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FOR DENTAL USE ONLY

INSTRUCTIONS FOR USE - DirectFit™ Fiber Post

DEFINITION

Intraradicular glass fiber posts for reinforcement of restorations and support of prosthetic crowns. Glass fiber posts
enable rapid reconstruction of endodontically treated teeth and act in filling wide canals. The mechanical properties
of the posts, being similar to dentin, prevent fracture and failure by minimizing the propagation and intensity of
stresses in the root of the tooth.

The DirectFit™ Fiber Post is made of Zirconia AR-glass fibers that result in increased strength and radiopacity.

The fibers are contained in a special translucent epoxy resin material which allows the DirectFit™ Fiber Post

to be used with today’s light or dual curing composite materials. The new DirectFit™ Fiber Post is factory silanated
and exhibits a chemical adhesion to core composite material and bonded resin cements. The DirectFit™ Fiber Post’s

unique resin matrix allows for improved wetting and consequently, a higher ratio of
fibers, thereby increasing the mechanical properties of the post.

INTENDED USE

DirectFit™ Fiber Post is an endodontic intraradicular post, mainly composed of glass fiber and intended to be used
in patients who require support for reinforcement of restorations and prosthetic crowns on endodontically treated
teeth

INDICATIONS

Glass fiber posts are indicated for retaining direct or indirect restorations in teeth with endodontic treatment.
INTENDED USER

The device is intended to be used by trained dentists in endodontic and rehabilitative procedures.

INTENDED ENVIRONMENT

Dental offices

INTENDED POPULATION

DirectFit™ Fiber Post indicated for adult patients who require support and retention for prosthetic crowns and
conventional restorations in cases of insufficient dental structure.

CONTRAINDICATION

e Do not use DirectFit™ Fiber Posts in patients with reported sensitivity or allergy to any of its components.
e The use of DirectFit™ Fiber Posts is not indicated for extensive oral rehabilitations, patients with
parafunctional habits, and teeth with less than 2 mm of remaining coronal structure.
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e Do not use after the expiration date.
e Do not use the product if its packaging is damaged.

COMPOSITION
ITEM COMPOSITION
POST Zirconia AR-glass fibers - 80%
Epoxy Resin - 20%
STOP Polyurethane
WARNINGS

e Use protective goggles and a mask to prevent inhalation of particles generated during cutting of glass fiber
posts.

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority health in which the user and/or patient is established.

PRECAUTIONS

e Use clinical tweezers to hold the DirectFit™ Fiber Post. Do not use hemostatic forceps or pliers, as they may
crush the post.

e DirectFit™ Fiber Posts should only be cut with a diamond-tipped drill at high speed and under cooling. Do
not use scissors or pliers. Use protective goggles and a mask to prevent inhalation of particles generated
during cutting.

e According to endodontic care standards, always use rubber dam isolation when performing endodontic
treatment or installing dental posts.

e DirectFit™ Fiber Posts should be fully covered by the cementing agent or composite resin. Exposed fibers
absorb water, which alters the mechanical properties of the post.

e Use only sterile materials.

e Safety and efficacy of use have not been established in vulnerable populations.

TECHNIQUE OF USE

A. Root Canal Preparation
Fiber post installation should be done in rubber dam conditions
A.1. Preparation before the obturation step is performed

e Complete the root canal preparation.

e Select the post that fits the instrumented canal or select the post according to the canal diameter and
depth using a periapical radiograph of the tooth. Keep in mind the amount of gutta percha you wish to
be left in the canal (it's recommended to leave between 3 to 5 [mm] from apical foramen).

e Place the selected post in the root canal prior to obturation to confirm the fit and length of the post.
Depending upon the desired length of the post in the canal, you can choose to go to a larger or smaller
size post. It's better to have a little clearance than to have the post pinched in the root canal.
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To establish the length of the post, set the post cursor using the same reference point as used for the
endodontic procedure. For a good hold, the length of the cut post should be at least half the length of
the root canal and the emerging part should be at least half the height of the crown.

Proceed to obturate the root canal system.

A.2. Preparation after the obturation step is concluded

Remove the required amount of gutta percha to accommodate the post, using a heated plugger or
endodontic files (compatible with DirectFit™ Fiber Posts). Remove the gutta percha 1-2mm at a time, re-
heating the plugger after each pass. It should take 3-5 passes depending on the length of the canal. As
an alternative a powered heat source may be used. It's recommended to leave between 3 to 5 [mm] of
gutta percha. Excessive removal of gutta percha may lead to failure.

DirectFit™ Fiber Posts Compatible endodontic file
Tip Taper Identification Tip Taper
050 Yellow <35
070 Red 40 - 45
090 0.04 Blue 50-60 0.04
110 Green 70-80
050 Yellow <35
070 Red 40
090 0.06 Blue 45-55 0.06
100 Green 260

Prior to cementation, remove any obturation debris (gutta percha tags / sealer) which remain on the
canal walls. This will ensure optimal bonding to the post and canal wall. The canal shape should not be
altered.

B. Preparation of DirectFit™ Fiber Post for cementation

Clean the post and position it in the canal and take a radiography to check its adaptation and complete
insertion.

Slide the post cursor to the cutting area.

Cut the post in the cervical portion with bur or disk with any kind of cooling to avoid resin degradation
(diamond-tipped drills at high speed under water irrigation are recommended).

Clean the post with alcohol and dry with air jets.

Apply the adhesive system of choice to the post according to the manufacturer instructions.

Do not polymerize the adhesive.

C. Cementation

C.1. Conventional dual-resin cement

Rinse the canal with water jets and dry with air and absorbent paper points.
Condition the canal with 37% phosphoric acid for 15 seconds.
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e Rinse the applied acid for 30 seconds and dry the canal, leaving it slightly moist.

Note that excess moisture can compromise the bonding strength between the canal wall and the resin cement.
e Apply the adhesive system to the root canal according to the manufacturer’s instructions.
e Remove excess adhesive with absorbent paper points.

e Do not polimerize the adhesive.
e Apply the conventional dual-resin cement to the post and fill the canal according to the cement

instructions.
e Position the post in the canal, remove excesses, and perform photoactivation.
C.2. Self-adhesive dual-resin cement
e Rinse the canal with water jets and dry with air and absorbent paper points.

*Due to the self-adhesive characteristics of the cement, the acid conditioning step should not be performed.

o Apply the self-adhesive dual-resin cement to the post and fill the canal according to the cement
instructions.
e Position the post in the canal, remove excesses, and perform photoactivation.

D. Fabrication of the coronal part of the core

e Build the coronal part of the core with composite resin. The post should not be exposed outside the
crown because of the risk of contamination.

STORAGE

The product should be stored in a cool, dry place, protected from dirt.

DISPOSAL METHOD

Dispose of the product according to national laws and recommendations from local authorities for proper disposal.
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For explanation of symbols for IFUs and labels, please consult the document “Glossary of the symbols used by FKG
Dentaire” available on FKG's website.

fkg.ch/ifu

instructions

instructions for FKG devices, as well as this
document, made available on FKG Dentaire's
website.

Reference/ISO
| Desi . Descrioti
Symbols esignation escription A
Identifies the manufacturer of the medical device
(name and add.ress). _ . SO 15223-1
Manufacturer Note: If a date is next to this symbol, this
(ISO no. 7000-3082)
corresponds to the date of manufacture.
Date format: YYYY-MM-DD.
. . . (EU) 2017/745
c € CE marking Ez\rl?cr;ian conformity marking for Class | medical Annex V and
' 93/42/EEC Annex XlI
Indicates the need for the user to consult the
I::IE:I Operating operating instructions and/or the processing SO 15273-1

(ISO no. 7000-1641)

>

N
STERILE

Indicates a medical device that has not been

ISO 15223-1

Non-Steril
on-Sterile subjected to a sterilization process. (ISO no. 7000-2609)
'] “ !

> Keep Dr Indicates a medical device that needs to be ISO 15223-1

pury protected from moisture (ISO no. 7000-0626)
D

//T“--,_ Keep away from Indicates a medical device that needs protection ISO 15223-1

A\ sunlight from light sources (I1SO no. 7000-0624)
c

&9

Do not reuse

Indicates a medical device that is intended for one
use, or for use on a single patient during a single
procedure.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-1051)

MD

Medical device

Indicates that this is a medical device.

(EU) 2017/745
Annex |, Article

23.2(q)
Authorized
representative . , .
EU |REP (authorized Identifies th.e manufacturer's European authorized ISO 15223-1
- representative (name and address).
representative in the
European Union)
Importer Identifies the importer of the medical device (name IS0 no. 7000-3725
and address).
Indicates the manufacturer's catalog number so that | 1SO 15223-1
REF Catalog number the medical device can be identified. (1ISO no. 7000-2493)
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Symbols Designation Description I'%efert'ance/ISO
registration number
Indicates the manufacturer's batch code so that the ISO 15223-1
LOT Batch code batch can be identified. (ISO no. 7000-2492)

UDI

UDI code (Unique
Device Identification)

Indicates the UDI code and UDI carrier specific to the
device.

(EU) 2017/745
Annex |, Article

23.2(h)
QTY Quantity Indicates the quantity contained in the packaging. Not applicable
Indicates the date after which the medical device is
g Use-by date not to be used. 150 15223-1

Date format: YYYY-MM-DD.

(1SO no. 7000-2607)

]

Date of manufacture

Indicates the date on which the medical device is
manufactured.
Date format: YYYY-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

2460
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CAMO 3A AEHTAJIHA YIOTPEBA
MHCTPYKLMU 3A YNOTPEBA — DirectFit™ Fiber Post
ONPEAENEHUE

NHTpapagmKynapHu CTbAb0Be OT CTbK/IEHW BAaKHA 3a NOACK/IBaHE HA Bb3CTAHOBABAHWUSA W MNOAKPENa Ha NPOTEe3HU
KOPOHKU. CTbnboBeTe OT CTbKAEHW BNIaKHA N0O3BOSABAT 6bp3a PEKOHCTPYKLMA Ha eHAO0A0HTCKO JIeEKYBaHM 3b6M U
OEWCTBaT NpW 3anb/iBaHe Ha LIMPOKM KaHaiu. MexaHW4YHUTe CBOMCTBA Ha MOCTOBETE, KOMTO ca MogobHM Ha
OEHTUHA, NpeaoTBpaTaABaT GpaKTypa M nNoBpena, KaTo MUHUMU3MPAT PAa3MHOXKABAHETO U WUHTEH3UBHOCTTA Ha
HanpeXeHUATa B KopeHa Ha 3bba.

NPEABUAEHA YNOTPEBA

DirectFit™ ¢nbbp NOCT e eHAO0AOHTCKM WMHTPapaguKynapeH MNOCT, CbCTaBeH [1aBHO OT CTbK/AEHW B/akHa M
npegHasHayeH 3a ynotpeba Npu NaumMeHTN, KOUTO Ce HYXKAAAT OT NoAKpena 3a NoACUIBaHe Ha Bb3CTaHOBABAHMA U
NPOTE3HM KOPOHKM Ha eHO0A0HTCKO /IeKyBaHM 3b6MU.

NOKA3AHUA

CtbnboBeTe OT CTbK/AEHM BNAKHA ca npegHasHa4YeHW 3a 3aAabpXKaHe Ha AUPEKTHU WUan UHOUNPEKTHU
Bb3CTaHOBSIBaHMA B 36U C €HOO0AO0HTCKO 1e4eHue.

UENEBU NOTPEBUTEN

MspenneTo e npegHasHayeHo 3a M3MNoa3BaHe OT 0byyeHM 3bboneKkapu No eHAOAOHTCKM M PexabunnTaumMoHHK
npoueaypu.

NPEABUAEHA CPEQA
CTOMaTONIOMMYHN KabuHeTw.
NJIAHUPAHA NONYNALMA

3a BBb3pPaCTHUN NaUNEHTU, KOUTO Ce HYXKOAAT OT NOAKPENa N 3aAbpXKaHe 3a NPOTE3HN KOPOHKN N KOHBEHUWNOHA/THU
Bb3CTaHOBABAHUA B C/ly4an Ha HEAOCTAaTb4Ha 3bOHa CTPYKTYpa.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

e He wusnonseaite DirectFit™ onTuyHM nocTtoBe NpM NAUMEHTUM C AOKNafABaHa YyBCTBUTENHOCT WU
aneprua KbM HAKOM OT HErOBUTE KOMMOHEHTMU.

e UM3nonseaHeTo Ha DirectFit™ onTnYHM cTbAbOBE He e NOKa3aHo 3a O6LMPHM OpPaNHU pexabunuTaumm,
naumeHTu ¢ napadyHKUMOHANHN HAaBULM M 3bOM C NO-MaIKo OT 2 MM OCTaTb4YHa KOPOHapHa CTPYKTYpa.

e [la He ce U3nos3Ba cnen n3TMYaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

*  He mn3nonssaliTe NpoAyKTa, aKo ONaKoBKaTa My e NnoBpeaeHa.
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CbCTAB
Mosuuymsa CbcTaB
Moct dunbpocTbKIo - 80%
EnokcngHa Cmona - 20%
cTon MonunypetaH
NPEAYNPEXOEHUA

e M3nonseaiTe 3aWMTHU OYMIA U MACKa, 3@ A4a NPesoTBPATMTE BAMLIBAHE HAa YacTULLM, TEHEPUpPaHM Npu
psA3aHe Ha CTb/160Be OT CTbK/IEHW B/IAKHa.

e  Be3onacHOCTTa U epeKTUBHOCTTA HE Ca YCTAHOBEHU MPU YA3BMMU NOMYIaLMM.
3abenerkka: BCEKM CepuO3eH WMHUMAEHT, Bb3HWMKHAA BbB BpPb3Ka C m3genueTo, TpAbsa Aa b6bae
JOKMaaBaH

Ha npouseodumenﬂ u Ha KomrnemeHmHuA 36paeeH OpeaH, 8 Kolmo e ycmaHoeeH nompe6umeﬂﬂm u/unu
nayueHmvm.

NPEANA3HU MEPKU

e M3nonsBaiiTe KAMHMYHA NUHLETA, 3a Aa AbpxuTe DirectFit™ ¢ubpoctbkaeHna wudt. He nsnonssaire
XEMOCTAaTUYHM WUNLM UK KNELLM, Tbil KaTo MoraT A4a NoBpeaaT wuoTa.

e DirectFit™ wudTtoseTe TpabBa Aa ce pexkaT caMo C AMamaHTeH 60p Ha BUCOKA CKOPOCT U C OXNaxaaHe.
He n3nonsBanTe HOXUUM UAKN KNELWN.

e Cnopea eHOOAOHTCKMTE CTaHAAPTM BMHArM M3nonssaiTe Kodepaam Mo Bpeme Ha JedeHue Wau
nocrassHe Ha wudTa.

e LUndTtoT TpabBa ga 6bae HaMbAHO NOKPUT C UMMEHT WAM KOMMNO3UTHA CMONa. M3i10XKeHUTe BNaKHa
abcopbupaT BoAa U MPOMEHAT MEXaHWYHMUTE CBOMCTBA.

e  M3nonsBsaiiTe camo CTEPUAHU MaTeEPUANM.

e 3a pausberHete NPeKOMepHO NpemaxBaHe Ha 06TypPaLMOHHUA MaTepuas, U3Noi3BanTe OrpaHUYUTENN
Ha AbaboynHaTa.

e [la ce cbxpaHsABa gasney oT Aeua.

TEXHUKA HA U3NOJ1I3BAHE

A. Moaroroska Ha KopeHoBute KaHanu
MoHTaX Ha BIaKHO NOCT TpsAbBa Aa ce N3BbPLUBA B I'YMEHU A30BMPHU YCOBUA.

A.1. [lod2zomosKa npedu U3evpUWEaHe HaO CMbKama Ha obmypayus

e 3aBbplieTe NOAroTOBKaTa Ha KOPEHOBWA KaHa.

e U3bepeTe NocTa, KOMTO Ce BNMCBA B MHCTPYMEHTAIHUA KaHan uan nsbepeTe nocra cnopes AgMamerbpa
M gbnbouMHaTa Ha KaHafna, KaTo M3Mo/a3BaTe nepuanukanHa peHTreHorpadua Ha 3vba. Mmaiite
npeasua KOAMYECTBOTO ryTanepya, KOETO UcCKaTe Aa OCTaBuTe B KaHana (mpenopbynTenHo e Aa
OCTaBuTE MeXAy 3 U 5 MM OT anuKanHua GopameH).

e [locTaBeTe u3bpaHaTa MNO3MLMSA B KOPEHOBMS KaHan npeau o6TypauusaTa, 3a ga MNOTBbpAUTE
NPUAATAHETO M OAbAXMHATA Ha NO3UUMATA. B 3aBUCMMOCT OT XKenaHaTa Ab/IKMHA Ha NOCT B KaHana,
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MoXKeTe Aa usbepete Aa oTMAETE HA NO-FTONAM MW NO-MaibK NocT. Mo-ao06pe e Aa MMa MasIKo KANPBHC,
OTKOJ/IKOTO [1a MMa KAUPBHC B KOPEHOBUSA KaHan.

e 3a Aa ycTaHOBUTE Ab/XKMHAaTa Ha NybavKaumaTa, 3aJaiTe Kypcopa Ha nybMKkaumaTa, KaTo nsnosissaTe
cblaTa pedepeHTHa TOYKa, M3MOM3BaHA 33 e€HAOAOHTCKaTa npoueaypa. 3a Aob6po 3agbpikaHe
Ob/XKMHATA Ha U3pA3aHMA CTbAb TpabBa Aa 6bae NoHe NO/I0BUHATA OT Ab/IKMHATa Ha KOPEHOBUSA KaHan,
a Bb3HMKBaLLaTa YacT TpsAbea Aa 6bae NoHe NONOBMHATa OT BUCOUMHATA Ha KOPOHaTa.

e [poabirkeTe c 06TypaumnsaTa Ha KOpeHoBaTa cUcTeMa.

A.2. lNod2omoeka cned npukaoveaHe Ha emana Ha obmypayusa

e OTcTpaHeTe HEOHBXOAMMOTO KONMYECTBO ryTanepya, 3a A3 HAaCTaHUTE NOCTa, KaTo M3Noa3BaTe HarpsasaH
nabrep WA eHAOoAOHTCKM dalinose (cbBmecTuM c DirectFit™ BnakHectu ctbnbose). OTcTpaHeTe
ryranepya 1-2 Mmm HaBeAHbBXK, KaTo 3aTOMN/IATE OTHOBO N/brepa c/es BCAKO NpemuHaBaHe. Ta Tpsabea aa
oTHeMme 3-5 npoxoau B 3aBUCMMOCT OT AbJ/IKMHATA Ha KaHana. KaTto antepHaTMea moXKe Aa ce M3Moa3Ba
3axpaHBaH M3TOYHWK Ha TonauHa. [penopbyBa ce ga octasute mexay 3 M 5 [mm] rytanepua.
lMpeKomMepHOTO OTCTpaHABaAHE Ha ryTanepya Moxe 4a AoBeae A0 HeyCrnex.

DirectFit™ Fiber Post CbBmecTm .
€HA040HTCKM daiin

Coeer KoHyc Upentndunkauma | Coeet KoHyc
050 Hont <35
070 YepseH 40 - 45

0.04 0.04
090 CuH 50-60
110 3eneH 70 - 80
050 Kont <35
070 YepseH 40

0.06 0.06
090 CuH 45 —-55
100 3eneH >60

e [lpeay UMMeHTMPaHe OTCTpaHeTe BCUYKM OCTaTbLM OT 06Typauma (Mapkepu rytanepya / ynabTHUTEN),
KOWTO OCTaBaT MO CTEHMTE HA KaHana. ToBa Lie OCUrypy ONTMMAJIHO CBbp3BaHE KbM CTbsib0BaTa U
KaHa/HaTa cTeHa. PopmaTa Ha KaHana He TpAbBa Aa ce NPOMeHs.

B. MNoprotoBKa Ha DirectFit™ BnakHecta rpega 3a uMMmeHTUpPaHe

e [lounctete wmdTa, NocraBeTe ro B KaHaja W HanpaBeTe PeHTreHOBa CHMMKa, 3a Aa npoBepuTe
aflanTaumaTa U MbAHOTO BMbKBaHe.

e [IpemecTeTe NoKasaneLa Ha MACTOTO 3a pA3aHe.

e OtpesxeTe WndTa B LLepPBUKANHaTa YacT ¢ 6op UaM AMCK C oxnaxKaaHe (NpenopbyBa ce AnamaHTeH 6op
C BOAHO OXnaxaaHe).

e [louncTete WMTOBETE C AJKOXO/, HAaHECeTe CNOIN CuNaH, u3yakainTe 1 MUHYTa M NoAacyleTe NeKo C
Bb3AYX.

e HaHeceTe usbpaHaTta agxesnBHa CUCTEMA CMOPE UHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAMUTENA.

e He nonvmepusunpanTe agxesmsa.
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C. UumeHTtaums
C.1. KoHeeHyuoHaneH 080€eH CMOsd YumeHm

* M3nnakHeTe KaHana c BOAHW CTPYM U NOACYLUETE C Bb3AYyX M abcopbumpaLuy XapTUEHN TOUKM.

e [loaroTeeTe KaHana ¢ 37% pochopHa KncennHa 3a 15 cekyHam.

e M3nnakHeTe NpuaoXKeHaTa KncesnHa 3a 30 CeKyHAM U U3CyLLEeTe KaHana, OCTaBAMKMN O JIEKO BNAXKEH.

*  3abenexKa: u3nuWHAMA 87102a MOXe 0a KOMIPoMemupa 30pas8uUHAMA Ha C8bP38AHE MeXOY cmeHama
HO KaHA/a U CMOAUCMUA YuMeHm.

e [lpunoxeTe nenniHaTa CUCTEMA KbM KOPEHOBMA KaHa/ CblNacHO MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTENSA.

e OTCTpaHeTe M3/INWHOTO ienuao ¢ abcopburpaLuy XapTUEHN TOUKM.

e He nonnmepusunpaiite nennaoTo.

e HaHeceTe KOHBEHUMOHANHWA UMMEHT C [ABOMHA CMOJ1a BbPXy NOCTAa M Hamb/HETe KaHana crnopej,
WHCTPYKLUMUTE 3@ LLUMEHT.

e [locTaBeTe NOCTa B KaHaNa, NpeMaxHeTe U3NnwbLuuTe U n3Bbpluete GOTOAKTUBALMA.

C.2 Camo3sanensaly, ABOEH CMO1Aa LLUMEHT
* I3nnaKkHeTe KaHana ¢ BOAHM CTPYM M NOACYLIETE C Bb34yX M abCopOMpaLLm XapTUEHM TOYKM.
e [lopadu camosanensauwjume ce XxapakmepucmuKu HA YUMeHmMQ, CMbvliKkama 3a KOHOUUUOHUPAHE Ha
KucenuHa He mpsabea Oa ce u3sbPUIBA.
e HaHeceTe camo3afenBalLus ce UMMEHT C ABOMHA CMO/1a BbPXY CTbA6a M Hamb/AHETe KaHasia CbrNacHo
MHCTPYKLUMUTE 33 LUMEHT.
¢ [loctaBeTe NOCTa B KaHana, NpemMaxHeTe U3NUWbLUNTE U U3BbplleTe POTOaKTMBALMA.

D. M3paboTKa Ha KOpOHaNHaTa YacT Ha A4POTO

b M3rpageTte KOpoOHaaHaTa YacT Ha A4POTO C KOMNO3UTHA cmona. MNocTbT He Tpﬂ6Ba Aa ce n3nara N3BbH
KOPOHaTa nopagun pUCK OT 3aMbpcCABaHe.

CbxpaHeHue
ﬂpOAyKT'bT Tpﬂ6Ba Aa Ce CbXpaHABa Ha XN1a4HO U CyXO MACTO, 3alLLIUTEHO OT 3aMbpCABaHE.
METO/A HA U3XBbPJIAHE

M3xBbpAsaiTe NpoayKTa B CbOTBETCTBME C HALMOHAHOTO 3aKOHOAATENCTBO U MPENOPbKUTE HA MECTHWUTE BAACTW.
HenpaBWAHOTO M3XBBPAHE MOXKE Aa NpeacTaBiABa 6MoN0rMYeH Uam GU3NYECKM PUCK.
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MHd)OpMaLI,Mﬂ OTHOCHO CMMBOINTE, N3NOJ1I3BaHU BbPXY ETUKETUTE, ONAKOBKUTE N B UHCTPYKUNUTE 3a yn0Tpe6a:

PedepenteH/I1SO
Cumsonu HanmeHoBaHue OnucaHue perncTpayuoHeH
HOmMep
YKasBa NponsBoguTena Ha MeguuUNHCKOTO
usgenue (Mme u agpec). SO 15223-1
d MNpoussoaunten 3abenexkKa: AKO 40 TO3M CMMBOJI € NOCOYEHa AaTa,

TA CbOTBETCTBA Ha AaTaTa Ha NPOM3BOACTBO.
®dopmart Ha gatata: [MIr-MM-4A4.

(ISO Ne 7000-3082)

m
M

Mapkuposka ,,CE”

Esponeiicka MapKMpoOBKa 3a CbOTBETCTBUE 33
MeAMLMHCKM n3aenmnsa ot Knac |.

(EC) 2017/745
npuIoXKeHue

V 1 93/42/ENO
npunoxexue Xll

=

fkg.ch/ifu

PaboTHM MHCTPYKLMM

YKa3Ba He0obxoAMMOCTTa NoTpebuTenaT ga ce
KOHCY/ITUPa C paboTHMUTE MHCTPYKLUMM U/Unn
WHCTPYKUMKUTe 3a 06paboTKa Ha nsgenuarta FKG,
KaKTO W HacToAWMA AOKYMEHT, KOWUTO € Ha
pa3nonoxKeHue Ha yeb calita Ha FKG Dentaire.

1SO 15223-1
(ISO Ne 7000-1641)

B>

NON
STERILE

O3HayaBa MeAMLMHCKO U3aenne, KoeTo He e 6uno

ISO 15223-1

Hecte
cTépuaro NoOAN0XKEHO HAa NPOLLEC HA CTePUIMN3aLMA. (ISO Ne 7000-2609)
'] " '
U [la ce nasv oT Bnara MoKa3Ba MeaNLMHCKO nsaenve, Koeto Tpsabsa aa ISO 15223-1
6bae 3alMTeEHO OT BAara (ISO Ne 7000-0626)
'--.\*{-" [la ce cbxpaHABa Ha
T IN—— O3HayaBa MeanUMHCKO usgenue, koeto Tpsabea aa ISO 15223-1
/| MACTO, 3aLLNTEHO OT
o~ ce npeanassa OT U3TOYHULM HA CBET/IMHA (ISO Ne 7000-0624)
] CNbHYEBA CBET/IMHA

&9

[a He ce n3nonsea

YKa3Ba meaAuLMHCKO U3genune, npegHasHayeHo 3a
€4HOKpPaTHa yn0Tpe6a WU 3@ U3NON3BaHE BbPXY

ISO 15223-1

npeacrasuten s
EBponelickua cbios)

npeacTaBuTen Ha npoussoamTens (Mme m agpec).

NoBTOPHO (ISO Ne 7000-1051)
e4MH NaLMeHT B pamKuTe Ha egHa npoueaypa.
(EC) 2017/745
MeanumHcKko
MD YKa3Ba, Ye TOBA € MeAMLMHCKO n3genve. npunoxeHue |,
nsgenve
uneH 23.2(p)
YnbaHomolLeH
npeAcTasuTes YKa3Ba yNb/IHOMOLLEHUA EBPONENCKN
EU |REP (ynbaHomoleH y W P ISO 15223-1

BHocuten

YKa3Ba BHOCUTENA Ha MEANLIMHCKOTO nu3aenme
(vme n appec).

ISO Ne 7000-3725

REF

KaTanoxkeH Homep

YKa3Ba KaTa/loXHUA HOMep Ha NpousBoamMTens
C uen naeHTuduumMpaHe Ha MegUUNHCKOTO
nsgenue.

ISO 15223-1
(1ISO Ne 7000-2493)
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PedepeHnTeH/ISO
CumBonm HanmeHoBaHue OnucaHue peructpauuoHeH
Homep
YKa3Ba Kofa Ha napTuaaTta Ha npoussoauTens ISO 15223-1
LOT Koa Ha naptupata c uen naeHTudnumMpaHe Ha napTmaaTta. (ISO Ne 7000-2492)

UDI

Kog, 3a UDI (Unique
Device Identification)

YKa3Ba Koga 3a UDI u Hocutens Ha UDI,
cneumMduYHKN 33 U3genmeTo.

(EC) 2017/745
npunoxexue |,
uneH 23.2(3)

QaTY

Konunuectso

YKa3Ba KOMYECTBOTO, KOETO CbAbprKa OMaKoBKaTa.

He e npunoxxumo

x

CpoK Ha rogHocT

YKa3Ba gaTaTa, cnes KoAato MeauLLMHCKOTO
usgenue He TpsbBa fa ce M3NON3Ba.
dopmart Ha gatata: IMrr-Mmm-4ga.

ISO 15223-1
(ISO Ne 7000-2607)

YKa3Ba gartaTta, Ha KOATO e Nnpou3BeseHo

&l Aara Ha MeANLMHCKOTO usgenune 150 15223-1
: ISO Ne 7000-2497
NPOU3BOACTEO ®opmar Ha aarara: [TTT-MM-A/. ( )
Angelus Industria de Produtos
EMERGO EUROPE Odontolégicos S/A

EU | REP

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

C€

2460

CNPJ 00.257.992/0001-37 I.E.
60128439-15. Rua Waldir Landgraf,
101 Bairro Linddia - CEP 86031-218

Londrina - PR Brasil.
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POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI
NAVOD K POUZITi - DirectFit™ Fiber Post
DEFINICE

Intraradikularni sloupky ze sklenénych vldken pro vyztuzeni vyplni a podporu protetickych korun. Sloupky ze
sklenénych vldken umoznuji rychlou rekonstrukci endodonticky osetfenych zub( a pUsobi pfi vyplfiovani Sirokych
kandlk(. Mechanické vlastnosti sloupkl, které jsou podobné dentinu, zabranuji zlomenindm a porucham
minimalizaci Sifeni a intenzity napéti v kofeni zubu.

URCENI

Directfit™ Fiber Post je endodonticky intraradikuldrni sloupek, slozeny pfevdiné ze sklenénych vlaken a uréeny k
pouZiti u pacientd, ktefi vyzaduji podporu pro posileni ndhrad a protetickych korunek na endodonticky osetfenych
zubech.

INDIKACE

Sloupky ze sklenénych vlaken jsou indikovany pro udrzeni pfimych nebo nepfimych nadhrad v zubech s
endodontickym oSetfenim.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Zafizeni je uréeno pro poufziti vyskolenymi zubnimi Iékafi v endodontickych a rehabilitacnich postupech.
ZAMYSLENE PROSTREDI

Zubni ordinace.

ZAMYSLENA POPULACE

Directfit™ Fiber Post je uréen pro dospélé pacienty, ktefi vyzaduji podporu a retenci protetickych korunek a
konvencnich nahrad v pripadé nedostatecné struktury zuba.

KONTRAINDIKACE

¢ NepouZivejte Directfit™ Fiber Posts u pacientll s hlasenou citlivosti nebo alergii na kteroukoli z jeho
slozek.

e Poutziti vldknovych sloupk( DirectFit™ neni indikovano pro rozsahlé oralni rehabilitace, pacienty s
parafunkénimi navyky a zuby se zbyvajici koronalni strukturou mensi nez 2 mm.

¢ NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

¢ NepouZivejte vyrobek, pokud je jeho obal poskozen.
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SLOZENI
POLOZKA SLOZENI
Cep Sklenénd vlakna-80%
Epoxidova Pryskyfice - 20%
ZARAZKA Polyuretan
UPOZORNENI

Pouzivejte ochranné bryle a masku, abyste zabrdnili vdechovani ¢astic vznikajicich pfi fezani sloupkl ze
sklenénych vldken.

Bezpecnost a ucinnost nebyly prokdzany u zranitelnych skupin populace.

Pozndmka: jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt hldsen vyrobci a
prislusnému zdravotnickému orgdnu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

OPATRENI

Pouzivejte klinickou pinzetu k drZzeni DirectFit™ Fiber Post. Nepouzivejte klesté, mohly by poskozit Cep.
DirectFit™ ¢epy se maji fezat pouze diamantovym vrtakem pfi vysoké rychlosti s chlazenim. NepouZivejte
nGzky ani klesté.

Podle endodontickych standard( pouZivejte vidy kofferdam béhem oSetfeni nebo zavadéni ¢epl.

Cep musi byt zcela pokryt cementem nebo kompozitem. Odhalena vidkna absorbuji vodu, ¢imz méni
mechanické vlastnosti.

PouZivejte pouze sterilni materialy.

Aby se zabrdnilo nadmérnému odstranéni vypliového materidlu, doporucCuje se pouZiti zarazek na
vrtacich a pilnicich.

Uchovdvejte mimo dosah déti.

TECHNIKA POUZITI

A. PRIPRAVA KORENOVEHO KANALKU
Instalace vlaknového sloupku by méla byt provedena v podminkach gumové prehrady

A.1. PRIPRAVA PRED PROVEDENIM OBTURACNIHO KROKU

Dokoncete pripravu kofenového kanalku.

Vyberte sloupek, ktery odpovida instrumentovanému kanalu, nebo vyberte sloupek podle priméru a
hloubky kandlu pomoci periapikalniho rentgenového snimku zubu. Méjte na paméti mnoZstvi
gutaperchy, které chcete ponechat v kandlu (doporucuje se ponechat mezi 3 az 5 [mm] od apikalniho
foramenu).

Umistéte vybrany sloupek do kofenového kandlku pred obturaci, abyste potvrdili ulozeni a délku sloupku.
V zdvislosti na poZzadované délce sloupku v kanalu se miZete rozhodnout prejit na vétsi nebo mensi
sloupek. Je lepsi mit malou vili, neZ nechat sloupek sevfit v korenovém kanalku.
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e Chcete-li zjistit délku prispévku, nastavte kurzor prispévku pomoci stejného referenéniho bodu, jaky se
pouziva pro endodontickou proceduru. Pro dobré drzeni by délka fezaného sloupku méla byt alespon
polovina délky kofenového kanalku a vznikajici ¢ast by méla byt alespon polovina vysky koruny.

e Pokracujte v obturaci systému kofenovych kanalkd.

A.2. PRIPRAVA PO UKONCENIi OBTURACNIHO KROKU

e  (QOdstrante poZzadované mnozstvi gutaperce, aby se do sloupku veslo, pomoci vyhtivaného pluggeru nebo
endodontickych souborl (kompatibilni s vidknovymi sloupky DirectFit™). Vyjméte gutapercu 1-2 mm
najednou a po kazdém prlchodu zastréku znovu zahrejte. Mélo by to trvat 3-5 prlichodl v zavislosti na
délce kanalu. Jako alternativu Ize pouZit napajeny zdroj tepla. Doporucuje se ponechat 3 az 5 [mm]
gutaperchy. Nadmérné odstranéni gutaperchy mize vést k selhani.

. v £ Kompatibilni
DirectFit™ Fiber Posts e seer
Tip Kuzel Identifikace Tip Kuzel
050 Zluty <35
070 0.04 (V:ervetmé 40 - 45 0.04
090 Modré 50-60
110 Zelené 70 -80
050 Zluty <35
070 0.06 (V:ervetmé 40 0.06
090 Modré 45 -55
100 Zelené 260

e Pred cementaci odstrante veskeré zbytky obturace (Stitky gutaperca / tmel), které zlstavaji na sténach
kanalu. To zajisti optimalni spojeni se sloupkem a sténou kanalu. Tvar kanalu by se nemél ménit.

B. PRIPRAVA VLAKNOVEHO SLOUPKU DIRECTFIT™ PRO CEMENTACI

o Vydistéte Cep, umistéte jej do kandlu a provedte rentgen pro kontrolu ptizplsobeni a Uplného zasunuti.

e Posunte znacku ¢epu na misto rezu.

e (Odfiznéte Cep v cervikalni ¢asti vrtakem nebo kotoucem s chlazenim (doporucuje se diamantovy vrtak
pti vysoké rychlosti s vodnim chlazenim).

e Vycistéte Cepy alkoholem, naneste vrstvu silanu, vyckejte 1 minutu a jemné osuste vzduchem.

