HyFleXTNl CM NiTi Root Canal Instruments

Gebrauchsanweisung
NiTi Wurzelkanalinstrumente

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

Anleitung:

Die Spiralen der HyFlex CM Feilen kénnen sich unter
Krafteinwirkung verldngern, dadurch findet keine
Verblockung im Kanal statt und die Bruchgefahr wird
stark reduziert. Im Gegensatz zu handelstblichen Ni-
Ti Instrumenten kann die Form der Feilen wiederher-
gestellt werden. Wahrend des Autoklavierens (oder
unter Verwendung eines Glasperlensterilisators, 10
Sek.) nehmen die Feilen wieder ihre Originalform an.

Es muss darauf geachtet werden, dass sich die Spira-
len der Feilen wéhrend des Gebrauchs nicht in die
Gegenrichtung drehen, da sie ansonsten ihre Ur-
sprungsform nicht wiedererlangen. Hat die Feile
nach dem Autoklavieren mehrere Spiralen, die ver-
léngert oder anderweitig nicht funktional erscheinen,
sollte die Feile nicht mehr verwendet werden (siehe
Step by Step Karte). Wie oft eine Wiederverwendung
moglich ist, hdangt von der Aufbereitung und Be-
handlung ab. Der Zustand der Feilen sollte vor und
nach jedem Gebrauch kontrolliert werden.

Feilen vor Wiederverwendung aufbereiten (siehe
Anleitung zur Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten).

Fiir den Gebrauch der Feilen wird ein reduziertes
Winkelstiick benétigt (z.B. Colténe Endo CanalPro
CL Motorhandsttick). Das Handstiick mit 500 rpm
(Umdrehungen pro Minute) betreiben. Empfohle-
nes Drehmoment bis zu 2,5 N-cm (25 mN-m, 250
gcm).

Wahrend des Gebrauchs der Feilen den Wurzelka-
nal regelmaBig spilen und die Gleitféhigkeit erhal-
ten.

Die Spiralen der Feile nach jedem Einfuihren in den
Waurzelkanal séubern.

Nach jedem Schritt wiederholen.

Die Feilen kénnen mit Crown-down Technik und
Step-back Technik oder mit der nachfolgend be-
schriebenen, empfohlenen Hybrid - und Sing-
le-Length Technik angewendet werden.

Sterilitat:

HyFlex CM Wurzelkanalinstrumente werden gamma-
sterilisiert geliefert. Bei unbeschadigten und unge-
offneten Verpackungen ist die Sterilitat bis zur An-
wendung gewabhrleistet. Vor der Anwendung bescha-
digte Packungen sind zu verwerfen.

Lagerungshinweise:
HyFlex CM Wurzelkanalinstrumente sollten nach Ab-
lauf des Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

Step by Step Anleitung (siehe auch Step by Step
Karte mit lllustrationen):

Koronaler Zugang

Nachdem ein geradliniger koronaler Zugang ge-
schaffen wurde, ist es vorteilhaft, einen apikalen
Gleitpfad mit einer Handfeile bis zur GréBe .02/20 zu
erzeugen.

STEP 1:

Mit der .08/25 Feile beginnen (Orifice Opener). Mit
tupfenden Bewegungen ohne Druck langsam vorar-
beiten. Gehen Sie zu Step 2 sobald Widerstand spiir-
bar ist. Uberpriifen Sie die Durchgéngigkeit mit einer
.02/20 Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets sptilen
und die Gleitfahigkeit erhalten.

Optionaler Step: Falls Sie in groen Kanélen die Ar-
beitslénge erreichen, kdnnen Sie moglicherweise di-
rekt zu Step 4 gehen.

STEP 2:

Die .04/20 Feile zur apikalen Erweiterung bis zur Ar-
beitslénge verwenden. Mit tupfenden Bewegungen
ohne Druck langsam vorarbeiten. Sobald Widerstand
spiirbar ist, Durchgangigkeit mit einer .02/20 Hand-
feile Gberprifen. Dabei den Wurzelkanal stets spilen
und die Gleitfahigkeit erhalten.

HyFlex™

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 des-
betreffende nationale regelingen en richtlijnen.

3 voorvacuiimfases

Warm het apparaat op tot een sterilisatietempera-
tuur van134 °C

Kortste handhavingsduur: 3 min.

Droogtijd: minimaal 20 min.

Bewaren:

Bewaar gesteriliseerde instrumenten in een droge,
schone, stofvrije omgeving, op een matige tempera-
tuurvan 5°Ca40°C.

Informatie over de validering van reiniging, des-
infectie 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. (dose-
ringssysteem DOS 1)

Neodisher Z (neutralisatiemiddel), Dr. Weigert Co.
(doseringssysteem DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indicator voor effecti-
viteit 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 ma-
chines niet beschikbaar zijn, is de gebruiker ver-
plicht om zijn eigen procedure op de juiste manier
te valideren.

De gebruiker is verplicht om te zorgen dat de reini-
gings-, desinfectie- en sterilisatieprocedure en de
daarbij ingezette grondstoffen, materialen en per-
soneelsleden geschikt zijn om de vereiste resultaten
te bereiken.

Zowel op grond van de nieuwste stand der tech-
niek als volgens de nationale regelingen en richtlij-
nen moet aan de gevalideerde processen worden
voldaan.

Publicatiedatum:
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Brugsanvisning

NiTi-Rodbehandlingsinstr

g9

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

Vejledning:

Spiralerne i HyFlex CM-filene kan blive leengere ved
kraftpéavirkning. Herved sker ingen blokering i kana-
len og risikoen for, at filen gar i stykker, reduceres be-
tydeligt. | modsaetning til de gaengse NiTi instrumen-
ter kan filens form gendannes. Under autoklavering
(eller under anvendelse af en sterilisationsmaskine
med glasperler i 10 sek.) far filene deres originale
form tilbage.

Man skal sgrge for, at filenes spiraler ikke drejes i den
modsatte retning under anvendelse, da de ellers ik-
ke kan fa deres oprindelige form tilbage igen. Hvis
filene har flere spiraler efter autoklaveringen, som
forekommer for lange eller pa anden made ikke sy-
nes at fungere, skal filene bortskaffes (se kortet med
de trinvise anvisninger). Antallet af gange instrumen-
terne kan genanvendes, afhaenger af klargeringen
og indgrebet. Filenes tilstand skal kontrolleres for og
efter anvendelse.

« Filene klargeres for genanvendelse (se vejledning

STEP 3:

Die .04/25 Feile zur apikalen Erweiterung bis zur Ar-
beitslange verwenden. Mit tupfenden Bewegungen
ohne Druck langsam vorarbeiten. Sobald Widerstand
spiirbar ist, zum vorherigen Step zuriickgehen. Uber-
prifen Sie die Durchgdngigkeit mit einer .02/20
Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets spilen und
die Gleitfahigkeit erhalten.

STEP 4:

Die .06/20 Feile zur Formgebung des mittleren Kanal-
bereichs bis zum Erreichen der Arbeitslange verwen-
den. Mit tupfenden Bewegungen ohne Druck lang-
sam vorarbeiten. Sobald Widerstand spurbar ist, zum
vorherigen Step zuriickgehen. Uberpriifen Sie die
Durchgéngigkeit mit einer .02/20 Handfeile, dabei
den Wurzelkanal stets spllen und die Gleitfahigkeit
erhalten.

STEP 5:

Die .04/30 Feile zur Erweiterung des apikalen Be-
reichs bis zum Erreichen der Arbeitslange verwen-
den. Mit tupfenden Bewegungen ohne Druck lang-
sam vorarbeiten. Sobald Widerstand spurbar ist, zum
vorherigen Step zuriickgehen. Uberpriifen Sie die
Durchgéngigkeit mit einer .02/20 Handfeile, dabei
den Wurzelkanal stets spllen und die Gleitfahigkeit
erhalten.

STEP 6:

Die finale Aufbereitung mit der .04/40 Feile bis zur
Arbeitslange vornehmen. Mit tupfenden Bewegun-
gen ohne Druck langsam vorarbeiten. Sobald Wider-
stand spurbar ist, zum vorherigen Step zuriickgehen.
Uberpriifen Sie die Durchgéngigkeit mit einer .02/20
Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets spilen und
die Gleitfahigkeit erhalten.

Wiederaufbereitung

Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten (gem. ISO 17664)

Verfahren:
Manuelles und maschinelles Verfahren fiir die Aufbe-
reitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

Anleitung:

Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten
Materialien, kann kein definiertes Limit von max.
durchfihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt wer-
den. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird
durch deren Funktion und den schonenden Umgang
bestimmt.

Wied P Jeitung
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 Fi-
xierung von Riickstdnden fiihrt und den Reinigungs-
erfolg beeinflussen kann. Um ein Antrocknen der
Verschmutzung zu verhindern, die benutzten Instru-
mente einer Nassablage in einem Desinfektionsbad
unterziehen.

Transport:

Sichere Lagerung in einem geschlossenen Behaltnis
und Transport der Instrumente zum Aufbereitungs-
ort um Schaden der Instrumente und Kontamination
gegentiber der Umwelt zu vermeiden.

Vorbereitung zur Dekontamination:
Keine besonderen Anforderungen.

Vorreinigung:
Keine besonderen Anforderungen.

Manuelle Reinigung und Desinfektion im
Ultraschallgerat:

Achtung: Das manuelle Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren darf fiir diese Produktgruppe
nur in Landern auBerhalb Deutschlands ange-
wendet werden. In Deutschland ist grundsatzlich
das maschinelle Reinig und Desinfektions-
verfahren anzuwenden.

Zur Reinigung der Instrumente im Ultraschallgerat,
die Instrumente in ein mit der Reinigungsflussigkeit
gefiilltes Becherglas geben, in das mit ausreichend
Wasser und 2% Kontaktfliissigkeit gefillte Ultra-
schallgerét einsetzen und Ultraschallreinigungspro-

I\/\ NiTi Root Canal Instruments

til klargering af medicinsk udstyr, der kan sterilise-
res igen).

Til brug for filene er det pakraevet med et handstyk-
ke med lav hastighed (f.eks. Colténe Endo CanalPro
CL handstykke). Handstykket betjenes ved 500
rpm (omdrejninger pr. minut). Anbefalet drejnings-
moment op til 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

Skyl rodkanalen hyppigt, nér filene anvendes, og
der pafyldes vaeske.

Renger filenes spiraler, hver gang de har veeret ind-
fort i rodkanalen.

Gentages efter hvert arbejdstrin.

Filene kan anvendes med Crown-down- og
Step-back-teknikker eller med den efterfolgende be-
skrevne hybrid- og single-length-teknik.

Sterilitet:

HyFlex CM rodbehandlingsinstrumenter leveres
gammasteriliseret. Ved ubeskadiget og udbnet em-
ballage er steriliteten garanteret for brug. Beskadige-
de pakninger skal bortskaffes for anvendelse.

Opbevaringsanvisninger:
HyFlex CM rodbehandlingsinstrumenter ma ikke an-
vendes efter udlgbsdatoen.

Trinvise anvisninger (se ogsa kortet med trinvise
i og illustrati ):

Koronal adgang

Efter at have skaffet en lige, koronal adgang, op-
rettes en apikal glidevej med en héandfil med en
02/20-sterrelse.

TRIN 1:

Start med 08/25-filen (orifice opener). Arbejd lang-
somt fremad med duppende bevagelser uden tryk.
Ga videre til trin 2, sa snart der maerkes modstand.
Kontrollér &benheden med en 02/20 handfil sam-
tidig med, at rodkanalen skylles hele tiden, og der
péfyldes vaeske.

Valgfrit trin: Safremt du opnar arbejdslaengden i store
kanaler, kan du muligvis gé direkte til trin 4.

TRIN 2:

04/20-filen anvendes til apikal forstorrelse af arbejds-
laengden. Arbejd langsomt fremad med duppende
bevaegelser uden tryk. Hvis der opstar modstand,
skal abenheden kontrolleres med en 02/20-héandfil.
Samtidig skylles rodkanalen hele tiden, og der pa-
fyldes vaeske.

TRIN 3:

Anvend 04/25-filen til apikal forstorrelse af arbejds-
laengden. Arbejd langsomt fremad med duppende
bevaegelser uden tryk. Hvis der opstar modstand,
skal du ga tilbage til forrige trin. Kontrollér abenhe-
den med en 02/20 handfil samtidig med, at rodkana-
len skylles hele tiden, og der pafyldes vaeske.

TRIN 4:

06/20-filen anvendes til at forme den midterste del
af kanalen, indtil arbejdslaengden er opnaet. Arbejd
langsomt fremad med duppende bevzegelser uden
tryk. Hvis der opstdr modstand, skal du ga tilbage
til forrige trin. Kontrollér &benheden med en 02/20
héndfil samtidig med, at rodkanalen skylles hele ti-
den, og der pafyldes vaeske.

TRIN 5:

04/30-filen anvendes til udvidelse af det apikale om-
rade, indtil arbejdsleengden er opnaet. Arbejd lang-
somt fremad med duppende bevagelser uden tryk.
Hvis der opstar modstand, skal du ga tilbage til forri-
ge trin. Kontrollér abenheden med en 02/20 handfil
samtidig med, at rodkanalen skylles hele tiden, og
der péfyldes vaeske.

TRIN 6:

Gennemfer den endelig klargering med 04/40 fi-
len, indtil arbejdslaengden er naet. Arbejd langsomt
fremad med duppende bevaegelser uden tryk. Hvis
der opstdr modstand, skal du ga tilbage til forrige
trin. Kontrollér dbenheden med en 02/20 handfil
samtidig med, at rodkanalen skylles hele tiden, og
der péfyldes vaeske.

Rengeringsprocedurer:
www.coltene.com

Klarggringsprocedurer

Klargering af resteriliserbart medicinsk udstyr (i
henhold til ISO 17664)

zess starten.

1. 30 min. Hauptreinigung bei 25°C, Stufe 5 mit 2%
Reinigungsmittelkonzentration

2. Ausgiebiges manuelles Spilen unter flieBendem
Wasser (Umkehrosmose-Wasser)

3.Trocknung mit Druckluft

ion im Rei-

Maschinelle Reinigung und Desinfek
igungs- und Desinfekti a

Instrumente in eine Siebschale auf den Einschubwa-

gen 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))

3. Spilen mit 9,0 | kaltem Wasser und 13 ml Reini-
gungsmittel (DOS 3)

4. Spulen mit 9,0 | kaltem Umkehrosmosewasser

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

| Umkehrosmosewasser
6.35 min. trocknen bei 99°C

dhaltung:

Funktionspriifung, |
Optische Begutachtung auf Sauberkeit, Pflege und
Funktionstest gemaf Bedienungsanleitung.

Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess
wiederholen bis das Instrument optisch sauber ist.

Verpackung:

Instrumente fiir die Sterilisation in Endo Procedure
Block oder HyFlexTM Organizer geben.
Normgerechte Verpackung der Instrumente zur Steri-
lisation nach 1SO 11607 und EN 868.

Sterilisation:

Dampfsterilisation der Instrumente unter Beriicksich-
tigung der jeweiligen nationalen Anforderungen.
3Vorvakuumphasen

Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von
134°C

Kiirzeste Haltezeit: 3 min.

Trockenzeit: mindestens 20 min.

Lagerung:

Lagerung der sterilisierten Instrumente in einer tro-
ckenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei
moderaten Temperaturen von 5°C bis 40°C.
Information zur Validierung der Aufbereitung

Die folgenden Prifanleitungen, Materialien und Ma-
schinen 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 (Dosiersys-
tem DOS 1)

Neodisher Z (Neutralisationsmittel), Fa. Dr. Weigert
(Dosiersystem DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care)(Indikator fur Ultra-
schalleinwirkung)

Reinigungs-/Sterilisationsgerdite:

RDG: Reinigungs- und Desinfektionsgerat: Miele
G7892 CD

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 V2 E142

Abdecknetz A 3 ¥4 (bei Bedarf)

Sieb mit Deckel fiir Kleinstteile E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Zusétzliche Anweisungen:

Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien und
Maschinen nicht zu Verfigung stehen, obliegt es
dem Anwender, sein Verfahren entsprechend zu vali-
dieren.

Es ist Pflicht des Anwenders sicherzustellen, dass der
Wiederaufbereitungsprozess, einschlieBlich Ressour-
cen, Material und Personal, geeignet ist um die erfor-
derlichen Ergebnisse erreichen.

Der Stand der Technik und nationale Gesetze verlan-
gen das Befolgen validierter Prozesse.

Stand der Information:
10-2015

Instructions for use

NiTi Root Canal Instruments
Indications for use:
For dentin removal and root canal shaping.

Instructions:

The spirals of the HyFlex CM files may lengthen in re-
sponse to force. This prevents blockages in the canal
and considerably reduces the risk of breakage. Unlike
commercially-available NiTi instruments, the shape
of the files can be restored. The files regain their orig-
inal shape during autoclaving (or when a glass bead
steriliser is used for 10 seconds).

It must be ensured that the spirals of the files do not
wind in the opposite direction during use, as other-
wise they will not regain their original shape. If sever-
al 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 condition
of the files should always be verified before and after
use.

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

A low-speed contra angle is required in order to
use the files (e.g. Colténe Endo CanalPro CL motor
handpiece). Operate the handpiece at 500 rpm
(revolutions per minute). Recommended torque
up to 2.5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

When using the files, irrigate the root canal fre-
quently and ensure lubrication.

Clean the spirals of the file every time after inser-
tion into the root canal.

Repeat after each step.

The files may be used with the crown-down and step-
back techniques, or using the recommended hybrid
and single length techniques described below.

Sterility:

HyFlex CM Root Canal Instruments are supplied pres-
terilised using gamma irradiation. Sterility is guaran-
teed until use as long as the packaging has not been
damaged or opened. Make sure to dispose of pack-
ages damaged prior to use.

Storage instructions:
HyFlex CM 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 estab-
lished, it is useful to use a hand file (maximum size
.02/20) to establish an apical glide path.

STEP 1:

Begin with the .08/25 file (orifice opener). Proceed
forward slowly using tapping movements and with-
out applying pressure. Proceed to Step 2 as soon as
resistance is felt. Check patency using a .02/20 hand
file. While doing so, ensure that the root canal always
remains irrigated and lubricated.

Optional step: If the working length is reached in
large canals it is possible to proceed directly to Step 4.

STEP 2:

Use the .04/20 file for apical enlargement up to the
working length. Proceed forward slowly using tap-
ping movements and without applying pressure. As
soon as resistance is felt, check patency using a
.02/20 hand file. While doing so, ensure that the root
canal always remains irrigated and lubricated.

STEP 3:

Use the .04/25 file for apical enlargement up to the
working length. Proceed forward slowly using tap-
ping movements and without applying pressure. Re-
turn to the previous step as soon as resistance is felt.
Check patency using a .02/20 hand file. While doing
so, ensure that the root canal always remains irrigat-
ed and lubricated.

STEP 4:

canal until the working length is reached. Proceed
forward slowly using tapping movements and with-
out applying pressure. Return to the previous step as
soon as resistance is felt. Check patency using a

.02/20 hand file. While doing so, ensure that the root

canal always remains irrigated and lubricated.

STEP 5:

Use the .04/30 file to enlarge the apical section until
the working length is reached. Proceed forward slow-
ly using tapping movements and without applying
pressure. Return to the previous step as soon as re-
sistance is felt. Check patency using a.02/20 hand file.
While doing so, ensure that the root canal always re-
mains irrigated and lubricated.

STEP 6:

Perform final preparation up to the working length
using the .04/40 file. Proceed forward slowly using
tapping movements and without applying pressure.
Return to the previous step as soon as resistance is
felt. Check patency using a .02/20 hand file. While do-
ing so, ensure that the root canal always remains irri-
gated 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 performa-
ble processing cycles can be specified. The service life
of the medical devices is determined by their func-
tion and careful handling.

Instructions for reprocessing

Preparation procedure at the site of application:
Remove general soiling from the instruments directly
after 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 con-
tamination drying 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
contamination.

Preparation for decontamination:
No particular requirements.

Pre-cleaning:
No particular requirements.

M I cleaning and disinfection in the ultra-
sound apparatus:
Attention: The I cl and disinfection

procedure may only be used for this product

group in countries outside Germany. In Germany,

the d cleaning and disinfection method

is to be used as a matter of principle.

For cleaning the instruments in the ultrasound appa-

ratus, 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 ultrasound cleaning process.

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 wash-

er/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

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

Functional testing, maintenance:

Optical inspection for cleanliness, care and function-
al testing according to the operating instructions. If
necessary, repeat the reprocessing procedure until
the instrument is visually clean.

Packaging:

Place instruments for sterilization on the Endo Proce-
dure Block or HyFlex™ Organizer. Standardized pack-
aging of instruments for sterilisation according to ISO
11607 and EN 868.

Sterilisation:

Steam sterilization of instruments, observing the re-
spective 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 ma-
chines 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 ultra-
sound 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 pro-
cedure accordingly.

It is the obligation of the user to ensure that the re-
processing procedure, including resources, materials
and personnel, is suitable to achieve the required re-
sults.

State-of-the-art technology and national laws re-
quire the compliance with validated processes.

Date of issue:
10-2015

Notice d’utilisation

Instruments NiTi pour canal radiculaire

Indications :
Pour I'élimination de la dentine et la formation du ca-
nal radiculaire.

Instructions :

Les limes HyFlex CM peuvent réagir a la pression par
un allongement des spirales, ce qui empéche toute
obturation du canal et réduit considérablement le
risque de fracture. Contrairement aux instruments en
NiTi disponibles dans le commerce, la forme des
limes peut étre rétablie. Pendant l'autoclavage (ou
avec un stérilisateur a billes de verre, 10 s), les limes
reprennent leur forme d'origine.

Il faut veiller a ce que les spirales des limes ne
tournent pas en sens inverse en cours d'utilisation,
sinon elles ne retrouvent pas leur forme d'origine. Si

rales qui semblent allongées ou hors d’usage, il ne
faut plus I'utiliser (voir la carte Etape par étape). Le
nombre de réutilisations possibles dépend de la pré-
paration et du traitement. L'état des limes doit étre
controlé avant et aprés chaque utilisation.

Préparer les limes avant réutilisation (voir les ins-
tructions sur la préparation des dispositifs médi-
caux restérilisables).

Le recours aux limes requiert une piéce avec un
contre-angle réduit (p. ex. piece a main sans fil Col-
téne Endo CanalPro CL). Utiliser la piece a main a
500 tr/min (tours par minute). Couple recomman-
dé jusqu’a 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

Pendant I'utilisation des limes, irriguer réguliére-
ment le canal radiculaire et lubrifier.

Nettoyer les spirales de la lime aprés chaque intro-
duction dans le canal radiculaire.

Répéter aprés chaque étape.

Les limes peuvent étre utilisées avec les techniques
crown-down et step-back ou avec la technique hy-
bride et single-length recommandée et décrite ci-
apres.

Stérilité :

Les instruments HyFlex CM pour canaux radiculaires
sont fournis stérilisés par rayons gamma. La stérilité
est assurée jusqu'a l'utilisation tant que 'emballage
n'est ni abimé, ni ouvert. Avant I'utilisation, il convient
de jeter les emballages endommagés.

Conservation :

Les instruments HyFlex CM pour canaux radiculaires
ne doivent plus étre utilisés une fois la date d’expira-
tion dépassée.

Instructions étape par étape (voir la carte Etape
par étape pour les illustrations) :

Accés coronaire

Une fois qu'un acces coronaire rectiligne a été ména-
gé, il peut étre utile de créer un passage de glisse-
ment apical au moyen d’une lime a main mesurant
au maximum 02/20.

ETAPE1:

Commencer avec la lime 08/25 (Orifice Opener).
Avancer lentement par tamponnements sans exercer
de pression. Passer a |'étape 2 dés qu’une résistance
se fait sentir. Vérifier le bon accés avec une lime a
main 02/20 et pour cela, irriguer constamment le ca-
nal radiculaire et lubrifier.

Etape facultative : si l'on atteint la longueur de travail
dans les canaux de grande taille, il est possible de
passer directement a |'étape 4.

ETAPE2:

Utiliser la lime 04/20 pour élargir la portion apicale
jusqu'a atteindre la longueur de travail. Avancer len-
tement par tamponnements sans exercer de pres-
sion. Dés qu’une résistance se fait sentir, vérifier le
bon accés avec une lime a main 02/20. Pour cela, irri-
guer régulierement le canal radiculaire et lubrifier.

ETAPE3:

Utiliser la lime 04/25 pour élargir la portion apicale
jusqu'a atteindre la longueur de travail. Avancer len-
tement par tamponnements sans exercer de pres-
sion. Dés qu'une résistance se fait sentir, revenir a
I'étape précédente. Vérifier le bon accés avec une
lime a main 02/20 et pour cela, irriguer constamment
le canal radiculaire et lubrifier.

ETAPE4:

Utiliser la lime 06/20 servant a faconner la zone radi-
culaire centrale jusqu'a atteindre la longueur de tra-
vail. Avancer lentement par tamponnements sans
exercer de pression. Dés qu’une résistance se fait sen-
tir, revenir a I'étape précédente. Vérifier le bon acces
avec une lime a main 02/20 et pour cela, irriguer
constamment le canal radiculaire et lubrifier.

ETAPES:

Utiliser la lime 04/30 pour élargir la portion apicale
jusqu'a atteindre la longueur de travail. Avancer len-
tement par tamponnements sans exercer de pres-
sion. Dés qu'une résistance se fait sentir, revenir a
I'étape précédente. Vérifier le bon accés avec une

lime a main 02/20 et pour cela, irriguer constamment
le canal radiculaire et lubrifier.

ETAPE6:

Procéder a la préparation finale avec la lime 04/40
jusqu’a atteindre la longueur de travail. Avancer len-
tement par tamponnements sans exercer de pres-
sion. Dés qu'une résistance se fait sentir, revenir a
I'étape précédente. Vérifier le bon accés avec une
lime a main 02/20 et pour cela, irriguer constamment
le canal radiculaire et lubrifier.

Reconditionnement :
www.coltene.com

Procédures de retraitement

Traitement des dispositifs médicaux re-stérili-
sables (selon ISO 17664)

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

Instructions :

En raison de le conception du produit et des maté-
riaux utilisés, aucune limite définie pour le nombre
maximal de cycles de traitement ne peut étre spéci-
fiée. La durée de vie des dispositifs médicaux est dé-
terminée par leur fonctionnement et leur manipula-
tion.

Instructions de retraitement
Procédure de préparation sur
I'application :

Eliminer les salissures courantes des instruments di-
rectement aprés |'utilisation. Ne pas utiliser d'agents
de fixation ou d'eau chaude (>40 °C), car ils pour-
raient laisser des résidus et compromettre le résultat
du nettoyage. Afin d'éviter le séchage des salissures,
tremper les instruments utilisés dans un bain désin-
fectant.

le site de

Transport :

Sécuriser les instruments dans un conteneur fermé et
les transporter jusqu'au lieu de traitement afin d'évi-
ter tout dommage des instruments et une contami-
nation de l'environnement.

Prép pour la déc ination :
Aucune exigence particuliere.

Prénettoyage :
Aucune exigence particuliére.

Nettoyage et désinfection manuels dans I'appa-

reil a ultrasons :

Attention : La procédure manuelle de nettoyage

et désinfection peut étre utilisée pour ce groupe

de produits uniquement dans les pays autres que

I’Allemagne. En Allemagne, le nettoyage et la dé-

sinfection sont automatisés par principe.

Pour nettoyer les instruments dans I'appareil a ultra-

sons, placer les instruments dans un bécher rempli

de liquide nettoyant, déposer le bécher dans 'appa-

reil & ultrasons suffisamment rempli d'eau et de li-

quide de contact a 2 % et démarrer le cycle de net-

toyage aux ultrasons.

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

2. Ringage manuel généreux a I'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 net-

toyage.

. Prénettoyage avec 10 | d'eau froide

Nettoyage primaire de 10 min a 55 °C (10,5 | d'eau

et 62 ml d'agent nettoyant (DOS 1))

Rincer avec 9,0 | d’eau froide et 13 ml d’agent net-

toyant (DOS 3)

Rincer avec 9,0 | d’eau froide par osmose inverse

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
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Inspection visuelle de la propreté, soins et essais de
fonctionnement selon le mode demploi. Si néces-
saire, répéter la procédure de retraitement jusqu'a ce
que l'instrument soit visiblement propre.

Emballage :

Placer les instruments a stériliser sur I'Endo Proce-
dure Block ou HyFlex™ Organizer. Emballage stan-
dard des instruments a stériliser selon ISO 11607 et
EN 868.

Stérilisation :

Stérilisation a la vapeur des instruments, conformé-
ment 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 environne-
ment sec, propre et a I'abri de la poussiére a des tem-
pératures modérées de 5 °C a 40 °C.

Infor sur la valid du retrai
Les instructions, les matériaux et les machines de
test nommés ci-aprés ont été utilisés pendant la vali-
dation:

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. (systeme
de dosage DOS 1)

Neodisher Z (agent neutralisant), Dr. Weigert Co.
(systeme 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 V2 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 va-
lider sa procédure en conséquence.

Il incombe a l'utilisateur de s'assurer que la procé-
dure de retraitement, y compris les ressources, maté-
riaux et personnel, permet d'obtenir le résultat requis.
Une technologie de pointe et les lois nationales exi-
gent la conformité avec les procédés validés.

Date de rédaction ou révision de la notice :
10-2015

Istruzioni per l'uso

Strumenti canalari NiTi

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

Istruzioni:

Le lime HyFlex CM possono reagire alle sollecitazioni
meccaniche con un allungamento delle spirali, che
consente di evitare il blocco della lima allinterno
del canale e riduce notevolmente il rischio di frattu-
ra. Diversamente dai normali strumenti NiTi, questo
processo é reversibile. Durante la sterilizzazione in
autoclave (o in sterilizzatrice a palline di quarzo per
10 secondi) gli strumenti possono riprendere la loro
forma originale.

Tuttavia si deve prestare attenzione, perché se duran-
te |'uso gli strumenti si riavvolgono in senso contrario,
le lime non saranno in grado di recuperare la forma
originale. Se, dopo il trattamento in autoclave, una li-
ma presenta diverse spirali allungate o se, comunque,

(vedi scheda step by step). Il numero di volte in cui
gli strumenti possono essere riutilizzati dipende dal
trattamento e dalla procedura. Gli strumenti devono
essere controllati prima e dopo I'uso.

Eseguire il ricondizionamento delle lime prima
dell'uso (vedere le istruzioni per il ricondiziona-
mento dei dispositivi medici risterilizzabili).

E necessario utilizzare un manipolo a bassa veloci-
ta (per esempio Coltene Endo CanalPro CL). Azio-
nare il manipolo a 500 rpm (giri al minuto). Regola-
zione della coppia consigliata: fino a 2,5 N-cm (25
mN-m, 250 gcm).

Irrigare/lubrificare il canale frequentemente du-
rante |'uso delle lime.

Pulire le spirali della lima dopo ogni passaggio nel
canale radicolare.

Ripetere la procedura tra una fase e la successiva.

Le lime possono essere usate con la tecnica crown-
down e step-back oppure con la tecnica ibrida e sin-
gle-length consigliata di seguito.

Sterilita:

Gli strumenti canalari HyFlex CM sono forniti steriliz-
zati a raggi gamma. La sterilita & garantita fino al mo-
mento dell'utilizzo a condizione che la confezione sia
integra e non aperta. Prima dell’'uso eliminare even-
tuali confezioni che risultino danneggiate.

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

Istruzioni step by step (vedi anche scheda step by
step con illustrazioni):

Accesso coronale

Dopo aver ottenuto un accesso coronale rettilineo,
creare un glide path per una lima manuale di mi-
sura 02/20.

FASE 1:

Iniziare con la lima 08/25 (usarla come orifice opener).
Avanzare lentamente con movimenti di pecking, sen-
za esercitare pressione. Quando si incontra resistenza,
passare alla fase 2. Controllare la pervieta con una
lima manuale 02/20, irrigare e lubrificare.

Fase opzionale: in canali larghi, se si raggiunge la
lunghezza di lavoro é possibile passare direttamen-
te alla fase 4.

FASE 2:

Utilizzare la lima 04/20 per |'allargamento apicale fi-
no alla lunghezza di lavoro. Avanzare lentamente con
movimenti di pecking, senza esercitare pressione. Se
si incontra resistenza, usare una lima manuale 02/20
per controllare la pervieta. Irrigare e lubrificare.

FASE 3:

Utilizzare la lima 04/25 per |'allargamento apicale fi-
no alla lunghezza di lavoro. Avanzare lentamente con
movimenti di pecking, senza esercitare pressione. Se
si incontra resistenza, ritornare alla fase precedente.
Controllare la pervieta con una lima manuale 02/20,
irrigare e lubrificare.

FASE 4:

Usare la lima 06/20 per sagomare il terzo medio del
canale radicolare. Questa lima puo anche essere por-
tata alla lunghezza di lavoro. Avanzare lentamente
con movimenti di pecking, senza esercitare pressio-
ne. Se si incontra resistenza, ritornare alla fase prece-
dente. Controllare la pervieta con una lima manuale
02/20, irrigare e lubrificare.

FASE 5:

Portare la lima 04/30 alla lunghezza di lavoro per al-
largare la porzione apicale del canale. Avanzare len-
tamente con movimenti di pecking, senza esercitare
pressione. Se si incontra resistenza, ritornare alla fase
precedente. Controllare la pervieta con una lima ma-
nuale 02/20, irrigare e lubrificare.

FASE 6:

Concludere la preparazione con la lima 04/40 fino
alla lunghezza di lavoro. Avanzare lentamente con
movimenti di pecking, senza esercitare pressione. Se
si incontra resistenza, ritornare alla fase precedente.

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 utiliz-
zati non puo essere specificato nessun limite definito
al numero massimo di cicli di trattamento eseguibili.
La vita utile dei dispositivi medici & determinata dalla
loro funzione e accurata manipolazione.

Istruzioni per il ricondizionamento

Procedura di trattamento nel punto d’uso
Rimuovere dagli strumenti lo sporco generico subito
dopo il loro utilizzo. Non usare agenti fissanti né ac-
qua calda (>40 °C), perché causano il fissaggio dei re-
sidui e possono compromettere la pulizia. Per evitare
che lo sporco si essicchi sugli strumenti usati, mante-
nerli immersi in un bagno disinfettante.

