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frOekKoO GuttaFlow?2

Vor der Anwendung des Produkts die Ge-
brauchsanweisung sorgféltig lesen. Bewahren
Sie sie zum spateren Nachlesen auf.

Gebrauchsinformation

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

SEALER: GuttaFlow2 ist ein Kaltfullsystem fir
Wurzelkandle, das Sealer und Guttapercha in
einem Produkt vereint. Es besteht aus einer Poly-
dimethylsiloxan-Matrix, hoch gefiillt mit feinst
gemahlener Guttapercha.

MISCHKANULEN: Mit der Mischkaniile wird ge-
wabhrleistet, dass alle Komponenten im richtigen
Verhéltnis gemischt werden. Bei dem Mischer
handelt es sich um einen statischen Mischer, was
bedeutet, dass er keine rotierenden oder beweg-
lichen Teile enthilt.

2. ZWECKBESTIMMUNG / KLINISCHER NUT-
ZEN

ZWECKBESTIMMUNG SEALER: GuttaFlow2 ist
ein Kaltfullsystem fir Wurzelkanéle, das Sealer
und Guttapercha in einem Produkt vereint. Es
wird - unter strikter Einhaltung international an-
erkannter Normen - wahrend einer Wurzelkanal-
behandlung zur Fillung des Wurzelkanals eines
praparierten Zahns verwendet.

KLINISCHER NUTZEN SEALER: Prévention ei-
ner Reinfektion nach Behandlung der urspriing-
lichen Entziindung.

ZWECKBESTIMMUNG MISCHKANULEN: Die
Mischkandlen sind zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und nach der Anwendung zu verwer-
fen. Sie werden zur Bestimmung des korrekten
Mischverhaltnisses verwendet. Mit den Misch-
kantlen wird sichergestellt, dass alle Komponen-
ten korrekt und in den richtigen Verhdltnissen
gemischt werden, sodass das GuttaFlow-Materi-
al bestimmungsgemaf verwendet werden kann.

KLINISCHER NUTZEN MISCHKANULEN: n. z.

3. ZUSAMMENSETZUNG
SEALER: Guttapercha-Pulver, Polydimethylsil-
oxan, Platinkatalysator, Zirkondioxid, Pigmente.

MISCHKANULEN: n. z.

4. INDIKATION

SEALER: Zur permanenten Fillung von Wurzel-
kandlen nach Vitalexstirpation der Pulpa bzw.
nach Behandlung von gangranésen Pulpen und
temporaren Einlagen.

MISCHKANULEN: Die Mischkaniilen sorgen fiir
das richtige Mischverhaltnis fir die Obturation
im Rahmen einer Wurzelkanalbehandlung.

5. KONTRAINDIKATION
SEALER: GuttaFlow2 darf nicht bei Milchzéhnen
eingesetzt werden.

MISCHKANULEN: n. z.
6. SICHERHEITSHINWEISE

n.z.

fOekKoO GuttaFlow?2

tampa castanha, as aberturas do aplicador de-
vem ser cuidadosamente limpas com um lengo
para evitar a contaminacdo dos dois componen-
tes. E da maior importancia que os dois compo-
nentes ndo tenham contacto entre si. Depois da
utilizacdo, o aplicador deve ser sempre vedado
novamente com a tampa castanha. Usar o Gutta-
Flow 2 apenas com as pontas de mistura associa-
das (REF 60013719).

Para continuar com a aplicacado do GuttaFlow 2,
tem de ser fixada uma nova ponta de mistura
ao cartucho.

Tempo de trabalho: 10 minutos (o calor reduz o
tempo de trabalho)
Tempo de polimerizagao: 25-30 minutos

11. METODO PARA TESTAR A APLICAGAO
CORRETA

SELANTE E PONTAS DE MISTURA: o produto
tem de ser nivelado antes de fixar a ponta de
mistura a seringa. A seguir, colocar o GuttaFlow 2
no bloco de mistura aplicando pressao na ex-
tremidade do cartucho. Se o produto néo ficar
bem misturado (relagao de 4:1), a polimerizacéao
sera demasiado rapida, demasiado lenta ou nem
se realiza.

12. REPROCESSAMENTO, LIMPEZA,
DESINFEGAO, MANUTENGAO
N/ A

13. PRAZO DE VALIDADE/ARMAZENAMENTO

SELANTE:

« Prazo de validade: ver embalagem primaria.

« Nao utilizar apds expirar o prazo de validade.

« Evitar flutuagbes de temperatura.

« O material ndo deve ser usado depois de de-
corridos trés meses da sua abertura.

PONTAS DE MISTURA:
« A ponta de mistura é descartavel e deve ser
eliminada depois de usada.

14. ELIMINAGAO

Eliminacéo de residuos de acordo com a legis-
lagao aplicavel. Podem aplicar-se regulamentos
especiais especificos do pais.

15. DADOS TECNICOS
Dados técnicos em conformidade com a norma
1SO 6876.

16. OBRIGACAO DE COMUNICAGAO

Todos os incidentes graves ocorridos em conju-
gacdo com o produto tém de ser comunicados
ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado-membro em que o utilizador e/ou o pa-
ciente estiver registado.

17. FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
Ver: http://www.coltene.com/ —> SDS Portal —>
GuttaFlow 2

18. RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPE-
NHO CLiNICO

O resumo da seguran¢a e do desempenho cli-
nico é de consulta publica no Eudamed (ht-
tps://ec.europa.eu/tools/eudamed) e associado
ao UDI-DI basico (++E165ENDO1GF2XK001ZM,
++E165ENDO1GF2X0014Z) e/ou pode ser forne-
cido a pedido.

SEALER:

- Dieses Medizinprodukt ist fur Kinder unzu-
ganglich aufzubewahren.

+ Zur Sicherheit und Wirksamkeit der Anwen-
dung bei Kindern sowie schwangeren oder
stillenden Frauen liegen keine Daten vor.

+ Dieses Medizinprodukt darf nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

+ GuttaFlow2 nicht direkt in den Wurzelkanal
geben, um Uberfiillung zu vermeiden.

MISCHKANULEN:
+ Dieses Medizinprodukt ist fiir Kinder unzu-
ganglich aufzubewahren.

SEALER:

+ Erhitzte Instrumente konnen das im Wurzel-
kanal applizierte GuttaFlow2 sofort ausharten
lassen. Deswegen muss darauf geachtet wer-
den, dass bei der warmen Kondensation das
ausgehartete GuttaFlow2 nicht von den Wur-
zelkanalwanden weggezogen wird.

Die Verwendung weiterer Sealer zusétzlich zu
GuttaFlow2 wird aufgrund mdglicher Inkom-
patibilitdten nicht empfohlen.

Wir empfehlen bei der Obturation des Wur-
zelkanals die Verwendung eines Masterpoint-
Guttaperchastifts.

MISCHKANULEN: n. z.

7. NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN

Es sind keine schadlichen Neben- und Wechsel-
wirkungen bei Patienten und/oder Praxisperso-
nal bekannt.

8. ANWENDER-/PATIENTENGRUPPE
SEALER UND MISCHKANULEN: Die Anwen-
derzielgruppe sind Zahnérzte und zahnmedizi-
nische Fachangestellte. Das Produkt ist fiir alle
Patientengruppen mit bleibenden Zdhnen ge-
eignet, die eine endodontische Behandlung be-
nétigen. Zur Sicherheit und Wirksamkeit der An-
wendung bei Kindern sowie schwangeren oder
stillenden Frauen liegen keine Daten vor.

9. PRAPARATION

SEALER UND MISCHKANULEN:

ACHTUNG: Wir empfehlen, den Wurzelkanal
griindlich mit sterilem Wasser oder hochprozen-
tigem Alkohol zu spiilen und mit Papierspitzen
zu trocknen, um etwaige Riickstande von Spiil-
16sungen (NaOCI, EDTA und CHX 2 %) und tem-
pordren Einlagen komplett aus dem Kanal zu
entfernen. Solche Riickstdnde kénnen die Aus-
héartung von GuttaFlow2 beeintrachtigen.

GuttaFlow2 besteht aus zwei Komponenten,
die in der Kartusche durch ein Doppelkammer-
system getrennt sind. Vor der Anwendung wird
die braune Verschlusskappe des Applikators ab-
genommen und eine Mischkaniile aufgesetzt.
Die Mischkaniile auf die Offnung der Kartusche
setzen und durch eine Vierteldrehung im Uhr-
zeigersinn (90°) fixieren. Vor dem Aufsetzen
der Mischkantle auf der Spritze darauf achten,
dass das Produkt gleichmaBig eingeebnet ist.
Durch leichten Druck auf das Ende der Kartu-
sche werden beide Komponenten in der Misch-
kantle blasenfrei im Verhaltnis 4:1 gemischt.
Zur weiteren Verarbeitung wird eine geeignete
Menge des angemischten Produkts auf einen

Anmischblock gegeben.

EMPFEHLUNG: Wéhrend der gesamten Wurzel-
kanalbehandlung sollte ein Kofferdam verwen-
det werden.

10. ORDNUNGSGEMASSE ANWENDUNG

SEALER: GuttaFlow2 auf einen Anmischblock
geben und mit der Guttaperchaspitze oder der
zuletzt verwendeten apikalen Feile in den Wur-
zelkanal einbringen. GuttaFlow2 expandiert
wahrend des Kondensationsverfahrens leicht
und dringt auch in kleinste Dentinkandlchen ein.

MISCHKANULEN: Nach dem Abnehmen der
Mischkantle miissen vor dem Aufsetzen der
braunen Verschlusskappe die Austrittséffnungen
des Applikators sorgfaltig gesaubert werden, um
eine Kontamination der beiden Komponenten
zu vermeiden. Ein Kontakt zwischen den beiden
Komponenten muss unbedingt vermieden wer-
den. Der Applikator muss nach Verwendung im-
mer mit der braunen Verschlusskappe verschlos-
sen werden. GuttaFlow2 nur mit den zugehori-
gen Mischkantilen (REF 60013719) verwenden.
Bei jeder weiteren Verwendung von GuttaFlow2
ist eine neue Mischkanile an der Kartusche zu
befestigen.

Verarbeitungszeit: 10 Minuten (Warme verkirzt
die Verarbeitungszeit)
Abbindezeit: 25-30 Minuten

11. PRUFMETHODE DER ORDNUNGSGEMAS-
SEN ANWENDUNG
SEALER UND MISCHKANULEN: Vor dem Auf-
setzen der Mischkandle auf der Spritze muss das
Produkt gleichméaBig eingeebnet sein. GuttaF-
low2 durch Druck auf das Ende der Kartusche
auf den Anmischblock geben. Ist das Produkt
nicht korrekt angemischt (im Verhaltnis 4:1), har-
tet es zu schnell, zu langsam oder gar nicht aus.

12. AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEK-
TION UND WARTUNG
n.z

13. HALTBARKEIT / LAGERUNG

SEALER:

« Verfalldatum: siehe Behdltnis.

+ Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwen-
den.

« Temperaturschwankungen vermeiden.

- Das Material bis spatestens drei Monate nach
dem Offnen verbrauchen.

MISCHKANULEN:

+ Die Mischkaniile ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und nach der Anwendung zu ver-
werfen.

14. ENTSORGUNG

Abfall gemal den geltenden gesetzlichen Aufla-
gen entsorgen. Landerspezifisch gelten eventu-
ell spezielle Bestimmungen.

15. TECHNISCHE DATEN
Technische Daten nach 1SO 6876.

16. MELDEPFLICHT

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auf-
getretenen schwerwiegenden Vorfdlle missen
dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/

oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

17. SICHERHEITSDATENBLATT
Siehe http://www.coltene.com/ —> SDS Portal
-> GuttaFlow 2

18. KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLI-
NISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische
Leistung ist auf Eudamed (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) offentlich zugéanglich und mit
der Basis-UDI-DI (++E165ENDO1GF2XK001ZM,
++E165ENDO1GF2X0014Z2) verknupft und/oder
kann auf Anfrage bereitgestellt werden.

Please read the Instructions for Use carefully be-
fore using the product. Keep for later reference.

Instructions for Use

1. PRODUCT DESCRIPTION

SEALER: GuttaFlow?2 is a cold flowable filling
system for root canals, combining sealer and
Guttapercha in one product. It consists of a poly-
dimethylsiloxane matrix highly filled with very
finely ground Guttapercha.

MIXING TIPS: The mixing tip ensures that all
components are mixed in the correct propor-
tions. The mixer is a static mixer, which means
that there are no rotating or moving parts.

2. INTENDED USE /CLINICAL BENEFIT
INTENDED USE SEALER: GuttaFlow?2 is a cold
flowable filling system for root canals, combin-
ing sealer and Guttapercha in one product. It is
used during a root canal treatment for filling the
root canal of a prepared tooth, in strict accord-
ance with internationally recognized standards.

CLINICAL BENEFIT SEALER: To prevent reinfec-
tion after treating the original inflammation.

INTENDED USE MIXING TIPS: The mixing tips
are intended for single use and must be discard-
ed after use. They are used to determine the
correct mixing ratio. They ensure that all com-
ponents are mixed properly and in the right pro-
portions, so that the GuttaFlow works according
to its intended use.

CLINICAL BENEFIT MIXING TIPS: N.A.

3. COMPOSITION

SEALER: Guttapercha powder, polydimethyl-
siloxane, platinum catalyst, zirconium dioxide,
pigments.

MIXING TIPS: N.A.

4. INDICATION

SEALER: For permanent filling of root canals
after vital extirpation of the pulp or after treat-
ment of gangrenous pulp and temporary fillings.

MIXING TIPS: Ensure the right mixing ratio for
obturation within a root canal treatment.

5. CONTRAINDICATION
SEALER: GuttaFlow 2 must not be used with de-
ciduous teeth.

MIXING TIPS: N.A.

6. SAFETY INSTRUCTIONS
N.A.

[/AWARNING]

SEALER:

«+ This medical device must be kept out of the
reach of children.

« The safety and efficacy of use have not been
established for children, pregnant or breast-
feeding women.

+ Do not use this medical device after the ex-
piry date.

+ Do not apply GuttaFlow 2 directly into the root
canal to avoid overfilling.

MIXING TIPS:
« This medical device must be kept out of the
reach of children.

SEALER:

« Heat instruments may instantly cure Gutta-
Flow2 placed in the canal. Therefore, care
must be taken not to pull cured GuttaFlow 2
from canal walls during warm condensation.
We do not recommend the use of further seal-
ers in addition to GuttaFlow 2 due to possible
incompatibility.

We do recommend a master Guttapercha
Point during obturation of the root canal.

MIXING TIPS: N.A.

7. SIDE EFFECTS/INTERACTIONS
No harmful reactions or secondary effect on the
patients and/or dental personnel are known.

8. USER/PATIENT GROUP

SEALER AND MIXING TIPS: The intended us-
ers are dental practitioners (dentist) and dental
assistants (dental nurse). The product is suita-
ble for all patient groups with permanent teeth
requiring an endodontic treatment. The safety
and efficacy of use have not been established
for children, pregnant or breastfeeding women.

9. PREPARATION

SEALER AND MIXING TIPS:

CAUTION: We recommend to thoroughly rinse
the root canal with sterile water or highly con-
centrated alcohol and dry with paper points to
completely remove any residue of rinsing solu-
tions (NaOCl, EDTA and CHX 2%) and temporary
filling materials from the canal. Any remaining
residue may prevent the GuttaFlow2 from cur-
ing.

GuttaFlow 2 consists of two components, which
are separated in a two-chamber system in the
cartridge. Remove the brown cap of the applica-
tor before using it and attach a mixing tip. Place
the mixing tip on the cartridge opening and fix
it by turning it % (90°). Make sure the product is
levelled before the mixing tip is placed on the
syringe. By applying slight pressure on the end
of the cartridge both components are mixed
bubble-free at a ratio of 4:1 during processing
the mixing tip. The appropriate amount of mix-
ture is applied to a mixing block for further pro-
cess steps.

RECOMMENDATION: Rubber dam should be
used during the whole root canal treatment.

10. PROPER USE

SEALER: Spread GuttaFlow2 on a mixing block
and insert into the root canal with the Guttaper-
cha Point or the last used apical file. The Gutta-
Flow 2 material expands slightly during conden-
sation process and can fill small dentinal tubules.

MIXING TIPS: After removing the mixing tip and
before replacing the brown cap the openings of
the applicator should be wiped clean carefully
with a tissue to avoid contamination of the two
components. It is most important that the two
components do not come into contact. The ap-
plicator must always be resealed after use with
the brown cap. Use GuttaFlow 2 only with the as-
sociated mixing tips (REF 60013719).

For further application of GuttaFlow2, a new
mixing tip needs to be attached to the cartridge.

Working time: 10 minutes (heat reduces work-
ing time)
Setting time: 25-30 minutes

11. TESTMETHOD FOR CORRECT
APPLICATION
SEALER AND MIXING TIPS: The product must
be levelled before attaching the mixing tip to
the syringe. Then add GuttaFlow 2 onto the mix-
ing block by applying pressure on the end of the
cartridge. If the product does not mix properly
(ratio of 4:1), the product cures too quickly, too
slowly or not at all.

12. REPROCESSING, CLEANING, DISINFEC-
TION, MAINTENANCE
N. A.

13. SHELF LIFE / STORAGE

SEALER:

« Expiry date: see primary packaging.

+ Do not use after expiry date.

«+ Avoid temperature fluctuations.

+ Use the material no later than three months
after opening.

MIXING TIPS:
+ The mixing tip is intended for single use and
should be discarded after use.

14. DISPOSAL

Dispose of waste according to applicable legis-
lation. Special country-specific regulations may
apply.

15. TECHNICAL DATA
Technical data according to ISO 6876.

16. REPORTING OBLIGATION

All serious incidents occurring in conjunction
with the product must be reported to the man-
ufacturer and to the competent authority of the
member state where the user and/or patient is
registered.

17. SAFETY DATA SHEET
See: http://www.coltene.com/ —> SDS Portal —>
GuttaFlow 2

18. SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PER-
FORMANCE
The summary of safety and clinical performance

is publicly available on Eudamed (https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed) it is linked to the Basic
UDI-DI (++E165ENDO1GF2XK001ZM, ++E165EN-
DO1GF2X0014Z) and/or can be provided upon
request.

Lire attentivement le mode d’emploi avant d'uti-
liser le produit. Le conserver pour le consulter
par la suite.

Mode d’emploi

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

CIMENT DE SCELLEMENT : GuttaFlow2 est
un systeme d'obturation a froid fluide pour ca-
naux radiculaires associant un ciment de scelle-
ment et de la gutta-percha en un seul produit. Il
consiste en une matrice de polydiméthylsiloxane
hautement chargée avec de la gutta-percha tres
finement broyée.

EMBOUTS MELANGEURS : I'embout mélan-
geur garantit le mélange de tous les composants
dans les bonnes proportions. Le dispositif mé-
langeur est statique, ce qui signifie qu'il n'y a pas
de piéces rotatives ni mobiles.

2. UTILISATION PREVUE / BENEFICE CLI-
NIQUE

UTILISATION PREVUE DU CIMENT DE SCELLE-
MENT : GuttaFlow2 est un systéme d'obturation
a froid fluide pour canaux radiculaires associant
un ciment de scellement et de la gutta-percha
en un seul produit. Il est utilisé dans le cadre
d'un traitement endodontique pour l'obtura-
tion du canal radiculaire d'une dent préparée, en
stricte conformité avec les normes internationa-
lement reconnues.

BENEFICE CLINIQUE DU CIMENT DE SCEL-
LEMENT : prévention d'une nouvelle infection
aprés le traitement de I'inflammation initiale.

UTILISATION PREVUE DES EMBOUTS MELAN-
GEURS : les embouts mélangeurs sont a usage
unique et doivent impérativement étre jetés
aprés utilisation. lls sont utilisés pour détermi-
ner le bon rapport de mélange et garantissent
le mélange homogéne de tous les ingrédients,
dans les bonnes proportions, pour que Gutta-
Flow ait des performances conformes a son uti-
lisation prévue.

BENEFICE CLINIQUE DES EMBOUTS MELAN-
GEURS : S/0.

3. COMPOSITION

CIMENT DE SCELLEMENT : poudre de gut-
ta-percha, polydiméthylsiloxane, catalyseur (pla-
tine), dioxyde de zirconium, pigments.

EMBOUTS MELANGEURS : S/O.

4. INDICATION

CIMENT DE SCELLEMENT : obturation définitive
des canaux radiculaires aprées l'extirpation vitale
de la pulpe ou aprés le traitement de la pulpe
gangrénée et les obturations provisoires.

EMBOUTS MELANGEURS : garantissent le bon
rapport de mélange pour l'obturation dans le
cadre d'un traitement endodontique.

5. CONTRE-INDICATION
CIMENT DE SCELLEMENT : GuttaFlow2 ne doit
en aucun cas étre utilisé sur des dents lactéales.

EMBOUTS MELANGEURS : S/O.

6. CONSIGNES DE SECURITE
S/0.

CIMENT DE SCELLEMENT :

« Ce dispositif médical doit impérativement étre
tenu hors de la portée des enfants.

« La sécurité et l'efficacité de I'utilisation n'ont
pas été établies chez I'enfant ni chez la femme
enceinte ou qui allaite.

« Ne pas utiliser ce dispositif médical apres la
date limite d'utilisation.

« Ne pas appliquer GuttaFlow2 directement
dans le canal radiculaire pour éviter l'obtura-
tion excessive.

EMBOUTS MELANGEURS :
« Ce dispositif médical doit impérativement étre
tenu hors de la portée des enfants.

CIMENT DE SCELLEMENT :

Des instruments chauds peuvent entrainer la
polymérisation instantanée de GuttaFlow2 ap-
pliqué dans le canal. Il est par conséquent
impératif de veiller a ne pas écarter le produit
GuttaFlow2 polymérisé des parois du canal
pendant la condensation a chaud.

Nous déconseillons I'utilisation d'autres ci-
ments de scellement avec GuttaFlow2 en rai-
son d'une possible incompatibilité.

Nous recommandons ['utilisation d'un maitre-
cone de gutta-percha pendant l'obturation du
canal radiculaire.

EMBOUTS MELANGEURS : S/O.

7. EFFETS SECONDAIRES / INTERACTIONS
Aucune réaction indésirable ni aucun effet se-
condaire pour le patient et/ou le personnel den-
taire n'ont été signalés.

8. GROUPE D’UTILISATEURS / DE PATIENTS

CIMENT DE SCELLEMENT ET EMBOUTS ME-
LANGEURS : les utilisateurs prévus sont les pra-
ticiens dentaires (dentistes) et les assistant.es
dentaires (infirmiéres/infirmiers dentaires). Ce
produit convient a tous les groupes de patients
ayant leurs dents définitives et nécessitant un
traitement endodontique. La sécurité et leffi-
cacité de I'utilisation n‘ont pas été établies chez
I'enfant ni chez la femme enceinte ou qui allaite.

9. PREPARATION

CIMENT DE SCELLEMENT ET EMBOUTS ME-
LANGEURS :

MISE EN GARDE : nous recommandons de rin-
cer abondamment le canal radiculaire avec de
I'eau stérilisée ou de I'alcool fortement concen-
tré, puis de le sécher avec des pointes de papier
pour éliminer complétement tout résidu de so-
lution de rincage (NaOCl, EDTA et CHX 2 %) et de
matériau d'obturation provisoire du canal. Tout
résidu risque d’empécher la polymérisation de
GuttaFlow?2.

GuttaFlow2 consiste en deux composants sépa-
rés dans un systéme a deux chambres a l'inté-
rieur de la cartouche. Retirer le capuchon mar-
ron de I'applicateur avant de I'utiliser puis instal-
ler un embout mélangeur. Placer I'embout mé-
langeur sur l'orifice de la cartouche et le fixer en
le faisant tourner d'un quart de tour (90°). S'as-
surer que le produit est de niveau avant d'ins-
taller 'embout mélangeur sur la seringue. Une
légére pression appliquée sur I'extrémité de la
cartouche permet le mélange, sans formation de
bulles, des deux composants a un rapport de 4:1
pendant l'utilisation de I'embout mélangeur. La
quantité de mélange nécessaire est ensuite ap-
pliquée sur un bloc de mélange pour les étapes
suivantes.

RECOMMANDATION : il convient d'utiliser une
digue en caoutchouc pendant tout le traitement
endodontique.

10. UTILISATION CONFORME

CIMENT DE SCELLEMENT : étaler GuttaFlow2
sur un bloc de mélange puis I'appliquer dans le
canal radiculaire avec la pointe de gutta-percha
ou avec la derniére lime apicale utilisée. Le maté-
riau GuttaFlow2 présente une légére expansion
pendant la procédure de condensation et peut
combler les petits tubuli dentinaires.

EMBOUTS MELANGEURS : aprés le retrait de
'embout mélangeur et avant la mise en place du
capuchon marron, il convient d'essuyer soigneu-
sement les orifices de I'applicateur avec une ser-
viette en papier pour éviter la contamination
des deux composants. Il est de la plus grande
importance que les deux composants n'entrent
pas en contact. Il est impératif, aprés utilisation,
de toujours refermer I'applicateur avec le capu-
chon marron. Utiliser GuttaFlow2 exclusivement
avec les embouts mélangeurs correspondants
(REF 60013719).

Il convient d'installer un nouvel embout mélan-
geur sur la cartouche pour toute autre applica-
tion de GuttaFlow2.

Temps de travail : 10 minutes (la chaleur réduit le
temps de travail)
Temps de prise : 25 a 30 minutes

11. METHODE D’ESSAI POUR UNE BONNE
APPLICATION

CIMENT DE SCELLEMENT ET EMBOUTS ME-
LANGEURS : le produit doit impérativement
étre de niveau avant d'installer 'embout mélan-
geur sur la seringue. Ajouter ensuite GuttaFlow2
sur le bloc de mélange en appuyant sur l'extré-
mité de la cartouche. Si le produit n'est pas bien
mélangé (rapport de 4:1), il durcira trop vite, trop
lentement ou pas du tout.

