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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.

Gebruiksaanwijzing voor reiniging, desinfectie 
en sterilisatie
Voorbereidingen op de plaats van toepassing:
Verwijder direct na toepassing de grove vervuiling 
van het instrument. Gebruik geen fixatieven of warm 
water (>40 °C), aangezien aanwezige restanten 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.

Handmatige reiniging en desinfectie in een ultra-
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-
fectiemethode worden toegepast. 
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

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 l koud water
2.	10 min. primaire reiniging op 55 °C (10,5 l water en 

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

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

93 °C met 9,5 l omgekeerdeosmosewater
6.	Droog 35 min. op 99 °C

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

Gebrauchsanweisung DE

NiTi Wurzelkanalinstrumente 

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

Anleitung:
Die Spiralen der HyFlex CM Feilen können sich unter 
Krafteinwirkung verlängern, dadurch findet keine 
Verblockung im Kanal statt und die Bruchgefahr wird 
stark reduziert. Im Gegensatz zu handelsüblichen Ni-
Ti Instrumenten kann die Form der Feilen wiederher-
gestellt werden. Während 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 während 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-
längert oder anderweitig nicht funktional erscheinen, 
sollte die Feile nicht mehr verwendet werden (siehe 
Step by Step Karte). Wie oft eine Wiederverwendung 
möglich ist, hängt von der Aufbereitung und 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).

•	 Für den Gebrauch der Feilen wird ein reduziertes 
Winkelstück benötigt (z.B. Coltène Endo CanalPro 
CL Motorhandstück). Das Handstück mit 500 rpm 
(Umdrehungen pro Minute) betreiben. Empfohle-
nes Drehmoment bis zu 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 
gcm).

•	 Während des Gebrauchs der Feilen den Wurzelka-
nal regelmäßig spülen und die Gleitfähigkeit erhal-
ten.

•	 Die Spiralen der Feile nach jedem Einführen in den 
Wurzelkanal säubern.

•	 Nach jedem Schritt wiederholen.

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

Sterilität:
HyFlex CM Wurzelkanalinstrumente werden gamma-
sterilisiert geliefert. Bei unbeschädigten und unge-
öffneten Verpackungen ist die Sterilität bis zur An-
wendung gewährleistet. Vor der Anwendung beschä-
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 Illustrationen):

Koronaler Zugang
Nachdem ein geradliniger koronaler Zugang ge-
schaffen wurde, ist es vorteilhaft, einen apikalen 
Gleitpfad mit einer Handfeile bis zur Größe .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 spür-
bar ist. Überprüfen Sie die Durchgängigkeit mit einer 
.02/20 Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets spülen 
und die Gleitfähigkeit erhalten.

Optionaler Step: Falls Sie in großen Kanälen die Ar-
beitslänge erreichen, können Sie möglicherweise di-
rekt zu Step 4 gehen.

STEP 2:
Die .04/20 Feile zur apikalen Erweiterung bis zur Ar-
beitslänge verwenden. Mit tupfenden Bewegungen 
ohne Druck langsam vorarbeiten. Sobald Widerstand 
spürbar ist, Durchgängigkeit mit einer .02/20 Hand-
feile überprüfen. Dabei den Wurzelkanal stets spülen 
und die Gleitfähigkeit erhalten.

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

Sterilisatie:
Stoomsterilisatie van instrumenten volgens de des-
betreffende nationale regelingen en richtlijnen.
3 voorvacuümfases
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-
tuur van 5 °C à 40 °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 O177 / 1
Tray E 520 voor 18 wortelkanaalinstrumenten
Tray ½ E142
Afdeknet A 3 ¼ (indien nodig)
Zeef met deksel voor kleine onderdelen E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Aanvullende instructies:
Als de bovengenoemde chemische stoffen en 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:
10-2015

Brugsanvisning DA

NiTi-Rodbehandlingsinstrumenter

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

Vejledning:
Spiralerne i HyFlex CM-filene kan blive længere ved 
kraftpåvirkning. Herved sker ingen blokering i kana-
len og risikoen for, at filen går i stykker, reduceres be-
tydeligt. I modsætning til de gængse NiTi instrumen-
ter kan filens form gendannes. Under autoklavering 
(eller under anvendelse af en sterilisationsmaskine 
med glasperler i 10 sek.) får filene deres originale 
form tilbage.
Man skal sørge for, at filenes spiraler ikke drejes i den 
modsatte retning under anvendelse, da de ellers ik-
ke kan få deres oprindelige form tilbage igen. Hvis 
filene har flere spiraler efter autoklaveringen, som 
forekommer for lange eller på anden måde ikke sy-
nes at fungere, skal filene bortskaffes (se kortet med 
de trinvise anvisninger). Antallet af gange instrumen-
terne kan genanvendes, afhænger af klargøringen 
og indgrebet. Filenes tilstand skal kontrolleres før og 
efter anvendelse.

•	 Filene klargøres før genanvendelse (se vejledning 

STEP 3:
Die .04/25 Feile zur apikalen Erweiterung bis zur Ar-
beitslänge verwenden. Mit tupfenden Bewegungen 
ohne Druck langsam vorarbeiten. Sobald Widerstand 
spürbar ist, zum vorherigen Step zurückgehen. Über-
prüfen Sie die Durchgängigkeit mit einer .02/20 
Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets spülen und 
die Gleitfähigkeit erhalten.

STEP 4:
Die .06/20 Feile zur Formgebung des mittleren Kanal-
bereichs bis zum Erreichen der Arbeitslänge verwen-
den. Mit tupfenden Bewegungen ohne Druck lang-
sam vorarbeiten. Sobald Widerstand spürbar ist, zum 
vorherigen Step zurückgehen. Überprüfen Sie die 
Durchgängigkeit mit einer .02/20 Handfeile, dabei 
den Wurzelkanal stets spülen und die Gleitfähigkeit 
erhalten.

STEP 5:
Die .04/30 Feile zur Erweiterung des apikalen Be-
reichs bis zum Erreichen der Arbeitslänge verwen-
den. Mit tupfenden Bewegungen ohne Druck lang-
sam vorarbeiten. Sobald Widerstand spürbar ist, zum 
vorherigen Step zurückgehen. Überprüfen Sie die 
Durchgängigkeit mit einer .02/20 Handfeile, dabei 
den Wurzelkanal stets spülen und die Gleitfähigkeit 
erhalten.

STEP 6:
Die finale Aufbereitung mit der .04/40 Feile bis zur 
Arbeitslänge vornehmen. Mit tupfenden Bewegun-
gen ohne Druck langsam vorarbeiten. Sobald Wider-
stand spürbar ist, zum vorherigen Step zurückgehen. 
Überprüfen Sie die Durchgängigkeit mit einer .02/20 
Handfeile, dabei den Wurzelkanal stets spülen und 
die Gleitfähigkeit erhalten.

Wiederaufbereitung

Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten (gem. ISO 17664)

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

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

Wiederaufbereitungsanleitung
Vorbereitung am Einsatzort:
Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von 
den Instrumenten entfernen. Keine fixierende Mittel 
oder heißes Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fi-
xierung von Rückständen führt 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 Behältnis 
und Transport der Instrumente zum Aufbereitungs-
ort um Schaden der Instrumente und Kontamination 
gegenüber der Umwelt zu vermeiden.

Vorbereitung zur Dekontamination:
Keine besonderen Anforderungen.

Vorreinigung:
Keine besonderen Anforderungen.

Manuelle Reinigung und Desinfektion im 
Ultraschallgerät:
Achtung: Das manuelle Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren darf für diese Produktgruppe 
nur in Ländern außerhalb Deutschlands ange-
wendet werden. In Deutschland ist grundsätzlich 
das maschinelle Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren anzuwenden.
Zur Reinigung der Instrumente im Ultraschallgerät, 
die Instrumente in ein mit der Reinigungsflüssigkeit 
gefülltes Becherglas geben, in das mit ausreichend 
Wasser und 2% Kontaktflüssigkeit gefüllte Ultra-
schallgerät einsetzen und Ultraschallreinigungspro-

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

•	 Til brug for filene er det påkrævet med et håndstyk-
ke med lav hastighed (f.eks. Coltène Endo CanalPro 
CL håndstykke). Håndstykket betjenes ved 500 
rpm (omdrejninger pr. minut). Anbefalet drejnings-
moment op til 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 Skyl rodkanalen hyppigt, når filene anvendes, og 
der påfyldes væske.

•	 Rengør filenes spiraler, hver gang de har været ind-
ført i rodkanalen.

•	 Gentages efter hvert arbejdstrin.

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

Sterilitet:
HyFlex CM rodbehandlingsinstrumenter leveres 
gammasteriliseret. Ved ubeskadiget og uåbnet em-
ballage er steriliteten garanteret før brug. Beskadige-
de pakninger skal bortskaffes før anvendelse.

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

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

Koronal adgang
Efter at have skaffet en lige, koronal adgang, op-
rettes en apikal glidevej med en håndfil med en 
02/20-størrelse.

TRIN 1:
Start med 08/25-filen (orifice opener). Arbejd lang-
somt fremad med duppende bevægelser uden tryk. 
Gå videre til trin 2, så snart der mærkes modstand. 
Kontrollér åbenheden med en 02/20 håndfil sam-
tidig med, at rodkanalen skylles hele tiden, og der 
påfyldes væske.

Valgfrit trin: Såfremt du opnår arbejdslængden i store 
kanaler, kan du muligvis gå direkte til trin 4.

TRIN 2:
04/20-filen anvendes til apikal forstørrelse af arbejds-
længden. Arbejd langsomt fremad med duppende 
bevægelser uden tryk. Hvis der opstår modstand, 
skal åbenheden kontrolleres med en 02/20-håndfil. 
Samtidig skylles rodkanalen hele tiden, og der på-
fyldes væske.

TRIN 3:
Anvend 04/25-filen til apikal forstørrelse af arbejds-
længden. Arbejd langsomt fremad med duppende 
bevægelser uden tryk. Hvis der opstår modstand, 
skal du gå tilbage til forrige trin. Kontrollér åbenhe-
den med en 02/20 håndfil samtidig med, at rodkana-
len skylles hele tiden, og der påfyldes væske.

TRIN 4:
06/20-filen anvendes til at forme den midterste del 
af kanalen, indtil arbejdslængden er opnået. Arbejd 
langsomt fremad med duppende bevægelser uden 
tryk. Hvis der opstår modstand, skal du gå tilbage 
til forrige trin. Kontrollér åbenheden med en 02/20 
håndfil samtidig med, at rodkanalen skylles hele ti-
den, og der påfyldes væske.

TRIN 5:
04/30-filen anvendes til udvidelse af det apikale om-
råde, indtil arbejdslængden er opnået. Arbejd lang-
somt fremad med duppende bevægelser uden tryk. 
Hvis der opstår modstand, skal du gå tilbage til forri-
ge trin. Kontrollér åbenheden med en 02/20 håndfil 
samtidig med, at rodkanalen skylles hele tiden, og 
der påfyldes væske.

TRIN 6:
Gennemfør den endelig klargøring med 04/40 fi-
len, indtil arbejdslængden er nået. Arbejd langsomt 
fremad med duppende bevægelser uden tryk. Hvis 
der opstår modstand, skal du gå tilbage til forrige 
trin. Kontrollér åbenheden med en 02/20 håndfil 
samtidig med, at rodkanalen skylles hele tiden, og 
der påfyldes væske.

Rengøringsprocedurer:
www.coltene.com

Klargøringsprocedurer

Klargøring 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 Spülen unter fließendem 

Wasser (Umkehrosmose-Wasser)
3.	Trocknung mit Druckluft

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

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

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

l Umkehrosmosewasser
6.	35 min. trocknen bei 99°C

Funktionsprüfung, Instandhaltung:
Optische Begutachtung auf Sauberkeit, Pflege und 
Funktionstest gemäß Bedienungsanleitung.
Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess 
wiederholen bis das Instrument optisch sauber ist.

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

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

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

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

Es ist Pflicht des Anwenders sicherzustellen, dass der 
Wiederaufbereitungsprozess, einschließlich 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

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

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

Klargøringsvejledning
Klargøringsprocedure på anvendelsesstedet:
Fjern snavs fra instrumenterne umiddelbart efter 
anvendelsen. Der må ikke anvendes fikseringsmid-
ler eller varmt vand (>40 °C), da dette forårsager 
fiksering af restmaterialer og kan forhindre, at in-
strumenterne bliver ordentligt rene. For at undgå, at 
kontamineringen tørrer på instrumenterne, kan de 
anvendte instrumenter lægges i blød i en desinfek-
tionsopløsning.

Transport:
Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport 
af instrumenterne til klargøringsstedet for at forhin-
dre beskadigelse af instrumenter og kontaminering 
af miljøet.

Klargøring til dekontaminering:
Ingen særlige krav.

Forudgående rengøring:
Ingen særlige krav.

Manuel rengøring og desinfektion i 
ultralydsrenseren:
Bemærk: Den manuelle rengørings- og desinfek-
tionsprocedure må kun anvendes til denne pro-
duktgruppe i lande uden for Tyskland. I Tyskland 
anvendes den automatiserede rengørings- og de-
sinfektionsmetode som princip. 
Hvis instrumenterne skal rengøres i ultralydsrense-
ren, skal de anbringes i et målebæger med rengø-
ringsvæske, som anbringes i ultralydsrenseren fyldt 
med tilstrækkeligt vand og 2 % kontaktvæske, hvor-
efter rengøringsprocessen i ultralydsrenseren startes.
1.	30 min primær rengøring ved 25 °C, stade 5 med 

en 2 % rengøringsmiddelkoncentration.
2.	Grundig manuel skylning under rindende vand 

(omvendt osmosevand).
3.	ør med trykluft.
•	
Mekanisk rengøring og desinfektion i en rengø-
rings-/desinfektionsmaskine.
Anbring instrumenterne på en steriliseringsbakke på 
rullevognen og start rengøringsprocessen.
1.	 Foretag en forudgående rengøring med 10 l koldt 

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

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

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

°C med 9,5 l omvendt osmosevand.
6.	Tør i 35 min ved 99 °C.
•	
Funktionstestning, vedligeholdelse:
Optisk inspektion mht. renhed og pleje samt funk-
tionstestning i henhold til betjeningsanvisningerne. 
Om nødvendigt gentages klargøringsproceduren, 
indtil instrumentet er synligt rent.

Pakning:
Anbring instrumenterne til sterilisering på en Endo 
Procedure Block eller HyFlexTM 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 præ-vakuumfaser
Opvarm til en steriliseringstemperatur på 134 °C.
Korteste holdetid: 3 min.
Tørretid: mindst 20 min.

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

Information om validering af klargøring
De følgende testanvisninger, materialer og maskiner 
blev anvendt under valideringen:
Rengøringsmidler: 
Tickopur TR 13 (kontaktvæske), Dr. H. Stamm GmbH

Instructions for use EN

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. Coltène 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:
Use the .06/20 file to shape the middle section of the 

Stammopur DR 8 (desinfektionsmiddel), Dr. H. 
Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dose-
ringssystem DOS 1).
Neodisher Z (neutraliseringsmiddel), Dr. Weigert Co. 
(doseringssystem DOS 3).
SonoCheck (BAG Health Care) (indikator for ultraly-
dens effektivitet).
Rengørings-/steriliseringsenheder: 
RDG: rengørings- og desinfektionsapparat: Miele 
G7892 CD
Powersonic® P 2600 D-ultralydsrenser (Martin Walter 
Ultraschalltechnik AG)
Autoklave, Systec VX-95 (Systec GmbH)
Beholdere til rengøring: 
Øvre kurv/injektor O177 / 1
Bakke E 520 til 18 rodbehandlingsinstrumenter
Bakke ½ E142
Dæknet A 3 ¼ (efter behov)
Si med låg til små dele E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

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

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

Udgivelsesdato:
10-2015

Bruksanvisning SV

NiTi-rotkanalsinstrument

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

Instruktioner:
Spiralerna på HyFlex CM-filarna kan dras ut under 
belastning och därigenom motverkas blockering i 
kanalen och risken för filfraktur reduceras. I motsats 
till andra NiTi-instrument på marknaden kan filarnas 
form återställas. Under autoklavering (eller vid be-
handling i en sterilisator med glaspärlor i 10 s) återtar 
filarna sin ursprungliga form.
Kontrollera att filens spiraler inte vrids i motsatt rikt-
ning under användningen, eftersom de då inte kan 
återgå till sin ursprungliga form. Om filen efter auto-
klaveringen har flera spiraler som är utsträckta eller 
på annat sätt inte ser funktionsdugliga ut, ska filen 
kasseras (se Steg-för-steg-kortet). Hur många gånger 
som filen kan återanvändas beror på hur den rengörs 
och behandlas. Filarnas utseende och skick ska kont-
rolleras före och efter varje användning.

•	 Innan en fil återanvänds ska den rengöras (se An-
visningar för rengöring av omsteriliserbara medi-
cintekniska produkter).

•	 Filen ska användas med ett nedväxlat vinkelstycke 
(t.ex. det sladdlösa endo-handstycket Coltène En-
do CanalPro CL). Använd handstycket vid 500 rpm 
(varv per min). Rekommenderat vridmoment är 
upp till 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 Under användning av filen ska rotkanalen spolas 
regelbundet och glidförmågan bibehållas.

•	 Rengör filens spiraler efter varje gång den varit ne-
re i rotkanalen.

•	 Upprepa efter varje steg.

Filarna kan användas med Crown down- eller Step 
back-teknik, alternativt med den följande beskrivna 
och rekommenderade hybrid- och singellängd-tek-
niken.

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

Förvaring:
HyFlex CM-rotkanalsinstrumenten får inte användas 
efter utgångsdatum.

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

Tillträde koronalt
När ett rakt koronalt tillträde skapats är det en fördel 

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.

Manual cleaning and disinfection in the ultra-
sound apparatus:
Attention: The manual cleaning and disinfection 
procedure may only be used for this product 
group in countries outside Germany. In Germany, 
the automated 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 l cold water
2.	10 min primary cleaning at 55°C (10.5 l water and 

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

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

om man sedan kan skapa en glidväg i apikal riktning 
med handinstrument upp till storlek 02/20.

STEG 1:
Börja med fil 08/25 (Orifice Opener). Arbeta dig lång-
samt framåt i kanalen med försiktiga ”duttande” rörel-
ser utan tryck. Gå vidare till steg 2 så fort du känner 
motstånd. Kontrollera om du kommer ner i kanalen 
med ett handinstrument 02/20, och spola samtidigt 
kanalen hela tiden och se till att glidförmågan i kan-
alen bibehålls.

Alternativt steg: Om du arbetar i en vid kanal och har 
nått den önskade arbetslängden, kan du eventuellt 
gå vidare direkt till steg 4.

STEG 2:
Använd fil 04/20 för att vidga apikalt till arbetsläng-
den. Arbeta dig långsamt framåt i kanalen med 
försiktiga ”duttande” rörelser utan tryck. Så snart du 
känner motstånd ska du kontrollera att du kommer 
genom kanalen med ett handinstrument 02/20. Spo-
la samtidigt kanalen hela tiden och se till att glidför-
mågan i kanalen bibehålls.

STEG 3:
Använd fil 04/25 för att vidga apikalt till arbetsläng-
den. Arbeta dig långsamt framåt i kanalen med 
försiktiga ”duttande” rörelser utan tryck. Så fort du 
känner motstånd går du tillbaka till föregående steg. 
Kontrollera om du kommer ner i kanalen med ett 
handinstrument 02/20, och spola samtidigt kanal-
en hela tiden och se till att glidförmågan i kanalen 
bibehålls.

STEG 4:
Använd fil 06/20 för att forma den mellersta delen av 
kanalen tills du når arbetslängden. Arbeta dig lång-
samt framåt i kanalen med försiktiga ”duttande” rö-
relser utan tryck. Så fort du känner motstånd går du 
tillbaka till föregående steg. Kontrollera om du kom-
mer ner i kanalen med ett handinstrument 02/20, 
och spola samtidigt kanalen hela tiden och se till att 
glidförmågan i kanalen bibehålls.

STEG 5:
Använd fil 04/30 för att vidga det apikala området 
tills du når arbetslängden. Arbeta dig långsamt fram-
åt i kanalen med försiktiga ”duttande” rörelser utan 
tryck. Så fort du känner motstånd går du tillbaka till 
föregående steg. Kontrollera om du kommer ner i 
kanalen med ett handinstrument 02/20, och spola 
samtidigt kanalen hela tiden och se till att glidförmå-
gan i kanalen bibehålls.

STEG 6:
Gör den slutliga rensningen och formgivningen av 
kanalen med fil 04/40 till arbetslängden. Arbeta dig 
långsamt framåt i kanalen med försiktiga ”duttan-
de” rörelser utan tryck. Så fort du känner motstånd 
går du tillbaka till föregående steg. Kontrollera om 
du kommer ner i kanalen med ett handinstrument 
02/20, och spola samtidigt kanalen hela tiden och se 
till att glidförmågan i kanalen bibehålls.

Upparbetningsmetoder:
www.coltene.com

Metoder för rengöring, desinfektion och steri-
lisering

Rengöring, desinfektion samt sterilisering av 
medicintekniska produkter (i överensstämmelse 
med ISO 17664)

Metod:
Manuell och maskinell metod för rengöring, desin-
fektion och sterilisering av återsteriliserbara medicin-
tekniska produkter

Instruktioner:
På grund av produktutformningen och de använda 
materialen, går det inte att specificera en definitiv 
gräns för det maximala antalet upparbetningscykler. 
Medicintekniska produkters livslängd avgörs av de-
ras funktion och hur de handhavs.

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

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 HyFlexTM 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 O177 / 1
Tray E 520 for 18 Root Canal Instruments
Tray ½ E142
Covering net A 3 ¼ (if needed)
Sieve with cover for small parts E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

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

Instruments NiTi pour canal radiculaire

Indications :
Pour l’élimination de la dentine et la formation du ca-
nal radiculaire.

Instructions :
Les limes HyFlex CM peuvent réagir à la pression par 
un allongement des spirales, ce qui empêche 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 être rétablie. Pendant l’autoclavage (ou 
avec un stérilisateur à billes de verre, 10 s), les limes 
reprennent leur forme d’origine.
Il faut veiller à 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 
après l’autoclavage, la lime présente plusieurs spi-

torkar fast.

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

Förberedelse för dekontaminering:
Inga särskilda krav.

Förrengöring:
Inga särskilda krav.

Manuell rengöring och desinfektion i en 
ultraljudsapparat:
Observera! För den här produktgruppen får den 
manuella och maskinella rengörings- och desin-
fektionsmetoden enbart användas i länder utan-
för Tyskland. I Tyskland ska den maskinella rengö-
rings- och desinfektionsmetoden principiellt 
användas. 
För att rengöra instrumenten i ultraljudsapparaten 
placeras instrumenten i en bägare fylld med rengö-
ringsvätska. Fyll ultraljudsapparaten med tillräckligt 
med vatten och 2 % kontaktvätska och sätt i bägaren. 
Starta ultraljudsrengöringen.
1.	30 min primärrengöring vid 25 °C, steg 5 med 2 % 

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

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

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

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

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

vatten som är behandlat med omvänd osmos.
6.	Torkning i 35 min vid 99 °C.
•	
Funktionstest, underhåll:
Utför visuell granskning avseende renlighet och vård, 
samt funktionstester enligt bruksanvisningen. Upp-
repa vid behov rengöring och desinfektion tills in-
strumentet ser helt rent ut.

Förpackning:
Placera instrumenten som ska steriliseras på Endo 
Procedure Block eller HyFlexTM Organizer. Standardi-
serad förpackning av instrumenten för sterilisering, i 
överensstämmelse med ISO 11607 och EN 868.

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

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

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

rales qui semblent allongées ou hors d’usage, il ne 
faut plus l’utiliser (voir la carte Étape par étape). Le 
nombre de réutilisations possibles dépend de la pré-
paration et du traitement. L’état des limes doit être 
contrôlé avant et après 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 pièce avec un 
contre-angle réduit (p. ex. pièce à main sans fil Col-
tène Endo CanalPro CL). Utiliser la pièce à main à 
500 tr/min (tours par minute). Couple recomman-
dé jusqu’à 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 Pendant l’utilisation des limes, irriguer régulière-
ment le canal radiculaire et lubrifier.

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

•	 Répéter après chaque étape.

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

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

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

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

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

ÉTAPE 1 :
Commencer avec la lime 08/25 (Orifice Opener). 
Avancer lentement par tamponnements sans exercer 
de pression. Passer à l’étape 2 dès qu’une résistance 
se fait sentir. Vérifier le bon accès avec une lime à 
main 02/20 et pour cela, irriguer constamment le ca-
nal radiculaire et lubrifier.

Étape facultative : si l’on atteint la longueur de travail 
dans les canaux de grande taille, il est possible de 
passer directement à l’étape 4.

ÉTAPE 2 :
Utiliser la lime 04/20 pour élargir la portion apicale 
jusqu’à atteindre la longueur de travail. Avancer len-
tement par tamponnements sans exercer de pres-
sion. Dès qu’une résistance se fait sentir, vérifier le 
bon accès avec une lime à main 02/20. Pour cela, irri-
guer régulièrement le canal radiculaire et lubrifier.

ÉTAPE 3 :
Utiliser la lime 04/25 pour élargir la portion apicale 
jusqu’à atteindre la longueur de travail. Avancer len-
tement par tamponnements sans exercer de pres-
sion. Dès qu’une résistance se fait sentir, revenir à 
l’étape précédente. Vérifier le bon accès avec une 
lime à main 02/20 et pour cela, irriguer constamment 
le canal radiculaire et lubrifier.

ÉTAPE 4 :
Utiliser la lime 06/20 servant à façonner la zone radi-
culaire centrale jusqu’à atteindre la longueur de tra-
vail. Avancer lentement par tamponnements sans 
exercer de pression. Dès qu’une résistance se fait sen-
tir, revenir à l’étape précédente. Vérifier le bon accès 
avec une lime à main 02/20 et pour cela, irriguer 
constamment le canal radiculaire et lubrifier.