Trasporto:

Per conservare gli strumenti e trasportarli al sito di
trattamento in modo sicuro utilizzare un contenitore
chiuso, per evitare danni agli strumenti e contamina-
zione dell'ambiente.

Preparazione per la decontaminazione:
Nessun requisito particolare.

Pulizia preliminare:
Nessun requisito particolare.

Pulizia e disinfezione manuali in un apparecchio a

ultrasuoni:

Attenzione: La procedura di pulizia e disinfezione

manuale puo essere usata per questo gruppo di

prodotti solamente in paesi diversi dalla Germa-

nia. In Germania deve essere usato per principio il

metodo di pulizia e disinfezi i

Per il lavaggio degli strumenti in un apparecchio a

ultrasuoni mettere gli strumenti in un apposito bic-

chiere riempito con liquido di lavaggio, inserirlo nella

vasca ad ultrasuoni riempita a sufficienza con acqua

e 2% di liquido di contatto e avviare il processo di la-

vaggio 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 cor-
rente (acqua a osmosi inversa)

3. Asciugatura con aria compressa

Pulizia e disinfezione meccanica in

termodisinfettore

Collocare gli strumenti in un vassoio per sterilizzazio-

ne 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 de-
tergente (DOS 3)

4. Risciacquo con 9,0 | di acqua a osmosi inversa fred-
da

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

6. Asciugatura per 35 minutia 99 °C

Controllo funzionale, manutenzione:

Ispezionare visivamente per verificare la pulizia, effet-

tuare manutenzione e controllo funzionale secondo

le istruzioni per I'uso. Se necessario ripetere la proce-

dura di ricondizionamento fino a quando lo strumen-

to risulta visivamente pulito.

un

Imbustamento:

Per la sterilizzazione inserire gli strumenti in un Endo
Procedure Block o in un HyFlex™ Organizer. Imbusta-
mento standardizzato degli strumenti per la steriliz-
zazione in conformita a 1SO 11607 ed EN 868.

Sterilizzazione:

siti delle normative nazionali.

3 fasi di prevuoto

Riscaldamento fino alla temperatura di sterilizzazio-
nedi134°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 mode-
rate da 5a40°C.
Infor i sulla c lida del
ricondizionamento

La convalida e stata effettuata utilizzando le istru-
zioni 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. (siste-
ma di dosaggio DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indicatore dell’effica-
cia 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 2 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
sono disponibili, I'utente deve validare conseguente-
mente la sua procedura.

L'utente & tenuto ad assicurare che la procedura di ri-
condizionamento, ivi comprese le risorse, i materiali e
il personale, sia adatta per ottenere i risultati richiesti.
La tecnologia allo stato dell'arte e le normative na-
zionali richiedono la conformita con processi validati.

Data di emissione:
10-2015

Instrucciones de uso

Instrumentos del canal radicular NiTi

Indicaciones de uso:
Para eliminar la dentina y dar forma al conducto
radicular.

Instrucciones:

Las espirales de las limas HyFlex CM se estiran cuan-
do se fuerzan, de este modo se evita que se bloqueen
en el conducto y se reduce en gran medida el peligro
de rotura. A diferencia de los instrumentos de NiTi
normales, las limas tienen la capacidad de recuperar
su forma. Las limas vuelven a su forma original duran-
te la esterilizacion en autoclave (o en un esterilizador
a bolas durante 10 seg.).

Sin embargo, es necesario tener cuidado y evitar que
las espirales de las limas giren en el sentido contrario
durante el uso, ya que de lo contrario no recuperaran
la forma. Se deberan descartar las limas si, después
de su esterilizacion en autoclave, las espirales per-
manecen estiradas o parecen haber perdido su fun-
cionalidad (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 inspeccionarse antes y
después de su uso.

Esterilice las limas antes de usarlas de nuevo (con-
sulte las instrucciones para el acondicionamiento
de productos médicos reutilizables).

Es necesario utilizar una pieza de mano de baja ve-
locidad (p. ej., la pieza de mano Colténe Endo Ca-

voluciones por minuto). Se recomienda aplicar un
par de torsion de hasta 2,5 N-cm (25 mN-m, 250
gcm).

Irrigue el canal de forma regular mientras use las
limas y manténgalo lubricado.

Limpie las espirales de la lima después de cada in-
sercion en el conducto radicular.

Repita este proceso después de cada paso.

Las limas se pueden utilizar con las técnicas de crown
down y step back, o con la técnica hibrida y sin-
gle-length recomendada que se indica mas adelante.

Esterilidad:

Los instrumentos para el conducto radicular HyFlex
CM se entregan esterilizados por radiacion gamma.
La esterilidad de los instrumentos estd garantizada
hasta su uso siempre que el envase no esté danado ni
abierto. Antes de usar los instrumentos, deseche los
envases que estén danados.

Indicaciones para el almacenamiento:

Los instrumentos para el conducto radicular HyFlex
CM no se deben utilizar después de la fecha de ca-
ducidad.

Instrucciones paso a paso (véase también la tarje-
ta paso a paso con ilustraciones):

Acceso coronal

Tras obtener acceso coronal en linea recta, cree una
trayectoria de acceso apical con una lima de mano de
tamanio .02/20 como méximo.

PASO 1:

Empiece con la lima .08/25 (orifice opener). Muévala
suavemente sin ejercer presion y con pequeios mo-
vimientos. Cuando encuentre resistencia, continte
con el paso 2. Compruebe con una lima de mano
.02/20 que el paso no esta obstruido, irrigue conti-
nuamente el conducto y mantenga la lubricacion.

Paso opcional: Si alcanza la longitud de trabajo en
canales grandes, puede continuar directamente con
el paso 4.

PASO 2:

Utilice la lima .04/20 para el aumento apical hasta la
longitud de trabajo. Muévala suavemente sin ejercer
presion y con pequenos movimientos. En caso de
encontrar resistencia, utilice una lima de mano 02/20
para comprobar si hay una obstruccién. Irrigue con-
tinuamente el conducto y mantenga la lubricacion.

PASO 3:

Utilice la lima .04/25 para el aumento apical hasta la
longitud de trabajo. Muévala suavemente sin ejer-
cer presiéon y con pequenos movimientos. Cuando
encuentre resistencia vuelva al paso anterior. Com-
pruebe con una lima de mano .02/20 que el paso no
estd obstruido, irrigue continuamente el conducto y
mantenga la lubricacion.

PASO 4:

Utilice la lima .06/20 para dar forma a la parte cen-
tral del canal radicular hasta alcanzar la longitud de
trabajo. Muévala suavemente sin ejercer presion y
con pequenos movimientos. Cuando encuentre re-
sistencia vuelva al paso anterior. Compruebe con una
lima de mano .02/20 que el paso no esta obstruido,
irrigue continuamente el conducto y mantenga la
lubricacion.

PASO 5:

Utilice la lima .04/30 para aumentar la zona apical
hasta alcanzar la longitud de trabajo. Muévala suave-
mente sin ejercer presiéon y con pequeios movimien-
tos. Cuando encuentre resistencia vuelva al paso an-
terior. Compruebe con una lima de mano .02/20 que
el paso no esta obstruido, irrigue continuamente el
conducto y mantenga la lubricacion.

PASO 6:

Finalice la preparacién con la lima .04/40 hasta la
longitud de trabajo. Muévala suavemente sin ejer-
cer presiéon y con pequenos movimientos. Cuando
encuentre resistencia vuelva al paso anterior. Com-
pruebe con una lima de mano .02/20 que el paso no
estd obstruido, irrigue continuamente el conducto y
mantenga la lubricacion.
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Proceso para la reesterilizacion de los productos
sanitarios (seg. ISO 17664)

Procedimiento:

Procedimientos manual y automatico para el pro-
ceso de reesterilizacion de los productos sanitarios
reutilizables

Instrucciones:

Debido al disefio del producto y a los materiales utili-
zados, no es posible establecer el limite méaximo defi-
nido para el nimero de ciclos de procesado que pue-
den realizarse. La vida util de los productos sanitarios
viene determinada 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 in-
mediatamente después del uso. No use agentes de
fijacion ni agua caliente (>40 °C), porque esto pro-
voca la adherencia 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 guérdelos en un conte-
nedor cerrado para evitar que se dafien o que conta-
minen el medio ambiente.

Preparacion para la descontaminacion:
No existen requisitos especiales.

Limpieza previa:
No existen requisitos especiales.

Limpieza y desinfeccién les en el aparato
de ultrasonidos:
Atencién: La li y la desinfeccién I

solo deben utilizarse para este grupo de produc-
tos en paises fuera de Alemania. En Alemania, por
norma, solo deben utilizarse la limpieza y la des-
infeccion automaticas.
Para limpiar los instrumentos en el aparato de ultra-
sonidos coléquelos en un vaso lleno con el liquido de
limpieza 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 smosis inversa)

3. Secado con aire comprimido

dacinf

cion aticasenlal d

Limpiezay

ra desinfectadora

Coloque los instrumentos en una bandeja de esteri-

lizacion 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 agua y 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 dsmosis inversa fria

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

6. Secado durante 35 min. a 99 °C

Comprobacion del funcionamiento,

mantenimiento:

Haga una inspeccion dptica de la limpieza y el man-

tenimiento, y compruebe el funcionamiento confor-

me a las instrucciones de uso. Si fuera necesario repi-

ta el reacondicionamiento hasta que el instrumento

esté visualmente limpio.

Embalaje:
Coloque los instrumentos para la esterilizacion en
el Endo Procedure Block o en el HyFlex™ Organizer.

Esterilizacion:

Esterilice los instrumentos con vapor respetando las
correspondientes normas nacionales.

Tres fases de vacio previo

Calentamiento hasta una temperatura de esteriliza-
cionde 134°C

Tiempo de mantenimiento minimo: 3 min.

Tiempo de secado: minimo 20 min.

Almacenamiento:

Almacene los instrumentos esterilizados en un lugar
seco, limpio y sin polvo a temperaturas moderadas
entre 5°Cy 40 °C.

Informacion sobre la validacion del
reacondicionamiento

Durante la validacién 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 desinfec-
cién), 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/esterilizacién:

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 anterior-
mente mencionados no estan disponibles, el usuario
estd obligado a efectuar la correspondiente valida-
cion del procedimiento empleado.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el
proceso de reacondicionamiento, incluidos los recur-
sos, 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 publicacion:
10-2015

Instrugées de utilizacao

Instrumentos de Canais Radiculares NiTi

Indicagbes:
Para a remogdo de dentina e modelagao de canais
radiculares.

Instrugées:

As limas HyFlex CM podem reagir a pressao exercida
com um alongamento das espirais, o que faz com
que o canal nao bloqueie, reduzindo substancial-
mente o risco de fratura. Ao contrario dos instru-
mentos em NiTi habituais, a forma das limas pode ser
restaurada. Durante a autoclavagem (ou utilizando
um esterilizador de esferas de vidro durante 10 s), as
limas recuperam a sua forma original.

Durante a utilizagao, é preciso ter cuidado para que
as espirais das limas ndo rodem no sentido oposto,
caso contrario ndo recuperarao a sua forma original.
Se, apos a esterilizagao na autoclave, a lima apresen-
tar diversas espirais que paregam estar alongadas ou
com qualquer outra anomalia, ela nao devera voltar
a ser utilizada (ver Cartdo Passo-a-Passo). O nimero
de vezes que os instrumentos podem ser reutiliza-
dos depende do processamento e do tratamento. O
estado das limas deve ser controlado antes e depois
de cada utilizagdo.

para o processamento de dispositivos médicos re-
-esterilizaveis).

Para utilizar as limas é necessaria uma pega de mao
com contra-angulo redutor (por ex., pega de mao
Colténe Endo CanalPro CL). Opere a peca de mao
com 500 rpm (rotagdes por minuto). Binario reco-
mendado até 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).
Durante a utilizagdo das limas, irrigue o canal radi-
cular com regularidade e mantenha a lubrificagao.
Limpe as espirais da lima apés cada introdugéo no
canal radicular.

Repita apds cada passo.

As limas podem ser utilizadas com técnicas “crown-
-down” e “step-back” ou com as técnicas “Hybrid” e
“Single Length” recomendadas, descritas de seguida.

Esterilidade:

Os Instrumentos de Canais Radiculares HyFlex CM
séo fornecidos esterilizados por raios gama. A es-
terilidade é garantida até a utilizagéo, desde que a
embalagem esteja intacta e fechada. As embalagens
que se apresentem danificadas antes da primeira uti-
lizagao devem ser eliminadas.

Indicagées para o armazenamento:

Os instrumentos para canais radiculares HyFlex CM
ndo devem ser utilizados ap6s a expiragdo do prazo
de validade.

Cartao

Instrugées p. p: (ver ig
Passo-a-Passo com ilustragdes):

Acesso coronal

Apos ter sido criado um acesso coronal linear, é con-
veniente criar uma trajetdria descendente apical com
uma lima manual de tamanho .02/20.

PASSO 1:

Comece com a lima .08/25 (Orifice Opener). Avance
lentamente com toques ligeiros sem exercer pres-
séo. Logo que sinta resisténcia, avance para o passo
2. Verifique a paténcia com uma lima manual .02/20,
irrigando sempre o canal radicular e mantendo a
lubrificagao.

Passo opcional: se atingir o comprimento de trabalho
em canais grandes, é possivel passar diretamente
para o passo 4.

PASSO 2:

Utilize a lima .04/20 para alargamento apical até ao
comprimento de trabalho. Avance lentamente com
toques ligeiros sem exercer pressao. Se sentir resis-
téncia, utilize uma lima manual .02/20 para verificar a
paténcia. Irrigue sempre o canal radicular com regu-
laridade e mantenha a lubrificagdo.

PASSO 3:

Utilize a lima .04/25 para alargamento apical até ao
comprimento de trabalho. Avance lentamente com
toques ligeiros sem exercer pressao. Logo que sinta
resisténcia, recue para o passo anterior. Verifique a
paténcia com uma lima manual .02/20, irrigando
sempre o canal radicular e mantendo a lubrificagéo.

PASSO 4:

Utilize a lima .06/20 para moldar a parte média do ca-
nal radicular até atingir o comprimento de trabalho.
Avance lentamente com toques ligeiros sem exer-
cer pressao. Logo que sinta resisténcia, recue para
o passo anterior. Verifique a paténcia com uma lima
manual .02/20, irrigando sempre o canal radicular e
mantendo a lubrificagao.

PASSO 5:

Utilize a lima .04/30 para alargamento da area api-
cal até atingir o comprimento de trabalho. Avance
lentamente com toques ligeiros sem exercer pres-
sdo. Logo que sinta resisténcia, recue para o passo
anterior. Verifique a paténcia com uma lima manual
.02/20, irrigando sempre o canal radicular e manten-
do a lubrificagéo.

PASSO 6:

Termine o processamento com a lima .04/40 até ao
comprimento de trabalho. Avance lentamente com
toques ligeiros sem exercer pressao. Logo que sinta
resisténcia, recue para o passo anterior. Verifique a
paténcia com uma lima manual .02/20, irrigando

Processos de reprocessamento:
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de dispositivos médicos re-esteri-
lizaveis (em conformidade com a norma ISO
17664)

Procedimento:
Processamento manual e mecanico de dispositivos
médicos re-esterilizaveis

Instrugoes:

Devido ao design do produto e aos materiais usados,
ndo é possivel especificar um limite definitivo para a
quantidade méxima de ciclos de processamento que
podem ser realizados. A vida util dos dispositivos mé-
dicos é determinada pela sua funcionalidade e pelo
seu manuseamento cuidadoso.

Instrugoes de reprocessamento

Procedimento de preparacéo no local de
aplicagao:

Limpeza geral dos instrumentos imediatamente a
seguir a cada aplicagdo. Nao usar agentes de fixacao
ou agua quente (>40 °C) para nao fixar os residuos e
impedir uma boa limpeza. Para evitar que a contami-
nagao seque, os instrumentos usados devem ser mer-
gulhados num banho desinfetante.

Transporte:

Os instrumentos devem ser guardados num recipien-
te fechado e transportados em seguranga para o lo-
cal de processamento para evitar que se danifiquem
e/ou que contaminem o ambiente.

Preparacao para a descontaminagao:
Sem requisitos especiais.

Pré-limpeza:
Sem requisitos especiais.

Limp e desinfe¢ao no aparelho de
ultrassons:
Atencao: O procedi I de limp e

desinfecao s6 pode ser usado para este grupo de

produtos em paises que nao a Alemanha. Na Ale-

manha, o métod izado de li e de-

sinfecao deve ser usado por principio.

Para limpar os instrumentos no aparelho de ultras-

sons, colocd-los num recipiente cheio de liquido de

limpeza, por o aparelho de ultrassons suficientemen-

te 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 abun-
dante (4gua de osmose inversa)

3. Secagem com ar comprimido

Esterilizacao:

A esterilizacdo a vapor dos instrumentos é feita de
acordo 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 se-
o, limpo e sem pé a temperaturas moderadas entre
5°Ce40°C.

Informacgées sobre a validagao do
reprocessamento

Para a validagdo, usaram-se as instrugoes de teste, os
materiais 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 desinfecao: 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 ra-
diculares

Tabuleiro V2 E142

Rede de cobertura A 3 %4 (se necessario)

Crivo com tampa para pegas pequenas E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Instrugées adicionais:

Se os produtos quimicos e as maquinas acima indi-
cados ndo estiverem disponiveis, o utilizador tem a
obrigacao de validar o respetivo procedimento em
conformidade.

Cabe ao utilizador assegurar que o procedimento de
reprocessamento, incluindo os recursos, os materiais
e o pessoal, é indicado para obtengao dos resultados
pretendidos.

A mais recente tecnologia e as leis nacionais exigem
conformidade com os processos validados.

Data da publicagao:
10-2015

Gebruiksaanwijzing

Limpeza e desinfe¢ao mecanicas numa
de limpeza e desinfecao

Colocar os instrumentos num tabuleiro de esteriliza-
Gao 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))

3. Enxaguamento com 9,0 | de &gua fria e 13 ml de
agente de limpeza (DOS 3)

4. Enxaguamento com 9,0 | de agua fria de osmose
inversa

5. Desinfe¢do térmica durante 5 min a 90-93 °C com

9.5 | de 4gua de osmose inversa
6. Secagem durante 35 min a 99 °C
Teste de funci cao:
Inspegdo visual quanto a limpeza, cuidados e tes-
te de funcionamento de acordo com as instrugdes
de utilizagdo. Se necessério, repetir o processo de
reprocessamento até o instrumento ficar visivel-
mente limpo.

Embalamento:

Colocar os instrumentos para esterilizagao no Endo
Procedure Block ou no HyFlex™ Organizer. Embala-
gem normalizada de instrumentos para esterilizagao
de acordo com as normas ISO 11607 e EN 868.

NiTi wortelk i

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

Instructies:

De spiralen van de HyFlex CM-vijlen kunnen onder
invloed van belasting langer worden; daardoor wordt
het kanaal niet geblokkeerd en neemt het breukge-
vaar sterk af. In tegenstelling tot normaal in de han-
del verkrijgbare NiTi-instrumenten, herstelt de vorm
van de vijlen vanzelf. Tijdens het autoclaveren (of bij
gebruik van een glasparelsterilisator, 10 sec.) nemen
de vijlen weer hun oorspronkelijke vorm aan.

Let erop dat de spiralen van de vijlen tijdens het ge-
bruik niet in tegengestelde richting draaien, anders
krijgen de instrumenten niet meer hun oorspron-
kelijke vorm terug. Heeft de vijl na het autoclaveren
meerdere spiralen die langer lijken te zijn of anders-
zins niet functioneel lijken, dan mag de vijl niet meer
worden gebruikt (zie Step by Step-kaart). Hoe vaak
hergebruik mogelijk is, hangt af van het desinfec-
teren, steriliseren en van hoe met de instrumenten
wordt omgegaan. Controleer de toestand van de vij-
len iedere keer voor en na gebruik.

« Desinfecteer en steriliseer vijlen steeds voor her-

opnieuw steriliseerbare medische hulpmiddelen).
Gebruik de vijlen met een verkleind hoekstuk
(bijv. Colténe Endo CanalPro CL-motorhandstuk).
Gebruik het handstuk bij 500 omw/min. Het aan-
bevolen aanhaalmoment is max. 2,5 N-cm (25
mN-m, 250 gcm).

Tijdens het gebruik van de vijlen moet het wortel-
kanaal regelmatig worden gespoeld. Zorg ook voor
voldoende glijvermogen.

Reinig de spiralen van de vijl telkens na het invoe-
ren in het wortelkanaal.

Herhaald dit na elke stap.

Gebruik de vijlen met de Crown-down-techniek en
Step-back-techniek of met de, hieronder beschreven,
aanbevolen Hybrid- en Single-Length-techniek.

Steriliteit:

HyFlex CM-wortelkanaalinstrumenten worden met
gammastraling gesteriliseerd geleverd. Bij onbescha-
digde en ongeopende verpakkingen is de steriliteit
tot het moment van gebruik gegarandeerd. Ge-
bruik geen verpakkingen die al voér gebruik be-
schadigd zijn.

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

Stapsgewijze instructies (zie ook Step by Step-
kaart met illustraties):

Coronale toegang

Zorg voor een rechte coronaire toegang. Maak ver-
volgens met behulp van een handvijl een bij voor-
keur apicaal glijpad tot een maximale maat van
.02/20.

STAP 1:

Begin met de .08/25-vijl (Orifice Opener). Werk met
aantippende bewegingen en ga zonder druk lang-
zaamaan dieper het kanaal in. Ga door naar Step 2
zodra u weerstand voelt. Controleer de doorgang
met een .02/20 handvijl en spoel het wortelkanaal
daarbij regelmatig. Zorg voor behoud van het glij-
vermogen.

Optionele stap: Als u in grote kanalen de werklengte
bereikt, kunt u wellicht direct doorgaan naar Step 4.

STAP 2:

Gebruik de .04/20 vijl voor de apicale verwijding tot
aan de werklengte. Werk met aantippende bewe-
gingen en ga zonder druk langzaamaan dieper het
kanaal in. Controleer zodra u weerstand voelt de
doorgang met een .02/20 handvijl. Spoel het wortel-
kanaal daarbij regelmatig en zorg voor behoud van
het glijvermogen.

STAP 3:

Gebruik de .04/25 vijl voor de apicale verwijding tot
aan de werklengte. Werk met aantippende bewe-
gingen en ga zonder druk langzaamaan dieper het
kanaal in. Ga terug naar de vorige Step zodra u weer-
stand voelt. Controleer de doorgang met een .02/20
handvijl en spoel het wortelkanaal daarbij regelma-
tig. Zorg voor behoud van het glijvermogen.

STAP 4:

Gebruik de .06/20 vijl voor de vormgeving van het
middelste kanaalgedeelte totdat u de werklengte
hebt bereikt. Werk met aantippende bewegingen en
ga zonder druk langzaamaan dieper het kanaal in. Ga
terug naar de vorige Step zodra u weerstand voelt.
Controleer de doorgang met een .02/20 handvijl en
spoel het wortelkanaal daarbij regelmatig. Zorg voor
behoud van het glijvermogen.

STAP 5:

Gebruik de .04/30 vijl voor de verwijding van het api-
cale gedeelte totdat de werklengte is bereikt. Werk
met aantippende bewegingen en ga zonder druk
langzaamaan dieper het kanaal in. Ga terug naar de
vorige Step zodra u weerstand voelt. Controleer de
doorgang met een .02/20 handvijl en spoel het wor-
telkanaal daarbij regelmatig. Zorg voor behoud van
het glijvermogen.

STAP 6:
Voer de laatste handeling uit met de .04/40 vijl tot-

bewegingen en ga zonder druk langzaamaan dieper
het kanaal in. Ga terug naar de vorige Step zodra u
weerstand voelt. Controleer de doorgang met een
.02/20 handvijl en spoel het wortelkanaal daarbij re-
gelmatig. 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
bewerking van opnieuw steriliseerbare medische
hulpmiddelen

Instructies:

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

Gebruil ijzing voor reinigi desinf
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 daar-
door kunnen worden gefixeerd, wat een succesvolle
reiniging in de weg staat. Week gebruikte instrumen-
ten 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 gesteriliseerd zullen worden. Zo wordt schade
aan de instrumenten en vervuiling van de omgeving
voorkomen.

Voorbereiding voor decontaminatie:
Geen speciale eisen.

Voorreinigen:
Geen speciale eisen.
Handmati iniging en
soon apparaat:
Waarschuwing: Handmatige reiniging en desin-
fectie is voor deze productgroep alleen toege-
staan in landen buiten Duitsland. In Duitsland
moet altijd de automatische reinigings- en desin-
fecti hod d
Doe instrumenten voor reiniging in een ultrasoon
apparaat eerst in een bekerglas gevuld met de reini-
gingsvloeistof, zet dit in het met voldoende water en
2% contactvloeistof gevulde ultrasone apparaat en
begin met het ultrasone reinigingsproces.
1. 0 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

dacinfe

tie in een ultra-

Mechanische reiniging en desinfectie in het was-/

desinfectieapparaat

Plaats de instrumenten in een sterilisatietray op de

inschuifwagen 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 reinigingsmid-
del (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 reini-
ging, desinfectie en sterilisatie indien nodig, tot het
instrument visueel schoon is.

Procedure:
Manuel og mekanisk procedure til klargering af re-
steriliserbart medicinsk udstyr.

Vejledning:

Pga. produktets design og de anvendte materialer
kan der ikke angives nogen definitiv graense for det
maksimale antal klargeringscyklusser, der kan udfe-
res. Det medicinske udstyrs holdbarhed bestemmes
ud fra dets funktion, og hvorvidt det er blevet hand-
teret forsigtigt.

Klarggringsvejledning

Klarggringsprocedure pa anvendelsesstedet:
Fjern snavs fra instrumenterne umiddelbart efter
anvendelsen. Der ma ikke anvendes fikseringsmid-
ler eller varmt vand (>40 °C), da dette forarsager
fiksering af restmaterialer og kan forhindre, at in-
strumenterne bliver ordentligt rene. For at undga, at
kontamineringen terrer pa instrumenterne, kan de
anvendte instrumenter leegges i bled i en desinfek-
tionsoplgsning.

Transport:

Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport
af instrumenterne til klargeringsstedet for at forhin-
dre beskadigelse af instrumenter og kontaminering
af miljoet.

Klarggring til dekontaminering:
Ingen sarlige krav.

Forudgéaende rengoring:
Ingen sarlige krav.

Manuel rengoering og desinfektion i

ultralydsrenseren:

Bemaerk: Den manuelle renggrings- og desinfek-

tionsprocedure ma kun anvendes til denne pro-

duktgruppe i lande uden for Tyskland. I Tyskland

anvendes den automatiserede renggrings- og de-

sinfektionsmetode som princip.

Hvis instrumenterne skal rengeres i ultralydsrense-

ren, skal de anbringes i et malebzeger med renge-

ringsvaeske, som anbringes i ultralydsrenseren fyldt

med tilstraekkeligt vand og 2 % kontaktvaeske, hvor-

efter rengeringsprocessen i ultralydsrenseren startes.

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

2. Grundig manuel skylning under rindende vand
(omvendt osmosevand).

3. or med trykluft.

Mekanisk rengering og desinfektion i en rengeg-

rings-/desinfekti Li

Anbring instrumenterne pa en steriliseringsbakke pa

rullevognen og start rengeringsprocessen.

1. Foretag en forudgaende 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 rengeringsmid-
del (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 g, vedlig

Optisk inspektion mht. renhed og pleje samt funk-

tionstestning i henhold til betjeningsanvisningerne.

Om nedvendigt gentages klargeringsproceduren,

indtil instrumentet er synligt rent.

haldal

Pakning:

Anbring instrumenterne til sterilisering pa en Endo
Procedure Block eller HyFlex™ Organizer. Standardi-
seret pakning af instrumenter til sterilisering i hen-
hold til ISO 11607 og EN 868.

Sterilisering:

Dampsterilisering af instrumenter. Overhold de re-
spektive nationale krav.

3 pree-vakuumfaser

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

Torretid: mindst 20 min.

Opbevaring:
Opbevar steriliserede instrumenter tert, rent og stev-
frit ved moderate temperaturer pa 5 °C til 40 °C.

Information om validering af klargering

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

Rengeringsmidler:

Tickopur TR 13 (kontaktvaeske), Dr. H. Stamm GmbH

Use the .06/20 file to shape the middle section of the  5.Thermal disinfection for 5 min at 90-93°C with 9.51  apres l'autoclavage, la lime présente plusieurs spi- Essai de foncti i e: appare non piu funzionale, deve essere eliminata  Controllare la pervieta con una lima manuale 02/20, Sterilizzare a vapore gli strumenti rispettando i requi- nalPro CL). Utilice la pieza de mano a 500 rpm (re- Envase de manera normalizada los instrumentos - Processe as limas antes de as utilizar (ver instrugdes ~ sempre o canal radicular e mantendo a lubrificagao. gebruik (zie handleiding voor het hergebruik van  dat de werklengte is bereikt. Werk met aantippende
irrigare e lubrificare. para su esterilizacion conforme a las normas 1SO
11607 y EN 868.
Stammopur DR 8 (desinfektionsmiddel), Dr. H. om man sedan kan skapa en glidvdg i apikal riktning  torkar fast. Sil med lock for smadelar E473/1 STEG 3: middel (DOS 3) - Kasittele viilat ennen uudelleenkéytt6d (katso uu-  Menetelma: Stamm GmbH Ynodei§eic amoBrikevong: 0dnyisc emaveneepyaciag Weigert Co. (cbotnua Socopétpnong DOS 3) rare pentru un ac de dimensiune 02/20. Curatarea si dezinfectarea la in ap: lcu Stadiul informatiilor: KROK 4: osmozy
Stamm GmbH med handinstrument upp till storlek 02/20. HyFlex Endo Procedure Block Bruk .04/25-filen til apikal utvidelse til arbeidslengde. 4. Skyll med 9,0 | kaldt omvendt osmose-vann delleensteriloitavien ldakinnallisten tuotteiden kd-  Uudelleensteriloitavien laakinnallisten laitteiden ma-  Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (annoste- ~ Ta epyaleia pi{ikol owArjva HyFlex CM Sev mpénel  Awadikacia  mposgtolpaciag  otov  Xwpo  SonoCheck (BAG Health Care) (S€iktng yia tnv amo- ultrasunete: 10-2015 Zastosowac pilnik 06/20 w celu nadania ksztattu $rod- 5. Dezynfekcja termiczna przez 5 min w temperatu-
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dose- Transport: Arbeid deg langsomt fremover med tappende beve- 5. Varmedesinfeksjon i 5 min ved 90-93 °C med 9,5 | sittelyohje). nuaalinen ja mekaaninen kdsittely lujérjestelma DOS 1) VO XPNOIHOTIOIoUVTal HETA TO TEPAG TNG NUEPOUN-  EQPAPHOYNG: TENEOHATIKOTNTA UTTEPHXWV) PASUL 1: Atentionare: Procedura de curatare si dezinfecta- kowej czesci kanatu korzeniowego. Pilnik ten mozna rze 90-93°C z uzyciem 9,5 | wody z odwréconej

ringssystem DOS 1).

Neodisher Z (neutraliseringsmiddel), Dr. Weigert Co.
(doseringssystem DOS 3).

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator for ultraly-
dens effektivitet).

Rengerings-/steriliseringsenheder:

RDG: rengerings- og desinfektionsapparat: Miele
G7892 CD

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

Autoklave, Systec VX-95 (Systec GmbH)

Beholdere til rengering:

@vre kurv/injektor 0177 /1

Bakke E 520 til 18 rodbehandlingsinstrumenter
Bakke 2 E142

Daeknet A 3 Y4 (efter behov)

Si med Iag til sma dele E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Yderligere vejledning:

Hvis ovennavnte kemikalier og maskiner ikke fas,
har brugeren pligt til at validere sin procedure i hen-
hold hertil.

Det er brugerens forpligtelse at sikre, at klargerings-
proceduren, herunder ressourcer, materialer og per-
sonale, er egnet til at kunne opnéa de nedvendige
resultater.

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

Udgivelsesdato:
10-2015

Bruksanvisning

NiTi-rotkanalsinstrument

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

Instruktioner:

Spiralerna pa HyFlex CM-filarna kan dras ut under
belastning och dédrigenom motverkas blockering i
kanalen och risken for filfraktur reduceras. | motsats
till andra NiTi-instrument p& marknaden kan filarnas
form aterstéllas. Under autoklavering (eller vid be-
handling i en sterilisator med glasparlor i 10 s) atertar
filarna sin ursprungliga form.

Kontrollera att filens spiraler inte vrids i motsatt rikt-
ning under anvindningen, eftersom de da inte kan
aterga till sin ursprungliga form. Om filen efter auto-
klaveringen har flera spiraler som &r utstréckta eller
pa annat satt inte ser funktionsdugliga ut, ska filen
kasseras (se Steg-for-steg-kortet). Hur manga ganger
som filen kan ateranvéandas beror pa hur den rengérs
och behandlas. Filarnas utseende och skick ska kont-
rolleras fore och efter varje anvandning.

Innan en fil dteranvénds ska den rengéras (se An-
visningar for rengéring av omsteriliserbara medi-
cintekniska produkter).

Filen ska anvdndas med ett nedvéxlat vinkelstycke
(t.ex. det sladdlésa endo-handstycket Coltene En-
do CanalPro CL). Anvand handstycket vid 500 rpm
(varv per min). Rekommenderat vridmoment &r
upp till 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

Under anvéndning av filen ska rotkanalen spolas
regelbundet och glidférmagan bibehallas.

Rengor filens spiraler efter varje gang den varit ne-
re i rotkanalen.

Upprepa efter varje steg.

Filarna kan anvidndas med Crown down- eller Step
back-teknik, alternativt med den féljande beskrivna
och rekommenderade hybrid- och singellangd-tek-
niken.

Sterilitet:

HyFlex CM-rotkanalsinstrumenten levereras sterili-
serade med gammastralning. Steriliteten garanteras
vid oskadade och o6ppnade forpackningar fram till
att de tas i bruk. Instrument i skadade forpackningar
ska inte anvandas utan kasseras.

Férvaring:
HyFlex CM-rotkanalsinstrumenten fér inte anvéndas
efter utgangsdatum.

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

Tilltrade koronalt
Nar ett rakt koronalt tilltrade skapats &r det en fordel

STEG 1:

Borja med fil 08/25 (Orifice Opener). Arbeta dig lang-
samt framat i kanalen med forsiktiga "duttande” rérel-
ser utan tryck. Ga vidare till steg 2 sa fort du kénner
motstand. Kontrollera om du kommer ner i kanalen
med ett handinstrument 02/20, och spola samtidigt
kanalen hela tiden och se till att glidférmagan i kan-
alen bibehalls.