12. RETRAITEMENT, NETTOYAGE, DESINFEC-
TION, MAINTENANCE
S/0.

13. DUREE DE VIE / CONSERVATION

CIMENT DE SCELLEMENT :

Date limite d'utilisation : voir emballage pri-
maire.

Ne pas utiliser ce produit aprées la date limite
d'utilisation.

Eviter les fluctuations de température.

Utiliser le matériau dans les trois mois maxi-
mum aprés ouverture.

EMBOUTS MELANGEURS :
+ Lembout mélangeur est a usage unique et
doit étre jeté apres utilisation.

14. ELIMINATION

Eliminer les déchets conformément a la législa-
tion en vigueur. Des réglementations spécifiques
a chaque pays peuvent s'appliquer.

15. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Caractéristiques techniques selon la norme
1SO 6876.

16. OBLIGATION DE SIGNALEMENT

Tous les incidents graves survenant en lien avec
le produit doivent impérativement étre signalés
au fabricant et aux autorités compétentes de
I'Etat membre ou l'utilisateur et/ou le patient
sont immatriculés.

17. FICHE DE DONNEES DE SECURITE
Voir : http://www.coltene.com/ —> Portail FDS ->
GuttaFlow2

18. RESUME DES CARACTERISTIQUES DE
SECURITE ET DES PERFORMANCES
CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et

des performances cliniques lié a I'lUD-ID de base

(++E165ENDO1GF2XK001ZM, ++E165ENDO1G-

F2X0014Z) est consultable librement sur Euda-

med (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) et/ou

peut étre fourni sur demande.

Istruzioni per l'uso

Leggere attentamente le istruzioni prima dell'u-
so. Conservare per futuro riferimento.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
SIGILLANTE: GuttaFlow2 é un sistema viscoso
a freddo per otturazione canalare, che combina
sigillante e guttaperca in un unico prodotto. E
composto da una matrice di polidimetilsilossa-
no, con un elevato contenuto di guttaperca fine-
mente macinata come riempitivo.

PUNTALI MISCELATORI: Il puntale miscelatore
assicura la miscelazione di tutti i componenti
nelle proporzioni corrette. Il miscelatore ¢ di ti-
po statico, cioe non contiene parti rotanti o in
movimento.

2. USO PREVISTO / BENEFICIO CLINICO

USO PREVISTO DEL SIGILLANTE: GuttaFlow 2
& un sistema viscoso a freddo per otturazione
canalare, che combina sigillante e guttaperca in
un unico prodotto. Si usa nel corso di un trat-
tamento endodontico per l'otturazione del ca-
nale radicolare di un dente preparato, in stretta
conformita con le norme riconosciute a livello
internazionale.

BENEFICIO CLINICO DEL SIGILLANTE: Preven-
zione di una nuova infezione dopo il trattamen-
to dell'inflammazione originale.

USO PREVISTO DEI PUNTALI MISCELATORI: |
puntali miscelatori sono prodotti monouso e de-
vono essere gettati dopo I'utilizzo. Si usano per
determinare il corretto rapporto di miscelazione.
Assicurano che tutti i componenti siano misce-
lati correttamente e con le giuste proporzioni,

affinché il sistema GuttaFlow funzioni secondo il
SuO Uso previsto.

BENEFICIO CLINICO DEI PUNTALI MISCELATO-
RI: N.A.

3. COMPOSIZIONE

SIGILLANTE: Guttaperca in polvere, polidime-
tilsilossano, catalizzatore al platino, diossido di
zirconio, pigmenti.

PUNTALI MISCELATORI: N.A.

4. INDICAZIONE

SIGILLANTE: Per l'otturazione canalare perma-
nente di canali radicolari dopo la devitalizzazio-
ne o dopo il trattamento della polpa gangrenosa
e otturazione temporanea.

PUNTALI MISCELATORI: Assicurano il giusto
rapporto di miscelazione per l'otturazione nel
quadro di un trattamento canalare.

5. CONTROINDICAZIONI
SIGILLANTE: GuttaFlow 2 non deve essere utiliz-
zato con denti decidui.

PUNTALI MISCELATORI: N.A.

6. ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA
[/SPERICOLO]
N.A.

SIGILLANTE:

« Tenere il dispositivo medico fuori dalla portata
dei bambini.

« La sicurezza e l'efficacia d'impiego non sono
stati stabiliti nei bambini, durante la gravidan-
za o l'allattamento.

» Non utilizzare questo dispositivo medico dopo
la data di scadenza.

« Non applicare GuttaFlow2 direttamente nel
canale radicolare per evitarne la fuoriuscita.

PUNTALI MISCELATORI:
« Tenere il dispositivo medico fuori dalla portata
dei bambini.

SIGILLANTE:

«+ Gli strumenti che generano calore possono
polimerizzare alliistante GuttaFlow2 inserito
nel canale. Si deve quindi prestare attenzio-
ne a non strappare GuttaFlow 2 polimerizzato
dalle pareti canalari durante la condensazione
a caldo.

Si sconsiglia di utilizzare altri sigillanti oltre a
GuttaFlow2 a causa della possibile incompa-
tibilita.

Si consiglia piuttosto una punta master di gut-
taperca durante l'otturazione canalare.

PUNTALI MISCELATORI: N.A.

7. EFFETTI COLLATERALI/INTERAZIONI

Non sono noti effetti secondari o reazioni dan-
nose per i pazienti e/o il personale odontoia-
trico.

8. GRUPPI DI PAZIENTI/ UTILIZZATORI

SIGILLANTE E PUNTALI MISCELATORI: Gli uti-
lizzatori previsti sono gli odontoiatri (dentista) e
gli assistenti dentali (infermiere dentale). Il pro-

dotto e idoneo per tutti i gruppi di pazienti con
denti permanenti che richiedono un trattamen-
to endodontico. La sicurezza e l'efficacia d'impie-
go non sono stati stabiliti nei bambini, durante
la gravidanza o I'allattamento.

9. PREPARAZIONE

SIGILLANTE E PUNTALI MISCELATORI:
ATTENZIONE: Si consiglia di lavare accurata-
mente il canale radicolare con acqua sterile o
alcol ad alta concentrazione e asciugarlo con
puntali in carta per rimuovere completamente
ogni residuo delle soluzioni di lavaggio (NaOCl,
EDTA e CHX 2%) e dei materiali delle otturazioni
temporanee. La presenza di residui nel canale
puo impedire la polimerizzazione di GuttaFlow 2.

GuttaFlow2 & composto da due componenti,
separati in un sistema a due camere nella cartuc-
cia. Rimuovere il tappo marrone dell’applicatore
prima di utilizzarlo, quindi applicare un puntale
miscelatore. Posizionare il puntale miscelatore
sull'apertura della cartuccia e bloccarlo ruotan-
do di 4 di giro (90°). Verificare che il prodotto sia
livellato prima di posizionare il puntale miscela-
tore sulla siringa. Dopo avere esercitato una lie-
ve pressione sull'estremita della cartuccia, i due
componenti vengono miscelati privi di bolle nel
rapporto 4:1 durante il trattamento del punta-
le miscelatore. La quantita corretta di miscela
applicata su un blocco di miscelazione per le fasi
successive del processo.

RACCOMANDAZIONE: Si consiglia di utilizzare
la diga in gomma durante l'intero trattamento
canalare.

10. USO CORRETTO

SIGILLANTE: Spalmare GuttaFlow 2 su un bloc-
co di miscelazione e inserirlo nel canale radi-
colare con la punta in guttaperca o il file apica-
le utilizzato per ultimo. Il materiale GuttaFlow 2
si espande leggermente durante il processo di
condensazione e permette di riempire piccoli
tubuli dentinali.

PUNTALI MISCELATORI: Si raccomanda di puli-
re accuratamente le aperture d’uscita dell’appli-
catore con un panno dopo avere rimosso il pun-
tale miscelatore e prima di applicare di nuovo
il tappo marrone per evitare la contaminazione
dei due componenti. E della massima importan-
za che i due componenti non vengano a contat-
to. Dopo I'uso chiudere sempre I'applicatore con
il tappo marrone. Utilizzare GuttaFlow 2 esclusi-
vamente con i puntali miscelatori associati (REF
60013719).

Per continuare a utilizzare GuttaFlow 2, applicare
un nuovo puntale miscelatore alla cartuccia.

Tempo di lavorazione: 10 minuti (il calore riduce
il tempo di lavorazione)
Tempo di polimerizzazione: 25-30 minuti

11. METODI DI PROVA PER LA CORRETTA
APPLICAZIONE

SIGILLANTE E PUNTALI MISCELATORI: Il pro-
dotto deve essere livellato prima di applicare il
puntale miscelatore alla siringa. Quindi aggiun-
gere GuttaFlow 2 sul blocco di miscelazione ap-
plicando pressione sull'estremita della cartuccia.
In caso di miscelazione non corretta (rapporto
4:1), il prodotto polimerizza troppo rapidamen-
te, troppo lentamente o non polimerizza affatto.

12. RICONDIZIONAMENTO, PULIZIA, DISINFE-
ZIONE E MANUTENZIONE
N. A.

13. CONSERVAZIONE / SCADENZA
SIGILLANTE:

Data di scadenza: vedere I'imballaggio prima-
rio.

Non usare dopo la data di scadenza.

Evitare fluttuazioni di temperatura.

Usare il materiale non oltre tre mesi dopo I'a-
pertura.

.

.

.

PUNTALI MISCELATORI:
« Il puntale miscelatore & un prodotto monouso
e deve essere gettato dopo l'utilizzo.

14. SMALTIMENTO

Smaltire i rifiuti conformemente alle leggi vi-
genti. Possono applicarsi specifiche normative
nazionali.

15. DATI TECNICI
Dati tecnici secondo I1SO 6876.

16. OBBLIGO DI SEGNALAZIONE

Tutti gli incidenti gravi che si verificano con il
prodotto devono essere immediatamente se-
gnalati al fabbricante e all'autorita competente
dello stato membro in cui é registrato 'operatore
e/o il paziente.

17. SCHEDA DI DATI DI SICUREZZA
Vedere: http://www.coltene.com/ —> Portale SDS
—> GuttaFlow 2

18. SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E AL-
LA PRESTAZIONE CLINICA

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica é disponibile al pubblico su Eudamed (ht-
tps://ec.europa.eu/tools/eudamed), & collegata
all'UDI-DI di base (++E165ENDO1GF2XK001ZM,
++E165ENDO1GF2X0014Z) e/o puod essere for-
nita a richiesta.

Instrucciones de uso

Lea detenidamente las instrucciones de uso an-
tes de utilizar el producto. Conserve para su pos-
terior consulta.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

SELLADOR: GuttaFlow 2 es un sistema fluido de
obturacién en frio para el conducto radicular
que combina el sellador y la gutapercha en un
solo producto. Se compone de una matriz de po-
lidimetilsiloxano con un alto contenido de guta-
percha muy finamente pulverizada.

PUNTAS DE MEZCLA: La punta de mezcla ase-
gura la mezcla de todos los componentes en las
proporciones correctas. El mezclador es estatico,
lo que significa que no hay componentes girato-
rios ni moviles.

2. USO PREVISTO/VENTAJAS CLINICAS

USO PREVISTO DEL SELLADOR: GuttaFlow2 es
un sistema fluido de obturacion en frio para el
conducto radicular que combina el sellador y la
gutapercha en un solo producto. Se utiliza du-
rante el tratamiento endodéntico para obturar
el conducto radicular de un diente preparado,
cumpliendo estrictamente con las normas inter-

nacionales reconocidas.

BENEFICIO CLINICO DEL SELLADOR: Evitar la
reinfeccion después del tratamiento de la infla-
macion original.

USO PREVISTO DE LAS PUNTAS DE MEZCLA:
Las puntas de mezcla estan previstas para un
solo uso y deben desecharse después. Se utili-
zan para determinar la proporcion de mezcla co-
rrecta. Aseguran que todos los componentes se
mezclan adecuadamente y en las proporciones
correctas para que GuttaFlow funcione confor-
me a su uso previsto.

BENEFICIO CLINICO DE LAS PUNTAS DE MEZ-
CLA:N/C

3. COMPOSICION

SELLADOR: Gutapercha en polvo, polidimetilsi-
loxano, catalizador platino, diéxido de zirconio,
pigmentos.

PUNTAS DE MEZCLA: N/C

4. INDICACION

SELLADOR: Para la obturacién permanente de
los conductos radiculares después de la desvita-
lizacién de la pulpa, del tratamiento de una pul-
pa gangrenosa y de obturaciones provisionales.

PUNTAS DE MEZCLA: Aseguran la proporcién
correcta de la mezcla para la obturacion durante
un tratamiento endodéntico.

5. CONTRAINDICACION
SELLADOR: GuttaFlow2 no debe usarse en
dientes de leche.

PUNTAS DE MEZCLA: N/C

6. INFORMACION DE SEGURIDAD
[APELIGRO]
N/C

[/NADVERTENCIA|

SELLADOR:

« Este producto sanitario debe mantenerse fue-
ra del alcance de los nifios.

« No se han establecido la seguridad ni la efi-
cacia en nifios ni en mujeres embarazadas o
lactantes.

« No usar este producto sanitario después de la
fecha de caducidad.

« No aplicar GuttaFlow 2 directamente en el con-
ducto radicular para evitar un sobrellenado.

PUNTAS DE MEZCLA:
« Este producto sanitario debe mantenerse fue-
ra del alcance de los nifios.

SELLADOR:

Los instrumentos calientes pueden polimerizar
de manera inmediata el material GuttaFlow2
aplicado en el conducto. Por tanto, es preciso
prestar atencion para no arrastrar el Gutta-
Flow 2 polimerizado durante la condensacion
con calor.

No recomendamos usar otros selladores junto
con GuttaFlow 2 debido a una posible incom-
patibilidad.

Recomendamos una punta de gutapercha
maestra durante la obturacién del conducto
radicular.

PUNTAS DE MEZCLA: N/C

7. EFECTOS SECUNDARIOS/INTERACCIONES
No se conocen reacciones perjudiciales ni efec-
tos secundarios en pacientes o para el personal
de la clinica.

8. GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES
SELLADORY PUNTAS DE MEZCLA: Los usuarios
previstos son profesionales sanitarios (dentistas)
y auxiliares dentales (enfermeros dentales). El
producto es adecuado para todos los grupos de
pacientes con dientes definitivos que necesitan
un tratamiento endodéntico. No se han esta-
blecido la seguridad ni la eficacia en nifios ni en
mujeres embarazadas o lactantes.

9. PREPARACION

SELLADORY PUNTAS DE MEZCLA:

ATENCION: Recomendamos aclarar a fondo el
conducto radicular con agua estéril o con alco-
hol altamente concentrado, y secarlo con puntas
de papel para eliminar del conducto los restos
de las soluciones de aclarado (NaOCl, EDTA y
CHX 2 %) y los materiales de la obturacién pro-
visional. Los restos pueden impedir el curado de
GuttaFlow 2.

GuttaFlow 2 consta de dos componentes sepa-
rados en el cartucho mediante un sistema de
doble camara. Antes de usar el aplicador, quitar
la tapa marrén y montar una punta de mezcla.
Colocar la punta de mezcla en el orificio del car-
tucho y fijarla mediante % de giro (90°). Compro-
bar que el producto esta nivelado antes de co-
locar la punta de mezcla en la jeringa. Al aplicar
una ligera presion en el extremo del cartucho,
ambos componentes se mezclan sin burbujas en
una proporcion de 4:1 durante el procesamiento
de la punta de mezcla. Para los pasos posteriores
del proceso se aplica la cantidad adecuada de la
mezcla en un bloque de mezcla.

RECOMENDACION: Durante todo el tratamien-
to endodontico debe usarse un dique de goma.

10. USO ADECUADO

SELLADOR: Repartir GuttaFlow 2 sobre un blo-
que de mezcla e introducirlo en el conducto
radicular con la punta de gutapercha o la ulti-
ma lima apical usada. EI material GuttaFlow2
se expande ligeramente durante la condensa-
ciéon y puede rellenar los tubulos dentinarios
pequenos.

PUNTAS DE MEZCLA: Después de quitar la pun-
ta de mezcla y antes de colocar de nuevo la tapa
marron, limpiar con cuidado el orificio del aplica-
dor usando una servilleta de papel para evitar la
contaminacion de ambos componentes. Es fun-
damental que los dos componentes no entren
en contacto. Después del uso, el aplicador debe
cerrarse siempre con la tapa marron. Usar Gutta-
Flow 2 solo con las puntas de mezcla asociadas
(REF 60013719).

En cada aplicacion posterior de GuttaFlow2 se
debera montar una punta nueva de mezcla.

Tiempo de trabajo: 10 minutos (el calor reduce el
tiempo de trabajo)
Tiempo de curado: 25-30 minutos

11. METODO DE PRUEBA PARA LA
APLICACION CORRECTA

SELLADOR Y PUNTAS DE MEZCLA: El producto
debe estar nivelado antes de montar la punta
de mezcla en la jeringa. Después, afadir Gutta-
Flow 2 en el bloque de mezcla aplicando presién
sobre el extremo del cartucho. Si el producto no
se mezcla correctamente (proporcién de 4:1),
polimerizard demasiado rapido, demasiado len-
to o no polimerizara.

12. REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESIN-
FECCION, MANTENIMIENTO
N/C

13. CADUCIDAD Y CONSERVACION
SELLADOR:

Fecha de caducidad: consulte el embalaje pri-
mario.

No utilizar el producto después de su fecha de
caducidad.

Evitar las fluctuaciones de temperatura.
Utilizar el material en un plazo de tres meses
desde su apertura.

PUNTAS DE MEZCLA:
+ La punta de mezcla es de un solo uso y debe
desecharse después.

14. ELIMINACION

Desechar los residuos segun la legislacion vigen-
te. Podran aplicarse normativas nacionales espe-
cificas del pais.

15. DATOS TECNICOS
Datos técnicos segun ISO 6876.

16. OBLIGACION DE NOTIFICACION

Todos los incidentes graves ocurridos en rela-
cién con este producto deberan notificarse de
inmediato al fabricante, asi como a las autorida-
des competentes del Estado miembro en el que
estén registrados el usuario o el paciente.

17. FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
Ver: http://www.coltene.com/ -> SDS Portal ->
GuttaFlow 2

18. RESUMEN DE LA SEGURIDAD Y EL RENDI-
MIENTO CLINICO

El resumen de la seguridad y el rendimiento
clinico estan disponibles en Eudamed (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed), estd enlazado al
UDI-DI  basico  (++E165ENDO1GF2XK001ZM,
++E165ENDO1GF2X0014Z) y puede proporcio-
narse bajo previa peticion.

Instrucoes de utilizagao

Ler atentamente as instrugdes de utilizagdo an-
tes de usar o produto. Guardar para consulta
posterior.

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

SELANTE: GuttaFlow 2 é um sistema de obtura-
¢ao fluido frio para canais radiculares, que com-
bina selante e guta-percha num unico produto.
E composto por uma matriz de polidimetilssilo-
xano fortemente preenchida com guta-percha
finamente moida.

PONTAS DE MISTURA: as pontas de mistura
garantem que todos os componentes sao mis-
turados nas proporg¢oes corretas. O misturador é
estatico, o que significa que nao ha pecas rotati-

vas ou moveis.

2. UTILIZAGAO PREVISTA/VANTAGEM
CLINICA

UTILIZAGAO PREVISTA DO SELANTE: Gutta-
Flow2 é um sistema de obturacdo fluido frio
para canais radiculares, que combina selante e
guta-percha num unico produto. E usado no tra-
tamento de canais radiculares para a obturagao
do canal radicular de um dente preparado me-
diante estrita observacao das normas internacio-
nalmente reconhecidas.

VANTAGEM CLINICA DO SELANTE: prevenir a
reinfecdo depois do tratamento da inflamagao
original.

UTILIZAGAO PREVISTA DAS PONTAS DE MIS-
TURA: as pontas de mistura sdo descartaveis
e tém de ser eliminadas depois de usadas. Sao
usadas para determinar a relacdo de mistura cor-
reta. Garantem que todos os componentes se-
jam misturados corretamente e nas proporcdes
certas, para que o GuttaFlow funcione de acordo
com a utilizagdo prevista.

VANTAGEM CLINICA DAS PONTAS DE MISTU-
RA:N/A

3. COMPOSICAO

SELANTE: p6 de guta-percha, polidimetilssiloxa-
no, agente catalitico de platina, diéxido de zirco-
nio, pigmentos.

PONTAS DE MISTURA: N/A

4. INDICAGAO

SELANTE: para o preenchimento permanente
dos canais radiculares na sequéncia da extirpa-
¢ao vital da polpa ou do tratamento de polpa
gangrenosa e preenchimentos temporarios.

PONTAS DE MISTURA: assegurar a relagdo de
mistura certa para a obtura¢do no contexto do
tratamento de um canal radicular.

5. CONTRAINDICACAO
SELANTE: GuttaFlow 2 ndo pode ser usado com
dentes de leite.

PONTAS DE MISTURA: N/A

6. INSTRUCOES DE SEGURANGA

N/A

[NATENCAQ]

SELANTE:

« Este dispositivo médico tem de ser mantido fo-
ra do alcance das criancas.

+ A seguranca e a eficacia de utilizacao nao fo-
ram estabelecidas para criancas, gravidas ou
lactantes.

+ Nao usar este dispositivo médico depois de ex-
pirado o prazo de validade.

+ Nao aplicar GuttaFlow 2 diretamente no canal
radicular para evitar sobre-enchimento.

PONTAS DE MISTURA:
« Este dispositivo médico tem de ser mantido fo-
ra do alcance das criangas.

SELANTE:

« Instrumentos de calor podem polimerizar ins-
tantaneamente o GuttaFlow2 que tenha si-
do colocado no canal. Por isso, ter o cuidado
de ndo puxar o GuttaFlow2 polimerizado das
paredes do canal durante a condensacdo a
quente.

Nao recomendamos a utilizacdo de outros se-
lantes além do GuttaFlow 2, devido a eventual
incompatibilidade.

Recomendamos uma ponta de guta-percha
principal durante a obturacdo do canal radi-
cular.

.

PONTAS DE MISTURA: N/A

7. EFEITOS SECUNDARIOS/INTERAGOES
Desconhecem-se reacoes nefastas ou efeitos se-
cundarios em pacientes e/ou no pessoal da area
odontoldgica.

8. GRUPO DE UTILIZADORES/PACIENTES
SELANTE E PONTAS DE MISTURA: os utilizado-
res previstos sdo o pessoal dentario (dentistas),
incluindo assistentes (enfermeiros dentarios). O
produto é indicado para todos os grupos de pa-
cientes com dentes permanentes que precisem
de um tratamento endodoéntico. A seguranca e
a eficécia de utilizagdo nao foram estabelecidas
para criangas, gravidas ou lactantes.

9. PREPARAGAO

SELANTES E PONTAS DE MISTURA:

CUIDADO: recomendamos um enxaguamento
completo do canal radicular com &gua estéril
abundante ou alcool altamente concentrado e a
secagem com pontas de papel, a fim de eliminar
todos os residuos de solugcdes de enxaguamen-
to (NaOCl, EDTA e CHX 2%) e de materiais de
enchimento temporario do canal. A existéncia
de residuos pode impedir a polimerizacao do
GuttaFlow 2.

O GuttaFlow2 consiste em dois componentes
separados num sistema de duas camaras no car-
tucho. Remover a tampa castanha do aplicador
antes da utilizagao e fixar uma ponta de mistura.
Colocar a ponta de mistura na abertura do cartu-
cho e fixa-la rodando % de volta (90°). Assegurar
que o produto esta nivelado antes da colocagdo
da ponta de mistura na seringa. Aplicando uma
ligeira presséo na extremidade do cartucho, am-
bos os componentes sdo misturados sem bolhas
numa proporg¢ao de 4:1 durante o processamen-
to da ponta de mistura. A quantidade de mistura
adequada é aplicada num bloco de mistura para
os passos de processamento seguintes.

RECOMENDAGAO: deve ser usado um dique de
borracha durante todo o tratamento do canal
radicular.

10. UTILIZAQT\O DEVIDA

SELANTE: espalhar GuttaFlow2 num bloco de
mistura e inseri-lo no canal radicular com a pon-
ta de guta-percha ou a lima apical usada pela
dltima vez. O material GuttaFlow2 expande-se
ligeiramente durante o processo de condensa-
¢ao e consegue preencher pequenos tubulos
dentinarios.

PONTAS DE MISTURA: depois da remocao da
ponta de mistura e antes de voltar a colocar a

Lees denne brugsanvisning grundigt, fer pro-
duktet anvendes. Skal opbevares til senere brug.

Brugsanvisning

1. PRODUKTBESKRIVELSE

SEALER: GuttaFlow2 er et flydende koldfyld-
ningssystem til rodkanaler, der kombinerer se-
aler og gutta-percha i ét produkt. Det bestar af
en polydimethylsiloxan-matrice, der er helt fyldt
med meget fint malet gutta-percha.

BLANDESPIDSER: Blandespidsen sikrer, at al-
le komponenter blandes i de korrekte forhold.
Blanderen er en statisk blander, hvilket betyder,
at der ikke er nogen roterende eller bevaegeli-
ge dele.

2. TILSIGTET ANVENDELSE/KLINISK FORDEL
TILSIGTET ANVENDELSE, SEALER: GuttaFlow 2
er et flydende koldfyldningssystem til rodkana-
ler, der kombinerer sealer og gutta-percha i ét
produkt. Det anvendes som en rodkanalbehand-
ling til fyldning af en praepareret tands rodkanal,
i ngje henhold til de internationalt anerkendte
standarder.

KLINISK FORDEL, SEALER: Til forebyggelse af
reinfektion efter behandling af den oprindelige
inflammation.

TILSIGTET ANVENDELSE, BLANDESPIDSER:
Blandespidserne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres efter brug. De anvendes til at be-
stemme det korrekte blandingsforhold. De sik-
rer, at alle komponenter blandes korrekt og i de
rigtige forhold, sa GuttaFlow fungerer i henhold
til den tilsigtede anvendelse.

