HyFleXTNl EDM NiTi Root Canal Instruments

Gebrauchsanweisung

NiTi Wurzelkanalinstrumente

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

Anleitung:

Die Spiralen der HyFlex EDM Feilen kénnen sich unter
Krafteinwirkung verldangern, dadurch findet keine Verb-
lockung im Kanal statt und die Bruchgefahr wird stark
reduziert. Im Gegensatz zu handelstiblichen NiTi Instru-
menten kann die Form der Feilen, je nach Art der Verfor-
mung wiederhergestellt werden. Wahrend 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 wahrend 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-
langert oder anderweitig nicht funktional erscheinen,
sollte die Feile nicht mehr verwendet werden (siehe Step
by Step Karte). Wie oft eine Wiederverwendung maglich
ist, hangt von der Aufbereitung und Behandlung ab. Der
Zustand der Feilen sollte vor und nach jedem Gebrauch
kontrolliert werden.

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

Fiir den Gebrauch der Feilen wird ein reduziertes Win-
kelsttick benétigt (z.B. Coltene Endo CanalPro CL Mo-
torhandstiick). Alle HyFlex EDM Feilen kénnen 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 Fliissigkeit in den Kanal geben
Wahrend des Gebrauchs der Feilen den Wurzelkanal
regelmaBig spiilen und die Gleitfdhigkeit erhalten.

Die Spiralen der Feile nach jedem Einfiihren in den
Wurzelkanal sdubern.

Nach jedem Schritt wiederholen. Die Feilen sollten mit
unserer empfohlenen Step by Step Technik verwendet
werden, die nachfolgend beschrieben wird.

Sterilitat:

HyFlex EDM Wurzelkanalinstrumente werden gamma-
sterilisiert geliefert. Bei unbeschadigten und ungeéffne-
ten Verpackungen ist die Sterilitat bis zur Anwendung
gewadhrleistet. Vor der Anwendung beschéadigte 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 lllustrationen):

Koronaler Zugang

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

Optionaler STEP 1:

Abhangig von der klinischen Situation und dem Ermes-
sen des Zahnarztes, kann die Verwendung der 25/.12 Ori-
fice Opener Feile erforderlich sein. Fiir kleinere Kanéle
nutzen Sie bitte die HyFlex CM 25/.08 Feile als Orifice
Opener. Fiihren Sie die Feile mit abgeschaltetem Motor
in den Kanal ein. Sobald die Feile nicht mehr weiter in
den Kanal eingefiihrt werden kann, gehen Sie Tmm zu-
riick bis die Feile keinen Kontakt mehr zu den Kanalwén-
den hat. Dann starten Sie den Motor und arbeiten lang-
sam mit tippenden Bewegungen und ohne Druck vor-
warts. Gehen Sie zu Step 2 sobald Widerstand spirbar ist.
Verwenden Sie diese Orifice Opener Feilen nicht im ge-
kriimmten Teil eines Kanals. Uberpriifen Sie die Durch-
géngigkeit mit einer 20/.02 Handfeile, dabei den Wurzel-
kanal stets spiilen und die Gleitfahigkeit erhalten.

STEP 2:

Verwenden Sie die 10/.05 Gleitpfadfeile bis zur Arbeits-
lénge, um einen Gleitpfad zu erstellen. Fiihren Sie die
Feile mit abgeschaltetem Motor in den Kanal ein. Sobald
die Feile nicht mehr weiter in den Kanal eingefiihrt wer-
den kann, gehen Sie Tmm zurlick bis die Feile keinen
Kontakt mehr zu den Kanalwénden hat. Dann starten Sie
den Motor und arbeiten langsam mit tippenden Bewe-
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Voorbereiding voor decontaminatie:
Geen speciale eisen.

Voorreinigen:
Geen speciale eisen.

gungen und ohne Druck vorwarts. Diese Feile ist extrem
diinn 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 spirbar ist, Durchgéngigkeit mit einer 20/.02
Handfeile Gberpriifen. Dabei den Wurzelkanal stets spi-
len und die Gleitfahigkeit erhalten.

STEP 3:

Verwenden Sie die HyFlex EDM 25/~ OnefFile bis zur Ar-
beitslange, um den Kanal zu erweitern. Fihren Sie die
Feile mit abgeschaltetem Motor in den Kanal ein. Sobald
die Feile nicht mehr weiter in den Kanal eingefiihrt wer-
den kann, gehen Sie Tmm zurtick bis die Feile keinen
Kontakt mehr zu den Kanalwanden hat. Dann starten Sie
den Motor und arbeiten langsam mit tippenden Bewe-
gungen und ohne Druck vorwarts. Sobald Widerstand
spiirbar ist, zum vorherigen Step zuriickgehen. Uberprii-
fen Sie die Durchgéngigkeit mit einer 20/.02 Handfeile,
dabei den Wurzelkanal stets spilen und die Gleitfahig-
keit erhalten.

Optionaler STEP 4:

Abhéngig von der klinischen Situation und dem Ermes-
sen des Zahnarztes, kann die Verwendung der 40/.04 Fi-
nisher Feile zur apikalen Erweiterung erforferlich sein.
Fiihren Sie die Feile mit abgeschaltetem Motor in den
Kanal ein. Sobald die Feile nicht mehr weiter in den Kanal
eingefiihrt werden kann, gehen Sie Tmm zuriick bis die
Feile keinen Kontakt mehr zu den Kanalwénden hat.
Dann starten Sie den Motor und arbeiten langsam mit
tippenden Bewegungen und ohne Druck vorwarts. So-
bald Widerstand spurbar ist, zum vorherigen Step zu-
riickgehen. Uberpriifen Sie die Durchgingigkeit mit ei-
ner 20/.02 Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets sptilen
und die Gleitféhigkeit erhalten.

Optionaler STEP 5:

Abhéngig von der klinischen Situation und dem Ermes-
sen des Zahnarztes, kann die Verwendung der 50/.03 Fi-
nisher Feile zur apikalen Erweiterung erforferlich sein.
Fuhren Sie die Feile mit abgeschaltetem Motor in den
Kanal ein. Sobald die Feile nicht mehr weiter in den Kanal
eingefiihrt werden kann, gehen Sie Tmm zurtick bis die
Feile keinen Kontakt mehr zu den Kanalwdnden hat.
Dann starten Sie den Motor und arbeiten langsam mit
tippenden Bewegungen und ohne Druck vorwarts. So-
bald Widerstand spurbar ist, zum vorherigen Step zu-
riickgehen. Uberpriifen Sie die Durchgéngigkeit mit ei-
ner 20/.02 Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets spiilen
und die Gleitfdhigkeit erhalten.

Optionaler STEP 6:

Abhangig von der klinischen Situation und dem Ermes-
sen des Zahnarztes kann fiir die finale Praparation bis zur
Arbeitsldnge die Verwendung der 60/.02 Finisher Feile
erforderlich sein. Fiihren Sie die Feile mit abgeschalte-
tem Motor in den Kanal ein. Sobald die Feile nicht mehr
weiter in den Kanal eingefiihrt werden kann, gehen Sie
Tmm zurlick bis die Feile keinen Kontakt mehr zu den Ka-
nalwanden hat. Dann starten Sie den Motor und arbeiten
langsam mit tippenden Bewegungen und ohne Druck
vorwarts. Sobald Widerstand spurbar ist, zum vorherigen
Step zuriickgehen. Uberpriifen Sie die Durchgingigkeit
mit einer 20/.02 Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets
spulen und die Gleitféhigkeit erhalten.

Wiederaufbereitung

Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten (gem. ISO 17664)

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

Anleitung:

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

Vorbereitung am Einsatzort:

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den
Instrumenten entfernen. Keine fixierende Mittel oder
heiBes Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fixierung
von Ruckstanden fiihrt 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 Behaltnis und

de gevalideerde processen worden voldaan.

Publicatiedatum:
02-2023

Brugsanvisning

I en tieineen
apparaat:
Waarschuwing: Handmati iniging en desinfectie  NiTi-Rodbehandlings-instr
is voor deze productgroep alleen toegestaan in lan-
Indikationer:

den buiten Duitsland. In Duitsland moet altijd de au-
he reinigi en desinfecti hode 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 | koud water

2.10 min. primaire reiniging op 55 °C (10,5 | water en
62 ml reinigingsmiddel (DOS 1))

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

4. Spoel met 9,0 | koud omgekeerdeosmosewater

5. Thermische desinfectie gedurende 5 min. bij 90-93 °C
met 9,5 | 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 HyFlex™ Organizer. Zorg voor
gestandaardiseerde verpakking van de instrumenten
voor sterilisatie conform 1SO 11607 en EN 868.

Sterilisatie:

Stoomsterilisatie van instrumenten volgens de desbe-
treffende nationale regelingen en richtlijnen.

3 voorvaculimfases

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°Ca40°C.

Til fjernelse af dentin og til formning af rodkanalen.

Vejledning:

Spiralerne i HyFlex EDM-filene kan blive leengere ved
kraftpavirkning. Dette forhindrer binding af blokeringer-
ne til kanalveeggene og reducerer signifikant risikoen for
odelaeggelse. | modseetning til de almindeligt tilgeengeli-
ge NiTi-instrumenter, kan filenes form genoprettes, af-
haengig af deformeringstypen. Filene far deres oprindeli-
ge form tilbage under autoklaveringen (eller nér 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 sé bliver plastisk deforme og ikke
kan fa deres oprindelig form igen. Hvis filene har flere
spiraler efter autoklaveringen, som forekommer for lan-
ge eller pa anden made ikke synes at fungere, skal filene
bortskaffes (se kortet med de trinvise anvisninger). Antal-
let af gange instrumenterne kan genanvendes, afhaenger
af klargeringen og indgrebet. Filenes tilstand skal kon-
trolleres for og efter anvendelse.

Filene klargeres for genanvendelse (se vejledning til
klargering af medicinsk udstyr, der kan steriliseres
igen).

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

Pafyld vaeske i kanalen for formning.

Skyl rodkanalen hyppigt, nar filene anvendes, og der
péfyldes vaeske.

Renger filenes spiraler, hver gang de har veeret indfert
irodkanalen.

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 uabnet emballage er
steriliteten garanteret for brug. Beskadigede pakninger
skal bortskaffes for anvendelse.

Opbevaringsanvisninger:
HyFlex EDM rodbehandlingsinstrumenter ma ikke an-
vendes efter udlobsdatoen.

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

1 ad.

Informatie over de validering van reinigi i -
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 0177 /1

Tray E 520 voor 18 wortelkanaalinstrumenten

Tray 2 E142

Afdeknet A 3 % (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

Efter at have skaffet en lige, koronal adgang, oprettes en
apikal glidevej med en handfil (maksimal storrelse
20/.02) eller en drejelige Glide Path-fil og der péfyldes
vaeske, som f.eks. NaOCl i kanalen.

Valgfrit TRIN 1:

Afhaengig af den kliniske situation og tandlagens sken
kan det vaere ngdvendigt 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 kerende. Nar filen ikke kan komme leenge-
re flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af vaeggene.
Start dernaest motoren og fortseet langsomt fremad med
duppende bevagelser uden tryk. Ga videre til trin 2, s&
snart der maerkes modstand. Denne fil méa ikke anvendes
i den buede del af rodkanalen. Kontrollér dbenheden
med en 20/.02 handfil, samtidig med, at rodkanalen skyl-
les hele tiden, og der pafyldes veeske.

TRIN 2:

Brug 10/.05-Glide Path-filen op til arbejdsleengden for at
oprette en glidevej. Anbring filen i kanalen uden moto-
ren kgrende. Nar filen ikke kan komme laengere flyttes
den 1 mm tilbage, indtil den er fri af veeggene. Start der-
naest motoren og fortseet langsomt fremad med duppen-
de bevaegelser uden tryk. Denne fil er ekstremt tynd og
er derfor ikke lige s& brudsikker som andre HyFlex
EDM-filer. Af denne grund skal filen anvendes meget
forsigtigt og ikke s& ofte som andre HyFlex EDM-filer.
Hvis der opstdr modstand, skal dbenheden kontrolleres
med en 20/.02-handfil. Samtidig skylles rodkanalen hele
tiden, og der péfyldes vaeske.

TRIN 3:

Anvend den HyFlex EDM 25/~ OnefFile til forstarrelse af
rodkanalen op til arbejdsleengden. Anbring filen i kana-
len uden motoren kerende. Nar filen ikke kan komme

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

Vorbereitung zur Dekontamination:
Keine besonderen Anforderungen.

Vorreinigung:
Keine besonderen Anforderungen.

lle Reini und Desinfektion im
Ultraschallgerat:
Zur Reinigung der Instrumente im Ultraschallgerat, die
Instrumente in ein mit der Reinigungsflissigkeit gefiill-
tes Becherglas geben, in das mit ausreichend Wasser und
2% Kontaktflussigkeit gefiillte Ultraschallgerat einsetzen
und Ultraschallreinigungsprozess starten.
1. 30 min. Hauptreinigung bei 25°C, Stufe 5 mit 2% Reini-
gungsmittelkonzentration
2. Ausgiebiges manuelles Spulen unter flieBendem Was-
ser (Umkehrosmose-Wasser)
3. Trocknung mit Druckluft

Maschinelle Reini und Desinfekti

gungs- und Desinfektionsgerét

Instrumente in eine Siebschale auf den Einschubwagen

legen und den Reinigungsprozess starten.

1. Vorreinigung mit 10 | kaltem Wasser

2. 10 min. Hauptreinigung bei 55°C (10,5 | Wasser und 62
ml Reinigungsmittel (DOS 1))

. Sptilen mit 9,0 | kaltem Wasser und 13 ml Reinigungs-

mittel (DOS 3)

Spiilen mit 9,0 | kaltem Umkehrosmosewasser

. 5 min. thermische Desinfektion bei 90-93°C mit 9,5 |
Umkehrosmosewasser

. 35 min. trocknen bei 99°C

w

SES

o

Funktionspriifung, |
Optische Begutachtung auf Sauberkeit, Pflege und Funk-
tionstest gemaf Bedienungsanleitung.

Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess wie-
derholen bis das Instrument optisch sauber ist.

Verpackung:

Instrumente fiir 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 Berticksichti-
gung der jeweiligen nationalen Anforderungen.
3Vorvakuumphasen

Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von 134°C
Kurzeste 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 Priifanleitungen, Materialien und Maschi-
nen wurden bei der Validierung benutzt:
Reinigungsmittel:

Tickopur TR 13 (Kontaktflussigkeit), 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 fiir Ultraschall-
einwirkung)

Reinigungs-/Sterilisationsgerdite:

RDG: Reinigungs- und Desinfektionsgerat: Miele G7892
(@5

Powersonic® P 2600 D Ultraschall-Reinigungsgerat
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Splilguttrdger:

Oberkorb/Injektor 0177 /1

Einsatz E 520 fiir 18 Wurzelkanalinstrumente

Einsatz /2 E142

Abdecknetz A 3 % (bei Bedarf)

Sieb mit Deckel fiir Kleinstteile E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Zusitzliche Anweisungen:

Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien und Ma-
schinen nicht zu Verfiigung stehen, obliegt es dem An-
wender, sein Verfahren entsprechend zu validieren.

Es ist Pflicht des Anwenders sicherzustellen, dass der
Wiederaufbereitungsprozess, einschlieB8lich Ressourcen,
Material und Personal, geeignet ist um die erforderlichen
Ergebnisse erreichen.

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

Stand der Information:
02-2023

Instructions for use

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. Colténe 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 Tmm 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 Tmm 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,

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 Tmm 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 Tmm 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 Tmm 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 Tmm
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.
| cleaning and disi

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.

€ I d

tion in the

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 | cold water

2.10 min primary cleaning at 55°C (10.5 | water and 62 ml
cleaning agent (DOS 1))

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

4. Rinse with 9.0 | cold reverse osmosis water

5. Thermal disinfection for 5 min at 90-93°C with 9.5 | 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 HyFlex™ Organizer. Standardized packaging of
instruments for sterilisation according to 1SO 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 0177 /1

Tray E 520 for 18 Root Canal Instruments

Tray 2 E142

Covering net A 3 % (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

Instruments NiTi pour canal radiculaire

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

Instructions :
Lapplication d'une force excessive risque d‘allonger les
spires des limes EDM HyFlex. Les blocages au niveau des

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 a 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 aprés passage a |'autoclave, la
lime présente plusieurs spires qui semblent allongées ou
abimées, elle ne doit plus étre 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 étre contrélé avant et aprés 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. piéce a main sans fil Col-
téne Endo CanalPro CL). Toutes les limes HyFlex EDM
en NiTi peuvent étre utilisées a 400 tr/min. et avec un
couple pouvant aller jusqu‘a 2,5 Ncm, a I'exception des
limes du“glide path”qui peuvent étre utilisées a 300 tr/
min et avec un couple pouvant aller jusqu’a 1,8 Ncm.
Irriguer le canal avant son instrumentation.

Pendant l'utilisation des limes, irriguer régulierement
le canal et lubrifier les instruments.

Nettoyer les spires de la lime aprés chaque introduc-
tion dans le canal.

Répéter aprés chaque étape. Les limes doivent étre uti-
lisées conformément a la technique recommandée,
décrite ci-dessous.

St té :

Les instruments endodontiques HyFlex EDM sont fournis
stérilisés par rayons gamma. La stérilité est assurée
jusqu'a I'utilisation tant que I'emballage n'est ni abimé, ni
ouvert. Avant utilisation, il convient de jeter les embal-
lages endommagés.

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

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

Accés coronaire

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

ETAPE 1 (facultative): :

En fonction de la situation clinique et a la discrétion du
dentiste, il peut étre nécessaire d'utiliser un instrument
25/.12 pour ouvrir l'orifice canalaire. Pour les canaux de
plus petite taille, utiliser 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‘a 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 a l'étape 2 dés qu'une résis-
tance se fait sentir. Ne pas utiliser cette lime dans la par-
tie courbée d’un canal. Vérifier le libre accés avec une
lime manuelle 1SO 20. Irriguer constamment le canal et
lubrifier les instruments.

ETAPE2:

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'a 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 extrémement 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. Dés
qu’une résistance se fait sentir, vérifier le libre accés avec
une lime manuelle 1SO 20. Ce faisant, irriguer constam-
ment le canal et lubrifier les instruments.

ETAPE3:

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

peut plus avancer, la reculer d'1 mm jusqu‘a 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. Dés qu’une résistance se
fait sentir, revenir a I'étape précédente. Vérifier le libre
accés avec une lime manuelle I1ISO 20 en irriguant
constamment le canal et en lubrifiant les instruments.

ETAPE 4 (facultative):

En fonction de la situation clinique et a la discrétion du
dentiste, il peut étre 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'a 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. Dés qu'une résis-
tance se fait sentir, revenir a I'étape précédente. Vérifier le
libre acces avec une lime manuelle ISO 20 en irriguant
constamment le canal. Lubrifier les instruments.

ETAPE 5 (facultative): :

En fonction de la situation clinique et a la discrétion du
dentiste, il peut étre 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'a 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-
cés avec une lime manuelle ISO 20 en irriguant constam-
ment le canal. Lubrifier les instruments.

ETAPE 6 (facultative): :

En fonction de la situation clinique et a la discrétion du
dentiste, il peut étre nécessaire d'utiliser la lime de fini-
tion 1SO 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'a 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. Dés qu’une résistance se fait sentir,
revenir a l'étape précédente. Vérifier la perméabilité a
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 1SO 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 étre 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 I'application :

Eliminer les salissures courantes des instruments directe-
ment aprés ['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 I'en-
vironnement.

Prép pour la déc ination :
Aucune exigence particuliére.

Prénettoyage :
Aucune exigence particuliere.

désinf Is dans I'appareil 3

et tion
ultrasons :

Attention : La procédure manuelle de nettoyage et
désinfection peut étre utilisée pour ce groupe de pro-
duits uniquement dans les pays autres que I'Alle-
magne. En Allemagne, le nettoyage et la désinfection
sont automatisés par principe.

Pour nettoyer les instruments dans I'appareil a ultrasons,
placer les instruments dans un bécher rempli de liquide

nettoyant, déposer le bécher dans I'appareil a ultrasons

suffisamment rempli d'eau et de liquide de contacta 2 %

et démarrer le cycle de nettoyage aux ultrasons.

1. Nettoyage primaire de 30 min a 25 °C, niveau 5 avec
agent nettoyant a 2 %

2. Ringage manuel généreux a l'eau courante (eau par
osmose inverse)

3. Séchage a I'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 | d’eau froide

2. Nettoyage primaire de 10 min a 55 °C (10,5 | d'eau et
62 ml d'agent nettoyant (DOS 1))

3. Rincer avec 9,0 | d'eau froide et 13 ml d'agent net-
toyant (DOS 3)

4. Rincer avec 9,0 | d'eau froide par osmose inverse

5. Désinfection thermique pendant 5 min a 90-93 °C avec
9,5 | d’eau par osmose inverse

6. Sécher pendant 35 min a 99 °C

Essai de f :

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'a ce que l'instru-
ment soit visiblement propre.

Emballage :

Placer les instruments a stériliser sur I'Endo Procedure
Block ou HyFlex™ Organizer. Emballage standard des ins-
truments a stériliser selon ISO 11607 et EN 868.

Stérilisation :

Stérilisation a la vapeur des instruments, conformément
aux exigences nationales applicables.

3 phases de prévide

Chauffer a 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 a l'abri de la poussiére a des températures
modérées de 5°Ca40°C.

Information sur la validation du retraitement

Les instructions, les matériaux et les machines de test
nommés ci-aprés 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. (systéme de
dosage DOS 1)

Neodisher Z (agent neutralisant), Dr. Weigert Co.
(systéme 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 0177/ 1

Plateau E 520 pour 18 instruments canalaires

Plateau 2 E142

Filet de protection A 3 ¥ (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, I'utilisateur a l'obligation de valider
sa procédure en conséquence.

Ilincombe a 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

Strumenti canalari NiTi

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

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 cid 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). E necessario pero assicurarsi che,
durante I'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 piu 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 & necessario un manipolo a bassa
velocita (per esempio COLTENE Endo CanalPro CL).
Tutti i file HyFlex EDM NiTi possono essere usati alla
velocita 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.

Sterilita:

Gli strumenti canalari HyFlex EDM sono forniti sterilizzati
ai raggi gamma. La sterilita & 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, & 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, pud essere necessario usare l'orifice opener
25/.12. Per i canali piu piccoli, usare come orifice opener
la lima HyFlex CM 25/.08. Inserire la lima nel canale senza
azionare il motore. Quando la lima non puo procedere
oltre, ritrarla di 1 mm finché sara 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 pervieta 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 puo procedere
oltre, ritrarla di T mm finché sara disimpegnata dalle pa-
reti. Solo allora azionare il motore e procedere avanzan-
do lentamente con movimenti intermittenti e senza ap-
plicare pressione. Questa lima & estremamente sottile e
quindi non é 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
pervieta 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 pud procedere oltre, ritrarla di 1 mm finché sara di-

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
pervieta con una lima manuale 20/.02, accertandosi che
il canale sia sempre irrigato e lubrificato.
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FASE 4, opzionale:

A seconda della situazione clinica e a discrezione dell'o-
dontoiatra, puo 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 puo
procedere oltre, ritrarla di 1 mm finché sara 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 pervieta 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, puo 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 pud
procedere oltre, ritrarla di 1 mm finché sara disimpegna-
ta dalle pareti. Solo allora azionare il motore e procedere
avanzando lentamente con movimenti intermittenti e
senza applicare pressione. Controllare la pervieta 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, puo 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 puo procedere oltre, ritrarla di 1
mm finché sara 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 pervieta 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
conformita 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 puod essere specificato nessun limite definito al nu-
mero massimo di cicli di trattamento eseguibili. La vita
utile dei dispositivi medici & 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.

P per la dec
Nessun requisito particolare.

Pulizia preliminare:
Nessun requisito particolare.

Pulizia e disinfezione manuali in un apparecchio a

: La procedura di pulizia e disinfezione
manuale pud 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-

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| di acqua fredda

2.10 minuti di pulizia primaria a 55 °C (10,5 | di acqua e
62 ml di detergente (DOS 1))

3. Risciacquo con 9,0 | di acqua fredda e 13 ml di deter-
gente (DOS 3)

4. Risciacquo con 9,0 | di acqua a osmosi inversa fredda

5. Disinfezione termica per 5 minutia 90-93 °C con 9,5 I di
acqua a osmosi inversa

6. Asciugatura per 35 minutia 99 °C

C P
Ispezionare visivamente per verificare la pulizia, effettua-
re manutenzione e controllo funzionale secondo le istru-
zioni per I'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 HyFlex™ Organizer. Imbustamento
standardizzato degli strumenti per la sterilizzazione in
conformita a I1SO 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
da5a40°C.

Infor i sulla c lida del ric

La convalida é 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 0177 /1

Inserto E 520 per 18 strumenti canalari

Inserto Y2 E142

Rete di copertura A 3 % (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, I'utente deve validare conseguentemente
la sua procedura.

L'utente e 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 conformita con processi validati.

Data di emissione:
02-2023

Instrucciones de uso

Instrumentos del canal radicular NiTi

Indicaciones de uso:

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 deformacion.
Las limas vuelven a su forma original durante la esteriliza-
cién en autoclave (o en un esterilizador a bolas durante
10 seg.) si solo se han deformado elasticamente. Es nece-
sario garantizar que las espirales de las limas no giren en
el sentido contrario durante el uso, ya que de lo contrario
sufrirdn una deformacién pléstica y no recuperaran la for-
ma. Se deberan descartar las limas si, después de su este-
rilizacién en autoclave, las espirales permanecen estira-
das o parecen haber perdido su funcionalidad (consulte
la ficha de instrucciones paso a paso). El nimero de veces
que se pueden reutilizar los instrumentos depende de la
preparacion 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 Colténe 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 excepcién 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-
cién en el conducto radicular.

Repita este proceso después de cada paso. Las limas
deben utilizarse con nuestra técnica paso a paso, des-
crita a continuacion.

Esterilidad:

Los instrumentos para el conducto radicular HyFlex EDM
se entregan esterilizados por radiacion gamma. La esteri-
lidad de los instrumentos esta garantizada hasta su uso
siempre que el envase no esté danado ni abierto. Antes
de usar los instrumentos, deseche los envases que estén
dafados.

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 linea recta, resulta Gtil uti-
lizar una lima manual (de tamafo 20/.02 como méaximo)
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 situacion clinica y del criterio del
dentista, puede ser necesario el uso de la lima 25/.12 (ori-
fice opener). Para los canales mas pequeos, 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 mas, hagala retroceder 1 mm hasta que
se libere de las paredes. A continuacion, accione el motor
y siga avanzando lentamente con pequerios toques y sin
aplicar presion. Cuando encuentre resistencia, contintie
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 esta obstruido, irrigue continuamente el
conducto y mantenga la lubricacion.

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 més, hagala retroceder 1 mm hasta que se li-
bere de las paredes. A continuacion, accione el motor y
siga avanzando lentamente con pequefios toques y sin
aplicar presion. Esta lima es extremadamente fina y, por
tanto, no resulta tan resistente a la rotura como las de-
mas limas HyFlex EDM. Por este motivo, la lima debe
utilizarse con extremo cuidado y con menor frecuencia
que las demas limas HyFlex EDM. En caso de encontrar
resistencia, utilice una lima manual 20/.02 para compro-
bar si hay una obstruccion, irrigue continuamente el con-
ducto y mantenga la lubricacion.

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

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

PASO 4 opcional:

Dependiendo de la situacion clinica y del criterio del
dentista, puede ser necesario el uso de la lima de acaba-
do 40/.04 para aumentar la seccion apical. Coloque la li-
ma en el canal con el motor parado. Cuando la lima no
pueda avanzar mas, hagala retroceder 1 mm hasta que
se libere de las paredes. A continuacién, accione el motor
y siga avanzando lentamente con pequefos toques y sin
aplicar presion. Cuando encuentre resistencia vuelva al
paso anterior. Compruebe con una lima manual 20/.02
que el paso no esta obstruido, irrigue continuamente el
conducto y mantenga la lubricacion.

PASO 5 opcional:

Dependiendo de la situacion clinica y del criterio del
dentista, puede ser necesario el uso de la lima de acaba-
do 50/.03 para aumentar la seccién apical. Coloque la li-
ma en el canal con el motor parado. Cuando la lima no
pueda avanzar mas, hagala retroceder 1 mm hasta que
se libere de las paredes. A continuacion, accione el motor
y siga avanzando lentamente con pequeiios toques y sin
aplicar presién. Compruebe con una lima manual 20/.02
que el paso no estéd obstruido, irrigue continuamente el
conducto y mantenga la lubricacion.

PASO 6 opcional:

Dependiendo de la situacion clinica y del criterio del
dentista, puede ser necesaria la preparacion 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 mas, hagala retroceder 1 mm
hasta que se libere de las paredes. A continuacion, accio-
ne el motor y siga avanzando lentamente con pequenos
toques y sin aplicar presion. Cuando encuentre resisten-
cia vuelva al paso anterior. Compruebe con una lima ma-
nual 20/.02 que el paso no esta obstruido, irrigue conti-
nuamente el conducto y mantenga la lubricacion.

Pr dimi der
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Proc para el reproc
Proceso para la reesterilizacion de los productos sani-
tarios (seg. 1SO 17664)

Procedimiento:
Procedimientos manual y automatico para el proceso de
reesterilizacion de los productos sanitarios reutilizables

Instrucciones:

Debido al disefo del producto y a los materiales utiliza-
dos, no es posible establecer el limite maximo definido
para el nimero de ciclos de procesado que pueden reali-
zarse. La vida Util de los productos sanitarios viene deter-
minada por su funcionamiento y por una manipulacién
cuidadosa.

Instrucciones para la reesterilizacion

Preparacion en el lugar de uso:

Elimine la suciedad visible de los instrumentos inmedia-
tamente después del uso. No use agentes de fijacion 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 bano desinfectante.

Transporte:

Para transportar de manera segura los instrumentos al
lugar de la reesterilizacion guardelos en un contenedor
cerrado para evitar que se dafen o que contaminen el
medio ambiente.

Preparacion para la descontaminacién:
No existen requisitos especiales.

Limpieza previa:
No existen requisitos especiales.
Limbi decinfeccié 1

enel de

ultrasonidos:

Atencion: La lii ylad solo
deben utilizarse para este grupo de productos en pai-
ses fuera de Alemania. En Alemania, por norma, solo
deben utilizarse la li y la inf
automaticas.

cion

Para limpiar los instrumentos en el aparato de ultrasoni-

dos coldéquelos en un vaso lleno con el liquido de limpie-

za espécifico, ponga el vaso en el aparato de ultrasonidos

lleno con suficiente agua y un 2 % de liquido de contacto,

e inicie el proceso de la limpieza por ultrasonidos.

1. Limpieza principal de 30 min. a 25 °C, nivel 5, con una
concentracion del producto de limpieza del 2 %

2. Aclarado manual abundante bajo el chorro de agua
corriente (agua de ésmosis inversa)

3. Secado con aire comprimido

d d

enlal

cion atica.

Limpieza y

desinfectadora

Coloque los instrumentos en una bandeja de esteriliza-

cién sobre el cesto deslizable e inicie la limpieza.

1. Limpieza previa con 10 | de agua fria

2. Limpieza principal durante 10 min. a 55 °C (10,5 | de
aguay 62 ml de producto de limpieza [DOS 1])

3. Aclarado con 9,0 | de agua fria y 13 ml de producto de
limpieza (DOS 3)

4. Aclarado con 9,0 | de agua de ésmosis inversa fria

5. Desinfeccién térmica durante 5 min. a 90-93 °C con
9,5 | de agua de dsmosis inversa

6. ecado durante 35 min.a 99 °C

ion del funcis

Comprok
Haga una inspeccion optica 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 esterilizacion en el En-
do Procedure Block o en el HyFlex™ Organizer. Envase de
manera normalizada los instrumentos para su esteriliza-
cion conforme a las normas 1SO 11607 y EN 868.

Esterilizacion:

Esterilice los instrumentos con vapor respetando las co-
rrespondientes normas nacionales.

Tres fases de vacio previo

Calentamiento hasta una temperatura de esterilizacion
de 134°C

Tiempo de mantenimiento minimo: 3 min.

Tiempo de secado: minimo 20 min.

Almacenamiento:

Almacene los instrumentos esterilizados en un lugar se-
co, limpio y sin polvo a temperaturas moderadas entre
5°Cy40°C.

Informacion sobre la validacion del reacondiciona-
miento

Durante la validacion se han empleado las siguientes
instrucciones de ensayo, materiales y aparatos:
Productos de limpieza:

Tickopur TR 13 (liquido de contacto),

Dr. H. Stamm GmbH

Stammopur DR 8 (producto de limpieza y desinfeccién),
Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (sistema de
dosificacion DOS 1)

Neodisher Z (agente de neutralizacion), Dr. Weigert Co.
(sistema de dosificacion DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indicador de eficacia de
ultrasonidos)

Aparatos de limpieza/esterilizacion:

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 articulos para el lavado:

Cesto superior/inyector 0177 /1

Bandeja E 520 para 18 instrumentos para el canal
radicular

Bandeja 2 E142

Red de cobertura A 3 % (en caso necesario)

Cesta con tapa para piezas pequefas E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Instrucciones adicionales:

Si los productos quimicos y los aparatos anteriormente
mencionados no estan disponibles, el usuario esta obli-
gado a efectuar la correspondiente validacion 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 tecnologia moderna y las leyes nacionales exigen la
conformidad con los procesos validados.

Fecha de publicacién: 02-2023

Instrugoes de utilizacao
Instrumentos de Canais Radiculares NiTi

Indicagbes:
Para a remogao de dentina e modelagao de canais radi-
culares.

Instrugoes:

As espirais das limas HyFlex EDM podem alongar-se em
resposta a forca exercida. Isso evita bloqueios do canal,
reduzindo assim consideravelmente o risco de quebra.
Ao contrérios dos instrumentos em NiTi habitualmente
disponiveis, a forma das limas pode ser restaurada, de-
pendendo do tipo de deformacao. 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 deformacéo tenha sido apenas elastica.
Durante a utilizagao, deve assegurar-se de que as espirais
das limas nao rodam no sentido oposto, caso contrario, a
deformacao sera plastica e ndo retomardo a sua forma
original. Se, apds a esterilizagao na autoclave, a lima apre-
sentar varias espirais que parecam estar alongadas ou
qualquer outro defeito, esta nao deve ser mais utilizada
(ver Cartao Passo-a-Passo). O nimero 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 utilizagao.

« Processe as limas antes de as reutilizar (ver instrugoes
para o processamento de dispositivos médicos re-es-
terilizaveis).

Para utilizar as limas é necessaria uma peca de mao
com contra-angulo redutor (p. ex., peca de mao com
motor Colténe 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 excecao 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 modelagéo.
Durante a utilizagdo das limas, irrigue o canal radicular
com frequéncia e assegure a sua lubrificagao.

Limpe as espirais da lima apos cada introdugéo no ca-
nal radicular.

Repita apos cada passo. As limas devem ser utilizadas
com a técnica passo-a-passo por nos recomendada e
descrita abaixo.

Esterilidade:

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

Indicagbes para o armazenamento:

Os instrumentos para canais radiculares HyFlex EDM nao
devem ser utilizados ap6s a expiragao do prazo de vali-
dade.

Cartao Pas-

Instrugées p p (veri

so-a-Passo ilustrado):

Acesso coronal

Ap6s ter sido criado um acesso coronal linear, é conve-
niente utilizar uma lima manual (tamanho maximo
20/.02) ou uma lima rotativa de pré-alargamento para
criar uma trajetéria descendente apical e aplicar irrigante,
como NaOCl, no canal.

PASSO 1 opcional:

Dependendo da situagao clinica e do critério do dentista,
pode ser necessaria a utilizagao 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 nao for possivel avancar mais a lima, faca-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 pressao. Avance para o Passo 2 logo que sin-
ta resisténcia. N&o utilize esta lima na parte curva do ca-
nal radicular. Verifique a paténcia com uma lima manual
20/.02, irrigando sempre o canal radicular e mantendo a
lubrificagao.

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 néo for possivel avancar
mais a lima, faga-a recuar 1 mm até que fique livre das
paredes. Em seguida, ligue o motor e avance lentamente
com toques ligeiros e sem exercer pressao. Esta lima é
extremamente fina e portanto nao é tao resistente a
quebra quanto as outras limas HyFlex EDM. Por isto, a
lima deve ser utilizada com muito cuidado e ndo com a
mesma frequéncia que as outras limas HyFlex EDM. Se
sentir resisténcia, verifique a paténcia com uma lima ma-

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

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 nao for possivel avangar mais a lima, faca-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 pressao. Logo que sinta resisténcia, recue
para o passo anterior. Verifique a paténcia com uma lima
manual 20/.02, irrigando sempre o canal radicular e man-
tendo a lubrificagao.

PASSO 4 opcional:

Dependendo da situagéo clinica e do critério do dentista,
pode ser necesséria a utilizagdo da lima de acabamento
40/.04 para alargar a area apical. Posicione a lima no ca-
nal sem ligar o motor. Quando néo for possivel avangar
mais a lima, faca-a recuar 1 mm até que fique livre das
paredes. Em seguida, ligue o motor e avance lentamente
com toques ligeiros e sem exercer pressao. Logo que sin-
ta resisténcia, recue para o passo anterior. Verifique a pa-
téncia com uma lima manual 20/.02, irrigando sempre o
canal radicular e mantendo a lubrificacao.

PASSO 5 opcional:

Dependendo da situagéo clinica e do critério do dentista,
pode ser necessaria a utilizagdo da lima de acabamento
50/.03 para alargar a area apical. Posicione a lima no ca-
nal sem ligar o motor. Quando néo for possivel avangar
mais a lima, faca-a recuar 1 mm até que fique livre das
paredes. Em seguida, ligue o motor e avance lentamente
com toques ligeiros e sem exercer pressao. Verifique a
paténcia com uma lima manual 20/.02, irrigando sempre
o canal radicular e mantendo a lubrificagao.

PASSO 6 opcional:

Dependendo da situagéo clinica e do critério do dentista,
pode ser necessaria a preparagao final até ao compri-
mento de trabalho com a lima de acabamento 60/.02.
Posicione a lima no canal sem ligar o motor. Quando nao
for possivel avancar mais a lima, faga-a recuar 1 mm até
que fique livre das paredes. Em seguida, ligue o motor e
avance lentamente com toques ligeiros e sem exercer
presséo. Logo que sinta resisténcia, recue para o passo
anterior. Verifique a paténcia com uma lima manual
20/.02, irrigando sempre o canal radicular e mantendo a
lubrificacao.

Processos de reprocessamento:

www.coltene.com
Procedi de reproc
Pr de di itivos re-esteriliza-

veis (em conformidade com a norma ISO 17664)

Procedimento:
Processamento manual e mecanico de dispositivos mé-
dicos re-esterilizaveis

Instrugdes:

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

Instrugdes de reprocessamento

Procedimento de preparagao no local de aplicagao:
Limpeza geral dos instrumentos imediatamente a seguir
a cada aplicagdo. Nao usar agentes de fixagdo ou agua
quente (>40 °C) para nao fixar os residuos e impedir uma
boa limpeza. Para evitar que a contaminagao seque, os
instrumentos usados devem ser mergulhados num ba-
nho desinfetante.

