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Instrumentos NiTi para el conducto radicular HYF'EX EDM ocsr

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
Conserve para posterior referencia.

Instrucciones de uso

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las limas HyFlex EDM son instrumentos cénicos de NiTi accionados por
motor con bordes afilados para conformar y preparar mecanicamente los
conductos radiculares durante las endodoncias.

2. USO PREVISTO/VENTAJAS CLINICAS

Las fresas HyFlex EDM sirven para eliminar el tejido y la dentina infectados y
conformary limpiar el conducto radicular.

Limas Opener: Crean espacio para el acceso coronal.

Limas Glidepath: Crean una trayectoria de acceso hasta la longitud de tra-
bajo antes de las tareas de conformado.

Limas Shaping y Finishing: Ensanchan y conforman el conducto radicular.

3. COMPOSICION

Las limas HyFlex EDM constan de tres partes distintas: un disco erosiona-
do con alambre de aleacion de NiTi, un véstago de latén chapado y un
tope de goma de silicona. El color del tope puede variar dependiendo del
tamano del cono. El disco de la lima puede tener distintos colores segin
los pasos de procesamiento. Ademds, el vastago tiene diferentes codifica-
ciones de color para el tamafio del diametro de las puntas.

4. INDICACION
Tratamiento de enfermedad endoddntica.

5. CONTRAINDICACION
N/C

6. INFORMACION DE SEGURIDAD

Las limas HyFlex EDM se entregan esterilizadas por radiacién gamma. La
esterilidad de los instrumentos se garantiza hasta el momento del uso si
el envase no esta danado ni abierto. Antes de usar los instrumentos, des-
eche los envases que estén dafiados.

Es necesario utilizar un contraangulo de baja velocidad (p. ej., la pieza de
mano Coltene CanalPro X-Move). Todas las limas HyFlex EDM se pueden
utilizar a 400 rpm y con un torque de hasta 2,5 N-cm (25 mN-m), a excep-
cion de las limas Glidepath, que se pueden utilizar a 300 rpm y con un
torque de hasta 1,8 N-cm (18 mN-m).

Las espirales de las limas HyFlex EDM se estiran cuando se fuerzan, de
este modo, se evita que se trabe la lima en el conducto y se reduce en
gran medida el peligro de rotura. A diferencia de los instrumentos de
NiTi convencionales disponibles, las limas tienen la capacidad de recu-
perar su forma dependiendo del tipo de deformacién. Las limas vuel-
ven a su forma original durante la esterilizacion en autoclave (o en un
esterilizador de perlas de vidrio durante 10 s) si solo se han deformado
elasticamente.

Es necesario garantizar que las espirales de las limas no giren en el sentido
contrario durante el uso, ya que, de lo contrario, sufriran una deformacion
plastica y no recuperaran la forma. Se deberan descartar las limas si, des-
pués de su esterilizacion en autoclave, las espirales permanecen estiradas
o parecen haber perdido su funcionalidad (consulte la ficha de instruccio-
nes paso a paso).

Las limas HyFlex EDM no se deben utilizar después de la fecha de caducidad.

El nimero de veces que se pueden reutilizar las limas depende de la pre-
paracion y el tratamiento. Las limas deben inspeccionarse antes y des-
pués de su uso.

Esterilice las limas antes de usarlas de nuevo (consulte las instrucciones
para el acondicionamiento de productos sanitarios reutilizables).
Aplique el irrigador en el conducto antes de proceder a la conforma-
cion.

Irrigue el conducto periédicamente durante el uso de las limas y man-
téngalo lubricado.

Limpie las espirales de la lima después de cada insercién en el conduc-
to radicular.

Repita este proceso después de cada paso. Las limas deben utilizarse
con nuestra técnica paso a paso, que se describe a continuacion.

7. EFECTOS SECUNDARIOS/INTERACCIONES
No se conocen reacciones perjudiciales ni efectos secundarios en pacien-
tes o para el personal de la clinica.

8. GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES
Para el uso solo por profesionales dentales.

9. PREPARACION

Tras obtener acceso coronal en linea recta, resulta util utilizar una lima
manual (de tamafo 20/.02 como méximo) o una lima de acceso rotatoria
para crear una trayectoria de acceso apical y aplicar el irrigador, por ejem-
plo, NaOCl, en el conducto.

