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FfOeKO GuttaFlow bioseal

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

Gebrauchsinformation

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

SEALER: GuttaFlow bioseal ist ein Kaltfiillsystem
fur Wurzelkanéle, das Sealer und Guttapercha in
einem Produkt vereint. Es besteht aus einer Poly-
dimethylsiloxan-Matrix, hoch gefiillt mit feinst
gemahlener Guttapercha und einem biokerami-
schen Material.

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: GuttaFlow bio-
seal ist ein Kaltflllsystem fur Wurzelkanale, das
Sealer und Guttapercha in einem Produkt ver-
eint. Es wird — unter strikter Einhaltung internati-
onal anerkannter Normen — wahrend einer Wur-
zelkanalbehandlung zur Fillung des Wurzelka-
nals eines praparierten Zahns verwendet.

KLINISCHER NUTZEN SEALER: Pravention einer
Reinfektion nach Behandlung der urspriingli-
chen 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 Mischka-
nulen 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,
bioaktive Glaskeramik

MISCHKANULEN: n. z.

4. INDIKATION / KLINISCHER NUTZEN
SEALER: Zur permanenten Fiillung von Wurzel-
kandlen nach Vitalexstirpation der Pulpa bzw.
nach Behandlung von gangrandsen Pulpen und
temporaren Einlagen.

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

5. KONTRAINDIKATION
SEALER: GuttaFlow bioseal darf nicht bei Milch-
zdhnen eingesetzt werden.

MISCHKANULEN: n. z.
6. SICHERHEITSHINWEISE

n.z.

FrOekKO GuttaFlow bioseal

duos pode impedir a polimerizacdo do Gutta-
Flow bioseal.

O GuttaFlow bioseal consiste em dois compo-
nentes separados num sistema de duas camaras
no cartucho. Remover a tampa castanha do apli-
cador antes da utilizagdo e fixar uma ponta de
mistura. Colocar a ponta de mistura na abertura
do cartucho e fixa-la rodando 2 de volta (90°).
Assegurar que o produto esta nivelado antes da
colocagao da ponta de mistura na seringa. Apli-
cando uma ligeira pressdo na extremidade do
cartucho, ambos os componentes sao mistura-
dos sem bolhas numa proporcéo de 1:1. A quan-
tidade de mistura adequada é aplicada num blo-
co de mistura para os passos de processamento
seguintes.

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

10. UTILIZA(;AO DEVIDA

SELANTE: espalhar GuttaFlow bioseal num blo-
co de mistura e inserir no canal radicular com a
ponta de guta-percha ou a lima apical usada pe-
la dltima vez. O material GuttaFlow bioseal ex-
pande-se ligeiramente durante o processo de
condensacao e preenche os pequenos tubulos
dentinarios.

PONTAS DE MISTURA: depois da remogao da
ponta de mistura e antes de colocar a tampa cas-
tanha, as aberturas do aplicador devem ser cui-
dadosamente limpas com um lengo para evitar a
contaminacdo dos dois componentes. E da
maior importancia que os dois componentes
ndo tenham contacto entre si. Depois da utiliza-
¢ao, o aplicador deve ser sempre vedado nova-
mente com a tampa castanha. Usar o GuttaFlow
bioseal apenas com as pontas de mistura asso-
ciadas (REF 60019562).

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

Tempo de trabalho: 5 minutos (o calor reduz o
tempo de trabalho)
Tempo de polimerizagao: 12-16 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
bioseal no bloco de mistura aplicando presséo
na extremidade do cartucho. Se o produto nao
ficar bem misturado (relacéo de 1:1), a polimeri-
zacgdo sera demasiado rapida, demasiado lenta
ou nem se realiza.

Ver o cartdo passo a passo.

12. REPROCESSAMENTO, LIMPEZA, DESINFE-
GAO, MANUTENGAO
N/ A

13. PRAZO DE VALIDADE/ARMAZENAMENTO
SELANTE:

« Prazo de validade: ver embalagem primaria.

« Nao utilizar apds expirar o prazo de validade.
« Evitar flutuages de temperatura.

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.

+ GuttaFlow bioseal nicht direkt in den Wurzel-
kanal geben, um Uberfiillung zu vermeiden.

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

SEALER:

+ Erhitzte Instrumente kénnen das im Wurzelka-
nal applizierte GuttaFlow bioseal sofort aus-
hérten lassen. Deswegen muss darauf geach-
tet werden, dass bei der warmen Kondensati-
on das ausgehdrtete GuttaFlow bioseal nicht
von den Wurzelkanalwénden weggezogen
wird.

Die Verwendung weiterer Sealer zusatzlich zu
GuttaFlow bioseal wird aufgrund méglicher In-
kompatibilitaten nicht empfohlen.

Wir empfehlen bei der Obturation des Wurzel-
kanals 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 Anwender-
zielgruppe sind Zahnérzte und zahnmedizini-
sche Fachangestellte. Das Produkt ist fiir alle Pa-
tientengruppen mit bleibenden Zéhnen geeig-
net, die eine endodontische Behandlung benoti-
gen. Zur Sicherheit und Wirksamkeit der Anwen-
dung bei Kindern sowie schwangeren oder stil-
lenden 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-
I16sungen (NaOCI, EDTA und CHX 2 %) und tem-
pordren Einlagen komplett aus dem Kanal zu
entfernen. Solche Riickstdande konnen die Aus-
héartung von GuttaFlow bioseal beeintrachtigen.

GuttaFlow bioseal besteht aus zwei Komponen-
ten, die in der Kartusche durch ein Doppelkam-
mersystem getrennt sind. Vor der Anwendung
wird die braune Verschlusskappe des Applika-
tors abgenommen und eine Mischkanile aufge-
setzt. Die Mischkaniile auf die Offnung der Kar-
tusche setzen und durch eine Vierteldrehung im
Uhrzeigersinn (90°) fixieren. Vor dem Aufsetzen
der Mischkanile auf der Spritze darauf achten,
dass das Produkt gleichmaBig eingeebnet ist.
Durch leichten Druck auf das Ende der Kartusche
werden beide Komponenten blasenfrei im Ver-
héltnis 1:1 gemischt. Zur weiteren Verarbeitung
wird eine geeignete Menge des angemischten

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

+ Depois da abertura, voltar a colocar no saco de
aluminio para o manter protegido da humida-
de.

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

14. ELIMINAGAO

Eliminacédo de residuos de acordo com a legisla-
¢do aplicavel. Podem aplicar-se regulamentos
especiais especificos do pais.

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

16. OBRIGAGAO DE COMUNICAGAO

Todos os incidentes graves ocorridos em conju-
gagdo 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 SEGURANGA
Ver: http://www.coltene.com/ -> SDS Portal —>
GuttaFlow bioseal

18. RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPE-
NHO CLINICO

O resumo da seguranca e do desempenho clini-
co é de consulta publica no Eudamed (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed) e associado ao
UDI-DI  bésico  (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6) e/ou pode ser forne-
cido a pedido.

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

Brugsanvisning

1. PRODUKTBESKRIVELSE

SEALER: GuttaFlow bioseal er et flydende kold-
fyldningssystem til rodkanaler, der kombinerer
sealer og gutta-percha i ét produkt. Det bestar af
en polydimethylsiloxan-matrice, der er helt fyldt
med meget fint malet gutta-percha samt et bio-
keramisk materiale.

BLANDESPIDSER: Blandespidsen sikrer, at alle
komponenter blandes i de korrekte forhold.
Blanderen er en statisk blander, hvilket betyder,
at der ikke er nogen roterende eller bevaegelige
dele.

2. TILSIGTET ANVENDELSE/KLINISK FORDEL
TILSIGTET ANVENDELSE, SEALER: GuttaFlow
bioseal er et flydende koldfyldningssystem til
rodkanaler, der kombinerer sealer og gutta-per-
cha i ét produkt. Det anvendes som en rodkanal-
behandling til fyldning af en praepareret tands
rodkanal, i ngje henhold til de internationalt an-
erkendte standarder.

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

TILSIGTET ANVENDELSE, BLANDESPIDSER:
Blandespidserne er beregnet til engangsbrug og

Produkts auf einen Anmischblock gegeben.

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

10. ORDNUNGSGEMARE ANWENDUNG
SEALER: GuttaFlow bioseal auf einen
Anmischblock geben und mit der Guttapercha-
spitze oder der zuletzt verwendeten apikalen
Feile in den Wurzelkanal einbringen. GuttaFlow
bioseal expandiert wahrend des Kondensations-
verfahrens leicht und dringt auch in kleinste
Dentinkanalchen ein.

MISCHKANULEN: Nach dem Abnehmen der
Mischkanile missen vor dem Aufsetzen der
braunen Verschlusskappe die Austrittsoffnungen
des Applikators sorgféltig 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. GuttaFlow bioseal nur mit den zu-
gehorigen Mischkaniilen (REF 60019562) ver-
wenden.

Bei jeder weiteren Verwendung von GuttaFlow
bioseal ist eine neue Mischkaniile an der Kartu-
sche zu befestigen.

Verarbeitungszeit: 5 Minuten (Wédrme verkirzt
die Verarbeitungszeit)
Abbindezeit: 12-16 Minuten

11. PRUFMETHODE DER ORDNUNGSGEMA-
BEN
ANWENDUNG
SEALER UND MISCHKANULEN: Vor dem Auf-
setzen der Mischkandle auf der Spritze muss das
Produkt gleichmdBig eingeebnet sein. GuttaF-
low bioseal durch Druck auf das Ende der Kartu-
sche auf den Anmischblock geben. Ist das Pro-
dukt nicht korrekt angemischt (im Verhalt-
nis 1:1), hértet es zu schnell, zu langsam oder gar
nicht aus.

Siehe Schritt-fur-Schritt-Anleitung.

12. AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTI-
ON UND WARTUNG
n.z

13. HALTBARKEIT / LAGERUNG

SEALER:

Verfalldatum: siehe Behéltnis.

Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwen-
den.

Temperaturschwankungen vermeiden.

Das Material bis spatestens drei Monate nach
dem Offnen verbrauchen.

Nach dem Offnen feuchtigkeitsgeschiitzt - er-
neut im Alubeutel - lagern.

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 aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfélle miussen
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

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

5. CONTRAINDICATION
SEALER: GuttaFlow bioseal must not be used
with deciduous teeth.

MIXING TIPS: N.A.

6. SAFETY INSTRUCTIONS
/NDANGER

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

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 zuganglich und mit
der Basis-UDI-DI  (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6) verkniipft 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 bioseal is a cold flowable fill-
ing 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 as well as a bioceram-
ic material.

MIXING TIPS: The mixing tip ensures that all com-
ponents are mixed in the correct proportions.
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 bioseal is a
cold flowable filling system for root canals, com-
bining 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 ac-
cordance with internationally recognized stand-
ards.

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 cor-
rect mixing ratio. They ensure that all compo-
nents 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, bioglass.

MIXING TIPS: N.A.

4. INDICATION/CLINICAL BENEFIT

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

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 expiry
date.

« Do not apply GuttaFlow bioseal 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-

Flow bioseal placed in the canal. Therefore,

care must be taken not to pull cured Gutta-

Flow bioseal from canal walls during warm

condensation.

We do not recommend the use of further seal-

ers in addition to GuttaFlow bioseal 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 users
are dental practitioners (dentist) and dental as-
sistants (dental nurse). The product is suitable
for all patient groups with permanent teeth re-
quiring 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 GuttaFlow bioseal from
curing.

GuttaFlow bioseal consists of two components,
which are separated in a two-chamber system in
the cartridge. Remove the brown cap of the ap-
plicator 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 pres-
sure on the end of the cartridge both compo-
nents are mixed bubble-free at a ratio of 1:1. The
appropriate amount of mixture is applied to a
mixing block for further process steps.

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

10. PROPER USE

SEALER: Spread GuttaFlow bioseal on a mixing
block and insert into the root canal with the Gut-
tapercha Point or the last used apical file. The
GuttaFlow bioseal material expands slightly dur-
ing condensation process and fills small dentinal
tubules.

MIXING TIPS: After removing the mixing tip and
before placing 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 bioseal only with
the associated mixing tips (REF 60019562).

For further application of GuttaFlow bioseal, a
new mixing tip needs to be attached to the car-
tridge.

Working time: 5 minutes (heat reduces working
time)
Setting time: 12 -16 minutes

11. TESTMETHOD FOR CORRECT APPLICA-
TION

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

See step by step card.

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 af-
ter opening.

After opening, place it back into the alumini-
um bag to keep it protected from moisture.

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

14. DISPOSAL

Dispose of waste according to applicable legisla-
tion. 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 manu-
facturer 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 bioseal

18. SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE

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 (++E165ENDO1GFBX0017T, ++E165EN-
DO1GFBX001A6) and/or can be provid-ed 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 : GuttaFlow bioseal
est un systéme d'obturation a froid fluide pour
canaux radiculaires associant un ciment de scel-
lement et de la gutta-percha en un seul produit.
Il consiste en une matrice de polydiméthylsi-
loxane hautement chargée avec de la gutta-per-
cha trés finement broyée ainsi qu'un matériau
biocéramique.

EMBOUTS MELANGEURS : l'embout mélangeur
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 : GuttaFlow bioseal est un systéme d'ob-
turation a froid fluide pour canaux radiculaires
associant un ciment de scellement et de la gut-
ta-percha en un seul produit. Il est utilisé dans le
cadre d'un traitement endodontique pour l'ob-
turation du canal radiculaire d'une dent prépa-
rée, en stricte conformité avec les normes inter-
nationalement reconnues.

BENEFICE CLINIQUE DU CIMENT DE SCELLE-
MENT : 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
apres utilisation. Ils sont utilisés pour déterminer
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 utili-
sation 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, bioverre.

EMBOUTS MELANGEURS : S/O.

4. INDICATION / BENEFICE CLINIQUE
CIMENT DE SCELLEMENT : obturation définitive
des canaux radiculaires apres 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 : GuttaFlow bioseal
ne doit en aucun cas étre utilisé sur des dents
lactéales.

EMBOUTS MELANGEURS : S/O.

6. CONSIGNES DE SECURITE
[/ADANGER]
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 aprés la
date limite d'utilisation.

Ne pas appliquer GuttaFlow bioseal directe-
ment dans le canal radiculaire pour éviter 'ob-
turation 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 GuttaFlow bio-
seal appliqué dans le canal. Il est par consé-
quent impératif de veiller a ne pas écarter le
produit GuttaFlow bioseal polymérisé des pa-
rois du canal pendant la condensation a
chaud.

Nous déconseillons I'utilisation d'autres ci-
ments de scellement avec GuttaFlow bioseal
en raison 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 I'effica-
cité de l'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 bioseal.

