste ge-
bruik, evenals voor ieder volgend gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en gesteri-
liseerd worden. De onderstaande methode moet zo kort mogelijk na gebruik
worden uitgevoerd. Opgedroogde verontreinigingen kunnen de reprocessing van
medische hulpmiddelen ernstig bemoeilijken. Begin daarom zo vroeg mogelijk
met de voorbehandeling, om een effectieve reprocessing te garanderen.

Een effectieve reiniging en desinfectie zijn een absolute voorwaarde voor een
correcte sterilisatie. Voor de reiniging en desinfectie kan de machinale methode
worden toegepast. Handmatige methodes worden afgeraden omdat deze me-
thodes minder effectief en reproduceerbaar zijn. Indien een automatische voor-
bereiding onmogelijk is, kan als optie een handmatige reiniging en desinfectie
worden uitgevoerd.

Bij de keuze van het gebruikte reinigings- en desinfecteermiddel moeten de
volgende punten in acht worden genomen:

e De door de fabrikant van het reinigings- en evt. desinfecteermiddel aangege-
ven concentraties, temperaturen en inwerktijden, evenals informatie over

het naspoelen moeten absoluut worden aangehouden. Alleen vers bereide
oplossingen met tenminste water in drinkwaterkwaliteit gebruiken.

Gebruik voor het drogen altijd een zachte, schone, pluisvrije doek.

Gebruik nooit staalborstels of staalwol voor de reiniging.

Voor het reinigen en desinfecteren uitsluitend de beproefde methode gebruiken.
Alleen reinigings- en desinfecteermiddelen gebruiken, waarvan de werk-
zaamheid en compatibiliteit met het gebruikte medische hulpmiddel werd
getest (bijv. FDA-goedkeuring). Alle geldende wettelijke en hygiénetechnische
voorschriften voor tandartspraktijken c.q. ziekenhuizen moeten in acht wor-
den genomen.

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

vy

v

v

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

halogenen (chloor, jodium, broom)

aromatische/gehalogeniseerde koolwaterstoffen

e olie.

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.

Handmatige voorbehandeling

Voor iedere machinale of handmatige reiniging en desinfectie moet een voorbe-

handeling worden uitgevoerd. Direct na gebruik (binnen maximaal 2 uur) grove

verontreiniging verwijderen van de boren.

» De boor tenminste 1 minuut onder stromend water (drinkwaterkwaliteit,
temperatuur < 35 °C) spoelen.

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

» Nogmaals tenminste 1 minuut onder stromend water spoelen.

» Aansluitend de automatisch te reinigen boor in de zeefmand van de thermo-
desinfector leggen. Indien een automatische voorbereiding onmogelijk is, kan
na een handmatige voorbehandeling een handmatige reiniging en desinfec-
tie worden uitgevoerd.

Machinale reiniging en thermische desinfectie

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

De door de fabrikant van het reinigings- en evt. desinfecteermiddel aangegeven

concentraties, temperaturen en inwerktijden, evenals informatie over het

naspoelen moeten absoluut worden aangehouden.

Geschikte thermodesinfectoren voldoen aan de volgende voorwaarden:

e De werking van het apparaat is goedgekeurd conform de geldende normen
(bijv. DGHM- of FDA-goedkeuring/clearance/registratie c.q. CE-markering
conform ISO 15883).

e |ndien mogelijk wordt een getest programma voor de thermodesinfectie
(Ag-waarde > 3.000 of Ay-waarde > 600 voor oudere apparaten gedurende
tenminste 5 min. bij 90 °C) gebruikt. Het gebruikte programma is geschikt
voor de boor en bevat voldoende spoelcycli.

e Het gebruikte water voor het naspoelen is gedeioniseerd water.

e De voor de droging gebruikte lucht is gefilterd (vrij van olie, kiemen en deeltjes).

e De thermodesinfector wordt regelmatig onderhouden en gecontroleerd.

Doorvoering in de thermodesinfector

elke boor wordt afzonderlijk verpakt.

o \lerpakking overeenkomstig ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (voor de VS: FDA
clearance)

e (Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tenminste 142 °C
met voldoende stoomdoorlatendheid)

¢ \/oldoende bescherming van de boren c.q. sterilisatieverpakkingen tegen
mechanische beschadigingen

Handmatige reiniging en desinfectie
Als alternatief kan de reiniging en desinfectie ook handmatig plaatsvinden.
Het medische product moet volledig in de oplossing worden ondergedompeld.

Handmatige reiniging in het reinigingsbad

» Het reinigingsbad met het reinigingsmiddel neodisher® MediClean forte in
een oplossing van 0,5% of met een gelijkwaardig middel vullen. Als optimale
watertemperatuur geldt de temperatuur van de ruimte.

» De RelyX Fiber Post boren na de voorbehandeling onderdompelen in de rei-
nigingsoplossing en gedurende 10 min. laten inwerken. Maak alle opperviak-
ken van de boren tijdens de inwerktijd schoon met een zachte borstel.

» De boor tenminste 1 minuut onder stromend leidingwater spoelen.

» De reinigingsprocedure herhalen tot zelfs geen minuscule verontreinigingen
meer zichtbaar zijn, daarna de desinfectie in een desinfectiebad uitvoeren.

Belangrijk: bij temperaturen boven 40 °C bestaat het gevaar van proteine-co-

agulatie. Als optimale temperatuur voor het desinfectiebad geldt de temperatuur

van de ruimte.

Handmatige desinfectie met behulp van desinfecteermiddelbad (High

Level desinfectie)

» Het desinfectiebad met het desinfecteermiddel neodisher Septo 3000 1% of
een vergelijkbaar middel vullen.

» De gereinigde en gecontroleerde RelyX Fiber Post boren gedurende de voor-
geschreven inwerktijd van 5 min. onderdompelen in het desinfectiebad met
desinfecteermiddel. Zorg er daarbij voor dat de boren helemaal bedekt zijn
met het oplosmiddel en ze elkaar niet raken.

» De boren uit het desinfectiebad nemen en ze gedurende tenminste 1 min.
onder stromend leidingwater afspoelen.

» Het vocht van de boren met behulp van gefilterde perslucht wegblazen of de
boren voor het drogen op een schoon opperviak leggen.

» De boren daarna op een schone plaats (zie “Verpakking”) voor de volgende
sterilisatiestap verpakken.

Sterilisatie

Voor de sterilisatie wordt een gefractioneerde vacuiimprocedure (minimaal 3

vacutimstappen) of een gravitatieprocedure (met voldoende productdroging) ge-

bruikt. Het gebruik van de minder effectieve gravitatiemethode is alleen toege-

staan als een gefractioneerde vacutimmethode niet beschikbaar is.

Bij toepassing van de gravitaty-type methode valt de keuze van de parameters

uitsluitend onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker en moet daarom

door de gebruiker al naargelang de beladingsconfiguratie bepaald en gecontro-

leerd worden. Ook de daadwerkelijk vereiste droogtijd hangt direct af van de pa-

rameters, die ten allen tijde onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker val-

len (beladingsconfiguratie en verzadiging van stoom, sterilisatiecondities enz.)

en moet door de gebruiker worden bepaald.

o Stoomsterilisator in overeenstemming met EN 13060/EN 285 c.q. ANSI AAMI
ST79 (voor de VS: FDA clearance)

e Conform ISO 17665 gevalideerd (geldige IQ/0Q en productspecifieke vermo-
gensheoordeling PQ)

o Maximale sterilisatietemperatuur 134 °C; incl. tolerantie conform ISO 17665)

De boren worden apart in steriele wegwerpverpakkingen (enkelvoudige verpak-
kingen) (bijv. Steriking, Wipak) verpakt en aan een stoomsterilisatie in de auto-
claaf met de onderstaande parameters onderworpen:

Verplaatsen Inwerktijd bij Droogtijd
132 °C/134 °C (270 °F/273 °F)

Gravitatiemethode,

product verpakt 5 min 20 min

Gefractioneerde

vacutimmethode,

product verpakt 5min 20 min
Opmerkingen:

e Een UHV-sterilisatie (flits-sterilisatie) is in principe niet toegestaan.
e (een sterilisatie met hete lucht, geen stralingssterilisatie, geen formalde-
hyde- of ethyleenoxidesterilisatie, en ook geen plasmasterilisatie toepassen.

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 gedesinfec-
teerd worden.

Onderhoud
In geen geval instrumentolie of -vet gebruiken.

Instructies

e RelyX Fiber Post en RelyX Fiber Post 3D zijn producten voor eenmalig ge-
bruik. Hergebruik is niet toegestaan, omdat er geen sterilisatie mogelijk is.
De boren zijn producten die bij meerdere patiénten kunnen worden gebruikt.
Het product en toebehoor voor eenmalig gebruik a.u.b. in de originele ver-
pakking bewaren, om de traceerbaarheid van de charge (LOT) te garanderen.
De verlengcanules voor ieder gebruik op beschadigingen, verkleuringen en
verontreinigingen controleren. Beschadigde, verkleurde of gecontamineerde
verlengcanules onder geen enkele voorwaarde gebruiken.

De verlengcanules pas vlak voor het gebruik correct opsteken en niet meer
verwijderen, om te voorkomen dat deze per ongeluk losraakt.

Afvalverwerking

De inhoud of het reservoir conform de geldende voorschriften afvoeren. Let
a.u.b. in het bijzonder op de verwerking van gecontamineerd afval, om de ge-
zondheidsrisico's door een ondeskundige omgang te vermijden.

Bewaren en houdbaarheid

RelyX Fiber Post, RelyX Fiber Post 3D en RelyX Fiber Post Drills bij

15° — 25°C/59° — 77°F bewaren. Gebruik het product niet na de uiterste
gebruiksdatum.

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 Deuts-
chland 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.

Verklarende woordenlijst symbolen

Geen hergebruik

Referentie- Symbool | Beschrijving van het symbool
nummer en

titel van sym-

bool

ISO 15223-1 Geeft een medisch hulpmiddel aan dat uit-
5.4.2 @ sluitend voor eenmalig gebruik bestemd is.

IS0 15223-1
543
Gebruiksaanwij-
zing of elektroni-
sche gebruiks-
aanwijzing raad-
plegen

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiks-
aanwijzing moet raadplegen.

CE-keurmerk

ce

0123

Geeft de overeenstemming aan met alle
van toepassing zijnde richtlijnen en veror-
deningen aangaande medische hulpmid-
delen van de Europese Unie waarbij aan-
gemelde instanties betrokken zijn.

Rx Only

801.109(b)(1)

IS0 15223-1 Geeft aan dat het product een medisch
5.7.7 hulpmiddel is.

Medisch hulp-

middel

IS0 15223-1 Duidt een drager aan van unieke identifi-
57.10 catiegegevens van het hulpmiddel.
Uniek identifi-

catiemiddel van

het hulpmiddel

Rx Only Geeft aan dat volgens de Amerikaanse

wetgeving dit hulpmiddel uitsluitend door
of in opdracht van tandheelkundig perso-
neel mag worden verkocht. 21 Code of Fe-
dera)l Regulations (CFR) sec.

Vezelplaat (geen
golfplaat) é?)

PAP

Geeft aan dat de productverpakking is ge-
maakt van niet-gegolfde vezelplaat. Publi-
catieblad van de EG; besluit van de Com-
missie (97/129/EG)

Polyethyleen met

Geeft aan dat de productverpakking is

N,
A

ALU

(97/129/EG)

lage dichtheid /0'4\ gemaakt van polyethyleen met lage dicht-
L,A heid. Publicatieblad van de EG; besluit van
PE-LD de Commissie (97/129/EG)
Polyethyleente- Geeft aan dat de productverpakking is
reftalaat /0'1\ gemaakt van polyethyleentereftalaat.
L,A Publicatieblad van de EG; besluit van de
PET Commissie (97/129/EG)
Polypropyleen Geeft aan dat de productverpakking is ge-
/0.5\' maakt van polypropyleen. Publicatieblad
LQA van de EG; besluit van de Commissie
s (97/129/EG)
Aluminium Geeft aan dat de productverpakking is ge-

maakt van aluminium. Publicatieblad van
de EG; besluit van de Commissie

Groene Punt

&

Duidt op een financiéle bijdrage aan het
duale systeem voor de terugwinning van
verpakkingen conform de Europese
verordening nr. 94/62 en de bijbehorende
nationale wetten. Packaging Recovery
QOrganization Europe.

IS0 15223-1
518
Importeur

®

Geeft de entiteit aan die het medische
hulpmiddel ter plaatse importeert.

Meer informatie vindt u op HCBGregulatory.3M.com
Stand van de informatie mei 2022

EAAHNIKA

Meprypoapn TPoiovTog

To RelyX™ Fiber Post kot Rely ™ Fiber Post 3D eivait (XKTLVOO'KLEPOL

> gieé”kg(;'n%%};g‘gﬁsgﬂ?geaﬁ?pparaat typ: G7863 CD; fabrikant Miele & Referentie- Symbool | Beschrijving van het symbool
» Na het voorreinigen van de boren, deze op de mobiele injectoreenheid E 450 pUmmeen
en in de mand (bijv. mand E473/1 met deksel voor kleine instrumenten ge- titel van sym-
bruiken) van de thermodesinfector leggen. bool
> Zorg daarbij ervoor dat de boren elkaar niet raken. - -
» Sluit de deksel van de mand. IS0 15223-1 Geeft de fabrikant van het medische hulp-
» De mand in het bovenste vak van de mobiele injectoreenheid plaatsen. 5141 u middel aan.
» Voor de machinale reiniging een alkalisch reinigingsmiddel neodisher® Medi- Fabrikant
Clean forte in een concentratie van 0,2% (zie het productgegevensblad) of
een gelijkwaardig middel gebruiken. Zwitserse ge- Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger
Wij adviseren het onderstaande reinigingsprogramma: machtigde verte- in Zwitserland aan.
genwoordiger
Cyclus Tijd Temperatuur - -
— - IS0 15223-1 Geeft de productiedatum van het medi-
Voorreiniging 4 min 45°C 51.3 &I sche product aan.
Reiniging 5 min 60 °C Productiedatum
Spoelen 5 min 60 °C ISO 15223-1 Geeft de datum aan waarna het medische
Thermische desinfectie 5 min 90 °C 51.4 g product niet meer mag worden gebruikt.
Te gebruiken tot
> ggmr%’!gé%gss_%gﬁgr(;‘faeg’ri]j"g'gi}x\;v'\ggggg;%?;[g?ﬂsae)egtda?t%get pro- 1S0 15223-1 Geeft het lotnummer van de fabrikant aan,
» De boren worden tijdens de droogcyclus in de thermodesinfector automa- 5.1.5 LOT ZOE‘E“ h?? lot of de partij kan worden
tisch gedroogd. Lotnummer geidentificeerd.
> ESrr?eor:en na beéindiging van het programma uit de thermodesinfector 150 152231 Geeft het artikelnummer van de fabrikant
» De boren op zichtbare verontreinigingen controleren. Indien nog verontreini- 516 aan, zodat het medische hulpmiddel kan
gingen worden aangetroffen, de cyclus in de thermodesinfector herhalen. Artikelnummer worden geidentificeerd.
» De b_oren Qaarna nogmga_a\s pontrpleren en na het uitnemen, zo nodig,
onmiddellijk in een sterilisatiezakje verpakken. 180 15223-1 Geeft de temperatuurgrens aan, waaraan
Verpakking 537 het medische product veilig kan worden
De RelyX Fiber Post boren in afzonderlijke sterilisatiezakjes (bijv. Steriking® zelf- Temperatuurli- blootgesteld.
klevende zakjes type SS, fabrikant Wipak) verpakken, die aan de onderstaande miet
eisen voldoen:

npt&o«pavag, EVLOXUuEVOL pe VONOVAPATR KEOVEG cuves'rng pn-
Tlvng. Ko oL 800 TUTIOL 6EOVWY SLaTIBEVTaL OTa TEGTEPX pE~
Y€6n* 0,1, 2 kot 3. XpnawpoTrololvTa edikég eyyAupideg yio Ty
apaipean evioppICIKUY EUPPAEEWV KL TTHPROKELH TOU PLTLKOD
OWARVK, TTANpoopieg Bax BpeiTe OTOV EMOPEVO TTIVRKK.

Zuvduaopdg evdoppLlikoy &Eovel/eyYAu@idag

MéyeBog evdoppiLikod 0/ 1/ 2/ 3/
&Eova / Aevkd Kitpwvo | Kokkwvo MTiAe
XpWHHXTIKOG KWwdLKOG

Agaipzon Tng EvyAuo{do| EyyAue{do| EyyAueido| EyyAupida
£v80ppLTLKIG YEVIKAG | YEVWKAG | Yevukig | Yevikig
EHQPRENG XPNOEWG | XpTEWS | XpOEWS | XproEwg
Motpotokeun Aevkn Kitpwvn | Kokkivn MmAe

evdoppLlLkod GWARVE | eyYAu@da|eyyhu@(da| eyyAupida| eyyAupido

TeXVIK& OTOLXELX TWV EVEOPPLTIKIV KEOVWY

AubpeTpog akpoppLLikol

&Kkpou Tou &EoV (mm) 0,60 0,70 0,80 0,90
Ato(uszog TWV o(prv

uu)\tkwv aEOVWV Xwpig

ouyKp&TNON (Mm) 1,10 1,30 1,60 1,90
KwvikétnToe 2,86° (5%) | 3,44° (6%) | 4,58°(8%) | 5,72° (10%)
Mnkog 20 mm 20 mm 20 mm 20 mm

* Aev dLoTiBevTaL o OAEG TIG XWPEG OAK TX PeYEDN.

< AUTEl; oL oénytsg xpncewg Box TTpéTTEL v (pu)\owcrovmt KB
oA ™ dL&pKeLx TNG xpncewg TOU npotovrog To npotov
ETTLTPETIETOL VO XPNOLUOTIOLELTAL HOVO GTOV N ETKETC TOU
TIPOLOVTOG Elvart EuVaYVWOTN. TLat GAX ToX ETTLTTPOOBETOL
QVOPEPGHEV TTPOIOVTOX TIAPAKOXAODE VO AVOTPEEETE OTLG
avTioTolxeg 0dnyieg Xpnoewe.

MpoBAemopevn xprion

MpoBAeTTOpEVN XPHOM: EVO0BOVTIKOG KEOVOG YLK ELTOYWYH TTOV
svéoppll_,’tko ow)\nva

MPOBAETTIOHEVOL XPOTEG: EKTTXLOEVHEVO OBOVTLOTPLKO TTPOCW~
TILKO, TTOU SLABETEL BEWPNTIKEG KAL TIPAKTIKEG YVIIOELG OXETLKG:
HE TN XPiOT 0BOVTLATPLKWY TTIPOTOVTLLV.

KAwwko opedog: uTrooTpiTeL TV ouykpdTon Yo avaoboToon
Ko)\oﬁwuarog 0€ 000VTEC TTOL UTTORBXAAOVTAL OF EVOODOVTLKA
Bepomreia.

