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HyFIex EDM NiTi kofenove nastroje

Navod k pouiti
Pred pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod k pouziti.
Uschovejte pro pozdéjsi poutziti.

1. POPIS VYROBKU

Kotenové nastroje HyFlex EDM jsou motorem pohanéné
kuzelové néstroje ze slitiny NiTi s feznymi hranami, které
se pouzivaji k mechanickému tvarovani a preparaci kore-
novych kanalkl pfi endodontickém osetieni.

2. URCENE POUZITI / KLINICKY PRINOS

Kofenové néstroje HyFlex EDM se pouzivaji k odstranéni
infikované tkané a dentinu a k ¢isténi a tvarovani kofeno-
vych kanalkd.

Kofenové nastroje Opener: Vytvéieni prostoru pro koro-
nalni pfistup.

Kofenové nastroje Glidepath: Vytvéreni hladké cesty az do
pracovni délky pfed tvarovanim.

Kofenové nastroje Shaping a Finishing: Zvétseni a vytva-
rovéani kofenového kanalku.

3. SLOZENI

Kotenové nastroje HyFlex EDM se skladaji ze tfi rGznych
casti: erodovaného téla kofenového néstroje z dratu ze
slitiny NiTi, pokoveného mosazného dfiku a zarazky ze si-
likonové pryze. Barva zarazky se lisi podle velikosti kuzele.
Také barva téla kofenového nastroje se lisi podle toho,
k jakému kroku zpracovani se kofenovy nastroj pouziva.
Podle priméru hrotu kofenového nastroje jsou barevné
rozliseny i diky.

4.INDIKACE
Osetieni endodontického onemocnéni.

5. KONTRAINDIKACE
Zadné.

6. BEZPECNOSTNI POKYNY

Kofenové nastroje HyFlex EDM se dodavaji sterilizované
gama zafenim. Sterilita je zaru¢ena az do pouziti, pokud je
obal neporuseny a neotevieny. Poskozena baleni pred po-
uzitim zlikvidujte.

Kofenové nastroje pouzivejte v nizkootackovém kolénko-
vém nasadci (napf. Colténe CanalPro X-Move). Vsechny
kofenové nastroje HyFlex EDM lze pouzivat pfi 400-
500 ot./min a to¢ivém momentu az do 2,5 Ncm (25 mNm)
s vyjimkou kofenovych nastroji Glidepath, které Ize pou-
zivat pfi 300 ot/min a s to¢ivym momentem 1,8 Ncm
(18 mNm). Systém kofenovych nastrojii HyFlex je special-
né naprogramovan pro pouzivani s kolénkovymi nasadci
Jeni Move. Kofenové néstroje HyFlex EDM mohou reago-
vat na pusobeni sily prodlouzenim spiral. Na rozdil od
bézné dostupnych nastroji ze slitin NiTi Ize béhem zpra-
covani v autoklavu obnovit plivodni tvar nastrojl v zavis-
losti na typu jejich deformace.

Je nutné zajistit, aby se spirdly nastroju pfi pouziti netocily
opacnym smérem, protoze jinak dochdzi k jejich plastické
deformaci a nevréti se do plvodniho tvaru. Pokud bude po
sterilizaci v autoklavu na kofenovém nastroji nékolik pro-
dlouzenych nebo jinak nefunk¢nich zavitd, kofenovy na-
stroj zlikvidujte (viz karta s podrobnym postupem). Kofeno-
vé nastroje HyFlex EDM nepouZzivejte po uplynuti doby po-
uzitelnosti. Kofenové nastroje HyFlex EDM obsahuji nikl
a titan, a proto by se nemély pouzivat u pacient s prokaza-
nou alergii nebo citlivosti na tyto kovy.

Maximalni pocet pouziti nastroje zavisi na typu a technice
osetfeni. Pfed pouZitim a po ném nastroje zkontrolujte.
Pred dalsim pouzitim je tieba kofenové nastroje obno-
vit (viz pokyny k obnové sterilizovatelnych zdravotnic-
kych prostiedka).

