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Endostar Vision — Instrukcja uzycia

1.

2.

3.

Przewidziane zastosowanie

Wskazania:
Rotacujne pilniki endodontyczne, przeznaczone do mechanicznej preparacji kanatow
korzeniowych podczas leczenia kanatowego z uzyciem kompatybilnej katnicy endo-
dontycznej:

1. Zeby state (dorosli i mtodziez z uzebieniem statym): mechaniczne ksztattowanie
i przygotowanie kanatéw korzeniowuych w ramach leczenia endodontycznego.

2. Zeby mleczne (stomatologia dziecieca, dzieci w wieku 4-9 (at): pulpektomia
w wybranych zebach mlecznych z nieodwracalnym zapaleniem lub martwica
miazgi, pod warunkiem minimalnej/braku resorpcji korzeni i warunkéw pozwalaja-
cych na szczelne zamkniecie korony.

Przeciwwskazania:

1. Zeby mleczne z zaawansowana fizjologiczng lub patologiczng resorpcja korzenia.

2. Zeby, ktérych nie mozna w przewidywalny sposéb odbudowacé za pomoca szczel-
nego wupetnienia korony po leczeniu endodontycznym.

3. Wszelkie schorzenia medyczne lub stomatologiczne, w przypadku ktérych lecznie
endodontyczne jest klinicznie niewskazane w opinii lekarza.

4, Nadwrazliwos¢ na nikiel.

5. Niemoznosc izolacji za pomoca koferdamu lub uzyskania odpowiedniego dostepu.

Grupa docelowa pacjentow:
1. Dorosli i mtodziez z uzebieniem statym.
2. Dzieci w wieku 4-9 lat — wytacznie w przypadku pulpektomii zebéw mlecznych.

Uzytkownicy:

Rotacyjne pilniki endodontyczne przeznaczone sa do stosowania wytacznie przez
profesjonalnych stomatologéw (np. dentystéw, w tum edodontdéw). W przypadku
stosowania u dzieci, uzytkownik powinien posiada¢ odpowiednie doSwiadczenie

i wiedze w zakresie stomatologii dzieciecej.

Mozliwe dziatania niepozadane

1. Transportacja kanatu, stopien lub perforacja kanatu.

2. Bo6l pooperacyjny, nadwrazliwos¢ lub zaostrzenie (przejsciowe).
3. Reakcje nadwrazliwosci na nikiel (bardzo rzadkie).

Korzysci kliniczne

1. Umozliwienie leczenia kanatowego i zachowanie funkcji zeba.

2. Niski odsetek nawrotéw miedzy wizytami przy odpowiedniej kontroli dtugosci
roboczej i ostroznej sekwencji zabiegéw.
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4. Opis systemu

Endostar Vision to nowoczesne pilniki rotacyjne do sprawnego i efektywnego opra-
cowania kanatéw. Wuprodukowano je z najwuyzszej jakosci stopu niklowo-tutanowe-
go, ktéry dodatkowo zostat poddany obrébkom cieplnym, specjalnie dobranym

do rozmiaru i specyfiki pracy, jaka ma wykonywac¢ dane narzedzie w kanale. Narze-
dzia réznig sie takze taperem, gruboscia rdzenia i gtebokos$cia krawedzi tngcych
(parametry te indywidualnie dobrano do kazdego instrumentu). Dzieki temu osig-
gnieto bardzo duza elastycznos¢ i wytrzymatosc instrumentoéw oraz ich wtasciwosci
skorelowane z funkcjg, jaka dany instrument petni w zestawie. Pilniki systemu tatwo
Wpasowuja sie nawet w bardzo zakrzywione kanaty, minimalizujac ryzyko perforacji
kanatu. Zmodyfikowany ksztatt pilnika NiTi S z dwiema krawedziami tngcymi zapew-
nia efektywne ciecie i transportowanie zebiny na zewnatrz oraz przyspiesza opraco-
wanie kanatu. Nietnacy wierzchotek pozwala na bezpieczne opracowanie kanatu,
zmniejszajac niebezpieczenstwo powstania via falsa (fatszywej drogi), perforacji
i/lub wyciecia stopnia.