ÉTAPE 5 :
Utiliser la lime 04/30 pour élargir la portion apicale 
jusqu’à atteindre la longueur de travail. Avancer len-
tement par tamponnements sans exercer de pres-
sion. Dès qu’une résistance se fait sentir, revenir à 
l’étape précédente. Vérifier le bon accès avec une 

Sil med lock för smådelar E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

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

Användaren är skyldig att säkerställa att upparbet-
ningsmetoden (rengöring, desinfektion och sterili-
sering) inklusive materiella och personalresurser, är 
lämplig för att uppnå det nödvändiga resultatet.
Modernaste teknik och nationell lagstiftning kräver 
att validerade processer efterlevs.

Utgivningsdatum:
10-2015

Bruksanvisning NO

NiTi Rotkanalinstrument

Indikasjoner:
Til fjerning av dentin og utforming av rotkanalen.

Instruksjon:
Spiralene til HyFlex CM-filene kan bli lengre under 
kraftpåvirkning. Dermed finner det ikke sted noen 
blokkering i kanalen, og faren for brudd reduseres 
sterkt. I motsetning til det som er tilfelle for vanlige 
NiTi-instrumenter, kan filenes form gjenopprettes. 
Under autoklavering (eller ved bruk av glassperleste-
rilisator, 10 sek) får filene sin opprinnelige form igjen.
Man må passe på at filenes spiraler ikke dreies i mot-
satt retning under bruk, i så fall får de ikke tilbake sin 
opprinnelige form. Hvis filene etter autoklavering har 
flere spiraler som er forlenget eller på annen måte 
ikke ser ut til å være funksjonsdyktige, må ikke filen 
brukes lenger (se step-by-step-kortet). Hvor mange 
ganger det er mulig å gjenbruke instrumentet, av-
henger av klargjøring og behandling. Filenes tilstand 
må kontrolleres før og etter hver gangs bruk.

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

•	 Det kreves et redusert vinkelstykke for å kunne 
bruke filene (f.eks. Coltène Endo CanalPro CL mot-
ordrevet håndstykke). Håndstykket 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 sørg for at glideevnen bevares.

•	 Rengjør filenes spiraler etter hver innføring 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. Når forpakningen er uskadd og uåpnet, er ste-
rilitet garantert frem til bruk. Forpakninger som er 
skadde før bruk, må kasseres.

Oppbevaringsanvisninger:
HyFlex CM-rotkanalinstrumenter må ikke brukes et-
ter utløpsdatoen.

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

Koronal tilgang
Etter at det er opprettet en rettlinjet koronal tilgang, 
er det en fordel å opprette en apikal glidebane med 
en håndfil inntil størrelse .02/20.

STEG 1:
Start med .08/25-filen (Orifice Opener). Arbeid deg 
langsomt fremover med tappende bevegelser uten 
trykk. Gå over til steg 2 straks du merker motstand. 
Kontroller fri passasje med en .02/20-håndfil. Skyll da 
hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

Alternativt steg: Hvis du når arbeidslengden i store 
kanaler, kan du eventuelt gå 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-håndfil straks du merker motstand. Skyll da 
hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

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

ÉTAPE 6 :
Procéder à la préparation finale avec la lime 04/40 
jusqu’à atteindre la longueur de travail. Avancer len-
tement par tamponnements sans exercer de pres-
sion. Dès qu’une résistance se fait sentir, revenir à 
l’étape précédente. Vérifier le bon accès avec une 
lime à 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 être 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 le site de 
l’application :
Éliminer les salissures courantes des instruments di-
rectement après l’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.

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.

Préparation pour la décontamination :
Aucune exigence particulière.

Prénettoyage :
Aucune exigence particulière.

Nettoyage et désinfection manuels dans l’appa-
reil à ultrasons :
Attention  : La procédure manuelle de nettoyage 
et désinfection peut être utilisée pour ce groupe 
de produits uniquement dans les pays autres que 
l’Allemagne. En Allemagne, le nettoyage et la dé-
sinfection sont automatisés par principe. 
Pour nettoyer les instruments dans l’appareil à ultra-
sons, placer les instruments dans un bécher rempli 
de liquide nettoyant, déposer le bécher dans l’appa-
reil à ultrasons suffisamment rempli d’eau et de li-
quide de contact à 2 % et démarrer le cycle de net-
toyage aux ultrasons.
1.	 Nettoyage primaire de 30  min à 25  °C, niveau 5 

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

osmose inverse)
3.	Séchage à l’air comprimé
•	
Nettoyage et désinfection mécaniques dans le 
laveur-désinfecteur
Placer les instruments sur un plateau de stérilisation 
du chariot coulissant et démarrer le cycle de net-
toyage.
1.	 Prénettoyage avec 10 l d’eau froide
2.	Nettoyage primaire de 10 min à 55 °C (10,5 l d’eau 

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

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

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

Essai de fonctionnement, maintenance :

STEG 3:
Bruk .04/25-filen til apikal utvidelse til arbeidslengde. 
Arbeid deg langsomt fremover med tappende beve-
gelser uten trykk. Gå tilbake til forrige steg straks du 
merker motstand. Kontroller fri passasje med en 
.02/20-håndfil. Skyll da hele tiden rotkanalen og be-
var glideevnen.

STEG 4:
Bruk .06/20-filen til utforming av kanalområdet i 
midten, helt til arbeidslengden er nådd. Arbeid deg 
langsomt fremover med tappende bevegelser uten 
trykk. Gå tilbake til forrige steg straks du merker mot-
stand. Kontroller fri passasje med en .02/20-håndfil. 
Skyll da hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

STEG 5:
Bruk .04/30-filen til utvidelse av det apikale området, 
helt til arbeidslengde er nådd. Arbeid deg langsomt 
fremover med tappende bevegelser uten trykk. Gå 
tilbake til forrige steg straks du merker motstand. 
Kontroller fri passasje med en .02/20-håndfil. Skyll da 
hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

STEG 6:
Utfør den endelige klargjøringen med .04/40-filen til 
arbeidslengde. Arbeid deg langsomt fremover med 
tappende bevegelser uten trykk. Gå tilbake til forrige 
steg straks du merker motstand. Kontroller fri passa-
sje med en .02/20-håndfil. Skyll da hele tiden rotka-
nalen og bevar glideevnen.

Dekontaminering:
www.coltene.com

Dekontamineringsprosedyrer

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

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

Instruksjoner:
På 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 håndtering.

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

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

Forberedelse til dekontaminering:
Ingen spesielle krav.

Pre-rengjøring:
Ingen spesielle krav.

Manuell rengjøring og desinfeksjon i 
ultralydapparat:
Merk: Prosedyren for manuell rengjøring og des-
infeksjon kan bare brukes i land utenfor Tyskland 
for denne produktgruppen. I Tyskland skal det 
utføres automatisk rengjøring og desinfeksjon. 
For rengjøring av instrumenter i ultralydapparatet, 
legges instrumentene i et begerglass fylt med ren-
gjøringsløsning, settes så i ultralydapparatet med 
riktig fyllenivå av vann og 2  % kontaktvæske, og så 
startes ultralydrengjøringsprosessen.
1.	30  min primærrengjøring ved 25  °C, trinn 5 med 

2 % konsentrasjon av rengjøringsmiddel
2.	Grundig manuell skylling under rennende vann 

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

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

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

Emballage :
Placer les instruments à stériliser sur l’Endo Proce-
dure Block ou HyFlexTM Organizer. Emballage stan-
dard des instruments à stériliser selon ISO 11607 et 
EN 868.

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

Stockage :
Stocker les instruments stérilisés dans un environne-
ment sec, propre et à l’abri de la poussière à des tem-
pératures modérées de 5 °C à 40 °C.

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

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

Il incombe à 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 IT

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 all’interno 
del canale e riduce notevolmente il rischio di frattu-
ra. Diversamente dai normali strumenti NiTi, questo 
processo è 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 l’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, 
appare non più funzionale, deve essere eliminata 

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

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

Funksjonstesting, vedlikehold:
Visuell inspeksjon av renhet, pleie og funksjonste-
sting i henhold til bruksanvisningen. Om nødvendig 
gjentas dekontamineringsprosedyren til instrumen-
tet ser rent ut.

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

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

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

Informasjon om validering av dekontaminasjon
Følgende testinstruksjoner, materialer og maskiner 
ble brukt under valideringen:
Rengjøringsmidler: 
Tickopur TR 13 (kontaktvæske), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinfeksjonsrengjøringsmiddel),  
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dose-
ringssystem DOS 1)
Neodisher Z (nøytraliseringsmiddel),  
Dr. Weigert Co. (doseringssystem DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indikator for ultraly-
dens effektivitet)
Rengjørings-/steriliseringsenheter: 
RDG: Rengjørings- og desinfeksjonsapparat: Miele 
G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultralydrengjøringsapparat 
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Instrumentholdere for vask: 
Øvre kurv / injektor O177 / 1
Brett E 520 for 18 rotkanalinstrumenter
Brett ½ E142
Dekknett A 3 ¼ (om nødvendig)
Sil med deksel for små deler E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

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

Det er brukerens ansvar å sikre at dekontaminerings-
prosedyren, inkludert ressurser, materialer og perso-
nell, er egnet for å oppnå ønsket resultat.
Topp moderne teknologi og nasjonale lovbestem-
melser krever samsvar med validerte prosesser.

Informasjonsstatus:
10-2015

Käyttöohje FI

NiTi -juurikanavainstrumentit

Käyttöaiheet:
Dentiinin poistoon sekä juurikanavan muotoiluun.

Käyttöohjeet:
HyFlex CM -viilojen kierteet pitenevät voimavaiku-
tuksen alla, minkä vuoksi viila ei jumitu kanavaan ja 
viilan murtolujuus paranee. Normaaleista NiTi-viilois-
ta poiketen tämä ominaisuus voidaan palauttaa au-
toklaavissa (tai käsittelemällä lasihelmi kuumentimel-
la 10 sekunnin ajan), jolloin viila saavuttaa alkuperäi-
sen muotonsa.
Viilan kierre ei kuitenkaan saa kääntyä käytön aikana 
vastakkaiseen suuntaan, sillä silloin alkuperäinen 
muoto ei palaudu autoklaavissa. Jos autoklavoinnin 
jälkeen viilassa on näkyvissä useita pidentyneitä kier-
teitä tai se näyttää muuten käyttökelvottomalta, vii-
laa ei saa käyttää (katso vaihekohtainen kaavio). 
Instrumentin käyttökertojen määrä riippuu sen käsit-
tely- ja käyttötavasta. Tarkista viila ennen ja jälkeen 
käytön.

(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 l’uso.

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

•	 È necessario utilizzare un manipolo a bassa veloci-
tà (per esempio Coltène 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 l’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.

Sterilità:
Gli strumenti canalari HyFlex CM sono forniti steriliz-
zati a raggi gamma. La sterilità è 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 pervietà con una 
lima manuale 02/20, irrigare e lubrificare.

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

FASE 2:
Utilizzare la lima 04/20 per l’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 pervietà. Irrigare e lubrificare.

FASE 3:
Utilizzare la lima 04/25 per l’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 pervietà 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 può 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 pervietà 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 pervietà 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. 
Controllare la pervietà con una lima manuale 02/20, 
irrigare e lubrificare.

•	 Käsittele viilat ennen uudelleenkäyttöä (katso uu-
delleensteriloitavien lääkinnällisten tuotteiden kä-
sittelyohje).

•	 Käytä viilojen kanssa hidasta kulmakappaletta 
(esim. Coltène Endo CanalPro CL moottoroitua kä-
sikappaletta). Käytä käsikappaletta 500 rpm:n no-
peudella (kierrosta/minuutti). Suositeltu vääntö-
momentti on enintään 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 
gcm).

•	 Huuhtele juurikanavaa toistuvasti viilan käytön 
ajan ja ylläpidä liukuvuutta.

•	 Puhdista viila jäänteistä aina juurikanavassa käytön 
jälkeen.

•	 Toista jokaisen vaiheen jälkeen.

Viiloja voi käyttää Crown-down- ja Step back -teknii-
koissa sekä suosittelemassamme Hybrid- ja Single 
Lenght -tekniikassa (ks. jäljempänä).

Steriiliys:
HyFlex CM -juurikanavainstrumentit toimitetaan 
gammasteriloituina. Steriiliys käyttöön saakka on 
taattu vaurioitumattomissa ja avaamattomissa pak-
kauksissa. Ennen käyttöä vaurioituneet pakkaukset 
on heitettävä pois.

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

Ohjeet vaihe vaiheelta (katso myös vaihekohtai-
nen kaavio):

Koronaalinen avaus
Tee ensin suoralinjainen koronaalinen avaus ja sen 
jälkeen apikaalinen kanava enintään 02/20-koon kä-
siviilalla.

VAIHE 1:
Aloita viilalla 08/25. Käytä sitä juurikanavan aukon 
avaajana. Jatka hitaasti kevyin, taputtelevien liikkein. 
Siirry vaiheeseen 2, kun alat tuntea vastusta. Tarkista 
kanavan avoimuus käsiviilalla 02/20 samalla huuh-
dellen juurikanavaa huolellisesti ja ylläpitäen liuku-
vuutta.

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

VAIHE 2:
Tee apikaalinen laajennus viilalla 04/20 työskentely-
syvyyteen. Jatka hitaasti kevyin, taputtelevien liik-
kein. Mikäli tunnet vastusta, käytä käsiviilaa 02/20 
avoimuuden tarkistamiseen. Huuhtele juurikanavaa 
jatkuvasti ja ylläpidä liukuvuutta.

VAIHE 3:
Tee apikaalinen laajennus viilalla 04/25 työskentely-
syvyyteen. Jatka hitaasti kevyin, taputtelevien liik-
kein. Palaa edelliseen vaiheeseen, kun alat tuntea 
vastusta. Tarkista kanavan avoimuus käsiviilalla 02/20 
samalla huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja yllä-
pitäen liukuvuutta.

VAIHE 4:
Käytä viilaa 06/20 juurikanavan keskiosan muotoi-
luun työskentelysyvyyden saavuttamiseen saakka. 
Jatka hitaasti kevyin, taputtelevien liikkein. Palaa 
edelliseen vaiheeseen, kun alat tuntea vastusta. Tar-
kista kanavan avoimuus käsiviilalla 02/20 samalla 
huuhdellen juurikanavaa huolellisesti ja ylläpitäen 
liukuvuutta.

VAIHE 5:
Laajenna kanavan apikaalinen osa viilalla 04/30 ja vie 
se työskentelysyvyyteen. Jatka hitaasti kevyin, taput-
televien liikkein. Palaa edelliseen vaiheeseen, kun 
alat tuntea vastusta. Tarkista kanavan avoimuus käsi-
viilalla 02/20 samalla huuhdellen juurikanavaa huo-
lellisesti ja ylläpitäen liukuvuutta.

VAIHE 6:
Viimeistele viilalla 04/40 työskentelysyvyyteen. Jatka 
hitaasti kevyin, taputtelevien liikkein. Palaa edelli-
seen vaiheeseen, kun alat tuntea vastusta. Tarkista 
kanavan avoimuus käsiviilalla 02/20 samalla huuh-
dellen juurikanavaa huolellisesti ja ylläpitäen liuku-
vuutta.

Lisäohjeita:
www.coltene.com

Uudelleenkäsittelymenetelmät

Uudelleensteriloitavien lääkinnällisten laitteiden 
käsittely (standardin ISO 17664 mukaisesti)

Procedure di ricondizionamento:
www.coltene.com

Procedure di ricondizionamento

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

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

Istruzioni:
A causa del design del prodotto e dei materiali utiliz-
zati non può essere specificato nessun limite definito 
al numero massimo di cicli di trattamento eseguibili. 
La vita utile dei dispositivi medici è 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 può 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 disinfezione automatizzato. 
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 un 
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 l di acqua fredda
2.	10 minuti di pulizia primaria a 55 °C (10,5 l di acqua 

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

tergente (DOS 3)
4.	Risciacquo con 9,0 l di acqua a osmosi inversa fred-

da
5.	Disinfezione termica per 5 minuti a 90-93  °C con 

9,5 l di acqua a osmosi inversa
6.	Asciugatura per 35 minuti a 99 °C
•	
Controllo funzionale, manutenzione:
Ispezionare visivamente per verificare la pulizia, effet-
tuare manutenzione e controllo funzionale secondo 
le istruzioni per l’uso. Se necessario ripetere la proce-
dura di ricondizionamento fino a quando lo strumen-
to risulta visivamente pulito.

Imbustamento:
Per la sterilizzazione inserire gli strumenti in un Endo 
Procedure Block o in un HyFlexTM Organizer. Imbusta-
mento standardizzato degli strumenti per la steriliz-
zazione in conformità a ISO 11607 ed EN 868.

Sterilizzazione:
Sterilizzare a vapore gli strumenti rispettando i requi-

Menetelmä:
Uudelleensteriloitavien lääkinnällisten laitteiden ma-
nuaalinen ja mekaaninen käsittely

Ohjeet:
Tuotteen muotoilun ja sen valmistusmateriaalien 
vuoksi ei voida määrittää suoritettavien uudelleenkä-
sittelyjaksojen maksimimäärää. Lääkinnällisten lait-
teiden käyttöikään vaikuttavat niiden käyttötarkoitus 
ja käsittelyn huolellisuus.

Uudelleenkäsittelyohjeet
Uudelleenkäsittelyn valmistelu 
toimenpidepaikassa:
Poista suurin lika instrumentista heti käytön jälkeen. 
Älä käytä kiinnitysaineita tai kuumaa vettä (>40  °C), 
sillä tämä aiheuttaa jäämien kiinnittymisen instru-
menttiin ja voi haitata tehokasta puhdistusta. Jotta 
jäämät eivät pääse kuivumaan kiinni, upota käytetty 
instrumentti desinfiointiliuokseen.

Kuljetus:
Aseta instrumentit suljettuun astiaan ennen niiden 
kuljettamista uudelleenkäsittelypaikkaan. Näin estät 
instrumenttien vahingoittumisen ja ympäristön kon-
taminoitumisen.

Dekontaminaation valmistelu:
Ei erityisvaatimuksia.

Esipuhdistus:
Ei erityisvaatimuksia.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi 
ultraäänipesurissa:
Huomio: Manuaalista puhdistus- ja desinfiointi-
prosessia voidaan tämän tuoteryhmän kohdalla 
käyttää vain Saksan ulkopuolella. Saksassa käyte-
tään periaatteesta vain automaattisia puhdistus- 
ja desinfiointimenetelmiä. 
Instrumenttien puhdistaminen ultraäänipesurissa: 
Aseta instrumentit maljaan, joka on täytetty puhdis-
tusliuoksella. Aseta malja sen jälkeen ultraäänipesu-
riin, jossa on riittävästi vettä ja 2 % kontaktinestettä, 
ja käynnistä ultraäänipesuohjelma.
1.	30  minuutin varsinainen pesu 25  °C:ssa, vaihe 5 

käyttäen 2-prosenttista puhdistusainetiivistettä
2.	Runsas manuaalinen huuhtelu juoksevan veden 

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

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

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

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

käyttäen 9,5 l käänteisosmoosista vettä
6.	Kuivaus 35 minuutin ajan 99 °C:ssa
•	
Toiminnan testaus, kunnossapito:
Instrumentin puhtaus ja kunto tarkastetaan silmä-
määräisesti ja toiminta testataan käyttöohjeessa an-
nettuja ohjeita noudattaen. Uudelleenkäsittelypro-
sessi toistetaan tarvittaessa, kunnes instrumentti on 
silmämääräisesti tarkasteltuna puhdas.

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

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

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

Tietoja uudelleenkäsittelyn validoinnista
Validoinnin aikana käytettiin seuraavia testiohjeita, 
materiaaleja ja laitteita:
Puhdistusaineet: 
Tickopur TR 13 (kontaktineste), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinfioiva puhdistusaine), Dr. H. 

siti delle normative nazionali.
3 fasi di prevuoto
Riscaldamento fino alla temperatura di sterilizzazio-
ne di 134 °C
Tempo di mantenimento minimo: 3 minuti
Tempo di asciugatura: almeno 20 minuti

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

Informazioni sulla convalida del 
ricondizionamento
La convalida è 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 O177 / 1
Inserto E 520 per 18 strumenti canalari
Inserto ½ E142
Rete di copertura A 3 ¼ (se necessaria)
Filtro con coperchio per minuteria E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Ulteriori istruzioni:
Se i prodotti chimici e le macchine sopra indicate non 
sono disponibili, l’utente deve validare conseguente-
mente la sua procedura.

L’utente è 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 conformità con processi validati.

Data di emissione:
10-2015

Instrucciones de uso ES

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 esterilización 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 recuperarán 
la forma. Se deberán descartar las limas si, después 
de su esterilización en autoclave, las espirales per-
manecen estiradas o parecen haber perdido su fun-
cionalidad (consulte la ficha de instrucciones paso a 
paso). El número de veces que se pueden reutilizar 
los instrumentos depende de la preparación y el 
tratamiento. Las limas deben 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 Coltène Endo Ca-
nalPro CL). Utilice la pieza de mano a 500 rpm (re-

Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (annoste-
lujärjestelmä DOS 1)
Neodisher Z (neutralointiaine), Dr. Weigert Co. (an-
nostelujärjestelmä DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (ultraäänen tehon in-
dikaattori)
Pesu-/sterilointikoneet: 
RDG: pesu- ja desinfiointikone: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultraäänipesuri (Martin Walter 
Ultraschalltechnik AG)
Autoklaavi Systec VX-95 (Systec GmbH)
Instrumenttitelineet: 
Yläkori/injektori O177 / 1
E 520 -tarjotin 18 juurikanavainstrumentille
Tarjotin ½ E142
Suojaverkko A 3 ¼ (tarvittaessa)
Kannellinen siivilä pienille osille E473/1
HyFlex Endo Procedure Block -teline

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

Käyttäjän velvollisuus on varmistaa, että uudelleen-
käsittelyprosessi, mukaan lukien siinä käytettävät ai-
neet ja materiaalit sekä sen suorittava henkilökunta, 
vastaa vaatimuksia.
Uusin tekniikka ja kansallinen lainsäädäntö vaativat 
validoitujen prosessien noudattamista.

Käyttöohjeen päiväys:
10-2015

Οδηγίες χρήσης EL

Εργαλεία ριζικού σωλήνα NiTi

Ενδείξεις:
Για την αφαίρεση της οδοντίνης και για τη διαμόρφω-
ση του ριζικού σωλήνα.

Οδηγίες:
Οι σπειροειδείς δομές των ρινών HyFlex CM μπορούν 
να επιμηκυνθούν υπό την άσκηση δύναμης, το οποίο 
βοηθά τη ρίνη να μην δεσμεύεται στα τοιχώματα, 
μειώνοντας έτσι σημαντικά τον κίνδυνο θραύσης. 
Αντίθετα με τα συνήθη εργαλεία NiTi, αυτή η συμπε-
ριφορά είναι αναστρέψιμη. Κατά την αποστείρωση 
σε αυτόκαυστο (ή την επεξεργασία σε θερμαντήρα 
υάλινων σφαιριδίων για 10 δευτερόλεπτα), τα εργα-
λεία μπορούν να ανακτήσουν το σχήμα τους.
Ωστόσο, προσέξτε ότι, εάν τα εργαλεία αρχίζουν να 
ξετυλίγονται προς την αντίθετη κατεύθυνση κατά τη 
διάρκεια της χρήσης, οι ρίνες δεν θα ανακτήσουν το 
σχήμα τους και πρέπει να απορριφθούν. Εάν, μετά 
την αποστείρωση σε αυτόκαυστο, η ρίνη φαίνεται 
να έχει πολλές σπείρες που έχουν επιμηκυνθεί ή να 
μην είναι λειτουργική με οποιονδήποτε τρόπο, η ρί-
νη θα πρέπει να απορριφθεί (βλ. την κάρτα «Οδηγίες 
βήμα-προς-βήμα»). Το πόσες φορές είναι δυνατόν να 
επαναχρησιμοποιηθούν τα εργαλεία εξαρτάται από 
την επεξεργασία και τη διαδικασία. Τα εργαλεία πρέ-
πει να επιθεωρούνται πριν και μετά τη χρήση.

•	 Οι ρίνες πρέπει να υποβάλλονται σε επεξεργασία 
πριν την επαναχρησιμοποίηση (βλ. «Οδηγίες για 
την επεξεργασία των επαναποστειρώσιμων ιατρι-
κών προϊόντων»).

•	 Απαιτείται η χρήση χειρολαβής χαμηλής ταχύτητας 
(π.χ. χειρολαβή Coltène Endo CanalPro CL). Λει-
τουργήστε τη χειρολαβή σε 500 rpm (περιστροφές 
ανά λεπτό). Συνιστώμενη ρύθμιση ροπής στρέψης 
έως και 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 Εκπλένετε συχνά το ριζικό σωλήνα και διατηρείτε 
την ολισθηρότητά του όταν χρησιμοποιείτε τις ρί-
νες.

•	 Καθαρίζετε τις αυλακώσεις της ρίνης μετά από κά-
θε εισαγωγή στο ριζικό σωλήνα.

•	 Κάνετε ανασκόπηση της διαδικασίας μεταξύ των 
βημάτων.

Οι ρίνες μπορούν να χρησιμοποιηθούν με τις τεχνικές 
«Crown-down» και «Step-back» ή με τη συνιστώμενη 
υβριδική τεχνική - και τεχνική «Single-Length» - που 
παρουσιάζεται παρακάτω.