GuttaFlow bioseal consiste en deux composants
séparés dans un systéme a deux chambres a I'in-
térieur 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°). Sassu-
rer que le produit est de niveau avant d'installer
I'embout mélangeur sur la seringue. Une légére
pression appliquée sur l'extrémité de la car-
touche permet le mélange, sans formation de
bulles, des deux composants a un rapport de 1:1.
La quantité de mélange nécessaire est ensuite
appliquée 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 GuttaFlow
bioseal sur un bloc de mélange puis I'appliquer
dans le canal radiculaire avec la pointe de gut-
ta-percha ou avec la derniére lime apicale utili-
sée. Le matériau GuttaFlow bioseal subit une |é-
gére expansion pendant la procédure de
condensation et comble les petits tubuli denti-
naires.

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 impor-
tance que les deux composants n‘entrent pas en
contact. Il est impératif, aprés utilisation, de tou-
jours refermer I'applicateur avec le capuchon
marron. Utiliser GuttaFlow bioseal exclusive-
ment avec les embouts mélangeurs correspon-
dants (REF 60019562).

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

Temps de travail : 5 minutes (la chaleur réduit le
temps de travail)
Temps de prise : 12 a 16 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 GuttaFlow
bioseal sur le bloc de mélange en appuyant sur
I'extrémité de la cartouche. Si le produit n'est pas
bien mélangé (rapport de 1:1), il durcira trop
vite, trop lentement ou pas du tout.

Voir la carte Pas a pas.

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 aprés la date limite
d'utilisation.

Eviter les fluctuations de température.

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

Apres ouverture, remettre le produit dans le
sachet en aluminium pour le protéger contre
I'humidité.

EMBOUTS MELANGEURS :
« Llembout mélangeur est a usage unique et
doit étre jeté apres utilisation.

14. ELIMINATION

Eliminer les déchets conformément & la législa-
tion en vigueur. Des réglementations spécifiques
a chaque pays peuvent sappliquer.

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 ol I'utilisateur et/ou le patient
sont immatriculés.

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

18. RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SE-
CURITE ET DES PERFORMANCES CLI-
NIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des

performances cliniques lié a I'lUD-ID de base

(++E165ENDO1GFBX0017T, ++E165ENDO1GFB-

X001A6) est consultable librement sur Eudamed

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

étre fourni sur demande.

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

Istruzioni per l'uso

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
SIGILLANTE: GuttaFlow bioseal & un sistema vi-
scoso a freddo per otturazione canalare, che
combina sigillante e guttaperca in un unico pro-
dotto. E composto da una matrice di polidimetil-
silossano, con un elevato contenuto di guttaper-
ca finemente macinata come riempitivo, e da
materiale bioceramico.

PUNTALI MISCELATORI: Il puntale miscelatore as-
sicura la miscelazione di tutti i componenti nelle
proporzioni corrette. Il miscelatore & di tipo stati-
co, Cioé non contiene parti rotanti o in movi-
mento.

2. USO PREVISTO / BENEFICIO CLINICO
USO PREVISTO DEL SIGILLANTE: GuttaFlow

bioseal & un sistema viscoso a freddo per ottura-
zione canalare, che combina sigillante e gutta-
perca in un unico prodotto. Si usa nel corso di un
trattamento endodontico per l'otturazione del
canale radicolare di un dente preparato, in stret-
ta 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 miscela-
ti correttamente e con le giuste proporzioni, af-
finché il sistema GuttaFlow funzioni secondo il
SuO Uso previsto.

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

3. COMPOSIZIONE

SIGILLANTE: Guttaperca in polvere, polidimetil-
silossano, catalizzatore al platino, diossido di zir-
conio, pigmenti, biovetro.

PUNTALI MISCELATORI: N.A.

4. INDICAZIONE/BENEFICIO CLINICO
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 bioseal non deve essere
utilizzato 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 lefficacia 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 GuttaFlow bioseal direttamente
nel canale radicolare per evitarne la fuoriusci-
ta.

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

SIGILLANTE:

Gli strumenti che generano calore possono
polimerizzare all'istante GuttaFlow bioseal in-
serito nel canale. Si deve quindi prestare atten-
zione a non strappare GuttaFlow bioseal poli-

merizzato dalle pareti canalari durante la con-
densazione a caldo.

+ Si sconsiglia di utilizzare altri sigillanti oltre a
GuttaFlow bioseal a causa della possibile in-
compatibilita.

« 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 odontoiatri-
co.

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 ¢ 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 al-
col ad alta concentrazione e asciugarlo con pun-
tali in carta per rimuovere completamente ogni
residuo delle soluzioni di lavaggio (NaOCl, EDTA
e CHX 2%) e dei materiali delle otturazioni tem-
poranee. La presenza di residui nel canale puo
impedire la polimerizzazione di GuttaFlow bio-
seal.

GuttaFlow bioseal & composto da due compo-
nenti, separati in un sistema a due camere nella
cartuccia. Rimuovere il tappo marrone dell'appli-
catore prima di utilizzarlo, quindi applicare un
puntale miscelatore. Posizionare il puntale mi-
scelatore sull'apertura della cartuccia e bloccarlo
ruotando di % di giro (90°). Verificare che il pro-
dotto sia livellato prima di posizionare il puntale
miscelatore sulla siringa. Dopo avere esercitato
una lieve pressione sull'estremita della cartuccia,
i due componenti vengono miscelati privi di bol-
le nel rapporto 1:1. La quantita corretta di misce-
la & applicata su un blocco di miscelazione per le
fasi successive del processo.

RACCOMANDAZIONE: Si consiglia di utilizzare
la diga in gomma durante lintero trattamento
canalare.

10. USO CORRETTO

SIGILLANTE: Spalmare GuttaFlow bioseal su un
blocco di miscelazione e inserirlo nel canale radi-
colare con la punta in guttaperca o il file apicale
utilizzato per ultimo. Il materiale GuttaFlow bio-
seal si espande leggermente durante il processo
di condensazione e riempie piccoli tubuli denti-
nali.

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 bioseal

esclusivamente con i puntali miscelatori associa-
ti (REF 60019562).

Per continuare a utilizzare GuttaFlow bioseal, ap-
plicare un nuovo puntale miscelatore alla cartuc-
cia.

Tempo di lavorazione: 5 minuti (il calore riduce il
tempo di lavorazione)
Tempo di polimerizzazione: 12-16 minuti

11. METODI DI PROVA PER LA CORRETTA AP-
PLICAZIONE

SIGILLANTE E PUNTALI MISCELATORI: Il pro-
dotto deve essere livellato prima di applicare il
puntale miscelatore alla siringa. Quindi aggiun-
gere GuttaFlow bioseal sul blocco di miscelazio-
ne applicando pressione sull'estremita della car-
tuccia. In caso di miscelazione non corretta (rap-
porto 1:1), il prodotto polimerizza troppo rapida-
mente, troppo lentamente o non polimerizza af-
fatto.

Vedere la scheda step by step.

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

13. CONSERVAZIONE / SCADENZA
SIGILLANTE:

- Data di scadenza: vedere l'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.

Dopo l'apertura conservare al riparo dall'umi-
dita, riponendo il materiale nel sacchetto di al-
luminio.

.

.

.

.

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

14. SMALTIMENTO

Smaltire i rifiuti conformemente alle leggi vigen-
ti. Possono applicarsi specifiche normative na-
zionali.

15. DATI TECNICI
Dati tecnici secondo ISO 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 bioseal

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

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica e disponibile al pubblico su Eudamed (ht-
tps://ec.europa.eu/tools/eudamed), & collegata
all'UDI-DI di base (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6) e/o pud essere forni-
ta a richiesta.

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

Instrucciones de uso

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
SELLADOR: GuttaFlow bioseal es un sistema
fluido de obturacién en frio para el conducto ra-
dicular que combina el sellador y la gutapercha
en un solo producto. Se compone de una matriz
de polidimetilsiloxano con un alto contenido de
gutapercha muy finamente pulverizada y de un
material bioceramico.

PUNTAS DE MEZCLA: La punta de mezcla asegu-
ra 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: GuttaFlow bio-
seal es un sistema fluido de obturacién en frio
para el conducto radicular que combina el sella-
dory la gutapercha en un solo producto. Se utili-
za durante el tratamiento endodontico para ob-
turar el conducto radicular de un diente prepara-
do, cumpliendo estrictamente con las normas
internacionales 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 so-
lo uso y deben desecharse después. Se utilizan
para determinar la proporcién de mezcla correc-
ta. 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, biovidrio.

PUNTAS DE MEZCLA: N/C

4. INDICACIONES/VENTAJAS CLINICAS
SELLADOR: Para la obturaciéon 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 endodontico.

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

PUNTAS DE MEZCLA: N/C
6. INFORMACION DE SEGURIDAD

[APELIGRO]
N/C

SELLADOR:

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

No se han establecido la seguridad ni la efica-
cia en nifios ni en mujeres embarazadas o lac-
tantes.

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

No aplicar GuttaFlow bioseal directamente en
el conducto radicular para evitar un sobrelle-
nado.

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 GuttaFlow
bioseal aplicado en el conducto. Por tanto, es
preciso prestar atencion para no arrastrar el
GuttaFlow bioseal polimerizado durante la
condensacién con calor.

No recomendamos usar otros selladores junto
con GuttaFlow bioseal debido a una posible
incompatibilidad.

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 estable-
cido 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 obturacion provi-
sional. Los restos pueden impedir el curado de
GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal consta de dos componentes
separados en el cartucho mediante un sistema
de doble camara. Antes de usar el aplicador, qui-
tar la tapa marrén y montar una punta de mez-
cla. Colocar la punta de mezcla en el orificio del
cartucho y fijarla mediante % de giro (90°). Com-
probar que el producto estd nivelado antes de
colocar la punta de mezcla en la jeringa. Al apli-
car una ligera presion en el extremo del cartu-
cho, ambos componentes se mezclan sin burbu-
jas en una proporcién de 1:1. Para los pasos pos-
teriores del proceso se aplica la cantidad ade-
cuada de la mezcla en un bloque de mezcla.

RECOMENDACION: Durante todo el tratamiento
endodoéntico debe usarse un dique de goma.

10. USO ADECUADO

SELLADOR: Repartir GuttaFlow bioseal sobre un
bloque de mezcla e introducirlo en el conducto
radicular con la punta de gutapercha o la Gltima
lima apical usada. El material GuttaFlow bioseal
se expande ligeramente durante la condensa-
cién y rellena los tubulos dentinarios pequefios.

PUNTAS DE MEZCLA: Después de quitar la pun-
ta de mezcla y antes de colocar la tapa marron,
limpiar con cuidado el orificio del aplicador
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 marroén. Usar Gutta-
Flow bioseal solo con las puntas de mezcla aso-
ciadas (REF 60019562).

En cada aplicacion posterior de GuttaFlow bio-
seal se debera montar una punta nueva de mez-
cla.

Tiempo de trabajo: 5 minutos (el calor reduce el
tiempo de trabajo)
Tiempo de curado: 12-16 minutos

11. METODO DE PRUEBA PARA LA APLICA-
CION CORRECTA

SELLADOR Y PUNTAS DE MEZCLA: El producto
debe estar nivelado antes de montar la punta de
mezcla en la jeringa. Después, afiadir GuttaFlow
bioseal en el bloque de mezcla aplicando pre-
sion sobre el extremo del cartucho. Si el produc-
to no se mezcla correctamente (proporcién de
1:1), polimerizarad demasiado rapido, demasiado
lento o no polimerizara.

Ver la tarjeta con las instrucciones paso a paso.

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.

Después de abrirlo, volver a guardarlo dentro
de la bolsa de aluminio para mantenerlo pro-
tegido de la humedad.

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 seguin 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 bioseal

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

El resumen de la seguridad y el rendimiento cli-
nico estan disponibles en Eudamed (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed), estd enlazado al
UDI-DI  bésico  (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6) y puede proporcio-
narse bajo previa peticion.

Ler atentamente as instrucoes de utilizacdo an-

tes de usar o produto. Guardar para consulta
posterior.

Instrugoes de utilizagao

1. DESCRICAO DO PRODUTO

SELANTE: GuttaFlow bioseal é um sistema de
obturacao fluido frio para canais radiculares, que
combina selante e guta-percha num Unico pro-
duto. E composto por uma matriz de polidimetil-
ssiloxano fortemente preenchida com guta-per-
cha finamente moida e por um material biocera-
mico.

PONTAS DE MISTURA: as pontas de mistura ga-
rantem que todos os componentes sao mistura-
dos nas proporcdes corretas. O misturador é es-
tatico, o que significa que nédo ha pecas rotativas
ou moveis.

2. UTILIZAGAO PREVISTA/VANTAGEM CLIiNI-
CA

UTILIZACAO PREVISTA DO SELANTE: Gutta-
Flow bioseal é um sistema de obturagao fluido
frio para canais radiculares, que combina selante
e guta-percha num Unico produto. E usado no
tratamento de canais radiculares para a obtura-
¢ado do canal radicular de um dente preparado
mediante estrita observacao das normas inter-
nacionalmente reconhecidas.

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

UTILIZAGAO PREVISTA DAS PONTAS DE MIS-
TURA: as pontas de mistura sao 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 proporgoes
certas, para que o GuttaFlow funcione de acordo
com a utilizacao 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 zirc6-
nio, pigmentos, biovidro.

PONTAS DE MISTURA: N/A
4. INDICAGAO/VANTAGEM CLIiNICA

SELANTE: para o preenchimento permanente
dos canais radiculares na sequéncia da extirpa-

cao vital da polpa ou do tratamento de polpa
gangrenosa e preenchimentos temporarios.

PONTAS DE MISTURA: assegurar a relagao de
mistura certa para a obturagdo no contexto do
tratamento de um canal radicular.

5. CONTRAINDICAGAO
SELANTE: GuttaFlow bioseal ndo pode ser usa-
do com dentes de leite.

PONTAS DE MISTURA: N/A

6. INSTRUGOES DE SEGURANGA
[APERIGO]
N/A

[AATENCAO]

SELANTE:

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

« A seguranca e a eficacia de utilizagdo nao fo-
ram estabelecidas para criangas, gravidas ou
lactantes.

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

« Nao aplicar GuttaFlow bioseal diretamente no
canal radicular para evitar sobre-enchimento.

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

SELANTE:

« Instrumentos de calor podem polimerizar ins-
tantaneamente o GuttaFlow bioseal que tenha
sido colocado no canal. Por isso, ter o cuidado
de nédo puxar o GuttaFlow bioseal polimeriza-
do das paredes do canal durante a condensa-
Gdo a quente.