Transporte:

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

Preparagao para a descontaminagao:
Sem requisitos especiais.

Pré-limpeza:
Sem requisitos especiais.
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Para limpar os instrumentos no aparelho de ultrassons,

colocé-los num recipiente cheio de liquido de limpeza,

por o aparelho de ultrassons suficientemente cheio com

agua e liquido de contacto a 2% e iniciar o processo de

limpeza por ultrassons.

1. Limpeza principal durante 30 min a 25 °C, nivel 5, com
concentragao de agente de limpeza a 2%

2. Enxaguamento manual em agua corrente abundante
(adgua de osmose inversa)

3. Secagem com ar comprimido

Limpeza e d ca ani numa maquina de

limpeza e desinfeca

Colocar os instrumentos num tabuleiro de esterilizagdao

no carrinho e iniciar o processo de limpeza.

1. Pré-limpeza com 10 | de 4gua fria

2. Limpeza principal durante 10 min a 55 °C (10,5 | de
4gua e 62 ml de agente de limpeza (DOS 1))

. Enxaguamento com 9,0 | de agua fria e 13 ml de agen-

te de limpeza (DOS 3)

Enxaguamento com 9,0 | de 4gua fria de osmose inver-

sa

. Desinfecéo térmica durante 5 min a 90-93 °C com 9.5 |
de 4gua de osmose inversa

6. Secagem durante 35 min a 99 °C
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Teste de
Inspegdo visual quanto a limpeza, cuidados e teste de
funcionamento de acordo com as instrugées de utiliza-
Géo. Se necessario, repetir o processo de reprocessamen-
to até o instrumento ficar visivelmente limpo.

Embalamento:

Colocar os instrumentos para esterilizagdo no Endo Pro-
cedure Block ou no HyFlex™ Organizer. Embalagem nor-
malizada de instrumentos para esterilizagdo de acordo
com as normas ISO 11607 e EN 868.

Esterilizacao:

A esterilizagdo a vapor dos instrumentos é feita de acor-
do com os respetivos requisitos nacionais.

3 fases de pré-vacuo

Aquecer até uma temperatura de esterilizagdo de 134 °C
Tempo minimo de espera: 3 min

Tempo de secagem: pelo menos, 20 min

Armazenamento:

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

Informacgées sobre a validagao do reprocessamento
Para a validagao, usaram-se as instrugdes de teste, os ma-
teriais e as maquinas seguintes:

Agentes de limpeza:

Tickopur TR 13 (liquido 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 neutralizagao), Dr. Weigert Co.
(sistema de dosagem DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indicador da eficacia dos
ultrassons)

Dispositivos de limpeza/esterilizagao

RDG: méquina de limpeza e desinfe¢ao: 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 0177/1

Tabuleiro E520 para 18 instrumentos de canais
radiculares

Tabuleiro 2 E142

Rede de cobertura A 3 ' (se necessario)

Crivo com tampa para pegas pequenas E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Instrugées adicionais:

Se os produtos quimicos e as maquinas acima indicados
nao estiverem disponiveis, o utilizador tem a obrigacao
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 obtengao dos resultados preten-
didos.

A mais recente tecnologia e as leis nacionais exigem con-
formidade com os processos validados.

Limp e cdo no ap de
ultrassons:

Atencéo: O procedi I de li e desin-
fegédo s6 pode ser usado para este grupo de produtos

Data da publicagao:
02-2023

Gebr i
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 voor en na gebruik.

« Desinfecteer en steriliseer vijlen steeds voor herge-
bruik (zie handleiding voor het hergebruik van op-
nieuw steriliseerbare medische hulpmiddelen).
Gebruik de vijlen met een hoekstuk voor lage snelhe-
den (bijv. Colténe 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 véér 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 creéren 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

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.

Herverwerking:
www.coltene.com

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.

. i,

jzing voor

Geb! tie 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.

leengere flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af
veaeggene. Start dernaest motoren og fortsaet langsomt
fremad med duppende bevagelser uden tryk. Hvis der
opstar modstand, skal du ga tilbage til forrige trin. Kon-
trollér dbenheden med en 20/.02 héandfil, samtidig med,
at rodkanalen skylles hele tiden, og der pafyldes vaeske.

Valgfrit TRIN 4:

Afhaengig af den kliniske situation og tandleegens sken
kan det veere nedvendigt at anvende 40/.04 Finisher-fi-
len til at forsterre den apikale del. Anbring filen i kanalen
uden motoren kerende. Nar filen ikke kan komme laenge-
re flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af vaeggene.
Start dernaest motoren og fortseet langsomt fremad med
duppende bevaegelser uden tryk. Hvis der opstar mod-
stand, skal du ga tilbage til forrige trin. Kontrollér dben-
heden med en 20/.02 handfil, samtidig med, at rodkana-
len skylles hele tiden, og der pafyldes vaeske.

Valgfrit TRIN 5:

Afhaengig af den kliniske situation og tandlaegens skon
kan det veere ngdvendigt at anvende 50/.03 Finisher-fi-
len til at forsterre den apikale del. Anbring filen i kanalen
uden motoren kerende. Nar filen ikke kan komme leenge-
re flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af vaeggene.
Start dernaest motoren og fortseet langsomt fremad med
duppende bevagelser uden tryk. Kontrollér abenheden
med en 20/.02 handfil, samtidig med, at rodkanalen skyl-
les hele tiden, og der pafyldes vaeske.

Valgfrit TRIN 6:

Afhaengig af den kliniske situation og tandlaegens sken
kan den endelige forberedelse op til arbejdsleengden
vha. 02/.60 Finisher-filen vaere nedvendig. Anbring filen i
kanalen uden motoren kerende. Nér filen ikke kan kom-
me leengere flyttes den 1 mm tilbage, indtil den er fri af
veaeggene. Start dernaest motoren og fortsaet langsomt
fremad med duppende bevagelser uden tryk. Hvis der
opstar modstand, skal du ga tilbage til forrige trin. Kon-
trollér abenheden med en 20/.02 héandfil, samtidig med,
at rodkanalen skylles hele tiden, og der péfyldes vaeske.

Rengoringsprocedurer:
www.coltene.com

Klarggringsprocedurer

Klarggring af resteriliserbart medicinsk udstyr (i hen-
hold il ISO 17664)

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

Vejledning:

Pga. produktets design og de anvendte materialer kan
der ikke angives nogen definitiv graense for det mak-
simale antal klargeringscyklusser, der kan udferes. Det
medicinske udstyrs holdbarhed bestemmes ud fra dets
funktion, og hvorvidt det er blevet handteret forsigtigt.

Klarggringsvejledning

Klarggringsprocedure pa anvendelsesstedet:

Fjern snavs fra instrumenterne umiddelbart efter an-
vendelsen. Der ma ikke anvendes fikseringsmidler eller
varmt vand (>40 °C), da dette forarsager fiksering af rest-
materialer og kan forhindre, at instrumenterne bliver or-
dentligt rene. For at undga, at kontamineringen terrer pa
instrumenterne, kan de anvendte instrumenter laegges i
bled i en desinfektionsoplasning.

Transport:

Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport af
instrumenterne til klargeringsstedet for at forhindre be-
skadigelse af instrumenter og kontaminering af miljget.

Klargering til dekontaminering:
Ingen seerlige krav.

Forudgaende renggring:
Ingen seerlige krav.

Manuel rengering og desinfektion i

ultralydsrenseren:

Bemaerk: Den manuelle rengerings- og desinfekti-

onsprocedure ma kun anvendes til denne produkt-

gruppe i lande uden for Tyskland. | Tyskland anven-

des den automatiserede renggrings- og desinfekti-

onsmetode som princip.

Hvis instrumenterne skal rengeres i ultralydsrenseren,

skal de anbringes i et malebaeger med renggringsvaeske,

som anbringes i ultralydsrenseren fyldt med tilstreekke-

ligt vand og 2 % kontaktvaeske, hvorefter rengeringspro-

cessen i ultralydsrenseren startes.

1. 30 min primaer rengering ved 25 °C, stade 5 med en 2
% renggringsmiddelkoncentration.

2. Grundig manuel skylning under rindende vand (om-
vendt osmosevand).

3. Ter med trykluft.

Mekanisk renggring og desinfektion i en rengerings-/
desinfektionsmaskine.

Anbring instrumenterne pa en steriliseringsbakke pa rul-

levognen og start rengeringsprocessen.

1. Foretag en forudgdende rengering med 10 | koldt
vand.

2.10 min primaer rengering ved 55 °C (10,5 | vand og
62 ml renggringsmiddel (DOS 1)).

3. Skyl med 9,0 | koldt vand og 13 ml rengeringsmiddel
(DOS 3).

4. Skyl med 9,0 | koldt omvendt osmosevand.

5. Foretag en termisk desinfektion i 5 min ved 90-93 °C
med 9,5 | omvendt osmosevand.

6. Tor i 35 min ved 99 °C.

Funkti ing, vedli

Optisk inspektion mht. renhed og pleje samt funktions-

testning i henhold til betjeningsanvisningerne. Om ned-

vendigt gentages klargeringsproceduren, indtil instru-

mentet er synligt rent.

Pakning:

Anbring instrumenterne til sterilisering pa en Endo Pro-
cedure Block eller HyFlex™ 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 pree-vakuumfaser

Opvarm til en steriliseringstemperatur pa 134 °C.
Korteste holdetid: 3 min.

Torretid: mindst 20 min.

Opbevaring:
Opbevar steriliserede instrumenter tort, rent og stevfrit
ved moderate temperaturer pa 5 °C til 40 °C.

Information om validering af klargaring

De folgende testanvisninger, materialer og maskiner
blev anvendt under valideringen:

Rengeringsmidler:

Tickopur TR 13 (kontaktvaeske), 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).

Rengerings-/steriliseringsenheder:

RDG: rengerings- og desinfektionsapparat: Miele
G7892CD

Powersonic® P 2600 D-ultralydsrenser (Martin Walter
Ultraschalltechnik AG)

Autoklave, Systec VX-95 (Systec GmbH)

Beholdere til rengoring:

@vre kurv/injektor 0177 /1

Bakke E 520 til 18 rodbehandlingsinstrumenter
Bakke 2 E142

Daeknet A 3 Y (efter behov)

Simed lag til smé dele E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Yderligere vejledning:

Hvis ovennaevnte kemikalier og maskiner ikke fas, har
brugeren pligt til at validere sin procedure i henhold
hertil.

Det er brugerens forpligtelse at sikre, at klargeringspro-
ceduren, herunder ressourcer, materialer og personale, er
egnet til at kunne opné de nedvendige resultater.

Det nuveerende teknologiske stade og nationale love
kraever overholdelse af valideringsprocesserne.

Udgivelsesdato:
02-2023

Bruksanvisning

NiTi-rotkanalsinstrument

Indikationer:
For att avldgsna dentin och for att forma rotkanalen.

Instruktioner:

Spiralerna pa HyFlex EDM-filarna kan dras ut under be-
lastning. Darigenom férebyggs att instrumentet fastnar i
kanalen och risken for filfraktur reduceras avsevart. Till
skillnad fran vanliga NiTi-instrument pa marknaden kan
filarnas aterta sin form beroende pa vilken typ av defor-
mation de utsatts for. Om filarna enbart utsatts for elas-
tisk deformation kan de &terta sin ursprungliga form un-
der autoklavering (eller vid behandling i en sterilisator
med glasparlor i 10 s). Om filens spiraler daremot vridits i
motsatt riktning under anvidndningen har de utsatts for
plastisk deformation och kan inte &terta sin ursprungliga
form. Detta maste darfor kontrolleras fére autoklavering/
sterilisering. Om filen efter autoklaveringen har flera spi-
raler som verkar utstrackta eller pa annat satt inte ser
funktionsdugliga ut, ska filen kasseras (se Steg-for-steg-
kortet). Hur manga ganger som filen kan ateranvéndas

beror pa hur den rengors, steriliseras och behandlas. Fi-
larnas utseende och skick ska alltid kontrolleras fore och
efter varje anvandning.

Innan en fil dteranvénds ska den rengdras och sterilise-
ras (se Anvisningar for rengéring av omsteriliserbara
medicintekniska produkter).

Filarna maste anvandas med ett nedvixlat vin-
kelstycke (t.ex. det sladdlésa endo-handstycket Colte-
ne Endo CanalPro CL). Alla HyFlex EDM NiTi-filar kan
anvandas i 400 varv per minut och ett viidmoment pa
upp till 2,5 Nem (25 mNm), undantaget Glidepath-fi-
lerna som kan anvéndas i 300 varv per minut och med
vridmoment pa upp till 1,8 Ncm (18 mNm).

Fyll kanalen med spolmedel innan kanalen formas.
Under anvéndning av filarna ska rotkanalen spolas re-
gelbundet och glidférmagan sakerstallas.

Rengor filens spiraler efter varje gang den varit nere i
rotkanalen.

Upprepa efter varje steg. Filarna ska enbart anvandas
med vér rekommenderade steg-for-steg-teknik som
beskrivs nedan.

Sterilitet:

HyFlex EDM-rotkanalsinstrumenten levereras sterilisera-
de med gammastrélning. Steriliteten garanteras vid
oskadade och odppnade férpackningar fram till att de
tas i bruk. Instrument i skadade forpackningar ska inte
anvéndas utan kasseras.

Forvaring:
HyFlex EDM-rotkanalsinstrumenten far inte anvandas ef-
ter utgangsdatum.

Steg-for-steg-instruktioner (se dven Steg-for-steg-
kortet med illustrationer):

Tilltrade koronalt

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

STEG 1 (valfritt):

Beroende pé den kliniska situationen och tandldkarens
individuella arbetssatt kan anvandning av ett 25/.12-in-
strument (orifice opener) vara nodvandigt. For smalare
kanaler kan HyFlex CM 25/.08 anvandas som en orifice
opener. Placera filen i rotkanalen med avstiangd motor.
Nér filen inte kommer djupare dras den tillbaka 1 mm tills
den gér fri fran kanalvdggarna. Starta darefter motorn
och forsok att langsamt arbeta dig framat i kanalen med
sma fram- och tillbaka rorelser och utan tryck. Ga vidare
till steg 2 sa fort du kdnner motstand. Anvénd inte den
hér filen i den béjda delen av rotkanalen. Kontrollera om
du kommer ner i kanalen med ett handinstrument 20/.02.
Spola samtidigt kanalen hela tiden och se till att glidfor-
mégan i kanalen bibehalls.

STEG 2:

Anvénd 10/.05 Glidepath-filen upp till arbetslangden for
att skapa en s.k. glide path. Placera filen i rotkanalen med
avstangd motor. Nér filen inte kommer djupare dras den
tillbaka 1 mm tills den gar fri frdn kanalvédggarna. Starta
dérefter motorn och forsok att langsamt arbeta dig fram-
atikanalen med smé fram- och tillbaka rérelser och utan
tryck. Den hér filen &r extremt tunn och darfor inte lika
motstandskraftig mot filfraktur som de andra HyFlex
EDM-filarna. Darfér maste filen anvéandas mycket for-
siktigt och inte lika ofta som de andra HyFlex EDM-fi-
larna. Sé snart du kénner motstand ska du kontrollera att
du kommer genom kanalen med ett handinstrument
20/.02. Spola samtidigt kanalen hela tiden och se till att
glidférmégan i kanalen bibehalls.

STEG 3:

Anvénd HyFlex EDM 25/~ OneFile for att vidga rotkana-
len fram till arbetslangden. Placera filen i rotkanalen med
avstangd motor. Nér filen inte kommer djupare dras den
tillbaka 1 mm tills den gar fri frén kanalvédggarna. Starta
dérefter motorn och forsok att langsamt arbeta dig fram-
ati kanalen med sma fram- och tillbaka rérelser och utan
tryck. Aterga till det foregdende steget sa fort du kénner
motstand. Kontrollera om du kommer ner i kanalen med
ett handinstrument 20/.02. Spola samtidigt kanalen hela
tiden och se till att glidforméagan i kanalen bibehalls.

STEG 4 (valfritt):

Beroende pa den kliniska situationen och tandlékarens
individuella arbetssatt kan anvandning av en 40/.04 Fi-
nisher-fil for att vidga den apikala delen av rotkanalen
vara nodvandig. Placera filen i rotkanalen med avstangd
motor. Nar filen inte kommer djupare dras den tillbaka
1 mm tills den gar fri fran kanalvdggarna. Starta darefter
motorn och forsok att langsamt arbeta dig framéat i kanal-
en med smé fram- och tillbaka rérelser och utan tryck.
Aterga till det foregaende steget sa fort du kanner mot-
stand. Kontrollera om du kommer ner i kanalen med ett
handinstrument 20/.02. Spola samtidigt kanalen hela ti-
den och se till att glidférmagan i kanalen bibehalls.

STEG 5 (valfritt):

Beroende pé den kliniska situationen och tandlakarens
individuella arbetssétt kan anvandning av en 50/.03 Fi-
nisher-fil for att vidga den apikala delen av rotkanalen
vara nodvandig. Placera filen i rotkanalen med avstangd
motor. Nar filen inte kommer djupare dras den tillbaka
1 mm tills den gar fri fran kanalvaggarna. Starta darefter
motorn och forsok att langsamt arbeta dig framét i kanal-
en med sma fram- och tillbaka rérelser 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 glidformégan i kanalen bibehélls.

STEG 6 (valfritt):

Beroende pa den kliniska situationen och tandldkarens
individuella arbetssatt kan anvandning av en 60/.02 Fi-
nisher-fil fér den slutliga preparationen upp till arbets-
langden vara nodvéndig. Placera filen i rotkanalen med
avstangd motor. Nér filen inte kommer djupare dras den
tillbaka 1 mm tills den gar fri frdn kanalvaggarna. Starta
dérefter motorn och forsok att langsamt arbeta dig fram-
&t i kanalen med smé fram- och tillbaka rérelser och utan
tryck. Aterga till det foregaende steget sa fort du kanner
motstand. Kontrollera om du kommer ner i kanalen med
ett handinstrument 20/.02. Spola samtidigt kanalen hela
tiden och se till att glidférmagan i kanalen bibehalls.

Upparbetningsmetoder:
www.coltene.com

Metoder for rengéring, desinfektion och sterilisering

Rengoring, desinfektion samt sterilisering av medi-
cinteknisk duk (io a Ise med ISO

17664)

Metod:

Manuell och maskinell metod fér rengéring, desinfektion
och sterilisering av &tersteriliserbara medicintekniska
produkter

Instruktioner:

Pa grund av produktutformningen och de anvdnda ma-
terialen, gar det inte att specificera en definitiv grans for
det maximala antalet upparbetningscykler. Medicintek-
niska produkters livslingd avgérs av deras funktion och
hur de handhavs.

Instruktioner for rengoring, desinfektion och
sterilisering

Forberedande forfarande vid anvéndningsstillet:
Avladgsna allman nedsmutsning fran instrumenten direkt
efter anvandningen. Anvand inte fixeringsmedel eller
varmt vatten (> 40 °C), eftersom det gor att rester fastnar
och kan paverka rengdringsresultatet negativt. Sank ned
de anvénda instrumenten i ett desinfektionsbad for att
undvika att kontaminering torkar fast.

Transport:

Forvara och transportera instrumenten sakert i en stingd
behéllare till rengéringsomréadet, for att undvika skada
pé instrumenten och kontaminering av omgivningen.

Forberedelse fér dekontaminering:
Inga sérskilda krav.

Forrengoring:
Inga sérskilda krav.

Manuell rengéring och desinfektion i en

ultraljudsapparat:

Observera! For den hér produktgruppen far den ma-

nuella och maskinella rengérings- och desinfektions-

metoden enbart anvindas i lander utanfor Tyskland.

1 Tyskland ska den maskinella rengérings- och desin-

fektionsmetoden principiellt anviandas.

For att rengora instrumenten i ultraljudsapparaten place-

ras instrumenten i en bagare fylld med rengoringsvétska.

Fyll ultraljudsapparaten med tillrdckligt med vatten och

2 % kontaktvatska och satt i bagaren. Starta ultraljuds-

rengdringen.

1. 30 min primérrengdring vid 25 °C, steg 5 med 2 % kon-
centration av rengdringsmedlet.

2. Gener6s manuell skéljning under rinnande vatten
(omvand osmos-behandlat vatten).

3. Torka med ren tryckluft.

Maskinell rengéring och desinfektion i en

diskdesinfektor

Placera instrumenten pé en steriliseringsbricka pa sli-

de-in-vagnen och starta rengéringen.

1. Forreng6ring med 10 | kallt vatten.

2.10 min primérrengéring vid 55 °C (10,5 | vatten och
62 ml rengdéringsmedel (DOS 1)).

3. Skéljning med 9,0 | kallt vatten och 13 ml rengérings-
medel (DOS 3)

4. Skéljning med 9,0 | kallt vatten som &r behandlat med
omvand osmos.

5. Termisk desinfektion i 5 min vid 90-93 °C, med 9,5 |
vatten som dr behandlat med omvénd osmos.

6. Torkning i 35 min vid 99 °C.

Funktionstest, underhall:

Utfér visuell granskning avseende renlighet och vard,
samt funktionstester enligt bruksanvisningen. Upprepa
vid behov rengéring och desinfektion tills instrumentet
ser helt rent ut.

Forpackning:

Placera instrumenten som ska steriliseras pa Endo Proce-
dure Block eller HyFlex™ Organizer. Standardiserad for-
packning av instrumenten for sterilisering, i Gverens-
stammelse med ISO 11607 och EN 868.

Sterilisering:

F6lj de nationella krav som finns i ditt land avseende
angsterilisering av instrument.

3 forvakuum-faser

Varm till en steriliseringstemperatur pa 134 °C

Kortaste halltid: 3 min

Torktid: minst 20 min

Forvaring:
Férvara steriliserade instrument i torr, ren och dammfri
omgivning vid temperaturer fran 5 °C till 40 °C.

Information om validering av upparbetningen
Féljande testinstruktioner, material och maskiner anvan-
des under valideringen:

Rengéringsmedel:

Tickopur TR 13 (kontaktvétska), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinficerande rengéringsmedel),
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 for ultraljud-
effektivitet)

Rengérings- och steriliseringsenheter:

RDG: rengérings- och desinfektionsapparatur: Miele
G7892CD

Powersonic® P 2600 D ultraljudsrengéringsapparat
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Féremdlsbdrare fér diskning:

Ovre korg/injektor 0177/1

Bricka E 520 for 18 rotkanalsinstrument

Bricka %2 E142

Tackande nét A 3% (vid behov)

Sil med lock for smadelar E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Ytterligare instruktioner:

Om de ovannamnda kemikalierna och maskinerna inte
finns tillgéngliga, &r anvandaren skyldig att validera sin
egen metod p& samma satt.

Anvéndaren &r skyldig att sékerstélla att upparbetnings-
metoden (rengéring, desinfektion och sterilisering) in-
klusive materiella och personalresurser, ar lamplig for att
uppna det nédvéndiga resultatet.

Modernaste teknik och nationell lagstiftning kraver att
validerade processer efterlevs.

Utgivningsdatum:
02-2023

Bruksanvisning

NiTi Rotkanalinstrument

Indikasjoner:
Til fierning av dentin og utforming av rotkanalen.

Instruksjon:

Spiralene til HyFlex EDM-filene kan bli lengre under kraft-
pavirkning. Dermed finner det ikke sted noen blokkering
i kanalen, og faren for brudd redusres sterkt. | motset-
ning til det som er tilfelle for vanlige NiTi-instrumenter
kan filenes form gjenopprettes. Filene far tilbake sin opp-
rinnelige form under autoklavering (eller nar det brukes
en glassperlesterilisator i 10 sekunder) hvis de bare har
blitt elastisk deformert. Det ma pases at filenes spiraler
ikke dreies i motsatt retning under bruk, ellers blir de
plastisk deformert og vil ikke fa tilbake sin opprinnelige
form. Hvis filene etter autoklavering har flere spiraler
som er forlenget eller p& annen mate ikke ser ut til &
veere funksjonsdyktige, ma ikke filen brukes lenger (se
step-by-step-kortet). Hvor mange ganger det er mulig
& gjenbruke instrumentet, avhenger av klargjering og
behandling. Filenes tilstand ma kontrolleres for og etter
hver gangs bruk.

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

Det kreves et redusert vinkelstykke for & kunne bruke
filene (f.eks. Colténe Endo CanalPro CL motordrevet
héndstykke). 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 pé opp til 1,8 N-cm

Bruk irrigasjonsvaeske i kanalen for forming.

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

Rengjer filenes spiraler etter hver innfering 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. Nar forpakningen er uskadd og udpnet, er sterilitet
garantert frem til bruk. Forpakninger som er skadde for
bruk, méa kasseres.

Oppbevaringsanvisninger:
HyFlex EDM-rotkanalinstrumenter ma ikke brukes etter
utlopsdatoen.

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

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

Valgfritt STEG 1:

Avhengig av den kliniske situasjonen og tannlegens
skjenn, kan det veere ngdvendig & bruke 25/.12 Orifice
opener. Bruk HyFlex CM 25/.08 som en orifice opener for
mindre kanaler. Plasser filen i kanalen uten at motoren
kjorer. Nar 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 &
bruke dunkende bevegelser uten & bruke trykk. Ga over
til steg 2 straks du merker motstand. lkke bruk denne
filen i den kurvede delen av rotkanalen. Kontroller fri pas-
sasje med en 20/.02-handfil. Skyll da hele tiden rotkana-
len og bevar glideevnen.

STEG 2:

Bruk 10/.05-Glidepath File opptil arbeidslengden for a
opprette en glidebane. Plasser filen i kanalen uten at mo-
toren kjorer. Nar filen ikke kommer lenger, beveger du
den tilbake 1T mm til den ikke er i kontakt med veggene.
Start deretter motoren, og fortsett langsomt fremover
ved & bruke dunkende bevegelser uten & bruke trykk.
Denne filen er ekstremt tynn og er derfor ikke like
bruddsikker som de andre HyFlex EDM-filene. P&
grunn av dette ma 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-handfil straks
du merker motstand. Skyll da hele tiden rotkanalen og
bevar glideevnen.

STEG 3:

Bruk HyFlex EDM 25/~ OnefFile til & forstorre rotkanalen
opptil arbeidslengden. Plasser filen i kanalen uten at mo-
toren kjorer. Nar 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 a bruke dunkende bevegelser uten & bruke trykk. Ga
tilbake til forrige steg straks du merker motstand. Kon-
troller fri passasje med en 20/.02-handfil. Skyll da hele
tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

Valgfritt STEG 4:

Avhengig av den kliniske situasjonen og tannlegens
skjenn, kan det vaere nedvendig & bruke 40/.04-Finisher
file for & gjore den apikale delen storre. Plasser filen i ka-
nalen uten at motoren kjgrer. Nar 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 & bruke dunkende bevegelser uten
& bruke trykk. Ga tilbake til forrige steg straks du merker
motstand. Kontroller fri passasje med en 20/.02-handfil.
Skyll da hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

Valgfritt STEG 5:

Avhengig av den kliniske situasjonen og tannlegens
skjenn, kan det veere ngdvendig & bruke 50/.03-Finisher
file for & gjere den apikale delen storre. Plasser filen i ka-
nalen uten at motoren kjerer. Nar 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 & bruke dunkende bevegelser uten &
bruke trykk. Kontroller fri passasje med en 20/.02-handfil.
Skyll da hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

Valgfritt STEG 6:

Avhengig av den Kkliniske situasjonen og tannlegens
skjonn, kan det veere nedvendig & bruke 60/.02-Finisher
file til den endelige klargjeringen opptil arbeidslengden.
Plasser filen i kanalen uten at motoren kjorer. Nar 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 & bruke dunkende
bevegelser uten a bruke trykk. G tilbake til forrige steg
straks du merker motstand. Kontroller fri passasje med
en 20/.02-handfil. Skyll da hele tiden rotkanalen og be-
var glideevnen.

Dekontaminering:
www.coltene.com

Dek PR dyrer

Behandling av
medisinsk utstyr
1SO 17664)

som kan resteriliseres (iht.

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

Instruksjoner:

Pa 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 handtering.

j for dek inering
delsesp dyre pa br

Fjern generell tilsmussing fra instrumentet rett etter bruk.
Bruk ikke festemidler eller varmt vann (>40 °C), da dette
forer til at restene fester seg og kan svekke rengjeringen.
For & unnga at kontaminasjoner terker fast, legges de

brukte instrumentene i desinfeksjonsopplesning.

For

Transport:

Trygg oppbevaring i en lukket beholder og transport av
instrumentene til dekontamineringsstedet for & unnga
skade pa instrumenter og miljeforurensning.

Forberedelse til dekontaminering:
Ingen spesielle krav.

Pre-rengjoring:
Ingen spesielle krav.

Manuell rengjgring og desi joni y

Merk: Prosedyren for manuell rengjering og desin-

feksjon kan bare brukes i land utenfor Tyskland for

denne produktgruppen. | Tyskland skal det utfores

automatisk rengjering og desinfeksjon.

For rengjering av instrumenter i ultralydapparatet, leg-

ges instrumentene i et begerglass fylt med rengjerings-

lgsning, settes sé i ultralydapparatet med riktig fylleniva

av vann og 2 % kontaktvaeske, og sa startes ultralydren-

gjeringsprosessen.

1. 30 min primaerrengjering ved 25 °C, trinn 5 med 2 %
konsentrasjon av rengjeringsmiddel

2. Grundig manuell skylling under rennende vann (om-
vendt osmose-vann)

3. Terkes med trykkluft

Mekanisk rengjering og desinfeksjon i en

vaskedekontaminator

Plasser instrumentene pa et steriliseringsbrett i ut-

trekksvognen og start rengjeringsprosessen.

1. Pre-rengjering med 10 | kaldt vann

2.10 min primaerrengjering ved 55 °C (10,5 | vann og
62 ml rengjeringsmiddel (DOS 1))

3. Skyll med 9,0 | kaldt vann og 13 ml rengjeringsmiddel
(DOS 3)

4. Skyll med 9,0 | kaldt omvendt osmose-vann

5. Varmedesinfeksjon i 5 min ved 90-93 °C med 9,5 | om-
vendt osmose-vann

6. Torkes i 35 min ved 99 °C

Funksjonstesting, vedlikehold:

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

Emballasje:

Plasser instrumentene som skal steriliseres pa Endo
Procedure Block eller i HyFlex™ Organizer. Standardi-
sert emballasje for instrumentsterilisering i henhold til
1SO 11607 og NS-EN 868.

Sterilisering:

Dampsterilisering av instrumenter, overhold alle gjelden-
de nasjonale krav.

3 pre-vakuumfaser

Varm opp til en steriliseringstemperatur pa 134 °C
Korteste holdetid: 3 min

Torketid: minst 20 min

Oppbevaring:
Oppbevar steriliserte instrumenter i et tort, rent og stov-
fritt milje ved moderate temperaturer pa 5 °C til 40 °C.

Informasjon om validering av dekontaminasjon
Folgende testinstruksjoner, materialer og maskiner ble
brukt under valideringen:

Rengjoringsmidler:

Tickopur TR 13 (kontaktvaeske), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinfeksjonsrengjeringsmiddel),
Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (doserings-
system DOS 1)

Neodisher Z (neytraliseringsmiddel),

Dr. Weigert Co. (doseringssystem DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator for ultralydens
effektivitet)

Rengjerings-/steriliseringsenheter:

RDG: Rengjerings- og desinfeksjonsapparat: Miele
G7892CD

Powersonic® P 2600 D ultralydrengjeringsapparat
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Instrumentholdere for vask:

@vre kurv / injektor 0177 /1

Brett E 520 for 18 rotkanalinstrumenter

Brett 2 E142

Dekknett A 3 % (om negdvendig)

Sil med deksel for sma deler E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Tilleggsinstruksjoner:

Hvis kjemikaliene og maskinene som nevnes ovenfor
ikke er tilgjengelig, ma brukeren validere sin prosedyre
pa passende mate.

Det er brukerens ansvar & sikre at dekontamineringspro-
sedyren, inkludert ressurser, materialer og personell, er
egnet for & oppna ensket resultat.

Topp moderne teknologi og nasjonale lovbestemmelser
krever samsvar med validerte prosesser.

Informasjonsstatus:
02-2023

Kayttoohje

juurikanavainstrumentit

Kayttoalueet:
Dentiinin poistoon seka juurikanavan muotoiluun.

Kayttoohjeet:

HyFlex EDM -viilojen kierteet pitenevét voimavaikutuk-
sen alla, minkd vuoksi viila ei jumitu kanavaan ja vdahen-
taa merkittavasti viilan murtumisvaaraa. Muista yleisista
saatavilla olevista NiTi-instrumenteista poiketen viilojen
muoto voidaan palauttaa riippuen muodonmuutoksesta.
Viilojen alkuperdinen muoto voidaan palauttaa autoklaa-
vissa (tai kdytettdessa lasihelmisterilisaattoria 10 sekun-
nin ajan), jos niiden muoto on muuttunut ainoastaan
elastisesti. Viilan kierre ei kuitenkaan saa kaantya kayton
aikana vastakkaiseen suuntaan, silld silloin sen muoto
muuttuu plastisesti eikd alkuperdinen muoto palaudu.
Jos autoklavoinnin jélkeen viilassa on nékyvissa useita
pidentyneita kierteitd tai se nayttad muuten kayttokel-
vottomalta, viilaa ei saa kdyttda (katso vaihekohtainen
kaavio). Instrumentin kdyttokertojen maara riippuu sen
kasittely- ja kayttotavasta. Tarkista viila ennen ja jal-
keen kayton.

« Kasittele viilat ennen uudelleenkéyttod (katso uudel-
leensteriloitavien ladkinnallisten tuotteiden kasitte-
lyohje).

Kéyta viilojen kanssa hidasta kulmakappaletta (esim.
Colténe Endo CanalPro CL moottoroitua kasikappalet-
ta). Kaikkia HyFlex EDM NiTi neuloja voi kdyttda 400
rpm nopeudella ja enimmilldgan 2,5 N-cm vaantémo-
mentilla(25 mN-m) paitsi Glidepath viilat, joita kéyte-
taan 300 rpm nopeudella ja 1.8 N-cm vaantdomomen-
tilla (18mN-m).

Laita juurikanavaan huuhtelunestettd ennen muotoi-
lua.

Huuhtele juurikanavaa toistuvasti viilan kdyton ajan ja
yllapida liukuvuutta.

Puhdista viila jaédnteista aina juurikanavassa kayton jal-
keen.

Toista jokaisen vaiheen jalkeen. Viiloja on kaytettava
suosituksiemme mukaisella, alla kuvatulla vaihekoh-
taisella tekniikalla.

Steriiliys:

HyFlex EDM -juurikanavainstrumentit toimitetaan gam-
masteriloituina. Steriiliys kdyttoon saakka on taattu vauri-
oitumattomissa ja avaamattomissa pakkauksissa. Ennen
kayttoa vaurioituneet pakkaukset on heitettéva pois.

Sailytys:
HyFlex EDM -juurikanavainstrumentteja ei saa kayttaa
viimeisen kayttopdivamaaran umpeuduttua.

b okoh

Ohjeet vaihe vaiheelta (katso myés

nista sitten moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpain taput-
televin liikkein ja ilman painetta. Siirry vaiheeseen 2, kun
alat tuntea vastusta. Ald kaytd tata viilaa juurikanavan
kaarevassa osassa. Tarkista kanavan avoimuus kasiviilalla
20/.02 samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja
yllapitéen liukuvuutta.

VAIHE 2:

Luo liukupolku liukupolkuviilalla 10/.05 tyéskentelypi-
tuuteen saakka. Vie viila kanavaan moottori sammutettu-
na. Kun alat tuntea viilalla vastusta, veda sita takaisin 1
mm, kunnes se ei endé kosketa seindmia. Kaynnista sit-
ten moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpéin taputtelevin
liikkein ja ilman painetta. Tama viila on erittdin ohut,
minka vuoksi se ei ole yhta kestava kuin muut HyFlex
EDM -viilat. Siksi viilaa on kaytettava hyvin varovasti ja
harvemmin kuin muita HyFlex EDM -viiloja. Mikali tun-
net vastusta, kayta kasiviilaa 20/.02 avoimuuden tarkista-
miseen samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja
yllapitden liukuvuutta.

VAIHE 3:

Laajenna juurikanavaa tyoskentelypituuteen saakka Hy-
Flex EDM 25/~ OneFile. Vie viila kanavaan moottori
sammutettuna. Kun alat tuntea viilalla vastusta, veda
sita takaisin 1 mm, kunnes se ei enaa kosketa seinamia.
Kéynnistd sitten moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpdin
taputtelevin liikkein ja ilman painetta. Palaa edelliseen
vaiheeseen, kun alat tuntea vastusta. Tarkista kanavan
avoimuus kasiviilalla 20/.02 samalla huuhdellen juurika-
navaa huolellisesti ja yllapitaen liukuvuutta.

Valinnainen VAIHE 4:

Kliinisesta tilanteesta riippuen ja hammaslaakarin harkin-
nan perusteella saattaa olla tarpeen kayttaa viimeistely-
viilaa 40/.04 apikaaliseen laajennukseen. Vie viila kana-
vaan moottori sammutettuna. Kun alat tuntea viilalla vas-
tusta, veda sita takaisin 1 mm, kunnes se ei enaa kosketa
seindmid. Kéynnistd sitten moottori ja vie viilaa hitaasti
eteenpain taputtelevin liikkein ja ilman painetta. Palaa
edelliseen vaiheeseen, kun alat tuntea vastusta. Tarkista
kanavan avoimuus kasiviilalla 20/.02 samalla huuhdellen
juurikanavaa huolellisesti ja yllapitaen liukuvuutta.

Valinnainen VAIHE 5:

Kliinisesté tilanteesta riippuen ja hammasldakarin harkin-
nan perusteella saattaa olla tarpeen kéyttaa viimeistely-
viilaa 50/.03 apikaaliseen laajennukseen. Vie viila kana-
vaan moottori sammutettuna. Kun alat tuntea viilalla vas-
tusta, veda sité takaisin 1 mm, kunnes se ei enad kosketa
a Kéynnistd sitten moottori ja vie viilaa hitaasti
eteenpain taputtelevin liikkein ja ilman painetta. Tarkista
kanavan avoimuus kasiviilalla 20/.02 samalla huuhdellen
juurikanavaa huolellisesti ja yllapitaen liukuvuutta.

Valinnainen VAIHE 6:

Kliinisesta tilanteesta riippuen ja hammaslaakarin harkin-
nan perusteella saattaa olla tarpeen kayttaa viimeistely-
viilaa 60/.02 lopulliseen viimeistelyyn tyéskentelypituu-
teen saakka. Vie viila kanavaan moottori sammutettuna.
Kun alat tuntea viilalla vastusta, veda sita takaisin 1 mm,
kunnes se ei enda kosketa seinamid. Kdynnista sitten
moottori ja vie viilaa hitaasti eteenpain taputtelevin liik-
kein ja ilman painetta. Palaa edelliseen vaiheeseen, kun
alat tuntea vastusta. Tarkista kanavan avoimuus kasiviilal-
la 20/.02 samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja
yllapitéden liukuvuutta.