Endostar Vision zawiera trzy instrumenty zasadnicze: EV1, EV2 i EV3, przeznaczone
do pracy we wszystkich kanatach, zgodnie z ocena kliniczna lekarza:

EV1 - Azure HT Technology by Poldent, kolor ostrza lazurowy/niebieskawy, ozna-
czenie na uchwycie: pojedynczy zétty pasek (ISO 19),

EV2 - Citrine HT Technology by Poldent, kolor ostrza cytrunowy/zétty, oznaczenie
na uchwycie: pojedynczy czerwony pasek (ISO 25),

EV3 - Opal HT Technology by Poldent, kolor ostrza zielony, opalizujacy, oznaczenie
na uchwuycie: pojedunczy zielony pasek (ISO 33),

oraz narzedzie dodatkowe EV4 przeznaczone do pracy w bardzo szerokich kanatach:

EV4 - Opal HT Technology by Poldent, kolor ostrza zielony, opalizujacy, oznaczenie-
na uchwuycie: pojedynczy biaty pasek (ISO 43).

Wszystkie narzedzia posiadajg oznaczenia milimetrowe. S3 to wyztobienia/naciecia
zaczynajace sie na 19 milimetrze, tuz powyzej krawedzi tnacych. Kazde wyztobie-
nie/naciecie ma szerokos¢ 1 mm. Pierwsze konczy sie na 20 mm, drugie na 22 mm,

a trzecie na 24 mm, liczac od czubka instrumentu. Stanowia dodatkowa wskazéwke,
dla lekarzy chcacych uzywac tych oznaczen, o aktualnej gtebokosci pracy w kanale.
Wszystkie narzedzia posiadaja taper zmienny, malejacy w kierunku uchwytu (mata
litera "v" oznacza taper variable, czyli zmienny, i pojawia sie przy oznaczeniach
rozmiaréw pilnikéw.)

5. Generalne zalecenia dotyczace pracy w kanatach

1. Pracuj w kanale przez najkrétszy mozliwy czas.
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2. Pilniki sa bardzo ostre i powinny by¢ wykorzystywane bardzo ostroznie,
przy zastosowaniu niewielkiej sity bez nadmiernego ,wciskania” w kanat.

3. Wuykorzystuj taka liczbe instrumentéw, jaka jest rzeczywiscie potrzebna w danej
sytuacji klinicznej.

4. Naturalnym zjawiskiem jest, ze pilniki Endostar Vision zagiete nie prostuja
sie w temperaturze pokojowej, jak ma to miejsce w przypadku pilnikéw wykona-
nych z niemodyfikowanego stopu NiTi.

5. Pilniki Endostar Vision mozna wstepnie dogina¢, jak np. pilniki stalowe, przed
wtozeniem do kanatu i takim sposobem omingc¢ stopien w kanale.

6. Dopuszczalne jest réwniez wktadanie do kanatu Swiadomie zagietego pilnika
i dopiero wtedy uruchomienie katnicy endodontycznej, co bardzo utatwia dostep
do kanatéw w zebach trzonowych.

6. Zalecane ruchy
Instrumentami mozna pracowac w trzech rodzajach ruchéw, zaleznie od indywidual-
nych preferencji lekarza, diagnozy dotyczacej danego przypadku i posiadane]
w gabinecie katnicy endodontycznej:
1. Ruch obrotowy, prawoskretnuy.
2. Ruch recyprokalny, netto prawoskretny.
3. Ruch ztozony (np. OTR), prawoskretnu.

7. Zalecane momenty obrotowe

Instrument Moment obrotowy (Ncm)
EV1 1.0-1.5
EVZ2 1.5-2.0
EV3
2.0-3.0
EVL

Pilnikami mozna pracowac z predkoscig 300 do 500 obr./min. Im wieksze doswiadcze-
nie lekarza, tum wyzsza predkos¢ i moment obrotowy (w podanych przedziatach)
moga byc¢ stosowane.

Momenty obrotowe z tabeli nalezy traktowac¢ wskaznikowo i stosowac najblizsze

im dostepne w konkretnym typie sprzetu uzywanego we wtasnej praktyce, jednak
nie wyzej niz gérna granica przedziatu dla danego instrumentu.
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8. Kompatybilnosc

Instrumenty sa kompatybilne z katnicami endodontycznymi, spetniajgcymi nastepu-
jace warunki:

1.
2.
3.

Ich budowa jest zgodna z norma ISO 14457:2017.
Umozliwiaja ustawienie parametrow zgodnie z p. 7 instrukcji.
Pracuja co najmniej jednym z ruchow wskazanych w p. 6 instrukcji.

9. Zalecana ilos¢ uzyc jednego instrumentu

Instrumenty Endostar Vision moga byc¢ sterylizowane i uzywane maksymalnie 10
razy, pod warunkiem, ze kontrola wizualna wykonywana przez dentyste przed kolej-
nym uzyciem wskazuje, ze instrument nie jest uszkodzony przez poprzednie stoso-
wanie. Szczegélna uwage nalezy zwrdécic¢ na:

1.