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

Recomendamos uma ponta de guta-percha
principal durante a obturacéo do canal radicu-
lar.

.

PONTAS DE MISTURA: N/A

7. EFEITOS SECUNDARIOS/INTERAGOES
Desconhecem-se reacdes nefastas ou efeitos se-
cunddrios em pacientes e/ou no pessoal da drea
odontolégica.

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

9. PREPARAGAO

SELANTES E PONTAS DE MISTURA:

CUIDADO: recomendamos um enxaguamento
completo do canal radicular com &agua estéril
abundante ou élcool altamente concentrado e a
secagem com pontas de papel, a fim de eliminar
todos os residuos de solu¢des de enxaguamento
(NaOCl, EDTA e CHX 2%) e de materiais de enchi-
mento temporario do canal. A existéncia de resi-

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,
bioglas.

BLANDESPIDSER: Ikke relevant

4. INDIKATION/KLINISK FORDEL

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

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

5. KONTRAINDIKATIONER
SEALER: GuttaFlow bioseal ma ikke anvendes til
malketeender.

BLANDESPIDSER: Ikke relevant

6. SIKKERHEDSOPLYSNINGER
[A\FARE

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.

+ GuttaFlow bioseal ma ikke appliceres direkte i
rodkanalen for at undga overfyldning.

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

SEALER:

« Varme fra instrumenter kan gjeblikkeligt heer-
de GuttaFlow bioseal i rodkanalen. Derfor skal
man passe pa med ikke at traekke haerdet Gut-
taFlow bioseal af kanalveegge under varm kon-
densering.

Vi frarader anvendelsen af andre sealere ud
over GuttaFlow bioseal grundet mulig inkom-
patibilitet.

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 perso-
nale.

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 GuttaFlow bioseal heerder.

GuttaFlow bioseal bestar af to komponenter,
som er adskilt af et tokammersystem i patronen.
Fjern applikatorens brune haette for brug og
fastger en blandespids. Anbring blandespidsen
pa patronabningen og fastger den ved at dreje
den 1/4 omgang (90°). Serg for, at produktet er
helt plant, fer blandespidsen anbringes pa sprgj-
ten. Ved at trykke let i enden af patronen blan-
des begge komponenter uden luftbobler i for-
holdet 1:1. En passende maengde blanding tryk-
kes ud pa en blandeblok til naeste trin i proces-
sen.

ANBEFALING: Der begr anvendes en kofferdam
under hele rodbehandlingen.

10. KORREKT ANVENDELSE

SEALER: Spred GuttaFlow bioseal ud pa en blan-
deblok, og anbring det i rodkanalen med gut-
ta-percha-pointen eller den sidst anvendte api-
kale fil. GuttaFlow bioseal-materialet udvider sig
let under kondenseringsprocessen og fylder sma
dentintubuli.

BLANDESPIDSER: Nar du har fjernet blande-
spidsen, og fer du seetter den brune hzette pa
igen, skal applikatorens &bninger terres omhyg-
geligt af med en serviet for at undga 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 hatte efter brug. GuttaF-
low bioseal ma kun anvendes sammen med de
tilhgrende blandespidser (REF 60019562).

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

Arbejdstid: 5 minutter (varme reducerer arbejds-
tiden)
Afbindingstid: 12-16 minutter

11. TESTMETODE TIL KORREKT APPLICERING
SEALER OG BLANDESPIDSER: Produktet skal
vaere helt plant, fer blandespidsen scettes pa
sprgjten. Tilfej sa GuttaFlow bioseal pa blande-
blokken ved at trykke i enden af patronen. Hvis
produktet ikke blandes korrekt (i forholdet 1:1),
haerder produktet for hurtigt, for langsomt eller
slet ikke.

Se kortet med de trinvise anvisninger.

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

13. HOLDBARHED/OPBEVARING

SEALER:

Udlgbsdato: Se den primeere emballage.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Undga temperaturudsving.

Materialet skal anvendes senest tre maneder
efter anbrud.

Efter anbrud leegges materialet tilbage i alumi-
niumsposen for at beskytte det mod fugt.

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

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

15. TEKNISKE DATA
Tekniske data ifelge ISO 6876.

16. INDBERETNINGSPLIGT

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse
med produktet, skal rapporteres til producenten
og til den kompetente myndighed i medlems-
staten, hvor brugeren og/eller patienten er regi-
streret.

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

18. RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDE-
EVNE

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne ligger
offentligt tilgaengeligt hos Eudamed (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed); det er tilknyttet
den grundleeggende UDI-DI (++E165ENDO1GF-
BX0017T, ++E165ENDO1GFBX001A6) og/eller
kan fas efter anmodning.

Lés noga igenom bruksanvisningen fére anvand-
ning av produkten. Sparas fér senare bruk.

Bruksanvisning

1. PRODUKTBESKRIVNING

SEALER: GuttaFlow bioseal &r ett kallflytande
fyliningssystem for rotkanaler. Det kombinerar
sealer och guttaperka i en produkt. Den bestar
av en matris av polydimetylsiloxan fylld i hog
grad med mycket finmalen guttaperka och aven
ett biokeramiskt material.
BLANDNINGSSPETSAR: Blandningsspetsen sa-
kerstéller att alla bestandsdelar blandas i ratt
proportioner. Blandaren &r en statisk blandare,
vilket betyder att det inte finns nagra roterande
eller rérliga delar.

2. AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISKA
FORDELAR

AVSEDD ANVANDNING SEALER: Gutta-
Flowbioseal ar ett kallflytande fyliningssystem
for rotkanaler. Det kombinerar sealer och gutta-
perka i en produkt. Det anvands vid rotbehand-
ling som fyllningsmaterial i preparerade tander
helt i enlighet med internationellt erkdnd stan-
dard.

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

AVSEDD ANVANDNING BLANDNINGSSPET-
SAR: Blandningsspetsarna ar avsedda enbart for
engdangsbruk och ska kasseras efter anvandning-
en. De anvands for att faststélla korrekt bland-
ningsforhallande. De sékerstéller 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, fargdmnen,
bioglas.

BLANDNINGSSPETSAR: INTE TILLAMPLIGT

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

BLANDNINGSSPETSAR: Sékerstéller ratt bland-
ningsforhallanden for forsegling vid rotbehand-
ling.

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

BLANDNINGSSPETSAR: INTE TILLAMPLIGT

6. SAKERHETSFORESKRIFTER
Inte tillamplig

[/AVARNING]|

SEALER:

«+ Forvara den medicintekniska produkten oat-
komlig for barn.

+ Produktens sédkerhet och effektivitet har inte
faststallts for barn, gravida och ammande kvin-
nor.

« Anvand inte denna medicintekniska produkt
efter angivet utgangsdatum.

« Applicera inte GuttaFlow bioseal direkt in i rot-
kanalen eftersom det kan leda till 6verskott.

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

SEALER:

+ Uppvarmda instrument kan direkt harda Gut-
taFlow bioseal som placerats i kanalen. Det &ar
darfor viktigt att inte dra bort hardad Gutta-
Flow bioseal fran kanalvdggarna under varm-
kondensering.

Vi rekommenderar inte anvdandning av andra
sealers tillsammans med GuttaFlow bioseal ef-
tersom de kan vara inkompatibla.

Vi rekommenderar anvandning 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: Avsedda
anvandare &r tandldkare och tandskéterskor.
Produkten &r lamplig for alla patientgrupper
med permanenta tander i behov av endodontisk
behandling. Produktens sakerhet och effektivitet
har inte faststéllts 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 spollos-
ning (NaOCl, EDTA och klorhexidin 2 %) och ma-
terial frdn den provisoriska fyllningen fran rotka-
nalen. Allt kvarblivet restmaterial kan férhindra
héardning av GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal bestar av tva komponenter
som &r separerade i ett tvakammarsystem i pa-
tronen. Ta bort det bruna locket pa applikatorn
innan anvandning och sétt pa en blandnings-
spets. Fast blandningsspetsen pa patronen och
vrid ett kvarts varv medurs (90°) for att lasa spet-
sen. Se till att komponenterna &r i jdmnhojd inn-
an blandningsspetsen placeras pa sprutan. Ge-
nom att trycka ldtt pa patronens dnde far man
bada komponenterna att blandas fritt fran luft-
bubblor vid ett forhallande pé 1:1. Lamplig vo-
lym blandning appliceras pa ett blandnings-
block for fortsatt bearbetning.

REKOMMENDATION: Kofferdam bor anvandas
under hela rotkanalsbehandlingen.

10. KORREKT ANVANDNING

SEALER: Bred ut GuttaFlow bioseal pa ett bland-
ningsblock och for in det i rotkanalen med gut-
taperkapointet eller den sist anvanda rotkanals-
filen. GuttaFlow bioseal-materialet expanderar
l&tt under kondenseringen och kan fylla ut sma
dentintubuli.

BLANDNINGSSPETSAR: Efter att blandnings-
spetsen tagits av och innan det bruna locket
satts pa igen ska sprutans éppningar torkas or-
dentligt rena med en duk for att undvika konta-
mination av de tva komponenterna. Det &r yt-
terst viktigt att de tva komponenterna inte kom-
mer i kontakt med varandra. Applikatorn ska all-
tid forseglas igen med det bruna locket efter an-
vandning. Anvdnd bara GuttaFlow bioseal till-
sammans med tillhérande blandningsspetsar
(REF 60019562).

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

Arbetstid: 5 minuter (varme forkortar bearbet-
ningstiden)
Hardningstid: 12-16 minuter

11. TESTMETOD FOR KORREKT APPLICERING

SEALER OCH BLANDNINGSSPETSAR: Se till att
komponenterna &r i jamnhdjd innan bland-
ningsspetsen placeras pa sprutan. Tryck sedan ut

GuttaFlow bioseal pa blandningsblocket genom
att trycka pa patronens ande. Om produkten in-
te blandas riktigt (férhallande 1:1) kommer den
att harda for snabbt, for langsamt eller inte alls.

Se steg-for-steg-kortet.

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

13. HALLBARHET/LAGRING

SEALER:

- Utgangsdatum: se primarférpackningen.

« Farinte anvandas efter angivet utgangsdatum.

+ Undvik temperaturférandringar.

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

« Forvara 6ppnat material skyddat mot fukt -
lagg tillbaka det i aluminiumpasen.

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

14. DESTRUKTION
Kassera avfall enligt gallande lagstiftning. Sar-
skilda landsspecifika forordningar kan gélla.

15. TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Tekniska data enligt ISO 6876.

16. RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
med den héar produkten maste omedelbart rap-
porteras till tillverkaren och den ansvariga myn-
digheten (i Sverige Lakemedelsverket) dar an-
véndaren och/eller patienten &r registrerad.

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

18. SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH
KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk pre-
standa finns tillganglig fér allmé@nheten pa Euda-
med (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Den
ar lankad till Grundldaggande UDI-DI (++E165EN-
DO1GFBX0017T, ++E165ENDO1GFBX001A6)
och/eller kan erhéllas pa begéran.

Les ngye gjennom bruksanvisningen for bruk av
produktet. Oppbevares for a kunne sla opp i se-
nere.

Bruksanvisning

1. PRODUKTBESKRIVELSE

FORSEGLER: GuttaFlow bioseal er et kaldtflyten-
de fyllesystem for rotkanaler, som kombinerer
forsegler og guttaperka i ett produkt. Det bestéar
av en polydimetylsiloksanmatrise med hoyt
fyllinnhold av sveert finmalt guttaperka og bio-
keramisk materiale.

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 bioseal

er et kaldtflytende fyllesystem for rotkanaler,
som kombinerer forsegler og guttaperka i ett
produkt. Det brukes til a fylle rotkanalen pa en
preparert tann i henhold til internasjonalt aner-
kjente standarder under behandling av rotkana-
ler.

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, bioglass.

BLANDESPISSER: IKKE RELEVANT

4. INDIKASJON / KLINISK FORDEL
FORSEGLER: Til permanent fylling av rotkanaler
etter vital ekstirpasjon av pulpa, eller etter be-
handling av gangrengs pulpa og temporzere fyl-
linger.

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

5. KONTRAINDIKASJONER
FORSEGLER: GuttaFlow bioseal 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 bioseal rett i rotkana-
len, slik at du unngar a fylle pa for mye.

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

FORSEGLER:

« Varme instrumenter kan fere til at GuttaFlow
bioseal som er applisert i kanalen, herdes
umiddelbart. Man ma derfor vaere forsiktig sa
ikke herdet GuttaFlow bioseal trekkes fra ka-
nalveggene under varm kondensasjon.

« Vi anbefaler at det ikke brukes ytterligere for-
seglinger i tillegg til GuttaFlow bioseal pa

grunn av mulig inkompatibilitet.
« Vi anbefaler a 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 permanen-
te tenner som har behov for endodontisk be-
handling. Sikkerhet og effekt av bruken er ikke
fastslatt for barn, gravide eller ammende kvin-
ner.

9. KLARGJ@RING

FORSEGLER OG BLANDESPISSER:

FORSIKTIG: Vi anbefaler & skylle rotkanalen
grundig med sterilt vann eller alkohol med hay
konsentrasjon og terke med papirspisser for a
flerne fullstendig alle rester av skylleveeske
(NaOCl, EDTA og CHX 2 %) og temporaere fyl-
lingsmaterialer fra kanalen. Eventuelle gjenvae-
rende rester kan forhindre at GuttaFlow bioseal
herdes.

GuttaFlow bioseal bestdr av to komponenter
som er atskilt i et tokammersystem i patronen.
Fjern den brune hetten fra applikatoren for bruk
og sett pa en blandespiss. Plasser blandespissen
pa patrondpningen, og fest den ved a dreie den
Ys omdreining (90°). Pése at produktet er utjev-
net, for blandespissen settes pa sproyten. Ved a
applisere lett trykk pa enden av patronen blan-
des begge komponenter uten luftbobler i et
blandeforhold pé 1:1. 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 bioseal pa en
blandeblokk og fer det inn i rotkanalen med
guttaperkaspissen eller den apikale filen som
sist var brukt. GuttaFlow bioseal-materialet utvi-
der seg litt under kondensasjonsprosessen og
fyller ut sma dentintubuli.

BLANDESPISSER: Nar blandespissen er fijernes,
og for den brune hetten settes pa, skal applika-
torens apninger terkes omhyggelig rene med en
klut for & unnga kontaminasjon av de to kompo-
nentene. Det er ekstremt viktig at de to kompo-
nentene ikke kommer i kontakt med hverandre.
Applikatoren ma alltid forsegles igjen med den
brune hetten etter bruk. GuttaFlow bioseal skal
bare bruke med de tilhgrende blandespissene
(REF 60019562).

