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EDM-vijlen. Gebruik deze vijl daarom heel voorzichtig 
en niet zo vaak als de andere HyFlex EDM-vijlen. Con-
troleer zodra u weerstand voelt de doorgang met een 
20/.02-handvijl. Spoel het wortelkanaal daarbij regelma-
tig en zorg voor behoud van het glijvermogen.

STAP 3:
Gebruik de HyFlex EDM 25/~ OneFile voor de verwijding 
van het wortelkanaal tot aan de werklengte. Breng de vijl 
in het kanaal in zonder dat de motor draait. Als de vijl 
niet meer verder komt, trek hem dan 1 mm terug tot hij 
vrij is van de wanden. Schakel vervolgens de motor in en 
ga langzaamaan verder, met aantippende bewegingen 
en zonder druk uit te oefenen. Ga terug naar de vorige 
stap zodra u weerstand voelt. Controleer de doorgang 
met een 20/.02-handvijl. Spoel het wortelkanaal daarbij 
regelmatig en zorg voor behoud van het glijvermogen.

Optioneel STAP 4:
Afhankelijk van de klinische situatie en e.e.a. ter beoorde-
ling van de tandarts kan het nodig zijn om de Finisher-fi-
le van 40/.04 te gebruiken voor het vergroten van het 
apicale gedeelte. Breng de vijl in het kanaal in zonder dat 
de motor draait. Als de vijl niet meer verder komt, trek 
hem dan 1 mm terug tot hij vrij is van de wanden. Scha-
kel vervolgens de motor in en ga langzaamaan verder, 
met aantippende bewegingen en zonder druk uit te oe-
fenen. Ga terug naar de vorige stap zodra u weerstand 
voelt. Controleer de doorgang met een 20/.02-handvijl. 
Spoel het wortelkanaal daarbij regelmatig en zorg voor 
behoud van het glijvermogen.

Optioneel STAP 5:
Afhankelijk van de klinische situatie en e.e.a. ter beoorde-
ling van de tandarts kan het nodig zijn om de Finisher-fi-
le van 50/.03 te gebruiken voor het vergroten van het 
apicale gedeelte. Breng de vijl in het kanaal in zonder dat 
de motor draait. Als de vijl niet meer verder komt, trek 
hem dan 1 mm terug tot hij vrij is van de wanden. Scha-
kel vervolgens de motor in en ga langzaamaan verder, 
met aantippende bewegingen en zonder druk uit te oe-
fenen. Controleer de doorgang met een 20/.02-handvijl. 
Spoel het wortelkanaal daarbij regelmatig en zorg voor 
behoud van het glijvermogen.

Optioneel STAP 6:
Afhankelijk van de klinische situatie en e.e.a. ter beoorde-
ling van de tandarts kan het nodig zijn om voor de defini-
tieve preparatie tot aan de werklengte de Finisher-file 
van 60/.02 te gebruiken. Breng de vijl in het kanaal in 
zonder dat de motor draait. Als de vijl niet meer verder 
komt, trek hem dan 1 mm terug tot hij vrij is van de wan-
den. Schakel vervolgens de motor in en ga langzaamaan 
verder, met aantippende bewegingen en zonder druk uit 
te oefenen. Ga terug naar de vorige stap zodra u weer-
stand voelt. Controleer de doorgang met een 
20/.02-handvijl. Spoel het wortelkanaal daarbij regelma-
tig en zorg voor behoud van het glijvermogen.
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Reiniging, desinfectie en sterilisatie

Bewerking van opnieuw steriliseerbare medische 
hulpmiddelen (conform ISO 17664)

Procedure:
Handmatige en mechanische procedure voor de bewer-
king van opnieuw steriliseerbare medische hulpmidde-
len

Instructies:
Door het productontwerp en de gebruikte materialen 
kan er geen duidelijke limiet worden gesteld aan het 
maximale aantal bewerkingscycli dat mogelijk is. De ge-
bruiksduur van de medische hulpmiddelen hangt af van 
hun functie en van een zorgvuldige hantering.

Gebruiksaanwijzing voor reiniging, desinfectie en 
sterilisatie
Voorbereidingen op de plaats van toepassing:
Verwijder direct na toepassing de grove vervuiling van 
het instrument. Gebruik geen fixatieven of warm water 
(>40  °C), aangezien aanwezige restanten daardoor kun-
nen worden gefixeerd, wat een succesvolle reiniging in 
de weg staat. Week gebruikte instrumenten in een bad 
met een desinfecterend middel, om te voorkomen dat 
contaminaties opdrogen.

Transport:
Bewaar de instrumenten in een gesloten bak bij het 
transport naar de locatie waar ze gedesinfecteerd en ge-
steriliseerd zullen worden. Zo wordt schade aan de in-
strumenten en vervuiling van de omgeving voorkomen.

Gebrauchsanweisung DE

NiTi Wurzelkanalinstrumente

Indikationen:
Zur Entfernung von Dentin und zur Formgebung des 
Wurzelkanals.

Anleitung:
Die Spiralen der HyFlex EDM Feilen können sich unter 
Krafteinwirkung verlängern, dadurch findet keine Verb-
lockung im Kanal statt und die Bruchgefahr wird stark 
reduziert. Im Gegensatz zu handelsüblichen NiTi Instru-
menten kann die Form der Feilen, je nach Art der Verfor-
mung wiederhergestellt werden. Während des Autokla-
vierens (oder unter Verwendung eines Glasperlensterili-
sators, 10 Sek.) nehmen die Feilen wieder ihre Original-
form an, solange sie nur elastisch deformiert waren. Es 
muss darauf geachtet werden, dass sich die Spiralen der 
Feilen während des Gebrauchs nicht in die Gegenrich-
tung drehen, da sie ansonsten plastisch deformiert sind 
und ihre Ursprungsform nicht wiedererlangen. Hat die 
Feile nach dem Autoklavieren mehrere Spiralen, die ver-
längert oder anderweitig nicht funktional erscheinen, 
sollte die Feile nicht mehr verwendet werden (siehe Step 
by Step Karte). Wie oft eine Wiederverwendung möglich 
ist, hängt von der Aufbereitung und Behandlung ab. Der 
Zustand der Feilen sollte vor und nach jedem Gebrauch 
kontrolliert werden.

•	 Feilen vor Wiederverwendung aufbereiten (siehe An-
leitung zur Aufbereitung von resterilisierbaren Medi-
zinprodukten).

•	 Für den Gebrauch der Feilen wird ein reduziertes Win-
kelstück benötigt (z.B. Coltène Endo CanalPro CL Mo-
torhandstück). Alle HyFlex EDM Feilen können mit 400 
Umdrehungen pro Minute und mit einem Torque von 
2,5 N-cm (25mN-m) verwendet werden, ausser die 
Gleitpfad Feilen, die mit 300 Umdrehungen pro Minu-
te und mit einem Torque von 1,8 N-cm (18mN-m) ver-
wendet werden.

•	 Vor der Aufbereitung Flüssigkeit in den Kanal geben
•	 Während des Gebrauchs der Feilen den Wurzelkanal 

regelmäßig spülen und die Gleitfähigkeit erhalten.
•	 Die Spiralen der Feile nach jedem Einführen in den 

Wurzelkanal säubern.
•	 Nach jedem Schritt wiederholen. Die Feilen sollten mit 

unserer empfohlenen Step by Step Technik verwendet 
werden, die nachfolgend beschrieben wird.

Sterilität:
HyFlex EDM Wurzelkanalinstrumente werden gamma-
sterilisiert geliefert. Bei unbeschädigten und ungeöffne-
ten Verpackungen ist die Sterilität bis zur Anwendung 
gewährleistet. Vor der Anwendung beschädigte Packun-
gen sind zu verwerfen.

Lagerungshinweise:
HyFlex EDM Wurzelkanalinstrumente sollten nach Ablauf 
des Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

Step by Step Anleitung (siehe auch Step by Step Kar-
te mit Illustrationen):

Koronaler Zugang
Nachdem ein geradliniger koronaler Zugang geschaffen 
wurde, ist es vorteilhaft, einen apikalen Gleitpfad mit ei-
ner Handfeile oder einer rotierenden Gleitpfadfeile bis 
zur Größe 20/.02 zu erzeugen und Flüssigkeit, wie NaOCl 
in den Kanal zu geben.

Optionaler STEP 1:
Abhängig von der klinischen Situation und dem Ermes-
sen des Zahnarztes, kann die Verwendung der 25/.12 Ori-
fice Opener Feile erforderlich sein. Für kleinere Kanäle 
nutzen Sie bitte die HyFlex CM 25/.08 Feile als Orifice 
Opener. Führen Sie die Feile mit abgeschaltetem Motor 
in den Kanal ein. Sobald die Feile nicht mehr weiter in 
den Kanal eingeführt werden kann, gehen Sie 1mm zu-
rück bis die Feile keinen Kontakt mehr zu den Kanalwän-
den hat. Dann starten Sie den Motor und arbeiten lang-
sam mit tippenden Bewegungen und ohne Druck vor-
wärts. Gehen Sie zu Step 2 sobald Widerstand spürbar ist. 
Verwenden Sie diese Orifice Opener Feilen nicht im ge-
krümmten Teil eines Kanals. Überprüfen Sie die Durch-
gängigkeit mit einer 20/.02 Handfeile, dabei den Wurzel-
kanal stets spülen und die Gleitfähigkeit erhalten.

STEP 2:
Verwenden Sie die 10/.05 Gleitpfadfeile bis zur Arbeits-
länge, um einen Gleitpfad zu erstellen. Führen Sie die 
Feile mit abgeschaltetem Motor in den Kanal ein. Sobald 
die Feile nicht mehr weiter in den Kanal eingeführt wer-
den kann, gehen Sie 1mm zurück bis die Feile keinen 
Kontakt mehr zu den Kanalwänden hat. Dann starten Sie 
den Motor und arbeiten langsam mit tippenden Bewe-

Voorbereiding voor decontaminatie:
Geen speciale eisen.

Voorreinigen:
Geen speciale eisen.

Handmatige reiniging en desinfectie in een ultrasoon 
apparaat:
Waarschuwing: Handmatige reiniging en desinfectie 
is voor deze productgroep alleen toegestaan in lan-
den buiten Duitsland. In Duitsland moet altijd de au-
tomatische reinigings- en desinfectiemethode wor-
den toegepast. 
Doe instrumenten voor reiniging in een ultrasoon appa-
raat eerst in een bekerglas gevuld met de reinigings-
vloeistof, zet dit in het met voldoende water en 2% con-
tactvloeistof gevulde ultrasone apparaat en begin met 
het ultrasone reinigingsproces.
1.	 30 min. primaire reiniging op 25 °C, niveau 5, met een 

2%-concentratie reinigingsmiddel
2.	 Spoel de instrumenten handmatig goed schoon onder 

stromend water (omgekeerdeosmosewater)
3.	 Droog de instrumenten met perslucht

Mechanische reiniging en desinfectie in het was-/
desinfectieapparaat
Plaats de instrumenten in een sterilisatietray op de in-
schuifwagen en start met het reinigingsproces.
1.	 Reinig de instrumenten voor met 10 l koud water
2.	10  min. primaire reiniging op 55  °C (10,5  l water en 

62 ml reinigingsmiddel (DOS 1))
3.	Spoel met 9,0 l koud water en 13 ml reinigingsmiddel 

(DOS 3)
4.	 Spoel met 9,0 l koud omgekeerdeosmosewater
5.	Thermische desinfectie gedurende 5 min. bij 90-93 °C 

met 9,5 l omgekeerdeosmosewater
6.	Droog 35 min. op 99 °C

Functioneel testen, onderhoud:
Controleer visueel of de instrumenten schoon zijn, zorg 
voor het juiste onderhoud en functiecontroles conform 
de bedieningsinstructies. Herhaal de reiniging, desinfec-
tie en sterilisatie indien nodig, tot het instrument visueel 
schoon is.

Verpakking:
Plaats instrumenten voor het steriliseren op het Endo 
Procedure Block of in de HyFlexTM Organizer. Zorg voor 
gestandaardiseerde verpakking van de instrumenten 
voor sterilisatie conform ISO 11607 en EN 868.

Sterilisatie:
Stoomsterilisatie van instrumenten volgens de desbe-
treffende nationale regelingen en richtlijnen.
3 voorvacuümfases
Warm het apparaat op tot een sterilisatietemperatuur 
van134 °C
Kortste handhavingsduur: 3 min.
Droogtijd: minimaal 20 min.

Bewaren:
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in een droge, scho-
ne, stofvrije omgeving, op een matige temperatuur van 
5 °C à 40 °C.

Informatie over de validering van reiniging, desinfec-
tie en sterilisatie
Tijdens de validering zijn de volgende testinstructies, 
materialen en machines gebruikt:
Reinigingsmiddelen: 
Tickopur TR 13 (contactvloeistof ), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinfecterend reinigingsmiddel), Dr. 
H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (doseringssys-
teem DOS 1)
Neodisher Z (neutralisatiemiddel), Dr. Weigert Co. (dose-
ringssysteem DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indicator voor effectiviteit 
van de ultrasone reiniging)
Reinigings- en sterilisatieapparatuur: 
RDG: reinigings- en desinfectieapparaat Miele 7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrasoon reinigingsapparaat 
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Transportmiddelen voor reiniging: 
Bovenmandje/injector O177 / 1
Tray E 520 voor 18 wortelkanaalinstrumenten
Tray ½ E142
Afdeknet A 3 ¼ (indien nodig)
Zeef met deksel voor kleine onderdelen E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Aanvullende instructies:
Als de bovengenoemde chemische stoffen en machines 
niet beschikbaar zijn, is de gebruiker verplicht om zijn 
eigen procedure op de juiste manier te valideren.

De gebruiker is verplicht om te zorgen dat de reinigings-, 
desinfectie- en sterilisatieprocedure en de daarbij inge-
zette grondstoffen, materialen en personeelsleden ge-
schikt zijn om de vereiste resultaten te bereiken.
Zowel op grond van de nieuwste stand der techniek als 
volgens de nationale regelingen en richtlijnen moet aan 

gungen und ohne Druck vorwärts. Diese Feile ist extrem 
dünn und deshalb nicht so bruchsicher wie die ande-
ren HyFlex EDM Feilen. Aufgrund dessen sollte diese 
Feile sehr vorsichtig und nicht so oft wie die anderen 
HyFlex EDM Feilen verwendet werden. Sobald Wider-
stand spürbar ist, Durchgängigkeit mit einer 20/.02 
Handfeile überprüfen. Dabei den Wurzelkanal stets spü-
len und die Gleitfähigkeit erhalten.

STEP 3:
Verwenden Sie die HyFlex EDM 25/~ OneFile bis zur Ar-
beitslänge, um den Kanal zu erweitern.  Führen Sie die 
Feile mit abgeschaltetem Motor in den Kanal ein. Sobald 
die Feile nicht mehr weiter in den Kanal eingeführt wer-
den kann, gehen Sie 1mm zurück bis die Feile keinen 
Kontakt mehr zu den Kanalwänden hat. Dann starten Sie 
den Motor und arbeiten langsam mit tippenden Bewe-
gungen und ohne Druck vorwärts. Sobald Widerstand 
spürbar ist, zum vorherigen Step zurückgehen. Überprü-
fen Sie die Durchgängigkeit mit einer 20/.02 Handfeile, 
dabei den Wurzelkanal stets spülen und die Gleitfähig-
keit erhalten.

Optionaler STEP 4:
Abhängig von der klinischen Situation und dem Ermes-
sen des Zahnarztes, kann die Verwendung der 40/.04 Fi-
nisher Feile zur apikalen Erweiterung erforferlich sein. 
Führen Sie die Feile mit abgeschaltetem Motor in den 
Kanal ein. Sobald die Feile nicht mehr weiter in den Kanal 
eingeführt werden kann, gehen Sie 1mm zurück bis die 
Feile keinen Kontakt mehr zu den Kanalwänden hat. 
Dann starten Sie den Motor und arbeiten langsam mit 
tippenden Bewegungen und ohne Druck vorwärts. So-
bald Widerstand spürbar ist, zum vorherigen Step zu-
rückgehen. Überprüfen Sie die Durchgängigkeit mit ei-
ner 20/.02 Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets spülen 
und die Gleitfähigkeit erhalten.

Optionaler STEP 5:
Abhängig von der klinischen Situation und dem Ermes-
sen des Zahnarztes, kann die Verwendung der 50/.03 Fi-
nisher Feile zur apikalen Erweiterung erforferlich sein. 
Führen Sie die Feile mit abgeschaltetem Motor in den 
Kanal ein. Sobald die Feile nicht mehr weiter in den Kanal 
eingeführt werden kann, gehen Sie 1mm zurück bis die 
Feile keinen Kontakt mehr zu den Kanalwänden hat. 
Dann starten Sie den Motor und arbeiten langsam mit 
tippenden Bewegungen und ohne Druck vorwärts. So-
bald Widerstand spürbar ist, zum vorherigen Step zu-
rückgehen. Überprüfen Sie die Durchgängigkeit mit ei-
ner 20/.02 Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets spülen 
und die Gleitfähigkeit erhalten.

Optionaler STEP 6:
Abhängig von der klinischen Situation und dem Ermes-
sen des Zahnarztes kann für die finale Präparation bis zur 
Arbeitslänge die Verwendung der 60/.02 Finisher Feile 
erforderlich sein. Führen Sie die Feile mit abgeschalte-
tem Motor in den Kanal ein. Sobald die Feile nicht mehr 
weiter in den Kanal eingeführt werden kann, gehen Sie 
1mm zurück bis die Feile keinen Kontakt mehr zu den Ka-
nalwänden hat. Dann starten Sie den Motor und arbeiten 
langsam mit tippenden Bewegungen und ohne Druck 
vorwärts. Sobald Widerstand spürbar ist, zum vorherigen 
Step zurückgehen. Überprüfen Sie die Durchgängigkeit 
mit einer 20/.02 Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets 
spülen und die Gleitfähigkeit erhalten.

Wiederaufbereitung

Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten (gem. ISO 17664)

Verfahren:
Manuelles und maschinelles Verfahren für die Aufberei-
tung von resterilisierbaren Medizinprodukten

Anleitung:
Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Ma-
terialien, kann kein definiertes Limit von max. durchführ-
baren Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die Le-
bensdauer der Medizinprodukte wird durch deren Funk-
tion und den schonenden Umgang bestimmt.

Wiederaufbereitungsanleitung
Vorbereitung am Einsatzort:
Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den 
Instrumenten entfernen. Keine fixierende Mittel oder 
heißes Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fixierung 
von Rückständen führt und den Reinigungserfolg beein-
flussen kann. Um ein Antrocknen der Verschmutzung zu 
verhindern, die benutzten Instrumente einer Nassablage 
in einem Desinfektionsbad unterziehen.

Transport:
Sichere Lagerung in einem geschlossenen Behältnis und 

de gevalideerde processen worden voldaan.
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Brugsanvisning DA

NiTi-Rodbehandlings-instrumenter

Indikationer:
Til fjernelse af dentin og til formning af rodkanalen.

Vejledning:
Spiralerne i HyFlex EDM-filene kan blive længere ved 
kraftpåvirkning. Dette forhindrer binding af blokeringer-
ne til kanalvæggene og reducerer signifikant risikoen for 
ødelæggelse. I modsætning til de almindeligt tilgængeli-
ge NiTi-instrumenter, kan filenes form genoprettes, af-
hængig af deformeringstypen. Filene får deres oprindeli-
ge form tilbage under autoklaveringen (eller når der an-
vendes en sterilisationsmaskine med glasperler i 10 se-
kunder), hvis de kun er blevet elastisk deforme. Det skal 
sikres, at filenes spiraler ikke drejes i den modsatte ret-
ning under brug, da de så bliver plastisk deforme og ikke 
kan få deres oprindelig form igen. Hvis filene har flere 
spiraler efter autoklaveringen, som forekommer for lan-
ge eller på anden måde ikke synes at fungere, skal filene 
bortskaffes (se kortet med de trinvise anvisninger). Antal-
let af gange instrumenterne kan genanvendes, afhænger 
af klargøringen og indgrebet. Filenes tilstand skal kon-
trolleres før og efter anvendelse.

•	 Filene klargøres før genanvendelse (se vejledning til 
klargøring af medicinsk udstyr, der kan steriliseres 
igen).

•	 Til brug for filene er det påkrævet med et håndstykke 
med lav hastighed (f.eks. Coltène Endo CanalPro CL 
håndstykke). Alle HyFlex EDM NiTi-file kan anvendes 
ved 400 o/min og ved et torque på op til 2,5 Ncm 
(25mNm), undtagen Glidepath-filene, som kan anven-
des med 300 o/min og et drejningsmoment på op til 
1,8 Ncm (18mNm).

•	 Påfyld væske i kanalen før formning.
•	 Skyl rodkanalen hyppigt, når filene anvendes, og der 

påfyldes væske.
•	 Rengør filenes spiraler, hver gang de har været indført 

i rodkanalen.
•	 Gentages efter hvert arbejdstrin. Filene skal anvendes 

med vores anbefalede trinvise teknik beskrevet ne-
denfor.

Sterilitet:
HyFlex EDM rodbehandlingsinstrumenter leveres gam-
masteriliseret. Ved ubeskadiget og uåbnet emballage er 
steriliteten garanteret før brug. Beskadigede pakninger 
skal bortskaffes før anvendelse.

Opbevaringsanvisninger:
HyFlex EDM rodbehandlingsinstrumenter må ikke an-
vendes efter udløbsdatoen.

Trinvise anvisninger (se også kortet med trinvise an-
visninger og illustrationer):

Koronal adgang
Efter at have skaffet en lige, koronal adgang, oprettes en 
apikal glidevej med en håndfil (maksimal størrelse 
20/.02) eller en drejelige Glide Path-fil og der påfyldes 
væske, som f.eks. NaOCl i kanalen.

Valgfrit TRIN 1:
Afhængig af den kliniske situation og tandlægens skøn 
kan det være nødvendigt at anvende 25/.12-filen (orifice 
opener). For mindre kanaler anvendes HyFlex CM 
25/.08-filen som orifice opener. Anbring filen i kanalen 
uden motoren kørende. Når filen ikke kan komme længe-
re flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af væggene. 
Start dernæst motoren og fortsæt langsomt fremad med 
duppende bevægelser uden tryk. Gå videre til trin 2, så 
snart der mærkes modstand. Denne fil må ikke anvendes 
i den buede del af rodkanalen. Kontrollér åbenheden 
med en 20/.02 håndfil, samtidig med, at rodkanalen skyl-
les hele tiden, og der påfyldes væske.

TRIN 2:
Brug 10/.05-Glide Path-filen op til arbejdslængden for at 
oprette en glidevej. Anbring filen i kanalen uden moto-
ren kørende. Når filen ikke kan komme længere flyttes 
den 1 mm tilbage, indtil den er fri af væggene. Start der-
næst motoren og fortsæt langsomt fremad med duppen-
de bevægelser uden tryk. Denne fil er ekstremt tynd og 
er derfor ikke lige så brudsikker som andre HyFlex 
EDM-filer. Af denne grund skal filen anvendes meget 
forsigtigt og ikke så ofte som andre HyFlex EDM-filer. 
Hvis der opstår modstand, skal åbenheden kontrolleres 
med en 20/.02-håndfil. Samtidig skylles rodkanalen hele 
tiden, og der påfyldes væske.

TRIN 3:
Anvend den HyFlex EDM 25/~ OneFile til forstørrelse af 
rodkanalen op til arbejdslængden. Anbring filen i kana-
len uden motoren kørende. Når filen ikke kan komme 

Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort um 
Schaden der Instrumente und Kontamination gegenüber 
der Umwelt zu vermeiden.

Vorbereitung zur Dekontamination:
Keine besonderen Anforderungen.

Vorreinigung:
Keine besonderen Anforderungen.

Manuelle Reinigung und Desinfektion im 
Ultraschallgerät:
Zur Reinigung der Instrumente im Ultraschallgerät, die 
Instrumente in ein mit der Reinigungsflüssigkeit gefüll-
tes Becherglas geben, in das mit ausreichend Wasser und 
2% Kontaktflüssigkeit gefüllte Ultraschallgerät einsetzen 
und Ultraschallreinigungsprozess starten.
1.	 30 min. Hauptreinigung bei 25°C, Stufe 5 mit 2% Reini-

gungsmittelkonzentration
2.	Ausgiebiges manuelles Spülen unter fließendem Was-

ser (Umkehrosmose-Wasser)
3.	Trocknung mit Druckluft

Maschinelle Reinigung und Desinfektion im Reini-
gungs- und Desinfektionsgerät
Instrumente in eine Siebschale auf den Einschubwagen 
legen und den Reinigungsprozess starten.
1.	 Vorreinigung mit 10 l kaltem Wasser
2.	10 min. Hauptreinigung bei 55°C (10,5 l Wasser und 62 

ml Reinigungsmittel (DOS 1))
3.	Spülen mit 9,0 l kaltem Wasser und 13 ml Reinigungs-

mittel (DOS 3)
4.	 Spülen mit 9,0 l kaltem Umkehrosmosewasser
5.	5 min. thermische Desinfektion bei 90-93°C mit 9,5 l 

Umkehrosmosewasser
6.	35 min. trocknen bei 99°C

Funktionsprüfung, Instandhaltung:
Optische Begutachtung auf Sauberkeit, Pflege und Funk-
tionstest gemäß Bedienungsanleitung.
Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess wie-
derholen bis das Instrument optisch sauber ist.

Verpackung:
Instrumente für die Sterilisation in Endo Procedure Block 
oder HyFlexTM Organizer geben.
Normgerechte Verpackung der Instrumente zur Sterilisa-
tion nach ISO 11607 und EN 868.

Sterilisation:
Dampfsterilisation der Instrumente unter Berücksichti-
gung der jeweiligen nationalen Anforderungen.
3 Vorvakuumphasen
Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von 134°C
Kürzeste Haltezeit: 3 min.
Trockenzeit: mindestens 20 min.

Lagerung:
Lagerung der sterilisierten Instrumente in einer trocke-
nen, sauberen und staubfreien Umgebung bei modera-
ten Temperaturen von 5°C bis 40°C.
Information zur Validierung der Aufbereitung
Die folgenden Prüfanleitungen, Materialien und Maschi-
nen wurden bei der Validierung benutzt:
Reinigungsmittel:
Tickopur TR 13 (Kontaktflüssigkeit), Fa. Dr. H. Stamm 
GmbH
Stammopur DR 8 (Desinfektionsreiniger), Fa. Dr. H. 
Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Fa. Dr. Weigert (Dosiersystem 
DOS 1)
Neodisher Z (Neutralisationsmittel), Fa. Dr. Weigert  
(Dosiersystem DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care)(Indikator für Ultraschall-
einwirkung)
Reinigungs-/Sterilisationsgeräte:
RDG: Reinigungs- und Desinfektionsgerät: Miele G7892 
CD
Powersonic® P 2600 D Ultraschall-Reinigungsgerät  
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Spülgutträger:
Oberkorb/Injektor O177 / 1
Einsatz E 520 für 18 Wurzelkanalinstrumente
Einsatz ½ E142
Abdecknetz A 3 ¼ (bei Bedarf )
Sieb mit Deckel für Kleinstteile E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Zusätzliche Anweisungen:
Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien und Ma-
schinen nicht zu Verfügung stehen, obliegt es dem An-
wender, sein Verfahren entsprechend zu validieren.
Es ist Pflicht des Anwenders sicherzustellen, dass der 
Wiederaufbereitungsprozess, einschließlich Ressourcen, 
Material und Personal, geeignet ist um die erforderlichen 
Ergebnisse erreichen.

længere flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af 
væggene. Start dernæst motoren og fortsæt langsomt 
fremad med duppende bevægelser uden tryk. Hvis der 
opstår modstand, skal du gå tilbage til forrige trin. Kon-
trollér åbenheden med en 20/.02 håndfil, samtidig med, 
at rodkanalen skylles hele tiden, og der påfyldes væske.

Valgfrit TRIN 4:
Afhængig af den kliniske situation og tandlægens skøn 
kan det være nødvendigt at anvende 40/.04 Finisher-fi-
len til at forstørre den apikale del. Anbring filen i kanalen 
uden motoren kørende. Når filen ikke kan komme længe-
re flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af væggene. 
Start dernæst motoren og fortsæt langsomt fremad med 
duppende bevægelser uden tryk. Hvis der opstår mod-
stand, skal du gå tilbage til forrige trin. Kontrollér åben-
heden med en 20/.02 håndfil, samtidig med, at rodkana-
len skylles hele tiden, og der påfyldes væske.

Valgfrit TRIN 5:
Afhængig af den kliniske situation og tandlægens skøn 
kan det være nødvendigt at anvende 50/.03 Finisher-fi-
len til at forstørre den apikale del. Anbring filen i kanalen 
uden motoren kørende. Når filen ikke kan komme længe-
re flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af væggene. 
Start dernæst motoren og fortsæt langsomt fremad med 
duppende bevægelser uden tryk. Kontrollér åbenheden 
med en 20/.02 håndfil, samtidig med, at rodkanalen skyl-
les hele tiden, og der påfyldes væske.

Valgfrit TRIN 6:
Afhængig af den kliniske situation og tandlægens skøn 
kan den endelige forberedelse op til arbejdslængden 
vha. 02/.60 Finisher-filen være nødvendig. Anbring filen i 
kanalen uden motoren kørende. Når filen ikke kan kom-
me længere flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af 
væggene. Start dernæst motoren og fortsæt langsomt 
fremad med duppende bevægelser uden tryk. Hvis der 
opstår modstand, skal du gå tilbage til forrige trin. Kon-
trollér åbenheden med en 20/.02 håndfil, samtidig med, 
at rodkanalen skylles hele tiden, og der påfyldes væske.

Rengøringsprocedurer:
www.coltene.com

Klargøringsprocedurer

Klargøring af resteriliserbart medicinsk udstyr (i hen-
hold til ISO 17664)

Procedure:
Manuel og mekanisk procedure til klargøring af resterili-
serbart medicinsk udstyr.

Vejledning:
Pga. produktets design og de anvendte materialer kan 
der ikke angives nogen definitiv grænse for det mak-
simale antal klargøringscyklusser, der kan udføres. Det 
medicinske udstyrs holdbarhed bestemmes ud fra dets 
funktion, og hvorvidt det er blevet håndteret forsigtigt.

Klargøringsvejledning
Klargøringsprocedure på anvendelsesstedet:
Fjern snavs fra instrumenterne umiddelbart efter an-
vendelsen. Der må ikke anvendes fikseringsmidler eller 
varmt vand (>40 °C), da dette forårsager fiksering af rest-
materialer og kan forhindre, at instrumenterne bliver or-
dentligt rene. For at undgå, at kontamineringen tørrer på 
instrumenterne, kan de anvendte instrumenter lægges i 
blød i en desinfektionsopløsning.

Transport:
Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport af 
instrumenterne til klargøringsstedet for at forhindre be-
skadigelse af instrumenter og kontaminering af miljøet.

Klargøring til dekontaminering:
Ingen særlige krav.

Forudgående rengøring:
Ingen særlige krav.

Manuel rengøring og desinfektion i 
ultralydsrenseren:
Bemærk: Den manuelle rengørings- og desinfekti-
onsprocedure må kun anvendes til denne produkt-
gruppe i lande uden for Tyskland. I Tyskland anven-
des den automatiserede rengørings- og desinfekti-
onsmetode som princip. 
Hvis instrumenterne skal rengøres i ultralydsrenseren, 
skal de anbringes i et målebæger med rengøringsvæske, 
som anbringes i ultralydsrenseren fyldt med tilstrække-
ligt vand og 2 % kontaktvæske, hvorefter rengøringspro-
cessen i ultralydsrenseren startes.
1.	 30 min primær rengøring ved 25 °C, stade 5 med en 2 

% rengøringsmiddelkoncentration.
2.	 Grundig manuel skylning under rindende vand (om-

vendt osmosevand).
3.	Tør med trykluft.

Mekanisk rengøring og desinfektion i en rengørings-/
desinfektionsmaskine.

Der Stand der Technik und nationale Gesetze verlangen 
das Befolgen validierter Prozesse.

Stand der Information:
02-2023

Instructions for use EN

NiTi Root Canal Instruments

Indications for use:
For dentin removal and root canal shaping.

Instructions:
The spirals of the HyFlex EDM files may lengthen in re-
sponse to force. This prevents binding blockages to the 
canal walls and considerably reduces the risk of break-
age. Unlike common available NiTi instruments, the 
shape of the files can be restored, depending on its 
deformation type. The files regain their original shape 
during autoclaving (or when a glass bead steriliser is 
used for 10 seconds), if they have been only elastically 
deformed. It must be ensured that the spirals of the files 
do not wind in the opposite direction during use, as oth-
erwise they are plastically deformed and will not regain 
their original shape. If several spirals of a file appear to 
have lengthened after autoclaving or if they appear to be 
faulty in any other way, the file should no longer be used 
(see Step by step card). The number of times a file can be 
re-used depends on processing and treatment. The con-
dition of the files should always be verified before and 
after use.

•	 Process files prior to re-use (see instructions for pro-
cessing resterilisable medical devices).

•	 A low-speed contra angle is required in order to use 
the files (e.g. Coltène Endo CanalPro CL motor hand-
piece). All HyFlex EDM NiTi Files can be used at 400 
rpm and at a torque of up to 2.5 N-cm (25 mN-m) ex-
cepted the Glidepath files which can be used with 300 
rpm and at a torque of up to 1.8 N-cm (18 mN-m).

•	 Place irrigant into canal prior to shaping
•	 When using the files, irrigate the root canal frequently 

and ensure lubrication.
•	 Clean the spirals of the file every time after insertion 

into the root canal.
•	 Repeat after each step. The files should be used with 

our recommended step by step technique described 
below.

Sterility:
HyFlex EDM Root Canal Instruments are supplied prester-
ilised using gamma irradiation. Sterility is guaranteed 
until use as long as the packaging has not been dam-
aged or opened. Make sure to dispose of packages dam-
aged prior to use.

Storage instructions:
HyFlex EDM Root Canal Instruments should no longer be 
used after the expiry date.

Step by step instructions (see also the illustrated Step 
by step card):

Coronal Access
After straight-line coronal access has been established, it 
is useful to use a hand file (maximum size 20/.02) or a ro-
tary glidepath file to establish an apical glide path and 
place irrigant, such as NaOCl in the canal.

Optional STEP 1:
Depending on the clinical situation and on the discretion 
of the dentist the use of the 25/.12 orifice opener can be 
necessary. For smaller canals use the HyFlex CM 25/.08 as 
an orifice opener. Place the file in the canal without run-
ning engine. When the file can not proceed any further 
move it back 1mm until it is free of the walls. Then start 
the engine and proceed forward slowly using tapping 
movements and without applying pressure. Proceed to 
Step 2 as soon as resistance is felt. Do not use this file in 
the curved part of the root canal. Check patency using a 
20/.02 hand file. While doing so, ensure that the root ca-
nal always remains irrigated and lubricated.

STEP 2:
Use the 10/.05 Glidepath File up to the working length to 
create a glidepath. Place the file in the canal without run-
ning engine. When the file can not proceed any further 
move it back 1mm until it is free of the walls. Then start 
the engine and proceed forward slowly using tapping 
movements and without applying pressure. This file is 
extremely thin and therefore not as breakage resistant 
as the other HyFlex EDM files. Because of this the file 
should be used very carefully and not as often as the 
other HyFlex EDM files. As soon as resistance is felt, 
check patency using a 20/.02 hand file. While doing so, 

Anbring instrumenterne på en steriliseringsbakke på rul-
levognen og start rengøringsprocessen.
1.	 Foretag en forudgående rengøring med 10  l koldt 

vand.
2.	10  min primær rengøring ved 55 °C (10,5  l vand og 

62 ml rengøringsmiddel (DOS 1)).
3.	Skyl med 9,0 l koldt vand og 13 ml rengøringsmiddel 

(DOS 3).
4.	 Skyl med 9,0 l koldt omvendt osmosevand.
5.	 Foretag en termisk desinfektion i 5  min ved 90-93 °C 

med 9,5 l omvendt osmosevand.
6.	Tør i 35 min ved 99 °C.

Funktionstestning, vedligeholdelse:
Optisk inspektion mht. renhed og pleje samt funktions-
testning i henhold til betjeningsanvisningerne. Om nød-
vendigt gentages klargøringsproceduren, indtil instru-
mentet er synligt rent.

Pakning:
Anbring instrumenterne til sterilisering på en Endo Pro-
cedure Block eller HyFlexTM Organizer. Standardiseret 
pakning af instrumenter til sterilisering i henhold til ISO 
11607 og EN 868.

Sterilisering:
Dampsterilisering af instrumenter. Overhold de respek-
tive nationale krav.
3 præ-vakuumfaser
Opvarm til en steriliseringstemperatur på 134 °C.
Korteste holdetid: 3 min.
Tørretid: mindst 20 min.

Opbevaring:
Opbevar steriliserede instrumenter tørt, rent og støvfrit 
ved moderate temperaturer på 5 °C til 40 °C.

Information om validering af klargøring
De følgende testanvisninger, materialer og maskiner 
blev anvendt under valideringen:
Rengøringsmidler: 
Tickopur TR 13 (kontaktvæske), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinfektionsmiddel), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (doserings-
system DOS 1).
Neodisher Z (neutraliseringsmiddel), Dr. Weigert Co.  
(doseringssystem DOS 3).
SonoCheck (BAG Health Care) (indikator for ultralydens 
effektivitet).
Rengørings-/steriliseringsenheder: 
RDG: rengørings- og desinfektionsapparat: Miele 
G7892 CD
Powersonic® P 2600 D-ultralydsrenser (Martin Walter  
Ultraschalltechnik AG)
Autoklave, Systec VX-95 (Systec GmbH)
Beholdere til rengøring: 
Øvre kurv/injektor O177 / 1
Bakke E 520 til 18 rodbehandlingsinstrumenter
Bakke ½ E142
Dæknet A 3 ¼ (efter behov)
Si med låg til små dele E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Yderligere vejledning:
Hvis ovennævnte kemikalier og maskiner ikke fås, har 
brugeren pligt til at validere sin procedure i henhold 
hertil.

Det er brugerens forpligtelse at sikre, at klargøringspro-
ceduren, herunder ressourcer, materialer og personale, er 
egnet til at kunne opnå de nødvendige resultater.
Det nuværende teknologiske stade og nationale love 
kræver overholdelse af valideringsprocesserne.

Udgivelsesdato: 
02-2023

Bruksanvisning SV

NiTi-rotkanalsinstrument

Indikationer:
För att avlägsna dentin och för att forma rotkanalen.

Instruktioner:
Spiralerna på HyFlex EDM-filarna kan dras ut under be-
lastning. Därigenom förebyggs att instrumentet fastnar i 
kanalen och risken för filfraktur reduceras avsevärt. Till 
skillnad från vanliga NiTi-instrument på marknaden kan 
filarnas återta sin form beroende på vilken typ av defor-
mation de utsatts för. Om filarna enbart utsatts för elas-
tisk deformation kan de återta sin ursprungliga form un-
der autoklavering (eller vid behandling i en sterilisator 
med glaspärlor i 10 s). Om filens spiraler däremot vridits i 
motsatt riktning under användningen har de utsatts för 
plastisk deformation och kan inte återta sin ursprungliga 
form. Detta måste därför kontrolleras före autoklavering/
sterilisering. Om filen efter autoklaveringen har flera spi-
raler som verkar utsträckta eller på annat sätt inte ser 
funktionsdugliga ut, ska filen kasseras (se Steg-för-steg-
kortet). Hur många gånger som filen kan återanvändas 

ensure that the root canal always remains irrigated and 
lubricated.

STEP 3:
Use the HyFlex EDM 25/~ OneFile for enlargement of the 
root canal up to the working length. Place the file in the 
canal without running engine. When the file can not pro-
ceed any further move it back 1mm until it is free of the 
walls. Then start the engine and proceed forward slowly 
using tapping movements and without applying pres-
sure. Return to the previous step as soon as resistance is 
felt. Check patency using a 20/.02 hand file. While doing 
so, ensure that the root canal always remains irrigated 
and lubricated.

Optional STEP 4:
Depending on the clinical situation and on the discretion 
of the dentist the use of the 40/.04 Finisher file to enlarge 
the apical section can be necessary. Place the file in the 
canal without running engine. When the file can not pro-
ceed any further move it back 1mm until it is free of the 
walls. Then start the engine and proceed forward slowly 
using tapping movements and without applying pres-
sure. Return to the previous step as soon as resistance is 
felt. Check patency using a 20/.02 hand file. While doing 
so, ensure that the root canal always remains irrigated 
and lubricated.

Optional STEP 5:
Depending on the clinical situation and on the discretion 
of the dentist the use of the 50/.03 Finisher file to enlarge 
the apical section can be necessary. Place the file in the 
canal without running engine. When the file can not pro-
ceed any further move it back 1mm until it is free of the 
walls. Then start the engine and proceed forward slowly 
using tapping movements and without applying pres-
sure. Check patency using a 20/.02 hand file. While doing 
so, ensure that the root canal always remains irrigated 
and lubricated.

Optional STEP 6:
Depending on the clinical situation and on the discretion 
of the dentist the final preparation up to the working 
length using the 60/.02 Finisher file can be necessary. 
Place the file in the canal without running engine. When 
the file can not proceed any further move it back 1mm 
until it is free of the walls. Then start the engine and pro-
ceed forward slowly using tapping movements and wit-
hout applying pressure. Return to the previous step as 
soon as resistance is felt. Check patency using a 20/.02 
hand file. While doing so, ensure that the root canal al-
ways remains irrigated and lubricated.

Reprocessing procedures

Processing of re-sterilisable
medical devices (acc. to ISO 17664)

Procedure:
Manual and mechanical procedure for processing 
re-sterilisable medical devices

Instructions:
Due to the product design and the materials used, no 
definite limit to the maximum number of performable 
processing cycles can be specified. The service life of the 
medical devices is determined by their function and 
careful handling.

Instructions for reprocessing
Preparation procedure at the site of application:
Remove general soiling from the instruments directly af-
ter application. Do not use fixating agents or hot water 
(>40°C), as this causes fixation of residues and can impair 
successful cleaning. In order to avoid contamination dry-
ing on, soak the used instruments in a disinfectant bath.

Transport:
Safe storage in a closed container and transport of the 
instruments to the processing location, in order to avoid 
damage to instruments and environmental contamina-
tion.

Preparation for decontamination:
No particular requirements.

Pre-cleaning:
No particular requirements.

Manual cleaning and disinfection in the ultrasound 
apparatus:
For cleaning the instruments in the ultrasound apparatus, 
put the instruments in a beaker filled with the cleaning 
liquid, place in the ultrasound apparatus sufficiently 
filled with water and 2% contact liquid and start the ul-
trasound cleaning process.

beror på hur den rengörs, steriliseras och behandlas. Fi-
larnas utseende och skick ska alltid kontrolleras före och 
efter varje användning.

•	 Innan en fil återanvänds ska den rengöras och sterilise-
ras (se Anvisningar för rengöring av omsteriliserbara 
medicintekniska produkter).

•	 Filarna måste användas med ett nedväxlat vin-
kelstycke (t.ex. det sladdlösa endo-handstycket Coltè-
ne Endo CanalPro CL). Alla HyFlex EDM NiTi-filar kan 
användas i 400 varv per minut och ett vridmoment på 
upp till 2,5 Ncm (25 mNm), undantaget Glidepath-fi-
lerna som kan användas i 300 varv per minut och med 
vridmoment på upp till 1,8 Ncm (18 mNm).

•	 Fyll kanalen med spolmedel innan kanalen formas.
•	 Under användning av filarna ska rotkanalen spolas re-

gelbundet och glidförmågan säkerställas.
•	 Rengör filens spiraler efter varje gång den varit nere i 

rotkanalen.
•	 Upprepa efter varje steg. Filarna ska enbart användas 

med vår rekommenderade steg-för-steg-teknik som 
beskrivs nedan.

Sterilitet:
HyFlex EDM-rotkanalsinstrumenten levereras sterilisera-
de med gammastrålning. Steriliteten garanteras vid 
oskadade och oöppnade förpackningar fram till att de 
tas i bruk. Instrument i skadade förpackningar ska inte 
användas utan kasseras.

Förvaring:
HyFlex EDM-rotkanalsinstrumenten får inte användas ef-
ter utgångsdatum.

Steg-för-steg-instruktioner (se även Steg-för-steg-
kortet med illustrationer):

Tillträde koronalt
När ett rakt koronalt tillträde skapats kan ett handinstru-
ment (max. storlek 20/.02) eller en roterande glide path-
fil användas för att skapa en apikal glidbana, s.k. glide 
path, samt kanalen fyllas med ett spolmedel som t.ex. 
NaOCl.