KLINISK FORDEL, BLANDESPIDSER: Ikke rele-
vant

3. SAMMENSATNING
SEALER: Gutta-percha-pulver, polydimethylsilo-
xan, platinkatalysator, zirkondioxid, pigmenter.

BLANDESPIDSER: Ikke relevant

4. INDIKATION

SEALER: Til permanent fyldning af rodkanaler
efter eksstirpation af vital pulpa eller efter be-
handling af gangraen pulpa og midlertidige fyld-
ninger.

BLANDESPIDSER: Serg for det korrekte blan-
dingsforhold til obturation under en rodkanal-
behandling.

5. KONTRAINDIKATIONER
SEALER: GuttaFlow2 mé ikke anvendes til meel-
ketaender.

BLANDESPIDSER: Ikke relevant

6. SIKKERHEDSOPLYSNINGER
[AAFARE

Ikke relevant

SEALER:
+ Dette medicinske udstyr skal opbevares util-
gaengeligt for barn.

Sikkerheden og virkningen ved anvendelsen
er ikke blevet fastlagt for bern, gravide eller
ammende kvinder.

Dette medicinske udstyr ma ikke anvendes ef-
ter udlgbsdatoen.

GuttaFlow2 ma ikke appliceres direkte i rodka-
nalen for at undga overfyldning.

BLANDESPIDSER:
+ Dette medicinske udstyr skal opbevares util-
gaengeligt for bern.

SEALER:

+ Varme fra instrumenter kan gjeblikkeligt heer-
de GuttaFlow2 i rodkanalen. Derfor skal man
passe pa med ikke at traeekke haerdet GuttaF-
low2 af kanalvaegge under varm kondense-
ring.

Vi frarader anvendelsen af andre sealere ud
over GuttaFlow2 grundet mulig inkompatibi-
litet.

Vi anbefaler en guttaperka-masterpoint under
obturation af rodkanalen.

BLANDESPIDSER: Ikke relevant

7. BIVIRKNINGER/INTERAKTIONER

Ingen kendte skadelige reaktioner eller bivirk-
ninger hos patienter og/eller tandfagligt per-
sonale.

8. BRUGER/PATIENTGRUPPE

SEALER OG BLANDESPIDSER: De tilsigtede
brugere er tandlaeger og klinikassistenter. Pro-
duktet er egnet til alle patientgrupper med per-
manente teender, der kraever rodbehandling. Sik-
kerheden og virkningen ved anvendelsen er ikke
blevet fastlagt for bern, gravide eller ammende
kvinder.

9. FORBEREDELSE

SEALER OG BLANDESPIDSER:

FORSIGTIG: Vi anbefaler, at rodkanalen skylles
grundigt med sterilt vand eller sprit af hgj kon-
centration og terres med paper points for helt
at flerne eventuelle rester af skylleoplgsninger
(NaOCl, EDTA og CHX 2 %) og provisoriske fyld-
ningsmaterialer fra kanalen. Eventuelle rester
kan forhindre, at GuttaFlow2 haerder.

GuttaFlow2 bestar af to komponenter, som er
adskilt af et tokammersystem i patronen. Fjern
applikatorens brune heette for brug og fastger
en blandespids. Anbring blandespidsen pa pa-
trondbningen og fastger den ved at dreje den
1/4 omgang (90°). Serg for, at produktet er helt
plant, for blandespidsen anbringes pa sprojten.
Ved at trykke let i enden af patronen blandes
begge komponenter uden luftbobler i forholdet
4:1 under behandling af blandespidsen. En pas-
sende maengde blanding trykkes ud pa en blan-
deblok til naeste trin i processen.

ANBEFALING: Der ber anvendes en kofferdam
under hele rodbehandlingen.

10. KORREKT ANVENDELSE

SEALER: Spred GuttaFlow2 ud pa en blande-
blok, og anbring det i rodkanalen med gut-
ta-percha-pointen eller den sidst anvendte api-
kale fil. GuttaFlow2-materialet udvider sig let un-

der kondenseringsprocessen og kan fylde sma
dentintubuli.

BLANDESPIDSER: Nar du har fiernet blande-
spidsen, og fer du seetter den brune hzette pa
igen, skal applikatorens &bninger tarres omhyg-
geligt af med en serviet for at undgéa kontamine-
ring af de to komponenter. Det er yderst vigtigt,
at de to komponenter ikke kommer i kontakt
med hinanden. Applikatoren skal altid forsegles
igen med den brune haette efter brug. GuttaF-
low2 mé kun anvendes sammen med de tilhg-
rende blandespidser (REF 60013719).

For yderligere applicering af GuttaFlow2 skal der
seettes en ny blandespids pa patronen.

Arbejdstid: 10 minutter (varme reducerer ar-
bejdstiden)
Afbindingstid: 25-30 minutter

11. TESTMETODE TIL KORREKT APPLICERING
SEALER OG BLANDESPIDSER: Produktet skal
veere helt plant, for blandespidsen settes pa
sprejten. Tilfgj sa GuttaFlow2 pa blandeblokken
ved at trykke i enden af patronen. Hvis pro-
duktet ikke blandes korrekt (i forholdet 4:1), haer-
der produktet for hurtigt, for langsomt eller slet
ikke.

12. OPARBEJDNING, RENG@RING, DESINFEK-
TION OG VEDLIGEHOLDELSE
Ikke relevant

13. HOLDBARHED/OPBEVARING

SEALER:

« Udlgbsdato: Se den primaere emballage.

« Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« Undga temperaturudsving.

« Materialet skal anvendes senest tre maneder
efter anbrud.

BLANDESPIDSER:
« Blandespidsen er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres efter brug.

14. BORTSKAFFELSE
Bortskaf affald i henhold til geeldende lovgiv-
ning. Der kan gzelde landespecifikke forskrifter.

15. TEKNISKE DATA
Tekniske data ifglge ISO 6876.

16. INDBERETNINGSPLIGT

Alle alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse
med produktet, skal rapporteres til producen-
ten og til den kompetente myndighed i med-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er
registreret.

17. SIKKERHEDSDATABLAD
Se: http://www.coltene.com/ —-> SDS Portal —>
GuttaFlow 2

18. RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDE-
EVNE

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne lig-
ger offentligt tilgeengeligt hos Eudamed (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed); det er tilknyttet
den grundleeggende UDI-DI (++E165ENDO1G-
F2XK001ZM, ++E165ENDO1GF2X0014Z) og/eller
kan fas efter anmodning.

Bruksanvisning

Las noga igenom bruksanvisningen fére anvand-
ning av produkten. Sparas for senare bruk.

1. PRODUKTBESKRIVNING

SEALER: GuttaFlow2 é&r ett kallflytande fyll-
ningssystem for rotkanaler. Det kombinerar se-
aler och guttaperka i en produkt. Den bestar av
en matris av polydimetylsiloxan fylld i h6g grad
med mycket finmalen guttaperka.

BLANDNINGSSPETSAR: Blandningsspetsen sa-
kerstéller att alla bestdndsdelar blandas i ratt
proportioner. Blandaren &r en statisk blandare,
vilket betyder att det inte finns nagra roterande
eller rorliga delar.

2. AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISKA
FORDELAR

AVSEDD ANVANDNING SEALER: GuttaFlow2
ar ett kallflytande fyliningssystem for rotkanaler.
Det kombinerar sealer och guttaperka i en pro-
dukt. Det anvéands vid rotbehandling som fyll-
ningsmaterial i preparerade tander helt i enlig-
het med internationellt erkdnd standard.

KLINISK FORDEL SEALER: Férebygger ny infek-
tion efter behandling av ursprunglig inflamma-
tion.

AVSEDD ANVANDNING BLANDNINGSSPET-
SAR: Blandningsspetsarna ar avsedda enbart for
engangsbruk och ska kasseras efter anvandning-
en. De anvénds for att faststélla korrekt bland-
ningsférhallande. De sakerstéller att alla kompo-
nenter blandas korrekt och i ratt forhallande sa
att GuttaFlow verkar som avsett.

KLINISK FORDEL BLANDNINGSSPETSAR: INTE
TILLAMPLIGT

3. SAMMANSATTNING
SEALER: Guttaperkapulver, polydimetylsiloxan,
platinakatalysator, zirkoniumdioxid, fargamnen.

BLANDNINGSSPETSAR: INTE TILLAMPLIGT

4. INDIKATION

SEALER: For permanent fyllning av rotkanaler
efter extirpation av vital pulpa eller efter be-
handling av nekrotisk pulpa och provisoriska
fyllningar.

BLANDNINGSSPETSAR: Sékerstaller ratt bland-
ningsférhallanden for férsegling vid rotbehand-
ling.

5. Kontraindikation
SEALER: GuttaFlow 2 far inte anvandas pa
mjolktander.

BLANDNINGSSPETSAR: INTE TILLAMPLIGT

6. SAKERHETSFORESKRIFTER
Inte tillamplig

[AVARNING]

SEALER:

« Forvara den medicintekniska produkten oat-
komlig for barn.

+ Produktens sdkerhet och effektivitet har in-
te faststallts for barn, gravida och ammande
kvinnor.

« Anvand inte denna medicintekniska produkt
efter angivet utgangsdatum.

« Applicera inte GuttaFlow 2 direkt in i rotkana-
len eftersom det kan leda till 6verskott.

BLANDNINGSSPETSAR:
« Forvara den medicintekniska produkten oat-
komlig for barn.

SEALER:

+ Uppvarmda instrument kan direkt harda Gut-
taFlow 2 som placerats i kanalen. Det ar darfor
viktigt att inte dra bort hardad GuttaFlow 2
frén kanalvaggarna under varmkondensering.
Vi rekommenderar inte anvandning av andra
sealers tillsammans med GuttaFlow 2 eftersom
de kan vara inkompatibla.

Vi rekommenderar anvdndning av ett master-
point i guttaperka vid fyllning av rotkanalen.

BLANDNINGSSPETSAR: INTE TILLAMPLIGT

7. BIVERKNINGAR/INTERAKTIONER

Det finns inga kanda skadliga reaktioner eller bi-
verkningar pa patienter och/eller tandvardsper-
sonal rapporterade.

8. ANVANDAR-/PATIENTGRUPP

SEALER OCH BLANDNINGSSPETSAR: Avsed-
da anvéndare &r tandldkare och tandskoterskor.
Produkten &r lamplig for alla patientgrupper
med permanenta tander i behov av endodontisk
behandling. Produktens sakerhet och effektivitet
har inte faststallts for barn, gravida och amman-
de kvinnor.

9. FORBEREDELSER

SEALER OCH BLANDNINGSSPETSAR:
FORSIKTIGHET: Vi rekommenderar att rotkana-
len spolas ur noga med sterilt vatten eller hog-
procentig alkohol och torkas med papperspoints
for att fullstandigt avldgsna alla rester av spoll6s-
ning (NaOCl, EDTA och klorhexidin 2 %) och ma-
terial frdn den provisoriska fyllningen fran rotka-
nalen. Allt kvarblivet restmaterial kan forhindra
héardning av GuttaFlow 2.

GuttaFlow 2 bestar av tva komponenter som ar
separerade i ett tvdkammarsystem i patronen.
Ta bort det bruna locket pa applikatorn inn-
an anvandning och satt pa en blandningsspets.
Fast blandningsspetsen pa patronen och vrid
ett kvarts varv medurs (90°) for att lasa spetsen.
Se till att komponenterna &r i jamnhojd innan
blandningsspetsen placeras pa sprutan. Genom
att trycka latt pa patronens @nde fér man bada
komponenterna att blandas fritt fran luftbubblor
vid ett forhdllande péd 4:1 medan de bearbetas
i blandningsspetsen. Lamplig volym blandning
appliceras pa ett blandningsblock for fortsatt
bearbetning.

REKOMMENDATION: Kofferdam bor anvandas
under hela rotkanalsbehandlingen.

10. KORREKT ANVANDNING
SEALER: Bred ut GuttaFlow 2 pa ett blandnings-
block och for in det i rotkanalen med guttaper-

kapointet eller den sist anvanda rotkanalsfilen.
GuttaFlow 2-materialet expanderar latt under
kondenseringen och kan fylla ut sma dentin-
tubuli.

BLANDNINGSSPETSAR: Efter att blandnings-
spetsen tagits av och innan det bruna locket
satts pa igen ska sprutans dppningar torkas or-
dentligt rena med en duk for att undvika kon-
tamination av de tva komponenterna. Det ar
ytterst viktigt att de tvd komponenterna inte
kommer i kontakt med varandra. Applikatorn
ska alltid forseglas igen med det bruna lock-
et efter anvdndning. Anvénd bara GuttaFlow 2
tillsammans med tillhérande blandningsspetsar
(REF 60013719).

Om GuttaFlow 2 ska appliceras igen ska en ny
blandningsspets fastas pa patronen.

Arbetstid: 10 minuter (varme forkortar bearbet-
ningstiden)
Hardningstid: 25-30 minuter

11. TESTMETOD FOR KORREKT APPLICERING
SEALER OCH BLANDNINGSSPETSAR: Se till
att komponenterna ar i jamnhdojd innan bland-
ningsspetsen placeras pa sprutan. Tryck sedan
ut GuttaFlow 2 pé blandningsblocket genom att
trycka pa patronens ande. Om produkten inte
blandas riktigt (férhallande 4:1) kommer den att
hérda for snabbt, for langsamt eller inte alls.

12. REPROCESSING, RENGORING, DESINFEK-
TION OCH UNDERHALL
Inte tillamplig

13. HALLBARHET/LAGRING

SEALER:

+ Utgangsdatum: se primarférpackningen.

« Farinte anvdndas efter angivet utgangsdatum.

+ Undvik temperaturférandringar.

+ Materialet far anvandas i hogst tre manader
fran 6ppningsdatum.

BLANDNINGSSPETSAR:
+ Blandningsspetsarna ar avsedda for engangs-
bruk och ska kasseras efter anvandningen.

14. DESTRUKTION
Kassera avfall enligt gallande lagstiftning. Sar-
skilda landsspecifika férordningar kan galla.

15. TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Tekniska data enligt 1ISO 6876.

16. RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband
med den hér produkten maste omedelbart rap-
porteras till tillverkaren och den ansvariga myn-
digheten (i Sverige Lakemedelsverket) déar an-
véandaren och/eller patienten ar registrerad.

17. SAKERHETSDATABLAD
Se: http://www.coltene.com/ —> SDS Portal —>
GuttaFlow 2

18. SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH
KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk pre-

standa finns tillgénglig for allm@nheten pa Euda-

med (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Den

ar lankad till Grundlaggande UDI-DI (++E165EN-

DO1GF2XK001ZM, ++E165ENDO1GF2X00142)
och/eller kan erhéllas pa begéran.

Les ngye gjennom bruksanvisningen fer bruk
av produktet. Oppbevares for a kunne slad opp
i senere.

Bruksanvisning

1. PRODUKTBESKRIVELSE

FORSEGLER: GuttaFlow 2 er et kaldtflytende fyl-
lesystem for rotkanaler, som kombinerer forse-
gler og guttaperka i ett produkt. Det bestar av
en polydimetylsiloksanmatrise med heyt fyllinn-
hold av sveert finmalt guttaperka.

BLANDESPISSER: Blandespissen sikrer at alle
komponenter blandes i korrekt blandeforhold.
Mikseren er en statisk mikser, det betyr at det
ikke finnes roterende eller bevegelige deler.

2. TILTENKT BRUK / KLINISK FORDEL
TILTENKT BRUK FORSEGLER: GuttaFlow 2 er
et kaldtflytende fyllesystem for rotkanaler, som
kombinerer forsegler og guttaperka i ett pro-
dukt. Det brukes til & fylle rotkanalen pa en pre-
parert tann i henhold til internasjonalt anerkjen-
te standarder under behandling av rotkanaler.

KLINISKE FORDELER FORSEGLER: A hindre ny
infeksjon etter behandling av den opprinnelige
inflammasjonen.

TILTENKT BRUK BLANDESPISSER: Blandespis-
sene er kun beregnet til engangsbruk og skal
kastes etter bruk. De brukes til & oppna riktig
blandeforhold. De sikrer at alle bestanddelene
blandes riktig og i riktig blandeforhold, slik at
GuttaFlow fungerer som den skal.

KLINISK FORDEL BLANDESPISSER: IKKE RELE-
VANT

3. SAMMENSETNING

FORSEGLER: Guttaperkapulver, polydimetylsi-
loksan, platinumkatalysator, zirkoniumdioksid,
pigmenter.

BLANDESPISSER: IKKE RELEVANT

4. INDIKASJON

FORSEGLER: Til permanent fylling av rotkana-
ler etter vital ekstirpasjon av pulpa, eller etter
behandling av gangrengs pulpa og temporaere
fyllinger.

BLANDESPISSER: Sikrer korrekt blandeforhold
for obturasjon i rammen av en rotkanalbehand-
ling.

5. KONTRAINDIKASJONER
FORSEGLER: GuttaFlow 2 ma ikke brukes pa
melketenner.

BLANDESPISSER: IKKE RELEVANT
6. SIKKERHETSINFORMASJON

IKKE RELEVANT

[/NADVARSEL]

FORSEGLER:

« Dette medisinske utstyret ma oppbevares util-
gjengelig for barn.

« Sikkerhet og effekt av bruken er ikke fastslatt
for barn, gravide eller ammende kvinner.

« Dette medisinske utstyret skal ikke brukes et-
ter utlgpsdatoen.

« Ikke appliser GuttaFlow 2 rett i rotkanalen, slik
at du unngar a fylle pa for mye.

BLANDESPISSER:
« Dette medisinske utstyret ma oppbevares util-
gjengelig for barn.

FORSEGLER:

Varme instrumenter kan fore til at GuttaFlow
2 som er applisert i kanalen, herdes umid-
delbart. Man ma derfor veere forsiktig sa ikke
herdet GuttaFlow 2 trekkes fra kanalveggene
under varm kondensasjon.

Vi anbefaler at det ikke brukes ytterligere for-
seglinger i tillegg til GuttaFlow 2 p& grunn av
mulig inkompatibilitet.

Vi anbefaler & bruke en hoved guttaperkaspiss
under obturasjon av rotkanalen.

BLANDESPISSER: IKKE RELEVANT

7. BIVIRKNINGER/INTERAKSJONER
Det er ingen kjente skadelige effekter for pasien-
ter og/eller tannhelsepersonell.

8. BRUKER-/PASIENTGRUPPE

FORSEGLER OG BLANDESPISSER: Tilsiktede
brukere er tannleger og tannpleiere. Produktet
er egnet for alle pasientgrupper med perma-
nente tenner som har behov for endodontisk
behandling. Sikkerhet og effekt av bruken er
ikke fastslatt for barn, gravide eller ammende
kvinner.

9. KLARGJZRING

FORSEGLER OG BLANDESPISSER:

FORSIKTIG: Vi anbefaler & skylle rotkana-
len grundig med sterilt vann eller alkohol med
hey konsentrasjon og terke med papirspisser
for & flerne fullstendig alle rester av skyllevees-
ke (NaOCl, EDTA og CHX 2 %) og temporaere
fyllingsmaterialer fra kanalen. Eventuelle gjen-
veerende rester kan forhindre at GuttaFlow 2
herdes.

GuttaFlow 2 bestar av to komponenter som er
atskilt i et tokammersystem i patronen. Fjern
den brune hetten fra applikatoren feor bruk og
sett pa en blandespiss. Plasser blandespissen pa
patrondpningen, og fest den ved & dreie den %
omdreining (90°). Pase at produktet er utjevnet,
for blandespissen settes pa sproyten. Ved a ap-
plisere lett trykk pa enden av patronen blandes
begge komponenter uten luftbobler i et blan-
deforhold pd 4:1 under prosesseringen av blan-
despissen. Korrekt mengde blanding appliseres
pa blandeblokken for videre trinn i prosedyren.

ANBEFALING: Det skal brukes kofferdam under
hele behandlingen av rotkanalen.

10. KORREKT BRUK
FORSEGLER: Fordel GuttaFlow 2 pé en blande-

blokk og fer det inn i rotkanalen med guttaper-
kaspissen eller den apikale filen som sist var
brukt. GuttaFlow 2-materialet utvider seg litt un-
der kondensasjonsprosessen og kan fylle ut sma
dentintubuli.

BLANDESPISSER: Nar blandespissen er fijernes,
og fer den brune hetten settes pa igjen, skal
applikatorens apninger terkes omhyggelig rene
med en klut for & unnga kontaminasjon av de
to komponentene. Det er ekstremt viktig at de
to komponentene ikke kommer i kontakt med
hverandre. Applikatoren ma alltid forsegles igjen
med den brune hetten etter bruk. GuttaFlow 2
skal bare bruke med de tilherende blandespisse-
ne (REF 60013719).

For videre applisering av GuttaFlow 2 ma en ny
blandespiss settes pa patronen.

Arbeidstid: 10 minutter (varme reduserer ar-
beidstiden)
Herdetid: 25-30 minutter

11. TESTMETODE FOR KORREKT BRUK
FORSEGLER OG BLANDESPISSER: Produktet
ma utjevnes for blandespissen settes pa sproy-
ten. Ha sa GuttaFlow 2 pa blandeblokken ved &
utgve trykk pa enden av patronen. Hvis produk-
tet ikke blandes korrekt (blandeforhold pa 4:1),
vil produktet herdes for raskt, for sakte eller ikke
i det hele tatt.

12. DEKONTAMINASJON, RENGJ@RING,
DESINFEKSJON, VEDLIKEHOLD
IKKE RELEVANT

13. HOLDBARHET/OPPBEVARING

FORSEGLER:

« Utlgpsdato: se primaeremballasjen.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdato.

+ Unnga temperaturforskjeller.

« Ikke bruk materialet senere enn tre maneder
etter at det er apnet.

BLANDESPISSER:
« Blandespissen er kun beregnet pa engangs-
bruk og skal kastes etter bruk.

14. KASSERING

Avfall skal handteres i samsvar med gjeldende
forskrifter. Spesielle forskrifter kan gjelde i de
ulike land.

15. TEKNISKE DATA
Tekniske data i samsvar med ISO 6876.

16. RAPPORTERINGSPLIKT

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindel-
se med produktet ma umiddelbart rapporteres
til produsenten og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor brukeren og/eller pasien-
ten er registrert.

17. SIKKERHETSDATABLAD
Se: http://www.coltene.com/ -> SDS Portal —>
GuttaFlow 2

18. SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLI-
NISK YTELSE

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse er

offentlig tilgjengelig hos Eudamed (https://ec.eu-

ropa.eu/tools/eudamed), det er knyttet til grunn-

leggende UDI-DI (++E165ENDO1GF2XK001ZM,
++E165ENDO1GF2X0014Z), og/eller kan leveres
pa forespersel.

Kayttoohje

Lue kayttdohje huolellisesti ennen tuotteen
kayttod. Sailyta myohempaa tarvetta varten.

1. TUOTEKUVAUS

SEALERI: GuttaFlow2 on juurikanaviin tarkoi-
tettu juokseva, ei-lammitettdva tayttojarjestel-
mé, jossa on yhdistetty sealeri ja guttaperkka sa-
maan tuotteeseen. Se koostuu erittdin hienoksi
jauhetulla guttaperkalla téytetystd polydimetyy-
lisiloksaanimatriisista.

SEKOITUSKARJET: Sekoituskarjet takaavat kaik-
kien komponenttien oikean sekoitussuhteen. Se-
koituslaite on staattinen sekoituslaite, mika tar-
koittaa sitd, ettd siind ei ole pydrivid eika liikkuvia
osia.

2. KAYTTOTARKOITUS / KLIININEN HYOTY

SEALERIN KAYTTOTARKOITUS: GuttaFlow2 on
juurikanaviin tarkoitettu juokseva, ei-lammitet-
tava tayttojarjestelmd, jossa on yhdistetty sealeri
ja guttaperkka samaan tuotteeseen. Sita kdyte-
taan juurikanavahoidossa valmistellun hampaan
juurikanavan tdyttamisessa kansainvalisesti tun-
nustettuja standardeja tiukasti noudattamalla.

SEALERIN KLIININEN HYOTY: Uusintainfektion
ehkaiseminen alkuperdisen tulehduksen hoidon
jalkeen.

SEKOITUSKARKIEN KAYTTOTARKOITUS: Se-
koituskarjet ovat kertakdyttoisid, ja ne on havi-
tettdva kdyton jalkeen. Niita kdytetdan oikean
sekoitussuhteen madarittamiseen. Ne varmista-
vat, ettd kaikki komponentit sekoittuvat asian-
mukaisesti ja oikeassa suhteessa, jotta Gutta-
Flow toimii sen kdyttotarkoituksen mukaisesti.

SEKOITUSKARKIEN KLIININEN HYOTY: EI
OLENNAINEN.

3. KOOSTUMUS

SEALERI: Guttaperkkajauhe, polydimetyylisilok-
saani, platinakatalyytti, zirkoniumdioksidi, variai-
neet.

SEKOITUSKARJET: El OLENNAINEN.

4. INDIKAATIO

SEALERI: Juurikanavien tdyttaminen pysyvas-
ti vitaalin pulpan poiston jalkeen tai kuolioitu-
neen pulpan hoidon ja véliaikaisten taytteiden
jalkeen.

SEKOITUSKARJET: Varmista oikea sekoitussuh-
de taytossa juurikanavahoidon aikana.

5. KONTRAINDIKAATIOT
SEALERI: GuttaFlow 2-tuotetta ei saa kayttaa
maitohampaissa.

SEKOITUSKARJET: El OLENNAINEN.

6. TURVAOHJEET

EI OLENNAINEN.

[AVAROITUS]

SEALERI:

« Tama laakinnallinen laite on pidettava poissa
lasten ulottuvilta.

+ Kayton turvallisuutta ja tehoa ei ole maaritet-
ty lapsilla eikd raskaana olevilla tai imettavilla
naisilla.

- Ala kdytd tata ladkinnallistd laitetta viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

- Ala applikoi GuttaFlow 2-tuotetta suoraan juu-
rikanavaan ylitayton valttamiseksi.