¢ Naneste zvoleny adhezivni systém podle pokyn( vyrobce.

¢ Neprovadéjte polymeraci adheziva.
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C. TMELENI
C.1. KONVENCNIi CEMENT S DVOJITOU PRYSKYRICI

e Oplachnéte kanal vodnimi tryskami a osuste vzduchovymi a savymi papirovymi hroty.

e Stav kandlu 37% kyselinou fosfore¢nou po dobu 15 sekund.

¢ Nanesenou kyselinu oplachnéte po dobu 30 sekund a kanal osuste a nechte mirné vlhky.

e Poznamka: Ze prebytecnd vihkost mlzZe ohrozit pevnost spojeni mezi sténou kanalu a pryskyficnym
cementem.

* Naneste lepici systém na kofenovy kanalek podle pokynl vyrobce.

e QOdstrarite prebytecné lepidlo savymi papirovymi hroty.

e Lepidlo nepolimerizujte.

¢ Naneste konvencni cement s dvojitou pryskyftici na sloupek a naplrite kanal podle pokyn( pro cement.

e Umistéte sloupek do kandlu, odstrarite excesy a provedte fotoaktivaci.

C.2 SAMOLEPICi CEMENT S DVOJITOU PRYSKYRICi

o Oplachnéte kandl vodnimi tryskami a osuste vzduchovymi a savymi papirovymi hroty.

o Vzhledem k samolepicim vlastnostem cementu by se nemél provadét krok Upravy kyseliny.

. Naneste samolepici cement s dvojitou pryskyfici na sloupek a naplrite kanal podle pokyn(i pro cement.
. Umistéte sloupek do kanalu, odstrarite excesy a provedte fotoaktivaci.

D. VYROBA KORONALNi CASTI JADRA

e Postavte koronalni ¢ast jadra kompozitni pryskyftici. Sloupek by nemél byt vystaven mimo korunu kvl
riziku kontaminace.

ZAVAZADLO
Vyrobek by mél byt skladovan na chladném a suchém misté chranéném pred necistotami.

zPUSOB LIKVIDACE

Likvidujte produkt v souladu s narodnimi zadkony a doporucenimi mistnich organd. Nespravna likvidace mUze
predstavovat biologicka nebo fyzikalni rizika; v pfipadé kontaminace nakladejte jako s nebezpecnym biologickym
materidlem.
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Informace o symbolech pouzivanych na stitcich, baleni a v navodech k pouZiti:

Referencni cislo

zdravotnické prostredky tridy I.

93/42/EEC priloha X

fkg.ch/ifu

Navod k pouziti

Oznaduje, Ze je nutné, aby se uZivatel seznamil

s navodem k poufZiti a/nebo pokyny k pfipravé na
pouZiti zdravotnickych prostredk( FKG a s timto
dokumentem. VSechny dokumenty jsou dostupné
na webu spole¢nosti FKG Dentaire.

ISO 15223-1
(reg. €. podle
ISO 7000: 1641)

Symboly Oznaceni Popis znaéky/registraéni
Cislo podle 1ISO

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku
(jméno a adresa). ISO 15223-1

d Vyrobce Pozn.: Pokud je vedle symbolu datum, oznacuje (reg. C. podle
datum vyroby. ISO 7000: 3082)
Format kalendarniho data: RRRR-MM-DD

c € Inatka CE Oznateni shody s evropskymi predpisy pro ngz())}fgi/zms

_ Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery neprosel IS0 15223_1
man Nesterilni steriliza¢nim procesem (reg. ¢. podie
STERILE ’ ISO 7000: 2609)
o ISO 15223-1
L) -

A o Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery je nutno N
Uchovavejte v suchu chranit bred vihkosti (reg. €. podle
P ISO 7000: 0626)
N o . o o IS0 152231
//T“--,_ Chrante pred Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery je tieba (reg. . podle
/.\\ slune¢nim zarenim chrénit pred svételnymi zdroji ISOg.7O.OF()): 0624)

&9

NepouZivat
opakované

Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery je urcen
pro jedno pouziti nebo pro pouZiti jednim
pacientem pfi jednom zakroku.

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 1051)

MD

Zdravotnicky
prostredek

Oznaduje, Ze se jedna o zdravotnicky prostredek.

Nafizeni (EU)
2017/745 priloha |
¢lanek 23.2 bod (q)

Zplnomocnény

Dovozce

(jméno a adresa).

zastupce
EU |REP (zlplnomocnén{/ Oznaévuje zplln.or'nlocnéného zastupce v Evropském IS0 15223-1
zastupce spolecenstvi (jméno a adresa).
v Evropském
spolecenstvi)
Oznacuje dovozce zdravotnického prostiedku Reg. ¢. podle

ISO 7000: 3725

REF

Katalogové Cislo

Oznacduje katalogové Cislo vyrobku podle vyrobce
kvali moZnosti identifikace zdravotnického
prostredku.

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2493)
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Referencni cislo

Symboly Oznaceni Popis znacky/registraéni
Cislo podle ISO
Y i w ‘ ISO 15223-1
LOT Kod Earse Oznacuje kdd SarZe vyrobce pro moznost (reg. . podle
identifikace Sarze. §.c.p

ISO 7000: 2492)

Kéd UDI (jedinecna

Oznacuje kéd UDI a nosi¢ UDI specificky pro dany

Nafizeni (EU)

UDI identifikace rostiedek 2017/745 ptiloha |
prostiedku) P ' Elanek 23.2 bod ()
QTyY MnoZstvi Oznatuje mnoZstvi obsaZené v baleni. NepouZije se

x

PouZitelné do

Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky
prostfedek nema pouzivat.
Format kalendarniho data: RRRR-MM-DD

ISO 15223-1
(reg. €. podle
ISO 7000: 2607)

o]

Datum vyroby

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostredek
vyroben.
Format kalendainiho data: RRRR-MM-DD

ISO 15223-1
(reg. €. podle
ISO 7000: 2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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KUN TIL DENTAL BRUG

BRUGSANVISNING - DirectFit™ Fiber Post
DEFINITION

Intraradikulaere glasfiberstanger til forsteerkning af fyldninger og stgtte for protetiske kroner.

Glasfibersteenger muligggr hurtig rekonstruktion af endodontisk behandlede teender og fylder brede kanaler.
Steengernes mekaniske egenskaber, som ligner dentin, forhindrer brud og svigt ved at minimere udbredelse og
intensitet af belastninger i tandens rod.

FORMAL MED ANVENDELSE

DirectFit™ Fiber Post er et endodontisk intraradikuleert stift, hovedsageligt bestaende af glasfiber, beregnet til
patienter, der har behov for stgtte til forstaerkning af fyldninger og protetiske kroner pa endodontisk behandlede
teender.

INDIKATIONER

Glasfiberstaenger er indikeret til fastholdelse af direkte eller indirekte restaureringer i teender med endodontisk
behandling.

MALGRUPPE FOR BRUGER

Enheden er beregnet til brug af uddannede tandlaeger ved endodontiske og restaurative behandlinger.
MALGRUPPE FOR MILI@

Tandklinikker.

MALGRUPPE FOR PATIENTER

DirectFit™ Fiber Post er beregnet til voksne patienter, der har behov for stgtte og fastholdelse af protetiske kroner
og konventionelle fyldninger ved utilstraekkelig tandstruktur.

KONTRAINDIKATIONER

e  Brug ikke DirectFit™ Fiber Post hos patienter med kendt fglsomhed eller allergi over for nogen af
komponenterne.

e  Brug af DirectFit™ Fiber Post er ikke indiceret ved omfattende orale rehabiliteringer, patienter med
parafunktionelle vaner eller teender med mindre end 2 mm tilbagevaerende koronalt materiale.

*  Brug ikke efter udlgbsdato.

e  Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.
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SAMMENSATNING

ARTIKEL SAMMENSZATNING
POST Glasfiber — 80%
Epoxiharts — 20%
STOP Polyurethan
ADVARSLER

e Brug beskyttelsesbriller og maske for at forhindre indanding af partikler, der dannes ved skaring af
glasfibersteenger.
e Sikkerhed og effektivitet er ikke fastlagt for sarbare befolkningsgrupper.

Bemeaerk: Enhver alvorlig haendelse relateret til enheden skal rapporteres til producenten og den kompetente
sundhedsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

FORHOLDSREGLER

e  Brug klinisk pincet til at holde DirectFit™ Fiber Post. Brug ikke peanger eller taenger, da de kan knuse
stiften.

e  DirectFit™ Fiber Posts ma kun skaeres med en diamantbor ved hgj hastighed og under kgling. Brug ikke
saks eller taenger.

e Ifglge endodontiske standarder skal kofferdam altid anvendes under endodontisk behandling eller ved
indsaettelse af stifter.

e DirectFit™ Fiber Posts skal veere helt dekket af cement eller komposit. Eksponerede fibre absorberer
vand, hvilket zendrer de mekaniske egenskaber.

®  Brug kun sterilt materiale.

e  For at undga overdreven fjernelse af fyldningsmateriale anbefales brug af stop pa bor og file.

e Opbevares utilgengeligt for bgrn.

BRUGSTEKNIK

A. RODKANALSPREPARATION
Placering af glasfiberstift skal ske under gummidamforhold.

A.1. Forberedelse far obturationssteget

e Fuldfgr rodkanalsprepareringen.

e Velg stift, der passer til den instrumenterede kanal, eller vaelg stift baseret pa kanaldiameter og dybde
ved hjzelp af et periapikalt rentgenbillede. Lad 3—5 mm gutta-percha blive tilbage fra apikale foramen.

e Placer det valgte stift i kanalen f@gr obturation for at bekraefte pasform og laengde. Afhaengigt af gnsket
lengde kan stgrre eller mindre stift veelges. Lidt spil er bedre end at stiftet klemmes.

e Fastlaeg stiftets l&engde med samme referencepunkt som ved den endodontiske procedure. Leengden pa
det afkortede stift skal vaere mindst halvdelen af rodkanallaengden, og den fremtraedende del mindst
halvdelen af kronehgjden.

e Fortsaet med obturation af rodkanalsystemet.
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A.2. Forberedelse efter afsluttet obturationsstep

e Fjern den ngdvendige mangde gutta-percha for at rumme stiftet med en opvarmet plugger eller
endodontiske filer (kompatible med DirectFit™ Fiber Post). Fjern 1-2 mm ad gangen og varm pluggeren
op igen efter hvert pass. Normalt 3-5 pass afhaengig af kanalens leengde. Alternativt kan en elektrisk
varmekilde anvendes. Lad 3—5 mm gutta-percha blive tilbage. For meget fjernelse kan fgre til fiasko.

. A Kompatible
DirectFit™ Fiber Posts endodontiske filer
Spids Konicitet Identifikation Spids Konicitet
050 Gul <35
070 Red 40 - 45

0.04 0.04
090 Bla 50-60
110 Grgn 70-80
050 Gul <35
070 Red 40

0.06 0.06
090 BIa 45-55
100 Grgn 260

e  Fgr cementering skal alle obturationsrester (gutta-percha stykker/sealer) fjernes fra kanalvaegge for
optimal binding.

B. FORBEREDELSE AF DIRECTFIT™ FIBER POST TIL CEMENTERING

e Renggr stiften, placer den i kanalen og tag et rgntgenbillede for at kontrollere tilpasning og fuld
indsaettelse.

e Skub markgren til skaereomradet.

e Skeer stiften cervikalt med bor eller skive med kgling (anbefalet diamantbor ved hgj hastighed under
vandkgling).

e Renggr stifterne med alkohol, pafgr et lag silan, vent 1 minut og tgr let med luft.

e Pafgr det valgte adhesivesystem i henhold til producentens instruktioner.

e Polymerisér ikke adhesivet.

C. CEMENTERING
C.1. Konventionelt dualharpcement

e Skyl kanalen med vand og tgr med luft og absorberende papirspidser.
e Konditionér kanalen med 37% fosforsyre i 15 sekunder.

e Skyli 30 sekunder og lad kanalen forblive let fugtig.

e Bemeerk: For meget fugt kan kompromittere bindingen.

e Pafgr adhesivesystemet i henhold til instruktioner.

e Fjern overskydende materiale.

e Polymeriser ikke adhesivesystemet.
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e Pafgr dualharpcement pa stiftet og fyld kanalen.
e Placer stiftet, fjern overskydende og udfgr lys-haerdning.

C.2 Selvadheaesivt dualharpcement
e Skyl kanalen med vand og tgr med luft og absorberende papirspidser.
e P3a grund af cementets selvadhasive egenskaber udfgres ingen syrabehandling.
e Pafgr cement pa stiftet og fyld kanalen.

e Placer stiftet, fjern overskydende og lys-hzerd.

D. FREMSTILLING AF DEN KORONALE DEL AF KERNEN

e Byg den koronale del med komposit. Stiftet ma ikke eksponeres udenfor kronen pga. risiko for
kontaminering.

OPBEVARING

Produktet skal opbevares kgligt, tért og beskyttet mod snavs.

BORTSKAFFELSESMETODE

Bortskaf produktet i henhold til nationale love og lokale myndigheders anbefalinger. Forkert bortskaffelse kan
medfg@re biologiske eller fysiske risici; handtér og bortskaf som farligt biologisk materiale, hvis det er kontamineret.
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Symboler Betegnelse Beskrivelse Befer(_ence/ o5
registreringsnummer
Identificerer fabrikanten af det medicinske udstyr
(navn og adresse).
Fabrikant Bemeerk: Hvis der findes en dato ved siden af dette 150 15223-1

symbol, svarer dette til produktionsdatoen.
Datoformat: AAAA-MM-DD.

(1SO nr. 7000-3082)

!
C€

CE-maerkning

Europaeisk overensstemmelsesmaerkning til
medicinsk udstyr i klasse I.

(EU) 2017/745, bilag
V, og 93/42/EQF,
bilag XII

4]

fkg.ch/ifu

Brugsanvisning

Angiver behovet for, at brugeren laeser
brugsanvisningen og/eller
behandlingsanvisningerne til FKG-udstyr samt
dette dokument, der stilles til radighed pa FKG
Dentaires websted.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-1641)

Ikke steril

Angiver medicinsk udstyr, der ikke er blevet udsat
for en steriliseringsproces

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-2609)

Skal holdes tgr

Angiver, at dette er medicinsk udstyr, der skal
beskyttes mod fugt

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-0626)

Skal holdes vaek fra
sollys

Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod
lyskilder

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-0624)

Ma ikke genbruges

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til
engangsbrug eller til brug pa en enkelt patient
under en enkelt procedure.

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-1051)

MD

Medicinsk udstyr

Angiver, at dette er medicinsk udstyr.

(EU) 2017/745, bilag
I, artikel 23.2, litra q)

Autoriseret
repraesentant

| ifi fabrik sk .
EU |REP (autoriseret dentificerer fabrikantens europaeiske autoriserede IS0 15223-1
. repraesentant (navn og adresse).
repraesentant i Den
Europaeiske Union)
Importar Identificerer importgren af det medicinske udstyr SO nr. 7000-3725
(navn og adresse).
Angiver fabrikantens katalognummer, sa det ISO 15223-1
REF Katalognummer medicinske udstyr kan identificeres. (ISO nr. 7000-2493)
Angiver fabrikantens batchkode, sa batchen kan ISO 15223-1
LOT Batchkode identificeres. (ISO nr. 7000-2492)
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Symboler

Betegnelse

Beskrivelse

Reference/ISO-
registreringsnummer

uDI

UDI-kode (unik
udstyrsidentifikation)

Angiver UDI-koden og UDI-bzereren, der er specifik
for udstyret.

(EU) 2017/745, bilag
|, artikel 23.2, litra h)

QTY

Mangde

Angiver mangden, der er indeholdt i emballagen.

Ikke relevant

x

Sidste
anvendelsesdato

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske
udstyr ikke ma anvendes.
Datoformat: AAAA-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-2607)

]

Fremstillingsdato

Angiver datoen, pa hvilken det medicinske udstyr
blev fremstillet.
Datoformat: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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NUR FUR DEN ZAHNMEDIZINISCHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - DirectFit™ Fiber Post
DEFINITION

Intraradikuldre Glasfaserstifte zur Verstarkung von Restaurationen und zur Unterstiitzung prothetischer Kronen.
Glasfaserstifte ermoglichen die schnelle Rekonstruktion endodontisch behandelter Zdhne und dienen zum
Auffillen weiter Wurzelkanale. Die mechanischen Eigenschaften der Stifte, die denen des Dentins dhnlich sind,
verhindern Frakturen und Misserfolge, indem sie die Ausbreitung und Intensitdt von Spannungen in der Zahnwurzel
minimieren.

VERWENDUNGSZWECK

Der DirectFit™ Faserstift ist ein endodontischer intraradikularer Stift, der hauptsachlich aus Glasfasern besteht und
fiir Patienten bestimmt ist, die eine Verstarkung von Restaurationen und eine Unterstiitzung prothetischer Kronen
auf endodontisch behandelten Zdhnen bendtigen.

INDIKATIONEN

Glasfaserstifte sind angezeigt zur Retention direkter oder indirekter Restaurationen bei endodontisch behandelten
Zahnen.

VORGESEHENER ANWENDER

Das Produkt ist fiir die Anwendung durch geschulte Zahnarzte bei endodontischen und restaurativen Behandlungen
bestimmt.

VORGESEHENE UMGEBUNG
Zahnarztpraxen.
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Der DirectFit™ Faserstift ist fir erwachsene Patienten vorgesehen, die Unterstiitzung und Retention fir
prothetische Kronen und konventionelle Restaurationen bei unzureichender Zahnhartsubstanz bendtigen.

KONTRAINDIKATIONEN

e Verwenden Sie den DirectFit™ Faserstift nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder
Allergie gegen einen seiner Bestandteile.

e Die Verwendung des DirectFit™ Faserstifts ist nicht angezeigt fir umfangreiche orale Rehabilitationen,
Patienten mit parafunktionellen Gewohnheiten oder Zdhne mit weniger als 2 mm verbleibender
koronaler Struktur.

e Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
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ZUSAMMENSETZUNG
ARTIKEL ZUSAMMENSETZUNG
STIFT Glasfasern — 80%
Epoxidharz — 20%
STOPPER Polyurethan
WARNHINWEISE

e  Tragen Sie Schutzbrille und Maske, um das Einatmen von Partikeln zu vermeiden, die beim Schneiden
der Glasfaserstifte entstehen.
e Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei gefahrdeten Bevélkerungsgruppen nicht nachgewiesen.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
zustdndigen Gesundheitsbehérde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Verwenden Sie eine klinische Pinzette, um den DirectFit™-Faserstift zu halten. Keine Hamostat- oder
Greifzangen verwenden, da sie den Stift zerquetschen kdnnten.

e  DirectFit™-Faserstifte dirfen nur mit einem diamantbeschichteten Bohrer bei hoher Geschwindigkeit
und unter Kihlung geschnitten werden. Keine Scheren oder Zangen verwenden.

e GemiaR den endodontischen Standards sollte immer ein Kofferdam verwendet werden, wenn
endodontische Behandlungen oder Stiftinstallationen durchgefiihrt werden.

e DirectFit™-Faserstifte miissen vollstandig mit dem Befestigungsmaterial oder Komposit bedeckt sein.
Freiliegende Fasern absorbieren Wasser und verandern die mechanischen Eigenschaften des Stifts.

e Nur sterile Materialien verwenden.

e Um UbermaRBige Entfernung von Fiillmaterial zu vermeiden, wird empfohlen, Tiefenanschldge an
Bohrern und Feilen zu verwenden.

e Von Kindern fernhalten.

ANWENDUNGSTECHNIK

A. WURZELKANALPRAPARATION
Die Insertion eines Faserstiftes sollte unter Kofferdam-Isolation erfolgen.

A.1. Vorbereitung vor der Obturation

¢ Vervollstéandigen Sie die Wurzelkanalpraparation.

e Wahlen Sie den Stift, der dem aufbereiteten Kanal entspricht, oder bestimmen Sie den Stift anhand des
Durchmessers und der Tiefe des Kanals unter Verwendung einer periapikalen Rontgenaufnahme.
Beachten Sie, dass 3—5 mm Guttapercha am Apex verbleiben sollten.

e Platzieren Sie den ausgewdhlten Stift vor der Obturation, um Passung und Lange zu prifen. Je nach
gewdnschter Stiftlange konnen gréRere oder kleinere Stifte gewahlt werden. Eine leichte Beweglichkeit
ist besser als ein eingeklemmter Stift.
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Zur Festlegung der Stiftlange verwenden Sie denselben Referenzpunkt wie bei der endodontischen
Behandlung. Die Lange des eingesetzten Stiftes sollte mindestens die Halfte der Wurzelkanallange
betragen, der herausragende Teil mindestens die Halfte der Kronenhdhe.

Fiihren Sie die Obturation des Wurzelkanalsystems durch.

A.2. Vorbereitung nach der Obturation

Entfernen Sie die erforderliche Menge Guttapercha zur Aufnahme des Stiftes mit einem erhitzten
Plugger oder endodontischen Feilen (kompatibel mit DirectFit™ Faserstiften). Entfernen Sie die
Guttapercha in 1-2 mm-Schritten und erhitzen Sie den Plugger nach jedem Durchgang erneut. In der
Regel sind 3-5 Durchgange erforderlich. Alternativ kann eine elektrische Warmequelle verwendet
werden. Es sollten 3-5 mm Guttapercha verbleiben. UbermaRiges Entfernen kann zu Misserfolg fiihren.

. e Kompatible
DirectFit™ Fiber Posts endodontische Feile
Spitze Konizitat Identifikation Spitze Konizitat
050 Gelb <35
070 0.04 Rot 40 - 45 0.04
090 Blau 50-60
110 Griin 70-80
050 Gelb <35
070 Rot 40
090 0.06 Blau 45 -55 0.06
100 Griin >60

eEntfernen Sie vor der Zementierung alle Reste von Guttapercha oder Sealer an den Kanalwanden. Dies

gewadhrleistet eine optimale Haftung zwischen Stift und Kanalwand. Die Kanalform darf nicht verdandert
werden.

B. VORBEREITUNG DES DIRECTFIT™ FASERSTIFTS ZUR ZEMENTIERUNG

Reinigen Sie den Stift, positionieren Sie ihn im Kanal und machen Sie eine Réntgenaufnahme, um die
Passung und vollstandige Insertion zu iberprifen.

Schieben Sie den Stiftcursor zur Schneidstelle.

Schneiden Sie den Stift im zervikalen Bereich mit einem Bohrer oder einer Scheibe unter Kihlung
(empfohlen wird ein diamantierter Bohrer bei hoher Geschwindigkeit unter Wasserkihlung).

Reinigen Sie die Stifte mit Alkohol, tragen Sie eine Schicht Silan auf, warten Sie 1 Minute und trocknen
Sie leicht mit Luft.

Tragen Sie das gewahlte Adhasivsystem gemal den Herstelleranweisungen auf.

Das Adhasiv nicht polymerisieren.

C. ZEMENTIERUNG

C.1. Konventioneller dualhéirtender Harzzement

Spilen Sie den Kanal mit Wasser und trocknen Sie ihn mit Luft und Papierstiften.
Atzen Sie den Kanal 15 Sekunden mit 37 %iger Phosphorsiure.
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e Spiilen Sie 30 Sekunden und trocknen Sie den Kanal leicht feucht.Hinweis: Ubermdpfige Feuchtigkeit
kann die Haftfestigkeit zwischen Kanalwand und Harzzement beeintréchtigen.

e Tragen Sie das Adhéasiv gemal Herstellerangaben auf.

e  Entfernen Sie iberschiissiges Adhasiv mit Papierstiften.

e Adhasiv nicht polymerisieren.

e Tragen Sie den dualhdrtenden Harzzement auf den Stift auf und fillen Sie den Kanal gemaR
Zementanleitung.

e Positionieren Sie den Stift, entfernen Sie Uberschiisse und fiihren Sie die Lichtpolymerisation durch.

C.2 Selbstadhdsiver dualhdirtender Harzzement.

e Spiilen Sie den Kanal mit Wasser und trocknen Sie ihn mit Luft und Papierstiften.

Aufgrund der selbstadhasiven Eigenschaften darf kein Atzschritt erfolgen.
e Tragen Sie den selbstadhasiven dualhartenden Harzzement auf den Stift auf und fiillen Sie den Kanal.
e Positionieren Sie den Stift, entfernen Sie Uberschiisse und fiihren Sie die Lichtpolymerisation durch.

D. AUFBAU DES KORONALEN STUMPFTEILS

e Bauen Sie den koronalen Anteil mit Komposit auf. Der Stift darf aullerhalb der Krone nicht exponiert
bleiben, um eine Kontamination zu vermeiden.

LAGERUNG

Das Produkt ist an einem kiihlen, trockenen Ort aufzubewahren und vor Verunreinigung zu schiitzen.
ENTSORGUNGSMETHODE

Entsorgen Sie das Produkt gemalR den nationalen Gesetzen und den Empfehlungen der 6rtlichen Behorden.

UnsachgemaRe Entsorgung kann biologische oder physikalische Risiken bergen; bei Kontamination als gefahrliches
biologisches Material behandeln und entsorgen.
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SYMBOLE

Informationen zu den Symbolen, die bei Etiketten, Verpackungen und Gebrauchsanweisungen verwendet werden:

Symbole

Bezeichnung

Beschreibung

Referenz/ISO-
Registernummer

Hersteller

Angabe des Herstellers des Medizinprodukts
(Name und Anschrift).

Hinweis: Falls neben diesem Symbol ein
Datum vermerkt ist, bezeichnet dies das
Herstellungsdatum.

Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-3082)

CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung zeigt die Konformitat
mit den Richtlinien der Européischen Union

(EU) 2017/745
Anhang V und

Bedienungsanleitung

.. . 93/42/EEC
flr Medizinprodukte der Klasse | an. Anhang XII
Hinweis, dass der Anwender die
Bedienungsanleitung und/oder die
Aufbereitungsanleitung fiir FKG-Produkte ISO 15223-1

sowie dieses Dokument (alle verfiigbar auf
der Website von FKG Dentaire) konsultieren
muss.

(ISO Nr. 7000-1641)

NON
STERILE

DIEISEEAN 3

Nicht steril

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem
Sterilisationsprozess unterzogen wurde

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2609)

gy Hinweis, dass es sich um ein Medizinprodukt SO 15223-1
Trocken halten handelt, das vor Feuchtigkeit geschiitzt
ISO Nr. 7 -062
werden muss (ISO Nr. 7000-0626)
A/ ;
S '.o"
/'*—-\_ Vor dlrek.ter Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor ISO 15223-1
/1 Sonneneinstrahlung T )
o~ ; Lichteinwirkung geschiitzt werden muss (1SO Nr. 7000-0624)
& schitzen

X

Nicht wiederverwenden

Hinweis, dass ein Medizinprodukt fir die
einmalige Verwendung oder fiir die
Verwendung an einem einzigen Patienten
wdahrend eines einzelnen Verfahrens
vorgesehen ist.

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-1051)

Verordnung
MD Medizinbrodukt Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein an%)a101l7/745,
P Medizinprodukt handelt. &

Abschnitt 23.2
Buchstabe q

EU (REP

Bevollmachtigter
(Autorisierte Vertretung in
der Européischen Union)

Angabe des Bevollmachtigten des Herstellers
in der Européischen Union (Name und
Anschrift).

ISO 15223-1

Importeur

Angabe des Importeurs des Medizinprodukts
(Name und Anschrift).

ISO Nr. 7000-3725
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Symbole

Bezeichnung

Beschreibung

Referenz/ISO-
Registernummer

REF

Bestellnummer

Angabe der Bestellnummer des Herstellers,
sodass das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2493)

LOT

Chargenbezeichnung

Angabe der Chargenbezeichnung des
Herstellers, sodass die Charge identifiziert
werden kann.

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2492)

UDI

UDI-Code (Unique Device
Identification)

Angabe des UDI-Codes
(,Produktidentifizierungsnummer”) und des
UDI-Tragers.

Verordnung
(EU) 2017/745,
Anhang |
Abschnitt 23.2
Buchstabe h

QTY

Menge

Angabe der Menge pro Packung.

Nicht zutreffend

Verwendbar bis

Angabe des Datums, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.

Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2607)

BNl e

Herstellungsdatum

Angabe des Herstellungsdatums des
Medizinprodukts.
Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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1A OAONTIATPIKH XPHZH MONO
OAHTIIEZ XPHZHZ - DirectFit™ Fiber Post

OPIZMOZ

Ev6opadikol otUAoL amod iveg yuaAloU yLo eVioXUOH AMOKOTAOTACEWY KAL UTTOOTHPLEN TPOOHETIKWY Kopwvwy. Ot
otUAOL amo (VEG YUOALOU EMLTPEMOUV TNV TOXELO AVOKATACKEUH TWV €v8080OVTIKA emeepyaopEVWY SOVTIWV Kal
Spouv otnV MANPWon eUPEWV KAVOALWV. OL LNXAVLKEG LOLOTNTEG TWV OTUAWV, TIOU €ilval TOPOUOLEG e TNV odovTivn,
QUITOTPETOUV TO KATOYHA KAl TNV amotuyia eAaxlotonolwvtag th dtddoon Kal Tnv €vtaon Twv Tacswv otn pila Tou
Sdovtiou.

NPOBAEMOMENH XPHZH

To DirectFit™ Fiber Post elval £éva evo6ovtikd evbobovtikd oTUAo, Ttou amoteAeital Kuplwg amod iveg yuoAlol Kat
npoopiletal va xpnolgomnolnBel os acBeveic mou xpeldlovral UTOOTAPLEN Yla EVIOXUON QMOKOTAOTACEWV Kol
TIPOCOETIKWY KOPpWVWV 0€ eVE0S0VTIKA eMefepyacueva SovTLa.

‘ENAEIZH

Ol otVMol amo veg yuaAlol evSeikvuvtal yla Th SLaTRpnon AUECWV 1 EUUECWY OTIOKATOOTACEWY oTa SOVTLA UE
evbobovtikn Beparmeia.

NPOOPIZOMENOZ XPHITHZ

H ouokeunl mpoopiletal va xpnoigomolnBel amod ekmoldeupévoug oSOVTLATPOUG Ot €VOOBOVTLKEG Kal
OTOKOTOOTOTLKEG SLadLlkaoieg.

MNPOBAEMOMENO NEPIBAAAON
Obovtlatpeia.
MNPOBAEMOMENOZ NAHOYZMOZ

DirectFit™ Fiber Post evdeikvutal yla eviAlke¢ aocBeveic mou Xpeldlovtal UMOOTNPLEN KOL GUYKPATNON yLa
T(POCOETIKEG KOPWVEG KO CUPBATLKEG ATIOKOATACTACELG OE TIEPUTTWOELG AVETIOPKOUG 0SOVTIKAG SOUNG.

Avtevdeielg

e Mnv xpnotpormoleite otulouc vwv DirectFit™ o acBeveic pe avadepduevn evalodnoia  alepyia o
omoLodNTOoTE 0md Ta CUCTATIKA TOU.

e H xpnon twv otVAwv wvwv DirectFit™ Sev eveikvutal yla EKTETOUEVEG OTOMATIKEG OMOKATAOTAOEL,
ooBeveilg pe MOPOAAELTOUPYLKEC ouvrBeleg Kal Sdvtia pe Alyotepo amd 2 mm  EVATOMEIVOVTOC
otedaviaia Sopn.

e Mnv TO XpNOLOTOLEITE PETA TNV NUEPOUNVia ARénc.

e Mnv XpNGOLUOTIOLELTE TO TTPOLOV EAV N CUCKEUAGLO TOU EIVOL KATECTPOUMEVN.
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ZYNOEZH
ITOIXEIO ZYNOEZH
OEZH OtumepykAag - 80%
Enogeldikn Pntivn - 20%
sTon MoAuoupeBavn

NPOEIAONOIHZEIZ

e  XPNOLUOTOLAOTE MPOOCTATEUTIKA YUOALA KOl LAOKO yla vol arnodUYETE TNV ELOTIVON CWUATISIWY Tou
SnuLoupyolVTAL KATA TRV KOTIH OTUAWVY Ao veg yuaAloU.
e HaoddAsla KaL n AMOTEAEOUATIKOTNTA eV £X0UV TEKUNPLWOEL o eudAwTouC TTANBUGCOUG.
Znueiwon: kade coBapo MepLOTATIKO TTOU EXEL OUUBEL O OXEan Ue TN OUOKEUN Ja TIPETEL VO AVAQEPETAL OTOV
KOTOOKEUAOTH Kol aTnV apuodia YYELOVOULKTY apxr) OTNV ortoia eival EYyKATEGTNUEVOG 0 XPHOTNG f/kat 0 aoPeviic.

NPOMYAAZH

e Xpnowuomolnote kAWK AaBida ywa va kpatdte tov afova wwv DirectFit™. Mnv Xpnoluomoleite
alpootatikég AaBideg ) mévoeg, kabwg prmopel va cuvBAiPouv tov atova.

e Oua€oveg DirectFit™ mpémnel va koBovtal povo pe dtapavtodopo tpoxo LPnAng taxvtntag kat pe Pouen.
Mnv xpnotuornoleite PaAidL ) névoa.

e  JUpdwva PE Ta EVEOSOVTIKA TIPOTUTIA, XPNOLUOTIOLEITE TAVTA AMOUOVWOH UE EAAOTIKO GpAYHA KOTA TN
Slapkela NG Bepameiag ) tomoBETnong.

e O dfoveg mpémel va KaAUTTovtol TANPWG ME Koviopa 1 olvBetn pntivn. Ou ekteBelpéveg (veg
anoppodolV vepd Kat AAAATOUV TLG UNXOAVLIKES LOLOTNTEG.

e XpNOLUOTOLEITE LOVO QTTOCTELPWHEVA UALKA.

e [ va anoduyete umepBoALkn adaipeon Tou UALKOU TIARPWONG, XPNOLLLOTIOLOTE TIEPLOPLOTES BABouc.

e Na puldooetal pokpld oo maldid.

TEXNIKH XPHZHZ

A. Npostopaocio Pikou ZwARva
MLa LETO EYKOTAOTAON VWV TIPETIEL VO YIVEL OTOUC AAOTLXEVIOUC OpouUC GpOyUATWY

A.1. lpocsToluacia npLv ano tnv ektéAeon tov BHiuarog andppaéng

e  OAOKANPWOTE TNV MPOETOLUATLA TOU pL{LKoU CwARVva.

e Em\é€te Tov oTUAO TIOU TaALPLATEL OTO KOVAAL e Opyava 1) emAEETE TOV OTUAO avaAoya He T SLAUETPO
KoL To BABO0G Tou KavaAloU XpnOLUOTIOLWVTAC LA TIEPLATILKY akTvoypadia tou dovtiol. AdBete umon
TNV TOOOTNTA YOUTATIEPKAG TIOU BEAETE va adproeTE 0TO KAVAAL (CUVLOTATAL VO P OETE HETAEY 3 WG
5 [mm] amno to kopudaio tprua).

e TomoBetrote tov emheypévo oTUAO 0TO pL{LkO CWARVO TPV oo thv amddpaln yo va eniBefalwoste
Vv edappoyrn Kol To HAKOC Tou oTtUAoU. Avaloyo He To emBuUNTO UAKOG TOU OTUAOU OTO KOWVAAL,
uropeite va enhé€ete va petoPeite os peyalltepo f Uikpotepo otulo. Elvat kalUtepa va €xete Aiyn
amdotacn amno TO Va TOLUTINOETE TOV 0TUAO OTO PL{LKO KAVAAL.
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lMa va kaBoploeTe To UAKOG TOU GTUAOU, 0ploTe ToV SpOUEX TOU OTUAOU XpNOLUOTOLWVTAG To (810 onueio
avadopdg mou xpnotpomnolndnke yia tnv evbodovtikn Stadikacia. MNa KaAd KpATNUa, TO UNKOC TOU
KOMMEVOU OTUAOU TIPEMEL VO €lval TOUAAXLOTOV TO AULOU TOU MAKOUG Tou plllkou cwAnRva Kal To
ovaSUOUEVO TUAMO TIPETIEL VA EIVOL TOUAGXLOTOV TO HHILOU TOU UYPouG TNG oTeEhAVNG.

Mpoxwpnote otnv anodpan Tou cUCTAUATOC PL{LKOU CWARVA.