Widoczne rozkrecenia (lub nadmierne skrecenia) zwojoéw instrumentu w poréwna-
niu do nowego instrumentu. Brak regularnosci zwojéw jest oznaka, ze ponowne
uzycie instrumentu moze doprowadzi¢ do jego ztamania w kanale.

Trwate odksztatcenia instrumentu, szczegoélnie zagiecia, ktore nie maja formy
tagodnego tuku, ale posiadajg widoczny punkt przetamania.

Nalezy sprawdzi¢, czy ostrze jest pewnie umocowane w uchwycie.

Jesli instrument zostat poddany duzym sitom skrecajacym, szczegdlnie w bardzo
zakrzywionych kanatach, nalezy rozwazyc tylko jednokrotne jego uzycie.

Uzycie instrumentu wiecej razy niz jest to zalecane moze spowodowac ztamanie
ostrza w kanale.
Nalezy zawsze wyrzucic pilnik, ktory wydaje sie uszkodzony.

Szczegbtowe zalecenia dotyczace ilosci uzyc jednego instrumentu znajduja
sie na stronie internetowej www.ifu.poldent.pl, a takze na stronach
www.poldent.pl oraz www.endostar.eu.

10.Kliniczna instrukcja stosowania produktu

AN

Po kazdym uzyciu pilnika przeptucz kanat.
Czesto czysc pilniki z opitkdw zebinowych.

. Wypreparuj dostep do kanatéw korzeniowych.

Zlokalizuj ujscia kanatowe i poszerz je* (wykorzystaj, np. wiertta Gates-Glidden,
openery, ultradzwieki, itp.)

*System Endostar Vision, poprzez swojg budowe, umozliwia oszczedne opracowa-

nie kanatéw w okolicy koronowej, dlatego mozliwa jest penetracja bez uprzed-
niego poszerzania ujs¢ kanatowych.
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3. Wuykonaj wstepna penetracje kanatu pilnikiem K10 na ok. 2/3 szacowanej dtugo-
$ci kanatu* - nie podazaj pilnikiem do wierzchotka)

*Kanaty najczesciej majq dtugos¢ miedzy 18 a 22 mm dlatego, 2/3 ich dtugosci
bedzie wynosic¢ 12-15 mm.

4. Wuykonaj wstepne poszerzenie ok. 2/3 szacowanej dtugosci kanatu (ok. 12-15
mm), pracujac naprzemiennie pilnikiem EV1 i EV2*;

l.  pilnikiem EV1 wykonaj w kanale 3 ruchy géra-dét, wyptucz, zrekapituluj pilni-
kiem K10 i ponownie wyptucz kanat,

Il. pilnikiem EV2 wykonaj w kanale 3 ruchy géra-dét, wyptucz, zrekapituluj pilni-
kiem K10 i ponownie wyptucz kanat,

lll. powtarzaj czynnos¢ z punktdédw a. i b. az osiggniesz pilnikiem EV2 okoto 2/3
szacowanej dtugosci kanatuWykonaj wstepne poszerzenie ok. 2/3 szacowane]
dtugosci kanatu (ok. 12-15 mm), pracujac naprzemiennie pilnikiem EV1 i EV2*:

*W przypadku, gdy kanat od samego poczqtku jest bardzo wgski, przed narze-
dziami EV1 i EVZ2 zalecane jest uzycie narzedzia Endostar EP Easy Path.

Zalecane jest stopniowe zagtebianie sie w kanat oraz nie wywieranie nadmier-
nego nacisku na narzedzia. Kazdym narzedziem wykonujemy 3 ruchy goéra-dot,
stosujac technike szczotkowania, czyli dociskania narzedzia do $ciany
zewnetrznej kanatu (dalszej od furkacji) podczas wyciggania z kanatu.

5. Za pomoca pilnika K10 udroznij kanat i okresl dtugos¢ robocza (WL). Dalsze
postepowanie bedzie uzaleznione od tego, jak zachowuje sie pilnik K10 w kanale:

l. jezeli pilnik K10 tatwo podaza do wierzchotka, przejdz do punktu 7,

Il. jezeli pilnik K10 ma trudnos¢ w dotarciu do wierzchotka, trzeba nim dtuzej
pracowa¢, aby osiggna¢ dtugos¢ roboczg, przejdz do punktu 6.