SEKOITUSKARJET:
« Tama laékinnallinen laite on pidettdva poissa
lasten ulottuvilta.

SEALERI:

+ Kuumat instrumentit saattavat kovettaa kana-
vaan annostellun GuttaFlow 2-materiaalin no-
peasti. Sen vuoksi on varmistettava, ettei ko-
vettunut GuttaFlow 2 irtoa kanavan seindmista
tiivistdmisen aikana.

Mahdollisen yhteensopimattomuuden
vuoksi emme suosittele kdyttamaan Gutta-
Flow 2-tuotteen rinnalla muita sealereita.
Suosittelemme guttaperkka-masternastan
kayttdd juurikanavan tayton aikana.

SEKOITUSKARJET: El OLENNAINEN.

7. SIVUVAIKUTUKSET SEKA YHTEISVAIKU-

TUKSET MUIDEN AINEIDEN KANSSA
Potilailla ja/tai hammashoitohenkilékunnalla ei
ole raportoitu haitallisia reaktioita tai haittavai-
kutusta.

8. KAYTTAJA-/POTILASRYHMA

SEALERI JA SEKOITUSKARIJET: Kayttotarkoituk-
sen mukaisia kayttdjia ovat hammasladkarit ja
hammashoitajat. Tuote sopii kaikille potilasryh-
mille juurihoitoa vaativissa pysyvissa hampaissa.
Kayton turvallisuutta ja tehoa ei ole maaritetty
lapsilla eika raskaana olevilla tai imettavilla nai-
silla.

9. VALMISTELUT

SEALERI JA SEKOITUSKARJET:

HUOMIO: Suosittelemme juurikanavan pe-
rusteellista huuhtelua steriililld vedelld tai kor-
keaprosenttisella alkoholilla seka kuivausta pa-
perinastoilla, jotta kaikki jaljelld olevat huuhte-
luliuokset (NaOCl, EDTA ja CHX 2 %) ja valiaikai-
set materiaalit poistetaan kanavasta. Mahdolliset
jaamat saattavat estdad GuttaFlow 2-materiaalin
kovettumista.

GuttaFlow2 koostuu kahdesta komponentista,
jotka on erotettu toisistaan ampullin kaksikam-
miojdrjestelmdssa. Poista annostelijan ruskea
suojakorkki ennen kdyttoa ja aseta tilalle sekoi-
tuskarki. Aseta sekoituskarki ampullissa olevaan
aukkoon ja kiinnita se kdantamalla neljannes-
kierroksen (90°). Varmista, ettd tuote on tasais-
ta ennen sekoituskdrjen asettamista ruiskuun.
Paina ampullin paata varoen, jolloin molemmat
komponentit  sekoitetaan ilmakuplattomasti
4:1-sekoitussuhteessa sekoituskarjen kasittelyn
aikana. Levita tarvittava maara seosta sekoitus-
lehtiélle seuraavia vaiheita varten.

SUOSITUS: Kofferdamia tulisi kayttaa koko juu-
rihoidon aikana.

10. ASIANMUKAINEN KAYTTO

SEALERI: Levitd GuttaFlow2 sekoituslehtiolle
ja vie juurikanavaan guttaperkkanastalla tai vii-
meksi kaytetylld apikaalisella viilalla. GuttaFlow 2
laajenee hieman tiivistamisen aikana ja voi tayt-
taa pienet dentiinikanavat.

SEKOITUSKARJET: Sekoituskarjen poistamisen
jalkeen ja ennen ruskean suojakorkin asettamis-
ta takaisin paikalleen pyyhi annostelija huolelli-
sesti puhtaaksi liinalla kahden komponentin va-
listen kontaminaatioiden vélttamiseksi. On erit-
tdin tarkeda varmistaa, ettd komponentit eivat
padse kosketuksiin toistensa kanssa. Annostelija
on aina kayton jalkeen suljettava uudelleen rus-
kealla suojakorkilla. Kdyta GuttaFlow 2-materiaa-
lia ainoastaan sille tarkoitettujen sekoituskarkien
kanssa (tuotenro 60013719).

GuttaFlow 2-materiaalin seuraavaa kdyttokertaa
varten ampulliin on kiinnitettdva uusi sekoitus-
karki.

Tyoskentelyaika: 10 minuuttia (Iamp6 lyhentaa
tydskentelyaikaa)
Kovettumisaika: 25-30 minuuttia

11. OIKEAN KAYTON TARKISTUS

SEALERI JA SEKOITUSKARJET: Tuotteen on ol-
tava tasaista ennen sekoituskarjen kiinnittdmista
ruiskuun. Applikoi GuttaFlow 2-materiaalia sitten
sekoituslehtiolle painamalla ampullin péata. Jos
tuote ei sekoitu asianmukaisesti (sekoitussuhde
4:1), tuote kovettuu lilan nopeasti tai liian hitaas-
ti tai se ei kovetu lainkaan.

12. UUDELLEENKASITTELY, PUHDISTUS, DE-
SINFIOINTI JA KUNNOSSAPITO
EI OLENNAINEN

13. SAILYVYYS / VARASTOINTI

SEALERI:

Viimeinen kayttdpaivamaara: katso sisdpakka-
us.

Ald kdytd viimeisen kayttdpaivamadran jal-
keen.

Vélta lampotilan vaihteluita.

Kayta materiaali viimeistdan kolmen kuukau-
den kuluessa avaamisesta.

.

.

.

SEKOITUSKARJET:
« Sekoituskarki on kertakdyttoinen, ja se on ha-
vitettdva kayton jalkeen.

14. HAVITTAMINEN
Havita jatteet sovellettavan lainsdadannén mu-
kaisesti. Tasta poikkeavat maakohtaiset maarayk-
set ovat mahdollisia.

15. TEKNISET TIEDOT
Tekniset tiedot: ISO 6876.

16. ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tuotteen kdyttoon liittyvista vakavista
tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toi-
mivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa,
jossa kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka sijait-
see.

17. KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE
Katso: http://www.coltene.com/ —> Kayttéturval-
lisuustiedotteiden sivusto —> GuttaFlow 2

18. TIIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA
KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Tiivistelmd turvallisuudesta ja suorituskyvys-
ta on yleison saatavilla Eudamed-tietokannasta
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) yksilollisen
UDI-DI-tunnisteen (++E165ENDO1GF2XK001ZM,
++E165ENDO1GF2X0014Z) perusteella ja/tai se
voidaan toimittaa pyynnosta.

AwBdaote TIC odnyieg Xxpriong MPOOEKTIKA TPV
and ™ xprion Tou mPoiovTtog. DUAGETE yia peA-
AovTikr avagopd.

08nyiec xpriong

1. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

EMOPAKTIKO YAIKO: To GuttaFlow2 givat éva
Yuxpo peVoTOd cuoTtnua éuppagng yia pilikoug
OWANVEG, TTou GUVSUALEL CPPAYIOTIKO Kal YOUTa-
TépKa o€ éva TTPoidv. AToTeleitat amé pia piTpa
TOAUSIUEOUAOCINOEAVNG E UPNAN TIEPIEKTIKOTN-
Ta TOAU AEMTOKOKKWVY OWHATIS WV YOUuTAméPKAg.

PYIFXH ANAMEIZHZX: To puyxog avapeléng dia-
0@alilel 611 OAA T CUCTATIKA AVAMELYVUOVTAL
OTIG OWOTEC avaloyie. O avapeiktng gival ota-
TIKOG, TO omoio onpaivel Ott dev UNIGpPXoLV TTEPL-
OTPEPOUEVA 1] KIVOUHEVA HEPN.

2. NPOOPIZOMENH XPHZH / KAINIKO OO®E-
NOZ

MPOOPIZOMENH XPHZH EMOPAKTIKOY YAI-
KOY: To GuttaFlow2 eivat éva Yuxpd peuoto
oloTnUa €uepaéng yla pi{ikoug owANVES, Tou
ouVSUAlElL CEPAYIOTIKO KAl YOUTATTEPKA OF €va
TPOoidv. Xpnoldomoleital Katd Tn SidpKela pilag
Beparneiag pilikol cwAva yla v éuepasdn tou
plikol owAjva €vOG TapaoKeuaopévou So-
VTIOU, OE QUOTNPN CUUHOPYWON HE Ta SIEBVG
avayvwpIoHEVa TTPOTUTIA.

KAINIKO OOENOX EMOPAKTIKOY YAIKOY: lNa
m™mv mPOANYN €K véou Aoipwéng peta tn Bepa-
TElQ TNG APXIKAG GAEYHOVAG.

NMPOOPIZOMENH XPHXIH PYFXQN ANAMEI-
ZHX: Ta poyxn avdueigng mpoopifovtat yia pia
XPNON Kal TTPETTEL VO AMTOPPITTTOVTAL HETA TN XPN-
on. XpnotgormotlouvTal yla Tov Tpocdlopiopo TG
owoTNG avaloyiag avapeigng. Ataopaliouvv ot
OA\a T CUCTATIKA AVAMELYVUOVTAL OWOTA Kal e
TIC OWOTEG avaloyieg, €10l woTe To GuttaFlow
va Aeltoupyei oupewva pe tnv mpoopt{duevn
Xpnon tou.

KAINIKO OOEAOZ PYTXQN ANAMEIZHX: A/v

3. IYNOE:IH

EMOPAKTIKO YAIKO: Xkovn youtamépkag, mo-
AuSipeBulooino&dvn, KaATaNUTNG AEUKOXPUOCOU,
S10&€id10 Tou (IPKOVIOU, XPWOTIKEG OUTIEG.

PYITXH ANAMEIZHZ: A/v
4. ENAEIZH

EMOPAKTIKO YAIKO: lNa tn poviun éuepaén
PIUKWY CWARVWY PETA amd ekpilwon Tou {wvta-

voU ool | petd amd Bepameia yayypavw-
S0U¢ TOAPOU Kal TTPOCWPLVES EUPPAEELC.

PYFXH ANAMEIZHI: Alao@dAion TnG owoThg
avaloyiag avapeigng yia tnv éuepa&n oto miai-
olo plag Bepareiag pi{ikol cwARva.

5. ANTENAEIZH
EMO®PAKTIKO YAIKO: To GuttaFlow2 dev mpé-
TIEL VO XPNOIUOTIOIETAL JE VEOYIAD SdvTIa.

PYITXH ANAMEIZHZ: A/u

6. OAHTIEZ FIATHN AZ®AAEIA
A/v

EM®PAKTIKO YAIKO:

AUTO TO LOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIPEMEL va
@uNdooEeTal pakpld amoé madia.

H aoc@dlela kat n omoOTEAEOHATIKOTNTA TNG
xprong Ogv éxouv TekunplwBei yia madig,
£€YKUEG 1} OnAAlouoeg yuvaikeg.

Mn XPNOIUOTIOIEITE AUTO TO LATPOTEXVONOYIKO
TPOIOV HETA TNV nuUepopnvia ARENG.

Mnv e@apuolete 1o GuttaFlow2 ameuBeiag
oTov pilikd cwAnva yia va amopeuxOei n unep-
mARpwon.

PYrXH ANAMEIZHZ:
+ AUTO TO LOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIPEMEL va
@UNdooETal paKPLd amo Tadia.

EMOPAKTIKO YAIKO:

+ Ta Beppikd epyaleia pmopouv va TOAUMEPI-
oouv apéowg To GuttaFlow?2 mou tomoBetei-
Tal otov PI{Iké owAva. Q¢ €k TOUTOU, TIPETEL
va An@Oei uépipva WOTE va pnv TpaBnxtei To
mohupeplopévo GuttaFlow 2 amd Ta Towpata
Tou pI{IkoL cwArva Katd T Stdpkela g Bep-
HAG CUMTTUKVWONG.

Agv GUVIOTOUE TN XPHoN GANWY EUPPOKTIKWY
VAKWV emmpdoBeta oto GuttaFlow 2 Aoyw mi-
Bavr¢ acuppatdTnTac.

JUVIOTOUHE €vav KUPLO KWVO YOUTATTEPKAG Ka-
Ta ™ Sidpkela TNG £puppa&ng tou prlikol ow-
Mjva.

PYIFXH ANAMEIZHZ: A/u

7. ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ/AAANHAENI-
APAZEIZ

Agv €x0uV YiVel YVWOTEG avemBUUNTEG avTiSpa-

OEIG 1 TIAPEVEPYELEG OTOUG QOBEVEIC 1)/Kal 0T

08ovTIaTPIKS TPOOWTIKO.

8. OMAAA XPHITQN/AZOENQN
EM®PAKTIKO YAIKO KAl PYTXH ANAMEIZHX:
Ot mpoopilduevol xprioTeG givat oSovTtiatpol Kat
Bonboi odovtidtpwy. To MPoidv givat KatdAAno
yla OAeG TG opddeg aoBeviv e povipa Sovtia
mou xpetalovtal evbodovTikn Beparneia. H aopa-
A€la Kat n anoteheopatikdTNTa TG XPriong dev
£x0LV TEKUNPIWOE( yla maudid, £yKueg r) BnAalou-
O€G YUVOIKEG.

9. MAPAZKEYH

EM®PAKTIKO YAIKO KAI PYTXH ANAMEIZHZ:
MPOXOXH: ZUVIOTOUME Tn OXOMNAOTIKN EKTTAU-
on Tou PIJIKOU CWAVA UE ATTOOTEIPWHEVO VEPO

1 0AKOOAN UYNAAG OUYKEVTPWONG Kal TO OTé-
YVWHO HE KWVOUG XAPTOU yia TNV mARpn agai-
peon Tuxov Katahoimwy StaAupdtwy €Kmluong
(NaOCl, EDTA kat CHX 2%) Kal TpOCWPIVWV El-
PPOKTIKWYV UNKWV amo tov pilikdé owAijva. Tu-
XOV evarmopegivavta Katalouma evoéxetal va ma-
peumodicouv Tov mohupepiopd Tou GuttaFlow 2.

To GuttaFlow 2 amoteheitan amd dvo cuotatikd,
Ta omoia gival Slaxwplopéva o€ €va cuoTnUa
600 Balduwv ot PUOLyya. AQAIPECTE TO KAPE
TIWHA TOU EQAPHOYEQ TPV aTTd TN XPHon Kal To-
ToBeTAOTE éva puyXOG avapelgng. TomoBetrioTe
TO pUYXOG AVAUEIENG OTO AVolyHa TNG GUOLYYag
KOl OTEPEWOTE TO OTPEPOVTAG TO Katd Y4 (90°).
BeBaiwBeite dT1 T MPOIdV Eival opoldpoppa Ka-
Tavepnuévo TPV TomoBETAOETE TO PUYXOG avd-
pel€ng otn ouptyya. Epapuodfovtag ehagpid mie-
0n 0TO AKPO TNG GUOLYYag avapelyvuovTal Kat Ta
800 ouoTatikd xwpic puoaiideg oe avaloyia 4:1
Katd tnv eneepyacia Tou puyxoug avaueEng. H
KAt@AANAN moodtnta peiypatog epapudletal oe
€va UMAOK QVAMEIENE Yia Ta TTEPAITéPW Bripata
™¢ Sadikaoiag.

IYXITAZH: Mpémel va XpnolHoToLEiTal ENACTIKOG
amopovwtApag kad’' 6An tn Sidpkela Tng Bepa-
mieiag pI{Ikoy CwWARva.

10. ZQXTH XPHZH

EM®PAKTIKO YAIKO: Am\wote to GuttaFlow 2
o€ éva PMAOK avApel§ng Kat €loaydyete otov
PI{IKO CWARVA HE TOV KWVO YOUTATTEPKAG i TNV
akpoppI{IKn pivn TTOU XPNOIHOTOINONKE TENEL-
taio. To UNkO GuttaFlow2 SiaotéMetal eha-
PPWE Katd TN dladikacia CUPTUKVWONG Kal Po-
pei va MAnpwoel HiIkpd oSovtivoowAnvdpta.

PYF'XH ANAMEIZHZ: Metd tnv agaipeon tou
PUYXOUG QVAMEIENG Kal TIPIV ammd TNV €MAVATO-
ToBETNON TOU KAPE TIWHUATOC, TA AVOiypaTa Tou
epappoyéa Ba mpémel va kabapifovtal mPooe-
KTIKA UE €éva XOPTOMAVTIAO yla va amo@euyBOei
n emudAiuvvon twv Vo cuoTtatikwv. Eivalr moAu
onuavTiké va pnv épbouv oe emaen ta SVo ou-
otatikd. O epappoyéag MPEMEL TAVTA va o@pa-
yieTan €K VEOU PETA TN XPHON HE TO KAPE TTWHAL.
Xpnotuornoleite To GuttaFlow 2 pdvo pe ta avti-
oTolxa puyxn avapelgng (KQA. 60013719).

MNa v nepatépw epapuoyr tou GuttaFlow 2,
Tipémel va TomoBetnOei éva véo puyXog QVAEL-
&nc otn puotyya.

Xpdvog epyaaciag: 10 Aemtd (n BepudTnTa pEDVEL
TOV XPOVO £pyaciag)
Xpdvog méng: 25-30 Aentd

11. MEOOAOZX AOKIMHZ A QXTH
E®OAPMOTH

EMOPAKTIKO YAIKO KAI PYTXH ANAMEIZHE:
To mpoidv MPEmeL va gival OMOIOHOPPA KATAVE-
unuévo mpv amd v TomoB£Tnon Tou pUyXoug
avVApEIENG OTn oUpLyya. XTn OUVEXELQ, TTPOODE-
ote 10 GuttaFlow2 010 UmAok avAapei§ng aokw-
VTag mieon oTo dKpo NG pualyyag. Edv to mpoi-
6v bev avapelxOei owotd (avaloyia 4:1), To Tpo-
6v mohupepiletal MOAU ypriyopa, TOAU apyd 1
Sev moAupepiletal kabBohou.

12. EMANENEZEPTAZIA, KAOAPIZMOZL,
AMOAYMANZH, ZYNTHPHZH
Av

13. AIAPKEIA ZQHX / ®YAAZH

EMO®PAKTIKO YAIKO:

Hpepopnvia Aiéng: BA. mpwtoyevry cuokeva-
oia.

Mnv 10 XpNOIHOTIOIEITE HETE TNV NUEPOUNVia
Aféng.

ATOQEVYETE TIC SIAKUPAVOELG TNG Bgppokpa-
oiac.

Xpnoipomoljote To VAIKS Oxt apydtepa améd
TPEIG UNVEG PETA TO Avolyua.

PYIXH ANAMEIZHZ:

+ To pUyxog avapelgng mpoopiletal yia pia xpn-
on kai Ba MPémel va amOPPIMTETAl META TN
xeron.

14. AMOPPIYH

ATIOPPINTETE Ta aMOPANTA CUPPWVA HE TNV IOKU-
ouca vopoBeoia. Evéxetal va 1oxvouv Kavovi-
opoi €161KA yia Tn xwpa.

15. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
Texvikd  XOpOKTNPIOTIKA oUpQWva HE  TO
ISO 6876.

16. YIIOXPEQZH ANAOOPAX

‘OMNa Ta coBapd MEPIOTATIKA O€ OXEON HE TO TIPO-
1OV TIPETEL VA avaPEPOVTAl OTOV KATAOKEVAOTH
Kal 0TNV appodia apyr Tou KPAToug HéNoUG 0To
ormoio gival eyyeypappévog o XProtng r/kat o
aoBevnc.

17. AEATIO AEAOMENQN AZQANEIAZ
BA.: http://www.coltene.com/ —> SDS Portal (M0-
An SDS) —> GuttaFlow 2

18. NEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN
AZOAANEIAZ KAITQN KAINIKQN EMIAO-
ZEQON

H mepidnPn Twv XOPOKTNPIOTIKWY ACPAAEL-

ag Kal Twv KAIKWv emboocewv gival Snuooia

SlaBéoun otv Eudamed (https://ec.europa.

eu/tools/eudamed), ouvéedepévn pe TO0 Pa-

o6  UDI-DI  (++E165ENDO1GF2XK001ZM,

++E165ENDO1GF2X00142), ry/kat punopei va ma-

PAOXEDEL KATOTMV AUTAMATOG.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte
de a utiliza produsul. Pastrati-le pentru consulta-
re ulterioara.

Instructiuni de utilizare

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

MATERIAL DE SIGILARE: GuttaFlow 2 este un
sistem de obturatie la rece, fluid, pentru cana-
lul radicular, care combind materialul de sigilare
si gutaperca intr-un singur produs. Este format
dintr-o matrice din polidimetilsiloxan cu un grad
ridicat de umplere cu gutaperca foarte fin ma-
cinata.

VARFURI DE AMESTECARE: Varful de amesteca-
re permite amestecarea tuturor componentelor
in proportiile corecte. Mixerul este static, ceea ce
inseamna ca nu exista piese rotative sau mobile.

2. DESTINATIA DE UTILIZARE/BENEFICIUL
CLINIC

DESTINATIA DE UTILIZARE A MATERIALULUI

DE SIGILARE: GuttaFlow 2 este un sistem de

obturatie la rece, fluid, pentru canalul radicular,
care combina materialul de sigilare si gutaper-
ca intr-un singur produs. Acesta se utilizeaza in
timpul tratamentului de canal radicular, pentru
obturarea canalului radicular al unei preparatii
dentare, in stricta conformitate cu standardele
recunoscute la nivel international.

BENEFICIUL CLINIC AL MATERIALULUI DE SI-
GILARE: Pentru a preveni reinfectarea dupa tra-
tamentul inflamatiei initiale.

DESTINATIA DE UTILIZARE A VARFURILOR DE
AMESTECARE: Varfurile de amestecare sunt de
unicd folosinta si trebuie aruncate dupa utilizare.
Acestea se utilizeaza pentru a stabili raportul co-
rect al amestecului. Acestea asigura amestecarea
corecta a tuturor componentelor, in proportiile
corecte, astfel incat GuttaFlow sa actioneze con-
form destinatiei sale de utilizare.

BENEFICIUL CLINIC AL VARFURILOR DE AMES-
TECARE: Nu este cazul.

3. COMPOZITIE

MATERIAL DE SIGILARE: Pudra de gutaperca,
polidimetilsiloxan, catalizator de platina, dioxid
de zirconiu, pigmenti.

VARFURI DE AMESTECARE: Nu este cazul.

4. INDICATIE

MATERIAL DE SIGILARE: Pentru obturatia per-
manenta a canalelor radiculare dupa extirparea
vitala a pulpei dentare sau dupa tratamentul
gangrenei pulpare si obturatiile provizorii.

VARFURI DE AMESTECARE: Asigurati-vd ca re-
alizati proportia de amestecare corecta pentru
obturatie in tratamentul canalului radicular.

5. Contraindicatii

MATERIAL DE SIGILARE: GuttaFlow 2 nu trebu-
ie utilizat in cazul dentitiei primare.

VARFURI DE AMESTECARE: Nu este cazul.

6. INSTRUCTIUNI REFERITOARE LA

SIGURANTA
[APERICOL]

Nu este cazul.

MATERIAL DE SIGILARE:

« Acest dispozitiv medical nu trebuie ldsat la in-
demana copiilor.

- Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea uti-
lizarii in cazul copiilor, femeilor insarcinate sau
care aldpteaza.

« Nu utilizati acest dispozitiv medical dupa data
expirarii.

« Nu aplicati GuttaFlow 2 direct in canalul radi-
cular, pentru a evita supraumplerea.

VARFURI DE AMESTECARE:
« Acest dispozitiv medical nu trebuie lasat la in-
demana copiilor.

MATERIAL DE SIGILARE:
« Instrumentele care dezvolta caldura ar putea
sa polimerizeze instantaneu materialul Gutta-
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Flow 2 introdus in canal. Prin urmare, trebuie
avut grija sa nu se scoatd GuttaFlow 2 uscat
de pe peretii canalului in timpul condensarii
la cald.

Nu se recomanda utilizarea unor materiale de
sigilare suplimentare impreund cu GuttaFlow
2, deoarece exista riscul ca acestea sa nu fie
compatibile.

Se recomanda ca in timpul obturdrii canalului
radicular sa se utilizeze un con principal de
gutaperca.

VARFURI DE AMESTECARE: Nu este cazul.

7. EFECTE SECUNDARE/INTERACTIUNI

Pana in prezent nu se cunosc reactii nocive sau
efecte secundare la pacienti si/sau la personalul
stomatologic.

8. GRUP DE UTILIZATORI/PACIENTI
MATERIAL DE SIGILARE S| VARFURI DE AMES-
TECARE: Utilizatorii vizati sunt medicii stomato-
logi (dentisti) si asistentii dentari (asistente den-
tare). Produsul este adecvat pentru toate catego-
riile de pacientii cu dinti permanenti care necesi-
ta un tratament endodontic. Nu au fost stabilite
siguranta si eficacitatea utilizarii in cazul copiilor,
femeilor insdrcinate sau care alapteaza.

9. PREGATIREA

MATERIAL DE SIGILARE S| VARFURI DE AMES-
TECARE:

ATENTIE: Se recomandd cldtirea temeinicd a ca-
nalului radicular cu apa sterild sau alcool cu con-
centratie ridicata si uscarea cu conuri de hartie,
pentru eliminarea completa a oricaror reziduuri
de solutii de clatire (NaOCl, EDTA si CHX 2%) si
a materialelor de obturatie provizorie din canal.
Orice reziduuri ramase pot impiedica polimeriza-
rea GuttaFlow 2.

GuttaFlow 2 are doua componente, separate in-
tr-un sistem bicameral in interiorul cartusului.
Scoateti capacul cafeniu al aplicatorului inainte
de utilizare si fixati un varf de amestecare. Ase-
zati varful de amestecare pe deschizatura cartu-
sului si fixati-l printr-o rasucire cu % (90°). Asigu-
rati-vé ca produsul este nivelat inainte de a fixa
varful de amestecare pe seringd. Prin aplicarea
unei presiuni usoare la capatul cartusului, am-
bele componente se amesteca, fara a forma bule
de aer, intr-o proportie de 4:1 in timpul utilizarii
varfului de amestecare. Aplicati cantitatea adec-
vata de amestec pe un bloc de amestecare, pen-
tru a urma pasii de prelucrare.