STEG 1 (valfritt):
Beroende på den kliniska situationen och tandläkarens 
individuella arbetssätt kan användning av ett 25/.12-in-
strument (orifice opener) vara nödvändigt. För smalare 
kanaler kan HyFlex CM 25/.08 användas som en orifice 
opener. Placera filen i rotkanalen med avstängd motor. 
När filen inte kommer djupare dras den tillbaka 1 mm tills 
den går fri från kanalväggarna. Starta därefter motorn 
och försök att långsamt arbeta dig framåt i kanalen med 
små fram- och tillbaka rörelser och utan tryck. Gå vidare 
till steg 2 så fort du känner motstånd. Använd inte den 
här filen i den böjda delen av rotkanalen. Kontrollera om 
du kommer ner i kanalen med ett handinstrument 20/.02. 
Spola samtidigt kanalen hela tiden och se till att glidför-
mågan i kanalen bibehålls.

STEG 2:
Använd 10/.05 Glidepath-filen upp till arbetslängden för 
att skapa en s.k. glide path. Placera filen i rotkanalen med 
avstängd motor. När filen inte kommer djupare dras den 
tillbaka 1 mm tills den går fri från kanalväggarna. Starta 
därefter motorn och försök att långsamt arbeta dig fram-
åt i kanalen med små fram- och tillbaka rörelser och utan 
tryck. Den här filen är extremt tunn och därför inte lika 
motståndskraftig mot filfraktur som de andra HyFlex 
EDM-filarna. Därför måste filen användas mycket för-
siktigt och inte lika ofta som de andra HyFlex EDM-fi-
larna. Så snart du känner motstånd ska du kontrollera att 
du kommer genom kanalen med ett handinstrument 
20/.02. Spola samtidigt kanalen hela tiden och se till att 
glidförmågan i kanalen bibehålls.

STEG 3:
Använd HyFlex EDM 25/~ OneFile för att vidga rotkana-
len fram till arbetslängden. Placera filen i rotkanalen med 
avstängd motor. När filen inte kommer djupare dras den 
tillbaka 1 mm tills den går fri från kanalväggarna. Starta 
därefter motorn och försök att långsamt arbeta dig fram-
åt i kanalen med små fram- och tillbaka rörelser och utan 
tryck. Återgå till det föregående steget så fort du känner 
motstånd. Kontrollera om du kommer ner i kanalen med 
ett handinstrument 20/.02. Spola samtidigt kanalen hela 
tiden och se till att glidförmågan i kanalen bibehålls.

STEG 4 (valfritt):
Beroende på den kliniska situationen och tandläkarens 
individuella arbetssätt kan användning av en 40/.04 Fi-
nisher-fil för att vidga den apikala delen av rotkanalen 
vara nödvändig. Placera filen i rotkanalen med avstängd 
motor. När filen inte kommer djupare dras den tillbaka 
1 mm tills den går fri från kanalväggarna. Starta därefter 
motorn och försök att långsamt arbeta dig framåt i kanal-
en med små fram- och tillbaka rörelser och utan tryck. 
Återgå till det föregående steget så fort du känner mot-
stånd. Kontrollera om du kommer ner i kanalen med ett 
handinstrument 20/.02. Spola samtidigt kanalen hela ti-
den och se till att glidförmågan i kanalen bibehålls.

1.	 30 min primary cleaning at 25°C, stage 5 with 2% 
cleaning agent concentration

2.	 Generous manual rinsing under running water (re-
verse osmosis water)

3.	 Dry using compressed air

Mechanical cleaning and disinfection in the washer/
disinfector
Place the instruments in a sterilization tray on the slide-in 
trolley and start the cleaning process.
1.	 Pre-cleaning with 10 l cold water
2.	10 min primary cleaning at 55°C (10.5 l water and 62 ml 

cleaning agent (DOS 1))
3.	 Rinse with 9.0 l cold water and 13 ml cleaning agent 

(DOS 3)
4.	 Rinse with 9.0 l cold reverse osmosis water
5.	Thermal disinfection for 5 min at 90-93°C with 9.5 l re-

verse osmosis water
6.	Dry for 35 min at 99°C

Functional testing, maintenance:
Optical inspection for cleanliness, care and functional 
testing according to the operating instructions. If neces-
sary, repeat the reprocessing procedure until the instru-
ment is visually clean.

Packaging:
Place instruments for sterilization on the Endo Procedure 
Block or HyFlexTM Organizer. Standardized packaging of 
instruments for sterilisation according to ISO 11607 and 
EN 868.

Sterilisation:
Steam sterilization of instruments, observing the respec-
tive national requirements.
3 pre-vacuum phases
Heat up to a sterilization temperature of 134°C
Shortest hold time: 3 min
Drying time: at least 20 min

Storage:
Store sterilised instruments in a dry, clean, and dust-free 
environment at moderate temperatures of 5°C to 40°C.

Information on validation of reprocessing
The following test instructions, materials and machines 
were used during the validation:
Cleaning agents: 
Tickopur TR 13 (contact fluid), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (disinfectant cleaner), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dosing  
system DOS 1)
Neodisher Z (neutralisation agent), Dr. Weigert Co.  
(dosing system DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indicator for ultrasound 
effectiveness)
Cleaning/Sterilization devices: 
RDG: cleaning and disinfecting apparatus: Miele G7892 
CD
Powersonic® P 2600 D ultrasound cleaning apparatus 
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Item carriers for washing: 
Upper basket/injector O177 / 1
Tray E 520 for 18 Root Canal Instruments
Tray ½ E142
Covering net A 3 ¼ (if needed)
Sieve with cover for small parts E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Additional instructions:
If the above-mentioned chemicals and machines are not 
available, the user is obliged to validate his procedure 
accordingly.

It is the obligation of the user to ensure that the repro-
cessing procedure, including resources, materials and 
personnel, is suitable to achieve the required results.
State-of-the-art technology and national laws require 
the compliance with validated processes.

Date of issue: 
02-2023

Notice d’utilisation FR

Instruments NiTi pour canal radiculaire

Indications :
Pour l’élimination de la dentine pariétale et la mise en 
forme du canal radiculaire.

Instructions :
L’application d’une force excessive risque d’allonger les 
spires des limes EDM HyFlex. Les blocages au niveau des 

STEG 5 (valfritt):
Beroende på den kliniska situationen och tandläkarens 
individuella arbetssätt kan användning av en 50/.03 Fi-
nisher-fil för att vidga den apikala delen av rotkanalen 
vara nödvändig. Placera filen i rotkanalen med avstängd 
motor. När filen inte kommer djupare dras den tillbaka 
1 mm tills den går fri från kanalväggarna. Starta därefter 
motorn och försök att långsamt arbeta dig framåt i kanal-
en med små fram- och tillbaka rörelser och utan tryck. 
Kontrollera om du kommer ner i kanalen med ett handin-
strument 20/.02. Spola samtidigt kanalen hela tiden och 
se till att glidförmågan i kanalen bibehålls.

STEG 6 (valfritt):
Beroende på den kliniska situationen och tandläkarens 
individuella arbetssätt kan användning av en 60/.02 Fi-
nisher-fil för den slutliga preparationen upp till arbets-
längden vara nödvändig. Placera filen i rotkanalen med 
avstängd motor. När filen inte kommer djupare dras den 
tillbaka 1 mm tills den går fri från kanalväggarna. Starta 
därefter motorn och försök att långsamt arbeta dig fram-
åt i kanalen med små fram- och tillbaka rörelser och utan 
tryck. Återgå till det föregående steget så fort du känner 
motstånd. Kontrollera om du kommer ner i kanalen med 
ett handinstrument 20/.02. Spola samtidigt kanalen hela 
tiden och se till att glidförmågan i kanalen bibehålls.

Upparbetningsmetoder:
www.coltene.com

Metoder för rengöring, desinfektion och sterilisering

Rengöring, desinfektion samt sterilisering av medi-
cintekniska produkter (i överensstämmelse med ISO 
17664)

Metod:
Manuell och maskinell metod för rengöring, desinfektion 
och sterilisering av återsteriliserbara medicintekniska 
produkter

Instruktioner:
På grund av produktutformningen och de använda ma-
terialen, går det inte att specificera en definitiv gräns för 
det maximala antalet upparbetningscykler. Medicintek-
niska produkters livslängd avgörs av deras funktion och 
hur de handhavs.

Instruktioner för rengöring, desinfektion och 
sterilisering
Förberedande förfarande vid användningsstället:
Avlägsna allmän nedsmutsning från instrumenten direkt 
efter användningen. Använd inte fixeringsmedel eller 
varmt vatten (> 40 °C), eftersom det gör att rester fastnar 
och kan påverka rengöringsresultatet negativt. Sänk ned 
de använda instrumenten i ett desinfektionsbad för att 
undvika att kontaminering torkar fast.

Transport:
Förvara och transportera instrumenten säkert i en stängd 
behållare till rengöringsområdet, för att undvika skada 
på instrumenten och kontaminering av omgivningen.

Förberedelse för dekontaminering:
Inga särskilda krav.

Förrengöring:
Inga särskilda krav.

Manuell rengöring och desinfektion i en 
ultraljudsapparat:
Observera! För den här produktgruppen får den ma-
nuella och maskinella rengörings- och desinfektions-
metoden enbart användas i länder utanför Tyskland. 
I Tyskland ska den maskinella rengörings- och desin-
fektionsmetoden principiellt användas. 
För att rengöra instrumenten i ultraljudsapparaten place-
ras instrumenten i en bägare fylld med rengöringsvätska. 
Fyll ultraljudsapparaten med tillräckligt med vatten och 
2  % kontaktvätska och sätt i bägaren. Starta ultraljuds-
rengöringen.
1.	 30 min primärrengöring vid 25 °C, steg 5 med 2 % kon-

centration av rengöringsmedlet.
2.	 Generös manuell sköljning under rinnande vatten 

(omvänd osmos-behandlat vatten).
3.	Torka med ren tryckluft.

Maskinell rengöring och desinfektion i en 
diskdesinfektor
Placera instrumenten på en steriliseringsbricka på sli-
de-in-vagnen och starta rengöringen.
1.	 Förrengöring med 10 l kallt vatten.
2.	10  min primärrengöring vid 55  °C (10,5  l vatten och 

62 ml rengöringsmedel (DOS 1)).
3.	Sköljning med 9,0 l kallt vatten och 13 ml rengörings-

medel (DOS 3)
4.	 Sköljning med 9,0 l kallt vatten som är behandlat med 

omvänd osmos.
5.	Termisk desinfektion i 5  min vid 90–93  °C, med 9,5  l 

vatten som är behandlat med omvänd osmos.
6.	Torkning i 35 min vid 99 °C.

parois canalaires sont ainsi évités et les risques de frac-
ture sont considérablement réduits. Par ailleurs, les limes 
peuvent reprendre leur forme, selon le type de déforma-
tion, contrairement aux autres instruments NiTi dispo-
nibles. Les limes retrouvent leur forme d’origine lors de la 
stérilisation en autoclave (ou en cas de passage dans un 
stérilisateur à billes de verre pendant 10 secondes) si 
elles n’ont subi qu’une déformation élastique. Il convient 
de s’assurer que les spires des limes ne s’enroulent pas en 
sens inverse pendant leur utilisation. Dans ce cas, elles 
subissent une déformation plastique et ne retrouveront 
pas leur forme d’origine. Si après passage à l’autoclave, la 
lime présente plusieurs spires qui semblent allongées ou 
abimées, elle ne doit plus être utilisée (voir le schéma 
Step by Step). Le nombre de réutilisations possibles dé-
pend des contraintes subies au cours de la préparation et 
du traitement endodontique dans son ensemble. L’état 
de chaque lime doit être contrôlé avant et après chaque 
utilisation.

•	 Préparer les limes avant réutilisation (voir les instruc-
tions sur la préparation des dispositifs médicaux resté-
rilisables).

•	 Le recours aux limes requiert un moteur avec un 
contre-angle réducteur (p. ex. pièce à main sans fil Col-
tène Endo CanalPro CL). Toutes les limes HyFlex EDM 
en NiTi peuvent être utilisées à 400 tr/min. et avec un 
couple pouvant aller jusqu’à 2,5 Ncm, à l’exception des 
limes du “glide path” qui peuvent être utilisées à 300 tr/
min et avec un couple pouvant aller jusqu’à 1,8 Ncm.

•	 Irriguer le canal avant son instrumentation.
•	 Pendant l’utilisation des limes, irriguer régulièrement 

le canal et lubrifier les instruments.
•	 Nettoyer les spires de la lime après chaque introduc-

tion dans le canal.
•	 Répéter après chaque étape. Les limes doivent être uti-

lisées conformément à la technique recommandée, 
décrite ci-dessous.

Stérilité :
Les instruments endodontiques HyFlex EDM sont fournis 
stérilisés par rayons gamma. La stérilité est assurée 
jusqu’à l’utilisation tant que l’emballage n’est ni abîmé, ni 
ouvert. Avant utilisation, il convient de jeter les embal-
lages endommagés.

Conservation :
Les instruments endodontiques HyFlex EDM ne doivent 
plus être utilisés une fois la date d’expiration dépassée.

Instructions étape par étape (voir le schéma Step by 
Step pour les illustrations) :

Accès coronaire
Après avoir établi un accès coronaire direct au canal, une 
lime manuelle (de taille maximale ISO 20) ou une lime de 
cathétérisme rotatif peut être utile pour obtenir un che-
min d’accès sans contrainte et irriguer le canal, par 
exemple avec NaOCl (Solutions CanalPro et CanalPro Ex-
tra).

ÉTAPE 1 (facultative): :
En fonction de la situation clinique et à la discrétion du 
dentiste, il peut être nécessaire d’utiliser un instrument 
25/.12 pour ouvrir l’orifice canalaire. Pour les canaux de 
plus petite taille, utiliser l’instrument HyFlex CM 25/.08 
pour libérer un orifice. Placer la lime dans le canal sans 
faire fonctionner le moteur. Lorsque la lime ne peut plus 
avancer, la reculer d’1 mm jusqu’à ce qu’elle ne soit plus 
en contact avec les parois. Démarrer ensuite le moteur et 
avancer lentement par mouvements de picotage, sans 
exercer de pression. Passer à l’étape  2 dès qu’une résis-
tance se fait sentir. Ne pas utiliser cette lime dans la par-
tie courbée d’un canal. Vérifier le libre accès avec une 
lime manuelle ISO 20. Irriguer constamment le canal et 
lubrifier les instruments.

ÉTAPE 2 :
Insérer la lime de pré-élargissement 10/.05 sur toute la 
longueur de travail pour créer un axe d’alignement. Pla-
cer la lime dans le canal sans faire fonctionner le moteur. 
Lorsque la lime ne peut plus avancer, la reculer d’1 mm 
jusqu’à ce qu’elle ne soit plus en contact avec les parois. 
Démarrer ensuite le moteur et avancer lentement par 
mouvements de picotage, sans exercer de pression. 
Cette lime est extrêmement fine et n’est donc pas aussi 
solide que les autres limes HyFlex EDM. Il convient par 
conséquent de l’utiliser avec beaucoup de précautions 
et moins souvent que les autres limes HyFlex EDM. Dès 
qu’une résistance se fait sentir, vérifier le libre accès avec 
une lime manuelle ISO  20. Ce faisant, irriguer constam-
ment le canal et lubrifier les instruments.

ÉTAPE 3 :
Utiliser la HyFlex EDM 25/~ lime OneFile pour élargir le 
canal sur la longueur de travail. Placer la lime dans le ca-
nal sans faire fonctionner le moteur. Lorsque la lime ne 

Funktionstest, underhåll:
Utför visuell granskning avseende renlighet och vård, 
samt funktionstester enligt bruksanvisningen. Upprepa 
vid behov rengöring och desinfektion tills instrumentet 
ser helt rent ut.

Förpackning:
Placera instrumenten som ska steriliseras på Endo Proce-
dure Block eller HyFlexTM Organizer. Standardiserad för-
packning av instrumenten för sterilisering, i överens-
stämmelse med ISO 11607 och EN 868.

Sterilisering:
Följ de nationella krav som finns i ditt land avseende 
ångsterilisering av instrument.
3 förvakuum-faser
Värm till en steriliseringstemperatur på 134 °C
Kortaste hålltid: 3 min
Torktid: minst 20 min

Förvaring:
Förvara steriliserade instrument i torr, ren och dammfri 
omgivning vid temperaturer från 5 °C till 40 °C.

Information om validering av upparbetningen
Följande testinstruktioner, material och maskiner använ-
des under valideringen:
Rengöringsmedel: 
Tickopur TR 13 (kontaktvätska), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinficerande rengöringsmedel),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (doserings-
system DOS 1)
Neodisher Z (neutraliseringsmedel), Dr. Weigert Co.  
(doseringssystem DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indikator för ultraljud- 
effektivitet)
Rengörings- och steriliseringsenheter: 
RDG: rengörings- och desinfektionsapparatur: Miele 
G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultraljudsrengöringsapparat  
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Föremålsbärare för diskning: 
Övre korg/injektor O177/1
Bricka E 520 för 18 rotkanalsinstrument
Bricka ½ E142
Täckande nät A 3¼ (vid behov)
Sil med lock för smådelar E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Ytterligare instruktioner:
Om de ovannämnda kemikalierna och maskinerna inte 
finns tillgängliga, är användaren skyldig att validera sin 
egen metod på samma sätt.

Användaren är skyldig att säkerställa att upparbetnings-
metoden (rengöring, desinfektion och sterilisering) in-
klusive materiella och personalresurser, är lämplig för att 
uppnå det nödvändiga resultatet.
Modernaste teknik och nationell lagstiftning kräver att 
validerade processer efterlevs.

Utgivningsdatum: 
02-2023

Bruksanvisning NO

NiTi Rotkanalinstrument

Indikasjoner:
Til fjerning av dentin og utforming av rotkanalen.

Instruksjon:
Spiralene til HyFlex EDM-filene kan bli lengre under kraft-
påvirkning. Dermed finner det ikke sted noen blokkering 
i kanalen, og faren for brudd redusres sterkt. I motset-
ning til det som er tilfelle for vanlige NiTi-instrumenter 
kan filenes form gjenopprettes. Filene får tilbake sin opp-
rinnelige form under autoklavering (eller når det brukes 
en glassperlesterilisator i 10 sekunder) hvis de bare har 
blitt elastisk deformert. Det må påses at filenes spiraler 
ikke dreies i motsatt retning under bruk, ellers blir de 
plastisk deformert og vil ikke få tilbake sin opprinnelige 
form. Hvis filene etter autoklavering har flere spiraler 
som er forlenget eller på annen måte ikke ser ut til å 
være funksjonsdyktige, må ikke filen brukes lenger (se 
step-by-step-kortet). Hvor mange ganger det er mulig 
å gjenbruke instrumentet, avhenger av klargjøring og 
behandling. Filenes tilstand må kontrolleres før og etter 
hver gangs bruk.

•	 Dekontaminer filene før de gjenbrukes (se anvisnin-
gen om dekontaminering av resteriliserbare, medisin-
ske produkter).

•	 Det kreves et redusert vinkelstykke for å kunne bruke 
filene (f.eks. Coltène Endo CanalPro CL motordrevet 
håndstykke). Alle Hyflex EDM NiTi filer skal anvendes 
ved 400 rpm og en torque opp til 2,5 N-cm untatt  Gli-
depath filene som skal anvendes  ved 300 rpm og en 
torque på opp til 1,8 N-cm

•	 Bruk irrigasjonsvæske i kanalen før forming.

peut plus avancer, la reculer d’1 mm jusqu’à ce qu’elle ne 
soit plus en contact avec les parois. Démarrer ensuite le 
moteur et avancer lentement par mouvements de pico-
tage, sans exercer de pression. Dès qu’une résistance se 
fait sentir, revenir à l’étape précédente. Vérifier le libre 
accès avec une lime manuelle ISO  20 en irriguant 
constamment le canal et en lubrifiant les instruments.  

ÉTAPE 4 (facultative):
En fonction de la situation clinique et à la discrétion du 
dentiste, il peut être nécessaire d’utiliser la lime de fini-
tion 40/.04 pour élargir la section apicale. Placer la lime 
dans le canal sans faire fonctionner le moteur. Lorsque la 
lime ne peut plus avancer, la reculer d’1 mm jusqu’à ce 
qu’elle ne soit plus en contact avec les parois. Démarrer 
ensuite le moteur et avancer lentement par mouvements 
de picotage, sans exercer de pression. Dès qu’une résis-
tance se fait sentir, revenir à l’étape précédente. Vérifier le 
libre accès avec une lime manuelle ISO  20 en irriguant 
constamment le canal. Lubrifier les instruments.  

ÉTAPE 5 (facultative): :
En fonction de la situation clinique et à la discrétion du 
dentiste, il peut être nécessaire d’utiliser la lime de fini-
tion 50/.03 pour élargir la section apicale. Placer la lime 
dans le canal sans faire fonctionner le moteur. Lorsque la 
lime ne peut plus avancer, la reculer d’1 mm jusqu’à ce 
qu’elle ne soit plus en contact avec les parois. Démarrer 
ensuite le moteur et avancer lentement par mouvements 
de picotage, sans exercer de pression. Vérifier le libre ac-
cès avec une lime manuelle ISO 20 en irriguant constam-
ment le canal. Lubrifier les instruments.

ÉTAPE 6 (facultative): :
En fonction de la situation clinique et à la discrétion du 
dentiste, il peut être nécessaire d’utiliser la lime de fini-
tion ISO 60 pour terminer la préparation sur toute la lon-
gueur de travail. Placer la lime dans le canal sans faire 
fonctionner le moteur. Lorsque la lime ne peut plus avan-
cer, la reculer d’1  mm jusqu’à ce qu’elle ne soit plus en 
contact avec les parois. Démarrer ensuite le moteur et 
avancer lentement par mouvements de picotage et sans 
exercer de pression. Dès qu’une résistance se fait sentir, 
revenir à l’étape précédente. Vérifier la perméabilité à 
l’aide d’une lime manuelle ISO 20. Irriguer constamment 
le canal et lubrifier les instruments.

Reconditionnement : 
www.coltene.com

Procédures de retraitement

Traitement des dispositifs médicaux re-stérilisables 
(selon ISO 17664)

Procédure :
Procédures manuelle et mécanique de traitement des 
dispositifs médicaux re-stérilisables

Instructions :
En raison de le conception du produit et des matériaux 
utilisés, aucune limite définie pour le nombre maximal 
de cycles de traitement ne peut être spécifiée. La durée 
de vie des dispositifs médicaux est déterminée par leur 
fonctionnement et leur manipulation.

Instructions de retraitement
Procédure de préparation sur le site de l’application :
Éliminer les salissures courantes des instruments directe-
ment après l’utilisation. Ne pas utiliser d’agents de fixa-
tion ou d’eau chaude (>40  °C), car ils pourraient laisser 
des résidus et compromettre le résultat du nettoyage. 
Afin d’éviter le séchage des salissures, tremper les instru-
ments utilisés dans un bain désinfectant.

Transport :
Sécuriser les instruments dans un conteneur fermé et les 
transporter jusqu’au lieu de traitement afin d’éviter tout 
dommage des instruments et une contamination de l’en-
vironnement.

Préparation pour la décontamination :
Aucune exigence particulière.

Prénettoyage :
Aucune exigence particulière.

Nettoyage et désinfection manuels dans l’appareil à 
ultrasons :
Attention  : La procédure manuelle de nettoyage et 
désinfection peut être utilisée pour ce groupe de pro-
duits uniquement dans les pays autres que l’Alle-
magne. En Allemagne, le nettoyage et la désinfection 
sont automatisés par principe. 
Pour nettoyer les instruments dans l’appareil à ultrasons, 
placer les instruments dans un bécher rempli de liquide 

•	 Skyll rotkanalen med jevne mellomrom under bruken 
av filene og sørg for at glideevnen bevares.

•	 Rengjør filenes spiraler etter hver innføring i rotkana-
len.

•	 Gjenta etter hvert trinn. Filene anbefales ved bruk av ” 
step by step teknikk” som beskrevet under.

Sterilitet:
HyFlex EDM-rotkanalinstrumenter leveres gammasterili-
sert. Når forpakningen er uskadd og uåpnet, er sterilitet 
garantert frem til bruk. Forpakninger som er skadde før 
bruk, må kasseres.

Oppbevaringsanvisninger:
HyFlex EDM-rotkanalinstrumenter må ikke brukes etter 
utløpsdatoen.

Step by Step-instruksjon (se også Step by Step-kortet 
med illustrasjoner):

Koronal tilgang
Etter at det er opprettet en rettlinjet koronal tilgang, 
er det en fordel å bruke en håndfil (maksimal størrelse 
20/.02) eller en rotasjonsglidebanefil for å opprette en 
apikal glidebane og bruk irrigansjonsvæske for eksempel 
NaOCl i kanalen.

Valgfritt STEG 1:
Avhengig av den kliniske situasjonen og tannlegens 
skjønn, kan det være nødvendig å bruke 25/.12 Orifice 
opener. Bruk HyFlex CM 25/.08 som en orifice opener for 
mindre kanaler. Plasser filen i kanalen uten at motoren 
kjører. Når filen ikke kommer lenger, beveger du den 
tilbake 1 mm til den ikke er i kontakt med veggene. Start 
deretter motoren, og fortsett langsomt fremover ved å 
bruke dunkende bevegelser uten å bruke trykk. Gå over 
til steg 2 straks du merker motstand. Ikke bruk denne 
filen i den kurvede delen av rotkanalen. Kontroller fri pas-
sasje med en 20/.02-håndfil. Skyll da hele tiden rotkana-
len og bevar glideevnen.

STEG 2:
Bruk 10/.05-Glidepath File opptil arbeidslengden for å 
opprette en glidebane. Plasser filen i kanalen uten at mo-
toren kjører. Når filen ikke kommer lenger, beveger du 
den tilbake 1 mm til den ikke er i kontakt med veggene. 
Start deretter motoren, og fortsett langsomt fremover 
ved å bruke dunkende bevegelser uten å bruke trykk. 
Denne filen er ekstremt tynn og er derfor ikke like 
bruddsikker som de andre HyFlex EDM-filene. På 
grunn av dette må denne filen brukes med stor forsik-
tighet og ikke like ofte som de andre HyFlex EDM-file-
ne. Kontroller fri passasje med en 20/.02-håndfil straks 
du merker motstand. Skyll da hele tiden rotkanalen og 
bevar glideevnen.

STEG 3:
Bruk HyFlex EDM 25/~ OneFile til å forstørre rotkanalen 
opptil arbeidslengden. Plasser filen i kanalen uten at mo-
toren kjører. Når filen ikke kommer lenger, beveger du 
den tilbake 1 mm til den ikke er i kontakt med veggene. 
Start deretter motoren, og fortsett langsomt fremover 
ved å bruke dunkende bevegelser uten å bruke trykk. Gå 
tilbake til forrige steg straks du merker motstand. Kon-
troller fri passasje med en 20/.02-håndfil. Skyll da hele 
tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

Valgfritt STEG 4:
Avhengig av den kliniske situasjonen og tannlegens 
skjønn, kan det være nødvendig å bruke 40/.04-Finisher 
file for å gjøre den apikale delen større. Plasser filen i ka-
nalen uten at motoren kjører. Når filen ikke kommer len-
ger, beveger du den tilbake 1 mm til den ikke er i kontakt 
med veggene. Start deretter motoren, og fortsett lang-
somt fremover ved å bruke dunkende bevegelser uten 
å bruke trykk. Gå tilbake til forrige steg straks du merker 
motstand. Kontroller fri passasje med en 20/.02-håndfil. 
Skyll da hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

Valgfritt STEG 5:
Avhengig av den kliniske situasjonen og tannlegens 
skjønn, kan det være nødvendig å bruke 50/.03-Finisher 
file for å gjøre den apikale delen større. Plasser filen i ka-
nalen uten at motoren kjører. Når filen ikke kommer len-
ger, beveger du den tilbake 1 mm til den ikke er i kontakt 
med veggene. Start deretter motoren, og fortsett lang-
somt fremover ved å bruke dunkende bevegelser uten å 
bruke trykk. Kontroller fri passasje med en 20/.02-håndfil. 
Skyll da hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

Valgfritt STEG 6:
Avhengig av den kliniske situasjonen og tannlegens 
skjønn, kan det være nødvendig å bruke 60/.02-Finisher 
file til den endelige klargjøringen opptil arbeidslengden. 
Plasser filen i kanalen uten at motoren kjører. Når filen 
ikke kommer lenger, beveger du den tilbake 1 mm til den 
ikke er i kontakt med veggene. Start deretter motoren, 
og fortsett langsomt fremover ved å bruke dunkende 
bevegelser uten å bruke trykk. Gå tilbake til forrige steg 
straks du merker motstand. Kontroller fri passasje med 
en 20/.02-håndfil. Skyll da hele tiden rotkanalen og be-
var glideevnen.

nettoyant, déposer le bécher dans l’appareil à ultrasons 
suffisamment rempli d’eau et de liquide de contact à 2 % 
et démarrer le cycle de nettoyage aux ultrasons.
1.	 Nettoyage primaire de 30 min à 25  °C, niveau 5 avec 

agent nettoyant à 2 %
2.	 Rinçage manuel généreux à l’eau courante (eau par 

osmose inverse)
3.	Séchage à l’air comprimé

Nettoyage et désinfection mécaniques dans le 
laveur-désinfecteur
Placer les instruments sur un plateau de stérilisation du 
chariot coulissant et démarrer le cycle de nettoyage.
1.	 Prénettoyage avec 10 l d’eau froide
2.	 Nettoyage primaire de 10 min à 55 °C (10,5 l d’eau et 

62 ml d’agent nettoyant (DOS 1))
3.	 Rincer avec 9,0  l d’eau froide et 13  ml d’agent net-

toyant (DOS 3)
4.	 Rincer avec 9,0 l d’eau froide par osmose inverse
5.	 Désinfection thermique pendant 5 min à 90-93 °C avec 

9,5 l d’eau par osmose inverse
6.	Sécher pendant 35 min à 99 °C

Essai de fonctionnement, maintenance :
Inspection visuelle de la propreté, soins et essais de fonc-
tionnement selon le mode d’emploi. Si nécessaire, répé-
ter la procédure de retraitement jusqu’à ce que l’instru-
ment soit visiblement propre.

Emballage :
Placer les instruments à stériliser sur l’Endo Procedure 
Block ou HyFlexTM Organizer. Emballage standard des ins-
truments à stériliser selon ISO 11607 et EN 868.

Stérilisation :
Stérilisation à la vapeur des instruments, conformément 
aux exigences nationales applicables.
3 phases de prévide
Chauffer à une température de stérilisation de 134 °C
Temps de maintien le plus court : 3 min
Temps de séchage : 20 min au minimum

Stockage :
Stocker les instruments stérilisés dans un environnement 
sec, propre et à l’abri de la poussière à des températures 
modérées de 5 °C à 40 °C.

Information sur la validation du retraitement
Les instructions, les matériaux et les machines de test 
nommés ci-après ont été utilisés pendant la validation :
Agents nettoyants : 
Tickopur TR 13 (fluide de contact), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (nettoyant désinfectant), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (système de 
dosage DOS 1)
Neodisher Z (agent neutralisant), Dr. Weigert Co.  
(système de dosage DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indicateur d’efficacité des 
ultrasons)
Dispositifs de nettoyage/stérilisation : 
LD : appareil de nettoyage et désinfection :  
Miele G7892 CD
Appareil de nettoyage aux ultrasons Powersonic® P 2600 
D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Porte-instruments pour le lavage : 
Panier supérieur/injecteur O177 / 1
Plateau E 520 pour 18 instruments canalaires
Plateau ½ E142
Filet de protection A 3 ¼ (si nécessaire)
Panier avec couvercle pour petits accessoires E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Instructions additionnelles :
Si les produits chimiques et les appareils ci-dessus ne 
sont pas disponibles, l’utilisateur a l’obligation de valider 
sa procédure en conséquence.

Il incombe à l’utilisateur de s’assurer que la procédure de 
retraitement, y compris les ressources, matériaux et per-
sonnel, permet d’obtenir le résultat requis.
Une technologie de pointe et les lois nationales exigent 
la conformité avec les procédés validés.

Date de rédaction ou révision de la notice :
02-2023

Istruzioni per l’uso IT

Strumenti canalari NiTi

Indicazioni:
Per la rimozione della dentina e la sagomatura del canale 
radicolare.

Dekontaminering:
www.coltene.com

Dekontamineringsprosedyrer

Behandling av
medisinsk utstyr som kan resteriliseres (iht. 
ISO 17664)

Prosedyre:
Manuell og mekanisk prosedyre for behandling av medi-
sinsk utstyr som kan resteriliseres

Instruksjoner:
På grunn av produktdesign og de brukte materialene kan 
det ikke angis et definitiv maksimalt antall behandlings-
sykluser for utstyret. Det medisinske utstyrets levetid be-
stemmes av dets funksjon og varsom håndtering.

Instruksjoner for dekontaminering
Forberedelsesprosedyre på bruksstedet:
Fjern generell tilsmussing fra instrumentet rett etter bruk. 
Bruk ikke festemidler eller varmt vann (>40 °C), da dette 
fører til at restene fester seg og kan svekke rengjøringen. 
For å unngå at kontaminasjoner tørker fast, legges de 
brukte instrumentene i desinfeksjonsoppløsning.

Transport:
Trygg oppbevaring i en lukket beholder og transport av 
instrumentene til dekontamineringsstedet for å unngå 
skade på instrumenter og miljøforurensning.

Forberedelse til dekontaminering:
Ingen spesielle krav.

Pre-rengjøring:
Ingen spesielle krav.

Manuell rengjøring og desinfeksjon i ultralydapparat:
Merk: Prosedyren for manuell rengjøring og desin-
feksjon kan bare brukes i land utenfor Tyskland for 
denne produktgruppen. I Tyskland skal det utføres 
automatisk rengjøring og desinfeksjon. 
For rengjøring av instrumenter i ultralydapparatet, leg-
ges instrumentene i et begerglass fylt med rengjørings-
løsning, settes så i ultralydapparatet med riktig fyllenivå 
av vann og 2 % kontaktvæske, og så startes ultralydren-
gjøringsprosessen.
1.	 30 min primærrengjøring ved 25 °C, trinn 5 med 2 % 

konsentrasjon av rengjøringsmiddel
2.	 Grundig manuell skylling under rennende vann (om-

vendt osmose-vann)
3.	Tørkes med trykkluft

Mekanisk rengjøring og desinfeksjon i en 
vaskedekontaminator
Plasser instrumentene på et steriliseringsbrett i ut-
trekksvognen og start rengjøringsprosessen.
1.	 Pre-rengjøring med 10 l kaldt vann
2.	10  min primærrengjøring ved 55  °C (10,5  l vann og 

62 ml rengjøringsmiddel (DOS 1))
3.	Skyll med 9,0 l kaldt vann og 13 ml rengjøringsmiddel 

(DOS 3)
4.	 Skyll med 9,0 l kaldt omvendt osmose-vann
5.	Varmedesinfeksjon i 5 min ved 90–93 °C med 9,5 l om-

vendt osmose-vann
6.	Tørkes i 35 min ved 99 °C

Funksjonstesting, vedlikehold:
Visuell inspeksjon av renhet, pleie og funksjonstesting 
i henhold til bruksanvisningen. Om nødvendig gjentas 
dekontamineringsprosedyren til instrumentet ser rent ut.

Emballasje:
Plasser instrumentene som skal steriliseres på Endo 
Procedure Block eller i HyFlexTM Organizer. Standardi-
sert emballasje for instrumentsterilisering i henhold til 
ISO 11607 og NS-EN 868.

Sterilisering:
Dampsterilisering av instrumenter, overhold alle gjelden-
de nasjonale krav.
3 pre-vakuumfaser
Varm opp til en steriliseringstemperatur på 134 °C
Korteste holdetid: 3 min
Tørketid: minst 20 min

Oppbevaring:
Oppbevar steriliserte instrumenter i et tørt, rent og støv-
fritt miljø ved moderate temperaturer på 5 °C til 40 °C.

Informasjon om validering av dekontaminasjon
Følgende testinstruksjoner, materialer og maskiner ble 
brukt under valideringen:
Rengjøringsmidler: 
Tickopur TR 13 (kontaktvæske), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinfeksjonsrengjøringsmiddel),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (doserings-
system DOS 1)
Neodisher Z (nøytraliseringsmiddel),  
Dr. Weigert Co. (doseringssystem DOS 3)

Istruzioni:
Le lime HyFlex EDM possono reagire alle sollecitazioni 
meccaniche con un allungamento delle spirali, impeden-
do che la lima si possa bloccare all’interno del canale e 
riducendo notevolmente il rischio di frattura.   Diversa-
mente dai normali strumenti NiTi, le lime possono recu-
perare la loro forma, ma ciò dipende dal tipo di deforma-
zione. Se si sono deformate solo elasticamente, le lime 
riprenderanno la loro forma originale durante la steriliz-
zazione in autoclave (o in una sterilizzatrice a palline di 
quarzo per 10 secondi). È necessario però assicurarsi che, 
durante l’uso, le spirali degli strumenti non si riavvolgano 
in senso contrario, perché in tal caso le lime sono defor-
mate plasticamente e non potranno recuperare la forma 
originale. Se, dopo il trattamento in autoclave, una lima 
presenta diverse spirali allungate o se, comunque, appa-
re non più funzionale, deve essere eliminata (vedi scheda 
step by step). Il numero di volte in cui gli strumenti pos-
sono essere riutilizzati dipende dal trattamento e dalla 
procedura. Gli strumenti devono essere sempre control-
lati prima e dopo l’uso.

•	 Eseguire il ricondizionamento delle lime prima dell’u-
so (vedere le istruzioni per il ricondizionamento dei 
dispositivi medici risterilizzabili).

•	 Per utilizzare le lime è necessario un manipolo a bassa 
velocità (per esempio COLTENE Endo CanalPro CL). 
Tutti i file HyFlex EDM NiTi possono essere usati alla 
velocità di 400 giri al minuto e con una coppia massi-
ma di 2,5 Ncm (25 mNm), tranne i file Glidepath, che 
possono essere usati a 300 giri al minuto e con una 
coppia massima di 1,8 Ncm (18 mNm).

•	 Prima di sagomare, irrigare il canale.
•	 Irrigare/lubrificare il canale frequentemente durante 

l’uso delle lime.
•	 Pulire le spirali della lima dopo ogni passaggio nel ca-

nale radicolare.
•	 Ripetere la procedura tra una fase e la successiva. Le li-

me si usano con la nostra tecnica step by step racco-
mandata, che viene descritta qui sotto.

Sterilità:
Gli strumenti canalari HyFlex EDM sono forniti sterilizzati 
ai raggi gamma. La sterilità è garantita fino al momento 
dell’utilizzo, a condizione che la confezione sia integra e 
non aperta. Prima dell’uso eliminare eventuali confezioni 
che risultino danneggiate.

Avvertenze per la conservazione:
Non utilizzare gli strumenti canalari HyFlex EDM dopo la 
data di scadenza.

Istruzioni step by step (vedere anche la scheda step 
by step illustrata):

Accesso coronale
Dopo aver ottenuto un accesso coronale rettilineo, è op-
portuno usare una lima manuale (misura max 20/.02) o 
una lima meccanica glide path (HyFlex GPF), per stabilire 
un glide path apicale, e irrigare il canale, ad esempio con 
NaOCl.

FASE 1, opzionale:
A seconda della situazione clinica e a discrezione dell’o-
dontoiatra, può essere necessario usare l’orifice opener 
25/.12. Per i canali più piccoli, usare come orifice opener 
la lima HyFlex CM 25/.08. Inserire la lima nel canale senza 
azionare il motore. Quando la lima non può procedere 
oltre, ritrarla di 1 mm finché sarà disimpegnata dalle pa-
reti. Solo allora azionare il motore e procedere avanzan-
do lentamente con movimenti intermittenti e senza ap-
plicare pressione. Quando si incontra resistenza, passare 
alla fase 2. Non usare questa lima nella porzione curva 
del canale radicolare. Controllare la pervietà con una li-
ma manuale 20/.02, accertandosi che il canale sia sempre 
irrigato e lubrificato.

FASE 2:
Usare il Glide Path File 10/.05 fino alla lunghezza di lavoro 
per creare un glide path. Inserire la lima nel canale senza 
azionare il motore. Quando la lima non può procedere 
oltre, ritrarla di 1 mm finché sarà disimpegnata dalle pa-
reti. Solo allora azionare il motore e procedere avanzan-
do lentamente con movimenti intermittenti e senza ap-
plicare pressione. Questa lima è estremamente sottile e 
quindi non è resistente alla rottura quanto le altre lime 
HyFlex EDM. Pertanto, la lima va usata con molta cau-
tela e con minore frequenza rispetto alle altre lime 
HyFlex EDM. Appena si incontra resistenza, controllare la 
pervietà con una lima manuale 20/.02, accertandosi che 
il canale sia sempre irrigato e lubrificato.

FASE 3:
Usare la HyFlex EDM 25/~ lima OneFile per allargare il ca-
nale radicolare fino alla lunghezza di lavoro. Inserire la li-
ma nel canale senza azionare il motore. Quando la lima 
non può procedere oltre, ritrarla di 1 mm finché sarà di-

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator for ultralydens 
effektivitet)
Rengjørings-/steriliseringsenheter: 
RDG: Rengjørings- og desinfeksjonsapparat: Miele 
G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultralydrengjøringsapparat  
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Instrumentholdere for vask: 
Øvre kurv / injektor O177 / 1
Brett E 520 for 18 rotkanalinstrumenter
Brett ½ E142
Dekknett A 3 ¼ (om nødvendig)
Sil med deksel for små deler E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Tilleggsinstruksjoner:
Hvis kjemikaliene og maskinene som nevnes ovenfor 
ikke er tilgjengelig, må brukeren validere sin prosedyre 
på passende måte.

Det er brukerens ansvar å sikre at dekontamineringspro-
sedyren, inkludert ressurser, materialer og personell, er 
egnet for å oppnå ønsket resultat.
Topp moderne teknologi og nasjonale lovbestemmelser 
krever samsvar med validerte prosesser.

Informasjonsstatus: 
02-2023

Käyttöohje FI

NiTi -juurikanavainstrumentit

Käyttöalueet:
Dentiinin poistoon sekä juurikanavan muotoiluun.

Käyttöohjeet:
HyFlex EDM -viilojen kierteet pitenevät voimavaikutuk-
sen alla, minkä vuoksi viila ei jumitu kanavaan ja vähen-
tää merkittävästi viilan murtumisvaaraa. Muista yleisistä 
saatavilla olevista NiTi-instrumenteista poiketen viilojen 
muoto voidaan palauttaa riippuen muodonmuutoksesta. 
Viilojen alkuperäinen muoto voidaan palauttaa autoklaa-
vissa (tai käytettäessä lasihelmisterilisaattoria 10 sekun-
nin ajan), jos niiden muoto on muuttunut ainoastaan 
elastisesti. Viilan kierre ei kuitenkaan saa kääntyä käytön 
aikana vastakkaiseen suuntaan, sillä silloin sen muoto 
muuttuu plastisesti eikä alkuperäinen muoto palaudu. 
Jos autoklavoinnin jälkeen viilassa on näkyvissä useita 
pidentyneitä kierteitä tai se näyttää muuten käyttökel-
vottomalta, viilaa ei saa käyttää (katso vaihekohtainen 
kaavio). Instrumentin käyttökertojen määrä riippuu sen 
käsittely- ja käyttötavasta. Tarkista viila ennen ja jäl-
keen käytön.

•	 Käsittele viilat ennen uudelleenkäyttöä (katso uudel-
leensteriloitavien lääkinnällisten tuotteiden käsitte-
lyohje).

•	 Käytä viilojen kanssa hidasta kulmakappaletta (esim. 
Coltène Endo CanalPro CL moottoroitua käsikappalet-
ta). Kaikkia HyFlex EDM NiTi neuloja voi käyttää 400 
rpm nopeudella ja enimmillään 2,5 N-cm vääntömo-
mentilla(25 mN-m) paitsi Glidepath viilat, joita käyte-
tään 300 rpm nopeudella ja 1.8 N-cm vääntömomen-
tilla (18mN-m).

•	 Laita juurikanavaan huuhtelunestettä ennen muotoi-
lua.

•	 Huuhtele juurikanavaa toistuvasti viilan käytön ajan ja 
ylläpidä liukuvuutta.

•	 Puhdista viila jäänteistä aina juurikanavassa käytön jäl-
keen.