A.2. lpoctoluacia peta tnv oAokAnpwon tou 8nuarog andppaéng

Adalpgote TNV anattoVpevn moodtnta gutta percha yla va dhoevroste tn BEon, XPNOLLOTOLWVTOG
€va Beppatvopevo plugger i evbodovtika apxeia (cuppoata pe tig 6€oslc vwv DirectFit™). Adailpéote
To gutta percha 1 - 2mm kaBe popa, emavabeppaivovrag 1o BUCUA LETA Ao KAOs MEépaoua. Oa MPENEL
va Xpelaotouv 3-5 mepdopata avaloya HE TO MAKOG TOu KavoAlol. EvaAAaKTIKA, pmopel va
xpnotgorotn®el mnyn BeppdtnTag HE KvnTApa. Iuviotatol va adroete petalv 3 kot 5 [mm]
youtamnépka. H urtepBoALkn adaipeon TNg youTAMEPKAG UMOPEL vor 08NYNOEL O amotuyla.

DirectFit™ Fiber Post ZUMB'GTO EVB000VILKO
apyeilo

JupBoUAn | Kwviko Avayvwplon JUMBOUAN | Kwviko

050 Kitpwo <35

070 Kokkvo 40 -45

090 0.04 MrAe 50-60 0.04

110 Mpaoctvo 70 -80

050 Kitpwo <35

070 0.06 Kokkvo 40 0.06

090 MrAe 45 -55

100 Mpaowo >60

e MMpLv and tnv toluevtonoinon, adoalpéote Tuxov umoAsippata anddpalng (etikéteg gutta percha / odppaylotikd)
TIOU TAPAUEVOUV OTA TOLXWHATA Tou KavaAlou. Auto Ba e€aodaliosl tn BEATIOTN oUVEEDN e TO OTUAO KAl TO
TolYwHa Tou KavaAlou. To oxfia Tou KavaAlol Sev mpémel va alAEeL.

B. Mpoetowaocia tou otuAou wvwv DirectFit™ ywa toevtonoinon

KaBapiote tov afova, tomoBetriote tov 010 KavaAl kal Tpafnte aktwoypadia yia va eAéyete TNV
TLPOCAPHOYH KOL TNV TIARPN ELCAYWYN.

Metakivriote tov Seiktn otn B€on Komng.

KoWte Tov d€ova oTo auXeVIKO TUAUA pe TpoXO N Sioko pe Puén (ouviotatal Stapovtodopog Tpoxog Le
Pekaopod vepo).

KaBapiote toug d€oveg pe aAkooAn, edappdote oAdvn, MePLUEVETE 1 AeMTO Kol OTEYVWOTE ATOAQ e
agpa.

Edapuoote to emAEYUEVO CUYKOAMNTIKO cUoTno cUpdwWVA PE TIC 08NYIeC TOU KATAOKEVOOTH.

Mnv moAupEPIleETE TO GUYKOAANTLKO.

C. Towevronoinon

C. 1. JuuBariko towuévro dumAng pntivng

ZemAUVETE TO KAVAAL PE TISAKEC VEPOU KOl OTEYVWOTE HE aEPA Kal amoppodnTka onpeia xoptiou.
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e PuBuiote 1o KavaAl pe 37% pwodoplkod ofL yla 15 deutepoAemnta.

e ZemAUvete 10 edpappolopevo oL yia 30 SeUTEPOAEMTA KOL OTEYVWOTE TO KOVAAL, aprVoVTAC To eEAadpwg
uypo.

e Jnusiwon: otL n unepBoAikn vypaoia unopel va Jeoel o€ kivbuvo tnv avtoxn cuykoAAnonc uetaél tou
TOLYWUATOG TOU KatVaALOU KAl TOU TOLUEVTOU pNTivng.

e Edapudote T0 GUYKOAANTLKO cUOTNUO OTO PL{IKO KavAaAL cUpdwva e TIC 08nyleC TOU KATAOKELAOTH.

e Adalpéote TNV nepiooetla KOANOC Le amoppodnTkA onueia xoptiou.

e Mnv MoAUHEPLlETE TNV KOAAQL.

e Edapudote To CUMUPATLKO TOLUEVTO SUTARG PNTLVNG 0TO OTUAO Kal yeUioTeE TO KOVAAL cCUPDWVA LE TIC
odnyleg TolpévTou.

e TomoBetrote T B€0n oto KavAAL adalpEote TIc uTepBOAEC Kal EKTEAEDTE pwTOEVEPYOTOiNaN.

C. 2. AutokOAAnTo TolpEVTO SUMARG pnTivig
e  =emMAUVETE TO KAVAAL LIE TIIOOKEG VEPOU KOl OTEYVWOTE UE AEPA KOL AmoppodNTIKA onueia yaptLov.
o  /\0yw TWV QUTOKOAANTWV XOPAKTNPLOTIKWY TOU TOLUEVTOU, TO 0évo puduilovtac Briua dev mpémnel va
EKTEAEOUEL.
e Edapudote 10 AUTOKOAANTO TOLUEVTO SUTANC PNTIVNG OTO OTUAO KOl YEULOTE TO KAVAAL CUUDWVA LIE TLG
odnyleg TolpévTou.
e TomoBetrote T B€0n oto KavaAL, adalpEote TIc urepPBOAEG Kal EKTEAECTE pwTOEVEPYOTOiNaN.

D. Kataokeur Tou otedaviaiou TUAATOG TOU IupHva

e  Kataokeudote To otedaviaio TUAUN TOU TUPnvVa e GUVOETH pnTivn. O oTUAOG Sev TIPEMEL val eKTiBeTAL
€€w armo to oTéUpa Adyw tou Kvduvou poAuvonc.

AMNOGHKEYZH
To mpoidv npénel va puldooetal o€ dpoaepo, ENPo PEPOG, TIPOOTATEULEVO Ao akabapaoied.
MEOGOAOZ AMMOPPIWH:

Amoppidte To Mpoidv cupdwva pe TNV BVIKN vopoBeaia Kot TIC TOTIKEG 08nyiec. H akatdAAnAn andppun pnopsi
va ipokaA£oel BloAoyiko  duaotkd kivbuvo.

35/133

‘EkSoon 1.1/ 10.04.2026



A

FKG

swiss endo

IYMBOAA
MAnpodopieg oXeTIKA e T cUUBOAN TIOU XPNOLUOTOLOUVTAL YLa TNV EMLONUAVON, TN GUOKEUAGLO KAl TLG
odnyieg xpriong:
ApLOpoG
ZOpBoAa Npoodloplopog Nepypadn avadopdg/kataxwpong
1SO
MNpoacdlopilel TOV KATOOKELAOTH TOU
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG (Ovoua Kal
StevBbuvon).
d Katookeuaotrg Zr]ue'twonr:])Edv Sim\a o auto to cupPolo 150 15223-1
) , , ) (ISO aptd. 7000-3082)
UTTAPXEL NUEPOUNVia, aUTH avtloToLXel otnv
NUEPOUNVIA KATAOKEUNC.
Mopdr nuepounviog: EEEE-MM-HH.
(EE) 2017/745
c € S¥iyiavon CE Eupwraikn oApavon cupupopdwaong yla MNapdptnua’V kat
LatpoteXVoAoyLKA Ttpolovta katnyoplag |. 93/42/EOK
MNapaptnua Xl
YrodelkvUeL TNV avAykn v GUBOUAEUTEL O
XPROTNG T 08nyieg XepLopol /Kot Tig
I::IE:I 06nyieg xeplopov odnyieg enegepyaoioc yla ta npoidvra FKG 150 15223-1
! (ISO apB. 7000-1641)

KaBwg Kal to Ttapov éyypado, mou SlatiBevratl

fkg.ch/if . .
g.ch/ifu otov Lototorno tng FKG Dentaire.

YnodelkvUEL €va LATPOTEXVOAOYLKO TIPOidV TTou
Sev £xeL umoPAnOei os Sladikacia
amnooteipwong

ISO 15223-1

Mn artootetpwpevo (ISO aptB. 7000-2609)

B>

NON
STERILE

-
-

1SO 15223-1
(ISO aptB. 7000-0626)

Y1odelkvUEL €va LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU

Alatnpeite oteyvo , . , ,
TIPETIEL VOL TIPOOTATEVETAL OO TV uypacia

)

z
~

~> - '
/.““"\- Nt &O.lmp?um YrodelkvUeL éva LATpoTeEXVOAOYLIKO Tpoidv mou | I1SO 15223-1
//\l\ OpL o7t TO £ld{eTal mpooTacia amnod nNYEC pwtod (ISO apB. 7000-0624)
o dwg Tou AU Xe p nveg S pL6.

YrodelkvUEL €va LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV TToU

EU

REP

QVTLMTPOCWIOG OTNV
Eupwmnaikn Evwon)

(6vopa kat dievBuvon).

Mnv npoopiletal yla pia pévo xprion A yla xpnon ISO 15223-1
EMAVAXPNOLUOTIOLETE | O€ €vav HOvo aoBevr katd tn SlapKela piag (ISO aptB. 7000-1051)
povo dladkaciag.
. . . (EE) 2017/745
latpotexvoloyLko YroSelkvUEeL OTL TTPOKELTAL YL )
MD npoiov LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV Mapaptnual,
) ApBpo 23.2(q)
E€ouclobotnuévog
QVTLTPOOWITOG Mpoaodlopiletl Tov e€ouclodotnuévo
(e€ouoloboTnuévog OVTLTPOCWITO TOU KOTAOKEUAOTH otnv Eupwnn | ISO 15223-1

Eloaywyéag

Mpoaodlopilel Tov eloaywyEa Tou
LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG (Ovopa Kat
SlevBuvan).

ISO aptB. 7000-3725
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ApLOpoG
ZUuBoAa NpocéLopLopuog Nepypadn avadopdg/kataxwpiong
1SO
YrioSelkvUeL Tov aptBuo kataAdyou Tou
REF ApIBLSC KaTahGyoU KATOLOKEUAOTH), WOTE va givat duvatr n ISO 15223-1

TAUTOMOINON TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG.

(ISO aptB. 7000-2493)

LOT

Kwbikog maptidag

YmodelkvUEL TOV KWOLKO TtapTidag Tou
KATOOKEUAOTH, £TOL WOTE va glvat duvatn n
tautomnoinon tg naptidac.

1SO 15223-1
(ISO apiB. 7000-2492)

Kwdikog UDI
. . , , EE) 2017/74
(anOK}\ELOTLKO, YrobelkvUeL Tov kwdiko UDI kat tov ¢popéa UDI (EE) , 017/745
UDI AVOYVWPLOTIKO LS LKA VLOL TO TOOTOV Mapdptnual,
TEXVOAOYLKOU Y P ' ApBpo 23.2(h)
poiovTog)
. Agiyvel TNV moodTNTA OV TIEPLEXETOL OTN .
M , A
QTy ocoTNTA . ev epapudleTal
YrodelkvUeL TNV nuepounvia Petd amd thv
Huepopnvia AfE omnola To LatpoteXVoAoyLKO TPoidy dev mpémel | 1SO 15223-1
HEPOHN nsne va xpnolpomnoleitad. (ISO apB. 7000-2607)
Mopdn nuepopunviog: EEEE-MM-HH.
KATOLOKEUNAG POTEX v P 5 (ISO aptB. 7000-2497)

Mopdn nuepounvioag: EEEE-MM-HH.

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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SOLO PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO: DirectFit™ Fiber Post
DEFINICION

Postes intrarradiculares de fibra de vidrio para el refuerzo de restauraciones y soporte de coronas protésicas. Los
pernos de fibra de vidrio permiten la rapida reconstruccién de dientes tratados endoddnticamente y acttan en el
relleno de conductos amplios. Las propiedades mecanicas de los pernos, al ser similares a la dentina, previenen
fracturas y fallos al minimizar la propagacidn e intensidad de las tensiones en la raiz dental.

USO PREVISTO

El DirectFit™ Fiber Post es un poste endoddntico intrarradicular, compuesto principalmente de fibra de vidrio,
destinado a pacientes que requieren soporte para el refuerzo de restauraciones y coronas protésicas en dientes
tratados endoddnticamente.

INDICACIONES

Los postes de fibra de vidrio estan indicados para la retencidn de restauraciones directas o indirectas en dientes
con tratamiento endoddntico.

USUARIO PREVISTO

El dispositivo estad destinado a ser utilizado por odontdlogos capacitados en procedimientos endoddnticos y de
rehabilitacion.

ENTORNO DE USO
Consultorios odontoldgicos.
POBLACION PREVISTA

El DirectFit™ Fiber Post esta indicado para pacientes adultos que requieren soporte y retencién para coronas
protésicas y restauraciones convencionales en casos de estructura dental insuficiente.

CONTRAINDICACIONES

e No utilizar DirectFit™ Fiber Post en pacientes con sensibilidad o alergia reportada a cualquiera de sus
componentes.

e No esta indicado en rehabilitaciones orales extensas, en pacientes con habitos parafuncionales ni en
dientes con menos de 2 mm de estructura coronaria remanente.

e  No utilizar después de la fecha de caducidad.

e  No utilizar el producto si su envase esta dafiado.
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COMPOSICION

iTEM COMPOSICION
POSTE Fibras de vidrio — 80%
Resina epoxi — 20%
STOP Poliuretano
ADVERTENCIAS

e  Utilizar gafas protectoras y mascarilla para prevenir la inhalacién de particulas generadas durante el
corte de los pernos de fibra de vidrio.
e Laseguridad y eficacia no se han establecido en poblaciones vulnerables.
Nota: Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe ser informado al fabricante y a la autoridad
sanitaria competente donde se encuentre el usuario y/o paciente.

PRECAUCIONES

e  Utilice pinzas clinicas para sostener el poste de fibra DirectFit™. No use pinzas hemostaticas ni alicates,
ya que pueden aplastar el poste.

e Los postes de fibra DirectFit™ deben cortarse Unicamente con una fresa de punta de diamante a alta
velocidad y bajo refrigeracion. No use tijeras ni alicates.

e Segun los estdndares de atencién endoddntica, siempre utilice aislamiento absoluto (dique de goma)
durante el tratamiento endoddntico o la instalacién de postes.

e Los postes de fibra DirectFit™ deben estar completamente cubiertos por el agente de cementacién o
resina compuesta. Las fibras expuestas absorben agua, alterando las propiedades mecdnicas del poste.

e  Use solo materiales estériles.

e  Para evitar la eliminacion excesiva del material obturador, se recomienda utilizar topes en las fresas y
limas.

e Manténgase fuera del alcance de los nifios.

TECNICA DE USO

A. Preparacion del conducto radicular
La instalacion de un poste de fibra debe realizarse bajo aislamiento absoluto.

A.1. Preparacion antes de la obturacion

e Completar la preparacién del conducto radicular.

e Seleccionar el perno que se adapte al conducto instrumentado o de acuerdo con el didametro y
profundidad del mismo, utilizando una radiografia periapical. Mantener la cantidad deseada de
gutapercha en el conducto (se recomienda entre 3 y 5 mm desde el foramen apical).

e Colocar el perno seleccionado en el conducto antes de la obturacion para confirmar el ajuste y la
longitud. Segun la longitud deseada en el conducto, se puede optar por un perno mayor o menor. Es
preferible dejar un ligero espacio a que el perno quede aprisionado en el conducto.

e Para establecer la longitud, ajustar el cursor del perno usando el mismo punto de referencia empleado
en el procedimiento endoddntico. Para una buena retencidn, la longitud del perno cortado debe ser al
menos la mitad del conducto radicular, y la parte emergente debe ser al menos la mitad de la altura de
la corona clinica.
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e Proceder a la obturacion del sistema de conductos.
A.2. Preparacion después de la obturacion

e Retirar la cantidad necesaria de gutapercha para alojar el perno, utilizando un condensador caliente o
limas endoddnticas (compatibles con los DirectFit™ Fiber Post). Retirar 1-2 mm a la vez, recalentando
el instrumento en cada pasada. Generalmente se requieren de 3 a 5 pasadas segun la longitud del
conducto. También puede usarse una fuente de calor eléctrica. Se recomienda dejar entre 3y 5 mm de
gutapercha apical. La eliminacion excesiva puede provocar fallos.

DirectFit™ Fiber Posts Lima compatible
Tip Conicidad | Identificacion Tip Conicidad
050 Amarillo <35
070 Rojo 40 - 45

0.04 0.04
090 Azul 50 - 60
110 Verde 70 - 80
050 Amarillo <35
070 Rojo 40
090 0.06 Azul 45 -55 0.06
100 Verde >60

e Antes de la cementacidn, eliminar cualquier resto de obturacidn (gutapercha / sellador) de las paredes
del conducto. Esto garantiza una adhesién éptima al perno y a la dentina. La forma del conducto no
debe alterarse.

B. Preparacion del poste para cementacion

e Limpie el poste, coléquelo en el canal y tome una radiografia para verificar su adaptacién e insercién
completa.

e Deslice el cursor del poste hasta la zona de corte.

e Corte el poste en la porcidn cervical con una fresa o disco, utilizando refrigeracidn para evitar la
degradacion de la resina (se recomienda fresa diamantada a alta velocidad bajo irrigacion).

e Limpie los postes con alcohol, aplique una capa de silano, espere 1 minuto y seque ligeramente con aire.

e Aplique el sistema adhesivo de su eleccion segun las instrucciones del fabricante.

e No polimerice el adhesivo.

C. Cementacion
C.1. Con cemento resinoso dual convencional

e Lavar el conducto con agua, secar con aire y puntas de papel absorbente.

e Condicionar el conducto con acido fosférico al 37% durante 15 segundos.

e lavar el 4cido durante 30 segundos y secar, dejando el conducto ligeramente himedo.
Nota: el exceso de humedad puede comprometer la resistencia adhesiva entre la pared dentinaria y el cemento
resinoso.

e Aplicar el sistema adhesivo en el conducto segun las instrucciones del fabricante.

e Retirar el exceso con puntas de papel absorbente.
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e No fotopolimerizar el adhesivo.

e Aplicar el cemento resinoso dual convencional en el perno y llenar el conducto segun las instrucciones
del cemento.

e Colocar el perno, eliminar excesos y fotoactivar.

C.2. Con cemento resinoso dual autoadhesivo

e Lavar el conducto con agua, secar con aire y puntas de papel absorbente. Debido a sus caracteristicas
autoadhesivas, no debe realizarse el acondicionamiento acido.

e Aplicar el cemento resinoso dual autoadhesivo en el perno y llenar el conducto segun las instrucciones
del cemento.

e Colocar el perno, eliminar excesos y fotoactivar.

D. Confeccidn de la porcién coronaria del muidén
e Confeccionar la porcién coronaria del muiidn con resina compuesta. El poste no debe quedar expuesto

fuera de la corona debido al riesgo de contaminacion.
ALMACENAMIENTO

El producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido de la suciedad.

METODO DE ELIMINACION

Deseche el producto de acuerdo con las leyes nacionales y las recomendaciones de las autoridades locales. La
eliminacién inadecuada puede presentar riesgos bioldgicos o fisicos; manipulelo y deséchelo como material
bioldgico peligroso si esta contaminado.
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Informacién sobre los simbolos utilizados en el etiquetado, el paquete y las instrucciones de uso:

Simbolos

Designacion

Descripcion

Referencia/numero
de registro 1ISO

Identifica al fabricante del producto sanitario
(nombre y direccion).

fkg.ch/ifu

Instrucciones de uso

procesamiento de los productos de FKG, asi como
este documento, disponibles en el sitio web de
FKG Dentaire.

ISO 15223-1
Fabricante Nota: Si junto a este simbolo aparece una fecha, 50 15223
L (ISO n.2 7000-3082)
esta es la fecha de fabricacion.
Formato de fecha: AAAA-MM-DD.
. (UE) 2017/745
M f
c € Marcado CE arcaQo de conformidad europeo para productos Anexo V' y 93/42/CEE
sanitarios de Clase I.
Anexo XlI
Indica la necesidad de que el usuario consulte el
I::IE:I manual de instrucciones y/o las instrucciones de ISO 15223-1

(ISO n.2 7000-1641)

NON
STERILE

B>

No estéril

Indica un producto sanitario que no ha sido
sometido a un proceso de esterilizacion.

ISO 15223-1
(ISO n.2 7000-2609)

-
-

9

Mantener seco

Indica un producto sanitario que requiere
proteccién ante la humedad

ISO 15223-1
(1SO n.2 7000-0626)

[,
o
X

N
5

Proteger de la luz
solar

Indica un producto sanitario que necesita
proteccién contra fuentes de luz.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-0624)

&9

No reutilizar

Indica un producto sanitario que estd destinado
a un solo uso, o a su utilizacién en un solo paciente
durante un uUnico procedimiento.

ISO 15223-1
(ISO n.2 7000-1051)

MD

Producto sanitario

Indica que se trata de un producto sanitario.

(UE) 2017/745
Anexo |,
Articulo 23.2(q)

EU |REP

Representante
autorizado
(representante
autorizado en la
Unién Europea)

Identifica al representante europeo autorizado del
fabricante (nombre y direccion).

ISO 15223-1

Importador

Identifica al importador del producto sanitario
(nombre y direccion).

ISO n.2 7000-3725

REF

Numero de catdlogo

Indica el numero de catadlogo del fabricante para
poder identificar el producto sanitario.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2493)
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Referencia/nimero

Simbolos Designacion Descripcion de registro ISO
- Indica el cédigo de lote del fabricante para poder ISO 15223-1
LOT Codigo de lote identificar el lote. (ISO n.2 7000-2492)

UDI

Codigo UDI (Unique
Device Identification)

Indica el cédigo UDI y el soporte del UDI especifico
del producto.

(UE) 2017/745
Anexo |,
Articulo 23.2(h)

QTY

Cantidad

Indica la cantidad contenida en el embalaje.

No procede

x

Fecha de caducidad

Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar
el producto sanitario.
Formato de fecha: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2607)

]

Fecha de fabricacién

Indica la fecha en la cual se ha fabricado el
producto sanitario.
Formato de fecha: AAAA-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO n.2 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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KASUTAMISEKS UKSNES HAMBARAVIS

KASUTUSJUHEND - DirectFit™ Fiber Post
MAARATLUS

Intraradikulaarne klaaskiust post taastamistoode tugevdamiseks ja proteetiliste kroonide toetamiseks.

Klaaskiust postid vdimaldavad endodontiliselt ravitud hammaste kiiret taastamist ja tdidavad laia juurekanali.
Postide mehaanilised omadused, mis on sarnased dentiiniga, aitavad valtida murdumist ja rikkeid, vahendades
pingete levikut ja tugevust hambajuures.

KAVANDATUD KASUTUS

DirectFit™ Fiber Post on endodontiline intraradikulaarne post, mis koosneb peamiselt klaaskiust ning on mdeldud
kasutamiseks patsientidel, kellel on vaja tuge ja tugevdamist proteetiliste kroonide ja taastamiste toetamiseks
endodontiliselt ravitud hammastes.

NAIDUSTUSED
Klaaskiust postid on ndidustatud endodontiliselt ravitud hammaste otseste voi kaudsete taastamiste hoidmiseks.
KAVANDATUD KASUTAIJA

Seade on ette ndhtud kasutamiseks koolitatud  hambaarstide poolt endodontilistes ja
rehabilitatsiooniprotseduurides.

KAVANDATUD KESKKOND
Hambakliinikud.
KAVANDATUD PATSENDIPOPULATSIOON

DirectFit™ Fiber Post on moeldud tadiskasvanud patsientidele, kes vajavad tuge ja retentsiooni proteetiliste kroonide
vOi tavapdraste taastamiste korral, kui hambastruktuur on ebapiisav.

VASTUNAIDUSTUSED

e Arge kasutage DirectFit™ Fiber Post-i patsientidel, kellel on teada tundlikkus v&i allergia mdne koostisosa
suhtes.

e Seda ei soovitata ulatusliku suurehulgalise suu rehabilitatsiooni korral, parafunktsionaalsete
harjumustega patsientidel ega hammastel, millel on vahem kui 2 mm jarelejaanud koronaalset
struktuuri.

e Arge kasutage parast kdlblikkusaja I16ppu.

e Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.

44 /133

Versioon 1.1/ 10.04.2026



A

FKG

swiss endo

KOOSTIS
ESE KOOSTIS
POST klaaskiud — 80%
Epoksiivaik — 20%
STOP Polliuretaan
HOIATUSED

e Kandke kaitseprille ja maski, et valtida klaaskiust postide Idikamisel tekkivate osakeste sissehingamist.
e  Ohutus ja tohusus ei ole téendatud haavatavates elanikkonnariihmades.
Madrkus: Iga tésine juhtum, mis on seotud seadmega, tuleb teatada tootjale ja pddevale tervishoiuametile riigis, kus
kasutaja ja/vdi patsient asub.

ETTEVAATUSABINOUD

e Kasutage kliinilisi pintsette DirectFit™ kiudposti hoidmiseks. Arge kasutage hemostaatilisi vdi tavalisi
tangisid, need voivad posti kahjustada.

e DirectFit™ kiudpostid tuleb |8igata ainult teemantpuuriga suurel kiirusel ja jahutusega. Arge kasutage
kdare ega tangisid.

e Endodontiliste standardite kohaselt kasutage alati kummidammi endodontilise ravi voi postide
paigaldamise ajal.

e  DirectFit™ kiudpostid peavad olema taielikult kaetud tsemendi vbi komposiidiga. Paljastatud kiud
imavad vett ja muudavad posti mehaanilisi omadusi.

e  Kasutage ainult steriilseid materjale.

e Liigse taitematerjali eemaldamise valtimiseks soovitatakse kasutada puuride ja viilide piirajaid.

* Hoida lastele kdttesaamatus kohas.

KASUTUSTEHNIKA

A. JUUREKANALI ETTEVALMISTUS
Kiust posti paigaldamine tuleb teostada kummidami tingimustes.
A.1. Ettevalmistus enne obturatsioonietappi

e Viige Idpule juurekanali ettevalmistus.

e Valige post, mis sobib instrumenteeritud kanalisse, vGi valige vastavalt kanali [abim&ddule ja stigavusele,
kasutades hamba periapikaalrontgenit. Jatke 3—5 mm gutta-perkat apikaalsest avausest.

e Asetage valitud post kanalisse enne obturatsiooni, et kontrollida sobivust ja pikkust. Vajadusel valige
suurem vGi vdiksem post. Parem on jatta vaike 16tk kui post tihedalt kinni kiiluda.

e Maarake posti pikkus, kasutades sama orientiiri kui endodontilises protseduuris. Posti pikkus peaks
olema vahemalt pool juurekanali pikkusest ja valjuv osa vahemalt pool krooni kérgusest.

e Viige labi juurekanalisiisteemi obturatsioon.
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A.2. Ettevalmistus pdirast obturatsiooni

e Eemaldage vajalik kogus gutta-perkat posti paigutamiseks, kasutades kuumutatud pluggerit voi
endodontilisi viile (Ghilduvad DirectFit™ Fiber Post-iga). Eemaldage gutta-perkat 1-2 mm kaupa,
kuumutades pluggerit iga kord uuesti. Vajadusel voib kasutada kuumusseadet. Soovitatav on jatta 3-5
mm gutta-perkat. Liigne eemaldamine vdib pdhjustada ebadnnestumise.

: o e Uhilduvad
Pl sl Hews endodontilised viilid
Ots Koonus Tahistus Ots Koonus
050 Kollane <35
070 Punane 40 -45
090 0.04 Sinine 50 - 60 0.04
110 Roheline 70 -80
050 Kollane <35
070 Punane 40
090 0.06 Sinine 45 -55 0.06
100 Roheline >60

e Enne tsemendimist eemaldage koik obturatsioonijdagid (gutta-perka, sealer), mis vdivad olla kanali
seintel, et tagada optimaalne adhesioon posti ja kanali seina vahel.

B. DIRECTFIT™ FIBER POST-IDE ETTEVALMISTUS TSEMENDIKS

e Puhastage post, asetage see kanalisse ja tehke rontgenpilt sobivuse ja taieliku sisestamise
kontrollimiseks.

e Liigutage posti marker I5ikealale.

e LoOigake post emakakaelaosas puuriga voi kettaga jahutusega (soovitatav teemantpuur suurel kiirusel
vee jahutusega).

e Puhastage postid alkoholiga, kandke peale silaanikiht, oodake 1 minut ja kuivatage kergelt 6huga.

e Kandke valitud adhesiivisiisteem vastavalt tootja juhistele.

e Arge poliimeriseerige adhesiivi.

C. TSEMENDIMINE
C.1. Tavapdrane topeltkévastuv vaiksement

e Loputage kanal veega ja kuivatage 6hu ning imavate paberipunktidega.
o Tootlege kanalit 37% fosforhappega 15 sekundi jooksul.
e Loputage 30 sekundit ja jatke kanal kergelt niiskeks.
Markus: Liigne niiskus vdib vahendada adhesioonitugevust.
e Kandke adhesiivislisteem tootja juhiste kohaselt.
e Eemaldage liigne adhesiiv paberipunktidega.
e Arge poliimeriseerige adhesiivi.
e Kandke topeltkdvastuv vaiksement postile ja taitke kanal vastavalt juhistele.
e Asetage post kanalisse, eemaldage Uilejdik ja teostage fotoaktiveerimine.
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e Loputage kanal veega ja kuivatage 6hu ning paberipunktidega.

e Happelise ettevalmistuse etappi ei tehta, kuna tsement on iseadhesiivne.
e Kandke iseadhesiivne tsement postile ja taitke kanal vastavalt juhistele.

e Asetage post kanalisse, eemaldage lilejdék ja teostage fotoaktiveerimine.

D. TUUMA KORONAALOSA EHITAMINE

e Ehitage tuuma koronaalne osa komposiitvaiguga. Post ei tohi ulatuda krooni vélispinnale, et valtida

saastumist.

SAILITAMINE

Toodet tuleb hoida jahedas, kuivas kohas, kaitstuna mustuse eest.

KORVALDAMISMEETOD

Kaitlege toodet vastavalt riiklikele seadustele ja kohalike ametiasutuste soovitustele. Vale kaitlemine voib
pohjustada bioloogilisi voi flilisikalisi ohte; kasitlege ja kdrvaldage kui ohtlikku bioloogilist materjali, kui see on

saastunud.
sUMBOLID
Teave siltidel, pakendil ja kasutusjuhendis kasutatud siimbolite kohta
Viite/1SO
Siimbolid Tahis Kirjeldus registreerimise
number
Tahistab meditsiiniseadme tootjat (nimi ja
aadress). IS0 15223-1

Tootja

Markus. Kui selle stimboli kdrval on kuupaeyv, siis
tahistab see tootmiskuupaeva.
Kuupadeva formaat: AAAA-KK-PP

(ISO nr 7000-3082)

CE-vastavusmargis

Euroopa vastavusmargis | klassi
meditsiiniseadmetele

(EL) 2017/745 V lisa
ja93/42/EMU Xll lisa

= om B

fkg.ch/ifu

Kasutusjuhised

Tahistab, et kasutajal on vaja lugeda nii FKG
seadmete kasutusjuhiseid ja/voi
tootlemisjuhiseid kui ka seda dokumenti, mis on
avaldatud FKG Dentaire'i veebilehel

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-1641)

NON
STERILE

B>

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2609)

-

-
-
-

Hoida kuivana Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb niiskuse 1ISO 15223-1
eest kaitsta. (1ISO nr 7000-0626)
-...__\*{,.,-
//l o ISO 15223-1
A\ (ISO nr 7000-0624)
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Viite/1SO
Siimbolid Tahis Kirjeldus registreerimise
number
Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb kasutada 1SO 15223-1

@

Mitte taaskasutada

Uhe korra vdi Uihel patsiendil Ghe protseduuri ajal

(ISO nr 7000-1051)

MD

Meditsiiniseade

Tahistab, et see on meditsiiniseade

(EL) 2017/745 1 lisa,
artikkel 23.2(q)

EU

REP

Volitatud esindaja
(Euroopa Liidus)

Tahistab tootja volitatud esindajat Euroopa Liidus
(nimi ja aadress)

ISO 15223-1

Maaletooja

Tahistab meditsiiniseadme maaletoojat (nimi ja
aadress)

ISO nr 7000-3725

REF

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel
identifitseerida meditsiiniseadet

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2493)

LOT

Partiikood

Tahistab tootja partiikoodi, mille alusel
identifitseerida partiid

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2492)

uDI

UDI kood (kordumatu
identifitseerimistunnus)

Nditab seadmele omast UDI-koodi ja
UDI-kandjat.

(EL) 2017/745 | lisa,
artikkel 23.2(h)

QTY

Kogus

Tahistab pakendis sisalduvat kogust

Ei kohaldu

Aegumiskuupdev

Tahistab kuupaeva, parast mida meditsiiniseadet
ei tohi kasutada
Kuupdeva formaat: AAAA-KK-PP

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2607)

Tootmiskuupdev

Tahistab kuupaeva, millal meditsiiniseade
toodeti.
Kuupédeva formaat: AAAA-KK-PP

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON
KAYTTOOHIJEET — DirectFit™ Fiber Post

MAARITELMA

Intraradikulaariset lasikuitutapit tayttdjen vahvistamiseen ja proteettisten kruunujen tukemiseen.

Lasikuitutapit mahdollistavat nopeasti endodontisesti hoidettujen hampaiden rekonstruktion ja toimivat leveiden
kanavien tadyttond. Tapin mekaaniset ominaisuudet, jotka muistuttavat dentiinia, estavat murtumia ja
epaonnistumisia minimoimalla kuormitusten levidmista ja voimakkuutta juuren alueella.

KAYTTOTARKOITUS

DirectFit™ Fiber Post on endodontinen intraradikulaarinen tappi, joka koostuu paaosin lasikuidusta ja on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, jotka tarvitsevat tukea tayttdjen ja proteettisten kruunujen vahvistamiseen endodontisesti
hoidetuissa hampaissa.

INDIKAATIOT

Lasikuitutapit ovat tarkoitettu pitdmaan paikoillaan suoria tai epdsuoria tdytteitd endodontisesti hoidetussa
hampaassa.

KAYTTAJARYHMA

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi koulutettujen hammasladkarien toimesta endodonttisissa ja kuntouttavissa
toimenpiteissa.

KAYTTOYMPARISTO
Hammasldakariasemat.
POTILASRYHMA

DirectFit™ Fiber Post on tarkoitettu aikuisille potilaille, jotka tarvitsevat tukea ja pysyvyytta proteettisille kruunuille
ja tavanomaisille taytteille, kun hammasrakenne on riittamaton.

VASTA-AIHEET

e Ald kdytd DirectFit™ Fiber Post -tappeja potilailla, joilla on ilmoitettu herkkyys tai allergia johonkin
komponenttiin.

e Tapin kaytto ei ole suositeltavaa laajoissa suun kuntoutuksissa, potilailla, joilla on parafunktionaalisia
tapoja, tai hampailla, joissa on alle 2 mm jaljella oleva koronaarinen rakenne.

e Al3 kdyta tuotetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

e Al3 kiyta tuotetta, jos pakkauksessa on vaurioita.
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KOOSTUMUS
KOHTEEN NIMI KOOSTUMUS
TAPPI lasikuitu — 80%
Epoksihartsi — 20%
STOP Polyuretaani
VAROITUKSET

e Kayta suojalaseja ja maskia estdaksesi lasikuitutapista syntyvien hiukkasten hengittamisen.

e Turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu haavoittuvissa vdaestéryhmissa.
Huom: Kaikki vakavat tapaukset, jotka liittyvét laitteeseen, tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan
terveysviranomaiselle, jossa kdyttdjd ja/tai potilas on.

VAROTOIMET

e Kayti kliinisid pinsetteja DirectFit™-lasikuitutapin pitimiseen. Al3 kdytd peangeja tai pihteja, koska ne
voivat murskata tapin.

e DirectFit™-lasikuitutapit tulee katkaista vain timanttiporalla suurella nopeudella ja jaahdytykselld. Al4
kayta saksia tai pihteja.

e Endodontisten standardien mukaisesti kayta aina kofferdamia hoidon tai tapin asennuksen aikana.

e DirectFit™-tapit on peitettdva kokonaan sementilld tai komposiitilla. Paljaat kuidut imevat vetta ja
muuttavat tapin mekaanisia ominaisuuksia.

e Kayta vain steriileja materiaaleja.

e Valta liiallista taytemateriaalin poistamista kayttamalla porien ja viilojen rajoittimia.

e Pida lasten ulottumattomissa.

