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HyFIex EDM 0GsF NiTi-rotkanalsinstrument

Las noga igenom bruksanvisningen fére anvandning av
produkten. Sparas for senare bruk.

Bruksanvisning

1. PRODUKTBESKRIVNING

HyFlex EDM-filar &r motordrivna konformade NiTi-instru-
ment med skarande kanter for mekanisk formning och
preparation av rotkanaler vid endodontiska behandling-
ar.

2. AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISKA FORDELAR
HyFlex EDM-filar anvands for att avlagsna infekterad vav-
nad och dentin, for att reng6ra och forma rotkanalen.
Opener-filar: skapar plats for koronal atkomst med
Glidepath-filar: skapar en glidepath upp till arbetsldng-
den innan formningsarbetet.

Shaping- och Finishing-filar: utvidgning och formning av
rotkanalen.

3. SAMMANSATTNING

HyFlex EDM-filar bestar av tre olika delar. Namligen en tra-
deroderad enhet i NiTi-legering, ett pldterat massings-
skaft och ett gummistopp i silikon. P& grund av olika
konstorlekar kan fargen pa stoppet variera. Pa grund av
olika bearbetningssteg kan filens NiTi-legering ha olika
farger. Dessutom visar skaftet olika fargkodning for storle-
karna pa spetsens diameter.

4. INDIKATION
Behandling av endodontisk sjukdom.

5. KONTRAINDIKATION
Inte tillamplig

6. SAKERHETSFORESKRIFTER

HyFlex EDM-filar levereras steriliserade med gammastral-
ning. Steriliteten garanteras vid oskadade och o&ppnade
forpackningar fram till att de tas i bruk. Instrument i ska-
dade forpackningar ska inte anvdndas utan kasseras.
Filarna maste anvandas med ett nedvéxlat vinkelstycke
(t.ex. handstycket Coltéene CanalPro X-Move). Alla HyFlex
EDM-filar kan anvéndas med kontinuerlig rotation i 400-
500 varv per minut och ett vridmoment pa upp till
2,5 N-cm (25 mN-m), undantaget Glidepath-filarna som
kan anvandas i 300 varv per minut och med vridmoment
pa upp till 1,8 N-cm (18 mN-m).

Alla HyFlex-filar ar speciellt programmerade i CanalPro Je-
ni fér anvandning tillsammans med Jeni Move-laget. Spi-
ralerna pa HyFlex EDM-filarna kan dras ut under belast-
ning. Till skillnad fran vanliga NiTi-instrument pa markna-
den kan filarna aterta sin form dé& de autoklaveras, bero-
ende pa vilken typ av deformation de utsatts for.

Om filens spiraler daremot vridits i motsatt riktning under
anvéandningen har de utsatts for plastisk deformation och
kan inte aterta sin ursprungliga form. Detta maste darfor
kontrolleras fére autoklavering/sterilisering. Om filen ef-
ter autoklaveringen har flera spiraler som verkar utstrack-
ta eller pa annat satt inte ser funktionsdugliga ut, ska filen
kasseras (se Steg-for-steg-kortet). HyFlex EDM-filer far in-
te anvandas efter utgangsdatum. HyFlex EDM-filar
innehaller nickel (Ni) och titan (Ti) och far inte anvéndas
pa patienter med kand allergi mot dessa material.

Hur manga ganger som filen kan ateranvandas beror pa
hur den rengdrs, steriliseras och behandlas. Filarnas utse-
ende och skick ska alltid kontrolleras fére och efter varje
anvéandning.

Innan en fil dteranvands ska den rengéras och sterilise-
ras (se Anvisningar for rengdring av omsteriliserbara
medicintekniska produkter).

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

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

Upprepa efter varje steg. Filarna ska enbart anvandas
med var rekommenderade steg-for-steg-teknik som be-
skrivs nedan.

7. BIVERKNINGAR/INTERAKTIONER
Det finns inga kidnda skadliga reaktioner eller biverkning-
ar pa patienter och/eller tandvardspersonal rapporterade.

8. ANVANDAR-/PATIENTGRUPP

Fér enbart anvandas av legitimerade tandldkare. Produk-
tens sakerhet och effektivitet har inte faststallts for gravi-
da och ammande kvinnor.

9. FORBEREDELSER

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

10. KORREKT ANVANDNING
Steg-for-steg-anvisningar:

STEG 1:

Koronalt tilltrade skapas med Orifice Opener 18/11. Place-
ra filen i rotkanalen med avstdangd motor. Nar filen inte
kan foras in djupare ska den dras tillbaka 1 mm tills den
inte langre vidror kanalvdggarna. Starta darefter motorn
och forsok att ldangsamt arbeta dig framat i kanalen med
sma rorelser fram och tillbaka utan tryck. Gé& vidare till
steg 2 sa fort du kdnner motstand. Anvand inte den har
filen i den bojda delen av rotkanalen. Kontrollera om du
kommer ner i kanalen med ett handinstrument. Spola
samtidigt kanalen hela tiden och se till att kanalens glid-
formaga bibehalls.