•	 Toista jokaisen vaiheen jälkeen. Viiloja on käytettävä 
suosituksiemme mukaisella, alla kuvatulla vaihekoh-
taisella tekniikalla.

Steriiliys:
HyFlex EDM -juurikanavainstrumentit toimitetaan gam-
masteriloituina. Steriiliys käyttöön saakka on taattu vauri-
oitumattomissa ja avaamattomissa pakkauksissa. Ennen 
käyttöä vaurioituneet pakkaukset on heitettävä pois.

Säilytys:
HyFlex EDM -juurikanavainstrumentteja ei saa käyttää 
viimeisen käyttöpäivämäärän umpeuduttua.

Ohjeet vaihe vaiheelta (katso myös vaihekohtainen 
kaavio):

Koronaalinen avaus
Tee ensin suoralinjainen koronaalinen avaus ja sen jäl-
keen apikaalinen liukupolku enintään 20/.02-koon käsi-
viilalla tai kiertävällä liukupolkuviilalla. Vie juurikanavaan 
sitten huuhtelunestettä, esim. NaOCl.

Valinnainen VAIHE 1:
Kliinisestä tilanteesta riippuen ja hammaslääkärin har-
kinnan perusteella saattaa olla tarpeen käyttää aukon 
avaajaa 25/.12. Käytä pienemmissä kanavissa aukon 
avaajaa HyFlex CM 25/.08. Vie viila kanavaan moottori 
sammutettuna. Kun alat tuntea viilalla vastusta, vedä sitä 
takaisin 1 mm, kunnes se ei enää kosketa seinämiä. Käyn-

simpegnata dalle pareti. Solo allora azionare il motore e 
procedere avanzando lentamente con movimenti inter-
mittenti e senza applicare pressione. Appena si incontra 
resistenza, ritornare alla fase precedente. Controllare la 
pervietà con una lima manuale 20/.02, accertandosi che 
il canale sia sempre irrigato e lubrificato.
1
FASE 4, opzionale:
A seconda della situazione clinica e a discrezione dell’o-
dontoiatra, può essere necessario usare la lima di finitura 
40/.04 per allargare la sezione apicale. Inserire la lima nel 
canale senza azionare il motore. Quando la lima non può 
procedere oltre, ritrarla di 1 mm finché sarà disimpegna-
ta dalle pareti. Solo allora azionare il motore e procedere 
avanzando lentamente con movimenti intermittenti e 
senza applicare pressione. Appena si incontra resistenza, 
ritornare alla fase precedente. Controllare la pervietà con 
una lima manuale 20/.02, accertandosi che il canale sia 
sempre irrigato e lubrificato.

FASE 5, opzionale:
A seconda della situazione clinica e a discrezione dell’o-
dontoiatra, può essere necessario usare la lima di finitura 
50/.03 per allargare la sezione apicale. Inserire la lima nel 
canale senza azionare il motore. Quando la lima non può 
procedere oltre, ritrarla di 1 mm finché sarà disimpegna-
ta dalle pareti. Solo allora azionare il motore e procedere 
avanzando lentamente con movimenti intermittenti e 
senza applicare pressione. Controllare la pervietà con 
una lima manuale 20/.02, accertandosi che il canale sia 
sempre irrigato e lubrificato.

FASE 6, opzionale:
A seconda della situazione clinica e a discrezione del cli-
nico, può essere necessaria la preparazione finale fino al-
la lunghezza di lavoro utilizzando la lima di finitura 
60/.02. Inserire la lima nel canale senza azionare il moto-
re. Quando la lima non può procedere oltre, ritrarla di 1 
mm finché sarà disimpegnata dalle pareti. Solo allora 
azionare il motore e procedere avanzando lentamente 
con movimenti intermittenti e senza applicare pressione. 
Appena si incontra resistenza, ritornare alla fase prece-
dente. Controllare la pervietà con una lima manuale 
20/.02, accertandosi che il canale sia sempre irrigato e 
lubrificato.

Procedure di ricondizionamento:
www.coltene.com

Procedure di ricondizionamento

Trattamento dei dispositivi medici risterilizzabili (in 
conformità a ISO 17664)

Procedura:
Procedura manuale e meccanica per il trattamento dei 
dispositivi medici risterilizzabili

Istruzioni:
A causa del design del prodotto e dei materiali utilizzati 
non può essere specificato nessun limite definito al nu-
mero massimo di cicli di trattamento eseguibili. La vita 
utile dei dispositivi medici è determinata dalla loro fun-
zione e accurata manipolazione.

Istruzioni per il ricondizionamento
Procedura di trattamento nel punto d’uso
Rimuovere dagli strumenti lo sporco generico subito do-
po il loro utilizzo. Non usare agenti fissanti né acqua cal-
da (>40 °C), perché causano il fissaggio dei residui e pos-
sono compromettere la pulizia. Per evitare che lo sporco 
si essicchi sugli strumenti usati, mantenerli immersi in un 
bagno disinfettante.

Trasporto:
Per conservare gli strumenti e trasportarli al sito di tratta-
mento in modo sicuro utilizzare un contenitore chiuso, 
per evitare danni agli strumenti e contaminazione 
dell’ambiente.

Preparazione per la decontaminazione:
Nessun requisito particolare.

Pulizia preliminare:
Nessun requisito particolare.

Pulizia e disinfezione manuali in un apparecchio a 
ultrasuoni:
Attenzione: La procedura di pulizia e disinfezione 
manuale può essere usata per questo gruppo di pro-
dotti solamente in paesi diversi dalla Germania. In 
Germania deve essere usato per principio il metodo 
di pulizia e disinfezione automatizzato. 
Per il lavaggio degli strumenti in un apparecchio a ultra-
suoni mettere gli strumenti in un apposito bicchiere ri-
empito con liquido di lavaggio, inserirlo nella vasca ad ul-

nistä sitten moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpäin taput-
televin liikkein ja ilman painetta. Siirry vaiheeseen 2, kun 
alat tuntea vastusta. Älä käytä tätä viilaa juurikanavan 
kaarevassa osassa. Tarkista kanavan avoimuus käsiviilalla 
20/.02 samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja 
ylläpitäen liukuvuutta.

VAIHE 2:
Luo liukupolku liukupolkuviilalla 10/.05 työskentelypi-
tuuteen saakka. Vie viila kanavaan moottori sammutettu-
na. Kun alat tuntea viilalla vastusta, vedä sitä takaisin 1 
mm, kunnes se ei enää kosketa seinämiä. Käynnistä sit-
ten moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpäin taputtelevin 
liikkein ja ilman painetta. Tämä viila on erittäin ohut, 
minkä vuoksi se ei ole yhtä kestävä kuin muut HyFlex 
EDM -viilat. Siksi viilaa on käytettävä hyvin varovasti ja 
harvemmin kuin muita HyFlex EDM -viiloja. Mikäli tun-
net vastusta, käytä käsiviilaa 20/.02 avoimuuden tarkista-
miseen samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja 
ylläpitäen liukuvuutta.

VAIHE 3:
Laajenna juurikanavaa työskentelypituuteen saakka Hy-
Flex EDM 25/~ OneFile. Vie viila kanavaan moottori 
sammutettuna. Kun alat tuntea viilalla vastusta, vedä 
sitä takaisin 1 mm, kunnes se ei enää kosketa seinämiä. 
Käynnistä sitten moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpäin 
taputtelevin liikkein ja ilman painetta. Palaa edelliseen 
vaiheeseen, kun alat tuntea vastusta. Tarkista kanavan 
avoimuus käsiviilalla 20/.02 samalla huuhdellen juurika-
navaa huolellisesti ja ylläpitäen liukuvuutta.

Valinnainen VAIHE 4:
Kliinisestä tilanteesta riippuen ja hammaslääkärin harkin-
nan perusteella saattaa olla tarpeen käyttää viimeistely-
viilaa 40/.04 apikaaliseen laajennukseen. Vie viila kana-
vaan moottori sammutettuna. Kun alat tuntea viilalla vas-
tusta, vedä sitä takaisin 1 mm, kunnes se ei enää kosketa 
seinämiä. Käynnistä sitten moottori ja vie viilaa hitaasti 
eteenpäin taputtelevin liikkein ja ilman painetta. Palaa 
edelliseen vaiheeseen, kun alat tuntea vastusta. Tarkista 
kanavan avoimuus käsiviilalla 20/.02 samalla huuhdellen 
juurikanavaa huolellisesti ja ylläpitäen liukuvuutta.

Valinnainen VAIHE 5:
Kliinisestä tilanteesta riippuen ja hammaslääkärin harkin-
nan perusteella saattaa olla tarpeen käyttää viimeistely-
viilaa 50/.03 apikaaliseen laajennukseen. Vie viila kana-
vaan moottori sammutettuna. Kun alat tuntea viilalla vas-
tusta, vedä sitä takaisin 1 mm, kunnes se ei enää kosketa 
seinämiä. Käynnistä sitten moottori ja vie viilaa hitaasti 
eteenpäin taputtelevin liikkein ja ilman painetta. Tarkista 
kanavan avoimuus käsiviilalla 20/.02 samalla huuhdellen 
juurikanavaa huolellisesti ja ylläpitäen liukuvuutta.

Valinnainen VAIHE 6:
Kliinisestä tilanteesta riippuen ja hammaslääkärin harkin-
nan perusteella saattaa olla tarpeen käyttää viimeistely-
viilaa 60/.02 lopulliseen viimeistelyyn työskentelypituu-
teen saakka. Vie viila kanavaan moottori sammutettuna. 
Kun alat tuntea viilalla vastusta, vedä sitä takaisin 1 mm, 
kunnes se ei enää kosketa seinämiä. Käynnistä sitten 
moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpäin taputtelevin liik-
kein ja ilman painetta. Palaa edelliseen vaiheeseen, kun 
alat tuntea vastusta. Tarkista kanavan avoimuus käsiviilal-
la 20/.02 samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja 
ylläpitäen liukuvuutta.

Lisäohjeita:
www.coltene.com

Uudelleenkäsittelymenetelmät

Uudelleensteriloitavien lääkinnällisten laitteiden kä-
sittely (standardin ISO 17664 mukaisesti)

Menetelmä:
Uudelleensteriloitavien lääkinnällisten laitteiden manu-
aalinen ja mekaaninen käsittely

Ohjeet:
Tuotteen muotoilun ja sen valmistusmateriaalien vuoksi 
ei voida määrittää suoritettavien uudelleenkäsittelyjak-
sojen maksimimäärää. Lääkinnällisten laitteiden käyttöi-
kään vaikuttavat niiden käyttötarkoitus ja käsittelyn huo-
lellisuus.

Uudelleenkäsittelyohjeet
Uudelleenkäsittelyn valmistelu toimenpidepaikassa:
Poista suurin lika instrumentista heti käytön jälkeen. Älä 
käytä kiinnitysaineita tai kuumaa vettä (>40  °C), sillä tä-
mä aiheuttaa jäämien kiinnittymisen instrumenttiin ja 
voi haitata tehokasta puhdistusta. Jotta jäämät eivät pää-
se kuivumaan kiinni, upota käytetty instrumentti desin-
fiointiliuokseen.

Kuljetus:
Aseta instrumentit suljettuun astiaan ennen niiden kul-
jettamista uudelleenkäsittelypaikkaan. Näin estät instru-
menttien vahingoittumisen ja ympäristön kontaminoitu-
misen.

Dekontaminaation valmistelu:

trasuoni riempita a sufficienza con acqua e 2% di liquido 
di contatto e avviare il processo di lavaggio a ultrasuoni.
1.	 30 minuti di pulizia preliminare a 25  °C, stadio 5 con 

soluzione al 2% di detergente
2.	Abbondante risciacquo manuale sotto acqua corrente 

(acqua a osmosi inversa)
3.	Asciugatura con aria compressa

Pulizia e disinfezione meccanica in un 
termodisinfettore
Collocare gli strumenti in un vassoio per sterilizzazione 
inserito sul carrello dell’apparecchio e avviare il processo 
di pulizia.
1.	 Pulizia preliminare con 10 l di acqua fredda
2.	10 minuti di pulizia primaria a 55 °C (10,5 l di acqua e 

62 ml di detergente (DOS 1))
3.	 Risciacquo con 9,0  l di acqua fredda e 13 ml di deter-

gente (DOS 3)
4.	 Risciacquo con 9,0 l di acqua a osmosi inversa fredda
5.	 Disinfezione termica per 5 minuti a 90-93 °C con 9,5 l di 

acqua a osmosi inversa
6.	Asciugatura per 35 minuti a 99 °C

Controllo funzionale, manutenzione:
Ispezionare visivamente per verificare la pulizia, effettua-
re manutenzione e controllo funzionale secondo le istru-
zioni per l’uso. Se necessario ripetere la procedura di ri-
condizionamento fino a quando lo strumento risulta visi-
vamente pulito.

Imbustamento:
Per la sterilizzazione inserire gli strumenti in un Endo Pro-
cedure Block o in un HyFlexTM Organizer. Imbustamento 
standardizzato degli strumenti per la sterilizzazione in 
conformità a ISO 11607 ed EN 868.

Sterilizzazione:
Sterilizzare a vapore gli strumenti rispettando i requisiti 
delle normative nazionali.
3 fasi di prevuoto
Riscaldamento fino alla temperatura di sterilizzazione di 
134 °C
Tempo di mantenimento minimo: 
3 minuti
Tempo di asciugatura: almeno 20 minuti

Conservazione:
Conservare gli strumenti sterilizzati in un ambiente 
asciutto, pulito e senza polvere a temperature moderate 
da 5 a 40 °C.

Informazioni sulla convalida del ricondizionamento
La convalida è stata effettuata utilizzando le istruzioni di 
prova, i materiali e le macchine indicati di seguito:
Detergenti: 
Tickopur TR 13 (liquido di contatto), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (detergente disinfettante),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (sistema di 
dosaggio DOS 1)
Neodisher Z (neutralizzante), Dr. Weigert Co. (sistema di 
dosaggio DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indicatore dell’efficacia 
degli ultrasuoni)
Dispositivi per pulizia/sterilizzazione: 
Apparecchi per pulizia e disinfezione: Miele G7892 CD
Vasca a ultrasuoni Powersonic® P 2600 D (Martin Walter 
Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Supporti/contenitori per il lavaggio degli strumenti: 
Cestello superiore/iniettore O177 / 1
Inserto E 520 per 18 strumenti canalari
Inserto ½ E142
Rete di copertura A 3 ¼ (se necessaria)
Filtro con coperchio per minuteria E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Ulteriori istruzioni:
Se i prodotti chimici e le macchine sopra indicate non so-
no disponibili, l’utente deve validare conseguentemente 
la sua procedura.

L’utente è tenuto ad assicurare che la procedura di ricon-
dizionamento, ivi comprese le risorse, i materiali e il per-
sonale, sia adatta per ottenere i risultati richiesti.
La tecnologia allo stato dell’arte e le normative nazionali 
richiedono la conformità con processi validati.

Data di emissione: 
02-2023

Instrucciones de uso ES

Instrumentos del canal radicular NiTi

Indicaciones de uso:

Ei erityisvaatimuksia.

Esipuhdistus:
Ei erityisvaatimuksia.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi 
ultraäänipesurissa:
Huomio: Manuaalista puhdistus- ja desinfiointipro-
sessia voidaan tämän tuoteryhmän kohdalla käyttää 
vain Saksan ulkopuolella. Saksassa käytetään peri-
aatteesta vain automaattisia puhdistus- ja 
desinfiointimenetelmiä. 
Instrumenttien puhdistaminen ultraäänipesurissa: Aseta 
instrumentit maljaan, joka on täytetty puhdistusliuoksel-
la. Aseta malja sen jälkeen ultraäänipesuriin, jossa on riit-
tävästi vettä ja 2 % kontaktinestettä, ja käynnistä ultraää-
nipesuohjelma.
1.	 30  minuutin varsinainen pesu 25  °C:ssa, vaihe 5 käyt-

täen 2-prosenttista puhdistusainetiivistettä
2.	 Runsas manuaalinen huuhtelu juoksevan veden alla 

(käänteisosmoosinen vesi)
3.	 Kuivaus paineilmalla

Mekaaninen puhdistus ja desinfiointi pesu- ja 
desinfiointikoneessa
Aseta instrumentit sterilointitarjottimelle koneeseen 
työnnettävään vaunuun ja käynnistä pesuohjelma.
1.	 Esipesu, johon käytetään 10 l kylmää vettä
2.	10 minuutin varsinainen pesu 55 °C:ssa (10,5 l vettä ja 

62 ml puhdistusainetta (DOS 1))
3.	 Huuhtelu, johon käytetään 9,0 l kylmää vettä ja 13 ml 

puhdistusainetta (DOS 3)
4.	 Huuhtelu, johon käytetään 9,0  l kylmää käänteisos-

moosista vettä
5.	 Lämpödesinfiointi 5  minuutin ajan 90–93  °C:ssa käyt-

täen 9,5 l käänteisosmoosista vettä
6.	Kuivaus 35 minuutin ajan 99 °C:ssa

Toiminnan testaus, kunnossapito:
Instrumentin puhtaus ja kunto tarkastetaan silmämääräi-
sesti ja toiminta testataan käyttöohjeessa annettuja oh-
jeita noudattaen. Uudelleenkäsittelyprosessi toistetaan 
tarvittaessa, kunnes instrumentti on silmämääräisesti 
tarkasteltuna puhdas.

Pakkaus:
Aseta instrumentit sterilointia varten Endo Procedure 
Block- tai HyFlexTM Organizer -telineeseen. Instrumentit 
pakataan sterilointia varten standardien ISO 11607 ja EN 
868 sisältämien ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi:
Instrumenttien höyrysterilointi noudattaen kansallisia 
säädöksiä.
3 esivakuumivaihetta
Kuumenna sterilointilämpötilaan 134 °C
Lyhin käsittelyaika: 3 min
Kuivausaika: vähintään 20 min

Säilytys:
Säilytä steriloituja instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja 
pölyttömässä tilassa, jonka lämpötila on 5–40 °C.

Tietoja uudelleenkäsittelyn validoinnista
Validoinnin aikana käytettiin 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. (annostelu-
järjestelmä DOS 1)
Neodisher Z (neutralointiaine), Dr. Weigert Co.  
(annostelujärjestelmä DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (ultraäänen tehon indi-
kaattori)
Pesu-/sterilointikoneet: 
RDG: pesu- ja desinfiointikone: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultraäänipesuri (Martin Walter  
Ultraschalltechnik AG)
Autoklaavi Systec VX-95 (Systec GmbH)
Instrumenttitelineet: 
Yläkori/injektori O177 / 1
E 520 -tarjotin 18 juurikanavainstrumentille
Tarjotin ½ E142
Suojaverkko A 3 ¼ (tarvittaessa)
Kannellinen siivilä pienille osille E473/1
HyFlex Endo Procedure Block -teline

Lisäohjeet:
Jos edellä mainittuja kemikaaleja ja laitteita ei ole käytet-
tävissä, käyttäjä on velvollinen validoimaan käytettävän 
prosessin.

Käyttäjän velvollisuus on varmistaa, että uudelleenkäsit-
telyprosessi, mukaan lukien siinä käytettävät aineet ja 
materiaalit sekä sen suorittava henkilökunta, vastaa vaa-
timuksia.
Uusin tekniikka ja kansallinen lainsäädäntö vaativat vali-
doitujen prosessien noudattamista.

Käyttöohjeen päiväys: 
02-2023

Para eliminar dentina y dar forma al conducto radicular.

Instrucciones:
Las espirales de las limas HyFlex EDM se estiran cuando 
se fuerzan, de este modo se evita que se trabe la lima en 
el conducto y se reduce en gran medida el peligro de ro-
tura. A diferencia de los instrumentos de NiTi convencio-
nales disponibles, las limas tienen la capacidad de recu-
perar su forma dependiendo del tipo de deformación. 
Las limas vuelven a su forma original durante la esteriliza-
ción en autoclave (o en un esterilizador a bolas durante 
10 seg.) si solo se han deformado elásticamente. Es nece-
sario garantizar que las espirales de las limas no giren en 
el sentido contrario durante el uso, ya que de lo contrario 
sufrirán una deformación plástica y no recuperarán la for-
ma. Se deberán descartar las limas si, después de su este-
rilización en autoclave, las espirales permanecen estira-
das o parecen haber perdido su funcionalidad (consulte 
la ficha de instrucciones paso a paso). El número de veces 
que se pueden reutilizar los instrumentos depende de la 
preparación y el tratamiento. Las limas deben inspeccio-
narse antes y después de su uso.

•	 Esterilice las limas antes de usarlas de nuevo (consulte 
las instrucciones para el acondicionamiento de pro-
ductos médicos reutilizables).

•	 Es necesario utilizar una pieza de mano de baja veloci-
dad (p. ej., la pieza de mano Coltène Endo CanalPro 
CL). Todas las limas de NiTi HyFlex EDM se pueden uti-
lizar a 400 rpm y con un torque de hasta 2,5 Ncm (25 
mNm), a excepción de las limas Glidepath, que se pue-
den utilizar a 300 rpm y con un par de apriete de hasta 
1,8 Ncm (18 mNm).

•	 Aplique el irrigante en el canal antes de dar forma.
•	 Irrigue el canal de forma regular mientras use las limas 

y manténgalo lubricado.
•	 Limpie las espirales de la lima después de cada inser-

ción en el conducto radicular.
•	 Repita este proceso después de cada paso. Las limas 

deben utilizarse con nuestra técnica paso a paso, des-
crita a continuación.

Esterilidad:
Los instrumentos para el conducto radicular HyFlex EDM 
se entregan esterilizados por radiación gamma. La esteri-
lidad de los instrumentos está garantizada hasta su uso 
siempre que el envase no esté dañado ni abierto. Antes 
de usar los instrumentos, deseche los envases que estén 
dañados.

Indicaciones para el almacenamiento:
Los instrumentos para el conducto radicular HyFlex EDM 
no se deben utilizar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso (véase también la tarjeta 
paso a paso con ilustraciones):

Acceso coronal
Tras obtener acceso coronal en línea recta, resulta útil uti-
lizar una lima manual (de tamaño 20/.02 como máximo) 
o una lima de acceso apical rotativa para crear una tra-
yectoria de acceso apical y aplicar el irrigante, por ejem-
plo, NaOCl, en el canal.

PASO 1 opcional:
Dependiendo de la situación clínica y del criterio del 
dentista, puede ser necesario el uso de la lima 25/.12 (ori-
fice opener). Para los canales más pequeños, utiliza la li-
ma HyFlex CM 25/.08 para abrir el conducto. Coloque la 
lima en el canal con el motor parado. Cuando la lima no 
pueda avanzar más, hágala retroceder 1 mm hasta que 
se libere de las paredes. A continuación, accione el motor 
y siga avanzando lentamente con pequeños toques y sin 
aplicar presión. Cuando encuentre resistencia, continúe 
con el paso 2. No utilice esta lima en la parte curva del 
canal radicular. Compruebe con una lima manual 20/.02 
que el paso no está obstruido, irrigue continuamente el 
conducto y mantenga la lubricación.

PASO 2:
Utilice la lima de acceso 10/.05 para crear una trayectoria 
de acceso hasta la longitud de trabajo. Coloque la lima 
en el canal con el motor parado. Cuando la lima no pue-
da avanzar más, hágala retroceder 1 mm hasta que se li-
bere de las paredes. A continuación, accione el motor y 
siga avanzando lentamente con pequeños toques y sin 
aplicar presión. Esta lima es extremadamente fina y, por 
tanto, no resulta tan resistente a la rotura como las de-
más limas HyFlex EDM. Por este motivo, la lima debe 
utilizarse con extremo cuidado y con menor frecuencia 
que las demás limas HyFlex EDM. En caso de encontrar 
resistencia, utilice una lima manual 20/.02 para compro-
bar si hay una obstrucción, irrigue continuamente el con-
ducto y mantenga la lubricación.

PASO 3:
Utilice la HyFlex EDM 25/~ lima OneFile para ensanchar 

Οδηγίες χρήσης EL

Εργαλεία ριζικού σωλήνα NiTi

Ενδείξεις:
Για την αφαίρεση της οδοντίνης και για τη διαμόρφωση 
του ριζικού σωλήνα.

Οδηγίες:
Οι σπειροειδείς δομές των ρινών HyFlex EDM μπορούν 
να επιμηκυνθούν υπό την άσκηση δύναμης. Αυτό απο-
τρέπει τη δέσμευση της ρίνης στα τοιχώματα του ριζικού 
σωλήνα και μειώνει σημαντικά τον κίνδυνο θραύσης. 
Αντίθετα με τα συνήθη διαθέσιμα εργαλεία NiTi, το σχή-
μα των ρινών μπορεί να αποκατασταθεί, ανάλογα με τον 
τύπο παραμόρφωσής του. Οι ρίνες ανακτούν το αρχικό 
σχήμα τους κατά τη διάρκεια της αποστείρωσης σε αυ-
τόκαυστο (ή κατά τη χρήση αποστειρωτή υάλινων σφαι-
ριδίων για 10  δευτερόλεπτα), εάν έχουν υποστεί μόνο 
ελαστική παραμόρφωση. Πρέπει να διασφαλίζεται ότι οι 
σπειροειδείς δομές των ρινών δεν ξετυλίγονται προς την 
αντίθετη κατεύθυνση κατά τη διάρκεια της χρήσης, κα-
θώς σε διαφορετική περίπτωση έχουν υποστεί πλαστική 
παραμόρφωση και δεν θα ανακτήσουν το αρχικό σχήμα 
τους. Εάν, μετά την αποστείρωση σε αυτόκαυστο, η ρίνη 
φαίνεται να έχει πολλές σπείρες που έχουν επιμηκυνθεί ή 
να μην είναι λειτουργική με οποιονδήποτε τρόπο, η ρίνη 
θα πρέπει να απορριφθεί (βλ. την κάρτα «Οδηγίες βή-
μα-προς-βήμα»). Το πόσες φορές είναι δυνατόν να επα-
ναχρησιμοποιηθεί μια ρίνη εξαρτάται από την επεξερ-
γασία και τη διαδικασία. Η κατάσταση των ρινών πρέπει 
πάντα να επαληθεύεται πριν και μετά τη χρήση.

•	 Οι ρίνες πρέπει να υποβάλλονται σε επεξεργασία πριν 
την επαναχρησιμοποίηση (βλ. «Οδηγίες για την επε-
ξεργασία των επαναποστειρώσιμων ιατρικών προϊό-
ντων»).

•	 Για τη χρήση των ρινών απαιτείται μια γωνιακή χειρο-
λαβή χαμηλής ταχύτητας (π.χ. μηχανοκίνητη χειρολα-
βή Coltène Endo CanalPro CL). Όλες οι ρίνες HyFlex 
EDM NiTi μπορούν να χρησιμο-ποιηθούν σε 400 rpm 
και σε ροπή στρέψης έως 2,5 Ncm (25 mNm) εκτός από 
τις ρίνες διαδρο- μής ολίσθησης, οι οποίες μπορούν να 
χρησιμο- ποιηθούν σε 300 rpm και σε ροπή στρέψης 
έως 1,8 Ncm (18 mNm).

•	 Τοποθετήστε υγρό καταιονισμού μέσα στο ριζικό σω-
λήνα πριν από τη διαμόρφωση

•	 Εκπλένετε συχνά το ριζικό σωλήνα και διατηρείτε την 
ολισθηρότητά του όταν χρησιμοποιείτε τις ρίνες.

•	 Καθαρίζετε τις αυλακώσεις της ρίνης μετά από κάθε 
εισαγωγή στο ριζικό σωλήνα.

•	 Επαναλαμβάνετε μεταξύ των βημάτων. Τα εργαλεία 
πρέπει να χρησιμοποιούνται με τη συνιστώμενη τεχνι-
κή βήμα-προς-βήμα που περιγράφεται παρακάτω.

Αποστείρωση:
Τα εργαλεία ριζικού σωλήνα HyFlex EDM παραδίδονται 
προ-αποστειρωμένα με ακτινοβολία γάμμα. Εάν η συ-
σκευασία είναι άθικτη και δεν έχει ανοιχθεί, η στειρότητα 
είναι εγγυημένη για την εφαρμογή. Πριν τη χρήση, οι 
συσκευασίες που έχουν υποστεί ζημιά πρέπει να απορ-
ρίπτονται.

Υποδείξεις αποθήκευσης:
Τα εργαλεία ριζικού σωλήνα HyFlex EDM δεν πρέπει να 
χρησιμοποιούνται μετά το πέρας της ημερομηνίας λήξης.

Οδηγίες βήμα-προς-βήμα (βλ. επίσης την κάρτα 
«Οδηγίες βήμα-προς-βήμα» με εικόνες):

Στεφανιαία πρόσβαση
Αφού δημιουργήσετε μια ευθύγραμμη στεφανιαία πρό-
σβαση, είναι χρήσιμο να χρησιμοποιήσετε μια ρίνη χει-
ρός (μέγιστου μεγέθους 20/.02) ή μια περιστροφική ρίνη 
διαδρομής ολίσθησης για να δημιουργήσετε μια ακρορ-
ριζική διαδρομή ολίσθησης και τοποθετήστε υγρό καται-
ονισμού, όπως NaOCl, στο ριζικό σωλήνα.

Προαιρετικό ΒΗΜΑ 1:
Ανάλογα με την κλινική κατάσταση και κατά την κρίση 
του οδοντιάτρου, μπορεί να είναι απαραίτητη η χρήση 
του εργαλείου ανοίγματος στομίου 25/.12. Για μικρότε-
ρους ριζικούς σωλήνες, χρησιμοποιήστε τη ρίνη HyFlex 
CM 25/.08 ως εργαλείο ανοίγματος στομίου. Τοποθετή-
στε τη ρίνη μέσα στο ριζικό σωλήνα χωρίς να λειτουργεί 
ο κινητήρας. Όταν η ρίνη δεν μπορεί να προχωρήσει 
περισσότερο, μετακινήστε την προς τα πίσω κατά 1 mm 
μέχρι να απελευθερωθεί από τα τοιχώματα. Στη συνέχεια, 
εκκινήστε τον κινητήρα και προχωρήστε αργά προς τα 
εμπρός με μικρές κινήσεις ραμφίσματος και χωρίς να 
ασκείτε πίεση. Όταν συναντήσετε αντίσταση, προχωρή-
στε στο Βήμα  2. Μη χρησιμοποιείτε αυτήν τη ρίνη στο 
καμπύλο μέρος του ριζικού σωλήνα. Ελέγξτε τη βατότητα 
με μια ρίνη χειρός 20/.02. Παράλληλα, εκπλένετε το ριζι-
κό σωλήνα και διατηρείτε την ολισθηρότητά του.

ΒΗΜΑ 2:
Χρησιμοποιήστε τη ρίνη διαδρομής ολίσθησης 10/.05 
μέχρι το μήκος εργασίας για να δημιουργήσετε μια δια-
δρομή ολίσθησης. Τοποθετήστε τη ρίνη μέσα στο ριζικό 
σωλήνα χωρίς να λειτουργεί ο κινητήρας. Όταν η ρίνη δεν 
μπορεί να προχωρήσει περισσότερο, μετακινήστε την 
προς τα πίσω κατά 1 mm μέχρι να απελευθερωθεί από τα 

del canal radicular hasta la longitud de trabajo. Coloque 
la lima en el canal con el motor parado. Cuando la lima 
no pueda avanzar más, hágala retroceder 1 mm hasta 
que se libere de las paredes. A continuación, accione el 
motor y siga avanzando lentamente con pequeños to-
ques y sin aplicar presión. Cuando encuentre resistencia 
vuelva al paso anterior. Compruebe con una lima manual 
20/.02 que el paso no está obstruido, irrigue continua-
mente el conducto y mantenga la lubricación.

PASO 4 opcional:
Dependiendo de la situación clínica y del criterio del 
dentista, puede ser necesario el uso de la lima de acaba-
do 40/.04 para aumentar la sección apical. Coloque la li-
ma en el canal con el motor parado. Cuando la lima no 
pueda avanzar más, hágala retroceder 1 mm hasta que 
se libere de las paredes. A continuación, accione el motor 
y siga avanzando lentamente con pequeños toques y sin 
aplicar presión. Cuando encuentre resistencia vuelva al 
paso anterior. Compruebe con una lima manual 20/.02 
que el paso no está obstruido, irrigue continuamente el 
conducto y mantenga la lubricación.

PASO 5 opcional:
Dependiendo de la situación clínica y del criterio del 
dentista, puede ser necesario el uso de la lima de acaba-
do 50/.03 para aumentar la sección apical. Coloque la li-
ma en el canal con el motor parado. Cuando la lima no 
pueda avanzar más, hágala retroceder 1 mm hasta que 
se libere de las paredes. A continuación, accione el motor 
y siga avanzando lentamente con pequeños toques y sin 
aplicar presión. Compruebe con una lima manual 20/.02 
que el paso no está obstruido, irrigue continuamente el 
conducto y mantenga la lubricación.

PASO 6 opcional:
Dependiendo de la situación clínica y del criterio del 
dentista, puede ser necesaria la preparación final hasta la 
longitud de trabajo utilizando la lima de acabado 60/.02. 
Coloque la lima en el canal con el motor parado. Cuando 
la lima no pueda avanzar más, hágala retroceder 1 mm 
hasta que se libere de las paredes. A continuación, accio-
ne el motor y siga avanzando lentamente con pequeños 
toques y sin aplicar presión. Cuando encuentre resisten-
cia vuelva al paso anterior. Compruebe con una lima ma-
nual 20/.02 que el paso no está obstruido, irrigue conti-
nuamente el conducto y mantenga la lubricación.

Procedimientos de retratamiento:
www.coltene.com

Procedimientos para el reprocesamiento

Proceso para la reesterilización de los productos sani-
tarios (seg. ISO 17664)

Procedimiento:
Procedimientos manual y automático para el proceso de 
reesterilización de los productos sanitarios reutilizables

Instrucciones:
Debido al diseño del producto y a los materiales utiliza-
dos, no es posible establecer el límite máximo definido 
para el número de ciclos de procesado que pueden reali-
zarse. La vida útil de los productos sanitarios viene deter-
minada por su funcionamiento y por una manipulación 
cuidadosa.

Instrucciones para la reesterilización
Preparación en el lugar de uso:
Elimine la suciedad visible de los instrumentos inmedia-
tamente después del uso. No use agentes de fijación ni 
agua caliente (>40 °C), porque esto provoca la adheren-
cia de los restos y puede impedir una limpieza correcta. 
Para evitar que la suciedad se seque en los instrumentos 
sumérjalos en un baño desinfectante.

Transporte:
Para transportar de manera segura los instrumentos al 
lugar de la reesterilización guárdelos en un contenedor 
cerrado para evitar que se dañen o que contaminen el 
medio ambiente.

Preparación para la descontaminación:
No existen requisitos especiales.

Limpieza previa:
No existen requisitos especiales.

Limpieza y desinfección manuales en el aparato de 
ultrasonidos:
Atención: La limpieza y la desinfección manuales solo 
deben utilizarse para este grupo de productos en paí-
ses fuera de Alemania. En Alemania, por norma, solo 
deben utilizarse la limpieza y la desinfección 
automáticas. 

τοιχώματα. Στη συνέχεια, εκκινήστε τον κινητήρα και 
προχωρήστε αργά προς τα εμπρός με μικρές κινήσεις 
ραμφίσματος και χωρίς να ασκείτε πίεση. Αυτή η ρίνη εί-
ναι υπερβολικά λεπτή και ως εκ τούτου δεν είναι το ίδιο 
ανθεκτική στη θραύση όσο οι άλλες ρίνες HyFlex EDM. 
Για το λόγο αυτό, η ρίνη πρέπει να χρησιμοποιείται πο-
λύ προσεκτικά και όχι τόσο συχνά όσο οι άλλες ρίνες 
HyFlex EDM. Όταν συναντήσετε αντίσταση, ελέγξτε τη 
βατότητα χρησιμοποιώντας μια ρίνη χειρός 20/.02. Πα-
ράλληλα, εκπλένετε το ριζικό σωλήνα και διατηρείτε την 
ολισθηρότητά του.

ΒΗΜΑ 3:
Χρησιμοποιήστε HyFlex EDM 25/~ OneFile για διεύρυν-
ση του ριζικού σωλήνα μέχρι το μήκος εργασίας. Τοποθε-
τήστε τη ρίνη μέσα στο ριζικό σωλήνα χωρίς να λειτουρ-
γεί ο κινητήρας. Όταν η ρίνη δεν μπορεί να προχωρήσει 
περισσότερο, μετακινήστε την προς τα πίσω κατά 1 mm 
μέχρι να απελευθερωθεί από τα τοιχώματα. Στη συνέχεια, 
εκκινήστε τον κινητήρα και προχωρήστε αργά προς τα 
εμπρός με μικρές κινήσεις ραμφίσματος και χωρίς να 
ασκείτε πίεση. Όταν συναντήσετε αντίσταση, επιστρέψτε 
στο προηγούμενο βήμα. Ελέγξτε τη βατότητα με μια ρίνη 
χειρός 20/.02. Παράλληλα, εκπλένετε το ριζικό σωλήνα 
και διατηρείτε την ολισθηρότητά του.

Προαιρετικό ΒΗΜΑ 4:
Ανάλογα με την κλινική κατάσταση και κατά την κρίση 
του οδοντιάτρου, μπορεί να είναι απαραίτητη η χρή-
ση της ρίνης φινιρίσματος 40/.04 για τη διεύρυνση του 
ακρορριζικού τμήματος. Τοποθετήστε τη ρίνη μέσα στο 
ριζικό σωλήνα χωρίς να λειτουργεί ο κινητήρας. Όταν η 
ρίνη δεν μπορεί να προχωρήσει περισσότερο, μετακινή-
στε την προς τα πίσω κατά 1 mm μέχρι να απελευθερω-
θεί από τα τοιχώματα. Στη συνέχεια, εκκινήστε τον κινη-
τήρα και προχωρήστε αργά προς τα εμπρός με μικρές 
κινήσεις ραμφίσματος και χωρίς να ασκείτε πίεση. Όταν 
συναντήσετε αντίσταση, επιστρέψτε στο προηγούμενο 
βήμα. Ελέγξτε τη βατότητα με μια ρίνη χειρός 20/.02. Πα-
ράλληλα, εκπλένετε το ριζικό σωλήνα και διατηρείτε την 
ολισθηρότητά του.

Προαιρετικό ΒΗΜΑ 5:
Ανάλογα με την κλινική κατάσταση και κατά την κρίση 
του οδοντιάτρου, μπορεί να είναι απαραίτητη η χρή-
ση της ρίνης φινιρίσματος 50/.03 για τη διεύρυνση του 
ακρορριζικού τμήματος. Τοποθετήστε τη ρίνη μέσα στο 
ριζικό σωλήνα χωρίς να λειτουργεί ο κινητήρας. Όταν 
η ρίνη δεν μπορεί να προχωρήσει περισσότερο, μετα-
κινήστε την προς τα πίσω κατά 1  mm μέχρι να απελευ-
θερωθεί από τα τοιχώματα. Στη συνέχεια, εκκινήστε 
τον κινητήρα και προχωρήστε αργά προς τα εμπρός με 
μικρές κινήσεις ραμφίσματος και χωρίς να ασκείτε πίε-
ση. Ελέγξτε τη βατότητα με μια ρίνη χειρός 20/.02. Πα-
ράλληλα, εκπλένετε το ριζικό σωλήνα και διατηρείτε την 
ολισθηρότητά του.

Προαιρετικό ΒΗΜΑ 6:
Ανάλογα με την κλινική κατάσταση και κατά την κρίση 
του οδοντιάτρου, μπορεί να είναι απαραίτητη η τελική 
παρασκευή μέχρι το μήκος εργασίας με χρήση της ρίνης 
φινιρίσματος 60/.02. Τοποθετήστε τη ρίνη μέσα στο ριζι-
κό σωλήνα χωρίς να λειτουργεί ο κινητήρας. Όταν η ρίνη 
δεν μπορεί να προχωρήσει περισσότερο, μετακινήστε 
την προς τα πίσω κατά 1  mm μέχρι να απελευθερωθεί 
από τα τοιχώματα. Στη συνέχεια, εκκινήστε τον κινη-
τήρα και προχωρήστε αργά προς τα εμπρός με μικρές 
κινήσεις ραμφίσματος και χωρίς να ασκείτε πίεση. Όταν 
συναντήσετε αντίσταση, επιστρέψτε στο προηγούμενο 
βήμα. Ελέγξτε τη βατότητα με μια ρίνη χειρός 20/.02. Πα-
ράλληλα, εκπλένετε το ριζικό σωλήνα και διατηρείτε την 
ολισθηρότητά του.

Διαδικασίες επανεπεξεργασίας: 
www.coltene.com

Διαδικασίες επανεπεξεργασίας

Επεξεργασία των επαναποστειρώσιμων ιατροτεχνο-
λογικών προϊόντων (σύμφωνα με ISO 17664)

Διαδικασία:
Χειροκίνητη και μηχανική διαδικασία για την επεξεργα-
σία επαναποστειρώσιμων ιατροτεχνολογικών προϊόντων

Οδηγίες:
Λόγω του σχεδιασμού των προϊόντων και των χρησιμο-
ποιούμενων υλικών, δεν μπορεί να προσδιοριστεί ο μέγι-
στος αριθμός των κύκλων επεξεργασίας που μπορούν να 
πραγματοποιηθούν. Η ωφέλιμη διάρκεια ζωής των ιατρο-
τεχνολογικών προϊόντων καθορίζεται από τη λειτουργία 
τους και τον προσεκτικό χειρισμό.

Οδηγίες επανεπεξεργασίας
Διαδικασία προετοιμασίας στον χώρο εφαρμογής:
Αφαιρέστε τους γενικούς ρύπους από τα εργαλεία αμέ-
σως μετά την εφαρμογή. Μη χρησιμοποιείτε μονιμοποι-
ητικούς παράγοντες ή καυτό νερό (>40°C), καθώς αυτό 
προκαλεί μονιμοποίηση των υπολειμμάτων και μπορεί 
να επηρεάσει τον επιτυχή καθαρισμό. Για να μην ξερα-
θούν οι ρύποι επάνω στις επιφάνειες, διαβρέξτε τα χρη-
σιμοποιημένα εργαλεία σε ένα λουτρό απολυμαντικού.

Para limpiar los instrumentos en el aparato de ultrasoni-
dos colóquelos en un vaso lleno con el líquido de limpie-
za espécifico, ponga el vaso en el aparato de ultrasonidos 
lleno con suficiente agua y un 2 % de líquido de contacto, 
e inicie el proceso de la limpieza por ultrasonidos.
1.	 Limpieza principal de 30 min. a 25 °C, nivel 5, con una 

concentración del producto de limpieza del 2 %
2.	Aclarado manual abundante bajo el chorro de agua 

corriente (agua de ósmosis inversa)
3.	Secado con aire comprimido

Limpieza y desinfección automáticas en la lavadora 
desinfectadora
Coloque los instrumentos en una bandeja de esteriliza-
ción sobre el cesto deslizable e inicie la limpieza.
1.	 Limpieza previa con 10 l de agua fría
2.	 Limpieza principal durante 10 min. a 55  °C (10,5  l de 

agua y 62 ml de producto de limpieza [DOS 1])
3.	Aclarado con 9,0 l de agua fría y 13 ml de producto de 

limpieza (DOS 3)
4.	Aclarado con 9,0 l de agua de ósmosis inversa fría
5.	 Desinfección térmica durante 5  min. a 90-93  °C con 

9,5 l de agua de ósmosis inversa
6.	ecado durante 35 min. a 99 °C

Comprobación del funcionamiento, mantenimiento:
Haga una inspección óptica de la limpieza y el mante-
nimiento, y compruebe el funcionamiento conforme 
a las instrucciones de uso. Si fuera necesario repita el 
reacondicionamiento hasta que el instrumento esté vi-
sualmente limpio.

Embalaje:
Coloque los instrumentos para la esterilización en el En-
do Procedure Block o en el HyFlexTM Organizer. Envase de 
manera normalizada los instrumentos para su esteriliza-
ción conforme a las normas ISO 11607 y EN 868.

Esterilización:
Esterilice los instrumentos con vapor respetando las co-
rrespondientes normas nacionales.
Tres fases de vacío previo
Calentamiento hasta una temperatura de esterilización 
de 134 °C
Tiempo de mantenimiento mínimo: 3 min.
Tiempo de secado: mínimo 20 min.

Almacenamiento:
Almacene los instrumentos esterilizados en un lugar se-
co, limpio y sin polvo a temperaturas moderadas entre 
5 °C y 40 °C.