KAYTTOTEKNIIKKA

A. JUURIKANAVAN VALMISTELU
Lasikuitutapin asennus tulee tehda kumidam-olosuhteissa.

A.1. Valmistelu ennen tédyttovaihetta

e Viimeistele juurikanavan valmistelu.

e Valitse tappi, joka sopii instrumentoituun kanavaan, tai valitse tappi kanavan halkaisijan ja syvyyden
mukaan periapikaalisen rontgenkuvan avulla. Jatd 3-5 mm gutta-perkaa apikaalisesta aukosta.

e Aseta valittu tappi kanavaan ennen tayttoad varmistaaksesi istuvuuden ja pituuden. Riippuen halutusta
pituudesta kanavassa, voit valita suuremman tai pienemman tapin. Pieni vdlys on parempi kuin tapin
puristuminen.

e Maarita tapin pituus kayttamalla samaa referenssipistettd kuin endodonttisessa toimenpiteessa.
Leikatun tapin pituuden tulisi olla vahintdan puolet juurikanavan pituudesta, ja ulkonevan osan
vahintaan puolet kruunun korkeudesta.

e Jatka juurikanavan obturointia.
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A.2. Valmistelu tdyttévaiheen jéilkeen

Poista tarvittava maara gutta-perkaa tapin sijoittamista varten kayttden lammitettyd pluggeria tai
endodonttisia fileja (yhteensopivia DirectFit™ Fiber Post -tapin kanssa). Poista gutta-perka 1-2 mm
kerrallaan ja lammita plugger uudelleen jokaisen vedon jidlkeen. Tarvittaessa kayta sahkolammitinta.
Jata 3—5 mm gutta-perkaa. Liiallinen poistaminen voi aiheuttaa epdonnistumisen.

. v £ Yhteensopivat
DirectFit™ Fiber Posts endodonttiset filit
Karki Kartiomaisuus | Tunniste Karki Kartiomaisuus
050 Keltainen <35
070 Punainen 40 - 45

0.04 0.04
090 Sininen 50-60
110 Vihrea 70-80
050 Punainen <35
070 Red 40
090 0.06 Sininen 45 —-55 0.06
100 Vihrea 260

Poista ennen sementointia kaikki obturointijaamat (gutta-perka/tiiviste) kanavien seinamilta
optimaalisen tartunnan

B. DIRECTFIT™ FIBER POSTIN VALMISTELU SEMENTOINTIA VARTEN

Puhdista tappi, aseta se kanavaan ja ota rontgenkuva tarkistaaksesi sovitus ja taydellinen asetus.

Siirrd tapin merkki leikkauskohtaan.

Katkaise tappi kohdunkaulan osasta poralla tai levylla jadhdytyksella (suositellaan timanttiporaa suurella
nopeudella veden jadhdytyksella).

Puhdista tapit alkoholilla, levita silaanikerros, odota 1 minuutti ja kuivaa kevyesti ilmalla.

Levita valittu adhesiivijarjestelma valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala polymeroi adhesiivia.

C. SEMENTOINTI

C.1. Tavallinen kaksoishartsisementti

Huuhtele kanava vedelld ja kuivaa ilmalla ja paperipisteilla.
Konditionoi kanava 37 % fosforihapolla 15 sekuntia.
Huuhtele 30 sekuntia ja jata kanava hieman kosteaksi.
Huom: Liika kosteus voi heikentda tarttuvuutta.

Levita adhesiivijarjestelma.

Poista ylimaarainen.

Al3 polymeroi.

Levita sementti tapille ja tayta kanava.

Aseta tappi, poista ylimaarainen ja valokoveta.
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e Huuhtele kanava vedella ja kuivaa ilmalla ja paperipisteilla.

e Eitarvetta happokasittelyyn itseadhesiivisen sementin vuoksi.
e Levitda sementti tapille ja tayta kanava.

e Aseta tappi, poista ylimaarainen ja valokoveta.

D. YDINOSAN KORONAALINEN RAKENTAMINEN

e Rakenna koronaarinen osa komposiitilla. Tappi ei saa ulottua kruunun ulkopuolelle kontaminaatioriskin
vuoksi.

VARASTOINTI

Tuote tulee sailyttaa viiledssa, kuivassa paikassa ja suojattuna lialta.

HAVITYSMENETELMA

Havita tuote kansallisten lakien ja paikallisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti. Virheellinen havitys voi aiheuttaa

biologisia tai fysikaalisia riskeja; kasittele ja havita vaarallisena biologisena materiaalina, jos saastunut.

SYMBOLIT

Tietoja etiketeissa, pakkauksissa ja kayttdohjeissa kdytetyista symboleista:

Viite-/1SO-
Symbolit Merkitys Kuvaus . " e /.
rekisteréintinumero
IImaisee laadkinnallisen laitteen valmistajan
Valmistaja f—intlrgrir;ljﬁcuoss'?g:et?r]r:.én symbolin vieressa on 150 15223-1
: pomaniuis: Jos faman symbolin VIere: (ISO-nro 7000-3082)
paivamaara, se viittaa valmistuspdaivaan.
Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.
c € CE-merkinta Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta (EU) 2017/745 liite V
luokan | 1ddkinnéllisille laitteille. ja 93/42/ETY liite Xl
Iimaisee, etta kayttdjan on luettava FKG-laitteiden
Kivitdohieet i i kisittelvohi K& t3ms 1SO 15223-1
I::I:i:l Kayttoohjeet a.ytt.Of) J.eetja/ta! a5|.tte yohjeet se 'a tama SO 15223
asiakirja, jotka on julkaistu FKG Dentairen (ISO-nro 7000-1641)
fkg.ch/ifu sivustossa.
Epasteriili IImaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei ole steriloitu 150 15223-1
/ Now \ P /! (1SO-nro 7000-2609)
i
a
2 Pid3 kuivana Iimaisee, etta kyseessa on ladkinnallinen laite, jota ISO 15223-1
tulee suojata kosteudelta (ISO-nro 7000-0626)
-
//T“--,_ Suojattava Iimaisee ladkinnallisen laitteen, joka on suojattava ISO 15223-1
A\ auringonvalolta valonlahteilta (ISO-nro 7000-0624)
c
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Symbolit

Merkitys

Kuvaus

Viite-/1SO-
rekisteréintinumero

@

Ei saa kayttaa
uudelleen

IImaisee laakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu
kertakdyttoiseksi tai kaytettavaksi yhdelle potilaalle
yhden toimenpiteen aikana.

1SO 15223-1
(ISO-nro 7000-1051)

MD

Laakinnéllinen laite

Iimaisee, etta kyseessa on ldadkinnallinen laite.

(EU) 2017/745, liite |,
artikla 23.2(q)

EU (REP

Valtuutettu edustaja
(valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa)

Ilmaisee valmistajan eurooppalaisen valtuutetun
edustajan (nimen ja osoitteen).

ISO 15223-1

Maahantuoja

IImaisee laadkinnallisen laitteen maahantuojan
(nimen ja osoitteen).

ISO-nro 7000-3725

REF

Luettelonumero

Iimaisee valmistajan luettelonumeron, jolla
ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

1SO 15223-1
(ISO-nro 7000-2493)

laitetunniste)

. . IImaisee valmistajan erdkoodin, jolla era voidaan ISO 15223-1
Erak
LOT rakoodi tunnistaa. (IS0-nro 7000-2492)
UDI-koodi .
UDI (yksilllinen lImaisee laitteen UDI-koodin ja UDI-tietovilineen. (EV) 2017/745, liite ]

artikla 23.2(h)

QTY

Maara

IImaisee pakkaukseen sisdltyvdan maaran.

Ei sovellettavissa

Viimeinen
kayttopaiva

Iimaisee pdivamaaran, jonka jalkeen lddkinnallista
laitetta ei pida kayttaa.
Pdivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.

1SO 15223-1
(IS0-nro 7000-2607)

Valmistuspaiva

Iimaisee paivamaaran, jona lddkinnallinen laite
valmistettiin.
Pdivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.

1SO 15223-1
(ISO-nro 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

NOTICE D'UTILISATION - DirectFit™ Fiber Post
DEFINITION

Pivots intraradiculaires en fibre de verre pour le renforcement des restaurations et le support des couronnes
prothétiques. Les pivots en fibre de verre permettent une reconstruction rapide des dents traitées
endodontiquement et servent au remplissage des canaux larges. Les propriétés mécaniques des pivots, similaires
a celles de la dentine, préviennent les fractures et les échecs en minimisant la propagation et l'intensité des
contraintes dans la racine de la dent.

UTILISATION PREVUE

Le DirectFit™ Fiber Post est un pivot intraradiculaire endodontique, composé principalement de fibres de verre,
destiné aux patients nécessitant un support pour le renforcement des restaurations et des couronnes prothétiques
sur des dents traitées endodontiquement.

INDICATIONS

Les pivots en fibre de verre sont indiqués pour la rétention des restaurations directes ou indirectes dans les dents
ayant subi un traitement endodontique.

UTILISATEUR PREVU

Le dispositif est destiné a étre utilisé par des chirurgiens-dentistes formés aux procédures endodontiques et de
réhabilitation

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION
Cabinets dentaires.
POPULATION CIBLE

Le DirectFit™ Fiber Post est indiqué pour les patients adultes nécessitant un support et une rétention pour des
couronnes prothétiques et des restaurations conventionnelles dans les cas de structure dentaire insuffisante.

CONTRE-INDICATIONS

e Ne pas utiliser le DirectFit™ Fiber Post chez les patients présentant une sensibilité ou une allergie a 'un
de ses composants.

e ['utilisation du DirectFit™ Fiber Post n’est pas indiquée pour les réhabilitations orales étendues, les
patients présentant des habitudes parafonctionnelles, ni pour les dents avec moins de 2 mm de
structure coronaire résiduelle.

e Ne pas utiliser apres la date de péremption.

e Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.
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COMPOSITION
ELEMENT COMPOSITION
PIVOT Fibres de verre — 80%
Résine époxy — 20%
BUTEE (Stop) Polyuréthane
AVERTISSEMENTS

e Utiliser des lunettes de protection et un masque pour éviter I'inhalation des particules générées lors de
la découpe des pivots en fibre de verre.
e Lasécurité et I'efficacité n’ont pas été établies pour les populations vulnérables.
Remarque : Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité sanitaire compétente du
pays ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

PRECAUTIONS

e Utilisez une pince clinique pour tenir le tenon en fibre DirectFit™. N’utilisez pas de pinces hémostatiques
ni de pinces ordinaires, car elles peuvent écraser le tenon.

e Les tenons en fibre DirectFit™ doivent étre coupés uniquement avec une fraise diamantée a grande
vitesse sous irrigation. N'utilisez pas de ciseaux ni de pinces.

e Selon les normes de soins endodontiques, utilisez toujours une digue en caoutchouc lors du traitement
endodontique ou de la pose de tenons.

e Les tenons en fibre DirectFit™ doivent étre entierement recouverts par I'agent de collage ou la résine
composite. Les fibres exposées absorbent I’eau, modifiant les propriétés mécaniques du tenon.

e Utilisez uniguement des matériaux stériles.

e Pour éviter le retrait excessif du matériau d’obturation, il est recommandé d’utiliser des butées sur les
forets et les limes.

e Tenir hors de portée des enfants.

TECHNIQUE D’UTILISATION

A. Préparation du canal radiculaire
La pose du pivot en fibre doit étre effectuée sous digue en caoutchouc.

A.1. Préparation avant I'obturation

e Compléter la préparation du canal radiculaire.

e Sélectionner le pivot adapté au canal instrumenté ou selon le diamétre et la profondeur du canal en
utilisant une radiographie périapicale. Tenir compte de la quantité de gutta-percha que I'on souhaite
conserver dans le canal (il est recommandé de laisser entre 3 et 5 mm a partir du foramen apical).

e Placer le pivot sélectionné dans le canal avant I'obturation pour confirmer son ajustement et sa
longueur. Selon la longueur souhaitée, on peut choisir un pivot plus grand ou plus petit. Il est préférable
d’avoir un léger jeu que d’avoir le pivot coincé dans le canal.

e Pour déterminer la longueur, régler le curseur du pivot en utilisant le méme point de référence que lors
du traitement endodontique. Pour une bonne rétention, la longueur du pivot taillé doit représenter au
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moins la moitié de la longueur du canal radiculaire, et la partie émergente au moins la moitié de la
hauteur de la couronne clinique.
e Procéder a |'obturation du systeme canalaire.

A.2. Préparation apres I'obturation

e Retirer la quantité nécessaire de gutta-percha pour loger le pivot, a I'aide d’un fouloir chauffé ou de
limes endodontiques (compatibles avec les DirectFit™ Fiber Post). Retirer la gutta-perchala2 mmala
fois, en réchauffant le fouloir a chaque passage. Selon la longueur du canal, 3 a 5 passages peuvent étre
nécessaires. Une source de chaleur électrique peut également étre utilisée. Il est recommandé de laisser
3 a 5 mm de gutta-percha apicale. Le retrait excessif de gutta-percha peut entrainer un échec.

DirectFit™ Fiber Posts tirz endodontique
compatible

Pointe Conicité Identification Pointe Conicité

050 Jaune <35

070 0.04 Rouge 40 - 45 0.04

090 Bleu 50-60

110 Vert 70 - 80

050 Jaune <35

079 0.06 Rouge 40 0.06

090 Bleu 45-55

100 Vert >60

e Avant la cimentation, éliminer tous les débris d’obturation (gutta-percha/séaler) restant sur les parois
canalaires. Cela garantit une adhésion optimale entre le pivot et la paroi dentinaire. La morphologie du
canal ne doit pas étre modifiée.

B. Préparation du pivot pour la cimentation

o Nettoyez le tenon, placez-le dans le canal et prenez une radiographie pour vérifier son adaptation et son
insertion compléte.

e Faites glisser le curseur du tenon jusqu’a la zone de coupe.

e Coupez le tenon dans la partie cervicale a I'aide d’une fraise ou d’un disque, avec refroidissement pour
éviter la dégradation de la résine (fraise diamantée a grande vitesse sous irrigation recommandée).

e Nettoyez les tenons avec de l'alcool, appliquez une couche de silane, attendez 1 minute et séchez
légerement a I'air.

e Appliquez le systeme adhésif de votre choix selon les instructions du fabricant.

e Ne polymérisez pas I'adhésif.

C. Cimentation
C.1. Avec un ciment résineux dual conventionnel
e Rincer le canal avec un jet d’eau, sécher a I'air et avec des pointes de papier absorbant.
e Conditionner le canal avec de I'acide phosphorique a 37% pendant 15 secondes.
e Rincer I'acide appliqué pendant 30 secondes et sécher le canal, en le laissant [égerement humide.
e Remarque : un exces d’humidité peut compromettre la résistance d’adhésion entre la paroi canalaire et
le ciment résineux.
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e Appliquer le systeme adhésif dans le canal radiculaire conformément aux instructions du fabricant.
e Retirer I'exces d’adhésif avec des pointes de papier absorbant.
e Ne pas photopolymériser I'adhésif.

e Appliquer le ciment résineux dual conventionnel sur le pivot et remplir le canal conformément aux
instructions du ciment.

e Placer le pivot dans le canal, éliminer les excées et photo-polymériser.

C.2. Avec un ciment résineux dual auto-adhésif

e Rincer le canal avec un jet d’eau, sécher a l'air et avec des pointes de papier absorbant.
En raison des caractéristiques auto-adhésives du ciment, I'étape de conditionnement acide ne doit pas
étre réalisée.

e Appliquer le ciment résineux dual auto-adhésif sur le pivot et remplir le canal selon les instructions du
ciment.

e Placer le pivot, éliminer les exces et photo-polymériser.

D. Fabrication de la partie coronaire du tenon

e eReconstituer la partie coronaire du tenon avec une résine composite. Le pivot ne doit pas étre exposé
a I'extérieur de la couronne en raison du risque de contamination.

STOCKAGE
Le produit doit étre conservé dans un endroit frais, sec et a I'abri des impuretés.

METHODE D’ELIMINATION

Eliminez le produit conformément aux lois nationales et aux recommandations des autorités locales. Une
élimination inappropriée peut présenter des risques biologiques ou physiques ; manipulez et éliminez-le comme
matériau biologique dangereux s’il est contaminé.
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SYMBOLES
Informations concernant les symboles utilisés sur I'étiquetage, le conditionnement et dans les notices
d’utilisation :
Référence / Numéro
Symboles Signification Description d’enregistrement
I1ISO
Identifie le fabricant du dispositif médical (nom et
adresse).
. . . N ISO 15223-1
Fabricant Note : si une date est adjacente a ce symbole,

celle-ci correspond a la date de fabrication.
Format de date : AAAA-MM-JJ.

(n° 1SO 7000-3082)

(UE) 2017/745

= o~ B

fkg.ch/ifu

Marquage CE Marquage de conformité européenne pour les Annexe V et
quag dispositifs médicaux de classe I. 93/42/CEE
Annexe Xl
Indique a l'utilisateur la nécessité de consulter la
notice d'utilisation et/ou les instructions de IS0 15223-1

Notice d'utilisation

traitement des dispositifs FKG ainsi que le présent
document, mis a disposition sur le site internet de
FKG Dentaire.

(n° 1SO 7000-1641)

B>

NON
STERILE

Non stérile

Indigque un dispositif médical qui n'a pas été
soumis a un processus de stérilisation

1SO 15223-1
(n° 1SO 7000-2609)

-
-

9

Maintenir au sec

Indique qu’il s’agit d’un dispositif médical
nécessitant une protection contre I'humidité

ISO 15223-1
(n° 1SO 7000-0626)

z
~

skl
X

Protéger des rayons
du soleil

Indigue un dispositif médical qui doit étre protégé
des sources lumineuses

ISO 15223-1
(n° 1SO 7000-0624)

&9

Ne pas réutiliser

Indigque qu'un dispositif médical ne peut étre utilisé
gu'une seule fois ou sur un seul patient durant un
seul traitement.

ISO 15223-1
(n°1SO 7000-1051)

MD

Dispositif médical

Indique qu’il s’agit d’un dispositif médical.

(EU) 2017/745
Annexe |,
article 23.2(q)

Mandataire
(Représentant Identifie le mandataire européen du fabricant IS0 15223-1
EU |REP autorisé dans I'Union | (nom et adresse).
européenne)
. Indique le numéro de lot attribué par le fabricant ISO 15223-1
LOT Numéro de lot afin que ce lot puisse étre identifié. (n° 1SO 7000-2492)

uDI

Code IUD (identifiant
unique du dispositif)

Indique le code IUD et le support IUD propres au
dispositif.

(EVU) 2017/745
Annexe |,
article 23.2(h)
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Symboles

Signification

Description

Référence / Numéro
d’enregistrement
I1SO

QTY

Quantité

Indigue la quantité contenue dans I'emballage.

Non applicable

x

Date de péremption

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical
ne peut plus étre utilisé.
Format de date : AAAA-MM-JJ.

1SO 15223-1
(n° 1SO 7000-2607)

]

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué.
Format de date : AAAA-MM-JJ.

ISO 15223-1
(n° 1SO 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

q

2460
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU

UPUTE ZA UPORABU - DirectFit™ Fiber Post
DEFINICUJA

Intraradikularne igle od stakloplastike za jacanje nadomjestaka i podupiranje protetskih krunica. Igle od
stakloplastike omoguéuju brzu rekonstrukciju endodontski obradenih zuba i punjenje Sirokih kanala. Mehanicka
svojstva klinova, slicna svojstvima dentina, sprjeCavaju propadanje minimiziranjem Sirenja i intenziteta naprezanja
u korijenu zuba.

NAMIJENA

DirectFit™ Fiber Post je endodontski intraradikularni kolcié, uglavnom izraden od staklenih vlakana i namijenjen za
upotrebu kod pacijenata kojima je potrebna potpora za pojacavanje restauracija i protetskih krunica na endodontski
lije¢enim zubima.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Igle od stakloplastike dizajnirane su za pri¢vrscivanje izravnih ili neizravnih zubnih nadomjestaka u endodontskom
lijecenju.

NAMIJERAVANI KORISNIK

Uredaj je namijenjen za koristenje od strane kvalificiranih stomatologa u obavljanju endodontskih i rehabilitacijskih
postupaka.

PRETPOSTAVLJENO OKRUZENJE
Stomatoloske ordinacije.
PROCIJENJENA POPULACIA

DirectFit™ Fiber Post indiciran je za odrasle pacijente kojima je potrebna potpora i retencija za protetske krunice i
konvencionalne restauracije u slu¢ajevima nedovoljne zubne strukture.

KONTRAINDIKACIJA

e Ne koristite DirectFit™ Fiber Posts kod pacijenata s prijavljenom osjetljivosc¢u ili alergijom na bilo koju od
njegovih komponenti.

e Upotreba DirectFit™ Fiber Posts nije indicirana za opseZne oralne rehabilitacije, pacijente s
parafunkcionalnim navikama i zube s manje od 2 mm preostale koronalne strukture.

¢ Nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti.

e Nemojte koristiti proizvod ako je njegova ambalaZa osteéena.
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SASTAV
Tocka Sastav
Post Stakloplastika - 80%
Epoksidna smola - 20%
STOP Poliuretan
UPOZORENJA

e Koristite zastitne naocale i masku kako biste sprijecili udisanje Cestica nastalih rezanjem stupova od
stakloplastike.
e Sigurnost i u€inkovitost nisu dokazani kod osjetljivih populacija.

Napomena: svaki ozbiljan incident koji se dogodio s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleZznom zdravstvenom
tijelu u kojem korisnik i/ili pacijent radi.

MIJERE OPREZA

e Koristite klinicku pincetu za drZzanje DirectFit™ vlaknastog kolci¢a. Ne koristite klijesSta jer mogu ostetiti
kol¢ic.

e DirectFit™ kolCi¢i se smiju rezati samo dijamantnim svrdlom velikom brzinom uz hladenje. Ne koristite
Skare ili klijesta.

e Prema endodontskim standardima uvijek koristite koferdam tijekom lijecenja ili umetanja kolcica.

e Kolci¢ mora biti potpuno prekriven cementom ili kompozitom. IzloZzena vlakna upijaju vodu i mijenjaju
mehanicka svojstva.

e Koristite samo sterilne materijale.

e Preporucuje se koristenje grani¢nika dubine kako bi se sprijecilo prekomjerno uklanjanje ispune.

e Cuvatiizvan dohvata djece.

TEHNIKA PRIMJENE

A. PRIPREMA KORIJENSKOG KANALA
Ugradnja nosaca vlakana mora se izvesti u uvjetima gumene brtve

A.1. PRIPREMA PRIJE IZVODENJA FAZE OBTURACIJE

e Dovrsite pripremu korijenskog kanala.

e Odaberite iglu koja odgovara instrumentiranom kanalu ili odaberite iglu prema promjeru i dubini kanala
pomocu periapikalne radiografije zuba. Imajte na umu koliko gutaperke Zelite ostaviti u kanalu
(preporucuje se ostaviti 3 do 5 mm od apikalnog otvora).

e Postavite odabranu iglu u korijenski kanal prije zacepljenja kako biste osigurali pravilno postavljanje i
duljinu igle. Ovisno o Zeljenoj duljini stupa u kanalu, moZete odabrati vedi ili manji stup. Bolje je imati
mali razmak nego Stipati iglu u korijenskom kanalu.

e Da biste odredili duljinu igle, postavite pokazivac igle koristeci istu referentnu tocku koja se koristi za
endodontski postupak. Da bi se dobro ucvrstilo, duljina izrezane Sipke trebala bi biti najmanje polovica
duljine korijenskog kanala, a izboceni dio trebao bi biti najmanje polovica visine krune.
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e Nastavite s obturacijom sustava korijenskog kanala.

A.2. PRIPREMA NAKON ZAVRSETKA FAZE OBTURACIJE

e Uklonite potrebnu koli¢inu gutaperke kako biste smjestili kolcié, koristeci zagrijani Cep ili endodontske
turpije (kompatibilne s DirectFit™ Fiber Posts). Uklanjajte gutaperku 1-2 mm odjednom, ponovno
zagrijavajuci ¢ep nakon svakog prolaza. Trebalo bi biti potrebno 3-5 prolaza, ovisno o duljini kanala. Kao
alternativa, moze se koristiti elektri¢ni izvor topline. Preporucuje se ostaviti izmedu 3 i 5 [mm]
gutaperke. Prekomjerno uklanjanje gutaperke moZze dovesti do neuspjeha.

: o Kompatibilna
DlEede il (es: endodontska datoteka
Vrh Konus Identifikacija Vrh Konus
050 Zuta <35
070 0.04 Crvena 40 -45 0.04
090 Plava 50-60
110 Zelena 70-80
050 Zuta <35
070 Crvena 40

0.06 0.06
090 Plava 45 —-55
100 Zelena >60

e Prije cementiranja uklonite sve ostatke zadepljenja (gutaperéne obloge / brtvilo) koji su ostali na
zidovima kanala. To ¢e osigurati optimalno prianjanje na stup i zid kanala. Oblik kanala ne smije se
mijenjati.

B. PRIPREMA DIRECTFIT™ VLAKNASTOG KOLCICA ZA CEMENTIRANJE

e Odistite kol¢i¢, umetnite ga u kanal i napravite rendgensku snimku kako biste provjerili prilagodbu i
potpunu umetnutost.

e Pomaknite oznaku kolci¢a na mjesto rezanja.

e (QOdrezite kolci¢ u cervikalnom dijelu svrdlom ili diskom uz hladenje (preporucuje se dijamantno svrdlo s
vodenim hladenjem).

e (Ocistite kolcCiée alkoholom, nanesite sloj silana, pricekajte 1 minutu i lagano osusite zrakom.

e Nanesite odabrani adhezivni sustav prema uputama proizvodaca.

e Ne polimerizirajte adheziv.
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C. CEMENTIRANIJE
C.1. OBICNI CEMENT S DVA POLIMERA

e Isperite kanal mlazom vode i osusite zrakom i upijaju¢im papirom.
e Tretirajte kanal s 37% fosfornom kiselinom 15 sekundi.
e Isperite nanesenu kiselinu 30 sekundi i osusite kanal, ostavljajuéi ga lagano vlaznim.

Napomena: visak vlage moze dovesti do smanjenja cvrstoce veze izmedu stijenke kanala i polimernog
cementa.

e Nanesite ljepljivi sustav na korijenski kanal prema uputama proizvodaca.

e Uklonite visak ljepila upijajué¢im papirom.

o Ne dopustite da se ljepilo polimerizira.

e Nanesite obi¢ni dvokomponentni cement na pult i napunite kanal prema uputama za cement.
e Stavite iglu u kanal, uklonite visak i fotoaktivirajte.

C.2 SAMOLJEPUIVI CEMENT S DVA POLIMERA

e Isperite kanal mlazom vode i osusite zrakom i upijaju¢im papirom.
Zbog samoljepljivih svojstava cementa, korak obrade kiselinom ne smije se provoditi.

e Nanesite samoljepljivi cement s dvostrukom polimerizacijom na klin i napunite kanal prema uputama za
cement.

e Stavite iglu u kanal, uklonite visak i fotoaktivirajte.

D. IZRADA KORONARNOG DIJELA JEZGRE
e Stvorite koronarni dio jezgre pomoéu Kompozitne smole. Igla se ne smije protezati izvan krunice zbog
rizika od oneciséenja.
SKLADISTENJE
Proizvod treba cuvati na hladnom i suhom mjestu, bez oneciséenja.

NACIN ZBRINJAVANJA

Proizvod zbrinite u skladu s nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih vlasti. Nepravilno odlaganje moze
predstavljati bioloski ili fizicki rizik.
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Informacije vezane uz simbole koji se upotrebljavaju za oznacavanje, pakiranje i upute za uporabu:

Simboli

Oznaka

Opis

Referenca/ISO
registracijski broj

Proizvodacd

Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda
(naziv i adresa).

Napomena: ako se pored ovog simbola nalazi
datum, to odgovara datumu proizvodnje.
Format datuma: GGGG-MM-DD.

SO 15223-1
(1SO br. 7000-3082)

Oznaka CE

Europska oznaka sukladnosti za medicinske
proizvode I. klase.

(EU) 2017/745
Prilog Vi 93/42/EEZ
Prilog XII

= om B

fkg.ch/ifu

Upute za rad

Oznacava potrebu da korisnik traZi informacije u
uputama za rad i/ili uputama za obradu proizvoda
tvrtke FKG te u ovom dokumentu dostupnima na
internetskoj stranici tvrtke FKG Dentaire.

ISO 15223-1
(ISO br. 7000-1641)

B>

Oznacava medicinski uredaj koji nije podvrgnut

ISO 15223-1

N il
A esterilan procesu sterilizacije. (1SO br. 7000-2609)
A’
L) v
S ¢ Cuvati na suhom Oznacava medicinski proizvod koji se mora zastiti ISO 15223-1
mjestu od vlage (1ISO br. 7000-0626)
U g
//T“--,_ Cuvati dalje od Oznacava medicinski uredaj koji treba zastitu od ISO 15223-1
A\ sunceve svjetlosti izvora svjetlosti. (1ISO br. 7000-0624)
c

&9

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je predviden
samo za jednu uporabu ili za uporabu na jednom
pacijentu tijekom jednog postupka.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-1051)

MD

Medicinski proizvod

Oznacava da je ovo medicinski proizvod.

(EU) 2017/745
Prilog I., odjeljak
23.2. tocka (q)

EU (REP

Ovlasteni zastupnik
(ovlasteni zastupnik
u Europskoj uniji)

Oznacava proizvodacevog ovlastenog zastupnika za
Europu (naziv i adresa).

ISO 15223-1

Uvoznik

Oznacava uvoznika medicinskog proizvoda (naziv
i adresa).

ISO br. 7000-3725

REF

Kataloski broj

Oznacava proizvodacev kataloski broj tako da se
medicinski proizvod moze identificirati.

ISO 15223-1
(1SO br. 7000-2493)

LOT

Sifra serije

Oznacava proizvodacevu Sifru serije s pomocu koje
se serija moze identificirati.

ISO 15223-1
(1SO br. 7000-2492)
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Simboli

Oznaka

Opis

Referenca/ISO
registracijski broj

UDI

UDI sifra (engl.

Unique Device
Identification,
jedinstvena
identifikacija
proizvoda)

Oznacava UDI Sifru i nosaca UDI-ja specifi¢ne za
proizvod.

(EU) 2017/745
Prilog I., odjeljak
23.2. tocka (h)

QTY

Kolic¢ina

Oznacava koli¢inu koja je sadrzana u pakiranju.

Nije primjenjivo

Datum ,,upotrijebiti

d 0”

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski
proizvod ne smije upotrebljavati.
Format datuma: GGGG-MM-DD.

ISO 15223-1
(1SO br. 7000-2607)

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada je medicinski proizvod
proizveden.
Format datuma: GGGG-MM-DD.

ISO 15223-1
(1SO br. 7000-2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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KIZAROLAG FOGASZATI HASZNALATRA
HASZNALATI UTASITAS - DirectFit™ Fiber Post

MEGHATAROZAS

Intraradikuldris Uvegszalas oszlopok a restauraciok megerdsitésére és a protézis korondk tdmogatasara. Az
Uvegszalas oszlopok lehet6vé teszik az endodontikusan kezelt fogak gyors rekonstrukcidjat, és széles csatorndk
kitoltésére szolgalnak. Az oszlopok mechanikai tulajdonsagai, amelyek hasonléak a dentinhez, megakadalyozzak a
torést és a meghibasodast azaltal, hogy minimalizaljdk a fogak gyokerében lévé fesziltségek terjedését és
intenzitasat.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A DirectFit™ Fiber Post egy endodontikus intraradikuldris poszt, amely fGleg tivegszalbdl all, és olyan betegeknél
alkalmazhatd, akiknek sziikségiik van az endodontikusan kezelt fogak helyreallitdsanak és protéziskoronainak
megerdsitésére.

JAVALLATOK

Az livegszalas oszlopok a fogak kdzvetlen vagy kozvetett helyredllitdsanak megtartdsdra szolgalnak endodontikus
kezeléssel.

TERVEZETT FELHASZNALO

Az eszkozt képzett fogorvosok hasznaljak endodontikus és rehabilitacids eljarasokban.
TERVEZETT KORNYEZET

Fogorvosi rendel6k.

TERVEZETT NEPESSEG

DirectFit™ Fiber Post javallott felnétt betegek, akik tdmogatast igényelnek, és megtartasa protézis korondk és a
hagyomdnyos helyredllitasok esetén elégtelen fogdszati szerkezet.

ELLENJAVALLATOK

e Ne hasznalja a DirectFit™ Uvegszalas csapokat olyan betegeknél, akik tulérzékenyek vagy allergidasak a
termék barmely 6sszetevéjére.

e A DirectFit™ (vegszalas csapok alkalmazdsa nem javallt kiterjedt oralis rehabilitaciék esetén,
parafunkcionalis szokasokkal rendelkezé betegek esetében, valamint 2 mm-nél kisebb maradék koronai
foganyaggal rendelkezd fogaknal.

e Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

e Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolasa sériilt.
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OSSZETETEL
Tétel Osszetétel
Csap Uvegszalak - 80%
Epoxigyanta - 20%
Stop Poliuretdn

FIGYELMEZTETESEK

e Haszndljon véd6szemiiveget és maszkot az lvegszalas oszlopok vagasa soran keletkezd részecskék
belégzésének megakadalyozasara.
e A biztonsag és hatékonysag nem bizonyitott érzékeny populacidk esetében.
Megjegyzés: minden olyan sulyos eseményt, amely az eszk6zzel kapcsolatban tértént, jelenteni kell a gydrtonak és
az illetékes egészségligyi hatésdgnak, ahol a felhaszndld és/vagy a beteg letelepedett.

OVINTEZKEDESEK

e Haszndljon klinikai csipeszt a DirectFit™ Uvegszalas csap tartdsdhoz. Ne haszndljon fogdt vagy
harapéfogot, mert ezek karosithatjak a csapot.

e A DirectFit™ csapokat csak gyémantfirdval, nagy sebességgel és hiitéssel szabad vagni. Ne hasznaljon
ollét vagy fogot.

e Az endodonciai szabvanyok szerint mindig hasznaljon kofferdamot a kezelés vagy a csap behelyezése
soran.

e A csapot teljesen be kell boritani cementtel vagy kompozittal. A szabadon maradt rostok vizet szivnak
fel, és megvaltoztatjdk a mechanikai tulajdonsagokat.

e Csak steril anyagokat hasznaljon.

e Atulzott toméseltavolitas elkerilése érdekében haszndljon mélységhataroldkat.

o Gyermekektdl elzarva tartandd.

FELHASZNALAS TECHNIKAJA

A. A.GYOKERCSATORNA ELOKESZITESE
A szal utdni telepitést gumi gat korilmények kozott kell elvégezni

A.1. ELOKESZITES AZ OBTURACIOS LEPES VEGREHAJTASA ELOTT

o Fejezze be a gyokércsatorna el6készitését.

e Vdlassza ki azt az oszlopot, amely illeszkedik a m(iszeres csatornahoz, vagy valassza ki az oszlopot a
csatorna atmérgGjének és mélységének megfelel6en a fog periapikalis rontgenfelvételével. Ne feledje,
hogy mennyi guttapercha-t szeretne hagyni a csatornaban (ajanlott 3-5 [mm] koz6tt hagyni az apikalis
foramen-tdl).

e Helyezze a kivalasztott bejegyzést a gydkércsatorndba az obturdcid el6tt, hogy megerésitse az oszlop
illeszkedését és hosszat. Attol fliggben, hogy a kivant hosszlsagu poszt a csatorna, akkor valaszthat,
hogy menjen egy nagyobb vagy kisebb bejegyzést. Jobb, ha van egy kis tavolsag, mint ha az oszlopot a
gyokércsatornaba szoritjak.

e A bejegyzés hosszdanak megallapitdsdhoz dllitsa be a bejegyzés kurzort az endodontikus eljarashoz
haszndlt referenciapont haszndlataval. A j6 tartds érdekében a vagott oszlop hosszanak legalabb a
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gyokércsatorna hosszanak felének, a kialakulé résznek pedig a korona magassaganak legaldbb a felének
kell lennie.
e Folytassa a gyokércsatorna rendszer elzardsat.

