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HyFIex EDM 0GSF NiTi-Wurzelkanalinstrumente

Gebrauchsinformation

Lesen Sie vor der Anwendung des Produkts die Gebrauchsinformation
aufmerksam durch. Bewahren Sie sie zum spateren Nachlesen auf.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

HyFlex EDM-Feilen sind mit einem Motor betriebene, konische NiTi-Inst-
rumente mit Schneidkanten zur mechanischen Formgebung und Aufbe-
reitung der Wurzelkanéle bei endodontischen Behandlungen.

2. ZWECKBESTIMMUNG / KLINISCHER NUTZEN

HyFlex EDM-Feilen dienen zur Entfernung von infiziertem Gewebe und
Dentin und zur Reinigung und Formgebung des Wurzelkanals.
Opener-Feilen: Schaffen Raum fiir den koronalen Zugang
Glidepath-Feilen: Schaffen vor der Aufbereitung einen Gleitpfad bis zur
Arbeitslange

Shaping- und Finishing-Feilen: Aufweitung und Formgebung des Wurzel-
kanals.

3. ZUSAMMENSETZUNG

HyFlex EDM-Feilen sind aus drei Teilen zusammengesetzt: Einem Korpus
aus NiTi-Legierung, drahterodiert, einem beschichteten Messingschaft
und einem Stopper aus Silikongummi. Die Farbe des Stoppers ist auf-
grund der verschiedenen KonusgréBen unterschiedlich. Aufgrund der
unterschiedlichen Aufbereitungsschritte kann sich die Farbe des Feilen-
korpus unterscheiden. Weiterhin sind auf dem Schaft verschiedene Farb-
codierungen entsprechend des Spitzendurchmessers angebracht.

4. INDIKATION
Behandlung von endodontischen Erkrankungen.

5. KONTRAINDIKATION
nz

6. SICHERHEITSHINWEISE

HyFlex EDM-Feilen wurden durch Gammastrahlung vorsterilisiert. Bei un-
beschéddigten und ungedffneten Verpackungen ist die Sterilitét bis zur
Anwendung gewihrleistet. Vor der Anwendung beschadigte Packungen
sind zu verwerfen.

Fiir den Gebrauch der Feilen wird ein Winkelsttick mit niedriger Drehzahl
benétigt (z. B. Coltene CanalPro X-Move Handstiick). Alle HyFlex EDM-Fei-
len kénnen bei 400 U/min und einem Drehmoment von bis zu 2,5 Ncm
(25 mNm) verwendet werden. Davon ausgenommen sind die Glidepath-
Feilen, die mit 300 U/min und einem Drehmoment von bis zu 1,8 Ncm
(18 mNm) verwendet werden kénnen.

Die Spiralen der HyFlex EDM-Feilen konnen sich unter Krafteinwirkung
verldngern. Dadurch wird eine Verblockung im Kanal vermieden und die
Bruchgefahr wird stark reduziert. Im Gegensatz zu handelsiiblichen Ni-
Ti-Instrumenten kann die Form der Feilen abhangig von der Art der De-
formation wiederhergestellt werden. Wahrend des Autoklavierens (oder
unter Verwendung eines Glasperlensterilisators, 10 Sekunden) nehmen
die Feilen wieder ihre Originalform an, sofern sie nur elastisch deformiert
wurden.

Es muss darauf geachtet werden, dass sich die Spiralen der Feilen wah-
rend des Gebrauchs nicht in die Gegenrichtung drehen, da sie ansonsten
plastisch deformiert werden und ihre Ursprungsform nicht wiedererlan-
gen. Hat die Feile nach dem Autoklavieren mehrere Spiralen, die verlan-
gert oder anderweitig fehlerhaft erscheinen, sollte die Feile nicht mehr
verwendet werden (siehe Schritt-fiir-Schritt-Karte).

HyFlex EDM-Feilen diirfen nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwendet
werden.

Wie oft eine Wiederverwendung der Feile moglich ist, hangt von der Auf-
bereitung und Behandlung ab. Der Zustand der Feilen sollte vor und nach
jedem Gebrauch kontrolliert werden.

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

Vor der Aufbereitung eine Spiillésung in den Kanal einbringen.
Wahrend des Gebrauchs der Feilen den Wurzelkanal regelmaBig spu-
len und die Gleitfahigkeit erhalten.

Die Spiralen der Feile nach jedem Einfiihren in den Wurzelkanal sdu-
bern.

Nach jedem Schritt wiederholen. Die Feilen miissen mit unserem emp-
fohlenen, unten beschriebenen Schritt-fiir-Schritt-Verfahren aufberei-
tet werden.

7. NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN
Es sind keine schadlichen Neben- und Wechselwirkungen bei Patienten
und/oder Praxispersonal bekannt.

