TOKUPOST

TOKUPOST.18

Lunghezza totale 18 mm
Lunghezza cilindro coronale 7 mm
Lunghezza conicita 11 mm

Diametri coronali @1,25-01,45-0 1,65

Diametri apicali @0,55-00,75- @ 0,95
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TOKUPOST.15R

55mm | unghezza totale 15 mm

1.5mm  Lunghezza cilindro coronale 7 mm
Lunghezza conicita 8 mm

8™ Diametri coronali ©1,06-01,25-01,45
Diametri apicali ©0,55-00,75-0 0,95

TOKUPOST

TOKUPOST.18

Total lenght 18 mm
Lenght on coronal part (cylindric) | 7 mm
Lenght on conicity part 171 mm

Coronal diametres ©@1,25-01,45-01,65

Apical diametres @0,55-00,75- @ 0,95

6 Tokuyama Dental

TOKUPOST.15R

55mm - Total lenght 15 mm

15mm  Lenght on coronal part (cylindric) | 7 mm
Lenght on conicity part 8 mm

8™ Coronal diametres ©1,06-01,25-01,45
Apical diametres @0,55-00,75- @ 0,95

TOKUPOST

TOKUPOST.18

Longueur totale 18 mm
Longueur dans la partie

corognale (cylindriqpue) 7 mm
Longueur dans la partie conique | 11 mm

Diametres coronales ©@1,25-01,45-01,65

Diameétres apicaux ©@0,55-00,75-0 0,95

6 Tokuyama Dental

TOKUPOST.15R

55mm ) ongueur totale 15 mm
Longueur dans la partie

15mm coronale (cylindriqpue) 7mm
Longueur dans la partie conique | 8 mm

8™ Diametres coronales ©1,05-01,25-0 1,45
Diametres apicaux ©0,55-00,75-0 0,95

ISTRUZIONI PER LUSO DI PERNI ENDOCANALARI IN FIBRA DI QUARZO TRASLUCENTE

ISTRUZIONI PER LUSO

1. DESCRIZIONE

TOKUPOST Iperquartz & un perno radiopaco in fibra di quarzo ad elevata traslucenza, a
conicita variabile. Disponibile in due lunghezze e forme: 18 con lunghezza di 18 mm - 15R
con lunghezza di 15 mm e ritenzioni coronali.

2. INDICAZIONI PER LUSO

e |'utilizzo del dispositivo & destinato esclusivamente a Medici Odontoiatri e Specialisti
in Odontostomatologia;

 In caso di sostanza dentale residua insufficiente (< 4 mm), TOKUPOST Iperquartz &
indicato al fine di sostenere il restauro delle pareti coronali.

3.. CONTROINDICAZIONI
In presenza di una porzione di dentina residua insufficiente (effetto “ferula”), inferiore ai
2 mm ¢ sconsigliato |'utilizzo dei perni.

4. AVVERTENZE
| perni TOKUPOST Iperquartz sono Dispositivi Medici monouso; non si deve
assolutamente impiegare un perno precedentemente utilizzato. Oltre a comportare gravi
rischi per la contaminazione batterica e la potenziale trasmissione d'infezioni, si pud
arrivare  al cedimento del perno gia sottoposto a precedenti sollecitazioni
fisico-meccaniche.

5. PRECAUZIONI

Si consiglia di detergere preventivamente il perno con alcool prima della sua inserzione
nel canale, al fine di “sgrassarlo” se & stato contaminato. I perno TOKUPOST Iperquartz
& silanizzato. Qualora fosse necessario si consiglia di accorciare il perno al di fuori del
cavo orale (TOKUPOST 18).

6. REAZIONI INDESIDERATE
Allo stato attuale delle conoscenze bibliografiche non sono note reazioni avverse.

7. SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

| dispositivi da smaltire devono essere trattati come da norme di legge applicabili (D. Igs
152/2006 e successive modifiche ed integrazioni), e secondo il regolamento di gestione
rifiuti degli enti Gestori Locali. In mancanza di specifiche indicazioni differenti, trattare lo
smaltimento dei dispositivi come rifiuti speciali ospedalieri.

8. SICUREZZA & RESPONSABILITA

Tokuyama Dental declina ogni responsabilita o rimborso per possibili danni dovuti a:

e utilizzo di strumenti che non appartengono al sistema e che potrebbero danneggiarne il
funzionamento;

* inosservanza delle istruzioni d'uso.

Lutilizzatore é responsabile per I'utilizzo dei materiali per scopi diversi da
* quanto riportato nelle istruzioni per I'uso.
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PROTOCOLLO DI UTILIZZO STEP BY STEP: FASI DALLA PREPARAZIONE DEL CANALE
RADICOLARE ALLA RICOSTRUZIONE DEL MONCONE (CORE BUILD-UP)

1. Preparazione del canale radicolare secondo la tecnica conosciuta; assicurarsi che vi sia
spazio sufficiente per alloggiare il perno endodontico;

2. Tokuyama Dental consiglia I'uso della diga di gomma prima di trattare il dente;

3. Eseguire la rimozione iniziale della guttaperca con lo strumentario abituale, completare
I'allargamento del canale con un reamer;

4. Scegliere il perno TOKUPOST sulla base di valutazioni cliniche e con I'ausilio della radiografia
per selezionare il tipo e la misura pit idonea, tra le forme disponibili, nel rispetto
dell’anatomia del dente;

