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Recomendación de evaluación/clasificación de 
riesgos:
Debido al contacto con los tejidos dañados y la sangre, se 
recomienda la clasificación de crítico B para el producto 
sanitario. Se recomiendan las siguientes medidas de pro-
cesamiento: limpieza mecánica en combinación con la 
desinfección térmica (lavadora desinfectadora) y la esterili-
zación por vapor antes del uso.

Advertencias:
Durante el reprocesamiento, existe el riesgo de transmitir 
patógenos a través de restos de sangre y tejido. Es total-
mente imprescindible el uso de un equipo protector ade-
cuado (gafas, guantes y mascarilla).

Limitaciones de procesamiento:
Debido al diseño del producto y a los materiales utiliza-
dos, no es posible especificar el límite máximo definido 
para el número de ciclos de procesado que pueden reali-
zarse. La vida útil de los productos sanitarios viene deter-
minada por su funcionamiento y por una manipulación 
cuidadosa. Los productos se deben dejar de utilizar si pre-
sentan alteraciones visibles en su material o en su forma 
después del reprocesamiento, o si su funcionamiento es 
reducido. El número de veces que se puede reutilizar un 
producto depende de su reprocesamiento y de su mani-
pulación. Antes y después de cada uso debe comprobarse 
el estado de los productos. 

Instrucciones de reprocesamiento
Preparación en el lugar de uso:
Elimine la suciedad visible de los instrumentos inmediata-
mente después del uso. No use agentes de fijación ni 
agua caliente (>40 °C), porque esto provoca la adherencia 
de los restos y puede impedir una limpieza correcta. Para 
evitar que la suciedad se seque en los instrumentos, su-
mérjalos en un baño desinfectante.

Transporte:
Para transportar los instrumentos al lugar de la reesteriliza-
ción guárdelos de manera segura en un contenedor cerra-
do para evitar que se dañen o que contaminen el medio 
ambiente.

Preparación para la descontaminación:
Quite el tope de goma silicona de la lima y haga su limpie-
za y desinfección por separado.

Limpieza previa:
No existen requisitos especiales.

Limpieza y desinfección manuales en el aparato de 
ultrasonidos:
Atención: La limpieza y la desinfección manuales solo 
deben utilizarse para este grupo de productos en paí-
ses fuera de Alemania. En Alemania, por norma, solo 
deben utilizarse la limpieza y la desinfección 
automáticas. 
Para limpiar los instrumentos en el aparato de ultrasoni-
dos, colóquelos en un vaso lleno con el líquido de limpie-
za específico, ponga el vaso en el aparato de ultrasonidos 
lleno con suficiente agua y un 2 % de líquido de contacto, 
e inicie el proceso de la limpieza por ultrasonidos.
1.	 Limpieza principal de 30 min a 25 °C, nivel 5, con una 

concentración del producto de limpieza del 2 %
2.	 Aclarado manual abundante bajo un chorro de agua 

corriente (agua depurada por ósmosis inversa)

Desinfección manual:
Si no tiene un limpiador desinfectante para la limpieza 
manual, deberá llevarse a cabo una desinfección por se-
parado después de la limpieza sumergiéndolo en un des-
infectante adecuado (siga las instrucciones de uso del 
desinfectante para una concentración y un tiempo de ex-
posición eficaces). A continuación, aclare abundantemen-
te con agua depurada por ósmosis inversa y seque.

Secado manual:
Secado con aire comprimido filtrado bajo en gérmenes/
estéril

Limpieza y desinfección automáticas en la lavadora 
desinfectadora 

Instrucciones de uso ES

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utili-
zar el producto. Consérvelas para su posterior consulta.

1. DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
Las limas HyFlex CM son instrumentos cónicos de NiTi ac-
cionados por motor con bordes afilados para conformar y 
preparar mecánicamente los conductos radiculares duran-
te las endodoncias.

2. USO PREVISTO / VENTAJAS CLÍNICAS
Las fresas HyFlex CM sirven para eliminar el tejido y la 
dentina infectados, y conformar y limpiar el conducto ra-
dicular. 
Limas Opener: crean espacio para el acceso coronal 
Limas Glidepath: crean una trayectoria de acceso hasta la 
longitud de trabajo antes de las tareas de conformado 
Limas Shaping y Finishing: ensanchan y conforman el 
conducto radicular.

3. COMPOSICIÓN
Las limas HyFlex CM constan de tres partes distintas. En 
concreto, de un disco erosionado con alambre de alea-
ción de NiTi, un vástago de latón chapado y un tope de 
goma de silicona. El color del tope puede variar depen-
diendo del tamaño del cono. El disco de la lima puede te-
ner distintos colores según los pasos de procesamiento. 
Además, el vástago tiene diferentes codificaciones de co-
lor para el tamaño del diámetro de las puntas.