Αποστείρωση:
Τα εργαλεία ριζικού σωλήνα HyFlex CM παραδίδο-
νται αποστειρωμένα με ακτινοβολία γάμμα. Εάν η 
συσκευασία είναι άθικτη και δεν έχει ανοιχθεί, η στει-
ρότητα είναι εγγυημένη για την εφαρμογή. Πριν τη 
χρήση, οι συσκευασίες που έχουν υποστεί ζημιά πρέ-
πει να απορρίπτονται.

voluciones por minuto). Se recomienda aplicar un 
par de torsión 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-
serción 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 híbrida y sin-
gle-length recomendada que se indica más adelante.

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

Indicaciones para el almacenamiento:
Los instrumentos para el conducto radicular HyFlex 
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 línea recta, cree una 
trayectoria de acceso apical con una lima de mano de 
tamaño .02/20 como máximo.

PASO 1:
Empiece con la lima .08/25 (orifice opener). Muévala 
suavemente sin ejercer presión y con pequeños mo-
vimientos. Cuando encuentre resistencia, continúe 
con el paso 2. Compruebe con una lima de mano 
.02/20 que el paso no está obstruido, irrigue conti-
nuamente el conducto y mantenga la lubricación.

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 
presión y con pequeños movimientos. En caso de 
encontrar resistencia, utilice una lima de mano 02/20 
para comprobar si hay una obstrucción. Irrigue con-
tinuamente el conducto y mantenga la lubricación.

PASO 3:
Utilice la lima .04/25 para el aumento apical hasta la 
longitud de trabajo. Muévala suavemente sin ejer-
cer presión y con pequeños movimientos. Cuando 
encuentre resistencia vuelva al paso anterior. Com-
pruebe con una lima de mano .02/20 que el paso no 
está obstruido, irrigue continuamente el conducto y 
mantenga la lubricación.

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 presión y 
con pequeños movimientos. Cuando encuentre re-
sistencia vuelva al paso anterior. Compruebe con una 
lima de mano .02/20 que el paso no está obstruido, 
irrigue continuamente el conducto y mantenga la 
lubricación.

PASO 5:
Utilice la lima .04/30 para aumentar la zona apical 
hasta alcanzar la longitud de trabajo. Muévala suave-
mente sin ejercer presión y con pequeños movimien-
tos. Cuando encuentre resistencia vuelva al paso an-
terior. Compruebe con una lima de mano .02/20 que 
el paso no está obstruido, irrigue continuamente el 
conducto y mantenga la lubricación.

PASO 6:
Finalice la preparación con la lima .04/40 hasta la 
longitud de trabajo. Muévala suavemente sin ejer-
cer presión y con pequeños movimientos. Cuando 
encuentre resistencia vuelva al paso anterior. Com-
pruebe con una lima de mano .02/20 que el paso no 
está obstruido, irrigue continuamente el conducto y 
mantenga la lubricación.

Υποδείξεις αποθήκευσης:
Τα εργαλεία ριζικού σωλήνα HyFlex CM δεν πρέπει 
να χρησιμοποιούνται μετά το πέρας της ημερομη-
νίας λήξης.

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

Στεφανιαία πρόσβαση
Αφού αποκτήσετε μια ευθύγραμμη στεφανιαία πρό-
σβαση, δημιουργήστε μια ακρορριζική διαδρομή 
ολίσθησης με ρίνη χειρός μεγέθους .02/20.

ΒΗΜΑ 1:
Ξεκινήστε με τη ρίνη .08/25 (χρησιμοποιήστε την ως 
εργαλείο ανοίγματος στομίου). Προχωρήστε αργά 
προς τα εμπρός χωρίς πίεση με μικρές επαναλαμ-
βανόμενες κινήσεις (ράμφισμα). Όταν συναντήσετε 
αντίσταση, προχωρήστε στο Βήμα 2. Ελέγξτε τη βα-
τότητα με τη ρίνη χειρός .02/20, εκπλύνετε το ριζικό 
σωλήνα και διατηρήστε τη ολισθηρότητά του.

Προαιρετικό βήμα: Εάν επιτευχθεί το μήκος εργασίας 
σε μεγάλους ριζικούς σωλήνες, μπορεί να είναι δυνα-
τόν να μεταβείτε απευθείας στο Βήμα 4.

ΒΗΜΑ 2:
Χρησιμοποιήστε τη ρίνη .04/20 για διεύρυνση 
ακρορριζίου στο μήκος εργασίας. Προχωρήστε αργά 
προς τα εμπρός χωρίς πίεση με μικρές επαναλαμβα-
νόμενες κινήσεις (ράμφισμα). Σε περίπτωση που συ-
ναντήσετε αντίσταση, χρησιμοποιήστε μια ρίνη χει-
ρός .02/20 για να ελέγξετε τη βατότητα. Εκπλύνετε το 
ριζικό σωλήνα και διατηρήστε την ολισθηρότητά του.

ΒΗΜΑ 3:
Χρησιμοποιήστε τη ρίνη .04/25 για διεύρυνση 
ακρορριζίου στο μήκος εργασίας. Προχωρήστε αργά 
προς τα εμπρός χωρίς πίεση με μικρές επαναλαμβα-
νόμενες κινήσεις (ράμφισμα). Σε περίπτωση που συ-
ναντήσετε αντίσταση, επιστρέψτε στο προηγούμενο 
βήμα. Ελέγξτε τη βατότητα με τη ρίνη χειρός .02/20, 
εκπλύνετε το ριζικό σωλήνα και διατηρήστε τη ολι-
σθηρότητά του.

ΒΗΜΑ 4:
Χρησιμοποιήστε τη ρίνη .06/20 για να διαμορφώσετε 
το μεσαίο μέρος του ριζικού σωλήνα. Προχωρήστε 
αργά προς τα εμπρός χωρίς πίεση με μικρές επανα-
λαμβανόμενες κινήσεις (ράμφισμα). Σε περίπτωση 
που συναντήσετε αντίσταση, επιστρέψτε στο προη-
γούμενο βήμα. Ελέγξτε τη βατότητα με τη ρίνη χειρός 
.02/20, εκπλύνετε το ριζικό σωλήνα και διατηρήστε τη 
ολισθηρότητά του.

ΒΗΜΑ 5:
Φέρτε τη ρίνη .04/30 στο μήκος εργασίας για να δι-
ευρύνετε το ακρορριζικό τμήμα του ριζικού σωλήνα. 
Προχωρήστε αργά προς τα εμπρός χωρίς πίεση με 
μικρές επαναλαμβανόμενες κινήσεις (ράμφισμα). Σε 
περίπτωση που συναντήσετε αντίσταση, επιστρέψτε 
στο προηγούμενο βήμα. Ελέγξτε τη βατότητα με τη 
ρίνη χειρός .02/20, εκπλύνετε το ριζικό σωλήνα και 
διατηρήστε τη ολισθηρότητά του.

ΒΗΜΑ 6:
Ολοκληρώστε τη διαδικασία με τη ρίνη .04/40 στο 
μήκος εργασίας. Προχωρήστε αργά προς τα εμπρός 
χωρίς πίεση με μικρές επαναλαμβανόμενες κινήσεις 
(ράμφισμα). Σε περίπτωση που συναντήσετε αντί-
σταση, επιστρέψτε στο προηγούμενο βήμα. Ελέγξτε 
τη βατότητα με τη ρίνη χειρός .02/20, εκπλύνετε το 
ριζικό σωλήνα και διατηρήστε τη ολισθηρότητά του.

Διαδικασίες επανεπεξεργασίας:
www.coltene.com

Διαδικασίες επανεπεξεργασίας

Επεξεργασία των επαναποστειρώσιμων ιατροτε-
χνολογικών προϊόντων (σύμφωνα με ISO 17664)

Διαδικασία:
Χειροκίνητη και μηχανική διαδικασία για την επε-
ξεργασία επαναποστειρώσιμων ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων

Οδηγίες:
Λόγω του σχεδιασμού των προϊόντων και των χρησι-
μοποιούμενων υλικών, δεν μπορεί να προσδιοριστεί 
ο μέγιστος αριθμός των κύκλων επεξεργασίας που 
μπορούν να πραγματοποιηθούν. Η ωφέλιμη διάρκεια 
ζωής των ιατροτεχνολογικών προϊόντων καθορίζεται 
από τη λειτουργία τους και τον προσεκτικό χειρισμό.

Procedimientos de reprocesamiento:
www.coltene.com

Procedimientos para el reprocesamiento

Proceso para la reesterilización de los productos 
sanitarios (seg. ISO 17664)

Procedimiento:
Procedimientos manual y automático para el pro-
ceso de reesterilización de los productos sanitarios 
reutilizables

Instrucciones:
Debido al diseño del producto y a los materiales utili-
zados, no es posible establecer el límite máximo defi-
nido para el número de ciclos de procesado que pue-
den realizarse. La vida útil de los productos sanitarios 
viene determinada por su funcionamiento y por una 
manipulación cuidadosa.

Instrucciones para la reesterilización
Preparación en el lugar de uso:
Elimine la suciedad visible de los instrumentos in-
mediatamente después del uso. No use agentes de 
fijación 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 baño 
desinfectante.

Transporte:
Para transportar de manera segura los instrumentos 
al lugar de la reesterilización guárdelos en un conte-
nedor cerrado para evitar que se dañen o que conta-
minen el medio ambiente.

Preparación para la descontaminación:
No existen requisitos especiales.

Limpieza previa:
No existen requisitos especiales.

Limpieza y desinfección manuales en el aparato 
de ultrasonidos:
Atención: La limpieza y la desinfección manuales 
solo deben utilizarse para este grupo de produc-
tos en países fuera de Alemania. En Alemania, por 
norma, solo deben utilizarse la limpieza y la des-
infección automáticas. 
Para limpiar los instrumentos en el aparato de ultra-
sonidos colóquelos en un vaso lleno con el líquido de 
limpieza espécifico, ponga el vaso en el aparato de 
ultrasonidos lleno con suficiente agua y un 2 % de 
líquido de contacto, e inicie el proceso de la limpieza 
por ultrasonidos.
1.	 Limpieza principal de 30 min. a 25 °C, nivel 5, con 

una concentración del producto de limpieza del 
2 %

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

3.	Secado con aire comprimido

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

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

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

9,5 l de agua de ósmosis inversa
6.	Secado durante 35 min. a 99 °C
•	
Comprobación del funcionamiento, 
mantenimiento:
Haga una inspección óptica 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 esterilización en 
el Endo Procedure Block o en el HyFlexTM Organizer. 
Envase de manera normalizada los instrumentos 
para su esterilización conforme a las normas ISO 
11607 y EN 868.

Οδηγίες επανεπεξεργασίας
Διαδικασία προετοιμασίας στον χώρο 
εφαρμογής:
Αφαιρέστε τους γενικούς ρύπους από τα εργαλεία 
αμέσως μετά την εφαρμογή. Μη χρησιμοποιείτε μο-
νιμοποιητικούς παράγοντες ή καυτό νερό (>40°C), 
καθώς αυτό προκαλεί μονιμοποίηση των υπολειμμά-
των και μπορεί να επηρεάσει τον επιτυχή καθαρισμό. 
Για να μην ξεραθούν οι ρύποι επάνω στις επιφάνειες, 
διαβρέξτε τα χρησιμοποιημένα εργαλεία σε ένα λου-
τρό απολυμαντικού.

Μεταφορά:
Ασφαλής φύλαξη σε κλειστό δοχείο και μεταφορά 
των εργαλείων στην τοποθεσία επεξεργασίας, προ-
κειμένου να αποφευχθούν ζημιές στα εργαλεία και 
περιβαλλοντική μόλυνση.

Προετοιμασία για απολύμανση:
Χωρίς ιδιαίτερες απαιτήσεις.

Προκαθαρισμός:
Χωρίς ιδιαίτερες απαιτήσεις.

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

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

νερό (νερό αντίστροφης όσμωσης)
3.	Στέγνωμα με αέρα υπό πίεση
•	
Μηχανικός καθαρισμός και απολύμανση στο πλυ-
ντήριο/απολυμαντή
Τοποθετήστε τα εργαλεία σε δίσκο αποστείρωσης 
στο συρόμενο φορείο και ξεκινήστε τη διαδικασία 
καθαρισμού.
1.	 Προκαθαρισμός με 10 l κρύο νερό
2.	10 λεπτά κύριος καθαρισμός στους 55°C (10,5 l νε-

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

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

9,5 l νερό αντίστροφης όσμωσης
6.	Στέγνωμα για 35 λεπτά στους 99°C
•	
Λειτουργικός έλεγχος, συντήρηση:
Οπτική επιθεώρηση για καθαριότητα, φροντίδα και 
λειτουργικός έλεγχος σύμφωνα με τις οδηγίες χρή-
σης. Εάν είναι απαραίτητο, επαναλάβετε τη διαδι-
κασία επανεπεξεργασίας μέχρι το εργαλείο να είναι 
ορατά καθαρό.

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

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

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

Πληροφορίες σχετικά με την επικύρωση της 
επανεπεξεργασίας
Κατά τη διάρκεια της επικύρωσης, χρησιμοποιήθη-
καν οι ακόλουθες οδηγίες, υλικά και μηχανήματα 
ελέγχου:
Καθαριστικοί παράγοντες: 
Tickopur TR 13 (υγρό επαφής), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (απολυμαντικό καθαριστικό), Dr. H. 
Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (σύστημα 
δοσομέτρησης DOS 1)
Neodisher Z (ουδετεροποιητικός παράγοντας), Dr. 

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

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

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

Instrucciones adicionales:
Si los productos químicos y los aparatos anterior-
mente mencionados no están disponibles, el usuario 
está obligado a efectuar la correspondiente valida-
ción 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 tecnología moderna y las leyes nacionales exigen 
la conformidad con los procesos validados.

Fecha de publicación:
10-2015

Instruções de utilização PT

Instrumentos de Canais Radiculares NiTi

Indicações:
Para a remoção de dentina e modelação de canais 
radiculares.

Instruções:
As limas HyFlex CM podem reagir à pressão exercida 
com um alongamento das espirais, o que faz com 
que o canal não bloqueie, reduzindo substancial-
mente o risco de fratura. Ao contrário 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 utilização, é preciso ter cuidado para que 
as espirais das limas não rodem no sentido oposto, 
caso contrário não recuperarão a sua forma original. 
Se, após a esterilização na autoclave, a lima apresen-
tar diversas espirais que pareçam estar alongadas ou 
com qualquer outra anomalia, ela não deverá voltar 
a ser utilizada (ver Cartão Passo-a-Passo). O número 
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 utilização.

•	 Processe as limas antes de as utilizar (ver instruções 

Weigert Co. (σύστημα δοσομέτρησης DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (δείκτης για την απο-
τελεσματικότητα υπερήχων)
Συσκευές καθαρισμού/αποστείρωσης: 
RDG: συσκευή καθαρισμού και απολύμανσης: Miele 
G7892 CD
Συσκευή καθαρισμού με υπερήχους Powersonic® P 
2600 D (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Αυτόκαυστο Systec VX-95 (Systec GmbH)
Φορεία αντικειμένων για πλύση: 
Επάνω καλάθι/εγχυτήρας O177 / 1
Δίσκος E 520 για 18 εργαλεία ριζικού σωλήνα
Δίσκος ½ E142
Δικτυωτό κάλυμμα A 3 ¼ (εάν χρειάζεται)
Σήτα με κάλυμμα για μικρά αντικείμενα E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Πρόσθετες οδηγίες:
Εάν τα προαναφερόμενα χημικά και μηχανήματα δεν 
είναι διαθέσιμα, ο χρήστης είναι υποχρεωμένος να 
επικυρώσει τη διαδικασία του ανάλογα.

Αποτελεί υποχρέωση του χρήστη να διασφαλίσει ότι 
η διαδικασία επανεπεξεργασίας, συμπεριλαμβανο-
μένων των πόρων, των υλικών και του προσωπικού, 
είναι κατάλληλη για την επίτευξη των απαιτούμενων 
αποτελεσμάτων.
Η τεχνολογία αιχμής και η εθνική νομοθεσία απαι-
τούν τη συμμόρφωση με επικυρωμένες διαδικασίες.

Ημερομηνία έκδοσης:
10-2015

Instrucţiuni de utilizare RO

Instrumente NiTi pentru canalul radicular

Indicaţii:
Pentru îndepărtarea dentinei şi modelarea canalu-
lui radicular.

Instrucţiuni:
Spiralele acelor pentru pilire HyFlex CM se pot alungi 
la exercitarea de forţă; astfel nu are loc un blocaj în 
canal, iar pericolul de rupere este puternic redus. 
Altfel decât la instrumentele NiTi uzuale din comerţ, 
forma acelor de pilire poate fi restaurată. În timpul 
autoclavării (sau la utilizarea unui sterilizator cu bile 
de sticlă timp de 10 sec.), acele de pilire revin la for-
ma originală.
Trebuie avut grijă ca spiralele acelor de pilire să nu 
se rotească în direcţia opusă în timpul utilizării, de-
oarece altfel ele nu mai revin la forma iniţială. Dacă 
după autoclavare acul de pilire are mai multe spirale 
care par alungite sau nefuncţionale în alt mod, atunci 
acul de pilire nu mai trebuie utilizat (vezi pliantul cu 
instrucţiuni pas cu pas). Cât de des este posibilă o re-
utilizare depinde de tipul tratamentului şi de utilizare. 
Starea acelor de pilire trebuie controlată înainte de şi 
după fiecare utilizare.

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

•	 Pentru utilizarea acelor de pilire, este necesară o 
piesă de mână cu viteză redusă (de ex. piesa de 
mână motorizată Coltène Endo CanalPro CL). Ex-
ploataţi piesa de mână la 500 RPM (rotaţii pe mi-
nut). Momentul de rotaţie recomandat este de pâ-
nă la 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 În timpul utilizării acelor de pilire, irigaţi frecvent 
canalul radicular şi menţineţi lubrifierea.

•	 Curăţaţi spiralele acului de pilire după fiecare intro-
ducere în canalul radicular.

•	 Repetaţi după fiecare pas.

Acele se pot utiliza cu tehnicile „de la coroană la ră-
dăcină” şi „de la rădăcină la coroană” sau prin metoda 
hibridă şi single length recomandată mai jos.

Sterilitatea:
Instrumentele HyFlex CM pentru canalul radicular 
se livrează sterilizate cu raze gama. Dacă ambalajele 
sunt nedeteriorate şi nedeschise, sterilitatea este asi-
gurată până la utilizare. Ambalajele deteriorate înain-
te de utilizare trebuie eliminate.

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

Instrucţiuni pas cu pas (vezi şi pliantul ilustrat cu 
instrucţiuni pas cu pas):

Accesul coronar
După realizarea unui acces coronar în linie dreaptă, 
este recomandabil să creaţi cu mâna o linie de cobo-

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

•	 Para utilizar as limas é necessária uma peça de mão 
com contra-ângulo redutor (por ex., peça de mão 
Coltène Endo CanalPro CL). Opere a peça de mão 
com 500 rpm (rotações por minuto). Binário reco-
mendado até 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 Durante a utilização das limas, irrigue o canal radi-
cular com regularidade e mantenha a lubrificação.

•	 Limpe as espirais da lima após cada introdução no 
canal radicular.

•	 Repita após 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 
são fornecidos esterilizados por raios gama. A es-
terilidade é garantida até à utilização, desde que a 
embalagem esteja intacta e fechada. As embalagens 
que se apresentem danificadas antes da primeira uti-
lização devem ser eliminadas.

Indicações para o armazenamento:
Os instrumentos para canais radiculares HyFlex CM 
não devem ser utilizados após a expiração do prazo 
de validade.

Instruções passo-a-passo (ver igualmente Cartão 
Passo-a-Passo com ilustrações):

Acesso coronal
Após ter sido criado um acesso coronal linear, é con-
veniente criar uma trajetória 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-
são. Logo que sinta resistência, avance para o passo 
2. Verifique a patência com uma lima manual .02/20, 
irrigando sempre o canal radicular e mantendo a 
lubrificação.

Passo opcional: se atingir o comprimento de trabalho 
em canais grandes, é possível 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 pressão. Se sentir resis-
tência, utilize uma lima manual .02/20 para verificar a 
patência. Irrigue sempre o canal radicular com regu-
laridade e mantenha a lubrificação.

PASSO 3:
Utilize a lima .04/25 para alargamento apical até ao 
comprimento de trabalho. Avance lentamente com 
toques ligeiros sem exercer pressão. Logo que sinta 
resistência, recue para o passo anterior. Verifique a 
patência com uma lima manual .02/20, irrigando 
sempre o canal radicular e mantendo a lubrificação.

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 pressão. Logo que sinta resistência, recue para 
o passo anterior. Verifique a patência com uma lima 
manual .02/20, irrigando sempre o canal radicular e 
mantendo a lubrificação.

PASSO 5:
Utilize a lima .04/30 para alargamento da área api-
cal até atingir o comprimento de trabalho. Avance 
lentamente com toques ligeiros sem exercer pres-
são. Logo que sinta resistência, recue para o passo 
anterior. Verifique a patência com uma lima manual 
.02/20, irrigando sempre o canal radicular e manten-
do a lubrificação.

PASSO 6:
Termine o processamento com a lima .04/40 até ao 
comprimento de trabalho. Avance lentamente com 
toques ligeiros sem exercer pressão. Logo que sinta 
resistência, recue para o passo anterior. Verifique a 
patência com uma lima manual .02/20, irrigando 
sempre o canal radicular e mantendo a lubrificação.

râre pentru un ac de dimensiune 02/20.

PASUL 1:
Începeţi cu acul .08/25 (utilizaţi-l pentru a deschide 
un orificiu). Înaintaţi uşor fără presiune efectuând 
mişcări înainte-înapoi. Imediat ce întâmpinaţi rezis-
tenţă treceţi la pasul 2. Verificaţi permeabilitatea cu 
un ac manual 02/20 irigând frecvent canalul radicular 
şi menţinând lubrifierea.

Pas opţional: dacă s-a obţinut lungimea necesară 
pentru a lucra în canalele mari, se poate trece direct 
la pasul 4.

PASUL 2:
Utilizaţi acul .04/20 pentru a lărgi apical traiectul de 
lucru. Înaintaţi uşor fără presiune efectuând mişcări 
înainte-înapoi. Imediat ce întâmpinaţi rezistenţă, ve-
rificaţi permeabilitatea cu un ac de mână 02/20. Iri-
gaţi frecvent canalul radicular şi menţineţi lubrifierea.

PASUL 3:
Utilizaţi acul .04/25 pentru a lărgi apical traiectul de 
lucru. Înaintaţi uşor fără presiune efectuând mişcări 
înainte-înapoi. Imediat ce întâmpinaţi rezistenţă tre-
ceţi la pasul anterior. Verificaţi permeabilitatea cu un 
ac manual 02/20 irigând frecvent canalul radicular şi 
menţinând lubrifierea.

PASUL 4:
Utilizaţi acul 06/20 pentru a modela porţiunea de 
mijloc a canalului radicular până la atingerea lungimii 
de lucru. Înaintaţi uşor fără presiune efectuând miş-
cări înainte-înapoi. Imediat ce întâmpinaţi rezistenţă 
treceţi la pasul anterior. Verificaţi permeabilitatea cu 
un ac manual 02/20 irigând frecvent canalul radicular 
şi menţinând lubrifierea.

PASUL 5:
Utilizaţi acul 04/30 pentru a lărgi porţiunea apicală a 
canalului până la atingerea lungimii de lucru. Înain-
taţi uşor fără presiune efectuând mişcări înainte-îna-
poi. Imediat ce întâmpinaţi rezistenţă treceţi la pasul 
anterior. Verificaţi permeabilitatea cu un ac manual 
02/20 irigând frecvent canalul radicular şi menţinând 
lubrifierea.

PASUL 6:
Încheiaţi tratamentul cu un ac 04/40 pe traiectul de 
lucru. Înaintaţi uşor fără presiune efectuând mişcări 
înainte-înapoi. Imediat ce întâmpinaţi rezistenţă tre-
ceţi la pasul anterior. Verificaţi permeabilitatea cu un 
ac manual 02/20 irigând frecvent canalul radicular şi 
menţinând lubrifierea.

Proceduri de reprocesare:
www.coltene.com

Proceduri de reprocesare

Procesarea dispozitivelor medicale resterilizabile 
(în conformitate cu ISO 17664)

Procedură:
Procedură manuală şi mecanică pentru procesarea 
dispozitivelor medicale resterilizabile

Instrucțiuni:
Datorită design-ului produsului şi a materialelor uti-
lizate, nu se poate preciza o limită clară privind nu-
mărul maxim de cicluri de procesare care pot fi efec-
tuate. Durata de viaţă a dispozitivelor medicale este 
determinată de funcţionarea lor şi de manipularea 
atentă a acestora.

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

Transportul:
Depozitarea în condiţii de siguranţă într-un recipient 
închis şi transportul instrumentelor la locul de proce-
sare, pentru a evita stricarea instrumentelor şi conta-
minarea mediului.

Pregătirea pentru decontaminare:
Nu există cerințe speciale.

Pre-curăţarea:
Nu există cerințe speciale.

Processos de reprocessamento:
www.coltene.com

Procedimentos de reprocessamento

Processamento de dispositivos médicos re-esteri-
lizáveis (em conformidade com a norma ISO 
17664)

Procedimento:
Processamento manual e mecânico de dispositivos 
médicos re-esterilizáveis

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

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

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

Preparação para a descontaminação:
Sem requisitos especiais.

Pré-limpeza:
Sem requisitos especiais.

Limpeza e desinfeção manuais no aparelho de 
ultrassons:
Atenção: O procedimento manual de limpeza e 
desinfeção só pode ser usado para este grupo de 
produtos em países que não a Alemanha. Na Ale-
manha, o método automatizado de limpeza e de-
sinfeção deve ser usado por princípio. 
Para limpar os instrumentos no aparelho de ultras-
sons, colocá-los num recipiente cheio de líquido de 
limpeza, pôr o aparelho de ultrassons suficientemen-
te cheio com água e líquido de contacto a 2% e iniciar 
o processo de limpeza por ultrassons.
1.	 Limpeza principal durante 30 min a 25 °C, nível 5, 

com concentração de agente de limpeza a 2%
2.	Enxaguamento manual em água corrente abun-

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

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

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

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

inversa
5.	Desinfeção térmica durante 5 min a 90-93 °C com 

9.5 l de água de osmose inversa
6.	Secagem durante 35 min a 99 °C
•	
Teste de funcionamento, manutenção:
Inspeção visual quanto a limpeza, cuidados e tes-
te de funcionamento de acordo com as instruções 
de utilização. Se necessário, repetir o processo de 
reprocessamento até o instrumento ficar visivel-
mente limpo.

