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MACRO-LOCK POST® ILLUSION® X-RO®
FOR DENTAL USE ONLY

DESCRIPTION

MACRO-LOCK POST © X-RO® are dental posts
used for reconstruction of devitalized teeth. They are made of
X-RO yellow translucent fibers bound in a colored resin Epoxy-
vinyl ester matrix, which becomes translucent in the mouth.
The post color will re-appear on command under cold air, water
spray if re-treatment is required.

The MACRO-LOCK POST © X-RO® is a serrated-
surfaced post, apically tapered with a length of 17,5 mm. The
post has fluted slots around its axis for additional macro-reten-
tion to the adhesive used, by increasing the surface area avail-
able on the post for cement contact.

The radiopacity level of the MACRO-LOCK POST ®
X-RO®is 340% Al equ. (ISO 4049)

The devices are available in 6 sizes and are used in associa-
tion with an universal pre-shaping drill to perform a first hole
and finishing drill associated to each post size according to
an O-ring color part (See Figure 1). The drills associated to
MACRO-LOCK POST ® X-RO® are MACRO-LOCK®
drills.

1 °2 3 o4 5 06

@ apical tip 0.80 | 0.80 | 1.00 | 1.00 | 1.30 | 1.30

@ Post head 135|147 | 167 | 1.83 | 2.05 | 2.20

Starter drill #1 #1 #2 #2 #2 #2
Finishing Drill #1 #2 #3 #4 #5 #6
COMPOSITION

MACRO-LOCK POST ©® X-ROP posts are fiber-rein-
forced polymer, made of XRO fiber (80%) and epoxy resin
matrix (20%) which contains colored pigment.
MACRO-LOCK?® drills are made of stainless steel.

INTENDED USE

MACRO-LOCK POST ©® X-ROP® posts have been
designed to support and secure the coronal restoration in case
of insufficient residual tooth structure (<4 mm).
MACRO-LOCK® drills are intended to prepare the tooth for
insertion of a post that will support and secure the coronal res-
toration, where insufficient residual tooth structure (<4 mm)
exists.

These products should only be used in hospitals, clinics or den-
tal office with qualified dental personnel (dentists).

INDICATIONS FOR USE

MACRO-LOCK POST ©® X-RO® posts and asso-
ciated drills are indicated in case of insufficient residual
tooth structure (<4 mm) to support and secure the coronal
restoration.

CONTRAINDICATIONS

MACRO-LOCK POST © X-RO® posts and associ-
ated drills are contraindicated if coronal tooth structure is less
than 1.5 mm.

WARNINGS

None known to date.

PRECAUTIONS

There is no data for the use of MACRO-LOCK POST
© X-RO® posts and associated drills for pregnant

women, breastfeeding women and children under 18 years old

(for posts only). It is not recommended for such use.

If the device is used in a way different than the one recom-

mended in the DFU, loosening, breakage of the post or extrac-

tion of the tooth might occur.

MACRO-LOCK POST © X-RO® posts:

The post must be immersed or soaked in isopropanol for
1 minute and dried gently with air syringe for 15 s at least
prior to bonding before insertion in the canal. Avoid touch-
ing the posts with your fingers after that.

The post can neither be sterilized nor disinfected in
thermodisinfector and the use of autoclave is not
recommended.

Posts are single use devices. They must not be re-used to
avoid the risk of contamination.

Shortening the post with a diamond disc should be done
outside of the mouth. Never use a crimping instrument,
such as wire cutters, as the pressure can destroy the
structure of the post.

The use of rubber dam is recommended.

The crown must cover the preparation of at least 1.5 mm
of healthy dentin in order to get the ferrule effect.

MACRO-LOCK® drills:

MACRO-LOCK POST © X-RO® drills are sup-
plied non-sterile. Disinfect and sterilize instruments before
each use. Disinfect instruments with disinfecting or clean-
ing agents adapted for rotary instruments*. Do not disin-
fect instruments in thermodisinfector.

Inspect instruments visually before each use: change to
new drills when they are damaged, corroded or dull.

The universal drill may be used only to remove root canal
filling partially, and the finishing drills may be used only to
prepare root canal.

The use of rubber dam is recommended.

The lifetime of use for the MACRO-LOCK® drills stated is
15 uses, following this the dental surgeon is informed that
the drill should be replaced.

Drills must be sterilized individually in an autoclave with
the following settings**:

v Wrap individually in disposable sterilization
pouches or tubing that comply with the regulation
standard in force in the country of use,

v Autoclave: type B complying with regulation stan-
dard in force,

v Sterilization temperature: 134 °C - sterilization
v
v

time: 18 minutes,

Store the sterilized components in a dry, dust-free
place,

If the packaging’s integrity appears to be compro-
mised, before using again, place the component in
a new pouch and re-sterilize according to the pro-
tocol described in the IFU.
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ADVERSE REACTIONS
« Debonding of the post
* Root fracture
* Fracture of the post

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

1. Root canal preparation: remove gutta-percha to
preplanned depth with a Gates-Glidden, Peeso reamer
or Largo. Radiographic verification is recommended.

2. Select the correct MACRO-LOCK POST @
X-RO® size. Determine the post size according to the
anatomical situation of the tooth using the radiograph
and the plastic calibrating card.

3. Determine the length of the coronal build-up, which
will account for 1/3 of the final post length. Remove
the root filling with the MACRO-LOCK STARTER
DRILL selected (rotation speed 800-1200 rpm) as deep
as necessary for the post to be inserted to 2/3 of the
root length. At least 4 mm of root canal filling should
remain in the apical region. In case of curved canal, this
calculated length is not suitable.

4, Shape the canal with the Finishing Drill corresponding to
the selected MACRO-LOCK POST ® X-R0O®
size, (rotation speed 1000-2000 rpm).

5. Try in the post, to check that the post is properly seated
in the canal.

6. Shorten the post to its final length with a diamond disc
outside of the mouth. Never use a crimping instrument,
such as wire cutters, as the pressure can destroy the
structure of the post.

7. Clean the post with alcohol.

8. Apply etchant in the post space and to the exposed
dentin for 15seconds*. Rinse for 10 seconds.
Remove the excess water with paper points but
leave surface moist. Do not put the etchant in
contact with the gingiva.

9. Apply 2 coats* of the primer with a thin brush (e.g.
Composibrush RTD) in the post space. Remove excess
using paper points and gently air dry all surfaces.
Enamel and dentin surfaces should have a uniform,
glossy appearance. If not, repeat application. Light-cure
the primer* inside the post space for 10 to 20 seconds.

10.  Apply a single coat of primer* to the post. Gently air dry
5 seconds and light-cure the post for 10 to 20 seconds
(if needed) outside the mouth.

11.a. If using a dual cure resin cement for both cementation
and core build up such as Corecem™ (recommended
technique): Mix the cement and apply it in the post
space from bottom to the top using the root canal
tips. Seat the post immediately. Light-cure for 40 to
60 seconds. Continue applying the core build up using
a plastic form, or directly on the tooth.

11.b. If using separate cement and a core build up resins:
Mix the cement* and apply it to the post and then in
the post space using a Lentulo spiral or a syringe tip.
Seat the post immediately. Remove excess cement
with appropriate instruments. If using dual-cure cement,
light-cure for 40 to 60 seconds, applying gentle pressure
on the post with the tip of the curing light probe. Apply 2
coats of bonding agent* to the exposed post(s), cement
and involved tooth structure. Remove excess and air-
dry with jet of air. Light-cure for 20 seconds (if needed).

11.c.i. If using a self-etching cement?, there is no need to etch
and prime the post space. Mix the cement and apply it in
the post space from bottom to the top using a root canal
tip. Seat the post immediately. Remove excess cement.
Light cure if needed.

11.c.ii. After etching, rinsing, drying of involved tooth structure,
apply 2 coats of bonding agent* to the exposed post(s)
and coronal part. Remove excess and air dry with jet of
air. Light cure for 20 seconds (if needed).

12.  Directly model the build-up using a composite core
build-up material*. RTD recommends that the coronal
end of the post be covered by core composite.

STORAGE

Do not store the post in direct sun light or artificial light.

DISPOSAL

Dispose in a safe manner in accordance with local/national
regulations.

SAFETY AND LIABILITY

WARRANTY

RTD warrants this product will be free from defects in mate-
rial and manufacture. RTD makes no other warranties including
any implied warranty of merchantability or fitness for a particu-
lar purpose. User is responsible for determining the suitability
of the product for user’s application. If this product is defec-
tive within the warranty period, your exclusively remedy and
RTD'’s sole obligation shall be repair or replacement of the RTD
product.

LIMITATION OF LIABILITY

Except where prohibited by law, RTD will not be liable for any
loss or damage arising from this product, whether direct, indi-
rect, special, incidental or consequential, regardless of the the-
ory asserted, including warranty, contract, negligence or strict
liability.

For dental use only.

* Refer to the f

for use.

er’s instr

** Please refer to your autoclave manufacturer for specific
sterilization instructions if needed.

TERMS AND SYMBOLS IDENTIFICATION

Manufacturer

Catalogue number

Batch code
o

Number of unit / Content

< Keep away from sunlight

MANUFACTURER:
RTD
3 rue Louis Néel, Technoparc Espace Gavaniére

38120 St Egréve - France
info@rtd.fr; www.rtddental.com

English is the reference text.
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MACRO-LOCK POST® ILLUSION® X-RO®
NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN
GEBRAUCH

BESCHREIBUNG

Die MACRO-LOCK POST ©® X-RO® Stifte sind
Wurzelkanalstifte, die fiir die Rekonstruktion devitalisierter
Zahne verwendet werden. Sie bestehen aus gelb transluzenten
X-RO Fasern, eingebettet in eine gefarbte Kunststoffmatrix aus
Epoxidharz-Vinylester, die im Mund des Patienten transluzent
wird. Falls eine erneute Behandlung erforderlich sein sollte,
nimmt der Stift unter kaltem Luftstrahl oder bei Wasserspray-
Kuhlung seine urspriingliche Farbe wieder an.

Der MACRO-LOCK POST ® X-RO® stift hat
eine geriffelte Oberflache, eine apikal konische Spitze und
eine Lange von 17,5 mm. Um die Achse des Wurzelstifts
verteilt befinden sich gerillte Schlitze, die fiir zusatzliche
Makroretention des verwendeten Adhasivs sorgen, indem die
verfugbare Oberflache auf dem Stift fir den Zementkontakt
vergroRert wird.

Die Rontgenopazitdt des MACRO-LOCK POST ®
X-RO® betragt 340 % bezogen auf ein Aluminium-Aquivalent
(nach ISO 4049).

Die Stifte sind in sechs GroRen erhéltlich und werden in
Kombination mit einem universellen Vorformbohrer fiir die erste
Bohrung und einem passenden Finierbohrer, der jeweils ber
einen farbigen O-Ring zur entsprechenden StiftgroRe identifi-
ziert wird (siehe Abbildung 1), verwendet. Die zu den MACRO-
LOCK POST © X-RO® Stiften gehdrenden Bohrer
sind die MACRO-LOCK® Bohrer.