Información sobre la validación del reacondiciona-
miento
Durante la validación se han empleado las siguientes 
instrucciones de ensayo, materiales y aparatos:
Productos de limpieza: 
Tickopur TR 13 (líquido de contacto), 
Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (producto de limpieza y desinfección), 
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (sistema de 
dosificación DOS 1)
Neodisher Z (agente de neutralización), Dr. Weigert Co. 
(sistema de dosificación DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indicador de eficacia de 
ultrasonidos)
Aparatos de limpieza/esterilización: 
RDG: lavadora desinfectadora: Miele G7892 CD
Aparato de limpieza de ultrasonidos Powersonic® P 2600 
D (Martin Walter  
Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Soportes de artículos para el lavado: 
Cesto superior/inyector O177 / 1
Bandeja E 520 para 18 instrumentos para el canal  
radicular
Bandeja ½ E142
Red de cobertura A 3 ¼ (en caso necesario)
Cesta con tapa para piezas pequeñas E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Instrucciones adicionales:
Si los productos químicos y los aparatos anteriormente 
mencionados no están disponibles, el usuario está obli-
gado a efectuar la correspondiente validación del proce-
dimiento empleado.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el pro-
ceso de reacondicionamiento, incluidos los recursos, el 
material y el personal, sea el adecuado para obtener los 
resultados necesarios.
La tecnología moderna y las leyes nacionales exigen la 
conformidad con los procesos validados.

Fecha de publicación: 02-2023

Μεταφορά:
Ασφαλής φύλαξη σε κλειστό δοχείο και μεταφορά των 
εργαλείων στην τοποθεσία επεξεργασίας, προκειμένου 
να αποφευχθούν ζημιές στα εργαλεία και περιβαλλοντι-
κή μόλυνση.

Προετοιμασία για απολύμανση:
Χωρίς ιδιαίτερες απαιτήσεις.

Προκαθαρισμός:
Χωρίς ιδιαίτερες απαιτήσεις.

Χειροκίνητος καθαρισμός και απολύμανση σε συ-
σκευή υπερήχων:
Προσοχή: Η χειροκίνητη διαδικασία καθαρισμού και 
απολύμανσης μπορεί να χρησιμοποιείται για αυτήν 
την ομάδα προϊόντων μόνο σε χώρες εκτός της Γερ-
μανίας. Στη Γερμανία, η αυτοματοποιημένη μέθοδος 
καθαρισμού και απολύμανσης πρέπει να χρησιμοποι-
είται ως θέμα αρχής. 
Για τον καθαρισμό των εργαλείων στη συσκευή υπερή-
χων, τοποθετήστε τα εργαλεία μέσα σε ένα ποτήρι ζέ-
σεως γεμάτο με το καθαριστικό υγρό, τοποθετήστε στη 
συσκευή υπερήχων που έχει πληρωθεί επαρκώς με νερό 
και 2% υγρό επαφής και ξεκινήστε τη διαδικασία καθαρι-
σμού με υπερήχους.
1.	 30 λεπτά κύριος καθαρισμός στους 25°C, στάδιο 5 με 

συγκέντρωση 2% καθαριστικού παράγοντα
2.	 Άφθονο ξέπλυμα με το χέρι κάτω από τρεχούμενο νε-

ρό (νερό αντίστροφης όσμωσης)
3.	Στέγνωμα με αέρα υπό πίεση

Μηχανικός καθαρισμός και απολύμανση στο πλυντή-
ριο/απολυμαντή
Τοποθετήστε τα εργαλεία σε δίσκο αποστείρωσης στο 
συρόμενο φορείο και ξεκινήστε τη διαδικασία καθα-
ρισμού.
1.	 Προκαθαρισμός με 10 l κρύο νερό
2.	10  λεπτά κύριος καθαρισμός στους 55°C (10,5  l νερό 

και 62 ml καθαριστικός παράγοντας (DOS 1))
3.	Ξέπλυμα με 9,0 l κρύο νερό και 13 ml καθαριστικό πα-

ράγοντα (DOS 3)
4.	Ξέπλυμα με 9,0 l κρύο νερό αντίστροφης όσμωσης
5.	Θερμική απολύμανση για 5  λεπτά στους 90-93°C με 

9,5 l νερό αντίστροφης όσμωσης
6.	Στέγνωμα για 35 λεπτά στους 99°C

Λειτουργικός έλεγχος, συντήρηση:
Οπτική επιθεώρηση για καθαριότητα, φροντίδα και λει-
τουργικός έλεγχος σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης. Εάν 
είναι απαραίτητο, επαναλάβετε τη διαδικασία επανε-
πεξεργασίας μέχρι το εργαλείο να είναι ορατά καθαρό.

Συσκευασία:
Τοποθετήστε τα εργαλεία προς αποστείρωση στο Endo 
Procedure Block ή στο HyFlexTM Organizer. Τυποποιημένη 
συσκευασία των εργαλείων για αποστείρωση σύμφωνα 
με ISO 11607 και EN 868.

Αποστείρωση:
Αποστείρωση των εργαλείων με ατμό, τηρώντας τις αντί-
στοιχες εθνικές απαιτήσεις.
3 φάσεις προκατεργασίας κενού
Θέρμανση έως θερμοκρασία αποστείρωσης 134°C
Ελάχιστος χρόνος διατήρησης: 3 λεπτά
Χρόνος στεγνώματος: τουλάχιστον 20 λεπτά

Φύλαξη:
Φυλάσσετε τα αποστειρωμένα εργαλεία σε ξηρό, κα-
θαρό χώρο χωρίς σκόνη, σε μέτρια θερμοκρασία από 
5°C έως 40°C.

Πληροφορίες σχετικά με την επικύρωση της 
επανεπεξεργασίας
Κατά τη διάρκεια της επικύρωσης, χρησιμοποιήθηκαν οι 
ακόλουθες οδηγίες, υλικά και μηχανήματα ελέγχου:
Καθαριστικοί παράγοντες: 
Tickopur TR 13 (υγρό επαφής), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (απολυμαντικό καθαριστικό), Dr. H. 
Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (σύστημα  
δοσομέτρησης DOS 1)
Neodisher Z (ουδετεροποιητικός παράγοντας), Dr. 
Weigert Co. (σύστημα δοσομέτρησης DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (δείκτης για την αποτελε-
σματικότητα υπερήχων)
Συσκευές καθαρισμού/αποστείρωσης: 
RDG: συσκευή καθαρισμού και απολύμανσης: Miele 
G7892 CD
Συσκευή καθαρισμού με υπερήχους Powersonic® P 2600 
D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Αυτόκαυστο Systec VX-95 (Systec GmbH)
Φορεία αντικειμένων για πλύση: 
Επάνω καλάθι/εγχυτήρας O177 / 1
Δίσκος E 520 για 18 εργαλεία ριζικού σωλήνα
Δίσκος ½ E142
Δικτυωτό κάλυμμα A 3 ¼ (εάν χρειάζεται)
Σήτα με κάλυμμα για μικρά αντικείμενα E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Πρόσθετες οδηγίες:
Εάν τα προαναφερόμενα χημικά και μηχανήματα δεν 
είναι διαθέσιμα, ο χρήστης είναι υποχρεωμένος να επικυ-

Instruções de utilização PT

Instrumentos de Canais Radiculares NiTi

Indicações:
Para a remoção de dentina e modelação de canais radi-
culares.

Instruções:
As espirais das limas HyFlex EDM podem alongar-se em 
resposta à força exercida. Isso evita bloqueios do canal, 
reduzindo assim consideravelmente o risco de quebra. 
Ao contrários dos instrumentos em NiTi habitualmente 
disponíveis, a forma das limas pode ser restaurada, de-
pendendo do tipo de deformação. As limas recuperam a 
sua forma original durante a autoclavagem (ou utilizan-
do um esterilizador com esferas de vidro durante 10 se-
gundos), caso a deformação tenha sido apenas elástica. 
Durante a utilização, deve assegurar-se de que as espirais 
das limas não rodam no sentido oposto, caso contrário, a 
deformação será plástica e não retomarão a sua forma 
original. Se, após a esterilização na autoclave, a lima apre-
sentar várias espirais que pareçam estar alongadas ou 
qualquer outro defeito, esta não deve ser mais utilizada 
(ver Cartão Passo-a-Passo). O número de vezes que uma 
lima pode ser reutilizada depende do processamento e 
do tratamento. O estado das limas deve ser sempre con-
trolado antes e depois da utilização.

•	 Processe as limas antes de as reutilizar (ver instruções 
para o processamento de dispositivos médicos re-es-
terilizáveis).

•	 Para utilizar as limas é necessária uma peça de mão 
com contra-ângulo redutor (p. ex., peça de mão com 
motor Coltène Endo CanalPro CL). Todas as limas Hy-
Flex EDM NiTi podem ser usadas a 400 rpm e torque 
de até 2.5 Ncm (25 mNm), com exceção das limas Gli-
depath, que podem ser usadas a 300 rpm e torque de 
até 1.8 Ncm (18 mNm).

•	 Aplique irrigante no canal antes da modelação.
•	 Durante a utilização das limas, irrigue o canal radicular 

com frequência e assegure a sua lubrificação.
•	 Limpe as espirais da lima após cada introdução no ca-

nal radicular.
•	 Repita após cada passo. As limas devem ser utilizadas 

com a técnica passo-a-passo por nós recomendada e 
descrita abaixo.

Esterilidade:
Os Instrumentos de Canais Radiculares HyFlex EDM são 
fornecidos pré-esterilizados por raios gama. A esterilida-
de é garantida até à utilização, desde que a embalagem 
esteja intacta e fechada. As embalagens que se apresen-
tem danificadas antes da primeira utilização devem ser 
eliminadas.

Indicações para o armazenamento:
Os instrumentos para canais radiculares HyFlex EDM não 
devem ser utilizados após a expiração do prazo de vali-
dade.

Instruções passo-a-passo (ver igualmente Cartão Pas-
so-a-Passo ilustrado):

Acesso coronal
Após ter sido criado um acesso coronal linear, é conve-
niente utilizar uma lima manual (tamanho máximo 
20/.02) ou uma lima rotativa de pré-alargamento para 
criar uma trajetória descendente apical e aplicar irrigante, 
como NaOCl, no canal.

PASSO 1 opcional:
Dependendo da situação clínica e do critério do dentista, 
pode ser necessária a utilização do alargador 25/.12. Para 
canais mais pequenos, utilize a HyFlex CM 25/.08 como 
alargador. Posicione a lima no canal sem ligar o motor. 
Quando não for possível avançar mais a lima, faça-a re-
cuar 1 mm até que fique livre das paredes. Em seguida, 
ligue o motor e avance lentamente com toques ligeiros e 
sem exercer pressão. Avance para o Passo 2 logo que sin-
ta resistência. Não utilize esta lima na parte curva do ca-
nal radicular. Verifique a patência com uma lima manual 
20/.02, irrigando sempre o canal radicular e mantendo a 
lubrificação.

PASSO 2:
Utilize a lima de pré-alargamento 10/.05 no comprimen-
to de trabalho para criar um trajecto. Posicione a lima no 
canal sem ligar o motor. Quando não for possível avançar 
mais a lima, faça-a recuar 1 mm até que fique livre das 
paredes. Em seguida, ligue o motor e avance lentamente 
com toques ligeiros e sem exercer pressão. Esta lima é 
extremamente fina e portanto não é tão resistente à 
quebra quanto as outras limas HyFlex EDM. Por isto, a 
lima deve ser utilizada com muito cuidado e não com a 
mesma frequência que as outras limas HyFlex EDM. Se 
sentir resistência, verifique a patência com uma lima ma-

ρώσει τη διαδικασία του ανάλογα.
Αποτελεί υποχρέωση του χρήστη να διασφαλίσει ότι η δι-
αδικασία επανεπεξεργασίας, συμπεριλαμβανομένων των 
πόρων, των υλικών και του προσωπικού, είναι κατάλλη-
λη για την επίτευξη των απαιτούμενων αποτελεσμάτων.
Η τεχνολογία αιχμής και η εθνική νομοθεσία απαιτούν τη 
συμμόρφωση με επικυρωμένες διαδικασίες.

Ημερομηνία έκδοσης: 
02-2023

Kullanma Talimatı TR

NiTi Kök Kanal Aletleri

Endikasyonlar:
Dentin çıkarmak ve kök kanalını şekillendirmek içindir.

Talimat:
HyFlex EDM eğelerinin spiralleri güce maruz kaldığında 
uzarlar. Bu, kanal duvarlarına takılmaktan kaynaklanan 
blokajları önler ve kırılma riskini önemli ölçüde azaltır. 
Bu eğeler, piyasada satılan olağan NiTi aletlerin 
aksine, deformasyon tipine bağlı olarak, eski şekillerini 
alabilmektedir. Eğer yalnızca elastik deformasyona maruz 
kalmışlarsa, otoklavlama (ya da cam boncuklu steri
lizatörde 10 saniyelik bir işlem) sırasında eğeler orijinal 
şekillerine geri dönerler. Kullanım sırasında eğelerin 
spirallerinin ters yöne döndürülmemesine dikkat 
edilmelidir, aksi halde plastik deformasyon gerçekleşir 
ve eğe artık orijinal şeklini alamaz. Eğer otoklavlama 
sonrasında eğede birkaç spiral uzamışsa, ya da başka bir 
şekilde işlevselliğini kaybetmiş izlenimi veriyorsa, eğe 
artık kullanılmamalıdır (bakınız Step by Step [Adım Adım] 
kartı). Kaç defa tekrar kullanılacağı nasıl hazırlandığına 
ve hangi işlemlere tabi tutulduğuna bağlıdır. Eğelerin 
durumu her kullanım öncesinde ve sonrasında kontrol 
edilmelidir.

•	 Eğeleri kullanmadan önce hazırlamalısınız (bakınız tek-
rar sterilize edilebilir tıbbi ürünlerin hazırlanmasıyla il-
gili kılavuz).

•	 Eğeleri kullanmak için redüksiyonlu bir köşeli parçaya 
(örn. Coltène Endo CanalPro CL motorlu anguldurva) 
ihtiyaç vardır. 300 devir/dk ile ve 1,8 Ncm’ye (18 mNm) 
kadar olan torklarda kullanılabilen Glidepath eğeler 
haricinde, tüm HyFlex EDM NiTi eğeler 400 devir/dk ile 
ve 2.5 Ncm’ye (25 mNm) kadar bir torkla kullanılabilir.

•	 Şekillendirme işleminden önce kanala yıkama sıvısı ko-
yun

•	 Eğeleri kullanırken kök kanalını düzenli olarak yıkaya-
rak kayganlığı koruyun.

•	 Eğeyi kök kanalına her sokuştan sonra spirallerini te-
mizleyin.

•	 Her kademenin ardından tekrarlayın. Eğeler aşağıda 
açıklanan, önerdiğimiz Step by Step tekniğiyle kullanıl-
malıdır.

Sterilite:
HyFlex EDM kök kanalı aletleri gamma ışınlarıyla sterilize 
edilmiş olarak teslim edilir. Ambalaj hasar görmediği ve 
açılmadığı sürece sterilite garanti edilmektedir. Uygula-
ma öncesinde hasarlı olan ambalajları atın.

Depolama ve saklamayla ilgili hususlar:
HyFlex EDM kök kanalı aletleri son kullanma tarihi geçtik-
ten sonra kullanılmamalıdır.

Step by Step (adım adım) talimat (ayrıca bakınız: re-
simli Step by Step kartı):

Koronal Erişim
Düz hatlı koronal erişim sağlandıktan sonra apikal glide 
path oluşturmak ve kanala yıkama sıvısı, örneğin NaOCl 
koymak için bir el eğesi (maksimum 20/.02 boyutunda) 
veya döner glide path eğesi kullanılması uygundur.

İsteğe Bağlı ADIM 1:
Klinik duruma ve diş hekiminin takdirine göre 25/.12’lik 
bir ağız açıcı kullanmak gerekebilir. Dar kanallarda orifis 
açıcı olarak HyFlex CM 25/.08 eğesini kullanabilirsiniz. 
Motoru çalıştırmadan eğeyi kanalın içine yerleştirin. Eğe 
ilerleyemez olduğunda 1 mm geri çekerek duvarlardan 
kurtarın. Ardından motoru çalıştırın ve hafif darbeli doku-
nuşlarla, bastırmadan yavaşça ilerleyin. Direnç hissettiği-
nizde Adım 2’ye geçin. Bu eğeyi kök kanalının kavisli bö-
lümünde kullanmayın. Açıklığı 20/.02’luk bir el eğesiyle 
kontrol edin. Bunu yaparken daima kök kanalını yıkaya-
rak kayganlığı koruyun.

ADIM 2:
Çalışma uzunluğuna kadar glide path açmak için 
10/.05’luk Glidepath File aleti kullanın. Motoru çalıştırma-
dan eğeyi kanalın içine yerleştirin. Eğe ilerleyemez oldu-
ğunda 1 mm geri çekerek duvarlardan kurtarın. Ardından 
motoru çalıştırın ve hafif darbeli dokunuşlarla, bastırma-
dan yavaşça ilerleyin. Bu eğe son derece ince olduğun-
dan, kırılma direnci diğer HyFlex EDM eğeleri kadar 
yüksek değildir. Bu nedenle bu eğe çok dikkatli uygu-
lanmalı ve diğer HyFlex EDM eğeleri kadar sık kullanıl-
mamalıdır. Direnç hissettiğinizde açıklığı 20/.02’luk bir el 
eğesiyle kontrol edin. Bunu yaparken daima kök kanalını 

nual 20/.02, irrigando sempre o canal radicular e manten-
do a lubrificação.

PASSO 3:
Utilize a HyFlex EDM 25/~ lima OneFile para o alarga-
mento do canal radicular até atingir o comprimento de 
trabalho. Posicione a lima no canal sem ligar o motor. 
Quando não for possível avançar mais a lima, faça-a re-
cuar 1 mm até que fique livre das paredes. Em seguida, 
ligue o motor e avance lentamente com toques ligeiros e 
sem exercer pressão. Logo que sinta resistência, recue 
para o passo anterior. Verifique a patência com uma lima 
manual 20/.02, irrigando sempre o canal radicular e man-
tendo a lubrificação.

PASSO 4 opcional:
Dependendo da situação clínica e do critério do dentista, 
pode ser necessária a utilização da lima de acabamento 
40/.04 para alargar a área apical. Posicione a lima no ca-
nal sem ligar o motor. Quando não for possível avançar 
mais a lima, faça-a recuar 1 mm até que fique livre das 
paredes. Em seguida, ligue o motor e avance lentamente 
com toques ligeiros e sem exercer pressão. Logo que sin-
ta resistência, recue para o passo anterior. Verifique a pa-
tência com uma lima manual 20/.02, irrigando sempre o 
canal radicular e mantendo a lubrificação.

PASSO 5 opcional:
Dependendo da situação clínica e do critério do dentista, 
pode ser necessária a utilização da lima de acabamento 
50/.03 para alargar a área apical. Posicione a lima no ca-
nal sem ligar o motor. Quando não for possível avançar 
mais a lima, faça-a recuar 1 mm até que fique livre das 
paredes. Em seguida, ligue o motor e avance lentamente 
com toques ligeiros e sem exercer pressão. Verifique a 
patência com uma lima manual 20/.02, irrigando sempre 
o canal radicular e mantendo a lubrificação.

PASSO 6 opcional:
Dependendo da situação clínica e do critério do dentista, 
pode ser necessária a preparação final até ao compri-
mento de trabalho com a lima de acabamento 60/.02. 
Posicione a lima no canal sem ligar o motor. Quando não 
for possível avançar mais a lima, faça-a recuar 1 mm até 
que fique livre das paredes. Em seguida, ligue o motor e 
avance lentamente com toques ligeiros e sem exercer 
pressão. Logo que sinta resistência, recue para o passo 
anterior. Verifique a patência com uma lima manual 
20/.02, irrigando sempre o canal radicular e mantendo a 
lubrificação.

Processos de reprocessamento:
www.coltene.com

Procedimentos de reprocessamento

Processamento de dispositivos médicos re-esterilizá-
veis (em conformidade com a norma ISO 17664)

Procedimento:
Processamento manual e mecânico de dispositivos mé-
dicos re-esterilizáveis

Instruções:
Devido ao design do produto e aos materiais usados, não 
é possível especificar um limite definitivo para a quanti-
dade máxima de ciclos de processamento que podem 
ser realizados. A vida útil dos dispositivos médicos é de-
terminada pela sua funcionalidade e pelo seu manusea-
mento cuidadoso.

Instruções de reprocessamento
Procedimento de preparação no local de aplicação:
Limpeza geral dos instrumentos imediatamente a seguir 
a cada aplicação. Não usar agentes de fixação ou água 
quente (>40 °C) para não fixar os resíduos e impedir uma 
boa limpeza. Para evitar que a contaminação seque, os 
instrumentos usados devem ser mergulhados num ba-
nho desinfetante.

Transporte:
Os instrumentos devem ser guardados num recipiente 
fechado e transportados em segurança para o local de 
processamento para evitar que se danifiquem e/ou que 
contaminem o ambiente.

Preparação para a descontaminação:
Sem requisitos especiais.

Pré-limpeza:
Sem requisitos especiais.

Limpeza e desinfeção manuais no aparelho de 
ultrassons:
Atenção: O procedimento manual de limpeza e desin-
feção só pode ser usado para este grupo de produtos 

yıkayarak kayganlığı koruyun.

ADIM 3:
Kök kanalını çalışma uzunluğuna kadar genişletmek için 
HyFlex EDM 25/~ OneFile kullanın. Motoru çalıştırmadan 
eğeyi kanalın içine yerleştirin. Eğe ilerleyemez olduğun-
da 1 mm geri çekerek duvarlardan kurtarın. Ardından 
motoru çalıştırın ve hafif darbeli dokunuşlarla, bastırma-
dan yavaşça ilerleyin. Direnç hissettiğinizde bir önceki 
adıma geri dönün. Açıklığı 20/.02’luk bir el eğesiyle kont-
rol edin. Bunu yaparken daima kök kanalını yıkayarak 
kayganlığı koruyun.

İsteğe Bağlı ADIM 4:
Klinik duruma ve diş hekiminin takdirine göre apikal bö-
lümü genişletmek için 40/.04’lık Finisher eğesi kullanmak 
gerekebilir. Motoru çalıştırmadan eğeyi kanalın içine yer-
leştirin. Eğe ilerleyemez olduğunda 1 mm geri çekerek 
duvarlardan kurtarın. Ardından motoru çalıştırın ve hafif 
darbeli dokunuşlarla, bastırmadan yavaşça ilerleyin. Di-
renç hissettiğinizde bir önceki adıma geri dönün. Açıklığı 
20/.02’luk bir el eğesiyle kontrol edin. Bunu yaparken dai-
ma kök kanalını yıkayarak kayganlığı koruyun.

İsteğe Bağlı ADIM 5:
Klinik duruma ve diş hekiminin takdirine göre apikal bö-
lümü genişletmek için 50/.03’lik Finisher eğesi kullanmak 
gerekebilir. Motoru çalıştırmadan eğeyi kanalın içine yer-
leştirin. Eğe ilerleyemez olduğunda 1 mm geri çekerek 
duvarlardan kurtarın. Ardından motoru çalıştırın ve hafif 
darbeli dokunuşlarla, bastırmadan yavaşça ilerleyin. Açık-
lığı 20/.02’luk bir el eğesiyle kontrol edin. Bunu yaparken 
daima kök kanalını yıkayarak kayganlığı koruyun.

İsteğe Bağlı ADIM 6:
Klinik duruma ve diş hekiminin takdirine göre 60/.02’lık 
Finisher eğesiyle çalışma uzunluğuna kadar bir son işlem 
uygulamak gerekebilir. Motoru çalıştırmadan eğeyi kana-
lın içine yerleştirin. Eğe ilerleyemez olduğunda 1 mm geri 
çekerek duvarlardan kurtarın. Ardından motoru çalıştırın 
ve hafif darbeli dokunuşlarla, bastırmadan yavaşça ilerle-
yin. Direnç hissettiğinizde bir önceki adıma geri dönün. 
Açıklığı 20/.02’lik bir el eğesiyle kontrol edin. Bunu ya-
parken daima kök kanalını yıkayarak kayganlığı koruyun.

Tekrar işleme koyma işlemleri:
www.coltene.com

Yeniden işleme prosedürleri

Yeniden sterilize edilebilir tıbbi cihazların işlenmesi 
(ISO 17664’e göre)

Prosedür:
Yeniden sterilize edilebilir tıbbi cihazların işlenmesi için 
manuel ve mekanik prosedür

Talimatlar:
Ürün tasarımı ve kullanılan materyaller nedeniyle, ger-
çekleştirilebilir maksimum işleme döngüsü sayısı için ke-
sin bir sınır belirtilemez. Tıbbi cihazların hizmet ömrünü 
cihazın işlevi ve dikkatli kullanım belirler.

Yeniden işleme talimatları
Uygulama mekanında hazırlama prosedürü:
Uygulamadan hemen sonra aletlerdeki genel kirliliği gi-
derin. Fiksasyon ajanları veya sıcak su (>40 °C) kullanma-
yın, çünkü bu durum kalıntıların sabitlenmesine sebep 
olur ve temizliğin başarılı olmasını engelleyebilir. Kon-
taminasyonun alet üzerinde kurumasından kaçınmak 
için kullanılan aletleri bir dezenfektan banyosuna batırın.

Taşıma:
Aletler kapalı bir kap içinde güvenli bir şekilde saklanmalı 
ve aletlerin hasar görmesinden ve çevrenin kontamine 
olmasından kaçınmak için yeniden işleme yerine bu ka-
palı kap içinde taşınmalıdır.

Dekontaminasyon hazırlığı:
Özel bir gereksinim yok.

Ön temizleme:
Özel bir gereksinim yok.

Ultrason cihazında manuel temizleme ve 
dezenfeksiyon:
Dikkat: Manuel temizleme ve dezenfeksiyon prose-
dürü bu ürün grubu için yalnızca Almanya dışındaki 
ülkelerde kullanılabilir. Almanya’da prensip olarak 
otomatik temizleme ve dezenfeksiyon yöntemi 
kullanılacaktır. 
Aletlerin ultrason cihazında temizlenmesi için aletleri te-
mizleme sıvısı ile doldurulmuş bir beherglas içine koyun, 
yeteri kadar su ve %2 temas sıvısı ile doldurulmuş ultra-
son cihazının içine yerleştirin ve ultrasonik temizleme 
işlemini başlatın.
1.	 25  °C sıcaklıkta 30  dk ana temizlik, %2’lik temizleme 

ajanı konsantrasyonu ile 5. aşama
2.	Akan su (ters osmoz suyu) altında elle iyice durulama
3.	 Basınçlı hava kullanarak kurutma

Yıkayıcı/dezenfektör içinde mekanik temizleme ve 

em países que não a Alemanha. Na Alemanha, o mé-
todo automatizado de limpeza e desinfeção deve ser 
usado por princípio. 
Para limpar os instrumentos no aparelho de ultrassons, 
colocá-los num recipiente cheio de líquido de limpeza, 
pôr o aparelho de ultrassons suficientemente cheio com 
água e líquido de contacto a 2% e iniciar o processo de 
limpeza por ultrassons.
1.	 Limpeza principal durante 30 min a 25 °C, nível 5, com 

concentração de agente de limpeza a 2%
2.	 Enxaguamento manual em água corrente abundante 

(água de osmose inversa)
3.	Secagem com ar comprimido

Limpeza e desinfeção mecânicas numa máquina de 
limpeza e desinfeção
Colocar os instrumentos num tabuleiro de esterilização 
no carrinho e iniciar o processo de limpeza.
1.	 Pré-limpeza com 10 l de água fria
2.	 Limpeza principal durante 10  min a 55  °C (10,5  l de 

água e 62 ml de agente de limpeza (DOS 1))
3.	 Enxaguamento com 9,0 l de água fria e 13 ml de agen-

te de limpeza (DOS 3)
4.	 Enxaguamento com 9,0 l de água fria de osmose inver-

sa
5.	 Desinfeção térmica durante 5 min a 90-93 °C com 9.5 l 

de água de osmose inversa
6.	Secagem durante 35 min a 99 °C

Teste de funcionamento, manutenção:
Inspeção visual quanto a limpeza, cuidados e teste de 
funcionamento de acordo com as instruções de utiliza-
ção. Se necessário, repetir o processo de reprocessamen-
to até o instrumento ficar visivelmente limpo.

Embalamento:
Colocar os instrumentos para esterilização no Endo Pro-
cedure Block ou no HyFlexTM Organizer. Embalagem nor-
malizada de instrumentos para esterilização de acordo 
com as normas ISO 11607 e EN 868.

Esterilização:
A esterilização a vapor dos instrumentos é feita de acor-
do com os respetivos requisitos nacionais.
3 fases de pré-vácuo
Aquecer até uma temperatura de esterilização de 134 °C
Tempo mínimo de espera: 3 min
Tempo de secagem: pelo menos, 20 min

Armazenamento:
Guardar os instrumentos esterilizados num local seco, 
limpo e sem pó a temperaturas moderadas entre 5 °C e 
40 °C.

Informações sobre a validação do reprocessamento
Para a validação, usaram-se as instruções de teste, os ma-
teriais e as máquinas seguintes:
Agentes de limpeza: 
Tickopur TR 13 (líquido de contacto), Dr. H. Stamm  
GmbH
Stammopur DR 8 (detergente desinfetante), Dr. H. 
Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (sistema de 
dosagem DOS 1)
Neodisher Z (agente de neutralização), Dr. Weigert Co. 
(sistema de dosagem DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indicador da eficácia dos 
ultrassons)
Dispositivos de limpeza/esterilização 
RDG: máquina de limpeza e desinfeção: Miele G7892 CD
Aparelho de limpeza por ultrassons Powersonic® P 2600 
D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Suportes de artigos para lavagem: 
Cesto superior/Injetor O177/1
Tabuleiro E520 para 18 instrumentos de canais  
radiculares
Tabuleiro ½ E142
Rede de cobertura A 3 ¼ (se necessário)
Crivo com tampa para peças pequenas E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Instruções adicionais:
Se os produtos químicos e as máquinas acima indicados 
não estiverem disponíveis, o utilizador tem a obrigação 
de validar o respetivo procedimento em conformidade.

Cabe ao utilizador assegurar que o procedimento de re-
processamento, incluindo os recursos, os materiais e o 
pessoal, é indicado para obtenção dos resultados preten-
didos.
A mais recente tecnologia e as leis nacionais exigem con-
formidade com os processos validados.

Data da publicação: 
02-2023

dezenfeksiyon
Aletleri sürgülü kızak üzerinde bir sterilizasyon tepsisine 
yerleştirin ve temizleme işlemini başlatın.
1.	10 lt soğuk su ile ön temizleme
2.	 55 °C sıcaklıkta 10 dk ana temizlik (10,5 lt su ve 62 ml 

temizleme ajanı (DOS 1))
3.	9,0 lt soğuk su ve 13 ml temizleme ajanı (DOS 3) ile du-

rulama
4.	 9,0 lt soğuk ters osmoz suyu ile durulama
5.	9,5 lt ters osmoz suyu ile 90-93 °C sıcaklıkta 5 dk termal 

dezenfeksiyon
6.	99°C sıcaklıkta 35 dk kurutma

Fonksiyon testi, bakım:
Temizlik açısından görsel inceleme, işletme talimatlarına 
göre bakım ve fonksiyon testi yapılır. Gerekirse, alet gözle 
görülür biçimde temiz olana kadar yeniden işleme prose-
dürünü tekrar edin.

Paketleme:
Sterilizasyon için aletleri Endo Procedure Block veya Hy
FlexTM Organizer üzerine yerleştirin. Aletlerin sterilizasyon 
için ISO 11607 ve EN 868’e göre standart paketlenmesi.

Sterilizasyon:
Aletlerin, ilgili ulusal gerekliliklere uyarak, buharla ste-
rilizasyonu.
3 ön vakum aşaması
134 °C sterilizasyon sıcaklığına kadar ısıtma
En kısa tutma süresi: 3 dk
Kurutma süresi: en az 20 dk

Saklama:
Sterilize edilmiş aletleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortam-
da 5 °C ila 40 °C arasındaki ılıman sıcaklıklarda saklayın.

Yeniden işleme prosedürünün validasyonu hakkında-
ki bilgiler
Validasyon sırasında aşağıdaki test talimatları, materyal-
ler ve makineler kullanılmıştır:
Temizleme ajanları: 
Tickopur TR 13 (temas sıvısı), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (dezenfektan temizleyici), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dozlama  
sistemi DOS 1)
Neodisher Z (nötralizasyon ajanı), Dr. Weigert Co.  
(dozlama sistemi DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (ultrason etkililik  
indikatörü)
Temizlik/Sterilizasyon cihazları: 
RDG: temizlik ve dezenfeksiyon cihazı: 
Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrason temizleme cihazı (Martin 
Walter Ultraschalltechnik AG)
Otoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Yıkama için parça taşıyıcılar: 
Üst sepet/enjektör O177 / 1
Tepsi E 520, 18 Kök Kanal Aleti için
Tepsi ½ E142
Kapama filesi A 3 ¼ (gerekirse)
Küçük parçalar için kapaklı elek E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

İlave talimatlar:
Yukarıda söz edilen kimyasallar ve makineler mevcut 
değilse, kullanıcı prosedürünü gereğince valide etmek 
zorundadır.

Yeniden işleme prosedürünün, kaynaklar, materyaller ve 
personel de dahil olmak üzere, gereken sonuçların elde 
edilmesine uygun olmasını sağlamak kullanıcının yü-
kümlülüğündedir.
En gelişkin teknoloji ve ulusal yasalar valide edilmiş sü-
reçlere uygunluğu gerektirmektedir.

Yayın tarihi: 
02-2023

Instrucţiuni de utilizare RO

Instrumente NiTi pentru canalul radicular

Indicaţii:
Pentru îndepărtarea dentinei şi modelarea canalului 
radicular.

Instrucțiuni:
Spiralele acelor pentru pilire HyFlex EDM se pot alungi 
la exercitarea de forţă. Aceasta previne blocarea lor prin 
atașare la pereții canalului și reduce în mod considerabil 
riscul de rupere. Altfel decât la instrumentele NiTi uzu-
ale disponibile în comerţ, forma acelor de pilire poate fi 
restaurată, aceasta depinzând de tipul de deformare. În 
timpul autoclavării (sau la utilizarea unui sterilizator cu 
bile de sticlă timp de 10 secunde), acele de pilire își reca-
pătă forma lor inițială dacă ele au fost deformate numai 
elastic. Trebuie avut grijă ca spiralele acelor de pilire să 
nu se rotească în direcţie opusă în timpul utilizării lor, de-
oarece altfel sunt deformate plastic și nu își vor recăpăta 
forma lor inițială. Dacă după autoclavare acul de pilire 
are mai multe spirale care par alungite sau nefuncţiona-

Gebruiksaanwijzing NL

NiTi wortelkanaalinstrumenten

Indicaties:
Voor de verwijdering van dentine en het vormgeven van 
het wortelkanaal.

Instructies:
De spiralen van de HyFlex EDM-vijlen kunnen onder in-
vloed van belasting langer worden. Dit voorkomt dat 
zich materialen aan de kanaalwanden hechten en het 
kanaal gaan blokkeren. Daardoor neemt het breukge-
vaar sterk af. In tegenstelling tot normaal in de handel 
verkrijgbare NiTi-instrumenten, herstelt de vorm van de 
vijlen vanzelf, afhankelijk van de manier waarop de vijlen 
vervormd zijn. Als de vijlen alleen elastisch zijn vervormd, 
nemen ze tijdens het autoclaveren (of bij gebruik van 
een glasparelsterilisator, 10 sec.) weer hun oorspronkelij-
ke vorm aan. Let erop dat de spiralen van de vijlen tijdens 
het gebruik niet in tegengestelde richting draaien, an-
ders worden de instrumenten plastisch vervormd en krij-
gen niet meer hun oorspronkelijke vorm terug. Heeft de 
vijl na het autoclaveren meerdere spiralen die langer lij-
ken te zijn of anderszins niet functioneel lijken, dan mag 
de vijl niet meer worden gebruikt (zie Stap-voor-stap-
kaart). Hoe vaak hergebruik mogelijk is, hangt af van het 
desinfecteren, steriliseren en van hoe met de instrumen-
ten wordt omgegaan. Controleer de toestand van de vij-
len iedere keer vóór en na gebruik.

•	 Desinfecteer en steriliseer vijlen steeds vóór herge-
bruik (zie handleiding voor het hergebruik van op-
nieuw steriliseerbare medische hulpmiddelen).

•	 Gebruik de vijlen met een hoekstuk voor lage snelhe-
den (bijv. Coltène Endo CanalPro CL-motorhandstuk). 
Alle HyFlex EDM NiTi-vijlen kunnen worden gebruikt 
bij 400 omwentelingen per minuut, bij een torsie van 
max. 2,5 Ncm (25 mNm), behalve de glijpadvijlen, die 
kunnen worden gebruikt bij 300 omwentelingen per 
minuut en een torsie van max. 1,8 Ncm (18 mNm).

•	 Breng het irrigatiemiddel in het kanaal in voor met 
vormgeven wordt begonnen.

•	 Tijdens het gebruik van de vijlen moet het wortelka-
naal regelmatig worden gespoeld. Zorg ook voor vol-
doende glijvermogen.

•	 Reinig de spiralen van de vijl telkens na het inbrengen 
in het wortelkanaal.

•	 Herhaal dit na elke stap. De vijlen moeten worden ge-
bruikt volgens de door ons aanbevolen stapsgewijze 
techniek, die hieronder beschreven staat.

Steriliteit:
HyFlex EDM-wortelkanaalinstrumenten worden met 
gammastraling gesteriliseerd geleverd. Bij onbeschadig-
de en ongeopende verpakkingen is de steriliteit tot het 
moment van gebruik gegarandeerd. Gebruik geen ver-
pakkingen die al vóór gebruik beschadigd zijn.

Bewaarinstructies:
Gebruik HyFlex EDM-wortelkanaalinstrumenten niet 
meer na de uiterste gebruiksdatum.

Stapsgewijze instructies (zie ook Stap-voor-stap-
kaart met illustraties):

Coronale toegang
Zorg voor een rechte coronale toegang. Maak vervolgens 
met behulp van een handvijl (maximale maat 20/.02) of 
een roterende glijpadvijl een apicaal glijpad en breng 
een irrigatiemiddel, zoals NaOCl in het kanaal in.

Optioneel STAP 1:
Afhankelijk van de klinische situatie en e.e.a. ter beoorde-
ling van de tandarts kan het nodig zijn om een Orifice 
Opener van 25/.12 te gebruiken. Voor kleinere kanalen 
kan de HyFlex CM 25/.08 worden gebruikt om de holte te 
openen. Breng de vijl in het kanaal in zonder dat de mo-
tor draait. Als de vijl niet meer verder komt, trek hem dan 
1 mm terug tot hij vrij is van de wanden. Schakel vervol-
gens de motor in en ga langzaamaan verder, met aantip-
pende bewegingen en zonder druk uit te oefenen. Ga 
door naar stap 2 zodra u weerstand voelt. Gebruik deze 
vijl niet in het kromme gedeelte van het wortelkanaal. 
Controleer de doorgang met een 20/.02-handvijl. Spoel 
het wortelkanaal daarbij regelmatig en zorg voor be-
houd van het glijvermogen.

STAP 2:
Gebruik de 10/.05-glijpadvijl voor het creëren van een 
glijpad tot aan de werklengte. Breng de vijl in het kanaal 
in zonder dat de motor draait. Als de vijl niet meer verder 
komt, trek hem dan 1 mm terug tot hij vrij is van de wan-
den. Schakel vervolgens de motor in en ga langzaamaan 
verder, met aantippende bewegingen en zonder druk uit 
te oefenen. Deze vijl is heel dun en is daarom minder 
goed bestand tegen breuk dan de andere HyFlex 

le în alt mod, atunci acul de pilire nu mai trebuie utilizat 
(vezi pliantul cu instrucţiuni pas cu pas). Cât de des este 
posibilă o reutilizare depinde de tipul tratamentului şi de 
utilizare. Starea acelor de pilire trebuie controlată înainte 
de şi după fiecare utilizare.

•	 Înainte de reutilizare, trataţi acele de pilire (vezi in-
strucţiunile pentru tratarea produselor medicale reste-
rilizabile).

•	 Pentru utilizarea acelor de pilire, este necesară o piesă 
de mână cu viteză redusă (de ex. piesa de mână moto-
rizată Coltène Endo CanalPro CL). Toate pilele HyFlex 
EDM NiTi pot fi utilizate la 400 rpm și la un cuplu de 
torsiune de până la 2,5 Ncm (25 mNm), cu excepția pi-
lelor pentru calea de alunecare, care se pot utiliza la 
300 rpm și la un cuplu de torsiune de până la 1,8 Ncm 
(18 mNm).

•	 Așezați irigatorul în canal înaintea modelării.
•	 În timpul utilizării acelor de pilire, irigaţi frecvent cana-

lul radicular şi menţineţi lubrifierea.
•	 Curăţaţi spiralele acului de pilire după fiecare introdu-

cere în canalul radicular.
•	 Repetaţi după fiecare pas. Acele de pilire trebuie utili-

zate conform tehnicii pas cu pas recomandate de noi, 
descrisă mai jos.

Sterilitatea:
Instrumentele HyFlex EDM pentru canalul radicular se 
livrează sterilizate cu raze gama. Dacă ambalajele sunt 
nedeteriorate şi nedeschise, sterilitatea este asigurată 
până la utilizare. Ambalajele deteriorate înainte de utili-
zare trebuie eliminate.

Indicaţii privind depozitarea:
Instrumentele HyFlex EDM pentru canalul radicular nu se 
mai utilizează după data de expirare.

Instrucţiuni pas cu pas (vezi şi pliantul ilustrat cu in-
strucţiuni pas cu pas):

Accesul coronar
După realizarea unui acces coronar în linie dreaptă, este 
recomandabil să utilizați un ac manual (dimensiune ma-
ximă de 20/.02) sau un ac de pilire cu avansare rotativă 
pentru a crea o cale de avansare spre apex și a plasa iriga-
torul, de exemplu NaOCl, în canal.

PASUL 1 opțional:
În funcție de situația clinică și de hotărârea stomatologu-
lui, poate fi necesară utilizarea unui deschizător de acces 
de 25/.12. Pentru canalele mai mici utilizați HyFlex CM 
25/.08 ca deschizător de acces. Așezați acul de pilire în 
canal fără a acționa motorul. Atunci când acul de pilire 
nu mai poate avansa, retrageți-l 1 mm până când se de-
tașează de pereți. Apoi porniți motorul și avansați încet 
cu mișcări de tatonare și fără a aplica presiune. Imediat 
ce întâmpinaţi rezistenţă treceţi la pasul 2. Nu utilizați 
acest ac de pilire în porțiunea curbă a canalului radicular. 
Verificaţi permeabilitatea cu un ac manual 20/.02. Irigaţi 
frecvent canalul radicular şi menţineţi lubrifierea.

PASUL 2:
Utilizați pila de avansare 10/.05 pe toată lungimea de lu-
cru pentru a crea o cale de avansare. Așezați pila în canal 
fără a acționa motorul. Atunci când pila nu mai poate 
avansa, retrageți-o 1 mm până când se detașează de pe-
reți. Apoi porniți motorul și avansați încet cu mișcări de 
tatonare și fără a aplica presiune. Această pilă este ex-
trem de subțire și de aceea nu este atât de rezistentă la 
rupere cum sunt celelalte pile HyFlex EDM. Din acest 
motiv, pila trebuie folosită cu foarte mare grijă și nu 
atât de des ca și celelalte pile HyFlex EDM. Imediat ce 
întâmpinaţi rezistenţă, verificaţi permeabilitatea cu un ac 
de mână 20/.02. Irigaţi frecvent canalul radicular şi men-
ţineţi lubrifierea.

PASUL 3:
Utilizați HyFlex EDM 25/~ OneFile pentru lărgirea cana-
lului radicular pe toată lungimea de lucru. Așezați pila 
în canal fără a acționa motorul. Atunci când pila nu mai 
poate avansa, retrageți-o 1 mm până când se detașea-
ză de pereți. Apoi porniți motorul și avansați încet cu 
mișcări de tatonare și fără a aplica presiune. Imediat ce 
întâmpinaţi rezistenţă treceţi la pasul anterior. Verificaţi 
permeabilitatea cu un ac manual 20/.02. Irigaţi frecvent 
canalul radicular şi menţineţi lubrifierea.