Alternativt steg: Om du arbetar i en vid kanal och har
natt den 6nskade arbetslangden, kan du eventuellt
ga vidare direkt till steg 4.

STEG 2:

Anvand fil 04/20 for att vidga apikalt till arbetslang-
den. Arbeta dig langsamt framét i kanalen med
forsiktiga "duttande” rorelser utan tryck. Sa snart du
kanner motstand ska du kontrollera att du kommer
genom kanalen med ett handinstrument 02/20. Spo-
la samtidigt kanalen hela tiden och se till att glidfor-
magan i kanalen bibehalls.

STEG 3:

Anvand fil 04/25 for att vidga apikalt till arbetslang-
den. Arbeta dig langsamt framét i kanalen med
forsiktiga "duttande” rérelser utan tryck. Sa fort du
kanner motstand gar du tillbaka till foregaende steg.
Kontrollera om du kommer ner i kanalen med ett
handinstrument 02/20, och spola samtidigt kanal-
en hela tiden och se till att glidférmagan i kanalen
bibehalls.

STEG 4:

Anvand fil 06/20 for att forma den mellersta delen av
kanalen tills du nar arbetslangden. Arbeta dig lang-
samt framat i kanalen med forsiktiga "duttande” r6-
relser utan tryck. Sa fort du kdnner motstand gar du
tillbaka till foregdende steg. Kontrollera om du kom-
mer ner i kanalen med ett handinstrument 02/20,
och spola samtidigt kanalen hela tiden och se till att
glidférmagan i kanalen bibehalls.

STEG 5:

Anvand fil 04/30 for att vidga det apikala omréadet
tills du nar arbetslangden. Arbeta dig langsamt fram-
at i kanalen med forsiktiga “duttande” rérelser utan
tryck. Sa fort du kdnner motstand gar du tillbaka till
foregdende steg. Kontrollera om du kommer ner i
kanalen med ett handinstrument 02/20, och spola
samtidigt kanalen hela tiden och se till att glidférma-
gan i kanalen bibehalls.

STEG 6:

Gor den slutliga rensningen och formgivningen av
kanalen med fil 04/40 till arbetslangden. Arbeta dig
langsamt framat i kanalen med forsiktiga "duttan-
de” rorelser utan tryck. Sa fort du kdnner motstand
gar du tillbaka till foregaende steg. Kontrollera om
du kommer ner i kanalen med ett handinstrument
02/20, och spola samtidigt kanalen hela tiden och se
till att glidférmégan i kanalen bibehalls.

Upparbetningsmetoder:
www.coltene.com

Metoder for rengoring, desinfektion och steri-
lisering

Rengoéring, desinfektion samt sterilisering av

Forvara och transportera instrumenten sakert i en
stangd behallare till rengéringsomradet, for att und-
vika skada pa instrumenten och kontaminering av
omgivningen.

Forberedelse for dekontaminering:
Inga sarskilda krav.

Forrengoring:
Inga sarskilda krav.

dacinfok

ion i en

Ytterligare instruktioner:

Om de ovanndmnda kemikalierna och maskinerna
inte finns tillgéngliga, &r anvéndaren skyldig att vali-
dera sin egen metod pa samma satt.

Anvédndaren ar skyldig att sakerstdlla att upparbet-
ningsmetoden (rengéring, desinfektion och sterili-
sering) inklusive materiella och personalresurser, ar
lamplig for att uppna det nodvandiga resultatet.
Modernaste teknik och nationell lagstiftning kréver
att validerade processer efterlevs.

Manuell rengéring och

ultraljudsapparat:

Observera! For den hir produktgruppen far den

manuella och maskinella rengérings- och desin-

fekti den enbart indas i lander utan-

for Tyskland. I Tyskland ska den maskinella reng6-

rings- och desinfektionsmetoden principiellt

anvéandas.

For att rengdra instrumenten i ultraljudsapparaten

placeras instrumenten i en bédgare fylld med rengé-

ringsvatska. Fyll ultraljudsapparaten med tillrackligt

med vatten och 2 % kontaktvatska och satt i bagaren.

Starta ultraljudsrengoringen.

1. 30 min primarrengéring vid 25 °C, steg 5 med 2 %
koncentration av rengéringsmedlet.

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

3.Torka med ren tryckluft.

Maskinell rengoring och desinfektion i en

diskdesinfektor

Placera instrumenten pa en steriliseringsbricka pa sli-

de-in-vagnen och starta rengéringen.

1. Férrengoring med 10 | kallt vatten.

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

3. Skoljning med 9,0 | kallt vatten och 13 ml reng6-
ringsmedel (DOS 3)

4. Skoljning med 9,0 | kallt vatten som &r behandlat
med omvénd osmos.

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

6.Torkning i 35 min vid 99 °C.

Funktionstest, underhall:

Utfor visuell granskning avseende renlighet och vard,

samt funktionstester enligt bruksanvisningen. Upp-

repa vid behov rengéring och desinfektion tills in-

strumentet ser helt rent ut.

Forpackning:

Placera instrumenten som ska steriliseras pd Endo
Procedure Block eller HyFlex™ Organizer. Standardi-
serad forpackning av instrumenten for sterilisering, i
overensstimmelse med 1SO 11607 och EN 868.

Sterilisering:

Folj 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:
Forvara steriliserade instrument i torr, ren och damm-

fri omgivning vid temperaturer fran 5 °C till 40 °C.

Information om validering av

.
medic

med I1SO 17664)

(i dver

kniska produl

Metod:

Manuell och maskinell metod for rengéring, desin-
fektion och sterilisering av atersteriliserbara medicin-
tekniska produkter

Instruktioner:

Pa grund av produktutformningen och de anvénda
materialen, gar det inte att specificera en definitiv
gréns for det maximala antalet upparbetningscykler.
Medicintekniska produkters livslangd avgors av de-
ras funktion och hur de handhavs.

Instruktioner for rengoring, desinfektion och
sterilisering

h dand.

For forf de vid anvéndni allet:
Avldgsna allmédn nedsmutsning fran instrumenten
direkt efter anvandningen. Anvand inte fixeringsme-
del eller varmt vatten (> 40 °C), eftersom det gor att
rester fastnar och kan péverka rengdringsresultatet
negativt. Sank ned de anvénda instrumenten i ett
desinfektionsbad for att undvika att kontaminering

upparbetning

Foljande testinstruktioner, material och maskiner an-
véandes under valideringen:

Rengdringsmedel:

Tickopur TR 13 (kontaktvatska), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinficerande reng6ringsmedel),
Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dose-
ringssystem DOS 1)

Neodisher Z (neutraliseringsmedel),

Dr. Weigert Co. (doseringssystem DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indikator for ultra-
ljud-effektivitet)

Rengdrings- och steriliseringsenheter:

RDG: rengérings- och desinfektionsapparatur: Miele
G7892CD

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

Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Féremadlsbdrare for diskning:

Ovre korg/injektor 0177/1

Bricka E 520 for 18 rotkanalsinstrument

Bricka 72 E142

Tackande nat A 3% (vid behov)

Utgivningsdatum:
10-2015

Bruksanvisning

NiTi Rotkanalinstrument

Indikasjoner:
Til fierning av dentin og utforming av rotkanalen.

Instruksjon:

Spiralene til HyFlex CM-filene kan bli lengre under
kraftpavirkning. Dermed finner det ikke sted noen
blokkering i kanalen, og faren for brudd reduseres
sterkt. | motsetning til det som er tilfelle for vanlige
NiTi-instrumenter, kan filenes form gjenopprettes.
Under autoklavering (eller ved bruk av glassperleste-
rilisator, 10 sek) fér filene sin opprinnelige form igjen.
Man ma passe pa at filenes spiraler ikke dreies i mot-
satt retning under bruk, i sa fall far de ikke tilbake sin
opprinnelige form. Hvis filene etter autoklavering har
flere spiraler som er forlenget eller pd 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, av-
henger av klargjering og behandling. Filenes tilstand
ma kontrolleres far og etter hver gangs bruk.

Dekontaminer filene for de gjenbrukes (se anvis-
ningen om dekontaminering av resteriliserbare,
medisinske produkter).

Det kreves et redusert vinkelstykke for a kunne
bruke filene (f.eks. Colténe Endo CanalPro CL mot-
ordrevet handstykke). Handstykket skal brukes
med 500 o/min (omdreininger per minutt). Anbe-
falt dreiemoment inntil 2,5 N-cm (25 mN-m, 250
gcm).

Skyll rotkanalen med jevne mellomrom under bru-
ken av filene og serg for at glideevnen bevares.
Rengjer filenes spiraler etter hver innfering i rotka-
nalen.

Gjenta etter hvert trinn.

Filene kan brukes med crown-down-teknikk og step-
back-teknikk eller med hybrid- og single-length-tek-
nikken som beskrives nedenfor.

Sterilitet:

HyFlex CM-rotkanalinstrumenter leveres gammaste-
rilisert. Nar forpakningen er uskadd og uapnet, er ste-
rilitet garantert frem til bruk. Forpakninger som er
skadde for bruk, ma kasseres.

Oppbevaringsanvisninger:
HyFlex CM-rotkanalinstrumenter ma ikke brukes et-
ter utlopsdatoen.

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

Koronal tilgang

Etter at det er opprettet en rettlinjet koronal tilgang,
er det en fordel & opprette en apikal glidebane med
en handfil inntil sterrelse .02/20.

STEG 1:

Start med .08/25-filen (Orifice Opener). Arbeid deg
langsomt fremover med tappende bevegelser uten
trykk. Ga over til steg 2 straks du merker motstand.
Kontroller fri passasje med en .02/20-handfil. Skyll da
hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

Alternativt steg: Hvis du nar arbeidslengden i store
kanaler, kan du eventuelt ga direkte til steg 4.

STEG 2:

Bruk .04/20-filen til apikal utvidelse til arbeidslengde.
Arbeid deg langsomt fremover med tappende beve-
gelser uten trykk. Kontroller fri passasje med en
.02/20-handfil straks du merker motstand. Skyll da
hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

gelser uten trykk. Ga tilbake til forrige steg straks du
merker motstand. Kontroller fri passasje med en
.02/20-handfil. Skyll da hele tiden rotkanalen og be-
var glideevnen.

STEG 4:

Bruk .06/20-filen til utforming av kanalomradet i
midten, helt til arbeidslengden er nadd. Arbeid deg
langsomt fremover med tappende bevegelser uten
trykk. Ga tilbake til forrige steg straks du merker mot-
stand. Kontroller fri passasje med en .02/20-handfil.
Skyll da hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

STEG5:

Bruk .04/30-filen til utvidelse av det apikale omradet,
helt til arbeidslengde er nadd. Arbeid deg langsomt
fremover med tappende bevegelser uten trykk. Ga
tilbake til forrige steg straks du merker motstand.
Kontroller fri passasje med en .02/20-handfil. Skyll da
hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

STEG 6:

Utfer den endelige klargjeringen med .04/40-filen til
arbeidslengde. Arbeid deg langsomt fremover med
tappende bevegelser uten trykk. Ga tilbake til forrige
steg straks du merker motstand. Kontroller fri passa-
sje med en .02/20-héandfil. Skyll da hele tiden rotka-
nalen og bevar glideevnen.

Dekontaminering:
www.coltene.com

Del

d
yrer

Behandling av
medisinsk utstyr som kan resteriliseres (iht.
1SO 17664)

Prosedyre:
Manuell og mekanisk prosedyre for behandling av
medisinsk utstyr som kan resteriliseres

Instruksjoner:

Pa grunn av produktdesign og de brukte materia-
lene kan det ikke angis et definitiv maksimalt antall
behandlingssykluser for utstyret. Det medisinske
utstyrets levetid bestemmes av dets funksjon og var-
som handtering.

ksj for del inering
P dyre pa brul
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 desinfeksjons-
opplesning.

Instr

Eorl d.
Forber

Transport:

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

Forberedelse til dekontaminering:
Ingen spesielle krav.

Pre-rengjering:
Ingen spesielle krav.

Manuell rengjoring

ultralydapparat:

Merk: Prosedyren for manuell rengjoring og des-

infeksjon kan bare brukes i land utenfor Tyskland

for denne produktgruppen. | Tyskland skal det

utfores automatisk rengjering og desinfeksjon.

For rengjering av instrumenter i ultralydapparatet,

legges instrumentene i et begerglass fylt med ren-

gjeringslesning, settes s& i ultralydapparatet med

riktig fylleniva av vann og 2 % kontaktvaeske, og sa

startes ultralydrengjeringsprosessen.

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

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

3. Torkes 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 rengjerings-

og desinfeksjon i

omvendt osmose-vann
6.Torkes i 35 min ved 99 °C
Funksj ing, vedlik
Visuell inspeksjon av renhet, pleie og funksjonste-
sting i henhold til bruksanvisningen. Om nedvendig
gjentas dekontamineringsprosedyren til instrumen-
tet ser rent ut.

hold

Emballasje:

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

Sterilisering:

Dampsterilisering av instrumenter, overhold alle gjel-
dende 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 tert, rent og
stovfritt miljo ved moderate temperaturer pa 5 °C
til 40 °C.

Kayta viilojen kanssa hidasta kulmakappaletta
(esim. Colténe Endo CanalPro CL moottoroitua ka-
sikappaletta). Kéyta kasikappaletta 500 rpm:n no-
peudella (kierrosta/minuutti). Suositeltu vaanto-
momentti on enintddn 2,5 N-cm (25 mN-m, 250
gcm).

Huuhtele juurikanavaa toistuvasti viilan kayton
ajan ja yllapida liukuvuutta.

Puhdista viila jaanteistd aina juurikanavassa kdyton
jalkeen.

Toista jokaisen vaiheen jélkeen.

Viiloja voi kayttaa Crown-down- ja Step back -teknii-
koissa sekd suosittelemassamme Hybrid- ja Single
Lenght -tekniikassa (ks. jaljempéna).

Steriiliys:

HyFlex CM -juurikanavainstrumentit toimitetaan
gammasteriloituina. Steriiliys kayttoon saakka on
taattu vaurioitumattomissa ja avaamattomissa pak-
kauksissa. Ennen kayttéa vaurioituneet pakkaukset
on heitettava pois.

Sailytys:
HyFlex CM -juurikanavainstrumentteja ei saa kayttaa
viimeisen kayttopaivamaaran umpeuduttua.

s akol

Ohjeet vaihe vaiheelta (katso myos

Ohjeet:

Tuotteen muotoilun ja sen valmistusmateriaalien
vuoksi ei voida maéarittaa suoritettavien uudelleenka-
sittelyjaksojen maksimimaarad. Ladkinnallisten lait-
teiden kayttoikaan vaikuttavat niiden kayttotarkoitus
ja kasittelyn huolellisuus.

Uudelleenkasittelyohjeet

Uudell s ci I

telyn
toimenpidepaikassa:
Poista suurin lika instrumentista heti kdyton jalkeen.
Al3 kayta kiinnitysaineita tai kuumaa vetts (>40 °C),
silla tdmd aiheuttaa jaamien kiinnittymisen instru-
menttiin ja voi haitata tehokasta puhdistusta. Jotta
jaamat eivat paase kuivumaan kiinni, upota kéytetty
instrumentti desinfiointiliuokseen.

Kuljetus:

Aseta instrumentit suljettuun astiaan ennen niiden
kuljettamista uudelleenkasittelypaikkaan. Nain estat
instrumenttien vahingoittumisen ja ympariston kon-
taminoitumisen.

Del . . ey
Ei erityisvaatimuksia.

Ecinuhdi

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

Rengjeringsmidler:

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

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dose-
ringssystem DOS 1)

Neodisher Z (ngytraliseringsmiddel),

Dr. Weigert Co. (doseringssystem DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indikator for ultraly-
dens effektivitet)

Rengjorings-/steriliseringsenheter:

RDG: Rengjerings- og desinfeksjonsapparat: Miele
G7892 CD

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 V2 E142

Dekknett A 3 % (om nedvendig)

Sil med deksel for smé deler E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Tilleggsinstruksjoner:
Hvis kjemikaliene og maskinene som nevnes ovenfor
ikke er tilgjengelig, ma brukeren validere sin prose-
dyre pa passende mate.

Det er brukerens ansvar & sikre at dekontaminerings-
prosedyren, inkludert ressurser, materialer og perso-
nell, er egnet for 8 oppné onsket resultat.

Topp moderne teknologi og nasjonale lovbestem-
melser krever samsvar med validerte prosesser.

Informasjonsstatus:
10-2015

Kayttoohje
NiTi -juurikanavainstrumentit

Kayttoaiheet:
Dentiinin poistoon seké juurikanavan muotoiluun.

Kayttoohjeet:

HyFlex CM -viilojen kierteet pitenevdt voimavaiku-
tuksen alla, minka vuoksi viila ei jumitu kanavaan ja
viilan murtolujuus paranee. Normaaleista NiTi-viilois-
ta poiketen tdma ominaisuus voidaan palauttaa au-
toklaavissa (tai kasittelemalla lasihelmi kuumentimel-
la 10 sekunnin ajan), jolloin viila saavuttaa alkuperai-
sen muotonsa.

Viilan kierre ei kuitenkaan saa kdantya kayton aikana
vastakkaiseen suuntaan, silld silloin alkuperdinen
muoto ei palaudu autoklaavissa. Jos autoklavoinnin
jalkeen viilassa on nakyvissa useita pidentyneitd kier-
teitd tai se ndyttaa muuten kayttokelvottomalta, vii-
laa ei saa kayttaa (katso vaihekohtainen kaavio).
Instrumentin kayttokertojen maara riippuu sen kasit-
tely- ja kdyttotavasta. Tarkista viila ennen ja jalkeen
kayton.

nen | io):

Koronaalinen avaus

Tee ensin suoralinjainen koronaalinen avaus ja sen
jélkeen apikaalinen kanava enintaan 02/20-koon k-
siviilalla.

VAIHE 1:

Aloita viilalla 08/25. Kéyta sita juurikanavan aukon
avaajana. Jatka hitaasti kevyin, taputtelevien liikkein.
Siirry vaiheeseen 2, kun alat tuntea vastusta. Tarkista
kanavan avoimuus kasiviilalla 02/20 samalla huuh-
dellen juurikanavaa huolellisesti ja ylldpitden liuku-
vuutta.

Mahdollinen vaihe: Jos tyoskentelysyvyys on jo saa-
vutettu isoissa kanavissa, voidaan siirtya suoraan vai-
heeseen 4.

VAIHE 2:

Tee apikaalinen laajennus viilalla 04/20 tyoskentely-
syvyyteen. Jatka hitaasti kevyin, taputtelevien liik-
kein. Mikéli tunnet vastusta, kayta kasiviilaa 02/20
avoimuuden tarkistamiseen. Huuhtele juurikanavaa
jatkuvasti ja yllapida liukuvuutta.

VAIHE 3:

Tee apikaalinen laajennus viilalla 04/25 tyoskentely-
syvyyteen. Jatka hitaasti kevyin, taputtelevien liik-
kein. Palaa edelliseen vaiheeseen, kun alat tuntea
vastusta. Tarkista kanavan avoimuus kasiviilalla 02/20
samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja ylla-
pitden liukuvuutta.

VAIHE 4:

Kéyta viilaa 06/20 juurikanavan keskiosan muotoi-
luun tyoskentelysyvyyden saavuttamiseen saakka.
Jatka hitaasti kevyin, taputtelevien liikkein. Palaa
edelliseen vaiheeseen, kun alat tuntea vastusta. Tar-
kista kanavan avoimuus kasiviilalla 02/20 samalla
huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja yllapitden
liukuvuutta.

VAIHE 5:

Laajenna kanavan apikaalinen osa viilalla 04/30 ja vie
se tyoskentelysyvyyteen. Jatka hitaasti kevyin, taput-
televien liikkein. Palaa edelliseen vaiheeseen, kun
alat tuntea vastusta. Tarkista kanavan avoimuus kési-
viilalla 02/20 samalla huuhdellen juurikanavaa huo-
lellisesti ja yllapitaen liukuvuutta.

VAIHE 6:

Viimeistele viilalla 04/40 ty6skentelysyvyyteen. Jatka
hitaasti kevyin, taputtelevien liikkein. Palaa edelli-
seen vaiheeseen, kun alat tuntea vastusta. Tarkista
kanavan avoimuus kasiviilalla 02/20 samalla huuh-
dellen juurikanavaa huolellisesti ja ylldpitden liuku-
vuutta.

Lisdohjeita:
www.coltene.com

Uudell Kicittal 1
Y

Uudelleensteriloitavien lddkinnallisten laitteiden
kasittely ( dardin ISO 17664 mukaisesti)

p
Ei erityisvaatimuksia.

M Ii hdi decinfini

ja i

P

ultradénipesurissa:

Huomio: Manuaalista puhdistus- ja desinfiointi-

prosessia voidaan tamin tuoteryhmén kohdalla

kayttaa vain Sak Ikopuolella. Sak kayte-

taan periaatteesta vain automaattisia puhdistus-

ja desinfiointimenetelmia.

Instrumenttien puhdistaminen ultradé@nipesurissa:

Aseta instrumentit maljaan, joka on taytetty puhdis-

tusliuoksella. Aseta malja sen jélkeen ultradanipesu-

riin, jossa on riittévasti vettd ja 2 % kontaktinestettd,

ja kdynnista ultradanipesuohjelma.

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

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

3. Kuivaus paineilmalla

Mal . hdi dacinfini

p us ja i pesu- ja

desinfiointikoneessa

Aseta instrumentit sterilointitarjottimelle koneeseen

tydnnettavaan vaunuun ja kdynnista pesuohjelma.

1. Esipesu, johon kaytetaan 10 | kylmaa vetta

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

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

4. Huuhteluy, johon kéytetdan 9,0 | kylmaa kaanteisos-
moosista vettd

5. Lampddesinfiointi 5 minuutin ajan 90-93 °C:ssa
kayttden 9,5 | kddnteisosmoosista vetta

6. Kuivaus 35 minuutin ajan 99 °C:ssa

Instrumentin puhtaus ja kunto tarkastetaan silma-
maardisesti ja toiminta testataan kdyttoohjeessa an-
nettuja ohjeita noudattaen. Uudelleenkasittelypro-
sessi toistetaan tarvittaessa, kunnes instrumentti on
silmamaaraisesti tarkasteltuna puhdas.

Pakkaus:

Aseta instrumentit sterilointia varten Endo Procedure
Block- tai HyFlex™ Organizer -telineeseen. Instrumen-
tit pakataan sterilointia varten standardien ISO 11607
ja EN 868 siséltdmien ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi:

Instrumenttien hoyrysterilointi noudattaen kansalli-
sia saadoksia.

3 esivakuumivaihetta

Kuumenna sterilointilimpatilaan 134 °C

Lyhin kasittelyaika: 3 min

Kuivausaika: vahintdan 20 min

Sailytys:
Séilyta steriloituja instrumentteja kuivassa, puhtaas-
sa ja polyttomassa tilassa, jonka lampatila on 5-40 °C.

dell Lesci FTRpe)

Tietoja
Validoinnin aikana kaytettiin seuraavia testiohjeita,
materiaaleja ja laitteita:

Puhdistusaineet:

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

telyn

Neodisher Z (neutralointiaine), Dr. Weigert Co. (an-
nostelujarjestelma DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (ultradanen tehon in-
dikaattori)

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 ¥ (tarvittaessa)

Kannellinen siivild pienille osille E473/1

HyFlex Endo Procedure Block -teline

Lisdohjeet:

Jos edelld mainittuja kemikaaleja ja laitteita ei ole
kaytettavissa, kdyttdja on velvollinen validoimaan
kaytettdvan prosessin.

Kéyttajan velvollisuus on varmistaa, ettd uudelleen-
kasittelyprosessi, mukaan lukien siina kdytettavat ai-
neet ja materiaalit sekd sen suorittava henkilokunta,
vastaa vaatimuksia.

Uusin tekniikka ja kansallinen lainsdadanto vaativat
validoitujen prosessien noudattamista.

Kéyttoohjeen paivays:
10-2015

O8nyiec xpriong
Epyaleia pi{ikot owArjva NiTi

Evéeieig:
Ma v agaipeon Tng 0dovTivng Kat yia tn Slapopew-
on Tou pI{Ikovy CwArva.

0dnyieg:

O1 omelpoeldeic Sopég Twv pvwv HyFlex CM pmopouv
Va EMUNKUVBOLV UTIO TV doknon duvapng, To omoio
BonBd n pivn va pnv decpeveTal oTa TOIXWHATA,
HEWVOVTAG €T0L onpavtikd tov Kivéuvo Bpavong.
Avtifeta pe ta ouviOn epyaleia NiTi, autr n cupme-
ppopd eivat avaotpéPiun. Katd tnv amooteipwon
o€ auTOKauoTo (i) Tnv enefepyacia oe Bepuavtripa
vaAivwv opalptdiwv yia 10 SeutepdAenta), Ta epya-
Agia pmopoUV va avaKToOLV TO OXHA TOUG.
QoT600, MTPooE€Te 0TI, €dv Ta epyaleia apyifouv va
EeTuNiyovTal pog TV avtiBetn KatelBuvon katd Tn
S1apkela TG Xpriong, ot piveg Sev Ba avaktrioouv To
OXAHA TOUG Kal TIPEMEL va amoppipBouv. Edv, peta
TNV amooTeipwon o€ autdkauoTo, n pivn @aivetat
va €xXEl TTOAEG OTIEIPEG TTOU €XOUV EMUNKULVOEL i} va
HNV €ival AEIToupYIKN HE OTOIOVOARTIOTE TPOTIO, N Pi-
vn Ba nmpémnel va amoppi@Bei (BA. Tnv kapta «Odnyieg
Brida-mpoc-Pripar). To mOoEC Popéc ivat Suvatdv va
emavaypnotpgomnoinBolv Ta epyaleia e€aptatatl amd
v enefepyacia kat tn Sadikacia. Ta epyaleia mpé-
TIEL VA EMOEWPEOVVTAL TIPIV KAl HETA TN XPrioN.

O1 piveg mpémel va umoBallovtal oe ene€epyacia
Tipv TNV enavaypnotponoinon (BA. «Odnyieg yia
™V eMe€epyacia TwV ENAVATOOTEIPWOIHWY 1aTPI-
KWV TIPOIOVTWY»).

Amarteitat n xprion XeteoAapnig xapnAng taxutntag
(m.x. xepoAaPry Colténe Endo CanalPro CL). Ael-
TOUPYNOTE TN XelpoAapri og 500 rpm (TEPICTPOPES
avd AemTo). ZuvIoTWHEVN PUBUION POTIHG OTPEYNC
£w¢ kat 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

Exm\évete ouxvd To pi{lkod owlrjva kai Siatnpeite
v oAMoOnNPATNTA Tou GTAV XPNOIUOTIOIETE TIG Pi-
VEG.

KaBapiete TI aUAAKWOELG TNG PivNG META OO KA-
Be eloaywyr| oTo PIJIKG CWArva.

Kdvete avaokomnon ¢ Siadikaoiag petagy twv
Bnupatwv.

Ol piveG UITOPOUV Va XPNOIHOTIOINBOUV HE TIG TEXVIKEG
«Crown-down» Kat «Step-back» fj ue T cuvioTwpevn
UBPISIKA TEXVIKA - Kal TeEXVIKN «Single-Length» - ou
TAPOUCIAlETAl TAPAKATW.

Anocteipwon:

Ta epyadeia pilikov cwArjva HyFlex CM mapadido-
VTal anmooTelpwpéva pe akTivoBolia ydupa. Eav n
ouokevaoia givat ABIkTn Kat Sev £xel avolxBei, n otel-
poTNTA Eival eyyunpévn yla v egappoyn. Mpwv
XPion, Ol CUOKEVATIEC TTOU £XOUV UTTOOTEL (NI TTPE-
TIEL VO amoppinTovTal.

viag Aiénc.

08nyiec pripa-mpog-pripa (BA. Tnv kapta «Odnyi-
£¢ Bpa-mpog-Bripa» pe EIKOVEC):

Itepaviaia mpécfacn

A@oU amoKTAOETE pia euBUYypappn otepaviaia mpod-
ofaon, dnuioupynote pia akpoppilikr Stadpoun
oAioBnong e pivn Xelpog peyédoug .02/20.

BHMA 1:

ZeKIVAOTE UE TN pivn .08/25 (XPNOIKOTOIROTE TV WG
gpyaleio avoiypatog otopiov). Mpoxwprote apyd
TIPOG TA EUMPOG XWPIC TTHEDN HE MIKPEG EmavaAap-
Bavdpeveg KvAoELG (pap@iopa). Otav cuvavtioeTe
avtioTaon, MPoXwpnoTe oTo Bripa 2. ENéyEte tn Ba-
TOTNTA WE TN pivn XEIPOG .02/20, eKAUVETE TO PI(IKO
owlrva kat SlatnpernoTe T oMoBnpdTNTd Tou.

MpoatpeTiko Pripa: Eav emrteuxBei To prikog epyaciag
og peydhoug pilikoug cwArjve, prmopei va givat Suva-
TOV va petapeite ameubeiag oto Bripa 4.

BHMA 2:

Xpnowgomomjote ™ pivn .04/20 yia Sievpuvon
akpoppiiou oTo prikog epyaciag. MpoxwprioTe apyd
TIPOG Ta EUTTPOG XWPIC TEON HE MIKPEC emavalapBa-
VOUEVES KIVIOELC (PAUQPIOHQ). Z€ TIEPIMTTWON TTOU OU-
VAVTAOETE avVTioTAON, XPNOIUOTIOINCTE [ia pivn XEl-
p06¢ .02/20 yia va eNéyEete Tn Batotnta. EKMAOVETE TO
pt{1k6 cwArva Kat S1atnpProTe TNV oMoBNPATNTA Tou.

BHMA 3:

Xpnowgomomjote ™ pivn .04/25 yia Sievpuvon
akpoppiiou oTo prikog epyaciag. MpoxwprioTe apyd
TIPOG Ta EUTTPOG XWPIC TEON HE MIKPEC emavalapBa-
VOUEVEC KIVIOELC (PAUQPIOUQ). Z€ TIEPITTTWON TTOU OU-
VAVTACETE QVTIOTAON, EMOTPEPTE OTO TTPONYOUHEVO
Bripa. ENéyEte Tn BatotnTa pe ™ pivn xe1pdg .02/20,
eKTAUVETE TO PI{IKO OwARva Kat dlatnproTe T OAl-
0BnpoTNTA TOU.

BHMA 4:

XpnotpomoloTe TN pivn .06/20 yia va SIapopQWOETE
To peoaio pépog Tou pPilikoy cwArva. MpoxwenoTe
apyd TPOG Ta EUMPOG XWPIG T{EoN pPe MIKPEC emava-
AapBavopeve KIVAOEIG (PARPIOpA). Z€ TEPIMTWON
TTOU CUVOVTHOETE QVTIOTACH, EMOTPEYPTE OTO TTPON-
youpevo Bripa. EAéy&te tn BatdtnTa pe Tn pivn XEPOC
.02/20, ekmAOveTe To PI{IkS CwArva Kat SlatnproTe T
oANleBNnPOTNTA TOU.

BHMA 5:

Oépte TN pivn .04/30 oTO priKoG epyaociag yla va Si-
EUPUVETE TO aKPOPPI(IKS TURHA Tou PI{ikou CwARva.
MpoxwpnioTe apyd mpog Ta eUmpog Xwpig mieon pe
HIKpéG emavalapBavopeveg KIVAOELS (pAp@iopa). Xe
TIEPIMTWON TTOU GUVAVTHAOETE AVTIOTAON, EMOTPEPTE
oTO Tponyoupevo Pripa. EAéyEte tn BatdtnTa pe Tn
pivn Xe1po¢ .02/20, eKmAOVETE To PICIKO CwARvVa Kat
Slatnprote T oMoOnpdTNTA TOU.

BHMA 6:

OMNokAnpwote tn Sadikacia pe Tn pivn .04/40 oto
HrKog epyaciac. MpoxwprnoTe apyd mPog Ta EUMPOG
XWwPIG TTieon pe HIKPEG emavaNapBavOUEVES KIVAOELG
(pAu@lopa). Ze TEPIMTWON TTOU CUVAVTHCETE QVTi-
oTaon, EMOTPEYTE OTO TIPONyoUpEVo Brita. EAéyEte
™ PatétnTa e TN pivn XEIPOG .02/20, EKMAUVETE TO
pt{1k6 cwArva Kat StatnproTe Tn oAloBnpEoTnNTd Tou.

5
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Aad . < .
¢ enavenegepy C
Enegepy TV TEIPWOIHWY 1ATPOTE-

XVOAOYIKWV TIpoidvTwy (GUp@wva pe 1ISO 17664)

Awdikacia:

Xelpokivntn Kat pnxavikr diadikacia yia v eme-
Eepyaocia €MAVATTOOTEIPWOIPWY IATPOTEXVOAOYIKWY
TPOIOVTWY

Od8nyieg:

AbSyw Tou oXeSIACHOL TWV TIPOIOVTWY Kal TwV XpNot-
HomoloUpeVwY LNIKWY, Sev pmopei va mpoadloploTei
0 HEYIOTOG aplBpdC Twv KUKAwY eme€epyaciag mou
HmopoLv va mpaypatomoinBouv. H weéhiun Siapkeia
(WG TWV 1ATPOTEXVONOYIKWY TTPOTOVTWY Kabopiletat
ano6 T AEIToupyia TOUG Kal TOV IPOCEKTIKO XEIPIOHO.

APaIpéoTe TOUG YeVIKOUG pUTToUG amd Ta gpyaleia
AUEOWG HETA TNV g@appoyr. Mn xpnotuomoleite po-
VIHOTIOINTIKOUG TTapdyovTeg i Kautd vepod (>40°C),
KABWE AUTO TIPOKAAEL HOVIHOTIOINON TWV UTTONEIUHA-
TWV Kal UMTOPE VA EMNPEACEL TOV EMITUXT KABAPIOHO.
Ta va pnv &epabouv ot pUTToL EMAVW OTIG EMPAVELES,
SlaPpé€te Ta xpnotpomnoinuéva epyaleia og éva Aou-
TPO AMOAUHAVTIKOU.