RECOMANDARE: Pe toatd durata tratamentu-
lui canalului radicular, trebuie sa utilizati o diga
din cauciuc.

10. UTILIZAREA ADECVATA

MATERIAL DE SIGILARE: Intindeti GuttaFlow 2
pe un bloc de amestecare si introduceti mate-
rialul in canalul radicular cu ajutorul conului de
gutaperca sau cu ultimul ac apical utilizat. Ma-
terialul GuttaFlow 2 se extinde usor in timpul
procesului de condensare si poate umple tubulii
dentinari mici.

VARFURI DE AMESTECARE: Dupi ce scoateti
varful de amestecare si inainte de a pune la loc
capacul cafeniu, trebuie sa stergeti orificiile apli-
catorului cu atentie, cu un servetel, pentru a evi-
ta contaminarea celor doud componente. Este
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SAJAUKSANAS UZGALU KLINISKAS PRIEKS-
ROCIBAS: N/A.

3. SASTAVS

HERMATIZEJOSA VIELA: Guttapercas pulveris,
polidimetilsiloksans, platina katalizators, cirkoni-
ja dioksids, pigmenti.

SAJAUKSANAS UZGALI: N/A.

4. INDIKACUA

HERMATIZEJOSA VIELA: pastavigai saknu ka-
nalu aizpildisanai péc vitalas pulpas ekstirpacijas
vai péc pulpas gangrénas un pagaidu pildijumu
arstésanas.

SAJAUKSANAS UZGALI: Nodrosiniet pareizo sa-
jauksanas attiecibu obturacijai saknu kanalu ars-
tésanas laika.

5. KONTRINDIKACIJAS
HERMATIZEJOSA VIELA: GuttaFlow 2 nedrikst
lietot ar piena zobiem.

SAJAUKSANAS UZGALI: N/A.

6. DROSIBAS NORADIJUMI
N/A.

HERMATIZEJOSA VIELA:

ST mediciniska ierice jaglaba bérniem nepie-
ejama vieta.

Lietosanas drosiba un efektivitate bérniem,
gratniecém un sievietém, kas baro bérnu ar
krati, nav noteikta.

Neizmantojiet So medicinisko ierici péc derigu-
ma termina beigam.

Nelietojiet GuttaFlow 2 tiesi saknu kanala, lai
izvairitos no parpildisanas.

SAJAUKSANAS UZGALI:
« Si mediciniska ierice jaglaba bérniem nepie-
ejama vieta.

HERMATIZEJOSA VIELA:

Siltuma instrumenti var uzreiz likt sacietét Gut-
taFlow 2, kas ievietots kanala. Tapéc ir jauzma-
nas, lai siltd kondensata laika neizvilktu sacie-
téjusu GuttaFlow 2 no kanala sienam.

Més neiesakam papildus GuttaFlow 2 izmantot
citas hermatizéjosas vielas iespéjamas nesa-
deribas dél.

Més iesakdm izmantot galveno Guttapercha
Point saknu kanala obturacijas laika.

SAJAUKSANAS UZGALI: N/A.

7. BLAKUSPARADIBAS / MIJIEDARBIBA AR
CITAM VIELAM

Nav konstatéta kaitiga ietekme vai blakus iedar-

biba uz pacientiem un/vai zobarstniecibas dar-

biniekiem.

8. LIETOTAJI/PACIENTU GRUPAS

HERMATIZEJOSA VIELA UN SAJAUKSANAS
UZGALLI: Paredzétie lietotaji ir zobarsti (stomato-
logs) un zobarstu paligi (zobarstniecibas masa).
Izstradajums ir piemérots visam pacientu gru-
pam ar pastavigiem zobiem, kam nepieciesama

foarte important ca cele doud componente sa
nu intre in contact una cu cealalta. Aplicatorul
trebuie sa fie intotdeauna resigilat cu capacul ca-
feniu. Utilizati GuttaFlow 2 numai cu varfurile de
amestecare asociate (REF 60013719).

Pentru aplicarea ulterioara a GuttaFlow 2, trebu-
ie sa fixati la cartus un varf de amestecare nou.

Timp de lucru: 10 minute (caldura reduce timpul
de lucru)
Timp de priza: 25-30 de minute

11. METODE DE TESTARE A APLICARII
CORECTE

MATERIAL DE SIGILARE S| VARFURI DE AMES-
TECARE: Produsul trebuie nivelat inainte de fi-
xarea varfului de amestecare la seringa. Dupa
aceea, addugati GuttaFlow 2 pe blocul de ames-
tecare, prin apasarea pe capatul cartusului. Dacd
produsul nu se amesteca bine (raportul de 4:1),
atunci va polimeriza prea repede, prea lent sau
nu va polimeriza deloc.

12. REPRELUCRARE, CURATARE, DEZINFECTA-
RE, INTRETINERE
Nu este cazul.

13. TERMEN DE VALABILITATE/DEPOZITARE

MATERIAL DE SIGILARE:

« Data de expirare: a se vedea ambalajul primar.

+ Nu utilizati dupa data expirdrii.

« Evitati fluctuatiile de temperatura.

« A nu se utiliza materialul dupa trei luni de la
deschidere.

VARFURI DE AMESTECARE:
+ Varful de amestecare este de unica folosinta si
trebuie aruncat dupa utilizare.

14. ELIMINARE

Eliminati deseurile in conformitate cu legislatia
in vigoare. Este posibil sa se aplice reglementari
speciale, specifice tarii respective.

15. DATE TEHNICE
Date tehnice in conformitate cu I1SO 6876.

16. OBLIGATIA DE RAPORTARE

Toate incidentele grave care apar in legdturd cu
produsul trebuie raportate producatorului si au-
toritdtii competente din statul membru in care
este inregistrat utilizatorul si/sau pacientul.

17. FISA CU DATE DE SIGURANTA
Consultati: http://www.coltene.com/ -> SDS
Portal -> GuttaFlow 2

18. REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SI-
GURANTA S| PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si per-
formanta clinicd este disponibil pe Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), este aso-
ciat cu numdrul UDI-DI de baza(++E165ENDO-
1GF2XK001ZM, ++E165ENDO1GF2X00142) si/
sau poate fi furnizat la cerere.

Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudodami, atidziai perskaitykite naudo-
jimo instrukcijas. I$saugokite, kad galétuméte
perziUreéti ateityje.

1. GAMINIO APRASAS

SANDARIKLIS: ,GuttaFlow 2" yra 3alta taki plom-
bavimo sistema 3akny kanalams, kurig sudaro
sandariklis ir gutaperca viename produkte. Jj su-
daro polidimetilsiloksano matrica, uzpildyta la-
bai smulkia gutaperca.

MAISYMO ANTGALIAI: maisymo antgalis uzti-
krina, kad visi komponentai baty sumaisyti tin-
kamai. MaiSytuvas yra statinis, todél jame néra
besisukanciy ar judanciy daliy.

2. NUMATYTOJI PASKIRTIS / KLINIKINE
NAUDA

NUMATYTOJI SANDARIKLIO PASKIRTIS: ,Gu-
ttaFlow 2” yra 3alta taki plombavimo sistema
Sakny kanalams, kurig sudaro sandariklis ir gu-
taperca viename produkte. Ji naudojama gydy-
ti Sakny kanalams, plombuojant paruosto dan-
ties Sakny kanalus, grieztai laikantis tarptautiniy
standarty.

KLINIKINE SANDARIKLIO NAUDA: pakartotinés
infekcijos prevencija po pirminio uzdegimo gy-
dymo.

NUMATYTOJI MAISYMO ANTGALIY PASKIR-
TIS: maiSymo antgaliai skirti naudoti vieng karta,
o panaudojus juos batina iSmesti. Jie naudoja-
mi siekiant nustatyti, ar misinio santykis yra tin-
kamas. Jie uztikrina tinkama visy komponenty
sumaisyma tinkamu santykiu, kad ,GuttaFlow”
veikty kaip numatyta.

KLINIKINE MAISYMO ANTGALIY NAUDA: ne-
taikytina.

3. SUDETIS

SANDARIKLIS: gutapercios milteliai, polidimetil-
siloksanas, platinos katalizatorius, cirkonio diok-
sidas, pigmentai.

MAISYMO ANTGALIAL: netaikytina.

4. INDIKACUJA
SANDARIKLIS: nuolatinis danty kanaly plomba-
vimas po gyvybiskai svarbios pulpos ekstirpaci-
jos arba po gangrenavusios pulpos gydymo ir
laikiny plomby.

MAISYMO ANTGALIAI: tinkamo maisymo san-
tykio uztikrinimas obturiuojant Saknies kanala.

5. KONTRAINDIKACIJOS
SANDARIKLIS: ,GuttaFlow 2” negali bati naudo-
jama gydant pieninius dantis.

MAISYMO ANTGALIAL: netaikytina.

6. SAUGOS INSTRUKCIJOS

Netaikytina.

SANDARIKLIS:

- Sig medicinos priemone privaloma laikyti vai-
kams nepasiekiamoje vietoje.

Sauga ir naudojimo veiksmingumas vaikams,
nésc¢ioms ar kratimi maitinan¢ioms moterims
nenustatytas.

Sios medicinos priemonés negalima naudoti
pasibaigus tinkamumo laikotarpiui.

Norédami isvengti perpildymo, ,GuttaFlow 2"
netepkite tiesiai ant Saknies kanalo.

MAISYMO ANTGALIAIL:
- Sig medicinos priemone privaloma laikyti vai-
kams nepasiekiamoje vietoje.

SANDARIKLIS:

« Naudojant Silumines priemones galima i$ kar-
to sukietinti j kanala jdéta ,GuttaFlow 2" Todél
reikia bati atsargiems ir uztikrinti, kad Siltos
kondensacijos metu sukietéjusi ,GuttaFlow 2
nebaty istraukta is kanaly sieneliy.

Dél galimo nesuderinamumo nerekomenduo-
jame kartu su ,GuttaFlow 2” naudoti kitus san-
dariklius.

Saknies kanalo obturacijos metu rekomenduo-
jame naudoti pagrindinj gutapercos taska (an-
gl. Master Guttapercha Point).

MAISYMO ANTGALIAL: netaikytina.

7. SALUTINIS POVEIKIS AR SAVEIKOS

Néra zinoma apie zalingas reakcijas ar antrinj
poveikj pacientams ir (arba) odontologijos spe-
cialistams.

8. NAUDOTOJY / PACIENTY GRUPE
SANDARIKLIS IR MAISYMO ANTGALIAI: nu-
matyti naudotojai yra odontologai (danty gydy-
duktas tinka visoms pacienty grupéms, kuriy
nuolatiniams dantims reikalingas endodontinis
gydymas. Sauga ir naudojimo veiksmingumas
vaikams, nés¢ioms ar kratimi maitinanc¢ioms mo-
terims nenustatytas.

9. PARUOSIMAS

SANDARIKLIS IR MAISYMO ANTGALIAI:
ISPEJIMAS: rekomenduojame 3aknies kanala
kruopsciai iSplauti steriliu vandeniu arba didelés
koncentracijos alkoholiu ir i§sausinti popieriniais
kaisciais, kad baty visiskai pasalinti plovimo tir-
paly (NaOCl, EDTA ir CHX 2 %) ir laikiny kanalo
medikamenty likuciai. Bet kokie medikamenty
likuciai gali apsunkinti,,GuttaFlow 2" kietéjima.

,GuttaFlow 2" sistema sudaro du komponentai,
kurie kasetéje yra atskirti dviejy kamery sistema.
Prie$ naudojima nuimkite ruda aplikatoriaus san-
darinimo dangtelj ir jj pritvirtinkite prie maiSymo
antgalio. Uzdékite maiSomajj antgalj ant kasetés
ir jj uzfiksuokite pasukdami % (90 ). Prie$ uzde-
dami maiSymo antgalj ant 3virksto, jsitikinkite,
kad produktas yra tinkamai islygintas. Apdoro-
dami maisymo antgalj Siek tiek paspauskite ka-
setés galg, kad abu komponentai baty sumaisyti
be burbuliuky santykiu 4:1. Atitinkamas misinio
kiekis dedamas j maiSymo blokg tolesniems pro-
ceso etapams.

REKOMENDACIJA: 3akny kanaly gydymo metu
reikia naudoti gumine pertvaréle.

10. TINKAMAS NAUDOJIMAS

SANDARIKLIS: paskirstykite ,GuttaFlow 2" ant
maisymo bloko ir jterpkite j Saknies kanala nau-
dodami Guttapercha Point arba paskutinj kartg
naudotg apikaline dilde.,GuttaFlow 2" medziaga
kondesacijos proceso metu Siek tiek issiplecia ir
gali uzpildyti mazus dentino kanalélius.

MAISYMO ANTGALIAI: nuéme maisymo antga-
lj ir prie§ uzdédami ruda dangtelj, aplikatoriaus
angas kruopsdiai isvalykite servetéle, kad isveng-
tuméte abiejy komponenty uztersimo. Svarbiau-

sia, kad Sie du komponentai nesiliesty. Po nau-
dojimo aplikatoriaus visada turi bati uzdarytas
rudu sandarinimo dangteliu. ,GuttaFlow 2" nau-
dokite tik su atitinkamais maiSsymo antgaliais
(REF 60013719).

Norédami toliau naudoti ,GuttaFlow 2 prie ka-
setés pritvirtinkite naujg maisymo antgalj.

Naudojimo laikas: 10 minuciy (dél kars¢io nau-
dojimo laikas sutrumpéja)
Kietéjimo laikas: 25-30 minuciy

11. TINKAMO NAUDOJIMO TIKRINIMO BUDAI
SANDARIKLIS IR MAISYMO ANTGALIAI: prie3
uzdédami maiSymo antgalj ant 3virksto, tinka-
mai islyginkite produkta. Tada spausdami kase-
tés gala ,GuttaFlow 2” jdékite | maiSymo bloka.
Jei produktas netinkamai sumaisomas (santykis
4:1), jis kietéja per greitai, per |étai arba visai ne-
sukietéja.

12. PAKARTOTINIS APDOROJIMAS, VALYMAS,
DEZINFEKAVIMAS IR PRIEZIURA
Netaikytina.

13. SAUGOJIMO TRUKME IR LAIKYMAS

SANDARIKLIS:

- Galiojimo laikas: zr. originalig pakuote.

« Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo
laikui.

« Venkite temperatiros svyravimy.

« Atidarius medziagg galima naudoti ne ilgiau
nei tris ménesius.

MAISYMO ANTGALIAI:
+ Maisymo antgalis skirtas naudoti viena kartg, o
panaudojus jj batina ismesti.

14. UTILIZAVIMAS

Atliekas Salinkite pagal galiojancius teisés aktus.
Konkreciose Salyse gali bati taikomos specialios
taisyklés.

15. TECHNINIAI DUOMENYS
Techniniai duomenys pagal ISO 6876.

16. |JPAREIGOJIMAS PRANESTI

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudo-
jant produktg, batina pranesti gamintojui ir vals-
tybés narés, kurioje registruotas naudotojas ir
(arba) pacientas kompetentingai institucijai.

17. SAUGOS DUOMENY LAPAS
Zr. http://www.coltene.com/ -> SDS portalas —>
»GuttaFlow 2”

18. SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO
DUOMENY SANTRAUKA

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka vieSai prieinama Eudamed (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed), yra susieta su prie-
monés UDI-DI  (++E165ENDO1GF2XK001ZM,
++E165ENDO1GF2X00142) ir (arba) gali bati tei-
kiama pateikus prasyma.

Névod k pousiti
Pfed pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod
k pouziti. Uschovejte pro pozdéjsi pouziti.

1. POPIS VYROBKU
PECETIDLO: GuttaFlow 2 je zatékavy systém pro
pInéni kofenovych kanalkli za studena, ktery

v jednom vyrobku kombinuje pecetici material
s gutapercou. Sklada se z polydimethylsiloxano-
vého matrixu vysoce pInéného velmi jemné mle-
tou gutapercou.

MICHACI HROTY: Michaci hrot slouzi k promi-
chani vsech slozek ve sprdvném poméru. Micha-
ci zafizeni je statické, coz znamena, Ze nema zad-
né rotujici nebo pohyblivé ¢asti.

2. UCEL POUZITI/ KLINICKE VYHODY

UCEL POUZITi PECETIDLA: GuttaFlow 2 je za-
tékavy systém pro pInéni kotenovych kanalkd
za studena, ktery v jednom vyrobku kombinuje
pecetici materidl s gutapercou. Pouziva se pfi
osetieni kofenového kanalku za ucelem vypl-
néni kofenového kandalku preparovaného zubu
v pfisném souladu s mezinarodné uznavanymi
postupy.

KLINICKY PRINOS PECETIDLA: K prevenci rein-
fekce po 1é¢bé vzniklého zanétu.

UCEL POUZITi MICHACICH HROTU: Michaci
hroty jsou urceny pouze k jednordzovému po-
uziti a po pouziti je nutno je zlikvidovat. Slouzi
k zajisténi spravného michaciho poméru. Zaru-
Cuji fadné promichani viech slozek ve spravném
poméru tak, aby pecetidlo GuttaFlow slouzilo
pro ucely svého zamysleného pouziti.

KLINICKY PRINOS MICHACICH HROTU: neni
relevantni

3. SLOZENI

PECETIDLO: Gutapercovy prasek, polydimethyl-
siloxan, platinovy katalyzator, oxid zirkonicity,
pigmenty.

MICHACI HROTY: neni relevantni

4. INDIKACE

PECETIDLO: K trvalému vypInéni kofenovych
kanalkd po vitalni exstirpaci diené nebo po oset-
feni gangrendzni diené a odstranéni provizor-
nich vyplni.

MICHACI HROTY: Slouzi k namichani ve sprav-
ném poméru za Ucelem obturace pfi osetfeni
kofenového kanalku.

5. KONTRAINDIKACE
PECETIDLO: GuttaFlow 2 se nesmi pouzivat
u mléénych zubu.

MICHACI HROTY: neni relevantni

6. BEZPECNOSTNI POKYNY
[/ANEBEZPECI]

neni relevantni

[AVAROVANI]|

PECETIDLO:

« Tento zdravotnicky prostfedek musi byt ucho-
vavan mimo dosah déti.

+ Bezpecnost a ucinnost pouziti u déti, téhot-
nych a kojicich Zzen nebyla stanovena.

« Zdravotnicky prostiedek nepouzivejte po
uplynuti data pouZzitelnosti.

+ Materidl GuttaFlow 2 nenanasejte pfimo do
kofenového kandlku, aby nedoslo k jeho pre-
plnéni.

MICHACI HROTY:
« Tento zdravotnicky prostredek musi byt ucho-
vavan mimo dosah déti.

PECETIDLO:

+ Tepelné nastroje mohou materidl GuttaFlow 2
v kanalku okamzité vytvrdit. Proto je tfeba bé-
hem tepelné kondenzace postupovat opatrné
a neodtrhnout vytvrzeny material GuttaFlow 2
od stén kanalku.

+ Vzhledem k mozné nekompatibilité nedopo-
rucujeme pouzivat s materidlem GuttaFlow 2
dalsi pecetidla.

» Béhem obturace kofenového kanalku doporu-
¢ujeme pouzivat hlavni gutapercovy cep.

MICHACI HROTY: neni relevantni

7. NEZADOUCI UCINKY/INTERAKCE

Nejsou znamy zadné Skodlivé reakce nebo ved-
lejsi ucinky na pacienty a/nebo personal zubni
ordinace.

8. SKUPINA UZIVATELU/PACIENTU
PECETIDLO A MICHACI HROTY: Uré¢enymi uzi-
vateli jsou zubni lékafi (stomatologové) a sto-
matologicti asistenti (zubni sestry). Vyrobek je
vhodny pro viechny skupiny pacientd se staly-
mi zuby, ktefi potiebuji endodontické osetieni.
Bezpecnost a Ucinnost pouZziti u déti, téhotnych
a kojicich Zen nebyla stanovena.

9. PRIPRAVA

PECETIDLO A MICHACI HROTY:

UPOZORNENI: Doporu¢ujeme kotenovy ka-
nalek dikladné vyplachnout sterilni vodou ne-
bo vysoce koncentrovanym alkoholem a vysu-
Sit papirovymi Cepy, aby se z kanélku zcela od-
stranily zbytky irigacnich roztokd (NaOCl, EDTA
a CHX 2%) a provizornich vypliiovych materiald.
Pfipadné zbytky mohou branit vytvrzeni materi-
alu GuttaFlow 2.

GuttaFlow 2 se skldd4 ze dvou sloZzek oddéle-
nych v kartusi pomoci dvoukomorového systé-
mu. Pfed pouzitim odstrarite hnédy uzavér apli-
katoru a nasadte michaci hrot. Michaci hrot na-
sadte na otvor v kartusi a zajistéte otocenim
o Ctvrt otacky (90°). Nez nasadite michaci hrot
na stiikacku, ujistéte se, Ze je vyrobek vytlaco-
van rovnomérné. Mirnym zatlacenim na konec
kartuse se obé slozky v michacim hrotu smichaji
v poméru 4 : 1 bez bublinek. Pfed dalsimi kro-
ky zpracovani se nejprve nanese odpovidajici
mnozstvi smési na michaci podlozku.

DOPORUCENI: Béhem celého osetieni kofeno-
vého kanalku by se mél pouzivat kofferdam.

10. SPRAVNE POUZITI

PECETIDLO: Rozetfete material GuttaFlow 2 na
michaci podlozku a gutaper¢ovym ¢epem nebo
poslednim pouzitym kofenovym nastrojem jej
aplikujte do kofenového kanalku. Materidl Gu-
ttaFlow 2 se béhem kondenzace mirné rozpina
a muaze vyplnit malé dentinové kanalky.

MICHACI HROTY: Po odstranéni michaciho hro-
tu a pfed nasazenim hnédého uzavéru je tieba
otvory aplikatoru peclivé otfit ubrouskem, aby
nedoslo ke kontaminaci slozek. Je velmi dulezité,
aby se slozky nedostaly do kontaktu. Aplikator
se musi ihned po pouziti uzaviit hnédym uza-

vérem. Materidl GuttaFlow 2 pouZivejte pouze
s pfislusnymi michacimi hroty (REF 60013719).
Pokud budete chtit materidl GuttaFlow 2 pouzit
znovu, musite na kartu$ nasadit novy michaci
hrot.

Doba zpracovani: 10 minut (teplem se doba
zpracovani zkracuje)
Doba tuhnuti: 25-30 minut

11. ZPUSOB OVERENi SPRAVNEHO POUZITi
PECETIDLO A MICHACI HROTY: Nez nasadite
michaci hrot na stfikacku, ujistéte se, Ze je vyro-
bek vytlacovan rovnomérné. Zatlacenim na ko-
nec kartuse naneste material GuttaFlow 2 na mi-
chaci podlozku. Pokud se vyrobek nepromicha
spravné (v pomeéru 4 : 1), vytvrdi se pfilis rychle,
prilis pomalu, nebo naopak vibec.

12. OBNOVA, CISTENI, DEZINFEKCE A UDRZ-
BA
neni relevantni

13. DOBA POUZITELNOSTI / SKLADOVANI

PECETIDLO:

+ Doba pouzitelnosti: viz hlavni obal.

+ Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

« Vyvarujte se teplotnich vykyva.

- Material spotiebujte nejpozdéji do tfi mésicd
od otevieni.

MICHACI HROTY:
+ Michaci hrot je ur¢en pouze k jednordzovému
pouziti a po pouZiti je nutno jej zlikvidovat.

14. LIKVIDACE
Odpad likvidujte podle platnych pravnich pred-
pist. Mohou platit zvlastni narodni predpisy.

15. TECHNICKE UDAJE
Technické udaje podle I1SO 6876.

16. OZNAMOVACI POVINNOST

Veskeré zavazné nezadouci piihody, k nimz do-
jde v souvislosti s vyrobkem, je nutno nahlasit
vyrobci a pfislusnému ufadu ¢lenského stétu,
kde ma uzivatel své sidlo a/nebo pacient trvalé
bydlisté.

17. BEZPECNOSTNI LIST
Viz: http://www.coltene.com/ —> SDS Portal —>
GuttaFlow 2

18. SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLI-
NICKE FUNKCI

Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci je
vefejné dostupny na webu Eudamed (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) a je propojeny se
zékladnim UDI-DI (++E165ENDO1GF2XK001ZM,
++E165ENDO1GF2X0014Z), pfipadné vam ho
muzeme na vyzadani poskytnout.

Kérjiik, hogy a termék hasznalata el6tt olvassa el
figyelmesen a hasznélati Gtmutatét. Tartsa meg,
hogy késébb is hasznélhassa.

Hasznalati utmutaté

1. TERMEKLEIRAS

TOMOANYAG: A GuttaFlow 2 egy hidegen folyé-
kony témdéanyagrendszer gyokércsatorndkhoz,
amely egyetlen termékben egyesiti a tdmdanya-
got és a guttaperchat. Poli-dimetil-sziloxan mat-

rixbdl all, amely nagyon finomra 6rélt guttaper-
chéval van kitoltve.

KEVEROCSUCSOK: A keverbcsics biztositja,
hogy minden 6sszetevé a megfelel6 aranyokban
keveredjen 6ssze. A keverd egy statikus keverd,
ami azt jelenti, hogy nincsenek forgd vagy moz-
g0 alkatrészei.

2. FELHASZNALASITERULET / KLINIKAI
ELONY

A TOMOANYAG FELHASZNALASI TERULETE: A
GuttaFlow 2 egy hidegen folyékony téméanyag-
rendszer gyokércsatorndkhoz, amely egyetlen
termékben egyesiti a tdémdanyagot és a gut-
taperchat. A gyokérkezelés soran az el6készitett
fog gyokércsatornajanak kitoltésére hasznalatos,
szigoruan a nemzetkozileg elismert szabvanyok-
nak megfelelen.

A TOMOANYAG KLINIKAI ELONYE: Az Gjrafer-
t6z6dés megelézése az eredeti gyulladas keze-
lése utan.