10. USO ADECUADO
Instrucciones paso a paso:

PASO 1:

Para crear el acceso coronal, utilice Orifice Opener 18/11. Coloque la lima
en el conducto con el motor parado. Cuando la lima no pueda avanzar
mas, hagala retroceder 1 mm hasta que se libere de las paredes. A conti-
nuacion, accione el motor y siga avanzando lentamente con pequefos
toques y sin aplicar presion. Cuando encuentre resistencia, contintie con
el paso 2. No utilice esta lima en la parte curva del conducto radicular.
Compruebe con una lima manual que el paso no esta obstruido, irrigue
continuamente el conducto y mantenga la lubricacion.

PASO 2:

Utilice la lima Glidepath 15/.03 para crear una trayectoria de acceso hasta la
longitud de trabajo. Coloque la lima en el conducto con el motor parado.
Cuando la lima no pueda avanzar méas, hagala retroceder 1 mm hasta que se
libere de las paredes. A continuacion, accione el motor y siga avanzando len-
tamente con pequeios toques y sin aplicar presion. Esta lima es muy fina 'y,
por tanto, no resulta tan resistente a la rotura como las demas limas HyFlex
EDM. Por este motivo, la lima debe utilizarse con extremo cuidado y con me-
nor frecuencia que las demas limas HyFlex EDM. En caso de encontrar resis-

tencia, utilice una lima manual para comprobar si hay una obstruccion, irri-
gue continuamente el conducto y mantenga la lubricacion.

PASO 3:

Utilice la lima Shaping 18/.045 para ensanchar del conducto radicular has-
ta la longitud de trabajo. Coloque la lima en el conducto con el motor pa-
rado. Cuando la lima no pueda avanzar mas, hagala retroceder 1 mm has-
ta que se libere de las paredes. A continuacion, accione el motor y siga
avanzando lentamente con pequenos toques y sin aplicar presién. Cuan-
do encuentre resistencia, vuelva al paso anterior. Compruebe con una li-
ma manual que el paso no esta obstruido, irrigue continuamente el con-
ducto y mantenga la lubricacion.

PASO 4:

Utilice la lima Finishing 30/.04 para ensanchar del conducto radicular has-
ta la longitud de trabajo. Coloque la lima en el conducto con el motor pa-
rado. Cuando la lima no pueda avanzar mas, hagala retroceder 1 mm has-
ta que se libere de las paredes. A continuacion, accione el motor y siga
avanzando lentamente con pequenos toques y sin aplicar presién. Cuan-
do encuentre resistencia, vuelva al paso anterior. Compruebe con una li-
ma manual que el paso no esta obstruido, irrigue continuamente el con-
ducto y mantenga la lubricacion.

11. METODOS DE PRUEBA PARA LA APLICACION CORRECTA
Antes del uso, compruebe manualmente que la lima esté correctamente
fijada en el contraangulo.

12. REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION, MANTENIMIENTO

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

Procedimiento:
Procedimientos manual y automatico para el proceso de reesterilizacion
de los productos sanitarios reutilizables

Instrucciones:

Debido al disefio del producto y a los materiales utilizados, no es posible
establecer el limite maximo definido para el nimero de ciclos de procesa-
do que pueden realizarse. La vida util de los productos sanitarios viene
determinada por su funcionamiento y por una manipulacién cuidadosa.

Instrucciones para la reesterilizacién

Preparacion en el lugar de uso:

Elimine la suciedad visible de los instrumentos inmediatamente después
del uso. No use agentes de fijacion ni agua caliente (>40 °C), porque esto
provoca la adherencia de los restos y puede impedir una limpieza correc-
ta. Para evitar que la suciedad se seque en los instrumentos sumérjalos en
un baro desinfectante.

Transporte:

Para transportar de manera segura los instrumentos al lugar de la reeste-
rilizacién guardelos en un contenedor cerrado para evitar que se dafien o
que contaminen el medio ambiente.

Preparacion para la descontaminacién:
No existen requisitos especiales.