Opédo-oTdX0C 0ioBevibv: ONoL oL aaBevelg Tou xpetdTovTal
0d0vTIOTPLKN Beparela, exTOG €&V N KATAOTOON TOL KTBevOUG
TIEPLOPLTEL TN XpriOM.

Evdeitelg

AGEnonN ™me cuykporrr]cr]g TNG AVROVOTAONG Ko)\onua—
TOG O€ 0d0OVTEG TTOV UTTOB&ANOVTOL OE EVOODOVTLKN Be-
paTrelx.

AvTtevdeigelg

Xwpig

J0oTaon

Ot ouotieg Tou TPoidVTOG avaryphepovTal kaTé Bivovon
gelp& TNG TLYKEVTPWOHG TOUG.

‘Iveg u&Aov, pnTLvn

I TTEPLOTOTEPEG TIANPOPOP(EG, TTaPAKAAOUUE CUMBOU-
AevTe(Te TO deATio dedopévwv ac(poO\sLag (www.3M.com) A
ETTLKOLVWVAOTE Ue Th BuyaTpLkh Tng 3M.

MéTpx npoo-ro(cuxg

I'IapaKO()\ouus Vo VOPEPETE KO(eE ooBapd O'UJJﬁ(XV TIOL TTG(POU-
OLATTNKE OF OXEOM WE TO TIPOidV 0TV ETaLpeic SM koL 0Ty
apuddLx TOTTIKA apxH (EE) 1§ 0TV TOTTLKA pUBULOTIKA &PXH.

MBavég aVETMOVUNTEG TIKPEVEPYELEG KOL ETILITAOKEG

OL meotvzg avsmeuunng napsvzpyazg elvai KAWIkéC BAGBEC,
.X. Bpadon Tou GEova 1 TG ptgag

H TiepIANYN TWV XKPXKTNPLOTIKWY KTQAAEING KKL TNG KALVLIKAG
TTODOONG YLK THV GUOKELH UTTOPEL V& avaikTnOEl otV
eupuwTTaikn Boam SEBOPEVLIY VLXK LATPOTEXVONOYLKK TTPOTOVTXL
(Eudamed) oTov atkdAouBo gUVOETHO (OALG elvat SlaxBeaiun n
avTioToln evoTnTa Bdiong dedopévuv):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ot 0dnyleg xpriong koL n TepiAnYn TWV XAPAKTNPLOTIKWY
O(Ucp(x)\zuxg KOL TG KALVIKAG BTT0B00NG EIVAIL ETTLONG SLaDéTLpeg
oTn dtebBuvon: https://hcbgregulatory.3m.com

lox0ouv Tar kAL Boatké UDI-DI:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - Baatkd UDI-DI:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - Baiorkd UDI-DI: 06082232761020000000052DV

MPOOTHTEVTIKG PETPA KXT& TV EMEEEPYAOLN

o H eyyloo{dat yevikng Xprioewg eTTPETTETAL Vot XpnapoTrownBe
OTTOKAELOTLKG YLK TNV GTTOUKPUVOT) TWV UTTOAELUMATWOV KTTO
EMPPAKTLKO LALKO KOL OL eYYAUQIDEG pe Toug xpwunLKoug
KWBLKOUG OTTOKAELTTLKG YLO TNV TIPOOKEVH TWV PLELKWY Ow-
Avwv. PBapUEVE 1} KATETTPOUUEVA TPUTTAVLY DV ETTLTPETTETOL
VO ETTOVOXPNOLUOTIOB00V. AVTIKATOOTAOTE TiG EYYAUP{deg
PETQ OXTTO 15 EQAPHOYEG.

X3 nspm‘rwcn vPnAol Baeuou K(chr'rpocpng TOL dovVTLo0
TIPETTEL VOX TIPOTTAPAOKELATTEL EVaG HOVBOG 0BOVTIVNG TING-
TOUG 2 mm (¢spou)\e) O(KpopptCLKa TNG GVXOUTTAANG TOU KO-
AoBwuaTOC, O onotor; TIEPLBXANETOL omo ™y Ts)\LKr] o-rzq:w(vrl
No pnv XpnotpoTIoLE(Te /GUYKOAA TG Kovmg gUVOeTNG pNTL-
vng 1Mo (QWTOTTOAUUEPITOVTAL HOVO YL GUYKOANNGT TWV
AEOVWV.

I'Iponocpocuxzu«xcnko( HETPpX
> EmeZepyaoTeite g ouvABWG evodovTikk Tov pIliké TwARvVa
sp(ppaEn TOL PICIKOD CWAAVK pE Youmnepm)

» ETIIAEETE pe B&on Thv QKTLVOYPOPLA KL O(VO()\OYO( e TNV k-
HETPO TOU TIPACKELKOMEVOU PLTIKkoD TWAAVA TO péyeBog Tou
&Eova kot TNV avTioTolxn EyYAupida.

- Tlot vo EEXOPONOETE Pl akpLpn eappoyn, xpnotpoToL-
NoTe P6vo eyyAupideg kot &Eoveg oo To (B0 b
Mnv UUVBU(XCETE o€ 6uxcpop5'ru<o< OUOTAHOTX.

> MpoodloploTe emiong pe TNV BonBelax TG akTVOYpap{nG KoL
aVOAOYOX HE TO PAKOG TOU TIPOOKEVKTHEVOL CWAHVX TO
B&Bog Tng dLbTpnong. Mpémel va SLanpnBolv okpoppLCikd
4mm Tng PLCIKNG EUPPAENG.

- 0 G&ovog T[pET[El va BplokeTan KTk 2/3 oTOV pL‘QLKo ow-
AV KoL KaT& 1/3 0TV avao0aTRGN TOL KONOBWHKTOC,

» Not TipoeTOLpdTeTe Tig syy)\ucptﬁsg ou Bt XpnotpoTronBolv
TIpLY o116 K&OE e@appoyn (BAéTTe «KaxBaplopdg Kot ’TToNO-
pavan»).

» JOVIOTATOL N XPAOT EAXOTLKOU BTTOHOVWTAPA.

ETrsEepycxorﬂTe TOV pLCLkd CWARVA KXL TOV KEOVX YLX TH

OUYKOAAnON

> AmoTehel ootk TTpoiTIOBECN, N TPOTIXPATKELH TOL PLGLKOD

owliva yiox Tn dleloduon evég dEova pie {veg udAou va Eeki-

VAL PE TV apaipeam TNG EUPPAENG OTTO YOUTOTTEPKAL PE ULax

@pECa Gates-Glidden, Peeso | Largo.

Xpncluorrou»:w-rs YEVIKAG )(pncng (pps;a YL TV a@aipeon

TUXOV UTTONELUUGTWV OTTO EPPPAKTLKS LALKS OTO PLTIKS Tw-

Avar (1000-2000 1/AeTT6), apVOVTAG 4 XA\ OTTO THY EUPPAEN

TOL pt?;LKOU O'UJ)\Y]VO( O(Kpoppt?;tka

AlEUpUVETE TO pL?;LKo OWANVK PE TNV Kara)\)\n)\n zyy)\ucpl&x

(apteuog oTPOpwY 1000-2000 1/)\£1'r'ro) ylo ﬂ)\npocpoplsg

QVOTPEETE OTOV THVOK K&TW KTTO TNV TTEPLYPAPI TOU TTPO-

6vTog. ATIOQEdYETE TNV ETIEKTAON TTEPOV TOU akpoppLTiov f

TNV TIAEUPLKN 5!.0(Tpl’]0’l’] ToL pLlIkol Uw)\r]vcx

ENéyETe ™y, EQPOPUOYN TOL EVSoppL‘QLKou &EOVX OTOV TIPOTIG-

POOKEUXTUEVO PLTLKO TWARVA. Q0 TIPETTEL VOX EQOPHOTEL

aKpLBUIG aTOV PICLKG TWAAVA, Sev ETTLTPETTETAL VO O@NVIVEL

KoL B TIPETTEL VO Aot pelTarL EGKOANL.

ZI’]UELU)OTE ™m 6LGoupn ™y 0(§0v0( Ue ToV 60(KTU)\L0 XPWUKTOC.

Kov-ruvs'rs TovV 0(§ov0( EKTOG cr'rouon'og, I3 svow dloko dlopov-

TL00. KaTé Tn SLBpKELX TNG EPYATLOG VO (OPATE TTPOOTOTEL =

TIKH péoka TTPOGWTTOU.

- Nounv xpnotpotrote{te Wohidua, vuoTépLal 1 TTapOHOLY €~
yoAela, dLOTL unopzt V& OTIGOOLV TOV KEOVX, KATHOTPE-
(QOVTHG TN dopn KaiL m 0'ro<0sp0'rn'r0( Tou.

= No pnv xpnoototeite k&molx TUNpaT Tou dEovar, Tox
oTrolo €XETE KOWEL.

> Mpuw ToToBeTAOETE TOV &EOVO, VOX TOV KXBapiOETE PE o6~
TIVEDUQX KQL VX TOV OTEYVWOETE HE KEPQ TTOU DEV TTEPLEXEL (XVN
VEPOL KoL ACSLDV.

» Edv dev xpnmponom‘rs Kovia RelyX™ Unicem Aplicap, RelyX™ Un|-
cem 2 Automix 1) RerXW Universal, nposns‘éepyo(chELTE TNV EMLO&-
VELX TOL Eova aOHpwVa pe TLg 0dnyieg Xprigewg Tou koTa-
O'KEUO(OTI] NG KOVING. Aev XTTRLTEITRL TIEPALTEPW TIPOETTEEEP-
yaoia yio To RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix koL To
RelyX Unlversal

> KoBoploTe A orrohupdveTe ko ETAOVETE TOV pLTIKG CwARva
OTIWG TTEPLYPAPETAL OTLG 0ONYLEG XPONG NG KOVIKC.

v

v

v

vv

ZuYKOANAOTE TOV EVBOpPLTLkG GEOVX Kot TTpoBeiTe OF Ve~

OTXON TOU Ko)\onu(xTog

> Tlpwv aTr6 TV EVRPEN TG LUYKOAANGNG KL PEXPL TNV (éan
TOU TTOAUUEPLTUOU, VX TTPOCTHTEVETE TOV XWPO EPYNTLNG XTTO
ETTLUOAUVO pie VEPO, aipar, O{ENO KoL LYPO TNG OUAOBOVTLKHG
OXLOMAG,

> Zuyko)\)\nO'rE Tov GEOVX auu(pwva e éva SLTTAOD TTONLpEPL-

ool kovia g0vBETNG pnTivng pe TLG OdNyleg Xphoewg, Tr.X. HE

RelyX Unicem Apllcap, RelyX Unlcem 2 Automix 1} RelyX Universal kot

TIPOCOPTNHEVO POYXOG ETTLUAKLVENG.

MpOeTEEEPYNOTELTE TNV UTIOAOLTTN ETTILPGVELX TOU GEOVOX KOt

TNV 0B0VTLKN ETTLPAVELD HE TOV TIAPEYOVTC GUYKGAANGNG TTOU

OUVLOTATAL YL TO DAKO avaoGoTOONG KONOBWHATOG, ETTE

Topadelypatt Scotchbond™ Universal i Scotchbond™ Universal Plus

Adhesive.

XPNOLUOTIOLOTE TO ETTLOUUNTO LALKO GVROVUOTRONG KOAOBW-

parog (Tr.x. Filtek™ One Bulk Fill Restorative), cOp@WVA e TIG

0dNYLEG YLK TTRPROKELN TNG AVAOVOTRONG KONOBWHUKTOG.

v

v

MeTé TV Beporreio

> EAEYETE OXOAXOTLKG TNV OUAOBOVTLKY OXLOUN Twv Beporevpé-
VIOV BOVTLLV KOL TLG TTEPLBUANOUTEG TIEPLOXES, ATTOAKPOVOV-
TKG TUXOV UTTOAE(MHXTO KOVIXG TTOU KTTEHELVAV.

Al6pBwaon

> AQALPEDTE TNV ATTOKATAOTAOT KAL THY Gvaa 0TGN TOL €V-
SOppLCLKou 0(§0v0(

> EAeyEte To B&Bog Tng SLbTpnang ko Tv B¢om Tou GEova pe
v Bondeta plag akTvoypoepiag.

> AQOLPEDTE TOV EVOOPPLTLKS GEOVA PE HLox EYYAUQ{BH SLapov-

TL00 1 Lo (ppzﬁa

- TtV ammoTpeReTe TNV ELOTIVON OKOVNG LXAOVANTOG OTTO
ToV agBevN, TOTIOBETNOTE EVaV ENXOTLKO KTTOHOVWTH PO
0 BepdrTuoy 0d0VTIOTPOG Bot TIPETTEL VXX (POPAEL TIPOTTOTEL -
TIKI PEOKX KL VOX XPNOLHOTIOLEL OTTPEL vepol kart piax ou-
OKELN QVAPPOPNONG.

- H petéBaon amo Toug evdoppLiikolg Eoveg vohovnudrwy
oTny evdopp(Cikn odovTivn dev eivan ELPAVUIG oodn
koré T SLadikaaior ToL TPOXLOUOU, YU QUTO TIPETTEL TTAVTOTE
Vot epY&TETTE pE PeYEAN TIPOTOXN, YLK VX ATTOPUYETE TNV
BL&TPNON TOL PLTIKOD TWAAVE.

K(xeapwuog TWV 0(§ovwv

> Ou &Eoveg Tpoop{TovTal Yl pla xphon, n emavaxpnatpotoinon
OTTOYOPEVETOLL.

> Ou &Eoveg TpETIEL Vol kaBop{TovTart ATTOKAELTTLRG: piE OLVO-
TIVEUHX KOL VEPO, N GTTOCTE(PWON dev elvail SuvaTn.

KotOotpLop66, RTTOAOHOVOT KXL RTTOOTELPWOT TWV
eyyYAu@idwv RelyX Fiber Post
Fevik&
H eyyAupido RelyX Fiber Post Sev elvai amrooTelpwpévn 6Tav
TopoddETAL Kort TIpéTTeL var kaBarpLoTed, oroALpvBEL kot
aTooTeLpwBEl TTpLY TNV TIpWTN XPrion, kaBUG ETTiong Ko
rrporou ETTOVOXPNOLUOTTOLNOEL. H akOAoLOn 6L0(6LKO(ULO( O
TIPETIEL VO EKTENE(TOL TO OLVTOPGTEPO BUVOTO HETE TNV XPHOM.
ATtoENpapévn emipdNuvom ptropel vo TrapepTrodioeL gofapd TV
ETTOVETTEEEPYOLOX LATPLKUY TUTKEUWOV. [ auTO EekviAoTE THY
TpoemeEepyaaia 600 To duvaTov vwpiTepa yior vox emiTevBel n
QTTOTENEGHNTLKN ETTAVETTEEEPYOTLAL
(6] anouksopmmog KoBxpLIUOG KaiL ano)\upowcn omme)\ouv
OUOLWBELG ATTRITHOELG YL TNV KTIOTEAETHATLKY KTTO0TE(PWOT).
0 kaBopLopoG kaL n oTroAdpavom Ba TrpETTeL v yivovTal
QUTGHOTA. Aev GUVLOTOGHE TNV Xpriom XeLpokivnTuwy pEBOBWY,
ETTELON QUTEG ElVOL NYOTEPO OTTOTENETHOTLKEG KO
avomopayOpeveg. EGv n autépon emavemegepyaoia dev elvat
£QLKTN, 0 KXBAPLOPAG KL N ATTOADMAVET) UTTOPODV Vot
Elsvepyneouv XElpOKLVI’]TO(
o No TpeiTe TIg akOAOLBEG ATTALTAGELG GTAV ETTNEYETE TOX
KTTOPPUTTAVTIKE KL KTTONVMAVTIKE TTOU Bax XpnatpoTrotnBolv:

No Tpeite emakpLBudg TLG 0dnyieg TOL KATOOKELXOTA Yiot
OUYKEVTPUOELG, Beppokpaaies, XpOvoug avamTuENG Kail
EEMAGHATOG TWV KTTOPPUTIAVTLKLOY KL KTIONVHAVTLKLV. Not
XPNOLHOTIOLE(TE OTTOKAELOTLKG BLOANDHOTE TTOU £XOLV
TIKPROKEVXOTEL TIPOTPATX HE VEPD TTOL EXEL ENGXLOTN
TIOLOTNTA TIOTLUOU VEPOU.

Not XpNOLHOTIOLE(TE YLt TO OTEYVUWHK Evex HOXAXKO, kaBapd ket
XWPLG XVoOdLa TTaVL.

No pnv xpnoLpoTIoLeiTe TIOTE Yio KAB&PLOpG PETOAALKEG
BolpTOEG 1 GUPUATLVE TPOLYYPIKLAL.

No xpnatpoTroLe{Te Pévo emikupwpéveg HeBdBOUG Yo
KXOAPLOPK KL ano)\uuavcn

No XPNOLHOTIOLE(TE OTTOKAELOTLK OTTOPPUTIOVTLKG KaiL
OTTOAUHAVTLKG TTOU £XOLV BOKLUOTTEL YLo TV
O(TI'OTE)\EO'HO(TLKOTI]TO( ko cuuBO(TOTnTO( e TNV L0(Tpu<r'|
crucrksun (TT.X. mOTonomcm omo v FDA). Mpémel noww V&
TNPE(TE 6AOUG TOUG LOXDOVTEG VOHOUG KL Kavoviapolg
LYLEWVAG YLO 08OVTLOTPELX KKL/) VOTOKOUELX.

AvToxi VAkol

BeBoLwOE(TE OTL TO ATTOPPUTTAVTLKK KL ATTONUHOVTLKK TTOU

EXETE ETTLAEEEL BEV TIEPLEXOLV OLABATIOTE OTTO TaX EEAG LALKG:

o Opyavikd, avépyava kot OTelWTKG oE¢a (EA&xLOTN
OTTOSEKTH TLuH pH 5,5)

. Opy(xvu<ot BLOAUTEC (TT.X. G’AKOOAEG, ailBEpEC, KeTOVEC,
BevCiveg)

o OFeldwTkd (1m.x. LTIEPOEELBLX LBPOYSVOL)

o Aloyova (xAWpLa, LdLO, BPUIHLO)

. prpanxm/akoyovouxm vdpoyovavBpakeg

o ‘B

OL eyyA\U@{deg dev ETTLTPETTETAL VOX EKBETOVTAL O DepOKPRTTe

UPNAOTEPEG OTTO 138 °C (280 °F).

H syy)\U(pLéa RelyX Fiber Post pnopa Vo enavaxpnmponomeei

HEXPL KL 15 (OpEcg, EpOOOV EXEL TUEL TTPOTEKTLKAG

peToxelpLong ko dev exet uTrooTel Tnud ko elvart ka@apr.

XphaTeg Tov Trepyoly auTO TO 6pLO N XPNOLHOTIOLO0V (PBPUEVEG

KOL/1 ETTILHOALTHEVEC eyYALIdEC RelyX Fiber Post, pépouv TV

OTTOKAELOTLKN €VOUVI.