PASUL 4 opțional:
În funcție de situația clinică și de hotărârea stomatolo-
gului, poate fi necesară utilizarea pilei de finisare 40/.04 
pentru lărgirea porțiunii apicale. Așezați pila în canal fără 
a acționa motorul. Atunci când pila nu mai poate avansa, 
retrageți-o 1 mm până când se detașează de pereți. Apoi 
porniți motorul și avansați încet cu mișcări de tatonare 
și fără a aplica presiune. Imediat ce întâmpinaţi rezisten-
ţă treceţi la pasul anterior. Verificaţi permeabilitatea cu 
un ac manual 20/.02. Irigaţi frecvent canalul radicular şi 
menţineţi lubrifierea.

PASUL 5 opțional:
În funcție de situația clinică și de hotărârea stomatolo-
gului, poate fi necesară utilizarea pilei de finisare 50/.03 
pentru lărgirea porțiunii apicale. Așezați pila în canal fără 

a acționa motorul. Atunci când pila nu mai poate avansa, 
retrageți-o 1 mm până când se detașează de pereți. Apoi 
porniți motorul și avansați încet cu mișcări de tatonare și 
fără a aplica presiune. Verificaţi permeabilitatea cu un ac 
manual 20/.02. Irigaţi frecvent canalul radicular şi men-
ţineţi lubrifierea.

PASUL 6 opțional:
În funcție de situația clinică și de hotărârea stomatolo-
gului, poate fi necesară o preparare finală pe toată lun-
gimea de lucru cu pila de finisare 60/.02. Așezați pila în 
canal fără a acționa motorul. Atunci când pila nu mai 
poate avansa, retrageți-o 1 mm până când se detașea-
ză de pereți. Apoi porniți motorul și avansați încet cu 
mișcări de tatonare și fără a aplica presiune. Imediat ce 
întâmpinaţi rezistenţă treceţi la pasul anterior. Verificaţi 
permeabilitatea cu un ac manual 20/.02. Irigaţi frecvent 
canalul radicular şi menţineţi lubrifierea.

Proceduri de reprocesare:
www.coltene.com

Proceduri de reprocesare

Procesarea dispozitivelor medicale resterilizabile (în 
conformitate cu ISO 17664)

Procedură:
Procedură manuală şi mecanică pentru procesarea dis-
pozitivelor medicale resterilizabile

Instrucțiuni:
Datorită design-ului produsului şi a materialelor utilizate, 
nu se poate preciza o limită clară privind numărul maxim 
de cicluri de procesare care pot fi efectuate. Durata de 
viaţă a dispozitivelor medicale este determinată de func-
ţionarea lor şi de manipularea atentă a acestora.

Instrucţiuni de reprocesare
Procedura de pregătire la locul aplicării:
Îndepărtaţi murdăria generală de pe instrumente imedi-
at după aplicarea lor. Nu utilizaţi agenţi de fixare sau apă 
fierbinte (>40 °C) deoarece acest lucru determină fixarea 
reziduurilor şi poate afecta succesul curăţării. Pentru a 
evita uscarea produselor de contaminare, înmuiaţi in-
strumentele utilizate într-o baie dezinfectantă.

Transportul:
Depozitarea în condiţii de siguranţă într-un recipient în-
chis şi transportul instrumentelor la locul de procesare, 
pentru a evita stricarea instrumentelor şi contaminarea 
mediului.

Pregătirea pentru decontaminare:
Nu există cerințe speciale.

Pre-curăţarea:
Nu există cerințe speciale.

Curăţarea şi dezinfectarea manuală în aparatul cu 
ultrasunete:
Atenţionare: Procedura de curăţare şi dezinfectare 
manuală se utilizează pentru acest grup de produse 
numai în ţări dinafara Germaniei. În Germania se uti-
lizează din principiu metoda de curăţare şi dezinfec-
tare automată. 
Pentru curăţarea instrumentelor în aparatul cu ultrasune-
te, puneţi instrumentele într-un pahar de laborator um-
plut cu lichidul de curăţare, introduceţi paharul în apa-
ratul cu ultrasunete umplut suficient cu apă şi lichid de 
contact 2% şi porniţi procesul de curăţare cu ultrasunete.
1.	 Curăţare primară 30 min la 25 °C, stadiul 5 cu agent de 

curăţare de concentraţie 2%
2.	 Clătire manuală generoasă sub jet de apă curgătoare 

(apă de osmoză inversă)
3.	 Uscaţi cu jet de aer comprimat

Curăţarea şi dezinfectarea mecanică într-un dispozi-
tiv de spălare/dezinfectare
Puneţi instrumentele într-o tavă de sterilizare pe cărucio-
rul glisant şi începeţi procesul de curăţare.
1.	 Pre-curăţare cu 10 l apă rece
2.	 Curăţare primară 10 min la 55 °C (10,5 l de apă şi 62 ml 

de agent de curăţare (DOS 1))
3.	 Clătiţi cu 9,0 l apă rece şi 13 ml agent de curăţare (DOS 

3)
4.	 Clătiţi cu 9,0 l apă rece de osmoză inversă
5.	 Dezinfectare termică timp de 5 min la 90-93 °C cu 9,5 l 

apă de osmoză inversă
6.	Uscaţi timp de 35 min la 99 °C

Testarea funcţională, întreţinerea:
Inspecţia privind curăţenia, îngrijirea şi testarea funcţi-
onală în conformitate cu instrucţiunile de operare. Dacă 
este necesar, repetaţi procedura de reprocesare până 
când instrumentul este vizibil curat.

Ambalarea:
Puneţi instrumentele la sterilizat pe Endo Procedure 
Block sau HyFlexTM Organizer. Ambalarea standardizată a 
instrumentelor pentru sterilizare în conformitate cu ISO 
11607 şi EN 868.
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на кореновия канал до работната дължина. Поставете 
пилата в канала без да пускате мотора. Когато пилата 
повече не може да се придвижи напред, изтеглете я 
назад 1 mm докато я освободите от стените. Тогава 
пуснете мотора и продължете бавно напред с по-
чукващи движения и без да натискате. Щом усетите 
съпротивление се върнете на предходната стъпка. 
Проверете проходимостта с ръчна пила 20/.02. При 
това постоянно промивайте каналчето за да запазите 
хлъзгавостта му.

Незадължителен ЕТАП 4:
В зависимост от клиничната ситуация и по решение 
на стоматолога, може да се наложи да се използва 
40/.04 финализираща пила за разширяване на апи-
калния сектор. Поставете пилата в канала без да 
пускате мотора. Когато пилата повече не може да се 
придвижи напред, изтеглете я назад 1 mm докато я 
освободите от стените. Тогава пуснете мотора и про-
дължете бавно напред с почукващи движения и без 
да натискате. Щом усетите съпротивление се върнете 
на предходната стъпка. Проверете проходимостта с 
ръчна пила 20/.02. При това постоянно промивайте 
каналчето за да запазите хлъзгавостта му.

Незадължителен ЕТАП 5:
В зависимост от клиничната ситуация и по решение 
на стоматолога, може да се наложи да се използва 
50/.03 финализираща пила за разширяване на апикал-
ния сектор. Поставете пилата в канала без да пускате 
мотора. Когато пилата повече не може да се придви-
жи напред, изтеглете я назад 1 mm докато я освобо-
дите от стените. Тогава пуснете мотора и продължете 
бавно напред с почукващи движения и без да натиска-
те. Проверете проходимостта с ръчна пила 20/.02. При 
това постоянно промивайте каналчето за да запазите 
хлъзгавостта му.

Незадължителен ЕТАП 6:
В зависимост от клиничната ситуация и по решение 
на стоматолога, може да се наложи да се използва 
60/.02 финализираща пила за окончателното при-
готвяне до работната дължина на пилата. Поставете 
пилата в канала без да пускате мотора. Когато пилата 
повече не може да се придвижи напред, изтеглете я 
назад 1 mm докато я освободите от стените. Тогава 
пуснете мотора и продължете бавно напред с по-
чукващи движения и без да натискате. Щом усетите 
съпротивление се върнете на предходната стъпка. 
Проверете проходимостта с ръчна пила 20/.02. При 
това постоянно промивайте каналчето за да запазите 
хлъзгавостта му.

Процедури по повторна обработка:
www.coltene.com

Процедури по повторна обработка

Обработка на медицински изделия, подлежащи 
на повторно стерилизиране (съгласно ISO 17664)

Процедура:
Процедура по ръчна и механична обработка на ме-
дицински изделия, подлежащи на повторно стери-
лизиране

Инструкции:
Въз основа на устройството на продукта и използва-
ните материали не може да се специфицира опреде-
лена граница за възможния максимален брой цикли 
на стерилизиране. Експлоатационният срок на меди-
цинските изделия се определя от тяхното функциони-
ране и внимателното боравене с тях.

Инструкции за повторна обработка
Процедура по подготовката на мястото на 
приложение:
Отстранете общите замърсявания от инструментите 
непосредствено след приложение. Не използвайте 
фиксиращи агенти или гореща вода (> 40 °C), тъй като 
те водят до фиксиране на остатъци и могат да възпре-
пятстват успешното почистване. За предотвратяване 
засъхването на замърсявания накиснете използвани-
те инструменти в дезинфекционен разтвор.

Транспортиране:
Съхранявайте безопасно инструментите в затворен 
контейнер и ги транспортирайте до мястото на обра-
ботка, за да предотвратите повреда на инструментите 
и замърсяване на околната среда.

Подготовка за деконтаминиране:
Няма специфични изисквания.

Предварително почистване:
Няма специфични изисквания.

Sterilizarea:
Sterilizarea cu abur a instrumentelor, cu respectarea pre-
vederilor naţionale respective.
3 faze de pre-vid
Încălziţi până la o temperatură de sterilizare de 134 °C
Timpul de menţinere cel mai scurt: 3 min
Timp de uscare: cel puţin 20 min

Depozitarea:
Depozitaţi instrumentele sterilizate într-un mediu uscat, 
curat şi lipsit de praf, la temperaturi moderate de 5  °C 
până la 40 °C.

Informaţii despre validarea reprocesării
Următoarele instrucţiuni, materiale şi maşini de testare 
au fost utilizate în timpul validării:
Agenţi de curăţare: 
Tickopur TR 13 (lichid de contact), Dr. H. Stamm  
GmbH
Stammopur DR 8 (agent de curăţare dezinfectant),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (sistem de 
dozare DOS 1)
Neodisher Z (agent de neutralizare), Dr. Weigert Co.  
(sistem de dozare DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indicator al eficienţei  
ultrasunetelor)
Dispozitive de curăţare/sterilizare: 
RDG: aparat de curăţare şi dezinfectare: Miele G7892 CD
Aparat de curăţare cu ultrasunete Powersonic® P 2600 D 
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Suporturile pentru spălarea componentelor: 
Coş/injector superior O177 / 1
Tavă E 520 pentru 18 instrumente de canal radicular
Tavă ½ E142
Reţea de acoperire A 3 ¼ (dacă este necesar)
Strecurătoare cu capac E473/1, pentru părţi mici
HyFlex Endo Procedure Block

Instrucţiuni suplimentare:
Dacă substanţele chimice şi maşinile menţionate mai sus 
nu sunt disponibile, utilizatorul este obligat să-şi valideze 
procedura în condiţiile respective.

Este obligaţia utilizatorului să se asigure că procedura de 
reprocesare inclusiv resursele, materialele şi personalul 
sunt adecvate pentru obţinerea rezultatelor prevăzute.
Tehnologia de ultimă oră şi legile naţionale prevăd con-
formitatea cu procesele validate.

Stadiul informațiilor: 
02-2023

Instrukcja użycia PL

Narzędzia kanałowe NiTi

Wskazania do stosowania:
Do usuwania zębiny i opracowania kanałów korzenio-
wych.

Instrukcje:
Pilniki HyFlex EDM mogą reagować na nacisk wydłuże-
niem spirali. Umożliwia to uniknięcie przywierania pilni-
ka do ścian kanału i znacznie zmniejsza ryzyko złamania. 
W przeciwieństwie do normalnych narzędzi NiTi, moż-
liwe jest przywrócenie kształtu pilników w zależności 
od rodzaju odkształcenia. Pilniki odzyskują pierwotny 
kształt podczas sterylizacji w autoklawie (lub obróbki  
w sterylizatorze kulkowym przez 10 sekund), jeśli były 
tylko odkształcone elastycznie. Należy zapewnić, aby 
spirale pilników nie skręcały się w przeciwnym kierun-
ku podczas użycia, ponieważ w takiej sytuacji ulegają 
odkształceniu plastycznemu i nie jest możliwe odzy-
skanie ich pierwotnego kształtu. Jeśli po sterylizacji w 
autoklawie w pilniku jest wiele spiral, które wyglądają 
na wydłużone, lub pilnik wydaje się w inny sposób nie-
sprawny, należy go wyrzucić (patrz karta z Instrukcją krok 
po kroku). Ilość ponownych zastosowań narzędzi zależy 
od procedur przygotowania do użycia i sposobu obcho-
dzenia się z nimi. Narzędzia należy kontrolować przed i 
po każdym użyciu.

•	 Przed ponownym użyciem pilniki poddać procedurze 
przygotowania do użycia (patrz Instrukcja przygoto-
wania nadających się do ponownej sterylizacji wyro-
bów medycznych do użycia).

•	 Wymagane jest stosowanie silnika wolnoobrotowego 
(np. Coltène Endo CanalPro CL). Wszystkie pilniki niklo-
wo-tytanowe HyFlex EDM można stosować z 400 rpm i 
momentem obrotowym do 2,5 Ncm (25 mNm), z wy-
jątkiem pilnikow Glidepath, ktore można stosować z 
300 rpm i momentem obrotowym do 1,8 Ncm (18 
mNm).

•	 Przed opracowaniem umieścić płyn płuczący w kanale

Ръчно почистване и дезинфекция в ултразвуков 
апарат:
Внимание: Процедурата по ръчно почистване и 
дезинфекция трябва да се използва за тази про-
дуктова група само в страни извън Германия. По 
принцип в Германия трябва да се използва само 
метод на автоматично почистване и дезинфекция. 
За почистване в ултразвуков апарат поставете ин-
струментите в бехерова чаша с почистващата течност, 
поставете я в ултразвуковия апарат (напълнен с дос-
татъчно количество вода и 2 % контактна течност) 
и стартирайте процеса на ултразвуково почистване.
1.	 30 min основно почистване на 25 °C, степен 5 с 2 % 

концентрация на почистващ агент
2.	 Щателно ръчно изплакване под течаща вода (обра-

тноосмотична вода)
3.	 Изсушаване със сгъстен въздух

Механично почистване и дезинфекция в миял-
но-дезинфекционна машина
Поставете инструментите в кошницата на подвижната 
касета и стартирайте процеса на почистване.
1.	 Предварително почистване с 10 l студена вода
2.	10  min основно почистване на 55  °C (10,5  l вода и 

62 ml почистващ агент (DOS 1))
3.	 Изплакване с 9,0 l студена вода и 13 ml почистващ 

агент (DOS 3)
4.	 Изплакване с 9,0 l студена обратноосмотична вода
5.	Термична дезинфекция за 5 min на 90–93  °C с 9,5  l 

обратноосмотична вода
6.	Изсушаване на 99 °C в продължение на 35 min

Проверка на функционирането, поддръжка:
Визуална проверка за чистота, поддръжка и тестване 
на функционалността в съответствие с инструкциите 
за работа. При необходимост повтаряйте процеду-
рата по повторна обработка, докато инструментът е 
видимо чист.

Опаковка:
Поставете инструментите за стерилизация в Endo 
Procedure Block или HyFlexTM Organizer. Стандартизи-
рана опаковка на инструменти за стерилизиране съ-
гласно ISO 11607 и EN 868.

Стерилизация:
Стерилизация с пара на инструменти съгласно съот-
ветните национални разпоредби.
3 фази на предварителен вакуум
Загрейте до температура на стерилизация от 134 °C
Най-кратко време на задържане: 3 min
Време на изсушаване: минимум 20 min

Съхранение:
Съхранявайте стерилизираните инструменти на сухо, 
чисто и ненапрашено място при умерена температура 
от 5 °C до 40 °C.

Информация относно валидирането на повторна-
та обработка
При валидирането са използвани следните инструк-
ции за тестване, материали и машини:
Почистващи агенти: 
Tickopur TR 13 (контактна течност),  
Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (почистващ дезинфектант),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co.  
(дозираща система DOS 1)
Neodisher Z (неутрализиращ агент), Dr. Weigert Co. 
(дозираща система DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (индикатор за ултразву-
ково въздействие)
Устройства за почистване/стерилизация: 
RDG: апарат за почистване и дезинфекция: Miele 
G7892 CD
Powersonic® P 2600 D апарат за почистване с  
ултразвук (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Автоклав Systec VX-95 (Systec GmbH)
Поставки за инструменти за измиване: 
Горна кошница/инжектор O177 / 1
Вложка E 520 за 18 инструмента за коренови канали
Вложка ½ E142
Покриваща мрежа A 3¼ (при необходимост)
Кошничка с капак за малки части E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Допълнителни инструкции:
Ако посочените по-горе химикали и машини не са на 
разположение, потребителят е длъжен да валидира 
съответно своя метод.

Потребителят е задължен да гарантира, че процеду-
рата по повторната обработка, включително ресурси-
те, материалите и персонала, са подходящи за пости-
гане на изискваните резултати.
Съвременната технология и националните закони из-
искват спазване на валидираните процеси.

Дата на издаване: 
02-2023

•	 Podczas stosowania pilników należy często płukać ka-
nał i stosować lubrykant.

•	 Rowki pilnika należy czyścić po każdym wprowadze-
niu do kanału korzeniowego.

•	 Powtarzać tę czynność po każdym kroku. Pilniki należy 
stosować w zalecanej przez nas technice krok po kro-
ku, opisanej poniżej.

Sterylność:
Narzędzia kanałowe HyFlex EDM są dostarczane wy-
sterylizowane promieniowaniem gamma. W przypadku 
nieuszkodzonych i nieotwartych opakowań sterylność 
jest zagwarantowana do czasu zastosowania. Opakowa-
nia uszkodzone przed zastosowaniem należy wyrzucić.

Wskazówki dotyczące przechowywania:
Narzędzi kanałowych HyFlex EDM nie należy używać po 
upływie terminu ważności.

Instrukcje krok po kroku (patrz również karta z In-
strukcją krok po kroku z ilustracjami):

Dostęp koronowy
Po uzyskaniu dostępu koronowego w linii prostej, po-
mocne jest użycie pilnika ręcznego (maksymalny roz-
miar 20/.02) lub obrotowego pilnika Glidepath, aby wy-
tworzyć dostęp do wierzchołka kanału korzeniowego 
(glide path) oraz umieścić płyn płuczący, taki jak NaOCl, 
w kanale.

Opcjonalny KROK 1:
W zależności od sytuacji klinicznej i decyzji lekarza den-
tysty może być konieczne użycie narzędzia do otwarcia 
kanału 25/.12. W przypadku mniejszych kanałów użyć 
pilnika HyFlex CM 25/.08 do otwarcia kanału. Pilnik 
umieścić w kanale bez uruchamiania silnika. Jeśli nie jest 
możliwe posuwanie pilnika do przodu, cofnąć o 1 mm aż 
do oswobodzenia od ścian. Następnie uruchomić silnik i 
poruszać powoli do przodu bez nacisku ruchem „dziobią-
cym”. Po napotkaniu oporu przejść do kroku 2. Nie sto-
sować tego pilnika w zakrzywionej części kanału korze-
niowego. Sprawdzić drożność pilnikiem ręcznym 20/.02. 
Jednocześnie cały czas przepłukiwać kanał korzeniowy i 
stosować lubrykant.

KROK 2:
Zastosować pilnik Glidepath File 10/.05 do długości robo-
czej w celu wytworzenia dostępu. Pilnik umieścić w kana-
le bez uruchamiania silnika. Jeśli nie jest możliwe posu-
wanie pilnika do przodu, cofnąć o 1 mm aż do oswobo-
dzenia od ścian. Następnie uruchomić silnik i poruszać 
powoli do przodu bez nacisku ruchem „dziobiącym”. Pil-
nik ten jest nadzwyczaj cienki i dlatego nie jest tak sa-
mo odporny na złamanie jak inne pilniki HyFlex EDM. Z 
tego powodu pilnik ten należy stosować z zachowa-
niem dużej ostrożności i nie tak często jak inne pilniki 
HyFlex EDM. W razie wyczucia oporu zastosować pilnik 
ręczny 20/.02 do sprawdzenia drożności. Jednocześnie 
cały czas przepłukiwać kanał korzeniowy i stosować lu-
brykant.

KROK 3:
Zastosować HyFlex EDM 25/~ OneFile w celu rozszerze-
nia kanału korzeniowego do długości roboczej. Pilnik 
umieścić w kanale bez uruchamiania silnika. Jeśli nie jest 
możliwe posuwanie pilnika do przodu, cofnąć o 1 mm aż 
do oswobodzenia od ścian. Następnie uruchomić silnik i 
poruszać powoli do przodu bez nacisku ruchem „dziobią-
cym”. W razie wyczucia oporu wrócić do poprzedniego 
kroku. Sprawdzić drożność pilnikiem ręcznym 20/.02. 
Jednocześnie cały czas przepłukiwać kanał korzeniowy i 
stosować lubrykant.

Opcjonalny KROK 4:
W zależności od sytuacji klinicznej i decyzji lekarza den-
tysty może być konieczne użycie pilnika do wykańczania 
Finisher 40/.04 w celu rozszerzenia części wierzchołko-
wej kanału. Pilnik umieścić w kanale bez uruchamiania 
silnika. Jeśli nie jest możliwe posuwanie pilnika do przo-
du, cofnąć o 1 mm aż do oswobodzenia od ścian. Następ-
nie uruchomić silnik i poruszać powoli do przodu bez 
nacisku ruchem „dziobiącym”. W razie wyczucia oporu 
wrócić do poprzedniego kroku. Sprawdzić drożność pil-
nikiem ręcznym 20/.02. Jednocześnie cały czas przepłuki-
wać kanał korzeniowy i stosować lubrykant.

Opcjonalny KROK 5:
W zależności od sytuacji klinicznej i decyzji lekarza den-
tysty może być konieczne użycie pilnika do wykańczania 
Finisher 50/.03 w celu rozszerzenia części wierzchołko-
wej kanału. Pilnik umieścić w kanale bez uruchamiania 
silnika. Jeśli nie jest możliwe posuwanie pilnika do przo-
du, cofnąć o 1 mm aż do oswobodzenia od ścian. Następ-
nie uruchomić silnik i poruszać powoli do przodu bez 
nacisku ruchem „dziobiącym”. Sprawdzić drożność pilni-
kiem ręcznym 20/.02. Jednocześnie cały czas przepłuki-
wać kanał korzeniowy i stosować lubrykant.

Lietošanas instrukcija LV

NiTi zobu sakņu kanālu instrumenti

Indikācijas:
Dentīna slāņa noņemšanai un zoba saknes kanāla vei-
došanai.

Norādījumi:
HyFlex EDM faiļu spirāles spēka iedarbībā var pagarinā-
ties. Tādējādi nenotiek kanāla sienu bloķēšana un salū-
šanas risks ir daudz mazāks. Atšķirībā no pieejamajiem 
standarta NiTi instrumentiem faiļu formu var atjaunot 
atkarībā no deformācijas tipa. Ja notikusi tikai elastīga 
deformācija, sterilizējot autoklāvā (vai 10 sek. apstrādājot 
stikla lodīšu sterilizatorā), failes atgūst savu sākotnējo for-
mu. Jāpievērš uzmanība, lai lietošanas laikā faiļu spirāles 
nesavērptos pretējā virzienā, jo tādā gadījumā tās būs 
deformētas plastiski un neatgūs savu sākotnējo formu. 
Ja pēc sterilizēšanas autoklāvā faile ieguvusi vairākas pa-
garinātas vai citādi nefunkcionālas spirāles, pārtrauciet 
failes izmantošanu (skatiet karti “Soli pa solim”). Tas, cik 
reizes faili var izmantot atkārtoti, atkarīgs no sterilizā-
cijas un lietošanas. Pirms un pēc lietošanas pārbaudiet 
faiļu stāvokli.

•	 Sterilizējiet failes pirms atkārtotas lietošanas (skatiet 
norādījumus par atkārtoti sterilizējamu medicīnas pro-
duktu sterilizēšanu).

•	 Lai lietotu failes, jāizmanto lēnā ātrumā rotējošs leņķa 
uzgalis (piemēram, motorizētais uzgalis Coltène Endo 
CanalPro CL). Visas HyFlex EDM failes var lieto pie  400 
apgr./min. un griezes momenta līdz 2,5N-cm 
(25mN-m) izņemot Glidepath failes, kuras var lietot 
pie 300 apgr./min. un griezes momenta līdz 1,8 N-cm 
(18mN-m).

•	 Pirms veidošanas ievadiet kanālā skalošanas līdzekli.
•	 Faiļu lietošanas laikā bieži skalojiet saknes kanālu un 

saglabājiet slīdamību.
•	 Pēc katras ievietošanas saknes kanālā notīriet failes 

spirāles.
•	 Atkārtojiet pēc katras darbības. Failes ir jālieto saskaņā 

ar norādījumiem soli pa solim, kas aprakstīti tālāk.

Sterilitāte:
HyFlex EDM sakņu kanālu instrumenti tiek piegādāti 
sterilizēti gamma staros. Ja iepakojums nav bojāts vai at-
vērts, sterilitāte ir garantēta līdz lietošanas brīdim. Bojātie 
iepakojumi pirms lietošanas jāizmet.

Norādījumi par glabāšanu:
Neizmantojiet HyFlex EDM sakņu kanālu instrumentus 
pēc derīguma termiņa beigām.

Norādījumi soli pa solim (skatiet arī karti “Soli pa so-
lim” ar attēliem):

Piekļuve no kroņa daļas
Pēc taisnvirziena piekļuves panākšanas zoba kroņa daļā 
vēlams izmantot rokas faili vai (maks. lielums 20/.02) vai 
rotējošu slīdes eju faili, lai izveidotu apikālu slīdes eju un 
ievadītu kanālā skalošanas līdzekli, piemēram, NaOCl.

Neobligāts 1. SOLIS:
Atkarībā no klīniskās situācijas un zobārsta sprieduma var 
būt nepieciešams izmantot 25/.12 atveres veidotāju. Ma-
zākiem kanāliem izmantojiet HyFlex CM 25/.08 atveres 
veidotāju. Ievietojiet faili kanālā ar izslēgtu motoru. Kad 
faili virzīt tālāk vairs nav iespējams, atvelciet to atpakaļ 
1  mm, līdz tā vairs nesaskaras ar sienām. Pēc tam iedar-
biniet motoru un lēnām turpiniet virzīties tālāk, veicot 
vieglus pieskārienus un neizmantojot spiedienu. Tiklīdz 
sajūtat pretestību, pārejiet pie 2. darbības. Neizmantojiet 
šo faili saknes kanāla izliektajā daļā. Pārbaudiet caurlaidī-
bu ar 20/.02 lieluma rokas faili. Turklāt bieži skalojiet sak-
nes kanālu un saglabājiet slīdamību.

2. SOLIS:
Izmantojiet 10/.05 slīdes eju faili līdz apstrādes garumam, 
lai izveidotu slīdes eju. Ievietojiet faili kanālā ar izslēgtu 
motoru. Kad faili virzīt tālāk vairs nav iespējams, atvelciet 
to atpakaļ 1 mm, līdz tā vairs nesaskaras ar sienām. Pēc 
tam iedarbiniet motoru un lēnām turpiniet virzīties tālāk, 
veicot vieglus pieskārienus un neizmantojot spiedienu. 
Šī vīle ir īpaši tieva un tāpēc mazāk izturīga pret lūzu-
miem nekā citas HyFlex EDM vīles. Šī iemesla dēļ vīle 
jālieto īpaši piesardzīgi un retāk nekā citas HyFlex EDM 
vīles. Tiklīdz sajūtat pretestību, pārbaudiet caurlaidību ar 
20/.02 lieluma rokas faili. Turklāt bieži skalojiet saknes ka-
nālu un saglabājiet slīdamību.

3. SOLIS:
Izmantojiet HyFlex EDM 25/~ OneFile kanālu paplašinā-
šanai līdz apstrādes garumam. Ievietojiet faili kanālā ar 
izslēgtu motoru. Kad faili virzīt tālāk vairs nav iespējams, 
atvelciet to atpakaļ 1 mm, līdz tā vairs nesaskaras ar sie-
nām. Pēc tam iedarbiniet motoru un lēnām turpiniet vir-
zīties tālāk, veicot vieglus pieskārienus un neizmantojot 
spiedienu. Tiklīdz sajūtat pretestību, atgriezieties pie 
iepriekšējās darbības. Pārbaudiet caurlaidību ar 20/.02 
lieluma rokas faili. Turklāt bieži skalojiet saknes kanālu un 
saglabājiet slīdamību.

Opcjonalny KROK 6:
W zależności od sytuacji klinicznej i decyzji lekarza den-
tysty może być konieczne końcowe opracowanie do 
długości roboczej przy użyciu pilnika do wykańczania 
Finisher 60/.02. Pilnik umieścić w kanale bez uruchamia-
nia silnika. Jeśli nie jest możliwe posuwanie pilnika do 
przodu, cofnąć o 1 mm aż do oswobodzenia od ścian. 
Następnie uruchomić silnik i poruszać powoli do przodu 
bez nacisku ruchem „dziobiącym”. W razie wyczucia opo-
ru wrócić do poprzedniego kroku. Sprawdzić drożność 
pilnikiem ręcznym 20/.02. Jednocześnie cały czas prze-
płukiwać kanał korzeniowy i stosować lubrykant.

Procedury przygotowania do ponownego użycia: 
www.coltene.com

Procedury reprocesowania

Reprocesowania wyrobów medycznych przeznaczo-
nych do ponownej sterylizacji (wg ISO 17664)

Postępowanie:
Ręczne i mechaniczne reprocesowanie narzędzi medycz-
nych przeznaczonych do ponownej sterylizacji

Wskazówki:
Z uwagi na konstrukcję wyrobów i zastosowane w nich 
materiały nie można określić ostatecznej, maksymalnie 
możliwej liczby cykli reprocesowania. Okres użytkowania 
narzędzi medycznych zależy od ich funkcji oraz od za-
chowania ostrożności podczas ich obsługi.

Wskazówki dotyczące reprocesowania
Przygotowanie w miejscu zastosowania:
Bezpośrednio po użyciu narzędzi należy usunąć z nich 
większe zanieczyszczenia. Nie używać środków utrwa-
lających ani gorącej wody (>40°C), ponieważ powodują 
one przywieranie osadów do powierzchni i mogą mieć 
ujemny wpływ na skuteczność czyszczenia. Aby uniknąć 
zaschnięcia zanieczyszczeń, należy zanurzyć użyte narzę-
dzia w kąpieli dezynfekcyjnej.

Transport:
Narzędzia transportowane w miejsce procesowania po-
winny być przechowywane w zamkniętym pojemniku, 
by uniknąć uszkodzeń i zanieczyszczenia środowiska.

Przygotowanie do dekontaminacji:
Brak szczególnych wymagań.

Czyszczenie wstępne:
Brak szczególnych wymagań.

Ręcznie czyszczenie i dezynfekcja w myjce 
ultradźwiękowej:
Uwaga: Procedura ręcznego czyszczenia i dezynfekcji 
może być stosowana dla tej grupy produktów tylko 
poza granicami Niemiec. W Niemczech należy z zasa-
dy stosować zautomatyzowaną metodę czyszczenia i 
dezynfekcji. 
Włożyć narzędzia do zlewki z płynem czyszczącym i 
umieścić je w myjce ultradźwiękowej wypełnionej dosta-
teczną ilością wody z 2% koncentratem czyszczącym, po 
czym rozpocząć czyszczenie ultradźwiękowe.
1.	 Czyszczenie zasadnicze przez 30 min w temperaturze 

25°C, poziom 5 z 2% koncentratem czyszczącym
2.	 Obfite płukanie ręczne pod bieżącą wodą (z odwróco-

nej osmozy)
3.	Suszenie sprężonym powietrzem

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja w myjni / 
dezynfektorze
Położyć narzędzia na tacy sterylizacyjnej na wsuwanym 
wózku i rozpocząć czyszczenie.
1.	 Czyszczenie wstępne z użyciem 10 l zimnej wody
2.	 Czyszczenie zasadnicze przez 10 min w temperaturze 

55°C (10,5 l wody i 62 ml środka czyszczącego (DOS 1))
3.	 Płukanie w roztworze zawierającym 9,0 l zimnej wody i 

13 ml środka czyszczącego (DOS 3)
4.	 Płukanie z użyciem 9,0  l zimnej wody z odwróconej 

osmozy
5.	 Dezynfekcja termiczna przez 5 min w temperaturze 

90-93°C z użyciem 9,5 l wody z odwróconej osmozy
6.	Suszenie przez 35 min w temperaturze 99 °C

Kontrola działania i konserwacja:
Sprawdzić wzrokowo czystość i stan oraz działanie zgod-
nie z instrukcją obsługi. W razie potrzeby powtórzyć 
reprocesowanie i sprawdzić wzrokowo, czy narzędzie 
jest czyste.

Pakowanie:
Umieścić narzędzia do sterylizacji w Endo Procedure 
Block lub HyFlexTM Organizer. Zapakować narzędzia do 
sterylizacji w standardowe opakowanie zgodnie z ISO 
11607 i EN 868.

Neobligāts 4. SOLIS:
Atkarībā no klīniskās situācijas un zobārsta sprieduma 
var būt nepieciešams izmantot 40/.04 apstrādes faili, lai 
palielinātu apikālo zonu. Ievietojiet faili kanālā ar izslēgtu 
motoru. Kad faili virzīt tālāk vairs nav iespējams, atvelciet 
to atpakaļ 1 mm, līdz tā vairs nesaskaras ar sienām. Pēc 
tam iedarbiniet motoru un lēnām turpiniet virzīties tālāk, 
veicot vieglus pieskārienus un neizmantojot spiedienu. 
Tiklīdz sajūtat pretestību, atgriezieties pie iepriekšējās 
darbības. Pārbaudiet caurlaidību ar 20/.02 lieluma rokas 
faili. Turklāt bieži skalojiet saknes kanālu un saglabājiet 
slīdamību.

Neobligāts 5. SOLIS:
Atkarībā no klīniskās situācijas un zobārsta sprieduma 
var būt nepieciešams izmantot 50/.03 apstrādes faili, lai 
palielinātu apikālo zonu. Ievietojiet faili kanālā ar izslēgtu 
motoru. Kad faili virzīt tālāk vairs nav iespējams, atvel-
ciet to atpakaļ 1 mm, līdz tā vairs nesaskaras ar sienām. 
Pēc tam iedarbiniet motoru un lēnām turpiniet virzīties 
tālāk, veicot vieglus pieskārienus un neizmantojot spie-
dienu. Pārbaudiet caurlaidību ar 20/.02 lieluma rokas 
faili. Turklāt bieži skalojiet saknes kanālu un saglabājiet 
slīdamību.

Neobligāts 6. SOLIS:
Atkarībā no klīniskās situācijas un zobārsta sprieduma var 
būt nepieciešams veikt apstrādes garuma galīgo sagata-
vošanu, izmantojot 60/.02 apstrādes faili. Ievietojiet faili 
kanālā ar izslēgtu motoru. Kad faili virzīt tālāk vairs nav 
iespējams, atvelciet to atpakaļ 1  mm, līdz tā vairs nesa-
skaras ar sienām. Pēc tam iedarbiniet motoru un lēnām 
turpiniet virzīties tālāk, veicot vieglus pieskārienus un 
neizmantojot spiedienu. Tiklīdz sajūtat pretestību, atgrie-
zieties pie iepriekšējās darbības. Pārbaudiet caurlaidību 
ar 20/.02 lieluma rokas faili. Turklāt bieži skalojiet saknes 
kanālu un saglabājiet slīdamību.

Atkārtota apstrāde:
www.coltene.com

Atkārtotās apstrādes procedūras

Atkārtoti sterilizējamu medicīnisku ierīču apstrāde 
(saskaņā ar ISO 17664)

Procedūra
Manuāla un mehāniska procedūra atkārtoti sterilizējamu 
medicīnisku ierīču apstrādei

Instrukcijas
Izstrādājumu konstrukcijas un izmantoto materiālu dēļ 
nevar konkrēti ierobežot veicamo apstrādes ciklu skaitu. 
Medicīnas ierīču darbmūžu nosaka to darbība un sau-
dzīga lietošana.

Atkārtotas apstrādes instrukcijas
Sagatavošana lietošanas vietā
Notīriet parastus netīrumus no instrumentiem tūlīt pēc 
lietošanas. Neizmantojiet fiksācijas līdzekļus vai karstu 
ūdeni (>40  °C), jo tas izraisīs atlieku pielipšanu un var 
traucēt sekmīgai tīrīšanai. Lai piesārņojums nepiekalstu, 
izmērcējiet lietotos instrumentus dezinfekcijas līdzek-
ļa peldē.

Transportēšana
Pārvietojot instrumentus uz apstrādes vietu, droši gla-
bājiet tos aizvērtā tvertnē, lai izvairītos no instrumentu 
bojājumiem un vides piesārņojuma.

Sagatavošanās dezinfekcijai
Īpašu prasību nav.

Iepriekšēja tīrīšana
Īpašu prasību nav.

Manuālā tīrīšana un dezinfekcija ultraskaņas iekārtā
Uzmanību! Manuālo tīrīšanu un dezinfekciju šai pro-
duktu grupai drīkst izmantot tikai ārpus Vācijas. Vāci-
jā ir jāizmanto automatizētās tīrīšanas un dezinfekci-
jas metode. 
Lai notīrītu instrumentus ultraskaņas iekārtā, ievietojiet 
instrumentus ar tīrīšanas šķidrumu piepildītā vārglāzē, 
ievietojiet vārglāzi ultraskaņas iekārtā, kas ir pietiekami 
uzpildīta ar ūdeni un 2 % kontaktšķidrumu, un sāciet tī-
rīšanu ar ultraskaņu.
1.	 30 min ilga primārā tīrīšana 25 °C temperatūrā, 5. stadi-

ja ar tīrīšanas līdzekļa koncentrāciju 2 %
2.	 Manuāla skalošana lielā tekoša ūdens daudzumā (ar 

reverso osmozi filtrēts ūdens)
3.	Žāvēšana, izmantojot saspiestu gaisu

Mehāniskā tīrīšana un dezinfekcija mazgāšanas un 
dezinfekcijas iekārtā
Novietojiet instrumentus sterilizācijas paplātē uz iebīdā-
majiem ratiņiem un sāciet tīrīšanu.
1.	 Iepriekšēja tīrīšana ar 10 l auksta ūdens
2.	10 min ilga primārā tīrīšana 55 °C temperatūrā (10,5  l 

ūdens un 62 ml tīrīšanas līdzekļa (DOS 1))
3.	Skalošana 9,0 l auksta ūdens un 13 ml tīrīšanas līdzekļa 

(DOS 3)
4.	 Skalošana 9,0 l auksta ūdens, kas filtrēts ar reverso os-

Sterylizacja:
Sterylizacja parowa narzędzi z uwzględnieniem odpo-
wiednich wymagań krajowych.
3 fazy wstępnego podciśnienia
Rozgrzanie do temperatury sterylizacji 134 °C
Najkrótszy czas trzymania: 3 min
Czas suszenia: co najmniej 20 min

Przechowywanie:
Przechowywać wysterylizowane narzędzia w suchym, 
czystym i wolnym od kurzu otoczeniu w umiarkowanych 
temperaturach od 5°C do 40°C.

Informacje na temat walidacji reprocesowania
Podczas walidacji użyto następujących instrukcji, mate-
riałów i maszyn:
Środki czyszczące: 
Tickopur TR 13 (koncentrat czyszczący), Dr. H. Stamm 
GmbH
Stammopur DR 8 (środek dezynfekcyjny), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (system  
dozujący DOS 1)
Neodisher Z (środek neutralizujący), Dr. Weigert Co.  
(system dozujący DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (wskaźnik skuteczności 
mycia ultradźwiękowego)
Urządzenia do czyszczenia / sterylizacji: 
RDG: urządzenia do czyszczenia i dezynfekcji: Miele 
G7892 CD
Myjka ultradźwiękowa Powersonic® P 2600 D (Martin 
Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Nośniki narzędzi do mycia: 
Górny kosz / wtryskiwacz O177 / 1
Taca E 520 na 18 narzędzi kanałowych
Taca ½ E142
Osłona siatkowa A 3 ¼ (w razie potrzeby)
Sito z osłoną na małe części E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Dodatkowe wskazówki:
Jeśli wyżej wymienione chemikalia i maszyny nie są do-
stępne, użytkownik jest zobowiązany do walidacji stoso-
wanej przez niego procedury.

Obowiązkiem użytkownika jest zapewnienie, że sto-
sowana procedura reprocesowania, obejmująca zaso-
by, materiały i personel, pozwala osiągnąć wymagane 
rezultaty.
Najnowocześniejsza technologia i przepisy krajowe wy-
magają zapewnienia zgodności z procesami poddany-
mi walidacji.

Data sporządzenia informacji: 
02-2023

Navodila za uporabo SL

Inštrument za koreninske kanale NiTi

Indikacije:
Za odstranjevanje dentina in oblikovanje koreninske-
ga kanala.

Navodila:
Navoji HyFlex EDM instrumentov se lahko zaradi delo-
vanja sil podaljšajo. To prepreči blokado instrumenta na 
stene kanala in znatno zmanjša tveganje za zlom instru-
menta. V nasprotju z običajnimi NiTi instrumenti je mo-
goče ponovno vzpostaviti obliko instrumenta, odvisno 
od vrste deformacije. Instrumenti se pri elastični defor-
maciji med postopkom avtoklaviranja (ali pri 10-sekun-
dni uporabi sterilizatorja s steklenimi kroglicami) vrnejo 
v prvotno obliko. Zagotoviti je treba, da se navoji instru-
menta med uporabo ne zvijajo v nasprotni smeri, sicer se 
plastično deformirajo in se ne bodo vrnili v prvotno obli-
ko. Če ima instrument po avtoklaviranju več podaljšanjih 
navojev, ki niso več funkcionalni, instrumenta ne upo-
rabljajte več (glejte navodila korak-za-korakom). Število 
ponovnih uporab je odvisno od priprave in rokovanja z 
instrumentom. Pred in po uporabi je potrebno preveriti 
stanje instrumenta.

•	 Pred ponovno uporabo instrument preglejte (glejte 
navodila za pripravo medicinskih pripomočkov, ki jih 
je mogoče ponovno sterilizirati).

•	 Za uporabo instrumentov potrebujete protikotni ko-
lenčnik z majhno hitrostjo vrtenja (npr. kolenčnik 
Coltène Endo CanalPro CL). Vsi Hyflex EDM NiTi instru-
menti se lahko uporabijo pri hitrosti 400 rpm in pri na-
voru 2,5 N-cm (25mN-m) razen Glidepath instrumen-
tov, ki se smejo uporabljati pri hitrosti 300 rpm in pri 
navoru do 1,8 N-cm (18mN-m).

•	 V kanal pred oblikovanjem vstavite raztopino za spira-
nje.

mozi
5.	Termiskā dezinfekcija 5 min 90–93  °C temperatūrā, iz-

mantojot 9,5 l ūdens, kas filtrēts ar reverso osmozi
6.	Žāvēšana 35 min 99 °C temperatūrā

Funkcionālā testēšana un apkope
Apskatiet, vai instruments ir tīrs un labā stāvoklī, un vei-
ciet funkcionālo testēšanu saskaņā ar lietošanas instruk-
ciju. Ja nepieciešams, veiciet atkārtoto apstrādi vairākas 
reizes, līdz instruments izskatās tīrs.

Iepakošana
Novietojiet instrumentus sterilizācijai uz statīva Endo 
Procedure Block vai HyFlexTM Organizer. Iepakojiet ins-
trumentus sterilizācijai atbilstoši standartam ISO  11607 
un EN 868.

Sterilizācija
Veiciet instrumentu tvaika sterilizāciju, ievērojot attiecī-
gās valsts prasības:
veiciet 3  fāžu iepriekšēju apstrādi vakuumā; uzkarsējiet 
līdz sterilizācijas temperatūrai 134  °C; minimālais notu-
rēšanas laiks — 3 min; žāvēšanas laiks — vismaz 20 min.

Uzglabāšana
Glabājiet sterilizētos instrumentus sausā, tīrā vidē bez 
putekļiem, mērenā temperatūrā — no 5 °C līdz 40 °C.