6. Oznacza to, ze kanat jest dos¢ waski i trudny - wtedy zalecane jest zwiekszenie
rozmiaru gtadkiej sciezki za pomoca maszynowego, niklowo-tytanowego narze-
dzia Endostar EP Easy Path zamiast narzedzi recznych stalowych. Opracuj za
pomoca tego narzedzia kanat na dtugos¢ robocza, stosujac sekwencje pracy: 3
ruchy goéra-dét narzedziem Endostar EP Easy Path, wyuptucz, zrekapituluj pilni-
kiem K10 i ponownie wyptucz kanat, 3 ruchy géra-dét narzedziem Endostar EP
Easy Path itd. az osiagniesz WL. Przejdz do punktu 8.

7. Oznacza to, ze kanat nie jest trudny i mozna zwiekszyc¢ rozmiar gtadkiej sciezkiza
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10.

17.

12.

13.
14,

pomoca stalowego narzedzia recznego K15 lub maszynowego narzedzia Endostar
EP Easy Path. Opracuj wybranym narzedziem kanat na dtugos¢ robocza tak, aby
tatwo przemieszczato sie na WL po wyciggnieciu na kilka mm z kanatu.

Pilnikiem EV1 opracuj kanat na dtugosc robocza. Stosuj sekwencje pracy: 3 ruchy
géra-dot narzedziem EV1, wyptucz, zrekapituluj pilnikiem K10 i ponownie wy-
ptucz kanat. Powtarzaj te sekwencje az osiggniesz narzedziem EV1 dtugos¢ robo-
cza.

Pilnikiem EV2 opracuj kanat na dtugos¢ robocza. Stosuj sekwencje pracy: 3 ruchy
géra-dot narzedziem EVZ2, wyptucz, zrekapituluj pilnikiem K10 i ponownie wy-
ptucz kanat. Powtarzaj te sekwencje az osiggniesz narzedziem EVZ2 dtugosc robo-
Cz3. Zakoncz preparacje i przejdz do punktu 13, chyba Ze dotarcie na dtugos¢
robocza narzedziem EV2 byto bardzo tatwe i wydawato sie, ze narzedzie luzno
pracuje na WL*, wtedy wskazane jest poszerzenie kanatu narzedziem EV3 -
przejdz do punktu 10.

*Taka sytuacja czesto bedzie dotyczyc dosc szerokich kanatéw jak np. w sieka-
czach centralnych szczeki czy kanatow podniebiennych w trzonowcach szczeki
lub kanatéw, przy ktérych mamy zmiane okotowierzchotkowaq itp. Jezeli mamy
wgtpliwosci, czy prace w danym kanale mozna zakonczyc¢ na narzedziu EV2, czy
kontynuowac prace narzedziem EV3, mozna przeprowadzi¢ test z narzedziem
recznym (niklowo-tytanowym) o rozmiarze 25. Wprowadz pasywnie ten pilnik na
dtugosc roboczg (ruchem pionowym bez obracania). Jezeli wyczuwasz delikatny
opdr przed dalszym posuwaniem pilnika na dtugosci roboczej, oznacza to, ze
preparacja moze byc¢ zakoriczona na narzedziu EVZ2. Jezeli wyczuwasz, ze na
dtugosci roboczej pilnik nie napotyka oporu, wskazane jest dalsze poszerzenie
kanatu za pomocqg narzedzia EV3 (punkt nr 10).

Pilnikiem EV3 opracuj kanat na dtugosc roboczga. Stosuj sekwencje pracy: 3 ruchy
géra-dot narzedziem EV3, wyptucz, zrekapituluj pilnikiem K10 i ponownie wy-
ptucz kanat. Powtarzaj te sekwencje az osiggniesz narzedziem EV3 dtugos¢ robo-
cza.

Jezeli dotarcie na dtugos¢ roboczg narzedziem EV3 byto bardzo tatwe i wydawa-
to sie, ze narzedzie luzno pracuje, wtedy moze byc¢ wskazane poszerzenie kanatu
narzedziem EV4 — przejdz do punktu 12. Jezeli preparacja bedzie zakonczona
narzedziem EV3 - przejdz do punktu 13.

Pilnikiem EV4 opracuj kanat na dtugosc roboczga. Stosuj sekwencje pracy: 3 ruchy
gbra-doét narzedziem EV4, wyptucz, zrekapituluj pilnikiem K10 i ponownie wy-
ptucz kanat. Powtarzaj te sekwencje az osiggniesz narzedziem EV4 dtugosé robo-
cza.