5. Determinare la lunghezza dell'allestimento coronale che dovra essere di circa 1/3 della
lunghezza finale del perno. Rimuovere |'otturazione del canale radicolare rispettando il sigillo
in guttaperca nel terzo apicale (3-5 mm) ottenendo cosi uno spazio per alloggiare i 2/3 della
lunghezza del perno; in presenza di canali curvi questa lunghezza andra rivalutata;

. Completare la preparazione dell'alloggiamento del perno con la fresa calibrata TOKU DRILL
corrispondente alla misura del perno scelto (a bassa velocita di rotazione e mai eccedente i
15.000 rpm);

. Utilizzare TOKUPOST VERIFIER per confermare 'alloggiamento del perno nel canale e
definirme la lunghezza;

8. Se necessario tagliare il perno fuori dal cavo orale con un disco separatore diamantato a
bassa velocita. Non usare mai pinze o tronchesini poiche |'azione di pressione “sfibrerebbe”
il perno danneggiandone la struttura;

Pulire la superficie del perno con alcool per detergerlo dalle impurita;

. Detergere il canale nel modo piti appropriato, mordenzare la dentina e I'imbocco dell'orifizio
seguendo le istruzioni indicate dal produttore del mordenzante;

11. Risciacquare abbondantemente il canale avendo cura di rimuovere tutto il mordenzante (si

consiglia I'uso di un ago di irrigazione);

12. Asciugare e tamponare con coni di carta il canale e prepararsi alle successive fasi di
cementazione ( p.e. ESTECEM System Kit);

13. Nell'apposito dappen miscelare nel rapporto 1:1 i due componenti UNIVERSAL PRIMER A e
UNIVERSAL PRIMER B, con Iaiuto di un brush passare il primer sulla superficie del perno,
lasciare agire 10 secondi ed asciugare gentilmente per 5 secondi;

14. Sempre nell'apposito dappen miscelare nel rapporto 1:1 i due componenti ESTELINK A ed
ESTELINK B, applicare e bagnare con I'adesivo self-etching primer tutte le superfici
all'interno del canale radicolare con un brush e lasciare agire per 20 sec. prima di rimuovere
gli eccessi con un leggero getto daria;

15. Secondo e istruzioni d'uso riportate, miscelare il cemento ESTECEM Automix Dual Cure. A

seconda della tecnica preferita, applicare uno strato di cemento sulla superficie del perno o

con apposito mixing tip estrudere il cemento nel canale. Procedere al posizionamento del

perno nel canale radicolare;

Inserire il perno nel canale e spingerlo a fondo con dolcezza. Modellare I'eventuale eccesso

di cemento attorno al perno, fotopolimerizzare per 20 secondi o piti mantenendo il perno

stesso in posizione fino al completo indurimento del cemento stesso;

. Modellare ESTELITE PALFIQUE Low Flow per la ricostruzione del moncone seguendo le
istruzioni d'uso.
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INSTRUCTIONS FOR USE OF ENDOCANALAR TRANSLUCEN

INSTRUCTIONS FOR USE

1. DESCRPTION

TOKUPOST lIperquartz is a highly translucent quartz fiber radio-opaque post, with variable
conicity. It is available in two lengths and shapes: 18 with 18 mm length - 15R with 15 mm length
and coronal retentions.

2. INDICATIONS FOR USE

 The use of these devices is intended only for odontologists and odontostomatologists;

* In case of insufficient residual dental substance (< 4 mm), TOKUPOST Iperquartz is suitable to
sustain the restoration of coronal walls.

3. CONTRAINDICATIONS
In case of insufficient residual dentine, (“ferrule” effect), less than 2 mm, the use of posts is not
recommended.

4. WARNINGS

TOKUPOST Iperquartz posts are disposable medical devices; it is absolutely forbidden to reuse an
already used post. This would entail not only serious risks of bacterial contamination and
infections transmission, but also of the collapse of the post already subject to previous
physical-mechanical stress.

5. PRECAUTIONS

It is recommended to clean the post with alcohol before placing it into the canal, in order to
“degrease” it if it has been decontaminated. The TOKUPOST Iperquartz post is silanized. If
necessary cut the post outside the oral cavity (TOKUPOST 18)

6. UNWANTED REACTIONS
Based on literature available to date, no unwanted reactions are known.

7. DISPOSAL OF THE DEVICE

The devices to be disposed must be treated as per the applicable regulations (law decree
152/2006 and following modifications and additions), and as per the waste treatment regulation
of local entities. Lacking different specific instructions, dispose of the device as special hospital
waste.

8. SAFETY AND LIABILITY

Tokuyama Dental accepts no liability or claim for damages due to:

* use of instruments not belonging to the system and which might compromise its operation;
* non compliance with the instructions for use.

The user is liable for using materials for uses different from the ones specified in
= the instructions for use.
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T QUARTZ FIBER POSTS

STEP BY STEP USE PROTOCOL: STEPS FROM ROOT CANAL PREPARATION TO CORE
BUILD-UP RECONSTRUCTION

1. Prepare the root canal as per the known technique; make sure that there is enough space to
place the endodontic post;

2. Tokuyama Dental recommends to use a rubber dam before treating the tooth;

3. Carry out the initial removal of gutta-percha with the usual instruments, complete the canal
widening with a reamer;

4. Select the TOKUPOST post based on clinical evaluations and with the help of the X ray to
select the type and the most appropriate size among the available shapes, depending on the
tooth anatomy;

5. Determine the length of the coronal build-up, which must be about 1/3 of the final length of
the post. Remove the root canal filling leaving the gutta-percha seal untouched on the apical
third (3-5 mm) obtaining in this way a space to house 2/3 of the post length; in case of curved
canals this length must be reconsidered;

