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HyFIEX EDM ocsr NiTi -juurikanavainstrumentit

Lue kayttoohje huolellisesti ennen tuotteen kayttoa. Sai-
lytd myohempéa tarvetta varten.

Kéyttoohje

1.TUOTEKUVAUS

HyFlex EDM -viilat ovat moottorikayttoisia kapenevia Ni-
Ti-instrumentteja, joiden leikkausteria kaytetaan juurika-
navien mekaaniseen muotoiluun ja preparointiin juuri-
hoidon aikana.

2. KAYTTOTARKOITUS / KLIININEN HYOTY

HyFlex EDM -viiloja kdytetdan infektoituneen kudoksen ja
dentiinin poistoon seka juurikanavan puhdistukseen ja
muotoiluun.

Opener-viilat: tilan tekemiseen koronaalista avausta var-
ten

Glidepath-viilat: liukupolun luomiseen tydskentelypituu-
teen saakka ennen muotoilutoimenpiteita.

Shaping- ja Finishing-viilat: juurikanavan laajentamiseen
ja muotoilemiseen.

3.KOOSTUMUS

HyFlex EDM -viiloissa on kolme osaa: NiTi-seosta oleva
meiste, pinnoitettu messinkivarsi ja silikonikumipysaytin.
Eri kartiokokojen vuoksi pysayttimen vari voi vaihdella. Eri
prosessointivaiheiden vuoksi viilan meiste voi olla erilai-
nen eri vareissa. Myos varren vari vaihtelee: védrikoodaus
karjen halkaisijan koon mukaan.

4.INDIKAATIO
Juurihoito.

5. KONTRAINDIKAATIO
Ei olennainen.

6. TURVAOHJEET

HyFlex EDM -viilat toimitetaan valmiiksi gammasteriloitui-
na. Steriiliys kdyttoon saakka on taattu, jos pakkaukset
ovat vaurioitumattomia ja avaamattomia. Ennen kayttoa
vaurioituneet pakkaukset on havitettava.

Kayta viilojen kanssa hidasta kulmakappaletta (esim. Col-
téne CanalPro X-Move -kdsikappaletta). Kaikkia HyFlex
EDM -viiloja voidaan kayttda yhtdjaksoisella pyorinnalla
400-500 rpm:n nopeudella vadantémomentin ollessa kor-
keintaan 2,5 Ncm (25 mNm) lukuun ottamatta Glide-
path-viiloja, joita voidaan kéyttda 300 rpm:n nopeudella
vaantomomentin ollessa korkeintaan 1,8 Ncm (18 mNm).
Kaikki HyFlex-viilat on ohjelmoitu erityisesti CanalPro Jeni
-laitteessa Jeni Move-tilan kanssa kaytettavéksi. HyFlex
EDM -viilojen kierteet saattavat pidentya voiman vaiku-
tuksesta. Muista yleisista saatavilla olevista NiTi-instru-
menteista poiketen viilojen muoto voidaan palauttaa au-
toklaavauksen aikana muodonmuutoksesta riippuen.

Viilan kierre ei kuitenkaan saa kddntya kdyton aikana vas-
takkaiseen suuntaan, silld silloin sen muoto muuttuu plas-
tisesti eika alkuperdinen muoto palaudu. Jos autoklavoin-
nin jalkeen viilassa on nakyvissa useita pidentyneita kier-
teitd tai se ndyttda muuten kayttokelvottomalta, viilaa ei
saa enda kayttaa (katso vaihekohtainen kaavio). Ala kayta
HyFlex EDM -viiloja viimeisen kayttopdivan jalkeen. Hy-
Flex EDM -viilojen sisédltdman nikkelin ja titaanin vuoksi
niitd ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaan olevan aller-
gisia néille metalleille.

Instrumentin kayttokertojen maara riippuu sen kasittely-
ja kdyttotavasta. Tarkista viila ennen ja jalkeen kayton.

. Késittele viilat ennen uudelleenkdyttéa (katso uudel-
leensteriloitavien laakinnallisten laitteiden kasittelyoh-
jeet).

Laita juurikanavaan huuhtelunestettd ennen muotoi-
lua.

Huuhtele juurikanavaa toistuvasti viilan kdyton ajan ja
yllapida liukuvuutta.

Puhdista viila jadnteista aina juurikanavassa kayton jal-
keen.