1 2 3 e 4 o5 | O6

9 apikale 0,80 | 0,80 | 1,00 | 1,00 | 1,30 | 1,30
Spitze

@ Stiftkopf 135|147 | 1,67 | 1,83 | 2,05 | 2,20
Vorformbohrer

STARTER #1 #1 #2 #2 #2 #2
DRILL

Finierbohrer

FINISHING #1 #2 #3 #4 #5 #6
DRILL

ZUSAMMENSETZUNG

MACRO-LOCK POST © X-RO® Wurzelstifte sind
aus faserverstarktem Kunststoff, der zu 80 % aus X-RO Fasern
und zu 20 % aus einer Epoxidharz-Matrix mit farbigem Pigment
besteht.

Die MACRO-LOCK?® Bohrer sind aus Edelstahl gefertigt.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die MACRO-LOCK POST ® X-RO® Wurzelstifte die-
nen im Falle unzureichender Restzahnsubstanz (< 4 mm) zur
Abstiitzung und Befestigung der koronalen Restauration.

Die MACRO-LOCK® Bohrer sind dafiir vorgesehen, den Zahn
fur die Insertion eines Wurzelstifts zu préaparieren, der die
koronale Restauration bei unzureichender Restzahnsubstanz
abstltzt und befestigt (< 4 mm).

Diese Produkte sollten nur in Krankenhausern, Kliniken oder
Zahnarztpraxen mit entsprechend qualifiziertem Fachpersonal
(Zahnarzten) eingesetzt werden.

INDIKATIONEN

Die MACRO-LOCK POST ® X-RO® Wurzelstifte
sind zusammen mit den zugehdrigen Bohrern indiziert fiir Falle
unzureichender Restzahnsubstanz (< 4 mm), um die koronale
Restauration abzustiitzen und zu befestigen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die MACRO-LOCK POST ® X-RO® Wurzelstifte und
zugehorigen Bohrer sind kontraindiziert, wenn die koronale
Zahnsubstanz weniger als 1,5 mm betragt.

WARNHINWEISE
Bislang sind keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Hinsichtlich der Anwendung der MACRO-LOCK POST
® X-RO® Produkte (Stifte und zugehdrige Bohrer)
bei schwangeren Frauen, stillenden Frauen und Kindern
unter 18 Jahren liegen keine Daten vor (bezieht sich nur auf
die Wurzelstifte). Die Verwendung wird in diesen Fallen nicht
empfohlen.
Bei anderer Verwendung des Produkts, als in der
Gebrauchsanweisung beschrieben, kann es zum Ldsen oder
zum Bruch des Wurzelstifts kommen, oder eine Extraktion des
Zahns kénnte erforderlich werden.

MACRO-LOCK POST © X-RO® Wurzelstifte:
Der Wurzelstift muss vor dem Bonding 1 Minute lang in
Isopropanol eingetaucht, dann schonend 15 Sekunden
lang mit einem Luftstrahl trocken geblasen werden, bevor
er schlieflich in den Kanal eingesetzt wird. Danach ist die
Beriihrung des Stifts mit den Fingern zu vermeiden.
Der Stift kann weder sterilisiert noch in einem
Ther infektor desinfiziert werden, und die
Verwendung eines Autoklavs wird nicht empfohlen.
Die Wurzelstifte sind fiir einmaligen Gebrauch vorgese-
hen. Um das Risiko einer Kontamination zu vermeiden,
diirfen sie auf keinen Fall wiederverwendet werden.
Die Kiirzung des Stifts mit einer Diamantscheibe ist auRer-
halb des Mundes vorzunehmen. Keinesfalls Crimpzangen
wie z. B. Seitenschneider verwenden, da durch den aus-
gelibten Druck die Struktur des Wurzelstifts zerstort wer-
den kann.
Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.
¢ Um den Ferrule-Effekt (,Fassreifeneffekt‘) zu erhalten,
muss die Krone mindestens 1,5 mm des praparierten,
gesunden Dentins bedecken.

MACRO-LOCK?® Bohrer:

* Die MACRO-LOCK POST © X-RO® Bohrer
werden unsteril geliefert. Die Instrumente vor jeder
Verwendung desinfizieren und sterilisieren.  Die
Instrumente mit Desinfektions- oder Reinigungsmitteln
desinfizieren, die fir rotierende Instrumente* geeignet
sind. Die Instrumente nicht in einem Thermodesinfektor
desinfizieren.

Die Instrumente sind vor jeder Verwendung einer visuellen
Kontrolle zu unterziehen: Sie sind gegen neue Bohrer aus-
zutauschen, wenn sie beschadigt oder korrodiert sind oder
eine matte Oberflache haben.

Der universelle Pilotbohrer UNIVERSAL DRILL darf nur

zur partiellen Entfernung der Wurzelkanalfiillung verwen-

det werden, wahrend die Finierbohrer FINISHING DRILLS

nur zur Aufbereitung des Wurzelkanals verwendet werden

diirfen.

Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.

Die Lebensdauer der MACRO-LOCK® Bohrer wird mit

15 Verwendungen angegeben; danach ist der Bohrer

durch den Zahnarzt auszutauschen.

Die Bohrer miissen unter Einhaltung der folgenden

Bedingungen** einzeln im Autoklav sterilisiert werden:

v Einzeln in  Einweg-Sterilisationsbeutel — oder

-schlduche verpacken, die der geltenden behordli-
chen Norm im jeweiligen Land entsprechen;

Autoklav: Typ B, gemaR geltender behérdlicher
Norm;

Sterilisationstemperatur: 134 °C — Sterilisationszeit:
18 Minuten.

Die sterilisierten Komponenten an einem trocke-
nen, staubfreien Ort aufbewahren.

Falls vor der erneuten Verwendung die
Unversehrtheit der Verpackung nicht gegeben
zu sein scheint, muss die Komponente in einen
neuen Beutel Uberfihrt und nach dem in der
Gebrauchsanweisung beschriebenen  Protokoll
resterilisiert werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
« Debonding des Wurzelstifts
* Wurzelfraktur
* Bruch des Wurzelstifts

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

1. Praparation des Wurzelkanals: Guttapercha bis zur
vorab geplanten Tiefe mit einem Gates-Glidden-
Bohrer, Peeso- oder Largo-Reamer entfernen. Eine
Réntgenkontrolle wird empfohlen.

2. Die korrekte GroBe des MACRO-LOCK POST

® X-RO® Stifts wahlen. Die GroRe des
Wurzelstifts wird entsprechend der anatomischen
Situation des Zahns mithilfe des Rontgenbilds und der
Kunststoff-Kalibrierkarte bestimmt.

3. Die Lange des Kronenaufbaus bestimmen — er soll
ungefahr 1/3 der definitiven Lénge des Wurzelstifts
entsprechen. Die Wurzelfillung mit dem gewahiten
Vorformbohrer MACRO-LOCK STARTER DRILL
(Drehzahl 800-1200 U/min) so tief, wie fur den
einzusetzenden Stift erforderlich, bis zu 2/3 der
Waurzellange entfernen. In der apikalen Region sollten
mindestens 4 mm der Wurzelkanalfiillung verbleiben.
Bei einem gekriimmten Kanal ist diese berechnete
Lénge nicht geeignet.

4. Den Kanal mit dem Finierbohrer FINISHING DRILL,
der der GroRe des gewahlten MACRO-LOCK POST

© X-RO® Wurzelstifts entspricht, ausformen
(Drehzahl 1000-2000 U/min).

L N NN

5. Den Stift einprobieren, um den ordnungsgeméaRen Sitz
des Stifts im Kanal zu kontrollieren.
6. Den Stift mit einer Diamantscheibe auferhalb des

Mundes auf seine definitive Lange kiirzen. Keinesfalls
Crimpzangen wie z. B. Seitenschneider verwenden,
da durch den ausgelibten Druck die Struktur des
Wurzelstifts zerstért werden kann.

7. Den Stift mit Alkohol reinigen.

8. Atzmittel im Stiftkanal und auf das exponierte
Dentin applizieren und 15 Sekunden* einwirken
lassen. 10 Sekunden lang spiilen. Uberschiissiges
Wasser mit Papierspitzen entfernen, die Oberflache
dabei jedoch feucht lassen. Das Atzmittel nicht in
Kontakt mit dem Zahnfleisch kommen lassen.

9. Den Primer in zwei Schichten* mit einem diinnen Pinsel
(z. B. Composibrush RTD) im Stiftkanal applizieren.

Uberschuss mit Papierspitzen entfernen und alle
Oberflachen schonend lufttrocknen. Zahnschmelz- und
Dentinoberflachen sollten ein einheitlich glénzendes
Erscheinungsbild haben. Ist dies nicht der Fall, die
Applikation wiederholen. Den Primer* im Inneren des
Stiftkanals 10 bis 20 Sekunden lang lichtharten.

10.  Eine einzelne Schicht Primer* auf den Stift auftragen.
Den Stift auBerhalb des Mundes schonend 5 Sekunden
lang lufttrocknen und 10 bis 20 Sekunden lang
lichtharten (falls erforderlich).

11.a. Bei Verwendung eines dualhartenden Kunststoff-
zements wie z. B. Corecem™ sowohl fiir die Zemen-
tierung als auch den Stumpfaufbau (empfohlenes
Verfahren): Den Zement anmischen und mithilfe
der Wurzelkanalspitzen von unten nach oben im
Stiftkanal applizieren. Den Stift sofort einsetzen. 40 bis
60 Sekunden lang lichtharten. Die Applikation des
Stumpfaufbaumaterials mithilfe einer Kunststoffmatrize
oder direkt auf den Zahn fortsetzen.

11.b. Bei Verwendung eines separaten Zements und
Kunststoffs fir den Stumpfaufbau: Den Zement*
anmischen und dann auf den Stift und im Stiftkanal
mithilfe einer Lentulo-Spirale oder einer Kantlenspitze
applizieren. Den Stift sofort einsetzen. Uberschiissigen
Zement mit geeigneten Instrumenten entfernen. Bei
Verwendung eines dualhdrtenden Zements: 40 bis
60 Sekunden lang lichtharten, dabei mit der Spitze
der Polymerisationslampe sanften Druck auf den
Stift ausliben. Auf den (die) freiliegenden Stift(e), den
Zement und die beteiligte Zahnsubstanz zwei Schichten
Haftvermittler*  applizieren. Uberschuss entfernen
und mit Luftstrahl trocken blasen. 20 Sekunden lang
lichtharten (falls erforderlich).

11.c.i. Bei Verwendung eines selbstatzenden Zements*: Das
Anatzen und Grundieren des Stiftkanals mit Primer
ist nicht erforderlich. Den Zement anmischen und
mithilfe einer Wurzelkanalspitze von unten nach oben
im Stiftkanal applizieren. Den Stift sofort einsetzen.
Uberschiissigen Zement entfernen. Lichthérten, falls
erforderlich.

11.c.ii. Nach dem Atzen, Spiilen, Trocknen der beteiligten
Zahnsubstanz ~ werden zwei Schichten des
Haftvermittlers* auf den (die) freiliegenden Stift(e) und
den koronalen Teil appliziert. Uberschuss entfernen
und mit Luftstrahl trocken blasen. 20 Sekunden lang
lichtharten (falls erforderlich).

12. Den Stumpfaufbau direkt mit einem Stumpfaufbau-
Kompositmaterial* modellieren. RTD empfiehlt, das
koronale Ende des Wurzelstifts mit dem Stumpfaufbau-
Komposit zu bedecken.