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

Arbeidstid: 5 minutter (varme reduserer arbeids-
tiden)
Herdetid: 12-16 minutter

11. TESTMETODE FOR KORREKT BRUK

FORSEGLER OG BLANDESPISSER: Produktet
ma utjevnes for blandespissen settes pa sproy-
ten. Ha sa GuttaFlow bioseal pa blandeblokken
ved 3 uteve trykk pa enden av patronen. Hvis
produktet ikke blandes korrekt (blandeforhold
pa 1:1), vil produktet herdes for raskt, for sakte
eller ikke i det hele tatt.

Se kortet Trinn for trinn.

12. DEKONTAMINASJON, RENGJ@RING, DES-
INFEKSJON, 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 dpnet.

Nar produktet er apnet, ma du legge det tilba-
ke i aluminiumsposen for & beskytte det mot
fuktighet.

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 uli-
ke land.

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

16. RAPPORTERINGSPLIKT

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindel-
se med produktet md 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 bioseal

18. SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLI-
NISK YTELSE

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse er of-
fentlig tilgjengelig hos Eudamed (https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed), det er knyttet til grunn-
leggende UDI-DI  (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6), og/eller kan leveres
pa foresparsel.

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

Kayttoohje

1. TUOTEKUVAUS

SEALERI: GuttaFlow bioseal on juurikanaviin tar-
koitettu juokseva, ei-lammitettdva tayttojarjes-
telmd, jossa on yhdistetty sealeri ja guttaperkka
samaan tuotteeseen. Se koostuu erittdin hienok-
si jauhetulla guttaperkalla tdytetystd polydime-
tyylisiloksaanimatriisista ja biokeraamimateriaa-
lista.

SEKOITUSKARJET: Sekoituskérjet takaavat kaik-
kien komponenttien oikean sekoitussuhteen. Se-

koituslaite on staattinen sekoituslaite, mika tar-
koittaa sitd, etta siind ei ole pydrivia eikd liikkuvia
osia.

2. KAYTTOTARKOITUS / KLIININEN HYOTY
SEALERIN KAYTTOTARKOITUS: GuttaFlow bio-
seal on juurikanaviin tarkoitettu juokseva,
ei-lammitettava tayttojarjestelmd, jossa on yh-
distetty sealeri ja guttaperkka samaan tuottee-
seen. Sitd kdytetdan juurikanavahoidossa valmis-
tellun hampaan juurikanavan tayttamisessa kan-
sainvalisesti tunnustettuja standardeja tiukasti
noudattamalla.

SEALERIN KLIININEN HYOTY: Uusintainfektion
ehkdiseminen alkuperdisen tulehduksen hoidon
jalkeen.

SEKOITUSKARKIEN KAYTTOTARKOITUS: Se-
koituskarjet ovat kertakayttdisid, ja ne on héavi-
tettava kayton jalkeen. Niitda kdytetaan oikean
sekoitussuhteen maarittamiseen. 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, biolasi.

SEKOITUSKARJET: El OLENNAINEN.

4. INDIKAATIO / KLIININEN HYOTY

SEALERI: Juurikanavien tdyttdminen pysyvasti
vitaalin pulpan poiston jalkeen tai kuolioituneen
pulpan hoidon ja valiaikaisten tdytteiden jal-
keen.

SEKOITUSKARJET: Varmista oikea sekoitussuh-
de téytdssa juurikanavahoidon aikana.

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

SEKOITUSKARJET: El OLENNAINEN.

6. TURVAOHIJEET
EI OLENNAINEN.

SEALERI:

« Tama ladkinnallinen laite on pidettdva poissa
lasten ulottuvilta.

+ Kayton turvallisuutta ja tehoa ei ole maaritetty
lapsilla eikd raskaana olevilla tai imettavilla
naisilla.

. Als kdyta tata ladkinnallista laitetta viimeisen
kayttopdivamadran jalkeen.

« Als applikoi GuttaFlow bioseal -tuotetta suo-
raan juurikanavaan ylitdyton valttamiseksi.

SEKOITUSKARJET:
« Tama laakinnallinen laite on pidettava poissa
lasten ulottuvilta.

SEALERI:

« Kuumat instrumentit saattavat kovettaa kana-
vaan annostellun GuttaFlow bioseal -materiaa-
lin nopeasti. Sen vuoksi on varmistettava, ettei
kovettunut GuttaFlow bioseal irtoa kanavan
seindamista tiivistamisen aikana.

Mahdollisen yhteensopimattomuuden vuoksi
emme suosittele kdyttamaan GuttaFlow bio-
seal -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 SEKOITUSKARJET: Kayttotarkoituk-
sen mukaisia kayttdjia ovat hammaslddkarit ja
hammashoitajat. Tuote sopii kaikille potilasryh-
mille juurihoitoa vaativissa pysyvissa hampaissa.
Kéayton turvallisuutta ja tehoa ei ole maaritetty
lapsilla eika raskaana olevilla tai imettavilld nai-
silla.

9. VALMISTELUT

SEALERI JA SEKOITUSKARJET:

HUOMIO: Suosittelemme juurikanavan perus-
teellista huuhtelua steriililld vedelld tai kor-
keaprosenttisella alkoholilla sekd kuivausta pa-
perinastoilla, jotta kaikki jaljelld olevat huuhtelu-
liuokset (NaOCI, EDTA ja CHX 2 %) ja valiaikaiset
materiaalit poistetaan kanavasta. Mahdolliset
jaamat saattavat estaa GuttaFlow bioseal -mate-
riaalin kovettumista.

GuttaFlow bioseal koostuu kahdesta komponen-
tista, jotka on erotettu toisistaan ampullin kaksi-
kammiojarjestelmédssa. Poista annostelijan rus-
kea suojakorkki ennen kayttoa ja aseta tilalle se-
koituskarki. Aseta sekoituskarki ampullissa ole-
vaan aukkoon ja kiinnita se kaantamalla neljan-
neskierroksen (90°). Varmista, ettd tuote on ta-
saista ennen sekoituskdrjen asettamista ruis-
kuun. Paina ampullin paata varoen, jolloin mo-
lemmat komponentit sekoitetaan ilmakuplatto-
masti 1:1-sekoitussuhteessa. Levitd tarvittava
maara seosta sekoituslehtidlle seuraavia vaiheita
varten.

SUOSITUS: Kofferdamia tulisi kdyttaa koko juuri-
hoidon aikana.

10. ASIANMUKAINEN KAYTTO

SEALERI: Levitd GuttaFlow bioseal sekoituslehti-
olle ja vie juurikanavaan guttaperkkanastalla tai
viimeksi kaytetyllda apikaalisella viilalla. Gutta-
Flow bioseal -materiaali laajenee hieman tiivista-
misen aikana ja tayttaa pienet dentiinikanavat.

SEKOITUSKARJET: Sekoituskirjen poistamisen
jalkeen ja ennen ruskean suojakorkin asettamis-
ta paikalleen pyyhi annostelija huolellisesti puh-
taaksi liinalla kahden komponentin vélisten kon-
taminaatioiden valttamiseksi. On erittdin tarkeaa
varmistaa, ettd komponentit eivat padse koske-
tuksiin toistensa kanssa. Annostelija on aina kay-

ton jalkeen suljettava uudelleen ruskealla suoja-
korkilla. Kayta GuttaFlow bioseal -materiaalia ai-
noastaan sille tarkoitettujen sekoituskarkien
kanssa (tuotenro 60019562).

GuttaFlow bioseal -materiaalin seuraavaa kaytto-
kertaa varten ampulliin on kiinnitettava uusi se-
koituskarki.

Tyoskentelyaika: 5 minuuttia (Iampd lyhentaa
tydskentelyaikaa)
Kovettumisaika: 12—16 minuuttia

11. OIKEAN KAYTON TARKISTUS

SEALERI JA SEKOITUSKARJET: Tuotteen on ol-
tava tasaista ennen sekoituskarjen kiinnittamista
ruiskuun. Applikoi GuttaFlow bioseal -materiaa-
lia sitten sekoituslehtidlle painamalla ampullin
paata. Jos tuote ei sekoitu asianmukaisesti (se-
koitussuhde 1:1), tuote kovettuu lilan nopeasti
tai liilan hitaasti tai se ei kovetu lainkaan.

Katso vaihe-vaiheelta-kortti.

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

13. SAILYVYYS / VARASTOINTI

SEALERI:

« Viimeinen kdyttopaivamaara: katso sisapakka-
us.

Ald kdytd viimeisen kayttépaivamadran jal-
keen.

Valta lampotilan vaihteluita.

Kayta materiaali viimeistaan kolmen kuukau-
den kuluessa avaamisesta.

Sailyta materiaalia avaamisen jélkeen kosteus-
suojattuna alumiinipussissa.

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

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

15. TEKNISET TIEDOT
Tekniset tiedot: ISO 6876.

16. ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tuotteen kdayttoon 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/ —> Kéyttéturval-
lisuustiedotteiden sivusto —> GuttaFlow bioseal

18. TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLII-
NISESTA SUORITUSKYVYSTA

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta on
yleison saatavilla Eudamed-tietokannasta (htt-
ps://ec.europa.eu/tools/eudamed) yksilollisen
UDI-DI-tunnisteen  (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6) perusteella ja/tai se
voidaan toimittaa pyynnosta.

Obnyiec xpiiong

AwBaote TG odnyieg Xpriong MPOCEKTIKA TPV
amoé T xPrion Tou mpoidvtog. GUAAETE yia peh-
AovTiKr ava@opd.

1. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX
EMOPAKTIKO YAIKO: To GuttaFlow bioseal &i-
val éva Yuxpd peuotd cloTnua éuePagng yia
PI{IkoUG OWARVEG, Tou CuVOUAlEl OPPAYIOTIKO
KAl YOUTaTépKa O€ éva TIpoiov. AmoTeleitat ano
wa pAtpa moAudipebulooiho&avng pe upnAn me-
PLEKTIKOTNTA TTIOAU  AEMTTOKOKKWY  OWHATISIWV
youTamépkag Kabwg Kat éva BloKEPAUIKO UAIKO.
PYTXH ANAMEIZHS: To puyxog avapeiing dia-
o@alilel Tl OAa T CUCTATIKA AVAMELYVUOVTaL
OTIG OWOTEG avaloyies. O avayeiktng eival otati-
KOG, TO Omoio onuaivel 6Tt SV UTTAPXOLV TIEPL-
OTPEPOUEVA 1 KIVOUUEVA HEPN.

2. NMPOOPIZOMENH XPHZH / KAINIKO O®E-
NOZ

MPOOPIZOMENH XPHXH EMO®PAKTIKOY YAI-
KOY: To GuttaFlow bioseal givat éva Ypuxpo peu-
01O oUOTNHA €UPPagng yia PIJIKOUG CWARVES,
mou ouVSUALEl OPPAYIOTIKO Kal YyOUuTaTéPKA OF
éva mpoiov. Xpnolpomoleital katd tn Sidpkela
Hag Beparneiag pi{ikov CwARva yla Tnv Epepadn
ToU PI{IKOU OWARVA EVOG TAPACKEVAOUEVOU So-
VTIOU, O aUOTNPN CUPHOPPWON HE Ta Slebvwg
avayvwplopéva mpdtuma.

KAINIKO O®EAOX EM®PAKTIKOY YAIKOY: la
™mv TPOANYN €k véou Aoipwéng peTa tn Bepa-
TIEIQ TNG APXIKAG GAEYUOVAG.

MPOOPIZOMENH XPHIH PYIXQN ANAMEI-
ZHEZ: Ta pUyxn avapei§ng mpoopilovtal yia pia
XPrioN Kat mPEMEeL va anmoppintovtal META TN XPN-
on. XpnotgomnolovvTat yia Tov TpoodIopiopo TNG
owoTA¢ avaloyiag avapelEne. Atacgalifouv ot
OAa Ta CUOTATIKA AVOMELYVUOVTAL OWOTA Kal JE
TIG OWOTEG avaloyieg, étol wote To GuttaFlow va
Aeitoupyei oUMPwva pe v mpoopt{duevn xpn-
on Tou.

KAINIKO O®EAOZ PYTXQN ANAMEIZHZ: A/v

3. ZYNOE:H

EMOPAKTIKO YAIKO: ~kévn youtamépkag, mo-
AuSipeBurooiNo&dvn, KaATaAUTNG AEUKOXPUOOU,
S10&eibio Tou (IpKoviou, XPWOTIKEG ouoieg, Bloe-
VePyn VOAOG.

PYITXH ANAMEIZHZ: A/v

4. ENAEIZH/KAINIKO OOENOX
EM®PAKTIKO YAIKO: la TN poviun éuepadn pt-
QIKWV OWAAVWVY PETA amd ekpiwon tou {wvta-
voU TIOA@OU 1 peTd amd Bepameia yayypavw-
S0UG TTOAPOU Kal TTPOOWPIVEG EPPPAEELC.

PYFXH ANAMEIZHI: Alao@dAion TnG owoThS
avaloyiag avapeigng yia tnv éuepa&n oto miai-
olo piag Beparmeiag pi{ikov cwArva.

5. ANTENAEIZH

EMO®PAKTIKO YAIKO: To GuttaFlow bioseal ev
TIPETEL VA XPNOIHOTIOLEITAL PIE VEOYINA SovTIa.

PYITXH ANAMEIZHZ: A/u

6. OAHTIEZ TIA THN AZQAANEIA

AJv

EMO®PAKTIKO YAIKO:

+ AUTO TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETIEL vVl
@UAdooETal paKPLd amo TTadid.

H ao@dlela kat n omoTEAEOHATIKOTNTA TNG
xpriong Oev éxouv TekunplwOei yia maidig,
£€YKUEG 1} ONA&{ouoeg yuvaikeg.

Mn XPNOIUOTIOIEITE AUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO
TPOIOV HETA TNV nuUeEPOUnVia ARENG.

Mnv epappodlete to GuttaFlow bioseal ameu-
Beiag otov pI{Iké cwArva yia va amogeuxOei n
uTEPTANPWON.

PYrXH ANAMEIZHZ:
+ AUTO TO LOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETEL va
@UAGoOETAL HaKPLA Ao TTadLd.

EMO®PAKTIKO YAIKO:

+ Ta Beppika epyodeia pmopouv va TOAUMEPI-
oouv apéow To GuttaFlow bioseal mou tomo-
Beteital otov pI{Ikd owhiva. Q¢ ek TouToU,
TPEMeL va An@Oei pépiuva wote va pnv tpafn-
XTeil To moAupeplopévo GuttaFlow bioseal amé
Ta TOlXWHATA Tou PI{IKoU owArva Katd tn St-
APKELa TNG BEPUG CUPTUKVWONG.