A KEVEROCSUCSOK FELHASZNALASI TERULE-
TE: A keverdcsucsok kizardlag egyszeri haszna-
latra szolgalnak, és hasznalat utan ki kell dobni
Gket. A keverécsucsok a helyes keverési arany
meghatdrozdsara haszndlhatoak. Biztositjak,
hogy minden Gsszetevé megfeleléen és a meg-
felel6 aranyokban keveredjen &ssze, hogy a Gut-
taFlow a rendeltetésének megfeleléen miikod-
jon.

A KEVEROCSUCSOK KLINIKAI ELONYE:

3. OSSZETETEL

TOMOANYAG: Guttapercha-por, poli-dimetil-szi-
loxan, platina katalizator, cirkénium-dioxid, pig-
mentek.

KEVEROCSUCSOK:

4. JAVALLAT

TOMOANYAG: A gyokércsatornak végleges to-
mésére a pulpa vitalis exstirpacidja utan vagy
gangrénas pulpa és ideiglenes tomések keze-
lése utan.

KEVEROCSUCSOK: A megfelelé keverési arany
biztositasa a gyokérkezelésen beliili toméskészi-
téshez.

5. ELLENJAVALLATOK
TOMOANYAG: A GuttaFlow2 nem hasznalhaté
tejfogakhoz.

KEVEROCSUCSOK:

6. BIZTONSAGI UTASITASOK

TOMOANYAG:

« Ez az orvostechnikai eszkdz gyermekektdl el-
zarva tartandé.

« A hasznalat biztonsagossagat és hatadsossagat
gyermekek, terhes vagy szoptaté nék eseté-
ben nem igazoltak.

« Ne haszndlja ezt az orvostechnikai eszkozt a

lejarati idén tul.

« A tultoltés elkerulése érdekében ne helyezze
be a GuttaFlow 2-t kdzvetlenil a gyokércsa-
tornaba.

KEVEROCSUCSOK:
« Ez az orvostechnikai eszkdz gyermekektdl el-
zarva tartando.

[MEGJEGYZES]

TOMOANYAG:

« A hovel kezelé eszkdzok azonnal kikeményit-
hetik a csatorndba helyezett GuttaFlow 2-t.
Ezért tigyelni kell arra, hogy a meleg konden-
zacié soran ne huzza le a kikeményedett Gut-
taFlow 2-t a csatornafalakrol.

A GuttaFlow 2 mellett az esetleges inkom-
patibilitds miatt nem javasoljuk tovabbi t6-
méanyagok hasznalatat.

A gyokércsatorna obturacidja sordn mester
Guttapercha Point hasznélatat javasoljuk.

KEVEROCSUCSOK:

7. MELLEKHATASOK/KOLCSONHATASOK

A paciensekre és/vagy a fogaszati szakszemély-
zetre gyakorolt karos hatasok és masodlagos ha-
tasok nem ismertek.

8. FELHASZNALO-/PACIENSCSOPORT
TOMOANYAG ES KEVEROCSUCSOK: A terve-
zett felhasznaldk a fogorvosok (fogorvos) és a
fogaszati asszisztensek (fogaszati apolo). A ter-
mék minden pécienscsoport szamara megfeleld,
akiknek endodonciai kezelést igényl6 maradd
fogaik vannak. A hasznélat biztonsagossagat és
hatadsossagat gyermekek, terhes vagy szoptatd
nék esetében nem igazoltak.

9. ELOKESZITES

TOMOANYAG ES KEVEROCSUCSOK:
FIGYELEM! Javasoljuk, hogy a gyokércsator-
nat alaposan Oblitse ki steril vizzel vagy nagy
pircsticsokkal az 6blitéoldatok maradvényainak
(NaOCl, EDTA és CHX 2%) és az ideiglenes t6-
méanyagoknak a teljes eltavolitdsdhoz a csator-
nabdl. A visszamaradt maradvéanyok megakada-
lyozhatjak a GuttaFlow 2 kikeményedését.

A GuttaFlow 2 két komponensbdl all, amelyek a
patronban egy kétkamrdas rendszerben vannak
egymastol elvalasztva. Az applikdtor hasznalata
elétt tavolitsa el a barna kupakjat, és erdsitsen
fel ra egy keverécsucsot. Helyezze fel a keve-
récstcsot a patron nyilasara, és a rogzitéséhez
forditsa el % fordulattal (90°). Miel6tt a kever6-
csucsot felhelyezi a fecskendére, gyéz6djon meg
arrél, hogy a termék vizszintes helyzetben van.
A patron végére gyakorolt enyhe nyomassal a
két komponens buborékmentesen, 4:1 aranyban
Osszekeveredik a keverdcsucs alkalmazésa soran.
A megfelel6 mennyiségii keveréket vigye fel egy
keverétombre az eljaras tovabbi lépéseihez.

JAVASLAT: A teljes gyokérkezelés soran koffer-
damot kell hasznalni.

10. MEGFELELO HASZNALAT

TOMOANYAG: Oszlassa el a GuttaFlow 2-t egy
kever6tombon, és helyezze be a gyokércsator-
naba a Guttapercha Point vagy az utoljara hasz-
nalt apikalis reszeld segitségével. A GuttaFlow 2

anyag a kondenzaciés folyamat soran kissé kita-
gul, és képes kitolteni a kis dentintubulusokat.

KEVEROCSUCSOK: A keverécsics eltavolitasa
utdn és a barna kupak visszahelyezése el6tt az
applikator nyilasait dvatosan tisztara kell toroini
egy kendével a két komponens szennyezédésé-
nek elkertilése érdekében. A legfontosabb, hogy
a két komponens ne érintkezzen egymassal. Az
applikatort hasznalat utdan mindig vissza kell zar-
ni a barna kupakkal. A GuttaFlow 2-t kizarélag a
hozza tartozd keverdesucsokkal hasznélja (REF
60013719).

A GuttaFlow 2 tovabbi alkalmazasihoz uj keve-
récsucsot kell a patronra régziteni.

Feldolgozasi id6: 10 perc (a hé csokkenti a fel-
dolgozasi id6t)
Kotési id6: 25-30 perc

11. ELLENORZESI MODSZER A MEGFELELO
ALKALMAZASHOZ

TOMOANYAG ES KEVEROCSUCSOK: A keve-
récsucsnak a fecskenddre rogzitése eldtt a ter-
méknek vizszintes helyzetben kell lennie. Ezutan
a patron végére nyomast gyakorolva adagoljon
GuttaFlow 2-t a kever6témbre. Ha a termék nem
keveredik 6ssze megfeleléen (4:1 arany), a ter-
mék tul gyorsan, tul lassan vagy egyaltaldn nem
keményedik ki.

12. UJRAFELDOLGOZAS, TISZTITAS, FERTOT-
LENITES ES KARBANTARTAS

13. ELTARTHATOSAG / TAROLAS

TOMOANYAG:

« Lejrati datum: lasd az elsédleges csomago-
lason.

«+ Ne hasznalja a lejarati id6n tul.

« Keriilje a hdmérséklet-ingadozasokat.

+ Az anyag a felbontas utan legfeljebb harom
hénapig hasznélhato.

KEVEROCSUCSOK:
+ A keverdcsucs egyszeri hasznélatra szolgal, és
hasznalat utan ki kell dobni.

14. ARTALMATLANITAS

A hulladékot a vonatkozé jogszabalyoknak meg-
feleléen artalmatlanitsa. Eléfordulhat, hogy az
adott orszdgban specialis el6irdsok vannak ér-
vényben.

15. MUSZAKI ADATOK
Mliszaki adatok az ISO 6876 szerint.

16. JELENTESI KOTELEZETTSEG

A termékkel kapcsolatban felmeriilé 6sszes su-
lyos esetet jelenteni kell a gyarténak, valamint a
felhasznal6 és/vagy a paciens lakéhelye szerinti
tagaéllam illetékes hatosaganak.

17. BIZTONSAGI ADATLAP
L&sd: http://www.coltene.com/ —> SDS portal —>
GuttaFlow 2

18. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI
TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO 6SZ-
SZEFOGLALO

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképes-

ségre vonatkozd osszefoglalé nyilvanosan elér-

het6 az Eudamed weboldalén (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed), a Basic UDI-DI-hez kapcso-

16dik (++E165ENDO1GF2XK001ZM, ++E165EN-
DO1GF2X00142), és/vagy kérésre rendelkezésre
bocséathaté.

Pred zacatim pouzivania si dosledne precitajte
nadvod na pouzitie vyrobku. Uchovajte na ne-
skorsie pouzitie.

Navod na pouzitie

1. OPIS VYROBKU

SEALER: Guttaflow 2 je studeny zatekavy vypl-
novy systém na koreriové kanaliky, spajajuci se-
aler a gutapercu v jednom vyrobku. Je zlozeny z
polydimetylsiloxdnovej matrice vysoko naplne-
nej velmi jemne mletou gutapercou.

MIESACIE SPICKY: Miesacia $picka zabezpecu-
je, aby boli vietky zlozky zmiesané v spravnych
pomeroch. MieSacka je statické miesacie zaria-
denie, ¢o znamena, ze nema Ziadne otacajuce sa
alebo pohyblivé casti.

2. URCENE POUZITIE/KLINICKY PRINOS
URCENE POUZITIE SEALERA: Guttaflow 2 je
studeny zatekavy vypliiovy systém na koreriové
kanaliky, spajajuci sealer a gutapercu v jednom
vyrobku. Pouziva sa pocas oSetrenia korerovych
kanalikov na vyplnenie korenového kanalika
preparovaného zuba v prisnom sulade s medzi-
narodne uznavanymi normami.

KLINICKY PRINOS SEALERA: Zabranit opakova-
nej infekcii po osetreni poévodného zapalu.

URCENE POUZITIE MIESACICH SPICIEK: Miesa-
cie $picky su urcené len na jednorazové pouzitie
a po pouziti sa musia zlikvidovat. Pouzivaju sa na
uréenie spravneho pomeru miesania. Zaistuju,
aby sa vsetky zlozky dobre premiesali a v sprav-
nych pomeroch tak, aby GuttaFlow ucinkoval
podla urceného poutzitia.

KLINICKY PRINOS MIESACICH SPICIEK: Nie je
k dispozicii

3. ZLOZENIE

SEALER: Gutapercovy prasok, polydimetylsi-
loxan, platinovy katalyzator, oxid zirkénicity, far-
biva.

MIESACIE SPICKY: Nie st k dispozicii

4. INDIKACIA

SEALER: Na trvalé vyplnenie korenovych kanali-
kov po vitalnej extirpécii drene alebo po osetreni
gangrendznej drene a docasnych vyplniach.

MIESACIE SPICKY: Zabezpetuju spravny pomer
miesania pre obturdciu v ramci osetrenia kore-
nového kanalika.

5. KONTRAINDIKACIE
SEALER: GuttaFlow2 sa nesmie pouzivat na
mlie¢nych zuboch.

MIESACIE SPICKY: Nie st k dispozicii
6. BEZPECNOSTNE POKYNY

Nie su k dispozicii.

SEALER:

« Tato zdravotnicka pomocka sa musi uchovavat
mimo dosahu deti.

« Bezpecnost a Ucinnost pouzitia neboli preuka-
zané u deti, tehotnych alebo dojciacich zien.

« Tuto zdravotnicku pomocku nepouzivajte po
datume exspiracie.

« GuttaFlow 2 neaplikujte priamo do korefové-
ho kandlika, aby ste zabranili preplneniu.

MIESACIE SPICKY:
« Tato zdravotnicka pomocka sa musi uchovavat
mimo dosahu deti.

SEALER:

« Tepelné nastroje mézu okamzite vytvrdit Gut-
taFlow 2 vloZzeny do kandlika. Preto je potreb-
né postupovat opatrne a nevytahovat vytvr-
deny materidl GuttaFlow2 zo stien kandlika
pocas kondenzacie tepla.

Neodporuc¢ame pouzivat dalsie sealery navyse
k GuttaFlow 2 kvéli pripadnej nekompatibilite.
Pocas obturacie korenového kanalika neodpo-
rd¢ame hlavny gutapercovy cap.

.

.

MIESACIE SPICKY: Nie su k dispozicii

7. VEDLAJSIE UCINKY/INTERAKCIE

Nie st zndme Ziadne Skodlivé reakcie ani sekun-
darne ucinky na pacientov a/alebo stomatolo-
gickych pracovnikov.

8. SKUPINA POUZIVATELOV/PACIENTOV
SEALER A MIESACIE SPICKY: Uréenymi pouzi-
vatelmi su zubni lekari (stomatolégovia) a sto-
matologicki asistenti (stomatologické sestry). Vy-
robok je vhodny pre vietky skupiny pacientov s
trvalym chrupom, u ktorych sa vyzaduje endo-
dontické osetrenie. Bezpecnost a ucinnost pou-
Zitia neboli preukazané u deti, tehotnych alebo
dojciacich zZien.

9. PRIPRAVA

SEALER A MIESACIE SPICKY:

VYSTRAHA: Korefiovy kandlik odpori¢ame do-
kladne vyplachnut sterilnou vodou alebo silnym
alkoholom a vysusit papierovymi ¢apmi, aby sa
uplne odstranili zvysky vyplachovacich roztokov
(NaOCl, EDTA a CHX 2 %) a docasnych vypl-
fnovych materiadlov z kandlika. Akékolvek zvysky
mdzu zabranit vytvrdzovaniu GuttaFlow 2.

GuttaFlow 2 sa skladé z dvoch zloZiek, ktoré su
oddelené v dvojkomorovom systéme v kartusi.
Pred pouzitim odstrante z aplikdtora hnedy uza-
ver a nasadte miesaciu $pi¢ku. Miesaciu 3Spicku
umiestnite na otvor kartuse a upevnite otoce-
nim o % otacky (90 °). Zabezpecte, aby bol vyro-
bok pred nasadenim miesacej $picky na striekac-
ku vo vodorovnej polohe. Jemnym zatla¢enim
na koniec kartuse sa obe zlozky zmiesaju bez
pritomnosti bublin v pomere 4:1 pocas spraco-
vania miesacej $picky. Nalezité mnozstvo zmesi
sa aplikuje na miesaci blok pre dalsie kroky pri
spracovavani.

ODPORUCANIE: Pocas celého osetrenia korerio-
vého kandlika sa ma pouzivat kofferdam.

10. SPRAVNE POUZITIE
SEALER: GuttaFlow 2 rozotrite na miesaci blok a
vlozte do korenového kanalika s gutaperéovym

¢apom alebo naposledy pouzitym apikalnym pil-
nikom. Materidl GuttaFlow2 sa pocas procesu
kondenzacie mierne roztiahne a moéze vyplnit
malé dentinalne kanaliky.

MIESACIE SPICKY: Po odstraneni miesacej $pic-
ky a pred nasadenim hnedého uzéveru sa musia
otvory aplikatora dokladne docista utriet papie-
rovou vreckovkou, aby sa zabranilo kontaminacii
oboch zloziek. Je nanajvys dolezité, aby sa obe
zlozky nedostali do kontaktu. Aplikator sa mu-
si vzdy po pouziti uzatvorit hnedym uzaverom.
GuttaFlow 2 pouzivajte len s prislusnymi miesa-
cimi $pickami (REF 60013719).

Pri dalSej aplikacii GuttaFlow2 sa musi pouzit
nova miesacia $picka nasadena na kartusu.

Pracovny cas: 10 minut (teplom sa pracovny cas
skracuje)
Cas tuhnutia: 25 - 30 minut

11. SKUSOBNA METODA NA SPRAVNU APLI-
KACIU

SEALER A MIESACIE SPICKY: Pred nasadenim
miesacej Spicky na striekacku musi byt vyrobok
vo vodorovnej polohe. Potom pridajte Gutta-
Flow 2 na miesaci blok zatlacenim na koniec kar-
tuse. Ak sa vyrobok nalezite nezmiesa (v pomere
4:1), vyrobok sa vytvrdzuje prilis rychlo, prili$ po-
maly alebo vébec.

12. RENOVACIA, CISTENIE, DEZINFEKCIA A
UDRZBA
Nie su k dispozicii.

13. DOBA POUZITELNOSTI/UCHOVAVANIE
SEALER:

Datum exspiracie: pozri Udaje na primarnom
obale.

Nepouzivajte po ddtume exspiracie.
Nevystavujte kolisaniu teploty.

Tento materidl pouzite do troch mesiacov od
otvorenia.

MIESACIE SPICKY:
« Miesacia 3picka je ur¢end len na jednorazové
pouZzitie a po pouziti sa ma zlikvidovat.

14. LIKVIDACIA

Odpad likvidujte v sulade s platnymi pravnymi
predpismi. Mézu platit osobitné predpisy $peci-
fické pre vasu krajinu.

15. TECHNICKE UDAJE
Technické udaje podla normy ISO 6876.

16. POVINNE HLASENIE

Vsetky zavazné incidenty, ku ktorym doslo v su-
vislosti s pouzivanim vyrobku, je potrebné ohla-
sit vyrobcovi a kompetentnému uradu ¢lenské-
ho $tétu, v ktorom je pouzivatel alebo pacient
zaregistrovany.

17. KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV
Pozri: http://www.coltene.com/ —> Portal SDS —>
GuttaFlow 2

18. SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VY-
KONU
Suhrn bezpec¢nosti a klinického vykonu je ve-
rejne dostupny na Eudamed (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed), je prepojeny so zakladnym
UDI-DI (++E165ENDO1GF2XK001ZM, ++E165EN-
DO1GF2X0014Z) a/alebo sa moéze poskytnut na
poziadanie

Mons, npoueTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMMTE 33
ynotpe6a, npeav Aa u3nonseate NpoaykTa. 3a-
naseTe 3a No-HaTaTblUHa CrpaBKa.

WHcTpyKuum 3a ynotpe6ba

1. ONMUCAHUE HA MPOAYKTA

CUNDBP: GuttaFlow 2 npepctaBnABa TeunvBa
cucTema 3a CTyA€HO 3anb/iBaHe Ha KOPEHOBY Ka-
Hany, KOMBGMHMpPaLLa CMTbP 1 ryTanepya B eavH
npoayKt. CbcTon ce oT NONVANMETUIICUIOKCAHO-
Ba MaTpumua, 3ambfiHeHa C rONAMO KONMYECTBO
$uUHO cmnaHa ryTanepua.

CMECUTENHN HAKPAMHUUW: CmecutenHu-
AT HAKPaWHWK rapaHTMpa CMEeCBaHe Ha BCUY-
K KOMMOHEHTV B MPAaBWIHOTO CbOTHOLLEHNE.
MWUKcepbT e CTaTnyeH, T.e. He CbAbpXa PoTMpa-
LW UV OBVKELLYM CE YacTu.

2. NPEAHA3HAYEHUE/KNNMHNYHA NOJI3A
MNPEAHA3HAYEHUE HA CMTBPA: GuttaFlow 2
npejcTaBnABa TewIMBa CUCTeMa 3a CTy€HO 3a-
MbJiBaHE Ha KOPEHOBW KaHanu, KOM6MHMpaLua
CNBbP 1 ryTanepya B eaviH NPoaykT. Ta ce u3-
ron3sga Mo BpemMe Ha JleYeHre Ha KOPEHOBU Ka-
Ha/n C Lien 3anb/iBaHe Ha KOPEHOBUA KaHan Ha
npenapupaH 3b6 Npu CTPUKTHO CbOTBETCTBIE C
MeXyHapOoHO NpW3HaTUTe CTaHAaPTW.

KJNIMHNYHA NMON3A OT CUJTBPA: 3a npeno-
TBpaTABaHe Ha NOBTOPHa WHdEKLMA cnep neve-
H/e Ha MbPBOHAYaANIHOTO Bb3naseHune.

NPEAHA3HAYEHUE HA CMECUTEJTHUTE HA-
KPAMHULN: CmecuTenHuTe HakpalHuLm ca
npeAHasHayeHn 3a eAHOKpaTHa ynotpeba u
TpA6Ba Aa ce U3XBBLPAAT Cnep m3nonseaHe. U3-
nonsBeart ce 3a onpeaensaHe Ha NPaBWIHOTO Cb-
OTHOLUEHMEe Ha CmecBaHe. Te rapaHTupaT npa-
BUIHO CMeCBaHe Ha BCUYKN KOMMOHEHTU U B
npaBuIHMTe Nponopuuu, Taka Ye GuttaFlow ga
dYHKLMOHMpPa No NpeAHa3HaueHue.

KNMHUYHA NON3A OT CMECUTEJTHUTE HA-
KPAMHWULM: HE E NPUNIOXKUMO

3. CbCTAB

CUITBP: TyTanepya Ha npax, NOANANMETUACUIIO-
KCaH, KaTanu3atop NnaTvHa, LUMPKOHWEB AMOK-
cug, ouBeTUTENN.

CMECUTENTHA HAKPAVHULW: HE E MPUIIO-
KMMO

4. NMOKA3AHUA

CUNDBP: 3a TpaiiHo 3anbnBaHe Ha KOPEHOBU Ka-
Hany cnep BUTaNHa eKCTMprauua Ha nynnata
VNN Cnep NeyeHre Ha raHrpeHo3Ha nynna u Bpe-
MEHHW 3anmb/iBaHuA.

CMECUTENIHU HAKPAMHULW: TapaHTupart
NpPaBWIHO CbOTHOLIEHNE Ha CMecBaHe 3a 06Ty-
prpaHe B paMKUTE Ha JleYeHne Ha KOPEHOBW
KaHanu.

5. MPOTUBOMOKA3AHUA
CUNDBP: GuttaFlow 2 He TpsAGBa aa ce M3non3Ba
npwvi MAeYHN 361,

CMECUTENTHA HAKPAUHULU: HE E MPUIO-
KMMO

6. MHCTPYKUWU 3A BE3OMACHOCT

He e npunoxnmo

CUNDBP:

CbxpaHABaiiTe HaCTOALWOTO MEAULMHCKO W3-
[enve Ha HeJOCTBIHO 3a feLa MACTO.
EdukacHocTTa 1 6e3onacHocTTa Ha ynotpeba-
Ta He ca YCTaHOBEHW NMpw feua, bpeMeHHN nnm
KbPMeLL XKeHW.

HacToAwoTo meanmumHcKo nsgenve He Tpsa6ea
fla ce V3non3Ba cnep U3TMYaHe Ha Cpoka Ha
rOAHOCT.

He HaHacante GuttaFlow 2 HenocpeacTBeHO B
KOPEHOBMA KaHan, 3a Aa u3berHete npenbi-
BaHe.

CMECUTEJTHU HAKPAHULU:
+ CbxpaHsBaiiTe HACTOAWOTO MEAULMHCKO W3-
Aenvie Ha HeAOCTBIMHO 3a iela MACTO.

CUNDBP:

HarpaBalwu VWHCTPYMeHTM MoraT Aa nonume-
pu3MpaT MWUIHOBEHO MOCTaBeH B KaHana
GuttaFlow 2. 3aToBa BHMMaBaliTe aa He m3Ter-
nate nonumepnsmpan GuttaFlow2 oT cTeHuTe
Ha KaHana no Bpeme Ha Ton/a KOHAeH3aLuA.
He npenopbuBame ynotpebata Ha Apyru cu-
nbpu B JonbiHeHne Kbm GuttaFlow 2 nopagmn
BbH3MOKHa HECbBMECTUMOCT.

He npenopbyBame rytanepyoB mMacTbp WndT
no Bpeme Ha o6TypupaHe Ha KOPEHOBMA Ka-
Han.

CMECUTENTHW HAKPAVHWULW: HE E MPWUO-
XUMO

7. HEXEJIAHU PEAKLMW/B3AUMOJENCT-
BUA

He ca n3BeCTHW yBpexpaly peakun uav BTo-

pYYHY epeKTV NP NaLUMeHTV W/Wny NepcoHan B

CTOMATONOTMYHU KabUHETU.

8. TFPYNA NOTPEBUTENU/NMALUMEHTU
CUNTBP U CMECUTEJTHU HAKPAVHULIN: Lle-
neBMTe NOTPebUTENN ca NleKapy Mo [eHTanHa
MeavLMHa (CTOMATONO3W) U A€HTaTHW aCUCTEHTH
(cTomatonornyHu cectpu). MpoayKTHLT € Noaxo-
[ALY 33 BCUYKM TPYNU NaLMEHT C MOCTOAHHM
3b6U1, U3NCKBALLM E€HLOAOHTCKO neveHue. Edu-
KacHOCTTa 1 6e3omacHOCTTa Ha ynoTpeb6aTa He
ca yCTaHOBeHV Mpwu fela, 6peMeHHN 1 Kbp-
MelLL KeHN.

9. NOAroToBKA

CUNBP U CMECUTENTHU HAKPANHULIN:
BHUMAHME: lNMpenopbuyBame LaTenHo nNpomu-
BaHe Ha KOPEHOBWSA KaHan CbC CTepuiHa BoAa
VNI BUCOKOKOHLIEHTPUPAH ankoxon v NoAcylua-
BaHe C XapTueHu WudToBe C Uen UAnoCTHO OT-
CTpaHsABaHe Ha OCTaTbuW OT MPOMUBALLM pa3-
TBopu (NaOCl, EDTA n CHX 2%) n matepuanu
3a BpemMeHHO o6TypupaHe OT KaHana. OcTaTb-
Ly mMoraT Aia nonpeyar Ha nonMmepusauuaTa Ha
GuttaFlow 2.