Metagopa:

Ac@aAnG QUAaEN o€ KAEIOTO SOxEIO Kal PETAPOPA
Twv epyaleiwv otnv TomoBecia emegepyaciag, mpo-
KEIPEvou va amo@euxBolv {nuiéq ota epyaleia Kat
nepiBailovTikr poAuvon.

Mpostolpacia yia amoAvpavon:
Xwpic 181aitepeg amaitioelg.

MNpokaBapiopoc:
Xwpic 181aitepeg amaItioelg.

X i 0

p 1To¢ PIOHOC Kot 1 ] O€ OU-
OKeUl| e wV:
Npocoxn: H xeip 1Tn S1adi i Bapiop

Kal amoAUHavVeNG UIOpEi va XpnolpomolEital yla
AUTHV TNV OHASa TTPOTIOVTWV HOVO GE XWPEG EKTOC

Suokevég kaBaptopou/amooTeipwong:

RDG: cuokeur| kaBaplopou kat amoAvpavong: Miele
G7892CD

Tuokeun kKabaplopou pe umeprxoug Powersonic® P
2600 D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
AvtdkauoTo Systec VX-95 (Systec GmbH)

Dopeia avTikepévwy yia moon:

Emavw kahaBveyxutipag 0177 /1

Aiokoc E 520 yia 18 epyaleia pi{ikov cwhriva
Aiokocg V2 E142

AKTUWTS KAALppa A 3 V4 (edv xpetaletal)

ZATa pe KAAUHHO yia piKpd avTikeipeva E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

MNpocBeteg 0dnyiec:

Edv Ta mpoava@epOHEVa XNUIKA Kat pnxavripata Sev
eival Slabéotpa, o XPoTNG gival UMOXPEWUEVOG va
€MKUPWOEeL TN Sladikacia Tou avaloya.

Amoteei umoxpéwaon Tou Xpriotn va Slacpalioel ot
n Swdikaoia emavene€epyaoiag, oupmeptAappavo-
HEVWV TWV MOPWY, TWV LKWV Kal TOU TIPOCWTTIKOU,
€ival KATAMNNAN yla TNV EMITELEN TWV ATATOVHEVWV
AMOTENECUATWV.

H texvoloyia aixpri¢ kat n €Bvikr) vopobeoia amat-
TOUV TN CUPHOPQWON HE EMKUPWHEVEC S108IKATIES.

¢ Feppaviac. It Feppavia, n avtop 13
vn uéBodog kabapiopou Kat AUp 1¢Tpénel  Huepopn Soonc:
va xpnotpomolgitat we O£pa apxnc. 10-2015

la Tov KaBaplopod Twv EPYaNEiwV 0T CUCKEUN UTTE-
PriXwv, TomoBEeTHOTE Ta epyaleia péoa og £va moTrPL
(é0€w¢ YEUATO HE TO KABAPLOTIKO UYPO, TOOBETHOTE
OTN GUOKEUN UTIEPAXWV TTOU £XEl TANPWOE( EMAPKWG
He vepo Kal 2% vypo emagng Kat §ekivioTe Tn Stadt-
Kaoia kKaBapIoPoU HE UTIEPTXOUG.

1. 30 Aemtd KUPLOG KABAPIoOG oToug 25°C, otadlo 5

HE OUYKEVTPWON 2% KaBapIoTIKOU TTapdyovTa
2. A@Bovo EEMupa HE TO XEPL KATW amd TPEXOUHEVO
VEPO (VEPO avTIoTPOPNG OOPWONC)

3. Ztéyvwpa pe aépa umo mieon
Mnxavikog kaBapiopdg Kat AU
vtiiplo/amoAvpavti

TomoBetote Ta epyaleia o€ Sioko amooTeipwong
OTO GUPOPEVO QopEio Kal &ekviioTe T Sladikaoia
kaBaplopov.

1. MpokaBapiopodg pe 10 | kpvo vepd

2.10 Aemtd KUplog KabBaptopdg otoug 55°C (10,5 | ve-
p6 kat 62 ml kaBaptoTikdg mapdayovtag (DOS 1))

. Zémupa pe 9,0 | kpvo vepd kat 13 ml kaBaptoTikd
napdyovta (DOS 3)

. Zémupa pe 9,0 | kpUo vepd avTioTpoPng GOPWONG

. ©€puIKr amoAUpavon yla 5 Aemtd otoug 90-93°C pe
9,5 | vepd avtioTpopng 6opwong

6. XTéyvwpa yla 35 Aemtd otoug 99°C

Nertoupyikog éAeyxoc, cuvtiipnon:

Omntikry emBewpnon yia Kabaptotnta, epovtida kat

AEITOUPYIKOG €NEYXOG CUHPWVA PE TIG 0dnyieg xpn-

on¢. Eav eivar anapaitnto, emavaldfete ) Siadt-

kaoia enavene§epyaciag péxpt To pyaleio va giva

opatd kabapo.

1 670 TMAL-

w

[N

Zuokevacia:

TomoBetoTe Ta gpyaleia MPOG AMOOTEIpWON OTO
Endo Procedure Block 1} oto HyFlex™ Organizer. Tu-
TIOTIOINPEVN CUOKELAGIA TWV EPYANEIWV YIa QMOOTE(-
pwon cUuwva pe ISO 11607 kat EN 868.

AnocTteipwon:

ATIOOTEIPWON TWV EPYANEIWV HE ATUO, TNPWVTAG TIG
QAVTIOTOIXEG EBVIKEC AMAUTHOEIC.

3 (pACEIG IPOKATEPYATIAG KEVOU

O¢ppavon £wg Beppokpacia amooteipwong 134°C
EAdx10T0G Xpovog Siatrpnong: 3 Aemtd

Xpdvog 0TEYyVWHATOC: TOUAAYIOTOV 20 AemTd

®UAadn:

DUANAOOETE Ta amoOoTEIpWHEVA epyaleia o Enpo,
KaBapo XWPo Xwpic oKovN, ot péTpla Beppokpacia
amd 5°C éwg 40°C.

MAnpo@opiec OXETIKA pE TRV eMKUPWON TNG
enavenegepyaoiag

Katd tn S1dpkela tng emxkupwong, xpnotpomnoron-
Kav ol akdAouBeg o8nyieg, UAIKA Kat pnxavrjpata
eNéyxou:

KaBaptotikoi mapdyovteg:

Tickopur TR 13 (uyp6 magrg), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (amoAvpavtiké kabaploTiko), Dr. H.
Stamm GmbH

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

Neodisher Z (oudetepomoinTikog mapdyovtac), Dr.

Instructiuni de utilizare

Instrumente NiTi pentru canalul radicular

Indicatii:
Pentru indepartarea dentinei si modelarea canalu-
lui radicular.

Instructiuni:

Spiralele acelor pentru pilire HyFlex CM se pot alungi
la exercitarea de forta; astfel nu are loc un blocaj in
canal, iar pericolul de rupere este puternic redus.
Altfel decat la instrumentele NiTi uzuale din comert,
forma acelor de pilire poate fi restaurata. in timpul
autoclavarii (sau la utilizarea unui sterilizator cu bile
de sticla timp de 10 sec.), acele de pilire revin la for-
ma originala.

Trebuie avut grija ca spiralele acelor de pilire sa nu
se roteasca in directia opusa in timpul utilizérii, de-
oarece altfel ele nu mai revin la forma initiala. Daca
dupa autoclavare acul de pilire are mai multe spirale
care par alungite sau nefunctionale in alt mod, atunci
acul de pilire nu mai trebuie utilizat (vezi pliantul cu
instructiuni pas cu pas). Cat de des este posibila o re-
utilizare depinde de tipul tratamentului si de utilizare.
Starea acelor de pilire trebuie controlatd inainte de si
dupa fiecare utilizare.

nainte de reutilizare, tratati acele de pilire (vezi in-
structiunile pentru tratarea produselor medicale
resterilizabile).

Pentru utilizarea acelor de pilire, este necesara o
piesa de mana cu viteza redusa (de ex. piesa de
mana motorizatad Colténe Endo CanalPro CL). Ex-
ploatati piesa de mana la 500 RPM (rotatii pe mi-
nut). Momentul de rotatie recomandat este de pa-
nala 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

in timpul utilizarii acelor de pilire, irigati frecvent
canalul radicular si mentineti lubrifierea.

Curatati spiralele acului de pilire dupa fiecare intro-
ducere in canalul radicular.

Repetati dupa fiecare pas.

Acele se pot utiliza cu tehnicile ,de la coroana la ra-
dacind” si,de la radacina la coroand” sau prin metoda

hibrida si single length recomandata mai jos.

Sterilitatea:

Instrumentele HyFlex CM pentru canalul radicular
se livreaza sterilizate cu raze gama. Daca ambalajele
sunt nedeteriorate si nedeschise, sterilitatea este asi-
gurata pana la utilizare. Ambalajele deteriorate inain-
te de utilizare trebuie eliminate.

Indicatii privind depozitarea:
Instrumentele HyFlex CM pentru canalul radicular nu
mai trebuie utilizate dupa data de expirare.

Instructiuni pas cu pas (vezi si pliantul ilustrat cu
instructiuni pas cu pas):

Accesul coronar
Dupa realizarea unui acces coronar in linie dreaptd,
este recomandabil sa creati cu mana o linie de cobo-

Tncepeti cu acul .08/25 (utilizati-l pentru a deschide
un orificiu). Tnaintati usor fira presiune efectuand
miscari inainte-inapoi. Imediat ce intdmpinati rezis-
tenta treceti la pasul 2. Verificati permeabilitatea cu
un ac manual 02/20 irigand frecvent canalul radicular
si mentinand lubrifierea.

Pas optional: daca s-a obtinut lungimea necesara
pentru a lucra in canalele mari, se poate trece direct
la pasul 4.

PASUL 2:

Utilizati acul .04/20 pentru a largi apical traiectul de
lucru. Tnaintati usor fara presiune efectuand miscari
nainte-inapoi. Imediat ce intdmpinati rezistenta, ve-
rificati permeabilitatea cu un ac de mana 02/20. Iri-
gati frecvent canalul radicular si mentineti lubrifierea.

PASUL 3:

Utilizati acul .04/25 pentru a largi apical traiectul de
lucru. Tnaintati usor fara presiune efectuand miscari
nainte-inapoi. Imediat ce intdmpinati rezistenta tre-
ceti la pasul anterior. Verificati permeabilitatea cu un
ac manual 02/20 irigand frecvent canalul radicular si
mentinand lubrifierea.

PASUL 4:

Utilizati acul 06/20 pentru a modela portiunea de
mijloc a canalului radicular pana la atingerea lungimii
de lucru. Tnaintati usor fara presiune efectuand mis-
cari inainte-inapoi. Imediat ce intdmpinati rezistenta
treceti la pasul anterior. Verificati permeabilitatea cu
un ac manual 02/20 irigand frecvent canalul radicular
si mentinand lubrifierea.

PASUL 5:

Utilizati acul 04/30 pentru a largi portiunea apicala a
canalului pana la atingerea lungimii de lucru. Tnain-
tati usor fara presiune efectuand miscari inainte-ina-
poi. Imediat ce intdmpinati rezistenta treceti la pasul
anterior. Verificati permeabilitatea cu un ac manual
02/20 irigand frecvent canalul radicular si mentinand
lubrifierea.

PASUL 6:

incheiati tratamentul cu un ac 04/40 pe traiectul de
lucru. Tnaintati usor fara presiune efectuand miscari
nainte-inapoi. Imediat ce intdmpinati rezistenta tre-
ceti la pasul anterior. Verificati permeabilitatea cu un
ac manual 02/20 irigand frecvent canalul radicular si
mentinand lubrifierea.

Proceduri de reprocesare:
www.coltene.com

Proceduri de reprocesare

Procesarea dispozitivelor medicale resterilizabile
(in conformitate cu ISO 17664)

Procedura:
Procedurd manuald si mecanica pentru procesarea
dispozitivelor medicale resterilizabile

Instructiuni:

Datorita design-ului produsului si a materialelor uti-
lizate, nu se poate preciza o limitd clara privind nu-
marul maxim de cicluri de procesare care pot fi efec-
tuate. Durata de viata a dispozitivelor medicale este
determinata de functionarea lor si de manipularea
atentd a acestora.

Instructiuni de reprocesare

Procedura de pregatire la locul aplicarii:
indepartati murdaria generala de pe instrumente
imediat dupa aplicarea lor. Nu utilizati agenti de fi-
xare sau apa fierbinte (>40 °C) deoarece acest lucru
determina fixarea reziduurilor si poate afecta suc-
cesul curatarii. Pentru a evita uscarea produselor de
contaminare, inmuiati instrumentele utilizate intr-o
baie dezinfectanta.

Transportul:

Depozitarea in conditii de sigurantd intr-un recipient
nchis si transportul instrumentelor la locul de proce-
sare, pentru a evita stricarea instrumentelor si conta-
minarea mediului.

Pregatirea pentru decontaminare:
Nu existd cerinte speciale.

Pre-curatarea:
Nu existd cerinte speciale.

re manuala se utilizeaza pentru acest grup de pro-

duse numai in tari dinafara Germaniei. in Germa-

nia se utilizeaza din principiu metoda de curatare

si dezinfectare automata.

Pentru curédtarea instrumentelor in aparatul cu ul-

trasunete, puneti instrumentele intr-un pahar de

laborator umplut cu lichidul de curatare, introduceti

paharul in aparatul cu ultrasunete umplut suficient

cu apé 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 curétare de concentratie 2%

2. Clatire manuala generoasa sub jet de apa curga-
toare (apa de osmoza inversa)

3. Uscati cu jet de aer comprimat

Curatarea si dezinfectarea mecanica intr-un dis-

pozitiv de spalare/dezinfectare

Puneti instrumentele intr-o tava de sterilizare pe ca-

ruciorul glisant si incepeti procesul de curatare.

. Pre-curatare cu 10 | apé rece

. 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 °C cu

9,5 | apa de osmoza inversa

. Uscati timp de 35 min la 99 °C
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Testarea functionald, intretinerea:

Inspectia privind curétenia, ingrijirea si testarea func-
tionala in conformitate cu instructiunile de operare.
Daca 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 standardiza-
ta a instrumentelor pentru sterilizare in conformitate
cu ISO 11607 si EN 868.

Sterilizarea:

Sterilizarea cu abur a instrumentelor, cu respectarea
prevederilor nationale respective.

3 faze de pre-vid

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

Timp de uscare: cel putin 20 min

Depozitarea:

Depozitati instrumentele sterilizate intr-un mediu us-
cat, curat si lipsit de praf, la temperaturi moderate de
5°C pani la 40 °C.

Informatii despre validarea reprocesarii
Urmatoarele instructiuni, materiale si masini de tes-
tare au fost utilizate in timpul validarii:

Agenti de curdtare:

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

Stammopur DR 8 (agent de curatare 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 curétare 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 Y2 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 sa se asigure ca proce-
dura de reprocesare inclusiv resursele, materialele si
personalul sunt adecvate pentru obtinerea rezulta-
telor prevazute.

Tehnologia de ultima ora si legile nationale prevad
conformitatea cu procesele validate.

Instrukcja uzycia

Narzedzia kanatowe NiTi

Wskazania do stosowania:
Do usuwania zebiny i ksztattowania kanatéw korze-
niowych.

Instrukcje:

Pilniki HyFlex CM moga reagowac na nacisk, moment
obrotowy i opdr wydtuzeniem spirali, co umozliwia
unikniecie przywierania pilnika do $cian, tym samym
zwieksza wytrzymatos¢ na ztamanie. W przeciwien-
stwie do normalnych narzedzi NiTi jest to odwracal-
ne. Podczas sterylizacji w autoklawie (lub obrébki w
sterylizatorze kulkowym przez 10 sekund) narzedzia
mogg odzyskac pierwotny ksztatt.

Nalezy jednak zachowac¢ ostroznos¢; jezeli narzedzia
zaczng obraca¢ sie w przeciwnym kierunku podczas
stosowania, pilniki nie odzyskaja ksztattu pierwotne-
go i nalezy je wtedy wyrzucic. Jesli po sterylizacji w
autoklawie w pilniku jest wiele spiral, ktére wygladaja
na wydtuzone, lub pilnik wydaje sie w inny sposéb
niesprawny, nalezy go wyrzucic¢ (patrz karta z Instruk-
cja krok po kroku). llos¢ ponownych zastosowan na-
rzedzi zalezy od procedur przygotowania do uzycia
i sposobu obchodzenia sie z nimi. Narzedzia nalezy
kontrolowac¢ przed i po kazdym uzyciu.

Przed ponownym uzyciem pilniki podda¢ proce-
durze przygotowania do uzycia (patrz Instrukcja
przygotowania nadajacych sie do ponownej stery-
lizacji wyrobéw medycznych do uzycia).
Wymagane jest stosowanie wiertarki wolnoobro-
towej (np. Colténe Endo CanalPro CL). Wiertarka
powinna pracowac z 500 RPM (obrotéw na minu-
te). Zalecane ustawienie momentu obrotowego do
2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

Podczas stosowania pilnikdw nalezy czesto ptukac
kanat/pokrywac lubrykantem.

Rowki pilnika nalezy czysci¢ po kazdym wprowa-
dzeniu do kanatu korzeniowego.

Powtarzac te czynno$¢ po kazdym kroku.

Pilniki mozna stosowa¢ za pomoca technik crown-
-down i step-back lub zalecanej techniki hybrydowe;j
i single-length opisanej ponizej.

Sterylnosé:

Narzedzia kanatowe HyFlex CM sa dostarczane wy-
sterylizowane promieniowaniem gamma. W przy-
padku nieuszkodzonych i nieotwartych opakowan
sterylnos¢ jest zagwarantowana do czasu zastosowa-
nia. Opakowania uszkodzone przed zastosowaniem
nalezy wyrzucic.

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

Instrukcje krok po kroku (patrz réwniez karta z
Instrukcja krok po kroku z ilustracjami):

Dostep koronowy

Po uzyskaniu dostepu koronowego w linii prostej wy-
tworzy¢ dostep do wierzchotka kanatu korzeniowe-
go (glide path) do rozmiaru 02/20 pilnika recznego.

KROK 1:

Rozpocza¢ od pilnika 08/25. Zastosowac do otwar-
cia kanatu. Porusza¢ powoli do przodu bez nacisku
ruchem ,dziobigcym”. Po napotkaniu oporu przejs¢
do kroku 2. Sprawdzi¢ drozno$¢ pilnikiem recznym
02/20, przeptukac i zastosowac lubrykant.

Opcjonalnie: W razie osiagniecia dtugosci roboczej
w duzych kanatach mozliwe jest bezposrednie przej-
$cie do kroku 4.

KROK 2:

Zastosowac pilnik 04/20 w celu rozszerzenia odcin-
ka wierzchotkowego do dtugosci roboczej. Porusza¢
powoli do przodu bez nacisku ruchem ,dziobigcym”.
W razie wyczucia oporu zastosowac pilnik reczny
02/20 do sprawdzenia droznosci. Przeptukac i zasto-
sowac lubrykant.

KROK 3:

Zastosowac pilnik 04/25 w celu rozszerzenia odcinka
wierzchotkowego do dtugosci roboczej. Porusza¢ po-
woli do przodu bez nacisku ruchem ,dziobigcym”. W
razie wyczucia oporu wréci¢ do poprzedniego kroku.
Sprawdzi¢ droznos¢ pilnikiem recznym 02/20, prze-
ptukac i zastosowac lubrykant.

réowniez wzigé do dtugosci roboczej. Poruszaé powoli
do przodu bez nacisku ruchem ,dziobigcym” W ra-
zie wyczucia oporu wrdci¢ do poprzedniego kroku.
Sprawdzi¢ droznos¢ pilnikiem recznym 02/20, prze-
ptukac i zastosowac lubrykant.

KROK 5:

Zastosowac pilnik 04/30 do dtugosci roboczej w celu
rozszerzenia czesci wierzchotkowej kanatu. Poruszaé
powoli do przodu bez nacisku ruchem ,dziobigcym’.
W razie wyczucia oporu wréci¢ do poprzedniego
kroku. Sprawdzi¢ droznos¢ pilnikiem recznym 02/20,
przeptukac i zastosowac lubrykant.

KROK 6:

Zakoniczy¢ pilnikiem 04/40 do dtugosci roboczej. Po-
rusza¢ powoli do przodu bez nacisku ruchem ,dzio-
bigcym”. W razie wyczucia oporu wréci¢ do poprzed-
niego kroku. Sprawdzi¢ droznos¢ pilnikiem recznym
02/20, przeptukac i zastosowac lubrykant.

Procedury przyg
www.coltene.com

dop go uzycia:

Procedury reprocesowania

Reprocesowania wyrobéw medycznych przezna-
czonych do ponownej sterylizacji (wg ISO 17664)

Postepowanie:
Reczne i mechaniczne reprocesowanie narzedzi me-
dycznych przeznaczonych do ponownej sterylizacji

Wskazoéwki:

Z uwagi na konstrukcje wyrobdw i zastosowane
w nich materialy nie mozna okreéli¢ ostatecznej,
maksymalnie mozliwej liczby cykli reprocesowania.
Okres uzytkowania narzedzi medycznych zalezy od
ich funkgcji oraz od zachowania ostroznosci podczas
ich obstugi.

Wskazowki dotyczace reprocesowania

Przyg ie w miejscu i
Bezposérednio po uzyciu narzedzi nalezy usunaé z
nich wigksze zanieczyszczenia. Nie uzywac srodkéw
utrwalajacych ani goracej wody (>40°C), poniewaz
powodujg one przywieranie osadéw do powierzchni
imoga mie¢ ujemny wptyw na skutecznos¢ czyszcze-
nia. Aby unikna¢ zaschniecia zanieczyszczen, nalezy
zanurzy¢ uzyte narzedzia w kapieli dezynfekcyjnej.

Transport:
Narzedzia transportowane w miejsce procesowania
powinny by¢ przechowywane w zamknietym po-
jemniku, by unikna¢ uszkodzen i zanieczyszczenia
srodowiska.

Przyg ie do dek inacji

Brak szczegdlnych wymagan.

Czyszczenie wstepne:
Brak szczegdlnych wymagan.

Recznie czyszczenie i dezynfekcja w myjce

ultradzwiekowej:

Uwaga: Procedura recznego czyszczenia i dezyn-

fekcji moze by¢ stosowana dla tej grupy produk-

tow tylko poza granicami Niemiec. W Niemczech
nalezy z zasady 4 3 me-
tode czyszczenia i dezynfekcji.

Wiozy¢ narzedzia do zlewki z ptynem czyszczacym

i umiesci¢ je w myjce ultradzwiekowej wypetnionej

dostateczng ilosciag wody z 2% koncentratem czysz-

czacym, po czym rozpoczaé czyszczenie ultradzwie-
kowe.

1. Czyszczenie zasadnicze przez 30 min w temperatu-
rze 25°C, poziom 5 z 2% koncentratem czyszcza-
cym

2. Obfite ptukanie reczne pod biezaca wodg (z od-
wrdconej osmozy)

3. Suszenie sprezonym powietrzem

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja w myjni /

dezynfektorze

Potozy¢ narzedzia na tacy sterylizacyjnej na wsuwa-

nym wozku i rozpoczaé czyszczenie.

. Czyszczenie wstepne z uzyciem 10 | zimnej wody

Czyszczenie zasadnicze przez 10 min w temperatu-

rze 55°C (10,5 | wody i 62 ml srodka czyszczacego

(DOS 1))

Ptukanie w roztworze zawierajacym 9,0 | zimnej

wody i 13 ml srodka czyszczacego (DOS 3)

Ptukanie z uzyciem 9,0 | zimnej wody z odwréconej

o=

w

>

osmozy
6. Suszenie przez 35 min w temperaturze 99°C

Kontrola dziatania i konserwacja:

Sprawdzi¢ wzrokowo czystos¢ i stan oraz dziatanie
zgodnie z instrukcjg obstugi. W razie potrzeby po-
wtorzydé reprocesowanie i sprawdzi¢ wzrokowo, czy
narzedzie jest czyste.

Pakowanie:

Umiesci¢ narzedzia do sterylizacji w Endo Procedure
Block lub HyFlex™ Organizer. Zapakowa¢ narzedzia
do sterylizacji w standardowe opakowanie zgodnie
z1S0O 11607 i EN 868.

Sterylizacja:

Sterylizacja parowa narzedzi z uwzglednieniem od-
powiednich wymagan krajowych.

3 fazy wstepnego podcisnienia

Rozgrzanie do temperatury sterylizacji 134°C
Najkroétszy czas trzymania: 3 min

Czas suszenia: co najmniej 20 min

Przechowywanie:

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

Informacje na temat walidacji reprocesowania
Podczas walidacji uzyto nastepujacych instrukgji,
materiatéw 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
dozujacy DOS 1)

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

SonoCheck (BAG Health Care) (wskaznik skuteczno-
$ci mycia ultradzwiekowego)

Urzqdzenia do czyszczenia / sterylizacji:

RDG: urzadzenia do czyszczenia i dezynfekgji: Miele
G7892 CD

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'2E142

Ostona siatkowa A 3 % (w razie potrzeby)

Sito z ostona na mate czesci E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Dodatkowe wskazowki:

Jedli wyzej wymienione chemikalia i maszyny nie sg
dostepne, uzytkownik jest zobowigzany do walidacji
stosowanej przez niego procedury.

Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze sto-
sowana procedura reprocesowania, obejmujaca za-
soby, materialy i personel, pozwala osiagna¢ wyma-
gane rezultaty.

Najnowoczesniejsza technologia i przepisy krajowe
wymagaja zapewnienia zgodnosci z procesami pod-
danymi walidacji.

Data sporzadzenia informacji:
10-2015

Navodila za uporabo

InStrument za koreninske kanale NiTi

Indikacije:
Za odstranjevanje dentina in oblikovanje korenin-
skega kanala.

Navodilo:

Spirale za pile HyFlex CM se zaradi delovanja sil lahko
podaljsajo, zato se v kanalu ne zagozdijo, s ¢imer se
moc¢no zmanjsa nevarnost, da se zlomijo. V nasprotju
z obicajnimi instrumenti NiTi lahko te pile ponovno
oblikujemo. Med avtoklaviranjem (ali v sterilizatorju
s steklenimi kroglicami, 10 sekund) se pile vrnejo v
svojo prvotno obliko.

Paziti je treba, da se spirale za pile med uporabo ne
obracajo v nasprotno smer, saj se sicer ne morejo
ve¢ vrniti v svojo prvotno obliko. Ce ima pila po av-
toklaviranju ve¢ spiral, ki so podaljsane ali se kako
drugace ne zdijo vec funkcionalne, pile ne uporabljaj-
te ve¢ (glejte kartico z navodili korak-za-korakom)).



HyFleXTNl '\/\ NiTi Root Canal Instruments

Stevilo ponovnih uporab je odvisno od priprave pile
in ravnanja z njo. Po vsaki uporabi morate preveriti
stanje pil.

Pile pred ponovno uporabo pripravite (glejte navo-
dila za pripravo medicinskih pripomockov, ki jih je
mogoce ponovno sterilizirati).

Za uporabo pil potrebujete zmanjsan kotnik (npr.
motorni ro¢aj Colténe Endo CanalPro CL). Rocaj
nastavite na 500 vrtljajev na minuto. Priporoceni
navor je do 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

Med uporabo pil redno izpirajte koreninski kanal in
ohranjajte drsnost povrsine.

Spirale pile ocistite po vsaki vstavitvi v koreninski
kanal.

Po vsakem koraku ponovite.

Pile lahko uporabite s tehniko »crown-down« in
»step-back ali s hibridno tehniko in tehniko »single-
-length, ki sta opisani v nadaljevanju.

Sterilnost:

InStrumenti za koreninske kanale HyFlex CM so do-
bavljeni sterilizirani 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 skladis¢enje:
In$trumentov za koreninske kanale HyFlex CM ne
uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

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

Koronarni dostop

Ko ustvarite raven dostop skozi krono, priporo¢amo,
da z ro¢no pilo ustvarite apikalno drsno pot do ve-
likosti .02/20.

1. KORAK:

Zacnite s pilo .08/25 (Orifice Opener). Pocasi se prebi-
jajte s tapkajocimi gibi brez pritiska. Takoj ko zacutite
odpor, pojdite na 2. korak. Preverite prehodnost z
rocno pilo .02/20, pri tem pa stalno izpirajte korenin-
ski kanal in ohranjajte drsnost povrsine.

Korak po izbiri: Ce v ve¢jih kanalih dosezete delovno
dolzino, lahko morda greste neposredno na 4. korak.

2. KORAK:

Za apikalno razsiritev do delovne dolzine uporabite
pilo .04/20. Pocasi se prebijajte s tapkajocimi gibi
brez pritiska. Takoj ko zacutite odpor, preverite pre-
hodnost z ro¢no pilo .02/20. Stalno izpirajte korenin-
ski kanal in ohranjajte drsno povrsino.

3. KORAK:

Za apikalno razsiritev do delovne dolzine uporabite
pilo .04/25. Pocasi se prebijajte s tapkajocimi gibi
brez pritiska. Takoj ko zacutite odpor, pojdite na prej-
3nji korak. Preverite prehodnost z ro¢no pilo .02/20,
pri tem pa stalno izpirajte koreninski kanal in ohra-
njajte drsnost povrsine.

4. KORAK:

Uporabljajte pilo .06/20 za oblikovanje srednjega de-
la kanala, dokler ne dosezete delovne dolzine. Po¢asi
se prebijajte s tapkajocimi gibi brez pritiska. Takoj ko
zacutite odpor, pojdite na prejsnji korak. Preverite
prehodnost z ro¢no pilo .02/20, pri tem pa stalno izpi-
rajte koreninski kanal in ohranjajte drsnost povrsine.

5. KORAK:

Za razsiritev apikalnega dela uporabite pilo .04/30,
dokler ne dosezete delovne dolzine. Pocasi se prebi-
jajte s tapkajocimi gibi brez pritiska. Takoj ko zacutite
odpor, pojdite na prejsnji korak. Preverite prehodnost
z rocno pilo .02/20, pri tem pa stalno izpirajte kore-
ninski kanal in ohranjajte drsnost povrsine.

6. KORAK:

Za konéno pripravo do delovne dolzine uporabite pi-
lo .04/40. Pocasi se prebijajte s tapkajocimi gibi brez
pritiska. Takoj ko zacutite odpor, pojdite na prejsnji
korak. Preverite prehodnost z ro¢no pilo .02/20, pri
tem pa stalno izpirajte koreninski kanal in ohranjajte
drsnost povrsine.

i bdel
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HyFlex™

nesavérptos pretéja virziena, jo tada gadijuma tas
neatgus savu sakotnéjo formu. Ja péc sterilizésanas
autoklava faile ieguvusi vairakas pagarinatas vai ci-
tadi nefunkcionalas spirales, partrauciet failes izman-
tosanu (skatiet karti “Soli pa solim”). Tas, cik reizes
faili var izmantot atkartoti, atkarigs no sterilizacijas
un lietosanas. Pirms un péc lietosanas parbaudiet
failu stavokli.

Sterilizéjiet failes pirms atkartotas lietosanas (ska-
tiet noradijumus par atkartoti sterilizéjamu medici-
nas produktu sterilizésanu).

Lai lietotu failes, jaizmanto léna atruma rotéjoss
lenka uzgalis (pieméram, motorizétais uzgalis Co-
Iténe Endo CanalPro CL). Darbiniet uzgali ar atru-
mu 500 apgr./min. leteicamais griezes moments
2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

Failu lieto3anas laika bieZi skalojiet saknes kanalu
un saglabajiet slidamibu.

Péc katras ievietosanas saknes kanala notiriet failes
spirales.

Atkartojiet péc katras darbibas.

Failes var izmantot, lietojot crown down tehniku un
step back tehniku vai talak aprakstito ieteicamo hy-
brid un single length tehniku.

Sterilitate:

HyFlex CM saknu kanalu instrumenti tiek piegadati
sterilizéti gamma staros. Ja iepakojums nav bojats vai
atverts, sterilitate ir garantéta lidz lietosanas bridim.
Bojatie iepakojumi pirms lietosanas jaizmet.

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

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

Piekluve no krona dalas

Péc taisnvirziena piekluves panaksanas zoba krona
dala vélams izveidot apikalu slides eju ar maks..02/20
lieluma rokas faili.

1.SOLIS:

Saciet ar .08/25 lieluma faili (atveres veidotajs). Ne-
izmantojot spiedienu, turpiniet virzities talak, veicot
vieglus pieskarienus. Tiklidz sajatat pretestibu, par-
ejiet pie 2. darbibas. Parbaudiet caurlaidibu ar .02/20
lieluma rokas faili, biezi skalojot saknes kanalu un
saglabajot slidamibu.

Alternativa: ja plasa kanala ir iegats pietiekams ap-
strades vietas garums, varat uzreiz pariet pie 4. dar-
bibas.

2.S0LIs:

Izmantojiet .04/20 lieluma faili, lai paplasinatu apika-
lo dalu, lidz ieglts nepieciesamais apstrades vietas
garums. Neizmantojot spiedienu, turpiniet virzities
talak, veicot vieglus pieskarienus. Tiklidz sajatat pre-
testibu, parbaudiet caurlaidibu ar .02/20 lieluma
rokas faili. Turklat biezi skalojiet saknes kanalu un
saglabajiet slidamibu.

3.SOLIs:

Izmantojiet .04/25 lieluma faili, lai paplasinatu apika-
lo dalu, lidz ieglts nepieciesamais apstrades vietas
garums. Neizmantojot spiedienu, turpiniet virzities
talak, veicot vieglus pieskarienus. Tiklidz sajatat pre-
testibu, atgriezieties pie iepriekséjas darbibas. Par-
baudiet caurlaidibu ar .02/20 lieluma rokas faili, biezi
skalojot saknes kanalu un saglabajot slidamibu.

4.S0LlIs:

Izmantojiet .06/20 lieluma faili, lai izveidotu saknes
kanala vidusdalu, lidz ieguts nepiecie$amais apstra-
des vietas garums. Neizmantojot spiedienu, turpi-
niet virzities talak, veicot vieglus pieskarienus. Tik-
lidz sajatat pretestibu, atgriezieties pie iepriekséjas
darbibas. Parbaudiet caurlaidibu ar .02/20 lieluma
rokas faili, bieZi skalojot saknes kanalu un saglaba-
jot slidamibu.

