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HyFIex EDM 0GSF NiTi-rotkanalinstrumenter

Les ngye gjennom bruksanvisningen fer bruk av produk-
tet. Oppbevares for a kunne sla opp i senere.

Bruksanvisning

1. PRODUKTBESKRIVELSE

HyFlex EDM-filer er motordrevne, avsmalnende NiTi-in-
strumenter med skjaerekanter som brukes til mekanisk
utforming og preparering av rotkanaler under endodon-
tiske behandlinger.

2.TILTENKT BRUK / KLINISK FORDEL

HyFlex EDM-filer brukes til a fjerne infisert vev og dentin
fra, samt rengjering og utforming av rotkanal.
Opener-filer: Lage plass til koronal tilgang

Glidepath-filer: Skape glidebane opp til arbeidslengde for
formingsarbeid.

Shaping og Finishing-filer: Utvidelse og forming av rotka-
nalen.

3.SAMMENSETNING

HyFlex EDM-filene bestar av tre ulike deler. Neermere be-
stemt en NiTi-legering med erodert blank ledning, et plet-
tert messingskaft og en silikongummistopper. Stoppe-
rens farge kan variere, avhengig av de ulike avsmalnings-
starrelsene. P& grunn av ulike prosesseringstrinn kan fi-
lens blanke metall veere i ulike farger. | tillegg har skaftet
ulike fargekoder for storrelse pa spissdiameter.

4.INDIKASJON
Behandling av endodontisk sykdom.

5. KONTRAINDIKASJONER
Ikke aktuelt

6. SIKKERHETSINFORMASJON

HyFlex EDM-filene leveres forhandssterilisert med gam-
mastraling. Nar forpakningen er uskadd og uapnet, er ste-
rilitet garantert frem til bruk. Forpakninger som er skadde
for bruk, ma kasseres.

Det kreves et redusert vinkelstykke for & kunne bruke file-
ne (f.eks. Colténe CanalPro X-Move-handstykke). Alle Hy-
Flex EDM-filer kan brukes med kontinuerlig rotasjon ved
400-500 o/min og ved et dreiemoment opp til 2,5 Ncm
(25 mNm) unntatt Glidepath-filene som brukes ved 300 o/
min og et dreiemoment opp til 1,8 Ncm (18 mNm).

Alle HyFlex-filer er programmert spesielt for bruk i Canal-
Pro Jeni med Jeni Move. Spiralene til HyFlex EDM-filene
kan forlenges under kraftpavirkning. | motsetning til det
som er tilfelle for vanlige NiTi-instrumenter, kan filenes
form gjenopprettes under autoklavering, avhengig av ty-
pe deformasjon.

Det ma pases at filspiralene ikke dreies i motsatt retning
under bruk, da dette vil fgre til plastisk deformering, og de
vil ikke ga tilbake sin opprinnelige form ved autoklave-
ring. Hvis filene etter autoklavering har flere spiraler som
er forlenget eller pé annen mate ikke ser ut til 3 vaere funk-
sjonsdyktige, ma ikke filen brukes lenger (se trinn for
trinn-kortet). HyFlex EDM-filene ma ikke brukes etter ut-
lapsdatoen. HyFlex EDM-filene inneholder nikkel og titan
og skal ikke brukes hos pasienter med kjent allergisk sens-
itivitet overfor disse metallene.

Hvor mange ganger det er mulig & gjenbruke instrumen-
tet, avhenger av klargjering og behandling. Filenes til-
stand ma kontrolleres for og etter hver gangs bruk.
Dekontaminer filene for de gjenbrukes (se anvisningen
om prosessering av medisinsk utstyr som kan sterilise-
res pa nytt).

Bruk irrigasjonsvaeske i kanalen for forming.

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

Rengjer filenes spiraler etter hver innfering i rotkanalen.
Gjenta etter hvert trinn. Filene anbefales ved bruk av
"trinn for trinn-teknikken" beskrevet under.

7. BIVIRKNINGER/INTERAKSJONER
Det er ingen kjente skadelige effekter for pasienter
og/eller tannhelsepersonell.

8. BRUKER-/PASIENTGRUPPE

Skal kun brukes av profesjonelle tannbehandlere. Sikker-
het og effekt av bruken er ikke fastslatt for gravide eller
ammende kvinner.

9. PREPARERING

Etter at det er opprettet en rettlinjet koronal tilgang, er
det en fordel & bruke en handfil (maksimal sterrelse
20/.02) eller en roterende glidebanefil for a opprette en
apikal glidebane. Bruk dessuten skyllevaeske, for eksem-
pel NaOCl, i kanalen.