4. INDICACIÓN
Tratamiento de enfermedad endodóntica.

5. CONTRAINDICACIÓN
N/C

6. INFORMACIÓN DE SEGURIDAD
Las limas HyFlex CM se entregan esterilizadas por radia-
ción gamma. La esterilidad de los instrumentos se garan-
tiza hasta el momento del uso si el envase no está dañado 
ni abierto. Antes de usar los instrumentos, deseche los 
envases que estén dañados. Es necesario utilizar un con-
traángulo de baja velocidad (p. ej., la pieza de mano Col-
tène CanalPro X-Move). Todas las limas HyFlex CM se pue-
den utilizar en rotación continua a 500 r. p. m. y con un 
torque de hasta 2,5 Ncm (25 mNm). Todas las limas HyFlex 
están programadas específicamente en el CanalPro Jeni 
para el uso con el Jeni Move. Las espirales de las limas Hy-
Flex CM se estiran cuando se fuerzan. A diferencia de los 
instrumentos de NiTi convencionales disponibles, las li-
mas tienen la capacidad de recuperar su forma durante la 
esterilización en el autoclave dependiendo del tipo de 
deformación.


Es necesario garantizar que las espirales de las limas no gi-
ren en el sentido contrario durante el uso, ya que, de lo con-
trario, sufrirán una deformación plástica y no recuperarán la 
forma. Se deben descartar las limas si, después de su esteri-
lización en autoclave, las espirales permanecen estiradas o 
parecen haber perdido su funcionalidad (consulte la ficha 
de instrucciones paso a paso).

Las limas HyFlex CM no deben utilizarse después de la fe-
cha de caducidad. Las limas HyFlex CM contienen níquel y 
titanio, y no se deben usar en pacientes con sensibilidad 
alérgica conocida a estos metales. 


El número de veces que se pueden reutilizar las limas de-
pende de la preparación y el tratamiento. Las limas deben 
inspeccionarse antes y después de su uso.
•	 Esterilice las limas antes de usarlas de nuevo (consulte 

las instrucciones para el acondicionamiento de produc-
tos sanitarios reesterilizables).

•	 Aplique el irrigador en el conducto antes de proceder a 
la conformación.

•	 Irrigue el conducto periódicamente durante el uso de 
las limas y manténgalo lubricado.

•	 Limpie las espirales de la lima después de cada inser-
ción en el conducto radicular.

•	 Repita este proceso después de cada paso. Las limas de-
ben utilizarse con nuestra técnica paso a paso, que se 
describe a continuación.

7. EFECTOS SECUNDARIOS / INTERACCIONES
No se conocen reacciones perjudiciales ni efectos secun-
darios en pacientes o para el personal de la clínica.

8. GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES
Para el uso solo por profesionales dentales. No se han es-
tablecido la seguridad ni la eficacia en mujeres embaraza-
das o lactantes.

9. PREPARACIÓN
Tras obtener acceso coronal en línea recta, resulta útil uti-
lizar una lima manual (de tamaño 20/.02 como máximo) o 
una lima de acceso rotatoria para crear una trayectoria de 
acceso apical y aplicar el irrigador, por ejemplo, NaOCl, en 
el conducto.

10. USO ADECUADO
Las limas HyFlex CM pueden utilizarse con las técnicas co-
rono-apical y de retroceso, o usando las técnicas híbrida y 
de una sola longitud recomendadas, como se describe 
abajo. 

Instrucciones paso a paso:
PASO 1: comience con la lima 25/.08 (Orifice Opener). 
Avance lentamente con movimientos de picoteo y sin 
aplicar presión. Cuando encuentre resistencia, continúe 
con el paso 2. Compruebe con una lima manual que el 
paso no está obstruido, irrigue continuamente el con-
ducto y mantenga la lubricación.
Paso opcional: una vez alcanzada la longitud de trabajo 
en los conductos grandes, es posible continuar directa-
mente con al paso 4.
PASO 2: Use la lima 20/.04 para el ensanchamiento api-
cal hasta la longitud de trabajo. Avance lentamente con 
movimientos de picoteo y sin aplicar presión. En caso de 
encontrar resistencia, utilice una lima manual para com-
probar si hay una obstrucción. irrigue continuamente el 
conducto y mantenga la lubricación.
PASO 3: Use la lima 25/.04 para el ensanchamiento api-
cal hasta la longitud de trabajo. Avance lentamente con 
movimientos de picoteo y sin aplicar presión. En caso de 
encontrar resistencia, utilice una lima manual para com-
probar si hay una obstrucción. irrigue continuamente el 
conducto y mantenga la lubricación.
PASO 4: Use la lima 20/.06 para conformar la sección 
central del conducto hasta alcanzar la longitud de traba-
jo. Avance lentamente con movimientos de picoteo y sin 
aplicar presión. En caso de encontrar resistencia, utilice 
una lima manual para comprobar si hay una obstrucción. 
irrigue continuamente el conducto y mantenga la 
lubricación.
PASO 5: use la lima 30/.04 para ensanchar la sección api-
cal hasta alcanzar la longitud de trabajo. Avance lenta-
mente con movimientos de picoteo y sin aplicar presión. 
En caso de encontrar resistencia, utilice una lima manual 
para comprobar si hay una obstrucción. irrigue continua-
mente el conducto y mantenga la lubricación.
PASO 6: haga la preparación final hasta la longitud de 
trabajo usando la lima 40/.04. Avance lentamente con 
movimientos de picoteo y sin aplicar presión. En caso de 
encontrar resistencia, utilice una lima manual para com-
probar si hay una obstrucción. irrigue continuamente el 
conducto y mantenga la lubricación.