LAGERUNG

Den Wurzelstift nicht unter direkter Sonneneinstrahlung oder
kinstlichem Licht lagern.

®

ENTSORGUNG

Zur sicheren Entsorgung sind die Bestimmungen der lokal/nati-
onal geltenden Vorschriften einzuhalten.

SICHERHEIT UND HAFTUNG

GARANTIE

RTD garantiert, dass das Produkt keine Material- und
Herstellungsfehler aufweist. RTD Ubernimmt keine weiteren
Garantien, einschlieRlich der stillschweigenden Zusicherung
der Marktgangigkeit oder Eignung fir einen bestimmten
Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir die Bestimmung
der Eignung des Produkts flir den Gebrauch durch den
Anwender. Falls ein Produktfehler wahrend der Garantiezeit
auftritt, besteht Ihr ausschlieRlicher Anspruch und die einzige
Verpflichtung von RTD in der Reparatur oder dem Austausch
des RTD-Produkts.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Soweit dies nicht gesetzlich verboten ist, Ubernimmt der
Hersteller keine Haftung fiir Verluste oder Schaden, die durch
das Produkt unmittelbar, mittelbar, speziell, bei oder als Folge
der Verwendung des Produkts entstanden sind, ungeachtet der
theoretisch bestehenden Haftung, einschlieflich der Garantie,
des Vertrags, der Fahrlassigkeit oder der verschuldensunab-
hangigen Haftung.

Nur fiir den zahnarztlichen Gebrauch.

* Die Gebrauchsanweisungen des Herstellers beachten.

** Bitte beachten Sie ggf. die spezifischen Sterilisations-
i des A klavt

g stellers.

VERWENDETE SYMBOLE UND IHRE
BEDEUTUNG

u Hersteller

Chargencode

Katalognummer
&)  Sstiickzahl / Inhalt
’\/_\"'{\ Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

HERSTELLER:
RTD
3 rue Louis Néel, Technoparc Espace Gavaniére

38120 St Egréve — Frankreich
info@rtd.fr; www.rtddental.com

Der englische Text ist verbindlich.
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MACRO-LOCK POST® ILLUSION® X-RO®
PARA USO DENTAL SOLO

DESCRIPCION

MACRO-LOCK POST © X-RO® son postes dentales
usados para la reconstruccion de dientes desvitalizados. Estan
fabricados de fibras amarillas translucidas X-RO unidas en una
matriz de resina epoxi de viniléster coloreada que se vuelve
translicida en la boca. Si es necesario repetir el tratamiento,
se puede hacer que el color del poste reaparezca aplicando
aire frio o aerosol de agua.
ElI MACRO-LOCK POST © X-RO® es un poste con
la superficie serrada, su forma se estrecha hacia apical y tiene
una longitud de 17,5 mm. El poste tiene ranuras acanaladas
alrededor de su angulo para una macrorretencion adicional al
adhesivo utilizado, porque aumenta la superficie del poste dis-
ponible para el contacto con el cemento.
El grado de radiopacidad del poste MACRO-LOCK POST
® X-RO® es del 340 % del equivalente al aluminio
(ISO 4049).
Los dispositivos estan disponibles en 6 tamafios y se usan con
una fresa de preformado universal para hacer el primer orifi-
cio, y una fresa de acabado asociada a cada tamafio de poste
segun un anillo en O de color (ver la figura 1). Las fresas aso-
ciadas a MACRO-LOCK POST © X-RO® son las fre-
sas MACRO-LOCK®.

1 °2 e3 o4 e5 | O6

@ punta apical | 0,80 | 0,80 | 1,00 | 1,00 | 1,30 | 1,30

@ de la cabeza

135|147 | 1,67 | 1,83 | 2,05 | 2,20
del poste

Fresa de
preformado
STARTER
DRILL

#1 #1 #2 #2 #2 #2

Fresa de
acabado
FINISHING
DRILL

#1 #2 #3 #4 #5 #6

COMPOSICION

Los postes MACRO-LOCK POST ® X-RO® estan
fabricados de polimero reforzado con fibra, fabricado con fibra
XRO (80 %) y matriz de resina epoxi (20 %), que contiene un
pigmento coloreado.

Las fresas MACRO-LOCK® estan fabricadas de acero
inoxidable.

USO PREVISTO

Los postes MACRO-LOCK POST ® X-RO® estan
disefiados para soportar y asegurar la restauracion coronal
cuando la estructura dental residual es insuficiente (<4 mm).
Las fresas MACRO-LOCK® estan previstas para preparar el
diente para la insercién de un poste que soportard y asegu-
rara la restauracion coronal cuando la estructura dental resi-
dual sea insuficiente (<4 mm).

Estos productos solo deben usarse en hospitales, clinicas y
consultas dentales con personal dental cualificado (dentistas).

INDICACIONES PARA EL USO

Los postes MACRO-LOCK POST ® X-RO® y las
fresas asociadas estan indicados cuando la estructura dental
residual es insuficiente (<4 mm) para soportar y asegurar la
restauracion coronal.

®

CONTRAINDICACIONES

Los postes MACRO-LOCK POST ® X-RO%Yy las fre-
sas asociadas estan contraindicados cuando la estructura den-
tal coronal es inferior a 1,5 mm.

ADVERTENCIAS
Ninguna conocida hasta la fecha.

PRECAUCIONES

No se dispone de datos sobre el uso de los postes MACRO-
LOCK POST © X-RO® y las fresas asociadas en
mujeres embarazas, en periodo de lactancia, ni en nifios
menores de 18 afios (solo para los postes). Su uso no se reco-
mienda en estos casos.

Un uso del dispositivo distinto al recomendado en las instruc-
ciones de uso puede provocar el aflojamiento o la rotura del
poste, o la extraccion del diente.

Postes MACRO-LOCK POST © X-RO®

* El poste debe sumergirse o empaparse con isopropa-
nol durante 1 minuto y, a continuacién, se debe secar al
menos 15 s con un suave chorro de aire de una jeringa
antes de aplicar el agente adhesivo y de insertarlo en el
conducto. Evite tocar después los postes con los dedos.
El poste no se debe esterilizar ni desinfectar en el
termodesinfectador, y no se recomienda usar el
autoclave.

* Los postes son dispositivos de un solo uso. No se deben
reutilizar para evitar el riesgo de contaminacion.

* El poste se debe acortar con un disco diamantado extrao-
ralmente. No use nunca alicates de prensar, como un cor-
taalambres, porque la presion puede destruir la estructura
del poste.

* Recomendamos usar un dique de goma.

* La corona debe cubrir la preparaciéon hasta, al menos,
1,6 mm de la dentina sana para conseguir el efecto
ferrule.

Fresas MACRO-LOCK®:

* Las fresas MACRO-LOCK POST ® X-RO® se
entregan sin esterilizar. Desinfecte y esterilice los instru-
mentos antes de cada uso. Desinfecte los instrumentos
con agentes desinfectantes o detergentes adaptados para
instrumentos rotatorios*. No desinfecte los instrumentos
en un termodesinfectador.

* Inspeccione visualmente los instrumentos antes de cada
uso: sustitiyalos por otros nuevos si estan dafiados, oxi-
dados o romos.

« La fresa piloto universal UNIVERSAL DRILL solo debe
usarse para eliminar parcialmente la obturacién del con-
ducto radicular, y las fresas de acabado FINISHING DRILL
solo se deben usar para preparar el conducto radicular.

* Recomendamos usar un dique de goma.

* Como se informa en las instrucciones de uso, la vida util
de las fresas MACRO-LOCK® es de 15 usos, después el
cirujano dental debe reemplazarlas.

 Las fresas deben esterilizarse individualmente en auto-
clave con los siguientes parametros**:

v Envuelva las fresas individualmente en bolsas de
esterilizacion desechables o en tubos flexibles que
cumplan con la norma reguladora vigente en el
pais de uso.

Autoclave: tipo B conforme a la norma reguladora
vigente.

Temperatura de esterilizacion: 134 °C — tiempo de
esterilizacion: 18 minutos.

Almacene los componentes esterilizados en un
lugar seco y sin polvo.

Si el envase esta dafiado, coloque el componente
en una bolsa nueva antes de usarlo y reesterilicelo
siguiendo el protocolo descrito en las instruccio-
nes de uso.

REACCIONES ADVERSAS
* Descementado del poste
* Fractura radicular
* Fractura del poste

INSTRUCCIONES PASO A PASO

1. Preparacion del conducto radicular: retire la gutapercha
hasta la profundidad deseada usando una fresa Gates-
Glidden, una lima Peeso o Largo. Recomendamos
hacer una verificacion radiografica.

2. Seleccione el tamafio de MACRO-LOCK POST

© X-RO® correcto. Determine el tamafio del
poste teniendo en cuenta la situacion anatémica del
diente mediante una radiografia y con la tarjeta de
calibracion de plastico.

3. Determine la longitud de la reconstruccién coronal,
que representard 1/3 de la longitud final del poste.
Retire la obturacién del conducto con la fresa de
preformado  MACRO-LOCK  STARTER  DRILL
seleccionada (velocidad de giro 800-1200 r. p. m.) hasta
la profundidad necesaria para poder insertar el poste
hasta 2/3 de la longitud de la raiz. En la region apical
deben quedar como minimo 4 mm de la obturacién del
conducto radicular. Este célculo de la longitud no es
valido si el conducto es curvo.

4. Conforme el conducto radicular con la fresa de acabado
FINISHING DRILL correspondiente al tamafio del poste
MACRO-LOCK POST © X-RO® seleccionado
(velocidad de giro 1000-2000 r. p. m.).
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5. Pruebe el poste en el conducto para comprobar que
asienta correctamente.
6. Acorte extraoralmente el poste a la longitud final con un

disco diamantado. No use nunca alicates de prensar,
como un cortaalambres, porque la presion puede
destruir la estructura del poste.

7. Limpie el poste con alcohol.
8. Aplique el agente grabador en el espacio del poste
y en la dentina expuesta durante 15 segundos*.

Aclare durante 10 Elimine el de
agua con puntas de papel, pero deje la superficie
humeda. El agente grabador no debe entrar en
contacto con la encia.

9. Aplique en el espacio del poste 2 capas* del primer
con un pincel fino (p. ej., Composibrush RTD).
Elimine el exceso de primer con puntas de papel y
seque suavemente todas las superficies con aire.
Las superficies del esmalte y la dentina deben tener
un aspecto brillante y uniforme. Si no es asi, repita la
aplicacion. Fotopolimerice el primer* en el interior del
espacio del poste entre 10 y 20 segundos.

10.  Aplique una sola capa de primer* al poste. Seque
suavemente con aire durante 5 segundos y
fotopolimerice el poste de 10 a 20 segundos (si fuera
necesario) fuera de la boca.

11.a. Si utiliza un cemento de resina de polimerizacion dual
para la cementacién y la reconstruccion del mufion,
como Corecem™ (técnica recomendada): mezcle el
cemento y apliquelo en el espacio del poste desde la
base hasta la parte superior usando las puntas para el
conducto radicular. Asiente el poste inmediatamente.
Fotopolimerice de 40 a 60 segundos. Siga aplicando el
material para la reconstruccion del mufén usando un
molde de plastico o directamente en el diente.