XepoxivnTn TipoeTELEpyaia

H mipoemegepyaoia pémeL vo TpatyporoTronBel TpLy omrd ke

QUTOHATO 1 XELPOKIVNTO KAXBOPLOO KoL aTToAOpovan. Not

OTTOUXKPOVETE GUETWG HETE TNV XPrioN (TO AVWTEPO EVTOG

2 Wpwv) Tig ETTLMOAOVOELG OTTO TIC Eyy)\uqJLf)sg

> Not EETTAUVETE TLG eYYAUPIDEC PE TPEXOUHEVO VEPO (TTOLOTNTK
méapoL vepoU, Beppokpaaia < 35 °C/95 °F) em TouAdxioTov
1 NeTrTo.

» No xpnotpoTroLeite éva ka®opo, pokakod Tavi xwplg xvoodia,
YLO VO PALPETETE OAN TNV OPATH ETTLUONLVON.

> No EemrAOveTe Tovd eml TOUAGKLOTOV 1 AeTITO pe Tpexolpevo
VepO.

> ToTToBeTAOTE PETR TLG EYYAUPIDEG OTO K&VLOTPO TOU
TIAUVTNP{OL KTTOAUPAVONG YL V& KXBapLOTEL RUTOMOTR. EGV
N QUTOUKTN ETTRVETTEEEPYRTTD DEV ElVAL EQLKTN, O KXBKPLOUOC
KOL N GTTOAUMOVOT UTTOPOOV Vo dLevepynBolv peTd Tnv
XELPOKIVNTN TTpOETTEEEPYBITTCK.

AuTéparog KaBapLop6g ko Beppikn aTTOAGHAVON

o OLxnHkeg ouatieg TTou xpncerOTrOLOUVTou TIpémeL Vo elva
OUMBATEG HE TLG EYYAUPLBEG (BAETTE «AVTOXH UALKOD»).

No TnpelTe EMOKPLBLG TLG 0BNYLEG TOU KATAOKEUXOTN YLK

OUYKEVTPUOELG, BepHOKpaT{eG, XPOVOUG OVETTTUENG KO

EETTAUUATOG TWV XTTOPPUTIAVTLKWV KOL KTTONUHRVTLKWOV.

AUTOHXTOTIOLNPEVK TIAUVTHPLX KTTOAGHAVOTG TIOL TIANPOLY
TIG akOA0UBEG ATTALTAOELG Elveart KoTGAANAG YL XprioT:

o H oTTOTENEOPOTIKGTNTO TG TUOKEVAG EIVOL TILOTOTTOWEVN
(X zykpwn/otéaa/mmxwpncn Tng DGHM [Feppavikn
ETO(lpELO( Yylewng kot MLKpoBLo)\oylag] n g FDA [Ynnpscla
Tpotptuwv KoL dappkwy Twv HMA] i onpavon CE oOppwva
He TO 1'rp0'ru1'ro IS0 15883).

Edv elva SuvaTov, XpnOLHOTIOLE(TOL EVaG SOKLUAOEVOG
KOKAOG espuu(r]g ano)\uuavtmg (TLun Ay > 3000 1j Tiun Ag > 600,
ylx HO()\O(LOTEPEQ OUOKEVEC, TOUNK LoTov 5 AertTé o€ 90 °C/
194 °F). O KOKAOG TTOU XPNOLHUOTIOLELTAL EVAL KXTKAANNOG YL
eYYALQIBEC KoL CUMTTEPINGMB&VEL ETTONPKNA KPLOKO KOKAWY
EKTTALONG.

To VEPOG TTOU XPNOLHOTIOLE(TAL YL EETADUK ElVAL OTTLOVLOWEVO.
O aépag 0V XPNOLHOTIOLETAL VLo OTEYVWpaL Elvart
QNTPOPLOUEVOG (XTTOANAYHEVOG OTTO EAALOL, XOHNAG
HLKPOBLOAOYLKAG KOl CWHOTILOKAG uo)\uvcmg)

To T[)\UVTanO XTTONOHOVONG GUVTNPELTAL KoL EAEYXETOL
TOKTUKG.

AlxdLKooiol 0 VX KUTOPKTOTIOLNUEVO TIAUVTHPLO

XTTOAUHAVONG

» TOTog TALVTHPioL ammoADHavVONG: G7863 CD, KATXOKELKTTHG
Miele & Cie.KG, Giitersloh, Meppavia

» Edoov oL eyyAu@ideg £Xouv TTPOKaOXPLOTEL, TOTTOBETACTE TLG

eYYAL@{dEC TNV KLVvNTA HoVEdK eyxLTHPa E 450 KL 0TO

KGVLOTPO (TT.X. SIKTOWTO K&VIOTPO E473/1 e KXTTRKL YL HLKp&

dpyave) Tou TIAUVTNP{OL aTTOADHAVONG,

BeBawBelTe OTL oL eyyAupideg dev ayy(Couv n pia TV GAAN.

K\eloTe TO KaTTéikL TOUL KXAKOLOU.

B&ATE TO K&VLOTPO OTO ETTRVW TUPTEPL TNG KVNTAG HOVEDOXRG

EYXLTAP.

> XpnowlotroLeloTe Evar aAKkoMKkS KTTOPPUTTAVTIKG neodisher®
MediClean forte o€ guykévtpwon 0,2% (ovaTpéETe oTo dertio
dedopévwv Tou TTpoilovTog) 1 évax wo&uvomo TTOPPUTTVTLKO
YLX QUTOPATO KAOXPLTWO.

Ot guvioTwpevol kKOKAoL kaBapLapol gival oL €E7G:

vvyy

KUkAog Xpovog OpHOKPAOLX
MpokaBapLopudg 4 NerrT 45°C
KaBapLopde 5 Nerrt 60 °C
'EKTIAUON 5 Nerrt 60 °C
OepuLkA KTTOAOHRVON 5 Nertt 90 °C

> ZekwAoTe Tov KUKAO KatBapLopol (rr.x. D-V-MEDFORTE pe Béon
Tov kOKAo DES-VAR-TD 1} Lgod0vapo KOKAO).

> Ot eyyYAupideg 0TEYVWVOVTOL GUTOHTA KaT TV BLépeLar
TOU KOKAOU OTEYVWUKTOG OTO n)\uvmpto QTTONOUOVONG.

> BYOO\TE TG syykuq:t&sg OTTO TO TIAUVTIPLO XTTOAOHOVANG OTOV
£XEL ONOKANPWOEL 0 KUKAOC,

> EAEYETE TIG YYALp{dec yLa opaTég akaBapoteg. Edy
uTtéipxouv opartég akaBapaieg, emaveh&Bete Tov kKGKAO OTO
Tr)\uvmpLo QTTONUPOVONG.

> ENéyETe TG syy)\U(pLﬁeg EO(VO( KO, ecpocov xpsuxo-rst
OUOKELAOTE TIG OpETWG HETE 0T TNV apaipeon o TV
OUOKEUN 0€ éVX KTTOOTELPWHEVO TOKOUAGKL.

Suokevaoio

B&ATE TLG eyyAuepideg RelyX Fiber Post o orooTELpwpEVX

OOKOUAKKLK aTouLKng oLoKeLaalaG (TT.X. Steriking® Self Seal Pouch

Type SS, kaTaokeLaxaTHC Wipak) TTOU LKXVOTIOLOUV TLG KKOAOLBEC

(xanr']Ung:

K&Be eyyAu@idor elvait CUOKELBOUEVN TOULKE.

o ZuoKeLOO{X TOUPWVA PE T TIPOTUTTGL ISO/ANSI AAMIISO 11607
(ywox HOA: éykpion FDA).

. Kaw)\)\n)\n ylx xpncrn 0€ ATTO0TE(pWON pE oTHO (o-raespomm
65pu0|<p0(0w(g Tou)\(xxtcrrov o€ 142 °C koL /1 288 °F, eTopkn
BLamepoTOTNT OTHOU).

o KaTGAANAN TIPOOTROTLX YL TLG EYYAUQIDEG KAL/H TV
OULOKELKOIX KTTOOTE(PWONG KTTO LALKEC TNULEC.

XetpokivnTog kaBopLopog ko amoAUpavon

EVOANGKTIKE, O K(xeapuruog KOL N GTTOAOHOVOT UTTOPOOV VO
&svspyneouv XeLpokivnTa.

H wTpLkn ouokeur TIpETTEL vox euBUBITETaL TTARPWG OTO SLEAVHK.

Xetpokivntog kaBopLopdg oe v AouTpd koBapLopol

» [lepioTe TO AouTpo K(x(-)(xptcuou PE XTTOPPUTIAVTLKO neodisher®
MediClean forte o dubAvpa 0,5% 1 pe Loo&uwxuo
QTTOPPUTIOVTLKG. H 1davLKn BspuOKpama VEPOU ELVAL N
Beppokpaaio xwpov.

> EpBubioTe peta Ty Trpoemtegepyaoia Tig eyyAupideg RelyX
Fiber Post oTo 6Lo<)\uu0( K(xeaptcuou KOL KPNOTE TLG VXX
ekTeBO0V €TT{ 10 AeTTTé. KoTé TV SLépKELX TOL XpOVOU
€kBeang kaBoploTe ONeg TLG EMLPAVELEG TWV EYYALPIBWV pE
HLoc pokakry BovpToa.

> ZemAOveTe TIG eYYALQideg pe TpexoOpevo vepo Bplong et
Tou)\axm'rov1 AeTITO.

> E1'r0(v0()\(xl3s'rs ™y dLadikaoio Kaeaplcuou HEXPL TTOL V& NV
paivovrat AEov akaBapatieg. ZuvexioTe pe TV aoAOpavon
o€ éval )\OUTpo ano)\upavcrng

Znuuvnko o3 eﬁppOKDO(O'LEg uvaapw Twv 40 °C ucptomTou

KLVSUvog TNENG TprTELVu)V H L60(vu<r] GEPUOKpO(O'LO(

)xa'roupyw(c_; YL €Vl AOUTPO GTTOAOPGVONG Elvail N Beppokpaaia

XWpou.

XetpokivnTn aroAOpovan xpnmuonotwvwg AOUTPO KTTOND-

pavong (LYNAO eTriTredo ou'ro}\uu«vcng, High Level Disinfection)

»> TepioTe TO AOUTPG XTTOAGHAVONG HE TO ATIOADHOVTLKG
neodisher Septo 3000 1% 1 pe LOOBOVALO TTPOIOV.

> EpBubioTe Tig kaBopLopéveg kot eENeypéveg eyyAupideg RelyX
Fiber Post oTo omo)\uuavnko )\OUTpo Y& TOV Trpomeopwuevo
Xpovo ékBeong 5 )xsrr'ru)v BEB(XLu)eELTE oTL oL Eyy)\ucptﬁsg elva
KONOTITOVTOL ETTOPKADG OTT6 TO StéAupa kot dev atyy(Touv n
pLO( ™MV GAAN.

> BydTe TIG eyyAUp(dEG TTd TO ATTOALHOVTLKG AOUTPO KOl
E_,sTr)\UVTE TLG €TT{ TOLAGXLOTOV 1 AETITO KATW GTTO TPEXOOHEVO
vepd Bplong.

> ExpuongTe TNV vypaoior ommd Tig eyyAuepideg pe
QNTPAPLOYEVO TIETTLEOPEVO GEPX ] AKOVPTTNOTE TIG ETTAVW OF
HLo kaBopn ETTLOAVELX YL VOX OTEYVIOOUV.

> SUOKELKOTE TIG €YYAUpidEG 0€ éVe OTEYVO pspog (BAéTtE
«ZUOKELKTLON) YLK TO ETTOUEVO BAUG KTTOOTELPWONG.

ATrooTElpWON

Mo TNV ATTO0TE(pWOT TTPETTEL VK XpNTLHOTIOLOOVTAL N

dLodikaata KAaapaTLKOU Kevol (TOUAGXLOTOV 3 P&aELG Kkevol) f

n dlodkaoia BapiTTog (e tkavoTronTikh ERpavan

npOLOVTog) H xpncrn ™me )\lYOTEPO omon)\soyankng

6ux6LKO(cLou; BO(pUTrrrou; ETTLTPETTETAL HOVO €&V N dLadIKoTTo

KEVOU dev elvat dLaBéaipn.

0 XpNoTnG EVBGVETOL ATTOKAELOTLKG YL TNV ETIAOYH Tuov

QTTAPATNTWY TIXPOUETPWY YL TNV dladkaoia BaplTnTaG, Kt

GUVETTWG TIPETTEL 0 XPiOTNG Vot uTToNOYoEL 1 T BeBochoel

QUTEG TLG napaue-rpoug Uuucpwva HE TNV QOPTWUEVN pueuwn

O TrpaypaTLKG AT TOG XPOVOG ENPOVOT)G EEXPTATEL

em{ong GPET OTTO TIG TTAPKUETPOUG TTOU QVAKOUV OTNY

O(TIOK)\EI.GTLKI] QPHOBLOTNTX TOU xpiotn ((popTwcrn KoL

T[UKVOTI’]TO( pubpioewy, quenkig anoo-rupwcmg KATT.) KoL

TIPETTEL KXTX OUVETTELX va kaBoplleTat oo TOV quo‘rn

. Arroo-rapwmg OTUO0 O€ CLUMOPPWON pE T TTpOTUTTR EN
13060/EN 285 1y ANSI AAMI ST79 (Yl HOA: €ykpLan FDA).

. EmKupwusva crupcpwva He TO npowno IS0 17665 (EYKUPO(
KoTé 1Q/0Q kau KELOAGYNOT ETTILOOTEWY TUYKEKPLUEVOL
npotovrog (PQ)).

o Méylomn Beppokpacia amooTelpwang 134 °C (273 °F), avoxég
duvpeL Tou TrpoTUTIOU ISO 17665).

OL syy)\U(pLSx-:g ELVO(L TU)\Lyusvsg 0€ KTOPLKGK TORKOUAKKLOK

arroo-rapwcrng plag xpn(rng (el 1'ro<ptx5£Lyu0(TL Steriking, Wipak)

KOL UTTOKELVTOL O KTTOOTELPWOT OTHOD OF KUTOKAVOTO PE TLG

€ENG TIXPAUETPOUG:

Xpovog
Enpavong

Xpovog ékBeong o€
132 °C/134 °C (270 °F/273 °F)

Tomog
OUCTAHATOG

MeTaToTiion
BapdTNnTOC,
OUOKEVXOMEVO
TIpoidV

5 NemT& 20 AemrTé

KA&opaTIKA
TIPOKKTEPY D0l
KEVOD,
OUOKEVXOUEVO
TIpoidV

5 NemT& 20 hemrTé

I'IapotTr]anng

* Taxelo ammooTelpwon amayopebeTaL.

* Mnv xprjowotroLeite amoaTeipwon Beppol apa,
aTT00TELpWON OkTVORONLXG, aToaTElpWON q;opuoo\ﬁeuf)ng il
0&e1dlov Tou aLBuAeviov A KTTOOTE(PWAT TIAGTUKTOC,

"EAEYXOG

No dornpelte TLg eYYAL@(deC o€ ENpo Kol ATTOANKYHEVO KTTO
OKOVEG TIEPUBOANOY.

E€eTdoTe ™myv syy)\uchSO( RelyX Fiber Post Trporou oTro k&Be XpHon
oV TTPOVTLATEL THLY, ATTOXPWHATIONS KAL ETTLUOAUVOT KL VOL
atoppimTeTe POAPUEVES eYYAUpidE RelyX Fiber Post.

K&®e eyyAupideg RelyX Fiber Post Trou eiva oképn
smuo)\ucuevzn; TTPETTEL V& KXOXPLOTOUV KL VO KTTOAUaVOOOV
pLx de0TEPN POPAL.

Zvvriipnon , e . .
N& NV XpNOLUOTIOLE(TE TTOTE AGDLX N ALTTARVTIKG €PYOAELWV.

MopaTnphoeLg

Ta  RelyX Fiber Post kot RelyX Fiber Post 3D ELVO(L TIPOIOVTX g
xpAang, H emavaxpnaotpoToinam amayopedeTal emedn n
ATTO0TE(PWON dev ElVaL SUVKTH.

Ot eyyAuepideg (TpUmava) elvat TTpoiovTar TIOMGTTAGY
XPAOEWV Yo no)\)\oug aobeveic.

MopakohoOpE VX PUAKOTETE TO TIPOTOV KL EEAPTNHA LA
XPNONG TNV YVAGLX CUOKEUKOLE, YLX VO dLXTPOALTTEL N
(XVNAQOLUETNTO TG TIPTId 0K,

No eENéyxeTe TTpLy 0T kae Xpriom e&v Tar plyxn ETTLUAKLVONG
€XOLV UTTOOTEL TULEG, KTTOXPWHKTLONG Kot eTTLpdALvaT. Not
HNV XPNOLUOTIOLELTE OF KoLl Trep{TITWON OaippEve,
OTIOXPWHATLOPEVA 1] ETTLLOALGHEVD pOYXT) ETTLURKLVONG,
MpooapTACTE TO PUYXOG ETTLUNKUVONG GUECWG TTPWV GTTO TN
XPON KL PNV TO APOPETETE KAL ETTOVATOTIOBETATETE, Lo VaX
QTTOMUYETE THV TUXKIX XTTOTUVOEDT.

Aﬂoppupn

H ammoppupn Twv TrepLexopéviuv 1 Tou doxelou TTpETeL Vot
TIPOXYHOTOTIOLE(TA TOUPWVA PE TLG LOXUOUTEG DLATHEELS,
MapakohoOpe dWOTE WdLaiTePN TTPOTOXN oy oTTOpPPLYN
HOAUGHEVWV aTTOPARTWY, Yo Vo TTOelyeTaL k&BE kivOuvog
vyelog AOYw akaTGAANANG XpPoNC.

ATIOONKELON KXL dLatpKeELt POAKENG

PUNGETE TOUG GEOVeG RelyX Fiber Post ko RelyX Fiber Post 3D o¢
Oeppokpaaior 15-25 °C/59-77 °F. Meté TV 1épodo Tng
nuepopnvicg AENG dev eMITPETETAL N XpNOT TOL TIPOIOVTOG.
MAnpopopnon meATHV

Kavevo dTopio dev elvat €50UT1080TNHEVO VOX TIXPEXEL OTTOLETDI -
TIOTE TTANPOYOPLEG TIOL TTaPEKKALYOLY 0TS TLG TTANPOPOPiEG OL
OTTOLEG TIXPEXOVTAL OTO TIKPGV UAAO 0BNYLWV.