8. ANWENDER-/PATIENTENGRUPPE
Nur fir den zahnérztlichen Gebrauch.

9. PRAPARATION

Nachdem ein geradliniger koronaler Zugang geschaffen wurde, ist es vor-
teilhaft, einen apikalen Gleitpfad mit einer Handfeile (maximale GroBe
20/.02) oder einer rotierenden Gleitpfadfeile zu erzeugen und eine
Spullésung, beispielsweise NaOCl, in den Kanal einzubringen.

10. ORDNUNGSGEMASSE ANWENDUNG
Schritt-fur-Schritt-Anweisungen:

SCHRITT 1:

Koronalen Zugang mit dem Orifice Opener 18/11 schaffen. Die Feile dafiir
bei ausgeschaltetem Motor im Kanal platzieren. Kann die Feile nicht wei-
ter vorgeschoben werden, die Feile 1 mm weit zurtickziehen, bis sie die
Waénde nicht mehr beriihrt. AnschlieBend den Motor starten und mit tip-
penden Bewegungen ohne Druck langsam vorarbeiten. Fahren Sie mit
Schritt 2 fort, sobald Widerstand spiirbar ist. Diese Feile nicht im ge-
krimmten Teil des Wurzelkanals verwenden. Die Durchgéngigkeit mit ei-
ner Handfeile Gberpriifen. Dabei den Wurzelkanal stets spilen und die
Gleitfahigkeit erhalten.

SCHRITT 2:

Die Glidepath-Feile 15/.03 bis zur Arbeitslinge anwenden, um einen Gleit-
pfad zu schaffen. Die Feile bei ausgeschaltetem Motor im Kanal platzieren.
Kann die Feile nicht weiter vorgeschoben werden, die Feile 1 mm weit zu-
riickziehen, bis sie die Wande nicht mehr beriihrt. AnschlieBend den Motor

starten und mit tippenden Bewegungen ohne Druck langsam vorarbeiten.
Diese Feile ist duBerst diinn und daher nicht so bruchsicher wie die anderen
HyFlex EDM-Feilen. Aus diesem Grund muss die Feile sehr vorsichtig einge-
setzt werden und darf nicht so oft verwendet werden wie die anderen Hy-
Flex EDM-Feilen. Sobald Widerstand spirbar ist, Durchgangigkeit mit einer
Handfeile tiberpriifen. Dabei den Wurzelkanal stets spiilen und die Gleitfa-
higkeit erhalten.

SCHRITT 3:

Die Shaping-Feile 18/.045 zur Erweiterung des Wurzelkanals bis zur Ar-
beitslange verwenden. Die Feile bei ausgeschaltetem Motor im Kanal
platzieren. Kann die Feile nicht weiter vorgeschoben werden, die Feile
1 mm weit zuriickziehen, bis sie die Wande nicht mehr beriihrt. Anschlie-
Bend den Motor starten und mit tippenden Bewegungen ohne Druck
langsam vorarbeiten. Sobald Widerstand spiirbar ist, zum vorherigen
Schritt zurtickgehen. Die Durchgéngigkeit mit einer Handfeile tiberprii-
fen. Dabei den Wurzelkanal stets spiilen und die Gleitfdhigkeit erhalten.

SCHRITT 4:

Die Finishing-Feile 30/.04 zur Erweiterung des Wurzelkanals bis zur Arbeits-
lénge verwenden. Die Feile bei ausgeschaltetem Motor im Kanal platzieren.
Kann die Feile nicht weiter vorgeschoben werden, die Feile 1 mm weit zu-
rlickziehen, bis sie die Wande nicht mehr berihrt. AnschlieBend den Motor
starten und mit tippenden Bewegungen ohne Druck langsam vorarbeiten.
Sobald Widerstand sprbar ist, zum vorherigen Schritt zuriickgehen. Die
Durchgangigkeit mit einer Handfeile Gberpriifen. Dabei den Wurzelkanal
stets spulen und die Gleitfahigkeit erhalten.

11. PRUFMETHODE DER ORDNUNGSGEMASSEN ANWENDUNG
Vor der Anwendung manuell priifen, ob die Feile korrekt im Winkelstiick
fixiert wurde.

12. WIEDERAUFBEREITUNG, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND WARTUNG

Aufbereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten (gem. ISO 17664)

Verfahren:
Manuelles und maschinelles Verfahren fiir die Aufbereitung von resterili-
sierbaren Medizinprodukten

Anleitung:

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

Vorbereitung am Einsatzort:

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Instrumenten ent-
fernen. Keine fixierende Mittel oder heiBes Wasser (>40°C) benutzen, da
das zur Fixierung von Riickstanden fiihrt und den Reinigungserfolg be-
einflussen kann. Um ein Antrocknen der Verschmutzung zu verhindern,
die benutzten Instrumente einer Nassablage in einem Desinfektionsbad
unterziehen.