Lisdohjeita:
www.coltene.com

Uudell L cittal I

Uudelleensteriloitavien ladkinnallisten laitteiden ka-
sittely (standardin ISO 17664 mukaisesti)

Menetelma:
Uudelleensteriloitavien laakinnallisten laitteiden manu-
aalinen ja mekaaninen kasittely

Ohjeet:
Tuotteen muotoilun ja sen valmistusmateriaalien vuoksi
ei voida maarittaa suoritettavien uudelleenkasittelyjak-
sojen maksimimaaraa. Ladkinnallisten laitteiden kayttoi-
kaan vaikuttavat niiden kaytttarkoitus ja kasittelyn huo-
lellisuus.

Uudell Kicittelvohi

kaavio):

Koronaalinen avaus

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

Valinnainen VAIHE 1:

Kliinisesta tilanteesta riippuen ja hammaslaakarin har-
kinnan perusteella saattaa olla tarpeen kayttda aukon
avaajaa 25/.12. Kéyta pienemmissa kanavissa aukon
avaajaa HyFlex CM 25/.08. Vie viila kanavaan moottori
sammutettuna. Kun alat tuntea viilalla vastusta, veda sita
takaisin 1 mm, kunnes se ei enda kosketa seinamia. Kayn-

)

Uudell e i Imi<tel . L m

telyn

Poista suurin lika instrumentista heti kdyton jalkeen. Ala
kayta kiinnitysaineita tai kuumaa vetta (>40 °C), silla ta-
mé aiheuttaa jaamien kiinnittymisen instrumenttiin ja
voi haitata tehokasta puhdistusta. Jotta jaamat eivat paa-
se kuivumaan kiinni, upota kaytetty instrumentti desin-
fiointiliuokseen.

Kuljetus:

Aseta instrumentit suljettuun astiaan ennen niiden kul-
jettamista uudelleenkasittelypaikkaan. N&in estat instru-
menttien vahingoittumisen ja ympériston kontaminoitu-
misen.

Dek PR ey

Ei erityisvaatimuksia.

Esipuhdistus:
Ei erityisvaatimuksia.

Ja

ultradénipesurissa:

Huomio: li - ja desinfiointipro-

sessia voidaan taman tuoteryhmén kohdalla kayttaa

vain Saksan ulkopuolella. Saksassa kdytetddn peri-

aatteesta vain automaattisia puhdistus- ja

desinfiointimenetelmia.

Instrumenttien puhdistaminen ultradénipesurissa: Aseta

instrumentit maljaan, joka on téytetty puhdistusliuoksel-

la. Aseta malja sen jélkeen ultradé@nipesuriin, jossa on riit-

tavasti vettd ja 2 % kontaktinestettd, ja kdynnista ultrada-

nipesuohjelma.

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

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

3. Kuivaus paineilmalla

Mek . hdi i decinfi

ja iointi pesu- ja

desinfiointikoneessa

Aseta instrumentit sterilointitarjottimelle koneeseen

tyénnettdvaan vaunuun ja kdynnista pesuohjelma.

1. Esipesu, johon kaytetdan 10 | kylmaa vettd

2. 10 minuutin varsinainen pesu 55 °C:ssa (10,5 | vettd ja

62 ml puhdistusainetta (DOS 1))

Huuhtelu, johon kaytetaan 9,0 | kylmaa vetta ja 13 ml
puhdistusainetta (DOS 3)

Huuhtelu, johon kaytetdan 9,0 | kylmaa kaanteisos-
moosista vettd

. Ldmpddesinfiointi 5 minuutin ajan 90-93 °C:ssa kayt-
taen 9,5 | kddnteisosmoosista vetta

. Kuivaus 35 minuutin ajan 99 °C:ssa

w

»

o

o

testaus, k
Instrumentin puhtaus ja kunto tarkastetaan silmamaarai-
sesti ja toiminta testataan kayttdohjeessa annettuja oh-
jeita noudattaen. Uudelleenkasittelyprosessi toistetaan
tarvittaessa, kunnes instrumentti on silmamaaraisesti
tarkasteltuna puhdas.

Pakkaus:

Aseta instrumentit sterilointia varten Endo Procedure
Block- tai HyFlex™ Organizer -telineeseen. Instrumentit
pakataan sterilointia varten standardien I1SO 11607 ja EN
868 sisdltamien ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi:

Instrumenttien hoyrysterilointi noudattaen kansallisia
saadoksid.

3 esivakuumivaihetta

Kuumenna sterilointilampétilaan 134 °C

Lyhin késittelyaika: 3 min

Kuivausaika: vahintaan 20 min

Sailytys:
Sailyta steriloituja instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja
polyttdmassa tilassa, jonka lampatila on 5-40 °C.

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

Puhdistusaineet:

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

Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (annostelu-
jarjestelma DOS 1)

Neodisher Z (neutralointiaine), Dr. Weigert Co.
(annostelujarjestelmd DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (ultradgdnen tehon indi-
kaattori)

Pesu-/sterilointikoneet:

RDG: pesu- ja desinfiointikone: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultradanipesuri (Martin Walter
Ultraschalltechnik AG)

Autoklaavi Systec VX-95 (Systec GmbH)
Instrumenttitelineet:

Ylakori/injektori 0177 / 1

E 520 -tarjotin 18 juurikanavainstrumentille

Tarjotin 2 E142

Suojaverkko A 3 4 (tarvittaessa)

Kannellinen siivila pienille osille E473/1

HyFlex Endo Procedure Block -teline

Lisdohjeet:

Jos edella mainittuja kemikaaleja ja laitteita ei ole kaytet-
tavissa, kdyttaja on velvollinen validoimaan kaytettavan
prosessin.

Kayttdjan velvollisuus on varmistaa, ettd uudelleenkdsit-
telyprosessi, mukaan lukien siind kaytettavat aineet ja
materiaalit sekd sen suorittava henkilokunta, vastaa vaa-
timuksia.

Uusin tekniikka ja kansallinen lainsé
doitujen prosessien noudattamista.

nto vaativat vali-

Kéyttoohjeen pdivays:
02-2023

08nyiec xpriong

Epyaleia pi{ikov cwArjva NiTi

Evéeieig:
Ma v agaipgon g odovtivng Kat yia T Stapopewaon
Tou PI{IkoL CWARva.

Od8nyiec:

O1 onelpoeideic Sopég Twv pviv HyFlex EDM pmopouv
va emunkuvBovv und v daoknon Suvapng. Autd amo-
Tpéneltn §€0pEVON TNG pivng OTA TOIXWHATA TOU PIJIKOU
OWAVa Kal PEWVEL ONUAVTIKG Tov Kivduvo Bpavong.
Avtifeta pe ta ouviiBn Sabéoua epyaleia NiTi, To oxi-
Ha Twv pIV@V pmopei va amokataotadei, avaloya pe Tov
TOMo MApPapdPPWoTG Tou. Ot piveG avaKToUV To apyIko
OxXNHa TOUG Katd Tn SIAPKEIA TNG AmooTEIpWONG o€ au-
TOKAUOTO (1} KATA TN XPrON AMOCTEIPWTH UAMVWY o@al-
p1&iwv yla 10 SeuTEPONENTA), €GV €XOUV UTTOCTEL HOVO
ghaoTikn mapapdpewon. Mpémet va Stacpahiletal 4Tt ot
omelpoeldeic Sopég Twv pviv Sev EeTuAiyovTal mpog TNV
avTiBetn katevbuvon katd TN SidpKela TG XPARONG, Ka-
WG o€ SIaPOPETIKN TEPIMTTWON €XOUV UTTOOTE( MAACTIKN
mapapdpewon kat Sev Ba avakTrioouy To apxIKd OxXHHa
TouG. Edv, ueTd TNV amooTeipwaon o autdkauaoTo, n pivn
@aiveTal va £Xel TOAEC OTIEIPEC TIOU €XOLV EMUNKUVOEL i
va pnv ivat AETOUPYIKN HE OMOIOVSATIOTE TPOTIO, N pivn
Ba mpénel va amoppiBei (BA. v kapta «Odnyieg Br-
Ha-mpoc-Pripar). To MOCEC Popég givat Suvatov va ema-
vaypnotpononBei pa pivn eaptdatat and tnv enegep-
yaoia kai ™ Stadikaoia. H Katdotacn Twv pviv mpénet
TIAvTa va emaAnBgveTal TIPIV Kal PETA TN Xpron.

« Ot piveg mpémel va umoPfallovtal o eme€epyacia mpv

v emavaypnotponoinon (BA. «O8nyiec yia v eme-
Eepyaoia Twv EMAVAMTOCTEIPWOIUWY 1OTPIKWY TTPOT6-
VTWW»).
MNa ™ Xprion Twv PIVWV amAITETAl Jia YWVIOKH XEIPO-
AaBr xapunAng TaxutnTag (Tmx. Hnxavokivntn XeipoAa-
Bny Colténe Endo CanalPro CL). O\eg ot piveg HyFlex
EDM NiTi pmopouv va xpnotpo-moinBolv og 400 rpm
Kal € PO 0TPEPNG £wG 2,5 Necm (25 mNm) ekTo¢ amd
TG piveg Sladpo- prg ohicBnong, ot omoieg pmopolv va
Xpnotpo- moinBouvv oe 300 rpm Kat O POTH OTPEYNG
£€w¢ 1,8 Ncm (18 mNm).

+ TomoBeTAOTE LYPO KATAIOVIOUOU pEGA OTO PIJIKO Ow-

Ava mipwv ané ™ Siapdpewaon

Exm\évete ouxva 1o pI{ikd wArva Kal Slatnpeite tnv

0oANoBNPATNTA TOU GTAV XPNOILOTIOIETE TIG PIVEG.

KaBapilete TI¢ aUANAKWOELG TNG PivNg PETA amd KABe

£l0aywyn oTo PI{IKé owArva.

EmavolapBavete petagy twv Pnudtwv. Ta epyaleia

TIPETIEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL HE TN CUVIOTWHEVN TEXVI-

K1} BrHa-Tipog-Bripa ou mepIypa@eTal TapakaTw.

Anocteipwon:

Ta epyaleia pi{ikov owhrva HyFlex EDM mapadidovtat
TIPO-AMOCTEIPWHEVA HE akTivoBoAia yappa. Eav n ou-
okevaoia gival aBIkTn Kat Sev €xel avolyBei, n oTelpdTNTA
gival eyyunuévn yia v gpappoyn. Mpwv Tn xprion, ot
OUOKEVAOIEC TIoU £XOUV UTTOCTED {NUIA TIPETTEL Val amop-
pintovtat.

Ynodzieic amoBrkevong:
Ta epyaleia pilikov cwArjva HyFlex EDM Sev mpémel va
XPNOIHOTIOOVVTAL HETA TO TIEPAG TNG NHEPOUNVIAg AENG.

0d8nyiec Brpa-npog-pripa (BA. emiong tnv Kapta
«08nyiec Bripa-mpog-Pripar» e EIKOVEC):

Ire@aviaia mpocfaocn

A@oU SnuIoupyroeTe pa ubOypappn otepaviaio mPo-
ofaon, gival XprioIHo va XPNOIHOTIOCETE M pivn XEl-
POG (HéytoTou pey£Boug 20/.02) 1y pia TIEPIOTPOPIKN pivn
Sadpopng ohicBnong yia va SnpIoVPYNOETE pia aKpop-
p{Ikn Sadpopr) oAioBnong Kat TomoBeTROTE LYPO Katal-
oviopov, 6mwg NaOCl, oTo pi{ikd owArva.

Mpoaipetiké BHMA 1:

Avéhoya e TNV KAIVIKA KATAoTaon Kal Katd tnv Kpion
Tou 08OVTIATPOU, UMOPE( Va gival anapaitnTn n xpron
Tou gpyaleiou avoiypatog otopiov 25/.12. Na HIKpOTE-
POUG PIJIKOUG CWANVEG, XpnotpomoloTe T pivn HyFlex
CM 25/.08 w¢ epyaleio avoiypatog oTopiov. TomoBsth-
OTe TN pivn péoa oTo PI{Iké CwARVa XwPIG va Aertoupyei
o Kwnmpac. ‘Otav n pivn Sev umopei va mMPOoXwPRoEL
TIEPIOOOTEPO, HETAKIVACTE TNV TTPOG Ta TOW Katd 1 mm
HEXPL VA ameAEUOEPWOEL armd Ta TOIKWHATA. ITr) CUVEXELD,
EKKIVAOTE TOV KIVNTHPA Kal TIPOXWPENOTE apyd mpog Ta
EUMPOC HE UIKPEG KIVAOEIG pap@iopaToq Kal Xwpig va
aoKe(te migon. ‘OTav CUVAVTAOETE avTioTaoT, TTPOXWEN-
oTe 0To BApa 2. Mn xpnolponolgite autiv T pivn oto
KapITOAO pépog Tou pilikol owlrva. EAéy&te Tn Batotnta
HE pa pivn Xepog 20/.02. MapdAnAa, eKmAéveTe To pIdi-
KO owArva Kal Slatnpeite TNV oAeBnpdTTd Tou.

BHMA 2:

Xpnowomowjote T pivn Sadpouric oAicbnong 10/.05
HEXPL TO UNKOG Epyaoiag yia va Snuoupynoete pa dia-
Spopr) oAioBnonc. TomoBetoTE TN pivn péoa oto PIJIkO
owArva xwpic va Aertoupyei o kivntpac. Otav n pivn Sev
UTTOPEl VO TTPOXWPNOEL TTEPIOCOTEPO, METAKIVAOTE TNV
TIPOC Ta TMiow Katd 1 mm péxpt va ameAeuBepwbei amd ta

TOIXWHATA. XTN OUVEXELD, EKKIVAOTE TOV KIvNTHPA Kat
TIPOXWPHOTE apPYd TPOG TA EUMPOC HE HIKPEG KIVACELG
PAUPIOHATOC Kal XWPiG va ackeite migon. Auth n pivn &i-
vat urepBOAIKA AETTTH Kat WG €K TOUTOU Sev gival 10 iS1o
avBekTiki otn Bpavon 600 ot AAAe¢ piveg HyFlex EDM.
TNa 1o Aéyo auTo, n pivn mpémel va Xpnoipomolgital mo-
AU TIPOCEKTIKA Kal OX1 TOGO OUXVA 600 Ot AANEC piveg
HyFlex EDM. ‘Otav cuvavtrioete avtiotaon, eAéyEte
BatéTNTa XPNOIHOTOIVTAG Hia pivn XEIPOg 20/.02. Ma-
PAANAQ, eKMAEVETE TO PIIKO CwArva Kat Slatnpeite T
oMGONEOTNTA Tou.

BHMA 3:

Xpnotporojote HyFlex EDM 25/~ OneFile yia Sievpuv-
on Tou pI{IkoL owAvVa PEXPL To UKOG epyaciag. TomoBe-
THOTE TN pivn péoa aTo PIJIKG CWARVA XWPIG va Aertoup-
yei o kivntripag. Otav n pivn Sev pmopei va mpoxwproet
TIEPIOOOTEPO, HETAKIVAOTE TNV TTPOE TA THow Katd 1 mm
HEXPL va ameAeLBEPWOET ammd Ta TOXWHATA. ITr) CUVEXELD,
EKKIVAOTE TOV KIVNTHPA Kal TIPOXWPENOTE apyd mpog Ta
EUMPOC ME MIKPEG KIVIOEIG PAUPICHATOG Kal Xwpig va
aoKe(te migon. OTav cuUVAVTOETE QVTioTAoN, EMOTPEPTE
oTo mponyoupevo Brpa. EAéyEte Tn BatdtnTa pe pa pivn
XE1POG 20/.02. MapdAAnAa, eKmAéveTe To PIIKO CwArva
Kat latnpeite TNV oMoONPdTNTA TOU.

Mpoaipetiké BHMA 4:

Avéhoya pe TNV KAVIKA) KATAOTAoN Kat Katd thv Kpion
Tou 080VTIATPOU, UMOpPEi va eival amapaitnm n xpn-
on g pivng @wipiopatog 40/.04 yia tn Siebpuvon Tou
akpopp{IkoU TppaTtog. TomoBeToTE TN pivn péoa oTo
pIkO owArva Xwpig va Aertoupyei o Kivnrpag. Otav n
pivn Sev UMOPE( VA TTPOXWPIOEL TIEPIOCOTEPO, HETAKIVH-
OTE TNV TMPOG Ta oW Katd T mm péxpt va ameheubepw-
Bei amo Ta TOKWHATA. T CUVEXELD, EKKIVOTE TOV KIvN-
THPA Kal TTPOXWPNOTE apyd POG Ta EUMPOG HE UIKPEG
KIVAOEIG paU@ioHATOq Kal Xwpig va aokeite migon. Otav
OUVAVTHOETE aVTIOTACT, EMOTPEPTE OTO TIPONYOUHEVO
Bripa. EAéy&te T Batdtnta pe pia pivn xepog 20/.02. Ma-
PANNAQ, EKTAEVETE TO PIJIKOG OwArva Kat Slatnpeite TNV
OANloBNPOTNTA ToU.

MNMpoaipeTiké BHMA 5:

Avdhoya Pe TNV KAVIKA KATAOTAoN Kal Katd Ty Kpion
Tou 080VTIATPOU, UMOpPEl va eival amapaitnT n xen-
on ¢ pivng @vipicpatog 50/.03 yia tn Siebpuvon Tou
akpoppI{Ikou TppaTog. TomoBeToTe TN pivn péca oTo
plIKé owAva Xwpic va Aertoupyei o Kivntrpac. Otav
n pivn Sev pmopei va MPoXwpPoEl TTEPIOCOOTEPOD, HETA-
KIVAOTE TNV TIPOG Ta oW Katd 1 mm péXPL va ameleu-
BepwBei amd Ta TOXWHATA. XTN OUVEXELD, EKKIVOTE
TOV KIVNTHpa Kal TPOXWPHOTE apyd mPog Ta EUMPOG e
HIKPECG KIVAOEIG pOapPIoHATOC Kal XWPI¢ va aoKeite Tie-
on. ENéy€te T BatdtnTa pe pia pivn xeipdc 20/.02. Ma-
PAANAQ, EKTAVETE TO PIJIKG CwArva Kat Slatnpeite T
oMoOnEOTNTA Tou.

MNMpoapeTiké BHMA 6:

Avdaloya pe TNV KAIVIKR) KOTAoTaon Kat Kata v Kpion
TOU 080VTIATPOU, UMOPEI va gival amapaitntn n TeAkn
TIAPACKEUH PEXPL TO UAKOG Epyaciag pe xprion ¢ pivng
@wipiopatog 60/.02. TomoBeTAOTE TN pivn péoa oto PI{I-
KO CWArVa Xwpig va Aertoupyei o Kivntripag. Otav n pivn
Sev UMOpEl va TPOXWPNOEL TEPIOOOTEPO, UETAKIVI|OTE
MV MPOG Ta Tow Katd 1 mm péxpt va aneeuBepwOei
amé Ta TOXWHATA. TN OUVEXELQ, EKKIVOTE TOV KIVN-
THPA Kal TTPOXWPNOTE apYd TPOG Ta EUMTPOG HE UIKPEG
KIVAOEIC pap@iopaTog Kal Xwpig va aokeite mieon. Otav
OUVAVTHOETE QVTIOTAON, EMOTPEYPTE OTO TIPONYOUHEVO
Bria. EAéyEte Tn BatdtnTa pe pa pivn xeipodg 20/.02. Ma-
PAANAQ, eKAEVETE TO PIJIKO CwArva Kat Slatnpeite T
oMoONEOTNTA Tou.

s

www.coltene.com

Enegepy TWV € PG P vo-
AOYIKWV TTPOidVTWV (GUHP He SO 17664)
Awdikacia:

Xelpokivntn Kat punxaviki Siadikacia ya v enegepya-
oia EMAVATOCTEIPWOIHWY lATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY

0dnyisg:

A6Yw TOU OXESIAOHOU TWV MPOIGVTWY KAl TWV XPNGIHO-
TIOIOUHEVWY UNIKWV, SEV UITOpEi va TTPooSIopIoTEi 0 péyt-
OTOG APIBROC TWV KUKAWV EMEEEPYATIAG TTOU PITOPOUV Va
nipaypatormomnBouv. H weéhipn Sapketa {wrig Twv 1atpo-
TEXVONOYIKWV TIpoiovTwv kabopiletal amod T Asttoupyia
TOUG Kall TOV TIPOOEKTIKO XEIPIOUO.

08nyiec emavenefepyaciag
s ia mposTop GTOV XWPO EQPAPHOYI

AQaIpECTE TOUC YEVIKOUG pUTTOUG amd Ta epyaleia apé-
OWwg HETA TNV E@appoyr. Mn XpnoipomoIE(Te povipomol-
NTKOUG TAPAYOVTEG 1} KauTo vepo (>40°C), Kabwe autd
TIPOKAAE[ OVIHOTIOINGON TWV UTTOAEIMUATWY Kal UMOPE(
va ennpedoel Tov emruxf kabapiopo. Ma va pnv &epa-
Bouv ol porol endvw oTIG EMPAVELES, SlaPpé€te Ta Xpn-
olponoinpéva epyaleia o€ éva Aoutpd AmoAUPAvVTIKOU.

Metagopa:

Ac@alrc GUAAEN o€ KAEIOTO Soxeio Kal HETAPOPd Twv
epyaleiwv oty TomoBecia eme€epyaciag, MPOKEIUEVOU
va anogevxBouv {NUIEG oTa epyaleia kat TepIBArOVTI-
KN HOAuvon.

MposTopacia yia amoAv 1

Xwpi¢ 1810iTEPES AMAITATELG.

MpokaBapiopoc:
Xwpig 1S1QiTEPES AMaITHOEG.

Xepokivntog Kabapiopog Kat AU ] O€ ou-
OGKEUN UIEPTXWV:
n N: H xewpokivntn & Bapiopou kat

amoAUPavVeNg UMOpPEi va XpNOoIHOTOoLETal Yia auTHv
TNV opada MPoidVTWV HOVO OF XWPES EKTOC TG lep-
unaviag. Itn leppavia, n e £vn né6od
Bapiopol Kat AU 1 TIPEMEL VA XPN O
gitan w¢ O£pa apxne.
Ma tov kabapiopd Twv £pyareiwv OTn CUCKEUN| UTTEPK|-
XWv, TOMoBeToTE Ta £pyaleia péoa oe éva motrpt (-
OEWG YEUATO PE TO KABAPIOTIKG LUYPO, TOOBETAOTE 0T
OUOKEUN UTIEPAXWV TTOU £XEL TTANPWOET EMAPKWG HE VEPO
Kat 2% vypd ema@ng kai Eekiviote Tn Sadikacia kabapt-
OHOU e UTIEPHXOUG.
1. 30 Aentd KUPLOg kaBapiopodg oToug 25°C, 0TAdI0 5 pe
CUYKEVTPWON 2% KaBaploTikou mapdyovta
2. A@Bovo EEMUpA PE TO XEPL KATW ATTO TPEKOUHEVO VE-
po (vepo avTioTpoPng 6opwong)
3. Ztéyvwpa pe aépa umo mieon

MnXavikog KaBapiopdg Kat amoAUHavon oTo mMAVVTH-

plo/amoAupavth

TomoBetriote Ta epyaleia oe Sioko amooTeipwong oto

oupopevo @opeio kat Eekivriote tn Sladikacia Kaba-

plopou.

1. MpokaBapiopog pe 10 | kpvo vepd

2. 10 Aemmtd KUpLog KabBapiopdg atoug 55°C (10,5 | vepd
kat 62 ml kaBaploTikdg mapayovtag (DOS 1))

. Zémupa pe 9,0 | kpvo vepd kat 13 ml KaBaploTiko ma-
payovta (DOS 3)

. Zémupa pe 9,0 | kplo vepod avTioTpo@ng dopwaong

. Ogppikny amoAvpavon yia 5 Aemtd otoug 90-93°C pe
9,5 | vepd avTioTpo@ng 6oHwong

6. ZTéyvwua yia 35 Aemtd otoug 99°C

w

[CIES

Nertoupyikog éAeyxog, cuvTiipnon:

Ontikiy emBewpnon yla kabaplotnta, epovtida Kat Aet-
TOUPYIKOG NEYXOG OUMPWVA HE TIG o8nyieg xprione. Eav
eival amapaitnto, emavadfete 1 Sadikaoia emave-
negepyaoiag péxpL To epyaleio va gival opatd kabapo.

Zuokevaoia:

TomoBetioTe Ta epyaleia mpog amooteipwon oto Endo
Procedure Block 1 oto HyFlex™ Organizer. Tumomoinpévn
OUOKELACIa TwV EPYANEIWV yia amooTeipwon oUpPwva
He 1SO 11607 kat EN 868.

Anocteipwon:

AmnooTeipwon Twv pYONEiwV PE ATUO, TNPWVTAG TIG AVTi-
OTOIXEC EOVIKEG AMAITHOELG.

3 pdoelg mpoKaTepyaciag Kevou

Oéppavon £wg Beppokpacia amooteipwong 134°C
ENax1otog Xpovog Satrpnong: 3 Aemtd

XpOvog OTEYVWHATOG: TOLAAXIOTOV 20 AemTd

®ulaén:

Quldooete Ta amooTelpwpéva epyaleia oe Enpo, Ka-
Bapod xwpo Xwpic okovn, oe pétpla Beppokpacia amd
5°C éw¢ 40°C.

MAnpo@opiec OXETIKGA HE TNV EMKUPWON TNG
emavenegepyaciag

Katd tn Sidpkeia g eMKUPWONG, xpnotpomnordnkav ot
aKONOUBEG 08nyiec, UAIKA Kal nxavipata eAéyxou:
KaBapiotikoi mapdyovteg:

Tickopur TR 13 (uyp6 emagrig), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (amoAupavtiké kabaptotiké), Dr. H.
Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (cUotnpa
Sooopétpnong DOS 1)

Neodisher Z (oudetepomointikdg mapayovrag), Dr.
Weigert Co. (cuotnua docopétpnong DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (5eiktng yia tnv amotehe-
OPATIKOTNTA UTIEPTXWV)

Juokevés kabaplopoUl/amooTeipwong:

RDG: ouokeur) kaBaptopov kat anmoAvpavong: Miele
G7892CD

Suokeurn kaBapiopou pe umeprixoug Powersonic® P 2600
D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

AutdkauoTo Systec VX-95 (Systec GmbH)

Dopeia avTikeipévwy yia mAoon:

Emavw kahabveyxutipag 0177 /1

Aiokog E 520 yia 18 epyaleia pi{ikov cwhriva

Aiokog V2 E142

ATuwté kdAuppa A 3 Y (eav xpetaletar)

Srta pe KAAUPPA yia JIKpd avTikeipeva E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

MNp6oBetec 0dnyisc:
Eav Tta mpoavagepdueva XnuIKA Kal pnxavipata Sev
eival S1abéoipa, o XPrioTNG Eival UTTOXPEWMEVOC Va ETTIKU-

pwoel tn Stadikacia Tou avdAoya.

Anotehei uToXpEwan Tou XPNoTn va Slac@alioet Tt n Si-
adikaoia emavenegepyaoiag, cupmephapBavopévwy Twv
TOPWV, TWV UNKWV Kal TOU TIPOCWITIKOU, €ival KATAAAN-
AN Y10 TNV EMTEVEN TWV AMTAITOUUEVWY ATTOTEAECUATWV.

H texvoloyia aigung kat n €Bvikr} vopoBeoia amarrouv
OUPHOPPWON HE EMKUPWHEVES SlaSIKAiES.

Huepopnvia é&kdoong:
02-2023

Kullanma Talimati

NiTi Kok Kanal Aletleri

Endikasyonlar:
Dentin gikarmak ve kok kanalini sekillendirmek igindir.

Talimat:

HyFlex EDM egelerinin spiralleri glice maruz kaldiginda
uzarlar. Bu, kanal duvarlarina takilmaktan kaynaklanan
blokajlari énler ve kirilma riskini 6nemli 6lclide azaltir.
Bu egeler, piyasada satilan olagan NiTi aletlerin
aksine, deformasyon tipine bagl olarak, eski sekillerini
alabilmektedir. Eger yalnizca elastik deformasyona maruz
kalmislarsa, otoklavlama (ya da cam boncuklu steri-
lizatérde 10 saniyelik bir islem) sirasinda egeler orijinal
sekillerine geri dénerler. Kullanim sirasinda egelerin
spirallerinin ters yéne déndirilmemesine dikkat
edilmelidir, aksi halde plastik deformasyon gerceklesir
ve ege artik orijinal seklini alamaz. Eger otoklavlama
sonrasinda egede birkag spiral uzamissa, ya da baska bir
sekilde islevselligini kaybetmis izlenimi veriyorsa, ege
artik kullanilmamalidir (bakiniz Step by Step [Adim Adim]
karti). Kag defa tekrar kullanilacagi nasil hazirlandigina
ve hangi islemlere tabi tutulduguna baghdir. Egelerin
durumu her kullanim 6ncesinde ve sonrasinda kontrol
edilmelidir.

« Egeleri kullanmadan 6nce hazirlamalisiniz (bakiniz tek-
rar sterilize edilebilir tibbi triinlerin hazirlanmasiyla il-
gili kilavuz).

Egeleri kullanmak icin redtksiyonlu bir koseli parcaya
(6rn. Colténe Endo CanalPro CL motorlu anguldurva)
ihtiyag vardir. 300 devir/dk ile ve 1,8 Ncm'ye (18 mNm)
kadar olan torklarda kullanilabilen Glidepath egeler
haricinde, tiim HyFlex EDM NiTi egeler 400 devir/dk ile
ve 2.5 Ncm'ye (25 mNm) kadar bir torkla kullanilabilir.
Sekillendirme isleminden 6nce kanala yikama sivisi ko-
yun

Egeleri kullanirken kok kanalini diizenli olarak yikaya-
rak kayganligi koruyun.

Egeyi kok kanalina her sokustan sonra spirallerini te-
mizleyin.

Her kademenin ardindan tekrarlayin. Egeler asagida
agiklanan, 6nerdigimiz Step by Step teknigiyle kullanil-
malidir.

Sterilite:

HyFlex EDM kok kanali aletleri gamma isinlariyla sterilize
edilmis olarak teslim edilir. Ambalaj hasar gérmedigi ve
acilmadigr stirece sterilite garanti edilmektedir. Uygula-
ma 6ncesinde hasarli olan ambalajlari atin.

Depolama ve saklamayla ilgili hususlar:

HyFlex EDM kok kanali aletleri son kullanma tarihi gectik-
ten sonra kullaniimamalidir.

Step by Step (adim adim) talimat (ayrica bakiniz: re-
simli Step by Step karti):

Koronal Erisim

Diiz hatli koronal erisim saglandiktan sonra apikal glide
path olusturmak ve kanala yikama sivisi, 6rnegin NaOCI
koymak icin bir el egesi (maksimum 20/.02 boyutunda)
veya doner glide path egesi kullanilmasi uygundur.

istege Bagl ADIM 1:

Klinik duruma ve dis hekiminin takdirine gore 25/.12'lik
bir agiz agici kullanmak gerekebilir. Dar kanallarda orifis
agicl olarak HyFlex CM 25/.08 egesini kullanabilirsiniz.
Motoru calistirmadan egeyi kanalin icine yerlestirin. Ege
ilerleyemez oldugunda 1 mm geri cekerek duvarlardan
kurtarin. Ardindan motoru calistirin ve hafif darbeli doku-
nuslarla, bastirmadan yavasca ilerleyin. Direng hissettigi-
nizde Adim 2'ye gegin. Bu egeyi kék kanalinin kavisli bo-
liminde kullanmayin. Acikhigi 20/.02luk bir el egesiyle
kontrol edin. Bunu yaparken daima kék kanalini yikaya-
rak kayganhgi koruyun.

ADIM 2:

Calisma uzunluguna kadar glide path agmak igin
10/.05'luk Glidepath File aleti kullanin. Motoru ¢alistirma-
dan egeyi kanalin icine yerlestirin. Ege ilerleyemez oldu-
gunda 1 mm geri gekerek duvarlardan kurtarin. Ardindan
motoru ¢alistinin ve hafif darbeli dokunuslarla, bastirma-
dan yavasca ilerleyin. Bu ege son derece ince oldugun-
dan, kinlma direnci diger HyFlex EDM egeleri kadar
yuiksek degildir. Bu nedenle bu ege ¢ok dikkatli uygu-
lanmali ve diger HyFlex EDM egeleri kadar sik kullanil-
mamalidir. Direng hissettiginizde acikligi 20/.02'luk bir el
egesiyle kontrol edin. Bunu yaparken daima kok kanalini

yikayarak kayganligi koruyun.

ADIM 3:

Kok kanalini calisma uzunluguna kadar genisletmek igin
HyFlex EDM 25/~ OnefFile kullanin. Motoru calistirmadan
egeyi kanalin icine yerlestirin. Ege ilerleyemez oldugun-
da 1 mm geri ¢ekerek duvarlardan kurtarin. Ardindan
motoru calistirin ve hafif darbeli dokunuslarla, bastirma-
dan yavasca ilerleyin. Direng hissettiginizde bir 6nceki
adima geri doniin. Agikhigi 20/.02'luk bir el egesiyle kont-
rol edin. Bunu yaparken daima kok kanalini yikayarak
kayganligi koruyun.

istege Bagh ADIM 4:

Klinik duruma ve dis hekiminin takdirine gore apikal bo-
ltm genisletmek icin 40/.04'lik Finisher egesi kullanmak
gerekebilir. Motoru ¢alistirmadan egeyi kanalin icine yer-
lestirin. Ege ilerleyemez oldugunda 1 mm geri ¢ekerek
duvarlardan kurtarin. Ardindan motoru calistirin ve hafif
darbeli dokunuslarla, bastirmadan yavasca ilerleyin. Di-
reng hissettiginizde bir dnceki adima geri doniin. Agikligr
20/.02'luk bir el egesiyle kontrol edin. Bunu yaparken dai-
ma kok kanalini yikayarak kayganligi koruyun.

istege Bagh ADIM 5:

Klinik duruma ve dis hekiminin takdirine gére apikal bo-
liim{ genisletmek icin 50/.03'lik Finisher egesi kullanmak
gerekebilir. Motoru ¢alistirmadan egeyi kanalin igine yer-
lestirin. Ege ilerleyemez oldugunda 1 mm geri ¢ekerek
duvarlardan kurtarin. Ardindan motoru calistirin ve hafif
darbeli dokunuslarla, bastirmadan yavasca ilerleyin. Acik-
1ig1 20/.02'luk bir el egesiyle kontrol edin. Bunu yaparken
daima kok kanalini yikayarak kayganhgr koruyun.

istege Bagh ADIM 6:

Klinik duruma ve dis hekiminin takdirine gore 60/.02'lik
Finisher egesiyle ¢alisma uzunluguna kadar bir son islem
uygulamak gerekebilir. Motoru calistirmadan egeyi kana-
linicine yerlestirin. Ege ilerleyemez oldugunda 1 mm geri
cekerek duvarlardan kurtarin. Ardindan motoru calistirin
ve hafif darbeli dokunuslarla, bastirmadan yavasca ilerle-
yin. Direng hissettiginizde bir 6nceki adima geri doéniin.
Acikligi 20/.02'lik bir el egesiyle kontrol edin. Bunu ya-
parken daima kok kanalini yikayarak kayganligi koruyun.

Tekrar isleme koyma islemleri:
www.coltene.com

Yeniden isleme prosediirleri

Yeniden sterilize edilebilir tibbi cihazlarin islenmesi
(ISO 17664'e gore)

Prosediir:
Yeniden sterilize edilebilir tibbi cihazlarin islenmesi icin
manuel ve mekanik prosediir

Talimatlar:

Uriin tasanimi ve kullanilan materyaller nedeniyle, ger-
ceklestirilebilir maksimum isleme dongusu sayisi icin ke-
sin bir sinir belirtilemez. Tibbi cihazlarin hizmet 6mriint
cihazin islevi ve dikkatli kullanim belirler.

Yeniden isleme talimatlan

Uygulama mekaninda hazirlama prosediirii:
Uygulamadan hemen sonra aletlerdeki genel kirliligi gi-
derin. Fiksasyon ajanlari veya sicak su (>40 °C) kullanma-
yin, ¢tinkl bu durum kalintilarin sabitlenmesine sebep
olur ve temizligin basarili olmasini engelleyebilir. Kon-
taminasyonun alet Uzerinde kurumasindan kaginmak
icin kullanilan aletleri bir dezenfektan banyosuna batirin.

Tagima:

Aletler kapali bir kap icinde gtivenli bir sekilde saklanmali
ve aletlerin hasar gérmesinden ve cevrenin kontamine
olmasindan kaginmak icin yeniden isleme yerine bu ka-
pali kap iginde taginmalidir.

Dekontaminasyon hazirhgr:
Ozel bir gereksinim yok.

On temizleme:
Ozel bir gereksinim yok.

Ultrason cihazinda manuel temizleme ve
dezenfeksiyon:

Dikkat: | izl ve d feksiyon prose-
diirii bu iiriin grubu igin yalnizca Almanya disindaki
iilkelerde ilir. Al ‘'da p ip olarak

ve y y

kullanilacaktir.

Aletlerin ultrason cihazinda temizlenmesi icin aletleri te-

mizleme sivisi ile doldurulmus bir beherglas icine koyun,

yeteri kadar su ve %2 temas sivisi ile doldurulmus ultra-

son cihazinin icine yerlestirin ve ultrasonik temizleme

islemini baglatin.

1. 25 °C sicaklikta 30 dk ana temizlik, %2'lik temizleme
ajani konsantrasyonu ile 5. asama

2. Akan su (ters osmoz suyu) altinda elle iyice durulama

3. Basingl hava kullanarak kurutma

Yikayic

icinde ve

dezenfeksiyon

Aletleri strgtilui kizak tizerinde bir sterilizasyon tepsisine

yerlestirin ve temizleme islemini baslatin.

1. 10 It soguk su ile 6n temizleme

2. 55 °C sicaklikta 10 dk ana temizlik (10,5 It su ve 62 ml
temizleme ajani (DOS 1))

. 9,0 It soguk su ve 13 ml temizleme ajani (DOS 3) ile du-

rulama

9,0 It soguk ters osmoz suyu ile durulama

. 9,5 It ters osmoz suyu ile 90-93 °C sicaklikta 5 dk termal

dezenfeksiyon

99°C sicaklikta 35 dk kurutma

w

oo

o

Fonksiyon testi, bakim:

Temizlik agisindan gorsel inceleme, isletme talimatlarina
gore bakim ve fonksiyon testi yapilir. Gerekirse, alet gézle
gorilur bicimde temiz olana kadar yeniden isleme prose-
diirtind tekrar edin.