Toista jokaisen vaiheen jdlkeen. Viiloja on kdytettdva
suosituksiemme mukaisella, alla kuvatulla vaihekohtai-
sella tekniikalla.

7. SIVUVAIKUTUKSET SEKA YHTEISVAIKUTUKSET
MUIDEN AINEIDEN KANSSA

Potilailla ja/tai hammashoitohenkilokunnalla ei ole rapor-
toitu haitallisia reaktioita tai haittavaikutusta.

8. KAYTTAJA-/POTILASRYHMA

Ainoastaan hammasldaketieteen ammattilaisten kayt-
t60n. Kdyton turvallisuutta ja tehoa ei ole méaaritetty ras-
kaana olevilla tai imettavilla naisilla.

9.VALMISTELU

Tee ensin suoralinjainen koronaalinen avaus ja sen jal-
keen apikaalinen liukupolku enintdan 20/.02-koon kasivii-
lalla tai kiertavalla liukupolkuviilalla. Vie juurikanavaan
sitten huuhtelunestettd, esim. NaOCl.

10. ASIANMUKAINEN KAYTTO

Ohjeet vaihe vaiheelta:

VAIHE 1:

Tee koronaalinen avaus kayttdmalld Orifice Opener 18/.11
-viilaa. Vie viila kanavaan moottori sammutettuna. Kun
alat tuntea viilalla vastusta, veda sité takaisin 1 mm, kun-
nes se ei enda kosketa seindmid. Kdynnista sitten moottori
ja vie viilaa hitaasti eteenpdin taputtelevin liikkein ja il-
man painetta. Siirry vaiheeseen 2, kun alat tuntea vastus-
ta. Ald kdyta tatd viilaa juurikanavan kaarevassa osassa.
Tarkista kanavan avoimuus kasiviilalla. Samalla huuhdel-
len juurikanavaa huolellisesti ja yllapitaen liukuvuutta.
VAIHE 2:

Luo liukupolku Glidepath-viilalla 15/.03 tydskentelypituu-
teen saakka. Vie viila kanavaan moottori sammutettuna.
Kun alat tuntea viilalla vastusta, veda sita takaisin 1 mm,
kunnes se ei enda kosketa seindmid. Kaynnista sitten
moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpdin taputtelevin liik-
kein ja ilman painetta. Tama viila on erittdin ohut, minka
vuoksi se ei ole yhta kestava kuin muut HyFlex EDM -viilat.
Siksi viilaa on kdytettdva hyvin varovasti ja harvemmin
kuin muita HyFlex EDM -viiloja. Mikali tunnet vastusta, kdy-
td kasiviilaa avoimuuden tarkistamiseen. Samalla huuhdel-
len juurikanavaa huolellisesti ja ylldpitden liukuvuutta.
VAIHE 3:

Laajenna juurikanavaa tydskentelypituuteen saakka Sha-
ping-viilalla 18/.045. Vie viila kanavaan moottori sammu-
tettuna. Kun alat tuntea viilalla vastusta, veda sité takaisin
1 mm, kunnes se ei enda kosketa seindmia. Kaynnista sit-
ten moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpdin taputtelevin
liikkein ja ilman painetta. Palaa edelliseen vaiheeseen, kun
alat tuntea vastusta. Tarkista kanavan avoimuus kasiviilalla.
Samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja ylldpitden
liukuvuutta.

VAIHE 4:

Laajenna juurikanavaa tydskentelypituuteen saakka Fi-
nishing-viilalla 30/.04. Vie viila kanavaan moottori sammu-
tettuna. Kun alat tuntea viilalla vastusta, veda sité takaisin
1 mm, kunnes se ei enda kosketa seindmia. Kaynnista sit-
ten moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpdin taputtelevin
liikkein ja ilman painetta. Palaa edelliseen vaiheeseen, kun
alat tuntea vastusta. Tarkista kanavan avoimuus kasiviilalla.
Samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja ylldpitden
liukuvuutta.