A.2. ELOKESZITES AZ OBTURACIOS LEPES BEFEJEZESE UTAN

e Tavolitsa el a szlikséges mennyiségli gutta percha elhelyezésére utani, egy flitott plugger vagy
endodontic fajlok (kompatibilis DirectFit™ Fiber Post Adapterek Fiber hozzaszélas). Tavolitsa el egyszerre
1-2 mm-es guttaperchat, minden egyes |épés utan melegitse Ujra a dugaszt. A csatorna hosszatol
figgben 3-5 |épést kell tennie. Alternativ megoldasként elektromos h6forras is hasznalhatd. Ajanlott 3-
5 [mm] guttaperchat hagyni. A guttapercha tulzott eltavolitdsa kudarchoz vezethet.

: o Kompatibilis
DirectFit™ Fiber Post B
Tipp Kupos Azonositas Tipp Kdpos
050 Sarga <35
070 0.04 Pi’ros 40 - 45 0.04
090 Kék 50-60
110 Zold 70-80
050 Sarga <35
070 0.06 Pi’ros 40 0.06
090 Kék 45— 55
100 Zold >60

e A cementdlas el6tt tavolitsa el a csatorna falain maradt obturacids térmeléket (gutta percha cimkék /
tomitGanyag). Ez biztositja az optimalis kdtést az oszlop és a csatorna faldhoz. A csatorna alakjat nem
szabad megvaltoztatni.

B. A DIRECTFIT™ UVEGSZALAS CSAP ELOKESZITESE CEMENTALAS ELOTT

e Tisztitsa meg a csapot, helyezze be a csatornaba, és készitsen rontgent a beillesztés ellenbrzésére.
e Allitsa be a jel6l6t a vagasi helyen.

e Vdagja le a csapot a nyaki részen furdval vagy koronggal, hiitéssel (javasolt gyémantfurd vizh(téssel).
e Tisztitsa meg alkohollal, vigyen fel szildnréteget, varjon 1 percet, majd szaritsa meg levegébvel.

e Vigye fel a valasztott adheziv rendszert a gyarté utasitasai szerint.

e Ne polimerizdlja az adhezivet.
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C. CEMENTALAS
C.1. HAGYOMANYOS KETTOS GYANTA CEMENT

e Oblitse le a csatornat vizsugarakkal, majd szaritsa meg levegével és abszorbens papirpontokkal.

e Kondiciondlja a csatornat 37% foszforsavval 15 mdsodpercig.

e Oblitse le az alkalmazott savat 30 masodpercig, majd szaritsa meg a csatornat, enyhén nedvesen hagyva.
Megjegyzés: a felesleges nedvesség veszélyeztetheti a csatorna fala és a gyantacement kézétti kétési
szildrdsdgot.

e Vigye fel a ragasztérendszert a gyokércsatornara a gyarté utasitasainak megfelel6en.

e Tdavolitsa el a felesleges ragasztét abszorbens papirpontokkal.

e Ne polimerizdlja a ragasztot.

e Vigye fel a hagyomanyos kettds gyanta cementet az oszlopra, és téltse fel a csatornat a cement utasitasai
szerint.

e Helyezze az oszlopot a csatorndba, tavolitsa el a feleslegeket, és végezze el a fotoaktivalast.

C.2 ONTAPADO KETTOS GYANTA CEMENT

e Oblitse le a csatornat vizsugarakkal, majd szaritsa meg leveg6vel és abszorbens papirpontokkal.
A cement 6ntapadé tulajdonsdgai miatt a savas kondiciondlasi |épést nem szabad elvégezni.

o Vigye fel az 6ntapadd kettGs gyanta cementet az oszlopra, majd toltse fel a csatornat a cement utasitasai
szerint.

e Helyezze az oszlopot a csatorndba, tavolitsa el a feleslegeket, és végezze el a fotoaktivalast.

D. A MAG KORONALIS RESZENEK GYARTASA
e Epitse fel a mag koronalis részét kompozit gyantaval. Az oszlopot nem szabad a koronan kiviil kitenni a
szennyez8dés veszélye miatt.
TAROLAS
A terméket hiivos, szaraz helyen, szennyez6déstdl védve kell tarolni.

ARTALMATLANITASI MODSZER

A terméket a nemzeti el6irdsoknak és a helyi hatdsagok ajanlasainak megfelel6en semmisitse meg. Helytelen
hulladékkezelés bioldgiai vagy fizikai veszélyt jelenthet.
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megfelelGségi jelolése.

Szimbdlumok Megnevezés Leiras I.ief’erenu’a/'ISO’
nyilvantartasi szam
Az orvostechnikai eszkoz gyartdjat jeloli (név
és cim).
ISO 15223-1
Gyarto Megjegyzés: Ha a szimbdlum mellett datum 50 15223
. . ety ia s e (1ISO 7000-3082)
lathato, az a gyartas idejét jeldli.
Datumformatum: EEEE-HH-NN.
A 2017/745/EU
Az |. osztalyu orvostechnikai eszk6zok eurdpai rendelet V.
c € CE-jel6lés : v P melléklete és

a 93/42/EGK iranyelv
XIl. melléklete

=

fkg.ch/ifu

Hasznalati utasitas

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia az
FKG eszk6zok hasznalati utasitasat és/vagy
el6készitési ttmutatdjat, valamint ezt a
dokumentumot, amely elérhet6 az FKG Dentaire
weboldalan.

ISO 15223-1
(ISO 7000-1641)

B>

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet nem

ISO 15223-1

N teril i
em stert sterilizaltak. (ISO 7000-2609)
A’
L)
2 ¢ Szérazon tartands Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet ovni ISO 15223-1
kell a nedvességtdl (1SO 7000-0626)
D
//T“--,_ Napfénytél tavol Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet ISO 15223-1
A\ tartando fényforrasoktél védeni kell. (1ISO 7000-0624)
c

&9

Ne hasznalja fel gjra

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz kizardlag
egyszeri hasznalatra vagy egy betegen, egyetlen
eljaras sordn torténé haszndlatra szolgal.

ISO 15223-1
(1ISO 7000-1051)

MD

Orvostechnikai
eszkoz

Azt jelzi, hogy ez egy orvostechnikai eszkdz.

A 2017/745/EU
rendelet I.
mellékletében
lévé 23. cikk (2)

képviseld az Eurdpai
Unidban)

(név és cim).

bekezdésének q)
pontja
Meghatalmazott
képvisel6 -y g aigs i s
EU |REP (meghatalmazott A gyarté meghatalmazott eurdpai képviseldjét jeldli IS0 15223-1

Importér

Az orvostechnikai eszk6z importérét jeloli (név és
cim).

ISO 7000-3725
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Szimbdlumok

Megnevezés

Leiras

Referencia/ISO
nyilvantartasi szam

REF

Katalogusszam

A gyarté katalégusszamat jel6li, amely alapjan az
orvostechnikai eszk6z azonosithata.

1SO 15223-1
(ISO 7000-2493)

LOT

Gyartasi tételszam

A gyartd gyartasi tételszamat jeloli, amely alapjan a
gyartasi tétel azonosithato.

SO 15223-1
(1ISO 7000-2492)

UDI

UDI kéd (egyedi

Az adott eszkdz UDI kddjat és UDI hordozdjat jeloli.

A 2017/745/EU
rendelet I.
mellékletében

eszk6zazonositod) lévé 23. cikk (2)
bekezdésének h)
pontja
QTY Mennyiség A csomagolasban taldlhaté mennyiséget jelzi. Nem alkalmazhaté

Szavatossagi id6

Azt a datumot jeldli, amely utdn az orvostechnikai
eszkdz nem haszndlhato.
Datumformatum: EEEE-HH-NN.

1SO 15223-1
(ISO 7000-2607)

Gyartas idépontja

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak
datumat jeloli.
Datumformatum: EEEE-HH-NN.

ISO 15223-1
(1ISO 7000-2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

ISTRUZIONI PER L'USO - DirectFit™ Fiber Post
DEFINIZIONE

Perni intraradicolari in fibra di vetro per il rinforzo delle ricostruzioni e il supporto delle corone protesiche. | perni
in fibra di vetro consentono una rapida ricostruzione dei denti trattati endodonticamente e agiscono come
riempimento dei canali ampi. Le proprieta meccaniche dei perni, simili a quelle della dentina, prevengono fratture
e fallimenti riducendo la propagazione e l'intensita delle tensioni nella radice del dente.

USO PREVISTO

Il DirectFit™ Fiber Post € un perno intraradicolare endodontico, composto principalmente da fibra di vetro,
destinato ai pazienti che necessitano di supporto per il rinforzo di ricostruzioni e corone protesiche su denti trattati
endodonticamente.

INDICAZIONI

| perni in fibra di vetro sono indicati per la ritenzione di restauri diretti o indiretti in denti sottoposti a trattamento
endodontico.

UTILIZZATORE PREVISTO

Il dispositivo e destinato a essere utilizzato da odontoiatri qualificati in procedure endodontiche e riabilitative.
AMBIENTE DI UTILIZZO

Studi dentistici.

POPOLAZIONE PREVISTA

Il DirectFit™ Fiber Post e indicato per pazienti adulti che necessitano di supporto e ritenzione per corone protesiche
e restauri convenzionali in presenza di una struttura dentale insufficiente.

CONTROINDICAZIONI

e Non utilizzare i DirectFit™ Fiber Post in pazienti con nota sensibilita o allergia a uno qualsiasi dei
componenti.

e L'uso dei DirectFit™ Fiber Post non ¢ indicato per riabilitazioni orali estese, per pazienti con abitudini
parafunzionali o per denti con meno di 2 mm di struttura coronale residua.

e Non utilizzare dopo la data di scadenza.

e Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.
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COMPOSIZIONE
ELEMENTO COMPOSIZIONE
PERNO Fibre di vetro — 80%
Resina epossidica— 20%
STOP Poliuretano
AVVERTENZE

e Utilizzare occhiali protettivi e maschera per evitare I'inalazione di particelle generate durante il taglio
dei perni in fibra di vetro.
e Llasicurezza e |'efficacia non sono state stabilite nelle popolazioni vulnerabili.
Nota: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all’autorita sanitaria competente nel Paese in cui si trova 'utente e/o il paziente.

PRECAUZIONI

e Usare pinzette cliniche per tenere il perno in fibra DirectFit™. Non usare pinze emostatiche o pinze
comuni, poiché potrebbero schiacciare il perno.

e | perni in fibra DirectFit™ devono essere tagliati solo con frese diamantate ad alta velocita e sotto
refrigerazione. Non usare forbici o pinze.

e Secondo gli standard endodontici, utilizzare sempre la diga di gomma durante il trattamento
endodontico o I'installazione dei perni.

e | perniin fibra DirectFit™ devono essere completamente ricoperti dall’agente cementante o dalla resina
composita. Le fibre esposte assorbono acqua, alterando le proprieta meccaniche del perno.

e Usare solo materiali sterili.

e Per evitare una rimozione eccessiva del materiale di otturazione, si raccomanda di utilizzare limitatori
su frese e lime.

e Tenere fuori dalla portata dei bambini.

TECNICA DI UTILIZZO

A. A.Preparazione del canale radicolare
L'installazione del perno in fibra deve essere eseguita in condizioni di isolamento con diga di gomma.
A.1. Preparazione prima dell’otturazione

e Completare la preparazione del canale radicolare.

e Selezionare il perno che si adatta al canale strumentato o sceglierlo in base al diametro e alla profondita
del canale, utilizzando una radiografia periapicale del dente. Considerare la quantita di guttaperca da
lasciare nel canale (si raccomanda di lasciare tra 3 e 5 mm dal forame apicale).

e Inserire il perno selezionato nel canale prima dell’otturazione per verificare I'adattamento e la
lunghezza. In base alla lunghezza desiderata del perno, e possibile scegliere un perno piu grande o piu
piccolo. E preferibile avere un leggero gioco piuttosto che un perno troppo stretto nel canale.

e Per stabilire la lunghezza del perno, regolare il cursore del perno utilizzando lo stesso punto di
riferimento usato per la procedura endodontica. Per una buona ritenzione, la lunghezza del perno
tagliato deve essere almeno la meta della lunghezza del canale radicolare, e la parte emergente almeno
la meta dell’altezza della corona.
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e Procedere all’'otturazione del sistema canalare.
A.2. Preparazione dopo I'otturazione

e Rimuovere la quantita necessaria di guttaperca per accogliere il perno, utilizzando un plugger riscaldato
o lime endodontiche (compatibili con i DirectFit™ Fiber Post). Rimuovere la guttaperca 1-2 mm alla
volta, riscaldando nuovamente lo strumento a ogni passaggio. Occorrono da 3 a 5 passaggi a seconda
della lunghezza del canale. In alternativa, pud essere utilizzata una fonte di calore elettrica. Si
raccomanda di lasciare 3—5 mm di guttaperca apicale. Una rimozione eccessiva puo causare fallimento.

DirectFit™ Fiber Posts s endodontica
compatibile

Punta Conicita Identificazione | Punta Conicita

050 Giallo <35

070 0.04 Rosso 40 - 45 0.04

090 Blu 50-60

110 Verde 70-80

050 Giallo <35

070 Rosso 40

090 0.06 " T 0.06

100 Verde >60

e Prima della cementazione, rimuovere eventuali residui di otturazione (guttaperca o sigillante) dalle
pareti del canale. Cio garantisce un’adesione ottimale tra il perno e la parete canalare. La forma del
canale non deve essere alterata.

B. Preparazione del DirectFit™ Fiber Post per la cementazione

e Pulire il perno, posizionarlo nel canale e fare una radiografia per verificarne I'adattamento e
I'inserimento completo.

e Farscorrere il cursore del perno fino all’area di taglio.

e Tagliare il perno nella porzione cervicale con una fresa o disco, utilizzando refrigerazione per evitare la
degradazione della resina (fresa diamantata ad alta velocita sotto irrigazione raccomandata).

e Pulire i perni con alcool, applicare uno strato di silano, attendere 1 minuto e asciugare leggermente con
aria.

e Applicare il sistema adesivo scelto secondo le istruzioni del produttore.

e Non polimerizzare I'adesivo.

C. Cementazione
C.1. Cemento resinoso duale convenzionale

e Sciacquare il canale con getti d’acqua e asciugare con aria e puntali di carta assorbente.

e Condizionare il canale con acido fosforico al 37% per 15 secondi.

e Risciacquare I'acido per 30 secondi e asciugare il canale lasciandolo leggermente umido.
Nota: un eccesso di umidita puo compromettere la forza di adesione tra la parete canalare e il cemento
resinoso.

e Applicare il sistema adesivo nel canale radicolare secondo le istruzioni del produttore.

e Rimuovere I'eccesso di adesivo con puntali di carta assorbente.
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e Non polimerizzare |'adesivo.
e Applicare il cemento resinoso duale convenzionale sul perno e riempire il canale secondo le istruzioni

del cemento.
e Posizionare il perno nel canale, rimuovere gli eccessi e fotopolimerizzare.

C.2. Cemento resinoso duale autoadesivo
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1) Sciacquare il canale con getti d’acqua e asciugare con aria e puntali di carta assorbente.

A causa delle caratteristiche auto-adesive del cemento, non deve essere effettuata la fase di condizionamento

acido.

2) Applicare il cemento resinoso duale auto-adesivo sul perno e riempire il canale secondo le istruzioni del cemento.

3) Posizionare il perno nel canale, rimuovere gli eccessi e fotopolimerizzare.

D. Fabbricazione della parte coronale del moncone

e Ricostruire la parte coronale del moncone con resina composita. || perno non deve rimanere esposto al

di fuori della corona per evitare il rischio di contaminazione.

CONSERVAZIONE

Il prodotto deve essere conservato in un luogo fresco e asciutto, protetto da sporco e impurita.

METODO DI SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto in conformita con le leggi nazionali e le raccomandazioni delle autorita locali. Uno smaltimento
improprio pud comportare rischi biologici o fisici; trattare e smaltire come materiale biologico pericoloso se

contaminato.

SIMBOLI

Spiegazione dei simboli utilizzati nelle etichette, confezioni ed istruzioni per I'uso:

Simboli

Descrizione

Spiegazione

Riferimento/N.
registrazione ISO

o

Fabbricante

Identifica il fabbricante del dispositivo medico
(nome e indirizzo).

Nota: la data eventualmente presente accanto al
simbolo, € la data di fabbricazione.

Formato della data: AAAA-MM-GG.

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-3082)

(UE) 2017/745

. Marchio di conformita europea per i dispositivi Allegato Ve
c € Marchio CE medici di classe I. 93/42/CEE
Allegato XII
Indica che I'utilizzatore deve consultare le istruzioni
per l'uso e/o le istruzioni per il ricondizionamento ISO 15223-1

4]

fkg.ch/ifu

Istruzioni per l'uso

dei dispositivi FKG, nonché il presente documento,
disponibili sul sito web della FKG Dentaire.

(ISO n. 7000-1641)

NON
STERILE

Non sterile

Indica un dispositivo medico che non é stato
sottoposto a un processo di sterilizzazione

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-2609)
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Simboli

Descrizione

Spiegazione

Riferimento/N.
registrazione ISO

Conservare in luogo
asciutto

Indica un dispositivo medico che deve essere
protetto dall'umidita

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-0626)

Tenere al riparo dalla
luce solare

Indica un dispositivo medico che necessita di
protezione dalle sorgenti luminose

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-0624)

Sl
//l\“
a

Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico destinato ad un solo
uso o all'uso su un unico paziente in un'unica
procedura.

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-1051)

(UE) 2017/745

MD Dispositivo medico Indica che questo & un dispositivo medico. Allegato |,
Art. 23.2(q)
Rappresentante
EU |REP autorizzato Identifica il rappresentante europeo autorizzato del IS0 15223-1
(nell'Unione fabbricante (nome e indirizzo).
Europea)
Importatore Identifica lI'importatore del dispositivo medico SO 1. 7000-3725

(nome e indirizzo).

REF

Codice articolo

Indica il codice articolo del fabbricante utilizzato
per identificare il dispositivo medico.

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-2493)

LOT

Numero di lotto

Indica il numero di lotto del fabbricante utilizzato
per identificare il lotto.

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-2492)

UDI

Codice UDI
(identificativo unico
del dispositivo)

Indica il codice UDI e il vettore UDI specifici del
dispositivo.

(UE) 2017/745
Allegato |,
Art. 23.2(h)

QTy

Quantita

Indica la quantita contenuta nella confezione.

Non applicabile

Da utilizzare entro

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico
non deve essere utilizzato.
Formato della data: AAAA-MM-GG.

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-2607)

Data di fabbricazione

Indica la data in cui il dispositivo medico e stato
fabbricato.
Formato della data: AAAA-MM-GG.

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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TIK ODONTOLOGINIAM NAUDOJIMUI

NAUDOIJIMO INSTRUKCUIJA —,, DirectFit™ Fiber Post “
APIBREZIMAS

Intraradikuliniy stiklo pluosto kaisciy sistema, skirta restauracijy sutvirtinimui ir proteziniy vainikéliy atramai. Stiklo
pluosto kaisciai leidzia greitai atstatyti endodontiskai gydytus dantis ir padeda uzpildyti iSsiplétusius kanalus. Dél
mechaniniy savybiy, panasiy j denting, jie apsaugo nuo Saknies l0Ziy ir nesékmiy, maZindami jtampos plitimg bei
intensyvuma danties Saknyje.

PASKIRTIS

DirectFit™ Fiber Post — tai endodontinis intraradikuliniy kaisciy jtaisas, sudarytas daugiausia is stiklo pluosto, skirtas
pacientams, kuriems reikalinga restauracijy ir proteziniy vainikéliy atrama endodontiskai gydytuose dantyse.

INDIKACIIOS

Stiklo pluosto kaisciai yra skirti tiesioginiy ar netiesioginiy restauracijy tvirtinimui dantyse po endodontinio gydymo.
NUMATYTAS VARTOTOJAS

Jrenginys skirtas naudoti apmokytiems odontologams, atliekantiems endodontines ir atkuriamasias proceddras.
NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA

Odontologijos kabinetai.

NUMATYTA POPULIACIJA

DirectFit™ Fiber Post skirtas suaugusiems pacientams, kuriems reikia atramos ir fiksacijos proteziniams vainikéliams
bei jprastoms restauracijoms esant nepakankamai danties struktdrai.

KONTRAINDIKACIOS

e Nenaudoti DirectFit™ Fiber Post pacientams, kurie turi padidéjusj jautruma ar alergijg bet kuriai
sudedamajai daliai.

e Nenaudoti pacientams, kuriems reikalinga plataus masto burnos reabilitacija, esant parafunkciniams
jpro¢iams ar maziau nei 2 mm islikusios danties vainikinés struktdros.

e Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

¢ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.
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SUDETIS
ELEMENTAS SUDETIS
KAISTIS Stiklo pluostas — 80%
Epoksidiné derva — 20%
STOP Poliuretanas
|SPEJIMAI

e Naudoti apsauginius akinius ir kauke, kad baty iSvengta stiklo pluosto daleliy jkvépimo pjaunant kaiscius.
e Saugumas ir efektyvumas nebuvo nustatytas pazeidZiamose populiacijose.
Pastaba: apie bet kokj rimtq incidentq, susijusj su Siuo gaminiu, bdtina pranesti gamintojui bei kompetentingai
sveikatos institucijai, kurioje jsikdres vartotojas ir/ar pacientas.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Naudokite klinikines pincetes laikyti DirectFit™ stiklo pluosto kaisciui. Nenaudokite spaustuvy ar Znypliy
— jie gali pazZeisti kaistj.

e DirectFit™ kaiSciai turi bati pjaunami tik deimantiniu graztu dideliu grei¢iu su ausinimu. Nenaudokite
Zirkliy ar Znypliy.

e Pagal endodontijos standartus visada naudokite gumos uztvarg gydymo ar kaiscio jdéjimo metu.

e Kaistis turi bati visiSkai padengtas cementu arba kompozitu. Atskleistos skaidulos sugeria vandenj ir
kei¢ia mechanines savybes.

e Naudokite tik sterilig medziaga.

e Kad iSvengtuméte per didelio uzpildo pasalinimo, rekomenduojama naudoti grazty ir dilgeliy gylio
ribotuvus.

e Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

NAUDOJIMO TECHNIKA

A. Saknies kanalo paruo$imas
Stiklo pluosto kaistis turi bati jtvirtinamas naudojant koferdama.

A.1. Paruosimas pries obturacijos etapa

e UZbaikite Saknies kanalo preparacija.

e Pasirinkite kaistj, kuris atitinka instrumentuotg kanalg, arba pasirinkite pagal kanalo skersmenj ir gylj,
naudodamiesi danties periapikine rentgeno nuotrauka. Atminkite, kiek gutapercos norite palikti kanale
(rekomenduojama palikti 3-5 mm nuo virsinés forameno).

e |dékite pasirinktg kaiStj j Saknies kanalg prieS obturacijg, kad patvirtintuméte tinkamumg ir ilgj.
Atsizvelgiant j pageidaujama kaiscio ilgj kanale, galima pasirinkti didesnj arba mazesnj kaistj. Geriau
palikti Siek tiek laisvos vietos, nei kad kaistis bty uZspaustas kanale.

e Norint nustatyti kaisCio ilgj, sureguliuokite Zymeklj naudodami t3 patj atskaitos taska kaip ir
endodontinés procediros metu. Tvirtam laikymui nupjauto kaiscio ilgis turi sudaryti bent puse Saknies
kanalo ilgio, o iSsikiSusi dalis — bent puse vainiko aukscio.

e UZbaikite Saknies kanalo sistemos obturacija.
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A.2. Paruosimas po obturacijos etapo

e Pasalinkite reikiama kiekj gutapercos, kad bty galima jtvirtinti kaistj, naudodami jkaitintg pluggerj arba
endodontinius instrumentus (suderinamus su DirectFit™ Fiber Posts). Pasalinkite gutaperég po 1-2 mm,
kiekvieng kartg pakartotinai jkaitindami pluggerj. Paprastai tai trunka 3-5 kartus, priklausomai nuo
kanalo ilgio. Alternatyviai galima naudoti elektrinj Silumos 3altinj. Rekomenduojama palikti 3-=5 mm
gutapercos. Per didelis jos pasalinimas gali lemti nesékme.

Suderinami
DirectFit™ Fiber Posts endodontiniai
instrumentai
Tip Taper Identifikacija Tip Taper
050 Geltona <35
070 Raudona 40 - 45
090 0.04 Mélyna 50 - 60 0.04
110 Zalia 70 - 80
050 Geltona <35
070 Raudona 40
090 0.06 Mélyna 45-55 0.06
100 Zalia >60

e PrieS cementacijg pasalinkite visus obturacijos likucius (gutapercos fragmentus / sealer‘io likucius),
esancius ant kanalo sieneliy. Tai uztikrins optimaly sukibimg tarp kaiscio ir kanalo sienelés. Kanalo forma
neturi bati keiciama.

B. DirectFit™ Fiber Post paruosimas cementavimui

e ISvalykite kaistj, jdékite jj j kanalg ir padarykite rentgeno nuotraukga, kad patikrintuméte pritaikymag ir
pilng jdéjima.

e Nustatykite Zymeklj pjovimo vietoje.

e Nupjaukite kaiStj gimdos kaklelio srityje su graztu arba disku su ausinimu (rekomenduojamas
deimantinis graztas su vandens ausinimu).

e ISvalykite kaiscius alkoholiu, uztepkite silano sluoksnj, palaukite 1 minute ir lengvai iSdZiovinkite oru.

o UZtepkite pasirinktos adhézijos sistemg pagal gamintojo nurodymus.

e Nepolimerizuokite adhézijos.

C. Cementacija

C.1. Jprastas dvigubo kietéjimo dervinis cementas

e ISplaukite kanalg vandens srove ir nusausinkite oru bei sugerianciais popieriniais kaisciais.

e Kondicionuokite kanalg 37 % fosforo rtgstimi 15 sekundziy.

e Kruopsciai nuplaukite ragstj 30 sekundziy ir nusausinkite kanalg, palikdami jj Siek tiek drégna.
Pastaba: per didelé dréegmé gali susilpninti sukibimo jégq tarp kanalo sienelés ir dervinio cemento.

o UZtepkite adhezine sistema Saknies kanale pagal gamintojo instrukcijas.

e Pasalinkite adhezinés sistemos pertekliy sugerianiais popieriniais kaisciais.

e Nevykdykite adhezinés sistemos polimerizacijos.

e UZtepkite jprastg dvigubo kietéjimo dervinj cementy ant kaiScio ir uZpildykite kanalg pagal cemento
naudojimo instrukcijas.
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e |statykite kaistj j kanalg, pasalinkite pertekliy ir atlikite fotoaktyvacija.

C.2 Savaime adhezuojantis dvigubo kietéjimo dervinis cementas

e ISplaukite kanalg vandens srove ir nusausinkite oru bei sugerianciais popieriniais kaisciais.
e Dél savaime adhezuojanciy cemento savybiy rugstinis kondicionavimas neturi bati atliekamas.

e UZtepkite savaime adhezuojantj dvigubo kietéjimo dervinj cementg ant kaiscio ir uzpildykite kanalg pagal
cemento naudojimo instrukcijas.

e |statykite kaistj j kanalg, pasalinkite pertekliy ir atlikite fotoaktyvacija.

D. Vainikinés dalies formavimas

e Suformuokite vainikine dalj iS kompozitinés dervos. Kaistis neturi likti atviras uz vainiko riby dél galimos

kontaminacijos rizikos.

SAUGOIJIMAS

Produktg laikyti vésioje, sausoje vietoje, apsaugotg nuo nesvarumuy.

ATLIEKY TVARKYMAS

Atliekas Salinti pagal nacionalinius jstatymus ir vietos valdZios rekomendacijas. Netinkamas Salinimas gali kelti

biologine ar fizine rizika; jei uztersta, tvarkyti kaip pavojingas biologines atliekas.

SIMBOLIAI

Informacija apie simbolius, naudojamus Zenklinimui, pakavimui ir naudojimo instrukcijoms

Nuorodinis/ISO

sterilizuotas.

(1SO nr. 7000-2609)

Simboliai Paskirtis Aprasas . .. .
registracijos numeris
Nurodo medicinos prietaiso gamintojg
Gamintojas g;i\t/:g:Iziaésalll;aagifzfr:})solio ra data, ji atitinka 150 15223-1
J a:J 4 /) (ISO nr. 7000-3082)
pagaminimo datg.
Datos formatas: YYYY-MM-DD
. . . . (ES) 2017/745V
E k kl I ki
c € CE Senklas u'rop'os atitikties Zenklinimas | klasés medicinos priedas ir 93/42/EEB
prietaisams .
Xl priedas
Nurodo, kad naudotojas turi susipaZinti su FKG
[TE]  |rtoime | beemrssiamo pemictomsi | o s
instrukcijos P ) 1<l »alp pa Pl (1SO nr. 7000-1641)
. dokumentu, pateiktu FKG ,Dentaire” interneto
fkg.ch/ifu L
svetainéje
. Reiskia, kad medicinos prietaisas nebuvo ISO 15223-1
i Nesterilus
STERILE

Laikyti sausai

Zymi medicinos priemone, kurig bitina saugoti
nuo drégmeés.

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-0626)
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Simboliai

Paskirtis

Aprasas

Nuorodinis/ISO
registracijos numeris

Saugoti nuo saulés
spinduliy

Reiskia, kad medicinos prietaisg reikia apsaugoti
nuo Sviesos saltiniy

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-0624)

3L
//l\“
=

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas yra skirtas

vienkartiniam naudojimui arba naudojamas vienam

pacientui vienos procedlros metu

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-1051)

MD

Medicinos prietaisas

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas

(ES) 2017/745
| priedas,
23.2(q) straipsnis

|galiotasis atstovas

EU |REP (igaliotasis atstovas Numdc.’ gamintojo igaliotajj atstova Europoje ISO 15223-1
. . (pavadinima ir adresa)
Europos Sajungoje)
N - o .
Importuotojas urodo medicinos prietaiso importuotojg SO nr. 7000-3725

(pavadinimas ir adresas)

REF

Katalogo numeris

Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad bty
galima identifikuoti medicinos prietaisg

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-2493)

LOT

Partijos kodas

Nurodo gamintojo partijos kodg, kad bity galima
identifikuoti partijg

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2492)

UDI

UDI kodas (unikalus
prietaiso
identifikatorius)

Nurodo UDI kodg ir UDI nesiklj, budinga
konkreciam prietaisui

(ES) 2017/745
| priedas,
23.2(h) straipsnis

QTy

Kiekis

Nurodo pakuotéje esantj kiekj

Netaikoma

Naudojimo pabaigos
data

Nurodo datg, po kurios medicinos prietaiso
nebegalima naudoti.
Datos formatas: YYYY-MM-DD

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-2607)

Pagaminimo data

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data.
Datos formatas: YYYY-MM-DD

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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TIKAI LIETOSANAI ZOBARSTNIECIBA

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS — DirectFit™ Fiber Post

DEFINICUJA

Intraradikalie stikla Skiedras stabi zobu restauraciju pastiprinasanai un protézu kronu atbalstam.

Stikla Skiedras stabi lauj atri rekonstruét endodontiski arstétus zobus un kalpo plasu kanalu aizpildiSanai. Stabu
mehaniskas Tpasibas, kas ir lidzigas dentinam, samazina IGzuma un bojajumu risku, mazinot spriegumu izplatibu un
intensitati zoba sakné.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

DirectFit™ Fiber Post ir endodontisks intraradikals stabs, kas galvenokart sastav no stikla skiedras un ir paredzéts
pacientiem, kuriem nepiecieSams atbalsts restauraciju stiprinasanai un protézu kronu balstam uz endodontiski
arstétiem zobiem.

INDIKACIJAS

Stikla Skiedras stabi ir indicéti tieSu vai netieSu restauraciju fiksacijai zobos ar veikto endodontisko arstésanu.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

lerice paredzéta lietoSanai apmacitiem zobarstiem endodontiskas un rehabilitacijas proceduras.

PAREDZETA VIDE

Zobarstniecibas kabineti.

PAREDZETA POPULACIJA

DirectFit™ Fiber Post paredzéts pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecieSams atbalsts un retence protézu kronu
vai tradicionalu restauraciju gadijuma, kad zoba struktira ir nepietiekama.

KONTRINDIKACIJAS

e Nelietot DirectFit™ Fiber Post pacientiem ar zinamu jutibu vai alergiju pret kadu no ta sastavdalam.

e LietoSana nav indicéta plasu mutes rehabilitaciju, parafunkcionalu ieradumu gadijuma vai zobiem, kuru
atlikusa koronala struktdra ir mazaka par 2 mm.

e Nelietot péc deriguma termina beigam.

o Nelietot, ja iepakojums ir bojats..
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SASTAVS
VIENIBA SASTAVS
STABS (POST) Stikla Skiedras — 80%
Epoksida sveki — 20%
STOPERS Poliuretans
BRIDINAJUMI

e Izmantojiet aizsargbrilles un masku, lai izvairitos no dalinu ieelpoSanas, kas rodas, griezot stikla Skiedras
stabus.

e Drosiba un efektivitate nav pieradita neaizsargatam populacijam.
Piezime: Jebkurs nopietns incidents, kas saistits ar ierici, jazino raZotajam un kompetentajai veselibas iestadei valsti,
kur atrodas lietotajs un/vai pacients.

UZMANIBAS PASAKUMI

e Izmantojiet kliniskas pincetes, lai turétu DirectFit™ stikla Skiedras stiftu. Nelietojiet hemostatiskas vai
parastas knaibles, jo tas var sabojat stiftu.

e DirectFit™ stiftus drikst griezt tikai ar dimanta urbjiem liela atruma un dzesésana. Nelietojiet Skéres vai
knaibles.

e Saskana ar endodontijas standartiem vienmér izmantojiet gumijas blivéjumu (kofferdamu) arstésanas
laika vai stifta ievietoSana.

e Stikla Skiedras stifts jabut pilntba parklatam ar cementu vai kompozitu. Atklatas skiedras absorbé tdeni,
mainot mehaniskas 1pasibas.

e |zmantojiet tikai sterilus materialus.

e Lai izvairitos no parmérigas pildijuma materiala iznemsanas, ieteicams izmantot urbju un vilu dziluma
ierobezZotajus.

e Sargat no bérniem.

LIETOSANAS TEHNIKA

A. SAKNU KANALA SAGATAVOSANA
Skiedru stabu uzstadisana javeic, izmantojot koferdamu.

A.1. Sagatavosana pirms obturacijas

e Pabeidziet saknu kanala sagatavosanu.

e |zvélieties stabu, kas atbilst instrumentétajam kanalam, vai izvélieties to péc diametra un dziluma,
izmantojot zoba periapikalu rentgenu. Atstajiet 3-5 mm gutapercas no apikalas atveres.

e |evietojiet izvéleto stabu kanala pirms obturacijas, lai parbauditu piemérotibu un garumu. Ja
nepiecieSams, izvélieties lielaku vai mazaku stabu. Labak neliela sprauga neka parmérigs cieSums.

e Nosakiet staba garumu, izmantojot to pasu atskaites punktu ka endodontiskaja procedira. Griezta staba
garumam jabut vismaz pusei no saknu kanala garuma, bet aréjai dalai —vismaz pusei no krona augstuma.

e Veiciet saknu kanala obturaciju.
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A.2. Sagatavosana péc obturdcijas

e Iznemiet nepiecieSamo daudzumu gutapercas, lai ievietotu stabu, izmantojot uzkarsétu pluggeri vai
endodontiskos viles (DirectFit™ Fiber Post saderigus).lznemiet 1-2 mm pa posmiem, atkartoti uzkarséjot
pluggeri. leteicams atstat 3—5 mm gutapercéas. Parmeériga iznemsana var izraisit neveiksmi.

DirectFit™ Fiber Posts \S/Ta:iderlgle endodontiskie
Gals Konuss Identifikacija Gals Konuss
050 Dzeltens <35

070 Sarkans 40 - 45

090 0.04 Zils 50-60 0.04

110 Zals 70-80

050 Dzeltens <35

070 0.06 Sfa\rkans 40 0.06

090 Zils 45 -55

100 Zals 260

e Pirms cementéSanas nonemiet visus obturacijas atlikumus (gutapercas vai blivétaja paliekas) no kanala
sienam, lai nodrosinatu optimalu sakeri starp stabu un kanalu.