Przeprowad?z ostateczna dezynfekcje kanatu.

Wuypetnij kanat dowolna technika, stosujgc rozmiar 25/04 ¢wieka gutaperkowego,
jezeli zakonczytes preparacje na narzedziu EV2, rozmiar 35/04 ¢wieka gutaperko-
weqgo, jezeli zakonczytes preparacje na narzedziu EV3, lub rozmiar 45/04 ¢wieka
gutaperkowego, jezeli zakonczytes$ prace na narzedziu EV4. Kolory oznaczen
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¢wiekoéw gutaperkowych powinny byc¢ identyczne z kolorami oznaczen na uchwy-
tach maszynowych instrumentéw EV2, EV3 i EV4.

Pamietaj, ze preparacja kanatu tylko za pomoca narzedzia EV1 nie jest wystar-
czajaca do prawidtowego oczyszczenia kanatu, dlatego nie mozna zakonczyc
pracy i przystapi¢ do wypetniania kanatu po tym narzedziu.

Pamietaj tez, ze w szczegblnie trudnych kanatach sprawdza sie technika pracy
2-1-0. Polega ona na tym, ze danym narzedziem maszynowym, zblizajac sie do
wierzchotka, przerywamy prace na WL -2 mm, ptuczemy, rekapitulujemy K10 i
ponownie ptuczemy. Nastepnie tym samym narzedziem maszynowym wchodzimy
milimetr gtebiej czyli na WL -1 mm, ptuczemy, rekapitulujemy K10, ponownie
ptuczemy i dopiero teraz wprowadzamy narzedzie maszynowe na petng gtebo-
kos¢ WL.

1. Ostrzezenia
Wuyrdb przeznaczony do profesjonalnego uzytku w gabinetach stomatologicznych.

2. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
Wyroby niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym nalezy je
poddac czyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji, zgodnie z instrukcja dostepna na
stronie internetowej www.ifu.poldent.pl, a takze na stronach www.poldent.pl oraz
www.endostar.eu.

3. Czas zycia wyrobu, warunki przechowywania
Czas zycia wyrobu to 10 lat (data produkcji zawarta na etykiecie).
Instrumenty nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, w suchuym, bezpuyto-
wym i czystym otoczeniu.

4. Utylizacja
Zuzyte instrumenty sa ostrymi odpadami medycznymi. Po uzyciu powinny byc¢
umieszczane w pojemniku o twardych scianach, uniemozliwiajgcych przektucie.
Nastepnie nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji
wyrobéw medycznych.

5. Reklamacje
Reklamacje oraz wystapienie niekorzystnych nastepstw w wyniku dziatania wyrobu

nalezy zgtosi¢ bezposrednio do dystrybutora lub producenta. Kazdy powazny incy-
dent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i Prezesowi URPLWMIPB.
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Miedzy pilnikami wykonanymi w jednej technologii HT mogg wystepowac drobne
roznice kolorystyczne, a ich ostrza mogq byc lekko tukowate, co w zaden sposob

nie wptywa na jakos¢ produktu.

® Mo L [

Przekroj Wyréb Produkt Numer
poprzeczny medyczny niesterylny katalogowy
e Rl =
® (]
Al
Nikiel-tytan Data Do opracowania Ilo$¢ sztuk
produkcji kanatu zeba w opakowaniu
Producent Niepowtarzalny
kod identyfikacyjny
wyrobu

LOT

Numer serujny
lot

M»E/PET 90

Oznaczenie
recyklingowe, Folia
PET-GAG, Aluminium

i C€

2274
Sterylizacja Znak CE i numer
w autoklawie identyfikacyjny
parowym w 134°C jednostki
notyfikowanej

[ @

Przed uzyciem Przed uzyciem
zapoznaj sie zapoznaj sie
z instrukcja z instrukcja dostepna
dotaczona na stronie
do wyrobu internetowej:

ifu.poldent.pl

Na zyczenie uzytkownika instrukcja uzycia w formie papierowej moze zostac¢ dostar-
czona bezptatnie na terenie Unii Europejskiej. Dokument zostanie wystany

w terminie do 7 dni od ztozenia zamowienia. Formularz zamowienia wersji papierowej
jest dostepny przy kazdym produkcie na stronie www.ifu.poldent.pl.

Producent:

Poldent sp. z 0.0.

ul. Dzika 2, 00-194 Warszawa, Polska

+48 22 35176 50

poldent@poldent.pl, endostar@endostar.eu
www.poldent.pl, www.endostar.eu
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