11.b.  Si usa un cemento y una resina para la reconstruccion
del muidn diferentes: mezcle el cemento* y apliquelo
primero en el poste y en el espacio del poste
después con una espiral lentulo o la punta de una
jeringa. Asiente el poste inmediatamente. Elimine
el cemento sobrante con instrumentos adecuados.
Si esta utilizando cemento de polimerizaciéon dual,
fotopolimerice de 40 a 60 segundos al tiempo que
ejerce una ligera presion sobre el poste con la punta
de la sonda de fotopolimerizacion. Aplique 2 capas
del agente adhesivo* en los postes expuestos, en el
cemento y en la estructura dental en cuestion. Elimine
el exceso y seque con un chorro de aire. Fotopolimerice
durante 20 segundos (en caso necesario).

11.c.i. Si usa un cemento autograbante* no es necesario
grabar ni imprimar el espacio del poste. Mezcle el
cemento y apliquelo en el espacio del poste desde la
base hasta la parte superior usando una punta para el
conducto radicular. Asiente el poste inmediatamente.
Elimine el cemento sobrante. Fotopolimerice si fuera
necesario.

11.c.ii. Después de grabar, aclarar y secar la estructura dental
implicada, aplique 2 capas del agente adhesivo* en el
poste (o postes) expuesto y en la parte coronal. Elimine
el exceso y seque con un chorro de aire. Fotopolimerice
durante 20 segundos (en caso necesario).

12. Modele directamente la reconstruccion con un material
de composite para la reconstruccién de mufiones*. RTD
recomienda que el extremo coronal del poste se cubra
con el composite para el mufién.

CONSERVACION

No guarde el poste bajo la luz directa del sol o luz artificial.

ELIMINACION

Desechar de un modo seguro conforme a las regulaciones
locales/nacionales.

SEGURIDAD Y RESPONSABILIDAD

GARANTIA

RTD garantiza que este producto esta libre de defectos de
material y de fabricacién. RTD no ofrece ninguna otra garan-
tia, incluida cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para una finalidad en concreto. El usuario es res-
ponsable de determinar la idoneidad del producto para la apli-
cacion del usuario. Si este producto esté defectuoso dentro del
periodo de garantia, su Unico recurso y la Unica obligacién de
RTD sera la reparacion o la sustitucion del producto RTD.

LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

Excepto cuando la ley lo prohiba, RTD no sera responsable
de ninguna pérdida o dafio derivado de este producto, ya sea
directo, indirecto, especial, incidental o consecuente, con inde-
pendencia de la teoria alegada, incluyendo garantia, contrato,
negligencia o estricta responsabilidad.

Para uso dental solo.

* Consulte las instrucciones de uso del fabricante.

** En caso io, las instr 7]
cas del fabricante del autoclave para la esterilizacion.

IDENTIFICACION DE TERMINOS Y SIMBOLOS

Fabricante
Codigo de lote
Numero de catalogo

Numero de unidades/contenido

%X Mantener alejado de la luz del sol
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MACRO-LOCK POST® ILLUSION® X-RO®
RESERVE A L'USAGE DENTAIRE

DESCRIPTION

Les tenons dentaires MACRO-LOCK POST ®
X-RO® sont utilisés pour la reconstruction des dents dévitali-
sées. lls sont fabriqués avec des fibres X-RO jaunes translu-
cides liées dans une matrice teintée a base de résine époxy/
d'ester vinylique qui devient translucide en bouche. Si un
retraitement est nécessaire, le dentiste peut faire réapparaitre
la teinte originale du tenon en appliquant de I'air froid ou un
jetd'eau.
Le tenon MACRO-LOCK POST ® X-RO® présente
une surface striée ainsi qu’un cone apical et une longueur de
17,5 mm. Le tenon est doté de goujures autour de son axe
pour une macrorétention supplémentaire a l'adhésif utilisé
grace a 'augmentation de la surface disponible sur le tenon
pour le contact avec I'adhésif.
Le niveau de radio-opacitt de MACRO-LOCK POST
© X-RO® est 340 % équivalent Al (ISO 4049).
Les dispositifs sont disponibles en 6 dimensions et sont a
associer avec un foret de préformage universel pour pratiquer
un premier trou et un foret de finition associé a chaque taille de
tenon identifiable par le joint torique coloré (voir Figure 1). Les
forets associés aux tenons MACRO-LOCK POST ®
X-RO® sont les forets MACRO-LOCK®.

@ extrémité

) 0,80 | 0,80 | 1,00 | 1,00 | 1,30 | 1,30
apicale

2 Téte du

1,35 | 1,47 | 1,67 | 1,83 | 2,05 | 2,20
tenon

Foret pilote
STARTER #1 #1 #2 #2 #2 #2
DRILL

Foret de finition
FINISHING #1 #2 #3 #4 #5 #6
DRILL

COMPOSITION

Les tenons MACRO-LOCK POST © X-RO® sont
fabriqués avec un polymére renforcé de fibre XRO (80 %) et
une matrice de résine époxy (20 %) contenant un pigment.
Les forets MACRO-LOCK® sont en acier inoxydable.

USAGE PREVU

Les tenons MACRO-LOCK POST © X-RO® sont
congus pour soutenir et sécuriser la restauration coronaire en
cas de structure dentaire résiduelle insuffisante (< 4 mm).

Les forets MACRO-LOCK® sont utilisés pour préparer la dent
en vue de l'insertion d’'un tenon visant a soutenir et sécuriser la
restauration coronaire lorsque la structure dentaire résiduelle
est insuffisante (< 4 mm).

Ces produits doivent étre utilisés uniquement dans les hopi-
taux, les cliniques ou les cabinets dentaires par un personnel
dentaire qualifié (dentistes).

INDICATIONS

Les tenons MACRO-LOCK POST ® X-RO® et les
forets correspondants sont indiqués en cas de structure den-
taire résiduelle insuffisante (< 4 mm) pour soutenir et sécuriser
la restauration coronaire.

CONTRE-INDICATIONS

Les tenons MACRO-LOCK POST ® X-RO® et les
forets correspondants sont contre-indiqués si la structure den-
taire coronaire est inférieure a 1,5 mm.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu a I'heure actuelle.

PRECAUTIONS

Il nexiste aucune donnée concernant I'utilisation des tenons
MACRO-LOCK POST ® X-RO® et des forets cor-
respondants chez les femmes enceintes, les femmes qui
allaitent et les enfants de moins de 18 ans (pour les tenons
uniquement). Il n’est pas recommandé de les utiliser dans ces
populations.

L'utilisation du dispositif d’'une maniére différant de celle recom-
mandée dans le mode d’emploi pourrait entrainer le desserre-
ment ou la fracture du tenon ou encore I'extraction de la dent.

Tenons MACRO-LOCK POST ® X-RO®:

Le tenon doit impérativement étre plongé ou trempé dans
une solution d’isopropanol pendant 1 minute, puis séché
doucement avec une seringue a air pendant au moins 15 s
avant I'application d’un adhésif et I'insertion dans le canal.
Eviter ensuite de toucher les tenons avec les doigts.

Le tenon ne peut étre ni stérilisé ni désinfecté dans
un désinfecteur thermique et il est déconseillé d’uti-
liser I'autoclave.

Les tenons sont des dispositifs a usage unique. lls ne
doivent pas étre réutilisés pour éviter tout risque de
contamination.

La réduction du tenon avec un disque diamanté doit étre
réalisée a I'extérieur de la bouche. Ne jamais utiliser une
pince a sertir, telle qu’une pince coupante, car la pression
peut endommager la structure du tenon.

L'utilisation d’une digue en caoutchouc est recommandée.
La couronne doit impérativement couvrir la préparation sur
au moins 1,5 mm de dentine saine pour garantir I'effet de
cerclage (« ferrule effect »).

Forets MACRO-LOCK® :

Les forets MACRO-LOCK POST ® X-RO® sont
fournis non stériles. Les instruments doivent étre désinfec-
tés et stérilisés avant chaque utilisation. Désinfecter les
instruments avec des agents désinfectants ou nettoyants
adaptés aux instruments rotatifs*. Ne pas désinfecter les
instruments dans un désinfecteur thermique.

Un controle visuel des instruments est indispensable
avant chaque utilisation : si les forets sont détériorés, cor-
rodés ou émousseés, ils doivent étre remplacés par des
forets neufs.

Le foret de préforage universel UNIVERSAL DRILL peut
étre utilisé uniquement pour un retrait partiel de I'obtura-
tion canalaire et les forets de finition FINISHING DRILL
sont a utiliser uniquement pour la préparation du canal
radiculaire.

L'utilisation d’une digue en caoutchouc est recommandée.
La durée de vie déclarée des forets MACRO-LOCK® est
de 15 utilisations. Le chirurgien-dentiste est informé
qu’aprés ces 15 utilisations, il convient de les remplacer.
Les forets doivent étre stérilisés individuellement en auto-
clave avec les paramétres suivants** :

v Envelopper individuellement dans des poches ou
des tubes de stérilisation jetables conformes a la
réglementation en vigueur dans le pays d'utilisation
Autoclave : de type B conforme a la réglementa-
tion en vigueur
Température de stérilisation : 134 °C — durée de
stérilisation : 18 minutes
Stocker les composants stérilisés dans un endroit
sec et a 'abri de la poussiére
Si lintégrité¢ de I'emballage semble compromise,
avant toute nouvelle utilisation, placer le compo-
sant dans une nouvelle poche et re-stériliser en
suivant le protocole décrit dans le mode d’emploi.

REACTIONS INDESIRABLES
+ Descellement du tenon

* Fracture radiculaire
* Fracture du tenon
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INSTRUCTIONS PAS A PAS

1. Préparation du canal radiculaire : retirer la gutta-
percha a la profondeur pré-établie avec un foret Gates-
Glidden, un alésoir Peeso ou Largo. Une radiographie
de contrdle est recommandée.

2. Sélectionner la bonne taille de MACRO-LOCK POST

© X-RO®. Déterminer la taille du tenon en

fonction de la situation anatomique de la dent a I'aide de
la radiographie et de la carte de calibrage en plastique.

3. Déterminer la longueur du faux moignon qui représente
1/3 de la longueur finale du tenon. Retirer I'obturation
canalaire avec le foret pilote MACRO-LOCK STARTER
DRILL sélectionné (vitesse de rotation 800—1200 tr/
min) aussi profondément que nécessaire, le tenon
devant étre inséré aux 2/3 de la longueur de la racine.
Un minimum de 4 mm d’obturation canalaire doit rester
dans la région apicale. En cas de canal incurvé, cette
longueur calculée n'est pas adaptée.

4. Réaliser la mise en forme du canal avec le foret de
finition correspondant & la taille du tenon MACRO-

LOCK POST ® X-RO® sélectionnée (vitesse
de rotation 1000—2000 tr/min).

5. Insérer le tenon pour controler son logement dans le
canal.

6. Réduire le tenon a sa longueur finale avec un disque

diamanté hors de la bouche. Ne jamais utiliser une
pince a sertir, telle qu'une pince coupante, car la
pression peut endommager la structure du tenon.

7. Nettoyer le tenon avec de I'alcool.

8. Appliquer un agent de mordancage dans le
logement du tenon et sur la dentine exposée
pendant 15 des*. Rincer t 10 d

Retirer I'excés d’eau avec des pointes de papier,
mais laisser la surface humide. Ne pas mettre
I'agent de mordangage en contact avec la gencive.