11. OIKEAN KAYTON TARKISTUS
Tarkista ennen kayttéd manuaalisesti, etta viila on oikein
kiinni kulmakappaleessa.

12. UUDELLEENKASITTELY, PUHDISTUS, DESIN-
FIOINTI JA KUNNOSSAPITO
Uudelleensteriloitavien ladkinnéllisten laitteiden kasittely

Menetelma:
Uudelleensteriloitavien ladkinnallisten laitteiden manu-
aalinen ja mekaaninen kasittely

Riskinarviointia/-luokitusta koskeva suositus:

Koska laakinnallinen laite on kosketuksessa vahingoittu-
neeseen kudokseen ja vereen, suositellaan ladkinnallisen
laitteen luokittelemista kriittiseksi luokan B laitteeksi.
Seuraavia kasittelymenetelmia suositellaan: mekaaninen
puhdistus yhdessa lampodesinfioinnin (puhdistus- ja de-
sinfiointilaite) ja hoyrysteriloinnin kanssa ennen kayttoa.

Varoitukset:

Uudelleenkasittelyn aikana on patogeenien levidmisriski
veren ja kudosjaamien vilitykselld. Asianmukaisia suoja-
varusteita (kasineitd, kasvosuojainta, suojalaseja) on eh-
dottomasti kdytettava.

Kasittelyssa huomioitavat rajoitukset:

Instrumentin muotoilun ja sen valmistusmateriaalien
vuoksi suoritettavien uudelleenkasittelykertojen maksi-
mimaaraa ei voida tarkasti maarittaa. Ladkinnallisten lait-
teiden kayttoikaan vaikuttavat niiden kayttotarkoitus ja
késittelyn huolellisuus. Jos tuotteiden materiaalissa tai
muodossa on ndkyvia muutoksia uudelleenkasittelyn jal-
keen tai jos niiden toiminnassa on rajoitteita, tuotteita ei
saa enda kayttaa. Tuotteen kdyttokertojen maara riippuu
sen uudelleenkasittely- ja kdyttotavasta. Tarkista tuottei-
den kunto aina ennen jokaista kayttoa ja jokaisen kayton
jalkeen.

Uudelleenkaisittelyohjeet

Uudelleenkaisittelyn valmistelu toimenpidepaikassa:

Poista suurin lika instrumentista heti kaytén jalkeen. Ala
kayta kiinnittavia aineita tai kuumaa vetta (> 40 °C), silla
tama aiheuttaa jaamien kiinnittymisen instrumenttiin ja
voi haitata tehokasta puhdistusta. Jotta jaamaét eivat paa-
se kuivumaan kiinni, upota kéytetty instrumentti desin-
fiointiliuokseen.

Kuljetus:

Aseta instrumentit suljettuun astiaan ennen niiden kuljet-
tamista uudelleenkasittelypaikkaan. N&in estat instru-
menttien vahingoittumisen ja ympariston kontaminoitu-
misen.

Dekontaminaation valmistelu:
Poista silikonikumipysaytin viilasta, ja puhdista ja desin-
fioi ne toisistaan erillaan.

Esipuhdistus:
Ei erityisvaatimuksia.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

ultraddnipesurissa:

Huomio: Manuaalista puhdistus- ja desinfiointipro-

sessia voidaan taman tuoteryhman kohdalla kayttaa

vain Saksan ulkopuolella. Saksassa kdytetaan peri-

aatteesta vain automaattisia puhdistus- ja

desinfiointi Imia

Instrumenttien puhdistaminen ultradganipesurissa: Aseta

instrumentit maljaan, joka on tédytetty puhdistusliuoksel-

la. Aseta malja sen jdlkeen ultrad@nipesuriin, jossa on riit-

tavasti vettd ja 2 % kontaktinestettd, ja kdynnistd ultrada-

nipesuohjelma.

1. 30 minuutin varsinainen pesu 25 °C:ssa, vaihe 5 kayt-
téen 2-prosenttista puhdistusainetiivistetta

2. Runsas manuaalinen huuhtelu juoksevan veden alla
(kddnteisosmoottinen vesi)

Manuaalinen desinfiointi:

Jos manuaaliseen puhdistukseen ei ole kdytettdvissd de-
sinfiointi-/puhdistusainetta, on puhdistuksen jalkeen suo-
ritettava erillinen desinfiointi asettamalla tuotteet sopi-
vaan desinfiointiaineeseen (noudata tehokkaan pitoisuu-
den ja vaikutusajan suhteen desinfiointiaineen kdyttooh-
jetta). Huuhtele sitten perusteellisesti kadnteisosmootti-
sella vedelld ja kuivaa.