Embalamento:
Colocar os instrumentos para esterilização no Endo 
Procedure Block ou no HyFlexTM Organizer. Embala-
gem normalizada de instrumentos para esterilização 
de acordo com as normas ISO 11607 e EN 868.

Curăţarea şi dezinfectarea manuală în aparatul cu 
ultrasunete:
Atenţionare: Procedura de curăţare şi dezinfecta-
re manuală se utilizează pentru acest grup de pro-
duse numai în ţări dinafara Germaniei. În Germa-
nia se utilizează din principiu metoda de curăţare 
şi dezinfectare automată. 
Pentru curăţarea instrumentelor în aparatul cu ul-
trasunete, puneţi instrumentele într-un pahar de 
laborator umplut cu lichidul de curăţare, introduceţi 
paharul în aparatul cu ultrasunete umplut suficient 
cu apă şi lichid de contact 2% şi porniţi procesul de 
curăţare cu ultrasunete.
1.	 Curăţare primară 30 min la 25 °C, stadiul 5 cu agent 

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

toare (apă de osmoză inversă)
3.	Uscaţi cu jet de aer comprimat
•	
Curăţarea şi dezinfectarea mecanică într-un dis-
pozitiv de spălare/dezinfectare
Puneţi instrumentele într-o tavă de sterilizare pe că-
ruciorul glisant şi începeţi procesul de curăţare.
1.	 Pre-curăţare cu 10 l apă rece
2.	Curăţare primară 10 min la 55 °C (10,5  l de apă şi 

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

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

9,5 l apă de osmoză inversă
6.	Uscaţi timp de 35 min la 99 °C
•	
Testarea funcţională, întreţinerea:
Inspecţia privind curăţenia, îngrijirea şi testarea func-
ţională în conformitate cu instrucţiunile de operare. 
Dacă este necesar, repetaţi procedura de reprocesare 
până când instrumentul este vizibil curat.

Ambalarea:
Puneţi instrumentele la sterilizat pe Endo Procedure 
Block sau HyFlexTM Organizer. Ambalarea standardiza-
tă a instrumentelor pentru sterilizare în conformitate 
cu ISO 11607 şi EN 868.

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

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

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

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

Este obligaţia utilizatorului să se asigure că proce-
dura de reprocesare inclusiv resursele, materialele şi 
personalul sunt adecvate pentru obţinerea rezulta-
telor prevăzute.
Tehnologia de ultimă oră şi legile naţionale prevăd 
conformitatea cu procesele validate.

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

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

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

Instruções adicionais:
Se os produtos químicos e as máquinas acima indi-
cados não estiverem disponíveis, o utilizador tem a 
obrigação 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 obtenção dos resultados 
pretendidos.
A mais recente tecnologia e as leis nacionais exigem 
conformidade com os processos validados.

Data da publicação:
10-2015

Gebruiksaanwijzing NL

NiTi wortelkanaalinstrumenten

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 vóór en na gebruik.

•	 Desinfecteer en steriliseer vijlen steeds vóór her-
gebruik (zie handleiding voor het hergebruik van 
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Instrukcja użycia PL

Narzędzia kanałowe NiTi

Wskazania do stosowania:
Do usuwania zębiny i kształtowania kanałów korze-
niowych.

Instrukcje:
Pilniki HyFlex CM mogą reagować na nacisk, moment 
obrotowy i opór wydłużeniem spirali, co umożliwia 
uniknięcie przywierania pilnika do ścian, tym samym 
zwiększa wytrzymałość na złamanie. W przeciwień-
stwie do normalnych narzędzi NiTi jest to odwracal-
ne. Podczas sterylizacji w autoklawie (lub obróbki w 
sterylizatorze kulkowym przez 10 sekund) narzędzia 
mogą odzyskać pierwotny kształt.
Należy jednak zachować ostrożność; jeżeli narzędzia 
zaczną obracać się w przeciwnym kierunku podczas 
stosowania, pilniki nie odzyskają kształtu pierwotne-
go i należy je wtedy wyrzucić. Jeśli po sterylizacji w 
autoklawie w pilniku jest wiele spiral, które wyglądają 
na wydłużone, lub pilnik wydaje się w inny sposób 
niesprawny, należy go wyrzucić (patrz karta z Instruk-
cją krok po kroku). Ilość ponownych zastosowań na-
rzędzi zależy od procedur przygotowania do użycia 
i sposobu obchodzenia się z nimi. Narzędzia należy 
kontrolować przed i po każdym użyciu.

•	 Przed ponownym użyciem pilniki poddać proce-
durze przygotowania do użycia (patrz Instrukcja 
przygotowania nadających się do ponownej stery-
lizacji wyrobów medycznych do użycia).

•	 Wymagane jest stosowanie wiertarki wolnoobro-
towej (np. Coltène Endo CanalPro CL). Wiertarka 
powinna pracować z 500 RPM (obrotów na minu-
tę). Zalecane ustawienie momentu obrotowego do 
2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 Podczas stosowania pilników należy często płukać 
kanał/pokrywać lubrykantem.

•	 Rowki pilnika należy czyścić po każdym wprowa-
dzeniu do kanału korzeniowego.

•	 Powtarzać tę czynność po każdym kroku.

Pilniki można stosować za pomocą technik crown-
-down i step-back lub zalecanej techniki hybrydowej 
i single-length opisanej poniżej.

Sterylność:
Narzędzia kanałowe HyFlex CM są dostarczane wy-
sterylizowane promieniowaniem gamma. W przy-
padku nieuszkodzonych i nieotwartych opakowań 
sterylność jest zagwarantowana do czasu zastosowa-
nia. Opakowania uszkodzone przed zastosowaniem 
należy wyrzucić.

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

Instrukcje krok po kroku (patrz również karta z 
Instrukcją krok po kroku z ilustracjami):

Dostęp koronowy
Po uzyskaniu dostępu koronowego w linii prostej wy-
tworzyć dostęp do wierzchołka kanału korzeniowe-
go (glide path) do rozmiaru 02/20 pilnika ręcznego.

KROK 1:
Rozpocząć od pilnika 08/25. Zastosować do otwar-
cia kanału. Poruszać powoli do przodu bez nacisku 
ruchem „dziobiącym”. Po napotkaniu oporu przejść 
do kroku 2. Sprawdzić drożność pilnikiem ręcznym 
02/20, przepłukać i zastosować lubrykant.

Opcjonalnie: W razie osiągnięcia długości roboczej 
w dużych kanałach możliwe jest bezpośrednie przej-
ście do kroku 4.

KROK 2:
Zastosować pilnik 04/20 w celu rozszerzenia odcin-
ka wierzchołkowego do długości roboczej. Poruszać 
powoli do przodu bez nacisku ruchem „dziobiącym”. 
W razie wyczucia oporu zastosować pilnik ręczny 
02/20 do sprawdzenia drożności. Przepłukać i zasto-
sować lubrykant.

KROK 3:
Zastosować pilnik 04/25 w celu rozszerzenia odcinka 
wierzchołkowego do długości roboczej. Poruszać po-
woli do przodu bez nacisku ruchem „dziobiącym”. W 
razie wyczucia oporu wrócić do poprzedniego kroku. 
Sprawdzić drożność pilnikiem ręcznym 02/20, prze-
płukać i zastosować lubrykant.

opnieuw steriliseerbare medische hulpmiddelen).
•	 Gebruik de vijlen met een verkleind hoekstuk 

(bijv. Coltène 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 vóór 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-
dat de werklengte is bereikt. Werk met aantippende 

KROK 4:
Zastosować pilnik 06/20 w celu nadania kształtu środ-
kowej części kanału korzeniowego. Pilnik ten można 
również wziąć do długości roboczej. Poruszać powoli 
do przodu bez nacisku ruchem „dziobiącym”. W ra-
zie wyczucia oporu wrócić do poprzedniego kroku. 
Sprawdzić drożność pilnikiem ręcznym 02/20, prze-
płukać i zastosować lubrykant.

KROK 5:
Zastosować pilnik 04/30 do długości roboczej w celu 
rozszerzenia części wierzchołkowej kanału. Poruszać 
powoli do przodu bez nacisku ruchem „dziobiącym”. 
W razie wyczucia oporu wrócić do poprzedniego 
kroku. Sprawdzić drożność pilnikiem ręcznym 02/20, 
przepłukać i zastosować lubrykant.

KROK 6:
Zakończyć pilnikiem 04/40 do długości roboczej. Po-
ruszać powoli do przodu bez nacisku ruchem „dzio-
biącym”. W razie wyczucia oporu wrócić do poprzed-
niego kroku. Sprawdzić drożność pilnikiem ręcznym 
02/20, przepłukać i zastosować lubrykant.

Procedury przygotowania do ponownego użycia:
www.coltene.com

Procedury reprocesowania

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

Postępowanie:
Ręczne i mechaniczne reprocesowanie narzędzi me-
dycznych przeznaczonych do ponownej sterylizacji

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

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

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

Przygotowanie do dekontaminacji:
Brak szczególnych wymagań.

Czyszczenie wstępne:
Brak szczególnych wymagań.

Ręcznie czyszczenie i dezynfekcja w myjce 
ultradźwiękowej:
Uwaga: Procedura ręcznego czyszczenia i dezyn-
fekcji może być stosowana dla tej grupy produk-
tów tylko poza granicami Niemiec. W Niemczech 
należy z zasady stosować zautomatyzowaną me-
todę czyszczenia i dezynfekcji. 
Włożyć narzędzia do zlewki z płynem czyszczącym 
i umieścić je w myjce ultradźwiękowej wypełnionej 
dostateczną ilością wody z 2% koncentratem czysz-
czącym, po czym rozpocząć czyszczenie ultradźwię-
kowe.
1.	 Czyszczenie zasadnicze przez 30 min w temperatu-

rze 25°C, poziom 5 z 2% koncentratem czyszczą-
cym

2.	Obfite płukanie ręczne pod bieżącą wodą (z od-
wróconej osmozy)

3.	Suszenie sprężonym powietrzem
•	
Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja w myjni / 
dezynfektorze
Położyć narzędzia na tacy sterylizacyjnej na wsuwa-
nym wózku i rozpocząć czyszczenie.
1.	 Czyszczenie wstępne z użyciem 10 l zimnej wody
2.	Czyszczenie zasadnicze przez 10 min w temperatu-

rze 55°C (10,5 l wody i 62 ml środka czyszczącego 
(DOS 1))

3.	Płukanie w roztworze zawierającym 9,0  l zimnej 
wody i 13 ml środka czyszczącego (DOS 3)

4.	Płukanie z użyciem 9,0 l zimnej wody z odwróconej 

osmozy
5.	Dezynfekcja termiczna przez 5 min w temperatu-

rze 90-93°C z użyciem 9,5 l wody z odwróconej 
osmozy

6.	Suszenie przez 35 min w temperaturze 99°C

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

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

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

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

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

Dodatkowe wskazówki:
Jeśli wyżej wymienione chemikalia i maszyny nie są 
dostępne, użytkownik jest zobowiązany do walidacji 
stosowanej przez niego procedury.

Obowiązkiem użytkownika jest zapewnienie, że sto-
sowana procedura reprocesowania, obejmująca za-
soby, materiały i personel, pozwala osiągnąć wyma-
gane rezultaty.
Najnowocześniejsza technologia i przepisy krajowe 
wymagają zapewnienia zgodności z procesami pod-
danymi walidacji.

Data sporządzenia informacji:
10-2015

Navodila za uporabo SL

Inštrument za koreninske kanale NiTi

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

Navodilo:
Spirale za pile HyFlex CM se zaradi delovanja sil lahko 
podaljšajo, zato se v kanalu ne zagozdijo, s čimer se 
močno zmanjša nevarnost, da se zlomijo. V nasprotju 
z običajnimi inštrumenti 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 
obračajo v nasprotno smer, saj se sicer ne morejo 
več vrniti v svojo prvotno obliko. Če ima pila po av-
toklaviranju več spiral, ki so podaljšane ali se kako 
drugače ne zdijo več funkcionalne, pile ne uporabljaj-
te več (glejte kartico z navodili korak-za-korakom)). 



HyFlex™ CM NiTi Root Canal Instruments

HyFlex™ CM NiTi Root Canal Instruments

9,5 l обратноосмотична вода
6.	Изсушаване на 99 °C в продължение на 35 min

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

Опаковка:
Поставете инструментите за стерилизация в Endo 
Procedure Block или HyFlexTM Organizer. Стандарти-
зирана опаковка на инструменти за стерилизира-
не съгласно ISO 11607 и EN 868.

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

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

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

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

Потребителят е задължен да гарантира, че проце-
дурата по повторната обработка, включително ре-
сурсите, материалите и персонала, са подходящи 
за постигане на изискваните резултати.
Съвременната технология и националните закони 
изискват спазване на валидираните процеси.

Дата на издаване:
10-2015

Lietošanas instrukcija LV

NiTi zobu sakņu kanālu instrumenti

Indikācijas:
Dentīna slāņa noņemšanai un zoba saknes kanāla 
veidošanai.

Norādījumi:
HyFlex CM faiļu spirāles spēka iedarbībā var pagari-
nāties, tādējādi kanālā nenotiek bloķēšana un salūša-
nas risks ir daudz mazāks. Atšķirībā no standarta NiTi 
instrumentiem faiļu formu var atjaunot. Sterilizējot 
autoklāvā (vai 10 sek. apstrādājot stikla lodīšu sterili-
zatorā), failes atgūst savu sākotnējo formu.
Jāpievērš uzmanība, lai lietošanas laikā faiļu spirāles 

Število 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 pripomočkov, ki jih je 
mogoče ponovno sterilizirati).

•	 Za uporabo pil potrebujete zmanjšan kotnik (npr. 
motorni ročaj Coltène Endo CanalPro CL). Ročaj 
nastavite na 500 vrtljajev na minuto. Priporočeni 
navor je do 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 Med uporabo pil redno izpirajte koreninski kanal in 
ohranjajte drsnost površine.

•	 Spirale pile očistite 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:
Inštrumenti za koreninske kanale HyFlex CM so do-
bavljeni sterilizirani z žarki gama. Če ovojnina ni 
poškodovana ali odprta, je do uporabe zagotovljena 
sterilnost. Vsebino iz ovojnine, ki je bila pred uporabo 
poškodovana, zavrzite.

Napotki za skladiščenje:
Inštrumentov 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, priporočamo, 
da z ročno pilo ustvarite apikalno drsno pot do ve-
likosti .02/20.

1. KORAK:
Začnite s pilo .08/25 (Orifice Opener). Počasi se prebi-
jajte s tapkajočimi gibi brez pritiska. Takoj ko začutite 
odpor, pojdite na 2. korak. Preverite prehodnost z 
ročno pilo .02/20, pri tem pa stalno izpirajte korenin-
ski kanal in ohranjajte drsnost površine.

Korak po izbiri: Če v večjih kanalih dosežete delovno 
dolžino, lahko morda greste neposredno na 4. korak.

2. KORAK:
Za apikalno razširitev do delovne dolžine uporabite 
pilo .04/20. Počasi se prebijajte s tapkajočimi gibi 
brez pritiska. Takoj ko začutite odpor, preverite pre-
hodnost z ročno pilo .02/20. Stalno izpirajte korenin-
ski kanal in ohranjajte drsno površino.

3. KORAK:
Za apikalno razširitev do delovne dolžine uporabite 
pilo .04/25. Počasi se prebijajte s tapkajočimi gibi 
brez pritiska. Takoj ko začutite odpor, pojdite na prej-
šnji korak. Preverite prehodnost z ročno pilo .02/20, 
pri tem pa stalno izpirajte koreninski kanal in ohra-
njajte drsnost površine.

4. KORAK:
Uporabljajte pilo .06/20 za oblikovanje srednjega de-
la kanala, dokler ne dosežete delovne dolžine. Počasi 
se prebijajte s tapkajočimi gibi brez pritiska. Takoj ko 
začutite odpor, pojdite na prejšnji korak. Preverite 
prehodnost z ročno pilo .02/20, pri tem pa stalno izpi-
rajte koreninski kanal in ohranjajte drsnost površine.

5. KORAK:
Za razširitev apikalnega dela uporabite pilo .04/30, 
dokler ne dosežete delovne dolžine. Počasi se prebi-
jajte s tapkajočimi gibi brez pritiska. Takoj ko začutite 
odpor, pojdite na prejšnji korak. Preverite prehodnost 
z ročno pilo .02/20, pri tem pa stalno izpirajte kore-
ninski kanal in ohranjajte drsnost površine.

6. KORAK:
Za končno pripravo do delovne dolžine uporabite pi-
lo .04/40. Počasi se prebijajte s tapkajočimi gibi brez 
pritiska. Takoj ko začutite odpor, pojdite na prejšnji 
korak. Preverite prehodnost z ročno pilo .02/20, pri 
tem pa stalno izpirajte koreninski kanal in ohranjajte 
drsnost površine.

Postopki ponovne obdelave:
www.coltene.com

nesavērptos pretējā virzienā, jo tādā gadījumā tās 
neatgūs savu sākotnējo formu. Ja pēc sterilizēšanas 
autoklāvā faile ieguvusi vairākas pagarinātas vai ci-
tādi nefunkcionālas spirāles, pārtrauciet failes izman-
tošanu (skatiet karti “Soli pa solim”). Tas, cik reizes 
faili var izmantot atkārtoti, atkarīgs no sterilizācijas 
un lietošanas. Pirms un pēc lietošanas pārbaudiet 
faiļu stāvokli.

•	 Sterilizējiet failes pirms atkārtotas lietošanas (ska-
tiet norādījumus par atkārtoti sterilizējamu medicī-
nas produktu sterilizēšanu).

•	 Lai lietotu failes, jāizmanto lēnā ātrumā rotējošs 
leņķa uzgalis (piemēram, motorizētais uzgalis Co-
ltène Endo CanalPro CL). Darbiniet uzgali ar ātru-
mu 500 apgr./min. Ieteicamais griezes moments 
2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 Faiļu lietošanas laikā bieži skalojiet saknes kanālu 
un saglabājiet slīdamību.

•	 Pēc katras ievietošanas saknes kanālā notīriet failes 
spirāles.

•	 Atkārtojiet pēc katras darbības.

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

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

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

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

Piekļuve no kroņa daļas
Pēc taisnvirziena piekļuves panākšanas zoba kroņa 
daļā vēlams izveidot apikālu slīdes eju ar maks. .02/20 
lieluma rokas faili.

1. SOLIS:
Sāciet ar .08/25 lieluma faili (atveres veidotājs). Ne-
izmantojot spiedienu, turpiniet virzīties tālāk, veicot 
vieglus pieskārienus. Tiklīdz sajūtat pretestību, pār-
ejiet pie 2. darbības. Pārbaudiet caurlaidību ar .02/20 
lieluma rokas faili, bieži skalojot saknes kanālu un 
saglabājot slīdamību.

Alternatīva: ja plašā kanālā ir iegūts pietiekams ap-
strādes vietas garums, varat uzreiz pāriet pie 4. dar-
bības.

2. SOLIS:
Izmantojiet .04/20 lieluma faili, lai paplašinātu apikā-
lo daļu, līdz iegūts nepieciešamais apstrādes vietas 
garums. Neizmantojot spiedienu, turpiniet virzīties 
tālāk, veicot vieglus pieskārienus. Tiklīdz sajūtat pre-
testību, pārbaudiet caurlaidību ar .02/20 lieluma 
rokas faili. Turklāt bieži skalojiet saknes kanālu un 
saglabājiet slīdamību.

3. SOLIS:
Izmantojiet .04/25 lieluma faili, lai paplašinātu apikā-
lo daļu, līdz iegūts nepieciešamais apstrādes vietas 
garums. Neizmantojot spiedienu, turpiniet virzīties 
tālāk, veicot vieglus pieskārienus. Tiklīdz sajūtat pre-
testību, atgriezieties pie iepriekšējās darbības. Pār-
baudiet caurlaidību ar .02/20 lieluma rokas faili, bieži 
skalojot saknes kanālu un saglabājot slīdamību.

4. SOLIS:
Izmantojiet .06/20 lieluma faili, lai izveidotu saknes 
kanāla vidusdaļu, līdz iegūts nepieciešamais apstrā-
des vietas garums. Neizmantojot spiedienu, turpi-
niet virzīties tālāk, veicot vieglus pieskārienus. Tik-
līdz sajūtat pretestību, atgriezieties pie iepriekšējās 
darbības. Pārbaudiet caurlaidību ar .02/20 lieluma 
rokas faili, bieži skalojot saknes kanālu un saglabā-
jot slīdamību.

5. SOLIS:
Izmantojiet .04/30 lieluma faili, lai paplašinātu apikā-
lo daļu, līdz iegūts nepieciešamais apstrādes vietas 
garums. Neizmantojot spiedienu, turpiniet virzīties 
tālāk, veicot vieglus pieskārienus. Tiklīdz sajūtat pre-
testību, atgriezieties pie iepriekšējās darbības. Pār-
baudiet caurlaidību ar .02/20 lieluma rokas faili, bieži 
skalojot saknes kanālu un saglabājot slīdamību.

6. SOLIS:
Pabeidziet procedūru ar .04/40 faili, līdz iegūts ne-
pieciešamais apstrādes vietas garums. Neizmanto-

Postopki ponovne obdelave

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

Postopek:
Ročni in mehanski postopek za obdelavo medicin-
skih pripomočkov, primernih za ponovno sterilizacijo

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

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

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

Priprava za dekontaminacijo:
Ni posebnih zahtev.

Pred čiščenjem:
Ni posebnih zahtev.

Ročno čiščenje in dezinfekcija v ultrazvočni 
napravi:
Pozor: Ročno čiščenje in dezinfekcija se za to sku-
pino izdelkov lahko uporabljata samo v državah 
zunaj Nemčije. V Nemčiji je treba načeloma upo-
rabljati avtomatsko čiščenje in dezinfekcijo. 
Za čiščenje instrumentov v ultrazvočni napravi in-
strumente namestite v čašo, napolnjeno s čistilno te-
kočino, ki jo postavite v ultrazvočno napravo, dovolj 
napolnjeno z vodo in 2-odstotno kontaktno tekočino, 
ter zaženite ultrazvočno čiščenje.
1.	30  min primarno čiščenje pri 25  °C, stopnja  5 z 

2-odstotno koncentracijo čistilnega sredstva
2.	Obilno ročno spiranje pod tekočo vodo (prečišče-

no z reverzno osmozo)
3.	Sušenje s stisnjenim zrakom
•	
Mehansko čiščenje in dezinfekcija v pralno-dezin-
fekcijskem stroju
Instrumente namestite na sterilizacijski podstavek na 
drsni voziček in zaženite čiščenje.
1.	 Predčiščenje z 10 l hladne vode
2.	10 min primarno čiščenje pri 55 °C (10,5  l vode in 

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

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

osmozo
5.	Toplotna dezinfekcija 5 min pri 90–93 °C z 9,5 l vo-

de, prečiščene z reverzno osmozo
6.	Sušenje 35 min pri 99 °C
•	
Funkcionalno testiranje, vzdrževanje:
Vizualni pregled čistoče, skrb in funkcionalno testira-
nje v skladu z navodili za delo. Po potrebi ponavljajte 
postopek ponovne obdelave, dokler instrument ne 
bo vizualno čist.

Pakiranje:
Instrumente, namenjene sterilizaciji, namestite v En-
do Procedure Block ali HyFlexTM Organizer. Standardi-
zirano pakiranje instrumentov za sterilizacijo v skladu 
z ISO 11607 in EN 868.

Sterilizacija:
Parna sterilizacija instrumentov z upoštevanjem 
ustreznih nacionalnih zahtev.
3 predvakuumske faze Segrevanje do temperature 
sterilizacije 134 °C
Najkrajši čas zadrževanje: 3 min
Čas sušenja: vsaj 20 min

jot spiedienu, turpiniet virzīties tālāk, veicot vieglus 
pieskārienus. Tiklīdz sajūtat pretestību, atgriezieties 
pie iepriekšējās darbības. Pārbaudiet caurlaidību ar 
.02/20 lieluma rokas faili, bieži skalojot saknes kanālu 
un saglabājot slīdamību.

Atkārtota apstrāde:
www.coltene.com

Atkārtotās apstrādes procedūras

Atkārtoti sterilizējamu medicīnisku ierīču apstrā-
de (saskaņā ar ISO 17664)

Procedūra
Manuāla un mehāniska procedūra atkārtoti sterilizē-
jamu medicīnisku ierīču apstrādei

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

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

Transportēšana
Pārvietojot instrumentus uz apstrādes vietu, droši 
glabājiet tos aizvērtā tvertnē, lai izvairītos no instru-
mentu bojājumiem un vides piesārņojuma.

Sagatavošanās dezinfekcijai
Īpašu prasību nav.

Iepriekšēja tīrīšana
Īpašu prasību nav.

