Endostar Apical

Instrukcja uzycia

1. Przewidziane zastosowanie

Wskazania: Leczenie kanatowe, pomocniczo przy irygacji i dezynfelcji kanatu,
zapobieganie wyptywania ptynu poza wierzchotek, przeznaczone do pacy recznej.
Przeci ia: brak przeci f do uzycia wyrobu.

Grupa docelowa pacjentéw: rozny wiek, zeby state, zeby mleczne (sporadycznie).
Uzytkownicy: dentysci, endodonci.

2. Opis instrumentu

Endostar Apical Stopper to instrument uzywany w leczeniu kanatowym, jalo
pomocniczy instrument w procedurze irygacji i dezynfekcii. Jest to instrument reczny.
Pomyst na ten instrument zostat opracowany przez prof. Giovanniego Oliviego,
Swiatowej stawy eksperta w endodoncji i innowacyjnych technologiach irygacji
kanatoéw korzeniowych.

Irygacja:

Irygacja jest bardzo waznym elementem leczenia kanatowego, wylonywanym
wielokrotnie podczas catej procedury, od poczatku do koficowego etapu opracowania
kanatu.

Obecnie dostepnych jest wiele znych technik irygacyjnych, gtéwnie dostarzajgcych
ptyny do jamy dostepu lub kanatu za pomocg strzykawek/igiet. Stosuje sie Bzne
urzgdzenia aktywujgce do poprawy przeptywu ptynu do irygacii, takie jak dzwiglowe,
ultradzwiekowe i laserowe (tylko lasery z rodzaju erbowych).

Aktywacja powoduje wytworzenie dodatniego cisnienia w oztworze w celu uzyskania
skutecznego i efektywnego trojwymiarowego przeptywu ptynow.

Kwestig, ktorg nalezy uwzglednic i rozwazyé podczas procedury irygacyjnej, jest
mozliwo$¢ wyptyniecia roztworu poza wierzchotek (Apical Extrusion AE).

Moze to sig zdarzy¢ w réznych warunkach, gdy otwér wierzchotlowy jest wigkszy

niz rozmiar 1SO 40-50:

- w przypadku niedojrzatego zeba, w ktérym nie doszto do petnej apeksyfikacji;

- w przypadku zeba z patologig przyzebia i szerszg anatomig wierzchotka zmieniong
przez zakazenie;

- w przypadku przypadkowego przeksztatcenia otworu wierzchotkowego przez
narzedzie;

- gdy na ptyn do irygacji dziata wysokie cisnienie spowodowane zbyt wysokim
ustawieniem uzywanego urzadzenia;

- gdy na ptyn do irygacji dziata wysokie cisnienie spowodowane odzajem igty
(zakonczenie na koncu) i gtebokoscig wprowadzenia;

- gdy na ptyn do irygacji dziata wysokie cisnienie spowodowane potozeniem loncowki
laserowej w kanale;

- gdy wystepuja rézne stany zapalne przyzebia (rodzaj tkanki), ciénienie w okolicy
wierzchotka;

- itp.

Wyptyw ptynu do irygacji z otworu wierzchotkowego moze prowadzi¢ do minimalnego
krwawienia lub powaznego wypadku zwigzanego z podchlorynem sodu, w zaleznosci
od czasu i cisnienia, jakie zostaty zastosowane, a takze od objetosci uwolnionego
ptynu.

Aby zapobiec uwolnieniu ptynu do irygacji (AE), mozna uzyc narzedzia o nazwie
Endostar Apical Stopper podczas irygacji.

Jest to gtadki, niewprawiajacy w ruch stalowy instrument o odpowiednim ozmiarze
IS0, ktéry pasuje do rozmiaru otworu wierzchotkowego.

Instrument ma smukty plastikowy uchwyt, w kolorze zgodnym z norma ISO dla
narzedzi do leczenia kanatowego.

Waski, niestozkowaty instrument nie zatyka przestrzeni kanatu, dzieki czemu ptyn do
irygacji moze swobodnie przeptywa¢ wokdt niego i wzdtuz $cian kanatu, umozliwiajac
skuteczne usuwanie osadéw i biofilmu, a jednoczesnie blokujac wyptyw ptynu
wierzchotkowo.