STEG 2:

Anvand 15/.03 Glidepath-filen upp till arbetsldngden for
att skapa en s.k. glidepath. Placera filen i rotkanalen med
avstangd motor. Nar filen inte kan foras in djupare ska den
dras tillbaka 1 mm tills den inte ldngre vidror kanalvaggar-
na. Starta darefter motorn och férsok att langsamt arbeta
dig framat i kanalen med sma rérelser fram och tillbaka
utan tryck. Den har filen ar extremt tunn och darfor inte li-
ka hallfast mot filfraktur som de andra HyFlex EDM-filarna.
Déarfor maste filen anvandas mycket forsiktigt och inte lika
ofta som de andra HyFlex EDM-filarna. Sa snart du kdnner
motstand ska du kontrollera att du kommer genom kanal-
en med ett handinstrument. Spola samtidigt kanalen hela
tiden och se till att kanalens glidférmaga bibehalls.

STEG 3:

Anvand Shaping-filen 18/.045 for att vidga rotkanalen
fram till arbetsldngden. Placera filen i rotkanalen med av-
sténgd motor. Nér filen inte kan foras in djupare ska den
dras tillbaka 1 mm tills den inte langre vidrér kanalvaggar-
na. Starta darefter motorn och forsok att langsamt arbeta
dig framat i kanalen med sma rorelser fram och tillbaka
utan tryck. Aterga till det foregaende steget sé fort du kan-
ner motstand. Kontrollera om du kommer ner i kanalen
med ett handinstrument. Spola samtidigt kanalen hela ti-
den och se till att kanalens glidférmaga bibehalls.

STEG 4:

Anvénd Finishing-filen 30/.04 for att vidga rotkanalen fram
till arbetslangden. Placera filen i rotkanalen med avstangd
motor. Nar filen inte kan foras in djupare ska den dras till-
baka 1 mm tills den inte langre vidror kanalvdggarna. Star-
ta darefter motorn och forsok att ldngsamt arbeta dig
framat i kanalen med sma rorelser fram och tillbaka utan
tryck. Aterga till det foregdende steget sa fort du kinner
motstand. Kontrollera om du kommer ner i kanalen med
ett handinstrument. Spola samtidigt kanalen hela tiden
och se till att kanalens glidférmaga bibehalls.

11. TESTMETOD FOR KORREKT APPLICERING
Gor en manuell kontroll att filen sitter ordentligt fast i vin-
kelstycket fore anvandning.

12. REPROCESSING, RENGORING, DESINFEKTION
OCH UNDERHALL

Rengoring, desinfektion och sterilisering av omsteriliser-
bara medicintekniska produkter

Metod:

Manuell och maskinell metod for rengéring, desinfektion
och sterilisering av omsteriliserbara medicintekniska pro-
dukter

Rekommendation for riskbedomning och
klassificering:

Vi rekommenderar att den har medicintekniska produk-
ten klassificeras som kritisk B da den har kontakt med ska-
dad vévnad och blod.

Foljande processmetoder rekommenderas: mekanisk ren-
goring kombinerad med termisk desinfektion (diskdesin-
fektor) och angsterilisering fére anvéandning.

Varning:

Under reprocessing (dvs. rengdring, desinfektion och ste-
rilisering) finns det risk for 6verféring av smittémnen via
blod och védvnadsrester. Lamplig personlig skyddsutrust-
ning (skyddshandskar, ansikts-eller munskydd och
skyddsglaségon) maste anvéndas.

Bearbetningsgranser:

Pa grund av produktutformningen och de anvanda mate-
rialen gar det inte att specificera en definitiv grans for det
maximala antalet bearbetningscykler. Medicintekniska
produkters livslangd avgors av deras funktion och hur de
hanteras. Om det efter reprocessing finns synliga forand-
ringar i produkternas material eller form, eller om deras
funktion begrénsats, far produkterna inte langre anvan-
das. Hur manga ganger en produkt kan ateranvandas be-
ror pa hur den reprocessas och hanteras. Produkternas
utseende och skick ska alltid kontrolleras fore och efter
varje anvandning.

Instruktioner for reprocessing (rengoring, desinfek-
tion och sterilisering)

Forberedande forfarande vid anvandningsstallet:
Avldgsna allman nedsmutsning fran instrumenten direkt
efter anvandningen. Anvénd inte fixerande medel eller
varmt vatten (>40 °C) eftersom det gor att rester fastnar
och kan paverka rengéringsresultatet negativt. Sank ned
de anvénda instrumenten i ett desinfektionsbad for att
undvika att kontaminering torkar fast.