9. Appliquer 2 couches* de primer avec une brosse mince
(exemple : Composibrush de RTD) dans le logement
du tenon. Retirer I'excés en utilisant des pointes de
papier et sécher doucement a l'air toutes les surfaces.
Les surfaces amélaires et dentinaires doivent avoir
un aspect brillant homogéne. Si ce n'est pas le cas,
répéter I'application. Photopolymériser le primer* dans
le logement du tenon pendant 10 a 20 secondes.

10.  Appliquer une couche unique de primer* sur le tenon.
Sécher doucement & lair pendant 5 secondes et
photopolymériser le tenon pendant 10 a 20 secondes (si
nécessaire) hors de la bouche.

11.a. Si un ciment résine a polymérisation duale tel que
Corecem™ est utilisé pour le scellement et la réalisation
du faux moignon (technique recommandée) : mélanger
le ciment et I'appliquer dans le logement du tenon de
bas en haut en utilisant des embouts intra-canalaires.
Loger le tenon immédiatement. Photopolymériser
pendant 40 a 60 secondes. Poursuivre en appliquant le
matériau pour faux moignon a l'aide d’'une matrice en
plastique ou directement sur la dent.

11.b. Si des résines différentes sont utilisées pour le
scellement et pour la réalisation du faux moignon :
mélanger le ciment* et I'appliquer sur le tenon, puis
dans le logement de ce dernier en utilisant un lentulo ou
un embout de seringue. Loger le tenon immédiatement.
Retirer I'exces de ciment avec les instruments
appropriés. Si un ciment a polymérisation duale est
utilisé, photopolymériser pendant 40 & 60 secondes,
en exercant une légére pression sur le tenon avec
'extrémité de la sonde de la lampe a polymériser.
Appliquer 2 couches d’adhésif* sur le(s) tenon(s)
exposé(s), le ciment et la structure dentaire concernée.
Retirer I'exces et sécher au jet d’air. Photopolymériser
pendant 20 secondes (si nécessaire).

11.c.i. Si un ciment automordangant est utilisé*, il n'est pas
nécessaire de mordancer ni d’appliquer un primer dans
le logement du tenon. Mélanger le ciment et I'appliquer
dans le logement du tenon de bas en haut en utilisant un
embout intra-canalaire. Loger le tenon immédiatement.
Retirer 'excés de ciment. Photopolymériser si nécessaire.

11.c.ii. Aprés le mordancage, le ringage et le séchage de la
structure dentaire concernée, appliquer 2 couches
d'adhésif* sur le(s) tenon(s) exposé(s) et la partie
coronaire. Retirer I'excés et sécher au jet dair
Photopolymériser pendant 20 secondes (si nécessaire).

12.  Fagonner directement le faux moignon en utilisant un
matériau composite adapté*. RTD recommande de
recouvrir la partie coronaire du tenon avec le composite
de reconstitution.

STOCKAGE

Ne pas stocker le tenon & la lumiére directe du soleil ou
artificielle.

ELIMINATION

Eliminer en respectant les consignes de sécurité et conformé-
ment a la réglementation locale/nationale.

SECURITE ET RESPONSABILITE

GARANTIE

RTD garantit ce produit contre tout vice de matériau et de fabri-
cation. RTD ne fournit aucune autre garantie, y compris toute
garantie implicite de valeur marchande et d’adaptation a un
usage particulier. Il incombe a I'utilisateur de déterminer I'adé-
quation du produit & l'application prévue. En cas de défec-
tuosité du produit pendant la période de garantie, votre seul
recours et I'unique obligation de RTD sont la réparation ou le
remplacement du produit RTD.

LIMITE DE RESPONSABILITE

Sauf si la loi l'interdit, RTD n’est pas responsable des pertes
ou dommages résultant de ce produit, que ce soit de maniére
directe, indirecte, spéciale, accidentelle ou consécutive, quel
que soit 'argument invoqué, incluant la garantie, le contrat, la
négligence ou la responsabilité objective.

Réservé a l'usage dentaire.
* Se référer au mode d’emploi du fabricant.

** Se référer au mode d’emploi du fabricant de I'auto-
clave pour des instructions spécifiques a la stérilisation
si nécessaire.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
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Code de lot
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MACRO-LOCK POST® ILLUSION® X-RO®
SOLO PER USO ODONTOIATRICO

DESCRIZIONE

| perni MACRO-LOCK POST ©® X-RO® sono perni
dentali indicati per la ricostruzione di denti devitalizzati. Sono
realizzati con fibre X-RO traslucenti di colore giallo all'interno
di una matrice di resina epossi-vinilestere colorata che diventa
traslucente nel cavo orale. Il perno & termo-mimetico: il colore
riappare a comando qualora il perno venga esposto a un getto
d'aria o spray d’acqua fredda per eseguire eventuali interventi
correttivi.
| perni MACRO-LOCK POST © X-RO® presentano
una superficie dentellata, una forma conica nella porzione
apicale e una lunghezza di 17,5 mm. Il perno presenta delle
scanalature attorno al proprio asse per una maggiore macro-
ritenzione dell'adesivo utilizzato, aumentando la superficie
disponibile sul perno a contatto col cemento.
Il livello di radiopacita del perno MACRO-LOCK POST
© X-RO® raggiunge il 340% Al equivalente
(ISO 4049).
| dispositivi sono disponibili in 6 misure e vengono utilizzati in
combinazione con una fresa pilota universale pre-forma per
eseguire il primo foro e una fresa di rifinitura abbinate a cia-
scuna misura dei perni in base alla parte colorata dell’O-ring
(vedere figura 1). Le frese abbinate ai perni MACRO-LOCK
POST @ X-RO® sono frese MACRO-LOCK®.

1 °2 3 o4 5 06

@ estremita

N 0,80 | 0,80 | 1,00 | 1,00 | 1,30 | 1,30
apicale

@ testa del

pemo 135|147 | 1,67 | 1,83 | 2,05 | 2,20

Fresa pre-
forma
STARTER
DRILL

#1 #1 #2 #2 #2 #2

Fresa di
rifinitura
FINISHING
DRILL

#1 #2 #3 #4 #5 #6

COMPOSIZIONE

| perni MACRO-LOCK POST ©® X-RO® sono costi-
tuiti da un polimero rinforzato con fibre, formato da fibra X-RO
(80%) e da una matrice di resina epossidica (20%) che con-
tiene un pigmento colorato.

Le frese MACRO-LOCK® sono realizzate in acciaio
inossidabile.

USO PREVISTO

| perni MACRO-LOCK POST ® X-RO® sono stati
concepiti per dare sostegno e stabilitd al restauro coronale
qualora la struttura dentale residua sia insufficiente (<4 mm).
Le frese MACRO-LOCK® sono destinate alla preparazione del
dente per l'inserimento di un perno che dara sostegno e stabi-
lita al restauro coronale, laddove la struttura dentale residua
sia insufficiente (<4 mm).

Questi prodotti devono essere impiegati esclusivamente
presso ospedali, cliniche o studi odontoiatrici da personale
odontoiatrico qualificato (odontoiatri).

INDICAZIONI D’USO

| perni MACRO-LOCK POST © X-RO® e le relative
frese sono indicati in caso di struttura dentale residua insuf-
ficiente (<4 mm) per dare sostegno e stabilita al restauro
coronale.

CONTROINDICAZIONI

| perni MACRO-LOCK POST © X-RO® e le relative
frese sono controindicati se la struttura coronale del dente ha
un’altezza inferiore a 1,5 mm.

AVVERTENZE
Nessuna nota ad oggi.

MISURE PRECAUZIONALI

Non sono disponibili dati riguardo all'uso dei perni MACRO-
LOCK POST © X-RO® e delle relative frese in donne
in gravidanza e in allattamento né in soggetti di eta inferiore
a 18 anni (solo per i perni). Si sconsiglia 'uso in questi casi.
Se il dispositivo & usato in modo diverso da quello raccoman-
dato nelle istruzioni per l'uso, il perno potrebbe allentarsi o
rompersi o potrebbe essere necessario estrarre il dente.

Perni MACRO-LOCK POST ® X-RO®:

* Il perno deve essere immerso in isopropanolo per
1 minuto e asciugato delicatamente con una siringa ad
aria almeno 15 secondi prima dell'applicazione dell’ade-
sivo e del successivo inserimento nel canale. Dopo questa
operazione, evitare di toccare il perno con le dita.

I perni non devono essere sterilizzati né disinfettati in
termodisinfettori e I'uso dell’autoclave é sconsigliato.

* | perni sono dispositivi monouso. Non devono essere riuti-
lizzati per evitare il rischio di contaminazione.

 L'accorciamento del perno con un disco diamantato deve
essere effettuato al di fuori del cavo orale. Non utilizzare
mai forbici o tronchesini, ad es. pinze tagliafili, poiché la
pressione puo distruggere la struttura del perno.

« Si consiglia di utilizzare una diga in gomma.

¢ La corona deve comprendere la preparazione di almeno
1,5 mm di dentina sana al fine di ottenere I'effetto ferula.

Frese MACRO-LOCK®:

* Le frese MACRO-LOCK POST ® X-RO® sono
fornite non sterili. Disinfettare e sterilizzare gli strumenti
prima di ogni utilizzo. Disinfettare gli strumenti con agenti
detergenti e disinfettanti idonei per strumenti rotanti*. Non
disinfettare gli strumenti in termodisinfettori.

* Ispezionare visivamente gli strumenti prima di ogni uti-
lizzo: sostituire le frese danneggiate, corrose o smussate
con nuove frese.

* La fresa pilota universale UNIVERSAL DRILL puo
essere impiegata esclusivamente per rimuovere parzial-
mente otturazioni radicolari, mentre le frese di rifinitura
FINISHING DRILL possono essere impiegate esclusiva-
mente per preparare il canale radicolare.

* Si consiglia di utilizzare una diga in gomma.

* La durata d’uso dichiarata delle frese MACRO-LOCK® & di
15 utilizzi, dopo i quali la fresa va sostituita.

* Le frese devono essere sterilizzate individualmente in
autoclave secondo la seguente procedura**:

v inserire il prodotto individualmente in una busta per
sterilizzazione monouso oppure in un imballaggio
conforme alla norma vigente nel paese di utilizzo,
autoclave: di tipo B conforme alla norma vigente,
temperatura di sterilizzazione: 134 °C — tempo di
sterilizzazione: 18 minuti,
conservare i componenti sterilizzati in un luogo
asciutto e privo di polvere,
se lintegrita dellimballaggio sembra compro-
messa, prima del riutilizzo collocare il componente
in una nuova busta e risterilizzarlo secondo il pro-
tocollo descritto nelle istruzioni per I'uso.

REAZIONI AVVERSE
+ Distacco del perno
* Frattura radicolare
* Frattura del perno

ISTRUZIONI PASSO PASSO

1. Preparazione del canale radicolare: rimuovere la
guttaperca fino alla profondita prestabilita con una fresa
Gates-Glidden, Peeso o Largo. Si consiglia di effettuare
un controllo radiografico.