Eyylnon

H 3M Deutschland GmbH eyyu&Tai OTL TO TIpOV TTIPOTOV dev €xeL
EAXTTWHOTA UALKWV K&l KXTaOKeUNG. H 3M Deutschland GmbH
AEN TMAPEXEI KAMIA AAAH EFTYHZH, 2YMMNEPINAAMBANOMENHZ
KAGE ZYNEMATOMENHZ EFTYHZHZ 'H EMIMOPEYZIMOTHTAZ 'H KA-
TAAMHAOTHTAZ A ENAN IAIAITEPO ZKOI'IO 0 Xpr‘|0‘rr]<; elvai
UTTELBLVOG YL TNV EQAPUOYN KAL TN GWOTH XpNOLHOTIONaN Tou
TIpol6vTOG. 2€ TepiTrTwon, katé TV ool To TIpoidy Bpedel
ENATTWHATIKG kaTd TN Sudipkelax Tng Loxbog Tng eyydnong,

n O(T[OK)\ELOTlKI‘] O(Ewucn EVAVTL TNG 3M Deutschland GmbH KOL N
HovadLki TG LTTIOXPEWaN Elvarl 1) €TTLOKELNA 1 AVTIKOTAOTAON
TOL TIPOi6VTOG 3M Deutschland GmbH.

NeplopLopdg evBvNg,

EKTOG OTTO TLG TIEPLTITLOOELG OTTOL OTTOYOPEVETAL OTTO TO VORO,

1 3M Deutschland GmbH dev pépet kapio euBUVN yiox oTToLAdTTOTE
aTtdAeLa 1 TN TIpOKGTITEL OTTd TO TGV TTPOIGY, ElTe ouTh
elva peom, Eppeam, eldua, Tuxala 1} GUVETTOYOMEVN, AVEEXPTNTX
omo TN dLekdikodpevn vTTO0EoN, Uuunspl)\auﬁavousvng ™mg €y-
yUNnong, Tou GUUBOAKIOL, TG KHENELKG H GVTLKELMEVIKAG ELBOVNC.

Mwoo&pLo cuPBOAWY

Ap1Buog Z0pBoro | Mepiypopr) GUPBOA
AVOPOPAS
Kol TiThog
oupBoAou
1SO 15223-1 AvoQEpE! Tor 0PI BEPPOKPNTIOG, OTXX
537 oroiot Popei vox ekTeBe e GopaheIn n
Opio Beppo- I0TPIKT) GUOKEUN.
Kkpaoiog
1SO 15223-1 YrodelkvUel ot ITPIKr GUKEUN TTOU
542 TTPOOPITETON YIOX piick XPrian HOvo.
Not pnv emovor @
XPnol-poroleiTol
1SO 15223-1 YrodeikvUel TNV avayKn Tou XpRaTn Vo
543 oupBouheuTei TIG 0dnyieg xpAoNG.
Yuppoukeuteite
TiG 0Bnyies xprf-
ong i ovopegTe
oTIG NAeKTPOVI-
Keg 00nyieq
xpriong
Ynuavon CE YrodeikvUel T GUPHOPPWOT e TOV
2 KOVOVIOHO 1 TNV 0dnyio Tepi I6TPIKAV OU-
C € S | okeuwv G Eupwmoikng Evwong pe mv
€UTTAOKI) TOU KOIVOTIOINPEVOU 0pYaVIHOU.
1SO 15223-1 YmoSelkvUel To OVTIKEIUEVO WG INTPIKK
5.7.7 GUOKEUH.
lampotexvohoyikd
Tpoiov
1SO 15223-1 YrodelkvUel popEnt TIoU TIEPIEXE!
57.10 TAnpoQopieg HOVadIKOU avayvVwPICTIKOU
Movodiko avo- OUOKEUNS.
YVWPIOTIKO
OUOKEUNG
Movo Rx YrodeikvUel 0TI 1) opoaTovIaKr VopoBe-
oo v HMA emmpémel TV ToAnon auTig
NG OUGKEUNG HOVO Gimo 0dovTIompo 1) e
fronly gvTohr) oSovmiampou. 21 Kadikog Opo-
amovdiokav Kovoviopav (CFR) mop.
801.109(B)(1)
Mn Kupomoeidrig YrodeikvUel 0TI 1) GUOKEUTIO TOU TTPOIOV-
vooovida N\ TOG GMOTEAEITON GMO PN KUPOTOEIDES Y0P~
eo Tovi. Emionun Egnuepida EK, Amogaon
PAP | Kowommrog (97/129/EK)
TMoAuatBuAévio YrodeikvUe! 0TI N GUGKEUOI0 TOU TTPOIOV-
XOUNAAG TTUKVO- N\, T0G omoTeAeiTon oo moAuciBulévio
™mrog Eu XoUNAAG ukvoTnToG. Emionun Eenpepido
PELD | EK, Amopaon Kovornrag (97/129/EK)
TeTpapBoAIKO YrodelkvUer OTI ) GUOKeUaGio Tou
ToAUIBUAEVIO N\ TTPOIOVTOG amoTeAeiTan amo TETPOPBONIKO
a’u moAuciBulévio. Emionun Eenpepidn EX,
PET Anooaon Kovomrag (97/129/EK)
MoAurtpomuAévio YrodeikvUel 0TI 1) GUOKEUTio ToU TTPOIOV-
N\ T0G amoTeAEITon amo MOAUTTPOTTUAEVIO.
a’a Emionun Eenuepida EK, Amogoon Kovo-
PP mrog (97/129/EK)
Ahoupivio YmodelkvUel 0TI ) GUOKeUoaicr Tou
N\ TpoidvTog amoTeAeiTan amo ohouplivio.
&D Emionun Eonuepida EK, Amogaon
ALU Kovomrog (97/129/EK)
DNigBeg onpa YrodeikvUel XpnUOTOSOTIK) GUPHETOXN
KkomoreBev Green 0NV €BVIKN ETOIPEIN OVOKTNONG CUOKEUO-
Dot | oiav dio g Eupwmoikig 0dnyiog op.
94/62 Kou TG oVTIOTOIXNG EBVIKNG VopoBe-
0ioG. OpyavIoHOG GVAKTNONG CUOKEUD-
a1V Eupamng.
18O 15223-1 YmoSelkvUel TV OvTOTNTA! TTIOU E106Yel TNV
518 % ITQIKT GUOKEUH 0TV TIEPIO .
Elooywyéog

T TTEpLOTOTEPEC TTANPOPOPLEC, AVATPEETE GTOV LOTOTOTIO
HCBGregulatory.3M.com

Ap1Buog Z0pBoro | Mepiypopr) GUPBOA

AVOPOPASG

Kol TiThog

oupBoAou

ISO 15223-1 YToSelKvUel ToV KATOOKEUODTH TG 10TPI-
5.1.1 u KNG OUOKEUNG.

Komookeua-ong

E€ouaiodomnpé- Yrodeikvuel Tov eEouaIodoTNHEVO avTI-
vog avmimpoow- | [cH [rep| | mpoowro oy EABeTia.

Tog EAeriag

1SO 15223-1 YrodeikvUel TNV NUEPOUNVIX TTOU KTot-
5.1.3 OKEUDTNKE 1 ITPIKF GUCKEUT).
Hugpopnvia

KOTOOKEUNG

1SO 15223-1 YrodeikvUel TNV NUEPOUNVIC, PETH oo
514 TNV oToio eV TTPEME! VX XPNOIUOTIOIETON 1
Hugpopnvia I0TPIKT) GUOKEUN.

avewong

IS0 15223-1 AVoQEpE! TOV KWOIKO TIOPTIDNG TOU KATat-
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Produktbeskrivning

RelyX™ Fiber Post och RelyX™ Fiber Post 3D &r rontgenkontrasterande, trans-
lucenta, glasfiberférstérkta kompositrotstift. Bada rotstifttyper finns tillgangliga i
de fyra storlekarna* 0,1, 2 och 3. Sérskilda borrar anvénds for borttagning av
rotfyliningen och rengéring av rotkanalen; se tabell nedan.

Kombination rotstift/borr

Rotstiftets storlek/fargkod 0/Vit 1/Gul | 2/Rod | 3/Bla

Borttagning av rotfyllningen Universal-|Universal-|Universal-{Universal-
borr borr borr borr

Rengoring av rotkanalen Borr Borr Borr Borr
vitt gult rott blatt

Tekniska data for rotstiften

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

Diameter, koronalt stifthuvud

utan féstring (mm) 1,10 1,30 1,60 1,90

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

Langd 20mm | 20mm | 20 mm | 20 mm

*Inte alla storlekar kan levereras i alla ldnder.

B Spara bruksanvisningen under produktens hela anvandningstid. Produkten
far endast anvandas nér produktetiketten r tydligt Idsbar. Fér information
om 6vriga ndmnda produkter se respektive tillhérande bruksanvisning.

Avsedd anvéandning

Avsedd anvéndning: endodontisk stift for isattning i rotkanalen.
Avsedda anvandare: utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och praktisk

kunskap om anvandningen av dentala produkter.

Klinisk nytta: stédjer retention for uppbyggnad av pelare i endodontiskt behand-

lade tander.

Patientmalgrupp: alla patienter som behover tandbehandling, savida inte patien-

tens tillstand begrénsar anvandningen.
Indikationer

Oka retentionen av uppbyggnad for pelare i endodontiskt behandlade ténder.

Kontraindikationer
Ingen

Sammansittning

Bestandsdelarna visas i fallande ordning efter deras koncentration i produkten.

Glasfiber, resin.

For mer information, se sékerhetsdatabladet (www.3M.com) eller kontakta ditt

3M-dotterbolag.
Forsiktighetsétgérder

Vanligen rapportera en allvarlig hdndelse, som har uppstatt i samband med pro-

dukten, till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller den lokala till-

synsmyndigheten.

Potentiella odnskade biverkningar och komplikationer
Potentiella odnskade biverkningar ar medicinska fel, t.ex. frakturer pa stift eller

ritter.

Sammanfattningen av produktens sékerhet och kliniska prestanda finns i Euro-
pean Medical Device Database (Eudamed) pé féljande lank (nar relevant data-
basmodul finns tillgénglig): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bruksanvisningen och sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda

finns ocksa tillgdngliga pa: https://hchgregulatory.

3m.com

Féljande grundidggande UDI-DI &r tilldmpliga:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - Grundldggande UDI-DI:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - Grundldggande UDI-DI: 06082232761020000000052DV

Forsiktighetsétgérder vid bearbetningen

o Universalborren far endast anvandas for borttagning av kvarvarande
rotfyliningsrester och de férgmérkta borrarna far endast anvandas for
rengéring av rotkanaler. Varken stift eller skadade borr far ateranvdndas. Byt
borrarna efter 15 anvdndningar.

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

Anvénd inte adhesiv eller kompositcement som endast ljushdrdas for att
cementera rotstiften.

Forberedelse

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

» VAl rotstiftstorlek och tillhérande borr utifran rontgenbilden och den rengjorda
rotkanalens diameter.
- For att sékerstalla passformen, anvand endast borrar och rotstift frén

samma system. Kombinera inte mellan olika system.

» Bestdm borrdjupet med hjélp av réntgenbilden och den rengjorda kanalens
ldngd. Apikalt maste 4 mm av rotfyliningen vara kvar.
- Rotstiftet ska sitta till 2/3 i rotkanalen och till 1/3 i pelaruppbyggnaden.

» Forbered borrarna som ska anvéndas fére varje anvéndning (se "Rengdring
och desinfektion”).

» Kofferdam rekommenderas.

Forbehandling av rotkanalen och rotstiftet infor cementeringen

» Ta forst bort guttaperkapointsen med hjdlp av en Gates-Glidden-, Peeso-
eller Largo-borr, precis som vid forberedelse av en rotkanal infér fastséttning
av glasfiberstift.

» Ta bort kvarvarande rotfyliningsrester med hjélp av en universalborr (varvtal
1000-2000 1/min), men lamna kvar 4 mm av rotfyliningen 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 forberedda kanalen. Det ska fylla ut
rotkanalen exakt, det fér inte kilas fast och det méste vara latt att ta ut igen.

» Markera granssnittet pa rotstiftet med fargringen.

» Kapa rotstiftet extraoralt med en diamantskiva; anvand utsug och munskydd.
- Saxar, skalpeller eller liknande verktyg far inte anvandas, d& de kldmmer

ihop rotstiftet och dérigenom forstor dess struktur och stabilitet.
- Avkapade rotstiftsbitar far inte anvéndas.

» Rengdr rotstiftet med alkohol och torka det med vatten- och oljefri luft innan
det sétts i.

» Om du inte anvdnder RelyX™ Unicem Aplicap, RelyX™ Unicem 2 Automix
eller RelyX™ Universal cement, férbehandla rotstiftets yta enligt cementtill-
verkarens bruksanvisning. Ingen ytterligare forbehandling kravs for RelyX
Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix och RelyX Universal cement.

» Rengdr eller desinficera och skélj rotkanalen enligt beskrivningen i bruksan-
visningen for cementet.

Cementering av rotstiftet och uppbyggnad av pelaren

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

» Cementera rotstiftet med en dubbelhdrdande kompositcement enligt bruk-
sanvisningen, till exempel med RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Auto-
mix eller RelyX Universal och bifogad férldngningsspets.

» Forbehandla den aterstdende rotstiftytan och tandytan med den bindemedel
som rekommenderas for uppbyggnadsmaterialet, till exempel Scotchbond™
Universal eller Scotchbond™ Universal Plus Adhesive.

» Bygg upp pelaren med det dnskade kompositmaterialet (till exempel Filtek™
One Bulk Fill Restorative) enligt bruksanvisningen.

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

Revision

» Avldgsna restaurationen och rotstiftsuppbyggnaden.

» Bestam borrdjupet och rotstiftets ldge med hjélp 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 utfér behandlingen bér béra en ansiktsmask och
anvanda vattenspray och en utsugsanordning.

- Overgangen mellan rotstift av glasfiber och rotdentin &r knappt kannbar
medan man borrar, varfor man méste vara ytterst forsiktig for att undvika
en rotperforation.

Rengoring, desinfektion och sterilisering av RelyX Fiber Post borr
Allmént

RelyX Fiber Post borrar levereras osteriliserade och maste rengéras,
desinficeras och steriliseras saval fore det forsta anvandningstilifallet som infér
varje ateranvandning. Féljande procedur ska utféras s& snart som majligt efter
anvandning. Torkade fororeningar kan allvarligt hdmma rekonditionering av
medicinsk utrustning. Borja darfor forbehandlingen sa tidigt som méjligt for att
uppné effektiv rekonditionering.

Effektiv rengéring och desinficering &r absolut grundidggande krav for effektiv
sterilisering. Anvand den maskinella metoden for rengdring och desinfektion.
Manuella metoder rekommenderas inte eftersom de dr mindre effektiva och
reproducerbara. Om en automatisk rekonditionering inte & méjlig kan manuell
rengdring och desinfektion utforas.

Observera foljande krav vid val av rengdrings- och desinfektionsmedlen som
ska anvéndas:

Folj tillverkarens instruktioner for koncentrationer, temperaturer och verk-
ningstider, och sklj av rengdrings- och desinfektionsmedel noggrant. Anvénd
endast lésningar som &r nyberedda med vatten i minst dricksvattenkvalitet.
Anvénd endast en mjuk, ren och luddfri putsduk for torkning.

Anvand aldrig metallborstar eller stalull for rengéring.

Anvédnd endast validerade metoder for rengéring och desinfektion.

Anvdnd enbart rengérings- och desinfektionsmedel som har testas avseende
effektivitet och kompatibilitet med den medicintekniska produkten (till
exempel FDA certifiering). Flj alltid alla géllande lagar och
hygienbestdmmelser for tandldkarmottagningar och/eller sjukhus.

Materialbesténdighet

Kontrollera att ditt rengdrings- och desinfektionsmedel inte innehaller nagot av
foljande &mnen:

organiska, mineraliska och oxiderande syror (ldgsta godtagbara pH-vérde
arb,5)

organiska lsningsmedel (till exempel alkoholer, etrar, ketoner, bensiner)
oxidationsmedel (till exempel véteperoxider)

halogener (klor, jod, bromid)

aromatiskt/halogeniserat kolvéte

e oljor

Borrarna fér inte utsattas for temperaturer hogre dn 138 °C (280 °F).

RelyX Fiber Post borren kan teranvandas upp till 15 ganger, forutsatt att den
har hanterats varsamt och &r oskadad och ren. Anvéndare som dverskrider
denna troskel eller anvander skadade och/eller fororenade RelyX Fiber Post
borrar gor detta enbart pa eget ansvar.

Manuell férbehandling

En férbehandling maste utforas fore varje mekanisk eller manuell rengdring och

desinfektion. Ta bort grova fororeningar frén borrarna omedelbart efter

anvandning (inom hdgst 2 timmar).

» Skdlj borrarna under rinnande vatten (dricksvattenkvalitet, 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.

» Placera sedan borrarna som skall rengéras automatiskt i termodesinfektorns
siktkorg. Om automatisk rekonditionering inte dr mdjlig, kan efter manuellt
forbehandling en manuell rengtring och desinfektion utforas.

Automatisk rengdring och termisk desinfektion

o Kemikalierna som anvands méste vara kompatibla med borrarna (se
"Materialbestandighet”).

Folj tillverkarens instruktioner for koncentrationer, temperaturer och

verkningstider, och skdlj av rengdrings- och desinfektionsmedel noggrant.

Lampliga termiska desinfektorer uppfyller foljande krav:

Enheten har i princip validerad effektivitet (till exempel DGHM eller FDA
godkannande/clearance/registrering eller CE-mdrkning enligt ISO 15883).
Om det & mdjligt, kan ett testat program for termodisinfektion (A,-varde
> 3000 eller Ag-vérde > 600 for dldre enheter, 90 °C/194 °F under minst
5 min) anvandas. Det anvdnda programmet &r I&mpligt for borrarna och
innehdller tillrackliga skdljcykler.

Vattnet som anvénds fér skdljning &r avjoniserat vatten.

Den luft som anvandes for torkning filtreras (olje- och bakteriefri samt
partikelfattig).

Termodesinfektorn underhélls och kontrolleras regelbundet.

Genomforande i termodesinfektorn

» Rengdrings- och desinficeringsenhet typ: G7863 CD; tillverkad av Miele &
Cie.KG, Gitersloh, Tyskland

» FEfter forrengormgen utforts, placera borren p& E 450-mobilinjektionsenheten

och i termodesinfektorns korg (till exempel korg E473/1 med lock for smé

instrument).

Se dérvid till, att borren inte berdr varandra.

Sténg locket pa korgen.

Placera korgen i det dvre inséttningsfacket pa den mobila injektorenheten.

For maskinell rengring anvand ett alkaliskt rengoringsmedel neodisher®

MediClean forte i en koncentration pa 0,2% (se informationsbladet) eller

motsvarande medel.

\ A A A

Féljande rengdringsprogram rekommenderas:

Cykel Tid Temperatur
Fortvatt 4 min 45°C
Rengdring 5min 60 °C
Skdlining 5min 60 °C
Termisk desinfektion 5min 90 °C

» Starta rengéringsprogrammet (till exempel D-V-MEDFORTE baserat pa
programmet DES-VAR-TD eller motsvarande program).

» Borren torkas automatiskt under torkningscykeln i termodesinfektorn.

» Taut, efter slutet av programmet, borren fran termodesinfektorn.

» Kontrollera borren fr synliga orenheter. Om det annu finns négra
fororeningar, upprepa cykeln i termodesinfektorn.