5.SO0LIs:

Izmantojiet .04/30 lieluma faili, lai paplasinatu apika-
lo dalu, lidz ieglts nepieciesamais apstrades vietas
garums. Neizmantojot spiedienu, turpiniet virzities
talak, veicot vieglus pieskarienus. Tiklidz sajatat pre-
testibu, atgriezieties pie iepriekséjas darbibas. Par-
baudiet caurlaidibu ar .02/20 lieluma rokas faili, biezi
skalojot saknes kanalu un saglabajot slidamibu.

6.SOLIS:
Pabeidziet procediru ar .04/40 faili, lidz iegats ne-
piecieSamais apstrades vietas garums. Neizmanto-
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Ponovna obdelava medicinskih pripomockov, pri-
mernih za ponovno sterilizacijo (skladno z ISO
17664)

Postopek:
Ro¢ni in mehanski postopek za obdelavo medicin-
skih pripomockov, primernih za ponovno sterilizacijo

Navodila:

Zaradi zasnove pripomocka in uporabljenih materi-
alov ni mogoce natanéno 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 up
Takoj po uporabi z instrumentov odstranite splosno
umazanijo. Ne uporabljajte fiksacijskih sredstev ali
vroce vode (> 40 °C), saj se ostanki strdijo, uspesno
¢is¢enje pa ni mogoce. Da se izognete zasuseni uma-
zaniji, uporabljene instrumente namodite v kopeli
z razkuzilom.

h

Prevoz:

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

Priprava za dekontaminacijo:

Ni posebnih zahtev.

Pred ¢is¢enjem:

Ni posebnih zahtev.

Roéno cis¢enje in dezinfekcija v ultrazvocni
napravi:

Pozor: Ro¢no ¢iscenje in dezinfekcija se za to sku-
pino izdelkov lahko uporabljata samo v drzavah

Shranj j
Sterilizirane instrumente shranjujte v suhem, cistem
in brezprasnem okolju pri zmerni temperaturi od
5°Cdo 40°C.

Informacije o validaciji ponovne obdelave

Med validacijo so bili uporabljeni naslednja testna
navodila, 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 ué¢inkovi-
tosti ultrazvoka)

Pripomocki za ¢iscenje/sterilizacijo:

RDG: naprava za ¢isc¢enje in sterilizacijo: Miele
G7892 CD

ultrazvoc¢na distilna 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 V2 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 vo-
ljo, mora uporabnik ustrezno validirati svoj postopek.

Obveznost uporabnika je poskrbeti, da je postopek
ponovne obdelave, vklju¢no z viri, materiali in ose-
bjem, primeren za doseganje zahtevanih rezultatov.
Najsodobnejsa tehnologija in nacionalna zakonodaja
zahtevajo skladnost z validiranimi procesi.

rabljati avtomatsko ¢is¢enje in d.

Za (iS¢enje instrumentov v ultrazvoéni napravi in-

strumente namestite v ¢aso, napolnjeno s istilno te-

kocino, ki jo postavite v ultrazvo¢no napravo, dovolj

napolnjeno z vodo in 2-odstotno kontaktno tekocino,

ter zazenite ultrazvocno ciscenje.

1.30 min primarno ¢is¢enje pri 25 °C, stopnja 5 z
2-odstotno koncentracijo Cistilnega sredstva

2. Obilno ro¢no spiranje pod tekoc¢o vodo (precisce-
NO Z reverzno 0smozo)

3. Susenje s stisnjenim zrakom

ijo.
)

Mehansko ¢is¢enje in dezinfekcija v pralno-dezin-

fekcijskem stroju

Instrumente namestite na sterilizacijski podstavek na

drsni vozicek in zazenite ¢isc¢enje.

1. Pred¢is¢enje z 10 | hladne vode

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

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

4. Spiranje z 9,0 | hladne vode, precis¢ene z reverzno
osmozo

5.Toplotna dezinfekcija 5 min pri 90-93 °C z 9,5 | vo-
de, preciscene z reverzno osmozo

6. Susenje 35 min pri 99 °C

I je, vzdrz j

Vizualni pregled cistoce, skrb in funkcionalno testira-

nje v skladu z navodili za delo. Po potrebi ponavljajte

postopek ponovne obdelave, dokler instrument ne

bo vizualno ¢ist.

Funkci

Pakiranje:

Instrumente, namenjene sterilizaciji, namestite v En-
do Procedure Block ali HyFlex™ Organizer. Standardi-
zirano pakiranje instrumentov za sterilizacijo v skladu
z1S0O 11607 in EN 868.

Sterilizacija:

Parna sterilizacija instrumentov z upostevanjem
ustreznih nacionalnih zahtev.

3 predvakuumske faze Segrevanje do temperature
sterilizacije 134 °C

Najkrajsi ¢as zadrzevanje: 3 min

Cas susenja: vsaj 20 min

M NiTi Root Canal Instruments

jot spiedienu, turpiniet virzities talak, veicot vieglus
pieskarienus. Tiklidz sajatat pretestibu, atgriezieties
pie iepriekséjas darbibas. Parbaudiet caurlaidibu ar
.02/20 lieluma rokas faili, biezi skalojot saknes kanalu
un saglabajot slidamibu.

Atkartota apstrade:
www.coltene.com

Atkartotas apstrades procediras

Atkartoti sterilizéjamu medicinisku ieri¢u apstra-
de (saskana ar ISO 17664)

Procedira
Manuala un mehaniska procedura atkartoti sterilizé-
jamu medicinisku iericu apstradei

Instrukcijas

Izstradajumu konstrukcijas un izmantoto materialu
dél nevar konkréti ierobezot veicamo apstrades ciklu
skaitu. Medicinas iericu darbmuazu nosaka to darbiba
un saudziga lietosana.

Atkartotas apstrades instrukcijas

Sagatavosana lietosanas vieta

Notiriet parastus netirumus no instrumentiem talit
péc lietosanas. Neizmantojiet fiksacijas lidzek|us vai
karstu adeni (>40 °C), jo tas izraisis atlieku pielipsanu
un var traucét sekmigai tirisanai. Lai piesarnojums
nepiekalstu, izmércéjiet lietotos instrumentus dezin-
fekcijas lidzekla peldé.

Transportésana

Parvietojot instrumentus uz apstrades vietu, drosi
glabajiet tos aizvérta tvertng, lai izvairitos no instru-
mentu bojajumiem un vides piesarnojuma.

< anac dezinf
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Tpasu prasibu nav.

lepriekséja tirisana
Tpasu prasibu nav.

d.

Datum izdaje:
10-2015

Nikelio-titano lydinio $akny kanaly instrumentai

Naudojimo instrukcijos

Indikacijos:
Dentino $alinimui ir Saknies kanalo formavimui.

Instrukcijos:

HyFlex CM endodontiniy instrumenty spiralés vei-
kiant jégai pailgéja, todél kanalas neuzblokuojamas
ir sumazéja lazimo pavojus. Priesingai nuo jprasty
nikelio-titano lydinio instrumenty, pakitusig forma
galima atstatyti. Autoklavavimo metu (arba 10 sekun-
dziy apdorojant kaitintuve su stikliniais rutuliukais)
instrumentai atgauna savo forma.

Vis délto reikia bati atidiems; jei naudojimo metu ins-
trumentai persisuks j priesinga puse, failai neatgaus
pradinés formos, ir juos reikés iSmesti. Jei po auto-
klavavimo kelios endodontinio instrumento spiralés
atrodo pailgéjusios ar kitaip pazeistos, instrumentg
reikia iSmesti (zr. etapy lentele). Tai, kiek karty ins-
trumentai gali bati panaudoti pakartotinai, priklauso
nuo gydymo ir procedaros. Prie$ naudojant ir panau-
dojus instrumentus batina patikrinti.

Pries pakartotinj naudojimg endodentinius jran-
kius paruoskite (zr. instrukcijg kaip paruosti resteri-
lizuojamus medicininius gaminius).

Naudokite mazy apsuky antgalj (pvz. Coltéene Endo
CanalPro CL antgalj). Dirbdami su antgaliu naudo-
kite 500 RPM (apsisukimy per minute) greitj. Reko-
menduojamas sukimo momentas - iki 2,5 N-cm (25
mN-m, 250 gcm).

Naudodami endodontinius instrumentus daznai
drékinkite (arba tepkite) kanala

13valykite endodontinio instrumento griovelius po
kiekvieno jterpimo j Saknies kanala.

Pakartokite po kiekvieno etapo.

Endodontiniai instrumentai gali bati naudojami pa-
gal ,vainiko Zzemyn” (angl. ,Crown-down”) ir ,Zings-
nio atgal” (angl. ,Step-back”) metodikg arba reko-
menduojamu misriu ir ,viengubo ilgio” (angl. ,Sin-

gle-Length”) badu, aprasytu toliau.

Sterilumas:

HyFlex CM 3aknies kanaly instrumentai tiekiami steri-
lizuoti gama spinduliais. Esant nepazeistai ir neatida-
rytai pakuotei sterilumas uztikrinamas iki panaudoji-
mo. Pazeisty pakuociy nenaudokite.

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

Instrukcija, Step by Step” (zr. ir Zzemélapj ,Step by
Step” su paveiksléliais):

Priéjimas prie sakny kanaly sistemos

Po tiesioginio priéjimo i$ danties vainiko pusés sufor-
muokite apikaline slydimo angg 02/20 dydzio ranki-
niam endodontiniam instrumentui.

1 ZINGSNIS:

Pradékite su 08/25 dydzio endodontiniu instrumentu
(Orifice Opener). Judékite i$ léto pirmyn, nespaus-
dami, stuksenand¢iu judesiu. Kai pajausite pasipriesi-
nima, pereikite prie 2 Zingsnio. Patikrinkite praeina-
muma su 02/20 dydzio rankiniu endodontiniu instru-
mentu, praplaukite ir sutepkite.

Pasirenkamas Zzingsnis: jei dideliuose kanaluose pa-
siektas darbinis ilgis, galima i$ karto pereiti prie 4
Zingsnio.

2 ZINGSNIS:

Apikalinés angos plétimui iki darbinio ilgio naudokite
04/20 dydzio endodontinj instrumenta. Judékite i3
léto pirmyn, nespausdami, stuksenanciu judesiu. Jei
pajausite pasipriesinima, patikrinkite praesinamumag
su 02/20 dydzio rankiniu endodontiniu instrumentu.
Saknies kanala nuolat praplaukite ir sutepkite.

3 ZINGSNIS:

Apikalinés angos plétimui iki darbinio ilgio jterpki-
te 04/25 dydzio endodontinj instrumenta. Judékite
i$ léto pirmyn, nespausdami, stuksenanciu judesiu.
Jei pajausite pasipriesinima, grizkite prie ankstesnio
Zingsnio. Patikrinkite praeinamuma su 02/20 dydzio
rankiniu endodontiniu instrumentu, praplaukite ir
sutepkite.

4 ZINGSNIS:

Vidurinei Saknies kanalo daliai formuoti naudoki-
te 06/20 dydzio endodontinj instrumenta. Judékite
i$ léto pirmyn, nespausdami, stuksenanciu judesiu.
Jei pajausite pasipriesinima, grizkite prie ankstesnio
Zingsnio. Patikrinkite praeinamuma su 02/20 dydzio
rankiniu endodontiniu instrumentu, praplaukite ir
sutepkite.

5 ZINGSNIS:

|stumkite 04/30 dydzio endodontinj instrumenta
darbinio ilgio atstumu, kad prapléstuméte apikaline
kanalo dalj. Judékite i$ léto pirmyn, nespausdami,
stuksenanciu judesiu. Jei pajausite pasipriesinima,
grizkite prie ankstesnio Zingsnio. Patikrinkite praeina-
muma su 02/20 dydzio rankiniu endodontiniu instru-
mentu, praplaukite ir sutepkite.

6 ZINGSNIS:

Uzbaikite gydyma 04/40 dydzio endodontiniu ins-
trumentu darbiniame ilgyje. Judékite i$ léto pirmyn,
nespausdami, stuksenanciu judesiu. Jei pajausite
pasipriesinima, grjzkite prie ankstesnio Zingsnio. Pa-
tikrinkite praeinamuma su 02/20 dydzio rankiniu
endodontiniu instrumentu, praplaukite ir sutepkite.

Perdirbimo proceduros:
www.coltene.com

Pakartotinio apdorojimo procediiros

Daug karty sterilizuojamy medicinos priemoniy
apdorojimas (pagal ISO 17664)

Procediira
Rankiné ir mechaniné procedara, skirta apdoroti
daug karty sterilizuojamas medicinos priemones

Instrukcijos

Dél gaminio dizaino ir naudoty medziagy negalima
konkreciai nustatyti didZiausios atliekamy apdirbimo
cikly skaiciaus ribos. Medicinos priemoniy naudo-

jimo trukmé priklauso nuo jy funkcijos ir atsargaus
naudojimo.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Apdorojimo naudojimo vietoje procedira

Nuo instrumenty iskart po jy panaudojimo nuvaly-
kite stambiausius nesvarumus. Nenaudokite fiksa-
vimo priemoniy ar karsto vandens (>40 °C), nes gali
prikibti nes$varumy likuciy ir valymo procesas bus
sudétingesnis. Siekdami, kad nesvarumai nepridziaty,
panaudotus instrumentus pamerkite j vonele su de-
zinfekcinémis medziagomis.

Pervezimas

Siekdami iSvengti instrumenty sugadinimo ir aplin-
kos uzter§imo instrumentus vezdami j apdorojimo
vieta, juos saugiai sudékite ir pervezkite uzdaromoje
talpykloje.

Pasiruosimas salinti tersalus
Néra specialiy reikalavimy.

Pradinis valymas
Néra specialiy reikalavimy.

Rankinis valymas ir dezinfekavimas ultragarsiniu

aparatu

Démesio: Rankinio valymo ir dezinfekavimo pro-

cedara gali bati naudojama $Siai gaminio grupei

visose 3alyse, iSskyrus Vokietija. Vokietijoje bati-

na joti inio valymo ir dezinfekavi

metoda.

Norédami instrumentus valyti ultragarsiniu aparatu,

sudékite instrumentus | menzarg, uzpildytg valymo

skysciu, menzarg su instrumentais jdékite j ultragar-

sinj aparata, pripildyta pakankamu kiekiu vandens

ir 2 % kontaktinio skyscio, ir paleiskite valymo ultra-

garsu procesa.

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

2. Kruopsc¢iai nuskalaukite po béganciu vandeniu (at-
virkstinés osmozés vandeniu).

3. Sausinkite suslégtu oru.

Mechaninis val ir

Y
dezinfekavimo plautuve
Sudékite instrumentus ant sterilizavimo padéklo ant
slankiojanciojo vezimélio ir paleiskite valymo pro-
cesa.

1. Pradinis valymas - nuplauti 10 | 3alto 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

priemonés (DOS 3) tirpalu.

Nuskalaukite 9,0 | salto atvirk$tinés osmozés van-

dens.

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

6. Sausinkite 35 min. 99 °C temperataroje.

Funkcinis bandymas, techniné prieziara

Vizualinis patikrinimas, ar néra nesvarumy, prieziara

ir funkcinis bandymas pagal eksploatavimo instrukci-

jas. Jei batina, pakartokite apdorojimo procedara, kol

instrumentas bus vizualiai Svarus.

Haminfal

plautuve /

N

w

B

Pakavimas

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

Sterilizacija

Instrumenty sterilizavimas garais pagal atitinkamus
nacionalinius reikalavimus.

3 isankstinio vakuumavimo etapai

Sterilizavimo temperatarg 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
palaikoma temperatara yra nuo 5 °C iki 40 °C.

Informacija apie
patvirtinima
Patvirtinimui buvo naudotos $ios bandymo instruk-
cijos, medziagos ir aparatai:

Valymo priemonés:

,Dr. H. - Tickopur TR 13" (kontaktinis skystis) ,Stamm

pakartotinio apdorojimo

GmbH"
,Dr. H. — Stammopur DR 8" (dezinfekcinis valiklis)
,Stamm GmbH"
,Dr. Weigert Co. -Dr. Weigert Co." (dozavimo siste-
ma DOS 1)
,Neodisher Z" (neutralizuojanti priemoné), ,Dr. Wei-
gert Co!” (dozavimo sistema DOS 3)
,SonoCheck” (,BAG Health Care”) (ultragarso efekty-
vumo indikatorius)

Valymo / sterilizavimo prietaisai

RDG: Valymo ir dezinfekcijos aparatas,,Miele G7892
D
,Powersonic® P 2600 D" valymo ultragarsu aparatas
(,Martin Walter Ultraschalltechnik AG")
»Autoclave Systec VX-95” (,Systec GmbH")

Laikikliai plovimui:

virsutinis krepsys / injektorius 0177 /1,

padeéklas E 520, skirtas 18 $akny kanaly instrumenty,
padéklas V2 E142,

uzdengimo tinklas A 3 % (jei reikia),

rétis su dangciu mazoms dalims E473/1,
,HyFlex Endo Procedure Block”.

Papildomos instrukcijos

Jei naudotojas negali jsigyti minéty cheminiy me-
dziagy ir aparaty, jis jsipareigoja atitinkamai patvir-
tinti savo procedura.

Naudotojas jsipareigoja uztikrinti, kad pakartotinio
apdorojimo procedura, jskaitant isteklius, medzia-
gas ir darbuotojus, baty tinkama siekiant numatyty
rezultaty.

Pagal naujausias technologijas ir nacionalinius jsta-
tymus reikalaujama, kad buaty laikomasi patvirtinty
procesy.

Ileidimo data:
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Kasutusjuhised
Nikkel-ti juurel li instr did

Kasutusndidustused
Dentiini eemaldamiseks ja juurekanali vormimiseks.

Kasutamine

HyFlex CM-i viilide spiraalid vdivad jou mojul pike-
neda, mistottu kanal ei blokeeru ning murdumisoht
on marksa vdiksem. Erinevalt tavalistest NiTi instru-
mentidest saab viilide kuju taastada. Instrumentide
esialgset kuju on voimalik taastada autoklaavimise
voi 10 sekundi jooksul klaashelmekuumutis t66t-
lemisega.

Olge ettevaatlik, kui instrumendid hakkavad end
kasutamise ajal vastassuunas tagasi kerima - selliste
viilide kuju ei taastu ning need tuleks &ra visata! Kui
viilil on pérast autoklaavimist mitu sellist keeret, mis
paistavad olevat vilja veninud voi muul moel t66-
kélbmatud, tuleks viil dra visata (vt sammsammulise
toimimise kaarti). Instrumentide kasutuskordade arv
soltub nende kdsitsemisest ja protseduurist. Viilide
olekut tuleb iga kasutuse eel kontrollida.

« Valmistage viilid enne taaskasutust ette (vt resteri-
liseeritavate meditsiinitoodete juhendit).

Kasutage aeglastel pooretel tootavat otsikut (nt ot-
sikut Colténe Endo CanalPro CL). Kasutage otsikut
kiirusel 500 p/min (pd6ret minutis). Soovituslik jou-
moment on kuni 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).
Loputage viilide kasutamise ajal korrapéaraselt juu-
rekanalit ja sdilitage sirge juurdepédas.

Puhastage viili spiraale iga juurekanalisse sisestuse
jarel.

« Korrake protsessi parast iga tegutsemissammu

Viile voib kasutada crown-down-tehnikaga ja
step-back-tehnikaga voi jargnevalt kirjeldatud, soovi-
tusliku hibriidiga — single-length-tehnikaga.

Steriilsus

HyFlex CM-i juurekanali instrumendid tarnitakse
gamma-steriliseeritult. Kahjustamata ja avamata pa-
kendite korral on steriilsus tagatud kuni kasutami-
seni. Kasutamise eel kahjustunud pakendid tuleb
minema visata.

Ladustusjuhend
HyFlex CM-i juurekanali instrumente ei peaks parast
kehtivuskuupédeva 16ppu kasutama.

< T,

d (vt ka illustratsioonid
ga sammsammulist kaarti)

Koronaalne juurdepais

Parast sirgjoonelise koronaalse juurdepdasu saavu-
tamist tekitage apikaalne liikkumistee kasiviilile suu-
rusega .02/20.

1.SAMM
Alustage viiliga .08/25 (Orifice Opener). Liikuge ilma
survet avaldamata ning aeglaste toksivate liigutus-
tega edasi. Takistuse tekkimisel jatkate 2. sammuga.
Kontrollige avatust kasiviili 02/20 abil, loputage ja
libestage.

Valikuline samm: kui saavutate suurtes kanalites t66-
pikkuse, voib juhtuda, et saate kohe 4. sammuga
jatkata.

2.SAMM

Kasutage viili 04/20 ja laiendage sellega apikaalselt
kogu toopikkuse ulatuses. Liikuge ilma survet aval-
damata ning aeglaste toksivate liigutustega edasi. Ta-
kistuse ilmnemisel kasutage avatuse kontrollimiseks
kasiviili 02/20. Loputage samal ajal alati juurekanalit
ja séilitage sirge juurdepaas.

3.SAMM

Sisestage viil 04/25 ja laiendage sellega apikaalselt
kogu to66pikkuse ulatuses. Liikuge ilma survet avalda-
mata ning aeglaste toksivate liigutustega edasi. Nii-
pea kui tunnete vastupanu, naaske eelmise sammu
juurde. Kontrollige avatust kasiviili 02/20 abil, lopu-
tage ja libestage.

4.SAMM

Juurekanali keskosa vormimiseks kasutage viili 06/20.
Ka seda viili voib kasutada kogu selle téopikkuse ula-
tuses. Liikuge ilma survet avaldamata ning aeglaste
toksivate liigutustega edasi. Niipea kui tunnete vas-
tupanu, naaske eelmise sammu juurde. Kontrollige
avatust kasiviili 02/20 abil, loputage ja libestage.

5.SAMM

Viige viil 04/30 kogu selle t66pikkuse ulatuses sisse
ning laiendage kanali apikaalset osa. Liikuge ilma
survet avaldamata ning aeglaste toksivate liigutus-
tega edasi. Niipea kui tunnete vastupanu, naaske
eelmise sammu juurde. Kontrollige avatust kasiviili
02/20 abil, loputage ja libestage.

6.SAMM

Kasutage |6plikuks ettevalmistuseks toopikkuse saa-
vutamiseni viili .04/40. Liikuge ilma survet avaldama-
ta ning aeglaste toksivate liigutustega edasi. Niipea
kui tunnete vastupanu, naaske eelmise sammu juur-
de. Kontrollige avatust kasiviili 02/20 abil, loputage
ja libestage.

Taastamine
www.coltene.com

Taasto6tlemistoimingud

Fieciiia: o

Resteriliseeri tootlemi-

ne (vastavalt ISO 17664)

Protseduur.
Resteriliseeritavate meditsiiniseadmete to6tlemise
manuaalne ja mehaaniline protseduur.

Juhised.

Ténu toote disainile ja ldhtematerjalidele pole voi-
malik kindlalt maarata kui palju téotlemistsiikleid
on véimalik maksimaalselt teha. Meditsiiniseadmete
kasutusiga oleneb nende funktsioonist ning hooli-
kast kéitlemisest.

Taastootlemisjuhised
K ispiirkonna et
Parast kasutamist eemaldage kohe vahenditelt ul-
dine maardumine. Arge kasutage fiksaatoreid ega
kuuma vett (> 40 °C), sest see pohjustab jadtmete
kinnitumise ning voib edukat puhastust takistada.
Reostuse kinni kuivamise véltimiseks vahendi kiilge,
leotage vahendeid desinfitseerivas vannis.

Imi d

Transport.
Turvaliselt kinnises pakendis sdilitamine ning vahen-
dite transportimine to6tlemispaika, et valtida vahen-

dite kahjustamist ning keskkonnasaastet.

c e L I

Erilised nduded puuduvad.

Eelpuhastamine.
Erilised nduded puuduvad.

Késipesu ning desinfitseerimine
ultraheliseadmes.

Taiendavad juhendid.

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

Kasutaja on kohustatud veenduma, et taastootlemi-
se protseduur, kaasaarvatud vahendid, materjalid
ja personal oleksid sobilikud vajamineva tulemuse
saavutamiseks.

Tipptehnoloogia ning siseriiklikud sétted ndevad ette
valideeritud protsesside jargimise.

Tahelepanu. M Iset put - ja d fi
rimismeetodit voib selles tooteriihmas k d
ainult valj I Sal d riikides.
Sal | tuleb p6himétteliselt kasutada auto-

maatset puhastus- ja desinfitseerimismeetodit.

Ultraheliseadmes olevate vahendite puhastamiseks

asetage vahendid puhastusvedelikuga tdidetud kee-

duklaasi, asetage sisse moodukalt veega ja 2% kon-

taktvedelikuga taidetud ultraheliseade ning alustage

ultraheli puhastusprotsessi.

1. 30 minutit esmast pesu 25 °C juures, 5. astme 2%
puhastusvahendi kontsentratsiooniga.

2. Loputamine jooksva vee all (p66rdosmoosi vesi)

3. Kuivatage surudhu abil

Meh I dacinfi

ja i

iline p

ris/desinfektoris

Asetage vahendid sisseliikataval alusel olevale sterili-

seerimise 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 puhastus-
vahendiga (DOS 3)

4. Loputage 9,0 liitri kiilma p66rdosmoosi veega

5.5 minutit termilist desinfektsiooni 90-93 °C juures
9,5 liitri po6rdosmoosi veega

6. Kuivatage 99 °C juures 35 minutit

Funktsi Ised katsed, hoold

Veenduge kasutusjuhendit jargides optilise tlevaa-

tuse abil puhtuses, hoolduses ning funktsionaalsuses.

Vajaduse korral korrake taastodtlemistoimingut kuni

vahend on visuaalselt puhas.

e pesu-

Pakendamine.

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

Steriliseerimine

Vahendite aursteriliseerimine, vastavate siseriiklike
nduete jalgimine.

3 eelvaakumi faasi

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

Kuivamise aeg: vahemalt 20 minutit

Sailitamine.
Séilitage steriliseeritud vahendeid kuivas ja tolmuva-
bas keskkonnas 5 kuni 40 °C juures.

Taastootlemise valideerimise teave

Valideerimise ajal kasutati jargmiseid katsejuhiseid,
materjale 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. (manus-
tamisstisteem DOS 1)

Neodisher Z (neutraliseerija), Dr. Weigert Co. (manus-
tamisstisteem DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (ultraheli efektiivsuse
indikaator)

Seadmete puhastamine/steriliseerimine:

RDG: seadme puhastamine ja desinfitseerimine: Mi-
ele G7892 CD

Powersonic® P 2600 D ultraheli puhastusseade (Mar-
tin 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 V2 E142

Kattevork A 3 Y4 (kui vajalik)

Vdikeste osade jaoks kattega soel E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Teabe seis
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NiTi nastroje pro praci v kofenovém kanalku

Navod k pouziti

Indikace:
Odstranéni dentinu a preparace kofenového kanalku.

Pokyny:

Kofenové nastroje HyFlex CM mohou reagovat na
pusobeni sily prodlouzenim spiral, diky ¢emuz se
kofenovy néstroj nezasekava do stén kandlku a je
odolnégjsi vici zlomeni. Toto prodlouzeni je viak (na
rozdil od normalnich nastroji ze slitin NiTi) vratné.
Sterilizaci v autoklavu (nebo ohféatim po 10 sekund
v horkovzdusném sterilizétoru) Ize nastrojim vratit
pavodni tvar.

Pokud se ale nastroje béhem pouziti za¢nou kroutit
v opacném sméru, pavodni tvar nelze obnovit a na-
stroj je nutné zlikvidovat. 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 osetfeni. Pfed pou-
Zitim a po ném nastroje zkontrolujte.

Pred dalsim pouzitim je tfeba nastroje pfipravit do
znovupouzitelného stavu (viz Nédvod k osetfeni
opakované sterilizovatelnych zdravotnickych vy-
robka).

Nastroje pouzivejte v nizkootackovém nasadci (na-
piiklad Colténe Endo CanalPro CL). Nasadec pouzi-
vejte pfi 500 ot/min (otéc¢ek za minutu). Doporuce-
né nastaveni kroutictho momentu je 2,5 N-cm (25
mN-m, 250 gcm).

Béhem prace s kofenovymi nastroji kanélek ¢asto
proplachujte a lubrikujte.

Po kazdém zavedeni do kofenového kanalku vycis-
téte drazky nastroje.

Po kazdém kroku stav zkontrolujte.

Kofenové nastroje Ize pouzit k preparaci technikami
crown-down (od korunky k apexu) a step-back, ne-
bo doporucenou nize popsanou hybridni technikou.

Sterilita:

Kofenové nastroje HyFlex CM jsou dodéavané sterilni
(gama zéfenim). Pokud je obal neporuseny a neote-
vieny je sterilita zabezpecena az do poutziti. Poskoze-
né obaly se pfed pouzitim musi zlikvidovat.

Pokyny k uchovavani:
Kofenové nastroje HyFlex CM se po uplynuti doby
poutzitelnosti nesmi dale pouzivat.

Postup krok za krokem (viz karta s podrobnym
postupem a obrazky):

Koronalni pFistup

Po zajisténi rovnomérného koronalniho pfistupu vy-
tvoite ru¢nim kofenovym nastrojem do velikosti
02/20 apikalni hladkou cestu.

1. KROK:

Zacnéte s kofenovym nastrojem 08/25 (Orifice
Opener). Pomalu postupujte vpied, lehkym pokle-
pem bez tlaku. Jakmile narazite na odpor, prejdéte
ke kroku 2. Ru¢nim néstrojem 02/20 zkontrolujte pré-
chodnost kanalku, kanélek proplachnéte a lubrikujte.

Volitelny krok: Step: Pokud se u velkych kanalkd uz
v tomto okamziku dostanete do pracovni délky, Ize
prejit pfimo ke kroku 4.

2. KROK:
Kofenovym néstrojem 04/20 rozsiite kanalek apikal-
né az do pracovni délky. Pomalu postupujte vpred,

lehkym poklepem bez tlaku. Pokud narazite na od-
por, zkontrolujte priichodnost kanalku ru¢nim kofe-
novym nastrojem 02/20. Kanélek stale proplachujte
a lubrikujte.

3. KROK:

Kofenovym néstrojem 04/25 rozsiite kanalek apikal-
né az do pracovni délky. Pomalu postupujte vpred,
lehkym poklepem bez tlaku. Pokud narazite na odpor,
vratte se k predchozimu kroku. Ru¢nim néstrojem
02/20 zkontrolujte prichodnost kanalku, kanalek
proplachnéte a lubrikujte.

4. KROK:

Kofenovym nastrojem 06/20 vytvarujte stiedni cast
kofenového kanalku az do dosazeni pracovni délky.
Pomalu postupujte vpied, lehkym poklepem bez
tlaku. Pokud narazite na odpor, vratte se k predchozi-
mu kroku. Ru¢nim nastrojem 02/20 zkontrolujte pri-
chodnost kanélku, kanalek proplachnéte a lubrikujte.

5. KROK:

Kofenovym nastrojem 04/30 postupujte do pracovni
délky a rozsifte tak apikalni ¢ast kanalku. Pomalu po-
stupujte vpied, lehkym poklepem bez tlaku. Pokud
narazite na odpor, vratte se k predchozimu kroku.
Rucnim néstrojem 02/20 zkontrolujte prichodnost
kanalku, kanalek proplachnéte a lubrikujte.

6. KROK:

Osetteni dokoncete kofenovym nastrojem 04/40 az
do pracovni délky. Pomalu postupujte vpied, lehkym
poklepem bez tlaku. Pokud narazite na odpor, vratte
se k predchozimu kroku. Ru¢nim nastrojem 02/20
zkontrolujte prichodnost kanalku, kanalek proplach-
néte a lubrikujte.

Priprava k opakovanému pouziti:
www.coltene.com

Postupy ¢isténi
Zpracovani opak é sterili Inych zdra-
votnickych prostiedkii (podle ISO 17664)

Postup:
Ru¢ni a mechanicky postup pro zpracovani opako-
vané sterilizovatelnych zdravotnickych prostfedkd

Pokyny:

Vzhledem k designu vyrobku a pouzitym materialim
neni mozné stanovit zadny konecny limit pro maxi-
malni pocet proveditelnych cyklt zpracovani. Doba
Zivotnosti zdravotnickych prostredk je urcena jejich
funkci a opatrnou manipulaci.

Pokyny pro ¢isténi

Postup pfipravy na misté pouziti:

lhned po pouziti odstrarnte z nastroji veskeré ne-
cistoty. Nepouzivejte fixacni pfipravky nebo horkou
vodu (>40 °C), protoze to zputsobi ulpivani zbytk(
a muze narusit Uspésné cisténi. Aby se zabrénilo
kontaminaci pfi suseni, ponofte pouzité nastroje do
dezinfekéni lazné.

Pfeprava:

Bezpecné ulozte v uzaviené nadobé a premistéte na-
stroje na misto zpracovani, aby nedoslo k poskozeni
nastrojl a znecisténi prostiedi.

Pfiprava na dekontaminaci:
Z&dné zvlastni pozadavky.

Predcisténi:
Z&dné zvlastni pozadavky.

Rucni cisténi a dezinfekce v ultrazvukovém
pristroji:
Upozornéni: Postup rué¢niho ¢isténi a dezinfekce
se smi pouzit pro tuto skupinu vyrobkii pouze v ji-
nych zemich nez v Némecku. V Némecku se ze za-
sady musi pouzit metoda automatického ¢isténi a
dezinfekce.
Pro ¢isténi nastrojd v ultrazvukovém pfistroji vlozte
nastroje do kadinky naplnéné cistici kapalinou, umis-
téte do ultrazvukového pfistroje dostate¢né napl-
néného vodou a 2% kontaktni kapalinou a zahajte
ultrazvukovy distici 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 osmozy)

3. Suseni stlatenym vzduchem

Mechanické cisténi a dezinfekce v dezinfekéni

myéce

Nastroje polozte na steriliza¢ni podnos na zasunova-

cim voziku a spustte Cistici proces.

1. Predcisténi 10 | studené vody

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

3. Oplachnéte 9,0 | studené vody a 13 ml disticiho ¢i-
nidla (DOS 3)

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

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, udrzba:

Optickou kontrolu cistoty, udrzbu a testovani funk¢-
nosti provedte podle navodu k pouziti. Pokud to bu-
de nezbytné, opakujte postup ¢isténi, dokud nebude
néstroj vizualné disty.

Baleni:

Umistéte nastroje pro sterilizaci do zafizeni Endo
Procedure Block, nebo organizéru HyFlex™ Organizer.
Standardizované baleni néstrojl pro sterilizaci podle
1SO 11607 a EN 868.