Paketleme:

Sterilizasyon icin aletleri Endo Procedure Block veya Hy-
Flex™ Organizer Gizerine yerlestirin. Aletlerin sterilizasyon
icin ISO 11607 ve EN 868'e gore standart paketlenmesi.

Sterilizasyon:

Aletlerin, ilgili ulusal gerekliliklere uyarak, buharla ste-
rilizasyonu.

3 6n vakum asamast

134 °C sterilizasyon sicakligina kadar isitma

En kisa tutma stiresi: 3 dk

Kurutma siiresi: en az 20 dk

Saklama:
Sterilize edilmis aletleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortam-
da 5 °Cila 40 °C arasindaki ihman sicakliklarda saklayin.

Yeniden isleme prosediiriiniin validasyonu hakkinda-
ki bilgiler

Validasyon sirasinda asagidaki test talimatlari, materyal-
ler ve makineler kullanilmistir:

Temizleme ajanlar:

Tickopur TR 13 (temas sivisi), 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 (nétralizasyon ajani), Dr. Weigert Co.
(dozlama sistemi DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (ultrason etkililik
indikatord)

Temizlik/Sterilizasyon cihazlari:

RDG: temizlik ve dezenfeksiyon cihaz::

Miele G7892 CD

Powersonic® P 2600 D ultrason temizleme cihazi (Martin
Walter Ultraschalltechnik AG)

Otoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Yikama igin parca tasiyicilar:

Ust sepet/enjektor 0177/ 1

Tepsi E 520, 18 Kok Kanal Aleti icin

Tepsi 2 E142

Kapama filesi A 3 v (gerekirse)

Kiiglik pargalar icin kapakli elek E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

ilave talimatlar:

Yukarida s6z edilen kimyasallar ve makineler mevcut
degilse, kullanici prosediriini geregince valide etmek
zorundadr.

Yeniden isleme proseduriintin, kaynaklar, materyaller ve
personel de dahil olmak tzere, gereken sonuglarin elde
edilmesine uygun olmasini saglamak kullanicinin yii-
kimltligindedir.

En geliskin teknoloji ve ulusal yasalar valide edilmis st-
reglere uygunlugu gerektirmektedir.

Yayin tarihi:
02-2023

Instructiuni de utilizare

Instrumente NiTi pentru canalul radicular

Indicat
Pentru indepartarea dentinei si modelarea canalului
radicular.

Instructiuni:

Spiralele acelor pentru pilire HyFlex EDM se pot alungi
la exercitarea de forta. Aceasta previne blocarea lor prin
atasare la peretii canalului si reduce in mod considerabil
riscul de rupere. Altfel decat la instrumentele NiTi uzu-
ale disponibile in comert, forma acelor de pilire poate fi
restauratd, aceasta depinzand de tipul de deformare. In
timpul autoclavarii (sau la utilizarea unui sterilizator cu
bile de sticla timp de 10 secunde), acele de pilire isi reca-
pata forma lor initiala daca ele au fost deformate numai
elastic. Trebuie avut grija ca spiralele acelor de pilire sa
nu se roteasca in directie opusa in timpul utilizarii lor, de-
oarece altfel sunt deformate plastic si nu isi vor recapata
forma lor initiald. Daca dupa autoclavare acul de pilire
are mai multe spirale care par alungite sau nefunctiona-

le in alt mod, atunci acul de pilire nu mai trebuie utilizat
(vezi pliantul cu instructiuni pas cu pas). Cat de des este
posibila o reutilizare depinde de tipul tratamentului si de
utilizare. Starea acelor de pilire trebuie controlata inainte
de si dupa fiecare utilizare.

inainte de reutilizare, tratati acele de pilire (vezi in-
structiunile pentru tratarea produselor medicale reste-
rilizabile).

Pentru utilizarea acelor de pilire, este necesara o piesa
de ména cu viteza redusa (de ex. piesa de mana moto-
rizata Colténe Endo CanalPro CL). Toate pilele HyFlex
EDM NiTi pot fi utilizate la 400 rpm si la un cuplu de
torsiune de pana la 2,5 Ncm (25 mNm), cu exceptia pi-
lelor pentru calea de alunecare, care se pot utiliza la
300 rpm si la un cuplu de torsiune de pana la 1,8 Nem
(18 mNm).

Asezati irigatorul in canal inaintea modelarii.

in timpul utilizérii acelor de pilire, irigati frecvent cana-
lul radicular si mentineti lubrifierea.

Curatati spiralele acului de pilire dupé fiecare introdu-
cere in canalul radicular.

Repetati dupa fiecare pas. Acele de pilire trebuie utili-
zate conform tehnicii pas cu pas recomandate de noi,
descrisa mai jos.

Sterilitatea:

Instrumentele HyFlex EDM pentru canalul radicular se
livreaza sterilizate cu raze gama. Dacd ambalajele sunt
nedeteriorate si nedeschise, sterilitatea este asigurata
pana la utilizare. Ambalajele deteriorate inainte de utili-
zare trebuie eliminate.

Indicatii privind depozitarea:
Instrumentele HyFlex EDM pentru canalul radicular nu se
mai utilizeazd dupa data de expirare.

Instructiuni pas cu pas (vezi si pliantul ilustrat cu in-
structiuni pas cu pas):

Accesul coronar

Dupa realizarea unui acces coronar in linie dreapta, este
recomandabil sa utilizati un ac manual (dimensiune ma-
xima de 20/.02) sau un ac de pilire cu avansare rotativa
pentru a crea o cale de avansare spre apex si a plasa iriga-
torul, de exemplu NaOCl, in canal.

PASUL 1 optional:
in functie de situatia cli si de hotaréarea stomatologu-
lui, poate fi necesara utilizarea unui deschizator de acces
de 25/.12. Pentru canalele mai mici utilizati HyFlex CM
25/.08 ca deschizétor de acces. Asezati acul de pilire in
canal fara a actiona motorul. Atunci cand acul de pilire
nu mai poate avansa, retrageti-l 1 mm pana cand se de-
taseaza de pereti. Apoi porniti motorul si avansati incet
cu miscéri de tatonare si fara a aplica presiune. Imediat
ce intdmpinati rezistenta treceti la pasul 2. Nu utilizati
acest ac de pilire in portiunea curba a canalului radicular.
Verificati permeabilitatea cu un ac manual 20/.02. Irigati
frecvent canalul radicular si mentineti lubrifierea.

PASUL
Utilizati pila de avansare 10/.05 pe toata lungimea de lu-
cru pentru a crea o cale de avansare. Asezati pila in canal
fara a actiona motorul. Atunci cand pila nu mai poate
avansa, retrageti-o 1 mm péana cand se detaseaza de pe-
reti. Apoi porniti motorul si avansati incet cu miscari de
tatonare si fard a aplica presiune. Aceasta pila este ex-
trem de subtire si de aceea nu este atat de rezistenta la
rupere cum sunt celelalte pile HyFlex EDM. Din acest
motiv, pila trebuie folosita cu foarte mare grija si nu
atat de des ca si celelalte pile HyFlex EDM. Imediat ce
intampinati rezistentd, verificati permeabilitatea cu un ac
de mana 20/.02. Irigati frecvent canalul radicular si men-
tineti lubrifierea.

PASUL 3:

Utilizati HyFlex EDM 25/~ OneFile pentru largirea cana-
lului radicular pe toata lungimea de lucru. Asezati pila
in canal fara a actiona motorul. Atunci cand pila nu mai
poate avansa, retrageti-o T mm pana cand se detasea-
za de pereti. Apoi porniti motorul si avansati incet cu
miscari de tatonare si fard a aplica presiune. Imediat ce
intampinati rezistentd treceti la pasul anterior. Verificati
permeabilitatea cu un ac manual 20/.02. Irigati frecvent
canalul radicular si mentineti lubrifierea.

PASUL 4 optional:

in functie de situatia clinica si de hotérarea stomatolo-
gului, poate fi necesara utilizarea pilei de finisare 40/.04
pentru largirea portiunii apicale. Asezati pila in canal fara
a actiona motorul. Atunci cand pila nu mai poate avansa,
retrageti-o 1 mm pana cand se detaseaza de pereti. Apoi
porniti motorul si avansati incet cu miscari de tatonare
si fara a aplica presiune. Imediat ce intampinati rezisten-
ta treceti la pasul anterior. Verificati permeabilitatea cu
un ac manual 20/.02. Irigati frecvent canalul radicular si
mentineti lubrifierea.

PASUL 5 optional:

in functie de situatia clinica si de hotararea stomatolo-
gului, poate fi necesara utilizarea pilei de finisare 50/.03
pentru largirea portiunii apicale. Asezati pila in canal fara

a actiona motorul. Atunci cand pila nu mai poate avansa,
retrageti-o 1 mm péana cand se detaseaza de pereti. Apoi
porniti motorul si avansati incet cu miscari de tatonare si
fara a aplica presiune. Verificati permeabilitatea cu un ac
manual 20/.02. Irigati frecvent canalul radicular si men-
tineti lubrifierea.

PASUL 6 optional:

in functie de situatia clinica si de hotararea stomatolo-
gului, poate fi necesara o preparare finald pe toata lun-
gimea de lucru cu pila de finisare 60/.02. Asezati pila in
canal fara a actiona motorul. Atunci cand pila nu mai
poate avansa, retrageti-o 1 mm pana cand se detasea-
za de pereti. Apoi porniti motorul si avansati incet cu
miscari de tatonare si fara a aplica presiune. Imediat ce
intampinati rezistentd treceti la pasul anterior. Verificati
permeabilitatea cu un ac manual 20/.02. Irigati frecvent
canalul radicular si mentineti lubrifierea.

Proceduri de reprocesare:
www.coltene.com

Proceduri de reprocesare

Procesarea dispozitivelor medicale resterilizabile (in
conformitate cu ISO 17664)

Procedura:
Procedura manuala si mecanica pentru procesarea dis-
pozitivelor medicale resterilizabile

Instructiuni:

Datorita design-ului produsului si a materialelor utilizate,
nu se poate preciza o limita clara privind numarul maxim
de cicluri de procesare care pot fi efectuate. Durata de
viata a dispozitivelor medicale este determinata de func-
tionarea lor si de manipularea atenta a acestora.

Instructiuni de reprocesare

Procedura de pregatire la locul aplicarii:

indepértati murdéria generala de pe instrumente imedi-
at dupa aplicarea lor. Nu utilizati agenti de fixare sau apa
fierbinte (>40 °C) deoarece acest lucru determina fixarea
reziduurilor si poate afecta succesul curdtarii. Pentru a
evita uscarea produselor de contaminare, inmuiati in-
strumentele utilizate intr-o baie dezinfectanta.

Transportul:

Depozitarea in conditii de siguranta intr-un recipient in-
chis si transportul instrumentelor la locul de procesare,
pentru a evita stricarea instrumentelor si contaminarea
mediului.

Pregatirea pentru decontaminare:
Nu exista cerinte speciale.

Pre-curatarea:
Nu exista cerinte speciale.

Curatarea si dezinfectarea manuala in aparatul cu

ultrasunete:

Atentionare: Procedura de curatare si dezinfectare

manuala se utilizeaza pentru acest grup de produse

numai in tari dinafara Germaniei. in Germania se uti-

lizeaza din principiu de curatare si dezinfec-

tare automata.

Pentru curatarea instrumentelor in aparatul cu ultrasune-

te, puneti instrumentele intr-un pahar de laborator um-

plut cu lichidul de curatare, introduceti paharul in apa-

ratul cu ultrasunete umplut suficient cu apa si lichid de

contact 2% si porniti procesul de curatare cu ultrasunete.

1. Curatare primara 30 min la 25 °C, stadiul 5 cu agent de
curatare de concentratie 2%

2. Clatire manuala generoasa sub jet de apa curgatoare
(apa de osmoza inversa)

3. Uscati cu jet de aer comprimat

Curatarea si dezinfectarea mecanica intr-un dispozi-
tiv de spalare/dezinfectare

Puneti instrumentele intr-o tava de sterilizare pe cérucio-
rul glisant si incepeti procesul de curatare.

1. Pre-curétare cu 10 | apa rece

2. Curatare primara 10 min la 55 °C (10,5 | de apa si 62 ml
de agent de curatare (DOS 1))

Clatiti cu 9,0 | apa rece si 13 ml agent de curatare (DOS
3)

Clatiti cu 9,0 | apa rece de osmoza inversa

Dezinfectare termica timp de 5 min la 90-93°Ccu 9,51
apa de osmoza inversa

. Uscati timp de 35 min la 99 °C

w
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o

Testarea functionald, intretinerea:
Inspectia privind curatenia, ingrijirea si testarea functi-
onald in conformitate cu instructiunile de operare. Dacd
este necesar, repetati procedura de reprocesare pana
cand instrumentul este vizibil curat.

Ambalarea:

Puneti instrumentele la sterilizat pe Endo Procedure
Block sau HyFlex™ Organizer. Ambalarea standardizata a
instrumentelor pentru sterilizare in conformitate cu 1SO
11607 si EN 868.



HyFleXTNl EDM NiTi Root Canal Instruments

Sterilizarea:

Sterilizarea cu abur a instrumentelor, cu respectarea pre-
vederilor nationale respective.

3 faze de pre-vid

Incélziti pana la o temperaturd de sterilizare de 134 °C
Timpul de mentinere cel mai scurt: 3 min

Timp de uscare: cel putin 20 min

Depozitarea:
Deporzitati instrumentele sterilizate intr-un mediu uscat,
curat si lipsit de praf, la temperaturi moderate de 5 °C
pana la 40 °C.

Informatii despre validarea reprocesarii

Urmatoarele instructiuni, materiale si masini de testare
au fost utilizate in timpul validarii:

Agenti de curdtare:

Tickopur TR 13 (lichid de contact), Dr. H. Stamm

GmbH

Stammopur DR 8 (agent de curdtare 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 eficientei
ultrasunetelor)

Dispozitive de curdtare/sterilizare:

RDG: aparat de curatare si dezinfectare: Miele G7892 CD
Aparat de curatare cu ultrasunete Powersonic® P 2600 D
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)

Suporturile pentru spdlarea componentelor:

Cos/injector superior 0177 /1

Tava E 520 pentru 18 instrumente de canal radicular
Tava V2 E142

Retea de acoperire A 3 %4 (daca este necesar)
Strecuratoare cu capac E473/1, pentru parti mici

HyFlex Endo Procedure Block

Instructiuni suplimentare:

Daca substantele chimice si masinile mentionate mai sus
nu sunt disponibile, utilizatorul este obligat sa-si valideze
procedura in conditiile respective.

Este obligatia utilizatorului s se asigure ca procedura de
reprocesare inclusiv resursele, materialele si personalul
sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor prevazute.
Tehnologia de ultima ora si legile nationale prevad con-
formitatea cu procesele validate.

Stadiul informatiilor:
02-2023

Instrukcja uzycia

Narzedzia kanatowe NiTi

Wskazania do stosowania:
Do usuwania zebiny i opracowania kanatéw korzenio-
wych.

Instrukcje:

Pilniki HyFlex EDM moga reagowac na nacisk wydtuze-
niem spirali. Umozliwia to uniknigcie przywierania pilni-
ka do $cian kanatu i znacznie zmniejsza ryzyko ztamania.
W przeciwienistwie do normalnych narzedzi NiTi, moz-
liwe jest przywrécenie ksztattu pilnikéw w zaleznosci
od rodzaju odksztatcenia. Pilniki odzyskujg pierwotny
ksztatt podczas sterylizacji w autoklawie (lub obrobki
w sterylizatorze kulkowym przez 10 sekund), jesli byty
tylko odksztatcone elastycznie. Nalezy zapewni¢, aby
spirale pilnikéw nie skrecaly sie w przeciwnym kierun-
ku podczas uzycia, poniewaz w takiej sytuacji ulegaja
odksztatceniu plastycznemu i nie jest mozliwe odzy-
skanie ich pierwotnego ksztattu. Jesli po sterylizacji w
autoklawie w pilniku jest wiele spiral, ktore wygladaja
na wydtuzone, lub pilnik wydaje sie w inny sposéb nie-
sprawny, nalezy go wyrzucic (patrz karta z Instrukcjg krok
po kroku). llos¢ ponownych zastosowan narzedzi zalezy
od procedur przygotowania do uzycia i sposobu obcho-
dzenia sie z nimi. Narzedzia nalezy kontrolowac przed i
po kazdym uzyciu.

Przed ponownym uzyciem pilniki podda¢ procedurze
przygotowania do uzycia (patrz Instrukcja przygoto-
wania nadajacych sie do ponownej sterylizacji wyro-
béw medycznych do uzycia).

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

« Przed opracowaniem umiesci¢ ptyn ptuczacy w kanale

HyF|EXTM EDM NiTi Root Canal Instruments

Podczas stosowania pilnikéw nalezy czesto ptukac ka-
nat i stosowac lubrykant.

Rowki pilnika nalezy czysci¢ po kazdym wprowadze-
niu do kanatu korzeniowego.

« Powtarzac te czynnos¢ po kazdym kroku. Pilniki nalezy
stosowac w zalecanej przez nas technice krok po kro-
ku, opisanej ponizej.

Sterylnosc:

Narzedzia kanatowe HyFlex EDM sg dostarczane wy-
sterylizowane promieniowaniem gamma. W przypadku
nieuszkodzonych i nieotwartych opakowan sterylnos¢
jest zagwarantowana do czasu zastosowania. Opakowa-
nia uszkodzone przed zastosowaniem nalezy wyrzucic.

Wskazéwki dotyczace przechowywania:
Narzedzi kanatowych HyFlex EDM nie nalezy uzywac po
uptywie terminu waznosci.

Instrukcje krok po kroku (patrz réwniez karta z In-
strukcja krok po kroku z ilustracjami):

Dostep koronowy

Po uzyskaniu dostepu koronowego w linii prostej, po-
mocne jest uzycie pilnika recznego (maksymalny roz-
miar 20/.02) lub obrotowego pilnika Glidepath, aby wy-
tworzy¢ dostep do wierzchotka kanatu korzeniowego
(glide path) oraz umiesci¢ ptyn ptuczacy, taki jak NaOCl,
w kanale.

Opcjonalny KROK 1:

W zaleznosci od sytuacji klinicznej i decyzji lekarza den-
tysty moze by¢ konieczne uzycie narzedzia do otwarcia
kanatu 25/.12. W przypadku mniejszych kanatéw uzyc¢
pilnika HyFlex CM 25/.08 do otwarcia kanatu. Pilnik
umiesci¢ w kanale bez uruchamiania silnika. Jesli nie jest
mozliwe posuwanie pilnika do przodu, cofna¢ o 1 mm az
do oswobodzenia od $cian. Nastepnie uruchomic silnik i
porusza¢ powoli do przodu bez nacisku ruchem ,dziobig-
cym”. Po napotkaniu oporu przejs¢ do kroku 2. Nie sto-
sowac tego pilnika w zakrzywionej czesci kanatu korze-
niowego. Sprawdzi¢ droznos¢ pilnikiem recznym 20/.02.
Jednoczesnie caly czas przeptukiwac kanat korzeniowy i
stosowac lubrykant.

KROK 2:
Zastosowac pilnik Glidepath File 10/.05 do dtugosci robo-
czej w celu wytworzenia dostepu. Pilnik umiesci¢ w kana-
le bez uruchamiania silnika. Jesli nie jest mozliwe posu-
wanie pilnika do przodu, cofna¢ o 1 mm az do oswobo-
dzenia od $cian. Nastepnie uruchomic silnik i poruszac¢
powoli do przodu bez nacisku ruchem ,dziobigcym”. Pil-
nik ten jest nadzwyczaj cienki i dlatego nie jest tak sa-
mo odporny na ztamanie jak inne pilniki HyFlex EDM. Z
tego powodu pilnik ten nalezy stosowac z zachowa-
niem duzej ostroznosci i nie tak czesto jak inne pilniki

1
HyFlex EDM. W razie wyczucia oporu zastosowac pilnik
reczny 20/.02 do sprawdzenia droznosci. Jednoczesnie
caly czas przeptukiwa¢ kanat korzeniowy i stosowac lu-
brykant.

KROK 3:

Zastosowac HyFlex EDM 25/~ OneFile w celu rozszerze-
nia kanatu korzeniowego do dtugosci roboczej. Pilnik
umiesci¢ w kanale bez uruchamiania silnika. Jesli nie jest
mozliwe posuwanie pilnika do przodu, cofnaé¢ o 1 mm az
do oswobodzenia od $cian. Nastepnie uruchomic silnik i
poruszac powoli do przodu bez nacisku ruchem ,dziobia-
cym”. W razie wyczucia oporu wréci¢ do poprzedniego
kroku. Sprawdzi¢ droznos¢ pilnikiem recznym 20/.02.
Jednoczesnie caly czas przeptukiwac kanat korzeniowy i
stosowac lubrykant.

Opcjonalny KROK 4:

W zaleznosci od sytuacji klinicznej i decyzji lekarza den-
tysty moze by¢ konieczne uzycie pilnika do wykanczania
Finisher 40/.04 w celu rozszerzenia czesci wierzchotko-
wej kanatu. Pilnik umiesci¢ w kanale bez uruchamiania
silnika. Jesli nie jest mozliwe posuwanie pilnika do przo-
du, cofnaé o 1 mm az do oswobodzenia od $cian. Nastep-
nie uruchomi¢ silnik i porusza¢ powoli do przodu bez
nacisku ruchem ,dziobigcym”. W razie wyczucia oporu
wroéci¢ do poprzedniego kroku. Sprawdzi¢ droznos¢ pil
nikiem recznym 20/.02. Jednoczesnie caly czas przeptuki-
wac kanat korzeniowy i stosowac lubrykant.

Opcjonalny KROK 5:

W zaleznosci od sytuacji klinicznej i decyzji lekarza den-
tysty moze by¢ konieczne uzycie pilnika do wykarczania
Finisher 50/.03 w celu rozszerzenia czesci wierzchotko-
wej kanatu. Pilnik umiesci¢ w kanale bez uruchamiania
silnika. Jesli nie jest mozliwe posuwanie pilnika do przo-
du, cofna¢ o 1 mm az do oswobodzenia od $cian. Nastep-
nie uruchomi¢ silnik i porusza¢ powoli do przodu bez
nacisku ruchem ,dziobigcym”. Sprawdzi¢ droznos¢ pilni-
kiem recznym 20/.02. Jednoczesnie caty czas przeptuki-
wac kanat korzeniowy i stosowac lubrykant.

PbyHO nouucrsaHe u

anapar:

Buumanue: Mpoueaypata no pb4yHO NoOYMUCTBaHE N

Ae3nHbeKuyna Tpabsa Aa ce M3non3sa 3a Tasu Npo-

AYKTOBa rpyna camo B CTpaHn n3BbH lepmanns. Mo

npuHymn B fepmanuA TpAGBa Aa ce U3Non3Ba camo

MeToA Ha aBTOMaTMYHO NOYNCTBaHe 1 Ae3nHdeKkyma.

3a nouncTBaHe B yNTpa3ByKOB anapaT MocTaBeTe WH-

CTpyMeHTUTe B 6exepoBa Yallla C NOYNCTBaLLaTa TEYHOCT,

nocTaseTe A B YNTPa3ByKOBNA anapat (HambiHEeH C A0C-

TaTbUHO KONMYECTBO BOAA U 2 % KOHTAKTHa TEYHOCT)

v CTapTupaiiTe npoLeca Ha ynTpasByKoOBO MOYNCTBaHE.

1. 30 min ocHoBHO nouncTeaHe Ha 25 °C, cTeneH 5¢2 %
KOHUEeHTpauua Ha NoYncTBall areHT

2. lllaTenHo pbYHO M3NNaKBaHe Noj Tevalla Boaa (obpa-
THOOCMOTWYHa BOAja)

3. W3cywasaHe CbC CrbCTeH Bb3ayX

B ynTpassy

b

MexaHNM4HO nouncTBaHe u RESMN¢EKI.|IIIﬁ B Mwuan-

MocrtaBete WHCTPYMEHTUTE B KOLWHWLaTa Ha noABuXHaTa

KaceTa v CTapTupaiiTe NpoLieca Ha NouncTBaHe.

1. MNpepsapuTenHo nouncteaxe ¢ 10 | ctyneHa Boa

2.10 min ocHOBHO MoumncTBaHe Ha 55 °C (10,5 | Boga n
62 ml nouncreawy areHt (DOS 1))

3. UsnnaksaHe ¢ 9,0 | cTyaeHa Boga 1 13 ml nouncrealy
areHT (DOS 3)

4. N3nnakBaHe ¢ 9,0 | cTygeHa 06paTHOOCMOTHYHA Bofa

5. TepmmnyuHa aes3nHekuma 3a 5 min Ha 90-93 °C ¢ 9,5 |
OﬁpaTHOOCMOTVI‘-IHa BOAa

6. W3cywasaHe Ha 99 °C B npofb/keHue Ha 35 min

Mposepka Ha ¢y , NOAAPBKKA:
BusyanHa npoBepka 3a YUMCTOTa, NOAAPHKKA 1 TeCTBaHe
Ha GYHKLNOHANHOCTTa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE
3a pabota. Mpu HeoGXOAMMOCT noBTapAiiTe npoueay-
parta no nosTopHa 06paboTKa, AOKATO NHCTPYMEHTBT €
BNONMO YUCT.

OnakoBKa:

MocTaBeTe MHCTPYMeHTUTe 3a cTepunu3auna B Endo
Procedure Block unan HyFlex™ Organizer. CraHgaptusu-
paHa OnaKkoBKa Ha WHCTPYMEHTM 3a CTEpPUNN3MpPaHe Cb-
rnacHo ISO 11607 v EN 868.

Crepunusayms:

CTepvmmaLu/m C napa Ha WHCTPYMEHTU CbrlacHO CbOoT-
BETHUTE HaLMOHaHVN pa3nopesbu.

3 $asu Ha npesiBapUTeneH Bakyym

3arpeiiTe 1o TemnepaTypa Ha cTepunusauua ot 134 °C
Hait-kpaTko Bpeme Ha 3afbpxaHe: 3 min

Bpeme Ha uscylwasaHe: MUHUMYM 20 min

CbxpaHeHne:

CbxpaHaABaliTe CTEPUNMN3NPaHUTE UHCTPYMEHTU Ha CyXO,
YNCTO U HEHanpalleHOo MACTO NPU yMepeHa TemnepaTypa
ot 5°Cpo40°C.

Und

OTHOCHO Ha ]

Ta o6pa6oTka
IMpu BannanpaHeTo ca U3NoN3BaHU CReAHUTE UHCTPYK-
Uu1u 3a TeCTBaHe, maTepuani U MaWnHu:

lMoyucmeawu azeHmu:

Tickopur TR 13 (KOHTaKTHa Te4HOCT),

Dr. H. Stamm GmbH

Stammopur DR 8 (nouncTsaly Ae3nHdeKTaHT),

Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co.

(po3wnpauya cuctema DOS 1)

Neodisher Z (HeyTpanusupaLy arenT), Dr. Weigert Co.
(no3supatua cucrema DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (nHankatop 3a yntpassy-
KOBO Bb3flecTBYE)

Ycmpoticmea 3a noducmeane/cmepunu3ayus:

RDG: anapart 3a nouncTBaHe v feanHdekuyua: Miele
G7892 CD

Powersonic® P 2600 D anapat 3a nounctBaHe ¢
yntpassyk (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
AsTOKnaB Systec VX-95 (Systec GmbH)

locmaeku 3a uHCMpymMeHmMu 3a U3MUBaHe:

lopHa kowHuua/uHxekTop 0177 /1

Bnoxka E 520 3a 18 MHCTpymeHTa 3a KOpeHOBM KaHanun
Bnoxka Y2 E142

MokpuBalua mpexa A 3% (npn Heo6XoAMMOCT)
KowHnyka ¢ kanak 3a manku yactn E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

[oNbAHNTENHN NHCTPYKLMA:

AKO MOCOYEHNTE NO-TOPEe XUMUKANM 1 MalLMHW He Ca Ha
pasnonoxeHue, NOTPEGUTENAT e ANbXKEH Aa Banuaupa
CbOTBETHO CBOA METOA,.

MoTpe6UTenAT e 3aAb/KeH Aa rapaHTVpa, Ye npoueay-
paTa no noBTopHaTa 06paboTKa, BKNIOUUTENHO pecypcu-
Te, MaTepuanu1Te N NepcoHana, ca NOAXOAALLM 3a NoCTh-
raHe Ha U3NCKBaHuTe pe3ynTaTun.

CbeeMeHHaTa TEXHONOrMA U HauMOHaNHNUTE 3aKOHWN n3-
WCKBAT Cra3sBaHe Ha BanuanpaHuTe npouecu.

[lata Ha nspasaHe:
02-2023

Lietos instrukcija
NiTi zobu saknu kanalu instrumenti

Indikacijas:
Dentina slana nonemsanai un zoba saknes kanala vei-
dosanai.

Noradijumi:

HyFlex EDM failu spirales spéka iedarbiba var pagarina-
ties. Tadéjadi nenotiek kanala sienu blokésana un sali-
Sanas risks ir daudz mazaks. Atskiriba no pieejamajiem
standarta NiTi instrumentiem failu formu var atjaunot
atkariba no deformacijas tipa. Ja notikusi tikai elastiga
deformacija, sterilizéjot autoklava (vai 10 sek. apstradajot
stikla lodisu sterilizatora), failes atgust savu sakotnéjo for-
mu. Japievérs uzmaniba, lai lieto3anas laika failu spirales
nesavérptos pretéja virziena, jo tada gadijuma tas bas
deformétas plastiski un neatgts savu sakotnéjo formu.
Ja péc sterilizé3anas autoklava faile ieguvusi vairakas pa-
garinatas vai citadi nefunkcionalas spirales, partrauciet
failes izmanto3anu (skatiet karti “Soli pa solim”). Tas, cik
reizes faili var izmantot atkartoti, atkarigs no steriliza-
cijas un lietosanas. Pirms un péc lietosanas parbaudiet
failu stavokli.

Sterilizéjiet failes pirms atkartotas lieto3anas (skatiet
noradijumus par atkartoti sterilizéjamu medicinas pro-
duktu sterilizésanu).

Lai lietotu failes, jaizmanto léna atruma roté&joss lenka
uzgalis (pieméram, motorizétais uzgalis Colténe Endo
CanalPro CL). Visas HyFlex EDM failes var lieto pie 400
apgr./min. un griezes momenta lidz 2,5N-cm
(25mN-m) iznemot Glidepath failes, kuras var lietot
pie 300 apgr./min. un griezes momenta lidz 1,8 N-cm
(18mN-m).

« Pirms veido3anas ievadiet kanala skalo3anas lidzekli.
Failu lieto3anas laika biezi skalojiet saknes kanalu un
saglabajiet slidamibu.

Péc katras ievieto3anas saknes kanala notiriet failes
spirales.

Atkartojiet péc katras darbibas. Failes ir jalieto saskana
ar noradijumiem soli pa solim, kas aprakstiti talak.

Sterilitate:

HyFlex EDM saknu kanalu instrumenti tiek piegadati
sterilizéti gamma staros. Ja iepakojums nav bojats vai at-
Vvérts, sterilitate ir garantéta lidz lietosanas bridim. Bojatie
iepakojumi pirms lieto3anas jaizmet.

Noradijumi par glabasanu:
Neizmantojiet HyFlex EDM saknu kanalu instrumentus
péc deriguma termina beigam.

Noradijumi soli pa solim (skatiet ari karti “Soli pa so-
lim” ar attéliem):

Piekluve no krona dalas

Péc taisnvirziena piek|uves panaksanas zoba krona dala
vélams izmantot rokas faili vai (maks. lielums 20/.02) vai
rotéjosu slides eju faili, lai izveidotu apikalu slides eju un
ievaditu kanala skalo3anas lidzekli, pieméram, NaOCl.

Neobligats 1. SOLIS:

Atkariba no kliniskas situacijas un zobarsta sprieduma var
bat nepiecieSams izmantot 25/.12 atveres veidotaju. Ma-
zakiem kanaliem izmantojiet HyFlex CM 25/.08 atveres
veidotaju. levietojiet faili kanala ar izslegtu motoru. Kad
faili virzit talak vairs nav iespéjams, atvelciet to atpakal
1 mm, lidz ta vairs nesaskaras ar sienam. Péc tam iedar-
biniet motoru un Iénam turpiniet virzities talak, veicot
vieglus pieskarienus un neizmantojot spiedienu. Tiklidz
sajatat pretestibu, parejiet pie 2. darbibas. Neizmantojiet
30 faili saknes kanala izliektaja dala. Parbaudiet caurlaidi-
bu ar 20/.02 lieluma rokas faili. Turklat biezi skalojiet sak-
nes kanalu un saglabajiet slidamibu.

2.5S0LIs:

Izmantojiet 10/.05 slides eju faili lidz apstrades garumam,
lai izveidotu slides eju. levietojiet faili kanala ar izslégtu
motoru. Kad faili virzit talak vairs nav iespéjams, atvelciet
to atpakal 1 mm, lidz ta vairs nesaskaras ar sienam. Péc
tam iedarbiniet motoru un lénam turpiniet virzities talak,
veicot vieglus pieskarienus un neizmantojot spiedienu.
Si vile ir ipasi tieva un tapéc mazak izturiga pret luzu-
miem neka citas HyFlex EDM viles. i iemesla dé| vile
jalieto ipasi piesardzigi un retak neka citas HyFlex EDM
viles. Tiklidz sajatat pretestibu, parbaudiet caurlaidibu ar
20/.02 lieluma rokas faili. Turklat biezi skalojiet saknes ka-
nalu un saglabajiet slidamibu.

3.50LIs:

Izmantojiet HyFlex EDM 25/~ OneFile kanalu paplasina-
Sanai lidz apstrades garumam. levietojiet faili kanala ar
izsléegtu motoru. Kad faili virzit talak vairs nav iespéjams,
atvelciet to atpakal 1 mm, lidz ta vairs nesaskaras ar sie-
nam. Péc tam iedarbiniet motoru un |énam turpiniet vir-
Zities talak, veicot vieglus pieskarienus un neizmantojot
spiedienu. Tiklidz sajatat pretestibu, atgriezieties pie
iepriekséjas darbibas. Parbaudiet caurlaidibu ar 20/.02
lieluma rokas faili. Turklat biezi skalojiet saknes kanalu un
saglabajiet slidamibu.

Opcjonalny KROK 6:

W zaleznosci od sytuacji klinicznej i decyzji lekarza den-
tysty moze by¢ konieczne koricowe opracowanie do
dtugosci roboczej przy uzyciu pilnika do wykanczania
Finisher 60/.02. Pilnik umieéci¢ w kanale bez uruchamia-
nia silnika. Jesli nie jest mozliwe posuwanie pilnika do
przodu, cofna¢ o 1 mm az do oswobodzenia od $cian.
Nastepnie uruchomic¢ silnik i porusza¢ powoli do przodu
bez nacisku ruchem ,dziobigcym”. W razie wyczucia opo-
ru wroci¢ do poprzedniego kroku. Sprawdzi¢ droznos¢
pilnikiem recznym 20/.02. Jednoczesnie caly czas prze-
ptukiwac kanat korzeniowy i stosowac lubrykant.

Procedury przyg
www.coltene.com

do p go uzycia:

Procedury reprocesowania

Reprocesowania wyrobéw medycznych przeznaczo-
nych do ponownej sterylizacji (wg I1SO 17664)

Postepowanie:
Reczne i mechaniczne reprocesowanie narzedzi medycz-
nych przeznaczonych do ponownej sterylizacji

Wskazowki:

Z uwagi na konstrukcje wyroboéw i zastosowane w nich
materiaty nie mozna okresli¢ ostatecznej, maksymalnie
mozliwej liczby cykli reprocesowania. Okres uzytkowania
narzedzi medycznych zalezy od ich funkcji oraz od za-
chowania ostroznosci podczas ich obstugi.

Wskazéwki dotyczace reproc

Przygotowanie w miejscu zastosowania:

Bezposrednio po uzyciu narzedzi nalezy usunag¢ z nich
wieksze zanieczyszczenia. Nie uzywac srodkéw utrwa-
lajacych ani goracej wody (>40°C), poniewaz powoduja
one przywieranie osadoéw do powierzchni i moga mie¢
ujemny wptyw na skutecznos¢ czyszczenia. Aby unikngé
zaschniecia zanieczyszczen, nalezy zanurzy¢ uzyte narze-
dzia w kapieli dezynfekcyjnej.

Transport:

Narzedzia transportowane w miejsce procesowania po-
winny by¢ przechowywane w zamknietym pojemniku,
by unikna¢ uszkodzer i zanieczyszczenia Srodowiska.

Przyg ie do del

Brak szczegéInych wymagan.

Czyszczenie wstepne:
Brak szczegdInych wymagan.

Recznie czyszczenie i dezynfekcja w myjce

ultradzwiekowej:

Uwaga: Procedura recznego czyszczenia i dezynfekgji

moze by¢ stosowana dla tej grupy produktow tylko

poza granicami Niemiec. W Niemczech nalezy z zasa-

dy 4 E] de czyszczenia i

dezynfekgji.

Wiozy¢ narzedzia do zlewki z ptynem czyszczacym i

umiescic je w myjce ultradzwiekowej wypetnionej dosta-

teczna iloscig wody z 2% koncentratem czyszczacym, po

czym rozpoczaé czyszczenie ultradzwiekowe.

1. Czyszczenie zasadnicze przez 30 min w temperaturze
25°C, poziom 5 z 2% koncentratem czyszczacym

2. Obfite ptukanie reczne pod biezaca woda (z odwréco-
nej osmozy)

3. Suszenie sprezonym powietrzem

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja w myjni /

dezynfektorze

Potozy¢ narzedzia na tacy sterylizacyjnej na wsuwanym

wozku i rozpoczad czyszczenie.

. Czyszczenie wstepne z uzyciem 10 | zimnej wody

. Czyszczenie zasadnicze przez 10 min w temperaturze
55°C (10,5 | wody i 62 ml $rodka czyszczacego (DOS 1))

. Plukanie w roztworze zawierajacym 9,0 | zimnej wody i
13 ml $rodka czyszczacego (DOS 3)

. Plukanie z uzyciem 9,0 | zimnej wody z odwréconej
osmozy

. Dezynfekcja termiczna przez 5 min w temperaturze
90-93°C zuzyciem 9,5 | wody z odwréconej osmozy

. Suszenie przez 35 min w temperaturze 99°C

N o=

w

IS

w

o

Kontrola dziatania i konserwacja:

Sprawdzi¢ wzrokowo czystos¢ i stan oraz dziatanie zgod-
nie z instrukcja obstugi. W razie potrzeby powtdrzyé
reprocesowanie i sprawdzi¢ wzrokowo, czy narzedzie
jest czyste.

Pakowanie:

Umiesci¢ narzedzia do sterylizacji w Endo Procedure
Block lub HyFlex™ Organizer. Zapakowac¢ narzedzia do
sterylizacji w standardowe opakowanie zgodnie z ISO
11607 i EN 868.