» Kontrollera borren igen och, om nddvandigt, férpacka dem efter uttagandet
direkt i en steriliseringspase.

Forpackning

Packa RelyX Fiber Post borren enskilt i individuellt forpackade

steriliseringspasar (som Steriking® sjélvhéftande péase typ SS, tillverkad av

Wipak) som uppfyller foljande krav:

Varje borr blir enskilt packad

e Fdrpackning enligt ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fér USA: FDA-godkdnnande)

o Limplig for anvdndning i &ngsterilisering (temperaturstabilitet p& minst
142 °C och/eller 288 °F, tillrdcklig &ngpermeabilitet)

o Adekvat skydd for borrar och/eller steriliserings-forpackningar fran fysisk
skada

Manuell rengdring och desinfektion
Alternativt kan rengéring och desinficering utféras manuellt.
Den medicinska produkten maste vara helt nedsankt i Iosningen.

Manuell rengoring i ett rengdringsbad

» Fyll rengéringsbadet med rengdringsmediet neodisher® MediClean forte i en
0,5% losning eller med ett likvardigt medel. Den optimala
vattentemperaturen ar rumstemperatur.

» Efter forbehandlingen sdnk RelyX Fiber Post borren helt i
rengoringslosningen och I&t det verka i 10 minuter. Under verkningstiden
rengor alla ytor pa borren med en mjuk borste.

» Skélj borrarna under rinnande kranvatten i minst en minut.

» Upprepa rengdringsprocessen tills inga fler fororeningar &r synliga,
desinficera sedan i ett desinfektionsbad.

0BS! Vid temperaturer dver 40 °C foreligger risk fér proteinkoagulering. Den

optimala temperaturen for ett desinfektionsbad &r rumstemperatur.

Manuell desinfektion med desinfektionsbad (avancerad desinfektion,

high level disinfection)

» Fyll desinfektionsbadet med desinfektionsmedlet neodisher Septo 3000 1%
eller med ett likvérdigt medel.

» Doppa de renade och granskade RelyX Fiber Post borren i
desinfektionsbadet for den foreskrivna verkningstiden pa 5 minuter. Var noga
med att borren &r tillréckligt tdckta med Isning och inte vidror varandra.

» Ta bort borren fran desinfektionsbadet och skolj dem under rinnande
kranvatten i minst en minut.

» Anvand filtrerad tryckluft for att blasa bort fukten fran borren eller placera
dem pd en ren yta for torkning.

» Packa sedan borren pé ett rent stalle (se "Férpackning”) for det efterfoljande
steriliseringssteget.

Sterilisering

For sterilisering anvénd en fraktionerad vakuummetod (minst 3 vakuumsteg)

eller en gravitationsmetod (med tillrdcklig produkttorkning). Anvéndningen av

den mindre effektiva gravitationsprocessen 4r endast tillaten om den

fraktionerade vakuumprocessen dr otillganglig.

Anvéndaren &r ensam ansvarig for val av de parametrar som krévs for

gravitationsprocessen. Anvandaren méste dérfor berakna eller validera dessa

parametrar beroende pa lastens konfiguration. Den erforderliga torkningstiden

beror direkt pd parametrar som anvandaren ansvarar for (lastens konfiguration

och -téthet, autoklavstatus etc.) och méste dérfor bestdmmas av anvéndaren.

o Angsterilisator enligt EN 13060/EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA-
godkénnande)

e Validerad enligt ISO 17665 (giltiga 10/0Q och produktspecifik
prestationsutvardering (PQ))

o Maximal steriliseringstemperatur dr 134 °C (273 °F; toleranser enligt ISO
17665)

Borren forpackas enskilt i steriliseringsférpackningar (engangsforpackning) (till

exempel Steriking, Wipak) och autoklaveras for dngsterilisering med foljande
parametrar:

Metod Verkningstid vid Torkningstid
132 °C/134 °C (270 °F/273 °F)

Gravitationsmetoden,

produkten forpackad | 5 min 20 min

Fraktionerad

vakuumprocess,

produkten forpackad | 5 min 20 min
Observera:

o Blixtsterilisering ar forbjuden.
e Ingen varmluftsterilisering, ingen strélsterilisering, ingen formaldehyd- eller
etylenoxidsterilisering, och ingen plasmasterilisering anvéndas.

Kontrollera

Forvara borrarna under torra och dammfria férhéllanden.

Undersok RelyX Fiber Post borrarna pé skador, missfargning och fororening fére
varje anvandning och kassera skadade RelyX Fiber Post borrar.

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

Underhall
Anvénd aldrig instrumentoljor eller -fetter.

Observera

® RelyX Fiber Post och RelyX Fiber Post 3D &r produkter for engangsbruk.
Meranvandning &r forbjuden eftersom sterilisering inte &r méjlig.

o Borrar ar produkter for flergdngsanvandning till flera patienter.

o Forvara produkten och tillbehdret for engéngsbruk i originalférpackningen for
att garantera sparbarheten av batchen.

o Understk férlangningsspetsen avseende skador, missférgning och
fororeningar fére varje anvdndning. Anvéand aldrig skadade, missfargade eller
fororenade forldngningsspetsar.

o Satt pa forlangningsspetsen omedelbart fore anvandning och ta sedan inte
loss den och sétt inte pa den igen for att undvika att den lossnar oavsiktligt.

Avfallshantering

Avfalishantera innehallet eller behallaren i enlighet med tillampliga
bestdmmelser. Var sérskilt uppmarksam vid avfallshantering av f6rorenat avfall
for att undvika hélsorisker pa grund av felaktig hantering.

Forvaring och hallbarhet
Forvara RelyX Fiber Post, RelyX Fiber Post 3D och RelyX Fiber Post Drills vid
15-25 °C/59-77 °F. Anvénd inte efter utganget héllbarhetsdatum.

Kundinformation
Ingen har tillatelse att lamna ut nagon information som awviker frén den
information som ges i detta instruktionsblad.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt &r 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 lamplighet 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.

Ansvarsbhegransning

| annat fall an da lag sa foreskriver ar 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, férsumlighet eller direkt ansvar.

Symbol ordlista

Referensnum- | Symbol Beskrivning av symbolen
mer och
symbol-titel
IS0 15223-1 Indikerar tillverkaren av medicintekniska
51.1 u produkter.
Tillverkare
Schweizisk Anger den auktoriserade representanten i
auktoriserad Schweiz.
CH
representant [on Jree]
IS0 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den medicin-
513 tekniska enheten.
Tillverkningsda- @
tum




SEITE4 - 741 x 420 mm - 3100026236/01 - SCHWARZ -22-059 (kn)

Referensnum- | Symbol Beskrivning av symbolen

mer och

symbol-titel

IS0 15223-1 Anger det datum efter vilket den medicin-
51.4 g tekniska enheten inte.

Bést fore datum

IS0 15223-1 Anger tillverkarens partikod sé att partiet
515 -LOT eller séndningen kan identifieras.

Partikod -

IS0 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer sé att
5.1.6 den medicintekniska enheten kan identifie-
Katalognummer ras

IS0 15223-1 Anger de temperaturgranser som den
5.3.7 /ﬂ/ medicintekniska enheten sékert kan
Temperaturgréns utsdttas for.

IS0 15223-1 Indikerar en medicinsk anordning som
5.4.2 @ endast &r avsedd for en enda anvandning.

Ateranvand inte

IS0 15223-1 Anger att anvandaren méste konsultera
5.4.3 bruksanvisningen.
Se bruksanvis-
ningen eller
konsultera de
elektroniska
bruksanvisning-
arna
CE mérkning Indikerar dverensstdmmelse med EUs
@ | forordningar och direktiv med meddelad
C E S | organisations involvering.
IS0 15223-1 Indikerar att foreméalet &r en medicintek-
577 nisk enhet.
Medicinteknisk
produkt
IS0 15223-1 Anger en UDI-bérare som innehallerinfor-
5710 mation om den unika enhetsidentifie-
Unik enhetsiden- ringen.
tifiering
Endast Rx Indikerar att forséljning av denna produkt

fér enligt USA:s federala lagstiftning en-
dast ske av eller pa uppdrag av tandlakare.
21 Code of Federal Regulations (CFR) av-
snitt 801.109(b)(1)

Rx Only

Icke-korrugerad Indikerar att produktforpackningen ar

fiberplatta A tillverkad av icke-korrugerad fiberplatta.
eo Europakommissionens officiella tidning;
PAP Kommissionens beslut (97/129/EC)
Lagdensitetspo- Indikerar att produktforpackningen dr
lyeten N\ tillverkad av lagdensitetspolyeten. Europa-
a’u kommissionens officiella tidning; Kommis-
PE-LD sionens beslut (97/129/EC)
Polyeten- Indikerar att produktforpackningen dr till-
tereftalat N\ verkad av polyeten-tereftalat. Europakom-
a)u missionens officiella tidning; Kommissio-
PET nens beslut (97/129/EC)
Polypropylen Indikerar att produktforpackningen ar
N\, tillverkad av polypropylen. Europakommis-
C’fA sionens officiella tidning; Kommissionens
PP beslut (97/129/EC)
Aluminium Indikerar att produktforpackningen &r till-
N\ verkad av aluminium. Europakommissio-
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@ suomi

Tuoteseloste

RelyX™ Fiber Post ja RelyX™ Fiber Post 3D ovat réntgenopaakkeja, ldpikuultavia,
lasikuituvahvisteisia yhdistelmdmuovijuurikanavanastoja. Kumpaakin juurikana-
vanastaa on saatavana neljaé kokoa* 0,1, 2 ja 3. Juuritdytteen poistamiseen ja
juurikanavan preparointiin on saatavana vastaavat porat. Katso seuraava tau-
lukko.

Yhdistelmé Juurikanavanasta/Pora

Juurikanavanastan 0/ 1/ 2/ 3/

koko/vérikoodi Valkoinen | Keltainen | Punainen | Sininen

Juuritaytteen 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 paén

halkaisija ilman retentiota

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

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

Pituus 20mm | 20mm | 20mm | 20 mm

* Kaikkia kokoja ei ole joka maassa saatavilla.

1= Sdilytd tdma kdyttdohje tuotteen koko kdyton ajan. Tuotetta saa kéyttaa
vain, jos tuotemerkinté on selvasti luettavissa. Tutustu myés muiden teks-
tiss& mainittujen materiaalien erillisiin kéyttdohjeisiin.

Kayttotarkoitus

Kéyttotarkoitus: juurikanavaan asetettava juurikanavanasta.

Kayttéjat: koulutetut hammaslaéketieteen ammattilaiset, joilla on teoreettista ja

kéytannon tietoa hammashoitotuotteiden kaytosta.

Kliininen hyéty: tukee juurihoidettuihin hampaisiin rakennettavien pilarien kiinni-

tysta.

Kohdepotilasryhm@: kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellyttden,

etté potilaan tila ei rajoita kéyttod.

Indikaatiot

Parantaa juurihoidettuihin hampaisiin rakennettavien pilarien kiinnitysté.
Kontraindikaatiot

Ei

Koostumus

Tuotteen ainesosat on lueteltu aineiden laskevassa pitoisuusjarjestyksessa.
Lasikuitu, hartsi.

Lisétietoja kéytt6turvallisuustiedotteessa (www.3M.com) tai 3M-jélleenmyyjélta.

Varotoimenpiteet
limoita mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista haittavaikutuksista 3M:lle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikallisviranomaiselle.

Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot

Mahdolliset haittavaikutukset ovat kliinisia epdonnistumisia, esim. nastan tai
juuren murtuma.

Laitteen turvallisuutta ja kliinist& toimintaa koskeva yhteenveto on saatavana Eu-
roopan ladkinndllisten laitteiden tietokannasta (Eudamed) seuraavan linkin
kautta (heti kun kyseinen tietokantamoduuli on saatavana):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kéyttoohjeet ja turvallisuutta seka kliinist& toimintaa koskeva yhteenveto ovat
saatavana myds osoitteesta https://hcbgregulatory.3m.com

Seuraavat Basic UDI-DI:t soveltuvat:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - Basic UDI-DI:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - Basic UDI-DI: 06082232761020000000052DV

Varotoimenpiteet tydskenneltdessa

Kéytd yleisporaa vain jdljelld olevan juuritiyton poistamiseen ja vérein
merkittyjd poria juurikanavien preparointiin. Tylsid tai vaurioituneita poria ei
saa kdyttad. Vaihda uudet porat 15 kdyton jélkeen.

Jos koronaalista hammasrakennetta puuttuu paljon, on dentiinin kruunun
pilarin apikaalipuolelle preparoitava ylimaaréinen 2 mm leved kaulus (hela).
Ald kayté pelkki valokovetteisia adhesiiveja ja yhdistelmdmuovisementteja
nastojen sementointiin.

Valmistelut

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

» Valitse nastan koko ja siihen kuuluva pora réntgenkuvan ja preparoidun
juurikanavan halkaisijan perusteella.
- Istuvuuden varmistamiseksi kéyta vain saman jérjestelman poria ja nas-

toja. Ald yhdistd eri jarjestelmid.

» Poraussyvyys madritellddn rontgenkuvan ja preparoidun juurikanavan
pituuden perusteella. Juuritéytettd on jatettava jdljelle apikaalisesti 4 mm.
- Nastan tulee olla 2/3 juurikanavassa ja 1/3 pilarinrakenteen sisassa.

» Valmistele kdyttoon otettavat porat ennen jokaista kdyttod (katso "Puhdistus
ja desinfiointi”).

» Suosittelemme kofferdamin kayttoa.

Juurikanavan ja nastan valmistelut sementointia varten

» Lasikuitunastan sementointivalmistelut tehd&én tavanomaisesti, aloita
poistamalla guttaperkkatdyte Gates-Glidden-, Peeso- tai Largo-poralla.

» Poista jéljella oleva juuritéyte yleisporalla (kierrosluku 10002000 r/min),
jatd juuritdytteestd 4 mm jaljelle apikaalisesti.

» Suurenna juurikanavaa juurikanavanastaan sopivalla poralla (kierrosluku

1000-2000 r/min), katso tuotekuvauksen alla olevaa taulukkoa. Valté juuren

karjen yli muotoilua ja varo sivuttaista perforaatiota (Via Falsa).

Tarkasta juurikanavanastan istuvuus preparoidussa juurikanavassa. Sen on

taytettdvd juurikanava tarkasti, se ei saa kiilautua seindmiin ja se on pystyttava

poistamaan helposti.

Merkitse juurikanavanastan kéyttoliityméa vérirenkaalla.

Lyhennd nasta ekstraoraalisesti timanttilaikalla ja k&ytd imuria ja hengitys-

suojainta.

- Ald kéyta saksia, kirurgista veitsed tai niiden tyyppisid instrumentteja.

Ne litistévat nastaa ja tuhoavat siten sen rakenteen ja kestévyyden.

- Ald kéytd endd juurikanavanastoista irti leikattuja osia.

Puhdista nasta ennen kéyttda alkoholilla ja kuivaa se vedettomalla ja

Gljyttémalld ilmalla.

» Jos et kdytd RelyX™ Unicem Aplicap, RelyX™ Unicem 2 Automix- tai RelyX™
Universal -sementtid, esikasittele nastan pinta sementin valmistajan kéytto-
ohjeen mukaisesti. RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix- ja RelyX
Universal -sementtin esikasittelyé ei tarvita.

» Puhdista tai desinfioi ja huuhtele juurikanava sementin kéyttdohjeissa kuva-
tulla tavalla.

v
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Juurikanavanastan sementointi ja pilarin valmistaminen

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

» Sementoi juurikanavanasta kaksoiskoveteisella yhdistelmédmuovisementilld

kéytettdvan kéyttdohjeen mukaisesti, esim. RelyX Unicem Aplicap, RelyX Uni-

cem 2 Automixilld tai RelyX Universalilla ja siihen kiinnitetylld jatkokanyylilla

Esikésittele jéljelle jaanyt juurikanavanastan pinta ja hammaspinnat pilari-

materiaaliin varten suositellulla kiinnitysaineella, esim. Scotchbond™ Univer-

sal tai Scotchbond™ Universal Plus Adhesive.

» Valmista pilari takahammasalueelle toivotun pilarirakennemateriaalin kéytté-
ohjeen mukaisesti, esim. Filtek™ One Bulk Fill -tytemateriaali.

v

Kasittelyn jalkeen
» Tarkasta kdsiteltyjen ja viereisten hampaiden ientaskut huolellisesti ja poista
tarvittaessa jéljelle jaaneet sementtiylimaarat.

Nastan poisto

» Poista restauraatio ja kruunun pilari.

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

- Kaytd kofferdamia, joka ehkdisee potilaan hengittdmista lasikuitupdlyd
sisédnsd. Késittelevan henkilon tulee kéyttéd hengityssuojainta, vesisuih-
kua ja imuria.

- Porauksen aikana laskuitujuurikanavanastojen ja juuren dentiinin rajakoh-
taa tuskin tuntee, mink& vuoksi on tydskenneltavé erittdin varovasti juuren
perforaation estdmiseksi.

Juurikanavanastojen puhdistus

» Juurikanavanastat on tarkoitettu kertakdyttoon. Niiden uudelleen kdyttédmi-
nen on kielletty.

» Puhdista juurikanavanastat vain alkoholilla ja vedelld. Niit4 ei voida steriloida.

RelyX Fiber Post -poran puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
Yleisperiaatteet

RelyX Fiber Post -pora toimitetaan steriloimattomana ja se on siksi
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen ensimméistd kayttod ja sen
jalkeen ennen jokaista my6hempéa kéyttod. Seuraava toimenpide on tehtéva
mahdollisimman pian kéytén jélkeen. Kuivuneet epdpuhtaudet voivat
merkittdvasti vaikeuttaa ladkinnéllisten laitteiden jdlleenkésittelyd. Aloita
esikasittely mahdollisimman varhaisessa vaiheessa tehokkaan jélleenkésittelyn
saavuttamiseksi.

Tehokkaan steriloinnin ehdottomana edellytyksend on tarkka puhdistus ja
desinfiointi. Kaytd koneellista menetelm&é puhdistusta ja desinfiointia varten.
Manuaalisia toimenpiteitd ei suositella, koska ne ovat véhemman tehokkaita ja
toistettavia. Jos automaattista jdlleenkdsittelyé ei ole mahdollista toteuttaa,
voidaan valinnaisesti suorittaa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Noudata seuraavia vaatimuksia valitessasi kaytettavid puhdistus- ja
desinfiointiaineita:

e Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia tietoja aineiden
konsentraatioista, ldmpdtiloista ja vaikutusajoista seké iimoitettuja tietoja
jalkihuuhtelusta on ehdottomasti noudatettava. Kdyté vain vasta valmistettuja
liuoksia, joissa on vahintd&n juomaveden laatuista vettd.

Kéyté kuivaamiseen vain pehme&d, puhdasta ja nukatonta kangasta.

Ald koskaan kdyta puhdistamiseen metalliharjoja tai terdsvillaa.