Manuālā tīrīšana un dezinfekcija ultraskaņas 
iekārtā
Uzmanību! Manuālo tīrīšanu un dezinfekciju šai 
produktu grupai drīkst izmantot tikai ārpus Vāci-
jas. Vācijā ir jāizmanto automatizētās tīrīšanas un 
dezinfekcijas metode. 
Lai notīrītu instrumentus ultraskaņas iekārtā, ievie-
tojiet instrumentus ar tīrīšanas šķidrumu piepildītā 
vārglāzē, ievietojiet vārglāzi ultraskaņas iekārtā, kas 
ir pietiekami uzpildīta ar ūdeni un 2 % kontaktšķidru-
mu, un sāciet tīrīšanu ar ultraskaņu.
1.	30  min ilga primārā tīrīšana 25  °C temperatūrā, 

5. stadija ar tīrīšanas līdzekļa koncentrāciju 2 %
2.	Manuāla skalošana lielā tekoša ūdens daudzumā 

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

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

(10,5 l ūdens un 62 ml tīrīšanas līdzekļa (DOS 1))
3.	Skalošana 9,0  l auksta ūdens un 13  ml tīrīšanas lī-

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

osmozi
5.	Termiskā dezinfekcija 5 min 90–93 °C temperatūrā, 

izmantojot 9,5 l ūdens, kas filtrēts ar reverso osmo-
zi

6.	Žāvēšana 35 min 99 °C temperatūrā

Funkcionālā testēšana un apkope
Apskatiet, vai instruments ir tīrs un labā stāvoklī, un 
veiciet funkcionālo testēšanu saskaņā ar lietošanas 
instrukciju. Ja nepieciešams, veiciet atkārtoto apstrā-
di vairākas reizes, līdz instruments izskatās tīrs.

Iepakošana
Novietojiet instrumentus sterilizācijai uz statīva En-
do Procedure Block vai HyFlexTM Organizer. Iepako-
jiet instrumentus sterilizācijai atbilstoši standartam 
ISO 11607 un EN 868.

Sterilizācija
Veiciet instrumentu tvaika sterilizāciju, ievērojot at-
tiecīgās valsts prasības:
veiciet 3 fāžu iepriekšēju apstrādi vakuumā; uzkarsē-
jiet līdz sterilizācijas temperatūrai 134 °C; minimālais 
noturēšanas laiks  — 3  min; žāvēšanas laiks  — vis-
maz 20 min.

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

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

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

Obveznost uporabnika je poskrbeti, da je postopek 
ponovne obdelave, vključno z viri, materiali in ose-
bjem, primeren za doseganje zahtevanih rezultatov.
Najsodobnejša tehnologija in nacionalna zakonodaja 
zahtevajo skladnost z validiranimi procesi.

Datum izdaje:
10-2015

Naudojimo instrukcijos LT

Nikelio-titano lydinio šaknų kanalų instrumentai

Indikacijos:
Dentino šalinimui ir šaknies kanalo formavimui.

Instrukcijos:
HyFlex CM endodontinių instrumentų spiralės vei-
kiant jėgai pailgėja, todėl kanalas neužblokuojamas 
ir sumažėja lūžimo pavojus. Priešingai nuo įprastų 
nikelio-titano lydinio instrumentų, pakitusią formą 
galima atstatyti. Autoklavavimo metu (arba 10 sekun-
džių apdorojant kaitintuve su stikliniais rutuliukais) 
instrumentai atgauna savo formą.
Vis dėlto reikia būti atidiems; jei naudojimo metu ins-
trumentai persisuks į priešingą pusę, failai neatgaus 
pradinės formos, ir juos reikės išmesti. Jei po auto-
klavavimo kelios endodontinio instrumento spiralės 
atrodo pailgėjusios ar kitaip pažeistos, instrumentą 
reikia išmesti (žr. etapų lentelę). Tai, kiek kartų ins-
trumentai gali būti panaudoti pakartotinai, priklauso 
nuo gydymo ir procedūros. Prieš naudojant ir panau-
dojus instrumentus būtina patikrinti.

•	 Prieš pakartotinį naudojimą endodentinius įran-
kius paruoškite (žr. instrukciją kaip paruošti resteri-
lizuojamus medicininius gaminius).

•	 Naudokite mažų apsukų antgalį (pvz. Coltène Endo 
CanalPro CL antgalį). Dirbdami su antgaliu naudo-
kite 500 RPM (apsisukimų per minutę) greitį. Reko-
menduojamas sukimo momentas - iki 2,5 N·cm (25 
mN·m, 250 gcm).

•	 Naudodami endodontinius instrumentus dažnai 
drėkinkite (arba tepkite) kanalą

•	 Išvalykite endodontinio instrumento griovelius po 
kiekvieno įterpimo į šaknies kanalą.

•	 Pakartokite po kiekvieno etapo.

Endodontiniai instrumentai gali būti naudojami pa-
gal „vainiko žemyn“ (angl. „Crown-down“) ir „žings-
nio atgal“ (angl. „Step-back“) metodiką arba reko-
menduojamu mišriu ir „viengubo ilgio“ (angl. „Sin-

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

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

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

Lietotājam ir jānodrošina, lai atkārtotas apstrādes 
procedūra, tostarp resursi, materiāli un personāls, bū-
tu piemērota vajadzīgo rezultātu sasniegšanai.
Lai atbilstoši izmantotu augstākās klases tehnolo-
ģijas un ievērotu valsts tiesību aktus, ir jānodrošina 
atbilstība validētiem procesiem.

Izdošanas datums:
10-2015

Kullanma Talimatı TR

NiTi Kök Kanal Aletleri

Endikasyonlar:
Dentin çıkarmak ve kök kanalını şekillendirmek için-
dir.

Talimat:
HyFlex CM eğelerinin spiralleri güce maruz kaldığın-
da uzarlar, böylece kanalda blokaj olmaz ve kırılma 
tehlikesi büyük ölçüde azalır. Piyasada satılan NiTi 
aletlerin aksine bu eğeler tekrar eski şekillerini alabi-
lirler. Otoklavlama sırasında (veya 10 sn. cam boncuk-
lu sterilizatör uygulanan durumlarda) eğeler tekrar 
orijinal şekillerini alırlar.
Kullanım sırasında eğelerin spirallerinin ters yöne 
döndürülmemesine dikkat edilmelidir, aksi halde tek-
rar orijinal şekillerine dönemezler. Eğer otoklavlama 
sonrasında eğede birkaç spiral uzamışsa, ya da başka 
bir şekilde işlevselliğini kaybetmiş izlenimi veriyor-
sa, eğe artık kullanılmamalıdır (bakınız Step by Step 
[Adım Adım] kartı). Kaç defa tekrar kullanılacağı nasıl 
hazırlandığına ve hangi işlemlere tabi tutulduğuna 
bağlıdır. Eğelerin durumu her kullanım öncesinde ve 
sonrasında kontrol edilmelidir.

•	 Eğeleri kullanmadan önce hazırlamalısınız (bakınız 
tekrar sterilize edilebilir tıbbi ürünlerin hazırlanma-
sıyla ilgili kılavuz).

•	 Eğeleri kullanmak için redüksiyonlu bir köşeli par-
çaya (örn. Coltène Endo CanalPro CL motorlu an-
guldurva) ihtiyaç vardır. Anguldurvayı 500 dev/
dak’da (dakikadaki devir) çalıştırın. Önerilen tork 
değeri 2,5 N·cm’ye (25 mN·m, 250 gcm) kadardır.

•	 Eğeleri kullanırken kök kanalını düzenli olarak yıka-
yarak kayganlığı koruyun.

•	 Eğeyi kök kanalına her sokuştan sonra spirallerini 
temizleyin.

•	 Her kademenin ardından tekrarlayın.

Eğeler crown down tekniği veya step back tekniği 
ya da aşağıda açıklanan hybrid ve single length (hib-
rit ve tek uzunluk) tekniği kullanılarak uygulanabilir.

Sterilite:
HyFlex CM kök kanalı aletleri gamma ışınlarıyla steri-
lize edilmiş olarak teslim edilir. Ambalaj hasar görme-

gle-Length“) būdu, aprašytu toliau.

Sterilumas:
HyFlex CM šaknies kanalų instrumentai tiekiami steri-
lizuoti gama spinduliais. Esant nepažeistai ir neatida-
rytai pakuotei sterilumas užtikrinamas iki panaudoji-
mo. Pažeistų pakuočių nenaudokite.

Saugojimas:
HyFlex CM šaknies kanalų instrumentų pasibaigus 
galiojimo terminui nebenaudokite.

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

Priėjimas prie šaknų kanalų sistemos
Po tiesioginio priėjimo iš danties vainiko pusės sufor-
muokite apikalinę slydimo angą 02/20 dydžio ranki-
niam endodontiniam instrumentui.

1 ŽINGSNIS:
Pradėkite su 08/25 dydžio endodontiniu instrumentu 
(Orifice Opener). Judėkite iš lėto pirmyn, nespaus-
dami, stuksenančiu judesiu. Kai pajausite pasiprieši-
nimą, pereikite prie 2 žingsnio. Patikrinkite praeina-
mumą su 02/20 dydžio rankiniu endodontiniu instru-
mentu, praplaukite ir sutepkite.

Pasirenkamas žingsnis: jei dideliuose kanaluose pa-
siektas darbinis ilgis, galima iš karto pereiti prie 4 
žingsnio.

2 ŽINGSNIS:
Apikalinės angos plėtimui iki darbinio ilgio naudokite 
04/20 dydžio endodontinį instrumentą. Judėkite iš 
lėto pirmyn, nespausdami, stuksenančiu judesiu. Jei 
pajausite pasipriešinimą, patikrinkite praeinamumą 
su 02/20 dydžio rankiniu endodontiniu instrumentu. 
Šaknies kanalą nuolat praplaukite ir sutepkite.

3 ŽINGSNIS:
Apikalinės angos plėtimui iki darbinio ilgio įterpki-
te 04/25 dydžio endodontinį instrumentą. Judėkite 
iš lėto pirmyn, nespausdami, stuksenančiu judesiu. 
Jei pajausite pasipriešinimą, grįžkite prie ankstesnio 
žingsnio. Patikrinkite praeinamumą su 02/20 dydžio 
rankiniu endodontiniu instrumentu, praplaukite ir 
sutepkite.

4 ŽINGSNIS:
Vidurinei šaknies kanalo daliai formuoti naudoki-
te 06/20 dydžio endodontinį instrumentą. Judėkite 
iš lėto pirmyn, nespausdami, stuksenančiu judesiu. 
Jei pajausite pasipriešinimą, grįžkite prie ankstesnio 
žingsnio. Patikrinkite praeinamumą su 02/20 dydžio 
rankiniu endodontiniu instrumentu, praplaukite ir 
sutepkite.

5 ŽINGSNIS:
Įstumkite 04/30 dydžio endodontinį instrumentą 
darbinio ilgio atstumu, kad praplėstumėte apikalinę 
kanalo dalį. Judėkite iš lėto pirmyn, nespausdami, 
stuksenančiu judesiu. Jei pajausite pasipriešinimą, 
grįžkite prie ankstesnio žingsnio. Patikrinkite praeina-
mumą su 02/20 dydžio rankiniu endodontiniu instru-
mentu, praplaukite ir sutepkite.

6 ŽINGSNIS:
Užbaikite gydymą 04/40 dydžio endodontiniu ins-
trumentu darbiniame ilgyje. Judėkite iš lėto pirmyn, 
nespausdami, stuksenančiu judesiu. Jei pajausite 
pasipriešinimą, grįžkite prie ankstesnio žingsnio. Pa-
tikrinkite praeinamumą su 02/20 dydžio rankiniu 
endodontiniu instrumentu, praplaukite ir sutepkite.

Perdirbimo procedūros:
www.coltene.com

Pakartotinio apdorojimo procedūros

Daug kartų sterilizuojamų medicinos priemonių 
apdorojimas (pagal ISO 17664)

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

Instrukcijos
Dėl gaminio dizaino ir naudotų medžiagų negalima 
konkrečiai nustatyti didžiausios atliekamų apdirbimo 
ciklų skaičiaus ribos. Medicinos priemonių naudo-

diği ve açılmadığı sürece sterilite garanti edilmekte-
dir. Uygulama öncesinde hasarlı olan ambalajları atın.

Depolama ve saklamayla ilgili hususlar:
HyFlex CM kök kanalı aletleri son kullanma tarihi geç-
tikten sonra kullanılmamalıdır.

Step by Step (adım adım) talimat (ayrıca bakınız: 
resimli Step by Step kartı).

Koronal Erişim
Düz bir koronal giriş açıldıktan sonra .02/20 büyük-
lüğünde bir el eğesiyle apikal bir iniş yolu açmak 
uygun olur.

ADIM 1:
Önce .08/25 ‘lik eğe ile başlayın (ağız açıcı). Ha-
fif darbeli dokunuşlarla, bastırmadan yavaşça ilerle-
yin. Direnç hissettiğinizde Adım 2’ye geçin. Açıklığı 
.02/20’lik bir el eğesiyle kontrol edin, bunu yaparken 
daima kök kanalını yıkayarak kayganlığı koruyun.

Opsiyonal adım: Eğer büyük kanallarda çalışma uzun-
luğuna ulaştıysanız, olasılıkla doğrudan Adım 4’e 
geçebilirsiniz.

ADIM 2:
Kanalı apikal yönde çalışma uzunluğuna kadar ge-
nişletmek için .04/20’lik eğeyi kullanın. Hafif darbeli 
dokunuşlarla, bastırmadan yavaşça ilerleyin. Direnç 
hissettiğinizde açıklığı .02/20’lik bir el eğesiyle kont-
rol edin. Bunu yaparken daima kök kanalını yıkayarak 
kayganlığı koruyun.

ADIM 3:
Kanalı apikal yönde çalışma uzunluğuna kadar ge-
nişletmek için .04/25’lik eğeyi kullanın. Hafif darbeli 
dokunuşlarla, bastırmadan yavaşça ilerleyin. Direnç 
hissettiğinizde bir önceki adıma geri dönün. Açıklığı 
.02/20’lik bir el eğesiyle kontrol edin, bunu yaparken 
daima kök kanalını yıkayarak kayganlığı koruyun.

ADIM 4:
Kanalın orta bölümünü şekillendirmek için çalışma 
uzunluğuna ulaşıncaya kadar .06/20’lik eğeyi kulla-
nın. Hafif darbeli dokunuşlarla, bastırmadan yavaşça 
ilerleyin. Direnç hissettiğinizde bir önceki adıma geri 
dönün. Açıklığı .02/20’lik bir el eğesiyle kontrol edin, 
bunu yaparken daima kök kanalını yıkayarak kay-
ganlığı koruyun.

ADIM 5:
Apikal bölümü çalışma uzunluğuna kadar geniş-
letmek için .04/30’luk eğeyi kullanın. Hafif darbeli 
dokunuşlarla, bastırmadan yavaşça ilerleyin. Direnç 
hissettiğinizde bir önceki adıma geri dönün. Açıklığı 
.02/20’lik bir el eğesiyle kontrol edin, bunu yaparken 
daima kök kanalını yıkayarak kayganlığı koruyun.

ADIM 6:
Son hazırlama aşamasını çalışma uzunluğuna kadar 
.04/40’lık eğe ile gerçekleştirin. Hafif darbeli dokunuş-
larla, bastırmadan yavaşça ilerleyin. Direnç hissettiği-
nizde bir önceki adıma geri dönün. Açıklığı .02/20’lik 
bir el eğesiyle kontrol edin, bunu yaparken daima kök 
kanalını yıkayarak kayganlığı koruyun.

Tekrar işleme koyma işlemleri:
www.coltene.com

Yeniden işleme prosedürleri

Yeniden sterilize edilebilir tıbbi cihazların işlen-
mesi (ISO 17664’e göre)

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

Talimatlar:
Ürün tasarımı ve kullanılan materyaller nedeniyle, 
gerçekleştirilebilir maksimum işleme döngüsü sayısı 
için kesin bir sınır belirtilemez. Tıbbi cihazların hizmet 
ömrünü cihazın işlevi ve dikkatli kullanım belirler.

Yeniden işleme talimatları
Uygulama mekanında hazırlama prosedürü:
Uygulamadan hemen sonra aletlerdeki genel kirliliği 
giderin. Fiksasyon ajanları veya sıcak su (>40 °C) kul-
lanmayın, çünkü bu durum kalıntıların sabitlenmesi-
ne sebep olur ve temizliğin başarılı olmasını engel-
leyebilir. Kontaminasyonun alet üzerinde kurumasın-
dan kaçınmak için kullanılan aletleri bir dezenfektan 
banyosuna batırın.

jimo trukmė priklauso nuo jų funkcijos ir atsargaus 
naudojimo.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos
Apdorojimo naudojimo vietoje procedūra
Nuo instrumentų iškart po jų panaudojimo nuvaly-
kite stambiausius nešvarumus. Nenaudokite fiksa-
vimo priemonių ar karšto vandens (>40 °C), nes gali 
prikibti nešvarumų likučių ir valymo procesas bus 
sudėtingesnis. Siekdami, kad nešvarumai nepridžiūtų, 
panaudotus instrumentus pamerkite į vonelę su de-
zinfekcinėmis medžiagomis.

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

Pasiruošimas šalinti teršalus
Nėra specialių reikalavimų.

Pradinis valymas
Nėra specialių reikalavimų.

Rankinis valymas ir dezinfekavimas ultragarsiniu 
aparatu
Dėmesio: Rankinio valymo ir dezinfekavimo pro-
cedūra gali būti naudojama šiai gaminio grupei 
visose šalyse, išskyrus Vokietiją. Vokietijoje būti-
na naudoti automatinio valymo ir dezinfekavimo 
metodą. 
Norėdami instrumentus valyti ultragarsiniu aparatu, 
sudėkite instrumentus į menzūrą, užpildytą valymo 
skysčiu, menzūrą su instrumentais įdėkite į ultragar-
sinį aparatą, pripildytą pakankamu kiekiu vandens 
ir 2 % kontaktinio skysčio, ir paleiskite valymo ultra-
garsu procesą.
1.	 Pirminis valymas – 30 min. 25 °C, 5 valymo etapas – 

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

virkštinės osmozės vandeniu).
3.	Sausinkite suslėgtu oru.
•	
Mechaninis valymas ir dezinfekavimas plautuve / 
dezinfekavimo plautuve
Sudėkite instrumentus ant sterilizavimo padėklo ant 
slankiojančiojo vežimėlio ir paleiskite valymo pro-
cesą.
1.	 Pradinis valymas – nuplauti 10 l šalto vandens.
2.	Pirminis valymas – 10 min. 55 °C (10,5 l vandens ir 

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

priemonės (DOS 3) tirpalu.
4.	Nuskalaukite 9,0 l šalto atvirkštinės osmozės van-

dens.
5.	min. termiškai dezinfekuokite 90–93 °C su 9,5 l at-

virkštinės osmozės vandens.
6.	Sausinkite 35 min. 99 °C temperatūroje.
•	
Funkcinis bandymas, techninė priežiūra
Vizualinis patikrinimas, ar nėra nešvarumų, priežiūra 
ir funkcinis bandymas pagal eksploatavimo instrukci-
jas. Jei būtina, pakartokite apdorojimo procedūrą, kol 
instrumentas bus vizualiai švarus.

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

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

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

Informacija apie pakartotinio apdorojimo 
patvirtinimą
Patvirtinimui buvo naudotos šios bandymo instruk-
cijos, medžiagos ir aparatai:
Valymo priemonės: 

„Dr. H. – Tickopur TR 13“ (kontaktinis skystis) „Stamm 

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

Dekontaminasyon hazırlığı:
Özel bir gereksinim yok.

Ön temizleme:
Özel bir gereksinim yok.

Ultrason cihazında manuel temizleme ve 
dezenfeksiyon:
Dikkat: Manuel temizleme ve dezenfeksiyon pro-
sedürü bu ürün grubu için yalnızca Almanya dı-
şındaki ülkelerde kullanılabilir. Almanya’da pren-
sip olarak otomatik temizleme ve dezenfeksiyon 
yöntemi kullanılacaktır. 
Aletlerin ultrason cihazında temizlenmesi için aletleri 
temizleme sıvısı ile doldurulmuş bir beherglas içine 
koyun, yeteri kadar su ve %2 temas sıvısı ile doldurul-
muş ultrason cihazının içine yerleştirin ve ultrasonik 
temizleme işlemini başlatın.
1.	25  °C sıcaklıkta 30  dk ana temizlik, %2’lik temizle-

me ajanı konsantrasyonu ile 5. aşama
2.	Akan su (ters osmoz suyu) altında elle iyice durula-

ma
3.	Basınçlı hava kullanarak kurutma

Yıkayıcı/dezenfektör içinde mekanik temizleme 
ve dezenfeksiyon
Aletleri sürgülü kızak üzerinde bir sterilizasyon tepsi-
sine yerleştirin ve temizleme işlemini başlatın.
1.	10 lt soğuk su ile ön temizleme
2.	55  °C sıcaklıkta 10  dk ana temizlik (10,5  lt su ve 

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

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

termal dezenfeksiyon
6.	99°C sıcaklıkta 35 dk kurutma

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

Paketleme:
Sterilizasyon için aletleri Endo Procedure Block veya 
HyFlexTM Organizer üzerine yerleştirin. Aletlerin ste-
rilizasyon için ISO 11607 ve EN 868’e göre standart 
paketlenmesi.

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

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

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

GmbH“
„Dr. H. – Stammopur DR 8“ (dezinfekcinis valiklis) 
„Stamm GmbH“
„Dr. Weigert Co. –Dr. Weigert Co.“ (dozavimo siste-
ma DOS 1)

„Neodisher Z“ (neutralizuojanti priemonė), „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 
CD“

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

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

„HyFlex Endo Procedure Block“.

Papildomos instrukcijos
Jei naudotojas negali įsigyti minėtų cheminių me-
džiagų ir aparatų, jis įsipareigoja atitinkamai patvir-
tinti savo procedūrą.

Naudotojas įsipareigoja užtikrinti, kad pakartotinio 
apdorojimo procedūra, įskaitant išteklius, medžia-
gas ir darbuotojus, būtų tinkama siekiant numatytų 
rezultatų.
Pagal naujausias technologijas ir nacionalinius įsta-
tymus reikalaujama, kad būtų laikomasi patvirtintų 
procesų.

Išleidimo data:
10-2015

Kasutusjuhised ET

Nikkel-titaanist juurekanali instrumendid

Kasutusnäidustused
Dentiini eemaldamiseks ja juurekanali vormimiseks.

Kasutamine
HyFlex CM-i viilide spiraalid võivad jõu mõjul pike-
neda, mistõttu kanal ei blokeeru ning murdumisoht 
on märksa väiksem. Erinevalt tavalistest NiTi instru-
mentidest saab viilide kuju taastada. Instrumentide 
esialgset kuju on võimalik taastada autoklaavimise 
või 10 sekundi jooksul klaashelmekuumutis tööt-
lemisega.
Olge ettevaatlik, kui instrumendid hakkavad end 
kasutamise ajal vastassuunas tagasi kerima – selliste 
viilide kuju ei taastu ning need tuleks ära visata! Kui 
viilil on pärast autoklaavimist mitu sellist keeret, mis 
paistavad olevat välja veninud või muul moel töö-
kõlbmatud, tuleks viil ära visata (vt sammsammulise 
toimimise kaarti). Instrumentide kasutuskordade arv 
sõltub nende käsitsemisest ja protseduurist. Viilide 
olekut tuleb iga kasutuse eel kontrollida.

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

•	 Kasutage aeglastel pööretel töötavat otsikut (nt ot-
sikut Coltène Endo CanalPro CL). Kasutage otsikut 
kiirusel 500 p/min (pööret minutis). Soovituslik jõu-
moment on kuni 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 Loputage viilide kasutamise ajal korrapäraselt juu-
rekanalit ja säilitage sirge juurdepääs.

•	 Puhastage viili spiraale iga juurekanalisse sisestuse 
järel.

•	 Korrake protsessi pärast iga tegutsemissammu

Viile võib kasutada crown-down-tehnikaga ja 
step-back-tehnikaga või järgnevalt kirjeldatud, soovi-
tusliku hübriidiga − 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 pärast 
kehtivuskuupäeva lõppu kasutama.

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

Yeniden işleme prosedürünün, kaynaklar, materyaller 
ve personel de dahil olmak üzere, gereken sonuçların 
elde edilmesine uygun olmasını sağlamak kullanıcı-
nın yükümlülüğündedir.
En gelişkin teknoloji ve ulusal yasalar valide edilmiş 
süreçlere uygunluğu gerektirmektedir.

Yayım tarihi:
10-2015

Инструкция по применению RU

NiTi-инструменты для обработки корневых ка-
налов
Показания к применению
Для удаления дентина и формирования корневых 
каналов.

Инструкции
Спирали файлов HyFlex CM могут удлиняться в от-
вет на приложение силы. Это служит предотвра-
щению блокирования канала и значительно сни-
жает риск поломки. В отличие от доступных на 
рынке NiTi-инструментов их форма может восста-
навливаться. Файлы восстанавливают свою пер-
вичную форму во время автоклавирования (или в 
случае применения гласперленового стерилиза-
тора в течение 10 секунд).
Необходимо следить за тем, чтобы режущая кром-
ка файла не изогнулись в противоположную сто-
рону во время применения, поскольку в данном 
случае они не смогут восстановить свою первич-
ную форму. Если несколько спиралей файла ка-
жутся удлиненными после автоклавирования или 
если на них обнаружен иной дефект, их дальней-
шее применение исключено (см. карту с пошаго-
вой инструкцией). Количество раз использования 
файла зависит от обработки и применения. Перед 
и после применения следует проверять состояние 
файлов.

•	 Обрабатывайте файлы перед повторным приме-
нением (см. инструкцию по повторной обработ-
ке многократно стерилизуемых медицинских 
изделий).

•	 Для применения файлов необходим угловой 
низкоскоростной наконечник (например, ми-
кромотор Coltène Endo CanalPro CL). Используй-
те наконечник при скорости 500 об./мин (оборо-
тов в минуту). Рекомендуемый крутящий мо-
мент: 2,5 Н·см (25 мН·м, 250 гс·см).

•	 При использовании файлов обеспечьте доста-
точную ирригацию корневого канала и любри-
кацию.

•	 Очищайте режущие кромки файла каждый раз 
после его выведения из корневого канала.

•	 Повторять после каждого шага.