Sterylizacja:

Sterylizacja parowa narzedzi z uwzglednieniem odpo-
wiednich wymagan krajowych.

3 fazy wstepnego podcisnienia

Rozgrzanie do temperatury sterylizacji 134°C

Najkrétszy czas trzymania: 3 min

Czas suszenia: co hajmniej 20 min

Przechowywanie:

Przechowywac wysterylizowane narzedzia w suchym,
czystym i wolnym od kurzu otoczeniu w umiarkowanych
temperaturach od 5°C do 40°C.

Informacje na temat walidacji reprocesowania
Podczas walidacji uzyto nastepujacych instrukcji, mate-
riatéw i maszyn:

Srodki czyszczqce:

Tickopur TR 13 (koncentrat czyszczacy), Dr. H. Stamm
GmbH

Stammopur DR 8 (srodek dezynfekcyjny), Dr. H. Stamm
GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (system
dozujgcy DOS 1)

Neodisher Z (Srodek neutralizujacy), Dr. Weigert Co.
(system dozujacy DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (wskaznik skutecznosci
mycia ultradzwiekowego)

Urzqdzenia do czyszczenia / sterylizacji:

RDG: urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji: Miele
G7892CD

Myjka ultradzwiekowa Powersonic® P 2600 D (Martin
Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)

Nosniki narzedzi do mycia:

Gorny kosz / wtryskiwacz 0177 /1

Taca E 520 na 18 narzedzi kanatowych

Taca 2 E142

Ostona siatkowa A 3 4 (w razie potrzeby)

Sito z ostong na mate czesci E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Dodatkowe wskazéwki:

Jesli wyzej wymienione chemikalia i maszyny nie sa do-
stepne, uzytkownik jest zobowiazany do walidacji stoso-
wanej przez niego procedury.

Obowiazkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze sto-
sowana procedura reprocesowania, obejmujaca zaso-
by, materiaty i personel, pozwala osiagna¢ wymagane
rezultaty.

Najnowoczesniejsza technologia i przepisy krajowe wy-
magaja zapewnienia zgodnosci z procesami poddany-
mi walidacji.

Data sporzadzenia informacji:
02-2023

Navodila za uporabo

Instrument za koreninske kanale NiTi

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

Navodila:

Navoji HyFlex EDM instrumentov se lahko zaradi delo-
vanja sil podaljsajo. To prepreci blokado instrumenta na
stene kanala in znatno zmanjsa tveganje za zlom instru-
menta. V nasprotju z obi¢ajnimi NiTi instrumenti je mo-
goce ponovno vzpostaviti obliko instrumenta, odvisno
od vrste deformacije. Instrumenti se pri elasti¢ni 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
plasti¢no deformirajo in se ne bodo vrnili v prvotno obli-
ko. Ce ima instrument po avtoklaviranju ve¢ podaljsanjih
navojev, ki niso ve¢ funkcionalni, instrumenta ne upo-
rabljajte ve¢ (glejte navodila korak-za-korakom). Stevilo
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 pripomockov, ki jih
je mogoce ponovno sterilizirati).

Za uporabo instrumentov potrebujete protikotni ko-
lenénik z majhno hitrostjo vrtenja (npr. kolen¢nik
Colténe 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.

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

Navoje instrumenta ocistite po vsaki vstavitvi v kore-
ninski kanal.

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

Sterilnost:

Instrumenti za koreninske kanale HyFlex EDM so doba-
vijeni sterilno; sterilizirani so z zarki gama. Ce ovojnina
ni poskodovana ali odprta, je do uporabe zagotovljena
sterilnost. Vsebino iz ovojnine, ki je bila pred uporabo
poskodovana, zavrzite.

Napotki za skladiscenje:
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
priporoca uporaba rocne pile (najvecja 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 klini¢ne situacije in po presoji zobozdravnika
bo morda treba uporabiti instrument 25/.12 za oblikova-
nje vhodov v koreninske kanale. Za oZje 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 vec ne morete napredovati, ga povlecite 1 mm
nazaj, da ne naseda ob stene. Nato zaZenite motor in po-
¢asi nadaljujte s tapkajocimi gibi; ne izvajajte pritiska. Ta-
koj ko zacutite odpor, pojdite na 2. korak. Ne uporabljaj-
te tega instrumenta v ukrivljenem delu koreninskega
kanala. Preverite prehodnost z ro¢no 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 dolzine. Instrument
vstavite v kanal, motor naj ne dela. Ko z instrumentom
ve¢ ne morete napredovati, ga povlecite 1 mm nazaj, da
ne naseda ob stene. Nato zazenite motor in pocasi nada-
ljujte s tapkajocimi 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 zacutite
odpor, preverite prehodnost z ro¢no pilo 20/.02. Stalno
izpirajte koreninski kanal in ohranjajte njegovo drsnost.

3. KORAK:

Za povecanje koreninskega kanala uporabite HyFlex
EDM 25/~ OnefFile do delovne dolzine. Instrument vstavi-
te v kanal, motor naj ne dela. Ko z instrumentom vec ne
morete napredovati, ga povlecite 1 mm nazaj, da ne na-
seda ob stene. Nato zazenite motor in pocasi nadaljujte
s tapkajocimi gibi; ne izvajajte pritiska. Takoj, ko zacutite
odpor, se vrnite na prejsnji korak. Preverite prehodnost z
ro¢no pilo 20/.02. Stalno izpirajte koreninski kanal in oh-
ranjajte drsnost kanala.

Neobvezni 4. KORAK:

Odvisno od klini¢ne situacije in po presoji zobozdravnika
bo morda treba uporabiti instrument 40/.04 za obliko-
vanje apikalnega podro¢ja. Instrument vstavite v kanal,
motor naj ne dela. Ko z instrumentom ve¢ ne morete
napredovati, ga povlecite 1 mm nazaj, da ne naseda ob
stene. Nato zaZenite motor in pocasi nadaljujte s tapka-
jocimi gibi; ne izvajajte pritiska. Takoj, ko zacutite odpor,
se vrnite na prej$nji korak. Preverite prehodnost z ro¢no
pilo 20/.02. Stalno izpirajte koreninski kanal in ohranjajte
drsnost kanala.

Neobvezni 5. KORAK:

Odvisno od klini¢ne situacije in po presoji zobozdravnika
bo morda treba uporabiti 50/.03 instrument za obliko-
vanje apikalnega podrocja. Morda boste za povecanje
apikalnega predela potrebovali instrument Finisher. In-
strument vstavite v kanal, motor naj ne dela. Ko z instru-
mentom vec ne morete napredovati, ga povlecite 1 mm
nazaj, da ne naseda ob stene. Nato zazenite motor in
pocasi nadaljujte s tapkajocimi gibi; ne izvajajte pritiska.
Preverite prehodnost z ro¢no pilo 20/.02. Stalno izpirajte
koreninski kanal in ohranjajte drsnost kanala.

Neobvezni 6. KORAK:

Odvisno od klini¢ne situacije in po presoji zobozdravnika
bo morda treba za konéno preparacijo do delovne dolzi-
ne treba uporabiti 60/.02 instrument Finisher. Instrument
polozite v kanal, motor naj ne dela. Ko z instrumentom

ve¢ ne morete napredovati, ga povlecite 1 mm nazaj, da
ne naseda ob stene. Nato zazenite motor in pocasi na-
daljujte s tapkajocimi gibi; ne izvajajte pritiska. Takoj, ko
zacutite odpor, se vrnite na prejsnji korak. Preverite pre-
hodnost z ro¢no pilo 20/.02. Stalno izpirajte koreninski
kanal in ohranjajte drsnost kanala.

Postopki ponovne obdelave:
www.coltene.com

Postopki ponovne obdelave

Ponovna obdelava medicinskih pripomockov, pri-
mernih za ponovno sterilizacijo (skladno z 1SO
17664)

Postopek:
Ro¢ni in mehanski postopek za obdelavo medicinskih
pripomockov, primernih za ponovno sterilizacijo

Navodila:

Zaradi zasnove pripomocka in uporabljenih materialov
ni mogoce natan¢no omejiti najvecjega Stevila ciklov
obdelave, ki jih je mogoce opraviti. Zivljenjsko dobo
medicinskih pripomockov dolocata njihova funkcija in
skrbno ravnanje.

Navodila za ponovno obdelavo
Pripravljalni p pek na mestu
Takoj po uporabi z instrumentov odstranite splo3no uma-
zanijo. Ne uporabljajte fiksacijskih sredstev ali vroce vode
(> 40 °C), saj se ostanki strdijo, uspesno cis¢enje pa ni
mogoce. Da se izognete zasuseni umazaniji, uporabljene
instrumente namocite v kopeli z razkuzilom.

b

Prevoz:

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

Priprava za dekontaminacijo:
Ni posebnih zahtev.

Pred ¢is¢enjem:

Ni posebnih zahtev.

Roéno ¢iséenje in dezinfekcija v ultrazvoéni napravi:

Shranjevanje:

Sterilizirane instrumente shranjujte v suhem, cistem
in brezprasnem 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:

Cistilna sredstva:

Tickopur TR 13 (kontaktna tekocina), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (dezinfekcijsko ¢istilo), 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 ucinkovitosti
ultrazvoka)

Pripomocki za ciscenje/sterilizacijo:

RDG: naprava za ¢is¢enje in sterilizacijo: Miele G7892 CD
ultrazvo¢na ¢istilna naprava Powersonic® P 2600 D
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

avtoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Nosilci artiklov pri pranju:

zgornja kosarica/injektor 0177 /1

podstavek E 520 za 18 instrumentov za koreninske
kanale

podstavek V> E142

prekrivna mrezica A 3 % (po potrebi)

sito s pokrovom za majhne dele E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

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

Obveznost uporabnika je poskrbeti, da je postopek po-
novne obdelave, vklju¢no z viri, materiali in osebjem, pri-
meren za doseganje zahtevanih rezultatov.
Najsodobnejsa tehnologija in nacionalna zakonodaja
zahtevajo skladnost z validiranimi procesi.

Datum izdaje:
02-2023

Naudojimo instrukcijos

Nikelio-tit:

Pozor: Roéno ¢iséenje in dezinfekcija se za to sk

izdelkov lahko uporabljata samo v drzavah zunaj

Nemdije. V Nemdiji je treba naéeloma uporabljati av-

tomatsko ciscenje in dezinfekcijo.

Za cis¢enje instrumentov v ultrazvocni napravi instru-

mente namestite v ¢aso, napolnjeno s Cistilno tekocino,

ki jo postavite v ultrazvo¢no napravo, dovolj napolnjeno

z vodo in 2-odstotno kontaktno tekoéino, ter zazenite

ultrazvoéno ¢iscenje

1. 30 min primarno nje pri 25 °C, stopnja 5 z 2-odsto-
tno koncentracijo Cistilnega sredstva

2. Obilno ro¢no spiranje pod teko¢o vodo (precis¢eno z
reverzno osmozo)

3. Susenje s stisnjenim zrakom

Mehansko ¢iséenje in d

cijskem stroju

Instrumente namestite na sterilizacijski podstavek na dr-

sni vozicek in zazenite ¢iscenje.

1. Predcis¢enje z 10 | hladne vode

2.10 min primarno ¢is¢enje pri 55 °C (10,5 | vode in 62 ml
¢istilnega sredstva (DOS 1))

3. Spiranje 9,0 | hladne vode in 13 ml ¢istilnega sredstva
(DOS 3)

4. Spiranje z 9,0 | hladne vode, precis¢ene z reverzno os-
mozo

5. Toplotna dezinfekcija 5 min pri 90-93 °C z 9,5 | vode,
precis¢ene z reverzno osmozo

6. Susenje 35 min pri 99 °C

Ino-dezinfek

ija v p

Funkci je, vzdrz j

Vizualni pregled (istoce, skrb in funkcionalno testira-
nje v skladu z navodili za delo. Po potrebi ponavljajte
postopek ponovne obdelave, dokler instrument ne bo

vizualno cist.

Pakiranje:

Instrumente, namenjene sterilizaciji, namestite v Endo
Procedure Block ali HyFlex™ Organizer. Standardizirano
pakiranje instrumentov za sterilizacijo v skladu z 1SO
11607 in EN 868.

Sterilizacija:

Parna sterilizacija instrumentov z upostevanjem ustrez-
nih nacionalnih zahtev.

3 predvakuumske faze Segrevanje do temperature ste-
rilizacije 134 °C

Najkrajsi ¢as zadrzevanje: 3 min

Cas susenja: vsaj 20 min

lydinio $akny kanaly instrumentai

Naudojimo instrukcijos:
Dentino alinimui ir Saknies kanalo formavimui.

Instrukcijos:

HyFlex EDM endodontiniy instrumenty spiralés veikiant
jégai pailgéja, todél instrumentas neuzsiblokuoja tarp
kanalo sienely ir sumazéja lazimo pavojus. Priedingai nuo
jprasty NiTi lydinio instrumenty, pakitusia forma galima
atstatyti; tai priklauso nuo deformacijos tipo. Autoklava-
vimo metu (arba 10 sekundziy apdorojant kaitintuve su
stikliniais rutuliukais) instrumentai atgauna savo forma,
jei jie buvo elastiskai deformuoti. Naudojant batina uz-
tikrinti, kad instrumenty spiralés nepersisukty j priesinga
puse, nes jvykus plastiskai deformacijai jos savo formos
nebeatgaus. Jei po autoklavavimo kelios instrumento
spiralés atrodo pailgéjusios ar kitaip pazeistos, instru-
mentg reikia iSmesti (zr. ,Step by Step” kortele). Tai, kiek
karty instrumentai gali bati panaudoti pakartotinai, pri-
klauso nuo gydymo procediiry ir darbo rezimo. Prie$
naudojant ir panaudojus instrumentus batina patikrinti.

Prie$ pakartotinj naudojima instrumentus paruoskite
(zr. instrukcija kaip paruosti pakartotinai sterilizuoja-
mus medicininius gaminius).

« Naudokite mazy apsuky antgalj (pvz., Colténe Endo
CanalPro CL antgalj). Visi Hyflex EDM NiTi instrumentai
gali bati naudojami esant 400 RPM (apsisukimy per
minute) greiciui ir sukimo momentui nedidesniam
kaip 2,5 N-cm (25mN-m) , isskyrus slydimo angos ins-
trumenty (Glidepath File) kuris turi buti naudojamas
esant 300 RPM (apsisukimy per minute) greiciui ir suki-
mo momentui nedidesniam kaip 1,8 N-cm (25mN-m).

Prie3 formuodami kanalg sudrékinkite.

Naudodami instrumentus daznai drékinkite (arba tep-
kite) kanala.

I3valykite instrumento spirales po kiekvieno jterpimo j
Saknies kanala.

« Pakartokite po kiekvieno etapo. Instrumentus batina
naudoti laikantis toliau masy pateikty nuosekliy ins-
trukcijy.

Sterilumas:

HyFlex EDM 3aknies kanaly instrumentai tiekiami sterili-
zuoti gama spinduliais. Esant nepazeistai ir neatidarytai
pakuotei sterilumas uztikrinamas iki panaudojimo. Pa-
Zzeisty pakuociy nenaudokite.

Saugojimas:
HyFlex EDM 3aknies kanaly instrumenty pasibaigus jy
galiojimo terminui nebenaudokite.

Instrukcija, Step by Step” (Zr. ir ,Step by Step” kortele
su paveiksléliais):

Priéjimas prie $akny kanaly sistemos

Po tiesioginés prieigos i$ danties vainiko pusés suforma-
vimo naudodami rankinj (maksimalus dydis 20/.02) arba
sukamajj slydimo angos formavimo instrumentg sufor-
muokite apikaling slydimo angg, tada j kanalg jleiskite
drékinimo medziagos, pvz., NaOCl.

1 (neprivalomas) ZINGSNIS:

Priklausomai nuo klinikinés situacijos ir gydytojo nuozit-
ros gali reikéti panaudoti 25/.12 dydzio endodontinj ins-
trumenta angai atverti (Orifice Opener). Mazesniy kanaly
angos atidarymui galima naudoti HyFlex CM 25/.08 en-
dodontinj instrumenta (Orifice Opener). Nejungdami va-
riklio jkiskite instrumentg j kanala. Kai pajausite pasiprie-
3inimg, iStraukite jj atgal 1 mm, kad jis neliesty sieneliy.
Tada paleiskite variklj ir judékite i léto pirmyn, nespaus-
dami, stuksenanciu judesiu. Kai pajausite pasipriesinima,
pereikite prie 2 zingsnio. Sio instrumento nenaudokite
lenktoje Saknies kanalo dalyje. Patikrinkite praeinamuma
su 20/.02 dydzio rankiniu endodontiniu instrumentu. Tai
darydami batinai $aknies kanala plaukite ir tepkite.

2 ZINGSNIS:

Naudodami 10/.05 dydzio slydimo angos instrumenta
,Glidepath File”, jj jkiskite iki viso darbinio ilgio. Nejung-
dami variklio jkiskite instrumenta j kanala. Kai pajausite
pasipriesinima, iStraukite jj atgal 1 mm, kad jis neliesty
sieneliy. Tada paleiskite variklj ir judékite i$ 1éto pirmyn,
nespausdami, stuksenan¢iu judesiu. Si dildé yra itin
plona, todél ji yra ne tokia atspari liziams kaip kitos
»HyFlex EDM” dildés. Dél Sios priezasties dilde rei-
kia naudoti labai atsargiai ir re¢iau nei kitas ,HyFlex
EDM" dildes. Kai pajausite pasipriesinima, patikrinkite
praeinamuma su 20/.02 dydZio rankiniu endodontiniu
instrumentu. Tai darydami batinai Saknies kanalg plau-
kite ir tepkite.

3 ZINGSNIS:

Saknies kanalui padidinti naudokite HyFlex EDM 25/~
OneFile. Jj jkiskite iki darbinio ilgio. Nejungdami variklio
ikiskite instrumenta j kanala. Kai pajausite pasipriesinima,
iStraukite jj atgal 1 mm, kad jis neliesty sieneliy. Tada
paleiskite variklj ir judékite i$ léto pirmyn, nespausdami,
stuksenanciu judesiu. Kai pajausite pasipriesinima, pa-
kartokite ankstesnj Zingsnj. Patikrinkite praeinamuma su
20/.02 dydzio rankiniu endodontiniu instrumentu. Tai da-
rydami buatinai $aknies kanalg plaukite ir tepkite.

4 (neprivalomas) ZINGSNIS:

Priklausomai nuo klinikinés situacijos ir gydytojo nuo-
Ziaros gali reikéti panaudoti 40/.04 dydzio endodontinj
instrumenta (Finisher) apikalinei angai padidinti. Nejung-
dami variklio jkiskite instrumenta j kanala. Kai pajausite
pasipriesinima, istraukite jj atgal 1 mm, kad jis neliesty
sieneliy. Tada paleiskite variklj ir judékite i3 léto pirmyn,
nespausdami, stuksenanciu judesiu. Kai pajausite pasi-
priesinima, pakartokite ankstesnj zingsnj. Patikrinkite
praeinamumg su 20/.02 dydzio rankiniu endodontiniu
instrumentu. Tai darydami batinai $aknies kanalg plau-
kite ir tepkite.

5 (neprivalomas) ZINGSNIS:

Priklausomai nuo klinikinés situacijos ir gydytojo nuo-
Ziaros gali reikéti panaudoti 50/.03 dydzio endodontinj
instrumenta (Finisher) apikalinei angai padidinti. Ne-
jungdami variklio jkiskite instrumenta j kanalg. Kai pa-
jausite pasipriesinima, istraukite jj atgal 1 mm, kad jis
neliesty sieneliy. Tada paleiskite variklj ir judékite i3 léto
pirmyn, nespausdami, stuksenanciu judesiu. Patikrinkite
praeinamuma su 20/.02 dydZio rankiniu endodontiniu
instrumentu. Tai darydami batinai Saknies kanalg plau-
kite ir tepkite.

6 (neprivalomas) ZINGSNIS:

Priklausomai nuo klinikinés situacijos ir gydytojo nuo-
Zidros gali reikéti panaudoti 60/.02 dydZio endodontinj
instrumentg (Finisher) angai iki galo paruosti, jkisant jj iki
darbinio ilgio. Nejungdami variklio jkiskite instrumenta j
kanala. Kai pajausite pasipriesinima, iStraukite jj atgal 1
mm, kad jis neliesty sieneliy. Tada paleiskite variklj ir ju-
dékite i$ leto pirmyn, nespausdami, stuksenanciu judesiu.
Kai pajausite pasipriesinima, pakartokite ankstesnj Zings-
nj. Patikrinkite praeinamumg su 20/.02 dydzio rankiniu
endodontiniu instrumentu. Tai darydami batinai Saknies
kanala plaukite ir tepkite.

Perdirbimo proceduros:
www.coltene.com

Pakartotinio apdorojimo procediiros

Daug karty sterili y medicinos pri
dorojimas (pagal ISO 17664)

iy ap-

Procedira
Rankiné ir mechaniné proceddra, skirta apdoroti daug
karty sterilizuojamas medicinos priemones

Instrukcijos

Dél gaminio dizaino ir naudoty medziagy negalima kon-
kreciai nustatyti didziausios atliekamy apdirbimo cikly
skaiciaus ribos. Medicinos priemoniy naudojimo trukmeé
priklauso nuo jy funkcijos ir atsargaus naudojimo.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Apdorojimo naudojimo vietoje procedira

Nuo instrumenty iskart po jy panaudojimo nuvalyki-
te stambiausius nesvarumus. Nenaudokite fiksavimo
priemoniy ar karto vandens (>40°C), nes gali prikibti
nedvarumy likuciy ir valymo procesas bus sudétinges-
nis. Siekdami, kad nesvarumai nepridziGty, panaudotus
instrumentus pamerkite j vonele su dezinfekcinémis
medziagomis.

Pervezimas

Siekdami iSvengti instrumenty sugadinimo ir aplinkos
uzterdimo instrumentus vezdami j apdorojimo vietg, juos
saugiai sudékite ir pervezkite uzdaromoje talpykloje.

Pasiruosimas salinti tersalus
Néra specialiy reikalavimy.

Pradinis valymas
Neéra specialiy reikalavimy.

Lini davinfakavi I

valymas ir siniu
aparatu
Démesio: Rankinio valymo lezinfel proce-
dara gali bati naudojama $iai gaminio grupei visose
salyse, iSskyrus Vokietija. Vokietijoje bitina doti
valymo ir dezi i da.

Norédami instrumentus valyti ultragarsiniu aparatu, su-

dékite instrumentus j menzara, uzpildyta valymo skysciu,

menzarg su instrumentais jdékite j ultragarsinj aparata,

pripildytg pakankamu kiekiu vandens ir 2 % kontaktinio

skyscio, ir paleiskite valymo ultragarsu procesa.

1. Pirminis valymas - 30 min. 25 °C, 5 valymo etapas - va-
lymas 2 % koncentracijos valymo priemone.

2. Kruopsdiai nuskalaukite po béganciu vandeniu (at-
virkstinés osmozés vandeniu).

3. Sausinkite suslégtu oru.

Mechaninis valy ir dezinfekavi pl

zinfekavimo plautuve

Sudékite instrumentus ant sterilizavimo padéklo ant

slankiojanciojo vezimélio ir paleiskite valymo procesa.

. Pradinis valymas — nuplauti 10 | $alto vandens.

Pirminis valymas — 10 min. 55 °C (10,5 | vandens ir 62

ml valymo priemonés (DOS 1)).

Nuskalaukite 9,0 | 3alto vandens ir 13 ml valymo prie-

moneés (DOS 3) tirpalu.

Nuskalaukite 9,0 | 3alto atvirkstinés osmozes vandens.

5 min. termiskai dezinfekuokite 90-93 °C su 9,5 | at-

virkstinés osmozeés vandens.

. Sausinkite 35 min. 99 °C temperataroje.
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Funkcinis bandymas, techniné prieziara

Vizualinis patikrinimas, ar néra nesvarumy, prieziara ir
funkcinis bandymas pagal eksploatavimo instrukcijas.
Jei batina, pakartokite apdorojimo procedura, kol instru-
mentas bus vizualiai $varus.

Pakavimas

Sterilizuojamus instrumentus sudékite j ,Endo Proce-
dure Block” arba ,HyFlex™ Organizer”. Standartizuotas
sterilizuojamy instrumenty pakavimas pagal 1SO 11607
ir EN 868.

Sterilizacija

Instrumenty sterilizavimas garais pagal atitinkamus naci-
onalinius reikalavimus.

3 iSankstinio vakuumavimo etapai

Sterilizavimo temperatiirg jkaitinkite iki 134 °C.
Trumpiausias laikymo laikas — 3 min.

Sausinimo laikas — maziausiai 20 min.

Laikymas

Sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, $varioje ir
nuo dulkiy apsaugotoje vietoje, kurioje vidutiné palaiko-
ma temperatira yra nuo 5 °C iki 40 °C.

Informacija apie pakartotinio apdorojimo
patvirtinima

Patvirtinimui buvo naudotos sios bandymo instrukcijos,
medziagos ir aparatai:

Valymo priemonés:

,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 priemoné),,,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:

virdutinis krepsys / injektorius 0177 /1,

padéklas E 520, skirtas 18 sakny kanaly instrumenty,
padéklas 12 E142,

uzdengimo tinklas A 3 % (jei reikia),

rétis su dangc¢iu mazoms dalims E473/1,

»HyFlex Endo Procedure Block”.

Papildomos instrukcijos

Jei naudotojas negali jsigyti minéty cheminiy medziagy
ir aparaty, jis jsipareigoja atitinkamai patvirtinti savo
procedura.

Naudotojas jsipareigoja uztikrinti, kad pakartotinio ap-
dorojimo procedura, jskaitant isteklius, medziagas ir
darbuotojus, bity tinkama siekiant numatyty rezultaty.
Pagal naujausias technologijas ir nacionalinius jstatymus
reikalaujama, kad buty laikomasi patvirtinty procesy.

I8leidimo data:
02-2023

Kasutusjuhised

Nikkel-tif ist j lii did

Kasutusndidustused
Dentiini eemaldamiseks ja juurekanali vormimiseks.

Kasutamine

HyFlex EDM-i viilide spiraalid véivad jou méjul pikeneda,
mistottu kanal ei blokeeru ning murdumisoht on mark-
sa vdiksem. Erinevalt tavalistest nikkel-titaanist instru-
mentidest saab viilide kuju taastada olenevalt nende
deformeerumise tliibist. Instrumentide esialgset kuju
on voimalik taastada autoklaavimise (v6i 10 sekundi
jooksul klaashelmekuumutis t66tlemisega), 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 parast
autoklaavimist mitu sellist keeret, mis paistavad olevat
vélja veninud voi muul moel t66kélbmatud, tuleks viil
dra visata (vt sammsammulise toimimise kaarti). Instru-
mentide kasutuskordade arv séltub nende késitsemisest
ja protseduurist. Viilide seisukorda tuleb iga kasutuse eel
ja jarel kontrollida.

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

Kasutage aeglastel pooretel tostavat otsikut (nt moo-
torotsikut Colténe Endo CanalPro CL). Koiki Hyflex
EDM NiTi faile on véimalik kasutada 400 rpm ja p6o6r-
demomendini kuni 2,5 N-cm (25mn-m) valja arvatud
Glide-path faile, mida saab kasutada 300 rpm ja pdor-
demomendini kuni 1,8 N-cm (18mN-m).

Sisestage loputusvahend enne vormimist kanalisse
Loputage viilide kasutamise ajal sageli juurekanalit ja
séilitage niisutus.

Puhastage viili spiraale iga juurekanalisse sisestuse ja-
rel.

Korrake protsessi parast 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 parast
kehtivuskuupéeva l6ppu kasutada.

Sammsammuline juhend (vt ka illustratsioonidega
sammsammulist kaarti)

Koronaalne juurdepais
Pérast sirgjoonelise koronaalse juurdepdasu saavutamist

tekitage kasiviili (max suurus 20/.02) voi podrleva glissaa-
diviili abil apikaalne liikumistee ja pange kanalisse lopu-
tusvahend, nt NaOCl.

Valikuline 1. SAMM

Olenevalt kliinilisest seisundist ja hambaarsti otsusest
voib vajalik olla 25/.12 avamisvahendi kasutamine. Vaik-
semate kanalite jaoks kasutage HyFlec CM 25/.08 avamis-
vahendit. Pange viil kanalisse ilma mootorit kdivitamata.
Takistuse tekkimisel ligutage seda 1 mm vorra tagasi,
kuni see seintest eemaldub. Seejarel kdivitage mootor ja
liikuge survet avaldamata ja aeglaste toksivate liigutuste-
ga edasi. Takistuse tekkimisel jatkake 2. sammuga. Arge
kasutage seda viili juurekanali kdveras osas. Kontrollige
avatust 20/.02 kasiviili abil. Seda tehes veenduge, et juu-
rekanal oleks pidevalt niisutatud ja libestatud.

2.SAMM

Looge 10/.05 glissaadiviili abil kogu té6pikkuses liikumis-
tee. Pange viil kanalisse ilma mootorit kaivitamata. Takis-
tuse tekkimisel liigutage seda 1 mm vérra tagasi, kuni
see seintest eemaldub. Seejérel kéivitage mootor ja liiku-
ge survet avaldamata ja aeglaste toksivate liigutustega
edasi. Viil on vdga peenike ja pole seepérast sama pu-
runemiskindel kui muud HyFlex EDM viilid. Selleparast
peaks seda viili kasutama vaga ettevaatlikult ja mitte
sama tihti kui muid HyFlex EDM viile. Takistuse tekkimi-
sel kontrollige avatust 20/.02 kasiviili abil. Seda tehes
veenduge, et juurekanal oleks pidevalt niisutatud ja li-
bestatud.

3.SAMM

Laiendage HyFlex EDM 25/~ OnefFile abil juurekanalit ko-
gu todpikkuseni. Pange viil kanalisse ilma mootorit kaivi-
tamata. Takistuse tekkimisel liigutage seda 1 mm vorra
tagasi, kuni see seintest eemaldub. Seejérel kaivitage
mootor ja liikuge survet avaldamata ja aeglaste toksivate
liigutustega edasi. Takistuse tekkimisel naaske eelmise
sammu juurde. Kontrollige avatust 20/.02 kasiviili abil.
Seda tehes veenduge, et juurekanal oleks pidevalt niisu-
tatud ja libestatud.

Valikuline 4. SAMM

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

Valikuline 5. SAMM

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

Valikuline 6. SAMM

Olenevalt kliinilisest seisundist ja hambaarsti otsusest
voib vajalik olla 16plik ettevalmistus kogu téopikkuse ula-
tuses, kasutades 60/.02 viimistlusviili. Pange viil kanalisse
ilma mootorit kaivitamata. Takistuse tekkimisel liiguta-
ge seda 1T mm vorra tagasi, kuni see seintest eemaldub.
Seejérel kdivitage mootor ja liikuge survet avaldamata ja
aeglaste toksivate liigutustega edasi. Takistuse tekkimisel
naaske eelmise sammu juurde. Kontrollige avatust 20/.02
kasiviili abil. Seda tehes veenduge, et juurekanal oleks
pidevalt niisutatud ja libestatud.

Tootlusjuhised
www.coltene.com

Taasto6tlemistoimingud

Resteriliseeritavate
(vastavalt ISO 17664)

Protseduur.
Resteriliseeritavate meditsiiniseadmete to6tlemise ma-
nuaalne ja mehaaniline protseduur.

Juhised.

Ténu toote disainile ja ldhtematerjalidele pole voimalik
kindlalt maarata kui palju tootlemistsiikleid on voima-
lik maksimaalselt teha. Meditsiiniseadmete kasutusiga
oleneb nende funktsioonist ning hoolikast kéitlemisest.

Taastootlemisjuhised
K.

Imi d

iirkonna et
Parast kasutamist eemaldage kohe vahenditelt Gldine
madrdumine. Arge kasutage fiksaatoreid ega kuuma
vett (> 40 °C), sest see pohjustab jagtmete kinnitumise
ning voib edukat puhastust takistada. Reostuse kinni
kuivamise valtimiseks vahendi kiilge, leotage vahendeid
desinfitseerivas vannis.

Transport.

Turvaliselt kinnises pakendis séilitamine ning vahendite
transportimine to6tlemispaika, et véltida vahendite kah-
justamist ning keskkonnasaastet.

Erilised nduded puuduvad.

Eelpuhastamine.
Erilised nduded puuduvad.

Kisipesu ning desinfitseerimine ultrahelisead
Téhelepanu. I puh ja desinfi i-

mismeetodit véib selles tooteriihmas kasutada ai-

nult véljaspool Saksamaad asuvates riikides. Saksa-

maal tuleb pohimétteliselt kasutada automaatset

put ja desinfi . Jn

Ultraheliseadmes olevate vahendite puhastamiseks ase-

tage vahendid puhastusvedelikuga taidetud keeduklaasi,

asetage sisse moodukalt veega ja 2% kontaktvedelikuga

taidetud 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 (p66rdosmoosi vesi)

3. Kuivatage surudhu abil

iline pul ja

desinfektoris

Asetage vahendid sissellikataval alusel olevale sterilisee-

rimise restile ning alustage puhastamist.

1. Eelpuhastamine 10 liitri kiilma veega

2.10 minutit esmast pesu 55 °C juures (10,5 liitrit vett ja
62 ml puhastusvahendit (DOS 1))

3. Loputage 9,0 liitri kiilma vee ning 13 ml puhastusva-
hendiga (DOS 3)

4. Loputage 9,0 liitri kiilma po6rdosmoosi veega

5. 5 minutit termilist desinfektsiooni 90-93 °C juures 9,5
liitri p66rdosmoosi veega

6. Kuivatage 99 °C juures 35 minutit

imine pesuris/

F d katsed, hoold

Veenduge kasutusjuhendit jérgides optilise tilevaatuse
abil puhtuses, hoolduses ning funktsionaalsuses. Vajadu-
se korral korrake taastootlemistoimingut kuni vahend on
visuaalselt puhas.

Pakendamine.

Asetage vahendid steriliseerimiseks Endo Procedure
Block voi HyFlex™ Organizer. Steriliseerimisvahendite
standardne pakendamine standardite ISO 11607 ja EN
868 kohaselt.

Steriliseerimine

Vahendite aursteriliseerimine, vastavate siseriiklike néue-
te jalgimine.

3 eelvaakumi faasi

Kuumutage 134 °C, mis on steriliseerimistemperatuur
Liihim seisutuskestvus: 3 minutit

Kuivamise aeg: vahemalt 20 minutit

Sailitamine.
Sailitage steriliseeritud vahendeid kuivas ja tolmuvabas
keskkonnas 5 kuni 40 °C juures.

Taastootlemise valideerimise teave

Valideerimise ajal kasutati jargmiseid 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-
stisteem DOS 1)

Neodisher Z (neutraliseerija), Dr. Weigert Co. (manusta-
misstisteem 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.

Ulemine korv/pihusti 0177 /1

Rest E 520 18 juurekanali instrumendi jaoks

Rest 2 E142

Kattevork A 3 Y (kui vajalik)
Véikeste osade jaoks kattega soel E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Taiendavad juhendid.

Kui tlalmainitud kemikaalid ja masinad pole saadaval,
on kasutaja kohustatud oma protseduuri selle jargi ka
valideerima.

Kasutaja on kohustatud veenduma, et taastoétlemise
protseduur, kaasaarvatud vahendid, materjalid ja per-
sonal oleksid sobilikud vajamineva tulemuse saavuta-
miseks.

Tipptehnoloogia ning siseriiklikud satted ndevad ette va-
lideeritud protsesside jargimise.

Viljaandmise kuupédev
02-2023

Navod k pouziti

NiTi nastroje pro praci v kofenovém kanalku

Indikace:
Odstranéni dentinu a preparace kofenového kanalku.

Pokyny:

Kofenové nastroje HyFlex EDM mohou reagovat na pa-
sobeni sily prodlouzenim spirél. Diky tomu se kofenovy
nastroj nezasekava do stén kanalku a je odolngjsi vici
zlomeni. Na rozdil od bézné dostupnych néstrojt ze slitin
NiTi Ize obnovit piivodni tvar nastroji v zavislosti na typu
jejich deformace. Sterilizaci v autoklavu (nebo ohfatim
po 10 sekund v horkovzdusném sterilizatoru) Ize néstro-
jam vratit pavodni tvar, pokud u nich doslo pouze k elas-
tické deformaci. Musi se zajistit, aby se spiraly nastroju pfi
pouziti netocily opaénym smérem, protoze jinak dochazi
k jejich plastické deformaci a nevrati se do pavodniho
tvaru. Pokud bude po sterilizaci v autoklavu na nastroji
vice prodlouzenych nebo jinak nefunkénich zavitd, pilnik
zlikvidujte (viz karta s podrobnym postupem). Maximalni
pocet pouziti nastroje zavisi na typu a technice osetieni.
Ped pouzitim a po ném nastroje zkontrolujte.

+ Pfed dalsim pouzitim je tfeba nastroje pfipravit do
znovupouzitelného stavu (viz Navod k o3etieni opako-
vané sterilizovatelnych zdravotnickych vyrobka).
Néstroje pouzivejte v nizkootackovém nésadci (napfi-
klad Colténe Endo CanalPro CL). V3echny kofenove
nastroje HyFlex EDM NiTi Ize pouZivat pfi 400 ot/min a
toc¢ivem momentu az do 2,5 Ncm (25 mNm) s vyjim-
kou kofenovych nastrojti pro sestupnou drahu, ktere
Ize pouzivat pfi 300 ot/min a s to¢ivym momentem 1,8
Ncm (18 mNm).

Pfed tvarovanim aplikujte do kanalku iriga¢ni roztok.
Béhem préce s kofenovymi nastroji kanélek ¢asto pro-
plachuijte a lubrikujte.

Po kazdém zavedeni do kofenového kanélku vycistéte
drazky nastroje.

Po kazdém kroku stav zkontrolujte. Prace s nastroji by
méla probihat podle nasi techniky postupnych krokd,
ktera je popsana v dalsim textu.

Sterilita:

Kofenové néstroje HyFlex EDM jsou dodavané sterilni
(gama zarenim). Pokud je obal neporuseny a neotevieny
je sterilita zabezpecena az do pouziti. Poskozené obaly se
pred pouzitim musi zlikvidovat.

Pokyny k uchovavani:
Kofenové nastroje HyFlex EDM se po uplynuti doby pou-
Zitelnosti nesmi dale pouzivat.

Postup krok za krokem (viz karta s podrobnym postu-
pem a obrazky):

Koronalni pfistup

éni rovnomérného koronélniho pfistupu je uzi-
te¢né pouzit k vytvoreni apikalni sestupové drahy ru¢ni
nastroj (do velikosti 20/.02) nebo rota¢ni nastroj a nasled-
né aplikovat iriga¢ni roztok napf. NaOCl.