Manuaalinen kuivaus:
Kuivaus vahamikrobisella/steriililla suodatetulla paineil-
malla

Mekaaninen puhdistus ja desinfiointi pesu- ja

desinfiointilaitteessa

Aseta instrumentit sopivaan sterilointikoriin puhdistus- ja

desinfiointilaitteessa ja kdynnista pesuohjelma.

1. Esipesu, johon kaytetdan 10 | kylmaa vetta

2. 10 minuutin varsinainen pesu 55 °C:ssa (10,5 | vettd ja
62 ml puhdistusainetta (DOS 1))

3. Huuhtelu, johon kaytetdan 9,0 | kylmaa vettd ja 13 ml
puhdistusainetta (DOS 3)

4. Huuhtelu, johon kdytetdan 9,0 | kylmaa kaanteisos-
moosista vetta
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5. Lampdodesinfiointi 5 minuutin ajan 90-93 °C:ssa kayt-
tden 9,5 | kddnteisosmoosista vettd
6. Kuivaus 35 minuutin ajan 99 °C:ssa

Tarkastus ja huolto:

Instrumentin puhtaus ja kunto tarkastetaan silmamaarai-
sesti ja toiminta testataan kdyttdohjeessa annettuja ohjei-
ta noudattaen. Uudelleenkasittelyprosessi toistetaan tar-
vittaessa, kunnes instrumentti on silmédmaaraisesti tarkas-
teltuna puhdas.

Pakkaus:

Aseta silikonikumipyséytin takaisin viilaan ja aseta instru-
mentit sterilointia varten sopivaan sterilointikoriin. Instru-
mentit pakataan sterilointia varten standardien ISO 11607
ja EN 868 sisaltémien ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi:

Instrumenttien hdyrysterilointi noudattaen kansallisia
saadoksia.

3 esivakuumivaihetta

Kuumenna sterilointilimpétilaan 134 °C

Lyhin kasittelyaika: 3 min

Kuivausaika: vahintaan 20 min

‘tnlynv,.l:.‘ innista

Tietoja uud
Validoinnin aikana kdytettiin seuraavia testiohjeita, mate-
riaaleja ja laitteita:

Puhdistusaineet:

Tickopur TR 13 (kontaktineste), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinfioiva puhdistusaine), Dr. H.
Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (annostelujar-
jestelmd DOS 1)

Neodisher Z (neutralointiaine), Dr. Weigert Co. (annostelu-
jarjestelma DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (ultradgé@nen tehon indikaat-
tori)

Pesu-/sterilointilaitteet:

RDG: pesu- ja desinfiointilaite: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultradanipesuri (Martin Walter Ult-
raschalltechnik AG)

Autoklaavi Systec VX-95 (Systec GmbH)
Instrumenttitelineet:

Ylakori/injektori 0177 / 1

E 520 -kori 18 juurikanavainstrumentille

E 142 -kori

A 3 1/4 -suojaverkko (tarvittaessa)

Kannellinen siivilé pienille osille E473/1

Lisdaohjeet:

Jos edelld mainittuja kemikaaleja ja laitteita ei ole kdytet-
tavissa, kayttdja on velvollinen validoimaan kaytettavan
prosessin. Kayttdjan velvollisuus on varmistaa, ettd uudel-
leenkasittelyprosessi, mukaan lukien siina kdytettavat ai-
neet ja materiaalit seka sen suorittava henkilokunta, vas-
taa vaatimuksia. Uusin tekniikka ja kansallinen lainsaa-
danto vaativat validoitujen prosessien noudattamista.

13. SAILYTYS

Séilyta steriloituja instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja
polyttomassa tilassa, jonka lampdotila on kohtalainen
2-25 °C (noudata pakkauksen toimittajan antamia lampo-
tilaa ja kestoa koskevia ohjeita).

14. HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen instrumentit on asetettava turvalliseen te-
réville ja leikkaaville instrumenteille (kuten neuloille tai
kertakayttdisille kirurgisille veitsille) tarkoitettuun s&iliéon
hyvien hammasladketieteen kaytantdjen mukaisesti.

15.ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tdman tuotteen kdyttoon liittyvista vakavista vaa-
ratilanteista on ilmoitettava valittdmasti valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Consult instructions for use
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