Transport:

Sichere Lagerung in einem geschlossenen Behéltnis und Transport der
Instrumente zum Aufbereitungsort um Schaden der Instrumente und
Kontamination gegentiiber der Umwelt zu vermeiden.

Vork itung zur Dek
Keine besonderen Anforderungen.

Vorreinigung:
Keine besonderen Anforderungen.

und D
Zur Reinigung der Instrumente im Ultraschallgerat, die Instrumente in ein
mit der Reinigungsflissigkeit gefiilltes Becherglas geben, in das mit aus-
reichend Wasser und 2% Kontaktflussigkeit gefiillte Ultraschallgerat ein-
setzen und Ultraschallreinigungsprozess starten.
1. 30 min. Hauptreinigung bei 25°C, Stufe 5 mit 2% Reinigungsmittelkon-
zentration
2. Ausgiebiges manuelles Spiilen unter flieBendem Wasser (Umkehros-
mose-Wasser)
3. Trocknung mit Druckluft

im Ultrascl at:

Maschinelle und Desinfektion im Reini und
Desinfektionsgerat

Instrumente in eine Siebschale auf den Einschubwagen legen und den
Reinigungsprozess starten.

. Vorreinigung mit 10 | kaltem Wasser

. 10 min. Hauptreinigung bei 55°C (10,5 | Wasser und 62 ml Reinigungs-
mittel (DOS 1))

Spiilen mit 9,0 | kaltem Wasser und 13 ml Reinigungsmittel (DOS 3)
Spulen mit 9,0 | kaltem Umkehrosmosewasser

5 min. thermische Desinfektion bei 90-93°C mit 9,5 | Umkehrosmose-
wasser

35 min. trocknen bei 99°C
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Funkti ifung, |
Optische Begutachtung auf Sauberkeit, Pflege und Funktionstest gemaB
Bedienungsanleitung.

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

Verpackung:

Instrumente fiir die Sterilisation in Endo Procedure Block oder Organizer
geben.

Normgerechte Verpackung der Instrumente zur Sterilisation nach 1SO
11607 und EN 868.

Sterilisation:

Dampfsterilisation der Instrumente unter Berticksichtigung der jeweili-
gen nationalen Anforderungen.

3 Vorvakuumphasen

Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von 134°C

Kiirzeste Haltezeit: 3 min.

Trockenzeit: mindestens 20 min.

Lagerung:
Lagerung der sterilisierten Instrumente in einer trockenen, sauberen und
staubfreien Umgebung bei moderaten Temperaturen von 5°C bis 40°C.

Information zur Validierung der Aufbereitung

Die folgenden Priifanleitungen, Materialien und Maschinen wurden bei
der Validierung benutzt:

Reinigungsmittel:

Tickopur TR 13 (Kontaktfliissigkeit), Fa. Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (Desinfektionsreiniger), Fa. Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Fa. Dr. Weigert (Dosiersystem DOS 1)
Neodisher Z (Neutralisationsmittel), Fa. Dr. Weigert
(Dosiersystem DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care)(Indikator fiir Ultraschalleinwirkung)
Reinigungs-/Sterilisationsgerdte:

RDG: Reinigungs- und Desinfektionsgerét: Miele G7892 CD
Powersonic® P 2600 D Ultraschall-Reinigungsgerat

(Martin Walter Ultraschalltechnik AG)

Autoklav Systec VX-95 (Systec GmbH)

Splilguttrdger:

Oberkorb/Injektor 0177 /1

Einsatz E 520 fir 18 Wurzelkanalinstrumente

Einsatz 2 E142

Abdecknetz A 3 4 (bei Bedarf)

Sieb mit Deckel fiir Kleinstteile E473/1

Zusétzliche Anweisungen:

Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zu
Verfligung stehen, obliegt es dem Anwender, sein Verfahren entspre-
chend zu validieren.

Es ist Pflicht des Anwenders sicherzustellen, dass der Wiederaufberei-
tungsprozess, einschlieBlich Ressourcen, Material und Personal, geeignet
ist um die erforderlichen Ergebnisse erreichen.

Der Stand der Technik und nationale Gesetze verlangen das Befolgen vali-
dierter Prozesse.

13. HALTBARKEIT / LAGERUNG

Lagerung der sterilisierten Instrumente in einer trockenen, sauberen und
staubfreien Umgebung bei moderaten Temperaturen von 5 °C bis 40 °C.
Ablaufdatum: siehe Verpackung der Feile.

14. ENTSORGUNG

Nach Gebrauch miissen die Instrumente in einem sicheren Behiltnis ab-
gelegt werden, das gemaR den Grundsétzen der guten zahnmedizini-
schen Praxis zum Sammeln von Schneid- und Stichinstrumenten (wie z. B.
Nadeln oder Einmalskalpellen) verwendet wird.

15. MELDEPFLICHT

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt stehenden aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller sowie der zustéandigen Be-
horde umgehend zu melden.
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