Volitelny 1. KROK:

Mozna bude nezbytné pouzit rozvérac usti 25/.12 v zavis-
losti na klinické situaci a Gsudku zubniho lékafe. U men-
sich kanélkd poutzijte jako rozvérac usti HyFlex CM 25/.08.
Vlozte nastroj do kanélku bez béziciho motoru. Kdyz uz
nastroj nebude moci dale postupovat, povytdhnéte jej
o 1 mm, az nebude v kontaktu se sténami. Pak spustte
motor a postupujte pomalu vpied s lehkym poklepem a
bez tlaku. Jakmile narazite na odpor, pfejdéte ke kroku 2.
Tento nastroj nepouzivejte v zakfivené ¢asti kofenového
kanalku. Ru¢nim nastrojem 20/.02 zkontrolujte prichod-
nost kanalku. Pfi této Cinnosti musite kofenovy kanalek
neustale proplachovat a lubrikovat.

2. KROK:

K vytvoreni sestupové drahy v celé pracovni délce pouzij-
te rotacni nastroj 10/.05. Vlozte néstroj do kanélku bez
béziciho motoru. Kdyz uz nastroj nebude moci dale po-
stupovat, povytahnéte jej o 1 mm, az nebude v kontaktu
se sténami. Pak spustte motor a postupujte pomalu
vpred s lehkym poklepem a bez tlaku. Tento nastroj je
mimofadné tenky, a proto nema takovou odolnost viéi
rozlomeni jako ostatni nastroje HyFlex EDM. Z tohoto
divodu je nutné tento nastroj pouzivat velmi opatrné
a ne tak casto jako ostatni nastroje HyFlex EDM. Pokud
narazite na odpor, zkontrolujte priichodnost kanalku ru¢-
nim kofenovym nastrojem 20/.02. Pfi této ¢innosti musi-
te kofenovy kanalek neustéle proplachovat a lubrikovat.

3. KROK:

HyFlex EDM 25/~ OnefFile rozsiite kofenovy kanalek az
do pracovni délky. Vlozte nastroj do kanalku bez béziciho
motoru. Kdyz uz nastroj nebude moci dale postupovat,
povytahnéte jej o 1 mm, az nebude v kontaktu se sté-
nami. Pak spustte motor a postupujte pomalu vpied s
lehkym poklepem a bez tlaku. Pokud narazite na odpor,
vratte se k pfedchozimu kroku. Ru¢nim néstrojem 20/.02
zkontrolujte priichodnost kanalku. Pfi této ¢innosti musi-
te kofenovy kanalek neustale proplachovat a lubrikovat.

Volitelny 4. KROK:

Mozna bude nezbytné pouzit k rozsiteni apikalni ¢asti
kanalku dokoncovaci néastroj 40/.04 v zévislosti na klinic-
ké situaci a usudku zubniho lékare. Vlozte nastroj do ka-
nélku bez béziciho motoru. Kdyz uz nastroj nebude moci
dale postupovat, povytdhnéte jej o T mm, az nebude
v kontaktu se sténami. Pak spustte motor a postupujte
pomalu vpred s lehkym poklepem a bez tlaku. Pokud na-
razite na odpor, vratte se k pfedchozimu kroku. Ru¢nim
nastrojem 20/.02 zkontrolujte prichodnost kanalku. Pfi
této cinnosti musite kofenovy kanalek neustale propla-
chovat a lubrikovat.

Volitelny 5. KROK:

Mozna bude nezbytné pouzit k rozsifeni apikalni ¢asti
kanalku dokoncovaci nastroj 50/.03 v zavislosti na klinic-
ké situaci a Usudku zubniho Iékare. Vlozte nastroj do ka-
nélku bez béziciho motoru. Kdyz uz nastroj nebude moci
déle postupovat, povytdhnéte jej o 1 mm, az nebude
v kontaktu se sténami. Pak spustte motor a postupujte
pomalu vpied s lehkym poklepem a bez tlaku. Ru¢nim
nastrojem 20/.02 zkontrolujte prichodnost kanalku. PFi
této ¢innosti musite kofenovy kanalek neustéle propla-
chovat a lubrikovat.

Volitelny 6. KROK:

Mozna bude nezbytné pouzit ke kone¢né preparaci az na
pracovni délku dokoncovaci nastroj 60/.02 v zavislosti na
klinické situaci a tusudku zubniho lékafe. Vlozte nastroj
do kanalku bez béziciho motoru. Kdyz uz nastroj nebu-
de moci dale postupovat, povytdhnéte jej o 1 mm, az
nebude v kontaktu se sténami. Pak spustte motor a po-
stupujte pomalu vpied s lehkym poklepem a bez tlaku.
Pokud narazite na odpor, vratte se k predchozimu kroku.
Ruc¢nim néstrojem 20/.02 zkontrolujte priichodnost ka-
nélku. Pfi této Cinnosti musite kofenovy kanalek neustale
proplachovat a lubrikovat.

Pfiprava k opakovanému pouzi
www.coltene.com

Postupy ¢isténi

ych -

Zpracovani opak é sterili:
kych prostiedk (podle 1ISO 17664)

Postup:
Rucni a mechanicky postup pro zpracovéni opakované
sterilizovatelnych zdravotnickych prostfedkd

Pokyny:

Vzhledem k designu vyrobku a pouzitym materidliim
neni mozné stanovit zadny konecny limit pro maximalni
pocet proveditelnych cyklt zpracovani. Doba Zivotnosti
zdravotnickych prostfedku je uréena jejich funkci a opa-
trnou manipulaci.

Pokyny pro cisténi

Postup pfipravy na misté pouziti:
lhned po pouZziti odstrante z nastroji veskeré necisto-
ty. Nepouzivejte fixacni pfipravky nebo horkou vodu
(>40 °C), protoze to zplisobi ulpivani zbytki a mize na-
rusit Uspésné cisténi. Aby se zabranilo kontaminaci pfi
suseni, ponoite pouzité nastroje do dezinfekéni lazné.

Pieprava:

Bezpecné uloZte v uzaviené nadobé a premistéte nastro-
je namisto zpracovani, aby nedoslo k poskozeni nastroju
a znedisténi prostredi.

Pfiprava na dekontaminaci:
Z4dné zvlastni pozadavky.

Predcisténi:
Zadné zvla$tni pozadavky.

Ruéni &ni a dezinfekce v ultrazvukovém pfistroji:
Upozornéni: Postup rucniho ¢isténi a dezinfekce se
smi pouzit pro tuto skupinu vyrobki pouze v jinych
zemich nez v Némecku. V Némecku se ze zasady musi
pouzit d ick lezinfek

Cisténi a dezi e.

Pro ¢isténi nastrojG v ultrazvukovém pfistroji vlozte

nastroje do kadinky naplnéné ¢istici kapalinou, umisté-

te do ultrazvukového pfistroje dostate¢né napInéného

vodou a 2% kontaktni kapalinou a zahajte ultrazvukovy

Cistici proces.

1. 30 minut zakladniho ¢isténi pfi 25 °C, stupen 5 s 2%
koncentraci ¢isticiho pfipravku

2. Hojné ru¢ni oplachovani pod tekouci vodou (voda z
reverzni osmoézy)

3. Suseni stlatenym vzduchem

Mechanické ¢isténi a dezinfekce v dezinfekéni myéce

Néstroje polozte na steriliza¢ni podnos na zasunovacim

voziku a spustte Cistici proces.

1. Predcisténi 10 | studené vody

2. 10 minut zékladniho ¢isténi pfi 55 °C (10,5 | vody a 62
ml ¢isticiho pfipravku (DOS 1))

3. Oplachnéte 9,0 | studené vody a 13 ml ¢isticiho ¢inidla
(DOS 3)

4. Oplachnéte 9,0 | studené vody z reverzni osmoézy

5. Tepelna dezinfekce po 5 minut pfi 90-93 °C 9,5 | vody z
reverzni osmozy

6. Suste 35 min pfi 99 °C

Testovani funkénosti, tdrzba:

Optickou kontrolu ¢istoty, Udrzbu a testovani funk¢nosti
provedte podle navodu k pouziti. Pokud to bude ne-
zbytné, opakujte postup ¢isténi, dokud nebude nastroj
vizualné cisty.

Baleni:

Umistéte nastroje pro sterilizaci do zafizeni Endo Proce-
dure Block, nebo organizéru HyFlex™ Organizer. Stan-
dardizované baleni nastroju pro sterilizaci podle 1SO
11607 a EN 868.

Sterilizace:

Parni sterilizace nastroju pii dodrzovani pfislusnych na-
rodnich pozadavkii.

3 prevakuové faze

Ohf4ti na steriliza¢ni teplotu 134 °C

Nejkratsi doba vydrze: 3 min

Doba suseni: nejméné 20 min

Skladovani:
Sterilizované néstroje skladuje v suchém, ¢istém a bez-
prasném prostiedi pi mirnych teplotach od 5 °C do 40 °C.

Informace o validaci ¢isténi

V pribéhu validace byly pouzity nasledujici zkusebni po-
kyny, materialy a pfistroje:

Cistici pripravky:

Tickopur TR 13 (kontaktni kapalina),

Dr. H. Stamm GmbH

Stammopur DR 8 (dezinfekéni ¢isti¢),

Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (davkovaci
systém DOS 1)

Neodisher Z (neutraliza¢ni pfipravek), Dr. Weigert Co.
(davkovaci systém DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator pro efektivnost
ultrazvuku)

Cistici/sterilizacni zafizeni:

RDG: ¢istici a dezinfekéni pristroj:

Miele G7892 CD

Powersonic® P 2600 D ultrazvukovy ¢istici pfistroj
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)

Nosice predmét( pro omyvdni:

Horni kosik/injektor 0177 /1

Podnos e 520 pro 18 kofenovych nastroju

Podnos 2 E142

Kryci sit A 3 ¥4 (pokud ji bude zapotiebi)

Sito s krytem pro malé dily E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Dodate¢né pokyny:
Pokud nebudou shora uvedené chemikalie a pfistroje
k dispozici, je uzivatel povinen provést vlastni validaci.

Uzivatel odpovida za to, Ze zajisti, aby byl postup cisténi,
véetné zdrojd, materialt a personalu, vhodny k dosazeni
pozadovanych vysledkd.

Nejnovéjsi technologie a narodni zdkony vyzaduji shodu
s validovanymi procesy.

Datum vydani:

Hasznalati utasitas
NiTi gyokércsatorna miiszerek

Javallatok:
Dentineltavolitashoz és a gyokércsatorna formalasahoz.

Utasitasok:

A HyFlex EDM reszelok menetei eré hatasara megnyul-
hatnak. Ez megakadalyozza dentindugdk képzédését, és
jelent6sen csokkenti a torésveszélyt is. A szokasos NiTi
miszerektd| eltéréen a reszel6k alakja ujra visszaallitha-
16, deformaciojuk tipusatol fliggéen. Autoklavozas alatt
(vagy Uveggydngyés sterilizdloban 10 masodperc alatt)
a mszerek visszanyerik alakjukat, ha csak rugalmas de-
formécion estek at. Figyelni kell azonban arra, hogy a
reszel6k spiralja hasznalat alatt ne forduljon el az ellenke-
26 irdnyba, mert akkor képlékeny alakitason esnek ét, és
nem fogjak eredeti alakjukat visszanyerni. Ha autoklavo-
zas utan a reszel6n tobb spiral megnyultnak vagy egyéb-
ként miikodésképtelennek latszik, a reszelt ki kell dobni
(lasd a lépésrél-lépésre kartyat). Az djrahasznalatok sza-
ma az elékészitéstdl és az eljarastol fiigg. A reszeldk élla-
potat minden hasznalat el6tt és utan meg kell vizsgélni.

Ujrahasznalat el6tt a reszeloket eld kell késziteni (lasd
az Ujrasterilizdlhato orvosi termékek el6készitésére vo-
natkozo utasitasokat).

A reszel6k hasznalatéhoz redukalt kdnyokdarab sziik-
séges (pl. Colténe Endo CanalPro CL motor kézidarab).
Minden HyFlex EDM NiTi reszel6 hasznalhato 400 rpm-
nel es maximum 2,5 Ncm (25mNm) nyomatekkal, kive-
ve a glidepath reszel6ket, amelyek hasznalhatok 300
rpm-nel es maximum 1,8 Ncm (18 mNm) nyomatekkal.
Hasznalat el6tt tegyen atoblitét a csatornaba

A reszelék hasznalatakor gyakran oblitse/sikositsa a
gyokércsatornat.

Tisztitsa meg a reszeléspiralokat minden gySkércsator-
naba helyezés utan.

Ezeket minden |épés utan ismételje meg. A reszeléket
csak a javasolt, lent ismertetett Iépésenkénti technika-
val hasznélja.

Sterilitas:

A HyFlex EDM NiTi gyokércsatorna-miiszerek gamma-
sugérzassal sterilizalt allapotban keriilnek forgalomba.
Sértetlen és felbontatlan csomagolasban a sterilitas a
felhasznéldsig garantalt. Az alkalmazas el6tt megsériilt
csomagokat ki kell dobni.

Tarolasi utmutatoé:
A HyFlex EDM gyokércsatorna-miiszereket tilos a lejarati
id6 utan hasznalni.

kar-

p k (lasd a lépésrél-lépé
tyat az abrakkal):

Korona fel6li hozzaférés

Miutan az egyenes iranyu, korona feléli hozzaférés |ét-
rejott, elényos kézi reszel6vel (maximalis méret 20/.02)
vagy gépi tagitoval végigmenni a csatornan majd NOCL
atoblitével irrigalni.

Opcionilis 1. LEPES:
A klinikai helyzettél és a fogorvos meg 6l fuggs-

htizza vissza 1 mm-rel, amig mar nem érinti a falakat. Ezu-
tan inditsa el a motort és haladjon lassan elére, |épeget6
mozdulatokkal, nyomas alkalmazasa nélkil. Ha ellen-
allas Iép fel, menjen vissza az el6z6 épésre. Ellenérizze
az atjarhatésagot 20/.02 méretii kézi reszelével. Ennek
soran éllanddan oblitse a gyokércsatornat és tartsa fenn
a sikossagot.

Opcionalis 4. LEPES:

A klinikai helyzettél és a fogorvos megitélésétdl fliggéen
szlikséges lehet 40/.04 Finisher reszelé hasznalatara az
apikalis szekcio feltagitasahoz. Helyezze a reszelét a csa-
tornaba a motor futtatasa nélkiil. Mikor a reszel elérte
az apexet, huzza vissza 1 mm-rel, amig mar nem érinti
a falakat. Ezutén inditsa el a motort és haladjon lassan
eldre, lépegeté mozdulatokkal, nyomas alkalmazéasa nél-
kul. Ha ellenallas 1ép fel, menjen vissza az el6z6 |épésre.
Ellendrizze az atjdrhatésagot 20/.02 méreti kézi reszel6-
vel. Ennek soran allandéan oblitse a gyokércsatornét és
tartsa fenn a sikossagot.

Opcionilis 5. LEPES:

sziikséges lehet 50/.03 Finisher reszelé hasznalatara az
apikalis szekcio feltagitdsahoz. Helyezze a reszelét a csa-
tornaba a motor futtatasa nélkil. Mikor a reszel elérte
az apexet, hlizza vissza 1 mm-rel, amig mar nem érinti a
falakat. Ezutan inditsa el a motort és haladjon lassan el6-
re, lépegeté mozdulatokkal, nyomas alkalmazasa nél
Ellendrizze az atjarhatésagot 20/.02 méretii kézi reszel6-
vel. Ennek soran allandoéan oblitse a gyokércsatornat és
tartsa fenn a sikossagot.

Opcionilis 6. LEPES:

A klinikai helyzettdl és a fogorvos megitélésétdl fliggs-
en sziikséges lehet 60/.02 Finisher tagité hasznalatara a
munkahossz végsé megmunkalasara. Helyezze a reszel6t
a csatornaba a motor futtatasa nélkil. Mikor a reszel6
elérte az apexet, huizza vissza 1 mm-rel, amig mar nem
érinti a falakat. Ezutan inditsa el a motort és haladjon
lassan eldre, |épegeté mozdulatokkal, nyomas alkalma-
zasa nélkil. Ha ellenallas Iép fel, menjen vissza az el6z6
|épésre. Ellendrizze az atjarhatosagot 20/.02 méretti kézi
reszel6vel. Ennek soran allanddan oblitse a gyokércsator-
nat és tartsa fenn a sikossagot.

Ujrafeldolgozasi eljarasok:
www.coltene.com

Ujrafeldolgozasi eljarasok

Az ujrasterilizalhat6 orvostechnikai eszk6zok feldol-
gozasa (az I1SO 17664 szabvanynak megfelel6en)

Eljaras:
Kézi és mechanikai eljaras az ujrasterilizdlhato orvostech-
nikai eszkzok feldolgozasara

Utasitasok:

A termék kialakitdsa és az eljarashoz hasznalt anyagok
miatt nem adhaté meg korlatozas az elvégezhet6 feldol-
gozasi ciklusok maximalis szamara vonatkozdan. Az or-
vostechnikai eszk6zok élettartamat funkciojuk és gondos
kezelésiik hatarozza meg.

en sziikséges lehet 25/.12 bemenettagité hasznalatéra.
Kisebb csatornak esetén hasznalja a HyFlex CM 25/.08
eszkozt bemenettagitot. Helyezze a reszel6t a csator-
naba a motor futtatasa nélkil. Mikor a reszel6 elérte az
apexet, huizza vissza 1 mm-rel, amig mar nem érinti a fa-
lakat. Ezutan inditsa el a motort és haladjon lassan elére,
lépegeté mozdulatokkal, nyomas alkalmazasa nélkil. Ha
ellendllas lép fel, folytassa a 2. [épéssel. Ne hasznalja ezt
a reszel6t a gyokércsatorna gorbiilt részében. Ellenérizze
az atjarhatésdgot 20/.02 méretli kézi reszel6vel. Ennek
soran éllanddan oblitse a gyokércsatornét és tartsa fenn
a sikossagot.

2. LEPES:

Hasznélja a 10/.05 Glidpath reszel6t a csatorna egész
hosszan végigmenve. Helyezze a reszel6t a csatornaba a
motor futtatasa nélkil. Mikor a reszelé elérte az apexet,
huzza vissza 1 mm-rel, amig mar nem érinti a falakat. Ezu-
tan inditsa el a motort és haladjon lassan elére, Iépegetd
mozdulatokkal, nyomas alkalmazasa nélkil. Ez a reszelé
rendkiviil vékony, és ezért nem annyira torésallo, mint

Az Gj Igozé Lovd PP
El6készitési eljaras az alk asi helyen:
Kézvetleniil az alkalmazas utan tavolitsa el a mdszerekrdl
az altalanos szennyezédést. Ne hasznaljon régzitésze-
reket és forré vizet (>40 °C), mivel ez a maradvanyok
fixaciojat okozza, és hatranyosan befolyasolhatja a tisz-
titas sikerességét. Hasznalat utdn martsa a miszereket
fertStlenité furdSbe a szennyezédések raszaradasanak
elkeriilése érdekében.

Szallitas:

A miszereket biztonsagosan kell tarolni zart edényben,
és biztonsagosan kell 6ket elszallitani a feldolgozas he-
lyére annak érdekében, hogy elkeriilheté legyen a mu-
szerek kdrosodasa és a kornyezeti szennyezés.

El6készités a fertétlenitésre:
Nincsenek kiilonleges kévetelmények.

a tobbi HyFlex EDM reszel. Emiatt ezt a reszel6t rend-
kiviil dvatosan és ritkabban kell hasznalni, mint a tébbi
HyFlex EDM reszel6t. Ha ellendllas 1ép fel, hasznaljon
20/.02 méretti kézi reszel6t az atjarhatdsag ellendrzésére.
Ennek soran allandéan 6blitse a gyokércsatornat és tart-
sa fenn a sikossagot.

3. LEPES:

Hasznélja a HyFlex EDM 25/~ OneFile a csatorna egész
hosszanak feltagitasara. Helyezze a reszel6t a csatornaba
a motor futtatasa nélkil. Mikor a reszel6 elérte az apexet,

Nincsenek kiilénleges kovetelmények.

poharba, helyezze azt a vizzel és 2% kontaktfolyadékkal

megfeleléen feltoltott ultrahang-berendezésbe, és indit-

sa el az ultrahangos tisztitasi eljarast.

1. 30 perces elsédleges tisztitas 25 °C-on, az 5. fazisban
2%-0s tisztitoszer-koncentraciéval

2. Boséges kézi oblités folyo viz alatt (forditott ozmézisos
viz)

3. Szérités stritett levegbvel

M és fertotl a moso-fertétle-

nit6 késziilékben

Helyezze a miszereket a kihtizhaté kocsin talalhato steri-

lizacios talcaba, és inditsa el a tisztitasi eljarast.

1. Elétisztitas 10 | hideg vizzel

2.10 perces elsédleges tisztitds 55 °C-on (10,5 | viz és
62 ml tisztitoszer (DOS 1))

3. Oblités 9,0 | hideg vizzel és 13 ml tisztitdszerrel (DOS 3)

4. Oblités 9,0 | hideg, forditott ozmozisos vizzel

5. Termikus fert6tlenités 5 percig 90-93 °C-on 9,5 | fordi-
tott 0zmozisos vizzel

6. Széritas 35 percig 99 °C-on

Funkcionalis tesztelés, karbantartas:

A tisztasag optikai ellendrzése, az lizemeltetési utasita-
soknak megfelel6 dpolés és funkcionalis tesztelés. Sziik-
ség esetén ismételje meg az ujrafeldolgozasi eljarast,
amig a miszer lathatéan tiszta nem lesz.

Csomagolas:

Helyezze a sterilizdland6 miiszereket az Endo Procedure
Blockba vagy a HyFlex™ Organizerbe. A sterilizalandé
miiszerek szabvényositott csomagoldsa az 1SO 11607
szabvéanynak és az EN 868 elSirasnak megfeleléen.

Sterilizélas:

A miiszerek gzsterilizalasa az adott orszagban érvényes
eléirasok betartasaval.

3 elévakuum fazis

Felhevités 134 °C-os sterilizalasi hmérsékletre

A legrévidebb tartasi id6: 3 perc

Tarolas:
A sterilizalt mUszereket tarolja szaraz, tiszta és pormentes
helyen, 5 °C és 40 °C kozotti mérsékelt hémérsékleten.

Informaciok az tjrafeldolgozas validalasarél

A validalas soran az alabbi vizsgalati utasitasok, anyagok
és gépek hasznélatéra kertilt sor:

Tisztitészerek:

Tickopur TR 13 (kontaktfolyadék),

Dr. H. Stamm GmbH

Stammopur DR 8 (fertétlenité tisztito),

Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (DOS 1 ada-
gold rendszer)

Neodisher Z (semlegesité szer), Dr. Weigert Co. (DOS 3
adagold rendszer)

SonoCheck (BAG Health Care) (az ultrahang hatékony-
saganak jelzéje)

Tisztitd/sterilizdlo késziilékek:

RDG: tisztit6 és fert6tlenitd berendezés: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrahangos tisztitéberendezés
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)

Eszkoztartok mosdshoz:

Fels6 kosar/O177 fecskend / 1

E 520 télca 18 gyokércsatorna-miiszerhez

2 E142 télca

A 3 Vafed6 hald (ha sziikséges)

E473/1 szita fedéllel a kisebb alkatrészek szamara
HyFlex Endo Procedure Block

Tovabbi utasitasok:
Ha a fenti vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre,
a felhasznalo koteles az eljarast megfelelGen validalni.

A felhasznald koteles biztositani, hogy az Ujrafeldolgoza-
si eljaras, beleértve a forrasokat, az anyagokat és a sze-
mélyeket, alkalmas legyen a kivant eredmény elérésére.
A korszerii technologia és a nemzeti jogszabélyok meg-
kovetelik a validalt eljarasoknak valé megfelelést.

Kibocsatas datuma:
02-2023

WHcTpyKymm 3a ynotpe6a

NiTi KaHanHu nHcTpymeHTN

n 3a ynotpe6a:
3a OTCTpaHABaHe Ha [EHTUH U OGOPMAHE Ha KOPEHO-

Kézi tisztitas és fertétlenités az ultrahang-
berendezésben:

Figyel A kézi ti asi és fertétlenitési eljaras en-

nek a termél tnak az ében kizardlag Né-
metorszagon kiviili orszagokban alkalmazhaté. Né-
metorszagban altala balyként az izal BU KaHanu.
isztitasi és fertétlenitési modszert kell alkal

Az ultrahang-berendezésben torténé tisztitashoz tegye
bele a miiszereket a tisztitofolyadékkal feltsltott f6z6-

WHcTpykyun:
Crnmpanute Ha nunute HyFlex EDM morat ga ce yabn-

aBaT npu npunaraHe Ha cuna. ToBa npegoTepaTABa
6M10KNpaHe B CTEHUTE Ha KaHaa 1 3HaunTeNHO Hamans-
Ba pucKa OT cuynBsaHe. 3a pasnuka ot obuuaiiHute NiTi
VHCTPYMeHTYH, dopmaTa Ha nuante moxe Aa 6bge Bb3-
CTaHOBfBaHa B 3aBNCUMOCT OT BUAA Ha AepopMaLmATa i.
MunnTe Bb3CTaHOBABAT CBOATA opuruHanHa q)opMa npun
aBTOKNaBupaHe (IAJ'IVI KoraTto ce u3nosnssa ctepunusaTop
CbC CTbKEHN Nepnn 3a 10 ceKyHAM), ako Te ca camo
ecTeTnyeckn fepopmupann. Tpabsa aa ce noacurypw,
cnupanuTe Ha NuAUTe Npu ynoTpe6a fa He ce BLPTAT B
ob6paTHaTa MocoKa, Tbii KaTo Te uHaue ce aedopmupar
MAACTUYHO U He Bb3CTaHOBABAT dpopmata cu. AKo cneq
CTePUNN3NPAHETO B aBTOKNAaB Mo nunata nma HAKONKO
BUTKM, KOUTO Ca pasTerHatM win no Apyru npusHauu
nirnexpapat ¢ HapyweHa (‘)yHKLlVIOHa"IHOCT, nwnata He
TpAGBa Aa Ce M3non3Ba noseye (BUXTe KapTata C WH-
CTPYKUMU CTBIMKa NO CTbKa). TOBa, KOIKO MbTI MOXe Aa
Ce N3M0N3Ba eA1H NHCTPYMEHT, 3aBNCU OT 0bpaboTkaTta 1
TpetupareTo. Mpeaw 1 cnep BcAKa ynotpe6a Tpa6sa Aa
Ce OLeHsABa CbCTOAHNETO Ha NuNTe.

MoproTeaiTe nunuTe npeaw nopegHara ynotpe6a
(BVI)KTE YyKa3aHuATa 3a NOAroToBKa Ha nognexawu Ha
MOBTOPHa CTEPUNM3aLVA MEAULIVHCKIN N3enus).

3a pabota ¢ nunuTe e HeobxoaVMa peayLMpaLla PbKo-
xBaTka (Hanmp.moTopHa pbkoxsaTka Colténe Endo
CanalPro CL). Bcuukun HyFlex EDM NiTi nunn morat aa
Ce U3Mon3BaT CbC CKOPOCT OT 400 06./MWH. 1 BbPTALY
MoOMeHT Ao 2,5 Ncm (25 mNm), ¢ u3KnoUeHne Ha
Glidepath nunurte, kouto morar Aa ce nsnonssar ¢ 300
06./MVH. 1 BbPTALY MOMeHT oT 1,8 Ncm (18 mNm).
I'Ipe/:u/l O¢OpMﬂHe Ha KaHana, nocragete B Hero
OBNaXHUTEN.

Mo Bpeme Ha paboTa ¢ NNTe PefloBHO U3NNakBaiTe
KOpEHYeBVA KaHaJ, 3a [1a Ce 3ana3i Xb3raBocTTa My.
Cnep BCAKO BbBeX/aaHe B KOPEHOBUA KaHasn, NoumncT-
BaliTe CNMpanuTe Ha nuauTe.

MosTapsliTe ToBa cnef BcAKa CTbnka. Munute Tpabsa

Ha KOpeHOBMA KaHan 1o paboTHaTa Ab/kmHa. MocTaseTe
nunata B KaHana 6e3 aa nyckare motopa. Korato nunata
noBeye He MOXe Ja ce NPUABWXN Hanpea, usternete A
Hasag 1 mm fokato A ocBoboguTe OT cTeHuTe. Toraa
nycHeTe mMoOTOpa W NPOAb/KETe GaBHO Hanpes C mo-
YyKBalWn ABUXKEHNA U 6e3 Aa HaTuckarte. LLlOM ycetute
CbNpoTnBneHne Cce BbpHeTe Ha npeaxofHaTta CTbrika.
MpoBepeTe NPOXOAWMOCTTa C pbyHa nuna 20/.02. Mpwn
TOBa MOCTOAHHO NPOMWBANTE KaHanuyeTo 3a Jja 3anasuTe
X/Tb3raBoCTTa My.

Hesagbmxkutenex ETAM 4:

B 3aBMCMMOCT OT KNMHWYHATa CUTYaLUA 1 MO pelleHne
Ha CTOMATOmNora, MOXe Aa Ce HanoXu Aa ce U3nonssa
40/.04 duHanu3Mpalla nuna 3a pasluvpsABaHe Ha anw-
KanHuua cekTop. locTaseTe nunata B KaHana 6e3 fa
nyckate motopa. Korato nunata noseye He Moxe Aa ce
NPUABMXN Hanpen, nsternete A Hasaa 1 mm fokaTo A
ocsoboauTe OT cTeHnTe, ToraBa nycHeTe MoTopa U Npo-
Ab/KeTe 6aBHO Hanpea C NOYyKBaly ABUKEHNA U 6e3
na HaTuckarte. LLiom yceTuTe CbNpoTUBEHME Ce BbpHETe
Ha npeaxodHaTa CTbrka. MpoBepeTe NPOXOAMMOCTTa C
pbuHa nuna 20/.02. Mpn ToBa NOCTOAHHO MPOMUBaiiTe
KaHanyeTo 3a A1a 3anasuTe XTb3raBocTTa my.

Hesagbmxurtenex ETAN 5:

B 3aBMCMMOCT OT KAMHWYHATA CUTYaLMA 1 NO pelleHne
Ha CTOMATONOra, MOXe Ja Ce HanoXu fa ce U3nonssa
50/.03 prHanu3mpatya Nna 3a pasimpsABaHe Ha annkan-
HUA cekTop. MocTaBeTe NunaTta B KaHana 6e3 fa nyckare
moTopa. Korato nunata noeeue He Moxe Aa ce npnasu-
KW Hanpeq, witernete A Hasaj T mm AOoKaTo A ocBo6o-
AauTte OT CTeHuTe. ToraBa nycHeTe MoTopa 1 NpoabXxeTe
6aBHO Hanpey C NOYYKBaLY ABMKEHUA 1 6e3 Aa HaTUCKa-
Te. [posepeTe NPOXoAMMOCTTa C pbyHa nuna 20/.02. Mpu
TOBa MOCTOAHHO NMPOMIBAITE KaHaNueTo 3a Aja 3anasuTe
X/Tb3raBoCTTa My.

Hesap

ETAN 6:

Aa ce m3nonseat ¢ npenop’ Te OT Hac
CTbMKa Mo CTbMKa, ONMCcaHK No-aony.

CTepunHocT:

HyFlex EDM KaHanHu UHCTPYMEHTU ce AOCTaBAT CTepu-
N3MpaHN C rama-paamnauva. Mpu HeyBpeeHa n HeOTBO-
peHa OrnakoBKa Ce rapaHTipa CTEPUIHOCT 0 MOMEHTa
Ha n3nonssaHe. YBpeaeHuTe npeau ynotpeba onakosKku
TpA6Ba Aa GbAAT N3XBBPEHN.

YKasaHuA 3a cbXxpaHeHme:

Cnen n3TnYaHe Ha CPOKa UM Ha rogHOCT UHCTPYMEHTUTE
3a KopeHoBW KaHanu HyFlex EDM He TpsabBa Aa ce u3-
nonsgar noseuve.

VHCTPYKUMM CTBNKa NO CTbNKA (BUXKTE CbIYO KapTa-
Ta C MHCTPYKLUM CTHNKA MO CTHAKA C MACTpauum):

KopoHapeHn goctbn

Cnep KaTo GbJle YCTaHOBEH [VPEKTEH KOpOHaneH Aoc-
Tb, NONE3HO € Jla Ce U3MON3Ba PbyHa nuna (Makcuma-
neH pa3smep 20/.02) nnun BbPTALLa Ce NWNa, 3a Aa ce onpe-
Aenu anvKanHNA MbT 1 Aa Ce NOCTaBN OBNIAXHUTEN, KaTo
NaOCl, g KaHana.

Hesagbmxutenen ETAM 1:

B 3aBMCKMMOCT OT KNMHWYHATa cMTyaumsa n no pelweHune
Ha CTOMaToNora, MoXe [a Ce HanoXwu Aa ce m3noni3sa
25/.12 VHCTPYMEHT 3a OTBapAHE Ha OTBOPW. 3a No-Manku
kaHanwu usnonsgaiite HyFlex CM 25/.08 3a oTBapsHe Ha
otsopa. MocTaBeTte NunaTa B kKaHana 6e3 ja nyckate mo-
Topa. KoraTo nunata noseye He MOXe f1a ce NPUABMXN
Hanpey, usternete A Hasag 1 mm gokato A ocsoboamnTe
ot cTeHuTe. Toraa NycHeTe MOTOpa W NpoabxeTe 6aB-
HO Hanpep ¢ NMouyKBaluM ABVKEHNA 1 6e3 Aa HaTuUcKaTe.
LuOM ycetute CbnpoTUBIeHNE NnpeMnHeTe Kbm Crbnka
2. He n3non3gaiTe Ta3n Nuna B U3BWT MbT Ha KopeHoBuA
KaHan. [poBepeTe NPOXOAUMOCTTa C pb4Ha nuna 20/.02.
KoraTo npasuTe ToBa Ce yBepeTe, Ye KOPEHOBUAT KaHas
BIHarn 0CTaBa OBNaXHeH U C NyBPUKaHT.

ETAN 2:

W3nonsgaitte nuna 10/.05 Glidepath po pa6otHata i
AbMKUHA, 33 la Cb3fajeTe NpAK nbr. [loctaBeTe nunata B
KaHana 6e3 Aa nyckate motopa. Korato nunarta noseue
He MOXe [a ce NPUABWXW Hanpen, usternete A Hasaja 1
mm floKaTo A ocBobosuTe OT cTeHuTe. Torasa nycHeTe
MoTopa 1 Npofib/KkeTe 6aBHO Hanpes C NouyKBaLW 1BU-
xeHna 1 6e3 fa HaTucKaTe. Tasn Nuna e U3KNIUNTENHO
TbHKa 1 MOPajn TOBa He € TaKa YCTOMYMBa Ha CYynBa-
He KaTo octaHanute nunu HyFlex EDM. 3aToBa Tasu
nuna Tpa6ea fa ce MHOro " He
TONIKOBa 4ecTo, KakTo octaHanute nuam HyFlex EDM.
LLlOM ycetute CbnpoTusiieHWe, nposBepeTte npoxoaun-
MOCTTa € pbyHa nuna 20/.02. Mpwy ToBa NOCTOAHHO NpPO-
MUBaiiTe KaHanuyeTo 3a /1a 3aMasuTe X/Tb3raBocTTa My.

ETAN 3:
W3nonsgaiite HyFlex EDM 25/~ OneFile 3a paswupssaHe

B 3aBMCMMOCT OT KNMHUYHaTa canTyauma v no peleHune
Ha CTOMaToNIora, MOXe Jla Ce HaloXu fla ce M3nonssa
60/.02 ¢uHanM3Mpawa nuna 3a OKOHYATENHOTO Mpw-
roteAHe 10 paboTHaTa Ab/XMHa Ha nunata. MocTaseTe
nunata B KaHana 6e3 aa nyckate moTopa. Korato nunata
noBeye He MOXe Ja ce NPUABWXN Hanpea, usTernete A
Hasag 1 mm fokato A 0cBo6oAWTe OT CTeHuTe. Torasa
nycHeTe MOTOpa U NpogbmxkeTe 6aBHO Hanpes ¢ Mo-
yyKBalLM ABVMXKEHNA 1 Ge3 Aa Hatuckare. LLjom ycetute
CbnpoTneneHne ce BbpHeTe Ha npeaxofHaTta CTbrka.
MpoBepeTe NPOXOAWMOCTTa C pbyHa nuna 20/.02. Mpwn
TOBa MOCTOAHHO NPOMIBaliTe KaHanuyeTo 3a Jja 3anasuTe
X/Tb3raBoCTTa My.

Npouenypu no pHa o6paGoTka:
www.coltene.com

n no p! [} Ka

O6pab6oTka Ha ({7}
Ha NOBTOPHO cTepunmnsmpate (cbrnacho ISO 17664)

Mpoueaypa:

Mpoueaypa no pbuHa U MexaHWYHa 06paboTka Ha Me-
OVNUVHCKA M3Aennsa, NoAnexaln Ha MOBTOPHO cTepu-
nusnpaxHe

WncTpykyun:

Bb3 0CHOBa Ha yCTPOWCTBOTO Ha NPOAYKTa U U3Mon3Ba-
HUTe MaTepuanu He MoXe fla ce cneuuduumpa onpeae-
NeHa rpaHnLa 3a Bb3MOXHNA MakcuMareH 6poi LmKnm
Ha CTepunu3snpaHe. EKCnnoaTauroHHNAT CPOK Ha Meau-
LIMHCKNTE 13Aenna ce onpeaens oT TAXHOTO GpyHKLUMOHM-
paHe 1 BHUMaTeNIHOTO 6opaBeHe C TAX.

WHCTpYKUun 3a noBTOpHa o6pa6oTka

Mpoueaypa no mnoAroToBKaTa Ha MACTOTO Ha
npunoxexne:

OTcTpaHeTe o6LMTE 3aMbPCABAHUA OT WHCTPYMEHTUTE
HenoCpeACTBEHO Cref npunoxenuve. He usnonssaiite
duKcnpalLy areHTn nam ropetua Boga (> 40 °C), Tbit KaTo
Te BOAAT O GUKCMpPaHe Ha OCTaTbLy 1 MOTaT Aa Bb3npe-
NATCTBAT yCNnewHoTO NoYncTBaHe. 3a npegoTsparABaHe
3aCbXBAHETO Ha 3aMbpCABAHUA HaKUCHETE N3NoN3BaHn-
Te VHCTPYMEHTH B fie3uHGEKLVIOHEH pa3TBop.

TpaHcnopTupaHe:

CbXxpaHaBaliTe 6e30MacHO MHCTPYMEHTUTE B 3aTBOPEH
KOHTEiIHep 1 M1 TpaHCnopTupaiTe 4o MACTOTO Ha 0bpa-
60TKa, 3a la NPeAOTBPATUTE NOBPEAA HA MHCTPYMEHTUTE
1 3aMbpcABaHe Ha OKOJHaTa cpeaa.

MoaroToBKa 3a ieKOHTaMUHMPaHe:
Hama CI'IEL[I/Id)VI‘-IHVI N3NCKBAHUA.

MpepBapuTenHo nounucTBaHe:
Hama CI'IQLlI/Id)VNHI/I N3NCKBaHWA.