Файлы можно применять в технике «crown-down» 
(«от коронки вниз») и «step-back» («шаг назад») или 
с использованием рекомендованной гибридной 
техники или техники «одной длины», описанными 
далее. 

Стерильность
Инструменты HyFlex CM для обработки корневых 
каналов поставляются стерилизованными гам-
ма-излучением. Стерильность гарантируется до 
момента применения, если упаковка не была по-
вреждена или вскрыта. Не использовать и утили-
зировать изделие, если упаковка повреждена.

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

Пошаговая инструкция (см. также иллюстри-
рованную карту с пошаговой инструкцией)

Коронковый доступ
После формирования прямого коронкового до-
ступа целесообразно использовать ручной файл 
(максимальный размер: 20/.02) для создания апи-
кальной ковровой дорожки.

ШАГ 1:
Начать с файла 25/.08 (расширитель устья). Про-
двигайтесь медленно клюющими движениями без 
приложения усилия. Как только вы почувствуете 
сопротивление, переходите к шагу 2. Проверьте 
проходимость ручным файлом 20/.02. При этом 

Sammsammuline juhend (vt ka illustratsioonide-
ga sammsammulist kaarti)

Koronaalne juurdepääs
Pärast sirgjoonelise koronaalse juurdepääsu saavu-
tamist tekitage apikaalne liikumistee käsiviilile suu-
rusega .02/20.

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

Valikuline samm: kui saavutate suurtes kanalites töö-
pikkuse, võib juhtuda, et saate kohe 4. sammuga 
jätkata.

2. SAMM
Kasutage viili 04/20 ja laiendage sellega apikaalselt 
kogu tööpikkuse ulatuses. Liikuge ilma survet aval-
damata ning aeglaste toksivate liigutustega edasi. Ta-
kistuse ilmnemisel kasutage avatuse kontrollimiseks 
käsiviili 02/20. Loputage samal ajal alati juurekanalit 
ja säilitage sirge juurdepääs.

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

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

5. SAMM
Viige viil 04/30 kogu selle tööpikkuse 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 käsiviili 
02/20 abil, loputage ja libestage.

6. SAMM
Kasutage lõplikuks ettevalmistuseks tööpikkuse 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 käsiviili 02/20 abil, loputage 
ja libestage.

Taastamine
www.coltene.com

Taastöötlemistoimingud

Resteriliseeritavate meditsiiniseadmete töötlemi-
ne (vastavalt ISO 17664)

Protseduur.
Resteriliseeritavate meditsiiniseadmete töötlemise 
manuaalne ja mehaaniline protseduur.

Juhised.
Tänu toote disainile ja lähtematerjalidele pole või-
malik kindlalt määrata kui palju töötlemistsükleid 
on võimalik maksimaalselt teha. Meditsiiniseadmete 
kasutusiga oleneb nende funktsioonist ning hooli-
kast käitlemisest.

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

Transport.
Turvaliselt kinnises pakendis säilitamine ning vahen-
dite transportimine töötlemispaika, et vältida vahen-

обеспечьте достаточную ирригацию и любрика-
цию корневого канала.

Шаг, выполняемый по желанию: если канал имеет 
большой размер и обработан на всю клиническую 
длину, то можно перейти непосредственно к шагу 
4.

ШАГ 2:
Используйте файл 20/.04 для обработки апикаль-
ной трети до достижения рабочей длины. Продви-
гайтесь медленно клюющими движениями без 
приложения усилия. Как только вы почувствуете 
сопротивление, проверьте проходимость ручным 
файлом 20/.02. При этом обеспечьте достаточную 
ирригацию и любрикацию корневого канала.

ШАГ 3:
Используйте файл 25/.04 для обработки апикаль-
ной трети до достижения рабочей длины. Продви-
гайтесь медленно клюющими движениями без 
приложения усилия. Вернитесь к предыдущему 
шагу, если вы почувствовали сопротивление. Про-
верьте проходимость ручным файлом 20/.02. При 
этом обеспечьте достаточную ирригацию и лю-
брикацию корневого канала.

ШАГ 4:
Используйте файл 20/.06 для формирования сред-
ней части канала до достижения рабочей длины. 
Продвигайтесь медленно клюющими движениями 
без приложения усилия. Вернитесь к предыдуще-
му шагу, если вы почувствовали сопротивление. 
Проверьте проходимость ручным файлом 20/.02. 
При этом обеспечьте достаточную ирригацию и 
любрикацию корневого канала.

ШАГ 5:
Используйте файл 30/.04 для расширения апи-
кальной части канала до достижения рабочей 
длины. Продвигайтесь медленно клюющими дви-
жениями без приложения усилия. Вернитесь к 
предыдущему шагу, если вы почувствовали сопро-
тивление. Проверьте проходимость ручным фай-
лом 20/.02. При этом обеспечьте достаточную ир-
ригацию и любрикацию корневого канала.

ШАГ 6:
Проведите финишное препарирование до дости-
жения рабочей длины с помощью файла 40/.04. 
Продвигайтесь медленно клюющими движениями 
без приложения усилия. Вернитесь к предыдуще-
му шагу, если вы почувствовали сопротивление. 
Проверьте проходимость ручным файлом 20/.02. 
При этом обеспечьте достаточную ирригацию и 
любрикацию корневого канала.

Процедуры обработки

Обработка многократно стерилизуемых
медицинских изделий (согласно ISO 17664)

Процедура
Процедура ручной и механической обработки 
многократно стерилизуемых медицинских изде-
лий

Инструкции
Ввиду конструкции изделий и используемых мате-
риалов невозможно указать определенное огра-
ничение по максимально допустимому количе-
ству циклов обработки. Срок службы медицин-
ских изделий определяется сохранением их функ-
циональности и аккуратностью обращения.

Инструкции по обработке
Процедура подготовки в месте применения
Сразу после применения удалите с инструмента 
обычные загрязнения. Не используйте фиксирую-
щие вещества и горячую воду (> 40 °C), так как это 
ведет к фиксации остатков и может снизить эф-
фективность очистки. Чтобы загрязнения не засо-
хли, замочите использованные инструменты в ем-
кости с дез. раствором.

Транспортировка
Транспортируйте инструменты к месту обработки 
в надежно закрытом контейнере, чтобы не допу-
стить повреждение инструментов и контаминации 
окружающей среды.

Подготовка к деконтаминации
Особые требования отсутствуют.

Предварительная очистка
Особые требования отсутствуют.

dite kahjustamist ning keskkonnasaastet.

Saasteärastuseks valmistumine.
Erilised nõuded puuduvad.

Eelpuhastamine.
Erilised nõuded puuduvad.

Käsipesu ning desinfitseerimine 
ultraheliseadmes.
Tähelepanu. Manuaalset puhastus- ja desinfitsee-
rimismeetodit võib selles tooterühmas kasutada 
ainult väljaspool Saksamaad asuvates riikides. 
Saksamaal tuleb põhimõtteliselt kasutada auto-
maatset puhastus- ja desinfitseerimismeetodit. 
Ultraheliseadmes olevate vahendite puhastamiseks 
asetage vahendid puhastusvedelikuga täidetud kee-
duklaasi, asetage sisse mõõdukalt veega ja 2% kon-
taktvedelikuga täidetud ultraheliseade ning alustage 
ultraheli puhastusprotsessi.
1.	30 minutit esmast pesu 25 °C juures, 5. astme 2% 

puhastusvahendi kontsentratsiooniga.
2.	Loputamine jooksva vee all (pöördosmoosi vesi)
3.	Kuivatage suruõhu abil
•	
Mehaaniline puhastus ja desinfitseerimine pesu-
ris/desinfektoris
Asetage vahendid sisselükataval alusel olevale sterili-
seerimise restile ning alustage puhastamist.
1.	 Eelpuhastamine 10 liitri külma veega
2.	10 minutit esmast pesu 55 °C juures (10,5 liitrit vett 

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

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

9,5 liitri pöördosmoosi veega
6.	Kuivatage 99 °C juures 35 minutit
•	
Funktsionaalsed katsed, hooldus.
Veenduge kasutusjuhendit järgides optilise ülevaa-
tuse abil puhtuses, hoolduses ning funktsionaalsuses. 
Vajaduse korral korrake taastöötlemistoimingut kuni 
vahend on visuaalselt puhas.

Pakendamine.
Asetage vahendid steriliseerimiseks Endo Procedure 
Block või HyFlexTM Organizer. Steriliseerimisvahendite 
standardne pakendamine standardite ISO 11607 ja 
EN 868 kohaselt.

Steriliseerimine
Vahendite aursteriliseerimine, vastavate siseriiklike 
nõuete jälgimine.
3 eelvaakumi faasi
Kuumutage 134 °C, mis on steriliseerimistemperatuur
Lühim seisutuskestvus: 3 minutit
Kuivamise aeg: vähemalt 20 minutit

Säilitamine.
Säilitage steriliseeritud vahendeid kuivas ja tolmuva-
bas keskkonnas 5 kuni 40 °C juures.

Taastöötlemise valideerimise teave
Valideerimise ajal kasutati järgmiseid 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-
tamissüsteem DOS 1)
Neodisher Z (neutraliseerija), Dr. Weigert Co. (manus-
tamissüsteem 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. 
Ülemine korv/pihusti O177 / 1
Rest E 520 18 juurekanali instrumendi jaoks
Rest ½ E142
Kattevõrk A 3 ¼ (kui vajalik)
Väikeste osade jaoks kattega sõel E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Ручная очистка и дезинфекция в ультразвуко-
вом аппарате
Внимание! Процедура ручной очистки и дезин-
фекции может проводиться для данной груп-
пы изделий только в странах за пределами 
Германии. В Германии в обязательном порядке 
используется автоматизированный способ 
очистки и дезинфекции.
Для очистки инструментов в ультразвуковом ап-
парате уложите их в чашу, заполненную чистящей 
жидкостью, поместите в ультразвуковой аппарат, 
заполненный достаточным количеством воды и 
2% контактной жидкости, и запустите процесс уль-
тразвуковой очистки.
1.	 30 мин первичной очистки при 25 °C, ступень 5 с 

2% чистящей жидкостью.
2.	Тщательное ручное ополаскивание под струей 

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

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

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

чистящего средства (DOS 3).
4.	Ополаскивание в 9,0  л холодной обратноосмо-

тической воды.
5.	Термическая дезинфекция в течение 5 мин при 

90-93 °C в 9,5 л обратноосмотической воды.
6.	Сушка в течение 35 мин при 99 °C.

Функциональная проверка, обслуживание
Визуальный контроль чистоты, уход и функцио-
нальная проверка согласно инструкции по эксплу-
атации. При необходимости повторите процедуру 
обработки, пока инструмент не станет визуально 
чистым.

Упаковка
Поместите инструменты на Endo Procedure Block 
или HyFlexTM Organizer для стерилизации. Стан-
дартная упаковка инструментов для стерилиза-
ции согласно ISO 11607 и EN 868.

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

Условия хранения
Хранить стерилизованные инструменты в сухом, 
чистом и защищенном от пыли месте при невысо-
кой температуре от 5 °C до 40 °C.

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

Дополнительные инструкции
При отсутствии указанных выше химических 
средств и аппаратов пользователь обязан прове-
сти соответствующую валидацию своей процеду-
ры.

Täiendavad juhendid.
Kui ülalmainitud kemikaalid ja masinad pole saada-
val, on kasutaja kohustatud oma protseduuri selle 
järgi ka valideerima.

Kasutaja on kohustatud veenduma, et taastöötlemi-
se protseduur, kaasaarvatud vahendid, materjalid 
ja personal oleksid sobilikud vajamineva tulemuse 
saavutamiseks.
Tipptehnoloogia ning siseriiklikud sätted näevad ette 
valideeritud protsesside järgimise.

Teabe seis
10-2015

Návod k použití CS

NiTi nástroje pro práci v kořenovém kanálku

Indikace:
Odstranění dentinu a preparace kořenového kanálku.

Pokyny:
Kořenové nástroje HyFlex CM mohou reagovat na 
působení síly prodloužením spirál, díky čemuž se 
kořenový nástroj nezasekává do stěn kanálku a je 
odolnější vůči zlomení. Toto prodloužení je však (na 
rozdíl od normálních nástrojů ze slitin NiTi) vratné. 
Sterilizací v autoklávu (nebo ohřátím po 10 sekund 
v horkovzdušném sterilizátoru) lze nástrojům vrátit 
původní tvar.
Pokud se ale nástroje během použití začnou kroutit 
v opačném směru, původní tvar nelze obnovit a ná-
stroj je nutné zlikvidovat. Pokud bude po sterilizaci 
v autoklávu na nástroji více prodloužených nebo 
jinak nefunkčních závitů, pilník zlikvidujte (viz karta 
s podrobným postupem). Maximální počet použití 
nástroje závisí na typu a technice ošetření. Před pou-
žitím a po něm nástroje zkontrolujte.

•	 Před dalším použitím je třeba nástroje připravit do 
znovupoužitelného stavu (viz Návod k ošetření 
opakovaně sterilizovatelných zdravotnických vý-
robků).

•	 Nástroje používejte v nízkootáčkovém násadci (na-
příklad Coltène Endo CanalPro CL). Násadec použí-
vejte při 500 ot/min (otáček za minutu). Doporuče-
né nastavení krouticího momentu je 2,5 N·cm (25 
mN·m, 250 gcm).

•	 Během práce s kořenovými nástroji kanálek často 
proplachujte a lubrikujte.

•	 Po každém zavedení do kořenového kanálku vyčis-
těte drážky nástroje.

•	 Po každém kroku stav zkontrolujte.

Kořenové nástroje lze použít k preparaci technikami 
crown-down (od korunky k apexu) a step-back, ne-
bo doporučenou níže popsanou hybridní technikou.

Sterilita:
Kořenové nástroje HyFlex CM jsou dodávané sterilní 
(gama zářením). Pokud je obal neporušený a neote-
vřený je sterilita zabezpečena až do použití. Poškoze-
né obaly se před použitím musí zlikvidovat.

Pokyny k uchovávání:
Kořenové nástroje HyFlex CM se po uplynutí doby 
použitelnosti nesmí dále používat.

Postup krok za krokem (viz karta s podrobným 
postupem a obrázky):

Koronální přístup
Po zajištění rovnoměrného koronálního přístupu vy-
tvořte ručním kořenovým nástrojem do velikosti 
02/20 apikální hladkou cestu.

1. KROK:
Začněte s kořenovým nástrojem 08/25 (Orifice 
Opener). Pomalu postupujte vpřed, lehkým pokle-
pem bez tlaku. Jakmile narazíte na odpor, přejděte 
ke kroku 2. Ručním nástrojem 02/20 zkontrolujte prů-
chodnost kanálku, kanálek propláchněte a lubrikujte.

Volitelný krok: Step: Pokud se u velkých kanálků už 
v tomto okamžiku dostanete do pracovní délky, lze 
přejít přímo ke kroku 4.

2. KROK:
Kořenovým nástrojem 04/20 rozšiřte kanálek apikál-
ně až do pracovní délky. Pomalu postupujte vpřed, 

Пользователь обязан обеспечить, чтобы процеду-
ра обработки, включая все ресурсы, материалы и 
персонал, достигала требуемых результатов.
Современная технология и национальное законо-
дательство требуют соответствия валидирован-
ным процессам.

Дата выпуска:
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Upute za upotrebu HR

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 sprječava 
blokiranja u kanalu i značajno smanjuje rizik od loma. 
Za razliku od drugih komercijalno dostupnih NiTi in-
strumenata, ovi se instrumenti mogu vratiti u početni 
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 
inače neće poprimiti svoj originalni oblik. Ako se 
nakon autoklaviranja uoči da se nekoliko spirala in-
strumenta produljilo ili su na spiralama primijećene 
druge nepravilnosti, instrument se više ne smije 
upotrebljavati (pogledajte karticu s uputama korak 
po korak). Koliko se puta instrument može ponovo 
upotrijebiti ovisi o procesiranju i zahvatu. Potrebno 
je uvijek provjeriti stanje instrumenata prije i nakon 
upotrebe.

•	 Procesirajte instrumente prije ponovne upotrebe 
(pogledajte upute za procesiranje medicinskih ure-
đaja koji se mogu resterilizirati).

•	 Za upotrebu ovih endodontskih instrumenata po-
treban je koljičnik s malim brojem okretaja (npr. 
mikromotor Coltène Endo CanalPro CL). Upravljaj-
te ručnim dijelom pri 500 okretaja u minuti. Prepo-
ručeni okretni moment do 2,5 N cm (25 mN·m, 250 
gcm).

•	 Pri korištenju endodontskih instrumenata često is-
pirite korijenski kanal i osigurajte lubrikaciju.

•	 Očistite spirale endodontskog instrumenta nakon 
svakog umetanja u korijenski kanal.

•	 Ponovite nakon svakog koraka.

Endodontski instrumenti mogu se koristiti pomoću 
tehnika “crown-down” i “step-back” ili primjenom 
preporučenih hibridnih i “single length” tehnika opi-
sanih u nastavku.

Sterilnost:
HyFlex CM instrumenti za korijenski kanal isporuču-
ju se nakon prethodne sterilizacije gama zračenjem. 
Sterilnost je zajamčena prije upotrebe sve dok paki-
ranje nije oštećeno ili otvoreno. Pobrinite se da uklo-
nite oštećena pakiranja prije upotrebe.

Upute za skladištenje:
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 što je uspostavljen pravocrtni pristup, korisno 
je upotrijebiti ručni endodontski instrument (maksi-
malne veličine .02/20) kako bi se ostvarila apikalna 
prohodnost.

KORAK 1:
Započnite s endodontskim instrumentom .08/25 (ka-
nalni proširivač). Polako se krećite unaprijed koristeći 
kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Nastavite na 
korak 2 čim se osjeti otpor. Provjerite prohodnost po-
moću ručnog 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 moguće je izravno nastaviti na korak 4.

KORAK 2:
Za apikalno povećanje do radne duljine upotrijebite 
endodontski instrument .04/20. Polako se krećite 

lehkým poklepem bez tlaku. Pokud narazíte na od-
por, zkontrolujte průchodnost kanálku ručním koře-
novým nástrojem 02/20. Kanálek stále proplachujte 
a lubrikujte.

3. KROK:
Kořenovým nástrojem 04/25 rozšiřte kanálek apikál-
ně až do pracovní délky. Pomalu postupujte vpřed, 
lehkým poklepem bez tlaku. Pokud narazíte na odpor, 
vraťte se k předchozímu kroku. Ručním nástrojem 
02/20 zkontrolujte průchodnost kanálku, kanálek 
propláchněte a lubrikujte.

4. KROK:
Kořenovým nástrojem 06/20 vytvarujte střední část 
kořenového kanálku až do dosažení pracovní délky. 
Pomalu postupujte vpřed, lehkým poklepem bez 
tlaku. Pokud narazíte na odpor, vraťte se k předchozí-
mu kroku. Ručním nástrojem 02/20 zkontrolujte prů-
chodnost kanálku, kanálek propláchněte a lubrikujte.

5. KROK:
Kořenovým nástrojem 04/30 postupujte do pracovní 
délky a rozšiřte tak apikální část kanálku. Pomalu po-
stupujte vpřed, lehkým poklepem bez tlaku. Pokud 
narazíte na odpor, vraťte se k předchozímu kroku. 
Ručním nástrojem 02/20 zkontrolujte průchodnost 
kanálku, kanálek propláchněte a lubrikujte.

6. KROK:
Ošetření dokončete kořenovým nástrojem 04/40 až 
do pracovní délky. Pomalu postupujte vpřed, lehkým 
poklepem bez tlaku. Pokud narazíte na odpor, vraťte 
se k předchozímu kroku. Ručním nástrojem 02/20 
zkontrolujte průchodnost kanálku, kanálek proplách-
něte a lubrikujte.

Příprava k opakovanému použití:
www.coltene.com

Postupy čištění

Zpracování opakovaně sterilizovatelných zdra-
votnických prostředků (podle ISO 17664)

Postup:
Ruční a mechanický postup pro zpracování opako-
vaně sterilizovatelných zdravotnických prostředků

Pokyny:
Vzhledem k designu výrobku a použitým materiálům 
není možné stanovit žádný konečný limit pro maxi-
mální počet proveditelných cyklů zpracování. Doba 
životnosti zdravotnických prostředků je určena jejich 
funkcí a opatrnou manipulací.

Pokyny pro čištění
Postup přípravy na místě použití:
Ihned po použití odstraňte z nástrojů veškeré ne-
čistoty. Nepoužívejte fixační přípravky nebo horkou 
vodu (>40  °C), protože to způsobí ulpívání zbytků 
a může narušit úspěšné čištění. Aby se zabránilo 
kontaminaci při sušení, ponořte použité nástroje do 
dezinfekční lázně.

Přeprava:
Bezpečně uložte v uzavřené nádobě a přemístěte ná-
stroje na místo zpracování, aby nedošlo k poškození 
nástrojů a znečištění prostředí.

Příprava na dekontaminaci:
Žádné zvláštní požadavky.

Předčištění:
Žádné zvláštní požadavky.

Ruční čištění a  dezinfekce v  ultrazvukovém 
přístroji:
Upozornění: Postup ručního čištění a dezinfekce 
se smí použít pro tuto skupinu výrobků pouze v ji-
ných zemích než v Německu. V Německu se ze zá-
sady musí použít metoda automatického čištění a 
dezinfekce. 
Pro čištění nástrojů v ultrazvukovém přístroji vložte 
nástroje do kádinky naplněné čisticí kapalinou, umís-
těte do ultrazvukového přístroje dostatečně napl-
něného vodou a 2% kontaktní kapalinou a zahajte 
ultrazvukový čisticí proces.
1.	30 minut základního čištění při 25 °C, stupeň 5 s 2% 

koncentrací čisticího přípravku

unaprijed koristeći kratkotrajne pokrete bez pritiska-
nja. Čim se osjeti otpor, provjerite prohodnost pomo-
ću ručnog endodontskog instrumenta .02/20. Pobri-
nite se da je korijenski kanal tijekom tog postupka 
neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

KORAK 3:
Za apikalno povećanje do radne duljine upotrijebite 
endodontski instrument .04/25. Polako se krećite 
unaprijed koristeći kratkotrajne pokrete bez pritiska-
nja. Vratite se na prethodni korak čim se osjeti otpor. 
Provjerite prohodnost pomoću ručnog 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 krećite unaprijed koristeći 
kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Vratite se na 
prethodni korak čim se osjeti otpor. Provjerite pro-
hodnost pomoću ručnog endodontskog instrumenta 
.02/20. Pobrinite se da je korijenski kanal tijekom tog 
postupka neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

KORAK 5:
Za povećanje apikalnog dijela kanala koristite en-
dodontski instrument .04/30 sve dok se ne dosegne 
radna duljina. Polako se krećite unaprijed koristeći 
kratkotrajne pokrete bez pritiskanja. Vratite se na 
prethodni korak čim se osjeti otpor. Provjerite pro-
hodnost pomoću ručnog endodontskog instrumenta 
.02/20. Pobrinite se da je korijenski kanal tijekom tog 
postupka neprestano ispiran i tretiran lubrikantom.

KORAK 6:
Pomoću endodontskog instrumenta .04/40 izvedi-
te završnu obradu sve do radne duljine. Polako se 
krećite unaprijed koristeći kratkotrajne pokrete bez 
pritiskanja. Vratite se na prethodni korak čim se osjeti 
otpor. Provjerite prohodnost pomoću ručnog 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 uređaja koji se mogu resteri-
lizirati (sukl. sa standardom ISO 17664)

Postupak:
Ručni i mehanički postupak za obradu medicinskih 
uređaja koji se mogu resterilizirati

Upute:
Zbog dizajna i materijala proizvoda ne može se spe-
cificirati konačno ograničenje za maksimalni broj 
ciklusa obrade koji se mogu izvesti. Vrijeme korište-
nja medicinskih uređaja određuju njihove funkcije i 
pažljivo rukovanje.

Upute za ponovnu obradu
Postupak pripreme na mjestu primjene:
Odmah nakon primjene uklonite glavna onečišćenja 
s instrumenata. Nemojte primjenjivati sredstva za 
fiksaciju ili vruću vodu (>40  °C), jer to uzrokuje fik-
saciju ostataka i može negativno utjecati na uspješ-
nost čišćenja. Kako biste izbjegli da se kontaminacije 
sasuše, potopite korištene instrumente u kupelj s 
dezinficijensom.

Transport:
Radi izbjegavanja oštećivanja instrumenata i zaga-
đivanja okoliša, skladištite instrumente na siguran 
način i u zatvorenom spremniku te ih transportirajte 
na mjesto obrade.

Priprema za dekontaminaciju:
Nema posebnih zahtjeva.

Predčišćenje:
Nema posebnih zahtjeva.

Ručno čišćenje i dezinfekcija u ultrazvučnom 
uređaju:
Pažnja: Postupak ručnog čišćenja i dezinfekcije za 
ovu skupinu proizvoda se smije primijeniti u dru-
gim zemljama, ali ne i u Njemačkoj. U Njemačkoj 
se u načelu mora primijeniti metoda automat-
skog čišćenja i dezinfekcije. 
Za čišćenje instrumenata u ultrazvučnom uređaju, 
stavite instrumente u vrč napunjen tekućinom za 

2.	Hojné ruční oplachování pod tekoucí vodou (voda 
z reverzní osmózy)

3.	Sušení stlačeným vzduchem

Mechanické čištění a  dezinfekce v  dezinfekční 
myčce
Nástroje položte na sterilizační podnos na zasunova-
cím vozíku a spusťte čisticí proces.
1.	 Předčištění 10 l studené vody
2.	10 minut základního čištění při 55 °C (10,5 l vody a 

62 ml čisticího přípravku (DOS 1))
3.	Opláchněte 9,0 l studené vody a 13 ml čisticího či-

nidla (DOS 3)
4.	Opláchněte 9,0 l studené vody z reverzní osmózy
5.	Tepelná dezinfekce po 5 minut při 90–93  °C 9,5 l 

vody z reverzní osmózy
6.	Sušte 35 min při 99 °C

Testování funkčnosti, údržba:
Optickou kontrolu čistoty, údržbu a testování funkč-
nosti proveďte podle návodu k použití. Pokud to bu-
de nezbytné, opakujte postup čištění, dokud nebude 
nástroj vizuálně čistý.