. Complete the preparation of the post's housing with the TOKU DRILL calibrated bur
depending on the size of the selected post (low revolution speed, never exceeding 15,000
rpm};

. Use TOKUPOST VERIFIER to confirm that the post has been seated correctly into the canal
and define its length;

. If necessary cut the post outside the oral cavity with a diamond separating disc at low speed.
Don't use forceps or nippers because the pressure action would “strip” the post damaging its
structure;

Clean the post with alcohol to remove impurities;

. Clean the canal in the most appropriate way, etch the dentine and the entrance opening
following the etchant manufacturer's instructions;

. Rinse the canal with plenty of water making sure to remove all the etchant (it is
recommended to use an irrigation needle);

. Dry and blot the canal with paper cones and prepare for the following cementing steps ( e.g.
ESTECEM System Kit);

. In the special dappen mix in a 1:1 ratio the two components UNIVERSAL PRIMER A and
UNIVERSAL PRIMER B, with the help of a brush apply the primer on the post's surface, leave
on for 10 seconds and gently dry for 5 seconds;

. In the special dappen mix in a 1:1 ratio the two components ESTELINK A and ESTELINK B,

apply and wet with self-etching primer adhesive all the surfaces inside the root canal with a

brush and leave for 20 seconds before removing excess material with a mild air jet.

Following the instructions for use, mix the cement ESTECEM Automix Dual Cure. Depending

on the preferred technique, apply a cement layer on the post's surface or with a special

mixing tip extrude the cement in the canal. Proceed to positioning the post into the canal;

Place the post into the canal and gently push it all the way down. Shape any excess cement

around the post, light cure for 20 seconds or more keeping the post in place until the cement

has completely hardened;

. Shape ESTELITE PALFIQUE Low Flow for the build-up reconstruction following the
instructions for use.
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10sec

Applicare Universal //
Primer in rapporto 1:1
e attendere 10 secondi.

5sec

Leggero soffio d"aria per
5 secondi. Asciugare per
5 secondi.

da531ﬂsec

Asciugatura ad aria
da 5a 10 secondi.

Applicare Estelink
in rapporto 1:1

20 sec

Fotopolimerizzare
per 20 secondi o pid.

Applicazione di Estecem.
* Protocollo di utilizzo
Step by Step n.15

10sec

Apply with 1:1 ratio //
Universal Primer. Wait
10 seconds.

5sec

Mild air jet for 5
seconds. Dry for 5
seconds

5to 10 sec

Air dry for 5to 10

Apply with 1:1

seconds. ratio Estelink.
’.
20 sec
Apply Estecem. Lightcure for 20

* Step by Step seconds or more.

use protocol n.15

NOTICE D*UTILISATION DES TENONS ENDOCANALAIRES EN FIBRE DE QUARTZ TRANSLUCIDE

NOTICE D'UTILISATION

1. DESCRIPTION

TOKUPOST Iperquartz est un tenon radio-opaque en fibre de quartz trés translucide, a la
conicité variable. Il existe en deux formes et longueurs : 18 avec une longueur de 18 mm
- 15R, rétentif avec une longueur de 15 mm et des tétes de rétention coronaires.

2. NOTICE D'UTILISATION

o |'utilisation de ce dispositif est exclusivement réservée aux médecins dentistes et aux
spécialistes en odontostomatologie ;

* TOKUPOST Iperquartz est indiqué en cas de substance dentaire résiduelle insuffisante
(<4 mm), pour soutenir la restauration des parois coronaires.

3. CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation de tenons est déconseillée lorsque la dentine résiduelle est insuffisante
(moins de 2 mm, effet « férule »).

4, MISES EN GARDE

Les tenons TOKUPOST lIperquartz sont des dispositifs médicaux a usage unique ;
|'utilisation de tenons ayant déja servi est a éviter impérativement. La réutilisation
entraine des risques importants de contamination bactérienne et de transmission
potentielle d'infections ; le tenon ayant déja subi des sollicitations physiques et
mécaniques peut aussi se casser.

5. PRECAUTIONS

Avant de le placer dans le canal, il est conseillé de nettoyer le tenon a I'alcool, pour le
«dégraisser » s'il a subi des contaminations. Le tenon TOKUPOST Iperquartz est silanisé.
Au besoin, le raccourcir hors de la cavité buccale (TOKUPOST 18).

6. REACTIONS INDESIRABLES
En I'état actuel des connaissances bibliographiques, il n'y a pas de réactions adverses
connues.

7. TRAITEMENT DU DISPOSITIF A LA FIN DE SON CYCLE DE VIE

Les dispositifs doivent étre traités selon les lois applicables (décret législatif 152/2006 et
ses modifications et intégrations successives) et en conformité avec le reglement local
sur le traitement des déchets. S'il n'est pas prévu autrement, les dispositifs doivent étre
traités comme des déchets spéciaux hospitaliers.

8. SURETE ET RESPONSABILITE

Tokuyama Dental n'endossera aucune responsabilité et ne versera aucun

dédommagement en cas de dommages éventuels dus a :

o utilisation d'instruments qui n'appartiennent pas au systéme et qui pourraient en
compromettre le fonctionnement ;

 non-respect des consignes d'utilisation.