Kayta vain vahvistettuja puhdistus- ja desinfiointimenetelmia.

Kéytd vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, joiden teho ja yhteensopivuus
la&kinndllisen laitteen kanssa on testattu (esim. FDA-hyvéksyntd). Noudata
aina hammasklinikoita ja/tai sairaaloita koskevaa lains&&dantod ja
hygieniamaarayksia.

Materiaalin kestavyys

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valinnassa, etteivat ne sisélld seuraavia
aineita:

orgaanisia, mineraalisia ja oksidoivia happoja (sallittu minimi-pH-arvo 5,5)
orgaanisia liuotteita (esim. alkoholit, eetterit, ketonit, bensiinit)
oksidointiaineita (esim. vetyperoksidit)

halogeeneja (kloori, jodi, bromi)

aromaattisia/halogenoituja hiilivetyja

e Oljyja

Poria ei saa altistaa yli 138 °C:een ldmpdtiloille.

RelyX Fiber Post -poraa voi kdyttdd jopa 15 kertaa huolellisesti kdytettdessd,
miké&li se on vaurioitumaton ja puhdas. Kaikki sen ylittéva kdytto tai
vaurioituneiden ja/tai likaantuneiden RelyX Fiber Post -porien kéytto on kayttdjan
vastuulla.

Manuaalinen esikasittely

Esikdsittely on suoritettava ennen jokaista mekaanista tai manuaalista

puhdistusta ja desinfiointia. Poista porista suurin lika heti kdyton jalkeen

(korkeintaan 2 tunnin sisélld).

» Huuhtele poria vahintddn 1 minuutti juoksevan veden alla (juomaveden laatu,
lampétila < 35 °C).

» Poista ndkyva lika késin puhtaalla, pehmeélld ja nukkaamattomalla
pyyhkeelld.

» Huuhtele uudelleen juoksevan veden alla vahintdén 1 minuutti.

» Aseta sitten porat automaattista puhdistusta varten ldmpé-desinfiointilaiteen
seulakoriin. Jos automaattista jalleenkésittelyd ei ole mahdollista toteuttaa,
voidaan valinnaisesti suorittaa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Koneellinen puhdistus ja lampddesinfiointi

o Kaytettavien kemikaalien on sovittava yhteen porien kanssa (katso
"Materiaalin kestévyys”).

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia tietoja aineiden

konsentraatioista, ldmpdtiloista ja vaikutusajoista sekd ilmoitettuja tietoja

jalkihuuhtelusta on ehdottomasti noudatettava.

Asianmukaiset lampddesinfektorit tayttavat seuraavat vaatimukset:

o |aitteella on yleisesti testattu suorituskyky (esim. DGHM tai FDA
hyvéksynté/clearance/rekisterdinti tai CE-merkintd ISO 15883:n mukaan).

o Mikdli mahdollista on kéytettava testattua lmpddesinfiontiohjelmaa (A-arvo
> 3000 tai Ag-arvo > 600 vanhemmille laitteille vahintd&n 5 min
lampotilassa 90 °C). Kéytettévd ohjelma soveltuu poriin ja siséltad riittvasti
huuhtelusyklejd.

e Jélkihuuhtelussa kéytettévan veden on oltava deionisoitua vetta.

o Kuivaukseen kdytettdva ilma on suodatettua (6ljytonté, aseptinen ja
véhahiukkaista).

o | dmpddesinfektoria huolletaan ja tarkistetaan sd@nnéllisesti.

Toteutus lampddesinfektorissa

» Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tyyppi: G7863 CD; valmistaja Miele &
Cie.KG, Gitersloh, Saksa

» Kun porat on esipuhdistettu, aseta porat siirrettdvan E 450-injektoriyksikén

pédlle ja pienet vélineet lampddesinfektorikoriin (esim. kori E473/1).

Pida tarkoin huolta siitd, ettd porat eivat kosketa toisiaan.

Sulje korin kansi.

Aseta kori siirrettévan injektoriyksikdn ylempaan tydntélokeroon.

Koneelliseen puhdistukseen on kéytettava emaksistd pesuainetta neodisher®

MediClean forte pitoisuudessa 0,2 % (ks. tuoteseloste) tai vastaavaa ainetta.

Suosittelemme seuraavaa puhdistusohjelmaa:

vvYyVvyYy

Sykli Aika Lampétila
Esipesu 4 min 45°C
Puhdistus 5min 60 °C
Huuhtelu 5min 60 °C
Lémpddesinfiointi 5 min 90 °C

» Kéynnistd puhdistusohjelma (esim. D-V-MEDFORTE, joka perustuu DES-VAR-
TD -ohjelmaan tai vastaava ohjelma).

» Porat kuivuvat automaattisesti ldmpddesinfektorissa kuivumisjakson aikana.

» Poista porat ldampddesinfektorista ohjelman paatyttyd.

» Tarkista porat nakyvien epdpuhtauksien varalta. Jos epépuhtauksia vield
nakyy, toista sykli Idmpddesinfektorissa.

» Tarkista porat uudelleen ja tarvittaessa pakkaa ne poiston jalkeen suoraan
sterilointipussiin.

Pakkaus

Pakkaa RelyX Fiber Post -porat yksittdin pakattuihin sterilointipusseihin (kuten

Steriking®-itseliimautuva pussityyppi SS, valmistaja Wipak), jotka téyttavat

seuraavat vaatimukset:

Jokainen pora on pakattu erikseen.

e Pakkaus ISO/ANSI AAMIISO 11607:n mukaan (USA:n kohdalla FDA clearance).

o Hoyrysterilointiin soveltuva (IAmmadnkestavyys vah. 142 °C:een riittdva
hoyrynlépdisevyys).

o Porien ja/tai sterilointipakkauksien riittdva suoja mekaanisten vaurioiden
varalta.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi
Porat voi puhdistaa ja desinfioida vaihtoehtoisesti késin.
Laakinnallinen tuote on upotettava taysin liuokseen.

Manuaalinen puhdistus puhdistusaineessa

» Téytd puhdistuskylpy pesuaineella neodisher® MediClean forte 0,5 %:n
liuoksella tai vastaavalla aineella. Optimaalinen veden l&mpétila on
huoneenldmpdtila.

» Esikdsittelyn jalkeen upota RelyX Fiber Post -porat puhdistusliuokseen ja
anna vaikuttaa 10 minuuttia. Puhdista vaikutusaikana kaikki poran pinnat
pehmedlld harjalla.

» Huuhtele porat juoksevan vesijohtoveden alla vahint&ddn 1 min.

» Toista puhdistusprosessi, kunnes epdpuhtauksia ei endé ndy. Témén jélkeen
desinfioi desinfiointikylvyssé.

HUOM! Yli 40 °C:n lampétilassa on proteiinin hyytymisriski. Desinfiointikylvyn

optimaalinen I&mpdtila on huoneenldmpdtila.

Manuaalinen desinfiointi desinfiointikylpyaineella (korkeatasoinen

desinfiointi, High Level Disinfection)

» Tayté desinfiointikylpy desinfiointiaineella neodisher Septo 3000 1 % tai
vastaavalla aineella.

» Upota puhdistetut ja tarkastetut RelyX Fiber Post -porat desinfiointikylpyyn
madratyksi vaikuttamisajaksi, 5 min. Varmista, etta porat on riittdvésti peitetty
liuoksella, eivatké kosketa toisiaan.

» Poista porat desinfiointikylvystd ja huuhtele nité juoksevan vesijohtoveden
alla vahintdan yhden minuutin ajan.

» Poista kosteus poreista suodatetulla paineilmalla tai aseta ne puhtaalle
pinnalle kuivumaan.

» Pakkaa ja laita sitten porat puhtaaseen paikkaan (katso "Pakkaus”)
mybhempéd sterilointivaihetta varten.

Sterilointi

Sterilointia varten voidaan kdyttaa fraktioitua tyhjiomenetelméaa (vahintadn

3 tyhjibvaihetta) tai painovoimamenetelméa (riittdvélld tuotteen kuivauksella).

Vahemmén tehokkaan painovoimaan perustuvaan menetelman kaytto on

sallittua vain, jos fraktioitua tyhjiGprosessia ei ole kaytettévissa.

Painovoimamenetelméssa kéytettdvien parametrien valinta on yksin kdyttéjén

vastuulla. Kayttajan tulee laskea tai validoida parametrit kuormituskokoonpanon

mukaisesti. Kdytanndssa vaadittu kuivausaika riippuu my6s suoraan

parametreista, jotka ovat yksin kdyttdjdn vastuulla (kuormituskokoonpano ja

-tiheys, sterilointila jne.) ja kdytt&jén on ndin ollen mééritettavé ne itse.

o Hoyrysterilointilaite EN 13060/EN 285:n tai ANSI AAMI ST79:n mukaan
(USA:n kohdalla: FDA clearance)

e Validoitu ISO 17665:n mukaan (voimassa oleva 1Q/0Q ja tuotekohtainen
suorituskyvyn arviointi PQ)

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

Porat pakataan yksittéin kertasterilointipakkauksiin (kertak&yttopakkauksiin)

(esim. Steriking, Wipak) ja hdyrysteriloidaan autoklaavissa seuraavilla
parametreilla:

Menetelma Vaikutusaika lampaotilassa Kuivausaika
132 °C/134 °C

Painovoimamenetelmd,

tuote pakattu 5min 20 min

Fraktioitu

tyhjiomenetelmd,

tuote pakattu 5min 20 min

Huomautuksia:

e Pikasterilointimenetelmé on yleisesti kielletty.

o Ald kéytd kuumailmasterilointia, séteilysterilointia, sterilointia kdyttdmélla
formaldehydia tai etyleenioksidia tai sterilointia plasmalla.

Tarkastus

Séilytéd porat kuivassa ja polyttdmassa paikassa.

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

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

Huolto
Ald missédn tapauksessa kéytd instrumenttioljyjd tai -rasvoja.

Huomautuksia

e RelyX Fiber Post ja RelyX Fiber Post 3D ovat kertakdyttoisia laitteita.
Uudelleenkéyttd on kielletty, koska sterilointi ei ole mahdollista.

o Porat ovat toistuvaan kéyttoon useilla potilailla tarkoitettu laitteita.

o Silytd kertakdyttdinen tuote ja tarvike alkuperdisessa pakkauksessaan, jotta
eran jaljitettavyys sailyy.

o Tarkista jatkokdrjet vaurioiden, vérjaytymien ja kontaminaation varalta ennen
jokaista kéyttokertaa. Ald koskaan kdyté vérjaytyneitd tai kontaminoituneita
jatkokarkid. .

e Kiinnité jatkokarki juuri ennen kdyttod. Ald irrota ja kiinnitd sitd uudelleen,
jotta se ei irtoa vahingossa.

Hévittdminen

Havitd sisélto tai pakkaus sovellettavien médrdysten mukaisesti. Kiinnité erityistd

huomiota kontaminoituneiden jatteiden hévittdmiseen, jotta virheellisen

késittelyn aiheuttamilta riskeiltd terveydelle véltytaan.

Sailytys ja kéyttoika

Séilyta RelyX Fiber Post ja RelyX Fiber Post 3D -nastat 15-25 °C ldmpdtilassa.

Ald kdyta tuotetta viimeisen kayttopaivayksen jdlkeen.

Asiakastiedote
Kenelldkdan ei ole oikeutta muuttaa ndissa ohjeissa annettuija 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. Kayttdjdn tulee arvioida ennen tuotteen kdyttoonottoa
sen soveltuvuus kayttotarkoitukseensa, ja hén on itse vastuussa kaikista
tuotteen kayttoon liittyvistd riskeistd. Jos tuotteessa iimenee 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 valillisesti seuraavat tdssé mainitun tuotteen kaytosta tai vadrinkaytosta.
Kéyttéjan tulee arvioida ennen tuotteen kéyttdonottoa sen soveltuvuus
kéyttotarkoitukseensa, ja han on itse vastuussa kaikista tuotteen kéyttéon
liittyvista riskeistd.

Symbolit

Viitenumero
ja symboli
otsikko

IS0 15223-1
511
Valmistaja

Symboli

Symbolin kuvaus

lImaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan.

Viitenumero
ja symboli
otsikko

Symboli Symbolin kuvaus

Valtuutettu edus-
taja Sveitsissa

[Imaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa.

Lue kéyttdohjeet
tai séhkoiset

IS0 15223-1 limaisee la&kinnéllisen laitteen valmistus-
51.3 dl paivén.

Valmistuspdiva

IS0 15223-1 lImaisee pdivén, jonka jélkeen la&kinnal-
51.4 listd laitetta ei saa kayttda.

Viimeinen kéytto-

péiva

IS0 15223-1 limaisee valmistajan erékoodin, jonka
5.1.5 perusteella erd voidaan tunnistaa.
Erékoodi

IS0 15223-1 lImaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
51.6 perusteella [ddkinnallinen laite voidaan
Tuotenumero tunnistaa.

IS0 15223-1 lImaisee lampdtilarajat, joiden mukaiselle
537 /ﬂ/ lampotilalle 1&8kinnallinen laite voidaan al-
Ldmpdtilaraja tistaa turvallisesti.

IS0 15223-1 limaisee ladkinnallisen laitteen, joka on
5.4.2 @ tarkoitettu kdytettavaksi vain kerran.

Ei saa kayttaa

uudelleen

IS0 15223-1 lImaisee, ettd kdyttdjén on tutustuttava
54.3 I::E_:I kéyttohjeisiin.

kéyttohjeet

CE-merkintd limaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoi-
C E g tetun laitoksen osallistumista edellyttévien

asetusten tai direktiivien noudattamisen.

IS0 15223-1 lImaisee, ettd kohde on ldakinnallinen laite.

L&&kinnallinen

laite

IS0 15223-1 lImaisee yksilollisen laitetunnisteen tiedot

5.7.10 sisdltévan tietovélineen.

Yksilollinen laite- m

tunniste

Vain Rx lImaisee, etté Yhdysvaltojen liittovaltiolain

mukaan tata laitetta saa myyda vain ham-

Rx Only mashoidon ammattilainen tai sellaisen
madrayksestd. Liittovaltion sddnndston
(CFR) 21 osan 801.109(b)(1 §)
Aalloton kuitulevy /\ lImaisee, ettd pakkaus on tehty aallotto-

masta pahvista. EY:n virallinen lehti;
Komission paatds (97/129/EY)

N

PAP
Pientiheyspolye- N [Imaisee, ettd pakkaus on tehty matalatine-
teeni au yksisesté polyeteenistd. EY:n virallinen
03 lehti; Komission péétos (97/129/EY)
PE-LD
Polyeteeniterefta- N limaisee, etté tuotepakkaus on tehty polye-
laatti c)u teenitereftalaatista. EY:n virallinen lehti;
PET Komission paétos (97/129/EY)
Polypropeeni N [Imaisee, ettd pakkaus on tehty polypropy-
C’s leenistd. EY:n virallinen lehti; Komission
PQ pédtos (97/129/EY)
Alumiinia N lImaisee, ettd pakkaus on tehty alumiinista.
c;u EY:n virallinen lehti; Komission paatds
T (97/129/EY)
Vihred piste lImaisee, etta tuotteesta on maksettu EY-
direktiiviin N:0 94/62/EY ja vastaavaan
" | kansalliseen séddokseen perustuvan valta-
kunnallisen pakkaustenkerdysjarjestelmén
maksu. Packaging Recovery Organization
Europe (PRO Europe).
IS0 15223-1 limaisee la&kinnallistd laitetta EU:hun
518 % tuovan yhteison.
Maahantuoja

Lisétietoja on osoitteessa HCBGregulatory.3M.com
Tietojen antoaika: Toukokuu 2022

DANSK

Produktbeskrivelse

RelyX™ Fiber Post og RelyX™ Fiber Post 3D er radiopake, translucente, glasfiber-
forsteerkede kompositrodstifter. Begge typer rodstifter fas 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) 110 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.

1 Denne brugsanvisning skal opbevares, s l&nge produktet anvendes. Pro-
duktet mé& kun anvendes, hvis produktmeerkningen kan leeses entydigt. De-
taljer for gvrige produkter findes i de dertil hgrende brugsanvisninger.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse: Stift til placering i rodkanalen ved endodontisk behandlede
tender.

Tilsigtede brugere: Uddannet dentalpersonale, som har teoretisk og praktisk
viden om handteringen af dentalprodukter.

Klinisk fordel: Stetter retentionen af en stubopbygning i endodontisk behandlede
teender.

Patientmalgruppe: Alle patienter, der har brug for en tandbehandling, safremt pa-
tientens tilstand ikke begreenser denne.

Indikationer
Foragelse af stubopbygningens retention ved endodontisk behandlede taender.

Kontraindikationer
Ingen

Sammensatning

Produktets indholdsstoffer er anfert i aftagende raekkefelge ud fra deres kon-
centration.

Glasfiber, resin.

For yderligere informationer, se venligst sikkerhedsdatablad (www.3M.com) eller
henvend Dem til Deres lokale 3M afdeling.

Sikkerhedsforanstaltninger
En alvorlig heendelse, som er opstaet ved anvendelse af produktet, skal indberet-
tes til 3M og til Leegemiddelstyrelsen.

Mulige bivirkninger og komplikationer

Mulige bivirkninger er kliniske fejl, f.eks. fraktur af stift eller rod.

Den korte rapport vedrarende produktets sikkerhed og kliniske effekt kan hentes
i den europeeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) under felgende link
(sa snart det pagaeldende databasemodul er til radighed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Brugsanvisningen og den korte rapport vedrgrende produktets sikkerhed og Klini-
ske effekt kan ogsa findes pa: https:/hcbgregulatory.3m.com

Folgende basis UDI-DI'er geelder:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - Basis-UDI-DI:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - Basis-UDI-DI: 06082232761020000000052DV

Sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med anvendelsen
Universalboret mé& kun anvendes til fiernelse af overskydende rodfyldningsre-
ster og de farvekodede bor kun til preeparation af rodkanaler. Slgve eller be-
skadigede bor mé ikke anvendes. Udskift borene, nar de er brugt 15 gange.
Hvis tanden er steerkt nedbrudt, skal der prapareres 2 mm apikalt for
opbygningen af stubben (Ferrule), som senere omfattes af den endelige
krone.

Anvend ingen rent lyshaerdende adhasiver eller resincementer til cementering
af rodstifterne.

Forberedelse

» Rodkanalen skal behandles endodontisk som s&dvanligt (rodkanalfyldning
med guttaperka).

» Veelg sterrelse pé stift og det dertilhgrende bor ved hjalp af rentgenbillede
o0g diameteren i den rensede rodkanal.

- For at sikre en preecis pasform skal kun bruges bor og rodstifter fra det
samme system. Tilslut ikke forskellige systemer.

» Fastleeg, il hvilken dybde der skal bores, ved hjeelp 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.

» For hver anvendelse skal de bor, der skal anvendes, klargeres (se "Rengering
0g desinfektion”).

» Det anbefales at anvende kofferdam.