11. MÉTODOS DE PRUEBA PARA LA APLICACIÓN 
CORRECTA
Antes del uso, compruebe manualmente que la lima esté 
correctamente fijada en el contraángulo.

12. REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCIÓN, 
MANTENIMIENTO
Proceso para la reesterilización de los productos sanita-
rios

Procedimiento:
Procedimientos manual y automático para el proceso de 
reesterilización de los productos sanitarios reutilizables
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Coloque los instrumentos en una bandeja de esteriliza-
ción adecuada en la lavadora desinfectadora e inicie la 
limpieza.
1.	 Limpieza previa con 10 l de agua fría
2.	 Limpieza principal durante 10  min a 55  °C (10,5  l de 

agua y 62 ml de producto de limpieza [DOS 1])
3.	 Aclarado con 9,0 l de agua fría y 13 ml de producto de 

limpieza (DOS 3)
4.	 Aclarado con 9,0 l de agua de ósmosis inversa fría
5.	 Desinfección térmica durante 5 min a 90-93 °C con 9,5 l 

de agua de ósmosis inversa
6.	 Secado durante 35 min a 99 °C

Inspección y mantenimiento:
Haga una inspección visual de la limpieza y el manteni-
miento, y compruebe el funcionamiento conforme a las 
instrucciones de uso. Si fuera necesario, repita el reproce-
samiento hasta que el instrumento esté visualmente lim-
pio.

Embalaje:
Vuelva a montar el tope de goma de silicona en la lima y 
coloque los instrumentos para la esterilización en una 
bandeja de esterilización adecuada. Envase de manera 
normalizada los instrumentos para su esterilización con-
forme a las normas ISO 11607 y EN 868.

Esterilización:
Esterilice los instrumentos con vapor respetando las co-
rrespondientes normas nacionales.
Tres fases de vacío previo
Calentamiento hasta una temperatura de esterilización 
de 134 °C
Tiempo de mantenimiento mínimo: 3 min
Tiempo de secado: mínimo 20 min

Información sobre la validación del reprocesamiento
Durante la validación se han empleado las siguientes 
instrucciones de ensayo, materiales y aparatos:
Productos de limpieza:
Tickopur TR 13 (líquido de contacto), Dr. H. Stamm GmbH
Stammopur DR 8 (producto de limpieza y desinfección), 
Dr. H. Stamm GmbH
Neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert Co. (sistema de 
dosificación DOS 1)
Neodisher Z (agente de neutralización), Dr. Weigert Co. 
(sistema de dosificación DOS 3)
SonoCheck (BAG Health Care) (indicador de eficacia de ul-
trasonidos)
Aparatos de limpieza/esterilización:
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 artículos para el lavado:
Cesto superior/inyector O177 / 1
Bandeja E 520 para 18 instrumentos para el canal radicu-
lar
Bandeja E 142
Red de cobertura A 3 1/4 (en caso necesario)
Cesta con tapa para piezas pequeñas E473/1

Instrucciones adicionales:
Si los productos químicos y los aparatos anteriormente 
mencionados no están disponibles, el usuario está obliga-
do a efectuar la correspondiente validación del procedi-
miento empleado. Es responsabilidad del usuario asegu-
rarse de que el reprocesamiento, incluidos los recursos, el 
material y el personal, sea el adecuado para obtener los 
resultados necesarios. La tecnología moderna y las leyes 
nacionales exigen la conformidad con los procesos vali-
dados.

recipiente seguro empleado para recoger los instrumen-
tos cortantes o punzantes (como agujas o bisturís des-
echables) de acuerdo con las buenas prácticas dentales.

15. OBLIGACIÓN DE NOTIFICACIÓN
Todos los incidentes graves ocurridos en relación con este 
producto deberán notificarse de inmediato al fabricante y 
a las autoridades competentes.
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