Lutilisateur est responsable en cas d'utilisation des matériaux pour des
= finalités qui ne sont pas celles indiquées dans la notice d'utilisation.
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PROTOCOLE D'UTILISATION PAR ETAPES : ETAPES A PARTIR DE LA PREPARATION
DU CANAL RADICULAIRE A LA FABRICATION D'UN INLAY-CORE (CORE BUILD-UP)

1. Préparation du canal radiculaire selon la technique connue ; vérifier qu'il y a assez de place
pour le placement du tenon endodontique ;

2. Tokuyama Dental préconise I'utilisation de la digue en caoutchouc avant de traiter la dent ;

3. Retirer la gutta-percha avec les instruments habituels. Compléter I'élargissement du canal
par un foret ;

4. Choisir le tenon TOKUPOST en fonction du tableau clinique et & l'aide du cliché
radiographique, pour choisir le modele et la mesure qui conviennent le plus dans la gamme
disponible, dans le respect de I'anatomie de la dent ;

5. Déterminer la longueur de la partie coronaire, qui devra étre 1/3 environ de la longueur finale
du tenon. Retirer I'obturation du canal radiculaire tout en respectant |'obturation en
gutta-percha du tiers apical (3-5 mm), de maniére a obtenir un espace pouvant loger les 2/3
de la longueur du tenon ; cette longueur devra étre revue en cas de canaux courbes ;

6. Compléter la préparation du canal destiné a accueillir le tenon par le foret calibré TOKU
DRILL (utiliser une vitesse de rotation basse, sans jamais dépasser les 15 000 tours par
minute) ; le choix du foret est dicté par celui du tenon.

7. Utiliser TOKUPOST VERIFIER pour confirmer le bon placement du tenon dans le canal et pour
en définir la longueur ;

8. Au besoin, couper le tenon en dehors de la cavité buccale, a I'aide d'un disque séparateur
diamanté a basse vitesse. Eviter d'utiliser des pinces ou des ciseaux en acier, car la pression
endommagerait les fibres et par conséquent la structure du tenon ;

9. Nettoyer a I'alcool la surface du tenon pour éliminer toute trace d'impuretés ;

10. Nettoyer le canal de la maniére la plus appropriée, mordancer la dentine et I'ouverture du
canal selon les consignes du fabricant du mordangant ;

11. Rincer abondamment le canal en veillant & éliminer toute trace de mordancant (il est
conseillé d'utiliser une aiguille d'irrigation) ;

12. Sécher et essuyer le canal avec des pointes en papier, puis se préparer aux phases
ultérieures du scellement (par ex. ESTECEM System Kit) ;

13. Dans le godet prévu a cet effet, mélanger les deux composants UNIVERSAL PRIMER A et
UNIVERSAL PRIMER B, en quantités égales (1:1). A l'aide d'une brossette, appliquer le primer
sur la surface du tenon, laisser agir pendant 10 secondes, puis sécher délicatement pendant
5 secondes ;

14. Egalement dans le godet prévu a cet effet, mélanger les deux composants ESTELINK A et
ESTELINK B, en parties égales (1:1). A I'aide d'une brossette, appliquer et mouiller avec le
primer adhésif automordangant toutes les surfaces a l'intérieur du canal radiculaire. Laisser
agir pendant 20 secondes avant de retirer les exces par un jet d'air léger ;

15. Mélanger le ciment ESTECEM Automix Dual Cure comme indiqué dans sa notice d'utilisation
Selon la technique préférée, appliquer une couche de ciment sur la surface du tenon ou
appliquer directement le ciment dans le canal, a I'aide de I'embout prévu a cet effet. Placer
le tenon dans le canal radiculaire ;

16. Introduire le tenon dans le canal et le glisser jusqu'au bout avec beaucoup de délicatesse.
Travailler le ciment excédentaire éventuel autour du tenon, photopolymériser pendant 20
secondes (ou le cas échéant plus longtemps) avec le tenon en position, jusqu'au
durcissement total du ciment ;

. Travailler ESTELITE PALFIQUE Low Flow pour la reconstruction de I'inlay-core selon la notice
d'utilisation.
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) 10sec

Appliquer dans un rapport /
1:1 Universal Primer.
Attendre 10 secondes.

—\

5sec

Jet d'air léger pendant 5
secondes. Sécher
pendant 5 secondes.

5510591:

Sécherde5a 10
secondes.

Appliquer dans
un rapport 1:1
Estelink.

2
20 sec

Photopolymériser
pendant au moins
20 secondes.

Application d'Estecem.
* Protocole d'utilisation
par étapes n.15

LEGENDA DEI SIMBOLI RIPORTATI SULLETICHETTA

c E oa26 Marchio CE A Attenzione (rischio generico)
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Codice articolo

Tokuyama Dental Italy s.r.l.

Via Dell'Artigianato, 7

36030 Montecchio Precalcino (Vi) Italy
info@tokuyama.it - www.tokuyama.it
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TOKUPOST

TOKUPOST.18

Gesamtlange 18 mm
Lange des koronalen Teils

(zylindrisch) 7 mm
Lange der Konizitat 11 mm

Koronaler Durchmesser ©@1,25-0145-01,65

Apikaler Durchmesser @0,55-00,75- @ 0,95
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TOKUPOST.15R

55mm - Gesamtlange 15 mm
Lange des koronalen Teils

1.5 mm (zylﬂldrisch) 7 mm
Lange der Konizitat 8 mm

8™ Koronaler Durchmesser ©1,06-01,25-01,45
Apikaler Durchmesser ©0,55-00,75-0 0,95

TOKUPOST

TOKUPOST.18

Longitud total 18 mm
Longitud cilindro coronal 7 mm
Longitud conicidad 171 mm

Diametros coronales ©@1,25-01,45-01,65

Diametros apicales ©0,55-00,75- 0 0,95
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TOKUPOST.15R