10. KORREKT BRUK

Trinnvise instruksjoner:

TRINN 1:

Bruk Orifice Opener 18/.11 for a opprette koronal tilgang.
Plasser filen i kanalen uten at motoren kjarer. Nar filen
ikke kan fares lenger inn, beveger du den tilbake 1 mm til
den ikke er i kontakt med veggene. Start deretter moto-
ren, og fortsett langsomt fremover med stgtbevegelser
uten a bruke trykk. Ga over til trinn 2 straks du merker
motstand. Ikke bruk denne filen i den buede delen av rot-
kanalen. Kontroller fri passasje med en handfil. Skyll da
hele tiden rotkanalen og bevar glideevnen.

TRINN 2:

Bruk 15/.03 Glidepath-fil opp til arbeidslengden for & opp-
rette en glidebane. Plasser filen i kanalen uten at motoren
kjorer. Nar filen ikke kan fores lenger inn, beveger du den
tilbake 1 mm til den ikke er i kontakt med veggene. Start
deretter motoren, og fortsett langsomt fremover med
stotbevegelser uten a bruke trykk. Denne filen er ekstremt
tynn og er derfor ikke like bruddsikker som de andre Hy-
Flex EDM-filene. Pa grunn av dette ma denne filen brukes
med stor forsiktighet og ikke like ofte som de andre HyFlex
EDM-filene. Kontroller fri passasje med en handfil straks du
merker motstand. Skyll da hele tiden rotkanalen og bevar
glideevnen.

TRINN 3:

Bruk Shaping-fil 18/.045 til & utvide rotkanalen opp til ar-
beidslengden. Plasser filen i kanalen uten at motoren kjo-
rer. Nar filen ikke kan feres lenger inn, beveger du den til-
bake 1 mm til den ikke er i kontakt med veggene. Start
deretter motoren, og fortsett langsomt fremover med
stotbevegelser uten a bruke trykk. Ga tilbake til forrige
trinn straks du merker motstand. Kontroller fri passasje
med en handfil. Skyll da hele tiden rotkanalen og bevar gli-
deevnen.

TRINN 4:

Bruk Finishing-fil 30/.04 til & utvide rotkanalen opp til ar-
beidslengden. Plasser filen i kanalen uten at motoren kjg-
rer. Nar filen ikke kan feres lenger inn, beveger du den til-
bake 1 mm til den ikke er i kontakt med veggene. Start
deretter motoren, og fortsett langsomt fremover med
stotbevegelser uten a bruke trykk. Ga tilbake til forrige
trinn straks du merker motstand. Kontroller fri passasje
med en handfil. Skyll da hele tiden rotkanalen og bevar gli-
deevnen.

11. TESTMETODE FOR KORREKT BRUK
Utfar en manuell kontroll av at filen er korrekt festet i vin-
kelstykket for bruk.

12. DEKONTAMINASJON, RENGJ@RING, DESINFEK-
SJON, VEDLIKEHOLD

Prosessering av medisinsk utstyr som kan steriliseres pa
nytt

Prosedyre:
Manuell og mekanisk prosedyre for prosessering av medi-
sinsk utstyr som kan steriliseres pa nytt

Risikovurdering/anbefalt klassifisering:

Pa grunn av kontakt med vev med sar og blod anbefales
det & klassifisere det medisinske utstyret som kritisk B.
Felgende tiltak for dekontaminasjon anbefales: mekanisk
rengjering i kombinasjon med termisk desinfeksjon (vaske-
dekontaminator) og dampsterilisering far bruk.

Advarsler:

Under dekontaminasjon er det en risiko for at patogener
overfgres via rester av blod og vev. Det er veldig viktig &
bruke egnet verneutstyr (vernebriller, hansker og maske).

Begrensninger for dekontaminasjonen:

Pa grunn av produktdesign og de brukte materialene kan
det ikke angis et definitiv maksimalt antall behandlingssy-
kluser for utstyret. Det medisinske utstyrets levetid be-
stemmes av dets funksjon og varsom handtering. Hvis
produktene har synlige forandringer i materiale eller form
etter dekontaminasjon, eller hvis funksjonene er begren-
set, ma disse produktene ikke lenger brukes. Hvor mange
ganger det er mulig & bruke et produkt om igjen, avhen-
ger av dekontaminasjon og behandling. Produktenes til-
stand ma alltid kontrolleres for og etter hver bruk.

Instruksjoner for dekontaminering
Forberedelsesprosedyre pa bruksstedet:

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

Transport:

Oppbevar instrumentene trygt i en lukket beholder for a
transportere dem til dekontamineringsstedet, slik at ska-
de pa instrumenter og miljgforurensning unngas.