2. Selezionare il perno MACRO-LOCK POST ®
X-RO® della misura corretta. Stabilire la misura del
perno tenendo conto delle caratteristiche anatomiche
del dente sulla base del referto radiografico e del lucido
in plastica per la determinazione della misura.

3. Stabilire la lunghezza della ricostruzione coronale,
che dovra rappresentare 1/3 della lunghezza finale del
perno. Rimuovere ['otturazione radicolare con la fresa
pre-forma MACRO-LOCK STARTER DRILL selezionata
(velocita di rotazione 800-1200 giri/min) fino alla
profondita necessaria per consentire I'inserimento del
perno per 2/3 della lunghezza del canale radicolare.
Devono rimanere almeno 4 mm di otturazione radicolare
nella regione apicale. In caso di canale curvo, non si
applica la lunghezza cosi calcolata.

4. Sagomare il canale con la fresa di rifinitura FINISHING
DRILL corrispondente alla misura del perno MACRO-
LOCK POST © X-RO® selezionata (velocita di
rotazione 1000—2000 giri/min).

5. Provare il perno per controllare che sia alloggiato
correttamente nel canale.

6. Accorciare il perno alla lunghezza desiderata con un
disco diamantato al di fuori del cavo orale. Non utilizzare
mai forbici o tronchesini, ad es. pinze tagliafili, poiché la
pressione pud distruggere la struttura del perno.

7. Pulire il perno con alcol.

8. Applicare il mordenzante nella sede del perno e
sulla dentina esposta per 15 secondi*. Sciacquare
per 10 secondi. Rimuovere l'acqua eccedente
con coni di carta, ma lasciare umida la superficie.
Evitare che il mordenzante venga a contatto con la
gengiva.

9. Applicare 2 strati* di primer con un pennellino (ad es.
Composibrush RTD) nella sede del perno. Rimuovere
il materiale eccedente con coni di carta e asciugare
delicatamente tutte le superfici con un getto d'aria.
Le superfici di smalto e dentina devono avere un
aspetto lucido uniforme. In caso contrario, ripetere
I'applicazione. Fotopolimerizzare il primer* nella sede
del perno per 10-20 secondi.

10.  Applicare un unico strato di primer* sul perno. Asciugare
delicatamente con un getto d'aria per 5 secondi e
fotopolimerizzare il perno per 10-20 secondi (se
necessario) all'esterno del cavo orale.

11.a. Se si utilizza un cemento composito duale sia per la
cementazione che per la ricostruzione del moncone,
ad es. Corecem™ (tecnica raccomandata): miscelare
il cemento e applicarlo nella sede del perno dal
basso verso l'alto utilizzando i puntali endocanalari.
Posizionare il perno immediatamente. Fotopolimerizzare
per 40-60 secondi. Continuare [I'applicazione del
materiale per la ricostruzione del moncone utilizzando
una forma in plastica oppure direttamente sul dente.

11.b. Se si utilizzano un cemento separato e un materiale
resinoso per la ricostruzione del moncone: miscelare
il cemento* e applicarlo sul perno e poi nella sede del
perno utilizzando una spirale di Lentulo o il puntale di
una siringa. Posizionare il perno immediatamente.
Rimuovere il cemento eccedente con strumenti
adeguati. Se si utilizza un cemento polimerizzante
duale, fotopolimerizzare per 40-60 secondi applicando
sul perno una pressione delicata con la punta della
sonda di polimerizzazione. Applicare 2 strati di agente
adesivo* sul perno o i perni esposti, sul cemento
e sulla struttura dentale interessata. Rimuovere il
materiale eccedente e asciugare delicatamente con
un getto d’aria. Fotopolimerizzare per 20 secondi (se
necessario).

11.c.i. Se si utilizza un cemento automordenzante*, non &
necessario eseguire la mordenzatura e il successivo
priming della sede del perno. Miscelare il cemento e
applicarlo nella sede del perno dal basso verso l'alto
utilizzando un puntale endocanalare. Posizionare
il perno immediatamente. Rimuovere il cemento
eccedente. Fotopolimerizzare, se necessario.

11.c.ii. Dopo la mordenzatura, il risciacquo e l'asciugatura
della struttura dentale interessata, applicare 2 strati di
agente adesivo* sul perno o i perni esposti e sulla parte
coronale. Rimuovere il materiale eccedente e asciugare
delicatamente con un getto d'aria. Fotopolimerizzare
per 20 secondi (se necessario).

12 Modellare direttamente il moncone da ricostruire con un
materiale composito per ricostruzione di monconi*. RTD
consiglia di coprire I'estremita coronale del perno con
composito per monconi.

CONSERVAZIONE

Non conservare il perno esposto alla luce solare diretta né a
luci artificiali.

SMALTIMENTO

Smaltire in modo sicuro conformemente alle normative locali
e nazionali vigenti.

SICUREZZA E RESPONSABILITA

GARANZIA

RTD garantisce che questo prodotto & privo di difetti di mate-
riale e lavorazione. RTD non rilascia altre garanzie, comprese
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per uno scopo
particolare. L'utilizzatore & responsabile di verificare che il pro-
dotto sia idoneo per la propria specifica applicazione. Se il pro-
dotto risulta difettoso durante il periodo di garanzia, I'acqui-
rente avra diritto esclusivamente ad ottenere la riparazione o
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sostituzione del prodotto RTD, che costituisce il solo obbligo
di RTD.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

Salvo quanto vietato dalla legge, RTD declina qualsiasi respon-
sabilita per perdite o danni derivanti dall’'uso di questo prodotto,
siano essi diretti, indiretti, speciali, incidentali o consequenziali,
a prescindere dalle giustificazioni addotte, inclusi garanzia,
accordo, negligenza o responsabilita oggettiva.

Solo per uso odontoiatrico.

* Consultare le istruzioni per 'uso del fabbricante.

** Se necessario, consultare il fabbricante dell’autoclave in
merito alle specifiche istruzioni per la sterilizzazione.

TERMINI E SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

“ Fabbricante

Codice di lotto

Numero di catalogo

B Numero di unita / Contenuto
’?_{\ Tenere al riparo dalla luce solare

FABBRICANTE:
RTD
3 rue Louis Néel, Technoparc Espace Gavaniere

38120 St Egréve - Francia
info@rtd.fr; www.rtddental.com

Il testo di riferimento é l'inglese.

MACRO-LOCK POST® ILLUSION® X-RO®
ALLEEN VOOR TANDHEELKUNDIG
GEBRUIK

OMSCHRIJVING

MACRO-LOCK POST ©® X-RO? zijn wortelstiften
voor de reconstructie van gedevitaliseerde gebitselementen.
Ze zijn gemaakt van doorzichtige, gele X-RO-vezels, gebon-
den in een gekleurde matrix van epoxyharsvinylester die in de
mond doorzichtig wordt. De kleur van de stift verschijnt weer
bij gebruik van koude lucht of waterspray, als herbehandeling
noodzakelijk is.

MACRO-LOCK POST ® X-RO®-stiften hebben een
gekarteld oppervlak, lopen apicaal taps toe en hebben een
lengte van 17,5 mm. De as van de stift is voorzien van gerib-
belde sleuven, voor extra macroretentie van het gebruikte
adhesief. Deze vergroten het beschikbare opperviak van de
stift voor contact met het cement.

Het radiopaciteitsniveau van de MACRO-LOCK POST

© X-RO®-stift is 340% Al-equivalent. (ISO 4049)

De hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in 6 maten en worden
gebruikt in combinatie met een universele voorvormboor voor
het maken van het eerste gat en een afwerkboor speciaal
voor elke stiftmaat, herkenbaar aan een gekleurde O-ring (zie
afbeelding 1). De bijbehorende boren voor MACRO-LOCK

POST © X-RO® zijn MACRO-LOCK®-boren.
1 °2 o3 o4 o5 | O6

2 apicaal 0,80 ] 0,80 | 1,00 | 1,00 | 1,30 | 1,30

uiteinde

@ stiftkop 1,35 | 1,47 | 1,67 | 1,83 | 2,05 | 2,20

Startboor

STARTER wo | w | w2 | w2 | w2 |

DRILL

Afwerkboor

FINISHING w | w2 | 43 | #a | #5 | #e

DRILL

SAMENSTELLING

MACRO-LOCK POST © X-RO®-stiften zijn gemaakt
van vezelversterkt polymeer, bestaande uit XRO-vezel (80%)
en een epoxyharsmatrix (20%) die een kleurpigment bevat.
MACRO-LOCK®-boren zijn gemaakt van roestvrij staal.

BEOOGD GEBRUIK

MACRO-LOCK POST © X-RO®-stiften zijn ontwik-
keld ter ondersteuning en fixering van een coronale restaura-
tie, als de resterende gebitsstructuur onvoldoende (< 4 mm) is.
MACRO-LOCK®-boren zijn bedoeld voor het prepareren
van gebitselementen voor de plaatsing van een wortelstift ter
ondersteuning van een coronale restauratie, als de resterende
gebitsstructuur onvoldoende (< 4 mm) is.

Deze producten zijn alleen bedoeld voor gebruik in ziekenhui-
zen, klinieken of tandartspraktijken door gekwalificeerd tand-
heelkundig personeel (tandartsen).

INDICATIES

MACRO-LOCK POST ® X-RO®-stiften en de bijbe-
horende boren zijn geindiceerd ter ondersteuning en fixering
van een coronale restauratie, als de resterende tandstructuur
onvoldoende (< 4 mm) is.

CONTRA-INDICATIES

MACRO-LOCK POST ® X-RO®-stiften en de bijbe-
horende boren zijn gecontra-indiceerd bij een resterende coro-
nale gebitsstructuur van minder dan 1,5 mm.

WAARSCHUWINGEN
Tot op heden geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Er zijn geen gegevens beschikbaar over het gebruik van
MACRO-LOCK POST © X-RO®-stiften en de bijbe-
horende boren bij zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoe-
ding geven en personen jonger dan 18 jaar (alleen voor stif-
ten). In dergelijke gevallen wordt het gebruik afgeraden.

Als het hulpmiddel op een andere manier wordt gebruikt dan in
de gebruiksaanwijzing vermeld, dan kan dit leiden tot het bre-
ken van de stift of de extractie van het gebitselement.

MACRO-LOCK POST ® X-RO®-stiften:

Dompel de stift 1 minuut onder in isopropanol of week

hem gedurende 1 minuut met isopropanol en blaas hem

daarna zachtjes droog met perslucht gedurende min.

15 sec., voor de bonding en het inbrengen in het kanaal.

Vermijd daarna aanraking van de stift met uw vingers.

De stift is niet geschikt voor sterilisatie of desinfectie

in een thermodesinfector en het gebruik van een auto-

claaf wordt afgeraden.

Stiften zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik ze niet

opnieuw, om het risico van contaminatie tegen te gaan.

Verkort de stift buiten de mond met behulp van een dia-

mantschijfje. Gebruik nooit een krimpinstrument of een

kniptang, aangezien de druk de structuur van de stift kan

beschadigen.

Het is aan te raden om een cofferdam te gebruiken.

* De kroon moet de preparatie overlappen met minimaal
1,5 mm gezond dentine om het ferrule-effect te bereiken.