55mm | ongitud total 15 mm

1.5mm  Longitud cilindro coronal 7 mm
Longitud conicidad 8 mm

8™ Digmetros coronales ©1,06-01,25-01,45
Diametros apicales @0,55-00,75- @ 0,95

TOKUPOST

TOKUPOST.18

Comprimento total

18 mm

Comprimento cilindro coronario | 7 mm

Comprimento conicidade 171 mm

Diametros coronais ©@1,25-01,45-01,65

Diametros apicais @0,55-00,75- 0 0,95
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TOKUPOST.15R

Comprimento total

5,5mm 15 mm

1.5mm  Comprimento cilindro coronario | 7 mm

Comprimento conicidade 8 mm

Diametros coronais ©@1,05-01,25-01,45

Diametros apicais @0,55-00,75 -0 0,95

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR TRANSLUZENTE WURZELKANAL-QUARZFASERSTIFTE

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. BESCHREIBUNG

TOKUPOST Iperquartz ist ein hoch transluzenter und réntgenopaker Quarzfaserstift mit
variabler Konizitat. Er ist verfiigbar in zwei unterschiedlichen Langen und Formen: 18 mit
18 mm Lénge - 15R mit 15 mm Lénge und koronalen Retentionen.

2. HINWEISE ZUR BENUTZUNG

e Die Anwendung dieser Materialien ist nur fir Zahndrzte und zahnarztliches
Fachpersonal vorgesehen.

© TOKUPOST Iperquartz ist im Fall von unzureichender Zahnrestsubstanz (< 4 mm)
geeignet fur die nachhaltige Wiederherstellung von koronalen Wanden.

3. KONTRAINDIKATIONEN
Im Fall von nicht ausreichendem Restdentin (,Ferulle-Effekt”), weniger als 2 mm, ist die
Benutzung von Stiften nicht empfohlen.

4. WARNUNGEN

TOKUPOST Iperquartz Stifte sind medizinische Einwegartikel; es ist strengstens verboten,
bereits benutzte Stifte wiederzuverwenden. Die emeute Nutzung beinhaltet nicht nur
eine erhohte Gefahr bakterieller Verunreinigungen und Infektionstibertragungen, sondern
auch die Gefahr des  Stiftbruches aufgrund des  vorhergegangenen
physikalisch-mechanischen Stresses.

5. VORSICHTSMARNAHMEN

Es wird empfohlen, den Stift vor dem Einsetzen in den Wurzelkanal mit Alkohol zu
desinfizieren, um im Falle von Verunreinigungen mogliche Riicksténde zu entfernen. Der
TOKUPOST lIperquartzsstift ist silanisiert. Falls notwendig, schneiden Sie den Stift
auBerhalb der Mundhdhle auf die passende Lange (TOKUPOST 18).

6. NEBENWIRKUNGEN
Basierend auf aktuell verfiigbarer Literatur sind keine Nebenwirkungen bekannt.

7. ENTSORGUNG DER MATERIALIEN

Die zu entsorgenden Materialien unterliegen den geltenden Vorschriften
(Gesetzesverordnung 152/2006 und nachfolgende Veranderungen und Zusatze) und der
Abfallbehandlung regionaler Behérden. Behandeln Sie die Materialien als speziellen
Krankenhaus-Abfall, falls Ihnen keine weiteren spezifischen Anweisungen vorliegen.

8. SICHERHEIT UND HAFTUNG

Tokuyama Dental tibernimmt keinerlei Haftung oder Garantie aus Schaden verursacht

durch:

© Benutzung von nicht zum System gehdrenden Instrumenten, welche gegebenenfalls
dessen Anwendung geféhrden;

 Nichteinhaltung der Gebrauchsanweisung.

Der Anwender ist verantwortlich fiir die Benutzung von anderen
* Materialien, die nicht explizit in der Gebrauchsanweisung spezifiziert
werden.
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SCHRITT FUR SCHRITT ANWENDUNGSPROTOKOLL: SCHRITTE VON DER
WURZELKANALAUFBEREITUNG BIS ZUM STUMPFAUFBAU

1. Bereiten Sie den Wurzelkanal gemaR bekannter Technik auf; stellen Sie sicher, dass gentigend
Platz fiir die Einsetzung des Wurzelkanal-Stiftes vorhanden ist;

2. Tokuyama Dental empfiehlt die Benutzung von Kofferdam vor der Zahnbehandlung;

3. Entfernen Sie anfangs mit den blichen Instrumenten die Guttapercha, vervollstandigen Sie

die Kanalerweiterung mit einem Reamer;

4. Wahlen Sie den TOKUPOST Stift basierend auf den klinischen Priifungen und der Auswertung

der Rontgenbilder. Entscheiden Sie je nach Zahnanatomie tiber die passende GroRe und Form;

5. Bestimmen Sie die Lange des koronalen Aufbaus, welcher circa 1/3 der endgiltigen Lange des
Stiftes haben muss. Entfernen Sie die Wurzelkanalfiillung ohne die Guttapercha-Versiegelung
im apikalen Drittel des Kanals (3-5 mm) zu beriihren, um auf diese Weise Raum von 2/3 der
Stiftlange zu erhalten; im Fall von gekriimmten Wurzelkanélen sollte diese Lange nochmal
(iberdacht werden;

. Vervollstandigen Sie die Vorbereitung der Positionierung mit dem TOKU DRILL Bohrer,
abhéngig von der GroRe des gewahlten Stiftes (geringe Drehzahl, 15.000 UpM diirfen nicht
(iberschritten werden);

. Benutzen Sie den TOKUPOST VERIFIER um zu bestétigen, dass der Stift korrekt in den
Waurzelkanal eingesetzt wurde und bestimmten Sie dessen Lange;