Neobligats 4. SOLIS:

Atkariba no kliniskas situacijas un zobarsta sprieduma
var bat nepieciesams izmantot 40/.04 apstrades faili, lai
palielinatu apikalo zonu. levietojiet faili kanala ar izslegtu
motoru. Kad faili virzit talak vairs nav iespéjams, atvelciet
to atpakal 1 mm, lidz ta vairs nesaskaras ar sienam. Péc
tam iedarbiniet motoru un [énam turpiniet virzities talak,
veicot vieglus pieskarienus un neizmantojot spiedienu.
Tiklidz sajutat pretestibu, atgriezieties pie iepriekséjas
darbibas. Parbaudiet caurlaidibu ar 20/.02 lieluma rokas
faili. Turklat biezi skalojiet saknes kanalu un saglabajiet
slidamibu.

Neobligats 5. SOLIS:

Atkariba no kliniskas situacijas un zobarsta sprieduma
var bat nepieciesams izmantot 50/.03 apstrades faili, lai
palielinatu apikalo zonu. levietojiet faili kanala ar izslegtu
motoru. Kad faili virzit talak vairs nav iesp&jams, atvel-
ciet to atpakal 1 mm, lidz ta vairs nesaskaras ar sienam.
Péc tam iedarbiniet motoru un Iénam turpiniet virzities
talak, veicot vieglus pieskarienus un neizmantojot spie-
dienu. Parbaudiet caurlaidibu ar 20/.02 lieluma rokas
faili. Turklat biezi skalojiet saknes kanalu un saglabajiet
slidamibu.

Neobligats 6. SOLIS:

Atkariba no kliniskas situacijas un zobarsta sprieduma var
bat nepieciesams veikt apstrades garuma galigo sagata-
vosanu, izmantojot 60/.02 apstrades faili. levietojiet faili
kanala ar izslegtu motoru. Kad faili virzit talak vairs nav
iespéjams, atvelciet to atpakal 1 mm, lidz ta vairs nesa-
skaras ar sienam. Péc tam iedarbiniet motoru un lénam
turpiniet virzities talak, veicot vieglus pieskarienus un
neizmantojot spiedienu. Tiklidz sajatat pretestibu, atgrie-
Zieties pie iepriekséjas darbibas. Parbaudiet caurlaidibu
ar 20/.02 lieluma rokas faili. Turklat bieZi skalojiet saknes
kanalu un saglabajiet slidamibu.

Atkartota apstrade:
www.coltene.com

Atkartotas apstrades proceduras

Atkartoti sterilizéjamu medicinisku ieri¢u apstrade
(saskana ar ISO 17664)

Procediira
Manuala un mehaniska procedura atkartoti sterilizéjamu
medicinisku ieri¢u apstradei

Instrukcijas

Izstradajumu konstrukcijas un izmantoto materialu dé|
nevar konkréti ierobezot veicamo apstrades ciklu skaitu.
Medicinas ieri¢u darbmizu nosaka to darbiba un sau-
dziga lieto3ana.

Atkartotas apstrades instrukcijas

Sagatavosana lietosanas vieta

Notiriet parastus netirumus no instrumentiem talit péc
lietosanas. Neizmantojiet fiksacijas lidzeklus vai karstu
tdeni (>40 °C), jo tas izraisis atlieku pielipdanu un var
traucét sekmigai tiridanai. Lai piesarnojums nepiekalstu,
izmércéjiet lietotos instrumentus dezinfekcijas lidzek-
la peldé.

Transportésana

Parvietojot instrumentus uz apstrades vietu, drosi gla-
bajiet tos aizverta tvertng, lai izvairitos no instrumentu
bojajumiem un vides piesarnojuma.

Sagatavosanas dezinfekcijai
Tpasu prasibu nav.
lepriekséja tirisana
Tpasu prasibu nav.
ala tirisana un dezinfekcija ultrask iekarta
Uzmanibu! alo tirisanu un d Sai pro-
duktu grupai drikst izmantot tikai arpus Vacijas. Vaci-
jair jai: izétas tiriSanas un il i-
jas metode.
Lai notiritu instrumentus ultraskanas iekarta, ievietojiet
instrumentus ar tirisanas skidrumu piepildita varglaze,
ievietojiet varglazi ultraskanas iekarta, kas ir pietiekami
uzpildita ar adeni un 2 % kontaktskidrumu, un saciet ti-
risanu ar ultraskanu.
1. 30 min ilga primara tirisana 25 °C temperatara, 5. stadi-
ja ar tiridanas lidzekla koncentraciju 2 %
2. Manuala skalosana liela tekosa Gdens daudzuma (ar
reverso osmozi filtréts Gdens)
3. Zavésana, izmantojot saspiestu gaisu

Sana un i ija un

dezinfekcijas iekarta

Novietojiet instrumentus sterilizacijas paplaté uz iebida-

majiem ratiniem un saciet tirianu.

1. lepriekséja tirisana ar 10 | auksta Gdens

2.10 min ilga primara tirisana 55 °C temperatara (10,5 |
adens un 62 ml tirisanas lidzek|a (DOS 1))

3. Skalosana 9,0 | auksta Gdens un 13 ml tirisanas lidzekla
(DOS 3)

4. Skalo3ana 9,0 | auksta adens, kas filtréts ar reverso os-
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mozi - Pre poutzitie korefovych néstrojov je potrebné reduko-  po pracovnt dlzku pomocou néstroja 60/.02 Finisher.  Informacie o validacii regeneracie BCKpbITa. He ncnonb3osatb M yTUAM3NPOBaTb M3fenne,  CTEHOK. 3aTeM CHOBa BK/OUMTE MOTOP U MeaneHHo npo-  Ci o ¥ P P Ku Upute za skladistenje: Postupci reprocesiranja: Dr. H. Stamm GmbH B FIAVERAXMIRERS A+, BERS  BRBEMAANKETER, BiJHOBNAIOTb CBOIO NepBicHy GOpMy Mif Yac aBTOKNaBy-  MepemillyBaTn MOro Brepes MOrNafKyluumMn pyxamu, 2. IHTEHCUBHO MPOMUTK BPYYHY Mifj NPOTOUHOIO BOAO0
5. Termiska dezinfekcija 5 min 90-93 °C temperatira, iz- vané kolienko (napr. nadstavec s motorovym poho- Umiestnite nastroj do kanalika bez spustenia motora.  Pocas validacie sa uplatnili tieto testovacie pokyny a po-  ecnu ynakoBka nospexpeHa. [BUraiiTecb Brepe KoLWUMM ABKeHUAMN 6e3 npu-  Bo Bpemsa Banupauuu ncrnonb3osanuch cnepyiowme nH-  HyFlex EDM instrumenti za korijenski kanal ne smiju se ~ www.coltene.com Stammopur DR 8 (sredstvo za ¢is¢enje i dezinfekciju), ENEFHEMN HyFlex EDM REH, RJERHE) BaHHA (abo y BUMafKy 3aCTOCYBaHHA rNacNepneHoBOro  He HaTMckaTu. [ToBEPHYTUCA A0 NOMepefHbOro KPOKY, AK (BOAa, ouMLLEHa METOAOM 3BOPOTHOIO OCMOCY)

mantojot 9,5 | udens, kas filtréts ar reverso osmozi nom Colténe Endo CanalPro CL). V3etky nastroje Hy-  Ked uz nemdze nastroj postupovat dalej, odtiahnite ho  uzili tieto materialy a pristroje. NOXKEHNA ycunus. BepHutech K Npeablayliemy wary, ec-  CTPyKUuUM, MaTepuanbl 1 annaparbl: upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti. Dr. H. Stamm GmbH PR, BPA20/.02F R EBEHME , SHRERES  BLEE: cTepunizatopa npotarom 10 cekyHa), AKILO Mana micue  TinbKu BiguyeTe onip. Mepesiputu NpoxiaHicTb 3a gono- 3. BUCywnTy 3a AOMOMOTOI0 CTUCHEHOTO MOBITPA
6. Zavésana 35 min 99 °C temperatara Flex EDM NiTi sa mozu pouzit pri 400 ot/min a krutia- 1 mm, pokial sa neuvolni od stien. Potom spustite motor  Cistiace prostriedky: YKasaHunA no xpaHeHuo NIV Bbl MOYYBCTBOBANM COnpoTuBieHve. MposepbTe npo-  YucmAuwjue cpedcmea: Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dozirni HERE AR FTHRHER, BUKIIIOUHO NpyxHa aepopmalia. Min yac 3actocysaHHA  morotlo pyuHoro dainy 20/.02. Mig yac uiei npoueaypu

com momente 2,5 Ncm (25 mNm), okrem nastrojov  a postupujte pomaly vpred lahkym poklepkavanim bez  Tickopur TR 13 (kontaktna kvapalina), He wncnonb3oBaTb MHCTpymeHTbl HyFlex EDM ana 06-  xogumocTb pyuHbim daiinom 20/.02. Mpu aTom obecneub-  Tickopur TR 13 (KOHTaKTHasA )uaKocTb), Dr. H. Stamm Upute korak po korak (pogledajte i ilustriranu karti-  Postupci ponovne obrade sustav DOS 1) HeobxiaHO 3abe3neunTy Te, WO6 Ppainm He 3aKkpyyyBanu-  cnif 3abe3neunTyt NOCTINHY ipuradilo Ta Ly Ta pesiHdekuia B muiini/

Funkcionala testésana un apkope Glidepath, ktore sa mozu pouzit pri 300 ot/min a kru-  tlaku. Ked' narazite na odpor, vritte sa k predchadza- Dr. H. Stamm GmbH paboTKn KOPHEBbIX KaHanoB MOCNE WCTEYEHWA CPOKa  Te JOCTaTOuHYIo Mppuraumio n niobpukauuo KopHesoro  GmbH cu s uputama korak po korak): Neodisher Z (neutralizirajuce sredstvo), 3% FRE CA B iHWOMY HanpPAMKY, OCKilbK/ B OCTAHHbOMY BUMNAZKy  KOPEHEBOrO KaHany. AesiHpeKTopi
Apskatiet, vai instruments ir tirs un laba stavokli, un vei- tiacom momente azdo 1,8 Ncm (18 mNm). jucemu kroku. Ru¢nym nastrojom 20/.02 skontrolujte  Stammopur DR 8 (dezinfekény cistiaci prostriedok), rogHocTu. KaHana. Stammopur DR 8 (ne3uHdunumpytollee cpeacTso), Obrada medicinskih uredaja koji se mogu resterilizi-  Dr. Weigert Co. (dozirni sustav DOS 3) f£/ HyFlex EDM 25/~ OneFile # AREZTHEKE. EHHEER. BiAGyBa€TbcA MnactuuHa Aedopmaliia Ta paitnn He Big- MomicTUTU IHCTPYMEHTH B CTepuni3auiiH1N TIOTOK Ha BU-

ciet funkcionalo testésanu saskana ar lietosanas instruk-
ciju. Ja nepiecie$ams, veiciet atkartoto apstradi vairakas
reizes, lidz instruments izskatas tirs.

lepakosana

Novietojiet instrumentus sterilizacijai uz stativa Endo
Procedure Block vai HyFlex™ Organizer. lepakojiet ins-
trumentus sterilizacijai atbilstosi standartam 1SO 11607
un EN 868.

Sterilizacija

Veiciet instrumentu tvaika sterilizaciju, ievérojot attieci-
gas valsts prasibas:

veiciet 3 fazu iepriekséju apstradi vakuuma; uzkarséjiet
lidz sterilizacijas temperatarai 134 °C; minimalais notu-
résanas laiks — 3 min; zavésanas laiks — vismaz 20 min.

Uzglabasana
Glabajiet sterilizétos instrumentus sausa, tira vidé bez
putekliem, mérena temperatira — no 5 °C lidz 40 °C.

Informacija par atkartotas apstrades validaciju
Validacijas laika tika izmantotas talak noraditas parbau-
des instrukcijas, materiali un iekartas.

Tirisanas lidzek|i:

Tickopur TR 13 (kontaktskidrums),

Dr. H. Stamm GmbH;

Stammopur DR 8 (dezinfekcijas un tirisanas lidzeklis),
Dr. H. Stamm GmbH;

neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dozé$anas
sistéma DOS 1);

neodisher Z (neitralizacijas lidzeklis), Dr. Weigert Co.
(dozésanas sistéma DOS 3);

SonoCheck (BAG Health Care) (ultraskanas efektivitates
indikators).

Tirisanas/sterilizacijas ierices:

RDG: tiri$anas un dezinfekcijas iekarta Miele G7892 CD;
Powersonic® P 2600 D ultraskanas tirisanas iekarta (Mar-
tin Walter Ultraschalltechnik AG);

Autoklavs Systec VX-95 (Systec GmbH).

Trauki priekSmetu mazgasanai:

augséjais grozs/smidzinatajs 0177/1;

paplate E 520, kas paredzéta 18 zobu saknu kanalu
instrumentiem;

paplate V2 E142;

parklasanas tikls A 3% (ja nepieciesams);

siets ar vaku mazam detalam E473/1;

stativs HyFlex Endo Procedure Block.

Papildu instrukcijas

Ja minétas kimiskas vielas un iekartas nav pieejamas,
lietotajam obligati ir javeic atbilsto3a savas procediiras
validacija.

Lietotajam ir janodrosina, lai atkartotas apstrades proce-
dara, tostarp resursi, materiali un personals, batu piemeé-
rota vajadzigo rezultatu sasniegsanai.

Lai atbilstosi izmantotu augstakas klases tehnologijas
un ievérotu valsts tiesibu aktus, ir janodrosina atbilstiba
validétiem procesiem.

Izsniegsanas datums:
02-2023

Navod na pouzitie

Nastroje pre koreriové kanaliky zo zliatiny NiTi

Indikacie:
Na odstrénenie dentinu a tvarovanie korefiového ka-
nalika.

Pokyny:

Spiraly HyFlex EDM korefiovych néstrojov sa daju poso-
benim sily predizit. Nedochadza tak k zablokovaniu v ka-
naliku a podstatne sa zniZzuje nebezpecenstvo zlomenia
nastroja. Na rozdiel od bezne dostupnych NiTi nastrojov
mozno tvar korenovych nastrojov v zavislosti od typu de-
formacie obnovit. Ak boli korerové nastroje zdeformo-
vané len elasticky, svoj povodny tvar ziskaju opéat pocas
dezinfekcie v autoklave (alebo pri pouziti sterilizatora
5o sklenymi gulé¢kami, 10 sekund). Treba zaistit, aby sa
$piraly korenovych nastrojov pocas pouzitia neotacali do
opacného smeru, pretoze inak sa plasticky zdeformuju
a nemo6zu opat nadobudnut svoj pévodny tvar. Ak ma
korenovy nastroj po sterilizacii v autoklave viacero 3pi-
rél, ktoré sa javia ako predizené alebo inak nefunkéné,
nastroj uz nepouzivajte (pozri kartu s pokynmi krok za
krokom). Maximalny pocet pouZiti nastroja zavisi od typu
a techniky o3etrenia. Pred kazdym pouZzitim a po riom
kontrolujte stav korefiovych nastrojov.

« Korenové nastroje pred opatovnym pouzitim vycistite
(pozri navod na opakovanu sterilizaciu medicinskych
produktov).

« Pred tvarovanim aplikujte do kanalika irigacny roztok.
«  Pri pouziti korenovych nastrojov korenovy kanalik pra-
videlne vyplachujte a lubrikujte.

Spiraly korefovych nastrojov po kazdom zavedeni do
korenového kanalika vycistite.

Opakujte po kazdom kroku. Koreriové nastroje sa maju
pouzivat podla nasej, nizSie opisanej, podrobnej tech-
niky.

Sterilita:

HyFlex EDM korefiové nastroje sa dodavaju sterilizované
gama Ziarenim. V pripade neposkodenych a neotvore-
nych baleni je sterilita zaru¢ena az do pouzitia. Balenia,
ktoré boli poskodené pred pouzitim, treba zahodit.

Pokyny pre skladovanie:
HyFlex EDM korefové nastroje po uplynuti datumu spot-
reby uz nepouzivajte.

Podrobné pokyny (pozri aj Kartu podrobnych poky-
nov s obrazkami):

Koronalny pristup

Po vytvoreni rovnomerného koronalneho pristupu je
vyhodné vytvorit ru¢nym korefiovym néstrojom (maxi-
malna velkost 20/.02) alebo rotatnym nastrojom apikal-
nu hladku cestu a do kanalika aplikovat iriga¢ny roztok
ako napr. NaOCI.

Volitelny KROK 1:

V zévislosti od klinickej situacie a rozhodnutia zubného
lekdra moze byt nevyhnutné pouzit nastroj na rozsirenie
vchodu do koreriového kanalika 25/.12. Pri mensich ka-
nalikoch pouzite na rozsirenie vchodu do kanalika HyFlex
CM 25/.08. Umiestnite nastroj do kanalika bez spustenia
motora. Ked' uz nemdze nastroj postupovat dalej, od-
tiahnite ho 1 mm, pokial sa neuvolni od stien. Potom
spustite motor a postupujte pomaly vpred lahkym po-
klepkavanim bez tlaku. Ked' narazite na odpor, prejdite
na krok 2. Nepouzivajte tento néstroj v zakrivenej casti
koreriového kandlika. Ru¢nym nastrojom 20/.02 skon-
trolujte priechodnost kanalika. Korefiovy kanélik pritom
vyplachujte a lubrikujte.

KROK 2:

Koreflovym nastrojom 10/.05 Glidepath File rozsirte ka-
nélik az do pracovnej dizky a vytvorte hladku cestu.
Umiestnite nastroj do kanélika bez spustenia motora.
Ked'uz nemdze néstroj postupovat dalej, odtiahnite ho 1
mm, pokial' sa neuvolni od stien. Potom spustite motor a
postupujte pomaly vpred lahkym poklepkavanim bez
tlaku. Tento pilnik je extrémne tenky, a preto nie je az
taky odolny voci zlomeniu ako ostatné pilniky HyFlex
EDM. Prave z tohto dévodu by sa mal tento pilnik pou-
zivat velmi opatrne a nie tak ¢asto ako ostatné pilniky
HyFlex EDM. Ak narazite na odpor, ru¢nym nastrojom
20/.02 skontrolujte priechodnost kanalika. Korefiovy ka-
nélik pritom vyplachujte a lubrikujte.

KROK 3:

Koreflovym nastrojom HyFlex EDM 25/~ OneFile rozsir-
te kanalik az do pracovnej dizky. Umiestnite néstroj do
kanélika bez spustenia motora. Ked' uz neméze nastroj
postupovat dalej, odtiahnite ho 1 mm, pokial sa neuvol-
ni od stien. Potom spustite motor a postupujte pomaly
vpred lahkym poklepkavanim bez tlaku. Ked' narazite na
odpor, vrétte sa k predchadzajicemu kroku. Ru¢nym na-
strojom 20/.02 skontrolujte priechodnost kanalika. Kore-
fovy kanalik pritom vyplachujte a lubrikujte.

Volitelny KROK 4:

V zavislosti od klinickej situacie a rozhodnuti zubného
lekara moze byt nevyhnutné zvacsit apikalnu ¢ast pomo-
cou néstroja 40/.04 Finisher. Umiestnite néstroj do kana-
lika bez spustenia motora. Ked' uz neméze nastroj postu-
povat dalej, odtiahnite ho 1 mm, pokial sa neuvolni od
stien. Potom spustite motor a postupujte pomaly vpred
lahkym poklepkavanim bez tlaku. Ked' narazite na odpor,
vratte sa k predchadzajicemu kroku. Ru¢nym néstrojom
20/.02 skontrolujte priechodnost kanalika. Korefiovy ka-
nalik pritom vyplachujte a lubrikujte.

Volitelny KROK 5:

V zavislosti od klinickej situacie a rozhodnuti zubného
lekdra moze byt nevyhnutné zvadsit apikalnu cast po-
mocou nastroja 50/.03 Finisher. Umiestnite nastroj do
kanélika bez spustenia motora. Ked' uz neméze nastroj
postupovat dalej, odtiahnite ho 1 mm, pokial sa neuvol-
ni od stien. Potom spustite motor a postupujte pomaly
vpred lahkym poklepkavanim bez tlaku. Ru¢nym nastro-
jom 20/.02 skontrolujte priechodnost kanalika. Koreriovy
kanélik pritom vyplachujte a lubrikujte.

Volitelny KROK 6:
V zavislosti od klinickej situacie a rozhodnuti zubné-
ho lekara méze byt nevyhnutna findlna preparacia az

priechodnost kanélika. Korefiovy kanalik pritom vypla-
chujte a lubrikujte.

Regeneracné postupy:
www.coltene.com

Regeneracné postupy

Cistenie sterilizovatelnych zdravotnickych pomécok
(podlaISO 17664)

Postup:
Manuélny a mechanicky postup Cistenia sterilizovatel-
nych zdravotnickych pomécok

Pokyny:

Vzhladom na dizajn produktu a pouzité materialy nie je
mozné urcit maximalny pocet istiacich cyklov, ktoré sa
mézu vykonat. Zivotnost zdravotnickych pomécok je ur-
¢ena ich funkciou a opatrnou manipulaciou.

Pokyny na regeneraciu

Proces pripravy v mieste aplikacie:

Bezprostredne po aplikdcii odstrante z nastrojov
vieobecné znedistenie. Nepouzivajte fixacné latky ani
horticu vodu (> 40 °C). Méze to spdsobit fixaciu zvyskov
a negativne ovplyvnit Uspesné Cistenie. Na zabranenie
kontaminacii pri suseni ponorte pouzité nastroje do de-
zinfekéného kupela.

Prenos:

Aby ste zabranili poskodeniu nastrojov a kontaminacii
prostredia, ulozte nastroje do uzavretej nadoby a prenes-
te ich na miesto cistenia.

Priprava na dekontaminaciu:
Nie su Ziadne zvlastne poziadavky.

Predbezné ocistenie
Nie su ziadne zvlastne poziadavky.

Cistenia a dezin-

fekcie sa méze pre tento produkt pouzit len v kraji-

nach mimo Nemecka. V Nemecku sa ma zo zasady

pouzit automatické ¢istenie a dezinfekcia.

Pri ¢isteni nastrojov v ultrazvukovom pristroji postupujte

takto. Vlozte nastroje do kadicky s cistiacou tekutinou,

umiestnite ju do ultrazvukového pristroja naplneného

dostato¢nym mnozstvom vody a 2 % kontaktnou kvapa-

linou a spustite proces ultrazvukového ¢istenia.

1. 30 min prvotné Cistenie pri 25 °C, stadium 5 s 2 % kon-
centraciou ¢istiaceho prostriedku

2. Vydatné manualne oplachnutie pod te¢ucou vodou
(voda z reverznej osmozy)

3. Vysuste stlacenym vzduchom

Mechanické cistenie a dezinfekcia v umyvacom a de-

zinfekénom automate

Nastroje polozte na steriliza¢ny podnos na posuvny vozik

a spustite Cistiaci proces.

1. Predbezné ¢istenie s 10 | studenej vody

2. 10 min primarne ¢istenie pri teplote 55 °C (10,5 | vody a
62 m cistiaceho prostriedku (DOS 1))

3. Oplachnutie 9,0 | studenej vody a 13 ml ¢istiaceho pro-
striedku (DOS 3)

4. Oplachnutie 9,0 | studenej vody z reverznej osmozy

5. Tepelna dezinfekcia 5 min pri 90-93 °C s 9,5 | vody z re-
verznej osmozy

6. Vysusenie 35 min pri 99 °C

Testovanie funkénosti, udrzba:

Zrakova kontrola ¢istoty, ochrana a testovanie funkénosti
podla nadvodu na poutzitie. V pripade potreby opakujte
postup regeneracie pokial nie je nastroj vizualne Cisty.

Balenie:
Nastroje na sterilizaciu polozte na Endo Procedure Block
alebo HyFlex™ Organizer. Standardizované balenie na-
strojov na sterilizaciu podla ISO 11607 a EN 868.

Sterilizacia:

Sterilizacia nastrojov parou vzhladom na vnutrostatne
poziadavky.

3 predvakuové stadia

Zohrejte na teplotu sterilizacie 134°C.

Najkratsi ¢as trvania: 3 min

Cas susenia: najmenej 20 min

Uskladnenie:

Vysterilizované nastroje skladujte v suchom, cistom a
bezprasnom prostredi pri miernych teplotich od 5 °C
do 40°C.

Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (davkovaci
systém DOS 1)

Neodisher Z (neutraliza¢na latka), Dr. Weigert Co.
(davkovaci systém DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator Gcinnosti
ultrazvuku)

Pristroje na Cistenie/sterilizdciu:

RDG: ¢istiaci a dezinfek¢ny pristroj:

Miele G7892 CD

Powersonic® P 2600 D ultrazvukovy cistiaci pristroj
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)

Drziak na pomécky pri umyvani:

Vrchny kosik/vstrekovac¢ 0177/1

Podnos E 520 na 18 néstrojov na korerové kanaliky
Podnos 2 E142

Sietka na zakrytie A 3 % (v pripade potreby)

Sitko s krytom na malé casti E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Dalsie pokyny:
Ak vys3ie uvedené chemikalie a pristroje nie su k dispozi-
cii, pouzivatel je povinny validovat svoj postup obdobne.

Je povinnostou pouzivatela zabezpecit, aby sa pomocou
procesu regeneracie, vratane zdrojov, materidlov a per-
sonalu dosiahli pozadované vysledky.

Najmodernejsia technolégia a statne zakony vyzaduju
zhodu s platnymi postupmi.

Datum vydania:
02-2023

WHCTPYKUMA N0 npuMeHeHnIo

NiTi-MHCcTpyMeHTbI
KaHanos

AnA  06paGoTKM KOpHeBbIX

MNokasaHua K npumeHeHnI0
[inA ynaneHus aeHTUHa 1 GOPMUPOBaHIA KOPHEBBIX Ka-
Hanos.

UHcTpyKyun

Cnupanu daitnos HyFlex EDM MoryT yanuHaTbca B oTBeT
Ha NpUNoXeHVe Cunbl. ITO CAYXUT NPeAoTBPaLLeHNIo
6I'IOKI/IpOBaHVIﬂ WHCTPYMEHTa CTeHKamMu KaHana un 3Hauu-
TENbHO CHUXKAET PUCK MOTOMKU. B otnunume ot 06bIYHbIX
NiTi-MHCTPYMEHTOB NpeAcTaBNeHHbIX Ha pbiHKe X op-
Ma MOXeT BOCCTaHaB/IMBaTbCA, B 3aBUCKMOCTN OT BUfa
nedopmauuu. Qaiinbl BOCCTaHaBNNBAKOT CBOKO MepBUY-
Hyto GOpMy BO BpemsA aBTOKNaBMPOBaHNA (UNn B Ciyyae
NPUMEHEHNA [MacnepieHoBOro CTepunn3aTopa B Teye-
Hue 10 ceKyHA), e OHU NOABEpPranunch TONMbKO ynpy-
roit gepopmauyuu. Heobxoanmmo cneanTb 3a Tem, YTOGbI
pexyLine KpOMKM $ainos He U3OTHYNCL B NPOTUBOMO-
JIOXHYI0O CTOPOHY BO BpeMA NPUMEHEHWUA, NOCKONbKY B
NaHHOM CJlydae OHW MOfIBEPraloTCA NNacTUYeckon fe-
dopMaLnn 1 He CMOTYT BOCCTaHOBUTH CBOIO NEPBUYHYIO
dopmy. Ecnn Heckonbko cnvipaneii daiina KaxyTca yanu-
HEHHbIMW NOC/e aBTOKMaBNPOBaHNA UAN eCN Ha HUX
0obHapy»KeH 1HOM AedeKT, X AasnbHeliluee NpUMeHeHne
MCKNIOYeHO (CM. KapTy C MOLIaroBoi MHCTpyKuwei). Ko-
NINYeCTBO pas UCNosnb3oBaHUA d)alh}'la 3aBuCcUT OT o6pa-
60TKN 1 npUMeHeHuA. I'Iepe/:l " nocne NpuMeHeHna cne-
ZlyeT NpoBepATb COCTOAHME $ainos.

« O6pabatbiBaiiTe ¢paiinbl Nepes NOBTOPHbIM NPUMEHe-
HMeM (CM. MHCTPYKUMIO MO MOBTOPHOW 06paboTke
MHOFOKPaTHO CTePUIN3YyeMblX MeAULIMHCKUX u3fe-
nnn).

[ins npumeHeHns Gpainnos HEOGXOANM YrNIOBON HU3KO-
CKOPOCTHOW HaKOHEUHWK (Hanpumep, MWKPOMOTOP
Colténe Endo CanalPro CL). Bce Ni-Ti-dpaitnbi HyFlex
EDM MOXHO NpuMeHATb Npu ckopoctn 400 06./MUH
npu KpyTALLlemM MOMeHTe Ao 2,5 H-cm (25 mH-m), 3a nc-
KnioyeHrem ¢painos AnA Co3fjaHnA KOBPOBOII JOPOX-
ku (Glidepath (10/.05), KOTopble HYHO UCMONb30BaTL
npu ckopocTit 300 06./MUH 1 C KPYTALLMM MOMEHTOM
po 1,8 H-cm (18 mH-m).

. I'Iepeg Hayanom paﬁOTbl BBeAUTE B KaHan vppwuraun-
OHHBbIV PacTBOp.

Mpy ncnonb3oBaHnK daiinos obecrieubte AOCTaTOY-
HYI0 MPpUralLuio KOPHEBOro KaHana v nlobpurkaumio.
OuuaiiTe pexylume KPOMKM daiina Kaxablii pas no-
Cne ero BblBe/JeHNA 113 KOPHEBOTO KaHana.

MosTopATL NoCne Kaxgoro wara. ainbl cneayet npu-
MEeHATb MO ONWUCAHHOI HMXe PeKOMEHAOBaHHOI Mo-
LaroBoM TeXHUKe.

CTepunbHOCTb

WHcTpymenTbl HyFlex EDM ana 06paboTku KOpHeBbIX Ka-
HanoB NOCTaBAAIOTCA CTEPUNN30BAHHBIMI raMma-n3ny-
yeHnem. CTepuIbHOCTb rapaHTUPYeTCA 10 MOMEHTa Npu-
MEHEeHUA, e ynakoBKa He Gbina MoBpeXaeHa uau

MowaroBasa MHCTPYKUuA (CM. TaKKe MNNIOCTPUPO-
BaHHYI0 KapTy C NOLWAroBoi MHCTPyKYyuen)

KopoHkoBbiii goctyn

MNocne ¢popMrpoBaHMA NPAMOrO KOPOHKOBOTO AOCTyNa
LenecoobpasHo MCMonb3oBaTb PyyHoI ¢aiin (Makcu-
ManbHblii pasmep: 20/.02) UM poTaLMOHHbI paiin ana
$opMMpOBaHNA KOBPOBOI [JOPOXKKM ANA CO3AaHUA anu-
KasnbHOW KOBPOBOW AOPOXKN 11 BBECTV NPPUTaLIMOHHBIN
pacTBop B KaHan, Hanpumep, NaOCl.

LUAT 1 (no xkenaHuio):

B 3aBMCMMOCTV OT KANHUYECKOWN ciTyaumm 1 no ycmort-
PeHnIo CTOMaToNIora MOXeT 6bITb HEO6XO[Z[I/IMI>IM npume-
HeHve pacwvpuTens yctba 25/.12. [InA KaHanos MeHb-
wero pasmepa B KayecTse paclUMpUTeNs yCTbs crefyet
npumeHaTb HyFlex CM 25/.08. MomecTtute daiin B KaHan
npu BbIKNIOYeHHOM MoTope. Ecnm daiin He moxeT npo-
ABUraTbCA BNepea, OTTAHUTE ero Ha3aj Ha 1 MM, NoKa OH
He 0CBOBOAUTLCA OT CTEHOK. 3aTeM CHOBa BK/IOUMTE MO-
TOp U MefneHHO ﬂpOFlBVII'thTECb Bnepea Knwowowumn
ABUXEHNAMN 6e3 NpUNoXeHna ycnnusa. Kak Tonbko Bbl
MoYyBCTByeTe CONPOTUBNEHMe, NepexoaunTe K wary 2. He
NCMonb3yiiTe AaHHbIA Gaiin Ha UCKPUBIEHHOM yuyacTke
KOPHeBOro KaHana. [fposepbTe NPOXOAUMOCTb PYUHBIM
daiinom 20/.02. Mpwn 3Tom obecneybTe AOCTaTOUHYIO UP-
purraumio 1 No6pUKaLIMIO KOPHEBOTO KaHana.

LIAT 2:

Ucnonbayiite daiin 10/.05 Glidepath go poctukenns pa-
60ouelt AnuHbI, YTO6LI CHOPMIPOBaTL KOBPOBYIO [IOPOX-
Ky. lMomecTuTe daiin B KaHan Npu BbIKNIOYEHHOM MOTOpPE.
Ecnn daiin He mMoXeT npoasuUratbca Brepes, OTTAHNTE
€ro Ha3af Ha 1 MM, NOKa OH He 0CBO60ANTLCA OT CTEHOK,
3aTem CHOBa BK/lOUMTE MOTOP W MefiSIeHHO NpofaBuraii-
Tech Brepes KNoWyMn ABUKEHNAMI 6e3 NpunoxeHns
ycunus. IToT pain ype3BblyaiiHO TOHKUI, a NOTOMY He
HaCTONIbKO YCTOMYMB K MONIOMKaM, Kak apyrue dainbi
HyFlex EDM. Mo3Tomy ero pecypc meHblLue, YeMm y Apy-
rux dainos HyFlex EDM. Kak ToNbKo Bbl MOYyBCTByeTe
CONpOTVBNIEHNE, MPOBEPLTE MPOXOAUMOCTb  PYYHBIM
daitnom 20/.02. Mpwn 3Tom obecneybTe AOCTaTOUHYIO UP-
puraumio 1 No6pUKaLIMIo KOPHEBOTO KaHana.

LUAT 3:

Vicnonb3yiite dain HyFlex EDM 25/~ OneFile ana pacwu-
PeHnA KOpHeBOro KaHana Ao AOCTUXKeHNA pa6oue|7| ann-
Hbl. MomecTuTe ¢a|7|n B KaHan npw BbIKNKOYEHHOM MOTO-
pe. Ecnn daiin He MOXeT NPoABUraTbCA BNepes, OTTAHN-
Te ero Hasaj Ha 1 MM, MOKa OH He 0CBOGOAWNTBLCA OT CTe-
HOK. 3aTem CHOBa BK/IIOUMTE MOTOP 1 Me/IEHHO NPOABH-
raiiTecb Brepea KNIOLWUMI ABWKeHNAMN 6e3 npunoxe-
HUA ycunua. BepHuTech K npepbiayLyemy wary, ecnm sbi
nouyBCTBOBaNN COMpoTUBNeHNe. MpoBepbTe NpPoxoan-
MOCTb pyuHbiM daitnom 20/.02. Mpu 3Tom obecneyste
AOCTAaTOYHYIO uppurayuio un nm6pMKaumm KOpHeBoro
KaHana.

LUAT 4 (no xenanuio):

B 3aBMCMMOCTY OT KNMHUYECKON CUTYaLuu 1 Mo yCMOT-
PeHuio CTOMaTosIora MOXeT GbiTb HEO6XOANMbIM NpUMe-
HeHve daitna ana GuHULWHOK 06paboTku 40/.04 ana pac-
LWIMPEHNA anuKanbHOro yuactka. Momectute dain B Ka-
Han npu BblKnoYeHHOM motope. Ecnm daiin He moxeT
npoasuraTbCA Bnepeq, OTTAHWUTE ero Hasaj Ha 1 mm, no-
Ka OH He 0CBOBOAINTLCA OT CTEHOK. 3aTeM CHOBa BKIOUN-
Te MOTOP M MefiIeHHO NPOABHUrainTeCh Bnepes KNolowwm-
MU ABUKEHNAMI 6e3 NPUNoXeHna ycunua. BepHntecs K
npepblayLiemy Lwary, eciv Bbl No4yBCTBOBaM CONPOTUB-
nenve. TMposepbTe NPOXOANMOCTb PYYHbIM daiinom
20/.02. Mpw 3Tom obecneybTe [JOCTaTOUHYIO MPPUraLnIO
1 NIOBPUKALMI0 KOPHEBOTO KaHana.

LIAT 5 (no xenaHuio):

B 3aBMCKMOCTY OT KAMHUYECKOWN ciTyaumMm 1 no ycmort-
PEHNIO CTOMATONIOra MOXET GbiTb HEOBXOANMBIM MprMe-
HeHue daiina ana puHULLHON 06paboTku 50/.03 ana pac-
WWPEHNA anuKanbHoro yyactka. Momectute dain B Ka-
Han npu BbiKNOYeHHOM MoTope. Ecnu daiin He moxeT
npoasuraTbCa Bnepep, OTTAHMTE ero Hasag Ha 1 Mm, no-
Ka OH He OCBOﬁOHMTbCﬂ OT CTEHOK. 3aTeém CHOBa BK/OU-
Teé MOTOP 1 MeaneHHo nponswraﬁnecb Bnepen Knowown-
MU BWXKeHUAMU 6e3 npunoxenus ycunus. MposepbTe
NPOXOAUMOCTb PyyYHbIM daiinom 20/.02. Mpn 3Tom obe-
cneybTe [J0CTaTOUHYIO MPPUraLMio U NoBpUKaLmio Kop-
HEeBOrO KaHana.

LUAT 6 (no »xenaHuio):

B 3aBNCMMOCTN OT KNMHWNYECKOW CUTYaLu U Mo yCMOT-
PeHnto CcTomaTonora Moxet BbITb HeOGXOI_]VIMbIM npume-
HeHve daiina Ana GuHMLWHO 06paboTkn 60/.02 ana du-
HULWHOTO NpenapupoBaHna A0 AOCTUXKEHWA pabouyeit
nnvHbl. Momectute daiin B KaHan Npu BbIKOYEHHOM
moTope. Ecnn paiin He MOXeT NpoABMraTbCA Briepes, OT-
TAHWTE €ro Ha3aj Ha 1 MM, NMOKa OH He 0CcBO6OANTLCA OT

Mpoueaypbl 06paboTku

06paboTKa MHOrOKpPaTHO CTEPMN3YEMbIX
MeAULMHCKUX n3aenuia (cornacHo I1SO 17664)

Mpoueaypa
Mpoueaypa pyyHoOIi N MexaHWYecKoit 06paboTKi MHOro-
KPaTHO CTEPUAIN3YeMbIX MEAVNLIMHCKIX N3Aennit

WHcTpyKynn

BBy KOHCTPYKLMW U3[ennii 1 UCNonb3yeMbiX MaTepua-
OB HEBO3MOXHO yKasaTb onpejeneHHoe orpaHnyeHune
MO MakCMmanbHO AONYCTUMOMY KOJTUYECTBY LUMKIOB 06-
paboTtkun. Cpok cy6bl MEAULIMHCKUX U3Aenuii onpege-
NAGTCA COXpaHeHUeM VX GYHKLMOHANbHOCTN U akKypaT-
HOCTbIO ObpalLeHua.