Pred tvarovanim aplikujte do kandlku iriga¢ni roztok.
Béhem préce s kofenovymi nastroji kanalek ¢asto pro-
plachujte a lubrikujte.

Po kazdém zavedeni do kofenového kanalku vycistéte
dréazky nastroje.

Po kazdém kroku stav zkontrolujte. Prace s nastroji by
méla probihat podle nasi techniky postupnych krokd,

kterd je popsana v dal$im textu.
7.VEDLEJSI UCINKY / INTERAKCE
Nejsou znamy zadné skodlivé reakce nebo vedlejsi ucinky
na pacienty a/nebo personal zubni ordinace.

8. SKUPINA UZIVATELU/PACIENTU

Pouze pro pouziti stomatologickymi odborniky. Bezpec-
nost a ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich Zzen nebyla
stanovena.

9. PRIPRAVA

Po zajisténi rovnomérného koronalniho pristupu je vhod-
né pouzit k vytvoreni apikdlni hladké cesty ru¢ni nastroj
(do velikosti

20/.02) nebo rotacni kofenovy nastroj Glidepath a nasled-
né do kanalku aplikovat iriga¢ni roztok, napt. NaOCI.

10. SPRAVNE POUZITI

Pokyny po jednotlivych krocich:

Volitelny 1. KROK:

Mozné bude nezbytné pouzit nastroj Orifice Opener
25/.12 v zavislosti na klinické situaci a Usudku zubniho Ié-
kate. U mensich kanélkd pouZijte jako Orifice Opener na-
stroj HyFlex CM 25/.08. Kofenovy nastroj zavedte do ka-
nélku s nespusténym motorem. Kdyz uz néstroj nebude
moci déle postupovat, povytdhnéte ho o 1 mm tak, abys-
te citili, Ze se jiz nedotyka stén. Pak spustte motor a postu-
pujte pomalu vpied s lehkym poklepem a bez tlaku. Jak-
mile narazite na odpor, piejdéte ke kroku 2. Tento nastroj
nepouzivejte v zakfivené casti kofrenového kanalku. Ru¢-
nim kofenovym nastrojem zkontrolujte prichodnost ka-
nélku. Pfi této ¢innosti musite kofenovy kanélek neustale
proplachovat a lubrikovat.

2. KROK:

K preparaci sestupové drahy v celé pracovni délce pouzij-
te kofenovy nastroj Glidepath 10/.05. Kofenovy nastroj
zavedte do kanalku s nespusténym motorem. Kdyz uz na-
stroj nebude moci déle postupovat, povytdhnéte ho
o 1 mm tak, abyste citili, Ze se jiz nedotyka stén. Pak spust-
te motor a postupujte pomalu vpied s lehkym poklepem
a bez tlaku. Tento nastroj je mimoradné tenky, a proto ne-
ma takovou odolnost vii¢i zalomeni jako ostatni nastroje
HyFlex EDM. Z tohoto ddvodu je nutné tento nastroj pou-
Zivat velmi opatrné a ne tak casto jako ostatni nastroje
HyFlex EDM. Jakmile narazite na odpor, zkontrolujte ru¢-
nim kofenovym néstrojem pridchodnost kanalku. Pfi této
¢innosti musite kofenovy kanalek neustale proplachovat
a lubrikovat.

3. KROK:

Kofenovym nastrojem HyFlex EDM 25/.~ OneFile rozsiite
kofenovy kandlek az do pracovni délky. Kofenovy nastroj
zavedte do kanalku s nespusténym motorem. Kdyz uz na-
stroj nebude moci déle postupovat, povytdhnéte ho
o 1 mm tak, abyste citili, Ze se jiz nedotyka stén. Pak spust-
te motor a postupujte pomalu vpied s lehkym poklepem
a bez tlaku. Pokud narazite na odpor, vratte se k predcho-
zimu kroku. Ru¢nim kofenovym nastrojem zkontrolujte
prichodnost kanalku. Pfi této cinnosti musite kofenovy
kandlek neustéle proplachovat a lubrikovat.