Agv GUVIOTOUE TN XProN GANWVY EUPPAKTIKWY
VMKWV emmpdoBeta oto GuttaFlow bioseal Ao-
yw mBavi¢ acuppatdtnrag.

JUVIOTOUHE €vav KUPLO KWVO YOUTATTEPKAG Ka-
Ta ™ Sidpkela TNG Epuppagng tou prlikol ow-
Ajva.

PYIXH ANAMEIZHZ: A/v

7. ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ/AAANHAENI-
APAXEIZ

Agv €xouv Yivel YVWOTEG avemBUUNTEG avTiSpa-

OEIG 1} TIAPEVEPYEIEG OTOUG OOBEVEIC 1/Kal OTO

080VTIaTPIKO TPOOWTIKO.

8. OMAAA XPHITQN/AZOENQN
EM®PAKTIKO YAIKO KAl PYTXH ANAMEIZHX:
O1 mpoopilduevol xproTeG gival oSovTtiatpol Kat
BonBoi odovtidtpwy. To MPoidv gival KATdAAnAo
yla 0N TIG opddeg aoBeviyv e povipa Sovtia
mou Xpetalovtat evéodovTikn Bepaneia. H aopd-
A€l kat n anmoteheopatikdTNTa TG Xpriong dev
£X0LV TEKUNPIWOE( yla maudid, £yKueg 1) BnAadou-
OEG YUVOIKEG.

9. NMAPAZIKEYH

EM®PAKTIKO YAIKO KAI PYTXH ANAMEIZHE:
MPOXOXH: ZuvioTOUUE TN OXONAOTIKN €KTTAUCN
TOoU PI{IKOU CWANVA PE ATTOOTEIPWUEVO VEPO N
AAKOOAN UWNANG CUYKEVTPWONG Kal TO OTEYVW-
MO ME KWVOUG XAPTOU Yia TNV TAPN agaipeon
TuXév  katahoimwv — Stahupdtwv  EKmAuong
(NaOCl, EDTA kat CHX 2%) Kal TpOCWPIVWV Ep-
PPAKTIKWY LAIKWV amré Tov pI{iko owrva. Tuxov
evamnopeivavta Katdhotma evOEXeTal va TapE-
pmodioouv Tov ToAupEPIopd Tou GuttaFlow
bioseal.

To GuttaFlow bioseal amoteAeital amé dvo ou-
OTATIKE, Ta omoia gival Slaxwplopéva o éva ov-
otnpa Vo Baldpwy ot PUCLyya. AQaIPECTE TO
KOPE TTWHA TOU EQAPHOYEA TIPIV amod T XPron
Kal TOOBETAOTE €va pUYXOG avapelEng. TomoBe-

THOTE TO PUYXOG AVAMEIENG OTO AVOLYHd TNG QU-
OlyYaG KOl OTEPEWOTE TO OTPEPOVTAG TO KaTA Ya
(90°). BeBawwBeite 611 TO TMPOIGV €ival opotdpop-
@A KATAVEUNUEVO TIPIV TOTTOBETHOETE TO PUYXOG
avapelgng otn ouptyya. Epapudlovtag ehagpld
miieon oto AKpPo NG PUOIYYyag avapelyvoovTal
Kal Ta $U0 oLUOTATIKA XWPIC PUOANISEC o€ avalo-
yia 1:1. H katdAMnAn moodtnta peiypatog epap-
péletal o€ éva PMAOK QVAUEIENG Yia Ta TIEPAITE-
pw Bripata e dadikaciag.

ZYXITAZH: Mpémel va XpnotUomolEiTal ENACTIKOG
anopovwtipag Kad’' 6An tn Sidpkela tng Bepa-
mieiag PI{Ikov CWARva.

10. ZQXTH XPHXZH

EMOPAKTIKO YAIKO: Am\wote to GuttaFlow
bioseal og éva pmok avapeigng Kat eloaydayete
oToV PI{IKG WAV HE TOV KWVO YOUTATTEPKAG 1
™V akpoppt{IKf pivn Tou xpnotpomolidnke te-
Aevtaia. To UMiKS GuttaFlow bioseal Sla0TéNe-
Tal EAa@Pw Katd ) Sladikacia cupmikvwong
Kal MANPWVEL LIKPA odovTivoowAnvdpla.

PYFXH ANAMEIZHZ: Metd tnv agaipeon tou
pUYXOUG avAaUEIENE Kal TIpLV amd Ty TomoBétnon
TOU KAPE TTWHATOG, TA AVOIYHATA TOU EQAPHOYEQ
Ba mpémel va kabapifovtal MPOOEKTIKA UE €va
XOPTOHAVTIAO yia va amo@euxOei n emuoluvon
Twv SVo ouotatikwv. Eivat TOAU onuavtiké va
unv €pBouv oe emagr tTa SVo cuotatikd. O
EQAPHOYENG TIPEMEL TTAVTA VA O@payileTal €K VE-
OU META TN XPrioN HE TO KAYE TwHA. Xpnolpomol-
€ite 1o GuttaFlow bioseal povo pe Ta avtiotolxa
pUYXN avapegng (KQA. 60019562).

MNa v mepartépw epappoyry tou GuttaFlow
bioseal, mpénel va tomoBetnBsi éva véo puyxog
avAauelgng otn euotyya.

Xpdvog epyaciag: 5 Aemtd (n BeppdTNTa PEIDVEL
ToV XpOvo epyaciac)
Xpdvog méng: 12-16 hentd

11. MEGOAOX AOKIMHZ A QXTH EQAP-
MOrH

EMOPAKTIKO YAIKO KAl PYTXH ANAMEIZHX:
To mpoidv mpémel va gival OpoIOpoPPa KATAVE-
unuévo mpiv amd v TomoBETnon Tou puyXoug
avApEIENG OTn oUPLYYa. ITn OUVEXELD, TPOOOE-
ote 1o GuttaFlow bioseal oto pum\ok avapei§ng
AOKWVTAG TIiEON 0TO AKPO TNG PUOIYYaG. Edv To
mipoidv Sev avapelbei owotd (avahoyia 1:1), To
Tpoidv moAupepileTal TOAU ypriyopa, TOAU apyd
1 6ev mohupepiletal kaBdAou.

BA. TNV K&pTa 0dnylwv Bripa mpog Brjua.

12. ENANENEZEPIAZIA, KAGAPIZMOZ, ANO-
AYMANZH, ZYNTHPHZH
A v

13. AIAPKEIA ZQHX / ®YAAZH

EMO®PAKTIKO YAIKO:

+ Huepounvia Aéng: BA. mpwtoyevr) ouokeua-
oia.

Mnv 10 XpNnOIHOTIOIEITE HETE TNV NUEPOUNVia
MENG.

ATTOQEVYETE TIC SIAKUPAVOELG TNG BgppoKPATi-
ag.

Xpnoipomoljote To UAIKO Oxt apydtepa amoéd
TPEIG UNVEG META TO Avolyua.

Metd 1o dvolyua, emavatomobeTioTe To 0TO

AAOUMIVEVIO GOKOUAAKL yia va TO SlatnproeTe
TIPOOTATEVEVO ATTO TNV LYPATIA.

PYI'XH ANAMEIZHX:

« To puyxog avapei§ng mpoopiletal yia pia Xpn-
on Kal Ba TPETEL VOl AmOoPPIMTETAL META TN XPN-
on.

14. AMOPPIYH

AmoppinTeTe Ta andBANTA CUUPWVA PE TNV IOXV-
ouoa vopoBeaia. Evééxetal va 1oxUouv kavovi-
opoi E181KA yia TN Xwpa.

15. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
TexVIKA  XOPAKTNPIOTIKA  OUpPWvVA  HPE  TO
ISO 6876.

16. YIIOXPEQXZH ANAOOPAZ

‘O\a Ta coBapd MEPIOTATIKA OE OXEON UE TO TTPO-
16V TIPETEL VO ava@EPOVTal OTOV KATAOKEVAOTH
Kal 0TNV appodia apxr Tou KpAToug HéNoug oTo
oroio &ival gyyeypappévog o xpRotng f/kat o
aoBevnc.

17. AEATIO AEAOMENQN AZQAANEIAX
BA.: http://www.coltene.com/ —> SDS Portal (Mv-
An SDS) —> GuttaFlow bioseal

18. NEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN
AZOANEIAZ KAITQN KAINIKQN EMIAOZE-
ON

H mepiAnyn Twv XapakTNPIoTIKWVY A0PANELAC KAl

Twv KA\VIKWV embooewv givat Snuoota Siabéot-

un otnv Eudamed

(https://ec.europa.eu /tools/eudamed),

ouvdedepévn pe To Baoctkd UDI-DI

(++E165ENDO1GFBX0017T,

++E165ENDO1GFBX001A6), r)/kat umopei va

mapaocxedei KaTdMV aITpaTog.

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 bioseal este
un sistem de obturatie la rece, fluid, pentru cana-
lul radicular, care combina 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 maci-
nata si un material bioceramic.

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

2. DESTINATIA DE UTILIZARE/BENEFICIUL
CLINIC

DESTINATIA DE UTILIZARE A MATERIALULUI
DE SIGILARE: GuttaFlow bioseal este un sistem
de obturatie la rece, fluid, pentru canalul radicu-
lar, care combina materialul de sigilare si guta-
perca intr-un singur produs. Acesta se utilizeaza
in timpul tratamentului de canal radicular, pen-
tru obturarea canalului radicular al unei prepara-
tii dentare, in stricta conformitate cu standardele
recunoscute la nivel international.

BENEFICIUL CLINIC AL MATERIALULUI DE SI-



FOeKO GuttaFlow biosea

GILARE: Pentru a preveni reinfectarea dupa tra-
tamentul inflamatiei initiale.

DESTINATIA DE UTILIZARE A VARFURILOR DE
AMESTECARE: Varfurile de amestecare sunt de
unica folosinta si trebuie aruncate dupa utilizare.
Acestea se utilizeaza pentru a stabili raportul co-
rect al amestecului. Acestea asigura amestecarea
corectd 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, biosticla.

VARFURI DE AMESTECARE: Nu este cazul.

4. INDICATIE/BENEFICIU CLINIC

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

VARFURI DE AMESTECARE: Asigurati-vé ca rea-
lizati proportia de amestecare corectd pentru
obturatie in tratamentul canalului radicular.

5. Contraindicatii
MATERIAL DE SIGILARE: GuttaFlow bioseal nu
trebuie utilizat in cazul dentitiei primare.

VARFURI DE AMESTECARE: Nu este cazul.

6. INSTRUCTIUNI REFERITOARE LA SIGU-
RANTA
Nu este cazul.

MATERIAL DE SIGILARE:

Acest dispozitiv medical nu trebuie lasat la in-
demana copiilor.

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

Nu utilizati acest dispozitiv medical dupa data
expirarii.

Nu aplicati GuttaFlow bioseal direct in canalul
radicular, pentru a evita supraumplerea.

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

MATERIAL DE SIGILARE:

Instrumentele care dezvolta caldurd ar putea
sa polimerizeze instantaneu materialul Gutta-
Flow bioseal introdus in canal. Prin urmare, tre-
buie avut grijd sa nu se scoata GuttaFlow bio-
seal uscat de pe peretii canalului in timpul
condensarii la cald.

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

Se recomanda ca in timpul obturarii canalului
radicular sa se utilizeze un con principal de gu-
taperca.

FrOekKO GuttaFlow bioseal

- M3nonseaite matepuana B pamKute Ha Tpu
Mecelia ciefj OTBapsHe.

+ Cnep oTBapsAHe BbpHeTe B allyMUHNEBNA MUK,
3a Aja 3alWnTuTe cpelly Bnara.

CMECUTENTHN HAKPAVHULA:

« CMecuTeNHUAT HaKpalHWK e NpefHa3HayeH 3a
e[JHOKpaTHa ynoTtpeb6a 1 TpAbBa fla ce U3XBbP-
N Cnep n3nonssaHe.

14. U3XBBPJIAHE KATO OTNAOBK
M3xBbpneTe CbrnacHo NPUIOKMMOTO 3aKOHOAA-
Tencreo. Moxe aa ce npunarat cneumanHu pas-
nopepnbu, cneumdryHmM 3a cTpaHata.

15. TEXHUWYECKWN OAHHU
TexHUYecKn AaHHN cbrnacHo I1SO 6876.

16. SA0DBJIKEHUE 3A OKNIAABAHE
BcAKakBM CEPUO3HM MHUMAEHTH, Bb3HWKHaNM
BbB Bpb3Ka C NPOAYKTa, TpAbBa fa ce cboblya-
BaT Ha NPOW3BOAMUTENA N KOMMNETEHTHWA OpraH
Ha Abp)KaBaTta YIeHKa, B KOSATO Ca PerncTprpaHn
noTpebuUTenAT U/UNN NaUNEHTHT.

17. N(HOOPMALIMOHEH JINCT 3A BE3OMNAC-
HOCT

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

—-> GuttaFlow bioseal

18. PE3IOME OTHOCHO BE3OMACHOCTTA U
KNWHWYHOTO AEACTBUE
Pe3tomeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa U KIMHNYHO-
TO peiicTBME e Ny6nnyHo focTbnHO B Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed); To e cBbp-
3aHo c 6a3osua UDI-DI
(++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6) n/nunu moxe fa ce
npeaocTaBy No 3asBKa.

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

Lietosanas instrukcija

1. IZSTRADAJUMA APRAKSTS
HERMATIZEJOSA VIELA: GuttaFlow ir saknes
kanaliem paredzéta auksta plistosa pildisanas
sistéma, kur viena izstradajuma ir apvienota her-
metizé&josa viela un gutaperca. Ta sastav no poli-
dimetilsiloksana matricas, kas ir augsti piepildita
ar |oti smalki samaltu gutapercu, ka ari no bioke-
ramikas materiala.

SAJAUKSANAS UZGALI: Sajaukianas uzgalis no-
drosina, ka visi komponenti tiek sajaukti pareiza-
jas 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 ir saknes kanaliem paredzé-
ta auksta plastosa pildisanas sistéma, kur viena
izstradajuma ir apvienota hermetizéjosa viela un
gutaperca. To izmanto ka saknes kanala apstra-
des lidzekli sagatavota zoba saknes kanalu aiz-
pildisanai, nodrosinot stingru atbilstibu starp-
tautiski atzitiem standartiem.

HERMATIZEJOSAS VIELAS KLINISKAS PRIEKS-
ROCIBAS: Lai novérstu atkartotu inficé$anos péc
sakotnéja iekaisuma arstésanas.