3. Kliniczna instrukcja stosowania produktu
Metodologia irygacji kanatéw korzeniowych (krok po kroku), przy uzyciu Endostar
Apical Stopper:

Producent:

Poldent sp. z o.0.

ul. Dzika 2, 00-194 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 351 76 50, Fax: +48 2235176 79

E-mail: poldent@poldent.pl, endostar@endostar.eu c €
www.poldent.pl, www.endostar.eu

topper

1. Wykonaj standardowg metode leczenia kanatowego, ktér zazwyczaj stosujesz.

2. Przed ptukaniem kanatu, umies¢ w kanale instrument Endostar Apical Stopper o
odpowiednio dobranym rozmiarze ISO (stosujac np. pomiar otworu wierzchotiowego
metoda “gauging”), wprowadz instrument na dtugos¢ bocza kanatu. Jesli to
mozliwe, sprawdz czy instrument Endostar Apical Stopper blokuje otwor
wierzchotkowy.

3. Wykonaj irygacje kanatu zgodnie z procedurg i aktywuj ptyn do irygacji preferowang
metoda.

4. Wyjmij Endostar Apical Stopper z kanatu i kontynuuj procedure leczenia
kanatowego.

5. Powtorz kroki 2-4 podczas kolejnej irygacji kanatu korzeniowego.

4. Rozmiary oraz sposob pakowania

Instrument Endostar Apical Stopper jest podukowany w rozmiarach 1SO 40, 50, 60, 70
i 80, w dtugosci 31 mm. Rozmiary 40 i 50 pakowane sg po 6 szt. jednego rozmiaru,
instrumenty w rozmiarach 60, 70 i 80 pakowane sa jako asortyment, po 2 szt. kazdego
rozmiaru w opakowaniu.

Na instrumencie osadzony jest biaty endostop, wylorzystywany do ustawienia
gtebokosci, na ktérg instrument Endostar Apical Stopper powinien by¢ wpowadzony
do kanatu.

5. Zalecana iloé¢ uzyé jednego instrumentu
Moze by¢ uzywany wielokrotnie, 4-5 razy dla instrumentéw o rozmiarach ISO 40-50
i 6-8 razy dla instrumentéw o rozmiarach 60, 70, 80.

A Nalezy zawsze wyrzucic instrument, ktéry wydaje sie uszlodzony.

6. Ostrzezenia

Wuyréb przeznaczony do profesjonalnego uzytku w gabinetach stomatologicznych.
Zuzyte instrumenty s odpadami medycznymi i nalezy z nimi postepowac zgodnie
z lokalnymi przepisami

7. Czyszczenie, dezynfekeja i sterylizacja

Wuyroby niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i po kazdym lolejnym nalezy je poddac
czyszczeniu, dezynfekeji i sterylizacji zgodnie z instrukcjg znajdujaca sie na stronie
internetowej www.poldent.pl oraz www.endostar.eu w zaktadce "do pobrania".
Instrumenty mogg by¢ dezynfekowane w tagodnych $rodkach dezynfekcyjnych, myte
w muyjkach ultradZwiekowych oraz wielokrotnie sterylizowane w autoklawie pamwym
w temperaturze 134°C. Zalecany czas sterylizacji: 3 minuty przy nadcisnieniu 2.1 bar.

8. Przechowywanie
Instrumenty nalezy przechowywac¢ w temperturze pokojowej, w suchym, bezpytowym
i czystym otoczeniu.

9. Reklamacje

Reklamacje oraz wystgpienie niekorzystnych nastepstw w wyniku dziatania wyobu
nalezy zgtosi¢ bezposrednio do dystrybutora lub producenta. Kazdy powazny incydent
zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i Prezesowi URPLWMIPB.
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Endostar Apical

Instruction for use

1. Intended use

Indications: Root canal treatment, auxiliary in irrigation and disinfection of the canal,
preventing extrusion of the irrigant from the apical foramen, intended for manual use.
Contraindications: No contraindications for the use of the device.

Patient population: Different age, adult teeth, milk teeth (oacassionally).

Users: dentists, endodontists.

2. Description of the instrument

Endostar Apical Stopper is an instrument used in oot canal treatment, as an auxiliary
instrument for any irrigation and disinfection pocedures. It is a hand instrument.