B. DIRECTFIT™ FIBER POST SAGATAVOSANA CEMENTESANAI

e Notiriet stiftu, ievietojiet to kanala un uznemiet rentgenu, lai parbauditu piemeérotibu un pilnigu
ievietoSanu.

e Pabidiet stifta markieri lidz grieSanas vietai.

e Nogrieziet stiftu dzemdes kakla dala ar urbi vai disku dzesésana (ieteicams dimanta urbis liela atruma ar
ddens dzesésanu).

e Notiriet stiftus ar spirtu, uzklajiet silana slani, pagaidiet 1 minGti un viegli nosusiniet ar gaisu.

e Uzklajiet izvéléto adhézijas sistému saskana ar razotaja noradijumiem.

e Nepolimerizéjiet adhéziju.

C. CEMENTESANA

C.1. Parastais divkarsas cietésanas sveku cements

e Noskalojiet kanalu ar Gdens striklu un nosusiniet ar gaisu un papira punktiem.

Apstradajiet kanalu ar 37% fosforskabi 15 sekundes.

Noskalojiet 30 sekundes un atstajiet nedaudz mitru.
Piezime: Parmérigs mitrums var samazindt sakeres spéku starp sienu un cementu.
Uzklajiet adhézijas sistemu saskana ar razotaja noradijumiem.
e Nonemiet parpalikumus ar papira punktiem.
Nepolimerizéjiet adhéziju.
Uzklajiet parasto divkarsas cietéSanas sveku cementu uz staba un piepildiet kanalu.
levietojiet stabu kanala, nonemiet parpalikumus un veiciet fotoaktivaciju.

C.2 Pasadhézéjosais divkarsas cietésanas sveku cements

e Noskalojiet kanalu ar Gdeni un nosusiniet.
e Skabes kodinasanas solis nav javeic, jo cements ir pasadhéz€éjoss.
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o Uzklajiet pasadhézéjoso cementu uz staba un piepildiet kanalu.
e levietojiet stabu, nonemiet parpalikumus un veiciet fotoaktivaciju.

D. KODOLA KORONALAS DALAS IZVEIDE
e |zveidojiet kodola koronalo dalu ar kompozitmaterialu. Stabs nedrikst bit atsegts arpus krona, lai

izvairitos no piesarnojuma.

GLABASANA

Produkts jauzglaba vésa, sausa vieta, aizsargats no netirumiem.

UTILIZACIJAS METODE

Izmetiet produktu saskana ar valsts likumiem un vietéjo iestazu ieteikumiem. Nepareiza izmeSana var radit

biologiskus vai fiziskus riskus; ja piesarnots, izmetiet ka bistamu biologisku materialu.

SIMBOLI

Informacija par markéjuma, iesainojuma un lietoSanas instrukcija izmantotajiem simboliem

Simboli

Apziméjums

Apraksts

Atsauces/ISO
registracijas numurs

RaZotajs

Identificé mediciniskas ierices razotaju (nosaukums
un adrese).

Piezime. Ja blakus Sim simbolam ir noradits
datums, tas norada uz razoSanas datumu.

Datuma formats: GGGG-MM-DD

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-3082)

m
/M

CE markeéjums

Eiropas Savienibas atbilstibas markéjums | klases

(ES) 2017/745
V pielikums un

fkg.ch/ifu

LietoSanas instrukcija

mediciniskajam iericém 93/42/EEK XII
pielikums

Norada, ka lietotajam ir jaskata FKG iericu

lietoSanas un/vai apstrades instrukcija, ka arf sis ISO 15223-1

dokuments, kas ir pieejams FKG Dentaire timekla
vietné

(ISO Nr. 7000-1641)

Nesterils

Norada uz medicinas ierici, kas nav bijusi paklauta
sterilizacijas procesam.

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2609)

Uzglabat sausuma

Norada, ka s1ir mediciniska ierice, kas ir japasarga
no mitruma

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-0626)

[,
o
X

N
5

Sargat no saules
gaismas

Norada uz medicinas ierici, kas jaaizsarga no
gaismas avotiem

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-0624)

&9

Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta
vienreizéjai lietosanai vai lietoSanai vienam
pacientam vienas proceddras ietvaros

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-1051)
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Simboli

Apziméjums

Apraksts

Atsauces/ISO
registracijas numurs

MD

Mediciniska ierice

Norada, ka T ir mediciniska ierice

(ES) 2017/745,
I. pielikums 23. panta

2. punkta q)
apakspunkts
Pilnvarotais parstavis
EU |REP (I-;lropas SE'IVIenIba Nor.ad? r_azotaJa pilnvaroto parstavi Eiropas ISO 15223-1
pilnvarotais Savieniba (nosaukums un adrese)
parstavis)
Importatajs Norada mediciniskas ierices importétaju SO Nr. 7000-3725

(nosaukums un adrese)

REF

Kataloga numurs

Norada razotaja kataloga numuru, péc kura var
noteikt medicinisko ierici

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2493)

LOT

Partijas kods

Norada razotaja partijas kodu, péc kura var noteikt
partiju

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2492)

uDI

UDI kods (unikalais
ierices identifikators)

Norada ierices UDI kodu un UDI datu neséju.

(EU) 2017/745

. pielikums,

23. panta 2. punkta
h) apakspunkts

QTy

Daudzums

Norada daudzumu iepakojuma

Nav piemeéerojams

IzlietoSanas datums

Norada datumu, péc kura medicinisko ierici vairs
nedrikst lietot.
Datuma formats: GGGG-MM-DD

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2607)

RaZosanas datums

Norada datumu, kura mediciniska ierice ir raZota.
Datuma formats: GGGG-MM-DD

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

GEBRUIKSAANWUZING - DirectFit™ Fiber Post

DEFINITIE

Intraradiculaire glasvezelstiften voor versterking van restauraties en ondersteuning van prothetische kronen.
Glasvezelstiften maken snelle reconstructie van endodontisch behandelde tanden mogelijk en vullen brede kanalen
op. De mechanische eigenschappen van de stiften, vergelijkbaar met dentine, voorkomen breuken en falen door
de verspreiding en intensiteit van spanningen in de wortel van de tand te minimaliseren.

BEOOGD GEBRUIK

De DirectFit™ Fiber Post is een endodontische intraradiculaire stift, voornamelijk samengesteld uit glasvezel, en
bedoeld voor gebruik bij patiénten die ondersteuning nodig hebben voor versterking van restauraties en
prothetische kronen op endodontisch behandelde tanden.

INDICATIES

Glasvezelstiften zijn geindiceerd voor het behouden van directe of indirecte restauraties in tanden met
endodontische behandeling.

BEOOGDE GEBRUIKER

Het apparaat is bedoeld voor gebruik door getrainde tandartsen bij endodontische en restauratieve procedures.
BEOOGDE OMGEVING

Tandartspraktijken.

BEOOGDE PATIENTPOPULATIE

De DirectFit™ Fiber Post is bedoeld voor volwassen patiénten die ondersteuning en retentie nodig hebben voor
prothetische kronen en conventionele restauraties bij onvoldoende tandstructuur.

CONTRA-INDICATIES

e Gebruik de DirectFit™ Fiber Post niet bij patiénten met bekende overgevoeligheid of allergie voor een
van de bestanddelen.

e Het gebruik van de DirectFit™ Fiber Post is niet geindiceerd voor uitgebreide orale rehabilitaties,
patiénten met parafunctionele gewoonten of tanden met minder dan 2 mm resterende coronale
structuur.

e Gebruik niet na de vervaldatum.

e Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.
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SAMENSTELLING

ITEM SAMENSTELLING

POST Glasvezels — 80%
Epoxyhars —20%

STOP Polyurethaan

WAARSCHUWINGEN

e Draag een beschermbril en mondmasker om inademing van deeltjes die vrijkomen bij het snijden van
glasvezelstiften te voorkomen.
e Veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij kwetsbare bevolkingsgroepen.
Opmerking: Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde gezondheidsautoriteit van het land waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

VOORZORGSMAATREGELEN

e Gebruik klinische pincetten om de DirectFit™-vezelpen vast te houden. Gebruik geen hemostatische
tang of combinatietang, omdat deze de pen kunnen beschadigen.

e DirectFit™-vezelpennen mogen alleen worden afgesneden met een diamantboor op hoge snelheid en
onder koeling. Gebruik geen schaar of tang.

e Volgens de endodontische richtlijnen moet altijd een cofferdam worden gebruikt tijdens endodontische
behandelingen of het plaatsen van pennen.

e DirectFit™-vezelpennen moeten volledig bedekt zijn met het cementeringsmiddel of composiet.
Blootgestelde vezels absorberen water, wat de mechanische eigenschappen van de pen beinvloedt.

e Gebruik alleen steriele materialen.

e Gebruik dieptebegrenzers op boren en vijlen om overmatige verwijdering van vulmateriaal te
voorkomen.

e Buiten het bereik van kinderen houden.

GEBRUIKSTECHNIEK

A. WORTELKANAALPREPARATIE
Het plaatsen van een glasvezelstift moet onder rubberdam-isolatie worden uitgevoerd.

A.1. Voorbereiding voor obturatie

e Voltooi de wortelkanaalvoorbereiding.

e Kies de stift die past bij het geinstrumenteerde kanaal, of selecteer de stift op basis van kanaaldikte en
diepte met behulp van een periapicale rontgenfoto. Laat 3—5 mm gutta-percha van het apicale foramen
staan.

e Plaats de geselecteerde stift in het kanaal véér obturatie om pasvorm en lengte te controleren.
Afhankelijk van de gewenste lengte kan een grotere of kleinere stift worden gekozen. Een beetje speling
is beter dan een klem in het kanaal.

o Stel de lengte van de stift vast met dezelfde referentiepunten als gebruikt bij de endodontische
behandeling. De lengte van de ingebrachte stift moet minimaal de helft van de wortelkanaallengte zijn,
en het uitstekende deel minimaal de helft van de kroonhoogte.
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e Voer de obturatie van het wortelkanaalsysteem uit.
A.2. Voorbereiding na obturatie

e Verwijder de vereiste hoeveelheid gutta-percha om de stift te plaatsen met een verwarmde plugger of
endodontische vijlen (compatibel met DirectFit™ Fiber Posts). Verwijder 1-2 mm per keer, verhit de
plugger opnieuw na elke pas. Meestal 3-5 pasbewegingen nodig. Alternatief kan een elektrisch
warmteapparaat worden gebruikt. Laat 3—5 mm gutta-percha achter. Te veel verwijderen kan leiden tot

falen.
DirectFit™ Fiber Posts Compatlbfele »
endodontische vijlen
Punt Coniciteit Identificatie Punt Coniciteit
050 Geel <35
070 0.04 Rood 40 - 45 0.04
090 Blauw 50 -60
110 Groen 70 - 80
050 Geel <35
070 Rood 40
0.06 0.06
090 Blauw 45 —-55
100 Groen >60

e Verwijder voor het cementeren alle obturatie-resten (gutta-percha stukjes/sealer) van de
kanaalwanden. Dit zorgt voor optimale hechting. De kanaalvorm mag niet worden gewijzigd.

B. VOORBEREIDING VAN DE DIRECTFIT™ FIBER POST VOOR CEMENTERING

e Reinig de pen, plaats deze in het kanaal en maak een rontgenfoto om de pasvorm en volledige plaatsing
te controleren.

e Schuif de cursor van de pen naar het snijgebied.

e Snijd de pen in het cervicale gedeelte met een boor of schijf, met koeling om degradatie van de hars te
voorkomen (aanbevolen: diamantboor op hoge snelheid met waterkoeling).

e Reinig de pennen met alcohol, breng een laag silaan aan, wacht 1 minuut en droog voorzichtig met lucht.

e Breng het gekozen adhesiefsysteem aan volgens de instructies van de fabrikant.

e Polymeriseer het adhesief niet.

C. CEMENTERING
C.1. Conventioneel dual-hars cement

e Spoel het kanaal met water en droog met lucht en absorptiestiften.
e Conditioneer het kanaal 15 seconden met 37% fosforzuur.
e Spoel 30 seconden en droog licht vochtig.
e Opmerking: Te veel vocht kan de hechting beinvloeden.
e Breng het adhesief aan volgens de instructies.
e Verwijder overtollig adhesief.
e Polymeriseer het adhesief niet.
e Breng het dual-hars cement aan op de stift en vul het kanaal volgens de instructies.
e Plaats de stift, verwijder overtollig cement en voer lichtpolymerisatie uit.
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C.2 Zelfadhesief duaal harscement
e Spoel het kanaal met water en droog met lucht en absorptiestiften.

Door de zelfhechtende eigenschappen geen zuuraanbrenging uitvoeren.
e Breng het cement aan op de stift en vul het kanaal.
e Plaats de stift, verwijder overtollig cement en polymeriseer met licht.

D. FABRICAGE VAN HET KORONALE DEEL VAN DE KERN

e Bouw het coronale deel van de kern op met composiet. De stift mag niet buiten de kroon uitkomen

vanwege besmettingsrisico.

OPSLAG

Het product moet worden bewaard op een koele, droge plaats, beschermd tegen vuil.

AFVALVERWIJDERING

Gooi het product weg volgens nationale wetgeving en aanbevelingen van lokale autoriteiten. Onjuiste verwijdering
kan biologische of fysieke risico’s veroorzaken; behandel en verwijder als gevaarlijk biologisch materiaal als het

besmet is.

SYMBOLEN

Informatie over de symbolen die worden gebruikt voor de etikettering, verpakking en gebruiksaanwijzing:

Datumformaat: JJJJ-MM-DD.

Verwiizing/ISO-
Symbolen Aanduiding Omschrijving ¢.erwuz.|ng/ 50
registratienummer
Beschrijft de fabrikant van het medische
. hulpmld'del (naam en af:Ires). IS0 15223-1
Fabrikant Opmerking: Als naast dit symbool een datum (ISO-nr. 7000-3082)
staat, is dat de productiedatum. ’

m
fM

CE-markering

Europese conformiteitsmarkering voor medische
hulpmiddelen van Klasse I.

(EU) 2017/745,
Bijlage V en
93/42/EEG Bijlage Xl

=

fkg.ch/ifu

Gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing en/of verwerkingsinstructies
voor FKG-hulpmiddelen, en dit document, moet
raadplegen, die op de website van FKG Dentaire
beschikbaar zijn.

ISO 15223-1
(ISO-nr. 7000-1641)

NON
STERILE

B>

Niet-steriel

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat nog niet
is gesteriliseerd

ISO 15223-1
(ISO-nr. 7000-2609)

>

Droog bewaren

Geeft aan dat dit een medisch hulpmiddel is dat
moet worden beschermd tegen vocht.

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-0626)
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Symbolen

Aanduiding

Omschrijving

Verwijzing/1SO-
registratienummer

Buiten direct zonlicht
bewaren

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet
worden beschermd tegen lichtbronnen

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-0624)

3L
//l\“
=

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel bestemd
is voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij één
patiént tijdens één procedure.

ISO 15223-1
(1ISO-nr. 7000-1051)

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit een medisch hulpmiddel is.

(EU) 2017/745,
Bijlage |,
artikel 23.2(q)

EU

REP

Gevolmachtigde
(gevolmachtigde in de
Europese Unie)

Beschrijft de gevolmachtigde van de fabrikant
(naam en adres).

ISO 15223-1

Importeur

Beschrijft de importeur van het medische
hulpmiddel (naam en adres).

ISO-nr. 7000-3725

REF

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant
aan, ter identificatie van het medische
hulpmiddel.

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-2493)

LOT

Batchcode (LOT)

Geeft de batchcode (partijcode) van de fabrikant
aan, zodat de partij kan worden geidentificeerd.

ISO 15223-1 (ISO-nr.
7000-2492)

UDI

UDI-code (Unique
Device Identification -
unieke
hulpmiddelidentificatie)

Geeft de UDI-code aan en de UDI-
gegevensdrager specifiek voor het hulpmiddel.

(EU) 2017/745,
Bijlage |,
artikel 23.2(h)

QTY

Aantal

Geeft het aantal in de verpakking aan.

Niet van toepassing

Uiterste vervaldatum

Geeft de datum aan waarna het medisch
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.
Datumformaat: JJJJ-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO-nr. 7000-2607)

Productiedatum

Geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel is geproduceerd.
Datumformaat: JJJJ-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO-nr. 7000-2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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BARE TIL DENTAL BRUK

BRUKSANVISNING - DirectFit™ Fiber Post

DEFINISJON

Intraradikulaere glassfiberstifter for forsterkning av fyllinger og stgtte for protetiske kroner.

Glassfiberstifter muliggjgr rask rekonstruksjon av endodontisk behandlede tenner og fyller brede kanaler. Stiftenes
mekaniske egenskaper, som ligner dentin, forhindrer brudd og svikt ved & minimere spredning og intensitet av
belastninger i tannroten.

FORMAL MED BRUK

DirectFit™ Fiber Post er en endodontisk intraradikulzer stift, hovedsakelig sammensatt av glassfiber, beregnet for
pasienter som trenger stgtte til forsterkning av fyllinger og protetiske kroner pa endodontisk behandlede tenner.

INDIKASJONER

Glassfiberstifter er indikert for & holde direkte eller indirekte restaureringer i tenner med endodontisk behandling.
TILTENKT BRUKER

Enheten er beregnet for bruk av utdannede tannleger ved endodontiske og rehabiliterende behandlinger.
TILTENKT MILI@

Tannlegekontor.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

DirectFit™ Fiber Post er beregnet for voksne pasienter som trenger stgtte og fastholdelse for protetiske kroner og
konvensjonelle fyllinger ved utilstrekkelig tannstruktur.

KONTRAINDIKASJONER

o |kke bruk DirectFit™ Fiber Post hos pasienter med kjent fglsomhet eller allergi mot noen av
komponentene.

e Bruk av DirectFit™ Fiber Post er ikke indikert ved omfattende orale rehabiliteringer, pasienter med
parafunksjonelle vaner eller tenner med mindre enn 2 mm gjenvaerende koronalt materiale.

e |kke bruk etter utlgpsdato.

o |kke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.

92/133

Versjon 1.1 /10.04.2026



A

FKG

swiss endo

SAMMENSETNING
ARTIKKEL SAMMENSETNING
POST Glassfiber — 80%
Epoksyharpiks — 20%
STOP Polyuretan
ADVARSLER

e Bruk vernebriller og maske for & unngd innanding av partikler som oppstar ved kutting av
glassfiberstifter.
e Sikkerhet og effektivitet er ikke fastslatt for sarbare befolkningsgrupper.
Merk: Enhver alvorlig hendelse relatert til enheten skal rapporteres til produsenten og den kompetente
helsetilsynsmyndigheten hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.

FORHOLDSREGLER

e Bruk klinisk pinsett for a holde DirectFit™ Fiber Post. Ikke bruk peang eller tang, da de kan knuse stiften.

e DirectFit™ Fiber Posts skal kun kuttes med diamantbor i hgy hastighet og under kjgling. Ikke bruk saks
eller tang.

e | henhold til endodontiske standarder skal kofferdam alltid brukes under endodontisk behandling eller
plassering av stifter.

e DirectFit™ Fiber Posts skal veere helt dekket av sement eller kompositt. Eksponerte fibre absorberer
vann og endrer de mekaniske egenskapene.

e Bruk kun sterilt materiale.

e For a unnga overdreven fjerning av fyllmateriale anbefales bruk av stopper pa bor og filer.

e Oppbevares utilgjengelig for barn.

BRUKSTEKNIKK

A. RODKANALFORBEREDELSE
Plassering av glassfiberstift skal gjgres under gummidamforhold.

A.1. Forberedelse for obturasjonssteget

e Fullfgr rotkanalforberedelsen.

e Velg stiften som passer til den instrumenterte kanalen, eller velg stift basert pa kanalens diameter og
dybde ved hjelp av et periapikalt rgntgenbilde. La 3-5 mm gutta-percha veere igjen fra apikalt foramen.

e Plasser den valgte stiften i kanalen fgr obturasjon for a bekrefte passform og lengde. Avhengig av gnsket
lengde kan du velge stgrre eller mindre stift. Litt klaring er bedre enn at stiften klemmes.

e Fastsla stiftens lengde med samme referansepunkt som ved den endodontiske prosedyren. Lengden pa
den kappede stiften bgr vaere minst halvparten av rotkanallengden, og den fremtredende delen minst
halvparten av kronehgyden.

e Fortsett med obturasjon av rotkanalsystemet.
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A.2. Forberedelse etter avsluttet obturasjonssteg

e Fjern ngdvendig mengde gutta-percha for 3 romme stiften ved bruk av oppvarmet plugger eller
endodontiske filer (kompatible med DirectFit™ Fiber Post). Fjern 1-2 mm om gangen og varm pluggeren
mellom hvert pass. Normalt 3-5 pass avhengig av kanalens lengde. Alternativt kan en elektrisk
varmekilde brukes. La 3-5 mm gutta-percha vaere igjen. Overdreven fjerning kan fgre til svikt.

: o o Kompatible
DirectFit™ Fiber Posts endodontiske filer
Spiss Konisitet Identifikasjon Spiss Konisitet
050 Gul <35
070 Red 40-45

0.04 0.04
090 Bla 50-60
110 Grgnn 70-80
050 Gul <35
070 Red 40

0.06 0.06
090 BI3 45-55
100 Grgnn 260

e Fgr sementering skal alle obturasjonsrester (gutta-percha biter / sealer) fjernes fra kanalvegger for
optimal binding.

B. FORBEREDELSE AV DIRECTFIT™ FIBER POST FOR CEMENTERING
e Rengjar stiften, plasser den i kanalen og ta rgntgen for a kontrollere tilpasning og fullstendig innsetting.
e Skyv markgren til skjaereomradet.
e Kutt stiften cervikalt med bor eller skive med kjgling (anbefalt: diamantbor i hgy hastighet med
vannkjgling).
e Rengjgr stifter med alkohol, pafgr et lag silan, vent 1 minutt og terk forsiktig med luft.
o Pafgr valgt adhesivsystem i henhold til produsentens instruksjoner.
e |kke herd adhesivet.

C. CEMENTERING
C.1. Konvensjonelt dualharpikssement

e Skyll kanalen med vann og tgrk med luft og absorberende papirspisser.
e Kondisjoner kanalen med 37% fosforsyre i 15 sekunder.
e Skylli30 sekunder og la kanalen forbli lett fuktig.
e Merk: For mye fukt kan svekke bindingen.
o Pafgr adhesivesystemet i henhold til instruksjoner.
e Fjern overskudd.
e Polymeriser ikke adhesivesystemet.
e Pafgr dualharpikssement pa stiften og fyll kanalen.
e Plasser stiften, fjern overskudd og lysherd.

C.2 Selvadhesivt dualharpikssement

e Skyll kanalen med vann og t@grk med luft og absorberende papirspisser.
e Pagrunn av cementets selvadhesive egenskaper skal ingen syrabehandling utfgres.
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e Pafgr cement pa stiften og fyll kanalen.
e Plasser stiften, fjern overskudd og lysherd.

D. KONSTRUERING AV DEN KORONALE DELEN AV KJERNEN

e Bygg den koronale delen med kompositt. Stiften ma ikke eksponeres utenfor kronen pa grunn av risiko

for kontaminasjon.

OPPBEVARING

Produktet skal oppbevares kjglig, tért og beskyttet mot smuss.

AVFALLSHANDTERING

Kast produktet i samsvar med nasjonale lover og lokale myndigheters anbefalinger. Feil avfallshandtering kan

medfgre biologiske eller fysiske risikoer; handter og kast som farlig biologisk materiale hvis forurenset.

SYMBOLER

Informasjon om symbolene brukt til merking, emballasje og bruksanvisninger:

Referanse/I1SO-

Bruksanvisning

prosesseringsinstruksjonene for FKG-enheter
samt dette dokumentet, tilgjengeliggjort pa FKG

Symboler Betegnelse Beskrivelse . .
registreringsnummer
Identifiserer produsenten av det medisinske
utstyret (navn og adresse).
d Tilvirker Merk: Hvis en dato star ved siden av dette l(ISSoolr?rzzi)()lO—BOSZ)
symbolet, er dette dato for produksjon. )
Datoformat: YYYY-MM-DD.
(EU) 2017/745
. Europeisk samsvarsmerking for medisinsk utstyr Vedlegg V og
c € CE-merking i klasse I. 93/42/EQF
Vedlegg XII
Angir at brukeren ma radfgre seg med
I:I:i:l bruksanvisningen og/eller ISO 15223-1

(ISO nr. 7000-1641)

fkg.ch/if i
g.ch/ifu Dentaires nettsted.
Ikke-steril Angir et medisinsk utstyr som ikke har ISO 15223-1
e gjennomgatt en steriliseringsprosess (1SO nr. 7000-2609)
A’
L)
G Oppbevares tart Angir at dette er medisinsk utstyr som krever ISO 15223-1
PP beskyttelse mot fuktighet (ISO nr. 7000-0626)
j*{":._ Angir et medisinsk utstyr som skal beskyttes mot ISO 15223-1
Holdes borte fra soll §
,J,\ oldes borte Ira sotys | \yskilder (ISO nr. 7000-06264
c

Skal ikke brukes
om igjen

Angir et medisinsk utstyr som er beregnet pa
engangsbruk, eller pa a brukes hos én enkelt
pasient under én enkelt prosedyre.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-1051)
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Symboler

Betegnelse

Beskrivelse

Referanse/ISO-
registreringsnummer

Medisinsk utstyr

Angir at dette er medisinsk utstyr.

(EU) 2017/745
Vedlegg |,
artikkel 23.2(q)

EU (REP

Autorisert
representant
(autorisert
representant i EU)

Identifiserer produsentens autoriserte
representant i Europa (navn og adresse).

ISO 15223-1

Importgr

Identifiserer importgren av det medisinske
utstyret (navn og adresse).

ISO nr. 7000-3725

REF

Katalognummer

Angir produsentens katalognummer slik at det
medisinske utstyret kan identifiseres.

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-2493)

LOT

Batchkode

Angir produsentens batchkode, slik at partiet kan
identifiseres.

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-2492)

UDI

UDI-kode (unik
utstyrsidentifikasjon)

Angir UDI-koden og UDI-bzereren spesifikt for
enheten.

(EU) 2017/745
Vedlegg |,
artikkel 23.2(h)

QTY

Antall

Angir mengden inneholdt i emballasjen.

Ikke relevant

Brukes innen

Angir datoen etter hvilken det medisinske utstyret
ikke skal brukes.
Datoformat: YYYY-MM-DD.

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-2607)

Angir datoen for nar det medisinske utstyret ble

ISO 15223-1

&l Produksjonsdato produsert.
ISO nr. 7000-2497
Datoformat: YYYY-MM-DD. ( )
Angelus Industria de Produtos
;IMERGO EURC:’Ek o Odontolégicos S/A
estervoortsedijl
EU REP 6827 AT Arnhem c € CNPJ 00.257.992/0001-37 I.E.

The Netherlands
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TYLKO DO ZASTOSOWAN STOMATOLOGICZNYCH

INSTRUKCJA UZYWANIA - DirectFit™ Fiber Post

DEFINICJA

Wktady $rédkorzeniowe z wtdkna szklanego do wzmocnienia odbudéw i podparcia koron protetycznych. Wktady z
wtdékna szklanego umozliwiajg szybka odbudowe zebdw leczonych endodontycznie i dziatajg w wypetnianiu
szerokich kanatéw. Wtasciwosci mechaniczne wktadéw, podobne do zebiny, zapobiegaja peknieciom i awariom,
minimalizujgc propagacje i intensywnosé naprezen w korzeniu zeba.

Wktad DirectFit™ Fiber Post wykonany jest z wtdkien szklanych Zirconia AR, co zwieksza jego wytrzymatos¢ i
radioprzepuszczalnosé.

PRZEZNACZENIE

DirectFit™ Fiber Post jest wktadem endodontycznym srdodkorzeniowym, gtéwnie z witdkna szklanego,
przeznaczonym do stosowania u pacjentdw wymagajacych podparcia dla wzmocnienia odbuddéw i koron
protetycznych na zebach leczonych endodontycznie.

WSKAZANIA

Wktady z wtdkna szklanego wskazane sg do retencji odbuddw bezposrednich lub posrednich w zebach po leczeniu
endodontycznym.

PRZEZNACZONY UZYTKOWNIK

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania przez wykwalifikowanych dentystéw w procedurach endodontycznych
i rehabilitacyjnych.

PRZEZNACZONE SRODOWISKO
Gabinet stomatologiczny.
GRUPA DOCELOWA

DirectFit™ Fiber Post wskazany dla dorostych pacjentéw wymagajacych wsparcia i retencji dla koron protetycznych
oraz odbuddéw konwencjonalnych w przypadku niewystarczajacej struktury zeba.

PRZECIWWSKAZANIA

e Nie stosowac¢ DirectFit™ Fiber Posts u pacjentdéw zgtaszajgcych nadwrazliwosé lub alergie na jakikolwiek
sktadnik produktu.

e Stosowanie DirectFit™ Fiber Posts nie jest wskazane przy rozlegtych rehabilitacjach jamy ustnej, u
pacjentéw z nawykami parafunkcyjnymi oraz w zebach z mniej niz 2 mm pozostatej struktury koronowej.

e Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

e Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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SKLAD
ELEMENT SKtAD
WKtAD Witékna szklane — 80%
Epoksyd — 20%
KONCOWKA Poliuretan

OSTRZEZENIA

e Stosowac ochronne okulary i maske, aby zapobiec wdychaniu czgstek powstajgcych podczas ciecia
wktadéw z widkna szklanego.
e Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ nie zostaty potwierdzone w populacjach wrazliwych.
Uwaga: Kazdy powazny incydent zwigzany z urzqdzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi
zdrowia, w kraju, w ktérym pacjent i/lub uzytkownik jest zarejestrowany.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Uzywaj pesety klinicznej do trzymania wtékna DirectFit™. Nie uzywaj kleszczy ani szczypiec, poniewaz
mogg uszkodzi¢ wktad.

e Whkiady DirectFit™ nalezy przycina¢ wytacznie wierttem diamentowym przy duzej predkosci i chtodzeniu.
Nie uzywaj nozyczek ani szczypiec.

e Zgodnie ze standardami endodontycznymi zawsze stosuj koferdam podczas leczenia endodontycznego
lub umieszczania wktaddw.

e Whktad musi by¢ catkowicie pokryty cementem lub kompozytem. Odstoniete widékna wchtaniajg wode,
zmieniajgc wtasciwosci mechaniczne.

o Uzywaj tylko materiatéw sterylnych.

e Aby unikngé¢ nadmiernego usuwania materiatu wypetniajgcego, zaleca sie stosowanie ogranicznikéw
gtebokosci.

e Przechowywac poza zasiegiem dzieci.

TECHNIKA STOSOWANIA

A. Przygotowanie kanatu korzeniowego
Instalacja wktadu z wtdkna szklanego powinna odbywac sie w warunkach uzycia koferdamu.

A.1. Przygotowanie przed etapem wypetnienia

e Ukoncz przygotowanie kanatu korzeniowego.

e Wybierz wktad, ktéry pasuje do opracowanego kanatu, lub dobierz wktad wedtug srednicy i gtebokosci
kanatu, korzystajgc ze zdjecia radiologicznego okotowierzchotkowego zeba. Wez pod uwage ilos¢
gutaperki, ktorg chcesz pozostawi¢ w kanale (zaleca sie pozostawienie od 3 do 5 mm od wierzchotka).

e Umies¢ wybrany wktad w kanale korzeniowym przed wypetnieniem, aby potwierdzi¢ dopasowanie i
dtugos¢ wktadu. W zaleznosci od pozadanej dtugosci wktadu w kanale, mozna wybraé¢ wiekszy lub
mniejszy wktad. Lepiej miec troche luzu niz, aby wktad byt Scisniety w kanale.
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Aby ustali¢ dtugo$¢ wktadu, ustaw wskaznik wktadu, korzystajac z tego samego punktu odniesienia, ktory
byt uzywany podczas procedury endodontycznej. Dla dobrej retencji, dtugos¢ przycietego wktadu
powinna wynosi¢ co najmniej potowe dtugosci kanatu korzeniowego, a wystajgca czes¢ powinna
stanowi¢ co najmniej potowe wysokosci korony.

Przystgp do wypetnienia systemu kanatowego.

A.2. Przygotowanie po zakoriczeniu wypetnienia

Usun wymagang ilo$¢ gutaperki, aby dopasowa¢ wktad, uzywajac podgrzewanego pluggera lub pilnikéw
endodontycznych (kompatybilnych z DirectFit™ Fiber Posts). Usuni gutaperke w porcjach po 1-2 mm,
ponownie podgrzewajgc plugger po kazdym przejsciu. W zaleznosci od dtugosci kanatu, czynnos¢ te
nalezy powtdrzy¢ 3-5 razy. Alternatywnie mozna uzy¢ zasilanego zrddta ciepta. Zaleca sie pozostawienie
od 3 do 5 mm gutaperki. Nadmierne usuniecie gutaperki moze prowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu.

DirectFit™ Fiber Posts R Ay pilnik
endodontyczny

Tip Taper Identyfikacja Tip Taper
050 Zotty <35
070 Czerwony 40 -45

0.04 0.04
090 Niebieski 50-60
110 Zielony 70 -80
050 Zotty <35
070 Czerwony 40

0.06 0.06
090 Niebieski 45 -55
100 Zielony >60

Przed cementowaniem usun wszelkie pozostatosci po wypetnieniu kanatu (fragmenty gutaperki /
uszczelniacza), ktore pozostajg na Scianach kanatu. Zapewni to optymalne wigzanie wktadu ze Sciang
kanatu. Ksztatt kanatu nie powinien by¢ zmieniany.

B. Przygotowanie wktadu DirectFit™ Fiber Post do cementowania

Oczys¢ wktad, umiesc go w kanale i wykonaj zdjecie rentgenowskie, aby sprawdzi¢ dopasowanie i petne
wprowadzenie.

Przesun znacznik wktadu do miejsca ciecia.

Odetnij wktad w czesci szyjkowej przy uzyciu wiertta lub tarczy z chtodzeniem (zalecane wiertto
diamentowe przy duzej predkosci z chtodzeniem wodnym).

Oczys¢ wktady alkoholem, natéz warstwe silanu, odczekaj 1 minute i delikatnie osusz powietrzem.
Natéz wybrany system adhezyjny zgodnie z instrukcjami producenta.

Nie polimeryzuj adhezyjnego srodka.

99 /133

Wersja 1.1/ 10.04.2026



A

FKG

swiss endo

C. Cementowanie

C.1. Konwencjonalny cement dwusktadnikowy (dual-resin)

e Przeptucz kanat strumieniem wody i osusz powietrzem oraz papierowymi punktami absorpcyjnymi.

e Przygotuj kanat 37% kwasem fosforowym przez 15 sekund.

e Sptucz kwas przez 30 sekund i osusz kanat, pozostawiajgc go lekko wilgotnym.

e Uwaga: Nadmiar wilgoci moze ostabic site wigzania miedzy Sciang kanatu a cementem zywicznym.

e Natdz system adhezyjny w kanale korzeniowym zgodnie z instrukcjami producenta.

e Usun nadmiar systemu adhezyjnego papierowymi punktami absorpcyjnymi.

e Nie polimeryzuj systemu adhezyjnego.
Natéz konwencjonalny cement dwusktadnikowy na wktad i wypetnij kanat zgodnie z instrukcjami
cementu.

e Umies$¢ wktad w kanale, usun nadmiary i przeprowadz fotoaktywacje.

C.2 Samoadhezyjny cement dwusktadnikowy (self-adhesive dual-resin)
e Przeptucz kanat strumieniem wody i osusz powietrzem oraz papierowymi punktami absorpcyjnymi.
e Ze wzgledu na witasciwosci samoadhezyjne cementu, etap kondycjonowania kwasem nie powinien by¢
wykonywany.
e Natéz samoadhezyjny cement dwusktadnikowy na wkiad i wypetnij kanat zgodnie z instrukcjami
cementu.
e Umies$¢ wktad w kanale, usui nadmiary i przeprowadz fotoaktywacje.

D. Wykonanie korony czesci rdzeniowej

e Odbuduj koronowg czesé rdzenia zywicg kompozytowa. Wktad nie powinien by¢ odstoniety poza korone
z powodu ryzyka kontaminacji.

PRZECHOWYWANIE

Produkt nalezy przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu, chronionym przed zanieczyszczeniami.