Sterilizace:

Parni sterilizace nastroju pfi dodrzovani pfislusnych
nérodnich pozadavka.

3 prevakuové faze

Ohféti na steriliza¢ni teplotu 134 °C

Nejkratsi doba vydrze: 3 min

Doba suseni: nejméné 20 min

Skladovani:

Sterilizované nastroje skladuje v suchém, cistém a
bezprasném prostiedi pii mirnych teplotach od 5 °C
do40°C.

Informace o validaci cisténi

V pribéhu validace byly pouzity nasledujici zkusebni
pokyny, materialy a pfistroje:

Cistici ptipravky:

Tickopur TR 13 (kontaktni kapalina), Dr. H. Stamm
GmbH

Stammopur DR 8 (dezinfekéni ¢istic), Dr. H. Stamm
GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (davkova-
ci systém DOS 1)

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

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator pro efektiv-
nost ultrazvuku)

Cistici/sterilizacni zafizeni:

RDG: ¢istici a dezinfekéni pfistroj: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrazvukovy distici pfistroj
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)

Nosice predmeétii pro omyvadni:

Horni kosik/injektor 0177 /1

Podnos e 520 pro 18 kofenovych nastrojt

Podnos 2 E142

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

Sito s krytem pro malé dily E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

Dodatecné pokyny:

Pokud nebudou shora uvedené chemikdlie a pfi-
stroje k dispozici, je uzivatel povinen provést vlastni
validaci.

Uzivatel odpovida za to, Ze zajisti, aby byl postup ¢is-
téni, véetné zdroju, materiald a personalu, vhodny k
dosazeni pozadovanych vysledkd.

Nejnovéjsi technologie a narodni zakony vyzaduiji
shodu s validovanymi procesy.

Datum vydani:
10-2015

Hasznalati utasitas
NiTi gyokércsatorna miiszerek
Javallatok:

Dentineltavolitishoz és a gyokércsatorna formala-
sahoz.

Utasitasok:

A HyFlex CM reszel6k menetei eré hatasdra meg-
nyulhatnak, ami csokkenti a csatorna elzarédasanak
veszélyét, és jelentdsen csokken a torésveszély is. A
szokasos NiTi miszerektdl eltéréen a reszelék alakja
Ujra visszaallithatd. Autokldvozas alatt (vagy lvegy-
gyongyos sterilizdloban 10 masodperc alatt) a md-
szerek visszanyerik alakjukat.

Figyelni kell azonban arra, hogy a reszelék spirélja
hasznélat alatt ne forduljon el az ellenkezé irany-
ba, mert akkor nem fogjék eredeti alakjukat vissza-
nyerni. Ha autoklavozés utén a reszelén tobb spirdl
megnyultnak vagy egyébként miikodésképtelennek
latszik, a reszel6t ki kell dobni (lasd a 1épésrél-lépésre
kartyat). Az Gjrahasznalatok szama az elékészitéstél
és az eljarastol fugg. A reszel6k allapotat minden
hasznélat el6tt és utdan meg kell vizsgalni.

- Ujrahasznélat el6tt a reszelSket eld kell késziteni
(lasd az djrasterilizalhat6 orvosi termékek el6készi-
tésére vonatkozo utasitasokat).

A reszel6k hasznalatahoz redukalt konyokdarab
szlikséges (pl. Colténe Endo CanalPro CL motor ké-
zidarab). A kézidarabot 500 rpm (fordulat/perc) for-
dulatszammal Uzemeltesse. Javasolt torzidés nyo-
maték maximum 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

A reszel6k hasznalatakor gyakran oblitse/sikositsa
a gyokércsatornat.

Tisztitsa meg a reszelGspiralokat minden gyokér-
csatornaba helyezés utan.

Ezeket minden Iépés utan ismételje meg.

A reszel6k hasznalhaték Crown-down (koronatdl lefe-
1é haladd) és Step-back (alulrél felfelé halado) techni-
kakkal, vagy az aldbb javasolt hibrid és Single-Length
(egész hosszon) technikaval is.

Sterilitas:

A HyFlex CM NiTi gyokércsatorna-miszerek gamma-
sugarzassal sterilizalt allapotban kertilnek forgalom-
ba. Sértetlen és felbontatlan csomagolasban a ste-
rilitds a felhasznalasig garantélt. Az alkalmazas el6tt
megsériilt csomagokat ki kell dobni.

Tarolasi itmutato:
A HyFlex CM gyokércsatorna-muiszereket tilos a leja-
rati id6 utan hasznaini.

Lépésenkénti utasitasok: (lasd a lépésrol-lépésre
kartyat az abrakkal).

Korona fel6li hozzaférés

Miutan az egyenes iranyu, korona fel6li hozzaférés
létrejott, elényds maximum 02/20 méretl kézi re-
szel6vel apicalis siklopalyat létrehozni.

1. LEPES:

Kezdje a 08/25 reszel6vel (Orifice Opener). Lassan
haladjon el6re, nyomas nélkiil, Iépegeté mozdulattal.
Ha ellenallas 1ép fel, folytassa a 2. Iépéssel. Ellenériz-
ze az atjarhatésagot 02/20 méretii kézi reszelével,
ennek soran éllanddan 6blitse a gyokércsatornat és
tartsa fenn a sikossagot.

Opcionalis |épés: Ha elérte a munkahosszat nagy
csatorndkban, lehetséges lehet mindjart a 4. lépés-
sel folytatni.

2. LEPES:

Alkalmazzon 04/20 méret( reszel6t a munkahosszra
valé apicalis kiterjesztéshez. Lassan haladjon elére,
nyomas nélkdl, 1épegeté mozdulattal. Ha ellenallas
1ép fel, hasznéljon 02/20 méretl kézi reszelét az atjar-
hatdséag ellenérzésére. Ennek soran éllandéan oblit-
se/sikositsa a csatornat.

3. LEPES:

Hasznélja a 04/25 reszel6t a munkahosszra valé api-
calis kiterjsztéshez. Lassan haladjon elére, nyomas
nélkiil, lépegeté mozdulattal. Ha ellenallas lép fel,
menjen vissza az el6z6 |épésre. Ellendrizze az atjar-
hatdsagot 02/20 méret( kézi reszelével, ennek soran
dllanddan oblitse a gyokércsatorndt és tartsa fenn
a sikossagot.

4. LEPES:

Hasznélja a 06/20 reszel6t a gyokércsatorna kozépsé
részének formalasara, a munkahossz eléréséig. Las-
san haladjon elére, nyomas nélkul, Iépegeté moz-
dulattal. Ha ellenallas 1ép fel, menjen vissza az el6z6
lépésre. Ellendrizze az atjarhatésagot 02/20 méretl

kézi reszelével, ennek sordn allandodan 6blitse a gyo-
kércsatornat és tartsa fenn a sikossagot.

5. LEPES:

Hasznélja a 04/30 reszel6t a csatorna apicalis részé-
nek kiterjesztésére, a munkahossz eléréséig. Lassan
haladjon el6re, nyomas nélkiil, Iépegeté mozdulattal.
Ha ellenallds Iép fel, menjen vissza az el6z6 Iépésre.
Ellendrizze az atjarhatdsagot 02/20 méretli kézi re-
szel6vel, ennek soran éallanddan 6blitse a gyokércsa-
tornat és tartsa fenn a sikossagot.

6. LEPES:

04/40 méretli reszelovel fejezze be az el6készitést a
munkahosszig. Lassan haladjon elére, nyomas nélkdl,
lépegeté mozdulattal. Ha ellendllas Iép fel, menjen
vissza az el6z6 lépésre. Ellendrizze az atjarhatosagot
02/20 méret(i kézi reszelével, ennek soran allandéan
Oblitse a gyokércsatornat és tartsa fenn a sikossagot.

Ujrafeldolgozasi eljarasok:
www.coltene.com

Ujrafeldolgozasi eljarasok

Az ujrasterilizalhaté orvostechnikai eszk6zok fel-
dolgozasa (az 1SO 17664 szabvanynak
megfeleléen)

Eljaras:
Kézi és mechanikai eljéras az Ujrasterilizélhaté orvos-
technikai eszk6zok feldolgozaséra

Utasitasok:

A termék kialakitasa és az eljarashoz hasznalt anya-
gok miatt nem adhaté meg korlatozas az elvégezhe-
16 feldolgozasi ciklusok maximalis szamara vonatko-
zban. Az orvostechnikai eszk6zok élettartamat funk-
ciojuk és gondos kezelésiik hatarozza meg.

Az Gjrafeldolgozasra v A ey
El6készitési eljaras az asi helyen:
Kozvetlenil az alkalmazas utan tavolitsa el a miisze-
rekrél az altalanos szennyezédést. Ne hasznaljon rog-
zitészereket és forrd vizet (>40 °C), mivel ez a marad-
véanyok fixaciojat okozza, és hatranyosan befolyasol-
hatja a tisztitas sikerességét. Hasznalat utan martsa
a muszereket fert6tlenité flird6be a szennyezédések
raszaradasanak elkertilése érdekében.

Szallitas:

A miszereket biztonsdgosan kell tarolni zart edény-
ben, és biztonsagosan kell éket elszallitani a feldol-
gozas helyére annak érdekében, hogy elkeriilheté
legyen a muiszerek karosodasa és a kornyezeti szeny-
nyezés.

Elokészités a fertotlenitésre:
Nincsenek kiilénleges kovetelmények.

Elétisztitas:
Nincsenek kiilonleges kovetelmények.

Kézi tisztitas és fertétlenités az ultrahang-

berendezésben:

Figyelem! A kézi tisztitasi és fertotlen ljaras

ennek a termékcsoportnak az esetében kizarélag

Németorszagon kiviili orszagokban alkalmazha-
ban altala balyként az au-

t kell

to.

-

alkalmazni.

Az ultrahang-berendezésben torténd tisztitashoz te-

gye bele a muiszereket a tisztitofolyadékkal feltoltott

fé6z6poharba, helyezze azt a vizzel és 2% kontaktfo-

lyadékkal megfeleléen feltoltott ultrahang-berende-

zésbe, és inditsa el az ultrahangos tisztitasi eljarast.

1. 30 perces elsédleges tisztitds 25 °C-on, az 5. fazis-
ban 2%-os tisztitdszer-koncentracioval

2. Béséges kézi oblités folyo viz alatt (forditott ozmo-
Zisos viz)

3. Szaritas s(ritett levegdvel

i és fertétlenitési mod

Mechanikai tisztitas és fertotlenités a moso-fer-

totlenito késziilékben

Helyezze a m(iszereket a kihuzhaté kocsin talalhato

sterilizacios télcaba, és inditsa el a tisztitasi eljarast.

1. El6tisztitas 10 | hideg vizzel

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

3. Oblités 9,0 | hideg vizzel és 13 ml tisztitészerrel

(DOS 3)
4, Oblités 9,0 | hideg, forditott ozmézisos vizzel
5.Termikus fertétlenités 5 percig 90-93 °C-on 9,5 |
forditott ozmoézisos vizzel
6. Széritas 35 percig 99 °C-on

Funkcionalis tesztelés, karbantartas:

A tisztasag optikai ellendrzése, az tizemeltetési utasi-
tasoknak megfelelé dpolas és funkciondlis tesztelés.
Sziikség esetén ismételje meg az ujrafeldolgozasi el-
jarast, amig a muszer lathatoan tiszta nem lesz.

Csomagolas:
Helyezze a sterilizalandd muiszereket az Endo Pro-
cedure Blockba vagy a HyFlex™ Organizerbe. A ste-
rilizdland6 mdszerek szabvanyositott csomagoldsa
az 1SO 11607 szabvanynak és az EN 868 elbirasnak
megfeleléen.

Sterilizalas:

A miszerek gézsterilizélésa az adott orszagban érvé-
nyes el6irasok betartasaval.

3 el6évékuum fézis

Felhevités 134 °C-os sterilizalasi hémérsékletre

A legrévidebb tartasi id6: 3 perc

Széritasi id6: legalabb 20 perc

Tarolas:

A sterilizalt muszereket térolja szaraz, tiszta és por-
mentes helyen, 5 °C és 40 °C kozotti mérsékelt hé-
mérsékleten.

Informaciok az ujrafeldolgozas validalasarol

A validalas soran az alabbi vizsgalati utasitasok,
anyagok és gépek hasznalatara kerilt sor:
Tisztitészerek:

Tickopur TR 13 (kontaktfolyadék), Dr. H. Stamm
GmbH

Stammopur DR 8 (fertétlenité tisztitd), Dr. H. Stamm
GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (DOS 1
adagold rendszer)

Neodisher Z (semlegesit6 szer), Dr. Weigert Co. (DOS
3 adagol6 rendszer)

SonoCheck (BAG Health Care) (az ultrahang haté-
konysaganak jelzéje)

Tisztito/sterilizdld készilékek:

RDG: tisztito és fertStlenité berendezés: Miele
G7892 CD

Powersonic® P 2600 D ultrahangos tisztitoberende-
zés (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)

Eszkoztarték mosdshoz:

Fels6 kosar/0177 fecskend6 / 1

E 520 télca 18 gyokércsatorna-muiszerhez

12 E142 talca

A 3 Y fed6 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 rendelke-
zésre, a felhasznalé koteles az eljarast megfelel6en
validalni.

A felhasznalo koteles biztositani, hogy az ujrafeldol-
gozasi eljaras, beleértve a forrasokat, az anyagokat
és a személyeket, alkalmas legyen a kivant eredmény
elérésére.

A korszer( technoldgia és a nemzeti jogszabalyok
megkovetelik a validalt eljarasoknak valé megfe-
lelést.

Kibocsatas datuma:
10-2015

Nastroje pre koreriové kanaliky zo zliatiny NiTi

Navod na pouzitie

Indikacie:
Na odstranenie dentinu a tvarovanie koreriového
kanélika.

Pokyny:

Spiraly HyFlex CM korefiovych nastrojov sa daju po-
sobenim sily predizit, nedochadza tak k zablokovaniu
v kanaliku a podstatne sa znizuje nebezpecenstvo
zlomenia nastroja. Na rozdiel od bezne dostupnych
NiTi néstrojov mozno tvar korenovych néstrojov ob-
novit. Pocas dezinfekcie v autoklave (alebo pri pouziti

sterilizatora so sklenymi gul6¢kami, 10 sekind) ziska-
ju korerové nastroje opét svoj povodny tvar.

Treba dbat na to, aby sa 3piraly korerovych nastrojov
pocas pouzitia neotacali do opac¢ného smeru, pre-
toze inak nemo6zu opat nadobudnut svoj povodny
tvar. Ak ma korerovy nastroj po sterilizacii v autokla-
ve viacero $piral, ktoré sa javia ako predizené alebo
inak nefunk¢né, nastroj uz nepouzivajte (pozri kartu
s pokynmi krok za krokom). Maximalny pocet pou-
Ziti nastroja zavisi od typu a techniky osetrenia. Pred
kazdym pouzitim a po nom kontrolujte stav korero-
vych nastrojov.

« Korerové nastroje pred opatovnym pouzitim vy-
Cistite (pozri ndvod na opakovanu sterilizaciu me-
dicinskych produktov).

« Pre pouzitie korenovych nastrojov je potrebné re-

dukované kolienko (napr. nadstavec s motorovym

pohonom Colténe Endo CanalPro CL). Nadstavec
pouzivajte pri 500 otdckach za minutu. Odpordca-

ny kratiaci moment je do 2,5 N-cm (25 mN-m, 250

gcm).

Pri pouZiti korenovych nastrojov korenovy kanalik

pravidelne vyplachujte a lubrikujte.

Spiraly korefovych nastrojov po kazdom zavedeni

do korenového kanalika vycistite.

Opakujte po kazdom kroku.

Korerové néstroje mozno pouzivat pri technike
crown-down a step-back alebo s dalej opisanou od-
porucanou hybridnou technikou a technikou single
length (technika jednej dizky).

Sterilita:

HyFlex CM korerové nastroje sa dodavaju sterilizo-
vané gama Ziarenim. V pripade neposkodenych a
neotvorenych baleni je sterilita zaru¢ena az do po-
uzitia. Balenia, ktoré boli poskodené pred pouzitim,
treba zahodit.

Pokyny pre skladovanie:
HyFlex CM korenové nastroje po uplynuti datumu
spotreby uz nepouzivajte.

Podrobné pokyny (pozri aj Kartu podrobnych po-
kynov s obrazkami):

Koronalny pristup

Po vytvoreni rovnomerného koronalneho pristupu je
vyhodné vytvorit ru¢nym korefovym nastrojom do
velkosti 02/20 apikélnu hladku cestu.

KROK 1:

Zacnite koreriovym nastrojom 08/25 (Orifice Opener).
Postupujte pomaly vpred lahkym poklepkdvanim
bez tlaku. Ked' narazite na odpor, prejdite na krok
2. Ru¢nym nastrojom 02/20 skontrolujte priechod-
nost kanalika, koreriovy kandlik pritom vyplachujte
a lubrikujte.

Volitelny krok: Ak pri velkych kanalikoch dosiahnete
pracovnu dizku, mozete prejst priamo na krok 4.

KROK 2:

Koreriovym nastrojom 04/20 apikalne rozsirte kanalik
az do pracovnej dizky. Postupujte pomaly vpred lah-
kym poklepkavanim bez tlaku. Ak narazite na odpor,
skontrolujte priechodnost kanalika ru¢nym korero-
vym nastrojom 02/20. Korerovy kanalik pritom stale
vyplachujte a lubrikujte.

KROK 3:

Korerovym nastrojom 04/25 apikalne rozsirte kanalik
az do pracovnej dizky. Postupujte pomaly vpred lah-
kym poklepkévanim bez tlaku. Ked' narazite na odpor,
vratte sa k predchadzajicemu kroku. Ru¢nym nastro-
jom 02/20 skontrolujte priechodnost kanélika, kore-
novy kanalik pritom vyplachujte a lubrikujte.

KROK 4:

Koreriovym néstrojom 06/20 tvarujte strednu cast
korenového kanalika az do dosiahnutia pracovnej
dizky. Postupujte pomaly vpred lahkym poklepka-
vanim bez tlaku. Ked narazite na odpor, vrétte sa k
predchadzajucemu kroku. Ru¢nym néstrojom 02/20
skontrolujte priechodnost kanalika, korefovy kanalik
pritom vyplachujte a lubrikujte.

KROK 5:
Koreriovym nastrojom 04/30 tvarujte apikélnu cast
korenového kanalika az do dosiahnutia pracovnej

dizky. Postupujte pomaly vpred lahkym poklepka-
vanim bez tlaku. Ked narazite na odpor, vratte sa k
predchadzajicemu kroku. Ru¢nym néstrojom 02/20
skontrolujte priechodnost kanalika, korerovy kanalik
pritom vyplachujte a lubrikujte.

KROK 6:

Koreriovym nastrojom 04/40 dokoncite o3etrenie az
do pracovnej dizky. Postupujte pomaly vpred lah-
kym poklepkévanim bez tlaku. Ked' narazite na odpor,
vrétte sa k predchadzajicemu kroku. Ruénym néstro-
jom 02/20 skontrolujte priechodnost kanélika, kore-
novy kanalik pritom vyplachujte a lubrikujte.

Regenera¢né postupy:
www.coltene.com

Regeneraéné postupy

Cistenie sterilizovatelnych zdravotnickych pomé-
cok (podla ISO 17664)

Postup:
Manuaélny a mechanicky postup cistenia sterilizova-
telnych zdravotnickych pomécok

Pokyny:

Vzhladom na dizajn produktu a pouzité materidly
nie je mozné urcit maximalny pocet distiacich cyk-
lov, ktoré sa moézu vykonat. Zivotnost zdravotnic-
kych pomocok je ur¢end ich funkciou a opatrnou
manipulaciou.

Pokyny na regeneraciu

Proces pripravy v mieste aplikacie:

Bezprostredne po aplikacii odstraite z nastrojov
vseobecné znecistenie. Nepouzivajte fixaéné latky
ani horticu vodu (> 40 °C). Moze to sposobit fixaciu
zvyskov a negativne ovplyvnit tspesné cCistenie. Na
zabranenie kontamindacii pri suseni ponorte pouzité
nastroje do dezinfekéného kupela.

Prenos:

Aby ste zabranili poskodeniu nastrojov a kontamina-
cii prostredia, ulozte néstroje do uzavretej nadoby a
preneste ich na miesto Cistenia.

Priprava na dekontaminaciu:
Nie st Ziadne zvlastne poziadavky.

Predbezné ocistenie
Nie st Ziadne zvlastne poziadavky.

Cistenie a d. ia v ultrazvukovom

pristroji:
Upozornenie: Postup manualneho ¢istenia a de-
zinfekcie sa moze pre tento produkt pouzit len v
krajinach mimo Nemecka. V Nemecku sa ma zo
zasady pouzit ické ¢istenie a dezinfekcia.
Pri ¢isteni nastrojov v ultrazvukovom pristroji po-
stupujte takto. Vlozte nastroje do kadicky s Cistiacou
tekutinou, umiestnite ju do ultrazvukového pristroja
naplneného dostato¢nym mnozstvom vody a 2 %
kontaktnou kvapalinou a spustite proces ultrazvu-
kového cistenia.
1. 30 min prvotné ¢istenie pri 25 °C, stadium 55 2 %
koncentraciou cistiaceho prostriedku
2. Vydatné manualne oplachnutie pod tecticou vo-
dou (voda z reverznej osmozy)
3. Vysuste stla¢enym vzduchom

Mechanické cistenie a dezinfekcia v umyvacom a

dezinfekénom automate

Nastroje polozte na sterilizacny podnos na posuvny

vozik a spustite Cistiaci proces.

1. Predbezné Cistenie s 10 | studenej vody

2.10 min priméarne Cistenie pri teplote 55 °C (10,5 |
vody a 62 ml ¢istiaceho prostriedku (DOS 1))

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

4. Oplachnutie 9,0 | studenej vody z reverznej osmod-
zy

5.Tepelna dezinfekcia 5 min pri 90-93 °Cs 9,5 | vody z
reverznej osmozy

6. Vysusenie 35 min pri 99 °C

Testovanie funkénosti, udrzba:

Zrakova kontrola cistoty, ochrana a testovanie funk¢-
nosti podla navodu na pouZzitie. V pripade potreby
opakujte postup regeneracie pokial nie je nastroj

vizudlne cisty.

Balenie:

Nastroje na steriliziciu polozte na Endo Procedure
Block alebo HyFlex" Organizer. Standardizované bale-
nie nastrojov na sterilizaciu podla ISO 11607 a EN 868.

Sterilizacia:

Sterilizacia nastrojov parou vzhladom na vnutrostat-
ne 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, ¢istom
a bezprasnom prostredi pri miernych teplotach od
5°Cdo40°C.

Informacie o validacii regeneracie

Pocas validacie sa uplatnili tieto testovacie pokyny a
poutzili tieto materidly a pristroje.

Cistiace prostriedky:

Tickopur TR 13 (kontaktna kvapalina), Dr. H. Stamm
GmbH

Stammopur DR 8 (dezinfekény Cistiaci prostriedok),
Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (davkova-
ci systém DOS 1)

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

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator u¢innosti
ultrazvuku)

Pristroje na Cistenie/sterilizdciu:

RDG: ¢istiaci a dezinfekény pristroj: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrazvukovy distiaci 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 nastrojov 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 vyssie uvedené chemikalie a pristroje nie st k
dispozicii, pouzivatel' je povinny validovat svoj po-
stup obdobne.

Je povinnostou pouzivatela zabezpecit, aby sa pomo-
cou procesu regeneracie, vratane zdrojov, materidlov
a personalu dosiahli pozadované vysledky.
Najmodernejsia technolégia a Statne zakony vyzadu-
ju zhodu s platnymi postupmi.

Datum vydania:
10-2015

WHcTpyKuymn 3a ynotpeba

NiTi KaHanHu nHcTpymeHTn

MokazaHus:
3a oTcTpaHsBaHe Ha [eHTUH 1 3a opopMAHE Ha KO-
peHYeBnA KaHan.

UHcTpykumn:

Cnupanute Ha nunute HyFlex CM morat fia ce yabn-
XaBaT MpuW MpunaraHe Ha Cuia, U Mo TO3U HauuH
He moraT fla 6nokupar B KaHana, a ornacHocTTa oT
cuynBaHe ce HamansaBa 3HauuTenHo. 3a pasnnka ot
oCTaHanuTe npepanaraHn B TbprosBckata mpexa NiTi
VNHCTPYMEHTH, popmaTa Ha NUNTe MOXe Ja Ce Bb3-
cTaHoBABa. Mo Bpeme Ha CTepuUM3NpaHeTo B aBTO-
Knas (MM Npu M3nonseaHe Ha CTepUNM3aTop CbC
CTbKNeHn nepnu, 10 ceKyHAW) NUANTE Bb3CTaHOBA-
BaT OpUriHanHata cm popma.

Tpabea fa ce BHMMaBa no Bpeme Ha ynoTtpeba cnu-
panuTe Ha NUIUTe Aa He ce BbPTAT B obpaTHaTa no-
COKa, 3aLLOTO C/ief} ToBa He MoraT la Bb3CTaHOBABAT
n3xopHata cvt opma. AKO criefi CTepuUnn3snpaHeTo B
aBTOKNaB MO NunaTa 1mMa HAKOMKO BUTKM, KOUTO ca
pasTerHaTM Unu Mo Apyrv NpuUsHauy w3rnexpat
HapylleHa QyHKLMOHANHOCT, nunaTta He TpAbsa fAa
ce 13non3Ba noseye (BUXKTE KapTata C MHCTPYKLUN
CTbrKa No CTbMKa). ToBa, KOMIKO MbTY MOXe fia ce U3-
non3Ba efjH UHCTPYMEHT, 3aB1cK OT obpaboTkaTa 1
TpeTtupaHeTo. Mpean 1 cnen Bcaka ynotpeba Tpa6sa

Aa ce oueHABa CbCTOAHMETO Ha NuauTe.

« [loaroTeaiiTe NunnTe Npeau nopeAHata ynotpeta
(BVXKTe yKa3aHWATa 3a NOArOTOBKa Ha Mogsexalimn
Ha MOBTOPHa CTEpPUAM3aLMA MeAVNLMHCKN n3fe-
nus).

3a paboTa ¢ nunuTte e HeobxoAuMa peayumpatya
pbKoxBaTKa (Hanp.MoTopHa pbkoxsaTka Colténe
Endo CanalPro CL). PaboteTe ¢ pbkoxsaTkata ¢ 500
rpm (o6opoTa 3a MuHyTa). MpenopbunTeneH Bbp-
TAL, MOMEHT - A0 2,5 N-cm (25 mN-m, 250 gcm).

Mo Bpeme Ha pa6oTa C NUAUTE PeOBHO M3MnaK-
BaiiTe KOPEeHYEeBMA KaHa, 3a [ia e 3anasu Xb3ra-
BOCTTa My.

Cnep BCAKO BbBeX/aHe B KOPeHUeBUA KaHan, no-
YMCTBaliTe CNVpannTe Ha NuanTe.

MosTapanTe TOBa CNeA BCAKa CTbIKa.

Munute moraT ga 6bAaT M3MNON3BaHM C TeXHUKA
Crown-down un TexHuka Step-back nnu ¢ onucanata
no-40y npenopbuunTenHa XmbpraHa TeXHNKa C egHa
AbmkuHa (Single-Length).

CrepunHocrt:

HyFlex CM NiTi KaHanHu UHCTPYMEHTU ce AOCTaBAT
CTepunnsMpaHn ¢ rama-paguauma. Mpu HeyBpeseHa
1 HeOTBOPEHa OMaKoBKa Ce rapaHT1pa CTepuIHOCT
[10 MOMEHTa Ha n3non3ssaHe. YBpeaeHuTe npeau yno-
Tpeb6a onakoBKy TpA6Ba fa 6bAaT M3XBbPEHU.

YKa3zaHuA 3a cbxpaHeHmne:

Cneq N3TUYaHe Ha CPOKa MM Ha roAHOCT UHCTPYMEH-
TWTe 3a KopeHueBmn kaHanu HyFlex CM He Tpsabsa aa
Ce n3non3eart noseye.

WHCTpYKUMM CTHNKa NO CTBbMKa (BMKTE CbLYo Kap-
TaTa C WHCTPYKUMN CTbMKa NO CTbNKa C
nniocTpayum):

KopoHapeH goctbn

Cnep ocurypsBaHeTo Ha MPaBOSIMHEEH KOPOHapeH
AOCTHbN € OT NoN3a Aa Ce Hanpasu anuKkaneH NbT Ha
BbBeX/aHe C pbyHa Nuna ao pasmep .02/20.

ETAN 1:

3anouHeTe ¢ nuna .08/25 (oTBapAHe Ha opupuLInyma).
PaboTeTe c neko notynealy ABUXKeHUs, 6aBHO, 6e3
HaTuck. Lom ycetute CbnpoTMBReHUE npemuHeTe
kbM Crbrka 2. MpoBepeTe NPOXOAUMOCTTa C PbyHa
nuna .02/20, kaTo Npw ToBa NOCTOAHHO NPOMWBaNiTe
KaHanyeTo 3a fja 3arnasunTe XTb3raBocTTa my.

OI'IL[VIOHaI'IHa cTbnKa: AKo npu ronemn KaHann foc-
TUrHeTe paﬁoTHaTa ﬂ'b!'lso‘-ll/lHa, MOXKeTe eBeHTyallHO
Aa npeMnHeTe ANPEeKTHO Ha CTbMka 4.

ETAN 2:

M3nonseaiTe nuna .04/20 3a paswupnABaHe Ha ane-
KCa Ao AocTuraHe Ha paboTHata Abn6ounHa. Pa-
6oTeTe C neko MOTynBawy ABMXKeHUsA, 6aBHO, 6e3
Hatuck. LLlom yceTute cbnpoTvBneHue, nposepete
npoxoAMMOCTTa C pbyHa nuna .02/20. Mpu ToBa no-
CTOAHHO npommsaﬁrre KaHanyeto 3a Aa 3anasute
XNTb3raBoCTTa My.

ETAN 3:

M3nonseaiTe nuna .04/25 3a paswunpnAsaHe Ha ane-
KCa A0 AoCTMraHe Ha paboTHaTta AbnbounHa. Pabo-
TeTe C JIeKo noTynsawn ABUXEHWUA, ﬁaBHO, 6e3 Ha-
TUCK. |.|.|,OM ycetute CbnpoTMBEHME Ce BbpHeTe Ha
npefxofHata cTbnka. [poBepeTte NpoxoAnMoCTTa €
pbuHa nuna .02/20, KaTo Npy ToBa NOCTOAHHO NPO-
MVBalTe KaHanyeTo 3a Aa 3anasnte Xb3raBocTTa my.

ETAN 4:

M3nonsgaiite nuna .06/20 3a odopmaHe Ha cpen-
HaTa yacT Ha KaHana Ao AoCTUraHe Ha paboTHata
Abn6ounHa. PaboTete ¢ fieKo NOTYNBALYM ABIKEHNS,
6aBHO, 6e3 HaTucK. LLlom yceTute CbnpoTMBNEHWE
Ce BbpHeTe Ha MNpeaxogHata CTbrka. [posepere
npoxoAMMOCTTa C pbyHa nNuna .02/20, kaTo npu ToBa
MOCTOAHHO MPOMMBAIITE KaHaN4eTo 3a Aa 3anasvre
X/Tb3raBoCTTa My.

ETAN 5:

M3nonseaiTe nuna .04/30 3a paswupasaHe Ha anu-
KafnHata yacT [0 AocTuraHe Ha paboTHata Abnbo-
ynHa. PaboTeTe C fieko MOTyMBaWy ABUXKEHUs, 6aB-
HO, 6e3 HaTuck. Lllom yceTute cbnpoTuBneHve ce
BbpHETe Ha MpefxofHaTta CTbrka. MposepeTe npo-
XOAMMOCTTa C pbyHa nuna .02/20, KaTo Npu ToBa

NOCTOAHHO I'IpOMVIBaVITE KaHan4yeTo 3a fa 3anasute
XTb3raBoCTTa My.

ETAN 6:

KpaitHoto odopmaHe HanpaseTe ¢ nuna .04/40 no
focTuraHe Ha pa6oTtHata gbn6ouvHa. PaboteTte ¢ ne-
KO MOTynBalyy ABWXKEHWA, 6aBHO, 6e3 HaTuck. LLiom
yceTuTe CbNpPOTUBIIEHVE Ce BbpPHETe Ha NnpeaxoAHa-
Ta cTbrKa. [poBepeTe NPOXOANMOCTTa C PbyHa Nuna
.02/20, KaTo Npu ToBa NOCTOAHHO NPOMMBaNTE KaHan-
4eTo 3a /la 3anasnTe XTb3raBocTTa My.

Mpoueaypu no nosTopHa o6paboTKa:
www.coltene.com

Mpoueaypu no nosBTopHa o6paboTka

O6pa6oTKa Ha MeAULVHCKN U3Aenus, noanexa-
WK Ha NOBTOPHO cTepunusmnpaHe (cbrnacko ISO
17664)

Mpoueaypa:

Mpoueaypa no pbuHa U MexaHWYyHa obpaboTka Ha
MEAVLMHCKA U3Aenws, MOAnexalm Ha MOBTOPHO
cTepunusnpaqe

WHcTpyKkunn:

Bb3 ocHOBa Ha yCTPOICTBOTO Ha NPOAYKTa U U3MON3-
BaHUTE MaTeprann He MOXe Aa ce cneyndnumpa on-
pefeneHa rpaH1La 3a Bb3MOXHUA MakcmasneH 6poit
UWMKNKW Ha cTepuinsnpaHe. EKCI'IHOaTaL[VIOHHVIﬂT CpOK
Ha MeauunHCKUTE n3genuna ce onpenena ot TAXHOTO
DYHKLMOHMPaHE 1 BHMATENHOTO 6OpaBeHe C TAX.

WHCTpyKuyun 3a noBTopHa o6paboTka

Mpoueaypa no noproroBKaTa Ha MACTOTO Ha
npunoxexne:

OtcTpaHeTe obwuTe 3aMbpPCABAHNA OT UHCTPYMEH-
TUTE HEenocpefCcTBEHO cnep npunoxexue. He us-
nonsgainTte GUKCMpaLyy areHTy uau ropelya soga (>
40 °C), TbI1 KaTo Te BOAAT A0 PUKCMPaHe Ha OCcTaTbLn
1 MoraT fja Bb3MpenATCTBaT YCMeWHOTO NoYNCTBaHe.
3a npefoTBpaTABaHe 3aCbXBAHETO Ha 3aMbPCABaHMNA
HaKMCHeTe U3MOoN3BaHNTE UHCTPYMEHTM B Ae3nHbeK-
LIMOHEH pasTBop.