Transport:

Forvara och transportera instrumenten sdkert i en stangd
behéllare vid transport till rengdringsomréadet, for att
undvika skada pa instrumenten och kontaminering av
omgivningen.

Forberedelse for dekontaminering:
Ta bort gummistoppen fran filarna och rengér och desin-
ficera dem skilda fran varandra.

Forrengdring:
Inga sarskilda krav.

Manuell reng6ring och desinfektion i en

ultraljudsapparat:

Observera! For den hir produktgruppen far den ma-

nuella rengorings- och desinfektionsmetoden enbart

anvéndas i lander utanfér Tyskland. | Tyskland ska

den maskinella rengorings- och desinfektionsmeto-

den principiellt anvandas.

Instrumenten i ultraljudsapparaten rengérs genom att de

placeras i en bédgare fylld med rengéringsvatska. Fyll ultra-

ljudsapparaten med tillrdckligt med vatten och 2 % kon-

taktvétska och sétt i bagaren. Starta ultraljudsrengéring-

en.

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

2. Generds manuell skdljning under rinnande vatten (av-
joniserat vatten)

Manuell desinfektion:

Om inget rengdrande desinfektionsmedel finns tillgang-
ligt for den manuella rengéringen maste desinfektionen
utféras separat efter rengdringen. Placera produkterna i
ett lampligt desinfektionsmedel (se desinfektionsmedlets
bruksanvisning avseende koncentration och exponerings-
tid). Skolj darefter noga med avjoniserat vatten och torka.

Manuell torkning:
Torka med bakteriefri/sterilfiltrerad tryckluft

Maskinell rengoring och desinfektion i en
diskdesinfektor

Placera instrumenten pa en lamplig steriliseringsbricka i
diskdesinfektorn och starta rengéringen.



HyFIex EDM 0GsF NiTi-rotkanalsinstrument

. Forreng6ring med 10 | kallt vatten

2. 10 min primérrengdring vid 55 °C (10,5 | vatten och
62 ml rengdringsmedel (DOS 1))

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

4. Skoljning med 9,0 | kallt avjoniserat vatten

5. Termisk desinfektion i 5 min vid 90-93 °C, med 9,5 | av-
joniserat vatten

6. Torkning i 35 min vid 99 °C

Inspektion och underhall:

Utfor visuell granskning avseende renlighet och under-
hall, samt funktionstester enligt bruksanvisningen. Upp-
repa vid behov reprocessing tills instrumentet ser helt
rent ut.

Forpackning:

Sétt tillbaka gummistoppet pa filen och placera instru-
menten pé en lamplig steriliseringsbricka for sterilisering.
Standardiserad férpackning av instrumenten for sterilise-
ring, i 6verensstimmelse med ISO 11607 och EN 868.

Sterilisering:

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

3 férvakuum-faser

Varm till en steriliseringstemperatur pa 134 °C

Kortaste halltid: 3 min

Torktid: minst 20 min

Information om validering av reprocessing

Foljande testinstruktioner, material och maskiner
anvédndes under valideringen:

Rengdéringsmedel:

Tickopur TR 13 (kontaktvéatska), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (desinficerande rengéringsmedel), Dr.
H. Stamm GmbH

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

Neodisher Z (neutraliseringsmedel), Dr. Weigert Co. (dose-
ringssystem DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator for ultraljud-ef-
fektivitet)

Rengdrings- och steriliseringsenheter:

RDG: rengdrings- och desinfektionsapparatur: Miele G7892
cD

Powersonic® P 2600 D ultraljudsrengéringsapparat (Mar-
tin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Féremalsbdrare for diskning:

Ovre korg/injektor 0177/1

Bricka E 520 for 18 rotkanalsinstrument

Bricka E 142

Tackande nét A 3% (vid behov)

Sil med lock fér smadelar E473/1

Ytterligare instruktioner:

Om de ovanndmnda kemikalierna och maskinerna inte
finns tillgangliga, ar anvandaren skyldig att validera sin
egen metod pa samma satt. Anvandaren ar skyldig att sa-
kerstélla att reprocessingmetoden inklusive medel, mate-
rial och personal, dr lamplig for att uppné det nédvandiga
resultatet. Modernaste teknik och nationell lagstiftning
kréver att validerade processer efterlevs.

13. FORVARING

Forvara steriliserade produkter i torr, ren och dammfri
omgivning vid medelhdga temperaturer fran 2 °C till
25 °C (folj anvisningarna fran forpackningsleverantéren
avseende lagringstemperatur och varaktighet).

14. KASSERING

Forbrukade instrument maste placeras i en saker behalla-
re for stickande och skdrande instrument (som nalar och
skalpellblad) enligt god hygienpraxis.

15. RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Alla allvarliga incidenter som intréffar vid kontakt med
den har produkten maste omedelbart rapporteras till till-
verkaren och den ansvariga myndigheten (Ldkemedels-
verket i Sverige).

Consult instructions for use
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