. Falls notwendig, kiirzen Sie bei niedriger Geschwindigkeit den Stift auBerhalb der Mundhchle

mit einer Diamant-Trennscheibe. Benutzen Sie keine Scheren oder Zangen, da auf Grund des

Drucks die Struktur des Stiftes beschadigt wird;

Reinigen Sie den Stift mit Alkohol, um Verunreinigungen zu entfernen;

Reinigen Sie den Kanal in der am besten geeigneten Weise, dtzen Sie das Dentin und die

(Offnung geméR der Atzmittel-Anweisung des Herstellers;

. Spiilen Sie den Kanal mit ausreichend Wasser, um sicherzugehen, dass jegliche Riickstande
des Atzmittels entfernt werden (es wird empfohlen, eine Spiilkaniile zu verwenden);

. Trocknen Sie den Wurzelkanal mit Papierkegeln und bereiten Sie die nachfolgenden Schritte
zur Zementierung vor (z.B. mit dem ESTECEM System Kit);

. Mixen Sie im vorgesehenen Dappenbecher die zwei Komponenten UNIVERSAL PRIMER A und
UNIVERSAL PRIMER B im Verhltnis 1:1 und bestreichen Sie mit Hilfe des Mikropinsels die
Oberflachen des Stiftes, lassen Sie dies 10 Sekunden einwirken und lufttrocknen Sie
anschlieBend leicht fiir weitere 5 Sekunden;

. Mixen Sie im vorgesehenen Dappenbecher die zwei Komponenten ESTELINK A und ESTELINK

B im Verhaltnis 1:1, applizieren und befeuchten Sie mit einem Mikropinsel den selbstétzenden

Haftvermittler alle Oberflachen innerhalb des Wurzelkanals und lassen Sie dies 20 Sekunden

einwirken, bevor Sie die tiberschiissigen Materialien mit einem milden Luftstrahl entfernen;

Mixen Sie den Zement ESTECEM Automix dualhértend gemaR den Herstelleranweisungen. Je

nach bevorzugter Technik, konnen Sie entweder die Zementschicht auf die Oberflachen des

Stiftes streichen oder Sie fiillen den Zement mit Hilfe einer speziellen Mischkaniile direkt in

den Wurzelkanal. Fahren Sie mit der Positionierung des Stiftes im Kanal fort;

Platzieren Sie den Stift im Kanal und driicken Sie diesen langsam komplett herunter. Formen

Sie jeglichen tiberschiissigen Zement rund um den Stift, lichtharten Sie anschlieBend fiir 20

Sekunden oder langer und halten Sie dabei den Stift so lange in Position bis der Zement

vollsténdig ausgehértet ist.

. Formen Sie ESTELITE PALFIQUE Low Flow fir den Stumpfaufbau gem&R den
Herstelleranweisungen.
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INSTRUCCIONES PARA EL USO DE POSTE RADICULARES EN FIBRA DE CUARZO TRANSLUCIDO

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1. DESCRIPCION

TOKUPOST lIperquartz es un poste radiopaco en fibra de cuarzo de elevada translucencia, de
conicidad variable. Disponible en dos longitudes y formas: 18 ( largo 18 mm)-15R (largo 15 mm)
y retenciones coronales.

2. INDICACIONES PARA EL USO

 El uso del dispositivo se destina exclusivamente a Odontdlogos y Estomatologos;

® En caso de sustancia dental residual insufficiente (< 4 mm), TOKUPOST Iperquartz esta
indicado para restaurar las paredes coronales.

3. CONTRAINDICACIONES
En presencia de una porcion de dentina residual insuficiente (efecto “férula”), inferior a los 2 mm
se desaconseja el uso de los postes.

4. ADVERTENCIAS

Los postes TOKUPOST Iperquartz son Dispositivos Médicos mono uso; no debe emplerase nunca
un poste que ya ha sido utilizado anteriormente. Ademéas de comportar graves riesgos por la
contaminacion bacteriana y la posible transmision de infecciones, se puede llegar al
hundimiento del poste ya sometido a precedentes tensiones fisicas-mecénicas.

5. PRECAUCIONES

Se sugiere limpiar previamente el poste con alcohol antes de su insercién en el canal, con el fin
“de desengrasarlo”si ha sido contaminado. El poste TOKUPOST Iperquartz esta silanizado. En
caso de que resultara necesario se sugiere acortar el poste fuera de la cavidad bucal (TOKUPOST
18).

6. REACCIONES NO DESEADAS
Al estado actual de los conocimientos bibliograficos no se conocen reacciones adversas.

7. ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Los dispositivos para esmaltes deben ser tratados segin las normas de ley y aplicables
(D.ley152/2006 y sucesivas modificaciones e integraciones) y segtn el reglamento de gestion de
los desechos de las Entidades Gestoras locales. Al faltar especificas indicaciones diferentes, hay
que tratar la eliminacion de los dispositivos como desechos hospitalarios.

8. SEGURIDAD Y RESPONSABILIDAD
Tokuyama Dental declina toda responsabilidad o reembolso por posibles dafios debidos a:

* uso de instrumentos que no pertenecen al sistema y que podrian perjudicar su funcionamiento;

© no cumplir con las instrucciones de uso.