Forberedelse til dekontaminering:
Fjern silikongummistopperen fra filen, og rengjer og des-
infiser dem atskilt fra hverandre.

Pre-rengjering:
Ingen spesielle krav.

Manuell rengjgring og desinfeksjon i ultralydapparat:

Merk: Prosedyren for manuell rengjoring og desinfek-

sjon kan bare brukes i land utenfor Tyskland for den-

ne produktgruppen. | Tyskland skal det utfgres auto-

matisk rengjering og desinfeksjon.

For rengjering av instrumenter i ultralydapparatet, legges

instrumentene i et begerglass fylt med rengjeringsles-

ning, settes sa i ultralydapparatet med riktig fylleniva av

vann og 2 % kontaktvaeske, og sa startes ultralydrengje-

ringsprosessen.

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

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

Manuell desinfeksjon:

Hvis desinfiserende rengjeringsmiddel ikke er tilgjengelig
for manuell rengjering, ma det utferes separat desinfek-
sjon etter rengjoringen ved at utstyret legges i egnet des-
infeksjonsmiddel (felg bruksanvisningen for desinfek-
sjonsmidlet med tanke pa effektiv konsentrasjon og ek-
sponeringstid). Skyll deretter med omvendt osmose-vann
og tork.

Manuell terking:
Terking med steril, filtrert trykkluft med lavt bakterieinn-
hold

Mekanisk rengjering og desinfeksjon i en

vaskedekontaminator

Plasser instrumentene pa et egnet steriliseringsbrett i vas-

kedekontaminatoren, og start rengjeringsprosessen.

1. Pre-rengjering med 10 | kaldt vann

2. 10 min primaerrengjering ved 55 °C (10,5 | vann og
62 ml rengjeringsmiddel (DOS 1))

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

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

5. Termisk desinfeksjon i 5 min ved 90-93 °C med 9,5 |
omvendt osmose-vann

6. Torkes i 35 min ved 99 °C

Kontroll og vedlikehold:

Visuell kontroll av renhet, pleie og funksjonstesting i hen-
hold til bruksanvisningen. Om ngdvendig gjentas dekon-
tamineringsprosedyren til instrumentet ser rent ut.

Emballasje:
Sett sammen silikongummistopperen og filen igjen, og
plasser instrumentene pa et egnet steriliseringsbrett for



HyFIex EDM 0GSF NiTi-rotkanalinstrumenter

sterilisering. Standardisert emballasje for instrumenter til
sterilisering i henhold til ISO 11607 og NS-EN 868.

Sterilisering:

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

3 pre-vakuumfaser

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

Torketid: minst 20 min

Informasjon om validering av dekontaminasjon
Felgende testinstruksjoner, materialer og maskiner

ble brukt under valideringen:

Rengjeringsmidler:

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

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (doseringssys-
tem DOS 1)

Neodisher Z (ngytraliseringsmiddel), Dr. Weigert Co. (do-
seringssystem DOS 3)

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

Rengjerings-/steriliseringsenheter:

RDG: Rengjerings- og desinfeksjonsapparat: Miele G7892
cD

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

Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Instrumentholdere for vask:

@vre kurv / injektor 0177 /1

Brett E 520 for 18 rotkanalinstrumenter

Brett E 142

Dekknett A 3 1/4 (om nedvendig)

Sil med deksel for smé deler E473/1

Tilleggsinstruksjoner:

Hvis kjemikaliene og maskinene som nevnes ovenfor ikke
er tilgjengelig, ma brukeren validere sin prosedyre pa pas-
sende mate. Det er brukerens ansvar & sikre at dekontami-
neringsprosedyren, inkludert ressurser, materialer og per-
sonell, er egnet til a oppna ensket resultat. Topp moderne
teknologi og nasjonale lovbestemmelser krever samsvar
med validerte prosesser.

13. OPPBEVARING

Oppbevar steriliserte instrumenter i et tert, rent og stov-
fritt miljo ved moderate temperaturer pa 2 °C til 25 °C
(felg bruksanvisningen for produsenten av emballasjen
med tanke pa oppbevaringstemperatur og varighet).

14. KASSERING

Etter bruk ma instrumentene legges i en sikker beholder
for oppsamling av skarpe eller spisse instrumenter (som
kanyler eller skalpeller til engangsbruk) i samsvar med
god praksis innen tannmedisin.

15. RAPPORTERINGSPLIKT

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med
dette produktet, ma umiddelbart rapporteres til produ-
senten og til kompetent myndighet.

Consult instructions for use
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