Forbehandling af rodkanal og stift far cementeringen

» Som normalt ved forberedelse af rodkanalen fer indsattelse af en

glasfiberrodstift skal guttaperkafyldningen farst fiernes ved hjelp 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, ma ikke kile sig fast og skal veere nem at fierne.

Marker graensefladen pa rodstiften med farveringen.

Stiften afkortes extraoralt med en diamantskive. Under denne proces anven-

des udsugning og maske.

- Der ma ikke anvendes sakse, skalpeller eller lignende instrumenter, da de
klemmer stiften og pd den méde adelagger dens struktur og stabilitet.

- Afskarne dele fra rodstifter mé ikke anvendes igen.

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

Hvis der ikke anvendes RelyX™ Unicem Aplicap, RelyX™ Unicem 2 Automix

eller RelyX™ Universal cement, skal stiftoverfladen forbehandles i henhold til

brugsanvisningen fra cementproducenten. Der kreeves ingen yderligere

forbehandling af RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix og RelyX

Universal cement.

» Renger eller desinficer og skyl rodkanalen som beskrevet i brugsanvisningen
til cementen.

Cementering af rodstiften og opbygning af stubben

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

» Cementer rodstiften med en dualhardende resincement i henhold til brugs-
anvisningen, f.eks. med RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix eller
RelyX Universal og vedhaftet endospids.

» Den del af rodstiften, der stadig er synlig, og tandoverfladerne skal forbehand-
les med det bondingmiddel, der anbefales til kroneopbygningsmaterialet,
f.eks. Scotchbond™ Universal eller Scotchbond™ Universal Plus Adhesive.

» Fremstil kroneopbygningen med det gnskede materiale i henhold il
brugsanvisningen (f.eks. Filtek™ One Bulk Fill fyldningsmateriale).

v v

v
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Efter behandlingen
» De behandlede tenders pocher og de omkringliggende omrader kontrolleres
omhyggeligt, og i givet fald fiernes cementrester.

Revidering
» Fjern restaureringen og rodstiftsopbygningen.
» Kontroller boredybden og stiftens position med et rentgenbillede.
» Bor rodstiften ud med et diamant- eller trepan bor.
- For at forhindre, at patienten indnder glasfiberstav, skal der anleegges
kofferdam. Tandlagen 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.

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

Rengering, desinfektion og sterilisation af RelyX Fiber Post bor
Generelt

RelyX Fiber Post boret leveres usterilt og skal renses, desinficeres og steriliseres
for den forste anvendelse samt far hver senere anvendelse. Felgende procedure
ber gennemfares hurtigst muligt efter anvendelsen. Indterret forurening kan i
alvorlig grad vanskeliggare klargaringen af medicinsk udstyr. Med henblik p&

en effektiv klargering skal forbehandlingen derfor pabegyndes sa hurtigt som
muligt.

En effektiv rengering og desinfektion er en ufravigelig forudsetning for en effektiv
sterilisation. Rengering og desinfektion ber udferes automatisk. Vi anbefaler ikke
anvendelsen af manuelle metoder, da disse er mindre effektive og
reproducerbare. Hvis en automatisk klargaring ikke er mulig, kan manuel
rengering og desinfektion anvendes.

Leeg meerke til folgende krav i forbindelse med valg af rengerings- og
desinfektionsmidler, som skal anvendes:

De koncentrationer, temperaturer og indvirkningstider samt retningslinjer for
skylning, producenten af rengerings- og i givet fald desinfektionsmidlet har
angivet, skal ubetinget overholdes. Anvend kun oplgsninger, der er frisk
tilberedte med vand af mindst drikkevandskvalitet.

Anvend kun en blad, ren og fnugfri kiud til afterring.

Anvend aldrig metalbgrster eller staluld til rengaring.

Anvend kun validerede metoder til reng@ring og desinfektion.

Anvend udelukkende renggrings- og desinfektionsmidler, der er testet med
hensyn til effekt og kompatibilitet med det medicinske udstyr (f.eks. FDA
certifikation). Overhold altid alle pdgeeldende lovmaessige og hygiejniske
forskrifter for tandklinikker og/eller hospitaler.

Materialebestandighed

Nar der veelges rengerings- og desinfektionsmidler, skal det kontrolleres, at
folgende bestanddele ikke indgdr:

organiske, mineralske og oxiderende syrer (minimal tilladt pH-veerdi 5,5)
organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol, a&ter, keton, benzin)
oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxider)

halogener (klor, jod, brom)

aromatiske/halogenerede kulbrinter

olier

Borene ma ikke udszttes for temperaturer hgjere end 138 °C.

RelyX Fiber Post boret kan, hvis det behandles omhyggeligt, og séfremt 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.

Manuel forbehandling

Forbehandling skal gennemfares inden enhver automatisk eller manuel rengaring

og desinfektion. Lige efter anvendelsen (inden for maksimalt 2 timer) skal grove

urenheder fiernes fra borene.

» Skyl borene under rindende vand (drikkevandskvalitet, temperatur < 35 °C)
i mindst 1 min.

» Fjern alle synlige urenheder manuelt ved at anvende en ren, blad og fnugfri
Klud.

» Skyl igen under rindende vand i mindst 1 min.

» Anbring derpa de bor, der skal rengeres automatisk, i tradkurv til en rengerings-
0g desinfektionsmaskine. Hvis en automatisk klargering ikke er mulig, kan ma-
nuel rengering og desinfektion anvendes efter en manuel forbehandling.

Maskinel renggring og termisk desinfektion

e De anvendte kemikalier skal vare kompatible med borene (se
"Materialebestandighed”).

De koncentrationer, temperaturer og indvirkningstider samt retningslinjer for

skylning, producenten af rengarings- og i givet fald desinfektionsmidlet har

angivet, skal ubetinget overholdes.

Automatiske rengerings- og desinfektionsmaskiner, der imgdekommer

folgende krav, er egnede til anvendelse:

o Udstyrets effektivitet er certificeret (dvs. DGHM eller FDA
godkendelse/tilladelse/registrering eller CE market i overensstemmelse med
ISO 15883).

 Hvis muligt, anvendes en testcyklus for termisk desinfektion (A, veerdi > 3000
eller Ay veerdi > 600, for @ldre udstyr mindst 5 min. ved 90 °C). Den cyklus,
der anvendes, er egnet til bor og omfatter et tilstreekkeligt antal rengerings-
cyklusser.

o Det vand, der anvendes til skylning, er demineraliseret vand.

e Den luft, der anvendes til tarring, er filtreret (oliefri, lav mikrobiologisk og
partikelmaessig forurening).

* Rengerings- og desinfektionsmaskinen er regelmassigt serviceret og testet.

Klargering i en automatisk renggrings- og desinfektionsmaskine

» Renggrings- og desinfektionsmaskine type: G7863 CD; producent Miele &
Cie.KG, Gitersloh, Tyskland.

» Efter at borene er blevet for-rengjort, anbringes disse i rengerings- og

desinfektionsmaskinens injektor-enhed E 450 og i kurven (f.eks. E473/1

tradkurv med I&g til smé instrumenter).

Kontrollér, at borene ikke bergrer hinanden.

Luk laget pé kurven.

Anbring kurven i det overste indferingsrum p& den mobile injektor-enhed.

Anvend et alkalisk rengeringsmiddel, neodisher® MediClean forte, i en

koncentration p& 0,2% (se produktdatablad) eller et tilsvarende middel il

automatisk rengering.

Anbefalet renggringscyklus:

\ A A A

Cyklus Tid Temperatur
For-rengering 4 min 45°C
Rengering 5 min 60 °C
Skylning 5 min 60 °C
Termisk desinfektion 5min 90°C

» Start rengeringscyklussen (f.eks. D-V-MEDFORTE, baseret pd DES-VAR-TD
cyKlus eller tilsvarende cyklus).

» Borene terres automatisk under terringscyklussen i rengerings- og
desinfektionsmaskinen.

» Fjern borene fra rengarings- og desinfektionsmaskinen, nér cyklussen er
gennemfort.

» Kontrollér borene for synlige urenheder. Hvis der forekommer synlige
urenheder, gentages cyklussen i renggrings- og desinfektionsmaskinen.

» Kontrollér borene igen og, om ngdvendigt, emballér dem straks efter
udtagningen fra udstyret i en sterilisationspose.

Emballering

Emballér RelyX Fiber Post borene i autoklaveposer til single-emballering (f.eks.

Steriking® Self Seal Pouch Type SS, producent Wipak), som opfylder felgende

krav:

Hvert bor emballeres separat

o emballering i overensstemmelse med ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA:
FDA clearance)

o ggnede til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til min. 142 °C,
tilstreekkelig dampgennemtraengelighed)

o ftilstraekkelig beskyttelse af borene og/eller sterilisationspakningerne mod
mekaniske beskadigelser.

Manuel rengering og desinfektion
Som alternativ kan rengering og desinfektion ogsa foretages manuelt.
Det medicinske udstyr skal veere totalt neddyppet i oplesningen.

Manuel renggring i et renggringsbhad

» Fyld rengaringsbadet med rengeringsmidlet neodisher® MediClean forte i en
0,5% oplesning eller med et tilsvarende middel. Vandets optimale temperatur
er stuetemperatur.

» Efter forbehandlingen neddyppes RelyX Fiber Post borene i renggringsoplos-
ningen. Lad den virke i 10 minutter. Under pavirkningstiden rengeres alle
overflader pa borene ved hjeelp af en blad barste.

» Skyl borene under rindende postevand i mindst 1 minut.

» Gentag rengaringsprocessen, indtil der ikke findes synlige urenheder. Fortseet
med desinfektionen i et desinfektionsbad.

Vigtigt: Ved temperaturer, der overskrider 40 °C, er der risiko for

proteinkoagulation. Den optimale arbejdstemperatur for et desinfektionsbad er

stuetemperatur.

Manual desinfektion ved anvendelse af desinfektionsbad (High Level

Disinfection)

» Fyld desinfektionsbadet med desinfektionsmidlet neodisher Septo 3000 1%
eller et tilsvarende middel.

» Neddyp de rengjorte og kontrollerede RelyX Fiber Post bor i desinfektionsba-
det i det foreskrevne pavirkningstidsrum pa 5 minutter. Kontrollér, at borene er
helt daekkede af oplasningen, samt at de ikke bergrer hinanden.

» Tag borene op af desinfektionshadet og skyl dem i mindst 1 minut under
rindende postevand.

» Anvend filtreret, komprimeret luft til at bleese fugten af/ud af borene eller
anbring dem pa en ren overflade, sé& de kan tarre.

» Emballér borene pa et rent sted (Se "Emballering”) med henblik pa naste
sterilisationstrin.

Sterilisation

En autoklave med vakuum (mindst 3 pulseringer) eller autoklave uden vakuum

(med passende produkttrring) skal anvendes til sterilisationen. Anvendelsen af

den mindre effektive autoklave uden vakuum er kun tilladelig, hvis autoklave med

vakuum ikke er tilgeengelig.

Det er udelukkende brugeren, der er ansvarlig for valget af de pakraevede

parametre i forbindelse med anvendelsen af autoklave uden vakuum. Brugeren

skal derfor beregne eller validere disse parametre i forhold til lasten. Ogsa den

konkret pakreevede tarringstid er direkte afhaengig af parametre, som

udelukkende er brugerens ansvarsomrade (hvor tung lasten er, hvor meget

autoklavekammeret fyldes, autoklavebetingelser etc.), og skal som felge heraf

besluttes af brugeren.

e Dampautoklave i overensstemmelse med EN 13060/EN 285 eller ANSI AAMI
ST79 (for USA: FDA clearance)

e Valideret i overensstemmelse med ISO 17665 (valid 10/0Q og produktspecifik
Performance qualification (PQ))

e Maksimal sterilisationstemperatur 134 °C (plus tolerance i henhold til ISO
17665)

Borene emballeres i single-autoklaveposer til engangsbrug (f.eks. Steriking,
Wipak) og beregnet til dampsterilisation i autoklave med fglgende parametre:

Systemtype Eksponeringstid ved Torringstid
132°C/134°C

Autoklave uden vakuum,

emballeret produkt 5min 20 min

Autoklave med vakuum,

emballeret produkt 5min 20 min

Se brugsanvis-
ningen eller den
elektroniske
brugsanvisning

Symbolliste
Reference- Symbol Beskrivelse af symbol
nummer og
symbol navn
ISO 15223-1 Angiver producenten af det medicinske
51.1 u udstyr.
Producent
Schweizisk auto- Angiver den autoriserede repraesentant i
riseret reprassen- Schweiz.
tant
IS0 15223-1 Viser det medicinske udstyrs fremstillings-
51.3 &I dato.
Fremstillingsdato
IS0 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det medicin-
51.4 g ske udstyr ikke mé anvendes.
Anvendes inden
IS0 15223-1 Angiver producentens batchkode, s& batch
515 eller lot kan identificeres.
Batchkode
IS0 15223-1 Angiver producentens varenummer, s& det
51.6 medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummerr
IS0 15223-1 Angiver det temperaturinterval, som det
537 medicinske udstyr uden risiko kan udset-
Temperaturinter- tes for.
val
IS0 15223-1 Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet
542 @ til engangsbrug.
M& ikke genan-
vendes
IS0 15223-1 Angiver, at brugeren skal lese i brugsan-
5.4.3 visningen.

CE-merke Angiver overensstemmelse med alle gal-
a dende EU-forordninger og EU-direktiver,
C € S | der involverer et bemyndiget organ (Noti-
fied Body).

ISO 15223-1 Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

iy | VD

Medicinsk udstyr m

IS0 15223-1 Angiver en transportar, der indeholder

57.10 - unikke enhedsidentifikationsoplysninger.

Unikt enheds-id m

Rx Only Angiver, at dette udstyr efter amerikansk
lov kun méa selges af eller med tilladelse
o | fra en tandleege. 21 Code of Federal Regu-
lations (CFR) afsnit 801.109(b)(1)
Glat pap N Angiver, at produktemballagen er lavet af

ikke-balget pap. EU-tidende; Kommissio-
nens beslutning (97/129/EF)

R

2
o

Polyethylen med
lav massefylde

Angiver, at produktemballagen er lavet af
polyethylen med lav massefylde. EU-
tidende; Kommissionens beslutning

N,
Co

PELD 1 (97/129/ER)
Polyethylente- Angiver, at produktemballagen er lavet af
rephthalat /01\' polyethylenterephthalat. EU-tidende; Kom-
LPE«TA missionens beslutning (97/129/EF)
Polypropylen Angiver, at produktemballagen er lavet af
/0.5\' polypropylen. EU-tidende; Kommissionens
LPQ beslutning (97/129/EF)
Aluminium Angiver, at produktemballagen er lavet af
/4'1\' aluminium. EU-tidende; Kommissionens
LA beslutning (97/129/EF)
ALU
Gren Punkt Viser et skonomisk bidrag til det duale
» | system til genvinding af emballager
@ i henhold til den europaeiske forordning
nr. 94/62 og de tilhgrende nationale love.
Packaging Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Angiver den enhed, som importerer det
51.8 % medicinske udstyr til det lokale omrade.
Importer

Bemarkninger:

o |ynsterilisationsmetoden er principielt ikke tilladt.

o Anvend ikke torsterilisation, stralesterilisation, formaldehyd- eller
ethylenoxidsterilisation og plasmasterilisation.

Kontrol

Opbevar borene tart og stevirit.

Far 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 rengares og desinficeres
igen.

Vedligeholdelse
Der ma under ingen omstaendigheder anvendes instrumentolie eller -fedt.

Bemaerkninger

RelyX Fiber Post og RelyX Fiber Post 3D er engangsprodukter. Genanvendelse
er ikke tilladt, da sterilisation ikke er mulig.

Bor er til flergangsbrug.

Opbevar engangsproduktet og tilbehgret i den originale indpakning for at sikre,
at batchnummer kan spores.

For anvendelse skal endospidser kontrolleres med hensyn til beskadigelse,
misfarvning og forurening. Beskadigede, misfarvede eller kontaminerede
endospidser méa under ingen omstaendigheder anvendes.

Set endospidsen pa umiddelbart for anvendelse. Den mé ikke tages af og
sattes pa igen for at undgd, at den lgsnes ved et uheld.

Bortskaffelse

Bortskaf indholdet eller beholderen i henhold til gaeldende regulering. Veer iser
opmaerksom pé bortskaffelse af kontamineret affald for at undga helbredsrisici
pa grund af ukorrekt héndtering.

Opbevaring og holdbarhed
RelyX Fiber Post, RelyX Fiber Post 3D og RelyX Fiber Post Drills skal opbevares
ved 15-25 °C. M4 ikke anvendes efter holdbarhedsdatoens udigb.

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 formélstenlig anvendelse af produktet. Hvis der inden for
garantiperioden optraeder 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 veere an-
svarlig for noget tab eller nogen skade, opstéet som fglge af dette produkt, uan-
set, om dette tab eller denne skade er direkte, indirekte, speciel, tilfeldig eller
konsekvensmaessig, uanset hvilken teori der paberabes, herunder garanti, kon-
trakt, forsemmelse eller objektivt ansvar.

Yderligere informationer findes under HCBGregulatory.3M.com
Opdatering af informationerne: maj 2022

NORSK

Produktbeskrivelse

RelyX™ Fiber Post og RelyX™ Fiber Post 3D er rgntgenopake translusente glass-
fiberforsterkede kompositt-rotstifter. Begge rotstifter fas i de fire sterrelsene* 0,
1,2 0g 3. Det finnes korresponderende bor til fierning av rotfyllingen og
preparering av rotkanalen, se tabellen nedenfor.

Kombinasjon rotstift/bor

Rotstiftstarrelse / 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.

1= Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa lenge produktet er i bruk.
Produktet skal bare brukes sé lenge produktmerkingen er entydig leselig.
Detaljer angaende de andre produktene som nevnes, finnes i de respektive
bruksinformasjonene.

Bruksomrade

Bruksomrade: Stift til & sette inn i rotkanalen pa endodontisk behandlede tenner.
Tiltenkte brukere: Utdannet fagpersonale som har teoretisk og praktisk kunn-
skap om bruk av dentalprodukter.

Klinisk nytte: Stotter retensjonen for konusoppbygging i endodontisk behandlede
tenner.

Pasient-malgruppe: Alle pasienter som trenger en dental behandling, i den grad
pasientens tilstand ikke innskrenker dette.

Indikasjoner

Oker retensjonen av konusoppbyggingen for endodontisk behandlede tenner.
Kontraindikasjoner

Ingen

Sammensetning

Innholdsstoffene i produktet star oppfert i nedgéende rekkefglge for konsentra-
sjonene.

Glassfiber, harpiks.

Neermere informasjon finner du pa sikkerhetsdatabladet (www.3M.com) eller
ved & kontakte din lokale 3M-representant.

Forholdsregler
Alvorlige hendelser som opptrer i sammenheng med produktet skal meldes til
3M og ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsorganer.