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 recomanda clatirea temeinicd a ca-
nalului radicular cu apa sterild sau alcool cu con-
centratie ridicata si uscarea cu conuri de hartie,
pentru eliminarea completd a oricaror reziduuri
de solutii de clatire (NaOCI, EDTA si CHX 2%) si a
materialelor de obturatie provizorie din canal.
Orice reziduuri ramase pot impiedica polimeriza-
rea GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal are doua componente, sepa-
rate intr-un sistem bicameral in interiorul cartu-
sului. Scoateti capacul cafeniu al aplicatorului
nainte de utilizare si fixati un varf de amesteca-
re. Asezati varful de amestecare pe deschizatura
cartusului si fixati-l printr-o rasucire cu % (90°).
Asigurati-va ca produsul este nivelat inainte de a
fixa varful de amestecare pe seringa. Prin aplica-
rea unei presiuni usoare la capatul cartusului,
ambele componente se amesteca, fard a forma
bule de aer, intr-o proportie de 1:1. Aplicati can-
titatea adecvata de amestec pe un bloc de ames-
tecare, pentru a urma pasii de prelucrare.

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

10. UTILIZAREA ADECVATA

MATERIAL DE SIGILARE: intindeti GuttaFlow bi-
oseal pe un bloc de amestecare si introduceti
materialul in canalul radicular cu ajutorul conu-
lui de gutaperca sau cu ultimul ac apical utilizat.
Materialul GuttaFlow bioseal se extinde usor in
timpul procesului de condensare si umple tubu-
lii 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 doua componente. Este
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 bioseal numai cu varfu-
rile de amestecare asociate (REF 60019562).
Pentru aplicarea ulterioard a GuttaFlow bioseal,
trebuie sa fixati la cartus un varf de amestecare
nou.

Timp de lucru: 5 minute (caldura reduce timpul
de lucru)
Timp de priza: 12-16 minute

SAJAUKSANAS UZGALU PAREDZETAIS LIETO-
JUMS: Sajauksanas 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.

SAJAUKSANAS UZGALU KLINISKAS PRIEKS-
ROCIBAS: N/A.

3. SASTAVS

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

SAJAUKSANAS UZGALI: N/A.

4. INDIKACIJAS / KLINISKAS PRIEKSROCIBAS
HERMATIZEJOSA VIELA: pastavigai saknu kana-
lu 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 bioseal ne-
drikst lietot ar piena zobiem.

SAJAUKSANAS UZGALI: N/A.

6. DROSIBAS NORADIJUMI
N/A.

HERMATIZEJOSA VIELA:

« Si mediciniska ierice jaglaba bérniem nepie-
ejama vieta.

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

+ Neizmantojiet $o medicinisko ierici péc derigu-
ma termina beigam.

+ Nelietojiet GuttaFlow bioseal tiesi saknu kana-
13, lai izvairitos no parpildisanas.

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

HERMATIZEJOSA VIELA:

Siltuma instrumenti var uzreiz likt sacietét Gut-
taFlow bioseal, kas ievietots kanala. Tapéc ir ja-
uzmanas, lai silta kondensata laika neizvilktu
sacietéjusu GuttaFlowbioseal no kanala sie-
nam.

Més neiesakam papildus GuttaFlow bioseal iz-
mantot citas hermatizéjo3as vielas iespéjamas
nesaderibas dél.

Més iesakam izmantot galveno Guttapercha
Point saknu kanala obturacijas laika.

SAJAUKSANAS UZGALI: N/A.

7. BLAKUSPARADIBAS / MIJIEDARBIBA AR
CITAM VIELAM

11. METODE DE TESTARE A APLICARII COREC-
TE

MATERIAL DE SIGILARE S| VARFURI DE AMES-
TECARE: Produsul trebuie nivelat inainte de fixa-
rea varfului de amestecare la seringa. Dupa ace-
ea, addugati GuttaFlow bioseal pe blocul de
amestecare, prin apdsarea pe capatul cartusului.
Daca produsul nu se amesteca bine (raportul de
1:1), atunci va polimeriza prea repede, prea lent
sau nu va polimeriza deloc.

Consultati prezentarea pas cu pas.

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.

+ Dupa deschidere, introdueti-I inapoi in punga
din aluminiu, pentru a-l proteja de umezeala.

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 s 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 legaturd cu
produsul trebuie raportate producatorului si au-
toritatii 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 bioseal

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

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si per-
formanta clinica este disponibil pe Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), este asoci-
at cu numérul UDI-DI de baza(++E165ENDO-
1GFBX0017T, ++E165ENDO1GFBX001A6) si/sau
poate fi furnizat la cerere.

Prie$ naudodami, atidZiai perskaitykite naudoji-
mo instrukcijas. I$saugokite, kad galétuméte
perziGréti ateityje.

Naudojimo instrukcijos

1. GAMINIO APRASAS

SANDARIKLIS: ,GuttaFlow bioseal” yra 3alta taki
plombavimo sistema Sakny kanalams, kurig su-
daro sandariklis ir gutaperca viename produkte.
Jj sudaro polidimetilsiloksano matrica, uzpildyta
labai smulkia gutaperca ir biokeraminé medzia-
ga.

MAISYMO ANTGALIAI: maisymo antgalis uztikri-
na, kad visi komponentai blty sumaisyti tinka-
mai. MaiSytuvas yra statinis, todél jame néra be-

sisukanciy ar judanciy daliy.

2. NUMATYTOJI PASKIRTIS / KLINIKINE NAU-
DA

NUMATYTOJI SANDARIKLIO PASKIRTIS: ,Gu-
ttaFlow bioseal” yra 3alta taki plombavimo siste-
ma Sakny kanalams, kurig sudaro sandariklis ir
gutaperca viename produkte. Ji naudojama gy-
dyti Sakny kanalams, plombuojant paruosto
danties $akny kanalus, grieztai laikantis tarptau-
tiniy standarty.

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

NUMATYTOJI MAISYMO ANTGALIY PASKIR-
TIS: maisymo antgaliai skirti naudoti viena karta,
o panaudojus juos batina iSmesti. Jie naudojami
siekiant nustatyti, ar misinio santykis yra tinka-
mas. Jie uztikrina tinkama visy komponenty su-
maisyma 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, biostiklas.

MAISYMO ANTGALIAL: netaikytina.

4. INDIKACIA / KLINIKINIAI PRIVALUMAI
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 bioseal” negali bati
naudojama gydant pieninius dantis.

MAISYMO ANTGALIAL: netaikytina.

6. SAUGOS INSTRUKCIJOS
[APAVOJUS]
Netaikytina.

SANDARIKLIS:

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

« Sauga ir naudojimo veiksmingumas vaikams,
nés¢ioms ar kratimi maitinanc¢ioms moterims
nenustatytas.

« Sios medicinos priemonés negalima naudoti
pasibaigus tinkamumo laikotarpiui.

« Norédami iSvengti perpildymo, ,GuttaFlow
bioseal” netepkite tiesiai ant Saknies kanalo.

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

SANDARIKLIS:

« Naudojant Silumines priemones galima i$ kar-
to sukietinti j kanalg jdéta ,GuttaFlow bioseal”.
Todél reikia bati atsargiems ir uztikrinti, kad $il-

tos kondensacijos metu sukietéjusi,GuttaFlow
bioseal” nebaty iStraukta i$ kanaly sieneliy.

- Dél galimo nesuderinamumo nerekomenduo-
jame kartu su ,GuttaFlow bioseal” naudoti ki-
tus sandariklius.

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

MAISYMO ANTGALIALI: netaikytina.

7. SALUTINIS POVEIKIS AR SAVEIKOS

Néra Zinoma apie Zalingas reakcijas ar antrinj po-
veikj pacientams ir (arba) odontologijos specia-
listams.

8. NAUDOTOJY / PACIENTY GRUPE
SANDARIKLIS IR MAISYMO ANTGALIAI: numa-
tyti naudotojai yra odontologai (danty gydyto-
tas tinka visoms pacienty grupéms, kuriy nuola-
tiniams dantims reikalingas endodontinis gydy-
mas. Sauga ir naudojimo veiksmingumas vai-
kams, nés¢ioms ar kratimi maitinan¢ioms mote-
rims nenustatytas.

9. PARUOSIMAS

SANDARIKLIS IR MAISYMO ANTGALIAL:
JSPEJIMAS: rekomenduojame $aknies kanala
kruopsc¢iai iSplauti steriliu vandeniu arba didelés
koncentracijos alkoholiu ir isausinti popieriniais
kaisciais, kad baty visiskai pasalinti plovimo tir-
paly (NaOCI, EDTA ir CHX 2 %) ir laikiny kanalo
medikamenty likuciai. Bet kokie medikamenty
likuciai gali apsunkinti,GuttaFlow bioseal” kieté-
jima.

,GuttaFlow bioseal” sistema sudaro du kompo-
nentai, kurie kasetéje yra atskirti dviejy kamery
sistema. Prie$ naudojima nuimkite ruda aplikato-
riaus sandarinimo dangtelj ir jj pritvirtinkite prie
maisymo antgalio. Uzdékite maisomajj antgalj
ant kasetés ir jj uzfiksuokite pasukdami % (90 ).
Prie$ uzdédami maisymo antgalj ant 3virksto, jsi-
tikinkite, kad produktas yra tinkamai islygintas.
Siek tiek paspauskite kasetés gala, kad abu kom-
ponentai bty sumaisyti be burbuliuky santykiu
1:1. Atitinkamas misinio kiekis dedamas j maisy-
mo bloka tolesniems proceso etapams.

REKOMENDACIJA: sakny kanaly gydymo metu
reikia naudoti gumine pertvaréle.

10. TINKAMAS NAUDOJIMAS

SANDARIKLIS: paskirstykite ,GuttaFlow bioseal”
ant maisymo bloko ir jterpkite | Saknies kanalg
naudodami Guttapercha Point arba paskutinj
karta naudota apikaline dilde. ,GuttaFlow biose-
al” medziaga kondesacijos proceso metu Siek
tiek iSsiplecia ir gali uzpildyti mazus dentino ka-
nalélius.

MAISYMO ANTGALIAI: nuéme maisymo antgalj
ir pries uzdédami ruda dangtelj, aplikatoriaus
angas kruopsciai 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 bioseal”
naudokite tik su atitinkamais maisymo antgaliais
(REF 60019562).

Norédami toliau naudoti ,GuttaFlow bioseal’,
prie kasetés pritvirtinkite naujg maisymo antgalj.

Naudojimo laikas: 5 minuciy (dél kars¢io naudo-
jimo laikas sutrumpéja)
Kietéjimo laikas: 12-16 minuciy

11. TINKAMO NAUDOJIMO TIKRINIMO BUDAI
SANDARIKLIS IR MAISYMO ANTGALIAI: prie3
uzdédami maisymo antgalj ant virksto, tinkamai
islyginkite produkta. Tada spausdami kasetés ga-
la ,GuttaFlow bioseal” jdékite | maisymo bloka.
Jei produktas netinkamai sumaisomas (santykis
1:1), jis kietéja per greitai, per létai arba visai ne-
sukietéja.

Zr.i$samig etapy kortele.

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 temperatdros svyravimy.

Atidarius medziagg galima naudoti ne ilgiau
nei tris ménesius.

Atidare jdékite atgal | aliuminio maiselj, kad
uztikrintuméte apsauga nuo dregmés.

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

14. UTILIZAVIMAS

Atliekas Salinkite pagal galiojancius teisés aktus.
Konkreciose 3alyse gali bati taikomos specialios
taisyklés.

15. TECHNINIAI DUOMENYS
Techniniai duomenys pagal ISO 6876.

16. |PAREIGOJIMAS 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 DUOMENUY LAPAS
Zr. http://www.coltene.com/ -> SDS portalas —>
»GuttaFlow bioseal”

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  (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6) ir (arba) gali bati tei-
kiama pateikus prasyma.

Pred pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod
k poutziti. Uschovejte pro pozdéjsi pouziti.

Navod k pouziti

1. POPIS VYROBKU

PECETIDLO: GuttaFlow bioseal je zatékavy sys-
tém pro plnéni kofenovych kanalkd za studena,
ktery v jednom vyrobku kombinuje pecetici ma-
teridl s gutapercou. Sklada se z polydimethylsi-
loxanového matrixu vysoce pInéného velmi jem-
né mletou gutapercou a z biokeramického mate-

ridlu.

MICHACI HROTY: Michaci hrot slouzi k promiché-
ni vsech slozek ve sprdvném poméru. Michaci
zafizeni je statické, coz znamena, Ze nema zadné
rotujici nebo pohyblivé ¢asti.

2. UCEL POUZITI / KLINICKE VYHODY

UCEL POUZITi PECETIDLA: GuttaFlow bioseal je
zatékavy systém pro plnéni kofenovych kanalkl
za studena, ktery v jednom vyrobku kombinuje
pecetici materidl s gutapercou. Pouziva se pfi
osetieni kofenového kanalku za ucelem vyplné-
ni kotenového kanalku 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 ur¢eny pouze k jednordzovému pou-
Ziti a po poufZiti je nutno je zlikvidovat. Slouzi
k zajisténi spravného michaciho poméru. Zaru-
Cuji fadné promichéni viech slozek ve spravném
poméru tak, aby pecetidlo GuttaFlow slouzilo
pro ucely svého zamysleného pouZziti.

KLINICKY PRINOS MICHACICH HROTU: neni
relevantni

3. SLOZENI

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

MICHACI HROTY: neni relevantni

4. INDIKACE / KLINICKY PRINOS

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 osetieni ko-
fenového kandalku.

5. KONTRAINDIKACE
PECETIDLO: GuttaFlow bioseal se nesmi pouzi-
vat u mlé¢nych zuba.

MICHACI HROTY: neni relevantni

6. BEZPECNOSTNI POKYNY
[ANEBEZPEC)

neni relevantni

[AVAROVANI]

PECETIDLO:

« Tento zdravotnicky prostredek 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 pouzitelnosti.

+ Materidl GuttaFlow bioseal nenanasejte pfimo
do kofenového kanalku, aby nedoslo k jeho
prepInéni.

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

PECETIDLO:

Tepelné nastroje mohou materidl GuttaFlow
bioseal v kanalku okamzité vytvrdit. Proto je
tfeba béhem tepelné kondenzace postupovat
opatrné a neodtrhnout vytvrzeny material Gu-
ttaFlow bioseal od stén kanalku.

Vzhledem k mozné nekompatibilité nedoporu-
Cujeme pouzivat s materidlem GuttaFlow bio-
seal dalsi pecetidla.