TpaHcnopTupaHe:

CbxpaHsaBalite 6e30MacHO UHCTPYMEHTWTE B 3aTBO-
PEeH KOHTelHep 1 rnm TpaHcnopTupante o MACTOTO
Ha obpaboTka, 3a Aa NpegoTBpaTUTE MOBpeAa Ha
NHCTPYMEHTUTE 1 3aMbpCABaHe Ha OKOMIHaTa cpeja.

Moar 3a IeKOH’
Hama CﬂeLlVI(bI/I‘-IHI/I N3NCKBaHWA.

MpeaBapuTenHo nouncTBaHe:
Hama CI'IEL[VI(bI/I‘-IHI/I N3NCKBaHWA.

PbuHO nouncTBaHe U AesnHeKUns B ynTpassy-

KOB anapar:

BHumanme: Mpoueaypara No pbyHO NounucTBaHe

u aesnHdekyma Tpabea aa ce usnonsea 3a Tasun

npoAyKTOBa rpyna camo B CTpaHu U3BbH lepma-

HuA. Mo npuHuun B NfepmaHna Tpabsa Aa ce us-

nos3Ba caMo MeTo/ Ha aBTOMaTNYHO NOYNCTBaHE

u aesnHdeKuns.

3a nouncTBaHe B yNTpa3ByKOB anapar nocraBeTe UH-

CTPpyMeHTUTe B GEXEPOBE} Yalwa € noyncTBallaTta Tey-

HOCT, NocTaBeTe A B YNTPa3ByKoBuA anapar (Hambi-

HEeH C 4OCTaTbYHO KONNYEeCTBO BOAaA N 2 % KOHTaKTHa

TEYHOCT) U CTapTupaliTe NpoLeca Ha yNTpas3ByKOBO

no4yuncreaHe.

1. 30 min 0CHOBHO NouncTBaHe Ha 25 °C, cteneH 5 ¢ 2
9% KOHLEHTPaLVA Ha MOYNCTBALY areHT

2. lLlaTenHo pbyHO M3NnakBaHe Mop Tevala Bofa
(06paTHOOCMOTUYHA BOAA)

3. M3cywaBaHe CbC CrbCTeH Bb3ayx

MexaHU4HO nouncTBaHe U AesnHpeKyna B Muan-
&
PeKu

MocTaBeTe MHCTPYMEHTHTE B KOLWWHWMLaTa Ha NOABMX-

HaTa KaceTa 1 CTapTupaliTe npoLeca Ha NouncTBaHe.

1. MpepBapuTenHo nounctsaue ¢ 10 | ctyaeHa Boaa

2.10 min ocHoBHO nouncTeaHe Ha 55 °C (10,5 | Boga n
62 ml nouncrsawy areHt (DOS 1))

3. M3nnakeaHe ¢ 9,0 | ctyaeHa Boaa 1 13 ml noumct-
Bawy areHt (DOS 3)

4. N3nnakeaHe ¢ 9,0 | cTyneHa o6paTHOOCMOTUYHA
Bofa

5.TepmuuHa aesvHdekuma 3a 5 min Ha 90-93 °C ¢

9,5 | o6paTHOOCMOTUYHA BOAA
6. M3cywwaBaHe Ha 99 °C B npoabxeHue Ha 35 min

MpoBepka Ha ¢y , NOAAPBKKA:
BusyanHa npoBepKka 3a 4WCTOTa, MOAAPDBXKKA U
TecTBaHe Ha ¢yHKL|VIOHaJ'IHOCTTa B CbOTBETCTBME C
MHCTPYKumMnTe 3a paborta. Mpy HeO6XOANMOCT NoBTa-
pAiiTe npoLeaypata no noBTopHa 06paboTka, AoKaTo
WHCTPYMEHTBT € BUAMMO YNCT.

OnakoBKa:

MocTaBeTe UHCTPYMEHTUTE 3a cTepunusauma B Endo
Procedure Block unu HyFlex™ Organizer. CraHgapTu-
31paHa OMakoBKa Ha UHCTPYMEHTU 3a cTepununsupa-
He cbrnacHo ISO 11607 n EN 868.

Crepunusauyus:

Crepununsauma C napa Ha MHCTPYMEHTU CbrNacHoO Cb-
OTBETHUTE HaUWNOHaNHN pa3nopeq6m.

3 dasu Ha NpepBapuTeneH Bakyym

3arpeiiTe go TemnepaTtypa Ha cTepunusauua OT
134°C

Haii-kpaTko Bpeme Ha 3agbpkaHe: 3 min

Bpeme Ha n3cylwasaHe: MHUMYM 20 min

CbxpaHeHue:

CbxpaHaBanTe CTEPUNN3MPAHUTE WHCTPYMEHTU Ha
CYXO, YNCTO W HEHanpalweHO MACTO Npu ymepeHa
Temnepartypa ot 5 °C go 40 °C.

Nnd

dor OTHOCHO B I
TopHaTa o6pa6oTka

I'Ipm BannanpaHeTo ca N3Non3BaHn cnegHnTe NH-
CTPYKUWUKX 3a TeCTBAHE, MaTepuan u MalnHK:
TMo4yucmeawu azeHmu:

Tickopur TR 13 (KoHTakTHa TeuHocT), Dr. H. Stamm
GmbH

Stammopur DR 8 (nouncTsawy geanHdekrtaHT), Dr. H.
Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (go3upa-
wa cucrema DOS 1)

Neodisher Z (HeyTpanuaupauy arenT), Dr. Weigert Co.
(no3vpala cuctema DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (nHankaTop 3a yntpas-
BYKOBO Bb3/€NCTBYE)

Yempoticmea 3a noyucmeaxe/cmepunusayus:

RDG: anapart 3a nounctsaHe v gesnHdexuyus: Miele
G7892 CD

Powersonic® P 2600 D anapat 3a nouncreaHe c yn-
Tpa3ssyk (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
ABToKnaB Systec VX-95 (Systec GmbH)

locmasku 3a UHCMpYMeHMU 3a U3MUBAHe:

TopHa KowHwnua/uHxekTop 0177 /1

Bnoxka E 520 3a 18 MHCTpymMeHTa 3a KOPEHOBU Ka-
Hann

Bnoxka Y2 E142

MokpuBalya mpexxa A 3% (npu Heo6XoAMMOCT)
KowHwuyKa ¢ Kanak 3a manku yactu E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

0 Ha nos-

JLONbAHNTENHN MHCTPYKUMA:

AKO NoCoYeHUTe Mo-rope XMMUKanu 1 MallviHu He ca
Ha pasnonoXeHue, NOTPEOUTENAT € [TbXKeH Aa Banu-
Apa CbOTBETHO CBOA MeTOZ,.

MoTpebuTenaT e 3agb/KeH Aa rapaHTupa, Yye npoue-
flypaTa no noBTopHata 06paboTKa, BKIOUYNTENHO pe-
cypcuTte, MaTepuanute U NepcoHana, ca noaxoaawmn
3a NOCTUraHe Ha N3NCKBaHUTE pe3ynTaTu.
C'beEMeHHaTa TEXHONOrMnA N HaUNOHANHUTE 3aKOHK
N3MCKBAT CNa3BaHe Ha BanuanpaHunTe npouecu.

Jarta Ha uspaBaHe:
10-2015

Lietosanas instrukcija

NiTi zobu saknu kanalu instrumenti

Indikacijas:
Dentina slana nonemsanai un zoba saknes kanala
veidosanai.

Noradijumi:

HyFlex CM failu spirales spéka iedarbiba var pagari-
naties, tadéjadi kanala nenotiek blokésana un salGsa-
nas risks ir daudz mazaks. Atskiriba no standarta NiTi
instrumentiem failu formu var atjaunot. Steriliz&jot
autoklava (vai 10 sek. apstradajot stikla lodisu sterili-
zatora), failes atgust savu sakotnéjo formu.

Japievérs uzmaniba, lai lietosanas laika failu spirales

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 par-
baudes 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. (dozésa-
nas sistéma DOS 1);

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

SonoCheck (BAG Health Care) (ultraskanas efektivi-
tates indikators).

Tirisanas/sterilizacijas ierices:

RDG: tirisanas un dezinfekcijas iekarta Mie-

le G7892 CD;

Powersonic® P 2600 D ultraskanas tirisanas iekarta
(Martin 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 2 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 atbilstosa savas procedi-
ras validacija.

Lietotajam ir janodrosina, lai atkartotas apstrades
proceddra, tostarp resursi, materiali un personals, ba-
tu piemérota vajadzigo rezultatu sasniegsanai.

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

Manuala tirisana un

iekarta

Uzmanibu! Manualo tirisanu un dezinfekciju sai

produktu grupai drikst izmantot tikai arpus Vaci-

jas. Vacija ir jaizmanto automatizétas tiriSanas un

dezinfekcijas metode.

Lai notiritu instrumentus ultraskanas iekarta, ievie-

tojiet instrumentus ar tirisanas $kidrumu piepildita

varglaze, ievietojiet varglazi ultraskanas iekarta, kas

ir pietiekami uzpildita ar ddeni un 2 % kontaktskidru-

mu, un saciet tirisanu ar ultraskanu.

1.30 min ilga primara tirisana 25 °C temperatara,
5. stadija ar tirisanas lidzekla koncentraciju 2 %

2. Manuala skalosana liela tekosa Gdens daudzuma
(ar reverso osmozi filtréts Gdens)

3. Zavésana, izmantojot saspiestu gaisu

keija ult

Mehaniska tirisana un dezinfekcija mazgasanas

un dezinfekcijas iekarta

Novietojiet instrumentus sterilizacijas paplaté uz ie-

bidamajiem ratiniem un saciet tirisanu.

1. lepriek$éja tirisana ar 10 | auksta adens

2.10 min ilga primara tirisana 55 °C temperatara
(10,5 1 tdens un 62 ml tirisanas lidzekla (DOS 1))

3. Skalosana 9,0 | auksta tdens un 13 ml tirisanas Ii-
dzekla (DOS 3)

4, Skalosana 9,0 | auksta adens, kas filtréts ar reverso
osmozi

5.Termiska dezinfekcija 5 min 90-93 °C temperatara,
izmantojot 9,5 | tdens, kas filtréts ar reverso osmo-
zi

6.Zavésana 35 min 99 °C temperatira

Funkcionala testésana un apkope

Apskatiet, vai instruments ir tirs un laba stavokli, un
veiciet funkcionalo testésanu saskana ar lietosanas
instrukciju. Ja nepieciesams, veiciet atkartoto apstra-
di vairakas reizes, lidz instruments izskatas tirs.

lepakosana

Novietojiet instrumentus sterilizacijai uz stativa En-
do Procedure Block vai HyFlex™ Organizer. lepako-
jiet instrumentus sterilizacijai atbilstosi standartam
1SO 11607 un EN 868.

Sterilizacija

Veiciet instrumentu tvaika sterilizaciju, ievérojot at-
tiecigas valsts prasibas:

veiciet 3 fazu iepriek$éju apstradi vakuuma; uzkarse-
jiet lidz sterilizacijas temperatarai 134 °C; minimalais
noturésanas laiks — 3 min; Zavésanas laiks — vis-
maz 20 min.

Izdosanas datums:
10-2015

Kullanma Talimati

NiTi Kok Kanal Aletleri

Endikasyonlar:
Dentin ¢ikarmak ve kok kanalini sekillendirmek igin-
dir.

Talimat:

HyFlex CM egelerinin spiralleri gtice maruz kaldigin-
da uzarlar, boylece kanalda blokaj olmaz ve kirlma
tehlikesi buyiik 6lctide azalir. Piyasada satilan NiTi
aletlerin aksine bu egeler tekrar eski sekillerini alabi-
lirler. Otoklavlama sirasinda (veya 10 sn. cam boncuk-
lu sterilizator uygulanan durumlarda) egeler tekrar
orijinal sekillerini alirlar.

Kullanim sirasinda egelerin spirallerinin ters yone
déndurilmemesine dikkat edilmelidir, aksi halde tek-
rar orijinal sekillerine dénemezler. Eger otoklavlama
sonrasinda egede birkag spiral uzamissa, ya da bagka
bir sekilde islevselligini kaybetmis izlenimi veriyor-
sa, ege artik kullanilmamalidir (bakiniz Step by Step
[Adim Adim] karti). Kag defa tekrar kullanilacagi nasil
hazirlandigina ve hangi islemlere tabi tutulduguna
bagldir. Egelerin durumu her kullanim éncesinde ve
sonrasinda kontrol edilmelidir.

Egeleri kullanmadan énce hazirlamalisiniz (bakiniz
tekrar sterilize edilebilir tibbi Grtinlerin hazirlanma-
siyla ilgili kilavuz).

Egeleri kullanmak igin rediksiyonlu bir koseli par-
gaya (6rn. Colténe Endo CanalPro CL motorlu an-
guldurva) ihtiyag vardir. Anguldurvayr 500 dev/
dak'da (dakikadaki devir) calistinin. Onerilen tork
degeri 2,5 N-cm'ye (25 mN-m, 250 gcm) kadardir.
Egeleri kullanirken kok kanalini diizenli olarak yika-
yarak kayganhgr koruyun.

Egeyi kok kanalina her sokustan sonra spirallerini
temizleyin.

Her kademenin ardindan tekrarlayin.

Egeler crown down teknigi veya step back teknigi
ya da asagida agiklanan hybrid ve single length (hib-
rit ve tek uzunluk) teknigi kullanilarak uygulanabilir.

Sterilite:
HyFlex CM kok kanali aletleri gamma isinlariyla steri-
lize edilmis olarak teslim edilir. Ambalaj hasar gérme-

digi ve agilmadigi sirece sterilite garanti edilmekte-
dir. Uygulama 6ncesinde hasarli olan ambalajlari atin.

Depol ve sakl ilgili k lar:
HyFlex CM kok kanali aletleri son kullanma tarihi geg-
tikten sonra kullanilmamalidir.

Step by Step (adim adim) talimat (ayrica bakiniz:
resimli Step by Step karti).

Koronal Erigim

Diiz bir koronal giris agildiktan sonra .02/20 biyik-
lugtinde bir el egesiyle apikal bir inis yolu agmak
uygun olur.

ADIM 1:

Once .08/25 ‘lik ege ile baslayin (agiz acici). Ha-
fif darbeli dokunuslarla, bastirmadan yavasca ilerle-
yin. Direng hissettiginizde Adim 2'ye gegin. Agikhgr
.02/20'lik bir el egesiyle kontrol edin, bunu yaparken
daima kok kanalini yikayarak kayganhgi koruyun.

Opsiyonal adim: Eger buyiik kanallarda ¢alisma uzun-
luguna ulastiysaniz, olasilikla dogrudan Adim 4'e
gegebilirsiniz.

ADIM 2:

Kanali apikal yonde calisma uzunluguna kadar ge-
nisletmek icin .04/20'lik egeyi kullanin. Hafif darbeli
dokunuslarla, bastirmadan yavasca ilerleyin. Direng
hissettiginizde agikligi .02/20'lik bir el egesiyle kont-
rol edin. Bunu yaparken daima kok kanalini yikayarak
kayganligr koruyun.

ADIM 3:

Kanali apikal yonde calisma uzunluguna kadar ge-
nisletmek icin .04/25'lik egeyi kullanin. Hafif darbeli
dokunuslarla, bastirmadan yavasca ilerleyin. Direng
hissettiginizde bir 6nceki adima geri dénun. Agikhigr
.02/20'lik bir el egesiyle kontrol edin, bunu yaparken
daima kok kanalini yikayarak kayganhgi koruyun.

ADIM 4:

Kanalin orta bolimiini sekillendirmek igin galisma
uzunluguna ulasincaya kadar .06/20'lik egeyi kulla-
nin. Hafif darbeli dokunuslarla, bastirmadan yavasca
ilerleyin. Direng hissettiginizde bir 6nceki adima geri
dontin. Agikhgr .02/20°lik bir el egesiyle kontrol edin,
bunu yaparken daima kok kanalini yikayarak kay-
ganhdi koruyun.

ADIM 5:
Apikal mi ¢alisma uzunluguna kadar genis-
letmek icin .04/30'luk egeyi kullanin. Hafif darbeli
dokunuslarla, bastirmadan yavasca ilerleyin. Direng
hissettiginizde bir 6nceki adima geri dénun. Agikhigr
.02/20'lik bir el egesiyle kontrol edin, bunu yaparken
daima kok kanalini yikayarak kayganhgi koruyun.

ADIM 6:

Son hazirlama asamasini ¢alisma uzunluguna kadar
.04/40'Iik ege ile gergeklestirin. Hafif darbeli dokunus-
larla, bastirmadan yavasca ilerleyin. Direng hissettigi-
nizde bir 6nceki adima geri déntin. Agikligi .02/20'lik
bir el egesiyle kontrol edin, bunu yaparken daima kok
kanalini yikayarak kayganhgi koruyun.

Tekrar isleme koyma islemleri:
www.coltene.com

Tasima:

Aletler kapali bir kap icinde gtivenli bir sekilde sak-
lanmali ve aletlerin hasar gérmesinden ve gevrenin
kontamine olmasindan kaginmak icin yeniden isleme
yerine bu kapali kap icinde taginmalidir.

Dekontaminasyon hazirhig:
Ozel bir gereksinim yok.

On temizleme:

Ozel bir gereksinim yok.

Ultrason cihazinda manuel temizleme ve

dezenfeksiyon:

Dikkat: M. | izl ve d feksiyon pro-

sediirii bu iriin grubu igin yalnizca Almanya di-

sindaki iilkelerde kullanilabilir. Almanya’da pren-

sip olarak ik izl ved feksiyon

yontemi kullanilacaktir.

Aletlerin ultrason cihazinda temizlenmesi icin aletleri

temizleme sivisi ile doldurulmus bir beherglas igine

koyun, yeteri kadar su ve %2 temas sivisi ile doldurul-

mus ultrason cihazinin igine yerlestirin ve ultrasonik

temizleme islemini baslatin.

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

2. Akan su (ters osmoz suyu) altinda elle iyice durula-
ma

3. Basingli hava kullanarak kurutma

P

Yikayici/d

ve dezenfeksiyon

Aletleri stirgulu kizak Gzerinde bir sterilizasyon tepsi-

sine yerlestirin ve temizleme islemini baglatin.

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))

3.9,0 It soguk su ve 13 ml temizleme ajani (DOS 3) ile
durulama

4.9,0 It soguk ters osmoz suyu ile durulama

5.9,5 It ters osmoz suyu ile 90-93 °C sicaklikta 5 dk
termal dezenfeksiyon

6.99°C sicaklikta 35 dk kurutma

icinde kanilk

Fonksiyon testi, bakim:

Temizlik agisindan gorsel inceleme, isletme talimat-
larina gore bakim ve fonksiyon testi yapilir. Gerekirse,
alet gozle gorulur bicimde temiz olana kadar yeniden
isleme prosedurtini tekrar edin.

Paketleme:

Sterilizasyon igin aletleri Endo Procedure Block veya
HyFlex™ Organizer lzerine yerlestirin. Aletlerin ste-
rilizasyon icin 1ISO 11607 ve EN 868 gore standart
paketlenmesi.

Sterilizasyon:

Aletlerin, ilgili ulusal gerekliliklere uyarak, buharla
sterilizasyonu.

3 6n vakum agamasi

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 or-
tamda 5 °C ila 40 °C arasindaki iman sicakliklarda
saklayin.

Yeniden isleme prosediiriiniin validasyonu hak-

Yeniden igsleme prosediirleri

Yeniden sterilize edilebilir tibbi cihazlarin islen-
mesi (ISO 17664’e gore)

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

Talimatlar:

Uriin tasarimi ve kullanilan materyaller nedeniyle,
gergeklestirilebilir maksimum isleme dongtisu sayis
icin kesin bir sinir belirtilemez. Tibbi cihazlarin hizmet
omrini cihazin islevi ve dikkatli kullanim belirler.

Yeniden isleme talimatlari

Uygul. ' da hazirlama p! diirii:
Uygulamadan hemen sonra aletlerdeki genel kirliligi
giderin. Fiksasyon ajanlari veya sicak su (>40 °C) kul-
lanmayin, ¢linkii bu durum kalintilarin sabitlenmesi-
ne sebep olur ve temizligin basarili olmasini engel-
leyebilir. Kontaminasyonun alet Gzerinde kurumasin-
dan kaginmak igin kullanilan aletleri bir dezenfektan
banyosuna batirin.

kindaki bilgiler

Validasyon sirasinda asagidaki test talimatlari, mater-
yaller ve makineler kullaniimistir:

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 in-
dikatéri)

Temizlik/Sterilizasyon cihazlari:

RDG: temizlik ve dezenfeksiyon cihazi: Miele G7892
cD

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

Otoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Yikama igin parga tasiyicilar:

Ust sepet/enjektér 0177/ 1

Tepsi E 520, 18 Kok Kanal Aleti i¢in

Tepsi 12 E142

Kapama filesi A 3 ¥4 (gerekirse)

Kiiciik parcalar icin kapakl elek E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

ilave talimatlar:
Yukarida s6z edilen kimyasallar ve makineler mevcut
degilse, kullanici prosediriinii geregince valide et-
mek zorundadir.

Yeniden isleme proseduriintin, kaynaklar, materyaller
ve personel de dahil olmak tizere, gereken sonuglarin
elde edilmesine uygun olmasini saglamak kullanici-
nin yakimlalagundedir.

En geliskin teknoloji ve ulusal yasalar valide edilmis
stireglere uygunlugu gerektirmektedir.

Yayim tarihi:
10-2015

NiTi-uHCTpyMeHTbI AnA 06paboTKN KOPHEBbIX Ka-
Hanos

MokasaHunA K NnpUMeHeHNI0

[inf ynaneHus AeHTMHa U GOPMUPOBaHUA KOPHEBbIX
KaHanos.

WHCTPYKUMA No npumMeHeHnio

UHcTpyKunn

Cnvipanu ¢pannos HyFlex CM MoryT yanuHaTbcA B OT-
BET Ha NpUNoXeHne Cusbl. ITO CAYXUT NpefoTBpa-
LWEeHNIO 6NOKMPOBaHMA KaHana 1 3HaYUTENbHO CHU-
XaeT pPUCK MONMOMKW. B oTnnuMe OoT AOCTYMHbIX Ha
pbiHKe NiTi-HCTPYMEHTOB UX pOpPMa MOXeT BOCCTa-
HaenmBaTtbcA. Daiinbl BOCCTaHaBANBAIOT CBOIO Mep-
BUYHYI0 $OPMY BO BpeMs aBTOK/IaBUPOBaHUA (Unu B
cfyyae NpUMEHEHUA nacnepieHoBoOro CTepunmsa-
Topa B TeueHue 10 cekyHp).

Heo6xoanmo cnepuTb 3a Tem, 4Tobbl pexyLas Kpom-
Ka daina He N30rHYNNCb B MPOTUBOMOJNOXKHYIO CTO-
POHY BO Bpems NpYMeHeHWsA, NOCKONbKY B AaHHOM
C/lyyae OHW He CMOTYT BOCCTAHOBUTb CBOK MepBUY-
Hylo ¢opmy. Ecnm Heckonbko cnvpanein danna Ka-
KYTCA YANMHEHHbIMU NOCNEe aBTOKNaBUPOBaHUA U
ecnn Ha HKX obHapyXKeH UHOW fedeKT, NX AanbHeit-
wee NpUMeHeHUe UCKMIYeHOo (CM. KapTy C nolaro-
BOW MHCTPYKLMen). KonnuecTBo pas ncnonb3oBaHus
daiina 3aBncuT oT 06paboTKM 1 NpUMeHeHws. Mepen
1 nocne NpUMeHeHUs crieflyeT NpoBepATb COCTOAHNE
daiinos.

« O6pabatbiBaiiTe palibl nepes NOBTOPHbLIM NpUMe-
HeHMeMm (CM. MHCTPYKLUIO MO NOBTOPHOI 06paboT-
K& MHOTOKpaTHO CTepuUnusyembiX MeanLUHCKUX
v3genun).

[na npumeHeHus ¢aiinos HeO6XOAWM YrnoBomn
HN3KOCKOPOCTHON HAaKOHEYHUK (Hanpumep, Mu-
kpomoTop Colténe Endo CanalPro CL). Uicnonb3yin-
Te HaKOHEYHUK Nnpu ckopocTk 500 06./MuH (06opo-
TOB B MUWHYTY). PekomeHAyemblii KpyTALWMIA MO-
MeHT: 2,5 H-cm (25 MH-m, 250 rc-cm).

Mpu ncnonb3oBaHun dannos obecneuste AocTa-
TOUHYIO MPPUraLMio KOPHEBOTO KaHana v nobpu-
Kauuio.

Ounwaiite pexylme KpomKu daina Kaxabii pas
nocsie ero BbiBE/IEHNA U3 KOPHEBOrO KaHana.
MoBTOPATL NOCNE KaX/oro Lwara.

Daiinbl MOXXHO NPUMEHATb B TEXHMKe «crown-down»
(«OT KOPOHKM BHW3») 1 «step-back» («war Ha3aa») unn
C UCMONb30BaHNEM PEKOMEHAOBAHHOM rMOPUAHON
TEXHUKN VNN TEXHUKW <O[HOI ANMHbI», OMMCAHHBIMM
panee.

CrepunbHOCTb

NHcTpymeHTol HyFlex CM ana 06paboTky KOpHEBbIX
KaHasoB MOCTABNAIOTCA CTEPUAN3OBAHHBIMU ram-
Ma-usnydeHnem. CTepuabHOCTb rapaHTUpyeTcs o
MOMEHTa MPUMEHEHNsA, eC/iv YraKkoBKa He Gbiia no-
BpeXAeHa Wi BcKpbiTa. He ncnonb3osats 1 ytunu-
31poBaTb M3AeNie, eCAIN YNAKoBKa NOBPEXAeHa.

YKasaHuA no XxpaHeHuo

He ucnonb3oBatb MHcTpymeHTbl HyFlex CM ans o6-
PaboTKN KOPHEBbIX KaHaNIOB MOC/e NCTEUEHNA CPOKa
rOHOCTU.

MowaroBaa MHCTPYKUMA (CM. TakKxe unnCTpu-
POBaHHYI0 KapTy € NOLWWAroBoil MHCTpyKLumel)

KopoHkoBbiii goctyn

Mocne $popMrpOBaHMA MPAMOrO KOPOHKOBOTO A0-
cTyna uenecoobpasHo MCnonb3oBaTb pyuHol daiin
(MakcumanbHblii pasmep: 20/.02) ana cospaHua anu-
KaJIbHOI KOBPOBOW AOPOXKKM.

LIAT 1:

Hauatb ¢ daiina 25/.08 (pacwmputens ycTba). Mpo-
[iBUraiiTech MeiNeHHO KNIOLWUMUN ABUXKeHNAMM 6e3
npunoxenna ycunua. Kak Tonbko Bbl NOYyBCTBYeTe
conpoTuenexune, nepexoaute K wary 2. NposepbTe
NPOXoANMOCTb PyuHbIM daiinom 20/.02. Mpn 3Tom

obecrieybTe [JOCTaTOUHYO UppUraumio 1 niobpuka-
LMIo KOPHEBOTO KaHana.

LLIar, BbIMOJIHAEMbIV MO XeNaHWio: ecn KaHan nmeet
60nbLUON pa3mep 1 06paboTaH Ha BCIO KNMHNYECKYIO
[NINHY, TO MOXHO NepenTn HenocpeACTBEHHO K Lwary
4.

LUAT 2:

Wcnonb3yiite dain 20/.04 ana o6paboTkn anukanb-
HOW TPEeTU A0 AOCTUXKeHUA paboueil AnvHbl. Mpoasu-
rafitecb MeAJIeHHO KIOOWNMN ABUXeHUAMU Ge3
npunoxeHnsa ycunus. Kak Tonbko Bbl MouyBcTByeTe
COMPOTUBIIEHWE, POBEPbLTE NPOXOAUMOCTb PYUHbBIM
dannom 20/.02. Mpu 3Tom obecreybTe AOCTaTOYHYIO
Mppuraumio v nobprKaLmio KOPHEBOro KaHasa.

LUAT 3:

Wcnonb3yiite dain 25/.04 pna o6paboTkn anukanb-
HOW TPEeTU A0 AOCTUXKeHUA paboueil AnvHbl. Mpoasu-
rantecb MeAneHHO KWUMN [BUXKeHAMN Ge3
NpUNoXeHNa ycunua. BepHutech K npepbiayLiemy
Lwary, ecnv Bbl MOYYBCTBOBaNM cornpotnenexue. Mpo-
BepbTe NPOXOAUMOCTb PyUHbIM daiinom 20/.02. Mpu
3ToM obecrieybTe [JOCTAaTOUHYIO MppUraumio 1 Jio-
6prKaLMI0 KOPHEBOTO KaHana.

LUAT 4:

Wcnonb3yiite dain 20/.06 ana dopmmnposaHus cpep-
Hell YacTu KaHana [0 JOCTUXKeHNA pabouyeit AnvHbI.
MpopaguraiiTecb MeANEHHO KIIOKLWUMMN ABUXKEHNAMM
6e3 NpunoxeHna ycunus. BepHutech K npeabigyLie-
My LIary, eciv Bbl MOYYBCTBOBANW COMPOTUBNEHNE.
MpoBepbTe NPOXOAUMOCTL PyuHbIM daiinom 20/.02.
Mpy 3Tom obecneubTe AOCTaTOUHYIO UPPUTaLMIo 1
nBpUKaLMio KOPHEBOTO KaHara.

LUAT 5:

Wcnonbsyinte ¢aiin 30/.04 gna pacwupeHna anu-
KanbHOW 4acTW KaHana Ao AOCTUXKeHWA pabouyeit
AnvHbl. MpogsuraiiTecb MeANEHHO KMIOKWUMN [BU-
KEHUAMU 6e3 MpunoxeHua ycunua. BepHutech K
npeablayLemy Lary, eCnv Bbl MOYyBCTBOBaNN COMpPO-
TuBneHue. MpoBepbTe NPOXOAUMOCTb PYUHbIM dail-
nom 20/.02. Mpwn 3Tom obecneybTe JOCTaTOUHYIO Mp-
purauio 1 no6prKaLuio KOPHEBOro KaHana.

LUAT 6:

MpoBeauTe GpUHNLWIHOE NpenapupoBaHue Ao [OCTU-
XKeHua paboueit AnvHLI ¢ nomolbio daiina 40/.04.
MpopaguraiiTecb MeANEHHO KIIOKLWMMMN ABUXKEHNAMM
6e3 npunoxeHna ycunus. BepHutech K npeabiyLie-
My LIary, ecnv Bbl MOYYBCTBOBANN COMPOTUBNEHNME.
MpoBepbTe NPOXOAUMOCTb PyyHbIM darnom 20/.02.
Mpn 3TomM obecneubTe AOCTATOYHYIO VPPUraLMIo 1
nBpUKaLMio KOPHEBOTO KaHara.

Mpoueaypbl 06paboTkn

06paboTKa MHOrOKpaTHO CTEPUAN3YEMbIX
MeAuLVHCKUX nsgenuii (cornacHo ISO 17664)

Npouepypa

Mpoueaypa pyuyHoOil N MexaHU4ecKkoin obpaboTku
MHOTOKPaTHO CTEPUNIN3YeMbIX MeAVNLMHCKUX n3fe-
i

UHcTpyKunn

BBUAY KOHCTPYKLUN U3[@NNii N NCNONb3yeMblX MaTe-
pranoB HeBO3MOXHO yKasaTb onpefieNieHHoe orpa-
HUYeHNe MO MaKCMManbHO AOMYCTUMOMY KOnuue-
CTBY UMKNOB 06paboTkn. CpoK Cny6bl MeanumH-
CKUX 13[enui onpeaenaeTca CoXxpaHeHem ux GpyHK-
LIMOHaNbHOCTU 1 aKKypaTHOCTbIO ObpaLleHus.

WHcTpyKuumn no o6pabotke

Mpoueaypa NoAroToBKN B MecTe NpMMeHeHNs
Cpa3sy nocne npuMeHeHWs yganute C MHCTPYMeHTa
06bluHble 3arpAsHeHus. He ncnonb3yite dukcnpyto-
e BelecTBa 1 ropauyto Bogy (> 40 °C), Tak Kak 3To
BegeT K ¢I/IKCaL[VIVI OCTaTKOB U MOXET CHU3UTb 3¢-
$eKTUBHOCTb OUNCTKN. YTOObI 3arpA3HEHUA He 3aco-
XK, 3aMOUYNTe NCMOSb30BaHHbIE MHCTPYMEHTbI B eM-
KOCTM C Ae3. pacTBOPOM.

TpaHcnopTupoBKa

TpaHCNopTUPYITE NHCTPYMEHTbI K MECTy 06paboTkn
B HAfIeXHO 3aKPbITOM KOHTelHepe, 4Tobbl He fony-
CTUTb NOBPEXAEHNEe NHCTPYMEHTOB U KOHTaMUHaunu
OKpYaloLLei cpefpl.

MoaroroBKa K AeKOHTaMuUHaUUMN
Ocobble TpeboBaHNA OTCYTCTBYIOT.

MpeaBapuTenbHan ouncTka
Ocobble TpeboBaHNA OTCYTCTBYIOT.

PyuyHasa ounctka n dbexy
BOM annapare

Buumanne! Mpoueaypa py4yHoli OUNCTKIN U fA€3UH-
Y

B ynbTpasBsy

Monb3oBatenb 06s3aH obecneunTb, 4Tobbl NpoLeay-
pa 06paboTKy, BKNOUan BCe pecypcbl, MaTepurarbl 1
nepcoHan, jocTurana Tpebyembix pesynbraTos.
CoBpemeHHas TEXHOMOMUA 1 HALMOHANIbHOE 3aKOHO-
[1aTeNbCTBO TPEOYIOT COOTBETCTBUA BalVAMPOBAH-
HbIM MpoLieccam.

dbekunn moxert np ANTbCA Ans n rpyn-
nbl ms,qenvui TONIbKO B CTpaHax 3a npepenamu
Tep Blep B06a3a I

ncnonb3yeTca aBTOMaTH cnoco6

ouncTku 1 gesuHdekuun.