WHcTpyKuumn no o6paboTtke

Mpoueaypa NOAroTOBKM B MeCTe NpUMeHeHNs

Cpasy nocne nNpUMEHEHWA YyaanuTe C WHCTPYyMeHTa
06bluHble 3arpAsHeHnA. He ncnonbayiite pukcnpyiowme
BellecTBa v ropayyio Bogy (> 40 °C), Tak Kak 3To BefieT K
bUKCaUMM OCTaTKOB 1 MOXET CHU3NTL SGGEKTUBHOCTL
OUNCTKM. YTOBbI 3arpA3HEHNA He 3aCOX/N, 3aMounTe UC-
NOMb30BaHHbIE HCTPYMEHTbI B @MKOCTW C [1€3. PacTBO-
pom.

TpaHcnopTupoBKa

TpaHcnopTupyiTe VHCTPYMEHTbI K MecTy obpaboTku B
HaAeXHO 3aKpbiTOM KOHTeVIHepe, yTo6bI He AonycTuTb
noppexaeHne NHCTPYMEHTOB N KOHTaMUHALUWW OKpy»Ka-
oLjen cpebl.

MoAaroToBKa K AeKOHTaMUHALWK
Ocobble Tpe6oBaHMA OTCYTCTBYIOT.

MpepBapuTenbHan ouncTKa
Ocobble Tpe6oBaHMsA OTCYTCTBYIOT.

PyuHas ouncrtka n

annapare

[INA OYMCTKN MHCTPYMEHTOB B YNbTPa3ByKOBOM annapa-

Te YNOXNTE MX B Yallly, 3aNONHEHHYI0 UNCTALEN KNAKO-

CTblo, MOMECTWTE B YNbTPa3BYKOBOW annapart, 3anofHeH-

Hbli JOCTATOYHBIM KOMIMYECTBOM BOAbI U 2% KOHTaKTHOW

AKUAKOCTK, 1 3anycTuTe npouecc yJ'IpraEIEyKOEOﬁ oyuncT-

Ku.

1. 30 MVH NepBrYHON ounCTKU Npu 25 °C, cTyneHb 5 ¢ 2%
YUCTALLEI XKUAKOCTbIO.

2. TuaTenbHoe pyyHoe oronackmeaHue nog CTpyeii Bo-
[ibl (06PaTHOOCMOTUYECKOW BOAbI).

3. CywkKa cKaTbiM BO3/lyXOM.

B yNbTpassy

MexaHnveckan ouncTKa u Ae3nHpeKumns B

MovliKe-fae3nHpeKTope

MomecTnTe WHCTPYMEHTbI B CTepI/I"IVBaL[VIOHHbIIh NOTOK

BbIABUKHOM KOP3WHbI 1 3aMyCTUTE NPOLIECC OYNCTKM.

1. NpepBapuTenbHasa ouncTka B 10 1 XONOAHON BOAbI.

2.10 MVH nepBUYHOII ouncTkn npu 55 °C (10,5 n Bogbl 1
62 mn unctawero cpeactsa (DOS 1)).

3. OnonacknBaHue B 9,0 N XoNogHON BoAbl 1 13 MA un-
cTawero cpeacTsa (DOS 3).

4. OnonackvaHue B 9,0 N1 XoNOAHON 06PATHOOCMOTNYE-
CKOW BOABI.

5. Tepmuyeckan aesvHbeKuma B Teuenne 5 muH npu 90-
93 °C B 9,51 06PaTHOOCMOTUYECKON BOAbI.

6. Cywka B TeueHue 35 muH npu 99 °C.

y p 06¢.
BusyanbHbIil KOHTPONb YNCTOThI, YXOA U GYHKLIMOHaNb-
HaA NpoBepKa COrMacHO NHCTPYKLMM NO SKCryaTaLum.
IMpu HeobXOAMMOCTH NOBTOPUTE NpoLeaypy 06paboTku,
MoKa VHCTPYMEHT He CTaHeT BU3yaslbHO YMCTbIM.

Ynakoeka

MomecTute MHCTPyMeHTbI Ha Endo Procedure Block nnn
HyFlex™ Organizer ana crepunusauyuu. CraHaapTHas
YNaKoBKa WHCTPYMEHTOB ANA CTepuansauuy cornacHo
1SO 11607 n EN 868.

Crepunusayns

MapoBas CTepunM3aUMA WHCTPYMEHTOB COMMacHO Aeit-
CTBYlOLMM TpeboBaHNAM.

3 dasbl npessakyyma (aBToKNaB Knacc B)

Harpes po temnepatypbl ctepunusauum 134 °C
MuHUManbHoe Bpems BbIAEPXKM: 3 MUH

Bpems cywkun: He meHee 20 MyH

Ycnosna xpaHeHunsa

XpaHI/lTb CTePUNN30BaHHbIE NHCTPYMEHTBI B CYXOM, YK-
CTOM ¥ 3alWUVWEHHOM OT Mbinn mecTe npu HEBbICOKOW
Temnepartype ot 5 °C go 40 °C.

Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (cuctema
posvposaHua DOS 1)

Neodisher Z (Heitpanu3arop), Dr. Weigert Co. (cuctema
po3vposaHua DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (HankaTop 3¢ dekTBHO-
CTV ynbTpassyka)

Annapamui 0513 MoUKu/cmepunuzayuu:

AMJ: annapart ana Monku n gesnHdekumn: Miele G7892
b

Annapart ynbTpa3ssykoBoi ouncTku Powersonic® P 2600
D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

AsToKnaB Systec VX-95 (Systec GmbH)

ﬂep)«amenu KOMNOHeHmMOo8 0718 MOUKU:

BepxHas kop3uHa/uHxekTop 0177 /1

TNoTok E 520 Ha 18 MHCTPYMeHTOB AN1A 06paboTkn
KOPHEBbIX KaHasoB

Notok 2 E142

3akpbiBaloLan cetka A 3 ¥ (npu HeobxogMMocTu)
CnTO C KpbILWKO ANA Menkux aetaneit E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

AO"O"HMTeﬂbeIE WMHCTPYKUn

anI OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX Bblle XUMNYECKUX CpeacTs
1 annapaToB nofib3oBaTesib 06A3aH NPOBECTU COOTBET-
CTBYIOLLYIO BaNNAALMIO CBOEN NPpoLieaypbl.

Monb3oBatenb 06A3aH obecneuntb, YTOGLI NpoLesypa
06paboTKy, BKNOUas BCe pecypcbl, MaTepuarbl 1 nepco-
Han, gocturana Tpebyembix pesysbTaTos.

COEpeMeHHaﬂ TeXHONOrnA U HauuoHasbHOE 3akKoHOAa-
TenbCTBO TpeﬁleT COOTBETCTBUA BaNMANPOBAHHbIM NPO-
Leccam.

[ara Bbinycka:
02-2023

Homep PY Ha Mepa. U3genue N°P3H 2018/7902 ot
07.12.2018

Upute za upotrebu

nstrumenti 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 sprjecava vezivanje
blokada za zid kanala i znacajno smanjuije rizik od loma.
Za razliku od uobicajenih NiTi instrumenata na trzistu,
ovi se instrumenti mogu vratiti u pocetni oblik ovisno
o vrsti njihove deformacije. Ako je deformacija bila elas-
ti¢ne 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 ce se inace plasti¢no
deformirati i nece poprimiti svoj originalni oblik. Ako se
nakon autoklaviranja uo¢i da se nekoliko spirala instru-
menta produljilo ili su na spiralama primijecene druge
nepravilnosti, instrument se vise ne smije upotrebljavati
(pogledajte karticu s uputama korak po korak). Koliko se
puta instrument moZe 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 uredaja
koji se mogu resterilizirati).

Za upotrebu ovih endodontskih instrumenata potre-
ban je kolji¢cnik s malim brojem okretaja (npr. mikro-
motor Colténe 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 koristenju endodontskih instrumenata ¢esto ispiri-
te korijenski kanal i osigurajte lubrikaciju.

Ocistite spirale endodontskog instrumenta nakon sva-
kog umetanja u korijenski kanal.

Ponovite nakon svakog koraka. Endodontske instru-
mente je potrebno upotrebljavati uz primjenu nase
preporucene tehnike korak po korak, koja je opisana u
nastavku.

Sterilnost:

HyFlex EDM instrumenti za korijenski kanal isporucuju
se nakon prethodne sterilizacije gama zracenjem. Steril-
nost je zajamcena prije upotrebe sve dok pakiranje nije
osteceno ili otvoreno. Pobrinite se da uklonite ostecena
pakiranja prije upotrebe.

Koronarni pristup
Nakon 3to je uspostavljen pravocrtni pristup, korisno je
upotrijebiti ru¢ni endodontski instrument (maksimalne
veli¢ine 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 klini¢koj situaciji i diskreciji stomatologa moze
biti neophodna upotreba prosirivaca 25/.12. Za manje
kanale upotrijebite HyFlex CM 25/.08 kao prosirivac.
Stavite endodontski instrument u kanal bez ukljuciva-
nja motora. Kada instrument vise ne moze napredovati,
pomicite ga unazad po Tmm sve dok vise ne dodiruje
stijenke. Potom pokrenite motor i polako se krecite
unaprijed koristeci kratkotrajne pokrete bez pritiskanja.
Nastavite na korak 2 ¢im se osjeti otpor. Ne upotreblja-
vajte ovaj endodontski instrument u zakrivljenom dijelu
korijenskog kanala. Provjerite prohodnost pomocu ruc-
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 ukljucivanja motora. Kada in-
strument vise ne moze napredovati, pomicite ga unazad
po Tmm sve dok vise ne dodiruje stijenke. Potom pokre-
nite motor i polako se krecite unaprijed koristeci kratko-
trajne pokrete bez pritiskanja. Ovaj endodontski instru-
ment je izuzetno tanak i stoga nije tako otporan nalom
poput drugih instrumenata HyFlex EDM. Zato se ovaj
instrument mora upotrebljavati vrlo pazljivo i ne tako
¢esto poput drugih instrumenata HyFlex EDM. Cim se
osjeti otpor, provjerite prohodnost pomocu ru¢nog en-
dodontskog instrumenta 20/.02. Pobrinite se da je kori-
jenski kanal tijekom tog postupka neprestano ispiran i
tretiran lubrikantom.

KORAK 3:

Za povecanje korijenskog kanala do radne duljine upo-
trijebite instrument HyFlex EDM 25/~ OneFile. Stavite
endodontski instrument u kanal bez ukljucivanja motora.
Kada instrument vise ne moze napredovati, pomicite ga
unazad po Tmm sve dok vi$e ne dodiruje stijenke. Potom
pokrenite motor i polako se krecite unaprijed koristeci
kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Vratite se na pret-
hodni korak ¢im se osjeti otpor. Provjerite prohodnost
pomocu ru¢nog endodontskog instrumenta 20/.02. Po-
brinite se da je korijenski kanal tijekom tog postupka
neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

Opcionalni KORAK 4:

Ovisno o klini¢koj situa skreciji stomatologa moze
biti neophodna upotreba endodontskog instrumenta
40/.04 za zavrinu obradu kako bi se povecao apikalni dio.
Stavite endodontski instrument u kanal bez ukljucivanja
motora. Kada instrument vise ne moze napredovati, po-
micite ga unazad po Tmm sve dok vise ne dodiruje stijen-
ke. Potom pokrenite motor i polako se krecite unaprijed
koristeci kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Vratite se
na prethodni korak ¢im se osjeti otpor. Provjerite prohod-
nost pomocu ru¢nog endodontskog instrumenta 20/.02.
Pobrinite se da je korijenski kanal tijekom tog postupka
neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

Opcionalni KORAK 5:
Ovisno o klini¢koj situaciji i diskreciji stomatologa moze
biti neophodna upotreba endodontskog instrumenta
50/.03 za zavrinu obradu kako bi se povecao apikalni dio.
Stavite endodontski instrument u kanal bez ukljucivanja
motora. Kada instrument vide ne moze napredovati, po-
micite ga unazad po Tmm sve dok vise ne dodiruje stijen-
ke. Potom pokrenite motor i polako se krecite unaprijed
koristeci kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Provjerite
prohodnost pomocu ru¢nog endodontskog instrumenta
20/.02. Pobrinite se da je korijenski kanal tijekom tog po-
stupka neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

Opcionalni KORAK 6:

Ovisno o klini¢koj situaciji i diskreciji stomatologa moze
biti neophodna upotreba endodontskog instrumenta
60/.02 za zavrsnu obradu kako bi se postigla konacna
preparacija do radne duljine. Stavite endodontski instru-
ment u kanal bez ukljuc¢ivanja motora. Kada instrument
vise ne moze napredovati, pomicite ga unazad po Tmm
sve dok vise ne dodiruje stijenke. Potom pokrenite motor
i polako se krecite unaprijed koriste¢i kratkotrajne po-
krete bez pritiskanja. Vratite se na prethodni korak ¢im
se osjeti otpor. Provjerite prohodnost pomocu ru¢nog
endodontskog instrumenta 20/.02. Pobrinite se da je ko-
rijenski kanal tijekom tog postupka neprestano ispiran i
tretiran lubrikantom.

rati (sukl. sa standardom 1SO 17664)

Postupak:
Ru¢ni i mehanicki postupak za obradu medicinskih ure-
daja koji se mogu resterilizirati

Upute:

Zbog dizajna i materijala proizvoda ne moze se speci-
ficirati kona¢no ogranicenje za maksimalni broj ciklusa
obrade koji se mogu izvesti. Vrijeme koristenja me-
dicinskih uredaja odreduju njihove funkcije i pazljivo
rukovanje.

Upute za ponovnu obradu

Postupak pripreme na mjestu primjene:

Odmah nakon primjene uklonite glavna oneciscenja s
instrumenata. Nemojte primjenjivati sredstva za fiksaciju
ili vru¢u vodu (>40 °C), jer to uzrokuje fiksaciju ostataka
i moze negativno utjecati na uspjesnost ¢iscenja. Kako
biste izbjegli da se kontaminacije sasuse, potopite kori-
stene instrumente u kupelj s dezinficijensom.

Transport:

Radi izbjegavanja ostecivanja instrumenata i zagadiva-
nja okolida, skladistite instrumente na siguran nacin i u
zatvorenom spremniku te ih transportirajte na mjesto
obrade.

Priprema za dekontaminaciju:
Nema posebnih zahtjeva.

Predciscenje:

Nema posebnih zahtjeva.

Rucno ciscenje i dezinfekcija u ultrazvuénom
uredaju:

Paznja: Postupak ruénog ¢iscenja i dezinfekcije za
ovu skupinu proizvoda se smije pri iti u drugim
zemljama, ali ne i u Njemackoj. U Njemackoj se u na-
&elu mora primijeniti d ' ¢iscenja i

Za ¢is¢enje instrumenata u ultrazvu¢nom uredaju, stavite

instrumente u vr¢ napunjen tekuc¢inom za c¢iséenje, pre-

bacite u ultrazvucni uredaj koji je napunjen s dovoljno

vode i 2%-tnom kontaktnom tekuéinom te pokrenite

proces ultrazvu¢nog ¢iscenja.

1. 30 min primarnog ¢is¢enja na 25 °C, faza 5 s 2%-tnom
koncentracijom sredstva za cisc¢enje.

2. Obilno ru¢no ispiranje pod teku¢om vodom (voda za
reverznu osmozu).

3.3.  Susenje komprimiranim zrakom.

.

icko ciscenje i d
nje/dezinfekciju
Stavite instrumente u pladanj za sterilizaciju na pokret-
nim kolicima i pokrenite proces ¢i¢enja.

1. Predciscenje s 10 | hladne vode.

2.10 min primarnog ¢is¢enja na 55 °C (10,5 | vode i 62 ml
sredstva za ¢is¢enje (DOS 1)).

3. Ispiranje s 9,0 | hladne vode i 13 ml sredstva za ¢is¢enje
(DOS 3).

4. Ispiranje s 9,0 | hladne vode za reverznu osmozu.

5. Termalna dezinfekcija od 5 min na 90-93 °C uz pomo¢
9,5 | vode za reverznu osmozu.

6. Susenje od 35 min na 99 °C.

iranje u

ju za pra-

Funkcijsko testiranje, odrzavanje:

Vizualno provijeriti ¢istocu te provesti funkcijsko testira-
nje sukladno s uputama za rukovanje. Ako je potrebno,
ponavljajte postupak ponovne obrade sve dok instru-
ment ne postane vidljivo Cist.

Pakiranje:

Instrumente za sterilizaciju stavite na Endo Procedure
Block ili HyFlex™ Organizer. Standardizirano pakiranje
instrumenata za sterilizaciju sukladno sa standardima
1SO 11607 i EN 868.

Sterilizacija:

Parna sterilizacija instrumenata uz postivanje odgovara-
jucih nacionalnih zahtjeva.

3 predvakuumske faze

Zagrijavanje do temperature sterilizacije od 134 °C
Najkrace vrijeme zadrzavanja: 3 min

Vrijeme susenja: najmanje 20 min

Skladistenje:

Pohraniti sterilizirane instrumente u suhim i ¢istim uvje-
tima bez prasine pri umjerenim temperaturama od 5 °C
do 40°C.

Informacije o validaciji ponovne obrade

Tijekom validacije koristene su sljedece upute za testira-
nje, materijali i strojevi:

Sredstva za ciscenje:

Tickopur TR 13 (kontaktna tekucina),

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator za djelotvor-
nost ultrazvuka)

Uredaji za ¢iséenje/sterilizaciju

RDG: aparat za ¢iscenje i dezinfekciju:

Miele G7892 CD

aparat za ultrazvucno c¢is¢enje Powersonic® P 2600 D
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Nosaci za predmete za pranje:

gornja kosara/injektor 0177/ 1

pladanj E 520 za 18 instrumenata za korijenski kanal
pladanj 72 E142

pokrovna mrezica A 3 Y (ako je potrebno)

sitasti nosac s poklopcem za male dijelove E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Dodatne upute:
Ako prethodno navedene kemikalije i uredaji nisu dostu-
pni, korisnik je obavezan provesti odgovarajucu validaci-
ju svog postupka.

Obaveza je korisnika osigurati da je postupak ponovne
obrade, ukljucujuci resurse, materijale i osoblje, prikla-
dan za postizanje potrebnih rezultata.

Najnovija tehnologija i nacionalni zakoni zahtijevaju
uskladenost s validiranim procesom.

Datum izdavanja:
02-2023
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IHCTpYKUin ANA 3acTocyBaHHA

IHcTpymenTn 3 NiTi Ana KopeHeBMNX KaHanis

MokasaHHA o 3acToCyBaHHA:
BupanenHna AEHTUHY Ta d)OpMyBaHHﬂ KOpEeHeBWX KaHasiB.

Bkasisku:

Cnipani daiinis HyFlex EDM moxyTb nopoBxyBaTtuca y
BiANOBiAb Ha HaBaHTaxeHHA. Lle nonepepkae 6Gnoky-
BaHHA Yepe3 3aKkpyuyBaHHA [0 CTIHOK KaHany Ta 3Hau-
HO 3HWXYE pU3nK posnomy. Ha BigmiHy Bia 3BMYaiHmnX
HiKeNb-TUTaHOBUX IHCTPYMEHTIB, popma daiinis moxe
BIAHOBNATUCA 3anexHo BiA Buay Aedopmadii. Daitnn

HOBNATb CBOIO NepBicHY dopmy. AKLO AeKinbKa cnipanei
daitny 34a10TbCA AOBIMMK MICNA aBTOKNaByBaHHA abo
MOLWKOAMKEHNMU 3 THIWIMX MPUUMH, daiin Ginblue He cnig
3aCTOCOBYBATM (AWB. KAPTKY 3 MOKPOKOBOIO IHCTPYKLII€I0).
KinbKicTb pasiB NOBTOPHOrO BUKOPWCTaHHA danny 3ane-
KUTb Bifl 06pO6KN Ta nikyBaHHA. CTaH dpainy HeobXigHO
NepeBipATU KOXHOro pasy nepey Ta NicNA 3aCTOCyBaHHA.

« 06pobuTn daiinn nepes NOBTOPHUM 3aCTOCYBaHHAM
(avB. BKasiBKM AnA 06pobKy BUPo6iB MeANYHOrO Npu-
3HaYeHHs, WO NiANAraloTb NOBTOPHIN cTepunisauii).
Daiinn HeobXiHO BUKOPWCTOBYBATU 3 HU3bKOWBUZA-
KICH/M KyTOBMM HaKOHEYHMKOM (Hanpwvknag, MoTop-
HWIA HakoHeuHuk Colténe Endo CanalPro CL). Yci dait-
nm HyFlex EDM NiTi MoxHa BUKOpPWUCTOBYBaTU npu
wBmnAKocTi 400 06/xB Ta KPyTHOMY MOMEHTi 2,5 H-cm
(25 MH-m), 3a BUHATKOM dainis ANA KUIMMOBOT JOPIXK-
kn (Glidepath), Aki MoXHa 3acTocoByBaTV Mpw WBWA-
KocTi 300 06/XB Ta KpyTHOMY MOMeHTi go 1,8 H-cm
(18 MH-m).

BHecTu ipurauiiiinii po3uvH B KaHan nepep Gpopmy-
BaHHAM

Yacto 3BOJIOXyBaTU KOpeHeBVIIh KaHan Ta 3abe3neyntn
10r0 3MaLLlyBaHHA Mif, Yac BUKOPWCTaHHA dainis.
Ouuwatn cnipani ¢aiiny Micna KOXHOro BBEJEHHA B
KOpeHeBUii KaHan.

MoBTOpIOBaTY MICNA KOXHOTO KPOKyY. Daiinu cia BUKo-
pUCTOBYBATY BINOBIJHO A0 HALIOT TEXHIKMN B MOKPOKO-
Bill IHCTPYKLi, onucaHiii gani.

CTepunbHicTb:

IHCTpymeHTH na kopeHesoro kaHany HyFlex EDM npo-
XOAATb MonepeaHio CTepunisauilo raMma-BUNPOMIHIO-
BaHHAM. CTEpPUNbHICTb rapaHTyeTbCA 10 NEPLLIOTo BUKO-
PUCTaHHS, AKLLO YNaKoBKa He MolKofkeHa abo He Gyna
BiaKpuTOI0. MOWKOAKEHI yNakoBKM Cnif yTunisysat, He
BUKOPUCTOBYIOUN.

BkasiBKu wofo 36epiraHHa:

He BMKOPWCTOBYBATW iHCTPYMEHTU ANA KOPEHEBOrO Ka-
Hany HyFlex EDM nicna 3akiHueHHA TepmiHy npupat-
HOCTi.

MokpokoBa iHCTPYKUiA (AVB. TakoX inlocTpoBaHy
KapTKy 3 NOKPOKOBOIO iHCTPYKLii€t0):

JAocTyn 40 KOPOHKN

Micna Toro Ak 6yno CTBOPEHO MPAMWIA JOCTYN [0 KO-
POHKOBOI YaCTVHU, IOLINIbHO BUKOPUCTOBYBATW PYUYHMIA
dann (makcumanbHwii posmip 20/.02) abo obepToBwii
dann anA KNAMMOBOI AOPIKKM [NIA CTBOPEHHA anikanb-
HOI KMIMMOBOT JOPIXKKW Ta BHECTW ipuUraLiniHuii po3yvH,
Hanpuknag NaOCl, B kaHan.

KPOK 1 (Heo60B’'A3KoBMIA):

3anexHo Bif KNiHiYHOT cMTyaLii Ta Ha po3CyA CTOMaTono-
ra moxe 6Ty HeobXiHNM 3aCTOCYBaHHA PO3LWIMPIOBaYa
ycTta 25/.12. [ina KaHanis MEHLLIOTO PO3Mipy BUKOPWCTO-
ByBatn HyFlex CM 25/.08 B AKOCTi po3wupioBaya ycTa.
Po3micTutn dain y KaHanm, Konu MoTop Lie He MpaLlioe.
Akwo dainn He moxe bGinblue NpocyBaTUCA Brepes, ne-
PemicTUTW horo Hasaj Ha 1 MM, AOKV BiH HE MPUMUHUTD
TOPKaTUCA CTiHOK. MOTiM YBIMKHYTW MOTOpP Ta MoBiNbHO
nepemillyBaT MOro Brepes MOrMagxXyluuMn pyxamu,
He HaTuckatwy. MepeiTn o KPOKY 2, AK TiNbKU BigyyBa-
€TbcA onip. He 3acTocoByBaTh Lieid paiin y BUrHYTIi Ya-
CTUHW KOpeHeBOro KaHany. lepeBipuTu NpoXigHIcTb 3a
fonomoroto pyuHoro danny 20/.02. Mia vac i€l npoue-
Aypw cnif 3a6e3neunTn NOCTifHY ipuraliio Ta 3malyBaH-
Hfl KOPEHeBOro KaHary.

KPOK 2:

3actocyBatu dain Ansa KUIMMOBOT AopixKku 10/.05 go ao-
CATHEHHs1 POBOYOT JOBXKMHY, WOG CTBOPUTH KUTUMOBY
LOpiXKy. Po3micTuTi daiin y KaHan, Konu MOTop Lje He
npautoe. AKwwo aiin He Moxe 6inblue NPocyBaTUCA Bre-
pen, NepemicTUTK oro Hasaj Ha 1 MM, AOKM BiH He npw-
MUHWUTb TOPKATUCA CTIHOK. MMOTiM yBIMKHYTU MOTOp Ta
MOBINbHO NepeMmilllyBaTi IOro BNepes NornagxyoUnmm
pyxamu, He HaTucKaTw. Lieit paiin Haa3BUYAIHO TOHKWIA,
TOMY BiH Hal CTiliknia po p iB y NOPiBHAH-
Hi 3 iHWKMK dainamu HyFlex EDM. Y 38'asky 3 uum
cnif HaA3BMYaliHO 06epeXXHO NOro 3acTocoByBaTh Ta
He TaK 4acTo, AK iHwi ¢pannu HyFlex EDM. Ak Tinbku Bia-
uyeTe onip, NepesipTe NPOXIAHICTb 3a AOMOMOrOK pyy-
Horo daiiny 20/.02. Mig yac uiel npoueaypu cnin 3abesne-
4NTN NOCTIHY ipyrayilo Ta 3MallyBaHHsA KOPEHeBOro Ka-
Hany.

KPOK 3:

3actocosysatu HyFlex EDM 25/~ OneFile ana po3wmpeH-
HA KOPEeHEeBOro KaHasny A0 AOCATHEHHA pOﬁOLIO'f AOBXU-
HW. PO3MICTTV Gaiin y KaHan, KOn MOTOP Lie He MpaLjioe.
AKwo daiin He moxe Ginblue NPocyBaTUCA Brepes, ne-
PemicTUTW oro Hasaj Ha 1 MM, JOKV BiH HE MPUMUHUTD
TOPKaTUCA CTIHOK. MOTiM YBIMKHYTV MOTOpP Ta NOBiNbHO

KPOK 4 (Heo60B'A3K0BMIN):

3anexHo Bif KNiHiYHOT cuTyaLii Ta Ha po3cyA cTomaTo-
nora moxe 6yTi HeoGXiAHWM 3acTocyBaHHA dainy Ana
biHilWHOT 06po6kn 40/.04 ANA PO3WNPEHHA anikanbHOT
vyactmHu. PosmicTtn dain y KaHan, Konu moTop Llie
He npauoe. Akwo daiin He moxe 6inblue NpocyBaTUCA
Brepef, NepemicTUTK oro Hasaj Ha 1 MM, JOKU BiH He
MPUNVHUTL TOPKATUCA CTIHOK. MOTiM yBIMKHYTU MOTOP Ta
MOBINbHO MepemilllyBaTu oro Briepes NorNaXyuumm
pyxamu, He HaTuckaTu. MoBepPHYTICA A0 NonepeaHbOro
KPOKY, fK TiflbKn BiguyeTe onip. MepesipuTtu NpoxiaHicTb
3a lonomoroto pyyHoro daiiny 20/.02. Mig yac i€ npo-
ueaypu cnig 3a6esneynTu NocTiiHy ipuradito Ta 3malyy-
BaHHA KOPEHEeBOro KaHany.

KPOK 5 (Heo60B'i3K0BNMIA):

3anexHo Bifi KNIHIYHOT cUTyaLii Ta Ha PO3CyA CTOMaTo-
nora moxe 6yTu HeoOXiAHWM 3acToCcyBaHHA dainy Ana
iHiwHOT 06po6KK 50/.03 A4NA PO3LIMPEHHA anikanbHOT
AinAHKW. Po3micTuTi dann y KaHan, Konu MoTop Lie
He npauoe. AKwo dain He moxe binblue NpocysaTUca
Brepef, NepemicTUTX oro Hasaj Ha 1 MM, JOKU BiH He
NPUNUHUTL TOPKATUCA CTIHOK. [OTiM yBIMKHY TV MOTOP Ta
MOBINbHO NepeMillyBaTh Vioro Bnepea Nornazaxyluyumm
pyxamu, He HaTuckaTtu. [epeBipuT NpOXiAHICTL 3a AO-
nomoroto pyyHoro dainy 20/.02. Mig yac uiei npoueaypu
cnip 3a6e3neunTy MOCTINHY ipurauilo Ta Ly

CyBHOMY BIi3Ky Ta PO3MoyaTil MPOLIEC OUMILIEHHS.

1. NMonepepHe ounLeHHA 10 n xonoaHoi Boan

2.10 xB NepBMHHOrO OYMLiEHHA 3a TemnepaTypu 55 °C
(10,5 11 BOAW Ta 62 M ouuLLyBanbHoOro 3acoby (DOS 1))

3. NMpomuTn 9,0 N X0NOAHOT BOAW Ta 13 MN OUMLLYBasIbHO-
ro 3acoby (DOS 3)

4. NMpomutn 9,0 n xonofHoi Boaw,
3BOPOTHOrO OCMOCY

5. TepmiuHa fesiHdeKLia NpoTarom 5 X8 3a TemnepaTtypu
90-93 °C 3 9,5 n BOAW, OUNLLEHOT METOAOM 3BOPOTHOTO
ocmocy

6. Cywutn npotarom 35 x8 3a Temnepatypu 99 °C

OYNLLEHOI METOAOM

Mepesipka ¢y i Ti, i pornap:
ONTUYHUI KOHTPO/b YWUCTOTU, TEXHIYHOTO AOrNAZY Ta
nepeBipk1 GyHKLiOHaNbHOCTI BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLT
ANA 3aCTOCyBaHHA. Y pasi HeobXifgHOCTi NOBTOPUTW Mpo-
ueslypy NOBTOPHOI 06PO6KN, JOKM IHCTPYMEHT He CTaHe
Bi3yanbHO YMCTUM.

Ynakoska:

MomicTTy iHCTPYMeHTU Ana cTepunizauii Ha 6nok Endo
Procedure Block a6o opraHaitsep HyFlex™ Organizer.
CraHpapTHe ynakyBaHHA iHCTPYMEHTIB Ana cTepunisauii
gianosigHo fo ISO 11607 Ta EN 868.

G

KOpeHeBOro KaHany.

KPOK 6 (Heo60B’i3K0BMI):

3anexHo Bifl KNiHIYHOI cuTyaLii Ta Ha po3cyA cTomaTo-
nora moxe 6yTi HeobxiiHO NpoBecTn diHiluHe npenapy-
BaHHA 10 po60Y40i JOBXMHU 33 lonomoroio GiHipy 60/.02.
Po3micTnTy daiin y KaHan, Koiu MOTOp e He MpaLoE.
AKwo dain He moxe binblue NpocysaTMCA Briepea, ne-
pemicTUT oro Hasaf Ha 1 MM, JOKM BiH He MPUNUHNUTL
TOpKaTUCA CTiHOK. MOTIM YBIMKHYTW MOTOpP Ta NOBiNbHO
nepemillyBaTi Oro Briepes MOrNagKyloUuMMn pyxamu,
He HaTuckaTu. [oBepHYTUCA 0 NonepeHbOro KPOKY, AK
TiNbKK BiguyeTe onip. Mepesiputn NpoxiaHicTb 3a gono-
moroio pyuHoro ¢anny 20/.02. Mig yac uiei npoueaypwn

MapoBa cTepunizaLlis iHCTPYMeHTIB i3 AOTPUMaHHAM Bij-
MOBIAHVX HOPMATUBHWX BUMOT Ha HaLlioHaNnbHOMY PiBHi.
3 ¢pasu popsakyymy

Harpitn o Temnepatypu crepunisauii 134 °C
HaiimeHwnii yac BUTPUMKM: 3 XB.

Yac BuCyLIyBaHHSA: ILOHaIMeH1Le 20 XB.

YmoBu 36epiraHHsA:

36epiraTi CTepUi30BaHi iIHCTPYMEHTMN B CYXOMY YMCTOMY
oToueHHi 6e3 Nuny Npu NOMIpHili TemnepaTypi B Aianaso-
Hi Bia 5 °C o 40 °C.

IHd in wopno Banipauii PHOI 06p
Mig yac Banigauii 3aCTOCOBYBaNMNCA HaCTYNHI IHCTPYKLIT

cnip 3a6e3neunTy MOCTINHY ipurauilo Ta g
KOPEHEBOTO KaHany.

MpoLeAypY NoBTOPHOi 06p

06p BUpPo6iB mep 0 np , AKI nig-
NAraloTb NOBTOPHIN cTepunisauii (3rigHo 1SO 17664)

Mpouepypa:
PyyHa Ta mMexaHiuHa npoueaypa ana obpobku Bupobis
MEeAMYHOro MpW3HauYeHHA, AKi NiANAraloTb NOBTOPHIN
cTepunisauii

Bkasisku:

Ha ocHoBi dopmy BMpoby Ta BUKOPWCTaHUX MaTepia-
NiB He MOXHa BCTaHOBUTK TOUHI OBMEXEHHA ANA Mak-
CUManbHOI KiNbKOCTI LUKNiB 06po6ku. TepmiH cyx6u
BUPOG6IB MeANYHOro MPU3HAYEHHA BU3HaYaloTb Ha OC-
HOBI iX GYHKLIOHaNbHOCTI Ta 06ePEXHOr0 06XOAKEHHA
3 HAMM.

IHCTPYKLUiA ANA NOBTOPHOT 06pO6KIN

Mpoueaypa NiAroToBKM Ha MicLi 3aCTOCyBaHHA:
Be3nocepeaHbo MicnA 3acTocyBaHHA BUAANUTA 3 iH-
CTPYMEHTIB 3aranbHi 3abpyaHeHHsA. He BMKopucToBYBa-
Tn dikcyloui areHTn abo rapaudy soay (>40 °C), OCKinbKu
ue npusBede Ao dikcauii 3aNULWKIB Ta MOXe 3aLUKOANTH
YCRiLHOMY OUMLLEHHI0. 3 MeTOolo 3anobiraHHA BUCKXaH-
HIO KOHTaMiHaLlii 3aHYpWUTV iIHCTPYMEHTY B BaHHY 3 Ae3iH-
deKuiiiHUM 3aco6om.

TpaHcnopTyBaHHA:
BesneuHe 36epiraHHaA Ta TpaHCNOPTYBaHHSA IHCTPYMEHTIB
[0 MicLA 06PO6KY 3AiICHIOETLCA B 3aKPUTOMY KOHTENHE-
pi, Wo6 3ano6irTn NOWKOAKEHHIO IHCTPYMEHTIB Ta KOH-
TaMiHaLii OTOYEHHS.

MNigrotoBKa A0 AeKOHTaMiHa
Hemae ocobnusux BUMOT.

MonepeaHe ounLIEHHA:
Hemae ocobnusix BumMor.

PyuHe Ta iHpekuia B

TPa3sByKOBOFO OYMLYEHHA:

[ina ouniieHHs IHCTPYMEHTIB y npunafi ynbTpasByKoBO-

rO OUNLIEHHA 3aHYPUTU IHCTPYMEHTN B COCY/, HanoBHe-

HWI OuKLLYBaNbHOI PiAVHOK, MOMICTUTI NOTO B Npunag

YNbTPa3ByKOBOro OYMLLEHHA, HanoBHeHUN AOCTaTHLOK

KinbKiCTI0 BOAW Ta 2% KOHTaKTHOI PifIMHOIO, Ta noyatut

NpOLEC yNbTPa3ByKOBOTO OUMLEHHS.

1. 30 XB NepPBMHHOIO OYMLLEHHA 3a TemnepaTypm 25 °C,
CTYNiHb 5 3 KOHLEHTPAL|i€l0 0unLyBanbHOTO 3acoby
2%

i ynb-

ANA NPO TecTiB, MaTepiany Ta 0bnafHaHHsA.
OyuwysanbHi 3acobu:

Tickopur TR 13 (koHTakTHa peyoBuHa), Dr. H. Stamm
GmbH

Stammopur DR 8 (ge3siHdeKuiiHuii 3aci6), Dr. H. Stamm
GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (cuctema
po3yBaHHa DOS 1)

Neodisher Z (HeliTpanisyiouuit arenT), Dr. Weigert Co.
(cvctema fosyBaHHa DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (iHankaTop ans ynb-
Tpa3ByKOBOI epeKTUBHOCT)

Mpunadu onsa oquwy mepunizauii:

RDG: npunag ans ounteHHs/aesiHdexuii: Miele G7892
(@]

Mpunag Ans ynbTpa3ByKoBOro oumnieHHs Powersonic®
P 2600 D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
AgToknaB Systec VX-95 (Systec GmbH)

Hociti dns npedmemie nid yac mudiku:

BepxHiit kowuk/itxektop 0177 /1

JoTok E 520 ana iHCTPYMeHTIB 1A KOPeHeBUX KaHa-
nig 18

Notok 2 E142

MokpueHa citka A 3 Y (3a notpe6u)

CWTO 3 KPULLKOIO ANA Manux KOMNoHeHTiB E473/1
Bnok-Tpumau HyFlex Endo Procedure Block

[LlopaTKoBi BKasiBKu:

AKLLO BiACYTHI BKasaHi BuLLe XiMiYHi peyoBuHN Ta obnaa-
HaHHsA, KOpUCTyBay 3060B'A3aHUIN NPOBECTU BiANOBIAHY
Banipauito cBo€i npoveaypu.

KopucTyBau 30608'A3aHuin 3a6e3neuuntn Te, Wo npoue-
[Nlypa NoBTOpHOT 06PO6KM, 30Kpema pecypcu, MaTepianu
Ta nepcoHan, NiAXoAATb ANA AOCATHEHHA HeOoBXiAHNX
pesynbrartis.

CyuyacHi TexHonorii Ta HallioHanbHe 3aKOHOAaBCTBO BU-
MaraloTb 0TPUMyBaTUCA BanifoBaHNX NPOLIECIB.

[ara BunycKy iHcTpyKuii:
02-2023
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Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstrae 30

89129 Langenau/Germany

T +49 73458050

F +49 7345 805 201

info.de@coltene.com

Coltene/Whaledent Inc.

235 Ascot Parkway

Cuyahoga Falls, OH 44223/USA
T+1330916 8800
F+1330916 7077
info.us@coltene.com
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