GuttaFlow 2 ce cbCTOM OT ABa KOMMOHEHTa, OT-
[eneHn B IByKaMepHa cucteMa B Kaptywa. OT-
CTpaHeTe KadABaTa Kamayka Ha annaukatopa
npepn ynotpeb6a v MocTaBeTe CMeCHUTENEeH Ha-
KpalHuK. lMocTaBeTe CMeCUTENHUA HaKpamHUK
Ha OTBOpa Ha KapTylla U ro ¢pukcrpainte upes

3aBbpTaHe ¢ % obopoT (Ha 90°). YBepeTe ce,
Ye NPOAYKTHT € U3PaBHEH NPeAMN NOCTaBAHE Ha
CMeCUTeNIHMA HaKpalHWK Ha wnpuyata. Ypes
npunaraHe Ha Nlek HaTUCK B Kpas Ha KapTywa
[iBaTa KOMMOHeHTa ce cmecBaT 6e3 obpasysa-
He Ha Bb3AYLWHN MexypyeTa B CboTHoLeHNe 4:1
npun paboTa CbC CMECUTENHWA HaKpaitHKK. Moa-
XOfALIOTO KONMYECTBO CMeC ce [o3npa BbpXy
cMecuTenHo 6nokye 3a cnedsalimTe eTanu Ha
npoueca.

MPEMOPDBKA: Mo Bpeme Ha UANOTO JleyeHune
Ha KOpeHOBMA KaHan TpabBa fa ce u3nonsBsa
kodepaam.

10. MPABUJTHA YNOTPEBA

CUNDBP: Pasctenete GuttaFlow2 Bbpxy cme-
cuTenHo 6510KYe 1 ro MocTaBeTe B KOPEHOBUA
KaHan c rytanepuyoBua WWGT wan nocnepHo
u3nonsBaHata anvkanHa nuna. MaTepuanst
GuttaFlow2 ce pa3swwpsBa neko no Bpeme Ha
npoueca Ha KOHAEH3aLua U Moxe fAa 3anmb/Hu
MasKu AeHTVHOBM Tybynu.

CMECUTENTHN HAKPAWMHUUW: Cnep otctpa-
HABaHE Ha CMeCUTENHUA HaKpalHUK 1 npean
MOBTOPHO MOCTaBAHE Ha KadABaTa Kamauka OT-
BOpWTE Ha annunKatopa TpA6Ba Aa ce M3bGbpLIaT
BHUMaTeNIHO C Kbpra, 3a Aa ce usberHe 3ambp-
cABaHe Ha ABaTa KOMMOHeHTa. OT u3KnuuTeN-
Ha BaXHOCT e [iBaTa KOMMOHEHTa fla He Bnu3aT
B KOHTaKT. Cnep ynotpe6a annnkatopsT BUHAMM
TpA6Ba fa ce 3aTBaps OTHOBO C KadABaTa Kanay-
Ka. Mi3non3Baiite GuttaFlow 2 camo cbc cboTBeT-
HUTe cMecuTenHy HakpaHuum (REF 60013719).
3a no-HataTbluHa ynotpeba Ha GuttaFlow 2, Kbm
KapTyLla TpA6Ba Aa ce 3aKpenu HOB cMecuTeneH
HaKpamHUK.

Bpeme 3a ob6pabotka: 10 MUHYTM (TONAMHATA Cb-
KpallaBa BpemeTo 3a o6paboTka)
Bpeme 3a BTBBpAABaHe: 25 — 30 MUHYTK

11. METO[, HA TECTBAHE 3A NMPABUJIHO
NPUNOXKEHUE

CUNBP N CMECUTENTHU HAKPAMHULIU: Mpo-
OyKTBT TpAbBa Aa e NoApaBHeH npeaun 3akpen-
BaHe Ha CMeCUTENHNA HaKpalHWK KbM LINpuLa-
Ta. Cnep ToBa gobasete GuttaFlow 2 Bbpxy cme-
cUTeNHOTO 6NoOKYe, Npunaraku HaTUCK B Kpas
Ha KapTywa. AKO NPOJYKTbT He Ce CMecBa npa-
BUJTHO (CbOTHOLLEHNE 4:1), TON Le ce NnonMmepu-
3upa TBbpAe 6bp30, TBbpAe 6aBHO UKW HAMA fa
ce nonumMepwmsnpa.

12. MOBTOPHA OBPABOTKA, MOYNCTBAHE,
DNE3VHOEKLINA, MOAAPDKKA
HE E NMPUIOXKUMO

13. CPOK HA TOAHOCT/CbXPAHEHUE

CUNDBP:

+ CpOK Ha rOAHOCT: BX. MbPBMYHATa OMaKOBKa.

+ [la He ce u3non3Ba C/ief M3TMYaHE Ha CPOKa
Ha rofiHOCT.

« W3bsreante TemnepartypHu konebaHus.

«+ M3nonssante matepmana B pamKuTe Ha Tpu
meceLa crief oTBapsiHe.

CMECUTE/THU HAKPAHULA:

+ CMecnTeNHVAT HaKpPalHWK e NpeaHa3HayeH 3a
efHOKpaTHa ynoTtpeba 1 TpsAbBa fa ce N3XBbp-
NV cnea n3nonsBaHe.

14. U3XBBPJIAHE KATO OTNAABK
VI3xBbprneTe CbrnacHo NPUNOXMMOTO 3aKOHOAA-
Tenctso. MoXe Aa ce npunarat cneumanyu pas-
nopen6w, cneundryHy 3a cTpaHara.

15. TEXHUYECKU OAHHU
TexHnYeckn aaHHM cbrnacHo ISO 6876.

16. 3SAADBJI)KEHUE 3A AOKNIAQBAHE
BcAKakBM CEPUO3HM WMHUMAEHTY, Bb3HWUKHAM
BbB Bpb3Ka C NPoAyKTa, TpAbBa Aa ce cbobula-
BaT Ha NPOV3BOAMTENA U KOMMNETEHTHNA OpraH
Ha Aibp>KaBaTa YleHKa, B KOATO Ca PerncTpupaHiu
noTpebuTeNAT /UK NaLNEHTBT.

17. UHOOPMALIMOHEH JINCT 3A BE3OMAC-
HOCT

BuxTte: http://www.coltene.com/ —> SDS Portal

—> GuttaFlow 2

18. PE3IOME OTHOCHO BE3OMNMACHOCTTA U
KNWHUYHOTO QEACTBUE

PeslomeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAK-
HUYHOTO  feincTBme e  nybnnyHo  poc-
TbnHO B Eudamed  (https://ec.europa.eu/
tools/feudamed); To e cBbp3aHO C 6a3zo-
BUA UDI-DI (++E165ENDO1GF2XK001ZM,
++E165ENDO1GF2X0014Z) w/unn moxe pa ce
npeaocTaBy No 3anBKa.

Lietosanas instrukcija

Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet
lietosanas instrukciju. Saglabajiet vélakai uzzinai.

1. 1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

HERMATIZEJOSA VIELA: GuttaFlow 2 ir saknes
kanaliem paredzéta auksta plastosa pildisanas
sistéma, kur viena izstradajuma ir apvienota her-
metizéjosa viela un gutaperca. Ta sastav no poli-
dimetilsiloksana matricas, kas ir augsti piepildita
ar |oti smalki samaltu gutapercu.

SAJAUKSANAS UZGALI: Sajauk3anas uzgalis
nodrosina, ka visi komponenti tiek sajaukti pa-
reizajas proporcijas. Maisitajs ir statisks maisitajs,
kas nozimé, ka taja nav rotéjosu vai kustigu dalu.

2. PAREDZETAIS LIETOJUMS / KLINISKAS
PRIEKSROCIBAS

HERMATIZEJOSAS VIELAS PAREDZETAIS LIE-
TOJUMS: GuttaFlow 2 ir saknes kanaliem pa-
redzéta auksta plastosa pildisanas sistéma, kur
viena izstradajuma ir apvienota hermetizéjosa
viela un gutaperca. To izmanto ka saknes kanala
apstrades lidzekli sagatavota zoba saknes kanalu
aizpildisanai, nodrosinot stingru atbilstibu starp-
tautiski atzitiem standartiem.

HERMATIZEJOSAS VIELAS KLINISKAS PRIEKS-
ROCIBAS: Lai novérstu atkartotu inficéanos péc
sakotnéja iekaisuma arstésanas.

SAJAUKSANAS UZGALU PAREDZETAIS LIETO-
JUMS: Sajauk$anas uzgali ir paredzéti vienreizé-
jai lietosanai un péc lietosanas tie ir jaizmet. Tos
izmanto pareiza sajauksanas koeficienta noteik-
$anai. To mérkis ir nodrosinat, lai visi komponenti
tiktu sajaukti pareizi un istajas proporcijas, lai
materialu GuttaFlow varétu izmantot atbilstosi
paredzétajam lietojumam.

endodontiska arstésana. Lieto$anas drosiba un
efektivitate bérniem, gratniecém un sievietém,
kas baro bérnu ar krati, nav noteikta.

9. SAGATAVOSANA

HERMATIZEJOSA VIELA UN SAJAUKSANAS
UZGALI:

UZMANIBU! Més iesakam rapigi izskalot saknu
kanalu ar sterilu deni vai |oti koncentrétu spir-
tu un nosusinat ar papira uzgaliem, lai pilniba
iznemtu no kanala jebkadas skalo3anas skidumu
(NaOCl, EDTA un CHX 2%) un pagaidu pildijuma
paliekas. Jebkurs atlikusais atlikums var novérst
GuttaFlow 2 sacietéSanu.

GuttaFlow2 sastav no diviem komponentiem,
kuri kartridza ir atdaliti divu kameru sistéma.
Pirms lietosanas nonemiet aplikatora brano va-
cinu un pievienojiet sajauk$anas uzgali. Novie-
tojiet sajaukSanas uzgali uz kasetnes atveres un
nofikséjiet to, pagriezot par ¥ (90°). Pirms sa-
jaukSanas uzgala novietosanas uz $lirces parlie-
cinieties, ka izstradajums ir izlidzinats. Veicot ne-
lielu spiedienu uz kartridza gala, sajauksanas uz-
gala apstrades laika abi komponenti tiek sajaukti
bez burbuliem proporcija 4:1. Atbilstoss maisiju-
ma daudzums tiek uzklats uz maisisanas bloka
turpmakajiem procesa posmiem.

IETEIKUMS: gumijas aizsprosts jaizmanto visas
saknu kanalu arstésanas laika.

10. PAREIZA LIETOSANA

HERMATIZEJOSA VIELA: Izklajiet GuttaFlow2
uz maisisanas bloka un ievietojiet saknu kana-
la ar Guttapercha Point vai pédéjo izmantoto
apikalo vili. GuttaFlow 2 materials kondensacijas
procesa nedaudz izplesas un var aizpildit mazus
dentina kanalinus.

SAJAUKSANAS UZGALL: Péc sajaukianas uzgala
nonemsanas un pirms brana vacina uzliksanas
aplikatora atveres rapigi janoslauka ar salveti,
lai izvairitos no abu komponentu piesarnosa-
nas. Vissvarigakais ir tas, lai abi komponenti ne-
saskartos. Péc lietosanas aplikators vienmér ir
atkartoti janoslédz ar brinu vacinu. Izmantojiet
GuttaFlow 2 tikai ar saistitajiem sajauksanas uz-
galiem (REF 60013719).

Lai turpinatu GuttaFlow 2 uzklasanu, kartridzai ir
japievieno jauns sajauksanas uzgalis.

Darba laiks: 10 minates (siltums samazina dar-
ba laiku)
Sacietésanas laiks: 25-30 mindtes

11. PAREIZAS UZKLASANAS TESTESANAS
METODE

HERMATIZEJOSA VIELA UN SAJAUKSANAS
UZGALI: Pirms maisi3anas uzgala pievienosanas
Slircei izstradajums ir jaizlidzina. Péc tam pievie-
nojiet GuttaFlow 2 maisisanas blokam, nospiezot
kartridZa galu. Ja izstradajums nesajaucas pareizi
(attieciba 4:1), izstradajums sacieté parak atri,
parak léni vai nemaz.

12. PARSTRADE, TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN
APKOPE
N/ A.

13. DERIGUMA TERMINS / UZGLABASANA
HERMATIZEJOSA VIELA:

Deriguma termins: skat. aréjo iepakojumu.
Nelietojiet péc deriguma termina beigam.
Sargajiet no temperatdras izmainam.

Materials ir jaizlieto tris ménesu laika péc at-
vérsanas.

SAJAUKSANAS UZGALI:
+ Sajauksanas uzgalis ir paredzéts vienreizéjai
lietosanai un péc lietosanas ir jaizmet.

14. UTILIZACUJA

Atkritumu utilizacija saskana ar spéka esoso li-
kumdosanu. Var but spéka ipasi valstu notei-
kumi.

15. TEHNISKIE DATI
Tehniskie dati saskana ar Standarta ISO 6876 pra-
sibam.

16. ZINOSANAS PIENAKUMS

Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas saistiti
ar 3o izstradajumu, nekavéjoties jazino razota-
jam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura re-
gistréts lietotajs un/vai pacients.

17. DROSIBAS DATU LAPA
Skatit: http://www.coltene.com/ -> SDS Portal
—> GuttaFlow 2

18. DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS
KOPSAVILKUMS

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir
publiski pieejams vietné Eudamed (https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed), tas ir saistits ar pamata
UDI-DI (++E165ENDO1GF2XK001ZM, ++E165EN-
DO1GF2X0014Z) un/vai var bat nodrosinats péc
pieprasijuma.

Kullanma Talimatlari

Kullanmadan once lutfen kullanma talimatlarini
dikkatle okuyun. Daha sonra basvurmak Uzere
saklayin.

1. URUN TANIMI

PAT: GuttaFlow 2, kok kanallari icin pat ve gutta-
perkayi tek bir triinde birlestiren soguk akiskan
bir dolgu sistemidir. Cok ince 6gttilmis gutta-
perka ile ylksek oranda doldurulmus bir polidi-
metilsiloksan matrisinden olusur.

KARISTIRMA UCLARI: Karistirma ucu, tiim bile-
senlerin dogru oranlarda karistirilmasini saglar.
Karistinci statik bir karstiricidir, yani donen veya
hareket eden bir parcasi yoktur.

2. KULLANIM AMACI / KLINIK FAYDA

PATIN KULLANIM AMACI: GuttaFlow 2, kok ka-
nallari i¢in pat ve guttaperkay! tek bir Griinde
birlestiren soguk akiskan bir dolgu sistemidir.
Kok kanal tedavisi sirasinda, hazirlanmis bir di-
sin kok kanalini doldurmak icin, uluslararasi ka-
bul gérmis standartlara harfiyen uygun sekilde
kullanilir.

PATIN KLIiNiK FAYDASI: Orijinal inflamasyonu
tedavi ettikten sonra enfeksiyonun tekrarlama-
sini 6nlemek.

KARISTIRMA UCLARININ KULLANIM AMACI:
Karistirma uclan tek kullanimliktir ve kullanim-

dan sonra atilmalidir. Bunlar dogru karistirma
oranini belirlemede kullanilir. GuttaFlow‘un kul-
lanim amacina uygun calismasi icin tim bilesen-
lerin diizglin sekilde ve dogru oranlarda karisti-
rilmasini saglarlar.

KARISTIRMA UGLARININ KLIiNiK FAYDASI:
Yoktur.

3. BILESIMI
PAT: Guttaperka tozu, polidimetilsiloksan, platin
katalizor, zirkonyum dioksit, pigmentler.

KARISTIRMA UCLARI: Yoktur.

4. ENDIKASYONLAR
PAT: Pulpanin vital ekstirpasyonundan sonra ve-
ya gangrendz pulpanin ve gegici dolgularin te-
davisinden sonra kok kanallarin kalici olarak dol-
durulmasinda kullanilir.

KARISTIRMA UCLARI: Kok kanal tedavisi dahi-
linde obturasyon icin dogru karisim oranini sag-
layin.

5. KONTRENDIKASYONLAR
PAT: GuttaFlow2 sut dislerinde kullaniimama-
lidir.

KARISTIRMA UCLARI: Yoktur.

6. GUVENLIK TALIMATLARI
[ATEHLIKE]
Yoktur.

PAT:

« Bu tibbi Grlin cocuklarin erisemeyecedgi bir yer-
de saklanmalidir.

« Cocuklar ve gebe veya emziren kadinlar icin
kullanim glivenligi ve etkinligi belirlenmemis-
tir.

« Bu tibbi Uriin son kullanim tarihinden sonra
kullanilamaz.

« Asirt dolumu énlemek i¢cin GuttaFlow 2'yi dog-
rudan kok kanala uygulamayin.

KARISTIRMA UCLARI:
« Bu tibbi drtin ¢cocuklarin erisemeyecedi bir yer-
de saklanmalidir.

PAT:

Isi aletleri, kanala yerlestirilen GuttaFlow 2'yi
aninda sertlestirebilir. Bu nedenle, sertlesmis
GuttaFlow 2'nin sicak yogusma sirasinda ka-
nal duvarlarindan ¢ekilmemesine dikkat edil-
melidir.

Uyumsuzluk ihtimali nedeniyle, GuttaFlow 2'ye
ek olarak baska patlarin kullanilmasini éner-
miyoruz.

Kok kanal obtiirasyonu sirasinda bir master
Guttapercha Point 6neriyoruz.

KARISTIRMA UCLARI: Yoktur.

7. YAN ETKILER/ETKILESIMLER

Hastalar ve/veya dental personel {izerinde bili-
nen herhangi bir zararli reaksiyon ya da sekon-
der etkisi yoktur.

8. KULLANICI/HASTA GRUBU

PAT VE KARISTIRMA UGLARI: Hedeflenen kulla-
nicilar dis hekimleri ve dental asistanlardir (den-
tal hemsire). Uriin, endodontik tedavi gerektiren
kahci diglere sahip tim hasta gruplari icin uygun-
dur. Cocuklar ve gebe veya emziren kadinlar icin
kullanim glvenligi ve etkinligi belirlenmemistir.

9. HAZIRLAMA

PAT VE KARISTIRMA UCLARI:

DIKKAT: Kok kanali steril su veya yiiksek kon-
santrasyonlu alkol ile iyice ylkamanizi ve yitkama
soltisyonlarinin (NaOCl, EDTA ve CHX %2) ve ge-
cici dolgu materyallerinin kalintilarini kanaldan
tamamen ¢ikarmak igin kagit uglarla kurulama-
nizi dneririz. Herhangi bir kalinti GuttaFlow 2'nin
sertlesmesini 6nleyebilir.

GuttaFlow 2, kartus icinde iki odacikli bir sistem-
le birbirinden ayrilmis olan iki bilesenden olusur.
Kullanmadan 6nce aplikatoriin kahverengi kapa-
gini cikarin ve bir karistirma ucu takin. Karistirma
ucunu kartus agzina takin ve saat yontinde Vs tur
(90°) gevirerek sabitleyin. Karistirma ucunu sirin-
gaya takmadan 6nce Urliniin diizlestirildiginden
emin olun. Kartusun ucuna hafif bir basin¢ uygu-
lanarak, her iki bilesen de karistirma ucunun is-
lenmesi sirasinda 4:1 oraninda kabarciksiz olarak
karistirihir. Uygun miktarda karisim, sonraki islem
adimlari icin bir karistirma bloguna uygulanir.

ONERI: Tiim kok kanal tedavisi boyunca lastik 6r-
td kullaniimahdir.

10. DOGRU KULLANIM

PAT: GuttaFlow 2'yi bir karistirma blogu tzerine
yayin ve Guttapercha Point veya son kullanilan
apikal ege ile kok kanalin icine yerlestirin. Gut-
taFlow 2 materyali yogusma sirasinda hafifce ge-
nisler ve kiigtik dentin tuibdllerini doldurabilir.

KARISTIRMA UCLARI: Karistirma ucu cikaril-
diktan sonra ve kahverengi kapak tekrar yerine
yerlestiriimeden 6nce aplikator acikhiklari iki bi-
lesenin kontaminasyonunu onlemek tzere bir
mendille dikkatle silinmelidir. iki bilesenin te-
mas etmemesi ¢ok 6nemlidir. Kullanimdan son-
ra aplikator kahverengi kapak ile tekrar sikica
kapatilmalidir. GuttaFlow 2'yi yalnizca driinle
iliskili karistirma uglaryla birlikte kullanin (REF
60013719).

GuttaFlow 2'nin daha fazla uygulanmasi icin kar-
tusa yeni bir karistirma ucunun takilmasi gerekir.

Calisma siresi: 10 dakika (1s1, calisma siresini
azaltir)
Sertlesme suresi: 25-30 dakika

11. DOGRU UYGULAMA iCiN TEST YONTEMi
PAT VE KARISTIRMA UCLARI: Karistirma ucunu
siringaya takmadan &nce Griin dizlestirilmeli-
dir. Ardindan kartusun ucuna baski uygulaya-
rak GuttaFlow 2'yi karistirma bloguna uygulayin.
Uriin diizgiin sekilde kanistinimazsa (4:1 orani)
cok hizli veya cok yavas sertlesir veya hig sert-
lesmez.

12. YENIDEN iSLEME, TEMIZLiK, DEZENFEKSI-
YON, BAKIM
Yoktur.

13. RAF OMRU / DEPOLAMA

PAT:

« Son kullanma tarihi: Dis pakete bakin.

« Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

« Sicaklik dalgalanmalarindan koruyun.

+ Malzemeyi actiktan sonra en geg Ug ay icinde
kullanin.

KARISTIRMA UCLARI:
« Kanistirma ucu tek kullanimliktir ve kullandik-
tan sonra atiimalidir.

14. IMHA
Atiklari gegerli mevzuata gére imha edin. Ulkeye
6zgu 6zel diizenlemeler mevcut olabilir.

15. TEKNIK VERILER
1SO 6876'ya gore teknik veriler.

16. BILDIRIM YUKUMLULUGU

Uriinle baglantili olarak ortaya cikan tiim ciddi
olaylar, Ureticiye ve kullanicin ve/veya hastanin
kayitl oldugu tye devletin yetkili makamina bil-
dirilmelidir.

17. GUVENLIK BIiLGi FORMU
Bkz.: http://www.coltene.com/ —> SDS Portal —>
GuttaFlow 2

18. GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi
Glvenlik ve klinik performans 6zeti Euda-
med'de halka agiktir (https:/ec.europa.eu/
tools/eudamed), Temel UDI-DI (++E165EN-
DO1GF2XK001ZM,  ++E165ENDO1GF2X0014Z2)
ile baglantilidir ve/veya talep (izerine saglana-
bilir.

BHMMaTenbHO npounTanTe 3Ty MHCTPYKLMIO ne-
pen npvmeHeHvem nspenna. CoxpaHuTte ee Ana
obpalueHvs B byayLiem.

WHCTPYKUMA No NpUMeHeHNIo

1. OMNUCAHUE U3QENUA

CUNEP: GuttaFlow2 - 3To xonogHoTeKy4asa cu-
cTema 06TypaLum KOpPHEeBbIX KaHanos, couyeTa-
owan B cebe CBOWCTBA cunepa U ryTranepuyu.
MaTtepuan coctout s NOAMANMETUICUIIOKCAHO-
BOW MaTpuLbl C BbICOKMM COAepaHNeM OueHb
TOHKOM3MENbYEHHON ryTTanepyu.

CMECUTEJIbHbIE HACALKWU: cmecutenbHas
Hacajika obecrneumBaeT cMeluMBaHNE BCEX KOM-
NOHEHTOB B MpaBufibHON nponopuun. Cmewu-
BaHVe MPOVCXOAUT B CTaTUUECKOM Pexume, TO
eCTb OTCYTCTBYIOT BpaLLAOMECs U [BUXKYLUM-
eca vacTu.

2. HA3HAYEHME/KNTMHNYECKASA NOJIb3A
HA3HAYEHUE CUNEPA: GuttaFlow2 - 310 xo-
NOAHOTEKYYasa cucTeMa O6TypaLMu KOPHEBbIX
KaHanoB, coyeTalollasn B cebe cBOWCTBa cunepa
1 ryTTanepun. Matepuman npumeHaeTca B xoae
NeyeHnsi KOPHEBbIX KaHanoB Afif Naom6ruposa-
HVA KaHana npenaprpoBaHHOro 3y6a, B CTPOrom
COOTBETCTBUUN C [ECTBYIOWUMU MeXAYHaposa-
HbIMV CTaHAAPTaMU.

KNIMHUYECKAA NOJIb3A CUJIEPA: npeaynpe-
X[eH1e NOBTOPHOW MHEKLUWK nocne neyeHus
nepBOHaYabHOro BOCMaeHuA.

HA3HAYEHUE CMECUTEJIbHbIX HACAJIOK:
CMecuTeNbHble HacaaKu npefHasHayeHbl Ans
OAHOKPATHOrO MPUMEHEHUA U MOANEXAT yTUNN-
3auum nocne ucnonbsosaHuA. C X MOMOLLbIO
3afjaeTc  MPaBUIbHOE COOTHOLUEHME KOMMO-
HEHTOB MpW cmewwuBaHUU. OHU obecneunBaloT
HaAnexallee CMellMBaHne BCeX KOMMOHEHTOB B
NpaBuIbHOM NpoNopuum, ¢ Tem YTobbl MaTepu-
an GuttaFlow pa6oTtan Hagnexawum o6pasom.

KJIMHWYECKAA MOMb3A CMECUTENbHbBIX
HACAJIOK: H/[1

3. COCTAB

CUJEP: rytTanepya B BuAe MopoLiKa, nonuau-
MeTUNCUOKCaH, NNaTUHOBbIV KaTanusaTop, Au-
OKCVA LVPKOHWS, MUTMEHTBI.

CMECUTEJIbHbIE HACAAKW: H/[

4. NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

CUNEP: gna NoCcTOAHHOTO NAOMOMPOBaHUA KOp-
HeBbIX KaHanoB Mocfie BWTaNbHOM 3KCTUpna-
LyK Nynbrbl AW NOCNE NeYEHUA raHIPEHO3HOrO
nynbnyTa u BpeMeHHOro NIoM61poBaHus.

CMECUTENbHBIE HACAOKW: o6ecneueHune
NPaBUIbHOIO  COOTHOLWIEHNA  CMELUVBaeMbiX
KOMMOHEHTOB AN 06Typauun B pamKax neve-
HVA KOPHEBbIX KaHanoB.