Limpieza previa:
No existen requisitos especiales.
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Limpiezay cion enelap de

Atencion: La li ylad solo deben utilizar-

se para este grupo de productos en paises fuera de Alemania. En

Alemania, por norma, solo deben utilizarse la limpieza y la desinfec-

cién automaticas.

Para limpiar los instrumentos en el aparato de ultrasonidos coléquelos en

un vaso lleno con el liquido de limpieza espécifico, ponga el vaso en el

aparato de ultrasonidos lleno con suficiente agua y un 2 % de liquido de

contacto, e inicie el proceso de la limpieza por ultrasonidos.

1. Limpieza principal de 30 min. a 25 °C, nivel 5, con una concentraciéon
del producto de limpieza del 2 %

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

3. Secado con aire comprimido

Limoi. i

y ion icasenlal desinfectadora
Coloque los instrumentos en una bandeja de esterilizacién sobre el cesto
deslizable e inicie la limpieza.
. Limpieza previa con 10 | de agua fria
. Limpieza principal durante 10 min. a 55 °C (10,5 | de agua y 62 ml de
producto de limpieza [DOS 1])
Aclarado con 9,0 | de agua fria y 13 ml de producto de limpieza (DOS 3)
. Aclarado con 9,0 | de agua de dsmosis inversa fria
Desinfeccion térmica durante 5 min. a 90-93 °C con 9,5 | de agua de 6s-
mosis inversa
ecado durante 35 min.a 99 °C
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Comprobacién del fu
Haga una inspeccién o6ptica de la limpieza y el mantenimiento, y com-
pruebe el funcionamiento conforme a las instrucciones de uso. Si fuera
necesario repita el reacondicionamiento hasta que el instrumento esté

visualmente limpio.

Embalaje:

Coloque los instrumentos para la esterilizacion en el Endo Procedure
Block o en el Organizer. Envase de manera normalizada los instrumentos
para su esterilizacion conforme a las normas 1SO 11607 y EN 868.

Esterilizacion:

Esterilice los instrumentos con vapor respetando las correspondientes
normas nacionales.

Tres fases de vacio previo

Calentamiento hasta una temperatura de esterilizacion de 134 °C
Tiempo de mantenimiento minimo: 3 min.

Tiempo de secado: minimo 20 min.

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

Informacién sobre la validacién del reacondicionamiento
Durante la validacion se han empleado las siguientes instrucciones de
ensayo, materiales y aparatos:

Productos de limpieza:

Tickopur TR 13 (liquido de contacto),

Dr. H. Stamm GmbH

Stammopur DR 8 (producto de limpieza y desinfeccion), Dr. H. Stamm
GmbH

Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (sistema de dosificacion
DOS 1)

Neodisher Z (agente de neutralizacion), Dr. Weigert Co. (sistema de do-
sificacion DOS 3)

SonoCheck (BAG Health Care) (indicador de eficacia de ultrasonidos)
Aparatos de limpieza/esterilizacion:

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 articulos para el lavado:

Cesto superior/inyector 0177 /1

Bandeja E 520 para 18 instrumentos para el canal

radicular

Bandeja 2 E142

Red de cobertura A 3 % (en caso necesario)

Cesta con tapa para piezas pequenas E473/1

Instrucciones adicionales:

Si los productos quimicos y los aparatos anteriormente mencionados no
estan disponibles, el usuario estd obligado a efectuar la correspondiente
validacién del procedimiento empleado.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el proceso de reacondi-
cionamiento, incluidos los recursos, el material y el personal, sea el ade-
cuado para obtener los resultados necesarios.

La tecnologia moderna y las leyes nacionales exigen la conformidad con
los procesos validados.

13. VIDA UTIL/ALMACENAMIENTO

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

Fecha de caducidad: consulte el envase de la lima.

14. ELIMINACION

Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un recipiente
seguro empleado para recoger los instrumentos cortantes o punzantes
(como agujas o bisturis desechables) de acuerdo con las buenas practi-
cas dentales.

15. OBLIGACION DE NOTIFICACION

Todos los incidentes graves ocurridos en relacién con este producto de-

beran notificarse de inmediato al fabricante y a las autoridades compe-
tentes.
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