Balení:
Umístěte nástroje pro sterilizaci do zařízení Endo 
Procedure Block, nebo organizéru HyFlexTM Organizer. 
Standardizované balení nástrojů pro sterilizaci podle 
ISO 11607 a EN 868.

Sterilizace:
Parní sterilizace nástrojů při dodržování příslušných 
národních požadavků.
3 prevakuové fáze
Ohřátí na sterilizační teplotu 134 °C
Nejkratší doba výdrže: 3 min
Doba sušení: nejméně 20 min

Skladování:
Sterilizované nástroje skladuje v suchém, čistém a 
bezprašném prostředí při mírných teplotách od 5 °C 
do 40 °C.

Informace o validaci čištění
V průběhu validace byly použity následující zkušební 
pokyny, materiály a přístroje:
Čisticí přípravky: 
Tickopur TR 13 (kontaktní kapalina), Dr. H. Stamm 
GmbH
Stammopur DR 8 (dezinfekční čistič), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dávkova-
cí systém DOS 1)
Neodisher Z (neutralizační přípravek), Dr. Weigert Co. 
(dávkovací systém DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indikátor pro efektiv-
nost ultrazvuku)
Čisticí/sterilizační zařízení: 
RDG: čisticí a dezinfekční přístroj: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrazvukový čisticí přístroj 
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Nosiče předmětů pro omývání: 
Horní košík/injektor O177 / 1
Podnos e 520 pro 18 kořenových nástrojů
Podnos ½ E142
Krycí síť A 3 ¼ (pokud jí bude zapotřebí)
Síto s krytem pro malé díly E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Dodatečné pokyny:
Pokud nebudou shora uvedené chemikálie a pří-
stroje k dispozici, je uživatel povinen provést vlastní 
validaci.

Uživatel odpovídá za to, že zajistí, aby byl postup čiš-
tění, včetně zdrojů, materiálů a personálu, vhodný k 
dosažení požadovaných výsledků.
Nejnovější technologie a národní zákony vyžadují 
shodu s validovanými procesy.

Datum vydání:
10-2015

Használati utasítás HU

NiTi gyökércsatorna műszerek

Javallatok:
Dentineltávolításhoz és a gyökércsatorna formálá-
sához.

čišćenje, prebacite u ultrazvučni uređaj koji je napu-
njen s dovoljno vode i 2%-tnom kontaktnom tekući-
nom te pokrenite proces ultrazvučnog čišćenja.
1.	30  min primarnog čišćenja na 25  °C, faza 5 s 

2%-tnom koncentracijom sredstva za čišćenje.
2.	Obilno ručno ispiranje pod tekućom vodom (voda 

za reverznu osmozu).
3.	Sušenje komprimiranim zrakom.

Mehaničko čišćenje i dezinficiranje u uređaju za 
pranje/dezinfekciju
Stavite instrumente u pladanj za sterilizaciju na po-
kretnim kolicima i pokrenite proces čišćenja.
1.	 Predčišćenje s 10 l hladne vode.
2.	10 min primarnog čišćenja na 55  °C (10,5  l vode i 

62 ml sredstva za čišćenje (DOS 1)).
3.	Ispiranje s 9,0 l hladne vode i 13 ml sredstva za či-

šćenje (DOS 3).
4.	Ispiranje s 9,0 l hladne vode za reverznu osmozu.
5.	Termalna dezinfekcija od 5 min na 90-93 °C uz po-

moć 9,5 l vode za reverznu osmozu.
6.	Sušenje od 35 min na 99 °C.

Funkcijsko testiranje, održavanje:
Vizualno provjeriti čistoću te provesti funkcijsko te-
stiranje sukladno s uputama za rukovanje. Ako je 
potrebno, ponavljajte postupak ponovne obrade sve 
dok instrument ne postane vidljivo čist.

Pakiranje:
Instrumente za sterilizaciju stavite na Endo Procedu-
re Block ili HyFlexTM Organizer. Standardizirano pakira-
nje instrumenata za sterilizaciju sukladno sa standar-
dima ISO 11607 i EN 868.

Sterilizacija:
Parna sterilizacija instrumenata uz poštivanje odgo-
varajućih nacionalnih zahtjeva.
3 predvakuumske faze
Zagrijavanje do temperature sterilizacije od 134 °C
Najkraće vrijeme zadržavanja: 3 min
Vrijeme sušenja: najmanje 20 min

Skladištenje:
Pohraniti sterilizirane instrumente u suhim i čistim 
uvjetima bez prašine pri umjerenim temperaturama 
od 5 °C do 40 °C.

Informacije o validaciji ponovne obrade
Tijekom validacije korištene su sljedeće upute za te-
stiranje, materijali i strojevi:
Sredstva za čišćenje: 
Tickopur TR 13 (kontaktna tekućina), Dr. H. Stamm 
GmbH
Stammopur DR 8 (sredstvo za čišćenje i dezinfekciju), 
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (dozirni 
sustav DOS 1)
Neodisher Z (neutralizirajuće sredstvo), Dr. Weigert 
Co. (dozirni sustav DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indikator za djelotvor-
nost ultrazvuka)
Uređaji za čišćenje/sterilizaciju 
RDG: aparat za čišćenje i dezinfekciju: Miele G7892 
CD
aparat za ultrazvučno čišćenje Powersonic® P 2600 D 
(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)
Nosači za predmete za pranje: 
gornja košara/injektor O177 / 1
pladanj E 520 za 18 instrumenata za korijenski kanal
pladanj ½ E142
pokrovna mrežica A 3 ¼ (ako je potrebno)
sitasti nosač s poklopcem za male dijelove E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

Dodatne upute:
Ako prethodno navedene kemikalije i uređaji nisu do-
stupni, korisnik je obavezan provesti odgovarajuću 
validaciju svog postupka.

Obaveza je korisnika osigurati da je postupak ponov-
ne obrade, uključujući resurse, materijale i osoblje, 
prikladan za postizanje potrebnih rezultata.
Najnovija tehnologija i nacionalni zakoni zahtijevaju 
usklađenost s validiranim procesom.

Datum izdavanja:
10-2015

使用说明书 ZH

镍钛根管锉

适应症：用于去除牙质及根管成形。

Utasítások:
A HyFlex CM reszelők menetei erő hatására meg-
nyúlhatnak, ami csökkenti a csatorna elzáródásának 
veszélyét, és jelentősen csökken a törésveszély is. A 
szokásos NiTi műszerektől eltérően a reszelők alakja 
újra visszaállítható. Autoklávozás alatt (vagy üveg�-
gyöngyös sterilizálóban 10 másodperc alatt) a mű-
szerek visszanyerik alakjukat.
Figyelni kell azonban arra, hogy a reszelők spirálja 
használat alatt ne forduljon el az ellenkező irány-
ba, mert akkor nem fogják eredeti alakjukat vissza-
nyerni. Ha autoklávozás után a reszelőn több spirál 
megnyúltnak vagy egyébként működésképtelennek 
látszik, a reszelőt ki kell dobni (lásd a lépésről-lépésre 
kártyát). Az újrahasználatok száma az előkészítéstől 
és az eljárástól függ. A reszelők állapotát minden 
használat előtt és után meg kell vizsgálni.

•	 Újrahasználat előtt a reszelőket elő kell készíteni 
(lásd az újrasterilizálható orvosi termékek előkészí-
tésére vonatkozó utasításokat).

•	 A reszelők használatához redukált könyökdarab 
szükséges (pl. Coltène Endo CanalPro CL motor ké-
zidarab). A kézidarabot 500 rpm (fordulat/perc) for-
dulatszámmal üzemeltesse. Javasolt torziós nyo-
maték maximum 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 A reszelők használatakor gyakran öblítse/síkosítsa 
a gyökércsatornát.

•	 Tisztítsa meg a reszelőspirálokat minden gyökér-
csatornába helyezés után.

•	 Ezeket minden lépés után ismételje meg.

A reszelők használhatók Crown-down (koronától lefe-
lé haladó) és Step-back (alulról felfelé haladó) techni-
kákkal, vagy az alább javasolt hibrid és Single-Length 
(egész hosszon) technikával is.

Sterilitás:
A HyFlex CM NiTi gyökércsatorna-műszerek gamma-
sugárzással sterilizált állapotban kerülnek forgalom-
ba. Sértetlen és felbontatlan csomagolásban a ste-
rilitás a felhasználásig garantált. Az alkalmazás előtt 
megsérült csomagokat ki kell dobni.

Tárolási útmutató:
A HyFlex CM gyökércsatorna-műszereket tilos a lejá-
rati idő után használni.

Lépésenkénti utasítások: (lásd a lépésről-lépésre 
kártyát az ábrákkal).

Korona felőli hozzáférés
Miután az egyenes irányú, korona felőli hozzáférés 
létrejött, előnyös maximum 02/20 méretű kézi re-
szelővel apicalis siklópályát létrehozni.

1. LÉPÉS:
Kezdje a 08/25 reszelővel (Orifice Opener). Lassan 
haladjon előre, nyomás nélkül, lépegető mozdulattal. 
Ha ellenállás lép fel, folytassa a 2. lépéssel. Ellenőriz-
ze az átjárhatóságot 02/20 méretű kézi reszelővel, 
ennek során állandóan öblítse a gyökércsatornát és 
tartsa fenn a síkosságot.

Opcionális lépés: Ha elérte a munkahosszat nagy 
csatornákban, lehetséges lehet mindjárt a 4. lépés-
sel folytatni.

2. LÉPÉS:
Alkalmazzon 04/20 méretű reszelőt a munkahosszra 
való apicalis kiterjesztéshez. Lassan haladjon előre, 
nyomás nélkül, lépegető mozdulattal. Ha ellenállás 
lép fel, használjon 02/20 méretű kézi reszelőt az átjár-
hatóság ellenőrzésére. Ennek során állandóan öblít-
se/síkosítsa a csatornát.

3. LÉPÉS:
Használja a 04/25 reszelőt a munkahosszra való api-
calis kiterjsztéshez. Lassan haladjon előre, nyomás 
nélkül, lépegető mozdulattal. Ha ellenállás lép fel, 
menjen vissza az előző lépésre. Ellenőrizze az átjár-
hatóságot 02/20 méretű kézi reszelővel, ennek során 
állandóan öblítse a gyökércsatornát és tartsa fenn 
a síkosságot.

4. LÉPÉS:
Használja a 06/20 reszelőt a gyökércsatorna középső 
részének formálására, a munkahossz eléréséig. Las-
san haladjon előre, nyomás nélkül, lépegető moz-
dulattal. Ha ellenállás lép fel, menjen vissza az előző 
lépésre. Ellenőrizze az átjárhatóságot 02/20 méretű 

说明：
HyFlex CM 根管锉的螺旋受力可伸长，避免卡在根
管中，可大大降低断裂风险。与普通的镍钛器械不
同，螺旋伸长可逆转。在高压蒸汽灭菌中（或在玻
璃珠加热器中处理10秒钟），根管锉可恢复原有形
状。

必须确保根管锉的螺旋不得反向回卷，否则根管锉
不能恢复原有形状。高压蒸汽灭菌后，如果根管锉
有多个看似伸长或出现其它故障的螺旋，则不可继
续使用（见分步说明卡片）。器械可重复使用的次
数取决于处理和治疗。根管锉在使用前后需进行检
查。

•	重复使用前对根管锉进行处理（见可灭菌医疗器
械的处理说明）。

•	使用根管锉时需要配备慢速手机（如Coltène En-
do CanalPro CL手机）。以500 RPM（每分钟转
数）的速度操作手机。建议扭矩不超过2.5 N.cm 
(25 mN.m，250 gcm)。

•	使用根管锉时需定时冲洗根管，并保证润滑。
•	每次进行插入根管操作后清洁根管锉的螺旋。
•	每步之间重复上述操作。

根管锉可用于冠向下预备技术和逐步后退技术，
或以下描述的混合和单一长度技术。

无菌性：
HyFlex CM根管锉已使用伽马辐射预先灭菌，只要
包装没有破损或开启，可以保证使用之前的无菌
性。使用之前务必丢弃破损的包装。

储存说明：
HyFlex CM根管锉器械不可过期使用。

分步说明（另见分步说明卡片的图示）：

冠部通路
建立直线型冠部通路后，最好使用手动锉（最
大.02/20）创建根尖入路。

第1步：
首先使用.08/25根管锉，将其用作扩孔钻，以啄击
动作无压力缓慢前进。遇阻力后进行第 2步。
用.02/20手动锉检查通畅性，务必始终保持冲洗根
管并润滑。
可选步骤：如果在较大根管中达到了工作长度，可
直接进行第4步。

第2步：
用.04/20根管锉扩大根尖至工作长度。以啄击动作
无压力缓慢前进。遇阻力后用.02/20手动锉检查通
畅性，务必始终保持冲洗根管并润滑。

第3步：
插入.04/25根管锉，扩大根尖至工作长度。以啄击
动作无压力缓慢前进。遇阻力后回退至前一步。
用.02/20手动锉检查通畅性，务必始终保持冲洗根
管并润滑。

第4步：
用.06/20根管锉塑形根管中间部分，直至达到工作
长度。以啄击动作无压力缓慢前进。遇阻力后回退
至前一步。用.02/20手动锉检查通畅性，务必始终
保持冲洗根管并润滑。

第5步：
用.04/30根管锉扩大根尖至工作长度。以啄击动作
无压力缓慢前进。遇阻力后回退至前一步。
用.02/20手动锉检查通畅性，务必始终保持冲洗根
管并润滑。

第6步：
最后使用.04/40根管锉完成根尖预备。以啄击动作
无压力缓慢前进。遇阻力后回退至前一步。
用.02/20手动锉检查通畅性，务必始终保持冲洗根
管并润滑。

再处理程序：
www.coltene.com

发布日期：2015年10月

组成：该产品由工作部分和柄部两部分组成，工作
部分由镍钛合金制成，柄部由C360半硬黄铜制成。

禁忌症：使用前没有经过消毒灭菌的产品禁止使
用；对根管锉已知成分过敏者禁止使用。

包装规格： 6支/盒

生产日期：见外包装

使用期限： 5年

注册人： 
Coltène/Whaledent GmbH + Co. KG 

kézi reszelővel, ennek során állandóan öblítse a gyö-
kércsatornát és tartsa fenn a síkosságot.

5. LÉPÉS:
Használja a 04/30 reszelőt a csatorna apicalis részé-
nek kiterjesztésére, a munkahossz eléréséig. Lassan 
haladjon előre, nyomás nélkül, lépegető mozdulattal. 
Ha ellenállás lép fel, menjen vissza az előző lépésre. 
Ellenőrizze az átjárhatóságot 02/20 méretű kézi re-
szelővel, ennek során állandóan öblítse a gyökércsa-
tornát és tartsa fenn a síkosságot.

6. LÉPÉS:
04/40 méretű reszelővel fejezze be az előkészítést a 
munkahosszig. Lassan haladjon előre, nyomás nélkül, 
lépegető mozdulattal. Ha ellenállás lép fel, menjen 
vissza az előző lépésre. Ellenőrizze az átjárhatóságot 
02/20 méretű kézi reszelővel, ennek során állandóan 
öblítse a gyökércsatornát és tartsa fenn a síkosságot.

Újrafeldolgozási eljárások:
www.coltene.com

Újrafeldolgozási eljárások

Az újrasterilizálható orvostechnikai eszközök fel-
dolgozása (az ISO 17664 szabványnak 
megfelelően)

Eljárás:
Kézi és mechanikai eljárás az újrasterilizálható orvos-
technikai eszközök feldolgozására

Utasítások:
A termék kialakítása és az eljáráshoz használt anya-
gok miatt nem adható meg korlátozás az elvégezhe-
tő feldolgozási ciklusok maximális számára vonatko-
zóan. Az orvostechnikai eszközök élettartamát funk-
ciójuk és gondos kezelésük határozza meg.

Az újrafeldolgozásra vonatkozó utasítások
Előkészítési eljárás az alkalmazási helyen:
Közvetlenül az alkalmazás után távolítsa el a műsze-
rekről az általános szennyeződést. Ne használjon rög-
zítőszereket és forró vizet (>40 °C), mivel ez a marad-
ványok fixációját okozza, és hátrányosan befolyásol-
hatja a tisztítás sikerességét. Használat után mártsa 
a műszereket fertőtlenítő fürdőbe a szennyeződések 
rászáradásának elkerülése érdekében.

Szállítás:
A műszereket biztonságosan kell tárolni zárt edény-
ben, és biztonságosan kell őket elszállítani a feldol-
gozás helyére annak érdekében, hogy elkerülhető 
legyen a műszerek károsodása és a környezeti szen�-
nyezés.

Előkészítés a fertőtlenítésre:
Nincsenek különleges követelmények.

Előtisztítás:
Nincsenek különleges követelmények.

Kézi tisztítás és fertőtlenítés az ultrahang- 
berendezésben:
Figyelem! A kézi tisztítási és fertőtlenítési eljárás 
ennek a termékcsoportnak az esetében kizárólag 
Németországon kívüli országokban alkalmazha-
tó. Németországban általános szabályként az au-
tomatizált tisztítási és fertőtlenítési módszert kell 
alkalmazni. 
Az ultrahang-berendezésben történő tisztításhoz te-
gye bele a műszereket a tisztítófolyadékkal feltöltött 
főzőpohárba, helyezze azt a vízzel és 2% kontaktfo-
lyadékkal megfelelően feltöltött ultrahang-berende-
zésbe, és indítsa el az ultrahangos tisztítási eljárást.
1.	30  perces elsődleges tisztítás 25  °C-on, az 5.  fázis-

ban 2%-os tisztítószer-koncentrációval
2.	Bőséges kézi öblítés folyó víz alatt (fordított ozmó-

zisos víz)
3.	Szárítás sűrített levegővel

Mechanikai tisztítás és fertőtlenítés a mosó-fer-
tőtlenítő készülékben
Helyezze a műszereket a kihúzható kocsin található 
sterilizációs tálcába, és indítsa el a tisztítási eljárást.
1.	 Előtisztítás 10 l hideg vízzel
2.	10 perces elsődleges tisztítás 55 °C-on (10,5 l víz és 

62 ml tisztítószer (DOS 1))
3.	Öblítés 9,0  l hideg vízzel és 13  ml tisztítószerrel 

康特威尔登特齿科（德国）有限公司
Raiffeisenstraße 30, 89129 Langenau/Germany
Tel.	 +49 7345 805 0
Fax	 +49 7345 805 201
info.de@coltene.com

代理人及售后服务
公司名称：康特威尔登特齿科贸易（北京）有限公
司
公司地址：北京市海淀区温泉镇山口路3号院1号楼
1007室
电话：010-62161985
传真：010-62123252

产品技术要求的编号：
国械注进20172062394

医疗器械注册证编号：
国械注进20172062394

再处理程序

可再灭菌 医疗器械的处理(按照 ISO 17664 标准)

程序：
可再灭菌医疗器械处理的手动和机械程序

说明：
由于产品设计和使用的材料，最大可执行处理周期
数可以不明确限定。医疗器械的使用寿命取决于医
疗器械的功能和是否小心处理。

再处理说明
应用现场准备程序：
应用后直接清除器械的一般污渍。不得使用固定
剂或热水(>40°C)，否则会导致残渣固定，并会损
害清洁的效果。为了避免污染物干燥，将使用过的
器械浸泡在消毒液中。

运输：
安全存放在密闭容器中，将器械运输到加工地点，
以避免器械损坏和环境污染。

净化准备：
无特殊要求。

预清洗：
无特殊要求。

在超声装置中进行手动清洗和消毒：
注意：手动清洗和消毒程序只能在德国以外的国家
使用。在德国，原则上使用自动清洗和消毒方法。
在超声装置中清洗器械，要将器械放入装满清洗液
的烧杯中，再将其放入装满水和 2% 接触液的超声
装置中，然后开始超声波清洗过程。
1.	初步清洗 30 分钟，温度 25°C, 用清洁剂浓度为 

2% 的溶液进行 5 级清洗
2.	在流水(反渗水)下反复手动冲洗
3.	用压缩空气干燥

在清洗器/消毒器中进行机械清洗和消毒
将器械放在滑车上的灭菌托盘中，开始清洗过程。
1.	用 10 升冷水预清洗
2.	初步清洗 10 分钟，温度 55°C(10.5 升水和 62 ml 
清洗剂(DOS 1))

3.	用 9.0 升冷水和 13 ml 清洗剂冲洗(DOS 3)
4.	用 9.0 升冷的反渗水冲洗
5.	用 9.5 升反渗水在 90-93°C 的温度下热消毒 5 分
钟

6.	干燥 35 分钟，温度 99°C

功能测试、维护：
根据操作说明对清洁度、保养和功能测试进行光学
检查。如有必要，重复再处理程序，直到器械经目
视检查洁净为止。

包装：
将灭菌器械放在 Endo Procedure Block 或 Hy-
FlexTM Organizer 上。按照 ISO 11607 和 EN 868 
标准包装灭菌器械。

灭菌：
器械的蒸汽灭菌须遵守各国的规定。
3 个预真空阶段
加热至 134℃ 灭菌温度
最短保持时间：3 分钟
干燥时间：至少 20 分钟

存储：
将灭菌器械在5-40℃的适宜温度下存放在干燥、清
洁、无尘的环境中。

关于再处理的验证信息
验证过程中使用如下测试说明、材料和机器：
清洁剂：
Tickopur TR 13(接触液)，

(DOS 3)
4.	Öblítés 9,0 l hideg, fordított ozmózisos vízzel
5.	Termikus fertőtlenítés 5  percig 90–93  °C-on 9,5  l 

fordított ozmózisos vízzel
6.	Szárítás 35 percig 99 °C-on

Funkcionális tesztelés, karbantartás:
A tisztaság optikai ellenőrzése, az üzemeltetési utasí-
tásoknak megfelelő ápolás és funkcionális tesztelés. 
Szükség esetén ismételje meg az újrafeldolgozási el-
járást, amíg a műszer láthatóan tiszta nem lesz.

Csomagolás:
Helyezze a sterilizálandó műszereket az Endo Pro-
cedure Blockba vagy a HyFlexTM Organizerbe. A ste-
rilizálandó műszerek szabványosított csomagolása 
az ISO 11607 szabványnak és az EN 868 előírásnak 
megfelelően.

Sterilizálás:
A műszerek gőzsterilizálása az adott országban érvé-
nyes előírások betartásával.
3 elővákuum fázis
Felhevítés 134 °C-os sterilizálási hőmérsékletre
A legrövidebb tartási idő: 3 perc
Szárítási idő: legalább 20 perc

Tárolás:
A sterilizált műszereket tárolja száraz, tiszta és por-
mentes helyen, 5  °C és 40  °C közötti mérsékelt hő-
mérsékleten.

Információk az újrafeldolgozás validálásáról
A validálás során az alábbi vizsgálati utasítások, 
anyagok és gépek használatára került sor:
Tisztítószerek: 
Tickopur TR 13 (kontaktfolyadék), Dr. H. Stamm 
GmbH
Stammopur DR 8 (fertőtlenítő tisztító), Dr. H. Stamm 
GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (DOS 1 
adagoló rendszer)
Neodisher Z (semlegesítő szer), Dr. Weigert Co. (DOS 
3 adagoló rendszer)
SonoCheck (BAG Health Care) (az ultrahang haté-
konyságának jelzője)
Tisztító/sterilizáló készülékek: 
RDG: tisztító és fertőtlenítő berendezés: Miele 
G7892 CD
Powersonic® P 2600 D ultrahangos tisztítóberende-
zés (Martin Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 (Systec GmbH)
Eszköztartók mosáshoz: 
Felső kosár/O177 fecskendő / 1
E 520 tálca 18 gyökércsatorna-műszerhez
½ E142 tálca
A 3 ¼ fedő háló (ha szükséges)
E473/1 szita fedéllel a kisebb alkatrészek számára
HyFlex Endo Procedure Block

További utasítások:
Ha a fenti vegyszerek és gépek nem állnak rendelke-
zésre, a felhasználó köteles az eljárást megfelelően 
validálni.

A felhasználó köteles biztosítani, hogy az újrafeldol-
gozási eljárás, beleértve a forrásokat, az anyagokat 
és a személyeket, alkalmas legyen a kívánt eredmény 
elérésére.
A korszerű technológia és a nemzeti jogszabályok 
megkövetelik a validált eljárásoknak való megfe-
lelést.

Kibocsátás dátuma:
10-2015

Návod na použitie SK

Nástroje pre koreňové kanáliky zo zliatiny NiTi

Indikácie:
Na odstránenie dentínu a tvarovanie koreňového 
kanálika.

Pokyny:
Špirály HyFlex CM koreňových nástrojov sa dajú pô-
sobením sily predĺžiť, nedochádza tak k zablokovaniu 
v kanáliku a podstatne sa znižuje nebezpečenstvo 
zlomenia nástroja. Na rozdiel od bežne dostupných 
NiTi nástrojov možno tvar koreňových nástrojov ob-
noviť. Počas dezinfekcie v autokláve (alebo pri použití 

Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8(消毒清洁剂)，
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, 
Dr. Weigert Co.(加料系统 DOS 1)
Neodisher Z(中和剂)，
Dr. Weigert Co.(加料系统 DOS 3)
SonoCheck(BAG Health Care)(超声效果指示剂)
清洁/灭菌设备：
RDG：清洗及消毒仪器：
Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D 超声清洗装置(Martin 
Walter Ultraschalltechnik AG)
Autoclave Systec VX-95 
(Systec GmbH)

洗涤用物品载体：
上篮/喷射器 O177/1
托盘 E 520 用于 18 件根管器械
托盘 ½ E142
覆盖网 A 3 ¼(如果需要)
小零件带盖筛 E473/1
HyFlex Endo Procedure Block

附加说明：
如果上述化学品和机器不可用，用户有义务对其程
序进行相应的验证。

用户有义务确保再处理程序(包括资源、材料和人
员)适合实现所需的结果。
先进技术和国家法律要求遵守有效的程序。

Інструкція для застосування UK

Інструменти з NiTi для кореневих каналів

Показання до застосування:
Видалення дентину та формування кореневих ка-
налів.