KROKY 4-6:

Mozna bude nezbytné pouzit k rozsifeni apikdlni ¢asti ka-
nalku Finisher 40/.04, 50/.03 a 60/.02 v zavislosti na klinic-
ké situaci a usudku zubniho lékare. Kofenovy nastroj za-
vedte do kandlku s nespusténym motorem. Kdyz uz na-
stroj nebude moci déle postupovat, povytdhnéte ho
o 1 mm tak, abyste citili, Ze se jiz nedotyka stén. Pak spust-
te motor a postupujte pomalu vpied s lehkym poklepem
a bez tlaku. Pokud narazite na odpor, vratte se k pfedcho-
zimu kroku. Ru¢nim kofenovym nastrojem zkontrolujte
prichodnost kanalku. Pfi této ¢innosti musite kofenovy
kandlek neustéle proplachovat a lubrikovat.

11.ZPUSOB OVERENI SPRAVNEHO POUZITi
Pfed pouzitim rukou zkontrolujte, zda je kofenovy néstroj
spravné upevnény v kolénkovém nasadci.

12. OBNOVA, CISTENI, DEZINFEKCE A UDRZBA
Obnova opakované sterilizovatelnych zdravotnickych

prostiedk(

POSTUP:

Rucni a mechanicky postup pro obnovu opakované steri-
lizovatelnych zdravotnickych prostiedkd

POSOUZENI RIZIK / DOPORUCENI PRO KLASIFIKACI:
Kvli kontaktu s poranénou tkéni a krvi se doporucuje kla-
sifikace zdravotnického prostredku jako kriticky B. Pred
pouzitim doporucujeme nasledujici opatieni pro obnovu:
mechanické ¢isténi v kombinaci s tepelnou dezinfekci (my-
ci a dezinfekéni zafizeni) a parni sterilizaci.

Varovani:

Pfi obnové hrozi riziko pfenosu patogent krvi a zbytky
tkani. Je nezbytné nutné nosit osobni ochranné vybaveni
(rukavice, masku, bryle).

Omezeni pfi obnové:

S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité materialy
nelze stanovit maximalni pocet proveditelnych cyklG ob-
novy. Doba Zivotnosti zdravotnickych prostfedku je urce-
na jejich funkci a opatrnou manipulaci s nimi. Pokud vy-
robky po obnové vykazuji viditelné zmény materidlu ne-
bo tvaru nebo maji pouze omezenou funkénost, nesméji
se déle pouzivat. Maximalni pocet opétovného pouziti
vyrobku zavisi na zpUsobu jeho obnovy a na zachazeni
s nim. Pfed kazdym pouzitim a po ném vzdy kontrolujte
stav vyrobku.

Pokyny pro obnovu

Postup pfipravy na misté pouziti:

Ihned po pouziti odstrarite z nastroji veskeré necistoty. Ne-
pouzivejte fixa¢ni pfipravky nebo horkou vodu (> 40 °C),
protoze to zplsobi ulpivani zbytkd a mGze narusit Uspésné
cisténi. Aby se zabranilo kontaminaci pfi suseni, ponoite
pouzité nastroje do dezinfekéni lazné.

Pieprava:

Nastroje bezpecné ulozte do uzaviené nadoby a premisté-
te je na misto obnovy, aby nedoslo k poskozeni vyrobkd
a znecisténi prostiedi.

Pfiprava na dekontaminaci:
Sejméte z kofenového nastroje silikonovou pryzovou zat-
ku a vycistéte je a dezinfikujte je zvIast.

Predcisténi:
Zadné zvlastni pozadavky.

Rugni ¢isténi a dezinfekce v ultrazvukovém

pristroji:

Upozornéni: Postup ruéniho ¢isténi a dezinfekce se

smi pouzit pro tuto skupinu vyrobki pouze v jinych

zemich nez v Némecku. V Némecku se ze zasady musi

pouzit metoda automatického ¢isténi a dezinfekce.

Pro cisténi nastroji v ultrazvukovém pfistroji viozte na-

stroje do kadinky naplnéné distici tekutinou, vlozte ji do

ultrazvukového piistroje dostate¢né naplnéného vodou a

2% kontaktni tekutinou a spustte ultrazvukovy cistici pro-

ces.