Informācija par atkārtotās apstrādes validāciju
Validācijas laikā tika izmantotas tālāk norādītās pārbau-
des instrukcijas, materiāli un iekārtas.
Tīrīšanas līdzekļi: 
Tickopur TR 13 (kontaktšķidrums),  
Dr. H. Stamm GmbH;
Stammopur DR 8 (dezinfekcijas un tīrīšanas līdzeklis),  
Dr. H. Stamm GmbH;
neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dozēšanas 
sistēma DOS 1);
neodisher Z (neitralizācijas līdzeklis), Dr. Weigert Co.  
(dozēšanas sistēma DOS 3);
SonoCheck (BAG Health Care) (ultraskaņas efektivitātes 
indikators).
Tīrīšanas/sterilizācijas ierīces: 
RDG: tīrīšanas un dezinfekcijas iekārta Miele G7892 CD;
Powersonic® P 2600 D ultraskaņas tīrīšanas iekārta (Mar-
tin Walter Ultraschalltechnik AG);
Autoklāvs Systec VX-95 (Systec GmbH).
Trauki priekšmetu mazgāšanai: 
augšējais grozs/smidzinātājs O177/1;
paplāte E 520, kas paredzēta 18 zobu sakņu kanālu  
instrumentiem;
paplāte ½ E142;
pārklāšanas tīkls A 3¼ (ja nepieciešams);
siets ar vāku mazām detaļām E473/1;
statīvs HyFlex Endo Procedure Block.

Papildu instrukcijas
Ja minētās ķīmiskās vielas un iekārtas nav pieejamas, 
lietotājam obligāti ir jāveic atbilstoša savas procedūras 
validācija.

Lietotājam ir jānodrošina, lai atkārtotas apstrādes proce-
dūra, tostarp resursi, materiāli un personāls, būtu piemē-
rota vajadzīgo rezultātu sasniegšanai.
Lai atbilstoši izmantotu augstākās klases tehnoloģijas 
un ievērotu valsts tiesību aktus, ir jānodrošina atbilstība 
validētiem procesiem.

Izsniegšanas datums:
02-2023

Návod na použitie SK

Nástroje pre koreňové kanáliky zo zliatiny NiTi

Indikácie:
Na odstránenie dentínu a tvarovanie koreňového ka-
nálika.

Pokyny:
Špirály HyFlex EDM koreňových nástrojov sa dajú pôso-
bením sily predĺžiť. Nedochádza tak k zablokovaniu v ka-
náliku a podstatne sa znižuje nebezpečenstvo zlomenia 
nástroja. Na rozdiel od bežne dostupných NiTi nástrojov 
možno tvar koreňových nástrojov v závislosti od typu de-
formácie obnoviť. Ak boli koreňové nástroje zdeformo-
vané len elasticky, svoj pôvodný tvar získajú opäť počas 
dezinfekcie v autokláve (alebo pri použití sterilizátora 
so sklenými guľôčkami, 10 sekúnd). Treba zaistiť, aby sa 
špirály koreňových nástrojov počas použitia neotáčali do 
opačného smeru, pretože inak sa plasticky zdeformujú 
a nemôžu opäť nadobudnúť svoj pôvodný tvar. Ak má 
koreňový nástroj po sterilizácii v autokláve viacero špi-
rál, ktoré sa javia ako predĺžené alebo inak nefunkčné, 
nástroj už nepoužívajte (pozri kartu s pokynmi krok za 
krokom). Maximálny počet použití nástroja závisí od typu 
a techniky ošetrenia. Pred každým použitím a po ňom 
kontrolujte stav koreňových nástrojov.

•	 Koreňové nástroje pred opätovným použitím vyčistite 
(pozri návod na opakovanú sterilizáciu medicínskych 
produktov).

•	 Med uporabo instrumentov redno izpirajte koreninski 
kanal in ohranjajte drsnost kanala.

•	 Navoje instrumenta očistite po vsaki vstavitvi v kore-
ninski kanal.

•	 Ponovite po vsakem koraku. Instrumente uporabljajte 
s tehniko korak-za-korakom, ki jo priporočamo in je 
opisana spodaj.

Sterilnost:
Instrumenti za koreninske kanale HyFlex EDM so doba-
vljeni sterilno; sterilizirani so z žarki gama. Če ovojnina 
ni poškodovana ali odprta, je do uporabe zagotovljena 
sterilnost. Vsebino iz ovojnine, ki je bila pred uporabo 
poškodovana, zavrzite.

Napotki za skladiščenje:
Instrumentov za koreninske kanale HyFlex EDM ne upo-
rabljajte po poteku roka uporabnosti.

Navodila korak-za-korakom (glejte tudi kartico z na-
vodili korak-za-korakom z ilustracijami):

Koronarni dostop
Po vzpostavitvi linije ravnega koronarnega dostopa se 
priporoča uporaba ročne pile (največja velikost 20/.02) 
ali strojnega instrumenta Glidepath za vzpostavitev api-
kalne prehodnosti poti in v kanal vstavite raztopino za 
spiranje-(npr. NaOCl).

Neobvezni 1. KORAK:
Odvisno od klinične situacije in po presoji zobozdravnika 
bo morda treba uporabiti instrument 25/.12 za oblikova-
nje vhodov v koreninske kanale. Za ožje kanale za obliko-
vanje vhodov v kanale uporabite HyFlex CM 25/.08. In-
strument vstavite v kanal, motor naj ne dela. Ko z instru-
mentom več ne morete napredovati, ga povlecite 1 mm 
nazaj, da ne naseda ob stene. Nato zaženite motor in po-
časi nadaljujte s tapkajočimi gibi; ne izvajajte pritiska. Ta-
koj ko začutite odpor, pojdite na 2. korak. Ne uporabljaj-
te tega instrumenta v ukrivljenem delu koreninskega 
kanala. Preverite prehodnost z ročno pilo 20/.02. Stalno 
izpirajte koreninski kanal in ohranjajte njegovo drsnost.

2. KORAK:
Za vzpostavljanje prehodnosti kanala uporabite instru-
ment Glidepath 10/.05 do delovne dolžine. Instrument 
vstavite v kanal, motor naj ne dela. Ko z instrumentom 
več ne morete napredovati, ga povlecite 1 mm nazaj, da 
ne naseda ob stene. Nato zaženite motor in počasi nada-
ljujte s tapkajočimi gibi; ne izvajajte pritiska. Ta instru-
ment je izjemno tanek in zato ni tako odporen proti 
zlomu kot preostali instrumenti EDM HyFlex. Zato in-
strument uporabljajte izjemno previdno in redkeje kot 
preostale instrumente HyFlex EDM. Takoj, ko začutite 
odpor, preverite prehodnost z ročno pilo 20/.02. Stalno 
izpirajte koreninski kanal in ohranjajte njegovo drsnost.

3. KORAK:
Za povečanje koreninskega kanala uporabite HyFlex 
EDM 25/~ OneFile do delovne dolžine. Instrument vstavi-
te v kanal, motor naj ne dela. Ko z instrumentom več ne 
morete napredovati, ga povlecite 1 mm nazaj, da ne na-
seda ob stene. Nato zaženite motor in počasi nadaljujte 
s tapkajočimi gibi; ne izvajajte pritiska. Takoj, ko začutite 
odpor, se vrnite na prejšnji korak. Preverite prehodnost z 
ročno pilo 20/.02. Stalno izpirajte koreninski kanal in oh-
ranjajte drsnost kanala.

Neobvezni 4. KORAK:
Odvisno od klinične situacije in po presoji zobozdravnika 
bo morda treba uporabiti instrument 40/.04 za obliko-
vanje apikalnega področja.  Instrument vstavite v kanal, 
motor naj ne dela. Ko z instrumentom več ne morete 
napredovati, ga povlecite 1 mm nazaj, da ne naseda ob 
stene. Nato zaženite motor in počasi nadaljujte s tapka-
jočimi gibi; ne izvajajte pritiska. Takoj, ko začutite odpor, 
se vrnite na prejšnji korak. Preverite prehodnost z ročno 
pilo 20/.02. Stalno izpirajte koreninski kanal in ohranjajte 
drsnost kanala.

Neobvezni 5. KORAK:
Odvisno od klinične situacije in po presoji zobozdravnika 
bo morda treba uporabiti 50/.03 instrument za obliko-
vanje apikalnega področja. Morda boste za povečanje 
apikalnega predela potrebovali instrument Finisher. In-
strument vstavite v kanal, motor naj ne dela. Ko z instru-
mentom več ne morete napredovati, ga povlecite 1 mm 
nazaj, da ne naseda ob stene. Nato zaženite motor in 
počasi nadaljujte s tapkajočimi gibi; ne izvajajte pritiska. 
Preverite prehodnost z ročno pilo 20/.02. Stalno izpirajte 
koreninski kanal in ohranjajte drsnost kanala.

Neobvezni 6. KORAK:
Odvisno od klinične situacije in po presoji zobozdravnika 
bo morda treba za končno preparacijo do delovne dolži-
ne treba uporabiti 60/.02 instrument Finisher. Instrument 
položite v kanal, motor naj ne dela. Ko z instrumentom 

•	 Pre použitie koreňových nástrojov je potrebné reduko-
vané kolienko (napr. nadstavec s motorovým poho-
nom Coltène Endo CanalPro CL). Všetky nastroje Hy-
Flex EDM NiTi sa možu použiť pri 400 ot/min a krutia-
com momente 2,5 Ncm (25 mNm), okrem nastrojov 
Glidepath, ktore sa možu použiť pri 300 ot/min a kru-
tiacom momente až do 1,8 Ncm (18 mNm).

•	 Pred tvarovaním aplikujte do kanálika irigačný roztok.
•	 Pri použití koreňových nástrojov koreňový kanálik pra-

videlne vyplachujte a lubrikujte.
•	 Špirály koreňových nástrojov po každom zavedení do 

koreňového kanálika vyčistite.
•	 Opakujte po každom kroku. Koreňové nástroje sa majú 

používať podľa našej, nižšie opísanej, podrobnej tech-
niky.

Sterilita:
HyFlex EDM koreňové nástroje sa dodávajú sterilizované 
gama žiarením. V prípade nepoškodených a neotvore-
ných balení je sterilita zaručená až do použitia. Balenia, 
ktoré boli poškodené pred použitím, treba zahodiť.

Pokyny pre skladovanie:
HyFlex EDM koreňové nástroje po uplynutí dátumu spot-
reby už nepoužívajte.

Podrobné pokyny (pozri aj Kartu podrobných poky-
nov s obrázkami):

Koronálny prístup
Po vytvorení rovnomerného koronálneho prístupu je 
výhodné vytvoriť ručným koreňovým nástrojom (maxi-
málna veľkosť 20/.02) alebo rotačným nástrojom apikál-
nu hladkú cestu a do kanálika aplikovať irigačný roztok 
ako napr. NaOCl.

Voliteľný KROK 1:
V závislosti od klinickej situácie a rozhodnutia zubného 
lekára môže byť nevyhnutné použiť nástroj na rozšírenie 
vchodu do koreňového kanálika 25/.12. Pri menších ka-
nálikoch použite na rozšírenie vchodu do kanálika HyFlex 
CM 25/.08. Umiestnite nástroj do kanálika bez spustenia 
motora. Keď už nemôže nástroj postupovať ďalej, od-
tiahnite ho 1 mm, pokiaľ sa neuvoľní od stien. Potom 
spustite motor a postupujte pomaly vpred ľahkým po-
klepkávaním bez tlaku. Keď narazíte na odpor, prejdite 
na krok 2. Nepoužívajte tento nástroj v zakrivenej časti 
koreňového kanálika. Ručným nástrojom 20/.02 skon-
trolujte priechodnosť kanálika. Koreňový kanálik pritom 
vyplachujte a lubrikujte.

KROK 2:
Koreňovým nástrojom 10/.05 Glidepath File rozšírte ka-
nálik až do pracovnej dĺžky a vytvorte hladkú cestu. 
Umiestnite nástroj do kanálika bez spustenia motora. 
Keď už nemôže nástroj postupovať ďalej, odtiahnite ho 1 
mm, pokiaľ sa neuvoľní od stien. Potom spustite motor a 
postupujte pomaly vpred ľahkým poklepkávaním bez 
tlaku. Tento pilník je extrémne tenký, a preto nie je až 
taký odolný voči zlomeniu ako ostatné pilníky HyFlex 
EDM. Práve z tohto dôvodu by sa mal tento pilník pou-
žívať veľmi opatrne a nie tak často ako ostatné pilníky 
HyFlex EDM. Ak narazíte na odpor, ručným nástrojom 
20/.02 skontrolujte priechodnosť kanálika. Koreňový ka-
nálik pritom vyplachujte a lubrikujte.

KROK 3:
Koreňovým nástrojom HyFlex EDM 25/~ OneFile rozšír-
te kanálik až do pracovnej dĺžky. Umiestnite nástroj do 
kanálika bez spustenia motora. Keď už nemôže nástroj 
postupovať ďalej, odtiahnite ho 1 mm, pokiaľ sa neuvoľ-
ní od stien. Potom spustite motor a postupujte pomaly 
vpred ľahkým poklepkávaním bez tlaku. Keď narazíte na 
odpor, vráťte sa k predchádzajúcemu kroku. Ručným ná-
strojom 20/.02 skontrolujte priechodnosť kanálika. Kore-
ňový kanálik pritom vyplachujte a lubrikujte.

Voliteľný KROK 4:
V závislosti od klinickej situácie a rozhodnutí zubného 
lekára môže byť nevyhnutné zväčšiť apikálnu časť pomo-
cou nástroja 40/.04 Finisher. Umiestnite nástroj do kaná-
lika bez spustenia motora. Keď už nemôže nástroj postu-
povať ďalej, odtiahnite ho 1 mm, pokiaľ sa neuvoľní od 
stien. Potom spustite motor a postupujte pomaly vpred 
ľahkým poklepkávaním bez tlaku. Keď narazíte na odpor, 
vráťte sa k predchádzajúcemu kroku. Ručným nástrojom 
20/.02 skontrolujte priechodnosť kanálika. Koreňový ka-
nálik pritom vyplachujte a lubrikujte.

Voliteľný KROK 5:
V závislosti od klinickej situácie a rozhodnutí zubného 
lekára môže byť nevyhnutné zväčšiť apikálnu časť po-
mocou nástroja 50/.03 Finisher. Umiestnite nástroj do 
kanálika bez spustenia motora. Keď už nemôže nástroj 
postupovať ďalej, odtiahnite ho 1 mm, pokiaľ sa neuvoľ-
ní od stien. Potom spustite motor a postupujte pomaly 
vpred ľahkým poklepkávaním bez tlaku. Ručným nástro-
jom 20/.02 skontrolujte priechodnosť kanálika. Koreňový 
kanálik pritom vyplachujte a lubrikujte.

Voliteľný KROK 6:
V závislosti od klinickej situácie a rozhodnutí zubné-
ho lekára môže byť nevyhnutná finálna preparácia až 

več ne morete napredovati, ga povlecite 1 mm nazaj, da 
ne naseda ob stene. Nato zaženite motor in počasi na-
daljujte s tapkajočimi gibi; ne izvajajte pritiska. Takoj, ko 
začutite odpor, se vrnite na prejšnji korak. Preverite pre-
hodnost z ročno pilo 20/.02. Stalno izpirajte koreninski 
kanal in ohranjajte drsnost kanala.

Postopki ponovne obdelave:
www.coltene.com

Postopki ponovne obdelave

Ponovna obdelava medicinskih pripomočkov, pri-
mernih za ponovno sterilizacijo (skladno z ISO 
17664)

Postopek:
Ročni in mehanski postopek za obdelavo medicinskih 
pripomočkov, primernih za ponovno sterilizacijo

Navodila:
Zaradi zasnove pripomočka in uporabljenih materialov 
ni mogoče natančno omejiti največjega števila ciklov 
obdelave, ki jih je mogoče opraviti. Življenjsko dobo 
medicinskih pripomočkov določata njihova funkcija in 
skrbno ravnanje.

Navodila za ponovno obdelavo
Pripravljalni postopek na mestu uporabe:
Takoj po uporabi z instrumentov odstranite splošno uma-
zanijo. Ne uporabljajte fiksacijskih sredstev ali vroče vode 
(>  40  °C), saj se ostanki strdijo, uspešno čiščenje pa ni 
mogoče. Da se izognete zasušeni umazaniji, uporabljene 
instrumente namočite v kopeli z razkužilom.

Prevoz:
Instrumente varno shranite v zaprt vsebnik za prevoz 
na mesto obdelave, da se izognete poškodbam in kon-
taminaciji okolja.

Priprava za dekontaminacijo:
Ni posebnih zahtev.

Pred čiščenjem:
Ni posebnih zahtev.

Ročno čiščenje in dezinfekcija v ultrazvočni napravi:
Pozor: Ročno čiščenje in dezinfekcija se za to skupino 
izdelkov lahko uporabljata samo v državah zunaj 
Nemčije. V Nemčiji je treba načeloma uporabljati av-
tomatsko čiščenje in dezinfekcijo. 
Za čiščenje instrumentov v ultrazvočni napravi instru-
mente namestite v čašo, napolnjeno s čistilno tekočino, 
ki jo postavite v ultrazvočno napravo, dovolj napolnjeno 
z vodo in 2-odstotno kontaktno tekočino, ter zaženite 
ultrazvočno čiščenje.
1.	 30 min primarno čiščenje pri 25 °C, stopnja 5 z 2-odsto-

tno koncentracijo čistilnega sredstva
2.	 Obilno ročno spiranje pod tekočo vodo (prečiščeno z 

reverzno osmozo)
3.	Sušenje s stisnjenim zrakom

Mehansko čiščenje in dezinfekcija v pralno-dezinfek-
cijskem stroju
Instrumente namestite na sterilizacijski podstavek na dr-
sni voziček in zaženite čiščenje.
1.	 Predčiščenje z 10 l hladne vode
2.	10 min primarno čiščenje pri 55 °C (10,5 l vode in 62 ml 

čistilnega sredstva (DOS 1))
3.	Spiranje z 9,0 l hladne vode in 13 ml čistilnega sredstva 

(DOS 3)
4.	 Spiranje z 9,0 l hladne vode, prečiščene z reverzno os-

mozo
5.	Toplotna dezinfekcija 5  min pri 90–93  °C z 9,5  l vode, 

prečiščene z reverzno osmozo
6.	Sušenje 35 min pri 99 °C

Funkcionalno testiranje, vzdrževanje:
Vizualni pregled čistoče, skrb in funkcionalno testira-
nje v skladu z navodili za delo. Po potrebi ponavljajte 
postopek ponovne obdelave, dokler instrument ne bo 
vizualno čist.

Pakiranje:
Instrumente, namenjene sterilizaciji, namestite v Endo 
Procedure Block ali HyFlexTM Organizer. Standardizirano 
pakiranje instrumentov za sterilizacijo v skladu z ISO 
11607 in EN 868.

Sterilizacija:
Parna sterilizacija instrumentov z upoštevanjem ustrez-
nih nacionalnih zahtev.
3 predvakuumske faze Segrevanje do temperature ste-
rilizacije 134 °C
Najkrajši čas zadrževanje: 3 min
Čas sušenja: vsaj 20 min

po pracovnú dĺžku pomocou nástroja 60/.02 Finisher. 
Umiestnite nástroj do kanálika bez spustenia motora. 
Keď už nemôže nástroj postupovať ďalej, odtiahnite ho 
1 mm, pokiaľ sa neuvoľní od stien. Potom spustite motor 
a postupujte pomaly vpred ľahkým poklepkávaním bez 
tlaku. Keď narazíte na odpor, vráťte sa k predchádza-
júcemu kroku. Ručným nástrojom 20/.02 skontrolujte 
priechodnosť kanálika. Koreňový kanálik pritom vypla-
chujte a lubrikujte.

Regeneračné postupy:
www.coltene.com

Regeneračné postupy

Čistenie sterilizovateľných zdravotníckych pomôcok 
(podľa ISO 17664)

Postup:
Manuálny a mechanický postup čistenia sterilizovateľ-
ných zdravotníckych pomôcok

Pokyny:
Vzhľadom na dizajn produktu a použité materiály nie je 
možné určiť maximálny počet čistiacich cyklov, ktoré sa 
môžu vykonať. Životnosť zdravotníckych pomôcok je ur-
čená ich funkciou a opatrnou manipuláciou.

Pokyny na regeneráciu
Proces prípravy v mieste aplikácie:
Bezprostredne po aplikácii odstráňte z nástrojov 
všeobecné znečistenie. Nepoužívajte fixačné látky ani 
horúcu vodu (> 40 °C). Môže to spôsobiť fixáciu zvyškov 
a negatívne ovplyvniť úspešné čistenie. Na zabránenie 
kontaminácii pri sušení ponorte použité nástroje do de-
zinfekčného kúpeľa.

Prenos:
Aby ste zabránili poškodeniu nástrojov a kontaminácii 
prostredia, uložte nástroje do uzavretej nádoby a prenes-
te ich na miesto čistenia.

Príprava na dekontamináciu:
Nie sú žiadne zvláštne požiadavky.

Predbežné očistenie
Nie sú žiadne zvláštne požiadavky.

Manuálne čistenie a dezinfekcia v ultrazvukovom 
prístroji:
Upozornenie: Postup manuálneho čistenia a dezin-
fekcie sa môže pre tento produkt použiť len v kraji-
nách mimo Nemecka. V Nemecku sa má zo zásady 
použiť automatické čistenie a dezinfekcia. 
Pri čistení nástrojov v ultrazvukovom prístroji postupujte 
takto. Vložte nástroje do kadičky s čistiacou tekutinou, 
umiestnite ju do ultrazvukového prístroja naplneného 
dostatočným množstvom vody a 2 % kontaktnou kvapa-
linou a spustite proces ultrazvukového čistenia.
1.	 30 min prvotné čistenie pri 25 °C, štádium 5 s 2 % kon-

centráciou čistiaceho prostriedku
2.	 Výdatné manuálne opláchnutie pod tečúcou vodou 

(voda z reverznej osmózy)
3.	Vysušte stlačeným vzduchom

Mechanické čistenie a dezinfekcia v umývacom a de-
zinfekčnom automate
Nástroje položte na sterilizačný podnos na posuvný vozík 
a spustite čistiaci proces.
1.	 Predbežné čistenie s 10 l studenej vody
2.	10 min primárne čistenie pri teplote 55 °C (10,5 l vody a 

62 ml čistiaceho prostriedku (DOS 1))
3.	 Opláchnutie 9,0 l studenej vody a 13 ml čistiaceho pro-

striedku (DOS 3)
4.	 Opláchnutie 9,0 l studenej vody z reverznej osmózy
5.	Tepelná dezinfekcia 5 min pri 90-93 °C s 9,5 l vody z re-

verznej osmózy
6.	Vysušenie 35 min pri 99 °C

Testovanie funkčnosti, údržba:
Zraková kontrola čistoty, ochrana a testovanie funkčnosti 
podľa návodu na použitie. V prípade potreby opakujte 
postup regenerácie pokiaľ nie je nástroj vizuálne čistý.

Balenie:
Nástroje na sterilizáciu položte na Endo Procedure Block 
alebo HyFlex™ Organizer. Štandardizované balenie ná-
strojov na sterilizáciu podľa ISO 11607 a EN 868.

Sterilizácia:
Sterilizácia nástrojov parou vzhľadom na vnútroštátne 
požiadavky.
3 predvákuové štádiá
Zohrejte na teplotu sterilizácie 134°C.
Najkratší čas trvania: 3 min
Čas sušenia: najmenej 20 min

Uskladnenie:
Vysterilizované nástroje skladujte v suchom, čistom a 
bezprašnom prostredí pri miernych teplotách od 5  °C 
do 40 °C.

Shranjevanje:
Sterilizirane instrumente shranjujte v suhem, čistem 
in brezprašnem okolju pri zmerni temperaturi od 5  °C 
do 40 °C.

Informacije o validaciji ponovne obdelave
Med validacijo so bili uporabljeni naslednja testna navo-
dila, materiali in naprave:
Čistilna sredstva: 
Tickopur TR 13 (kontaktna tekočina), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (dezinfekcijsko čistilo), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (sistem  
odmerjanja DOS 1)
Neodisher Z (nevtralizacijsko sredstvo),  
Dr. Weigert Co. (sistem odmerjanja DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (pokazatelj učinkovitosti 
ultrazvoka)
Pripomočki za čiščenje/sterilizacijo: 
RDG: naprava za čiščenje in sterilizacijo: Miele G7892 CD
ultrazvočna čistilna naprava Powersonic® P 2600 D  
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
avtoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Nosilci artiklov pri pranju: 
zgornja košarica/injektor O177 / 1
podstavek E 520 za 18 instrumentov za koreninske 
kanale
podstavek ½ E142
prekrivna mrežica A 3 ¼ (po potrebi)
sito s pokrovom za majhne dele E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Dodatna navodila:
Če zgoraj navedene kemikalije in naprave niso na voljo, 
mora uporabnik ustrezno validirati svoj postopek.

Obveznost uporabnika je poskrbeti, da je postopek po-
novne obdelave, vključno z viri, materiali in osebjem, pri-
meren za doseganje zahtevanih rezultatov.
Najsodobnejša tehnologija in nacionalna zakonodaja 
zahtevajo skladnost z validiranimi procesi.

Datum izdaje: 
02-2023

Naudojimo instrukcijos LT

Nikelio-titano lydinio šaknų kanalų instrumentai

Naudojimo instrukcijos:
Dentino šalinimui ir šaknies kanalo formavimui.

Instrukcijos:
HyFlex EDM endodontinių instrumentų spiralės veikiant 
jėgai pailgėja, todėl instrumentas neužsiblokuoja tarp 
kanalo sienelų ir sumažėja lūžimo pavojus. Priešingai nuo 
įprastų NiTi lydinio instrumentų, pakitusią formą galima 
atstatyti; tai priklauso nuo deformacijos tipo. Autoklava-
vimo metu (arba 10 sekundžių apdorojant kaitintuve su 
stikliniais rutuliukais) instrumentai atgauna savo formą, 
jei jie buvo elastiškai deformuoti. Naudojant būtina už-
tikrinti, kad instrumentų spiralės nepersisuktų į priešingą 
pusę, nes įvykus plastiškai deformacijai jos savo formos 
nebeatgaus. Jei po autoklavavimo kelios instrumento 
spiralės atrodo pailgėjusios ar kitaip pažeistos, instru-
mentą reikia išmesti (žr. „Step by Step“ kortelę). Tai, kiek 
kartų instrumentai gali būti panaudoti pakartotinai, pri-
klauso nuo gydymo procedūrų ir darbo režimo. Prieš 
naudojant ir panaudojus instrumentus būtina patikrinti.

•	 Prieš pakartotinį naudojimą instrumentus paruoškite 
(žr. instrukciją kaip paruošti pakartotinai sterilizuoja-
mus medicininius gaminius).

•	 Naudokite mažų apsukų antgalį (pvz., Coltène Endo 
CanalPro CL antgalį). Visi Hyflex EDM NiTi instrumentai 
gali būti naudojami esant 400 RPM (apsisukimų per 
minutę) greičiui ir sukimo momentui nedidesniam 
kaip 2,5 N-cm (25mN-m) , išskyrus slydimo angos ins-
trumentą (Glidepath File) kuris turi būti naudojamas 
esant 300 RPM (apsisukimų per minutę) greičiui ir suki-
mo momentui nedidesniam kaip 1,8 N-cm (25mN-m).

•	 Prieš formuodami kanalą sudrėkinkite.
•	 Naudodami instrumentus dažnai drėkinkite (arba tep-

kite) kanalą.
•	 Išvalykite instrumento spirales po kiekvieno įterpimo į 

šaknies kanalą.
•	 Pakartokite po kiekvieno etapo. Instrumentus būtina 

naudoti laikantis toliau mūsų pateiktų nuoseklių ins-
trukcijų.

Sterilumas:
HyFlex EDM šaknies kanalų instrumentai tiekiami sterili-
zuoti gama spinduliais. Esant nepažeistai ir neatidarytai 
pakuotei sterilumas užtikrinamas iki panaudojimo. Pa-
žeistų pakuočių nenaudokite.

Informácie o validácii regenerácie
Počas validácie sa uplatnili tieto testovacie pokyny a po-
užili tieto materiály a prístroje.
Čistiace prostriedky: 
Tickopur TR 13 (kontaktná kvapalina),  
Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (dezinfekčný čistiaci prostriedok),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dávkovací 
systém DOS 1)
Neodisher Z (neutralizačná látka), Dr. Weigert Co.  
(dávkovací systém DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indikátor účinnosti  
ultrazvuku)
Prístroje na čistenie/sterilizáciu: 
RDG: čistiaci a dezinfekčný prístroj:  
Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrazvukový čistiaci prístroj  
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Držiak na pomôcky pri umývaní: 
Vrchný košík/vstrekovač O177/1
Podnos E 520 na 18 nástrojov na koreňové kanáliky
Podnos ½ E142
Sieťka na zakrytie A 3 ¼ (v prípade potreby)
Sitko s krytom na malé časti E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Ďalšie pokyny:
Ak vyššie uvedené chemikálie a prístroje nie sú k dispozí-
cii, používateľ je povinný validovať svoj postup obdobne.

Je povinnosťou používateľa zabezpečiť, aby sa pomocou 
procesu regenerácie, vrátane zdrojov, materiálov a per-
sonálu dosiahli požadované výsledky.
Najmodernejšia technológia a štátne zákony vyžadujú 
zhodu s platnými postupmi.

Dátum vydania:
02-2023

Инструкция по применению RU

NiTi-инструменты для обработки корневых 
каналов

Показания к применению
Для удаления дентина и формирования корневых ка-
налов.

Инструкции
Спирали файлов HyFlex EDM могут удлиняться в ответ 
на приложение силы. Это служит предотвращению 
блокирования инструмента стенками канала и значи-
тельно снижает риск поломки. В отличие от обычных 
NiTi-инструментов представленных на рынке их фор-
ма может восстанавливаться, в зависимости от вида 
деформации. Файлы восстанавливают свою первич-
ную форму во время автоклавирования (или в случае 
применения гласперленового стерилизатора в тече-
ние 10 секунд), если они подвергались только упру-
гой деформации. Необходимо следить за тем, чтобы 
режущие кромки файлов не изогнулись в противопо-
ложную сторону во время применения, поскольку в 
данном случае они подвергаются пластической де-
формации и не смогут восстановить свою первичную 
форму. Если несколько спиралей файла кажутся удли-
ненными после автоклавирования или если на них 
обнаружен иной дефект, их дальнейшее применение 
исключено (см. карту с пошаговой инструкцией). Ко-
личество раз использования файла зависит от обра-
ботки и применения. Перед и после применения сле-
дует проверять состояние файлов.

•	 Обрабатывайте файлы перед повторным примене-
нием (см. инструкцию по повторной обработке 
многократно стерилизуемых медицинских изде-
лий).

•	 Для применения файлов необходим угловой низко-
скоростной наконечник (например, микромотор 
Coltène Endo CanalPro CL). Все Ni-Ti-файлы HyFlex 
EDM можно применять при скорости 400 об./мин 
при крутящем моменте до 2,5 Н·см (25 мН·м), за ис-
ключением файлов для создания ковровой дорож-
ки (Glidepath (10/.05), которые нужно использовать 
при скорости 300 об./мин и с крутящим моментом 
до 1,8 Н·см (18 мН·м).

•	 Перед началом работы введите в канал ирригаци-
онный раствор.

•	 При использовании файлов обеспечьте достаточ-
ную ирригацию корневого канала и любрикацию.

•	 Очищайте режущие кромки файла каждый раз по-
сле его выведения из корневого канала.

•	 Повторять после каждого шага. Файлы следует при-
менять по описанной ниже рекомендованной по-
шаговой технике.

Стерильность
Инструменты HyFlex EDM для обработки корневых ка-
налов поставляются стерилизованными гамма-излу-
чением. Стерильность гарантируется до момента при-
менения, если упаковка не была повреждена или 

Saugojimas:
HyFlex EDM šaknies kanalų instrumentų pasibaigus jų 
galiojimo terminui nebenaudokite.

Instrukcija „Step by Step“ (žr. ir „Step by Step“ kortelę 
su paveikslėliais):

Priėjimas prie šaknų kanalų sistemos
Po tiesioginės prieigos iš danties vainiko pusės suforma-
vimo naudodami rankinį (maksimalus dydis 20/.02) arba 
sukamąjį slydimo angos formavimo instrumentą sufor-
muokite apikalinę slydimo angą, tada į kanalą įleiskite 
drėkinimo medžiagos, pvz., NaOCI.

1 (neprivalomas) ŽINGSNIS:
Priklausomai nuo klinikinės situacijos ir gydytojo nuožiū-
ros gali reikėti panaudoti 25/.12 dydžio endodontinį ins-
trumentą angai atverti (Orifice Opener). Mažesnių kanalų 
angos atidarymui galima naudoti HyFlex CM 25/.08 en-
dodontinį instrumentą (Orifice Opener). Nejungdami va-
riklio įkiškite instrumentą į kanalą. Kai pajausite pasiprie-
šinimą, ištraukite jį atgal 1 mm, kad jis neliestų sienelių. 
Tada paleiskite variklį ir judėkite iš lėto pirmyn, nespaus-
dami, stuksenančiu judesiu. Kai pajausite pasipriešinimą, 
pereikite prie 2 žingsnio. Šio instrumento nenaudokite 
lenktoje šaknies kanalo dalyje. Patikrinkite praeinamumą 
su 20/.02 dydžio rankiniu endodontiniu instrumentu. Tai 
darydami būtinai šaknies kanalą plaukite ir tepkite.

2 ŽINGSNIS:
Naudodami 10/.05 dydžio slydimo angos instrumentą 

„Glidepath File“, jį įkiškite iki viso darbinio ilgio.  Nejung-
dami variklio įkiškite instrumentą į kanalą. Kai pajausite 
pasipriešinimą, ištraukite jį atgal 1 mm, kad jis neliestų 
sienelių. Tada paleiskite variklį ir judėkite iš lėto pirmyn, 
nespausdami, stuksenančiu judesiu. Ši dildė yra itin 
plona, todėl ji yra ne tokia atspari lūžiams kaip kitos 

„HyFlex EDM“ dildės. Dėl šios priežasties dildę rei-
kia naudoti labai atsargiai ir rečiau nei kitas „HyFlex 
EDM“ dildes. Kai pajausite pasipriešinimą, patikrinkite 
praeinamumą su 20/.02 dydžio rankiniu endodontiniu 
instrumentu. Tai darydami būtinai šaknies kanalą plau-
kite ir tepkite.

3 ŽINGSNIS:
Šaknies kanalui padidinti naudokite HyFlex EDM 25/~ 
OneFile. Jį įkiškite iki darbinio ilgio. Nejungdami variklio 
įkiškite instrumentą į kanalą. Kai pajausite pasipriešinimą, 
ištraukite jį atgal 1 mm, kad jis neliestų sienelių. Tada 
paleiskite variklį ir judėkite iš lėto pirmyn, nespausdami, 
stuksenančiu judesiu. Kai pajausite pasipriešinimą, pa-
kartokite ankstesnį žingsnį. Patikrinkite praeinamumą su 
20/.02 dydžio rankiniu endodontiniu instrumentu. Tai da-
rydami būtinai šaknies kanalą plaukite ir tepkite.

4 (neprivalomas) ŽINGSNIS:
Priklausomai nuo klinikinės situacijos ir gydytojo nuo-
žiūros gali reikėti panaudoti 40/.04 dydžio endodontinį 
instrumentą (Finisher) apikalinei angai padidinti. Nejung-
dami variklio įkiškite instrumentą į kanalą. Kai pajausite 
pasipriešinimą, ištraukite jį atgal 1 mm, kad jis neliestų 
sienelių. Tada paleiskite variklį ir judėkite iš lėto pirmyn, 
nespausdami, stuksenančiu judesiu. Kai pajausite pasi-
priešinimą, pakartokite ankstesnį žingsnį. Patikrinkite 
praeinamumą su 20/.02 dydžio rankiniu endodontiniu 
instrumentu. Tai darydami būtinai šaknies kanalą plau-
kite ir tepkite.

5 (neprivalomas) ŽINGSNIS:
Priklausomai nuo klinikinės situacijos ir gydytojo nuo-
žiūros gali reikėti panaudoti 50/.03 dydžio endodontinį 
instrumentą (Finisher) apikalinei angai padidinti. Ne-
jungdami variklio įkiškite instrumentą į kanalą. Kai pa-
jausite pasipriešinimą, ištraukite jį atgal 1 mm, kad jis 
neliestų sienelių. Tada paleiskite variklį ir judėkite iš lėto 
pirmyn, nespausdami, stuksenančiu judesiu. Patikrinkite 
praeinamumą su 20/.02 dydžio rankiniu endodontiniu 
instrumentu. Tai darydami būtinai šaknies kanalą plau-
kite ir tepkite.

6 (neprivalomas) ŽINGSNIS:
Priklausomai nuo klinikinės situacijos ir gydytojo nuo-
žiūros gali reikėti panaudoti 60/.02 dydžio endodontinį 
instrumentą (Finisher) angai iki galo paruošti, įkišant jį iki 
darbinio ilgio. Nejungdami variklio įkiškite instrumentą į 
kanalą. Kai pajausite pasipriešinimą, ištraukite jį atgal 1 
mm, kad jis neliestų sienelių. Tada paleiskite variklį ir ju-
dėkite iš lėto pirmyn, nespausdami, stuksenančiu judesiu. 
Kai pajausite pasipriešinimą, pakartokite ankstesnį žings-
nį. Patikrinkite praeinamumą su 20/.02 dydžio rankiniu 
endodontiniu instrumentu. Tai darydami būtinai šaknies 
kanalą plaukite ir tepkite.

Perdirbimo procedūros:
www.coltene.com

вскрыта. Не использовать и утилизировать изделие, 
если упаковка повреждена.

Указания по хранению
Не использовать инструменты HyFlex EDM для об-
работки корневых каналов после истечения срока 
годности.

Пошаговая инструкция (см. также иллюстриро-
ванную карту с пошаговой инструкцией)

Коронковый доступ
После формирования прямого коронкового доступа 
целесообразно использовать ручной файл (макси-
мальный размер: 20/.02) или ротационный файл для 
формирования ковровой дорожки для создания апи-
кальной ковровой дорожки и ввести ирригационный 
раствор в канал, например, NaOCl.

ШАГ 1 (по желанию):
В зависимости от клинической ситуации и по усмот-
рению стоматолога может быть необходимым приме-
нение расширителя устья 25/.12. Для каналов мень-
шего размера в качестве расширителя устья следует 
применять HyFlex CM 25/.08. Поместите файл в канал 
при выключенном моторе. Если файл не может про-
двигаться вперед, оттяните его назад на 1 мм, пока он 
не освободиться от стенок. Затем снова включите мо-
тор и медленно продвигайтесь вперед клюющими 
движениями без приложения усилия. Как только вы 
почувствуете сопротивление, переходите к шагу 2. Не 
используйте данный файл на искривленном участке 
корневого канала. Проверьте проходимость ручным 
файлом 20/.02. При этом обеспечьте достаточную ир-
ригацию и любрикацию корневого канала.

ШАГ 2:
Используйте файл 10/.05 Glidepath до достижения ра-
бочей длины, чтобы сформировать ковровую дорож-
ку. Поместите файл в канал при выключенном моторе. 
Если файл не может продвигаться вперед, оттяните 
его назад на 1 мм, пока он не освободиться от стенок. 
Затем снова включите мотор и медленно продвигай-
тесь вперед клюющими движениями без приложения 
усилия. Этот файл чрезвычайно тонкий, а потому не 
настолько устойчив к поломкам, как другие файлы 
HyFlex EDM. Поэтому его ресурс меньше, чем у дру-
гих файлов HyFlex EDM. Как только вы почувствуете 
сопротивление, проверьте проходимость ручным 
файлом 20/.02. При этом обеспечьте достаточную ир-
ригацию и любрикацию корневого канала.

ШАГ 3:
Используйте файл HyFlex EDM 25/~ OneFile для расши-
рения корневого канала до достижения рабочей дли-
ны. Поместите файл в канал при выключенном мото-
ре. Если файл не может продвигаться вперед, оттяни-
те его назад на 1 мм, пока он не освободиться от сте-
нок. Затем снова включите мотор и медленно продви-
гайтесь вперед клюющими движениями без приложе-
ния усилия. Вернитесь к предыдущему шагу, если вы 
почувствовали сопротивление. Проверьте проходи-
мость ручным файлом 20/.02. При этом обеспечьте 
достаточную ирригацию и любрикацию корневого 
канала.

ШАГ 4 (по желанию):
В зависимости от клинической ситуации и по усмот-
рению стоматолога может быть необходимым приме-
нение файла для финишной обработки 40/.04 для рас-
ширения апикального участка. Поместите файл в ка-
нал при выключенном моторе. Если файл не может 
продвигаться вперед, оттяните его назад на 1 мм, по-
ка он не освободиться от стенок. Затем снова включи-
те мотор и медленно продвигайтесь вперед клюющи-
ми движениями без приложения усилия. Вернитесь к 
предыдущему шагу, если вы почувствовали сопротив-
ление. Проверьте проходимость ручным файлом 
20/.02. При этом обеспечьте достаточную ирригацию 
и любрикацию корневого канала.

ШАГ 5 (по желанию):
В зависимости от клинической ситуации и по усмот-
рению стоматолога может быть необходимым приме-
нение файла для финишной обработки 50/.03 для рас-
ширения апикального участка. Поместите файл в ка-
нал при выключенном моторе. Если файл не может 
продвигаться вперед, оттяните его назад на 1 мм, по-
ка он не освободиться от стенок. Затем снова включи-
те мотор и медленно продвигайтесь вперед клюющи-
ми движениями без приложения усилия. Проверьте 
проходимость ручным файлом 20/.02. При этом обе-
спечьте достаточную ирригацию и любрикацию кор-
невого канала.

ШАГ 6 (по желанию):
В зависимости от клинической ситуации и по усмот-
рению стоматолога может быть необходимым приме-
нение файла для финишной обработки 60/.02 для фи-
нишного препарирования до достижения рабочей 
длины. Поместите файл в канал при выключенном 
моторе. Если файл не может продвигаться вперед, от-
тяните его назад на 1 мм, пока он не освободиться от 

Pakartotinio apdorojimo procedūros

Daug kartų sterilizuojamų medicinos priemonių ap-
dorojimas (pagal ISO 17664)

Procedūra
Rankinė ir mechaninė procedūra, skirta apdoroti daug 
kartų sterilizuojamas medicinos priemones

Instrukcijos
Dėl gaminio dizaino ir naudotų medžiagų negalima kon-
krečiai nustatyti didžiausios atliekamų apdirbimo ciklų 
skaičiaus ribos. Medicinos priemonių naudojimo trukmė 
priklauso nuo jų funkcijos ir atsargaus naudojimo.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos
Apdorojimo naudojimo vietoje procedūra
Nuo instrumentų iškart po jų panaudojimo nuvalyki-
te stambiausius nešvarumus. Nenaudokite fiksavimo 
priemonių ar karšto vandens (>40 °C), nes gali prikibti 
nešvarumų likučių ir valymo procesas bus sudėtinges-
nis. Siekdami, kad nešvarumai nepridžiūtų, panaudotus 
instrumentus pamerkite į vonelę su dezinfekcinėmis 
medžiagomis.

Pervežimas
Siekdami išvengti instrumentų sugadinimo ir aplinkos 
užteršimo instrumentus veždami į apdorojimo vietą, juos 
saugiai sudėkite ir pervežkite uždaromoje talpykloje.

Pasiruošimas šalinti teršalus
Nėra specialių reikalavimų.

Pradinis valymas
Nėra specialių reikalavimų.

Rankinis valymas ir dezinfekavimas ultragarsiniu 
aparatu
Dėmesio: Rankinio valymo ir dezinfekavimo proce-
dūra gali būti naudojama šiai gaminio grupei visose 
šalyse, išskyrus Vokietiją. Vokietijoje būtina naudoti 
automatinio valymo ir dezinfekavimo metodą. 
Norėdami instrumentus valyti ultragarsiniu aparatu, su-
dėkite instrumentus į menzūrą, užpildytą valymo skysčiu, 
menzūrą su instrumentais įdėkite į ultragarsinį aparatą, 
pripildytą pakankamu kiekiu vandens ir 2 % kontaktinio 
skysčio, ir paleiskite valymo ultragarsu procesą.
1.	 Pirminis valymas – 30 min. 25 °C, 5 valymo etapas – va-

lymas 2 % koncentracijos valymo priemone.
2.	 Kruopščiai nuskalaukite po bėgančiu vandeniu (at-

virkštinės osmozės vandeniu).
3.	Sausinkite suslėgtu oru.