SPOSOB UTYLIZACII

Utylizuj produkt zgodnie z krajowymi przepisami i zaleceniami wtadz lokalnych. Niewtasciwa utylizacja moze

stanowi¢ zagrozenie biologiczne lub fizyczne; w przypadku skazenia traktuj jako materiat biologicznie
niebezpieczny.
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Informacje dotyczace symboli stosowanych na etykietach, opakowaniach i w instrukcjach uzycia:

Numer referencyjny

odpowiada ona dacie produkgji.
Format daty: RRRR-MM-DD.

Symbole Oznaczenie Opis / numer
rejestracyjny ISO
Okresla producenta wyrobu medycznego (nazwa
i adres).
s S ISO 15223-1
d Producent Uwaga: Jesli obok tego symbolu znajduje sie data,

(ISO nr 7000-3082)

m
M

Oznakowanie CE

Europejski znak zgodnosci dla wyrobow

(UE) 2017/745
zatgcznik V oraz

=

Instrukcja obstugi

medycznych klasy I. 93/42/EWG
zatgcznik Xl

Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie przez

uzytkownika z instrukcjg obstugi i/lub instrukcjg

przygotowania do uzycia wyrobdéw FKG, jak ISO 15223-1

réwniez z niniejszym dokumentem — wszystkie

(ISO nr 7000-1641)

fkg.ch/ifu udostepnione w witrynie internetowej FKG
Dentaire.
Niestervin Wskazuje wyrdb medyczny, ktory nie zostat ISO 15223-1
A yiny poddany procesowi sterylizacji (1SO nr 7000-2609)
A’
L)
2 ¢ Przechowywaé w Wskazuje wyrdb medyczny, ktdry wymaga ochrony | 1SO 15223-1
suchym miejscu przed wilgocig (ISO nr 7000-0626)
D
. .z . , ,
//l S~ Chroni¢ przed Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ISO 15223-1
A\ Swiattem stonecznym | ochrony przed zrédtami Swiatta (ISO nr 7000-0624)
c

&9

Nie uzywac
ponownie

Wskazuje wyrdb medyczny, ktdry jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku lub do uzycia u jednego
pacjenta podczas jednego zabiegu.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-1051)

MD

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze jest to wyrdb medyczny.

(UE) 2017/745
Zatacznik 1, art.

przedstawiciel w Unii
Europejskiej)

przedstawiciela producenta (nazwa i adres).

23.2(lit. q)
Upowazniony
przedstawiciel Okredla europejskiego autoryzowanego
EU |REP| | (upowazniony pejskies ¥ & 1SO 15223-1

Importer

Okresla importera wyrobu medycznego (nazwa
i adres).

ISO nr 7000-3725

REF

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby
mozna byto zidentyfikowaé wyréb medyczny.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2493)
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Numer referencyjny

Symbole Oznaczenie Opis / numer
rejestracyjny I1ISO
. Wskazuje kod partii producenta, aby mozna byto ISO 15223-1
LOT Kod partii zidentyfikowa¢ partie. (ISO nr 7000-2492)

Kod UDI (Unikalna

(UE) 2017/745

do uzycia

moze by¢ uzywany.
Format daty: RRRR-MM-DD.

UDI Identyfllkaqa Wskazuje kod UDI i nosnik kodu UDI specyficzne Zatacznik |, art.
Wyrobdéw dla wyrobu. 23.2(lit. h)
Medycznych) U
QTY lloéé Wskazuje ilo$¢ zawarta w opakowaniu. Nie dotyczy
Termin przydatnosci Wskazuje date, po ktérej wyrdb medyczny nie SO 15223-1

(ISO nr 7000-2607)

Data produkcji

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
Format daty: RRRR-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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APENAS PARA UTILIZACAO DENTARIA

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO - DirectFit™ Fiber Post
DEFINICAO

Pinos de fibra de vidro intrarradiculares para reforgo de restauracdes e suporte de coroas protéticas. Os pinos de
fibra de vidro permitem a rdpida reconstrucao de dentes tratados endodonticamente e atuam no preenchimento
de canais amplos. As propriedades mecanicas dos pinos, por serem semelhantes a dentina, evitam fraturas e falhas
ao minimizar a propagacao e a intensidade das tensdes na raiz do dente.

O DirectFit™ Fiber Post é fabricado em fibras de vidro AR de zircOnia, o que resulta em maior resisténcia e
radiopacidade. As fibras estdo contidas em uma resina epoxi especial translicida que permite o uso do DirectFit™
Fiber Post com materiais resinosos de polimeriza¢do dual ou fotopolimerizaveis atuais. O novo DirectFit™ Fiber Post
é silanizado de fabrica e apresenta adesdo quimica ao material de nucleo em resina composta e aos cimentos
resinosos adesivos. A matriz resinosa exclusiva do DirectFit™ Fiber Post possibilita melhor molhabilidade e,
consequentemente, maior proporcao de fibras, aumentando assim as propriedades mecanicas do pino.

FINALIDADE PREVISTA

O DirectFit™ Fiber Post € um pino intrarradicular endodontico, composto principalmente por fibras de vidro,
destinado a pacientes que necessitam de suporte para reforco de restauragGes e coroas protéticas em dentes
tratados endodonticamente.

INDICACOES

Os pinos de fibra de vidro sdo indicados para retengdo de restauracGes diretas ou indiretas em dentes tratados
endodonticamente.

USUARIO PRETENDIDO

Destina-se ao uso por cirurgides-dentistas treinados em procedimentos endoddnticos e reabilitadores.
AMBIENTE PRETENDIDO

Consultdrios odontoldgicos.

POPULACAO PRETENDIDA

O DirectFit™ Fiber Post é indicado para pacientes adultos que necessitam de suporte e retencdo para coroas
protéticas e restauragdes convencionais em casos de estrutura dentaria insuficiente.

CONTRAINDICACOES

¢ Na&o utilizar o DirectFit™ Fiber Post em pacientes com relato de sensibilidade ou alergia a qualquer um de
seus componentes.
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e O uso nado é indicado para reabilitacGes orais extensas, pacientes com habitos parafuncionais e dentes
com menos de 2 mm de estrutura corondria remanescente.

e Na&o utilizar apds a data de validade.

¢ Na&o utilizar o produto se a embalagem estiver danificada.

COMPOSITION
ITEM COMPOSITION
PINO Fibras de vidro AR com zirconia — 80%
Resina epdxi — 20%
STOP Poliuretano
ADVERTENCIAS

e Utilizar dculos de protecdo e mascara para evitar a inalagdo de particulas geradas durante o corte dos
pinos de fibra de vidro.

Nota: Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a autoridade sanitdria
competente no pais de uso.

PRECAUCOES

e Utilize pinga clinica para segurar o DirectFit™ Fiber Post. Ndo use pingas hemostdticas ou alicates, pois
podem esmagar o pino.

e O corte dos pinos deve ser realizado exclusivamente com brocas diamantadas em alta rotagao e sob
refrigeracdo. Nao utilize tesouras ou alicates. Utilize 6culos de prote¢ao e mdscara para evitar a inalagdo
de particulas.

e De acordo com os padrdes endoddnticos, sempre realize isolamento absoluto com dique de borracha
durante o tratamento ou instalagdo de pinos intrarradiculares.

e O DirectFit™ Fiber Post deve ser totalmente recoberto pelo agente cimentante ou pela resina composta.
Fibras expostas absorvem dgua, o que altera as propriedades mecanicas do pino.

e Utilize somente materiais estéreis.

e Aseguranga e eficacia ndo foram estabelecidas em populagdes vulneraveis.

TECNICA DE USO
A. Preparo do canal radicular
Instalacdo do pino de fibra deve ser realizada sob isolamento absoluto.
A.l. Preparo antes da obturagao
¢ Complete o preparo do canal radicular.
e Selecione o pino que se adapte ao canal instrumentado ou selecione de acordo com o didmetro e

profundidade, utilizando radiografia periapical. Mantenha a quantidade desejada de guta-percha no canal
(recomenda-se de 3 a 5 mm a partir do forame apical).
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¢ Insira o pino no canal antes da obturacdo para confirmar o ajuste e comprimento. Caso necessario, opte
por pino maior ou menor. E preferivel que haja pequena folga a que o pino fique comprimido no canal.

e Determine o comprimento do pino ajustando o cursor de referéncia no mesmo ponto usado no
tratamento endodoéntico. Para boa retencdo, o comprimento do pino cortado deve corresponder a pelo
menos metade do canal radicular, e a parte emergente deve ser de, no minimo, metade da altura da coroa
clinica.

¢ Proceda a obturacdo do sistema de canais.

A.2. Preparo apds a obturagao

e Remova a quantidade necessaria de guta-percha para acomodar o pino, utilizando aquecedor de
condensadores ou limas endodoOnticas compativeis com os pinos DirectFit™ Fiber Post. Remova de 1 a 2
mm por vez, reaquecendo a cada passo. O procedimento pode requerer de 3 a 5 repeticdes, conforme o
comprimento do canal. Também pode ser usado um dispositivo de calor elétrico. Recomenda-se manter
de 3 a 5 mm de guta-percha apical. A remocao excessiva pode causar falha.

DirectFit™ Fiber Posts Lima endodontica compativel
Tip Conicidade Identificacao Tip Conicidade
050 Amarelo <35
070 Vermelho 40 - 45
090 0.04 Azul 50 - 60 0.04
110 Verde 70 -80
050 Amarelo <35
070 Vermelho 40
090 0.06 Azul 45-55 0.06
100 Verde 260

e Prior to cementation, remove any obturation debris (gutta percha tags / sealer) which remain on the
canal walls. This will ensure optimal bonding to the post and canal wall. The canal shape should not be
altered.

B. Preparo do DirectFit™ Fiber Post para cimentagdo

¢ Limpe o pino, posicione-o no canal e realize radiografia para checar adaptagdo e inser¢ao completa.

e Ajuste o cursor do pino na area de corte.

e Corte a porgao cervical com broca ou disco sob refrigeracdo para evitar degradacdo da resina
(recomendado: brocas diamantadas em alta rotagdo sob irrigacdo com agua).

e Limpe o pino com alcool e seque com jato de ar.

¢ Aplique o sistema adesivo de escolha no pino, conforme instru¢ées do fabricante.

¢ N3o fotopolimerize o adesivo.
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C. Cimentacgao
C.1. Com cimento resinoso dual convencional
e Lave o canal com jato de dgua, seque com ar e cones de papel absorvente.
¢ Condicione o canal com acido fosférico a 37% por 15 segundos.
¢ Lave o acido por 30 segundos e seque, deixando o canal ligeiramente Umido.
Nota: excesso de umidade pode comprometer a adesdo entre a parede dentindria e o cimento
resinoso.
¢ Aplique o sistema adesivo no canal radicular conforme instru¢des do fabricante.
e Remova o excesso com cones de papel absorvente.
¢ Nao fotopolimerize o adesivo.
e Apligue o cimento resinoso dual convencional no pino e preencha o canal conforme instrucées do
cimento.
¢ Insira o pino, remova os excessos e realize fotopolimerizagao.
C.2. Com cimento resinoso dual autoadesivo
¢ Lave o canal com jato de dgua, seque com ar e cones de papel absorvente.

*Devido as caracteristicas autoadesivas, ndo deve ser realizado condicionamento dcido.

¢ Aplique o cimento resinoso dual autoadesivo no pino e preencha o canal conforme instru¢ées do cimento.
¢ Insira o pino, remova os excessos e realize fotoativagao.

D. Confec¢ao do nucleo coronario

e Confeccione a porgao coronaria do nicleo com resina composta. O pino nao deve ficar exposto fora da
coroa devido ao risco de contaminagao.

ARMAZENAMENTO
O produto deve ser armazenado em local fresco, seco e protegido contra sujeira.
DESCARTE

Descarte o produto conforme a legislacdo nacional e as recomendacgdes das autoridades locais para
descarte adequado.
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Referéncia/Numero

dispositivos médicos da categoria I.

Simbolos Designagao Descri¢ao de registo 1SO
Identifica o fabricante do dispositivo médico
(nome e enderego).
ISO 15223-1
Fabricante Nota: se houver alguma data junto a este simbolo, 50 15223
. . (1SO n.2 7000-3082)
ela corresponde a data de fabrico.
Formato da data: AAAA-MM-DD.
~ . . (UE) 2017/745,

Marcacio CE Marcagdo europeia de conformidade para anexo V e

93/42/CEE, anexo Xl

= om B

fkg.ch/ifu

Instrugdes de
operagao

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrugdes de operacdo e/ou de processamento
dos dispositivos FKG, bem como este documento,
disponibilizado no site da FKG Dentaire.

ISO 15223-1
(ISO n.2 7000-1641)

B>

NON
STERILE

N3o esterilizado

Indica um dispositivo médico que nao foi
submetido a um processo de esterilizagdo

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2609)

-
-

>

-
-

Manter seco

Indica um dispositivo médico que tem de ser
protegido da humidade

ISO 15223-1
(1SO n.2 7000-0626)

s

/
&

o)

\
/N

/]

Manter longe da luz
solar direta

Indica um dispositivo médico que necessita de
protecdo contra fontes de luz

ISO 15223-1
(ISO n.2 7000-0624)

&9

N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico descartdvel ou para
usar num unico paciente durante um unico
procedimento.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-1051)

MD

Dispositivo médico

Indica que este é um dispositivo médico.

(UE) 2017/745
anexo |,
artigo 23.2(q)

EU

REP

Representante
autorizado (na Unido
Europeia)

Identifica o representante europeu autorizado do
fabricante (nome e endereco).

ISO 15223-1

Importador

Identifica o importador do dispositivo médico
(nome e endereco).

ISO n.2 7000-3725

REF

Referéncia

Indica a referéncia do fabricante para que
o dispositivo médico possa ser identificado.

ISO 15223-1
(ISO n.2 7000-2493)

LOT

Numero do lote

Indica o cédigo do lote do fabricante para que
o lote possa ser identificado.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2492)
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Referéncia/Numero

Simbolos Designacdo Descricao de registo 1SO
Cddigo IUD E) 2017/74
_odlg(-)-U . . Indica o cédigo IUD e o suporte do IUD especifico (UE) 2017/745
UDI (identificagdo unica anexo |,

do dispositivo)

do dispositivo.

artigo 23.2(h)

QTY

Quantidade

Indica a quantidade contida na embalagem.

Ndo aplicavel

x

Prazo de validade

Indica a data depois da qual o dispositivo médico
ndo deve ser usado.
Formato da data: AAAA-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO n.2 7000-2607)

]

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.
Formato da data: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - DirectFit™ Fiber Post

DEFINITIE

Stalpi din fibra de sticla intraradiculara pentru armarea restaurarilor si sustinerea coroanelor protetice. Stalpii
din fibra de sticla permit reconstructia rapida a dintilor tratati endodontic si actioneaza in umplerea canalelor
largi. Proprietatile mecanice ale stalpilor, fiind similare cu dentina, previn fractura si esecul prin minimizarea
propagarii si intensitatii tensiunilor in radacina dintelui.

UTILIZARE PREVAZUTA

DirectFit™ este un post endodontic intraradicular, compus in principal din fibra de sticla si destinat utilizarii
la pacientii care necesita suport pentru intarirea Restaurarilor si a coroanelor protetice pe dintii tratati
endodontic.

INDICATII

Stalpii din fibra de sticla sunt indicati pentru pastrarea restaurarilor directe sau indirecte in dinti cu tratament
endodontic.

UTILIZATOR DESTINAT
Dispozitivul este destinat utilizarii de catre stomatologi instruiti in proceduri endodontice si de reabilitare.

MEDIUL DESTINAT
Cabinete stomatologice.

POPULATIA PRECONIZATA

DirectFit™ Fiber Post este indicata pacientilor adulti care au nevoie de suport si retentie pentru coroane
protetice si restaurari conventionale in cazurile de structura dentara insuficienta.

CONTRAINDICATIE

e oNu utilizati DirectFit™ Fiber Post la pacientii cu sensibilitate raportata sau alergie la oricare dintre
componentele sale.

e eUtilizarea stalpilor de fibre DirectFit™ Fiber Post nu este indicata pentru reabilitari orale extinse,
pacienti cu obiceiuri parafunctionale si dinti cu mai putin de 2 mm de structura coronala ramasa.

e oNu utilizati dupa data de expirare.

e oNu utilizati produsul daca ambalajul sdu este deteriorat.

COMPOZITIE
Articol Compozitie
Post Fibre de sticla-80%
Rasina Epoxidica-20%
Stop Poliuretan
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AVERTISMENTE

e eFolositi ochelari de protectie si o masca pentru a preveni inhalarea particulelor generate in timpul
taierii stalpilor din fibra de sticla.

e eSjguranta si eficacitatea nu au fost stabilite pentru populatiile vulnerabile.

Notd: orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producdtorului si

autoritdtii sanitare competente in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRECAUTII

e eFolositi 0 penseta clinica pentru a tine pivotul din fibra DirectFit™. Nu folositi pense hemostatice sau
clesti, deoarece pot deteriora pivotul.

e ePijvoturile din fibra DirectFit™ trebuie taiate numai cu o freza cu varf de diamant, la viteza mare si cu
racire. Nu folositi foarfece sau clesti.

e e¢Conform standardelor endodontice, utilizati intotdeauna diga de cauciuc in timpul tratamentului sau
al inserarii pivotului.

e ePivotul trebuie acoperit complet cu agent de cimentare sau rasind compozita. Fibrele expuse absorb
apa, modificand proprietatile mecanice.

e eFolositi doar materiale sterile.

e ePentru a evita indepartarea excesiva a materialului de obturatie, se recomanda utilizarea limitatorilor
de adancime.

e eAnuse lasa laindemana copiilor.

TEHNICA DE UTILIZARE
A. PREGATIREA CANALULUI RADICULAR
O instalare a stalpului de fibra trebuie facuta in conditii de baraj de cauciuc.
A.1. PREGATIREA INAINTE DE EFECTUAREA ETAPEI DE OBTURARE

e Finalizati pregatirea canalului radicular.

e Selectati stalpul care se potriveste canalului instrumentat sau selectati stalpul in functie de diametrul si
adancimea canalului folosind o radiografie periapicala a dintelui. Retineti cantitatea de gutaperca pe
care doriti sa o lasati in canal (se recomanda sa l3sati intre 3 si 5 [mm] din foramenul apical).

e Asezati stalpul selectat in canalul radicular Thainte de obturare pentru a confirma potrivirea si lungimea
stalpului. in functie de lungimea dorit3 a postului din canal, puteti alege s& mergeti la un post mai mare
sau mai mic. Este mai bine sa ai putin spatiu liber decat sa ai stalpul ciupit Tn canalul radicular.

e Pentru a stabili lungimea postarii, setati cursorul postarii folosind acelasi punct de referinta utilizat
pentru procedura endodontica. Pentru o buna prindere, lungimea stalpului tdiat ar trebui sa fie de cel
putin jumatate din lungimea canalului radicular, iar partea emergenta ar trebui sa fie de cel putin
jumatate din inaltimea coroanei.

e Continuati sa obturati sistemul canalului radicular.

A.2. PREGATIREA DUPA INCHEIEREA ETAPEI DE OBTURARE

e ¢ indepirtati cantitatea necesara de gutaperca pentru a gdzdui stalpul, folosind un plugger incélzit sau
fisiere endodontice (compatibile cu stalpii de fibra DirectFit). Scoateti gutaperca 1-2 mm la un moment
dat, reincalzind pluggerul dupa fiecare trecere. Ar trebui sa dureze 3-5 treceri in functie de lungimea
canalului. Ca alternativa, poate fi utilizata o sursa de caldura alimentata. Se recomanda sa lasati intre 3
si 5 [mm] de gutta percha. Indepirtarea excesiva a gutaperca poate duce la esec.
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DirectFit™ Fiber Post Fisier endodontic compatibil

Sfat Conic Identificare Sfat Conic
050 Galben <35
070 Rosu 40 - 45

0.04 0.04
090 Albastru 50 - 60
110 Verde 70-80
050 Galben <35
070 Rosu 40

0.06 0.06
090 Albastru 45 -55
100 Verde >60

« Tnainte de cimentare, indepartati orice resturi de obturare (etichete de gutta percha / sigilant) care
raman pe peretii canalului. Acest lucru va asigura o lipire optima la stalp si peretele canalului. Forma
canalului nu trebuie modificata.

B. PREGATIREA STALPULUI DE FIBRA DIRECTFIT PENTRU

¢ Clatiti canalul cu jeturi de apa si uscati cu aer si puncte de hartie absorbante.

eConditionati canalul cu 37% acid fosforic timp de 15 secunde.

¢ Clatiti acidul aplicat timp de 30 de secunde si uscati canalul, lasandu-l usor umed.

Nota: excesul de umiditate poate compromite rezistenta de lipire dintre peretele canalului si cimentul
de rasina.

eAplicati sistemul adeziv pe canalul radicular conform instructiunilor producatorului.

eindepértati excesul de adeziv cu puncte de hartie absorbante.

*Nu polimerizati adezivul.

eAplicati cimentul conventional cu rasina dubla pe stalp si umpleti canalul conform instructiunilor de
ciment.

ePozitionati postul in canal, eliminati excesele si efectuati fotoactivarea.

CIMENTARE

C.1. CIMENT CONVENTIONAL CU RASINA DUBLA

Clatiti canalul cu jeturi de apa si uscati cu aer si puncte de hartie absorbante.

Conditionati canalul cu 37% acid fosforic timp de 15 secunde.

Clatiti acidul aplicat timp de 30 de secunde si uscati canalul, Iasandu-I usor umed.

Notd: excesul de umiditate poate compromite rezistenta de lipire dintre peretele canalului si cimentul de
rdsind.

Aplicati sistemul adeziv pe canalul radicular conform instructiunilor producatorului.

indepértati excesul de adeziv cu puncte de hartie absorbante.

Nu polimerizati adezivul.

Aplicati cimentul conventional cu rasind dublad pe stalp si umpleti canalul conform instructiunilor de
ciment.

Pozitionati postul in canal, eliminati excesele si efectuati fotoactivarea.

C.2 SAMOLIEPUJIVI CEMENT S DVA POLIMERA

1) Clatiti canalul cu jeturi de apa si uscati cu aer si puncte de hartie absorbante.
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e Pozitionati postul in canal, eliminati excesele si efectuati fotoactivarea.

D. FABRICAREA PARTII CORONALE A MIEZULUI

e Construiti partea coronala a miezului cu rasina compozita. Stalpul nu trebuie expus in afara coroanei din
cauza riscului de contaminare.

DEPOZITARE

Produsul trebuie depozitat intr-un loc racoros si uscat, protejat de murdarie.

METODA DE ELIMINARE
Eliminati produsul conform legislatiei nationale si recomandarilor autoritatilor locale. Eliminarea
necorespunzatoare poate prezenta riscuri biologice sau fizice; manipulati-l ca deseu biologic periculos daca este

contaminat.

SIMBOLURI

Informatii privind simbolurile utilizate pentru etichetare, ambalare si instructiuni de utilizare:

Numar de
Simboluri Denumire Descriere referinta/inregistrare
1SO
Identifica producatorul dispozitivului medical
. (numele si adresa). ) ) IS0 15223-1
Producator Nota: Daca langa acest simbol se gaseste o data,
. s .. (ISO nr. 7000-3082)
aceasta corespunde datei de fabricatie.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.
. . (UE) 2017/745
Marcajul CE Marcajul european de conformitate pentru Anexa V si 93/42/CEE

dispozitivele medicale din clasa I.

Anexa Xl|

=i 2

Instructiuni de

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de operare si/sau instructiunile de

ISO 15223-1

unui proces de sterilizare.

(ISO nr. 7000-2609)

operare procesare pentru dispozitivele FKG precum si acest | (ISO nr. 7000-1641)
fkg.ch/ifu document, disponibil pe site-ul web FKG Dentaire.
. Indicd un dispozitiv medical care nu a fost supus ISO 15223-1
Pree Nesteril
STERILE

a

d
i ¢ A se pistra uscat Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat ISO 15223-1
P impotriva umiditatii (ISO nr. 7000-0626)
D
//T“--,_ A se feri de lumina Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat ISO 15223-1
A\ soarelui de sursele de lumind (ISO nr. 7000-0624)
c
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Numar de
Simboluri Denumire Descriere referinta/inregistrare
I1SO
- Inq!c? l:|n dISpOZIt'I\.I medical c!estlnat u'nel sAlngure ISO 15223-1
Nu reutilizati utilizari sau de utilizat la un singur pacient in

timpul unei singure proceduri.

(ISO nr. 7000-1051)

MD

Dispozitiv medical

Indica faptul ca acesta este un dispozitiv medical.

(UE) 2017/745
Anexa |, articolul
23.2, litera (q)

Reprezentant
autorizat Identifica reprezentantul autorizat european al
EU |REP/| | (reprezentant ca repre . P IS0 15223-1
o . producatorului (numele si adresa).
autorizat in Uniunea
Europeana)
Identifica importatorul dispozitivului medical
Importator P i ISO nr. 7000-3725

(numele si adresa).

REF

Numar de catalog

Indica numarul de catalog al producatorului, astfel
incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

SO 15223-1
(1SO nr. 7000-2493)

LOT

Codul lotului

Indica codul lotului producatorului, astfel incat
lotul sa poata fi identificat.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2492)

UDI

Cod UDI (identificare
unica a
dispozitivului,
Unique Device
Identification)

Indica codul UDI si suportul UDI specific
dispozitivului.

(UE) 2017/745
Anexa |, articolul
23.2, litera (h)

QTY

Cantitate

Indica cantitatea continutad in ambalaj.

Nu se aplica

Data de expirare

Indica data dupa care dispozitivul medical nu
trebuie utilizat.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.

SO 15223-1
(1SO nr. 7000-2607)

Data fabricarii

Indica data la care este fabricat dispozitivul
medical.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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LEN NA DENTALNE POUZITIE
NAVOD NA POUZITIE — DirectFit™ Fiber Post
DEFINICIA

Intraradikularne stipiky zo sklenenych vlakien na vystuzenie vyplni a podporu protetickych koruniek. Stipiky
zo sklenenych vlakien umozriuju rychlu rekonstrukciu endodonticky odetrenych zubov a pdsobia pri vypliani
Sirokych kanalov. Mechanické vlastnosti stipikov, ktoré st podobné dentinu, zabrariuji zlomenindm a
porucham minimalizovanim Sirenia a intenzity namahania v koreni zuba.

ZAMYSLANE POUZITIE

DirectFit™ Fiber Post je endodonticky intraradikuldrny post, zlozeny hlavne zo sklenenych vlakien a urceny
na pouZitie u pacientov, ktori potrebuju podporu na posilnenie nahrad a protetickych koruniek na
endodonticky oSetrenych zuboch.

UDAJ

Stipiky zo sklenenych vldkien su uréené na zadrZiavanie priamych alebo nepriamych nadhrad v zuboch s
endodontickym oSetrenim.

ZAMYSLANY POUZIVATEL

Pristroj je ur¢eny na pouZitie vySkolenymi zubnymi lekarmi v endodontickych a rehabilitacnych postupoch.
ZAMYSLANE PROSTREDIE

Zubné ambulancie.
ZAMYSLANA POPULACIA

DirectFit™ Fiber Post indikovany pre dospelych pacientov, ktori vyZzaduju podporu a retenciu protetickych
koruniek a konvenénych nahrad v pripade nedostatocnej struktiry zubov.

KONTRAINDIKACIE

e Nepouzivajte DirectFit™ Fiber Posts u pacientov s hlasenou citlivostou alebo alergiou na niektoru z jeho
zlozZiek.

e Pouzitie vlaknitych stipikov DirectFit™ nie je indikované pri rozsiahlych ordlnych rehabilitaciach,
pacientoch s parafunkénymi ndvykmi a zuboch s menej ako 2 mm zostavajucej koronalnej Struktury.

e NepouzZivajte po datume exspiracie.

¢ Nepouzivajte vyrobok, ak je jeho obal poskodeny.
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ZLOZENIE
POLOZKA ZLOZENIE
PRISPEVOK Sklenené vlakna-80%
Epoxidova Zivica-20%
ZASTAVIT Polyuretdnova
UPOZORNENIA

Pouzivajte ochranné okuliare a masku, aby ste zabranili vdychnutiu ¢astic vznikajucich pri rezani stipikov
zo sklenenych vlakien.

Bezpecnost a ucinnost neboli preukazané u zranitelnych skupin obyvatelstva.

Poznamka: kazdd vdZna udalost, ktord sa vyskytla v suvislosti s poméckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a
prislusnému zdravotnému orgdnu, v ktorom je pouZivatel a/alebo pacient usadeny.

OPATRENIA

Pouzivajte klinicku pinzetu na drzanie DirectFit™ skleneného vldkna. Nepouzivajte klieSte alebo pinzety,
ktoré mozu cap poskodit.

Capy DirectFit™ sa maju rezat iba diamantovym vrtdkom s vysokou rychlostou a chladenim.
NepouZivajte noZnice ani klieste.

Podla endodontickych Standardov vzdy pouzZivajte kofferdam pocas osetrenia alebo vkladania ¢apu.
Cap musi byt Uplne pokryty cementom alebo kompozitom. Odhalené vldkna absorbuju vodu a menia
mechanické vlastnosti.

Pouzivajte len sterilné materialy.

Na zabranenie nadmernému odstraneniu vyplne pouzivajte hibkové zarazky.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

TECHNIKA POUZITIA

A. PRIPRAVA KORENOVEHO KANALIKA
Inétalacia vlaknitého stipika by sa mala vykonavat v podmienkach gumovej priehrady

A.1. PRIPRAVA PRED VYKONANIM OBTURACNEHO KROKU

Dokoncite pripravu korenového kanalika.

Vyberte stipik, ktory sa hodi k pristrojovému kanalu, alebo stipik vyberte podla priemeru a hibky kanala
pomocou periapikdlneho radiografu zuba. Majte na pamati mnoZstvo gutaperce, ktoré chcete nechat v
kanali (odporuca sa ponechat medzi 3 az 5 [mm] od apikalneho foramenu).

Pred obturaciou umiestnite vybrany stipik do koreriového kanalika, aby ste potvrdili uchytenie a dizku
stipika. V zavislosti od pozadovanej dizky stipika v kanali si moZete zvolit prechod na vacsi alebo mensi
stipik. Je lepsie mat malui vélu, ako nechat stip zovrety v korefiovom kanaliku.

Ak chcete uréit dizku prispevku, nastavte kurzor prispevku pomocou rovnakého referenéného bodu, aky
sa pouziva pre endodonticky postup. Pre dobré drianie by dizka rezaného stipika mala byt aspori
polovica dizky korefiového kanalika a vznikajtca ¢ast by mala byt aspori polovica vysky koruny.
Pokracujte v obturovani systému korenového kanalika.

115 /133

Verzia 1.1/ 10.04.2026



A

FKG

swiss endo

A.2. PRIPRAVA PO UKONCENI OBTURACNEHO KROKU

e Odstrarite pozadované mnoZstvo gutaperée na umiestnenie stipika pomocou vyhrievaného pluggeru
alebo endodontickych suborov (kompatibilnych s viaknovymi stipikmi DirectFit™). Odstrarite gutaperéu
1-2 mm naraz a po kazdom prechode znova zahrejte zastréku. Malo by to trvat 3-5 prechodov v zavislosti
od dizky kanala. Ako alternativu sa moZe pouzit napajany zdroj tepla. Odporuéa sa ponechat medzi 3 a2
5 [mm] gutaperce. Nadmerné odstranenie gutaperce moze viest k zlyhaniu.

. . ’ Kompatibilny
D ™ . ,
irectFit™ Fiber Post endodonticky stbor
Tip Zuzovat Identifikacia Tip Zuzovat
050 Zlty <35
070 Cerveny 40 - 45
0.04 0.04
090 Modry 50 - 60
110 Zeleny 70-80
050 Zlty <35
070 Cerveny 40
0.06 0.06
090 Modry 45 —-55
100 Zeleny >60

e Pred cementaciou odstrante vsetky obturaéné zvysky (znacky gutaperca / tmel), ktoré zostavaju na
stendch kandla. Tym sa zabezpeci optimalne lepenie na stenu stlpika a kandla. Tvar kanala by sa nemal
menit.

B. PRIPRAVA VLAKNITEHO STLPIKA DIRECTFIT™ NA CEMENTACIU

e Vycistite Cap, vloZte ho do kandla a vykonajte rontgen na kontrolu prispdsobenia a Uplného zasunutia.

e Posunte znacku ¢apu na miesto rezu.

e (QOdrezte cap v krckovej oblasti vrtakom alebo kotu¢om s chladenim (odporuca sa diamantovy vrtak pri
vysokej rychlosti s vodnym chladenim).

e Vycistite ¢apy alkoholom, naneste silan, pockajte 1 mindtu a jemne osuste vzduchom.

¢ Naneste zvoleny adhézny systém podla pokynov vyrobcu.

e Nevytvrdzujte adhéziu.

C. CEMENTACIA

C.1. KONVENCNY CEMENT S DVOJITOU ZIVICOU

e Kandl oplachnite vodnymi tryskami a osuste vzduchovymi a absorpénymi papierovymi bodmi.

e Stav kanala s 37% kyselinou fosfore¢nou po dobu 15 sekund.

e Aplikovanu kyselinu oplachnite 30 sekund a kanal vysuste a nechajte mierne vihky.

e Poznamka: Ze nadmernd vlhkost moéze narusit pevnost spojenia medzi stenou kandla a Zivicovym
cementom.

e Naneste lepiaci systém na korerfiovy kanalik podla pokynov vyrobcu.

e Prebytocné lepidlo odstrante pomocou savych papierovych hrotov.

e Lepidlo nepolimerizujte.

e Na stipik naneste konvenény cement s dvojitou Zivicou a napliite kanal podia pokynov na cement.

e 9) Umiestnite stipik do kanala, odstrafite prebytky a vykonajte fotoaktivaciu.
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C.2 SAMOLEPIACI CEMENT S DVOJITOU ZIVICOU

e Kanal oplachnite vodnymi tryskami a osuste vzduchovymi a absorpénymi papierovymi bodmi.
Vzhladom na samolepiace vlastnosti cementu by sa krok upravy kyselinou nemal vykondvat.

e Na stipik naneste samolepiaci dvojzavitovy cement a napliite kanal podla pokynov na cement.

e Umiestnite stipik do kanéla, odstrafite prebytky a vykonajte fotoaktivaciu.

D. VYROBA KORONALNEJ CASTI JADRA

e Postavte koronalnu &ast jadra pomocou kompozitnej Zivice. Stipik by nemal byt vystaveny mimo koruny

kvoli riziku kontaminécie.

SKLADOVANIE
Vyrobok by sa mal skladovat na chladnom a suchom mieste, chranenom pred nedistotami.

SPOSOB LIKVIDACIE

Likvidujte produkt podla platnych pravnych predpisov a odporiéani miestnych orgdnov. Nespravna likvidacia

moze predstavovat biologické alebo fyzikalne riziko.

SYMBOLY

Informdcie tykajuce sa symbolov pouZivanych na oznaceni, baleni a ndvodoch na pouzivanie:

Nazov symbolu

Popis

Referencné dislo
znacky/registracné
Cislo podla ISO

Vyrobca

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky (meno
a adresa).

Pozndamka: Ak je vedla symbolu uvedeny datum,
oznacuje datum vyroby.

Format datumu: RRRR-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-3082)

Oznacenie CE

Oznacenie zhody s eurépskymi predpismi pre
zdravotnicke pomdocky triedy .

(EV) 2017/745
priloha V a
93/42/EHS priloha Xl

= m |
m :

fkg.ch/ifu

Prevadzkové pokyny

Oznaduje, Ze je nutné, aby sa uzivatel oboznamil
s navodom na poutzitie a/alebo s pokynmi

k priprave na pouZitie zdravotnickych pomdcok
FKG, ako aj s tymto dokumentom. Vsetky
dokumenty su dostupné na internetovej stranke
spoloc¢nosti FKG Dentaire.

ISO 15223-1
(1SO ¢. 7000-1641)

B>

NON
STERILE

Nesterilné

Oznacduje zdravotnicky prostriedok, ktory nepresiel
sterilizacnym procesom.