El usuario es responsable para el uso de los materiales para usos distintos de los
* que esta indicado en las istrucciones para el uso.
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PROTOCOLO DE USO STEP BY STEP: FASES DESDE LA PREPARACION DEL CANAL
RADICULAR HASTA LA RECONSTRUCCION DEL MUNON (CORE BUILD-UP)

1. Preparacion del canal radicular segtn la técnica conocida; asegurandose que haya el espacio
suficiente para alojar el poste endodéntico;

2. Tokuyama Dental aconseja el uso del dique de goma antes del tratamiento del diente;

3. Eliminar inicialmente la gutapercha con la herramienta habitual, completar el
ensanchamiento del canal con un reamer;

4. Escoger el poste TOKUPOST en base a evaluaciones clinicas con la aiuda de la radiograffa
para seleccionar la clase y la medida mas adecuada, entre las formas disponibles,
respetando la anatomia del diente;

5. Definir la longitud de la preparacién coronaria que debera ser aproximadamente 1/3 de la
longitud final del poste. Sacar el empaste del canal radicular respetando el sello de
gutapercha en el tercio apical (3-5 mm) obteniendo asi un espacio para alojar los 2/3 de la
longitud del poste; en presencia de canales curvos habra que volver a evaluar la longitud;

. Completar la preparacion del alojamiento del poste con la fresa calibrada TOKUDRILL
correspondiente a la medida del poste elegido (a baja velocidad de rotacién y que nunca
supere las 15.000 rpm);

. Utilizar TOKUPOST VERIFIER para confirmar el alojamiento del poste en el canal y definir su
longitud.

8. Siesnecesario, cortar el poste fuera de la cavidad bucal y con un disco separador diamantato
de baja velocidad. No utilizar nunca pinzas o alicates ya que la accion de presion “agotaria”
el poste dafiando su estructura;

Limpiar la superficie del poste con alcohol para desengrasarlo de impurezas

. Deterger el canal mas adecuado, hacer el grabado acido de la dentinay la embocadura del
orificio siguiendo las instrucciones ensefiadas por el fabricante del grabado acido;

. Enjuagar adundantemente el canal cuidando en sacar todo el producto del grabado acido (se
aconseja el uso de una aguja de riego);

. Secar y taponar con conos de papel el canal y preparar las fases sucesivas de cementacion
(p.e. ESTECEM System Kit);

. En el vaso dappen mezclar en la relacién 1:1 los dos componentes UNIVERSAL PRIMER Ay
UNIVERSAL PRIMER B, con la ayuda de un brush pasar el primer en la superficie del poste,
dejar que actde 10 segundos y secar suavemente durante 5 segundos;

. Siempre en el vaso dappen mezclar en la relacion 1:1 los dos componentes ESTELINK Ay

ESTELINK B, aplicar y humedecer con el adhesivo self-etching primer todas las superficies

dentro del canal con un brush y dejar actuar durante 20 seg. antes de quitar las partes en

exceso con un suave chorro de aire;

Segun las instrucciones para el uso que se ilustran, mezclar el cemento ESTECEM Automix

Dual Cure. En base a la técnica preferida, aplicar una capa de cemento en la superficie del

poste o con el apdsito mixing tip introducir el cemento en el canal . Proceder a la colocacion

del poste en el canal radicular;

. Introducir el poste en el canal empujandolo suavemente hasta el fondo. Modelar el posible
ecceso de cemento alrededor del poste, fotopolimerizar durante 20 segundos o mas dejando
el poste en posicién hasta el completo endurecimiento del mismo cemento;

. Modelar ESTELITE PALFIQUE Low Flow para reconstruccion de mufiones siguiendo las
instrucciones
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10 Sek

Anwenden im Verhéltnis //
1:1 Universal Primer.
10 Sekunden warten.

5 Sek

Milder Luftstrahl fiir 5
Sekunden. Lufttrocknen
fiir 5 Sekunden.

(¥ 5a108ek

Lufttrocknen fir 5 Anwenden im
bis 10 Sekunden. Verhaltnis 1:1
Estelink.

20 Sek

Lichtharten fiir
20 Sekunden
oder langer.

Estecem auftragen.

* Schritt fur Schritt
Anwendungsprotokoll
n.15

10 segs.

Aplicar en la //
relacion 1:1.
Esperar 10 segs.

5segs.

Suave chorro de aire
durante 5 segs.
Secar durante 5 segs.

de 5a 10 segs.

Aire. Secadode 5a
10 segs.

Aplicaren la
relacion 1:1.

’.
20 segs.

Fotopolimerizar
durante 20 segs.
0 més.

Aplicacion de Estecem.
* Protocolo de uso
Step by Step n.15

INSTRUCOES PARA 0 USO DE PINOS INTRACANAL DE FIBRA DE QUARTZO TRANSPARENTE

INSTRUGOES PARA 0 USO

1. DESCRICAO

TOKUPOST Iperquartz € um pino radiopaco de fibra de quartzo de alta transparéncia e conicidade
varidvel. Disponivel em dois comprimentos e formas: 18 (comprimento 18 mm) -15R
(comprimento 15 mm e retengdes corondrias).

2. INDICAGOES PARA 0 USO

0 uso do dispositivo destina-se exclusivamente a médicos odontologistas especializados em
Medicina Dentdria/Estomatologia;

 No caso de substancia dental residual insuficiente (< 4 mm), TOKUPOST Iperquartz ¢ indicado
para suportar a restauragdo das paredes coronais.

3. CONTRA INDICAGOES
Na presenca de uma porcao de dentina residual insuficiente (efeito “férula”), inferior a 2 mm,
desaconselha-se o uso dos pinos.

4, AVISOS

Os pinos TOKUPOST Iperquartz sdo Dispositivos Médicos descartéveis; ndao se deve
absolutamente empregar um pino utilizado precedentemente. Para além de correr graves riscos
de contaminag&o bacteriana e a potencial transmisséo de infegdes, pode até ocorrer o cedimento
do pino, j& submetido a precedentes solicitagdes fisicas e mecanicas.