MACRO-LOCK™-boren:
MACRO-LOCK POST © X-RO®-boren worden
niet-steriel geleverd. Desinfecteer en steriliseer instrumen-
ten telkens voor gebruik. Desinfecteer instrumenten met
een desinfectie- of reinigingsmiddel dat geschikt is voor
roterende instrumenten®. Desinfecteer instrumenten niet in
een thermodesinfector.
Voer bij instrumenten telkens voér gebruik een visuele
controle uit: gebruik nieuwe boren als gebruikte boren
beschadigd, verroest of bot zijn.
De universele pilotboor UNIVERSAL DRILL mag alleen
worden gebruikt voor het gedeeltelijk verwijderen van de
wortelkanaalvulling. De afwerkboren FINISHING DRILLS
mogen alleen worden gebruikt voor het prepareren van
het wortelkanaal.
Het is aan te raden om een cofferdam te gebruiken.
De levensduur van de MACRO-LOCK®-boren is 15 keer,
waarna de tandarts de boor moet vervangen.
Steriliseer boren individueel in een autoclaaf, met de vol-
gende instellingen**:

v Verpak stiften individueel in steriliseerbare weg-

werpzakken of -hulzen, die voldoen aan de regel-
geving die in het gebruiksland van kracht is.

v Autoclaaf: type B, moet voldoen aan de regel-
geving die van kracht is.

v Sterilisatietemperatuur: 134 °C — sterilisatieduur:
18 minuten,

v Bewaar gesteriliseerde componenten op een
droge, stofvrije plaats.

v Als de verpakking beschadigd is, moet de com-
ponent voor gebruik in een nieuwe zak worden
gedaan en opnieuw worden gesteriliseerd, vol-
gens het protocol dat in de gebruiksaanwijzing is
vermeld.

BIJWERKINGEN

* Losraken van de stift
* Wortelfractuur
* Breken van de stift

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

1. Wortelkanaalpreparatie: verwijder de guttapercha tot
de beoogde diepte met behulp van een Gates-Glidden-
boor, Peeso-ruimer of Largo-ruimer. Controle door
middel van réntgenopname wordt aangeraden.

2. Kies de juiste maat MACRO-LOCK POST ®
X-RO®. Bepaal de maat van de stift aan de hand van de
anatomische situatie van het gebitselement, met behulp
van de réntgenopname en de plastic kalibreerkaart.

3. Bepaal de lengte van de coronale stomp, die uiteindelijk
1/3 deel zal uitmaken van de definitieve lengte van
de stift. Verwijder de wortelkanaalvulling met de
gekozen startboor MACRO-LOCK STARTER DRILL
(rotatiesnelheid 800—1200 tpm), tot een diepte die
nodig is om de stift in te brengen tot 2/3 van de lengte
van de wortel. Zorg dat er minimaal 4 mm van de
wortelkanaalvulling overblijft in het apicale gebied. In
het geval van een gekromd kanaal is deze manier van
lengteberekening niet geschikt.

4. Prepareer het kanaal met behulp van de afwerkboor
FINISHING DRILL die past bij de gekozen
maat MACRO-LOCK POST ® X-RO®
(rotatiesnelheid 1000—-2000 tpm).

5. Pas de stift en controleer of hij goed in het kanaal zit.

6. Verkort de stift buiten de mond tot de definitieve lengte,

met behulp van een diamantschijfie. Gebruik nooit een
krimpinstrument of een kniptang, aangezien de druk de
structuur van de stift kan beschadigen.

7. Reinig de stift met alcohol.

8. Breng etsmiddel aan in de stiftruimte en op het
blootliggende dentine en laat dit 15 seconden
inwerken*. Spoel gedurende 10 seconden. Verwijder
overtollig water met behulp van papierpunten, maar
zorg dat het oppervlak vochtig blijft. Zorg dat het
etsmiddel niet in contact komt met de gingiva.

9. Breng met een dunne borstel (bijv. Composibrush RTD)
2 lagen* primer aan in de stiftruimte. Verwijder overtollig
materiaal met behulp van papierpunten en droog
alle oppervlakken zachtjes met perslucht. Glazuur-
en dentineoppervlakken moeten een uniforme glans
hebben. Als dat niet het geval is, moet het materiaal
opnieuw worden aangebracht. Hard de primer* binnen
de stiftruimte uit met licht, gedurende 10 & 20 seconden.

10. Breng één laag primer* aan op de stift. Droog
voorzichtig gedurende 5 seconden en hard de primer
op de stift buiten de mond uit met licht, gedurende 10 a
20 seconden (indien nodig).

11.a. Als een duaal uithardend harscement wordt gebruikt
voor het cementeren en de stompopbouw, zoals
Corecem™, wordt de volgende techniek aanbevolen:
meng het cement en breng het van onder tot boven in
de stiftruimte aan met behulp van de wortelkanaaltips.
Plaats de stift direct. Hard 40 & 60 seconden uit met
licht. BIlijf het stompmateriaal op het gebitselement
aanbrengen met behulp van een kunstofvorm, of direct
op het gebitselement.

11.b. Als u voor het cementeren en stompopbouw gebruik
maakt van afzonderlijke harsen: meng het cement*
en breng het op de stift en daarna in de stiftruimte
aan, met behulp van een Lentulo-spiraal of een
spuittip. Plaats de stift direct. Verwijder het overtollige
cement met de juiste instrumenten. Als u een duaal
uithardend cement gebruikt, hard het materiaal dan 40
a 60 seconden uit met licht en oefen daarbij met de punt
van de lichtgeleider van de polymerisatielamp lichte
druk uit op de stift. Breng 2 lagen bondingmateriaal*
aan op de blootliggende stift(en) en de desbetreffende
gebitsstructuur. Verwijder overtollig materiaal en droog

®

het gebied met perslucht. Hard 20 seconden uit met
licht (indien nodig).

11.ci. Als u een zelfetsend cement* gebruikt, hoeft de
stifruimte niet te worden geétst of voorbehandeld
met primer. Meng het cement en breng het van onder
tot boven in de stiftruimte aan met behulp van een
wortelkanaaltip. Plaats de stift direct. Verwijder overtollig
cement. Hard, indien nodig, uit.

11.c.ii. Breng na het etsen, spoelen en drogen van de
betreffende gebitsstructuur 2 lagen bondingmateriaal*
aan op de blootliggende stift(en) en het coronale
gedeelte. Verwijder overtollig materiaal en droog het
gebied met perslucht. Hard 20 seconden uit met licht
(indien nodig).

12.  Begin direct met de vormgeving van de stomp met
behulp van een geschikt composietmateriaal voor
stompopbouw*. RTD raadt aan om het coronale
uiteinde van de stift af te dekken met stompcomposiet.

BEWAREN
Bewaar de stift niet in direct zonlicht of kunstlicht.

AFVOER

Voer het product op een veilige manier af in overeenstemming
met de lokale/nationale voorschriften.

VEILIGHEID EN AANSPRAKELIJKHEID

GARANTIE

RTD garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en pro-
ductiefouten. RTD geeft geen verdere garanties, ook geen
impliciete garanties, ten aanzien van de verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. De gebruiker is verant-
woordelijk voor het bepalen van de geschiktheid van het pro-
duct voor het door hem of haar beoogde doel. Als dit product
binnen de garantieperiode gebreken vertoont, kunt u uitsluitend
aanspraak maken op en is RTD uitsluitend verplicht tot het her-
stellen of vervangen van het product van RTD.

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

Behalve wanneer wettelijk verboden, kan RTD niet aanspra-
kelijk worden gesteld voor verlies of schade als gevolg van
dit product, ongeacht of het gaat om directe, indirecte, spe-
ciale, incidentele of gevolgschade en ongeacht de toegepaste
rechtsleer, waaronder garanties, overeenkomsten, nalatigheid
of strikte aansprakelijkheid.

Alleen voor tandheelkundig gebruik.

* Road,

Ipleeg de gebruil ijzing van de fabrikant.

** Raadpleeg de gebruik jjzing van de fabrikant van
uw autoclaaf voor specifieke sterilisatie-instructies.

IDENTIFICATIE VAN TERMEN EN SYMBOLEN

u Fabrikant

Batchcode
Catalogusnummer

B Aantal eenheden/inhoud

>/_{\ Niet blootstellen aan zonlicht.

FABRIKANT:
RTD
3 rue Louis Néel, Technoparc Espace Gavaniere

38120 St Egréve - Frankrijk
info@rtd.fr; www.rtddental.com

Engels is de referentietekst.

MACRO-LOCK POST® ILLUSION® X-RO®
EXCLUSIVAMENTE PARA UTILIZAGCAO
DENTARIA

DESCRIGAO

MACRO-LOCK POST ©® X-RO® sdo espigdes den-
tarios utilizados para a reconstrugcdo de dentes desvitaliza-
dos. Sao feitos de fibras translucidas amarelas de X-RO liga-
das numa matriz de resina epodxi éster vinilica colorida, que
se torna translucida na boca. A cor do espigao reaparece se o
dentista aplicar ar frio ou agua pulverizada, se for necessario
um novo tratamento.

O MACRO-LOCK POST ® X-RO® & um espigdo com
uma superficie serrilhada, conicidade apical e um comprimento
de 17,5 mm. O espigdo possui ranhuras estriadas em torno do
seu eixo para macro-retengdo adicional ao adesivo utilizado,
aumentando a area de superficie disponivel no espigéo para
contacto com o cimento.

O nivel de radiopacidade do MACRO-LOCK POST ®
X-RO® ¢ de 340% do equivalente de aluminio. (ISO 4049)

Os dispositivos esté@o disponiveis em 6 tamanhos e sao utili-
zados em associagdo com uma broca de pré-preparo univer-
sal para realizar um primeiro orificio e uma broca de acaba-
mento associada a cada tamanho de espigdo de acordo com
uma peca de O-ring colorido (ver figura 1). As brocas associa-
das ao MACRO-LOCK POST ® X-RO® séo brocas
MACRO-LOCK®.

1 2 | 3 °4 | e5 | O6

@ extremidade

N 0,80 | 0,80 | 1,00 | 1,00 | 1,30 | 1,30
apical

@ cabega do

. 135|147 | 1,67 | 1,83 | 2,05 | 2,20
espigao

Broca de
pré-preparo
STARTER
DRILL

#1 #1 #2 #2 #2 #2

Broca de
acabamento
FINISHING
DRILL

#1 #2 #3 #4 #5 #6

COMPOSICAO

Os espigdes MACRO-LOCK POST ® X-RO® sao
feitos de um polimero reforgado com fibra XRO (80%) e com
matriz de resina epoxi (20%) que contém pigmento colorido.

As brocas MACRO-LOCK?® s3o feitas de ago inoxidavel.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os espigbes MACRO-LOCK POST © X-RO® foram
concebidos para suportar e fixar a restauragdo coronal nos
casos em que a estrutura residual do dente é insuficiente
(<4 mm).

As brocas MACRO-LOCK® destinam-se & preparagdo do
dente para a insergdo de um espigdo que ira suportar e fixar
a restauragdo coronal nos casos em que a estrutura dentaria
residual é insuficiente (<4 mm).

Estes produtos sé devem ser utilizados em hospitais, clinicas
ou consultérios dentarios com pessoal qualificado em odonto-
logia (dentistas).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os espigbes MACRO-LOCK POST ® X-RO® e as
brocas associadas s&o indicados para os casos em que a
estrutura residual do dente é insuficiente (<4 mm) para supor-
tar e fixar a restauragao coronal.