Potensielle bivirkninger og komplikasjoner

Potensielle bivirkninger er klinisk svikt, f.eks. fraktur i stift eller rot.
Sammendragsrapporten om produktets sikkerhet og kliniske ytelse kan
hentes i den europeiske databasen for medisins utstyr (Eudamed) pa felgende
lenke (sa snart tilsvarende databasemodul er tilgjengelig):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bruksinformasjonen og sammendragsrapporten om produktets sikkerhet og
Kiiniske ytelse fas ogsa pa: https://hchgregulatory.3m.com

Folgende grunnleggende UDI-DI-er gjelder:

REF: 56861, 56862, 56863, 56864, 56865, 56866, 56867, 56872, 56873,
56948, 56949, 56950, 56951, 56957 - Basis-UDI-DI:
06082232761020000000047E4

REF: 56860 - Basis-UDI-DI: 06082232761020000000052DV

Forholdsregler for bearbeiding

Universalboret ma kun benyttes til fierning av gjenveerende rester av
rotfyllingen og de fargekodede borene kun til preparering av rotkanaler.
Uskarpe eller skadede bor mé ikke benyttes. Borene skal skiftes ut etter 15
gangers bruk.

Er tannen sveert gdelagt, ma det prepareres en 2 mm bred dentinkant
(Ferrule) 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 rotstiftstrrelse og tilherende bor ved hjelp av rentgenbilder og i henhold
til diameteren til den bearbeidete rotkanalen.
- For & sikre ngyaktig passform, bruk kun bor og rotstifter fra samme
system. Ikke koble til forskjellige systemer.
» Boredybden mé ogsé fastslds ved hjelp av rentgenbilder og tilsvarende lengde pa
den preparerte kanalen. Apikalt ma 4 mm av rotfyllingen beholdes.
- Rotstiften ma befinne seg 2/3 i rotkanalen og 1/3 i konusoppbyggingen. .
» Klargjer borene for hver bruk (se «Rengjgring og desinfeksjon»).
» Bruk av kofferdam anbefales.

Klargjoring av rotkanal og rotstift for 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 gjenvarende restene av rotfyllingen med universalboret
(omdreiningstall 1000-2000 rpm), la rotfyllingen forbli 4 mm apikalt.

» Utvid rotkanalen med det boret som passer il rotstiften (omdreiningstall

1000-2000 rpm), se tabellen under Produktbeskrivelse. Unnga apikal eller

sideveis perforering av roten.

Kontroller rotstiftens passform i den forberedte kanalen, den mé fylle

rotkanalen helt, ma ikke kile seg fast og mé veere lett  ta ut.

Marker grensesnittet pa rotstiften med fargeringen.

Kutt rotstiften 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 Aplicap, RelyX™ Unicem 2 Automix

eller RelyX™ Universal sement, skal rotstiftoverflaten behandles som be-

skrevet i bruksinformasjonen fra sementprodusenten. Ingen ytterligere for-

behandling er nadvendig for RelyX Unicem Aplicap, RelyX Unicem 2 Automix

0g RelyX Universal sement.

» Rengjor eller desinfiser og skyll rotkanalen som beskrevet i instruksjonene
for bruk av sementen.

Sementere rotstiften og bygge opp konus

» Fra begynnelsen av sementeringen til herdefasen ma arbeidsfeltet beskyttes
mot kontaminasjon med vann, blod, spytt og sulkusveeske.

» Sementer rotstiften med en dobbeltherdende komposittsement som be-
skrevet i bruksinformasjonen, f.eks. med RelyX Unicem Aplicap, RelyX
Unicem 2 Automix eller RelyX Universal og vedlagt forlengelseskanyle.

» Forhdndsbehandle den gjenveerende rotstiftoverflaten og tannoverflaten med
bindemiddelet som anbefales for konus-oppbyggingsmaterialet, f.eks.
Scotchbond™ Universal eller Scotchbond™ Universal Plus Adhesive.

» Bygg opp konusen med det gnskede komposittmaterialet, . eks. Filtek™ One
Bulk Fill Restorative, int. bruksinformasjonen.

Etter behandlingen
» Kontroller sulkus til de tennene som er behandlet og de omliggende
omrédene naye 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 & unnga at pasienten puster inn glassfiberstov.
Behandler ber 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
unngas.

Rengjere rotstiftene

» Rotstiftene er til engangsbruk, gjenbruk er ikke tillatt.

» Rotstiftene skal rengjeres kun med alkohol og vann, det er ikke mulig &
sterilisere dem.

Rengjering, desinfeksjon og sterilisering av RelyX Fiber Post bor
Generelt grunnlag

RelyX Fiber Post boret leveres usterilt og mé rengjeres, desinfiseres og
steriliseres for forste gangs bruk og fer hver videre bruk. Prosessen under ma
giennomferes sé raskt som mulig etter bruk. Terket smuss kan gjere det sveert
vanskelig & klargjere medisinsk utstyr. Begynn derfor sa raskt som mulig med
forbehandlingen for & oppnd en effektiv klargjering.

Grundig rengjgring og desinfeksjon er helt ngdvendige forutsetninger for effektiv
sterilisering. Rengjering og desinfeksjon ber utferes automatisk. Manuell ren-
gjering anbefales ikke, da det er mindre effektivt. Hvis det ikke er mulig & gjen-
nomfgre en automatisk klargjering, kan manuell rengjering og desinfeksjon
velges.

Ta hensyn til felgende krav ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsmidler:

* Rengjerings- el. desinfeksjonsmiddelprodusentens angivelser vedr.
konsentrasjoner, temperaturer, innvirkningstider og etterskylling skal
overholdes. Bruk kun ferskt framstilte lasninger med vann som har minimum
drikkevannskvalitet.

Bruk kun en myk, ren og lofri Klut til & tarke av.

Ikke bruk metallbgrster eller stalull til rengjering.

Bruk kun godkjente metoder for rengjering og desinfeksjon.

Bruk kun rengjerings- og desinfeksjonsmidler som er testet for effekt og
kompatibilitet med det medisinske utstyret som er i bruk (f.eks. FDA-
godkjenning). Overhold alle gjeldende lovbestemmelser og hygieniske
forskrifter for tannlegekontor og/eller sykehus.

Materialstabilitet

Vlelg rengjerings- og desinfeksjonsmidler som ikke inneholder felgende
bestanddeler:

e Qrganiske, mineralske og oksiderende syrer (min. tillatt pH-verdi 5,5)

o Organiske lgsemidler (f.eks. alkoholer, eter, ketoner, benziner)

o Oksidasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksider)

e Halogener (klor, jod, brom)

o Aromatiske/halogenerte hydrokarboner

e QOljer

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.

Manuell forbehandling

Forbehandling ma gjennomferes for enhver maskinell eller manuell rengjering
og desinfeksjon. Fjern grov smuss fra borene rett etter bruk (i lgpet av maks.
2 timer).

» Skyll borene minst 1 min. under rennende vann (drikkevannskvalitet,
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.

Legg deretter borene som skal rengjores automatisk, i tradkurven til
rengjerings- og desinfeksjonsmaskinen. Hvis det ikke er mulig & giennomfare
en automatisk klargjering, man man velge en manuell rengjering og
desinfeksjon etter manuell forbehandling.

Maskinell rengjaring og termisk desinfeksjon

o Kjemikaliene som brukes ma veere kompatible med borene (se
«Materialstabilitet»).

Rengjorings- el. desinfeksjonsmiddelprodusentens angivelser vedr.

konsentrasjoner, temperaturer, innvirkningstider og etterskylling skal overholdes.

Automatiske rengjorings- og desinfeksjonsmaskiner som

imptekommer falgende krav, er egnet til bruk:

o Utstyrets effektivitet er sertifisert (f.eks. DGHM- eller FDA-
godkjennelse/tillatelse/registrering eller CE-merking iht. ISO 15883).

* Hvis mulig, benyttes et testet program for termisk desinfeksjon (Aq-verdi >
3000 eller Ag-verdi > 600 for eldre apparater minst 5 min ved 90 °C/
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194 °F). Programmet som benyttes er egnet for bor og inneholder
tilstrekkelig rengjeringssykluser.

o Vannet som benyttes for etterskylling er avionisert/demineralisert vann.

o Luften som benyttes til tarking er filtrert (oljefri, lav mikrobiologisk og
partikkelmessig forurensning).

® Rengjerings- og desinfeksjonsmaskinen vedlikeholdes og kontrolleres
regelmessig.

Klargjoring i en automatisk rengjerings- og desinfeksjonsmaskin

» Rengjerings- og desinfeksjonsmaskin type: G7863 CD; produsent Miele &
Cie.KG, Giitersloh, Tyskland

» Nar borene er blitt forhdndsrengjort, settes de i rengjerings- og

desinfeksjonsmaskinens injektor-enhet E 450 og i kurven (f.eks. bruk kurv

E473/1 med lokk for smé instrumenter).

Pése at borene ikke bergrer hverandre.

Lukk lokket til kurven.

Sett kurven inn i den gvre innskyvingshyllen til den mobile injektor-enheten.

For maskinell rengjering benytter man det alkaliske rengjeringsmiddelet

neodisher® MediClean forte i konsentrasjonen 0,2 % (se produktdatabladet)

eller et liknende middel.

Vi anbefaker folgende rengjeringsprogram:
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Syklus Tid Temperatur
Forhandsrengjering 4 min 45°C
Rengjering 5 min 60 °C
Skylling 5 min 60 °C
Termisk desinfeksjon 5 min 90 °C

» Start rengjeringsprogrammet (f.eks. D-V-MEDFORTE basert p& programmet
DES-VAR-TD eller likeverdig program).

» Borene torkes automatisk i rengjerings- og desinfeksjonsmaskinen under
torkesyklusen.

» Ta borene ut av maskinen etter at programmet er avsluttet.

» Kontroller om borene har synlig smuss. Hvis det fremdeles finnes smuss pé
dem, mé& man gjenta syklusen i rengjerings- og desinfeksjonsmaskinen.

» Kontroller borene igjen, og hvis ngdvendig pakk dem i steriliseringsposer nar
de tas ut.

Forpakning

Pakk RelyX Fiber Post borene enkeltvis i autoklaveposer (f.eks. Steriking®

selvklebende pose type SS, produsent Wipak), som overholder fglgende krav:

Hvert bor pakkes enkeltvis.

e Emballasjen tilsvarer ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA clearance).

e Egnet for dampsterilisering (temperaturbestandighet til min. 142 °C og/eller
288 °F, tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet).

o Tilstrekkelig beskyttelse av borene og/eller steriliseringsemballasjen mot
mekaniske skader.

Manuell rengjering og desinfeksjon
Alternativt kan borene ogsé rengjeres og desinfiseres for hand.
Medisinproduktet mé veere dyppet fullstendig i losningen.

Manuell rengjoring i rengjeringshad

» Fyll rengjaringsbadet med rengjeringsmiddelet neodisher® MediClean forte
ien 0,5 %-lgsning eller med et tilsvarende middel. Den best mulige
vanntemperaturen er romtemperatur.

» Etter forbehandlingen legges RelyX Fiber Post boret i rengjeringslgsningen.
La den virke i 10 minutter. Under virkningstiden mé alle borets overflater
rengjgres med en myk borste.

» Skyll borene minst 1 min. under rennende vann.

» Gjenta rengjeringsprosessen til du ikke ser noe smuss mer. Gjennomfgr
deretter desinfiseringen i et desinfeksjonsbad.

Viktig: Ved temperaturer pa over 40 °C er det farer for proteinkoagulasjon. Den

best mulig temperaturen for desinfeksjonsbadet er romtemperatur.

Manuell desinfeksjon med desinfeksjonsmiddelbad (High Level

Disinfection)

» Fyll desinfeksjonsmiddelbadet med desinfeksjonsmiddelet neodisher Septo
3000 1 %-lasning eller med et tilsvarende middel.

» Legg de rengjorte og kontrollerte RelyX Fiber Post borene i desinfeksjons-
middelbadet i den foreskrevne innvirkningstiden p& 5 min. Pése at borene
dekkes tilstrekkelig med lasning og at de ikke bergrer hverandre.

» Ta borene ut av desinfeksjonsmiddelbadet og skyll dem i minst 1 min. under
rennende vann.

» Fjern fuktigheten fra borene med filtrert trykkluft eller lagg dem til terk pa en
ren overflate.

» Legg borene deretter pa et rent sted (se «Forpakning) for de neste
sterilisasjonsskrittene.

Sterilisering

For sterilisering ma man benytte en autoklave med vakuum (minst

3 pulseringer) eller autoklave uten vakuum (med tilstrekkelig produktterking).

Bruk av den mindre virksomme autoklave uten vakuum er kun fillatt hvis

autoklave med vakuum ikke er tilgjengelig.

Ved bruk av autoklave uten vakuum er brukeren selv ansvarlig for valget av de

nadvendige parametrene. Brukeren ma derfor beregne og validere disse

parametrene i forhold til lasten. Ogsa den konkrete n@dvendige terketid er

direkte avhengig av parametre, som utelukkende er brukerens eget ansvar (hvor

tung lasten er, hvor mye autoklavekammeret fylles, autoklavebetingelser, osv.)

0g mé derfor beregnes av brukeren.

e Dampautoklave iht. EN 13060/EN 285 hhv. ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA
clearance).

o Godkjent i henhold til ISO 17665 (gyldig 1Q/0Q og produktspesifikk
Performance qualification (PQ)).

o Maks. steriliseringstemperatur 134 °C (pluss toleranse iht. ISO 17665).

Borene pakkes i single autoklaveposer for engangsbruk (f.eks. Steriking, Wipak)
o0g beregnet til dampsterilisering i autoklaver med fglgende parametre:

Metode Eksponeringstid ved Torketid
132°C/134 °C

Autoklave uten

vakuum, i forpakning | 5 min 20 min

Autoklave med

vakuum, i forpakning | 5 min 20 min

Merknader:

e Hurtigsterilisering er prinsipielt ikke tillatt.

o Bruk ikke varmluftsterilisering, ingen strélesterilisering, ingen formaldehyd-
eller etylenoksidsterilisering og ingen plasmasterilisering.

Kontroll

Borene skal oppbevares tert og stevfritt.

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 rengjgres og desinfiseres pa
nytt.

Vedlikehold
Det mé ikke under noen omstendighet brukes instrumentoljer eller -fett.

Merknader

e RelyX Fiber Post og RelyX Fiber Post 3D er engangsprodukter. Gjenbruk er
ikke tillatt, da sterilisering ikke er mulig.

Bor er produkter for gjentatt bruk pa flere pasienter.

Oppbevar engangsproduktet og tilbehgret i originalemballasjen, slik at det er
mulig & spore batchen.

For hver bruk skal forlengelseskanylene kontrolleres for skader, misfarging og
tilsmussing. Skadde, misfargede eller kontaminerte forlengelseskanyler ma
ikke under noen omstendigheter brukes.

Sett forlengelseskanylene godt pa ferst umiddelbart for bruk, og unnga a ta
dem av og sette dem pa igjen for & unnga utilsiktet losgjoring.

Avfallsbehandling

Innholdet eller beholderen skal avfallshehandles iht. gjeldende forskrifter. Vaer
spesielt oppmerksom pa avfallshehandling av kontaminert avfall for & unnga at
ikke korrekt handtering fordrsaker helseskader.

Lagring og holdbarhet
RelyX Fiber Post og RelyX Fiber Post 3D skal oppbevares ved 15-25 °C.
Produktet ma ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato.

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 &
fastsld produktets egnethet til et spesielt formél. Dersom produktet vises a veere
defekt i lopet av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av 3M Deut-
schland GmbH produktet din eneste rettighet og 3M Deutschland GmbHs
eneste forpliktelse.

Ansvarsbegrensning

Bortsett fra nar dette forbys av lovgivning, aksepterer 3M Deutschland GmbH
ikke ansvar for tap eller skade i forbindelse med bruk av dette produktet, det
vare seg direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig, uansett
hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller ansvar.

Symbolordliste

Referanse- Symbol Symbolbeskrivelse

nummer

og symboltittel

IS0 15223-1 Viser produsenten av det medisinske
511 u utstyret.

Produsent

Autorisert repre-
sentant i Sveits

Angir den autoriserte sveitsiske represen-
tanten.

(=]
I

ISO 15223-1 Viser produksjonsdato for det medisinske
51.3 @ utstyret.

Produksjonsdato

IS0 15223-1 Angir dato for nar det medisinske utstyret
51.4 g ikke lenger skal brukes.

Utlepsdato

IS0 15223-1 Angir produsentens batchkode, slik at
5156 LOT batch eller lot kan identifiseres.
Batchkode

IS0 15223-1 Angir produsentens artikkelnummer, slik at
51.6 -E det medisinske utstyret kan identifiseres.
Artikkelnummer

IS0 15223-1 Angir hayeste respektive laveste sikre opp-
537 bevaringstemperatur for det medisinske
Temperaturbe- utstyret.

grensning

IS0 15223-1 Indikerer et medisinsk utstyr som kun er
542 @ beregnet for engangsbruk.

Kun til engangs-

bruk

ISO 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren sjekker i
543 bruksanvisningen.

Se bruksanvis-

ningen eller se

den elektroniske
bruksanvisningen

CE-merke Indikerer samsvar med alle europeiske
2 direktiver og forordninger for medisinsk
C € S | utstyr med inkludering av teknisk kontroll-
organ.
IS0 15223-1 Angir at dette produktet er et medisinsk
57.7 - utstyr.
Medisinsk utstyr m
IS0 15223-1 Indikerer en beholder som inneholder unik
5.7.10 enhetsidentifikatorinformasjon.
Unik enhetsiden- m
tifikator
Reseptbelagt Angir at nordamerikansk lov innskrenker

salg av dette produktet til & gjelde kun for
dentalt fagpersonell eller p& deres anord-
ning. 21 Code of Federal Regulations
(CFR) sek. 801.109(b)(1)

Rx Only

Ikke-korrugert Indikerer at produktemballasjen er laget av

fiberplate ’2} ikke-belget papp. Den europeiske unions
%4? tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Lavdensitets- Indikerer at produktemballasjen er laget av
polyetylen /04\ polyetylen med lav tetthet. Den europeiske
L,A unions tidende; kommisjonsvedtak
PE-LD (97/129/EF)
Polyetylenterafta- Polyetylenteraftalat
PET
Polypropylen Indikerer at produktemballasjen er laget av
/05\ polypropylen. Den europeiske unions
%N | tidende; kommisjonsvedak (97/129/EF)
PP
Aluminium N Indikerer at produktemballasjen er laget av
Cﬁ aluminium. Den europeiske unions
AL4UA tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Gront Punkt Angir et finansielt bidrag til «Dual System»
» | for gjenvinning av emballasje iht. Europe-
@ isk direktiv 94/62/EF og de tilhgrende
nasjonale lover. Packaging Recovery Orga-
nization Europe.
IS0 15223-1 Angir hvilken juridisk enhet som er ansvar-
51.8 lig for import av det medisinske utstyret
Importer % lokalt.

Yiterligere informasjon finner du pa HCBGregulatory.3M.com
Informasjonsstatus mai 2022