5. PRECAUCOES

Aconselha-se detergir o pino antes de introduzi-lo no canal, para "desengordurd-lo" se estiver
contaminado. O pino TOKUPOST lIperquartz é silanizado. Se for necessario encurtar o pino,
aconselha-se encurta-lo fora da cavidade oral (TOKUPOST 18).

6. REAGOES INDESEJADAS
No estado atual dos conhecimentos bibliograficos ndo se tem conhecimento de nenhuma reagdo
adversa.

7. ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Os dispositivos a serem eliminados devem ser tratados em conformidade com as normas de lei
aplicaveis (D. Igs152/2006 e sucessivas emendas) e segundo os regulamentos de gestdo de
residuos das entidades de Gestao Locais. Na falta de especificas indicagdes contrérias tratar a
eliminagdo dos dispositivos como a eliminagdo de residuos especiais hospitalares.

8. SEGURANCA E RESPONSABILIDADE

Tokuyama Dental recusa qualquer responsabilidade ou reembolso por possiveis danos devidos a:

* uso de instrumentos que ndo pertencem ao sistema e que podem prejudicar o funcionamento
do mesmo;
® ndo observancia das instrugdes de uso.

0 utilizador é responsavel pelo uso dos materiais para fins diferentes daqueles
= referidos nas instrugdes para o uso.
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PROTOCOLO DE USO STEPBYSTEP: FASES DESDE A PREPARACAO DO CANAL
RADICULAR ATE A RECONSTRUGAO DO COTO (COREBUILD-UP)

1. Preparacdo do canal radicular segundo a técnica conhecida; certificar-se de que
exista espaco suficiente para alojar o pino intra endoddntico;

2. Tokuyama Dental aconselha o uso do dique (dam) de borracha antes de tratar o dente;

3. Efetuar a remogdo inicial da Guta-percha com os instrumentos habituais, completar o
alargamento do canal com um mandril;

4. Escolher o pino TOKUPOST de acordo com avaliag@es clinicas e com o auxilio da
radiografia, para selecionar o tipo e o tamanho mais adequado entre as formas
disponiveis, no respeito da anatomia do dente;

5. Definir o comprimento da montagem coronaria que deverd corresponder a cerca de
1/3 do comprimento final do pino. Remover a obturagdo do canal radicular
respeitando o lacre de Guta-percha no terceiro apical (3-5mm), obtendo assim um
espago para acomodar os 2/3 do comprimento do pino; no caso de canais curvos este
comprimento sera reavaliado;

. Completar a preparacdo do alojamento do pino com a broca calibrada TOKU DRILL
correspondente ao tamanho escolhido (em velocidade de rotacdo baixa e sem nunca
ultrapassar os 15.000 rpm);

. Utilizar TOKUPOST VERIFIER para confirmar o alojamento do pino no canal e definir o
comprimento do mesmo;

8. Se for necessério, cortar o pino fora da cavidade oral com um disco separador
diamantado em velocidade baixa. Nunca usar pingas ou alicates, pois a agdo de
pressdo “desfibraria” o pino avariando a estrutura do mesmo;

. Detergir a superficie do pino com alcool para limpa-la das impuridades;

10. Detergir o canal da maneira mais adequada, passar condicionador na dentina e no
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emboque do orificio seguindo as instrugdes indicadas pelo produtor do condicionador;

. Enxaguar fartamente o canal, tendo o cuidado de remover todo o condicionador
(aconselha-se utilizar uma agulha de irrigagao);

. Enxugar e tampar com cones de papel o canal e preparar-se para as fases sucessivas
de cimentagdo (p.ex. ESTECEM System Kit);

. Misturar no dappen adequado, na proporcao 1:1, os dois componentes UNIVERSAL
PRIMER A e UNIVERSAL PRIMER B, com a ajuda de um brush passar o primer na
superficie do pino, aguardar 10 segundos e enxugar suavemente por 5 segundos;

. Sempre no dappen adequado misturar, na propor¢do 1:1, os dois componentes
ESTELINK A e ESTELINK B, aplicar e molhar com o adesivo self-etching primer todas
as superficies no interior do canal radicular com um brush e aguardar 20 segs. antes
de remover os excessos com um leve jato de dgua;

. De acordo com as instrugdes de uso referidas, misturar o cimento ESTECEM Automix
Dual Cure. Aplicar, conforme a técnica preferida, uma camada de cimento na
superficie do pino ou, com o mixing tip efetuar uma extrusdo de cimento no canal.
Proceder com o posicionamento do pino no canal radicular;

. Inserir o pino no canal e empurrd-lo a fundo com delicadeza. Modelar o eventual
excesso de cimento em volta do pino, foto-polimerizar por 20 segundos ou mais
segurando o pino na posicdo até o endurecimento completo do cimento;

. Modelar ESTELITE PALFIQUE Low Flow para a reconstrugdo do coto seguindo as
instrugdes de uso.

~

@

=

o

=

=

10 seg.

Aplicar na proporgao 1:1
Universal Primer.
Aguardar 10 seg.

5seg.

Air Leve sopro de
ar por 5 seg.
Enxugar por 5 seg.

5a10seg.

Air - Enxugar por 5 a
10 seg.

Aplicar Estelink na
propor¢do 1:1.

Aplicagdo de Estecem.
* Protocolo de uso
Stepbystep n.15

Foto-polimerizar
por 20 seg. ou mais.
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