CONTRAINDICAGOES

Os espigbes MACRO-LOCK POST ® X-RO® e as
brocas associadas séo contraindicados se a estrutura coronal
do dente for inferior a 1,5 mm.

ADVERTENCIAS

Desconhecidas até a data.

PRECAUGOES

N&o existem dados disponiveis sobre a utilizagdo dos espi-
gbes MACRO-LOCK POST ® X-RO® e as brocas
associadas em gravidas, lactantes e criangas com menos de
18 anos de idade (apenas no caso dos espigdes). A sua utiliza-
G&o nédo é recomendada nestes casos.

Se o dispositivo for utilizado de forma diferente da recomen-
dada nas instrugdes de utilizagdo, pode ocorrer afrouxamento,
quebra do espigao ou extragdo do dente.

Espigdes MACRO-LOCK POST ® X-RO®:

« O espigao tem de ser mergulhado ou embebido em iso-
propanol durante 1 minuto e depois seco com cuidado,
utilizando uma seringa de ar, durante, pelo menos, 15 s,
antes da adesdo e da insergdo no canal. Depois disso,
deve evitar-se tocar no espigdo com os dedos.

0O espigdo ndo pode ser esterilizado nem desinfetado
no termodesinfetador e a utilizagao de autoclave nao
é recomendada.

Os espigdes sdo dispositivos de utilizagéo unica. Para evi-
tar o risco de contaminag&o, ndo podem ser reutilizados.

* O encurtamento do espigdo com um disco de diamante
deve ser feito fora da cavidade oral. Nunca utilizar instru-
mentos de crimpagem, como alicates, dado que a presséo
pode destruir a estrutura do espigéo.

Recomenda-se a utilizagdo de um dique de borracha.

A coroa tem de cobrir a preparagdo de, pelo menos,
1,5 mm de dentina saudavel para se conseguir o efeito
férula.

Brocas MACRO-LOCK®:

« As brocas MACRO-LOCK POST © X-RO® sao
fornecidas nao estéreis. Desinfetar e esterilizar os instru-
mentos antes de cada utilizagdo. Desinfetar os instrumen-
tos com agentes desinfetantes ou de limpeza adaptados
para instrumentos rotativos*. Nao desinfetar os instrumen-
tos num termodesinfetador.

Inspecionar visualmente os instrumentos antes de cada

utilizagado: quando estiverem danificadas, corroidas ou

rombas, as brocas devem ser substituidas por outras

novas.

* A broca universal UNIVERSAL DRILL s6 pode ser utili-

zada para remover parcialmente o enchimento do canal

radicular, enquanto as brocas de acabamento FINISHING

DRILL s6 podem ser utilizadas para preparar o canal

radicular.

Recomenda-se a utilizagdo de um dique de borracha.

A vida util das brocas MACRO-LOCK?® especificada é de

15 utilizagbes, apds as quais o cirurgido dentista é infor-

mado de que a broca deve ser substituida.

As brocas tém de ser esterilizadas individualmente na

autoclave de acordo com as seguintes especificages**:
v Acondicionar individualmente em bolsas ou man-

gas de esterilizagdo descartaveis que estejam em

conformidade com a norma regulamentar em vigor

no pais de utilizagéo,

Autoclave: do tipo B em conformidade com a

norma regulamentar em vigor,

Temperatura de esterilizagédo: 134 °C — Tempo de

esterilizagdo: 18 minutos,

Conservar os componentes esterilizados num local

Seco e sem po,

Se a integridade da embalagem aparentar estar

comprometida, antes de uma nova utilizagéo, colo-

car o componente numa bolsa nova e reesterilizar

de acordo com o protocolo descrito nas instrugdes

de utilizagéo.

REAGOES ADVERSAS
« Descolamento do espigdo
* Fratura da raiz
¢« Fratura do espigao

INSTRUGOES PASSO A PASSO

1. Preparacéo do canal radicular: remover a guta-percha
até a profundidade previamente planeada com uma
broca Gates-Glidden, um escareador Peeso ou Largo.
Recomenda-se a verificagao radiografica.

2. Selecionar o tamanho de MACRO-LOCK POST

©® X-RO® correto. Determinar o tamanho
do espigdo em fungdo da situagdo anatémica do
dente, recorrendo a radiografia e a régua plastica de
calibragem.

3. Determinar o comprimento da reconstrugéo coronal,
que serd 1/3 do comprimento final do espigdo.
Remover o enchimento da raiz com a broca de pré-
preparo MACRO-LOCK STARTER DRILL selecionada
(velocidade de rotagdo 800—1200 rpm) o equivalente
a profundidade necessaria para que o espigdo seja
inserido a 2/3 do comprimento da raiz. Pelo menos
4 mm do enchimento do canal radicular devem
permanecer na regido apical. Se o canal for curvado,
este comprimento calculado n&o é adequado.

4. Modelar o canal com a broca de acabamento
FINISHING DRILL correspondente ao tamanho de

N NERN

espigdo MACRO-LOCK POST ® X-RO®
selecionado (velocidade de rotagdo 1000—2000 rpm).
5. Experimentar o espigdo para verificar se esta
devidamente assente no canal.
6. Fora da cavidade oral, encurtar o espigdo até ao

comprimento final, utilizando um disco de diamante.
Nunca utilizar instrumentos de crimpagem, como
alicates, dado que a pressé@o pode destruir a estrutura

do espigao.
7. Limpar o espigao com alcool.
8. Aplicar 1ador acido no espag

gdo e na dentina exposta durante 15 segundos*.
Enxaguar durante 10 segundos. R ]

de agua com pontas de papel, mas deixar a superfi-
cie humida. O condicionador acido néo deve entrar
em contacto com a gengiva.

9. Aplicar 2 camadas* do primer com um pincel fino
(p. ex., RTD Composibrush) no espago do espigéo.
Remover o excesso com pontas de papel e deixar
todas as superficies secar cuidadosamente ao ar.
As superficies do esmalte e da dentina devem ter um
aspeto uniforme e brilhante. Se néo for o caso, repetir
a aplicagdo. Fotopolimerizar o primer* dentro do espago
do espigéo durante 10 a 20 segundos.

10.  Aplicar uma unica camada de primer* no espig&o.
Deixar secar cuidadosamente ao ar durante 5 segundos
e fotopolimerizar o espigéo durante 10 a 20 segundos
(se necessario) fora da cavidade oral.

11.a. Em caso de utilizagdo de um cimento de resina
de dupla polimerizagdo, tanto para a cimentagédo
como para a reconstrugdo do falso coto, como o
CORECEM™ (técnica recomendada): misturar o
cimento e aplicar no espago do espigdo de baixo para
cima utilizando as pontas do canal radicular. Assentar
o espigdo imediatamente. Fotopolimerizar durante 40
a 60 segundos. Continuar a aplicar a reconstrugdo do
falso coto com um molde de plastico ou diretamente no
dente.

11.b. Em caso de utilizagdo em separado de cimento e
resinas para a reconstrugdo de falsos cotos: misturar
o cimento* e aplicar no espigdo e depois no espaco
do espigdo utilizando uma espiral Lentulo ou a ponta
de uma seringa. Assentar o espigdo imediatamente.
Remover o excesso de cimento com os instrumentos
adequados. Em caso de utilizagdo de cimento de
dupla polimerizagdo, fotopolimerizar durante 40 a
60 segundos, aplicando uma ligeira pressdo sobre o
espigdo com a ponta da sonda de fotopolimerizag&o.
Aplicar 2 camadas de agente adesivo* no(s)
espigdo(des) exposto(s), no cimento e na estrutura
do dente envolvida. Remover o excesso e secar com
jato de ar. Fotopolimerizar durante 20 segundos (se
necessario).

11.c.i. Se for utilizado um cimento autocondicionante*, nao ¢
necessario condicionar e aplicar primer no espago do
espigdo. Misturar o cimento e aplicar no espago do
espigdo de baixo para cima utilizando uma ponta do
canal radicular. Assentar o espigdo imediatamente.
Remover o excesso de cimento. Fotopolimerizar, se
necessario.

11.c.ii. Depois do condicionamento, do enxaguamento e da
secagem da estrutura do dente envolvida, aplicar
2 camadas de agente adesivo* no(s) espigdo(des)
exposto(s) e na parte coronal. Remover o excesso
e secar com jato de ar. Fotopolimerizar durante
20 segundos (se necessario).

12.  Modelar diretamente a reconstrugdo com um material
composito para a reconstrugédo de falsos cotos*. A RTD
recomenda que a extremidade coronal do espigéo seja
coberta com compésito para falsos cotos.

ARMAZENAMENTO

Nao conservar o espigdo em local exposto a luz solar ou arti-
ficial direta.

ELIMINAGAO

Eliminar de forma segura, de acordo com os regulamentos
locais/nacionais.

SEGURANCA E RESPONSABILIDADE

GARANTIA

A RTD garante que este produto estarad isento de defeitos
de material e de fabrico. A RTD ndo concede outras garan-
tias, incluindo qualquer garantia implicita de comercializagao
ou adequacdo para uma finalidade especifica. O utilizador é
responsavel por determinar se o produto € adequado a apli-
cacéo pretendida. Em caso de defeito deste produto dentro do
periodo da garantia, a Unica solugéo para o utilizador e a Unica
obrigacé@o da RTD sera a reparagdo ou a substituicdo do pro-
duto RTD.

LIMITAGAO DA RESPONSABILIDADE

Exceto nos casos em que a lei o proiba, a RTD nao sera res-
ponsavel por qualquer perda ou dano decorrente deste pro-
duto, quer seja direto, indireto, especial, incidental ou conse-
quencial, independentemente da teoria reivindicada, incluindo
garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade objetiva.
Exclusivamente para utilizag@o dentaria.

* Consultar as instrugées de utilizagdo do fabricante.

** Consultar o fabricante da autoclave no caso de serem
necessdrias instrugées de utilizagdo especificas.

IDENTIFICAGAO DE TERMOS E SIMBOLOS
Fabricante

Cadigo do lote

Numero do catalogo

Numero de unidades/Conteddo

;ﬁf% Manter afastado da luz solar

FABRICANTE:
RTD
3 rue Louis Néel, Technoparc Espace Gavaniére

38120 St Egréve - Franga
info@rtd.fr; www.rtddental.com

O texto de referéncia é o inglés.
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SUGGESTED POST SIZE FOR EACH TOOTH
(GUIDELINES ONLY)

EMPFOHLENE STIFTGROSSE FUR JEDEN ZAHN
(NUR ALS RICHTWERT)

TAMARNO DE POSTE SUGERIDO PARA CADA
DIENTE (SOLO PAUTAS)

TAILLE DE TENON PROPOSEE POUR
CHAQUE DENT (DONNEE A TITRE INDICATIF
UNIQUEMENT)

MISURA DEL PERNO PROPOSTA PER OGNI
DENTE (VALORI INDICATIVI)

AANBEVOLEN STIFTMAAT VOOR IEDER
GEBITSELEMENT (ALLEEN BEDOELD ALS
RICHTLIJN)

TAMANHO DE ESPIGAO SUGERIDO PARA CADA
DENTE (APENAS PARA ORIENTAGAO)
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