Mechaninis valymas ir dezinfekavimas plautuve / de-
zinfekavimo plautuve
Sudėkite instrumentus ant sterilizavimo padėklo ant 
slankiojančiojo vežimėlio ir paleiskite valymo procesą.
1.	 Pradinis valymas – nuplauti 10 l šalto vandens.
2.	 Pirminis valymas – 10 min. 55 °C (10,5 l vandens ir 62 

ml valymo priemonės (DOS 1)).
3.	 Nuskalaukite 9,0 l šalto vandens ir 13 ml valymo prie-

monės (DOS 3) tirpalu.
4.	 Nuskalaukite 9,0 l šalto atvirkštinės osmozės vandens.
5.	5 min. termiškai dezinfekuokite 90-93  °C su 9,5 l at-

virkštinės osmozės vandens.
6.	Sausinkite 35 min. 99 °C temperatūroje.

Funkcinis bandymas, techninė priežiūra
Vizualinis patikrinimas, ar nėra nešvarumų, priežiūra ir 
funkcinis bandymas pagal eksploatavimo instrukcijas. 
Jei būtina, pakartokite apdorojimo procedūrą, kol instru-
mentas bus vizualiai švarus.

Pakavimas
Sterilizuojamus instrumentus sudėkite į „Endo Proce-
dure Block“ arba „HyFlexTM Organizer“. Standartizuotas 
sterilizuojamų instrumentų pakavimas pagal ISO 11607 
ir EN 868.

Sterilizacija
Instrumentų sterilizavimas garais pagal atitinkamus naci-
onalinius reikalavimus.
3 išankstinio vakuumavimo etapai
Sterilizavimo temperatūrą įkaitinkite iki 134 °C.
Trumpiausias laikymo laikas – 3 min.
Sausinimo laikas – mažiausiai 20 min.

Laikymas
Sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, švarioje ir 
nuo dulkių apsaugotoje vietoje, kurioje vidutinė palaiko-
ma temperatūra yra nuo 5 °C iki 40 °C.

Informacija apie pakartotinio apdorojimo 
patvirtinimą
Patvirtinimui buvo naudotos šios bandymo instrukcijos, 
medžiagos ir aparatai:

стенок. Затем снова включите мотор и медленно про-
двигайтесь вперед клюющими движениями без при-
ложения усилия. Вернитесь к предыдущему шагу, ес-
ли вы почувствовали сопротивление. Проверьте про-
ходимость ручным файлом 20/.02. При этом обеспечь-
те достаточную ирригацию и любрикацию корневого 
канала.

Процедуры обработки

Обработка многократно стерилизуемых
медицинских изделий (согласно ISO 17664)

Процедура
Процедура ручной и механической обработки много-
кратно стерилизуемых медицинских изделий

Инструкции
Ввиду конструкции изделий и используемых материа-
лов невозможно указать определенное ограничение 
по максимально допустимому количеству циклов об-
работки. Срок службы медицинских изделий опреде-
ляется сохранением их функциональности и аккурат-
ностью обращения.

Инструкции по обработке
Процедура подготовки в месте применения
Сразу после применения удалите с инструмента 
обычные загрязнения. Не используйте фиксирующие 
вещества и горячую воду (> 40 °C), так как это ведет к 
фиксации остатков и может снизить эффективность 
очистки. Чтобы загрязнения не засохли, замочите ис-
пользованные инструменты в емкости с дез. раство-
ром.

Транспортировка
Транспортируйте инструменты к месту обработки в 
надежно закрытом контейнере, чтобы не допустить 
повреждение инструментов и контаминации окружа-
ющей среды.

Подготовка к деконтаминации
Особые требования отсутствуют.

Предварительная очистка
Особые требования отсутствуют.

Ручная очистка и дезинфекция в ультразвуковом 
аппарате
Для очистки инструментов в ультразвуковом аппара-
те уложите их в чашу, заполненную чистящей жидко-
стью, поместите в ультразвуковой аппарат, заполнен-
ный достаточным количеством воды и 2% контактной 
жидкости, и запустите процесс ультразвуковой очист-
ки.
1.	 30 мин первичной очистки при 25 °C, ступень 5 с 2% 

чистящей жидкостью.
2.	Тщательное ручное ополаскивание под струей во-

ды (обратноосмотической воды).
3.	Сушка сжатым воздухом.

Механическая очистка и дезинфекция в 
мойке-дезинфекторе
Поместите инструменты в стерилизационный лоток 
выдвижной корзины и запустите процесс очистки.
1.	 Предварительная очистка в 10 л холодной воды.
2.	10 мин первичной очистки при 55 °C (10,5 л воды и 

62 мл чистящего средства (DOS 1)).
3.	Ополаскивание в 9,0  л холодной воды и 13  мл чи-

стящего средства (DOS 3).
4.	Ополаскивание в 9,0 л холодной обратноосмотиче-

ской воды.
5.	Термическая дезинфекция в течение 5 мин при 90-

93 °C в 9,5 л обратноосмотической воды.
6.	Сушка в течение 35 мин при 99 °C.

Функциональная проверка, обслуживание
Визуальный контроль чистоты, уход и функциональ-
ная проверка согласно инструкции по эксплуатации. 
При необходимости повторите процедуру обработки, 
пока инструмент не станет визуально чистым.

Упаковка
Поместите инструменты на Endo Procedure Block или 
HyFlexTM Organizer для стерилизации. Стандартная 
упаковка инструментов для стерилизации согласно 
ISO 11607 и EN 868.

Стерилизация
Паровая стерилизация инструментов согласно дей-
ствующим требованиям.
3 фазы предвакуума (автоклав класс B)
Нагрев до температуры стерилизации 134 °C
Минимальное время выдержки: 3 мин
Время сушки: не менее 20 мин

Условия хранения
Хранить стерилизованные инструменты в сухом, чи-
стом и защищенном от пыли месте при невысокой 
температуре от 5 °C до 40 °C.

Valymo priemonės: 
„Dr. H. – Tickopur TR 13“ (kontaktinis skystis) „Stamm 
GmbH“

„Dr. H. – Stammopur DR 8“ (dezinfekcinis valiklis) „Stamm 
GmbH“

„Dr. Weigert Co. –Dr. Weigert Co.“ (dozavimo sistema 
DOS 1)

„Neodisher Z“ (neutralizuojanti priemonė), „Dr. Weigert 
Co.“ (dozavimo sistema DOS 3)

„SonoCheck“ („BAG Health Care“) (ultragarso efektyvumo 
indikatorius)
Valymo / sterilizavimo prietaisai 
RDG: Valymo ir dezinfekcijos aparatas „Miele G7892 CD“

„Powersonic® P 2600 D“ valymo ultragarsu aparatas 
(„Martin Walter Ultraschalltechnik AG“)

„Autoclave Systec VX-95“ („Systec GmbH“)
Laikikliai plovimui: 
viršutinis krepšys / injektorius O177 / 1,
padėklas E 520, skirtas 18 šaknų kanalų instrumentų,
padėklas ½ E142,
uždengimo tinklas A 3 ¼ (jei reikia),
rėtis su dangčiu mažoms dalims E473/1,

„HyFlex Endo Procedure Block“.

Papildomos instrukcijos
Jei naudotojas negali įsigyti minėtų cheminių medžiagų 
ir aparatų, jis įsipareigoja atitinkamai patvirtinti savo 
procedūrą.

Naudotojas įsipareigoja užtikrinti, kad pakartotinio ap-
dorojimo procedūra, įskaitant išteklius, medžiagas ir 
darbuotojus, būtų tinkama siekiant numatytų rezultatų.
Pagal naujausias technologijas ir nacionalinius įstatymus 
reikalaujama, kad būtų laikomasi patvirtintų procesų.

Išleidimo data: 
02-2023

Kasutusjuhised ET

Nikkel-titaanist juurekanali instrumendid

Kasutusnäidustused
Dentiini eemaldamiseks ja juurekanali vormimiseks.

Kasutamine
HyFlex EDM-i viilide spiraalid võivad jõu mõjul pikeneda, 
mistõttu kanal ei blokeeru ning murdumisoht on märk-
sa väiksem. Erinevalt tavalistest nikkel-titaanist instru-
mentidest saab viilide kuju taastada olenevalt nende 
deformeerumise tüübist. Instrumentide esialgset kuju 
on võimalik taastada autoklaavimise (või 10 sekundi 
jooksul klaashelmekuumutis töötlemisega), kui need on 
deformeerunud ainult elastselt. Kindlasti tuleb tagada, 
et viilide keerud ei hakkaks kasutamise ajal vastassuu-
nas tagasi kerima, sest sel juhul deformeeruvad need 
plastiliselt ega taasta oma algset kuju. Kui viilil on pärast 
autoklaavimist mitu sellist keeret, mis paistavad olevat 
välja veninud või muul moel töökõlbmatud, tuleks viil 
ära visata (vt sammsammulise toimimise kaarti). Instru-
mentide kasutuskordade arv sõltub nende käsitsemisest 
ja protseduurist. Viilide seisukorda tuleb iga kasutuse eel 
ja järel kontrollida.

•	 Valmistage viilid enne taaskasutust ette (vt resterilisee-
ritavate meditsiinitoodete juhendit).

•	 Kasutage aeglastel pööretel töötavat otsikut (nt moo-
torotsikut Coltène Endo CanalPro CL). Kõiki Hyflex 
EDM NiTi faile on võimalik kasutada 400 rpm ja pöör-
demomendini kuni 2,5 N-cm (25mn-m) välja arvatud 
Glide-path faile, mida saab kasutada 300 rpm ja pöör-
demomendini kuni 1,8 N-cm (18mN-m).

•	 Sisestage loputusvahend enne vormimist kanalisse
•	 Loputage viilide kasutamise ajal sageli juurekanalit ja 

säilitage niisutus.
•	 Puhastage viili spiraale iga juurekanalisse sisestuse jä-

rel.
•	 Korrake protsessi pärast iga tegutsemissammu. Viile 

tuleb kasutada meie soovitatava sammsammulise teh-
nikaga, nagu on kirjeldatud allpool.

Steriilsus
HyFlex EDM-i juurekanali instrumendid tarnitakse gam-
ma-steriliseeritult. Kahjustamata ja avamata pakendite 
korral on steriilsus tagatud kuni kasutamiseni. Kasutami-
se eel kahjustunud pakendid tuleb minema visata.

Ladustusjuhend
HyFlex EDM-i juurekanali instrumente ei tohiks pärast 
kehtivuskuupäeva lõppu kasutada.

Sammsammuline juhend (vt ka illustratsioonidega 
sammsammulist kaarti)

Koronaalne juurdepääs
Pärast sirgjoonelise koronaalse juurdepääsu saavutamist 

Сведения о валидации процедуры обработки
Во время валидации использовались следующие ин-
струкции, материалы и аппараты:
Чистящие средства: 
Tickopur TR 13 (контактная жидкость), Dr. H. Stamm 
GmbH
Stammopur DR 8 (дезинфицирующее средство),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (система  
дозирования DOS 1)
Neodisher Z (нейтрализатор), Dr. Weigert Co. (система 
дозирования DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (индикатор эффективно-
сти ультразвука)
Аппараты для мойки/стерилизации: 
АМД: аппарат для мойки и дезинфекции: Miele G7892 
CD
Аппарат ультразвуковой очистки Powersonic® P 2600 
D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Автоклав Systec VX-95 (Systec GmbH)
Держатели компонентов для мойки: 
Верхняя корзина/инжектор O177 / 1
Лоток E 520 на 18 инструментов для обработки  
корневых каналов
Лоток ½ E142
Закрывающая сетка A 3 ¼ (при необходимости)
Сито с крышкой для мелких деталей E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Дополнительные инструкции
При отсутствии указанных выше химических средств 
и аппаратов пользователь обязан провести соответ-
ствующую валидацию своей процедуры.

Пользователь обязан обеспечить, чтобы процедура 
обработки, включая все ресурсы, материалы и персо-
нал, достигала требуемых результатов.
Современная технология и национальное законода-
тельство требуют соответствия валидированным про-
цессам.

Дата выпуска: 
02-2023

Номер РУ на Мед. Изделие №РЗН 2018/7902 от 
07.12.2018

Upute za upotrebu HR

NiTi instrumenti za korijenski kanal

Indikacije za upotrebu:
za uklanjanje dentina i oblikovanje korijenskog kanala.

Upute:
Spirale endodontskih instrumenata HyFlex EDM mogu 
se produljiti uslijed djelovanja sile. To sprječava vezivanje 
blokada za zid kanala i značajno smanjuje rizik od loma. 
Za razliku od uobičajenih NiTi instrumenata na tržištu, 
ovi se instrumenti mogu vratiti u početni oblik ovisno 
o vrsti njihove deformacije. Ako je deformacija bila elas-
tične naravi, instrumenti poprime svoj originalni oblik 
tijekom autoklaviranja (ili kad se sterilizator sa staklenim 
kuglicama upotrebljava tijekom 10 sekundi). Potrebno je 
osigurati da se spirale instrumenata ne uvijaju u suprot-
nom smjeru tijekom upotrebe, jer će se inače plastično 
deformirati i neće poprimiti svoj originalni oblik. Ako se 
nakon autoklaviranja uoči da se nekoliko spirala instru-
menta produljilo ili su na spiralama primijećene druge 
nepravilnosti, instrument se više ne smije upotrebljavati 
(pogledajte karticu s uputama korak po korak). Koliko se 
puta instrument može ponovo upotrijebiti ovisi o pro-
cesiranju i zahvatu. Potrebno je uvijek provjeriti stanje 
instrumenata prije i nakon upotrebe.

•	 Procesirajte instrumente prije ponovne upotrebe (po-
gledajte upute za procesiranje medicinskih uređaja 
koji se mogu resterilizirati).

•	 Za upotrebu ovih endodontskih instrumenata potre-
ban je koljičnik s malim brojem okretaja (npr. mikro-
motor Coltène Endo CanalPro CL). Svi NiTi instrumenti 
HyFlex EDM mogu se koristiti pri 400 okretaja u minuti 
i okretnom momentu do 2,5 N-cm (25 mN-m) izuzev 
glidepath instrumenata koji se mogu upotrebljavati 
pri 300 okretaja u minuti i momentu sile do 1,8 N-cm 
(18 mN-m).

•	 Prije oblikovanja stavite irigans u kanal
•	 Pri korištenju endodontskih instrumenata često ispiri-

te korijenski kanal i osigurajte lubrikaciju.
•	 Očistite spirale endodontskog instrumenta nakon sva-

kog umetanja u korijenski kanal.
•	 Ponovite nakon svakog koraka. Endodontske instru-

mente je potrebno upotrebljavati uz primjenu naše 
preporučene tehnike korak po korak, koja je opisana u 
nastavku.

Sterilnost:
HyFlex EDM instrumenti za korijenski kanal isporučuju 
se nakon prethodne sterilizacije gama zračenjem. Steril-
nost je zajamčena prije upotrebe sve dok pakiranje nije 
oštećeno ili otvoreno. Pobrinite se da uklonite oštećena 
pakiranja prije upotrebe.

tekitage käsiviili (max suurus 20/.02) või pöörleva glissaa-
diviili abil apikaalne liikumistee ja pange kanalisse lopu-
tusvahend, nt NaOCl.

Valikuline 1. SAMM
Olenevalt kliinilisest seisundist ja hambaarsti otsusest 
võib vajalik olla 25/.12 avamisvahendi kasutamine. Väik-
semate kanalite jaoks kasutage HyFlec CM 25/.08 avamis-
vahendit. Pange viil kanalisse ilma mootorit käivitamata. 
Takistuse tekkimisel liigutage seda 1 mm võrra tagasi, 
kuni see seintest eemaldub. Seejärel käivitage mootor ja 
liikuge survet avaldamata ja aeglaste toksivate liigutuste-
ga edasi. Takistuse tekkimisel jätkake 2. sammuga. Ärge 
kasutage seda viili juurekanali kõveras osas. Kontrollige 
avatust 20/.02 käsiviili abil. Seda tehes veenduge, et juu-
rekanal oleks pidevalt niisutatud ja libestatud.

2. SAMM
Looge 10/.05 glissaadiviili abil kogu tööpikkuses liikumis-
tee. Pange viil kanalisse ilma mootorit käivitamata. Takis-
tuse tekkimisel liigutage seda 1 mm võrra tagasi, kuni 
see seintest eemaldub. Seejärel käivitage mootor ja liiku-
ge survet avaldamata ja aeglaste toksivate liigutustega 
edasi. Viil on väga peenike ja pole seepärast sama pu-
runemiskindel kui muud HyFlex EDM viilid. Sellepärast 
peaks seda viili kasutama väga ettevaatlikult ja mitte 
sama tihti kui muid HyFlex EDM viile. Takistuse tekkimi-
sel kontrollige avatust 20/.02 käsiviili abil. Seda tehes 
veenduge, et juurekanal oleks pidevalt niisutatud ja li-
bestatud.

3. SAMM
Laiendage HyFlex EDM  25/~ OneFile abil juurekanalit ko-
gu tööpikkuseni. Pange viil kanalisse ilma mootorit käivi-
tamata. Takistuse tekkimisel liigutage seda 1 mm võrra 
tagasi, kuni see seintest eemaldub. Seejärel käivitage 
mootor ja liikuge survet avaldamata ja aeglaste toksivate 
liigutustega edasi. Takistuse tekkimisel naaske eelmise 
sammu juurde. Kontrollige avatust 20/.02 käsiviili abil. 
Seda tehes veenduge, et juurekanal oleks pidevalt niisu-
tatud ja libestatud.

Valikuline 4. SAMM
Olenevalt kliinilisest seisundist ja hambaarsti otsusest 
võib vajalik olla 40/.04 viimistlusviili kasutamine apikaal-
se osa suurendamiseks. Pange viil kanalisse ilma mooto-
rit käivitamata. Takistuse tekkimisel liigutage seda 1 mm 
võrra tagasi, kuni see seintest eemaldub. Seejärel käivita-
ge mootor ja liikuge survet avaldamata ja aeglaste toksi-
vate liigutustega edasi. Takistuse tekkimisel naaske eel-
mise sammu juurde. Kontrollige avatust 20/.02 käsiviili 
abil. Seda tehes veenduge, et juurekanal oleks pidevalt 
niisutatud ja libestatud.

Valikuline 5. SAMM
Olenevalt kliinilisest seisundist ja hambaarsti otsusest 
võib vajalik olla 50/.03 viimistlusviili kasutamine apikaal-
se osa suurendamiseks. Pange viil kanalisse ilma mooto-
rit käivitamata. Takistuse tekkimisel liigutage seda 1 mm 
võrra tagasi, kuni see seintest eemaldub. Seejärel käivita-
ge mootor ja liikuge survet avaldamata ja aeglaste toksi-
vate liigutustega edasi. Kontrollige avatust 20/.02 käsiviili 
abil. Seda tehes veenduge, et juurekanal oleks pidevalt 
niisutatud ja libestatud.

Valikuline 6. SAMM
Olenevalt kliinilisest seisundist ja hambaarsti otsusest 
võib vajalik olla lõplik ettevalmistus kogu tööpikkuse ula-
tuses, kasutades 60/.02 viimistlusviili. Pange viil kanalisse 
ilma mootorit käivitamata. Takistuse tekkimisel liiguta-
ge seda 1 mm võrra tagasi, kuni see seintest eemaldub. 
Seejärel käivitage mootor ja liikuge survet avaldamata ja 
aeglaste toksivate liigutustega edasi. Takistuse tekkimisel 
naaske eelmise sammu juurde. Kontrollige avatust 20/.02 
käsiviili abil. Seda tehes veenduge, et juurekanal oleks 
pidevalt niisutatud ja libestatud.

Töötlusjuhised
www.coltene.com

Taastöötlemistoimingud

Resteriliseeritavate meditsiiniseadmete töötlemine 
(vastavalt ISO 17664)

Protseduur.
Resteriliseeritavate meditsiiniseadmete töötlemise ma-
nuaalne ja mehaaniline protseduur.

Juhised.
Tänu toote disainile ja lähtematerjalidele pole võimalik 
kindlalt määrata kui palju töötlemistsükleid on võima-
lik maksimaalselt teha. Meditsiiniseadmete kasutusiga 
oleneb nende funktsioonist ning hoolikast käitlemisest.

Upute za skladištenje:
HyFlex EDM instrumenti za korijenski kanal ne smiju se 
upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti.

Upute korak po korak (pogledajte i ilustriranu karti-
cu s uputama korak po korak):

Koronarni pristup
Nakon što je uspostavljen pravocrtni pristup, korisno je 
upotrijebiti ručni endodontski instrument (maksimalne 
veličine 20/.02) ili rotacijski glidepath instrument kako 
bi se ostvarila apikalna prohodnost te staviti u kanal iri-
gans poput NaOCl.

Opcionalni KORAK 1:
Ovisno o kliničkoj situaciji i diskreciji stomatologa može 
biti neophodna upotreba proširivača 25/.12. Za manje 
kanale upotrijebite HyFlex CM 25/.08 kao proširivač. 
Stavite endodontski instrument u kanal bez uključiva-
nja motora. Kada instrument više ne može napredovati, 
pomičite ga unazad po 1mm sve dok više ne dodiruje 
stijenke. Potom pokrenite motor i polako se krećite 
unaprijed koristeći kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. 
Nastavite na korak 2 čim se osjeti otpor. Ne upotreblja-
vajte ovaj endodontski instrument u zakrivljenom dijelu 
korijenskog kanala. Provjerite prohodnost pomoću ruč-
nog endodontskog instrumenta 20/.02. Pobrinite se da je 
korijenski kanal tijekom tog postupka neprestano ispiran 
i tretiran lubrikantom.

KORAK 2:
Upotrijebite glidepath instrument 10/.05 sve do radne 
duljine kako biste stvorili prohodnost. Stavite endodont-
ski instrument u kanal bez uključivanja motora. Kada in-
strument više ne može napredovati, pomičite ga unazad 
po 1mm sve dok više ne dodiruje stijenke. Potom pokre-
nite motor i polako se krećite unaprijed koristeći kratko-
trajne pokrete bez pritiskanja. Ovaj endodontski instru-
ment je izuzetno tanak i stoga nije tako otporan na lom 
poput drugih instrumenata HyFlex EDM. Zato se ovaj 
instrument mora upotrebljavati vrlo pažljivo i ne tako 
često poput drugih instrumenata HyFlex EDM. Čim se 
osjeti otpor, provjerite prohodnost pomoću ručnog en-
dodontskog instrumenta 20/.02. Pobrinite se da je kori-
jenski kanal tijekom tog postupka neprestano ispiran i 
tretiran lubrikantom.

KORAK 3:
Za povećanje korijenskog kanala do radne duljine upo-
trijebite instrument HyFlex EDM 25/~ OneFile. Stavite 
endodontski instrument u kanal bez uključivanja motora. 
Kada instrument više ne može napredovati, pomičite ga 
unazad po 1mm sve dok više ne dodiruje stijenke. Potom 
pokrenite motor i polako se krećite unaprijed koristeći 
kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Vratite se na pret-
hodni korak čim se osjeti otpor. Provjerite prohodnost 
pomoću ručnog endodontskog instrumenta 20/.02. Po-
brinite se da je korijenski kanal tijekom tog postupka 
neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

Opcionalni KORAK 4:
Ovisno o kliničkoj situaciji i diskreciji stomatologa može 
biti neophodna upotreba endodontskog instrumenta 
40/.04 za završnu obradu kako bi se povećao apikalni dio. 
Stavite endodontski instrument u kanal bez uključivanja 
motora. Kada instrument više ne može napredovati, po-
mičite ga unazad po 1mm sve dok više ne dodiruje stijen-
ke. Potom pokrenite motor i polako se krećite unaprijed 
koristeći kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Vratite se 
na prethodni korak čim se osjeti otpor. Provjerite prohod-
nost pomoću ručnog endodontskog instrumenta 20/.02. 
Pobrinite se da je korijenski kanal tijekom tog postupka 
neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

Opcionalni KORAK 5:
Ovisno o kliničkoj situaciji i diskreciji stomatologa može 
biti neophodna upotreba endodontskog instrumenta 
50/.03 za završnu obradu kako bi se povećao apikalni dio. 
Stavite endodontski instrument u kanal bez uključivanja 
motora. Kada instrument više ne može napredovati, po-
mičite ga unazad po 1mm sve dok više ne dodiruje stijen-
ke. Potom pokrenite motor i polako se krećite unaprijed 
koristeći kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Provjerite 
prohodnost pomoću ručnog endodontskog instrumenta 
20/.02. Pobrinite se da je korijenski kanal tijekom tog po-
stupka neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

Opcionalni KORAK 6:
Ovisno o kliničkoj situaciji i diskreciji stomatologa može 
biti neophodna upotreba endodontskog instrumenta 
60/.02 za završnu obradu kako bi se postigla konačna 
preparacija do radne duljine. Stavite endodontski instru-
ment u kanal bez uključivanja motora. Kada instrument 
više ne može napredovati, pomičite ga unazad po 1mm 
sve dok više ne dodiruje stijenke. Potom pokrenite motor 
i polako se krećite unaprijed koristeći kratkotrajne po-
krete bez pritiskanja. Vratite se na prethodni korak čim 
se osjeti otpor. Provjerite prohodnost pomoću ručnog 
endodontskog instrumenta 20/.02. Pobrinite se da je ko-
rijenski kanal tijekom tog postupka neprestano ispiran i 
tretiran lubrikantom.

Taastöötlemisjuhised
Kasutamispiirkonna ettevalmistusmeetod
Pärast kasutamist eemaldage kohe vahenditelt üldine 
määrdumine. Ärge kasutage fiksaatoreid ega kuuma 
vett (> 40  °C), sest see põhjustab jäätmete kinnitumise 
ning võib edukat puhastust takistada. Reostuse kinni 
kuivamise vältimiseks vahendi külge, leotage vahendeid 
desinfitseerivas vannis.

Transport.
Turvaliselt kinnises pakendis säilitamine ning vahendite 
transportimine töötlemispaika, et vältida vahendite kah-
justamist ning keskkonnasaastet.

Saasteärastuseks valmistumine.
Erilised nõuded puuduvad.

Eelpuhastamine.
Erilised nõuded puuduvad.

Käsipesu ning desinfitseerimine ultraheliseadmes.
Tähelepanu. Manuaalset puhastus- ja desinfitseeri-
mismeetodit võib selles tooterühmas kasutada ai-
nult väljaspool Saksamaad asuvates riikides. Saksa-
maal tuleb põhimõtteliselt kasutada automaatset 
puhastus- ja desinfitseerimismeetodit. 
Ultraheliseadmes olevate vahendite puhastamiseks ase-
tage vahendid puhastusvedelikuga täidetud keeduklaasi, 
asetage sisse mõõdukalt veega ja 2% kontaktvedelikuga 
täidetud ultraheliseade ning alustage ultraheli puhas-
tusprotsessi.
1.	 30 minutit esmast pesu 25 °C juures, 5. astme 2% pu-

hastusvahendi kontsentratsiooniga.
2.	 Loputamine jooksva vee all (pöördosmoosi vesi)
3.	 Kuivatage suruõhu abil

Mehaaniline puhastus ja desinfitseerimine pesuris/
desinfektoris
Asetage vahendid sisselükataval alusel olevale sterilisee-
rimise restile ning alustage puhastamist.
1.	 Eelpuhastamine 10 liitri külma veega
2.	10 minutit esmast pesu 55 °C juures (10,5 liitrit vett ja 

62 ml puhastusvahendit (DOS 1))
3.	 Loputage 9,0 liitri külma vee ning 13 ml puhastusva-

hendiga (DOS 3)
4.	 Loputage 9,0 liitri külma pöördosmoosi veega
5.	5 minutit termilist desinfektsiooni 90–93 °C juures 9,5 

liitri pöördosmoosi veega
6.	Kuivatage 99 °C juures 35 minutit

Funktsionaalsed katsed, hooldus.
Veenduge kasutusjuhendit järgides optilise ülevaatuse 
abil puhtuses, hoolduses ning funktsionaalsuses. Vajadu-
se korral korrake taastöötlemistoimingut kuni vahend on 
visuaalselt puhas.

Pakendamine.
Asetage vahendid steriliseerimiseks Endo Procedure 
Block või HyFlexTM Organizer. Steriliseerimisvahendite 
standardne pakendamine standardite ISO 11607 ja EN 
868 kohaselt.

Steriliseerimine
Vahendite aursteriliseerimine, vastavate siseriiklike nõue-
te jälgimine.
3 eelvaakumi faasi
Kuumutage 134 °C, mis on steriliseerimistemperatuur
Lühim seisutuskestvus: 3 minutit
Kuivamise aeg: vähemalt 20 minutit

Säilitamine.
Säilitage steriliseeritud vahendeid kuivas ja tolmuvabas 
keskkonnas 5 kuni 40 °C juures.

Taastöötlemise valideerimise teave
Valideerimise ajal kasutati järgmiseid katsejuhiseid, ma-
terjale ja masinaid:
Puhastusvahendid: 
Tickopur TR 13 (kontaktvedelik), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinfitseerimisvahend), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (manustamis-
süsteem DOS 1)
Neodisher Z (neutraliseerija), Dr. Weigert Co. (manusta-
missüsteem DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (ultraheli efektiivsuse 
indikaator)
Seadmete puhastamine/steriliseerimine: 
RDG: seadme puhastamine ja desinfitseerimine: 
Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultraheli puhastusseade (Martin 
Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Esemete hoidikud pesemise jaoks. 
Ülemine korv/pihusti O177 / 1
Rest E 520 18 juurekanali instrumendi jaoks
Rest ½ E142

Postupci reprocesiranja:
www.coltene.com

Postupci ponovne obrade

Obrada medicinskih uređaja koji se mogu resterilizi-
rati (sukl. sa standardom ISO 17664)

Postupak:
Ručni i mehanički postupak za obradu medicinskih ure-
đaja koji se mogu resterilizirati

Upute:
Zbog dizajna i materijala proizvoda ne može se speci-
ficirati konačno ograničenje za maksimalni broj ciklusa 
obrade koji se mogu izvesti. Vrijeme korištenja me-
dicinskih uređaja određuju njihove funkcije i pažljivo 
rukovanje.

Upute za ponovnu obradu
Postupak pripreme na mjestu primjene:
Odmah nakon primjene uklonite glavna onečišćenja s 
instrumenata. Nemojte primjenjivati sredstva za fiksaciju 
ili vruću vodu (>40 °C), jer to uzrokuje fiksaciju ostataka 
i može negativno utjecati na uspješnost čišćenja. Kako 
biste izbjegli da se kontaminacije sasuše, potopite kori-
štene instrumente u kupelj s dezinficijensom.

Transport:
Radi izbjegavanja oštećivanja instrumenata i zagađiva-
nja okoliša, skladištite instrumente na siguran način i u 
zatvorenom spremniku te ih transportirajte na mjesto 
obrade.

Priprema za dekontaminaciju:
Nema posebnih zahtjeva.

Predčišćenje:
Nema posebnih zahtjeva.

Ručno čišćenje i dezinfekcija u ultrazvučnom 
uređaju:
Pažnja: Postupak ručnog čišćenja i dezinfekcije za 
ovu skupinu proizvoda se smije primijeniti u drugim 
zemljama, ali ne i u Njemačkoj. U Njemačkoj se u na-
čelu mora primijeniti metoda automatskog čišćenja i 
dezinfekcije. 
Za čišćenje instrumenata u ultrazvučnom uređaju, stavite 
instrumente u vrč napunjen tekućinom za čišćenje, pre-
bacite u ultrazvučni uređaj koji je napunjen s dovoljno 
vode i 2%-tnom kontaktnom tekućinom te pokrenite 
proces ultrazvučnog čišćenja.
1.	 30 min primarnog čišćenja na 25 °C, faza 5 s 2%-tnom 

koncentracijom sredstva za čišćenje.
2.	 Obilno ručno ispiranje pod tekućom vodom (voda za 

reverznu osmozu).
3.	3.	 Sušenje komprimiranim zrakom.

Mehaničko čišćenje i dezinficiranje u uređaju za pra-
nje/dezinfekciju
Stavite instrumente u pladanj za sterilizaciju na pokret-
nim kolicima i pokrenite proces čišćenja.
1.	 Predčišćenje s 10 l hladne vode.
2.	10 min primarnog čišćenja na 55 °C (10,5 l vode i 62 ml 

sredstva za čišćenje (DOS 1)).
3.	 Ispiranje s 9,0 l hladne vode i 13 ml sredstva za čišćenje 

(DOS 3).
4.	 Ispiranje s 9,0 l hladne vode za reverznu osmozu.
5.	Termalna dezinfekcija od 5 min na 90-93 °C uz pomoć 

9,5 l vode za reverznu osmozu.
6.	Sušenje od 35 min na 99 °C.

Funkcijsko testiranje, održavanje:
Vizualno provjeriti čistoću te provesti funkcijsko testira-
nje sukladno s uputama za rukovanje. Ako je potrebno, 
ponavljajte postupak ponovne obrade sve dok instru-
ment ne postane vidljivo čist.

Pakiranje:
Instrumente za sterilizaciju stavite na Endo Procedure 
Block ili HyFlexTM Organizer. Standardizirano pakiranje 
instrumenata za sterilizaciju sukladno sa standardima 
ISO 11607 i EN 868.

Sterilizacija:
Parna sterilizacija instrumenata uz poštivanje odgovara-
jućih nacionalnih zahtjeva.
3 predvakuumske faze
Zagrijavanje do temperature sterilizacije od 134 °C
Najkraće vrijeme zadržavanja: 3 min
Vrijeme sušenja: najmanje 20 min

Skladištenje:
Pohraniti sterilizirane instrumente u suhim i čistim uvje-
tima bez prašine pri umjerenim temperaturama od 5 °C 
do 40 °C.

Informacije o validaciji ponovne obrade
Tijekom validacije korištene su sljedeće upute za testira-
nje, materijali i strojevi:
Sredstva za čišćenje: 
Tickopur TR 13 (kontaktna tekućina),  

Kattevõrk A 3 ¼ (kui vajalik)
Väikeste osade jaoks kattega sõel E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Täiendavad juhendid.
Kui ülalmainitud kemikaalid ja masinad pole saadaval, 
on kasutaja kohustatud oma protseduuri selle järgi ka 
valideerima.

Kasutaja on kohustatud veenduma, et taastöötlemise 
protseduur, kaasaarvatud vahendid, materjalid ja per-
sonal oleksid sobilikud vajamineva tulemuse saavuta-
miseks.
Tipptehnoloogia ning siseriiklikud sätted näevad ette va-
lideeritud protsesside järgimise.

Väljaandmise kuupäev
02-2023

Návod k použití CS

NiTi nástroje pro práci v kořenovém kanálku

Indikace:
Odstranění dentinu a preparace kořenového kanálku.

Pokyny:
Kořenové nástroje HyFlex EDM mohou reagovat na pů-
sobení síly prodloužením spirál. Díky tomu se kořenový 
nástroj nezasekává do stěn kanálku a je odolnější vůči 
zlomení. Na rozdíl od běžně dostupných nástrojů ze slitin 
NiTi lze obnovit původní tvar nástrojů v závislosti na typu 
jejich deformace. Sterilizací v autoklávu (nebo ohřátím 
po 10 sekund v horkovzdušném sterilizátoru) lze nástro-
jům vrátit původní tvar, pokud u nich došlo pouze k elas-
tické deformaci. Musí se zajistit, aby se spirály nástrojů při 
použití netočily opačným směrem, protože jinak dochází 
k jejich plastické deformaci a nevrátí se do původního 
tvaru. Pokud bude po sterilizaci v autoklávu na nástroji 
více prodloužených nebo jinak nefunkčních závitů, pilník 
zlikvidujte (viz karta s podrobným postupem). Maximální 
počet použití nástroje závisí na typu a technice ošetření. 
Před použitím a po něm nástroje zkontrolujte.

•	 Před dalším použitím je třeba nástroje připravit do 
znovupoužitelného stavu (viz Návod k ošetření opako-
vaně sterilizovatelných zdravotnických výrobků).

•	 Nástroje používejte v nízkootáčkovém násadci (napří-
klad Coltène Endo CanalPro CL). Všechny kořenove 
nastroje HyFlex EDM NiTi lze použivat při 400 ot/min a 
točivem momentu až do 2,5 Ncm (25 mNm) s vyjim-
kou kořenovych nastrojů pro sestupnou drahu, ktere 
lze použivat při 300 ot/min a s točivym momentem 1,8 
Ncm (18 mNm).

•	 Před tvarováním aplikujte do kanálku irigační roztok.
•	 Během práce s kořenovými nástroji kanálek často pro-

plachujte a lubrikujte.
•	 Po každém zavedení do kořenového kanálku vyčistěte 

drážky nástroje.
•	 Po každém kroku stav zkontrolujte. Práce s nástroji by 

měla probíhat podle naší techniky postupných kroků, 
která je popsána v dalším textu.

Sterilita:
Kořenové nástroje HyFlex EDM jsou dodávané sterilní 
(gama zářením). Pokud je obal neporušený a neotevřený 
je sterilita zabezpečena až do použití. Poškozené obaly se 
před použitím musí zlikvidovat.

Pokyny k uchovávání:
Kořenové nástroje HyFlex EDM se po uplynutí doby pou-
žitelnosti nesmí dále používat.

Postup krok za krokem (viz karta s podrobným postu-
pem a obrázky):

Koronální přístup
Po zajištění rovnoměrného koronálního přístupu je uži-
tečné použít k vytvoření apikální sestupové dráhy ruční 
nástroj (do velikosti 20/.02) nebo rotační nástroj a násled-
ně aplikovat irigační roztok např. NaOCl.

Volitelný 1. KROK:
Možná bude nezbytné použít rozvěrač ústí 25/.12 v závis-
losti na klinické situaci a úsudku zubního lékaře. U men-
ších kanálků použijte jako rozvěrač ústí HyFlex CM 25/.08. 
Vložte nástroj do kanálku bez běžícího motoru. Když už 
nástroj nebude moci dále postupovat, povytáhněte jej 
o 1 mm, až nebude v kontaktu se stěnami. Pak spusťte 
motor a postupujte pomalu vpřed s lehkým poklepem a 
bez tlaku. Jakmile narazíte na odpor, přejděte ke kroku 2. 
Tento nástroj nepoužívejte v zakřivené části kořenového 
kanálku. Ručním nástrojem 20/.02 zkontrolujte průchod-
nost kanálku. Při této činnosti musíte kořenový kanálek 
neustále proplachovat a lubrikovat.

Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (sredstvo za čišćenje i dezinfekciju),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dozirni  
sustav DOS 1)
Neodisher Z (neutralizirajuće sredstvo),  
Dr. Weigert Co. (dozirni sustav DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indikator za djelotvor-
nost ultrazvuka)
Uređaji za čišćenje/sterilizaciju 
RDG: aparat za čišćenje i dezinfekciju:  
Miele G7892 CD
aparat za ultrazvučno čišćenje Powersonic® P 2600 D 
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Nosači za predmete za pranje: 
gornja košara/injektor O177 / 1
pladanj E 520 za 18 instrumenata za korijenski kanal
pladanj ½ E142
pokrovna mrežica A 3 ¼ (ako je potrebno)
sitasti nosač s poklopcem za male dijelove E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Dodatne upute:
Ako prethodno navedene kemikalije i uređaji nisu dostu-
pni, korisnik je obavezan provesti odgovarajuću validaci-
ju svog postupka.

Obaveza je korisnika osigurati da je postupak ponovne 
obrade, uključujući resurse, materijale i osoblje, prikla-
dan za postizanje potrebnih rezultata.
Najnovija tehnologija i nacionalni zakoni zahtijevaju 
usklađenost s validiranim procesom.

Datum izdavanja: 
02-2023

使用说明书 ZH

镍钛根管锉

适应症：
用于去除牙质及根管成形。

说明：
在压力作用下，HyFlex EDM 根管锉的螺旋可伸长，
避免根管锉卡在根管壁上，从而大大降低断裂风险。
与普通的镍钛器械不同，根据变形的类型，根管锉的
形状可以恢复。如果仅仅是弹性变形，在高压蒸汽灭
菌中（或在玻璃珠加热器处理10秒钟），根管锉可恢
复原有形状。必须确保根管锉的螺旋不得反向回卷，
否则根管锉将发生变形且不能恢复原有形状。高压蒸
汽灭菌后，如果根管锉有多个看似伸长或出现其它故
障的螺旋，则不可继续使用（见分步说明卡片）。器
械可重复使用的次数取决于处理和治疗。根管锉在使
用前后需进行检查。

•	重复使用前对根管锉进行处理（见可灭菌医疗器械的
处理说明）。

•	使用根管锉时需要配备慢速手机（如 Coltène Endo 
CanalPro CL 手机）。所有的HyFlexEDM根管锉都
可以以 400 RPM（每分钟转数）的速度使用，扭矩
不超过2.5 N•cm (25 mN•m)，只有 Glidepath 根管锉
例外，这种根管锉可以以 300 RPM（每分钟转数）
的速度使用，扭矩不超过1.8 N•cm (18 mN•m)。

•	开始处理之前先冲洗根管。
•	使用根管锉时需定时冲洗根管，并保证润滑。
•	每次进行插入根管操作后清洁根管锉的螺旋。
•	每步之间重复上述操作。根管锉应按照下文描述的推

荐分步技术使用。

无菌性：
HyFlex EDM根管锉已使用伽马辐射预先灭菌，只要
包装没有破损或开启，可以保证使用之前的无菌性。
使用之前务必丢弃破损的包装。

储存说明：
HyFlex EDM根管锉器械不可过期使用。

分步说明（另见分步说明卡片的图示）：

冠部通路
建 立 直 线 型 冠 部 通 路 后 ， 最 好 使 用 手 动 锉 （ 最
大.02/20）或Glidepath锉创建根尖入路，然后使用次
氯酸钠等冲洗根管。

第1步（可选）：
根据临床情况和牙医的判断，可能需要使用25/.12 扩
孔钻。较小的根管可使用 HyFlex CM 25/.08 作为扩孔
钻。在不运转马达的情况下将根管锉放入根管。当根
管锉不能前进时，退回 1 毫米，使其不与根管壁接触。
然后启动马达以啄击动作无压力缓慢向前推进。只要
感觉到阻力，即可进行第2步。不要在根管的弯曲部分
使用这种根管锉。用 20/.02 手动锉检查通畅性，务必
始终保持冲洗根管并润滑。

第2步：
使用 10/.05 Glidepath 锉预备到工作长度，创建通
路。在不运转马达的情况下将根管锉放入根管。当根
管锉不能前进时，退回1毫米，使其不与根管壁接触。
然后启动马达以啄击动作无压力缓慢向前推进。这种
根管锉极细，抗断裂性能不如其它 HyFlex EDM 根

2. KROK:
K vytvoření sestupové dráhy v celé pracovní délce použij-
te rotační nástroj 10/.05. Vložte nástroj do kanálku bez 
běžícího motoru. Když už nástroj nebude moci dále po-
stupovat, povytáhněte jej o 1 mm, až nebude v kontaktu 
se stěnami. Pak spusťte motor a postupujte pomalu 
vpřed s lehkým poklepem a bez tlaku. Tento nástroj je 
mimořádně tenký, a proto nemá takovou odolnost vůči 
rozlomení jako ostatní nástroje HyFlex EDM. Z tohoto 
důvodu je nutné tento nástroj používat velmi opatrně 
a ne tak často jako ostatní nástroje HyFlex EDM. Pokud 
narazíte na odpor, zkontrolujte průchodnost kanálku ruč-
ním kořenovým nástrojem 20/.02. Při této činnosti musí-
te kořenový kanálek neustále proplachovat a lubrikovat.

3. KROK:
HyFlex EDM 25/~ OneFile rozšiřte kořenový kanálek až 
do pracovní délky. Vložte nástroj do kanálku bez běžícího 
motoru. Když už nástroj nebude moci dále postupovat, 
povytáhněte jej o 1 mm, až nebude v kontaktu se stě-
nami. Pak spusťte motor a postupujte pomalu vpřed s 
lehkým poklepem a bez tlaku. Pokud narazíte na odpor, 
vraťte se k předchozímu kroku. Ručním nástrojem 20/.02 
zkontrolujte průchodnost kanálku. Při této činnosti musí-
te kořenový kanálek neustále proplachovat a lubrikovat.

Volitelný 4. KROK:
Možná bude nezbytné použít k rozšíření apikální části 
kanálku dokončovací nástroj 40/.04 v závislosti na klinic-
ké situaci a úsudku zubního lékaře. Vložte nástroj do ka-
nálku bez běžícího motoru. Když už nástroj nebude moci 
dále postupovat, povytáhněte jej o 1 mm, až nebude 
v kontaktu se stěnami. Pak spusťte motor a postupujte 
pomalu vpřed s lehkým poklepem a bez tlaku. Pokud na-
razíte na odpor, vraťte se k předchozímu kroku. Ručním 
nástrojem 20/.02 zkontrolujte průchodnost kanálku. Při 
této činnosti musíte kořenový kanálek neustále propla-
chovat a lubrikovat.