Béhem obturace kofenového kanélku 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 Iékafi (stomatologové) a stoma-
tologicti asistenti (zubni sestry). Vyrobek je
vhodny pro viechny skupiny pacientt se stalymi
zuby, ktefi potiebuji endodontické osetieni. Bez-
pecnost a ucinnost pouziti u déti, téhotnych
a kojicich zen nebyla stanovena.

9. PRIPRAVA

PECETIDLO A MICHACI HROTY:

UPOZORNENI: Doporu¢ujeme kotenovy kana-
lek dikladné vyplachnout sterilni vodou nebo
vysoce koncentrovanym alkoholem a vysusit pa-
pirovymi Cepy, aby se z kanalku zcela odstranily
zbytky iriga¢nich roztokG (NaOCl, EDTA
a CHX 2%) a provizornich vypliovych material(.
Pfipadné zbytky mohou branit vytvrzeni materi-
4lu GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal se sklada ze dvou slozek od-
délenych v kartusi pomoci dvoukomorového
systému. Pfed pouzitim odstrante hnédy uzavér
aplikatoru a nasadte michaci hrot. Michaci hrot
nasadte na otvor v kartusi a zajistéte otocenim
o ¢tvrt otacky (90°). Nez nasadite michaci hrot na
stiikacku, ujistéte se, ze je vyrobek vytlacovan
rovhomérné. Mirnym zatlacenim na konec za-
sobniku se obé slozky smichaji v poméru 1 : 1
bez bublinek. Pfed dalsimi kroky 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 bio-
seal na michaci podlozku a gutapercovym ce-
pem nebo poslednim pouzitym kofenovym na-
strojem jej aplikujte do kofenového kanalku. Ma-
teridl GuttaFlow bioseal se béhem kondenzace
mirné rozpina a vyplnuje malé dentinové kanal-
ky.

MICHACI HROTY: Po odstranéni michaciho hro-
tu a pred 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 uzavfit hnédym uzaveé-
rem. Materidl GuttaFlow bioseal pouzivejte pou-
ze s prislusnymi michacimi hroty (REF 60019562).
Pokud budete chtit materidl GuttaFlow bioseal

pouzit znovu, musite na kartus nasadit novy mi-
chaci hrot.

Doba zpracovani: 5 minut (teplem se doba zpra-
covani zkracuje)
Doba tuhnuti: 12-16 minut

11. ZPUSOB OVERENi SPRAVNEHO POUZITI
PECETIDLO A MICHACI HROTY: Nez nasadite
michaci hrot na stfikacku, ujistéte se, Ze je vyro-
bek vytlatovan rovhomérné. Zatlacenim na ko-
nec kartuse naneste material GuttaFlow bioseal
na michaci podlozku. Pokud se vyrobek nepro-
micha spravné (v poméru 1 : 1), vytvrdi se pfilis
rychle, pfilis pomalu, nebo naopak vibec.

Viz karticka Krok za krokem.

12. OBNOVA, CISTENI, DEZINFEKCE
A UDRZBA
neni relevantni

13. DOBA POUZITELNOSTI / SKLADOVANI

PECETIDLO:

« Doba pouzitelnosti: viz hlavni obal.

« Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

« Vyvarujte se teplotnich vykyva.

« Materidl spotiebujte nejpozdéji do tfi mésicd
od otevieni.

« Po otevieni ho ulozte zpét do hlinikového sa¢-
ku, aby byl chranén pred vlhkosti.

MICHACI HROTY:
« Michaci hrot je urten pouze k jednorazovému
pouziti a po pouZziti 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 zévazné nezadouci piihody, k nimz do-
jde v souvislosti s vyrobkem, je nutno nahlasit
vyrobci a pfislusnému Uradu clenského stétu,
kde ma uzivatel své sidlo a/nebo pacient trvalé
bydlisté.

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

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 za-
kladnim  UDI-DI  (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6), pfipadné vam ho
muZeme na vyzadani poskytnout.

Hasznalati tmutaté

Kérjlik, hogy a termék hasznalata elétt olvassa el
figyelmesen a hasznalati Gtmutatét. Tartsa meg,
hogy késébb is hasznalhassa.

1. TERMEKLEIRAS

TOMOANYAG: A GuttaFlow bioseal egy hidegen
folyékony tdméanyagrendszer gyokércsatornak-
hoz, amely egyetlen termékben egyesiti a to-

méanyagot és a guttaperchat. Poli-dimetil-szi-
loxan matrixbdl all, amely nagyon finomra 6rolt
guttaperchaval, valamint biokeramia anyaggal
van kitoltve.

KEVEROCSUCSOK: A keverécsucs biztositja, hogy
minden dsszetevd a megfeleld aranyokban keve-
redjen Ossze. A keverd egy statikus keverd, ami
azt jelenti, hogy nincsenek forgé vagy mozgé al-
katrészei.

2. FELHASZNALASITERULET / KLINIKAI
ELONY

A TOMOANYAG FELHASZNALASI TERULETE: A
GuttaFlow bioseal egy hidegen folyékony to6-
méanyagrendszer gyokércsatorndkhoz, amely
egyetlen termékben egyesiti a tombanyagot és a
guttaperchat. A gyokérkezelés soran az el6készi-
tett fog gyokércsatornajanak kitoltésére haszna-
latos, szigordan a nemzetkdzileg elismert szab-
vanyoknak megfeleléen.

ATOMOANYAG KLINIKAI ELONYE: Az Gjraferts-
z6dés megel6zése az eredeti gyulladas kezelése
utan.

A KEVEROCSUCSOK FELHASZNALASI TERULE-
TE: A keverdcsucsok kizarélag egyszeri haszna-
latra szolgélnak, és hasznalat utan ki kell dobni
Sket. A keverécsucsok a helyes keverési arany
meghatdrozésara hasznalhatoak. Biztositjak,
hogy minden 6sszetevé megfeleléen és a meg-
felel6 aranyokban keveredjen 6ssze, hogy a Gut-
taFlow a rendeltetésének megfeleléen muikdd-
jon.

A KEVEROCSUCSOK KLINIKAI ELONYE: -

3. OSSZETETEL
TOMOANYAG: Guttapercha-por, poli-dimetil-szi-
loxén, platina katalizator, cirkonium-dioxid, pig-
mentek, bioliveg.

KEVEROCSUCSOK: -

4. JAVALLAT/KLINIKAI ELONY
TOMOANYAG: A gyokércsatornak végleges to-
mésére a pulpa vitdlis exstirpacidja utdn vagy
gangrénas pulpa és ideiglenes tomések kezelése
utén.

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

5. ELLENJAVALLATOK
TOMOANYAG: A GuttaFlowbioseal nem hasz-
nélhaté tejfogakhoz.

KEVEROCSUCSOK: -

6. BIZTONSAGI UTASITASOK

TOMOANYAG:

« Ez az orvostechnikai eszkdz gyermekektdl el-
zarva tartandé.

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

+ Ne haszndlja ezt az orvostechnikai eszkozt a le-
jarati idén tual.

« A tultoltés elkerulése érdekében ne helyezze

be a GuttaFlow biosealt kdzvetleniil a gyokér-
csatornaba.

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

[MEGJEGYZES]

TOMOANYAG:

+ A hovel kezel6é eszkozok azonnal kikeményit-
hetik a csatorndba helyezett GuttaFlow bio-
sealt. Ezért Ugyelni kell arra, hogy a meleg kon-
denzacié sordn ne huzza le a kikeményedett
GuttaFlow biosealt a csatornafalakrdl.

A GuttaFlow bioseal mellett az esetleges in-
kompatibilitds miatt nem javasoljuk tovabbi
témdanyagok hasznalatat.

A gyokércsatorna obturacidja sordn mester
Guttapercha Point hasznalatat javasoljuk.

KEVEROCSUCSOK: -

7. MELLEKHATASOK/KOLCSONHATASOK

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

8. FELHASZNALO-/PACIENSCSOPORT
TOMOANYAG ES KEVEROCSUCSOK: A terve-
zett felhasznalok a fogorvosok (fogorvos) és a fo-
gaszati asszisztensek (fogaszati apolo). A termék
minden pacienscsoport szamara megfeleld, akik-
nek endodonciai kezelést igénylé marado fogaik
vannak. A hasznalat biztonsagossagat és hata-
sossagat gyermekek, terhes vagy szoptatd nék
esetében nem igazoltak.

9. ELOKESZITES

TOMOANYAG ES KEVEROCSUCSOK:
FIGYELEM! Javasoljuk, hogy a gyokércsatornat
alaposan oblitse ki steril vizzel vagy nagy kon-
csokkal az oblitéoldatok maradvényainak (Na-
OCl, EDTA és CHX 2%) és az ideiglenes to-
méanyagoknak a teljes eltavolitadsdhoz a csator-
nabdl. A visszamaradt maradvanyok megakada-
lyozhatjak a GuttaFlow bioseal kikeményedését.

A GuttaFlow bioseal két komponensbdl éll, ame-
lyek a patronban egy kétkamras rendszerben
vannak egymastdl elvélasztva. Az applikator
hasznalata elétt tavolitsa el a barna kupakjat, és
erésitsen fel rd egy keverécsucsot. Helyezze fel a
keverécsucsot a patron nyilasara, és a rogzitésé-
hez forditsa el % fordulattal (90°). Miel&tt a keve-
récsucsot felhelyezi a fecskendére, gy6zédjon
meg arrél, hogy a termék vizszintes helyzetben
van. A patron végére gyakorolt enyhe nyomassal
a két komponens buborékmentesen, 1:1 arany-
ban 6sszekeveredik. A megfelel6 mennyiségi
keveréket vigye fel egy keverétémbre az eljaras
tovabbi lépéseihez.

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

10. MEGFELELO HASZNALAT

TOMOANYAG: Oszlassa el a GuttaFlow biosealt
egy kever6tdombon, és helyezze be a gyokércsa-
torndba a Guttapercha Point vagy az utoljira
hasznalt apikalis reszel6 segitségével. A Gut-
taFlow bioseal anyag a kondenzécios folyamat
soran kissé kitagul, és kitolti a kis dentintubulu-
sokat.

KEVEROCSUCSOK: A keverdcsucs eltavolitasa
utan és a barna kupak felhelyezése el6tt az app-
likator nyilasait 6vatosan tisztara kell trdIni egy
kenddvel a két komponens szennyezédésének
elkertlése érdekében. A legfontosabb, hogy a
két komponens ne érintkezzen egymassal. Az
applikatort hasznalat utdn mindig vissza kell zar-
ni a barna kupakkal. A GuttaFlow biosealt kizaro-
lag a hozza tartozé keverdcsucsokkal hasznalja
(REF 60019562).

A GuttaFlow bioseal tovabbi alkalmazésahoz Uj
keverécsucsot kell a patronra régziteni.

Feldolgozasi id6: 5 perc (a hé csokkenti a feldol-
gozasi id6t)
Kotési idé: 12--16 perc

11. ELLENORZESI MODSZER A MEGFELELO
ALKALMAZASHOZ

TOMOANYAG ES KEVEROCSUCSOK: A kevers-
csuicsnak a fecskenddre rogzitése el6tt a termék-
nek vizszintes helyzetben kell lennie. Ezutan a
patron végére nyomast gyakorolva adagoljon
GuttaFlow biosealt a kever6tombre. Ha a termék
nem keveredik 6ssze megfeleléen (1:1 arany), a
termék tul gyorsan, tul lassan vagy egyaltalan
nem keményedik ki.

Lasd az eljarast |épésrdl Iépésre ismertetd kar-
tyat.

12. UJRAFELDOLGOZAS, TISZTITAS, FERTOT-
LENITES ES KARBANTARTAS

13. ELTARTHATOSAG / TAROLAS
TOMOANYAG:

+ Lejérati datum: lasd az els6dleges csomagola-
son.

Ne hasznalja a lejarati id6n tul.

Kerdilje a hémérséklet-ingadozasokat.

Az anyag a felbontéds utan legfeljebb harom
hénapig hasznélhaté.

Felbontds utan tegye vissza az aluminiumta-
sakba, hogy megoévja a nedvességtol.

KEVEROCSUCSOK:
+ A keverdcsucs egyszeri hasznalatra szolgal, és
hasznélat utan ki kell dobni.

14. ARTALMATLANITAS

A hulladékot a vonatkozé jogszabalyoknak meg-
feleléen artalmatlanitsa. El6fordulhat, hogy az
adott orszagban specialis elGirasok vannak ér-
vényben.

15. MUSZAKI ADATOK
Miszaki adatok az I1SO 6876 szerint.

16. JELENTESI KOTELEZETTSEG

A termékkel kapcsolatban felmeriilé 6sszes su-
lyos esetet jelenteni kell a gyarténak, valamint a
felhasznalé és/vagy a péciens lakéhelye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak.

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

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

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképes-

ségre vonatkozd Osszefoglalé nyilvanosan elér-

het6 az Eudamed weboldalan (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed), a Basic UDI-DI-hez kapcsolé-
dik  (++E165ENDO1GFBX0017T,  ++E165EN-
DO1GFBX001A6), és/vagy kérésre rendelkezésre
bocsathaté.

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

Navod na pouzitie

1. OPIS VYROBKU

SEALER: Guttaflow bioseal je studeny zatekavy
vypliiovy systém na korenové kanaliky, spajajuci
sealer a gutapercu v jednom vyrobku. Je zlozeny
z polydimetylsiloxanovej matrice vysoko naplne-
nej velmi jemne mletou gutapercou ako aj bio-
keramickym materidlom.

MIESACIE SPICKY: Miesacia $picka zabezpetuje,
aby boli vietky zlozky zmiesané v spravnych po-
meroch. Miesacka je statické miesacie zariade-
nie, ¢o znamend, ze nema Ziadne otacajuce sa
alebo pohyblivé casti.

2. URCENE POUZITIE/KLINICKY PRINOS
URCENE POUZITIE SEALERA: Guttaflow bioseal
je studeny zatekavy vyplrovy systém na korerio-
vé kanaliky, spdjajuci sealer a gutapercu v jed-
nom vyrobku. PouZiva sa pocas oSetrenia kore-
novych kanélikov na vyplnenie korerového ka-
nalika preparovaného zuba v prisnom sulade s
medzindrodne uznavanymi normami.

KLINICKY PRINOS SEALERA: Zabranit opakova-
nej infekcii po o3etreni pévodného zépalu.

URCENE POUZITIE MIESACICH SPICIEK: Miesa-
cie $picky su urcené len na jednorazové pouzitie
a po pouziti sa musia zlikvidovat. Pouzivaju sa na
ur¢enie spravneho pomeru mieania. Zaistuju,
aby sa vietky zlozky dobre premiesali a v sprav-
nych pomeroch tak, aby GuttaFlow Ucinkoval
podla ur¢eného poutzitia.