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

2. Dukladné ru¢ni oplachovani pod tekouci vodou (voda
z reverzni osmozy)

Ruc¢ni dezinfekce:

Pokud neni k dispozici dezinfekéni prostiedek pro ru¢ni
Cisténi, je nutné provést po cisténi samostatnou dezinfek-
ci vlozenim vyrobku do vhodného dezinfekéniho pro-
sttedku (dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho pro-
sttedku ohledné ucinné koncentrace a doby expozice).
Poté vyrobek dukladné oplachnéte vodou z reverzni os-
mozy a ususte.

Rucni suseni:
Suseni nizkobakteridInim / sterilnim filtrovanym stlace-
nym vzduchem

Mechanické ¢isténi a dezinfekce v mycim a dezinfeké-
nim zafizeni

Nastroje poloZte na vhodny steriliza¢ni tdc v mycim a dez-
infekénim zafizeni a spustte Cistici proces.

1. Predcisténi 10 | studené vody

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

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

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

5. Tepelnd dezinfekce 5 minut pii 90-93 °C s pouzitim
9,5 | vody z reverzni osmozy

6. Suste 35 minut pfi 99 °C

Kontrola a tudrzba:

Vizuélni kontrola cistoty, udrzby a funkénosti podle navo-
du k pouziti. Pokud to bude nezbytné, opakujte postup
obnovy, dokud nebude nastroj vizualné Cisty.

Zabaleni:

Nasadte na kofenové nastroje silikonovou pryzovou zatku
a polozte je na vhodny steriliza¢ni tac ke sterilizaci. Stan-
dardizované zabaleni nastrojl na sterilizaci podle normy
1SO 11607 a EN 868.

Sterilizace:

Parni sterilizace nastroju pfi dodrzovani pfislusnych na-
rodnich pozadavka.

3 faze predvakua

Zahf4ti na steriliza¢ni teplotu 134 °C

Nejkratsi doba plisobeni: 3 minut

Doba suseni: nejméné 20 minut

Informace o validaci obnovy

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

Cistici pfipravky:

Tickopur TR 13 (kontaktni tekutina), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (dezinfekéni Cistici prostiedek), Dr. H.
Stamm GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (davkovaci sys-
tém DOS 1)

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

SonoCheck (BAG Health Care) (indikator u¢innosti ultra-
zvukového cisténi)

Cistici/sterilizacni zafizeni:

myci a dezinfekéni zatizeni: Miele G7892 CD

Ultrazvukovy Cistici pfistroj Powersonic® P 2600 D

(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Nosice pfedméti pro myti:

Horni kosik / injektor 0177 /1

Tac E 520 na 18 kofenovych nastrojt

TacE 142

Kryci sit A 3 1/4 (pokud je nutna)

Sito s krytem na malé dily E473/1

Dalsi pokyny:

Pokud nebudou vyse uvedené chemikalie a pfistroje do-
stupné, je uzivatel povinen provést vlastni validaci. UzZiva-
tel je povinen zajistit, aby byl postup obnovy, véetné zdro-
ju, material( a personalu, vhodny k dosazeni pozadova-
nych vysledku. Nejnovéjsi technologie a vnitrostatni prav-
ni predpisy vyzaduji dodrzovani validovanych procesu.

13. SKLADOVANI
Sterilizované néstroje uchovévejte v suchém, cistém
a bezprasném prostiedi pfi teplotach od 2 °C do 25 °C
(ohledné teploty skladovéni a doby trvani se fidte pokyny
dodavatele obalu).

14. LIKVIDACE

Po poutziti je nutno nastroje vlozit do bezpec¢né nadoby,
ktera se pouziva pro sbér feznych nebo ostrych nastroju
(jako jsou jehly nebo chirurgické skalpely) podle osvédce-
nych stomatologickych postupt.

15. 0ZNAMOVACI POVINNOST

Veskeré zavazné nezadouci piihody, k nimz dojde v sou-
vislosti s timto vyrobkem, je nutné neprodlené nahlasit
vyrobci a pfislusnému uradu.

Consult instructions for use
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