Volitelný 5. KROK:
Možná bude nezbytné použít k rozšíření apikální části 
kanálku dokončovací nástroj 50/.03 v závislosti na klinic-
ké situaci a úsudku zubního lékaře. Vložte nástroj do ka-
nálku bez běžícího motoru. Když už nástroj nebude moci 
dále postupovat, povytáhněte jej o 1 mm, až nebude 
v kontaktu se stěnami. Pak spusťte motor a postupujte 
pomalu vpřed s lehkým poklepem a bez tlaku. Ručním 
nástrojem 20/.02 zkontrolujte průchodnost kanálku. Při 
této činnosti musíte kořenový kanálek neustále propla-
chovat a lubrikovat.

Volitelný 6. KROK:
Možná bude nezbytné použít ke konečné preparaci až na 
pracovní délku dokončovací nástroj 60/.02 v závislosti na 
klinické situaci a úsudku zubního lékaře. Vložte nástroj 
do kanálku bez běžícího motoru. Když už nástroj nebu-
de moci dále postupovat, povytáhněte jej o 1 mm, až 
nebude v kontaktu se stěnami. Pak spusťte motor a po-
stupujte pomalu vpřed s lehkým poklepem a bez tlaku. 
Pokud narazíte na odpor, vraťte se k předchozímu kroku. 
Ručním nástrojem 20/.02 zkontrolujte průchodnost ka-
nálku. Při této činnosti musíte kořenový kanálek neustále 
proplachovat a lubrikovat.

Příprava k opakovanému použití:
www.coltene.com

Postupy čištění

Zpracování opakovaně sterilizovatelných zdravotnic-
kých prostředků (podle ISO 17664)

Postup:
Ruční a mechanický postup pro zpracování opakovaně 
sterilizovatelných zdravotnických prostředků

Pokyny:
Vzhledem k designu výrobku a použitým materiálům 
není možné stanovit žádný konečný limit pro maximální 
počet proveditelných cyklů zpracování. Doba životnosti 
zdravotnických prostředků je určena jejich funkcí a opa-
trnou manipulací.

Pokyny pro čištění
Postup přípravy na místě použití:
Ihned po použití odstraňte z nástrojů veškeré nečisto-
ty. Nepoužívejte fixační přípravky nebo horkou vodu 
(>40 °C), protože to způsobí ulpívání zbytků a může na-
rušit úspěšné čištění. Aby se zabránilo kontaminaci při 
sušení, ponořte použité nástroje do dezinfekční lázně.

Přeprava:
Bezpečně uložte v uzavřené nádobě a přemístěte nástro-
je na místo zpracování, aby nedošlo k poškození nástrojů 
a znečištění prostředí.

管锉，所以使用这种根管锉必须十分小心，且使用频
率应低于其它的 HyFlex EDM 根管锉。只要感觉到
阻力，即用20/.02手动锉检查通畅性，务必始终保持
冲洗根管并润滑。

第3步：
使用 HyFlex EDM 25/~ OneFile 扩大根管至工作长度。
在不运转马达的情况下将根管锉放入根管。当根管锉
不能前进时，退回 1 毫米，使其不与根管壁接触。然
后启动马达以啄击动作无压力缓慢向前推进。只要感
觉到阻力，即返回到上一步。用 20/.02 手动锉检查通
畅性，务必始终保持冲洗根管并润滑。

第4步（可选）：
根据临床情况和牙医的判断，可能需要使用40/.04 Fi-
nisher根管锉扩大根尖部分。在不运转马达的情况下
将根管锉放入根管。当根管锉不能前进时，退回1毫
米，使其不与根管壁接触。然后启动马达以啄击动作
无压力缓慢向前推进。只要感觉到阻力，即返回到上

一步。用20/.02手动锉检查通畅性，务必始终保持冲洗
根管并润滑。

第5步（可选）：
根据临床情况和牙医的判断，可能需要使用50/.03 Fi-
nisher 根管锉扩大根尖部分。在不运转马达的情况下
将根管锉放入根管。当根管锉不能前进时，退回 1 毫
米，使其不与根管壁接触。然后启动马达以啄击动作
无压力缓慢向前推进。只要感觉到阻力，即返回到上

一步。用 20/.02 手动锉检查通畅性，务必始终保持冲
洗根管并润滑。

第6步（可选）：
根据临床情况和牙医的判断，可能需要使用60/.02 Fi-
nisher 根管锉预备到工作长度。在不运转马达的情况

下将根管锉放入根管。当根管锉不能前进时，退回1毫
米，使其不与根管壁接触。然后启动马达以啄击动作
无压力缓慢向前推进。只要感觉到阻力，即返回到上

一步。用 20/.02 手动锉检查通畅性，务必始终保持冲
洗根管并润滑。

再处理程序：
www.coltene.com

发布日期： 2023 年 2 月

组成：该产品由工作部分和柄部两部分组成，工作部
分由镍钛合金制成，柄部由C360半硬黄铜制成。

禁忌症：使用前没有经过消毒灭菌的产品禁止使用；
对根管锉已知成分过敏者禁止使用。

包装规格
补充装： 3支/盒；
套装： 3 支/盒（序列长度）
大套装：4/6支/盒

生产日期：见外包装

使用期限： 5年

注册人： 
Coltène/Whaledent GmbH + Co. KG 
康特威尔登特齿科（德国）有限公司
Raiffeisenstraße 30, 89129 Langenau/Germany
Tel.	 +49 7345 805 0
Fax 	 +49 7345 805 201
info.de@coltene.com

代理人及售后服务
公司名称：康特威尔登特齿科贸易（北京）有限公司
公司地址：北京市海淀区温泉镇山口路 3号院 1 号
楼 1007 室
电话：	 010-62161985
传真：	 010-62123252

产品技术要求的编号：
国械注进20172172394

医疗器械注册证编号：
国械注进20172172394

再处理程序

可再灭菌 医疗器械的处理(按照 ISO 17664 标准)

程序：
可再灭菌医疗器械处理的手动和机械程序

说明：
由于产品设计和使用的材料，最大可执行处理周期数
可以不明确限定。医疗器械的使用寿命取决于医疗器
械的功能和是否小心处理。

再处理说明
应用现场准备程序：
应用后直接清除器械的一般污渍。不得使用固定剂或
热水(>40°C)，否则会导致残渣固定，并会损害清洁
的效果。为了避免污染物干燥，将使用过的器械浸泡
在消毒液中。

运输：
安全存放在密闭容器中，将器械运输到加工地点，以

Příprava na dekontaminaci:
Žádné zvláštní požadavky.

Předčištění:
Žádné zvláštní požadavky.

Ruční čištění a dezinfekce v ultrazvukovém přístroji:
Upozornění: Postup ručního čištění a dezinfekce se 
smí použít pro tuto skupinu výrobků pouze v jiných 
zemích než v Německu. V Německu se ze zásady musí 
použít metoda automatického čištění a dezinfekce. 
Pro čištění nástrojů v ultrazvukovém přístroji vložte 
nástroje do kádinky naplněné čisticí kapalinou, umístě-
te do ultrazvukového přístroje dostatečně naplněného 
vodou a 2% kontaktní kapalinou a zahajte ultrazvukový 
čisticí proces.
1.	 30 minut základního čištění při 25  °C, stupeň 5 s 2% 

koncentrací čisticího přípravku
2.	 Hojné ruční oplachování pod tekoucí vodou (voda z 

reverzní osmózy)
3.	Sušení stlačeným vzduchem

Mechanické čištění a dezinfekce v dezinfekční myčce
Nástroje položte na sterilizační podnos na zasunovacím 
vozíku a spusťte čisticí proces.
1.	 Předčištění 10 l studené vody
2.	10 minut základního čištění při 55 °C (10,5 l vody a 62 

ml čisticího přípravku (DOS 1))
3.	 Opláchněte 9,0 l studené vody a 13 ml čisticího činidla 

(DOS 3)
4.	 Opláchněte 9,0 l studené vody z reverzní osmózy
5.	Tepelná dezinfekce po 5 minut při 90–93 °C 9,5 l vody z 

reverzní osmózy
6.	Sušte 35 min při 99 °C

Testování funkčnosti, údržba:
Optickou kontrolu čistoty, údržbu a testování funkčnosti 
proveďte podle návodu k použití. Pokud to bude ne-
zbytné, opakujte postup čištění, dokud nebude nástroj 
vizuálně čistý.

Balení:
Umístěte nástroje pro sterilizaci do zařízení Endo Proce-
dure Block, nebo organizéru HyFlexTM Organizer. Stan-
dardizované balení nástrojů pro sterilizaci podle ISO 
11607 a EN 868.

Sterilizace:
Parní sterilizace nástrojů při dodržování příslušných ná-
rodních požadavků.
3 prevakuové fáze
Ohřátí na sterilizační teplotu 134 °C
Nejkratší doba výdrže: 3 min
Doba sušení: nejméně 20 min

Skladování:
Sterilizované nástroje skladuje v suchém, čistém a bez-
prašném prostředí při mírných teplotách od 5 °C do 40 °C.

Informace o validaci čištění
V průběhu validace byly použity následující zkušební po-
kyny, materiály a přístroje:
Čisticí přípravky: 
Tickopur TR 13 (kontaktní kapalina),  
Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (dezinfekční čistič),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dávkovací 
systém DOS 1)
Neodisher Z (neutralizační přípravek), Dr. Weigert Co. 
(dávkovací systém DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indikátor pro efektivnost 
ultrazvuku)
Čisticí/sterilizační zařízení: 
RDG: čisticí a dezinfekční přístroj:  
Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrazvukový čisticí přístroj  
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Nosiče předmětů pro omývání: 
Horní košík/injektor O177 / 1
Podnos e 520 pro 18 kořenových nástrojů
Podnos ½ E142
Krycí síť A 3 ¼ (pokud jí bude zapotřebí)
Síto s krytem pro malé díly E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Dodatečné pokyny:
Pokud nebudou shora uvedené chemikálie a přístroje 
k dispozici, je uživatel povinen provést vlastní validaci.

Uživatel odpovídá za to, že zajistí, aby byl postup čištění, 
včetně zdrojů, materiálů a personálu, vhodný k dosažení 
požadovaných výsledků.
Nejnovější technologie a národní zákony vyžadují shodu 
s validovanými procesy.

Datum vydání: 
02-2023

避免器械损坏和环境污染。

净化准备：
无特殊要求。

预清洗：
无特殊要求。

在超声装置中进行手动清洗和消毒：
注意：手动清洗和消毒程序只能在德国以外的国家使
用。在德国，原则上使用自动清洗和消毒方法。
在超声装置中清洗器械，要将器械放入装满清洗液的
烧杯中，再将其放入装满水和 2% 接触液的超声装置
中，然后开始超声波清洗过程。
1.	 初步清洗 30 分钟，温度 25°C, 用清洁剂浓度为 

2% 的溶液进行 5 级清洗
2.	 在流水(反渗水)下反复手动冲洗
3.	 用压缩空气干燥

在清洗器/消毒器中进行机械清洗和消毒
将器械放在滑车上的灭菌托盘中，开始清洗过程。
1.	 用 10 升冷水预清洗
2.	 初步清洗 10 分钟，温度 55°C(10.5 升水和 62 ml 

清洗剂(DOS 1))
3.	 用 9.0 升冷水和 13 ml 清洗剂冲洗(DOS 3)
4.	 用 9.0 升冷的反渗水冲洗
5.	 用 9.5 升反渗水在 90-93°C 的温度下热消毒 5 分

钟
6.	 干燥 35 分钟，温度 99°C

功能测试、维护：
根据操作说明对清洁度、保养和功能测试进行光学检
查。如有必要，重复再处理程序，直到器械经目视检
查洁净为止。

包装：
将灭菌器械放在 Endo Procedure Block 或 HyFlexTM 
Organizer 上。按照 ISO 11607 和 EN 868 标准包
装灭菌器械。

灭菌：
器械的蒸汽灭菌须遵守各国的规定。
3 个预真空阶段
加热至 134℃ 灭菌温度
最短保持时间：3 分钟
干燥时间：至少 20 分钟

存储：
将灭菌器械在5-40℃的适宜温度下存放在干燥、清洁、
无尘的环境中。

关于再处理的验证信息
验证过程中使用如下测试说明、材料和机器：
清洁剂：
Tickopur TR 13(接触液)，
Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8(消毒清洁剂)，
Dr. H.  Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, 
Dr. Weigert Co.(加料系统 DOS 1)
Neodisher Z(中和剂)，
Dr. Weigert Co.(加料系统 DOS 3)
SonoCheck(BAG Health Care)(超声效果指示剂)
清洁/灭菌设备：
RDG：清洗及消毒仪器：
Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D 超声清洗装置
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 
(Systec GmbH)

洗涤用物品载体：
上篮/喷射器 O177/1
托盘 E 520 用于 18 件根管器械
托盘 ½ E142
覆盖网 A 3 ¼(如果需要)
小零件带盖筛 E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

附加说明：
如果上述化学品和机器不可用，用户有义务对其程序
进行相应的验证。

用户有义务确保再处理程序(包括资源、材料和人员)
适合实现所需的结果。
先进技术和国家法律要求遵守有效的程序。

Інструкція для застосування UK

Інструменти з NiTi для кореневих каналів

Показання до застосування:
Видалення дентину та формування кореневих каналів.

Вказівки:
Спіралі файлів HyFlex EDM можуть подовжуватися у 
відповідь на навантаження. Це попереджає блоку-
вання через закручування до стінок каналу та знач-
но знижує ризик розлому. На відміну від звичайних 
нікель-титанових інструментів, форма файлів може 
відновлятися залежно від виду деформації. Файли 

Használati utasítás HU

NiTi gyökércsatorna műszerek

Javallatok:
Dentineltávolításhoz és a gyökércsatorna formálásához.

Utasítások:
A HyFlex EDM reszelők menetei erő hatására megnyúl-
hatnak. Ez megakadályozza dentindugók képződését, és 
jelentősen csökkenti a törésveszélyt is. A szokásos NiTi 
műszerektől eltérően a reszelők alakja újra visszaállítha-
tó, deformációjuk típusától függően. Autoklávozás alatt 
(vagy üveggyöngyös sterilizálóban 10 másodperc alatt) 
a műszerek visszanyerik alakjukat, ha csak rugalmas de-
formáción estek át. Figyelni kell azonban arra, hogy a 
reszelők spirálja használat alatt ne forduljon el az ellenke-
ző irányba, mert akkor képlékeny alakításon esnek át, és 
nem fogják eredeti alakjukat visszanyerni. Ha autoklávo-
zás után a reszelőn több spirál megnyúltnak vagy egyéb-
ként működésképtelennek látszik, a reszelőt ki kell dobni 
(lásd a lépésről-lépésre kártyát). Az újrahasználatok szá-
ma az előkészítéstől és az eljárástól függ. A reszelők álla-
potát minden használat előtt és után meg kell vizsgálni.

•	 Újrahasználat előtt a reszelőket elő kell készíteni (lásd 
az újrasterilizálható orvosi termékek előkészítésére vo-
natkozó utasításokat).

•	 A reszelők használatához redukált könyökdarab szük-
séges (pl. Coltène Endo CanalPro CL motor kézidarab). 
Minden HyFlex EDM NiTi reszelő hasznalhato 400 rpm-
nel es maximum 2,5 Ncm (25mNm) nyomatekkal, kive-
ve a glidepath reszelőket, amelyek hasznalhatok 300 
rpm-nel es maximum 1,8 Ncm (18 mNm) nyomatekkal.

•	 Használat előtt tegyen átöblítőt a csatornába
•	 A reszelők használatakor gyakran öblítse/síkosítsa a 

gyökércsatornát.
•	 Tisztítsa meg a reszelőspirálokat minden gyökércsator-

nába helyezés után.
•	 Ezeket minden lépés után ismételje meg. A reszelőket 

csak a javasolt, lent ismertetett lépésenkénti techniká-
val használja.

Sterilitás:
A HyFlex EDM NiTi gyökércsatorna-műszerek gamma-
sugárzással sterilizált állapotban kerülnek forgalomba. 
Sértetlen és felbontatlan csomagolásban a sterilitás a 
felhasználásig garantált. Az alkalmazás előtt megsérült 
csomagokat ki kell dobni.

Tárolási útmutató:
A HyFlex EDM gyökércsatorna-műszereket tilos a lejárati 
idő után használni.

Lépésenkénti utasítások (lásd a lépésről-lépésre kár-
tyát az ábrákkal):

Korona felőli hozzáférés
Miután az egyenes irányú, korona felőli hozzáférés lét-
rejött, előnyös kézi reszelővel (maximális méret 20/.02) 
vagy gépi tágítóval végigmenni a csatornán majd NOCL 
átöblítővel irrigálni.

Opcionális 1. LÉPÉS:
A klinikai helyzettől és a fogorvos megítélésétől függő-
en szükséges lehet 25/.12 bemenettágító használatára. 
Kisebb csatornák esetén használja a HyFlex CM 25/.08 
eszközt bemenettágítót. Helyezze a reszelőt a csator-
nába a motor futtatása nélkül. Mikor a reszelő elérte az 
apexet, húzza vissza 1 mm-rel, amíg már nem érinti a fa-
lakat. Ezután indítsa el a motort és haladjon lassan előre, 
lépegető mozdulatokkal, nyomás alkalmazása nélkül. Ha 
ellenállás lép fel, folytassa a 2. lépéssel. Ne használja ezt 
a reszelőt a gyökércsatorna görbült részében. Ellenőrizze 
az átjárhatóságot 20/.02 méretű kézi reszelővel. Ennek 
során állandóan öblítse a gyökércsatornát és tartsa fenn 
a síkosságot.

2. LÉPÉS:
Használja a 10/.05 Glidpath reszelőt a csatorna egész 
hosszán végigmenve. Helyezze a reszelőt a csatornába a 
motor futtatása nélkül. Mikor a reszelő elérte az apexet, 
húzza vissza 1 mm-rel, amíg már nem érinti a falakat. Ezu-
tán indítsa el a motort és haladjon lassan előre, lépegető 
mozdulatokkal, nyomás alkalmazása nélkül. Ez a reszelő 
rendkívül vékony, és ezért nem annyira törésálló, mint 
a többi HyFlex EDM reszelő. Emiatt ezt a reszelőt rend-
kívül óvatosan és ritkábban kell használni, mint a többi 
HyFlex EDM reszelőt. Ha ellenállás lép fel, használjon 
20/.02 méretű kézi reszelőt az átjárhatóság ellenőrzésére. 
Ennek során állandóan öblítse a gyökércsatornát és tart-
sa fenn a síkosságot.

3. LÉPÉS:
Használja a HyFlex EDM 25/~ OneFile a csatorna egész 
hosszának feltágítására. Helyezze a reszelőt a csatornába 
a motor futtatása nélkül. Mikor a reszelő elérte az apexet, 

відновляють свою первісну форму під час автоклаву-
вання (або у випадку застосування гласперленового 
стерилізатора протягом 10  секунд), якщо мала місце 
виключно пружна деформація. Під час застосування 
необхідно забезпечити те, щоб файли не закручували-
ся в іншому напрямку, оскільки в останньому випадку 
відбувається пластична деформація та файли не від-
новлять свою первісну форму. Якщо декілька спіралей 
файлу здаються довшими після автоклавування або 
пошкодженими з інших причин, файл більше не слід 
застосовувати (див. картку з покроковою інструкцією). 
Кількість разів повторного використання файлу зале-
жить від обробки та лікування. Стан файлу необхідно 
перевіряти кожного разу перед та після застосування.

•	 Обробити файли перед повторним застосуванням 
(див. вказівки для обробки виробів медичного при-
значення, що підлягають повторній стерилізації).

•	 Файли необхідно використовувати з низькошвид-
кісним кутовим наконечником (наприклад, мотор-
ний наконечник Coltène Endo CanalPro CL). Усі фай-
ли HyFlex EDM NiTi можна використовувати при 
швидкості 400 об/хв та крутному моменті 2,5 Н-см 
(25 мН-м), за винятком файлів для килимової доріж-
ки (Glidepath), які можна застосовувати при швид-
кості 300  об/хв та крутному моменті до 1,8  Н-см 
(18 мН-м).

•	 Внести іригаційний розчин в канал перед форму-
ванням

•	 Часто зволожувати кореневий канал та забезпечити 
його змащування під час використання файлів.

•	 Очищати спіралі файлу після кожного введення в 
кореневий канал.

•	 Повторювати після кожного кроку. Файли слід вико-
ристовувати відповідно до нашої техніки в покроко-
вій інструкції, описаній далі.

Стерильність:
Інструменти для кореневого каналу HyFlex EDM про-
ходять попередню стерилізацію гамма-випроміню-
ванням. Стерильність гарантується до першого вико-
ристання, якщо упаковка не пошкоджена або не була 
відкритою. Пошкоджені упаковки слід утилізувати, не 
використовуючи.

Вказівки щодо зберігання:
Не використовувати інструменти для кореневого ка-
налу HyFlex EDM після закінчення терміну придат-
ності.

Покрокова інструкція (див. також ілюстровану 
картку з покроковою інструкцією):

Доступ до коронки
Після того як було створено прямий доступ до ко-
ронкової частини, доцільно використовувати ручний 
файл (максимальний розмір 20/.02) або обертовий 
файл для килимової доріжки для створення апікаль-
ної килимової доріжки та внести іригаційний розчин, 
наприклад NaOCl, в канал.

КРОК 1 (необов’язковий):
Залежно від клінічної ситуації та на розсуд стоматоло-
га може бути необхідним застосування розширювача 
устя 25/.12. Для каналів меншого розміру використо-
вувати HyFlex CM 25/.08 в якості розширювача устя. 
Розмістити файл у канал, коли мотор ще не працює. 
Якщо файл не може більше просуватися вперед, пе-
ремістити його назад на 1 мм, доки він не припинить 
торкатися стінок. Потім увімкнути мотор та повільно 
переміщувати його вперед погладжуючими рухами, 
не натискати. Перейти до кроку 2, як тільки відчува-
ється опір. Не застосовувати цей файл у вигнутій ча-
стини кореневого каналу. Перевірити прохідність за 
допомогою ручного файлу 20/.02. Під час цієї проце-
дури слід забезпечити постійну іригацію та змащуван-
ня кореневого каналу.

КРОК 2:
Застосувати файл для килимової доріжки 10/.05 до до-
сягнення робочої довжини, щоб створити килимову 
доріжку. Розмістити файл у канал, коли мотор ще не 
працює. Якщо файл не може більше просуватися впе-
ред, перемістити його назад на 1 мм, доки він не при-
пинить торкатися стінок. Потім увімкнути мотор та 
повільно переміщувати його вперед погладжуючими 
рухами, не натискати. Цей файл надзвичайно тонкий, 
тому він найменше стійкий до розломів у порівнян-
ні з іншими файлами HyFlex EDM. У зв’язку з цим 
слід надзвичайно обережно його застосовувати та 
не так часто, як інші файли HyFlex EDM. Як тільки від-
чуєте опір, перевірте прохідність за допомогою руч-
ного файлу 20/.02. Під час цієї процедури слід забезпе-
чити постійну іригацію та змащування кореневого ка-
налу.

КРОК 3:
Застосовувати HyFlex EDM 25/~ OneFile для розширен-
ня кореневого каналу до досягнення робочої довжи-
ни. Розмістити файл у канал, коли мотор ще не працює. 
Якщо файл не може більше просуватися вперед, пе-
ремістити його назад на 1 мм, доки він не припинить 
торкатися стінок. Потім увімкнути мотор та повільно 

húzza vissza 1 mm-rel, amíg már nem érinti a falakat. Ezu-
tán indítsa el a motort és haladjon lassan előre, lépegető 
mozdulatokkal, nyomás alkalmazása nélkül. Ha ellen-
állás lép fel, menjen vissza az előző lépésre. Ellenőrizze 
az átjárhatóságot 20/.02 méretű kézi reszelővel. Ennek 
során állandóan öblítse a gyökércsatornát és tartsa fenn 
a síkosságot.

Opcionális 4. LÉPÉS:
A klinikai helyzettől és a fogorvos megítélésétől függően 
szükséges lehet 40/.04 Finisher reszelő használatára az 
apikális szekció feltágításához. Helyezze a reszelőt a csa-
tornába a motor futtatása nélkül. Mikor a reszelő elérte 
az apexet, húzza vissza 1 mm-rel, amíg már nem érinti 
a falakat. Ezután indítsa el a motort és haladjon lassan 
előre, lépegető mozdulatokkal, nyomás alkalmazása nél-
kül. Ha ellenállás lép fel, menjen vissza az előző lépésre. 
Ellenőrizze az átjárhatóságot 20/.02 méretű kézi reszelő-
vel. Ennek során állandóan öblítse a gyökércsatornát és 
tartsa fenn a síkosságot.

Opcionális 5. LÉPÉS:
A klinikai helyzettől és a fogorvos megítélésétől függően 
szükséges lehet 50/.03 Finisher reszelő használatára az 
apikális szekció feltágításához. Helyezze a reszelőt a csa-
tornába a motor futtatása nélkül. Mikor a reszelő elérte 
az apexet, húzza vissza 1 mm-rel, amíg már nem érinti a 
falakat. Ezután indítsa el a motort és haladjon lassan elő-
re, lépegető mozdulatokkal, nyomás alkalmazása nélkül. 
Ellenőrizze az átjárhatóságot 20/.02 méretű kézi reszelő-
vel. Ennek során állandóan öblítse a gyökércsatornát és 
tartsa fenn a síkosságot.

Opcionális 6. LÉPÉS:
A klinikai helyzettől és a fogorvos megítélésétől függő-
en szükséges lehet 60/.02 Finisher tágító használatára a 
munkahossz végső megmunkálására. Helyezze a reszelőt 
a csatornába a motor futtatása nélkül. Mikor a reszelő 
elérte az apexet, húzza vissza 1 mm-rel, amíg már nem 
érinti a falakat. Ezután indítsa el a motort és haladjon 
lassan előre, lépegető mozdulatokkal, nyomás alkalma-
zása nélkül. Ha ellenállás lép fel, menjen vissza az előző 
lépésre. Ellenőrizze az átjárhatóságot 20/.02 méretű kézi 
reszelővel. Ennek során állandóan öblítse a gyökércsator-
nát és tartsa fenn a síkosságot.

Újrafeldolgozási eljárások:
www.coltene.com

Újrafeldolgozási eljárások

Az újrasterilizálható orvostechnikai eszközök feldol-
gozása (az ISO 17664 szabványnak megfelelően)

Eljárás:
Kézi és mechanikai eljárás az újrasterilizálható orvostech-
nikai eszközök feldolgozására

Utasítások:
A termék kialakítása és az eljáráshoz használt anyagok 
miatt nem adható meg korlátozás az elvégezhető feldol-
gozási ciklusok maximális számára vonatkozóan. Az or-
vostechnikai eszközök élettartamát funkciójuk és gondos 
kezelésük határozza meg.

Az újrafeldolgozásra vonatkozó utasítások
Előkészítési eljárás az alkalmazási helyen:
Közvetlenül az alkalmazás után távolítsa el a műszerekről 
az általános szennyeződést. Ne használjon rögzítősze-
reket és forró vizet (>40  °C), mivel ez a maradványok 
fixációját okozza, és hátrányosan befolyásolhatja a tisz-
títás sikerességét. Használat után mártsa a műszereket 
fertőtlenítő fürdőbe a szennyeződések rászáradásának 
elkerülése érdekében.

Szállítás:
A műszereket biztonságosan kell tárolni zárt edényben, 
és biztonságosan kell őket elszállítani a feldolgozás he-
lyére annak érdekében, hogy elkerülhető legyen a mű-
szerek károsodása és a környezeti szennyezés.

Előkészítés a fertőtlenítésre:
Nincsenek különleges követelmények.

Előtisztítás:
Nincsenek különleges követelmények.

Kézi tisztítás és fertőtlenítés az ultrahang- 
berendezésben:
Figyelem! A kézi tisztítási és fertőtlenítési eljárás en-
nek a termékcsoportnak az esetében kizárólag Né-
metországon kívüli országokban alkalmazható. Né-
metországban általános szabályként az automatizált 
tisztítási és fertőtlenítési módszert kell alkalmazni. 
Az ultrahang-berendezésben történő tisztításhoz tegye 
bele a műszereket a tisztítófolyadékkal feltöltött főző-

переміщувати його вперед погладжуючими рухами, 
не натискати. Повернутися до попереднього кроку, як 
тільки відчуєте опір. Перевірити прохідність за допо-
могою ручного файлу 20/.02. Під час цієї процедури 
слід забезпечити постійну іригацію та змащування 
кореневого каналу.

КРОК 4 (необов’язковий):
Залежно від клінічної ситуації та на розсуд стомато-
лога може бути необхідним застосування файлу для 
фінішної обробки 40/.04 для розширення апікальної 
частини. Розмістити файл у канал, коли мотор ще 
не працює. Якщо файл не може більше просуватися 
вперед, перемістити його назад на 1  мм, доки він не 
припинить торкатися стінок. Потім увімкнути мотор та 
повільно переміщувати його вперед погладжуючими 
рухами, не натискати. Повернутися до попереднього 
кроку, як тільки відчуєте опір. Перевірити прохідність 
за допомогою ручного файлу 20/.02. Під час цієї про-
цедури слід забезпечити постійну іригацію та змащу-
вання кореневого каналу.

КРОК 5 (необов’язковий):
Залежно від клінічної ситуації та на розсуд стомато-
лога може бути необхідним застосування файлу для 
фінішної обробки 50/.03 для розширення апікальної 
ділянки. Розмістити файл у канал, коли мотор ще 
не працює. Якщо файл не може більше просуватися 
вперед, перемістити його назад на 1  мм, доки він не 
припинить торкатися стінок. Потім увімкнути мотор та 
повільно переміщувати його вперед погладжуючими 
рухами, не натискати. Перевірити прохідність за до-
помогою ручного файлу 20/.02. Під час цієї процедури 
слід забезпечити постійну іригацію та змащування 
кореневого каналу.

КРОК 6 (необов’язковий):
Залежно від клінічної ситуації та на розсуд стомато-
лога може бути необхідно провести фінішне препару-
вання до робочої довжини за допомогою фініру 60/.02. 
Розмістити файл у канал, коли мотор ще не працює. 
Якщо файл не може більше просуватися вперед, пе-
ремістити його назад на 1 мм, доки він не припинить 
торкатися стінок. Потім увімкнути мотор та повільно 
переміщувати його вперед погладжуючими рухами, 
не натискати. Повернутися до попереднього кроку, як 
тільки відчуєте опір. Перевірити прохідність за допо-
могою ручного файлу 20/.02. Під час цієї процедури 
слід забезпечити постійну іригацію та змащування 
кореневого каналу.

Процедури повторної обробки

Обробка виробів медичного призначення, які під-
лягають повторній стерилізації (згідно ISO 17664)

Процедура:
Ручна та механічна процедура для обробки виробів 
медичного призначення, які підлягають повторній 
стерилізації

Вказівки:
На основі форми виробу та використаних матеріа-
лів не можна встановити точні обмеження для мак-
симальної кількості циклів обробки. Термін служби 
виробів медичного призначення визначають на ос-
нові їх функціональності та обережного обходження 
з ними.

Інструкція для повторної обробки
Процедура підготовки на місці застосування:
Безпосередньо після застосування видалити з ін-
струментів загальні забруднення. Не використовува-
ти фіксуючі агенти або гарячу воду (>40 °C), оскільки 
це призведе до фіксації залишків та може зашкодити 
успішному очищенню. З метою запобігання висихан-
ню контамінації занурити інструменти в ванну з дезін-
фекційним засобом.

Транспортування:
Безпечне зберігання та транспортування інструментів 
до місця обробки здійснюється в закритому контейне-
рі, щоб запобігти пошкодженню інструментів та кон-
тамінації оточення.

Підготовка до деконтамінації:
Немає особливих вимог.

Попереднє очищення:
Немає особливих вимог.

Ручне очищення та дезінфекція в приладі уль-
тразвукового очищення:
Для очищення інструментів у приладі ультразвуково-
го очищення занурити інструменти в сосуд, наповне-
ний очищувальною рідиною, помістити його в прилад 
ультразвукового очищення, наповнений достатньою 
кількістю води та 2% контактною рідиною, та почати 
процес ультразвукового очищення.
1.	 30  хв первинного очищення за температури 25 °C, 

ступінь 5 з концентрацією очищувального засобу 
2%

pohárba, helyezze azt a vízzel és 2% kontaktfolyadékkal 
megfelelően feltöltött ultrahang-berendezésbe, és indít-
sa el az ultrahangos tisztítási eljárást.
1.	 30 perces elsődleges tisztítás 25  °C-on, az 5.  fázisban 

2%-os tisztítószer-koncentrációval
2.	 Bőséges kézi öblítés folyó víz alatt (fordított ozmózisos 

víz)
3.	Szárítás sűrített levegővel

Mechanikai tisztítás és fertőtlenítés a mosó-fertőtle-
nítő készülékben
Helyezze a műszereket a kihúzható kocsin található steri-
lizációs tálcába, és indítsa el a tisztítási eljárást.
1.	 Előtisztítás 10 l hideg vízzel
2.	10  perces elsődleges tisztítás 55  °C-on (10,5  l víz és 

62 ml tisztítószer (DOS 1))
3.	 Öblítés 9,0 l hideg vízzel és 13 ml tisztítószerrel (DOS 3)
4.	 Öblítés 9,0 l hideg, fordított ozmózisos vízzel
5.	Termikus fertőtlenítés 5 percig 90–93 °C-on 9,5 l fordí-

tott ozmózisos vízzel
6.	Szárítás 35 percig 99 °C-on

Funkcionális tesztelés, karbantartás:
A tisztaság optikai ellenőrzése, az üzemeltetési utasítá-
soknak megfelelő ápolás és funkcionális tesztelés. Szük-
ség esetén ismételje meg az újrafeldolgozási eljárást, 
amíg a műszer láthatóan tiszta nem lesz.

Csomagolás:
Helyezze a sterilizálandó műszereket az Endo Procedure 
Blockba vagy a HyFlexTM Organizerbe. A sterilizálandó 
műszerek szabványosított csomagolása az ISO 11607 
szabványnak és az EN 868 előírásnak megfelelően.

Sterilizálás:
A műszerek gőzsterilizálása az adott országban érvényes 
előírások betartásával.
3 elővákuum fázis
Felhevítés 134 °C-os sterilizálási hőmérsékletre
A legrövidebb tartási idő: 3 perc
Szárítási idő: legalább 20 perc

Tárolás:
A sterilizált műszereket tárolja száraz, tiszta és pormentes 
helyen, 5 °C és 40 °C közötti mérsékelt hőmérsékleten.

Információk az újrafeldolgozás validálásáról
A validálás során az alábbi vizsgálati utasítások, anyagok 
és gépek használatára került sor:
Tisztítószerek: 
Tickopur TR 13 (kontaktfolyadék),  
Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (fertőtlenítő tisztító),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (DOS 1 ada-
goló rendszer)
Neodisher Z (semlegesítő szer), Dr. Weigert Co. (DOS 3 
adagoló rendszer)
SonoCheck (BAG Health Care) (az ultrahang hatékony-
ságának jelzője)
Tisztító/sterilizáló készülékek: 
RDG: tisztító és fertőtlenítő berendezés: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrahangos tisztítóberendezés 
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Eszköztartók mosáshoz: 
Felső kosár/O177 fecskendő / 1
E 520 tálca 18 gyökércsatorna-műszerhez
½ E142 tálca
A 3 ¼ fedő háló (ha szükséges)
E473/1 szita fedéllel a kisebb alkatrészek számára
HyFlex Endo Procedure Block

További utasítások:
Ha a fenti vegyszerek és gépek nem állnak rendelkezésre, 
a felhasználó köteles az eljárást megfelelően validálni.

A felhasználó köteles biztosítani, hogy az újrafeldolgozá-
si eljárás, beleértve a forrásokat, az anyagokat és a sze-
mélyeket, alkalmas legyen a kívánt eredmény elérésére.
A korszerű technológia és a nemzeti jogszabályok meg-
követelik a validált eljárásoknak való megfelelést.

Kibocsátás dátuma: 
02-2023

Инструкции за употреба BG

NiTi Канални инструменти

Показания за употреба:
За отстраняване на дентин и оформяне на корено-
ви канали.

Инструкции:
Спиралите на пилите HyFlex EDM могат да се удъл-

2.	 Інтенсивно промити вручну під проточною водою 
(вода, очищена методом зворотного осмосу)

3.	 Висушити за допомогою стисненого повітря

Механічне очищення та дезінфекція в мийці/
дезінфекторі
Помістити інструменти в стерилізаційний лоток на ви-
сувному візку та розпочати процес очищення.
1.	 Попереднє очищення 10 л холодної води
2.	10  хв первинного очищення за температури 55  °C 

(10,5 л води та 62 мл очищувального засобу (DOS 1))
3.	 Промити 9,0 л холодної води та 13 мл очищувально-

го засобу (DOS 3)
4.	 Промити 9,0  л холодної води, очищеної методом 

зворотного осмосу
5.	Термічна дезінфекція протягом 5 хв за температури 

90-93 °С з 9,5 л води, очищеної методом зворотного 
осмосу

6.	Сушити протягом 35 хв за температури 99 °C

Перевірка функціональності, технічний догляд:
Оптичний контроль чистоти, технічного догляду та 
перевірки функціональності відповідно до інструкції 
для застосування. У разі необхідності повторити про-
цедуру повторної обробки, доки інструмент не стане 
візуально чистим.

Упаковка:
Помістити інструменти для стерилізації на блок Endo 
Procedure Block або органайзер HyFlexTM Organizer. 
Стандартне упакування інструментів для стерилізації 
відповідно до ISO 11607 та EN 868.

Стерилізація:
Парова стерилізація інструментів із дотриманням від-
повідних нормативних вимог на національному рівні.
3 фази форвакууму
Нагріти до температури стерилізації 134 °C
Найменший час витримки: 3 хв.
Час висушування: щонайменше 20 хв.

Умови зберігання:
Зберігати стерилізовані інструменти в сухому чистому 
оточенні без пилу при помірній температурі в діапазо-
ні від 5 °C до 40 °C.

Інформація щодо валідації повторної обробки
Під час валідації застосовувалися наступні інструкції 
для проведення тестів, матеріали та обладнання.
Очищувальні засоби:
Tickopur TR 13 (контактна речовина), Dr. H. Stamm 
GmbH
Stammopur DR 8 (дезінфекційний засіб), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (система  
дозування DOS 1)
Neodisher Z (нейтралізуючий агент), Dr. Weigert Co. 
(система дозування DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (індикатор для уль-
тразвукової ефективності)
Прилади для очищення/стерилізації:
RDG: прилад для очищення/дезінфекції: Miele G7892 
CD
Прилад для ультразвукового очищення Powersonic®  
P 2600 D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Автоклав Systec VX-95 (Systec GmbH)
Носій для предметів під час мийки:
Верхній кошик/інжектор O177 / 1
Лоток E 520 для інструментів для кореневих кана-
лів 18
Лоток ½ E142
Покривна сітка A 3 ¼ (за потреби)
Сито з кришкою для малих компонентів E473/1
Блок-тримач HyFlex Endo Procedure Block

Додаткові вказівки:
Якщо відсутні вказані вище хімічні речовини та облад-
нання, користувач зобов’язаний провести відповідну 
валідацію своєї процедури.

Користувач зобов’язаний забезпечити те, що проце-
дура повторної обробки, зокрема ресурси, матеріали 
та персонал, підходять для досягнення необхідних 
результатів.
Сучасні технології та національне законодавство ви-
магають дотримуватися валідованих процесів.

Дата випуску інструкції: 
02-2023�

�

жават при прилагане на сила. Това предотвратява 
блокиране в стените на канала и значително намаля-
ва риска от счупване. За разлика от обичайните NiTi 
инструменти, формата на пилите може да бъде въз-
становявана в зависимост от вида на деформацията й. 
Пилите възстановяват своята оригинална форма при 
автоклавиране (или когато се използва стерилизатор 
със стъклени перли за 10 секунди), ако те са само 
естетически деформирани. Трябва да се подсигури, 
спиралите на пилите при употреба да не се въртят в 
обратната посока, тъй като те иначе се деформират 
пластично и не възстановяват формата си. Ако след 
стерилизирането в автоклав по пилата има няколко 
витки, които са разтегнати или по други признаци 
изглеждат с нарушена функционалност, пилата не 
трябва да се използва повече (вижте картата с ин-
струкции стъпка по стъпка). Това, колко пъти може да 
се използва един инструмент, зависи от обработката и 
третирането. Преди и след всяка употреба трябва да 
се оценява състоянието на пилите.

•	 Подготвяйте пилите преди поредната употреба 
(вижте указанията за подготовка на подлежащи на 
повторна стерилизация медицински изделия).

•	 За работа с пилите е необходима редуцираща ръко-
хватка (напр.моторна ръкохватка Coltène Endo 
CanalPro CL). Всички HyFlex EDM NiTi пили могат да 
се използват със скорост от 400 об./мин. и въртящ 
момент до 2,5 Ncm (25 mNm), с изключение на 
Glidepath пилите, които могат да се използват с 300 
об./мин. и въртящ момент от 1,8 Ncm (18 mNm).

•	 Преди оформяне на канала, поставете в него 
овлажнител.

•	 По време на работа с пилите редовно изплаквайте 
коренчевия канал, за да се запази хлъзгавостта му.

•	 След всяко въвеждане в кореновия канал, почист-
вайте спиралите на пилите.

•	 Повтаряйте това след всяка стъпка. Пилите трябва 
да се използват с препоръчваните от нас техники 
стъпка по стъпка, описани по-долу.

Стерилност:
HyFlex EDM Канални инструменти се доставят стери-
лизирани с гама-радиация. При неувредена и неотво-
рена опаковка се гарантира стерилност до момента 
на използване. Увредените преди употреба опаковки 
трябва да бъдат изхвърлени.

Указания за съхранение:
След изтичане на срока им на годност инструментите 
за коренови канали HyFlex EDM не трябва да се из-
ползват повече.

Инструкции стъпка по стъпка (вижте също карта-
та с инструкции стъпка по стъпка с илюстрации):

Коронарен достъп
След като бъде установен директен коронален дос-
тъп, полезно е да се използва ръчна пила (максима-
лен размер 20/.02) или въртяща се пила, за да се опре-
дели апикалния път и да се постави овлажнител, като 
NaOCl, в канала.

Незадължителен ЕТАП 1:
В зависимост от клиничната ситуация и по решение 
на стоматолога, може да се наложи да се използва 
25/.12 инструмент за отваряне на отвори. За по-малки 
канали използвайте HyFlex CM 25/.08 за отваряне на 
отвора. Поставете пилата в канала без да пускате мо-
тора. Когато пилата повече не може да се придвижи 
напред, изтеглете я назад 1 mm докато я освободите 
от стените. Тогава пуснете мотора и продължете бав-
но напред с почукващи движения и без да натискате. 
Щом усетите съпротивление преминете към Стъпка 
2. Не използвайте тази пила в извит път на кореновия 
канал. Проверете проходимостта с ръчна пила 20/.02. 
Когато правите това се уверете, че кореновият канал 
винаги остава овлажнен и с лубрикант.

ЕТАП 2:
Използвайте пила 10/.05 Glidepath до работната й 
дължина, за да създадете пряк път. Поставете пилата в 
канала без да пускате мотора. Когато пилата повече 
не може да се придвижи напред, изтеглете я назад 1 
mm докато я освободите от стените. Тогава пуснете 
мотора и продължете бавно напред с почукващи дви-
жения и без да натискате. Тази пила е изключително 
тънка и поради това не е така устойчива на счупва-
не като останалите пили HyFlex EDM. Затова тази 
пила трябва да се използва много внимателно и не 
толкова често, както останалите пили HyFlex EDM. 
Щом усетите съпротивление, проверете проходи-
мостта с ръчна пила 20/.02. При това постоянно про-
мивайте каналчето за да запазите хлъзгавостта му.

ЕТАП 3:
Използвайте HyFlex EDM 25/~ OneFile за разширяване 

Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG   
Raiffeisenstraße 30 
89129 Langenau/Germany 
T +49 7345 805 0 
F +49 7345 805 201 
info.de@coltene.com 

Coltene/Whaledent Inc. 
235 Ascot Parkway
Cuyahoga Falls, OH 44223/USA 
T +1 330 916 8800 
F +1 330 916 7077 
info.us@coltene.com 
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