Вказівки:
Спіралі файлів HyFlex CM можуть подовжуватися 
у відповідь на навантаження. Це попереджає бло-
кування в каналі та значно знижує ризик розлому. 
На відміну від наявних у продажі нікель-титанових 
інструментів форма файлів може відновлятися 
залежно від виду деформації. Файли відновляють 
свою первісну форму під час автоклавування (або 
у випадку застосування гласперленового стерилі-
затора протягом 10 секунд).
Під час застосування необхідно забезпечити те, 
щоб файли не закручувалися в іншому напрямку, 
оскільки в останньому випадку вони не віднов-
лять свою первісну форму. Якщо декілька спіралей 
файлу здаються довшими після автоклавування 
або пошкодженими з інших причин, файл більше 
не слід застосовувати (див. картку з покроковою 
інструкцією). Кількість разів повторного викори-
стання файлу залежить від обробки та лікування. 
Стан файлу необхідно перевіряти кожного разу 
перед та після застосування.

•	 Обробити файли перед повторним застосуван-
ням (див. вказівки для обробки виробів медич-
ного призначення, що підлягають повторній сте-
рилізації).

•	 Файли необхідно використовувати з низь-
кошвидкісним кутовим наконечником (напри-
клад, моторний наконечник Coltène Endo 
CanalPro CL). Працювати наконечником за швид-
кості 500 об/хв (обертів за хвилину). Рекомендо-
вані параметри крутного моменту: до 2,5 Н·см / 
25 мН·м / 250 гсм.

•	 Часто зволожувати кореневий канал та забезпе-
чити його змащування під час використання 
файлів.

•	 Очищати спіралі файлу після кожного введення 
в кореневий канал.

•	 Повторювати після кожного кроку.

Файли можна застосовувати для обробки мето-
дами «crown-down» (від коронки вниз) та «step-
back» (крок назад) або рекомендованим гібрид-
ним методом та методом однієї довжини, описа-
ними нижче. 

Стерильність:
Інструменти для кореневого каналу HyFlex CM 
проходять попередню стерилізацію гамма-випро-
мінюванням. Стерильність гарантується до першо-
го використання, якщо упаковка не пошкоджена 
або не була відкритою. Пошкоджені упаковки слід 
утилізувати, не використовуючи.

Вказівки щодо зберігання:
Не використовувати інструменти для кореневого 
каналу HyFlex CM після закінчення терміну при-

sterilizátora so sklenými guľôčkami, 10 sekúnd) získa-
jú koreňové nástroje opäť svoj pôvodný tvar.
Treba dbať na to, aby sa špirály koreňových nástrojov 
počas použitia neotáčali do opačného smeru, pre-
tože inak nemôžu opäť nadobudnúť svoj pôvodný 
tvar. Ak má koreňový nástroj po sterilizácii v autoklá-
ve viacero špirál, ktoré sa javia ako predĺžené alebo 
inak nefunkčné, nástroj už nepoužívajte (pozri kartu 
s pokynmi krok za krokom). Maximálny počet pou-
žití nástroja závisí od typu a techniky ošetrenia. Pred 
každým použitím a po ňom kontrolujte stav koreňo-
vých nástrojov.

•	 Koreňové nástroje pred opätovným použitím vy-
čistite (pozri návod na opakovanú sterilizáciu me-
dicínskych produktov).

•	 Pre použitie koreňových nástrojov je potrebné re-
dukované kolienko (napr. nadstavec s motorovým 
pohonom Coltène Endo CanalPro CL). Nadstavec 
používajte pri 500 otáčkach za minútu. Odporúča-
ný krútiaci moment je do 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 
gcm).

•	 Pri použití koreňových nástrojov koreňový kanálik 
pravidelne vyplachujte a lubrikujte.

•	 Špirály koreňových nástrojov po každom zavedení 
do koreňového kanálika vyčistite.

•	 Opakujte po každom kroku.

Koreňové nástroje možno používať pri technike 
crown-down a step-back alebo s ďalej opísanou od-
porúčanou hybridnou technikou a technikou single 
length (technika jednej dĺžky).

Sterilita:
HyFlex CM koreňové nástroje sa dodávajú sterilizo-
vané gama žiarením. V prípade nepoškodených a 
neotvorených balení je sterilita zaručená až do po-
užitia. Balenia, ktoré boli poškodené pred použitím, 
treba zahodiť.

Pokyny pre skladovanie:
HyFlex CM koreňové nástroje po uplynutí dátumu 
spotreby už nepoužívajte.

Podrobné pokyny (pozri aj Kartu podrobných po-
kynov s obrázkami):

Koronálny prístup
Po vytvorení rovnomerného koronálneho prístupu je 
výhodné vytvoriť ručným koreňovým nástrojom do 
veľkosti 02/20 apikálnu hladkú cestu.

KROK 1:
Začnite koreňovým nástrojom 08/25 (Orifice Opener). 
Postupujte pomaly vpred ľahkým poklepkávaním 
bez tlaku. Keď narazíte na odpor, prejdite na krok 
2. Ručným nástrojom 02/20 skontrolujte priechod-
nosť kanálika, koreňový kanálik pritom vyplachujte 
a lubrikujte.

Voliteľný krok: Ak pri veľkých kanálikoch dosiahnete 
pracovnú dĺžku, môžete prejsť priamo na krok 4.

KROK 2:
Koreňovým nástrojom 04/20 apikálne rozšírte kanálik 
až do pracovnej dĺžky. Postupujte pomaly vpred ľah-
kým poklepkávaním bez tlaku. Ak narazíte na odpor, 
skontrolujte priechodnosť kanálika ručným koreňo-
vým nástrojom 02/20. Koreňový kanálik pritom stále 
vyplachujte a lubrikujte.

KROK 3:
Koreňovým nástrojom 04/25 apikálne rozšírte kanálik 
až do pracovnej dĺžky. Postupujte pomaly vpred ľah-
kým poklepkávaním bez tlaku. Keď narazíte na odpor, 
vráťte sa k predchádzajúcemu kroku. Ručným nástro-
jom 02/20 skontrolujte priechodnosť kanálika, kore-
ňový kanálik pritom vyplachujte a lubrikujte.

KROK 4:
Koreňovým nástrojom 06/20 tvarujte strednú časť 
koreňového kanálika až do dosiahnutia pracovnej 
dĺžky. Postupujte pomaly vpred ľahkým poklepká-
vaním bez tlaku. Keď narazíte na odpor, vráťte sa k 
predchádzajúcemu kroku. Ručným nástrojom 02/20 
skontrolujte priechodnosť kanálika, koreňový kanálik 
pritom vyplachujte a lubrikujte.

KROK 5:
Koreňovým nástrojom 04/30 tvarujte apikálnu časť 
koreňového kanálika až do dosiahnutia pracovnej 

датності.

Покрокова інструкція (див. також ілюстровану 
картку з покроковою інструкцією):

Доступ до коронки
Після того як було створено прямий доступ до 
коронкової частини, доцільно використовувати 
ручний файл (максимальний розмір .02/20) для 
створення апікальної килимової доріжки.

КРОК 1:
Розпочати з файлу .08/25 (розширювач устя). По-
вільно переміщувати його вперед погладжуючи-
ми рухами, не натискати. Перейти до кроку 2, як 
тільки відчувається опір. Перевірити прохідність 
за допомогою ручного файлу .02/20. Під час цієї 
процедури слід забезпечити постійну іригацію та 
змащування кореневого каналу.

Додатковий крок: якщо у великих каналах досяг-
нуто робочу довжину, можна перейти безпосеред-
ньо до кроку 4.

КРОК 2:
Застосовувати файл .04/20 для апікального розши-
рення до досягнення робочої довжини. Повільно 
переміщувати його вперед погладжуючими руха-
ми, не натискати. Як тільки відчуєте опір, перевірте 
прохідність за допомогою ручного файлу .02/20. 
Під час цієї процедури слід забезпечити постійну 
іригацію та змащування кореневого каналу.

КРОК 3:
Застосовувати файл .04/25 для апікального розши-
рення до досягнення робочої довжини. Повільно 
переміщувати його вперед погладжуючими руха-
ми, не натискати. Повернутися до попереднього 
кроку, як тільки відчуєте опір. Перевірити прохід-
ність за допомогою ручного файлу .02/20. Під час 
цієї процедури слід забезпечити постійну іригацію 
та змащування кореневого каналу.

КРОК 4:
Застосовувати файл .06/20 для формування се-
редньої частини каналу до досягнення робочої 
довжини. Повільно переміщувати його вперед 
погладжуючими рухами, не натискати. Повернути-
ся до попереднього кроку, як тільки відчуєте опір. 
Перевірити прохідність за допомогою ручного 
файлу .02/20. Під час цієї процедури слід забез-
печити постійну іригацію та змащування корене-
вого каналу.

КРОК 5:
Застосовувати файл .04/30 для розширення апі-
кальної частини до досягнення робочої довжини. 
Повільно переміщувати його вперед погладжую-
чими рухами, не натискати. Повернутися до попе-
реднього кроку, як тільки відчуєте опір. Перевіри-
ти прохідність за допомогою ручного файлу .02/20. 
Під час цієї процедури слід забезпечити постійну 
іригацію та змащування кореневого каналу.

КРОК 6:
Здійснити остаточне препарування до досягнен-
ня робочої довжини за допомогою файлу .04/40. 
Повільно переміщувати його вперед погладжую-
чими рухами, не натискати. Повернутися до попе-
реднього кроку, як тільки відчуєте опір. Перевіри-
ти прохідність за допомогою ручного файлу .02/20. 
Під час цієї процедури слід забезпечити постійну 
іригацію та змащування кореневого каналу.

Процедури повторної обробки

Обробка виробів медичного призначення, які 
підлягають повторній стерилізації (згідно ISO 
17664)

Процедура:
Ручна та механічна процедура для обробки виро-
бів медичного призначення, які підлягають пов-
торній стерилізації

Вказівки:
На основі форми виробу та використаних мате-
ріалів не можна встановити точні обмеження для 
максимальної кількості циклів обробки. Термін 
служби виробів медичного призначення визнача-
ють на основі їх функціональності та обережного 
обходження з ними.

Інструкція для повторної обробки
Процедура підготовки на місці застосування:
Безпосередньо після застосування видалити з ін-

dĺžky. Postupujte pomaly vpred ľahkým poklepká-
vaním bez tlaku. Keď narazíte na odpor, vráťte sa k 
predchádzajúcemu kroku. Ručným nástrojom 02/20 
skontrolujte priechodnosť kanálika, koreňový kanálik 
pritom vyplachujte a lubrikujte.

KROK 6:
Koreňovým nástrojom 04/40 dokončite ošetrenie až 
do pracovnej dĺžky. Postupujte pomaly vpred ľah-
kým poklepkávaním bez tlaku. Keď narazíte na odpor, 
vráťte sa k predchádzajúcemu kroku. Ručným nástro-
jom 02/20 skontrolujte priechodnosť kanálika, kore-
ňový kanálik pritom vyplachujte a lubrikujte.

Regeneračné postupy:
www.coltene.com

Regeneračné postupy

Čistenie sterilizovateľných zdravotníckych pomô-
cok (podľa ISO 17664)

Postup:
Manuálny a mechanický postup čistenia sterilizova-
teľných zdravotníckych pomôcok

Pokyny:
Vzhľadom na dizajn produktu a použité materiály 
nie je možné určiť maximálny počet čistiacich cyk-
lov, ktoré sa môžu vykonať. Životnosť zdravotníc-
kych pomôcok je určená ich funkciou a opatrnou 
manipuláciou.

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

Prenos:
Aby ste zabránili poškodeniu nástrojov a kontaminá-
cii prostredia, uložte nástroje do uzavretej nádoby a 
preneste ich na miesto čistenia.

Príprava na dekontamináciu:
Nie sú žiadne zvláštne požiadavky.

Predbežné očistenie
Nie sú žiadne zvláštne požiadavky.

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

koncentráciou čistiaceho prostriedku
2.	Výdatné manuálne opláchnutie pod tečúcou vo-

dou (voda z reverznej osmózy)
3.	Vysušte stlačeným vzduchom

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

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

prostriedku (DOS 3)
4.	Opláchnutie 9,0 l studenej vody z reverznej osmó-

zy
5.	Tepelná dezinfekcia 5 min pri 90-93 °C s 9,5 l vody z 

reverznej osmózy
6.	Vysušenie 35 min pri 99 °C

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

струментів загальні забруднення. Не використо-
вувати фіксуючі агенти або гарячу воду (>40 °C), 
оскільки це призведе до фіксації залишків та може 
зашкодити успішному очищенню. З метою запо-
бігання висиханню контамінації занурити інстру-
менти в ванну з дезінфекційним засобом.

Транспортування:
Безпечне зберігання та транспортування інстру-
ментів до місця обробки здійснюється в закритому 
контейнері, щоб запобігти пошкодженню інстру-
ментів та контамінації оточення.

Підготовка до деконтамінації:
Немає особливих вимог.

Попереднє очищення:
Немає особливих вимог.

Ручне очищення та дезінфекція в приладі уль-
тразвукового очищення:
Для очищення інструментів у приладі ультразвуко-
вого очищення занурити інструменти в сосуд, на-
повнений очищувальною рідиною, помістити його 
в прилад ультразвукового очищення, наповнений 
достатньою кількістю води та 2% контактною ріди-
ною, та почати процес ультразвукового очищення.
1.	 30  хв первинного очищення за температури 25 

°C, ступінь 5 з концентрацією очищувального за-
собу 2%

2.	нтенсивно промити вручну під проточною во-
дою (вода, очищена методом зворотного осмо-
су)

3.	исушити за допомогою стисненого повітря

Механічне очищення та дезінфекція в мийці/
дезінфекторі
Помістити інструменти в стерилізаційний лоток на 
висувному візку та розпочати процес очищення.
1.	 Попереднє очищення 10 л холодної води
2.	10  хв первинного очищення за температури 

55 °C (10,5 л води та 62 мл очищувального засобу 
(DOS 1))

3.	Промити 9,0  л холодної води та 13  мл очищу-
вального засобу (DOS 3)

4.	Промити 9,0 л холодної води, очищеної методом 
зворотного осмосу

5.	Термічна дезінфекція протягом 5 хв за темпера-
тури 90-93 °С з 9,5  л води, очищеної методом 
зворотного осмосу

6.	Сушити протягом 35 хв за температури 99 °C

Перевірка функціональності, технічний 
догляд:
Оптичний контроль чистоти, технічного догля-
ду та перевірки функціональності відповідно до 
інструкції для застосування. У разі необхідності 
повторити процедуру повторної обробки, доки 
інструмент не стане візуально чистим.

Упаковка:
Помістити інструменти для стерилізації на блок 
Endo Procedure Block або органайзер HyFlexTM 
Organizer. Стандартне упакування інструментів 
для стерилізації відповідно до ISO 11607 та EN 868.

Стерилізація:
Парова стерилізація інструментів із дотриманням 
відповідних нормативних вимог на національно-
му рівні.
3 фази форвакууму
Нагріти до температури стерилізації 134 °C
Найменший час витримки: 3 хв.
Час висушування: щонайменше 20 хв.

Умови зберігання:
Зберігати стерилізовані інструменти в сухому чи-
стому оточенні без пилу при помірній температурі 
в діапазоні від 5 °C до 40 °C.

Інформація щодо валідації повторної обробки
Під час валідації застосовувалися наступні ін-
струкції для проведення тестів, матеріали та об-
ладнання.
Очищувальні засоби: 
Tickopur TR 13 (контактна речовина), Dr. H. Stamm 
GmbH
Stammopur DR 8 (дезінфекційний засіб), Dr. H. 
Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (система 
дозування DOS 1)
Neodisher Z (нейтралізуючий агент),  
Dr. Weigert Co. (система дозування DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (індикатор для уль-
тразвукової ефективності)
Прилади для очищення/стерилізації: 
RDG: прилад для очищення/дезінфекції: Miele 

vizuálne čistý.

Balenie:
Nástroje na sterilizáciu položte na Endo Procedure 
Block alebo HyFlex™ Organizer. Štandardizované bale-
nie nástrojov na sterilizáciu podľa ISO 11607 a EN 868.

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

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

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

Ďalšie pokyny:
Ak vyššie uvedené chemikálie a prístroje nie sú k 
dispozícii, používateľ je povinný validovať svoj po-
stup obdobne.

Je povinnosťou používateľa zabezpečiť, aby sa pomo-
cou procesu regenerácie, vrátane zdrojov, materiálov 
a personálu dosiahli požadované výsledky.
Najmodernejšia technológia a štátne zákony vyžadu-
jú zhodu s platnými postupmi.

Dátum vydania:
10-2015

Инструкции за употреба BG

NiTi Канални инструменти

Показания:
За отстраняване на дентин и за оформяне на ко-
ренчевия канал.

Инструкции:
Спиралите на пилите HyFlex CM могат да се удъл-
жават при прилагане на сила, и по този начин 
не могат да блокират в канала, а опасността от 
счупване се намалява значително. За разлика от 
останалите предлагани в търговската мрежа NiTi 
инструменти, формата на пилите може да се въз-
становява. По време на стерилизирането в авто-
клав (или при използване на стерилизатор със 
стъклени перли, 10 секунди) пилите възстановя-
ват оригиналната си форма.
Трябва да се внимава по време на употреба спи-
ралите на пилите да не се въртят в обратната по-
сока, защото след това не могат да възстановяват 
изходната си форма. Ако след стерилизирането в 
автоклав по пилата има няколко витки, които са 
разтегнати или по други признаци изглеждат с 
нарушена функционалност, пилата не трябва да 
се използва повече (вижте картата с инструкции 
стъпка по стъпка). Това, колко пъти може да се из-
ползва един инструмент, зависи от обработката и 
третирането. Преди и след всяка употреба трябва 

G7892 CD
Прилад для ультразвукового очищен-
ня Powersonic® P 2600 D (Martin Walter 
Ultraschalltechnik AG)
Автоклав Systec VX-95 (Systec GmbH)
Носій для предметів під час мийки: 
Верхній кошик/інжектор O177 / 1
Лоток E 520 для інструментів для кореневих ка-
налів 18
Лоток ½ E142
Покривна сітка A 3 ¼ (за потреби)
Сито з кришкою для малих компонентів E473/1
Блок-тримач HyFlex Endo Procedure Block

Додаткові вказівки:
Якщо відсутні вказані вище хімічні речовини та 
обладнання, користувач зобов’язаний провести 
відповідну валідацію своєї процедури.

Користувач зобов’язаний забезпечити те, що про-
цедура повторної обробки, зокрема ресурси, ма-
теріали та персонал, підходять для досягнення 
необхідних результатів.
Сучасні технології та національне законодавство 
вимагають дотримуватися валідованих процесів.

Дата випуску інструкції:
10-2015
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да се оценява състоянието на пилите.

•	 Подготвяйте пилите преди поредната употреба 
(вижте указанията за подготовка на подлежащи 
на повторна стерилизация медицински изде-
лия).

•	 За работа с пилите е необходима редуцираща 
ръкохватка (напр.моторна ръкохватка Coltène 
Endo CanalPro CL). Работете с ръкохватката с 500 
rpm (оборота за минута). Препоръчителен вър-
тящ момент - до 2,5 N·cm (25 mN·m, 250 gcm).

•	 По време на работа с пилите редовно изплак-
вайте коренчевия канал, за да се запази хлъзга-
востта му.

•	 След всяко въвеждане в коренчевия канал, по-
чиствайте спиралите на пилите.

•	 Повтаряйте това след всяка стъпка.

Пилите могат да бъдат използвани с техника 
Crown-down и техника Step-back или с описаната 
по-долу препоръчителна хибридна техника с една 
дължина (Single-Length).

Стерилност:
HyFlex CM NiTi Канални инструменти се доставят 
стерилизирани с гама-радиация. При неувредена 
и неотворена опаковка се гарантира стерилност 
до момента на използване. Увредените преди упо-
треба опаковки трябва да бъдат изхвърлени.

Указания за съхранение:
След изтичане на срока им на годност инструмен-
тите за коренчеви канали HyFlex CM не трябва да 
се използват повече.

Инструкции стъпка по стъпка (вижте също кар-
тата с инструкции стъпка по стъпка с 
илюстрации):

Коронарен достъп
След осигуряването на праволинеен коронарен 
достъп е от полза да се направи апикален път на 
въвеждане с ръчна пила до размер .02/20.

ЕТАП 1:
Започнете с пила .08/25 (отваряне на орифициума). 
Работете с леко потупващи движения, бавно, без 
натиск. Щом усетите съпротивление преминете 
към Стъпка 2. Проверете проходимостта с ръчна 
пила .02/20, като при това постоянно промивайте 
каналчето за да запазите хлъзгавостта му.

Опционална стъпка: Ако при големи канали дос-
тигнете работната дълбочина, можете евентуално 
да преминете директно на стъпка 4.

ЕТАП 2:
Използвайте пила .04/20 за разширяване на апе-
кса до достигане на работната дълбочина. Ра-
ботете с леко потупващи движения, бавно, без 
натиск. Щом усетите съпротивление, проверете 
проходимостта с ръчна пила .02/20. При това по-
стоянно промивайте каналчето за да запазите 
хлъзгавостта му.

ЕТАП 3:
Използвайте пила .04/25 за разширяване на апе-
кса до достигане на работната дълбочина. Рабо-
тете с леко потупващи движения, бавно, без на-
тиск. Щом усетите съпротивление се върнете на 
предходната стъпка. Проверете проходимостта с 
ръчна пила .02/20, като при това постоянно про-
мивайте каналчето за да запазите хлъзгавостта му.

ЕТАП 4:
Използвайте пила .06/20 за оформяне на сред-
ната част на канала до достигане на работната 
дълбочина. Работете с леко потупващи движения, 
бавно, без натиск. Щом усетите съпротивление 
се върнете на предходната стъпка. Проверете 
проходимостта с ръчна пила .02/20, като при това 
постоянно промивайте каналчето за да запазите 
хлъзгавостта му.

ЕТАП 5:
Използвайте пила .04/30 за разширяване на апи-
калната част до достигане на работната дълбо-
чина. Работете с леко потупващи движения, бав-
но, без натиск. Щом усетите съпротивление се 
върнете на предходната стъпка. Проверете про-
ходимостта с ръчна пила .02/20, като при това 

постоянно промивайте каналчето за да запазите 
хлъзгавостта му.

ЕТАП 6:
Крайното оформяне направете с пила .04/40 до 
достигане на работната дълбочина. Работете с ле-
ко потупващи движения, бавно, без натиск. Щом 
усетите съпротивление се върнете на предходна-
та стъпка. Проверете проходимостта с ръчна пила 
.02/20, като при това постоянно промивайте канал-
чето за да запазите хлъзгавостта му.

Процедури по повторна обработка:
www.coltene.com

Процедури по повторна обработка

Обработка на медицински изделия, подлежа-
щи на повторно стерилизиране (съгласно ISO 
17664)

Процедура:
Процедура по ръчна и механична обработка на 
медицински изделия, подлежащи на повторно 
стерилизиране

Инструкции:
Въз основа на устройството на продукта и използ-
ваните материали не може да се специфицира оп-
ределена граница за възможния максимален брой 
цикли на стерилизиране. Експлоатационният срок 
на медицинските изделия се определя от тяхното 
функциониране и внимателното боравене с тях.

Инструкции за повторна обработка
Процедура по подготовката на мястото на 
приложение:
Отстранете общите замърсявания от инструмен-
тите непосредствено след приложение. Не из-
ползвайте фиксиращи агенти или гореща вода (> 
40 °C), тъй като те водят до фиксиране на остатъци 
и могат да възпрепятстват успешното почистване. 
За предотвратяване засъхването на замърсявания 
накиснете използваните инструменти в дезинфек-
ционен разтвор.

Транспортиране:
Съхранявайте безопасно инструментите в затво-
рен контейнер и ги транспортирайте до мястото 
на обработка, за да предотвратите повреда на 
инструментите и замърсяване на околната среда.

Подготовка за деконтаминиране:
Няма специфични изисквания.

Предварително почистване:
Няма специфични изисквания.

Ръчно почистване и дезинфекция в ултразву-
ков апарат:
Внимание: Процедурата по ръчно почистване 
и дезинфекция трябва да се използва за тази 
продуктова група само в страни извън Герма-
ния. По принцип в Германия трябва да се из-
ползва само метод на автоматично почистване 
и дезинфекция. 
За почистване в ултразвуков апарат поставете ин-
струментите в бехерова чаша с почистващата теч-
ност, поставете я в ултразвуковия апарат (напъл-
нен с достатъчно количество вода и 2 % контактна 
течност) и стартирайте процеса на ултразвуково 
почистване.
1.	30 min основно почистване на 25 °C, степен 5 с 2 

% концентрация на почистващ агент
2.	Щателно ръчно изплакване под течаща вода 

(обратноосмотична вода)
3.	Изсушаване със сгъстен въздух

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

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

ващ агент (DOS 3)
4.	Изплакване с 9,0  l студена обратноосмотична 

вода
5.	Термична дезинфекция за 5  min на 90–93  °C с 

Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG   
Raiffeisenstraße 30 
89129 Langenau/Germany 
T +49 7345 805 0 
F +49 7345 805 201 
info.de@coltene.com 

Coltene/Whaledent Inc. 
235 Ascot Parkway
Cuyahoga Falls, OH 44223/USA 
T +1 330 916 8800 
F +1 330 916 7077 
info.us@coltene.com 
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