ISO 15223-1
(ISO &. 7000-2609)

-
-
-
-

)

UdrZiavajte v suchu

Oznacduje zdravotnicku pomacku, ktoru je potrebné
chrénit pred vihkostou

ISO 15223-1
(SO ¢&. 7000-0626)

z
~

skl
X

Chrarite pred
slnec¢nym Ziarenim

Oznacduje zdravotnicky prostriedok, ktory je
potrebné chranit pred zdrojmi svetla

ISO 15223-1
(ISO &. 7000-0624)
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Referencné cislo

Symboly Nazov symbolu Popis znacky/registraéné
Cislo podla ISO
_— nick 5cku uréendna i
Nepoutivajte ouiiie aebe s powiite o ecného patients || 150152231
opakovane P P J P (ISO ¢. 7000-1051)

v priebehu jedného zakroku.

MD

Zdravotnicka
pomécka

Oznaduje, Ze toto je zdravotnicka pomocka.

(EU) 2017/745.
Priloha l,
¢lanok 23.2(q)

EU (REP

Autorizovany
zastupca
(autorizovany
zastupca pre
Eurdpske
spolocenstvo)

Oznacuje autorizovaného zastupcu pre Eurdpske
spolocenstvo (meno a adresa).

ISO 15223-1

Dovozca

Oznacuje dovozcu zdravotnickej pomocky (meno a
adresa).

ISO ¢&. 7000-3725

REF

Katalogové Cislo

Oznacduje katalégové Cislo vyrobcu, ktoré umoznuje
identifikaciu zdravotnickej pomocky.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-2493)

LOT

Kod sarze

Oznacduje kéd Sarze vyrobcu, ktory umoznuje
identifikaciu prislusnej Sarze.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-2492)

Kéd UDI (jedinecna

(EU) 2017/745.

uDI iZc:jerz:c/i;itI;éizfe. Oénmag:;ii kod UDI a nosi¢ UDI Specificky pre danu Priloha |,
! ! P ' &énok 23.2(h)
pomaocky)
QTY Mnosstvo Oznacuje mnoiZstvo zdravotnickych pomdcok Neuvédza sa

obsiahnutych v baleni.

Pouzitelné do

Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka
pomocka nema pouzivat.
Format datumu: RRRR-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-2607)

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky.
Format datumu: RRRR-MM-DD.

ISO 15223-1
(SO ¢. 7000-2497)

EU REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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SAMO ZA DENTALNO UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO - DirectFit™ Fiber Post

OPREDELITEV
Intraradikularni stebri iz steklenih vlaken za ojacitev restavracij in podporo proteti¢nih kron. Stebri iz
steklenih vlaken omogocajo hitro rekonstrukcijo endodontsko obdelanih zob in delujejo pri polnjenju Sirokih
kanalov. Mehanske lastnosti stebrov, ki so podobne dentinu, preprecujejo zlome in okvare, saj zmanjsujejo
Sirjenje in intenzivnost napetosti v korenu zoba

PREDVIDENA UPORABA
DirectFit™ Fiber Post je endodontski intraradikularni post, ki je v glavnem sestavljen iz steklenih vlaken in je
namenjen za uporabo pri bolnikih, ki potrebujejo podporo za ojacitev restavracij in proteticnih kron na
endodontsko zdravljenih zobeh.

INDIKACUE
Stebri iz steklenih vlaken so indicirani za zadrZevanje neposrednih ali posrednih restavracij v zobeh z
endodontskim zdravljenjem.

PREDVIDENI UPORABNIK

Naprava je namenjena za uporabo usposobljenih zobozdravnikov v endodontskih in rehabilitacijskih
postopkih.

PREDVIDENO OKOLJE
Zobozdravstvene ordinacije.

PREDVIDENA POPULACLIA
DirectFit™ iz vlaken je indiciran za odrasle bolnike, ki potrebujejo podporo in zadrZevanje proteti¢nih kron in
obicajnih restavracij v primerih nezadostne zobne strukture.

KONTRAINDIKACIE
e Pri bolnikih s porocano obcutljivostjo ali alergijo na katero koli od njegovih sestavin ne uporabljajte
DirectFit™ iz vlaken.
e Uporaba Fiber stebrov DirectFit ali ni indicirana za obseZne oralne rehabilitacije, bolnike s
parafunkcionalnimi navadami in zobe z manj kot 2 mm preostale koronalne strukture.
e Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
e lzdelka ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana.

SESTAVA
Postavka Sestava
POST Steklena vlakna-80%
Epoksidna Smola - 20%
Ustavi Poliuretan
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OPOZORILA

Uporabite zascitna ocala in masko, da prepredite vdihavanje delcev, ki nastanejo med rezanjem stebrov
iz steklenih vlaken.
Varnost in ucinkovitost nista bili dokazani pri ranljivih skupinah.

Opomba: vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba sporociti proizvajalcu in
pristojnemu zdravstvenemu organu, v katerem ima uporabnik in/ali pacient sedez.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Uporabite klini¢no pinceto za drzanje DirectFit™ steklenih vlaken. Ne uporabljajte kles¢ ali prijemalk, saj
lahko poskodujejo zatic.

ZatiCi DirectFit™ se smejo rezati le z diamantnim svedrom pri visoki hitrosti in s hlajenjem. Ne
uporabljajte Skarij ali kles¢.

Po endodontskih standardih vedno uporabite koferdam med zdravljenjem ali vstavitvijo zatica.

Zati¢ mora biti popolnoma prekrit s cementom ali kompozitom. Izpostavljena vlakna vpijajo vodo in
spreminjajo mehanske lastnosti.

Uporabiljajte le sterilne materiale.

Da preprecite prekomerno odstranjevanje polnilnega materiala, uporabite omejevalnike globine.
Hranite zunaj dosega otrok.

TEHNIKA UPORABE

A. PRIPRAVA KORENINSKEGA KANALA
Namestitev vlaken je treba izvesti v pogojih gumijastega jezu

A.1. PRIPRAVA PRED KORAKOM OBTURACIJE

Dokoncajte pripravo koreninskega kanala.

Izberite steber, ki ustreza instrumentiranemu kanalu, ali pa ga izberite glede na premer in globino kanala
s periapikalno radiografijo zoba. Upostevajte koli¢ino gutaperce, ki jo Zelite pustiti v kanalu (priporocljivo
je, da pustite od 3 do 5 [mm] od apikalnega foramena).

Izbrani steber postavite v koreninski kanal pred obturacijo, da potrdite prileganje in dolZino stebra.
Glede na Zeleno dolZino stebra v kanalu se lahko odlocite za vedji ali manjsi post. Bolje je imeti malo
zracnosti, kot pa, da se steber stisne v koreninski kanal.

Ce zelite dologiti dolZino objave, nastavite kazalec objave z isto referenéno tocko, kot je bila uporabljena
za endodontski postopek. Za dober oprijem mora biti dolZina odrezanega stebra vsaj polovica dolZine
koreninskega kanala, nastajajoci del pa vsaj polovica viSine krosnje.

Nadaljujte z obturacijo sistema koreninskega kanala.

A.2. PRIPRAVA PO ZAKLJUCKU KORAKA OBTURACIJE

Odstranite potrebno koli¢ino gutaperce za namestitev stebra z ogrevanim vti¢nikom ali endodontskimi
datotekami (zdruZzljivimi z opti¢nimi stebri DirectFit™). Odstranite gutaperco 1-2 mm naenkrat in po
vsakem prehodu ponovno segrejte vti¢. To bi moralo trajati 3-5 prehodov, odvisno od dolzZine kanala.
Kot alternativa se lahko uporabi elektri¢ni vir toplote. Priporocljivo je, da pustite med 3 in 5 [mm]
gutaperce. Prekomerno odstranjevanje gutaperce lahko povzroci neuspeh.
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Zdruzljiva

DirectFit™ Fiber Post endodontska
datoteka

Nasvet Konus Identifikacija Nasvet Konus

050 Rumena <35

070 Rdeca 40-45

090 0.04 Modra 50-60 0.04

110 Zelena 70-80

050 Rumena <35

070 Rdeca 40

090 0.06 Modra 45 - 0.06
55

100 Zelena 260

Pred cementiranjem odstranite vse ostanke obturacije (oznake gutaperca / tesnilo), ki ostanejo na
stenah kanala. To bo zagotovilo optimalno lepljenje na steno stebra in kanala. Oblika kanala se ne sme
spreminjati.

B. PRIPRAVA FIBER STEBRA DIRECTFIT UKRAJ ZA CEMENTIRANIJE

Ocistite zati¢, ga vstavite v kanal in naredite rentgenski posnetek, da preverite prilagajanje in popolno
vstavljanje.

Premaknite oznako zati¢a na mesto reza.

Odretzite zatic v cervikalnem delu z vrtalnikom ali diskom s hlajenjem (priporoc¢en diamantni sveder z
vodnim hlajenjem).

Ocistite zatice z alkoholom, nanesite plast silana, pocakajte 1 minuto in rahlo osusite z zrakom.
Nanesite izbran adhezijski sistem v skladu z navodili proizvajalca.

Ne polimerizirajte adheziva.

C. CEMENTIRANIJE

C.1. KONVENCIONALNI CEMENT Z DVOJNO SMOLO

Kanal sperite z vodnimi curki in posusite z zrakom in vpojnimi papirnatimi tockami.

Kondicionirajte kanal s 37% fosforno kislino 15 sekund.

Uporabljeno kislino sperite 30 sekund in posusite kanal, tako da ostane rahlo vlazen.

Opomba: da lahko odvecna vlaga ogrozi trdnost lepljenja med steno kanala in smolnim cementom.
Lepilni sistem nanesite na koreninski kanal v skladu z navodili proizvajalca.

Odvecno lepilo odstranite z vpojnimi papirnatimi konicami.

Lepila ne polimerizirajte.

Na steber nanesite obicajni cement z dvojno smolo in napolnite kanal v skladu z navodili za cement.
Postavite steber v kanal, odstranite presezke in izvedite fotoaktivacijo.

C.2 SAMOLEPILNI CEMENT Z DVOJNO SMOLO

Kanal sperite z vodnimi curki in posusite z zrakom in vpojnimi papirnatimi to¢kami.

Zaradi samolepilnih lastnosti cementa se korak kondicioniranja s kislino ne sme izvajati.

Na steber nanesite samolepilni cement z dvojno smolo in napolnite kanal v skladu z navodili za cement.
Postavite steber v kanal, odstranite presezke in izvedite fotoaktivacijo.
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D. IZDELAVA KORONALNEGA DELA JEDRA

e Koronalni del jedra zgradite s kompozitno smolo. Stebri¢ek ne sme biti izpostavljen zunaj kro$nje zaradi

nevarnosti

SKLADISCENJE

kontaminacije.

Izdelek je treba hraniti na hladnem in suhem mestu, zas¢itenem pred umazanijo.

NACIN ODSTRANJEVANJA

Odpadke odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi in priporocili lokalnih oblasti. Nepravilno odlaganje lahko
povzroci bioloska ali fizi¢na tveganja.

SIMBOLI

Informacije o simbolih, ki se uporabljajo pri oznadevanju, pakiranju in v navodilih za uporabo:

. . . Referenca/reg.
Simboli Pomen Opis ¢ 10
Oznacduje proizvajalca medicinskega pripomocka
(ime in naslov). IS0 15223-1

Proizvajalec

Opomba: Ce je poleg tega simbola datum, ta
predstavlja datum proizvodnje.
Zapis datuma: LLLL-MM-DD.

(St. 1SO 7000-3082)

Oznaka CE

Oznaka evropske skladnosti za medicinske
pripomocke razreda I.

(EU) 2017/745
Priloga V in
93/42/EGS Priloga Xl

=i 2

fkg.ch/ifu

Navodila za uporabo

Oznacuje, da si mora uporabnik ogledati navodila
za uporabo in/ali navodila za procesiranje
pripomockov druzbe FKG ter ta dokument, ki so na
voljo na spletni strani druzbe FKG Dentaire.

ISO 15223-1
(St. 1SO 7000-1641)

B>

NON
STERILE

Nesterilno

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ni bil
steriliziran.

1SO 15223-1
(&t. 1SO 7000-2609)

-
-

9

Ohranjajte suho

Oznaduje, da je to medicinski pripomocek, ki ga je
treba zasdititi pred vlago.

ISO 15223-1
(St. 1SO 7000-0626)

z
~

<\
X

Hranite stran od
soncne svetlobe

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba
zascititi pred svetlobnimi viri

ISO 15223-1
(&t. 1SO 7000-0624)

&9

Ni za ponovno

Oznaduje, da je medicinski pripomocek namenjen
za enkratno uporabo ali za uporabo pri samo enem

ISO 15223-1

uporabo ] (St. 1SO 7000-1051)
pacientu v enem postopku.
icinski EU) 201
MD 'F\)/:ie;;:;sékelk Oznatuje, da je ta izdelek medicinski pripomoéek. Lrﬁig:|,7é/lzzr:523.2(q)
Pooblasceni Oznacuje pooblas¢enega predstavnika proizvajalca
EU |REP| | predstavnik )€ POOt gap proizvaj SO 15223-1
v Evropi (ime in naslov).

(pooblasceni
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Simboli

Pomen

Opis

Referenca/reg.
st. ISO

predstavnik
v Evropski uniji)

Uvoznik

Oznacuje uvoznika medicinskega pripomocka (ime
in naslov).

St. 1SO 7000-3725

REF

Kataloska Stevilka

Oznaduje proizvajal¢evo katalosko Stevilko, tako da
je mogoce medicinski pripomocek identificirati.

ISO 15223-1
(2t. 1SO 7000-2493)

LOT

Koda serije

Oznacduje proizvajal¢evo kodo serije, tako da je
mogoce serijo identificirati.

1SO 15223-1
(&t. 1SO 7000-2492)

UDI

Koda UDI (edinstveni
identifikator
pripomocka)

Oznacuje kodo UDI in zapis UDI, ki sta specifi¢na za
pripomocek.

(EU) 2017/745
Priloga I, ¢len 23.2(h)

QTY Koli¢ina Oznatuje koli¢ino, ki jo vsebuje pakiranje. Ni upostevno
B Oz.naCUJevdatu.m, vpo kate:rem medlcm.sk?ga IS0 15223-1
Uporabiti do pripomocka ni ve¢ dovoljeno uporabljati.

Zapis datuma: LLLL-MM-DD.

(2t. 1SO 7000-2607)

Datum proizvodnje

Oznacuje datum, ko je bil medicinski pripomocek
izdelan.
Zapis datuma: LLLL-MM-DD.

ISO 15223-1
(St. 1SO 7000-2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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ENDAST FOR ANVANDNING INOM TANDVARD

BRUKSANVISNING - DirectFit™ Fiber Post
DEFINITION

Intraradikala glasfiberstift for forstarkning av fyllningar och stod for protetiska kronor.

Glasfiberstift mojliggor snabb rekonstruktion av endodontiskt behandlade tander och fyller breda kanaler. Stiftens
mekaniska egenskaper, som liknar dentin, férhindrar fraktur och fel genom att minimera spridning och intensitet
av belastningar i tandens rot.

AVSEDD ANVANDNING

DirectFit™ Fiber Post ar ett endodontiskt intraradikulart stift, huvudsakligen bestaende av glasfiber, avsett for
patienter som behover stod for forstarkning av fyllningar och protetiska kronor pa endodontiskt behandlade téander.

INDIKATIONER
Glasfiberstift ar indicerade for att halla direkta eller indirekta restaureringar i tander med endodontisk behandling.

AVSEDD ANVANDARE

Enheten ar avsedd att anvandas av utbildade tandlédkare vid endodontiska och restaurativa behandlingar.
AVSEDD MILIO

Tandlakarmottagningar.
AVSEDD PATIENTGRUPP

DirectFit™ Fiber Post ar avsedd for vuxna patienter som behdver stod och retention fér protetiska kronor och
konventionella fyllningar vid otillracklig tandstruktur.

KONTRAINDIKATIONER

e Anvand inte DirectFit™ Fiber Post hos patienter med kand kanslighet eller allergi mot nagon av
komponenterna.

e Anvidndning av DirectFit™ Fiber Post ar inte indicerad for omfattande orala rehabiliteringar, patienter
med parafunktionella vanor eller tdander med mindre an 2 mm kvarvarande koronalt material.

e Anvind inte efter utgangsdatum.

e Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.
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SAMMANSATTNING

ARTIKEL SAMMANSATTNING

POST Glasfiber — 80%
Epoxiharts — 20%

STOP Polyuretan

VARNINGAR

e Anvand skyddsglasdgon och mask for att forhindra inandning av partiklar som genereras vid skarning av
glasfiberstift.

e Sikerhet och effekt har inte faststallts for sarbara populationer.
Observera: Allvarliga incidenter i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behdériga
hdlsomyndigheten ddr anvindaren och/eller patienten dr etablerad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvand klinisk pincett for att halla DirectFit™-fiberstiftet. Anvand inte peang eller tang, eftersom de kan
krossa stiftet.

e DirectFit™-fiberstift far endast kapas med en diamantborr i hég hastighet och under kylning. Anvand
inte sax eller tang.

e Enligt endodontiska standarder ska alltid kofferdam anvandas vid endodontisk behandling eller vid
placering av stift.

e DirectFit™-fiberstift ska vara helt tackt av cement eller komposit. Exponerade fibrer absorberar vatten,
vilket forandrar stiftets mekaniska egenskaper.

e Anviand endast sterilt material.

e For att undvika 6verdriven borttagning av fyllnadsmaterial rekommenderas anvdndning av stopp pa
borrar och filer.

e Forvaras oatkomligt for barn.
ANVANDNINGSTEKNIK

A. ROTKANALSPREPARATION
Placering av glasfiberstift ska ske under gummidamforhallanden.

A.1. Forberedelse fore obturationssteget

e Slutfor rotkanalsprepareringen.

e Vilj stift som passar det instrumenterade kanalen, eller valj stift baserat pa kanaldiameter och djup med
hjalp av en periapikal rontgenbild. Limna 3—5 mm gutta-percha fran apikala foramen.

e Placera det valda stiftet i kanalen fore obturation for att bekrafta passform och langd. Beroende pa
onskad langd kan en storre eller mindre stift valjas. Lite spel dr battre an att stiftet klams i kanalen.

e Bestam stiftets langd med samma referenspunkter som for den endodontiska proceduren. Langden pa
stiftet bor vara minst halva rotkanalens langd, och den framtradande delen minst héalften av kronans
hojd.

e Fortsatt med obturation av rotkanalsystemet.
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A.2. Forberedelse efter obturationssteget

e Ta bort nddvandig mangd gutta-percha for att rymma stiftet med en uppvarmd plugger eller
endodontiska filar (kompatibla med DirectFit™ Fiber Post). Ta bort 1-2 mm at gangen och varm pluggern
pa nytt efter varje pass. Vanligtvis 3-5 pass beroende pa kanalens langd. Alternativt kan en elektrisk
varmekalla anvandas. Lamna 3—5 mm gutta-percha. For mycket borttagning kan leda till fel.

: o o Kompatibla
DirectFit™ Fiber Posts endodontiska filar
Spets Konicitet Identifiering Spets Konicitet
050 Gul <35
070 Rod 40 - 45
090 0.04 Bla 50-60 0.04
110 Gron 70-80
050 Gul <35
070 Rod 40
090 0.06 Bla 45— 55 0.06
100 Gron 260

e Innan cementering, ta bort alla obturationsrester (gutta-percha bitar/sealer) fran kanalvdaggarna. Detta
sakerstaller optimal vidhaftning.

B. FORBEREDNING AV DIRECTFIT™ FIBER POST FOR CEMENTERING

e Rengor stiftet, placera det i kanalen och ta en rontgenbild for att kontrollera passform och fullstandig
insattning.

e  Skjut stiftets markor till skaromradet.

e Skar stiftet cervikalt med borr eller skiva under kylning (rekommenderas: diamantborr i hég hastighet
med vattenkylning).

e Rengor stiften med alkohol, applicera ett lager silan, véanta 1 minut och torka forsiktigt med luft.

e Applicera det valda adhesivsystemet enligt tillverkarens anvisningar.

e Polymerisera inte adhesivet.

C. CEMENTERING
C.1. Konventionellt dualharts-cement

e Skolj kanalen med vatten och torka med luft och absorptionsstift.
e Conditionera kanalen med 37% fosforsyra i 15 sekunder.
e Skolji 30 sekunder och torka latt fuktig.
e Observera: Overdriven fukt kan kompromettera vidhaftning.
e Applicera adhesivsystem enligt instruktioner.
e Tabort 6verskott.
e Polymerisera inte adhesivet.
e Applicera dualharts-cement pa stiftet och fyll kanalen enligt instruktion.
e Placera stiftet, ta bort 6verskott och utfor ljushardning.
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C.2 Sjiilvadhesivt dualharts-cement
e Skolj kanalen med vatten och torka med luft och absorptionsstift.
e Pagrund av cementets sjalvadhesiva egenskaper, utfor inte syrabehandling.
e Applicera cement pa stiftet och fyll kanalen.
e Placera stiftet, ta bort 6verskott och ljusharda.

D. TILLVERKNING AV KORONALA DENLE AV KARNAN
e ¢ Bygg den koronala delen med komposit. Stiftet ska inte exponeras utanfor kronan pa grund av risk for
kontaminering.

FORVARING

Produkten ska forvaras pa en sval, torr plats, skyddad fran smuts.

AVFALLSHANTERING

Kassera produkten enligt nationella lagar och lokala myndigheters rekommendationer. Felaktig kassering kann
innebara biologiska eller fysiska risker; hantera och kassera som farligt biologiskt material om det ar kontaminerat.

SYMBOLER

Information om symboler som anvands i markning, forpackning och bruksanvisning:

medicintekniska produkter av klass I.

Ref ISO-
Symboler Benamning Beskrivning . € er_ens/ =0
registreringsnummer
Identifierar tillverkaren av den medicintekniska
Tillverkare grt:’s?lg(::r;t(tnjgzzrﬁcv?szgrs:gvid symbolen avser 150 15223-1
g . ¥ (ISO nr 7000-3082)
det tillverkningsdatum.
Datumformat : AARAA-MM-DD.
- . el e (EU) 2017/745 bilaga
CE-mirkning Europeisk éverensstammelsemarkning for V och 93/42/EEC

bilaga XII

=i 2

fkg.ch/ifu

Bruksanvisning

Anger att anvandaren maste ldsa FKG :s
bruksanvisningar och/eller rengéringsinstruktioner
for produkterna, och dven det har dokumentet,
som finns att tillgad pa FKG Dentaires webbplats.

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-1641)

B>

NON
STERILE

Icke-steril

Anger en medicinteknisk produkt som inte har
genomgatt en steriliseringsprocess

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2609)

-
-

.

Forvaras torrt

Anger en medicinteknisk produkt som ska skyddas
fran fukt

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-0626)

\/,
/N

Skyddas mot direkt
solljus

Anger en medicinteknisk produkt som behover
skyddas fran ljuskallor

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-0624)

2%

Farinte
ateranvandas

Avser en medicinteknisk produkt som ar avsedd for
engangsbruk, eller for anvandning pa en enda
patient vid ett enda behandlingstillfalle.

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-1051)
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Symboler

Bendamning

Beskrivning

Referens/ISO-
registreringsnummer

Medicinteknisk

(EU) 2017/745

MD Anger att produkten dr en medicinteknisk produkt. | bilaga I, artikel
produkt
23.2(q)
Auktoriserad
representant . . .
EU |REP (auktoriserad Identifierar tillverkarens auktoriserade SO 15223-1
. EU-representant (namn och adress).
representant inom
Europeiska unionen)
Importsr Identifierar importéren av den medicintekniska SO nr 7000-3725
produkten (namn och adress).
Anger tillverkarens katalognummer sa att den ISO 15223-1
REF Katalognummer medicintekniska produkten kan identifieras. (ISO nr 7000-2493)
Anger tillverkarens batchkod sa att batchen kan ISO 15223-1
Batchk
LOT atchkod identifieras. (ISO nr 7000-2492)
EU) 2017/74
UDI UDI-kod (unik Anger produktens specifika UDI-kod och Lillzja)ga(l) ar/tikesl
produktidentifiering) | UDI-barare. 23.2(h)
QTY Antal Anger antal enheter i férpackningen. Inte tillampligt
Datum for sista Anger datum efter vilket den medicintekniska ISO 15223-1

anvandning

produkten inte far anvandas.
Datumformat : AAAA-MM-DD.

(ISO nr 7000-2607)

Tillverkningsdatum

Anger datum da den medicintekniska produkten
tillverkats.
Datumformat : AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2497)

EU

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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YALNIZCA DENTAL KULLANIM ICINDIR

KULLANIM TALIMATLARI — DirectFit™ Fiber Post

TANIM
Restorasyonlarin gi¢glendirilmesi ve protez kronlarin desteklenmesi icin eklem igi cam elyaf direkleri. Cam elyaf
direkleri, endodontik olarak islenmis dislerin hizli bir sekilde yeniden yapilandirilmasini saglar ve genis kanallarin
doldurulmasinda rol oynar. Direklerin dentine benzeyen mekanik 6zellikleri, dis kdkiindeki gerilmelerin yayilmasini
ve yogunlugunu en aza indirerek kirilmayi ve arizayi 6nler.

KULLANIM AMACI
DirectFit ™ Fiber Post, esas olarak cam elyaftan olusan ve endodontik olarak tedavi edilen dislerde restorasyonlarin
ve protez kronlarin gliclendirilmesi icin destege ihtiyac duyan hastalarda kullanilmasi amacglanan endodontik bir
eklem ici direktir.

ENDIKASYONLARI
Cam elyaf direkleri, endodontik tedavi ile dislerde dogrudan veya dolayli restorasyonlarin tutulmasi icin endikedir.

AMACLANAN KULLANICI
Cihaz, egitimli dis hekimleri tarafindan endodontik ve rehabilitasyon prosedirlerinde kullaniimak uzere
tasarlanmistir.

AMACLANAN ORTAM
Dishekimligi ofisleri.

AMACLANAN NUFUS
DirectFit™ Fiber Post, dis yapisinin yetersiz oldugu durumlarda protez kronlar ve konvansiyonel restorasyonlar igin
destek ve retansiyon gerektiren yetiskin hastalar icin endikedir.

KONTRENDIKASYON
e Bilesenlerinden herhangi birine duyarliligi veya alerjisi oldugu bildirilen hastalarda DirectFit ™ Fiber
Direkleri kullanmayin.
e DirectFit™ Fiber Direklerin kullanimi, kapsaml agiz rehabilitasyonlari, parafonksiyonel aliskanliklari olan
hastalar ve 2 mm'den az koronal yapiya sahip disler i¢in endike degildir.
e Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
e Ambalaji hasar gérmisse Grlinii kullanmayin.

KOMPOZiSYON

Oge Kompozisyon

ileti Cam elyafi - 80%
Epoksi Regine - 20%

Durmak Poliliretan
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UYARILAR
e Cam elyaf direklerin kesilmesi sirasinda olusan parcgaciklarin solunmasini énlemek icin koruyucu gozlik
ve maske kullanin.
e Glivenlik ve etkinlik, hassas poplilasyonlarda belirlenmemistir.
Not: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, lireticiye ve kullanicinin ve / veya hastanin kurulu
oldugu yetkili saglik otoritesine bildirilmelidir.

TEDBIRLER

e DirectFit™ fiber postu tutmak igin klinik pens kullanin. Postu ezebileceginden hemostatik pens veya
pense kullanmayin.

e DirectFit™ fiber postlar yalnizca yiiksek devirli ve sogutmali elmas uglu frezlerle kesilmelidir. Makas veya
pense kullanmayin.

e Endodontik standartlara gore, tedavi veya post yerlestirme sirasinda her zaman lastik ortl izolasyonu
kullanin.

e Post tamamen siman veya kompozit regine ile kaplanmalidir. Agiga ¢ikan lifler su emer ve mekanik
Ozellikleri degistirir.

e Yalnizca steril malzemeler kullanin.

e Dolgu materyalinin asiri ¢cikarilmasini 6nlemek icin derinlik sinirlayicilar kullanilmasi énerilir.

e Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin.

KULLANIM TEKNIGi

A. KANAL TEDAVISI
Kauguk baraj kosullarinda fiber direk montaji yapiimalidir

A.1. TIKANMA ADIMI GERCEKLESTIRILMEDEN ONCE HAZIRLIK

e Kok kanal hazirhgini tamamlayin.

e Aletli kanala uyan diregi secin veya disin periapikal radyografisini kullanarak kanal ¢apina ve derinligine
gore diregi secin. Kanalda birakilmasini istediginiz gutta perka miktarini aklinizda bulundurun (apikal
foramenlerden 3 ila 5 [mm] arasinda birakilmasi 6nerilir).

e Gonderinin uygunlugunu ve uzunlugunu onaylamak igin tikamadan 6nce segilen gonderiyi kék kanalina
yerlestirin. Kanaldaki diregin istenen uzunluguna bagli olarak, daha biylk veya daha kiiglik bir direge
gitmeyi secebilirsiniz. Diregin kok kanalinda sikismasindan ziyade kiiclik bir agikliga sahip olmak daha
iyidir.

e Gonderinin uzunlugunu belirlemek igin, endodontik prosediirde kullanilanla ayni referans noktasini
kullanarak génderi imlecini ayarlayin. iyi bir tutus icin, kesilen diregin uzunlugu kék kanalinin
uzunlugunun en az yarisi, ortaya ¢ikan kisim ise tepenin yiksekliginin en az yarisi olmalidir.

e Kok kanal sistemini tikamaya devam edin.

A.2. TIKANMA ASAMASI TAMAMLANDIKTAN SONRA HAZIRLIK

e Isitilmis bir tikag veya endodontik dosyalar (DirectFit ™ Fiber Direklerle uyumlu) kullanarak génderiye
uyum saglamak icin gereken miktarda gutta perkayi ¢ikarin. Gutta perkayi bir seferde 1-2 mm c¢ikarin,
her gecisten sonra tapayi yeniden isitin. Kanalin uzunluguna bagh olarak 3-5 gecis yapmalidir. Alternatif
olarak, giicli bir 1s1 kaynagi kullanilabilir. 3 ila 5 [mm] arasinda gutta perka birakilmasi dnerilir. Gutta
perka'nin asiri ¢cikarilmasi basarisizliga neden olabilir.
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DirectFit™ Fiber Posts Uyumlu  endodontik
dosya

Bahsis Konik Kimlik tespiti Bahsis Konik

050 Sari <35

070 Kirmiz 40 - 45

090 0.04 Mavi S0 60 0.04

110 Yesil 70 - 80

050 Sari <35

070 Kirmizi 40

090 0.06 Mavi T 0.06

100 Yesil >60

Cimentolamadan 6nce, kanal duvarlarinda kalan tikanma kalintilarini (gutta perka etiketleri / sizdirmazlik
maddesi) temizleyin. Bu, direk ve kanal duvarina en uygun sekilde yapismayi saglayacaktir. Kanal sekli
degistirilmemelidir.

B. SEMENTASYON iCiN DIRECTFIT™ ELYAF DIiREGINiN HAZIRLANMASI

Postu temizleyin, kanala yerlestirin ve adaptasyon ile tam yerlesimi kontrol etmek icin radyografi alin.
Kesim bolgesine isaretleyiciyi kaydirin.

Postu servikal bolgede frez veya diskle, sogutma altinda kesin (6nerilen: ylksek devirli elmas ug, su
sogutmali).

Postlari alkolle temizleyin, silan tabakasi uygulayin, 1 dakika bekleyin ve hava ile hafifce kurutun.
Secilen adeziv sistemini Gretici talimatlarina gére uygulayin.

Adezivi polimerize etmeyin.

C. CIMENTOLAMA
C.1. GELENEKSEL CIiFT RECINELI CIMENTO

Kanali su jetleri ile durulayin ve hava ve emici kagit noktalariyla kurulayin.

Kanali 15 saniye boyunca% 37 fosforik asit ile sartlandirin.

Uygulanan asidi 30 saniye durulayin ve kanal hafif nemli birakarak kurutun.

Not: Asiri nem, kanal duvari ile recine cimentosu arasindaki yapisma mukavemetini tehlikeye atabilir.
Yapiskan sistemi Ureticinin talimatlarina gore kék kanalina uygulayin.

Fazla yapistiriciyl emici kagit noktalariyla ¢ikarin.

Yapistiriciyi polimerize etmeyin.

Geleneksel gift regineli gcimentoyu direge uygulayin ve kanali cimento talimatlarina gére doldurun.
Diregi kanala yerlestirin, fazlaliklari giderin ve fotoaktivasyon gerceklestirin.

C.2. KENDINDEN YAPISKANLI CiFT RECINELI CIMENTO

Kanali su jetleri ile durulayin ve hava ve emici kagit noktalariyla kurulayin.

Cimentonun kendinden yapisma 6zelliginden dolayi asit sartlandirma basamagi yapilmamalidir.
Kendinden yapiskanh cift recineli ¢cimentoyu direge uygulayin ve kanali ¢imento talimatlarina gore
doldurun.

Diregi kanala yerlestirin, fazlaliklari giderin ve fotoaktivasyon gerceklestirin.

D. CEKIRDEGIN KORONAL KISMININ iMALATI

Cekirdegin koronal kismini kompozit regine ile olusturun. Kirlenme riski nedeniyle direk tacin disina
maruz birakilmamalidir.
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Uriin serin ve kuru bir yerde, kirden korunarak saklanmalidir.

BERTARAF YONTEMI
Uriini ulusal mevzuata ve yerel yetkililerin tavsiyelerine uygun olarak bertaraf edin. Uygun olmayan bertaraf

biyolojik veya fiziksel risk olusturabilir; kontamine ise tehlikeli biyolojik atik olarak isleyin.

SEMBOLLER

Etiket, ambalaj ve kullanim talimatlarinda kullanilan sembollerle ilgili bilgiler:

Referans/ISO kayit

Semboller Tanim Aciklama
numarasi
Tibbi cihazin Ureticisini tanimlar (adi ve adresi).
Uretici Not: Bu sembolilin yaninda bir tarih bulunuyorsa bu | ISO 15223-1
Uretim tarihidir. (1ISO no. 7000-3082)
Tarih formati: YYYY-MM-DD.
AB) 2017/745 Ek V
CE isareti Sinif | tibbi cihazlar icin Avrupa uygunluk isareti. (AB) 2017/745

ve 93/42/EEC Ek XII

= m B

fkg.ch/ifu

isletim talimatlari

Kullanicinin, FKG cihazlarinin kullanim ve/veya
isleme talimatlarini ve ayrica FKG Dentaire web
sitesinde sunulan bu belgeyi incelemesi gerektigini
belirtir.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-1641)

B>

NON
STERILE

Steril degildir

Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis bir tibbi
cihaz oldugunu belirtir.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-2609)

-
-

.

Kuru tutun

Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir

ISO 15223-1
(ISO no. 7000-0626)

z
~

skl
X

Gunes 1s1gindan uzak
tutun

Istk kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
cihaz oldugunu belirtir

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

&9

Tekrar kullanmayin

Tek kullanimlik veya tek bir proseddr sirasinda tek
hastada kullanim igin tasarlanmis tibbi cihazi
belirtir.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-1051)

(AB) 2017/745 Ek |,

MD Tibbi cihaz Urtintin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir. Madde 23.2(q)
Yetkili temsilci . L . e
EU |REP (Avrupa Birligi'ndeki (L;rdelt\llce;r;lgr,:\slir)upa daki yetkili temsilcisini tanimlar ISO 15223-1
yetkili temsilci) '

ithalatg

Tibbi cihazin ithalatgisini tanimlar (adi ve adresi).

ISO no. 7000-3725
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Semboller

Tanim

Agiklama

Referans/ISO kayit
numarasi

REF

Katalog numarasi

Ureticinin katalog numarasini belirterek tibbi
cihazin tanimlanabilmesini saglar.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2493)

LOT

Parti kodu

Partinin tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti
kodunu belirtir.

ISO 15223-1
(ISO no. 7000-2492)

UDI

UDI kodu (Benzersiz
Cihaz Tanimlamasi)

Cihaza 6zgli UDI kodunu ve UDI tastyicisini belirtir.

(AB) 2017/745 Ek I,
Madde 23.2(h)

QTyY

Miktar

Ambalajin icindeki miktari belirtir.

Uygulanamaz

x

Son kullanma tarihi

Cihazin en son kullanilabilecegi tarihi belirtir.
Tarih formati: YYYY-MM-DD.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-2607)

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

ISO 15223-1

") . .h.
&I Uretim tarihi Tarih formati: YYYY-MM-DD. (ISO no. 7000-2497)
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