The idea of the instrument was designed by prof. Giovanni Olivi, a world known expert
in endodontics and innovative technologies for ot canal irrigation.

Irrigation:

Irrigation is a very important part of ot canal treatment, it is performed multiple
times during the whole procedure, from the start to the final step of the treatment.
Today a lot of different irrigation techniques are available, mostly delivering the
solutions in the access cavity or in the canal using syringes/needles. Diffeent
activation devices are used to improve the flow of the irrigant solution, sonic,
ultrasonic and laser (erbium family laser only)

The activation produce positive pressure to the solution with the aim to achieve

an efficient and effective three-dimensional flow of the fluids.

A concern that has to be considered and addressed during the irrigation procedure
is possible extrusion of the irrigant fom the apical foramen (Apical Extrusion AE).
This may happen in different conditions, when the apical foramen is superior to size
1SO 40-50:

- in immature tooth with not complete apecification;

- in tooth with periapical patology and wider apical anatomy modified by the
infection;

- in case of accidental overinstrumentation of the apical fommen;

- when high pressure is applied to the irrigant due to high setting of the devie used;

- when high pressure is applied to the irrigant depending on the needle type (end
port) and insertion depth;

- when high pressure is applied to the irrigant depending on the position of the laser
tip in the canal;

- when various states of apical periodontitis (a type of tissue) ocur, the pressure in
the apical area;

- etc.

Apical extrusion can result in minimum bleeding or in a severe sodium hypochlorite
accident, depending on the time and pressure applied and so the volume extruded.
To prevent Apical Extrusion (AE) an instrument called Endostar Apical Stopper can be
used during the irrigation.

It is a smooth, non-working stainless steel instrument, of appopriate IS0 size, fitting
(equal to) the size of the apical foramen.

The instrument has a slim plastic handle, mlored according to ISO standard for root
canal instruments

A narrow, non-tapered instrument will not occlude the canal space, so that irrigant is
free to flow around it and along the canal walls, allowing an efficient smear layers and
biofilm removal and, at the same time, blocking apically the extrusion of the fluid.

3. Clinical instruction for use

Methodology of root canal irrigation (step by step), using Endostar Apical Stopper:

1. Perform the standard root canal treatment method you normally use.

2. Before to irrigate the root canal, place an Endostar Apical Stopper instrument in the
canal up to the working length (WL). Use the size of the Endostar Apical Stopper,
chosen during the apical foramen measurement (“gauging”). If possible, check if the
Endostar Apical Stopper blocks the apical fommen.
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3. Irrigate the canal according to the procedure, and activate the irrigant with the
preferred method.

4. Take out the Endostar Apical Stopper from the canal and continue the root canal
treatment procedure.

5. Repeat steps 2 - &4 during the next irrigation of the mot canal.

4. Sizes and packaging

Apical Stopper is produced in ISO sizes 40, 50, 60, 70 and 80, length 31 mm. Sizes 40
and 50 are packed in sets of 6 pieces each size. Instruments in sizes 60, 70, and 80
are packed as an assortment, with 2 pieces of each size in one package. Instrument
has a white stopper on it, used for setting the depth of the insertion of the Endostar
Apical Stopper into the canal.

5. Recommended number of usage
It can be used multiple times, 4-5 times for the instruments, sizes 1SO 40-50 and
6-8 times for the instruments sizes 60, 70, 80.

A Dispose the instrument which appears to be defective.

6. Warnings

This product is for professional dental use only.

Used instruments are medical waste and should be handled according to local
regulations.

7. Cleaning, disinfection and sterilization

Non-sterile products. Before the first use and after each subsequent use, they should
be subjected to cleaning, disinfection, and sterilization acording to the instructions
found on the website www.poldent.pl and www.endostar.eu under the Hownload" tab.
Instruments can be disinfected using mild disinfectants, washed in ultesonic cleaners,
and repeatedly sterilized in a steam autoclave at a tempemture of 134°C
Recommended sterilization time: 3 minutes at an overpressure of 2.1 bar.

8. Storage
Instruments should be stored at room temperature in a dry, dust-free and clean
environment.

9. Product claims

Please notify the distributor and manufacturer of any claims or adverse events which
occurred as a result of operating this device. Each serious incident connected with this
product should be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user is established.
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