[INA OUMCTKM VHCTPYMEHTOB B Y/bTPa3BykoBOM ar-

naparte ynoXmuTe VX B Yallly, 3aMo/IHeHHYI0 YnCTALLen

MKUAKOCTbIO, MOMECTUTE B Y/IbTPa3ByKOBOW annapar,

3aMNO/HEHHbIN AOCTAaTOYHbIM KOMIMYECTBOM BOfbl U

2% KOHTaKTHOW XWMAKOCTM, U 3anycTUTe NpoLecc ynb-

TPa3BYKOBOW OUUCTKU.

1. 30 MUH NepBUYHON o4NCTKM Npw 25 °C, cTyneHb 5 ¢
2% 4nCTALEN XNAKOCTbIO.

2.TwaTtenbHoe pyyHoe ononackueaHve nog cTpyemn
BOAbl (06PaTHOOCMOTHYECKO BOABI).

3. CywuKa cKaTbiM BO3[yXOM.

MexaHunyeckaa ou4mnCTKa

Molike-ae3nHpeKTope

MomecTUTe UHCTPYMEHTbI B CTEPUIN3ALIMOHHDIA NO-

TOK BbIABUXXHON KOP3WHbI U 3amycTuTe npouecc

OUUCTKU.

1. NpepBapuTenbHasa ouncTka B 10 1 XoNofHOM BOAbI.

2.10 MUH NepBUYHOI oumncTKmM npm 55 °C (10,5 n BoAb!
1 62 Mn uncTawero cpeactaa (DOS 1)).

3. Ononackusaxve B 9,0 n xonogHo Boabl 1 13 mn
ymncTawero cpeactaa (DOS 3).

4. OnonackueaHue B 9,0 N1 X0NOAHON 06PATHOOCMO-
TNYECKOW BOApbI.

5.Tepmuyeckan aesnHdeKUMUA B TedeHne 5 MyUH npu
90-93 °C B 9,5 1 06paTHOOCMOTNYECKOW BOAbI.

6. CyLiKa B TeyeHue 35 muH npum 99 °C.

n pesnHdekumsa B

Dy poBepKa, 06cny

Bu3yanbHblii KOHTPOMIb YMCTOTbI, yXof W yHKUMO-
HanbHasA NPoBepPKa COrMacHO UHCTPYKLMK NO SKCny-
aTauuu. Mpn HeobxoAMMOCTY NoBTOPUTE NpoLeaypYy
06paboTKY, NOKa NHCTPYMEHT He CTaHeT BU3yanbHO
YNCTBIM.

Ynakoska

MomecTute MHCTPYMeHTbI Ha Endo Procedure Block
vunn HyFlex™ Organizer gnsa crepunusaumn. Cra-
[lapTHasA ynakoBKa WHCTPYMEHTOB ANA CTepunusa-
umn cornacHo I1SO 11607 n EN 868.

Crepunusauymsa

MapoBasa cTepunu3auna WMHCTPYMEHTOB COrlacHO
[leNCTBYIOLLMM TPpe6oBaHNAM.

3 ¢dasbl npeaBakyyma (aBToKnaB Knacc B)

HarpeB po Temnepatypbl crepunusauum 134 °C
MuHVManbHoe Bpems BbiAePXKKN: 3 MUH

Bpems cywku: He meHee 20 MUH

Ycnosus xpaHeHns

XpaHuTb CTepUNM30BaHHble MHCTPYMEHTbI B CYXOM,
YNCTOM U 3aLNLLEHHOM OT MblSI MeCTe NMpPu HeBbICO-
koW Temnepatype ot 5 °C go 40 °C.

C o pouenyp p TKN
Bo Bpema Banupauuy MCNonb3oBanuch cnepyowue
VHCTPYKLMK, MaTepuranbl 1 annapartbl:

Yucmawue cpedcmea:

Tickopur TR 13 (KoHTaKkTHas XuaKocTb), Dr. H. Stamm
GmbH

Stammopur DR 8 (ge3nHduumpyiowiee cpeactso), Dr.
H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (cuctema
fo3vposaHua DOS 1)

Neodisher Z (HeiiTpanu3atop), Dr. Weigert Co. (cucte-
Ma gosuposanusa DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (uHavkaTtop 3¢ddek-
TUBHOCTY yNbTpassyKa)

Annapamei 0718 Moliku/cmepunusayuu:

AM[: annapat ana moinkn u fesuHdekunmn: Miele
G7892CD

AnnapaT ynbTpa3BykoBol oumcTku Powersonic® P
2600 D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
ABToKnaB Systec VX-95 (Systec GmbH)

Hepxamenu koMnoHeHMO8 0719 MOUKU:

BepxHas kop3uHa/vHxekTop 0177 /1

Jlotok E 520 Ha 18 MHCTPYMeHTOB Ansa 06paboTkn
KOPHEBbIX KaHanos

JNotok 2 E142

3akpbiBatowjan cetka A 3 % (Npu HeobxoaNMOCTH)
CWTO C KPbILLKOW ANA Menkux fetanein E473/1

HyFlex Endo Procedure Block

[LlononHnTenbHble MHCTPYKUMN

Mpy OTCYTCTBMM YKasaHHbIX Bbille XUMWUYECKNX
CpefcTB U annapaTtoB nosb3oBaTesb 06A3aH npose-
CTV COOTBETCTBYIOLLYIO BanuaaLmMio cBoeil npoueny-
pbl.

Jarta Bbinycka:
10-2015

Homep PY Ha Mep. M3penve NeP3H 2018/7902 ot
07.12.2018

Upute za upotrebu

NiTi instrumenti za korijenski kanal

Indikacije za upotrebu:
za uklanjanje dentina i oblikovanje korijenskog ka-
nala.

Upute:

Spirale endodontskih instrumenata HyFlex CM mo-
gu se produljiti uslijed djelovanja sile. To sprjec¢ava
blokiranja u kanalu i zna¢ajno smanjuje rizik od loma.
Za razliku od drugih komercijalno dostupnih NiTi in-
strumenata, ovi se instrumenti mogu vratiti u pocetni
oblik. Instrumenti poprime svoj originalni oblik tije-
kom autoklaviranja (ili kad se sterilizator sa staklenim
kuglicama upotrebljava tijekom 10 sekundi).
Potrebno je osigurati da se spirale instrumenata ne
uvijaju u suprotnom smjeru tijekom upotrebe, jer
ina¢e nece poprimiti svoj originalni oblik. Ako se
nakon autoklaviranja uo¢i da se nekoliko spirala in-
strumenta produljilo ili su na spiralama primije¢ene
druge nepravilnosti, instrument se vise ne smije
upotrebljavati (pogledajte karticu s uputama korak
po korak). Koliko se puta instrument moze ponovo
upotrijebiti ovisi o procesiranju i zahvatu. Potrebno
je uvijek provjeriti stanje instrumenata prije i nakon
upotrebe.

Procesirajte instrumente prije ponovne upotrebe
(pogledajte upute za procesiranje medicinskih ure-
daja koji se mogu resterilizirati).

Za upotrebu ovih endodontskih instrumenata po-
treban je kolji¢nik s malim brojem okretaja (npr.
mikromotor Colténe Endo CanalPro CL). Upravljaj-
te ru¢nim dijelom pri 500 okretaja u minuti. Prepo-
ru¢eni okretni moment do 2,5 N cm (25 mN-m, 250
gcm).

Pri koristenju endodontskih instrumenata Cesto is-
pirite korijenski kanal i osigurajte lubrikaciju.
Ocistite spirale endodontskog instrumenta nakon
svakog umetanja u korijenski kanal.

Ponovite nakon svakog koraka.

Endodontski instrumenti mogu se koristiti pomocu
tehnika “crown-down” i “step-back” ili primjenom
preporucenih hibridnih i “single length” tehnika opi-
sanih u nastavku.

Sterilnost:

HyFlex CM instrumenti za korijenski kanal isporucu-
ju se nakon prethodne sterilizacije gama zracenjem.
Sterilnost je zajamcena prije upotrebe sve dok paki-
ranje nije osteceno ili otvoreno. Pobrinite se da uklo-
nite ostecena pakiranja prije upotrebe.

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

Upute korak po korak (pogledajte i ilustriranu
karticu s uputama korak po korak):

Koronarni pristup

Nakon $to je uspostavljen pravocrtni pristup, korisno
je upotrijebiti ru¢ni endodontski instrument (maksi-
malne veli¢ine .02/20) kako bi se ostvarila apikalna
prohodnost.

KORAK 1:

Zapocnite s endodontskim instrumentom .08/25 (ka-
nalni prosirivac). Polako se krecite unaprijed koristeci
kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Nastavite na
korak 2 ¢im se osjeti otpor. Provjerite prohodnost po-
mocu ru¢nog endodontskog instrumenta .02/20. Po-
brinite se da je korijenski kanal tijekom tog postupka
neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

Opcionalni korak: ako se dostigla radna duljina u veli-
kim kanalima moguce je izravno nastaviti na korak 4.

KORAK 2:
Za apikalno povecanje do radne duljine upotrijebite
endodontski instrument .04/20. Polako se krecite

unaprijed koristeci kratkotrajne pokrete bez pritiska-
nja. Cim se osjeti otpor, provjerite prohodnost pomo-
¢u ru¢nog endodontskog instrumenta .02/20. Pobri-
nite se da je korijenski kanal tijekom tog postupka
neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

KORAK 3:

Za apikalno povecanje do radne duljine upotrijebite
endodontski instrument .04/25. Polako se krecite
unaprijed koristeci kratkotrajne pokrete bez pritiska-
nja. Vratite se na prethodni korak ¢im se osjeti otpor.
Provjerite prohodnost pomocu ru¢nog endodont-
skog instrumenta .02/20. Pobrinite se da je korijenski
kanal tijekom tog postupka neprestano ispiran i tre-
tiran lubrikantom.

KORAK 4:

Za oblikovanje srednjeg dijela kanala koristite en-
dodontski instrument .06/20 sve dok se ne dosegne
radna duljina. Polako se krecite unaprijed koristeci
kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Vratite se na
prethodni korak ¢im se osjeti otpor. Provjerite pro-
hodnost pomocu ru¢nog endodontskog instrumenta
.02/20. Pobrinite se da je korijenski kanal tijekom tog
postupka neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

KORAK 5:

Za povecanje apikalnog dijela kanala koristite en-
dodontski instrument .04/30 sve dok se ne dosegne
radna duljina. Polako se krecite unaprijed koristeci
kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Vratite se na
prethodni korak ¢im se osjeti otpor. Provjerite pro-
hodnost pomocu ru¢nog endodontskog instrumenta
.02/20. Pobrinite se da je korijenski kanal tijekom tog
postupka neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

KORAK 6:

Pomocu endodontskog instrumenta .04/40 izvedi-
te zavr$nu obradu sve do radne duljine. Polako se
krecite unaprijed koristeci kratkotrajne pokrete bez
pritiskanja. Vratite se na prethodni korak ¢im se osjeti
otpor. Provjerite prohodnost pomocu ru¢nog endo-
dontskog instrumenta .02/20. Pobrinite se da je kori-
jenski kanal tijekom tog postupka neprestano ispiran
i tretiran lubrikantom.

Postupci reprocesiranja:
www.coltene.com

Postupci ponovne obrade

Obrada medicinskih uredaja koji se mogu resteri-
lizirati (sukl. sa standardom I1SO 17664)

Postupak:
Ru¢ni i mehanic¢ki postupak za obradu medicinskih
uredaja koji se mogu resterilizirati

Upute:

Zbog dizajna i materijala proizvoda ne moze se spe-
cificirati kona¢no ogranic¢enje za maksimalni broj
ciklusa obrade koji se mogu izvesti. Vrijeme koriste-
nja medicinskih uredaja odreduju njihove funkcije i
pazljivo rukovanje.

Upute za ponovnu obradu

Postupak pripreme na mjestu primjene:

Odmah nakon primjene uklonite glavna oneciséenja
s instrumenata. Nemojte primjenjivati sredstva za
fiksaciju ili vru¢u vodu (>40 °C), jer to uzrokuje fik-
saciju ostataka i moze negativno utjecati na uspjes-
nost ¢isc¢enja. Kako biste izbjegli da se kontaminacije
sasuse, potopite koristene instrumente u kupelj s
dezinficijensom.

Transport:

Radi izbjegavanja ostecivanja instrumenata i zaga-
divanja okolisa, skladistite instrumente na siguran
nacin i u zatvorenom spremniku te ih transportirajte
na mjesto obrade.

Priprema za dekontaminaciju:

Nema posebnih zahtjeva.

Pred(iscenje:

Nema posebnih zahtjeva.

Ruéno ciséenje i dezinfekcija u ultrazvuénom
uredaju:

Paznja: Postupak ruénog ¢is¢enja i dezinfekcije za
ovu skupinu proizvoda se smije primijeniti u dru-
gim zemljama, ali ne i u Njemackoj. U Njemackoj
se u nacelu mora primijeniti d

skog ¢iscenja i dezinfekcije.

Za ¢is¢enje instrumenata u ultrazvu¢nom uredaju,
stavite instrumente u vr¢ napunjen tekuc¢inom za

¢iscenje, prebacite u ultrazvudni uredaj koji je napu-

njen s dovoljno vode i 2%-tnom kontaktnom tekuci-

nom te pokrenite proces ultrazvu¢nog ¢iscenja.

1.30 min primarnog c¢is¢enja na 25 °C, faza 5 s
2%-tnom koncentracijom sredstva za ¢is¢enje.

2. Obilno ru¢no ispiranje pod teku¢om vodom (voda
Za reverznu osmozu).

3. Susenje komprimiranim zrakom.

Mehanicko ciscenje i dezinficiranje u uredaju za

pranje/dezinfekciju

Stavite instrumente u pladanj za sterilizaciju na po-

kretnim kolicima i pokrenite proces ¢is¢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 ¢i-
$¢enje (DOS 3).

4. Ispiranje s 9,0 | hladne vode za reverznu osmozu.

5.Termalna dezinfekcija od 5 min na 90-93 °C uz po-
moc¢ 9,5 | vode za reverznu osmozu.

6. Susenje od 35 min na 99 °C.

Funkcijsko testiranje, odrzavanje:

Vizualno provjeriti ¢istocu te provesti funkcijsko te-
stiranje sukladno s uputama za rukovanje. Ako je
potrebno, ponavljajte postupak ponovne obrade sve
dok instrument ne postane vidljivo ¢ist.

Pakiranje:

Instrumente za sterilizaciju stavite na Endo Procedu-
re Block ili HyFlex™ Organizer. Standardizirano pakira-
nje instrumenata za sterilizaciju sukladno sa standar-
dima ISO 11607 i EN 868.

Sterilizacija:

Parna sterilizacija instrumenata uz postivanje odgo-
varajucih nacionalnih zahtjeva.

3 predvakuumske faze

Zagrijavanje do temperature sterilizacije od 134 °C
Najkrace vrijeme zadrzavanja: 3 min

Vrijeme su$enja: najmanje 20 min

Skladistenje:

Pohraniti sterilizirane instrumente u suhim i cistim
uvjetima bez prasine pri umjerenim temperaturama
od 5°Cdo40°C.

Informacije o validaciji ponovne obrade

Tijekom validacije koristene su sljedece upute za te-
stiranje, materijali i strojevi:

Sredstva za ¢iscenje:

Tickopur TR 13 (kontaktna tekuéina), Dr. H. Stamm
GmbH

Stammopur DR 8 (sredstvo za ¢isc¢enje i dezinfekciju),
Dr. H. Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dozirni
sustav DOS 1)

Neodisher Z (neutralizirajuce sredstvo), Dr. Weigert
Co. (dozirni sustav DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator za djelotvor-
nost ultrazvuka)

Uredaji za ¢iscenje/sterilizaciju

RDG: aparat za ¢is¢enje i dezinfekciju: Miele G7892
D

aparat za ultrazvucno cisé¢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 2 E142

pokrovna mreZica A 3  (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 do-
stupni, korisnik je obavezan provesti odgovarajucu
validaciju svog postupka.

Obaveza je korisnika osigurati da je postupak ponov-
ne obrade, ukljucujuéi resurse, materijale i osoblje,
prikladan za postizanje potrebnih rezultata.

Najnovija tehnologija i nacionalni zakoni zahtijevaju
uskladenost s validiranim procesom.

Datum izdavanja:
10-2015
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IHcTpymenTu 3 NiTi AnA KopeHeBMX KaHanis

IHCTpYKUifA AnA 3acToCyBaHHA

n A0 3acTocy
BupaneHHA AeHTUHY Ta $OPMyBaHHA KOPEHEeBX Ka-
Hanis.

BkasiBku:

Cnipani dainis HyFlex CM moxyTb noposxysaTtucs
y BiANoBifb Ha HaBaHTaXeHHs. Lie nonepepxae 6no-
KyBaHHA B KaHai Ta 3HaYHO 3HUXKYE PU3UK PO3IOMY.
Ha BigMiHy Bif HaABHUX y Npofaxi Hikenb-TUTaHOBUX
iHCTpymeHTiB popma daiinis mMoxe BigHOBNATUCA
3anexHo Bif BuAy Aepopmadii. Daiinn BigHOBNAITL
CBOIO NepBicHy ¢popMmy nif yac aBToKNaByBaHHA (abo
y BUNaAKy 3aCTOCyBaHHA rnacrepneHoBoro crepuni-
3aTopa npotarom 10 cekyHp).

Mig vyac 3actocyBaHHA HeobXifgHO 3abesneunTn Te,
o6 daiinm He 3aKpyuyBanmca B iHWOMY HaNpAMKY,
OCKiNbK/ B OCTaHHbOMY BUMAJKy BOHU HE BifHOB-
NATb CBOIO NepBicHy popmy. AKLLO fAeKinbka cnipanei
daiiny 3pal0TbCA [OBLWMMK MIiCNA aBTOKNaByBaHHA
a60 MOLWKOMKEHNMU 3 IHWMX NPUUKH, dann Ginble
He cnifj 3acToCcoByBaTU (AMB. KapTKy 3 MOKPOKOBOIO
iHCTpyKUi€to). KinbKicTb pasiB MOBTOPHOrO BUKOPW-
CTaHHA dainy 3anexuTb Bif 06PO6KM Ta NiKyBaHHSA.
CraH daiiny HeobXiAHO MEepPeBiPATV KOXHOro pasy
nepep Ta nicnA 3aCTOCyBaHHs.

« O6pobutn dainm nepes NOBTOPHMM 3aCTOCYBaH-
HAM (AUB. BKa3iBKM Ana o6pobku BMpo6iB meamny-
HOro NpU3HaYeHHs, WO NiaAAraTb NOBTOPHIN CTe-
punizauii).

Dainn  HeobXiAHO BUKOPUCTOBYBATU 3 HU3b-
KOWBWAKICHUM KyTOBUM HaKOHEUHWKOM (Hanpu-
Knag, MoTopHuUii HakoHeuHuk Colténe Endo
CanalPro CL). MpaLoBaTn HaKOHEUHUKOM 3a LWBUA-
KocTi 500 06/xB (06epTiB 3a XBUAKHY). PekomeHf0-
BaHi NapameTpu KPyTHOrO MOMeHTY: A0 2,5 H-cm /
25 mH-m/ 250 rem.

YacTo 3BON0OXKYBaTK KOPEHEBUIA KaHan Ta 3abesne-
YNTW OTO 3MalllyBaHHA Nifj YaC BUKOPWCTaHHA
dannis.

Ouuwatn cnipani danny nicnsa KOKHOTO BBEAEHHA
B KOPEHeBUIA KaHan.

MoBTOPIOBATU MIiCA KOXHOIO KPOKY.

Daiin MoXHa 3acTocoByBaTW A 06pobKM MeTo-
Aamu «crown-down» (Bifi KOPOHKM BHW3) Ta «step-
back» (kpok Hasap) abo pekomeHpoBaHWUM ribpug-
HUM MEeTOAOM Ta METOLOM OfHI€l AOBXMHU, Onnca-
HUMU HKYe.

CTepunbHicTb:

IHCTpyMeHT AnAa KopeHeBoro kaHany HyFlex CM
nNpoxoAATb MonepefHio cTepunisalilo raMma-Bunpo-
MiHI0BaHHAM. CTEPU/bHICTb rapaHTy€ETbCA A0 NepLIO-
ro BUKOPUCTAHHA, AKLLO yNakoBKa He MOLKO[KeHa
abo He byna BigKpuTOI0. MOWKOMKEH YNaKOBKM CAif
YTUNi3yBaTy, He BUKOPUCTOBYIOUM.

BKasiBKu WwWopo0 36epiraHHA:
He BMKOPUCTOBYBaTW IHCTPYMEHTU [AN1A KOPEHEBOTO
kaHany HyFlex CM nicna 3akiHueHHA TepmiHy npw-

[aTHOCTI.

MokpoKoBa iHCTPYKLiA (ANB. TaKOX iNOCTPOBaHY
KapTKy 3 p i€to)

iHCTpY

JocTyn 40 KOPOHKM

Micna Toro Ak Gyno CTBOpPeHO MpAMWIA JOCTYn A0
KOPOHKOBOI 4aCTUHW, AOLINIbHO BUKOPUCTOBYBATU
pyuHUn daiin (MakcumanbHuii posmip .02/20) ana
CTBOPEHHSA anikanbHOi KUIMMOBOT AOPIXKKM.

KPOK 1:

Posnouatn 3 dainy .08/25 (poswwupiosay ycta). Mo-
BiNIbHO NepemillyBaT MOro Brepea Nornagkyoun-
MU pyxamu, He HaTuckaTu. MepelTn Jo KPOKy 2, AK
TinbKK BiguyBaeTbca onip. MepeBipuTn NpoxigHicTb
3a fjlonomoroio pyuHoro ¢aiiny .02/20. Mia yac uiei
npoueaypw cnig 3abesneunTy NOCTiNHY ipuraviio Ta
3MalLyBaHHA KOPEHEBOTro KaHany.

[lopaTkoBMIN KPOK: AKLLO Y BENUKMX KaHanax [ocar-
HYTO pobouy AOBXMHY, MOXHa nepeiiTn 6e3nocepes-
HbO [10 KPOKY 4.

KPOK 2:

3acTocosysatu daiin .04/20 AnA anikanbHOro poswu-
PEeHHA A0 [OCATHEHHA po6oYoi AOBXKMHU. MOBINbHO
nepemillyBaTi MOro Brepes MornajKylunmmn pyxa-
MW, He HaTUCKaTW. AK TiNbKK BiguyeTe onip, nepesipTte
NpoXiAHICTb 3a fonomoroio pyyHoro ¢aiiny .02/20.
Mig yac uiei npoueaypu cnig 3a6esneunTyt NOCTINHY
ipurauiito Ta 3malLlyBaHHsA KOPEHEeBOro KaHany.

KPOK 3:

3acTocosysatu dain .04/25 Ana anikanbHOro poswu-
PEeHHA A0 [OCATHEHHA po6oYoi AOBXKMHU. MOBINbHO
nepemillyBaTi Oro Briepes MornajKylunmmn pyxa-
MU, He HaTucKaTu. [oBepHYTUCA A0 nonepeaHbOro
KPOKY, AIK TifibKK BigvyeTe onip. MNepeBiputy npoxia-
HiCTb 32 Aonomoroto pyyHoro daiiny .02/20. Min yac
i€l npoueaypu cnia 3abesneunTy NOCTiNHY ipuradio
Ta 3MalllyBaHHA KOPEHEeBOro KaHany.

KPOK 4:

3actocoByBatn ¢aitn .06/20 ana dopmyBaHHA ce-
PeAHbOI YaCTUHU KaHany A0 [OCArHeHHA poboudoi
fosxXuHW. TMoBinbHO nepemilysaTn oro Bnepen
NornazKylouMmMm pyxamui, He HaTUcKaTu. MoBepHyTU-
cA O NnonepeAHbOro KPOKy, AK TiNbKK BiguyeTe onip.
MepeBipnTM NPOXiAHICTL 3a AOMOMOrol Py4HOro
danny .02/20. Mip yac uiei npoueaypu cnin 3abes-
neunTn MOCTINHY ipurauilo Ta 3mallyBaHHA KopeHe-
BOTO KaHany.

KPOK 5:

3acTocoyBatn ¢aiin .04/30 AnA po3lWMpeHHA ani-
KanbHOI YaCTUHU A0 [OCATHEHHA PO6GOYOT AOBXKMHU.
MoBinbHO NepemillyBaTi Oro Bnepea NOrnagxyo-
UMMM pyXamu, He HaTucKaTu. MoBepHyTUCa Ao none-
PeAHbOro KPOKy, AK TiNbKK BiguyeTe onip. Mepesipn-
TV NPOXIAHICTb 3a AOMOMOTOLO PyyYHOro daiiny .02/20.
Mig yac uiei npoueaypu cnig 3abesneunTyt NOCTINHY
ipuraLiito Ta 3maLLlyBaHHsA KOPEHEeBOro KaHany.

KPOK 6:

3[ifCHUTM OCTaTouHe npenapyBaHHA [O AOCATHEH-
HA po6oYoi JOBXMHM 3a aonomoroto dainy .04/40.
MoBinbHO NepemillyBaTi Oro Bnepen NOrnagxyo-
UMMM pyXamu, He HaTUcKaTu. MoBepHyTMCA Ao none-
PeAHbOro KPOKy, AK TiNbKK BiguyeTe onip. Mepesipu-
TV NPOXIAHICTb 3a AONOMOTotO PyyHOro daiiny .02/20.
Mig yac uiei npoueaypu cnif 3a6esneunTyt NOCTINHY
ipuraLiito Ta 3maLLyBaHHsA KOPEHEeBOro KaHany.

Mpoueaypn NnoBTOpHOT 06pO6KN

06p pobis mep o nj , AKi
nignAraloTb NOBTOPHIl cTepunisauii (3rigHo 1SO

17664)

Mpouepnypa:

PyuHa Ta mexaHiuHa npoLeaypa ana o6pobku B1po-
6iB MeAMYHOro NpK3HAYeHHs, AKI NiANAralTb NOB-
TOpHiIN cTepunisauii

BkasiBku:

Ha ocHoBi ¢opmu BMpoby Ta BUKOPWUCTaHWUX MaTe-
pianiB He MOXHa BCTAHOBUTN TOUHI OGMeXeHHs Ans
MaKCMManbHOI KiNbKOCTi LMKNiB 06po6ku. TepmiH
CNy>61 BUPOGIB MeANYHOTO NPU3HAYEHHA BU3HaYa-
10Tb Ha OCHOBI X PYHKLIOHaNbHOCTI Ta 06epexHoOro
06XOMXKEHHS 3 HAMMN.

IHCTPYKUiA ANA NOBTOPHOT 06p0o6KN
Mpoueaypa NiaroToBKM Ha MicLli 3aCTOCYyBaHHA:
Be3nocepeaHbo nicna 3acTocyBaHHA BUJANUTM 3 iH-

CTPYMEHTIB 3aranbHi 3abpyaHeHHa. He BukopucTo-
ByBaTU dikcytoui areHTn abo rapady sogy (>40 °C),
OCKiNbKM Lie npu3sBeae Ao GikcaLlii 3anuLLKiB Ta Moxe
3alWKOAWNTU YCMILULHOMY OYMLIEHHIO. 3 MeTolo 3ano-
6iraHHA BUCKXaHHIO KOHTamiHaLii 3aHypUTU iHCTPY-
MEHTY B BaHHY 3 fie3iHdeKLiiHNM 3aco60oMm.

TpaHcnopTyBaHHA:

Be3sneuHe 36epiraHHA Ta TPAHCMOPTYBaHHA iHCTPY-
MEHTIB 10 MiCLifi 06POBKM 3AINCHIOETLCA B 3aKPUTOMY
KOHTeNHepi, Wo6 3anobirTi NOLWKOMKEHHIO HCTPY-
MEHTIB Ta KOHTaMiHaL|ii OTOUeHHs.

MiaroToBKa A0 AeKOHTaMiHaLji:
Hemae oco6nusumx BUMOT.

MonepeaHe ounweHHA:
Hemae oco6nusux BUMOT.

PyuHe Ta iHpeKkuia B

TPa3BYKOBOIO OYMLLEHHA:

[InA ounLeHHA IHCTPYMEHTIB y npunai ynbTpassyko-

BOTO OYWLEHHA 3aHYPUTU IHCTPYMEHTU B COCyf, Ha-

MOBHEHWI1 OYULLYBaNbHO PiMHOK, MOMICTUTH NOrO

B NPpUnaj ynbTpasByKoBOrO OUMILEHHS, HANOBHEHUI

[OCTaTHbOIO KiNbKICTIO BOAW Ta 2% KOHTAKTHOIO piaun-

HOIO, Ta MOYaTV NPOLEC YNbTPa3BYKOBOTO OUMLLIEHHS.

1. 30 XB NEPBMHHOIO OYMLLEHHA 3a TemnepaTtypu 25
°C, cTyniHb 5 3 KOHLEHTpPaLi€lo oumLLyBanbHOro 3a-
coby 2%

2. HTEHCMBHO MPOMUTU BPYYHY Mifj MPOTOYHOIO BO-
folo (BoAa, ounleHa METOAOM 3BOPOTHOTO OCMO-
o)

3. MCYLINTK 3a JOMOMOrOO CTUCHEHOTO NOBITPA

i ynb-

Ta iHp B MuiALi/

AesiHdpeKTopi

MomicTUTU IHCTPYMEHTHM B cTepunisauiiHnil TOTOK Ha

BUCYBHOMY Bi3KY Ta pO3MoyaTi NpoLiec OULLeHHA.

1. MonepepHe ounileHHaA 10 n xonogHoi Bogmn

2.10 XB NEpBMHHOrO OYMILEHHA 3a TemnepaTtypu
55°C (10,5 n BOAM Ta 62 MA1 OUMLLYBaNbHOTO 3aCOby
(DOS 1))

3.Mpomutn 9,0 n xonogHoi Boan Ta 13 mn ouuuyy-
BasnbHoro 3acoby (DOS 3)

4. MpomnTn 9,0 N1 XONOAHOT BOAW, OUNLLEHOT METOLOM
3BOPOTHOIO OCMOCY

5.TepmiuHa AesiHdekuia NnpoTarom 5 xB 3a Temnepa-
Typy 90-93 °C 3 9,5 n BOAW, OUNMLLEHOI MEeTOLOM
3BOPOTHOTO OCMOCY

6. Cyumti npotarom 35 x8 3a Temnepatypu 99 °C

Mepesipka TeXHiYHUN

pornap:

ONTUYHWIA KOHTPONb YMCTOTW, TEXHIYHOro Aorna-

[y Ta nepeBipkn QyHKLiOHaNbHOCTI BifNOBIAHO A0

IHCTPYKUii AnA 3actocyBaHHA. Y pasi HeobXigHOCTI

NOBTOPUTU NpoLiefypy MOBTOPHOI 06POBKN, AOKM

{HCTPYMEHT He CTaHe Bi3yasbHO Y/ACTUM.

dyHKUioHanbHOCTI,

Ynakoska:

MoMicTUTK IHCTPYMeHTU AnA cTepunizauii Ha 610K
Endo Procedure Block a6o opraHaizep HyFlex™
Organizer. CtaHaapTHe ynaKyBaHHA [HCTPYMEHTIB
AnAa cTepunisauii BignosiaHo ao 1SO 11607 ta EN 868.

Crepunisauin:

Maposa cTepunisauia iHCTPyMeHTIB i3 AOTPUMaHHAM
BiNOBIAHNX HOPMATMBHMX BUMOT Ha HallioHanbHO-
My piBHI.

3 dasu popsakyymy

Harpitn po Temnepatypu ctepunisauii 134 °C
HalimeHwwit yac BUTPUMKU: 3 XB.

Yac BucyLyBaHHs: WoHaiMmeHLwue 20 XB.

YmoBu 36epiraHHsA:

36epiraTu CTepuni3oBaHi iHCTPYMEHTU B CyXoMy 4u-
CTOMY OTOYEHHi 6€e3 Nuy NpwW NOMIpHi Temnepatypi
B flianasoHi Big 5 °C po 40 °C.

IHpopmaLin wopo Baniaauii noBTOpHOT 06po6KN
Mia yac Banipauii 3actocoByBannca HaCTynHi iH-
CTPYKUIT ANA NPOBEAEHHA TeCTiB, MaTepiany Ta 06-
najHaHHA.

OyuwysansHi 3acobu:

Tickopur TR 13 (koHTakTHa peyoBuHa), Dr. H. Stamm
GmbH

Stammopur DR 8 (ge3iHdekuiiiHnii 3aci6), Dr. H.
Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (cuctema
no3yBaHHa DOS 1)

Neodisher Z (HeliTpanisytounit areHr),

Dr. Weigert Co. (cuctema fo3yBaHHs DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (ingukatop ans ynb-
Tpa3ByKOBOI epeKTUBHOCTI)

Mpunadu 0ns o4uweHHs/cmepunizayir:

RDG: npunag Ans ounweHHs/aesiHdekuii: Miele

G7892CD

Mpunag Ana ynbTpassyKoBOrO OUMLLEH-

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

AsToKnaB Systec VX-95 (Systec GmbH)

Hociti 0ns npedmemie nid yac mutiku:

BepxHiit Kowwuk/iHxektop 0177 /1

Jlotok E 520 ana iHCTpyMeHTIB iNA KOpeHeBuX Ka-
Hanis 18

Notok 2 E142

MokpuBHa ciTka A 3 % (3a notpebn)

C1TO 3 KPULLIKOKO ANA Manux KomnoHeHTis E473/1
Bnok-Tprmau HyFlex Endo Procedure Block

JopaTkoBi BKasiBKu:

AKWo BiACYTHI BKasaHi Bulle XiMiuHi pe4yoBuHU Ta
obnafiHaHHA, KOpWCTyBay 3000B'A3aHMII NPOBECTU
BifINOBiAHY BaniaaLito cBOE npoueaypu.

KopucTyBay 30608'A3aHuin 3a6e3neunTy Te, WO npo-
ueaypa noBTOpHOI 06po6KM, 30Kpema pecypcu, Ma-
Tepianu Ta nepcoHan, nigxoaATb ANA AOCATHEHHA
HeobXiAHUX pe3ynbTaTiB.

CyuacHi TexHonorii Ta HalioHanbHe 3aKOHOJABCTBO
B/IMaraloTb JOTPUMYBaTICA BaNigoBaHNX NpoLecis.

JlaTa BUNYCKY iHCTPYKUii:
10-2015
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