5. NMPOTUBOMOKA3AHUA
CUNEP: GuttaFlow2 Henb3s ucnonb3oBaTb Ha
MOJIOYHbIX 3y6ax.

CMECUTEJIbHbIE HACAAKW: H/[l

6. YKA3AHUANO BE3OMACHOCTU

H/A

CUNEP:

+ DTO MeAuLUMHCKOoe v3aenne Heobxoanumo xpa-
HWUTb B HEAOCTYMHOM ANA feTein mecTe.
BesonacHocTb 1 3$pPpeKTUBHOCTb NPpUMEHeHUA
He 6binV MOATBEPXKAEHDbI ANA AeTel, 6epemeH-
HbIX 1 KOPMALLX XEHLUMH.

He ncnonb3oBatb faHHOe MegULMHCKOe n3fe-
Nine Nocne NCTeYeHNA CPoKa rOAHOCTY.

Bo wusbexaHue nepenosHeHUs He BHOCUTb
GuttaFlow2 HenocpencTBEHHO B KOPHEBOMN
KaHan.

CMECUTEJIbHbIE HACALIKU:
+ DTO MeAULIMHCKOE M3[enne HeOBXOAMMO Xpa-
HUTb B HEJOCTYMHOM ANs ieTel MecTe.

CUNEP:

« Harpee MoxeT npuBecT K MrHOBEHHOW mno-
numepwmsaumm GuttaFlow 2, BHecéHHOro B Ka-
Han. B cBA3M ¢ 3TM HeobXxoauMMO CneanTb 3a
TeM, YToObI He CopBaTb NONIMMePU30BaBLLNIACA
GuttaFlow 2 co cTeHOK KaHana Bo Bpems rops-
Yel KoHJeHcaLmu.

He pekomeHayeTca NprMeHATb [JOMONHUTEb-
Hble cunepbl nommmo GuttaFlow 2 n3-3a BO3-
MO>HOI HECOBMECTUMOCTU.

HactoAatenbHo pekomeHayem ucnonb3osaTb
npu o6TypaLmMm KOPHEBOro KaHana ryTranep-
YeBbli MacTep-WTUPT.

CMECUTE/NIbHbIE HACAOKW: H/[

7. MOBOYHbIE 3OOEKTbI/B3AUMOAEN-
CTBUA

OnacHble peakuuy 1 BTOPWUYHOE BO3AENCTBME

Ha MauWeHToB W/UNWM MeAULMHCKUIA nepcoHan

He Habn[annco.

8. KATEFOPUA NOJIb3OBATENEA/NALM-
EHTOB

CUNEP N CMECUTEJIbHBIE HACAZIKW: uene-
BaA KaTeropusa rnonb3oBaTenel BKIOYaeT npak-
TUKYIOLWMX CTOMATONOroB (Bpayen) 1 accucTeH-
TOB cTomaTtonora (Meacectép). Msgenvie nopxo-
OUT 0N BCeX rpynmn NayneHToB C MOCTOAHHbIMU
3ybamu, KOTopble HYXKAAlOTCA B IHAOAOHTMYE-
CKoM neyeHnmn. besonacHocTb U 3GpdeKTNBHOCTL
NPVYMeHeHNA He ObinK NOATBEPXKAEHbI ANA Ae-
Teil, 6epeMeHHbIX 1 KOPMSALLMX XEHLUWH.

9. NOAroTOBKA

CUNEP N CMECUTEJIbHBIE HACAKU:
BHMUMAHUE: pekomeHpyeTca TWaTesbHO Mpo-
MbITb KOPHEBOW KaHan CTepUnbHON BOAOW WK
CMMPTOM BbICOKON KOHLEHTPALMW U BbICYLINTb
6yMaxXHbIMY WTUGTaMM, YTOObI NOMHOCTLIO yaa-
NUTb U3 KaHana BCe OCTaTKV MPOMbIBOYHbBIX pac-
TBopoB (NaOCI, EDTA n CHX 2%) 1 BpeMeHHbIX
NNoM6UPOBOYHBIX MaTepuranos. Jliobble ocTa-
TOYHblE YaCTULbl MOTYT MPEenATCTBOBaTb MOMW-
Mepu3aLmn GuttaFlow 2.

GuttaFlow 2 cocTonT U3 IByX KOMMOHEHTOB, KO-
Topble pasfeneHbl B [ABYXKaMepHOW cucteme
KapTpuaKa. YaanuTte KOpUYHeBbI KONMayoK an-
nnvKaTtopa nepey NpYMEHeHVeM W yCcTaHOBUTE
cMecuTenbHyl0 Hacaaky. HapeHbTe cmecutenb-
HYI0 HacaKy Ha OTBepCTUe KapTpuaxa u 3adpuk-
cnpyinTe eé MOBOPOTOM Ha YeTBepTb obopoTa
(90°). Mpexpe yem ycTaHaBNVBaTb CMeCUTENb-
HYI0 HacafKy Ha Wnpwu, ybeguTtech, Yto n3pe-
nue BblIPOBHEHO. Mpun NErkom HafaBNMBaHUN Ha
KOHeL} KapTpuaxa oba KOMMOHEHTa, Npoxoas
yepes CMecUTeNbHYI0 HacaAKy, CMeLlBaloTCa B
cooTHoweHun 4:1 6e3 06pa3oBaHViA Ny3bIPbKOB.
Heobxoanmoe KonnyectBo cMecu HaHOCUTCA Ha
610K AnA 3amelLVBaHKA ANA NPOBEEHNA Aanb-
HeWwwmx paboumx 3Tanos.

PEKOMEHJAALUMUA: ncnonbayiite pabbepaam B
XOAe BCell MpoLeAypbl IeUeHUA KOPHEBbIX Ka-
Hanos.

10. NOPAAOK NPUMEHEHUA

CUNEP: pacnpepenute GuttaFlow2 Ha 6noke
ONA 3aMellVBaHVA 1 BHECUTe B KOPHEBOWN Ka-
Han C MOMOLLbIO ryTTanepyeBoro WTUdTa Mau
nocnefHero anukanbHoro ¢anna. Matepuwan
GuttaFlow2 cnerka paclwvpseTca B npouecce
KOHZEHCALMMN 1 MOXET 3anonHATb Menkne AeH-
TVHHbIE KaHanbLbl.

CMECUTEJIbHbIE HACAAKW: nocne cHATWA
CcMecnTeNbHON HacaAKuy 1 nepep yCTaHOBKON KO-
PUYHEBOro Konmnayka cnefyet TwaTeNbHO Npo-
TepeTb candeTkoil OTBEpPCTUA anmnanKatopa BO
n3bexaHne 3arpAsHeHUA [ABYX KOMMOHEHTOB.
KpaliHe BaXHO He [OMycCKaTb KOHTaKTUPOBa-
HYA 060VX KOMMOHEHTOB ApYr ¢ Apyrom. Mocne
NpYIMeHeHns annnmkKaTop 0b6sa3aTeNibHo Heobxo-
AUMO 3aKpblBaTb KOPWYHEBbLIM Kosnmaykom. Mc-
nonb3yiTte GuttaFlow 2 Tonbko ¢ cOBMeCTUMbIMMN

cmecuTenbHbiMK Hacagkamu (REF 60013719).
na cnepyiowero HaHeceHna GuttaFlow 2 Heo6-
XOAMMO YCTaHOBWTb Ha KapTPUIK HOBYIO CMeCK-
TeNbHYI0 HacafKy.

Pabouee BpemaA: 10 MUHYT (HarpeB yMmeHblUaeT
pabouee Bpems)
Bpema nonumepusaumu: 25-30 MUHYT

11. CNOCOB NPOBEPKW MPABUJIbBHOCTU
NPUMEHEHUA

CUNEP N CMECUTENIbHBIE HACAAKW: npe-
XKOE Yem yCTaHaBNMBaTb CMECUTENbHYI0 Hacaj-
Ky Ha WNpWL, n3genne HeobXoarMo BbIPOBHATD.
3atem BbigaBuTte GuttaFlow2 Ha 650k ansa 3a-
MeLBaHUA, HAAABNMBAA Ha KOHeL, KapTpuaxa.
Mpu HENPaBUIbHOM CMELLMBAHVN KOMIMIOHEHTOB
(ecnm cooTHoLeHWE OTANYHO OT 4:1) Nnonumepw-
3aUMsA NPONCXOAUT CIIMILKOM GbICTPO, CAIMLIKOM
MeZJIeHHO VNN BOOOLLE HE NPOVCXOAWT.

12. OBPABOTKA, OYMCTKA, AE3VHOEKLINA,
yxon
H/O

13. CPOKroAHOCTU U XPAHEHUE

CUNEP:

CpOK roaHOCTY: CM. NEPBUYHYIO YNaKOBKY.

He wucnonb3oBaTb nocne WUCTeYeHWA CPOKa
rofHoCTu.

He ponyckaTb nepenafos TemnepaTypbl.
Mcnonb3oBaTb MaTepran B TeYeHue Tpex me-
CALEB MOCse BCKPbITVA YNAKOBKU.

CMECUTEJIbHbIE HACAKW:

- CmecnTenbHaA Hacafka paccuMTaHa Ha OfHO
NPUMEHEHNEe 1 MOANEXUT yTUIM3aumum nocne
MCMOMb30BaHNA.

14. YTUIU3ALNA

YTunusunpyiTte OTxofbl B COOTBETCTBUM C Jel-
CTBYIOLIMM 3aKOHOAATENbCTBOM. B HeKoTopbIxX
CTpaHax MOTyT JeCTBOBaTb 0COObIe NpaBuna.

15. TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
TexHnYecKkne xapakTepucTukm cornacHo ISO
6876.

16. OBA3ATEJ/IbBHOE UHOOPMNPOBAHUE
060 BCEX CEpPbE3HbIX MPOMCLIECTBUAX B CBA3N
C MCMONb30BaHMEM [aHHOTO NPOAyKTa HeobXo-
VMO HEMe[fIeHHO MHGOPMUPOBaTh MPOM3BO-
OUTeNA 1 OTBETCTBEHHble WHCTAHLUMM CTPaHbl,
B KOTOPOW 3aperucTpupoBaH nosb3osatenb u/
WM NaUMeHT.

17. NACNOPT BE3OMACHOCTU MATEPUAJIA
Cm. http://www.coltene.com/ —> lMoptan SDS —>
GuttaFlow 2

18. CBOAHAA UHOOPMALINA O BE3OMNAC-
HOCTU N KNIMHUYECKNX XAPAKTEPU-
CTUKAX

CBopHas uHpopmauma o 6e30nacHOCTY U Ku-

HMYECKMX XapaKTepUCTUMKax HaxoauTcs B ny-

6nnuHom poctyne Ha cante Eudamed (https:/

ec.europa.eu/tools/eudamed), npueasaHa K 6a-
30B0My Homepy UDI-DI

(++E165ENDO1GF2XK001ZM, ++E165ENDO1GF

2X0014Z) n/vinn MOXeT NpefoCTaBNATLCA MO 3a-

npocy.

PeructpaunonHoe  ypoctoBepeHne Ne  OC3

2011/09758 ot 14 miona 2011

YBaXXHO MnpouunTante iHCTPYKLiO ANA 3acTocy-
BaHHA Nepefj BUKOPUCTaHHAM BUPoOy. 36epiraii-
Te il A8 NOAaNbLLIOro BUKOPUCTaHHA.

IHCTpYKUiA ANA 3acToCyBaHHA

1. OMUC BUPOBY

CUNEP: GuttaFlow 2 — e cuctema TeKy4oro xo-
NIOAHOTO NNOMOYBaNbHOrO MaTepiany Ana Kope-
HeBYIX KaHaniB, Aka NOEQHYE cunep Ta ryranepuy
B OflHOMY BMpOGi. BiH mMicTUTb MaTpuuto 3 noni-
AVUMETUNCUIOKCAHY, BUCOKOHAMOBHEHY TOHKO-
LIMCNEePCHOIO ryTanepyeto.

HACAQKN ANA 3MIWYBAHHA: Hacagka ana
3MillyBaHHA 3abe3neuye 3millyBaHHA BCIX KOM-
MOHEHTIB Y NpaBuIbHUX Nponopuiax. 3miysay
ABNAE co60I0 CTaTUUHMI 3MmillyBay, To6TO obep-
TanbHi abo PyXOMi YaCTVUHW BiACYTHi.

2. NMOKA3AHHA /KNIHIYHA KOPUCTb
MOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA CWUJIEPA:
GuttaFlow 2 - ue cuctema TeKy4oro xonogHoro
nnomb6yBanbHOro mMaTepiany AfiA KOPEHeBUX Ka-
Hanis, AIKa NOESHYE cunep Ta rytanepuy B OAHO-
My BUpPOGI. BiH BUKOPUCTOBYETbCA Mif vac Niky-
BaHHA KOPEHEeBMX KaHaniB 3 MeTolo NaombyBaH-
HA KOPEHeBOro KaHany npenaposaHoro 3y6a, B
NOBHI BifNOBIAHOCTI O BM3HAHUX MiXKHaApPOA-
HUWX CTaHAAPTIB.

KNIHIYHA KOPUCTb CWJIEPA: 3anobiraHHs
NOBTOPHIN iHdeKUii nicna NikyBaHHA NePBUHHO-
ro 3anasieHHs.

MOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA HACALIOK
ANA 3MIWYBAHHA: Hacapkn gna 3miwyBaHHA
npu3HayeHi AnA OAHOPA30BOro BUKOPUCTaHHA, i
nicnAa BUKOPWUCTaHHA iX cnif yTunisyBatn. BoHun
npu3HayeHi AnA BM3HAYEHHA MPaBUNIbHOI Npo-
nopuii KOMMoOHeHTiB. BoHu 3abe3neuyloTb Ha-
NeXHe 3MillyBaHHA Ta NpaBWbHI Nponopuii 3mi-
LIYBAHHSA TakuM YnHOM, Wwob GuttaFlow dyHKui-
OHyBaB BifjNOBIAHO A0 LifIbOBOro NpU3HaYeHHsA.

KNIHIYHA KOPUCTb HACAAOK ANA 3MILWy-
BAHHA: He3acTOCOBHO.

3. CKNAA

CWJIEP: rytanepui NOpPOLIOK, MonigumeTnncu-
JIOKCaH, MAaTVHOBWI KaTanisatop, UMPKOHI Ai-
oKcna, 6apBHUKN.

HACAAKWU ANA 3MILLYBAHHA: He3acTocoBHO.

4. NMOKA3AHHA

CUNEP: 1na nocTiiHOro NnombyBaHHA KopeHe-
BMX KaHaniB nicna BiTanbHOI ekcTupnauii nynbnun
a6o nicna nikyBaHHA 3MepTBINOI NyNbMNU Ta TUM-
4acoBmx NIomo.

HACAAKWU ANA 3MIWYBAHHA: [Ina 3abe3ne-
YeHHA MPaBWIbHUX MPOMOPUI KOMMOHEHTIB
[NA NNoMOyBaHHA Mif Yac NiKyBaHHA KOPEHeBKX
KaHanis.

5. NMPOTUMOKA3AHHA
CUNEP: GuttaFlow 2 He MOXHa BUKOPUCTOBYBa-

TW AN MOSTOYHUX 3Y6iB.
HACAAKW ANA 3MILLYBAHHA: He3acToCOBHO.

6. BKA3IBKM CTOCOBHO BE3MEKU
[/NHEBE3NEKA]

He3actocoBHo.

[/N3ACTEPEXEHHS]

CUNEP:

+ 36epiraTv Lei MeanyHNin BUPI6 y HeAOCTYNHO-
My AnA Aiten micui.

+ be3neuHicTb i edeKTUBHICTb 3acTOCyBaHHA B
AiTen, BariTHMX abo XiHOK nif Yac nepioay nak-
Tauii He nepeBipAnuUCh.

+ He BuKopucTOBYyBaTV Leii MeauyHuUiA BUpIOG
nicna TepmiHy NpUaaTHOCTI.

+ He BHOCKTM GuttaFlow 2 6e3nocepeaHbo B KO-
peHeBWin KaHan, wob 3anobirti nepeHanos-
HEHHI0.

HACAOKM ONA 3MIWYBAHHA:
+ 36epiraTv Ueit MeanyHNi BUPI6 y HEAOCTYMHO-
My AnA Aiten micui.

CUNEP:

HarpiBaHHA IHCTPYMeHTIB MOXe nNpu3secTy Ao
HeraHoi nonimepu3auii GuttaFlow 2, BHece-
HOro B KaHan. Tomy cnif nposaBnaTn obepex-
HiCTb, WO6 He BWMAANMTU NONIMEPU30BAHUN
matepian GuttaFlow 2 3i cTiHOK KaHany nig yac
TEeNNOBOI KOHAeHcaLLii.

Mun He pekomeHAyeMO 3acCTOCOBYBaTW AofaT-
KOBi cunepu B noe€pHaHHi 3 GuttaFlow 2 y
3B'A3KY 3 IX MOXX/IMBOIO HECYMICHICTIO.

Mun pekomeHZyeMO BUKOPWCTOBYBaTW ryTa-
nepyesi MaiicTep-wTGTA Nif Yac NIomMbyBaH-
HA KOPEHEBOTOo KaHarny.

HACAOKU ANA 3MILLYBAHHA: He3acToCoBHO.

7. NOBIYHI PEAKLIT / B3BAEMOAIA 3 IHLWN-
MW PEHOBUHAMU

LKkignuei a6o BTOPUHHI peakuii B NawieHTiB Ta

(ab0) cTomaTonoriYHoOro nepcoHany Aoci He cro-

cTepiranuca.

8. KATEIOPIAl KOPUCTYBAMIB / MALIIEHTIB
CUNEP TA HACAAKU ANA 3MILYBAHHA: Bu-
pi6 MpuU3HaYeHWn ONA BUKOPUCTAHHA CTOMATO-
noramu (nikapAamu) Ta acucTeHTamu (CTomaTono-
riyHMK MeficecTpamm). Bupi6 npupatHuii go 3a-
CTOCyBaHHA ANA OyAb-AKUX KaTeropii nauieHTiB
3 NOCTiHMMKM 3y6amu, AKAM NOTPiGHe eHA0LO0H-
TUYHe NiKyBaHHA. be3neuHicTb i edeKTMBHICTL
3aCTOCYBaHHA B AiTeN, BariTHWX abo XiHOK nif
yac nepiofly nakrauii He nepesipAnnCs.

9. MIAFOTOBKA

CUNEP TA HACAJKW ANA 3MILLYBAHHA:
YBATA! My pekoMeHAYEMO peTefibHO NPOMUTU
KOPEHeBMIN KaHan CTepunbHOW Bogok abo
CUNBHO KOHLEHTPOBAHUM CMMPTOM Ta BACYLLUTN
nanepoBUMU WTUdTamu, Wo6 NOBHICTIO BUganu-
T BCi 3alWWKW PO3YMHIB ANIA MPOMUBAHHA
(NaOCl, EATA Ta xnoprekcuguH 2 %) Ta Tumyaco-
BUX NNOMOyBanbHUX MaTepianis 3 KaHany. byab-
AKI 3aNUWKN MOXKYTb 3alUKOAUTA 3aTBEpAiHHIO
GuttaFlow 2.

[lo cknapy GuttaFlow 2 BXxoaATb ABa KOMMOHEH-

T, BIROKPEMIIEHI OfMH Bifi OLHOrO Yy fBOKOMMO-
HEHTHI cucTemi KapTpuaka. 3HIMITb KOpuuHe-
BUI KOBMAYoK 3 annikatopa nepep 1Moro 3acto-
CyBaHHAM Ta BCTaHOBITb HacafKy ANA 3MillyBaH-
HA. YCTaHOBITb HacafgKy AnA 3MillyBaHHA Ha
oTBIp KapTpuaKa Ta 3adikcyiTe il B Lbomy nono-
KEHHi, MOBEPHYBLUN Ha Y4 06epTy (90°). Mepeko-
HalTecs, Wo BMPi6 BUPIBHAHWIA, NepLU HiX ycTa-
HOBJTIOBATU HacaAKy AnA 3MillyBaHHA Ha WNPWLL.
3a AOMNOMOrol He3HAYyHOro HaTUCKAHHA Ha Ki-
Helb KapTpupxa obupBa KOMMOHEHTU 3Milly-
10TbcA 6e3 popmyBaHHA BynbbaLLOK y CniBBiAHO-
weHHi 4:1 y Hacaaui AnAa 3miwysaHHA. [Ina BUKo-
HaHHA HacTynHUX eTaniB npoueaypu Ha 6nok
ANA 3MillYyBaHHA BHOCATb HaNI@XHY KiflbKiCTb Cy-
MiLi.

PEKOMEHJALIA: MNig yac yciei npoueaypu niky-
BaHHA KOPEHEBOTro KaHasny C/lifi BUKOPUCTOBYBa-
™ Kodepaam.

10. HAJIEXKHE 3BACTOCYBAHHA

CUNEP: PoznoginuTtn GuttaFlow 2 Ha 6noui ans
3MillYyBaHHA Ta BHECTUN IOTO B KOPEHEBUI KaHan
rytanepueBnm LWTMGTOM abo OCTaHHIM 3aCTOCO-
BaHWM anikanbHum dannom. MMig yac npouecy
yujinbHeHHA maTepian GuttaFlow 2 gewjo posn-
PIOETLCA Ta MOXKeE 3aNOBHUTU HeBEeNWKi AeHTUHHI
KaHanbu,i.

HACAAKW AnA 3MIWYBAHHA: Nicna suny-
YeHHA Hacafikn ANA 3MillyBaHHA Ta nepep no-
BTOPHVM BCTaHOBNEHHAM KOPWYHEBOro KoBnay-
Ka cnif 06epexxHo BUTEPTU CEPBETKOK OTBOPU
annikatopa 3 MeTol 3anobiraHHA KoHTamiHauii
OBOX KOMMOHEHTIB. Hag3BnualiHO BaXkNMBO He
[OMNYCKaTV KOHTAKTY MiXK 060Ma KOMMOHEHTaMU.
Micna 3acTocyBaHHA annikaTop HeobXiAHO 3aBX-
AN 3aKpMBaTV KOPUYHEBUM KOBMA4YKoM. Bumko-
pucToByiTe GuttaFlow2 BukniouHo 3 Bignosia-
HVMMW Hacafikammn AnA 3millyBaHHA (HOMep 3a Ka-
Tanorom: 60013719).

[ina HacTynHoro BukopucTaHHA GuttaFlow 2 Ha
KapTpuak Heo6XigHO BCTAaHOBUTY HOBY HacafKy
ANA 3MillyBaHHA.

Po6ounit yac: 10 XBUnuH (HarpiBaHHA CKOpoUye
pob6ounii Yac)
Yac 3aTBepaiHHA: 25-30 XxBUAnH

11. METO/J BUNPOBYBAHHA HA HAJIEXKHE
3ACTOCYBAHHA

CUNEP TA HACAAKU ANA 3MILWYBAHHA: Me-
peKoHainTecs, Wo BMPi6 BUPIBHAHWIA, NepLu HixX
BCTAHOBMIOBATV Hacafiky ANA 3MillyBaHHA Ha
wnpuy. MicnAa yboro BHeciTb GuttaFlow2 Ha
6noK ANA 3MillyBaHHA, HaTUCKalouM Ha KiHelb
KapTpugKa. AKIWO BMPI6 He 3MILIYETbCA Hanex-
HVUM YnHOM (y cniBBifHOLWEHHI 4:1), TO ioro 3a-
TBepAiHHA Oyfe 3aHaAToO WBMAKMM UM 3aHAATO
noBinbHMM, abo X BiH y3arani He 3aTBepaHe.

12. OBPOBKA, OYULLEHHA, AE3IHOEKL|IA,
aornag
He3acTtocosHo.

13. TEPMIH NPUAATHOCTI / YMOBMW 3BEPI-
TAHHA
CUNEP:
+ TepmiH npupgaTHOCTI: AMB. Ha NEPBUHHOMY Na-
KOBaHHI.
+ He BukopwucToByBaTU nicnAa TepmiHy npupat-
HOCTI.

- YHuKaTv nepenagis TemnepaTypu.
« Martepian MOXHa BUKOPVCTOBYBATV BUKJTIOYHO
NPOTArOM TPbOX MiCALB Bif ATV BIAKPUTTA.

HACAQKUN ANA 3MILLYBAHHA:

- Hacagka ana 3miwyBaHHA npusHayeHa AnAa
OAHOPAa30BOro BUKOPUCTAHHS, | NiCNA BUKOpU-
CTaHHA il cnip yTunisysatu.

14. YTUNI3ALIA

YTunisyBatn BiXOAW 3rifHO 3 YMHHUM 3aKOHO-
nascTBoM. MOXyTb AiaTi cnevianbHi HopMK yTu-
nisauii 3rigHO i3 3aKOHOAABCTBOM BiAnoBigHOT
KpaiHu.

15. TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU
TexHiuHi xapakTepucTuku 3rigHo 3 ISO 6876.

16. 3060B’A3AHHA LLOAO NOBIAOMJIEHHA
Y pasi BUHWKHEHHA CepUO3HUX iHUMAEHTIB Y
3B'A3KY 3 BUKOPMWCTAHHAM LibOro BMpoby Heob-
XiJHO MOBIAOMUTN BUPOOHMKA Ta BIANOBIgHWIA
YMOBHOBaXeHUI opraH KpaiHu-uneHa €C 3a mic-
Lem peecTpauii KopuctyBauya Ta (a6o) naujieHTa.

17. MACMOPT BE3MEKN MATEPIANTY
Ous: http://www.coltene.com/ -> T[loptan 3
nacrnoptamu 6e3nekn —> GuttaFlow 2

18. PE3IOME 3 BE3NEYHOCTI TA KJIIHIYHOI
EQEKTUBHOCTI

Pe3siome 3 6e3neyHOCTi Ta KNiHIYHOT ePEKTUBHOC-
Ti nepebyBace y BigkpuTomy goctyni B Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed); BoHO cno-
nyyeHe 3 6a30BMM YHiKanbHUM ifeHTUdIKaTopom
UDI-DI

(++E165ENDO1GF2XK001ZM,  ++E165ENDO1
GF2X0014Z) Ta (a60) oro MoxyTb HaaaTu 3a 3a-
nUTOM.
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