KLINICKY PRINOS MIESACICH SPICIEK: Nie je
k dispozicii

3. ZLOZENIE

SEALER: Gutapercovy prasok, polydimetylsi-
loxan, platinovy katalyzator, oxid zirkonicity, far-
biv4, biosklo.

MIESACIE SPICKY: Nie st k dispozicii

4. INDIKACIA/KLINICKY PRINOS

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

MIESACIE SPICKY: Zabezpecuju spravny pomer
miesania pre obturdciu v ramci oSetrenia kore-
fnového kanalika.

5. KONTRAINDIKACIE
SEALER: GuttaFlow bioseal 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 pomécku nepouzivajte po
datume exspiracie.

GuttaFlow bioseal neaplikujte priamo do kore-
nového kanalika, aby ste zabranili preplneniu.

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

SEALER:

« Tepelné nastroje moézu okamzite vytvrdit Gut-
taFlowbioseal vlozeny do kandlika. Preto je
potrebné postupovat opatrne a nevytahovat
vytvrdeny material GuttaFlow bioseal zo stien
kanalika pocas kondenzécie tepla.
Neodporu¢ame pouzivat dalsie sealery navyse
k GuttaFlow bioseal kvoli pripadnej nekompa-
tibilite.

Pocas obturacie korenového kandélika neodpo-
ri¢ame hlavny gutapercovy cap.

MIESACIE SPICKY: Nie st k dispozicii

7. VEDLAJSIE UCINKY/INTERAKCIE

Nie st zname Ziadne $kodlivé reakcie ani sekun-
darne ucinky na pacientov a/alebo stomatolo-
gickych pracovnikov.

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

9. PRIPRAVA

SEALER A MIESACIE SPICKY:

VYSTRAHA: Korerovy kanalik odpord¢ame dé-
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 vyplio-
vych materidlov z kandlika. Akékolvek zvysky
mdzu zabranit vytvrdzovaniu GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal sa sklada z dvoch zloziek, kto-
ré su oddelené v dvojkomorovom systéme v kar-
tusi. Pred pouzitim odstrante z aplikatora hnedy
uzaver a nasadte miesaciu $pic¢ku. Miesaciu Spic-
ku umiestnite na otvor kartuse a upevnite otoce-
nim o Y otacky (90 °). Zabezpecte, aby bol vyro-
bok pred nasadenim miesacej $picky na striekac-
ku vo vodorovnej polohe. Jemnym zatlacenim
na koniec kartuse sa obe zlozky zmiesaju bez
pritomnosti bublin v pomere 1:1. Nalezité mnoz-
stvo zmesi sa aplikuje na miesaci blok pre dal3ie
kroky pri spracovavani.

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

10. SPRAVNE POUZITIE

SEALER: GuttaFlow bioseal rozotrite na miesaci
blok a vlozte do koreriového kanalika s gutaper-
¢ovym ¢apom alebo naposledy pouzitym apikal-
nym pilnikom. Material GuttaFlow bioseal sa po-
Cas procesu kondenzacie mierne roztiahne a vy-
pIni malé dentinalne kanaliky.

MIESACIE SPICKY: Po odstraneni miesacej $pi¢-
ky a pred nasadenim hnedého uzaveru sa musia
otvory aplikatora dokladne docista utriet papie-
rovou vreckovkou, aby sa zabranilo kontaminacii
oboch zlozZiek. Je nanajvys doélezité, aby sa obe
zlozky nedostali do kontaktu. Aplikator sa musi
vzdy po pouziti uzatvorit hnedym uzaverom.
GuttaFlow bioseal pouzivajte len s prislusnymi
miesacimi Spickami (REF 60019562).

Pri dalsej aplikacii GuttaFlow bioseal sa musi po-
uzit nova miesacia $pic¢ka nasadend na kartusu.

Pracovny ¢as: 5 minut (teplom sa pracovny cas
skracuje)
Cas tuhnutia: 12 - 16 minGt

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 bioseal na miesaci blok zatla¢enim na ko-
niec kartuse. Ak sa vyrobok nalezite nezmiesa (v
pomere 1:1), vyrobok sa vytvrdzuje prili§ rychlo,
prilis pomaly alebo vobec.

Pozri kartu s podrobnymi pokynmi.

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

13. DOBA POUZITELNOSTI/UCHOVAVANIE
SEALER:

« Datum exspiracie: pozri Udaje na primarnom
obale.

Nepouzivajte po datume exspiracie.
Nevystavujte kolisaniu teploty.

Tento material pouzite do troch mesiacov od
otvorenia.

Po otvoreni vlozte spat do hlinikového vrecka
na ochranu pred vlhkom.

MIESACIE SPICKY:
« Miesacia $picka je urcend len na jednorazové
pouzitie a po pouZziti sa ma zlikvidovat.

14. LIKVIDACIA

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

15. TECHNICKE UDAJE
Technické udaje podla normy ISO 6876.

16. POVINNE HLASENIE

Vsetky zévazné incidenty, ku ktorym doslo v su-
vislosti s pouzivanim vyrobku, je potrebné ohla-
sit vyrobcovi a kompetentnému uradu ¢lenské-
ho 3$tatu, v ktorom je pouzivatel alebo pacient
zaregistrovany.

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

18. SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VY-
KONU

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu je verej-
ne dostupny na Eudamed (https:/ec.europa.eu/
tools/eudamed), je prepojeny so zakladnym UDI-
DI (++E165ENDO1GFBX0017T,  ++E165EN-
DO1GFBX001A6) a/alebo sa moze poskytnut na
poziadanie.

Mons, npoyeTteTe BHAMATENHO UHCTPYKLUUMTE 3a
ynoTpeba, npeau Aa wn3nonssate NpopykTa. 3a-
rnaseTe 3a Mo-HaTaTblUHa CrpaBKa.

WHcTpyKunm 3a ynotpe6a

1. OMUCAHME HA MPOAYKTA

CUNTBP: GuttaFlow bioseal npepcrasnasa Teu-
N1Ba CUCTEMA 3a CTY[EHO 3anb/iBaHe Ha KOPEHo-
BUW KaHanu, KoMbuHMpalla cuinbp v rytanepya B
eauH npofykt. CbCTou ce OT NONNAVMETNCANO-
KCaHOBa MaTpuLa, 3amb/HEHa C rofiAMO Konnye-
CTBO GMHO CMNIAHa ryTanepua, Kakto 1 6rokepa-
MWUYeH maTepwuan.

CMECUTENTHU  HAKPAVHULN: CmecutenHuat
HaKpalHWMK rapaHTMpa CMecBaHe Ha BCUYKU
KOMMOHEHT B  MPaBUIHOTO
MuKcepbT e cTaTuyeH, T.e. He CbAbpPXa poTupa-
LY MU OBUXKELLM Ce YacTu.

CbOTHOLLEHME.

2. NPEAHA3HAYEHUE/KIIMHNYHA NMOJI3A

MPEAHA3HAYEHUE HA CUNDBPA: GuttaFlow
bioseal npeacraensga Teunvea cuctema 3a cry-
fleHO 3aMbliBaHe Ha KOPEHOBW KaHanu, Komou-
HUpaLLa CUTbP 1 ryTanepya B e[4uH NPoaykKT. Ta
Ce 13MoN3Ba NO BpeMe Ha JleueHre Ha KOPeHOBY
KaHanu C uen 3anb/iBaHe Ha KOPEHOBUA KaHan
Ha npenapupaH 3b6 MpW CTPUKTHO CbOTBET-
CTBME C MeX/AYHAapPOAHO NpM3HATUTE CTaHAAPTY.

KJIMHMYHA NMON3A OT CMJTBPA: 3a npepno-
TBpaTABaHEe Ha NOBTOPHa MHdeKLMA cnea neve-
HVe Ha MbPBOHAYaNIHOTO Bb3NaneHue.

NPEAHA3HAYEHUE HA CMECUTENHUTE HA-
KPAMHULMN: CmecuTenHute HakpalHuLW ca
npegHa3HayeHn 3a eAHOKpaTHa ynotpeba u
TpAGBa Aa ce U3XBBLPNAT Cnep m3nonssaHe. U3-
non3BaT ce 3a onpeaensHe Ha MPaBUIHOTO Cb-
OTHOLIEHME Ha cmecBaHe. Te rapaHTUpaT npa-
BUHO CMeCBaHe Ha BCWUYKU KOMMOHEHTU U B
npaBunHUTe nponopuuu, Taka ye GuttaFlow pa
bYHKLMOHMpPa No NpefHa3HayeHue.

KNNHUYHA NON3A OT CMECUTENIHUTE HA-
KPAVIHULW: HE E NPUJIOXKUMO

3. CbCTAB

CUNTBP: 'yTanepya Ha npax, NONNANMETUNCUIIO-
KCaH, KaTanm3aTop MnaTvHa, LVPKOHNEB AVOK-
CUA, oLuBETUTENN, GUOCTBKIIO.

CMECUTE/THU HAKPAUHWULW: HE E MPUNIO-
KUMO

4. NOKA3AHUA/KNTNHUYHA NOJI3A
CUITBP: 3a TpaiiHO 3anb/BaHe Ha KOPEHOBM Ka-
Hanu cnep BUTanHa eKkCcTMpnauva Ha nynnata
WM CNep NIeYeHre Ha raHrpeHo3Ha nynna 1 spe-
MeHHU 3anb/BaHuUA.

CMECUTENIHU HAKPAMHULN: TapanTupar
NPaBUIHO CbOTHOLLEHWE Ha CMecBaHe 3a 06Ty-
pupaHe B pamMKuUTe Ha NleyeHne Ha KOpeHoBM Ka-
Hanw.

5. MPOTUBOMOKA3AHUA
CUNBP: GuttaFlow bioseal He TpaA6Ba fa ce n3-
nosi3Ba NpW MIeYHN 3b6OU.

CMECUTENTHU HAKPAVHWULIW: HE E MPUNO-
KNUMO

6. WHCTPYKLMW 3A BE3OMNMACHOCT
[AonAcHoCT]

He e npunoxumo

[ANPEAYNPEXAEHME]

CUNDBP:

+ CbxpaHsaBaliTe HaCTOALWOTO MeAULMHCKO 13-
[lenve Ha HefJOCTBMHO 3a feLla MACTO.
EdvikacHocTTa 1 6e3onacHocTTa Ha ynotpeba-
Ta He ca yCTaHOBeHW Npu flelia, GpemeHHN nnn
KbpPMeLL >KeHN.

HacToAwoto MeanumHcKo nspenne He Tpabsa
[la ce U3Mon3Ba Cef M3TUYaHe Ha CpoKa Ha
rofiHOCT.

He HaHacsaite GuttaFlow bioseal Henocpep-
CTBEHO B KOPEHOBMA KaHaf, 3a fa n3berHete
npenbBaHe.

CMECUTENIHU HAKPAHULIN:
+ CbxpaHaBanTe HaACTOAWOTO MeAULVHCKO W3-
[lenve Ha HedoCTBIHO 3a Aela MACTO.

[3ABE/IEXKA]

CUNBP:

+ HarpsiBawm MHCTpyMeHTV MoraT fa nonume-
pr3MpaT MUrHOBEHO MMOCTaBeH B KaHana
GuttaFlow bioseal. 3aTtoBa BHMMaBaiiTe ga He
n3Tternate nonumepusmpaH GuttaFlow bioseal
OT CTEHWTE Ha KaHasna Mo BPeMe Ha TOM/Ia KOH-
LleH3auma.

He npenopbusame ynoTtpebarta Ha apyru cu-
nbpu B AonbiHeHWe KbM GuttaFlow bioseal
nopagm Bb3MOXHa HECbBMECTUMOCT.

He npenopbuBame rytanepyoB MacTbp WudT
no Bpeme Ha 06TypupaHe Ha KOPEHOBWS Ka-
Han.

CMECUTENIHWU HAKPAVHWULIW: HE E MPUNO-
XMO

7. HEXEJAHW PEAKUW/B3AUMOJENCT-
BUA

He ca 1M3BeCTHW yBpexpalyy peakunuu uam BTo-

pUYHY epeKTU NPU NauyeHTV U/vnm nepcoHan B

CTOMATONOTVNYHU KaBUHETU.

8. TPYNA MOTPEBUTENU/MALUUEHTU
CUNTBbP U CMECUTEJTHU HAKPAHULIN: Lle-
neBuTe NOTpebUTenn ca Nlekapy Mo feHTasnHa
MeaVuMHa (CTOMAaTONO31) U A€HTANTHW aCUCTEHTH
(cTomaTtonornyum cectpm). MpofyKTbT e noaxo-
AALLY 33 BCUYKM FPYNI NaLMEHTH C MOCTOAHHM 3b-
61, N3NCKBaLM eHOAOHTCKO neveHme. Eukac-
HocTTa 1 6e3omacHoCTTa Ha ynotpebata He ca
yCTaHOBEHU Mpu AeLa, 6peMeHHN 1 KbpmeLym
KeHW.

9. NMOAroTOBKA

CUNBP U CMECUTENTHN HAKPANHULIW:
BHUMAHME: MpenopbyBame LWaTeNHO NpoMU-
BaHe Ha KOPEHOBWSA KaHas CbC CTepuiHa BoAa
VNI BUCOKOKOHLIEHTPUPAH anKoXon 1 NoAcyLua-
BaHe C XapTueHu WudToBe C Len UANoCTHO OT-
CTpaHsABaHe Ha OCTaTbLUM OT MPOMMBALLM pa3-
TBopu (NaOCl, EDTA u CHX 2%) n matepuanu 3a
BpemMeHHO o6TypupaHe oT KaHana. Octatbum
MoraT Aa monpevat Ha nonvmepusauuata Ha

GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal ce cbcTon oT ABa KOMMNOHEH-
Ta, OTAENEHW B AByKamMepHa CUCTeMa B KapTyLua.
OtcTpaHeTe KadaBaTa Kanauka Ha annukartopa
npeau ynotpeba v noctaBeTe CMeCWTENeH Ha-
KpalHuK. locTaBeTe CMecUTeNHUA HaKpalHUK
Ha OTBOpa Ha KapTyla 1 ro ¢uKcupaiTe ypes
3aBbpTaHe ¢ ¥4 06opoT (Ha 90°). YBeperTe ce, ue
NPOAYKTHT € M3paBHEH MNpeAu MocTaBAHe Ha
CMeCUTENHMA HaKpavHWK Ha wnpuuata. Ypes
npunaraHe Ha Jiek HaTUCK B KpaA Ha KapTylla
[BaTa KOMMOHEHTa ce cmecBaT 6e3 obpasyBaHe
Ha Bb3AYLHU MexypuyeTa B CbOTHoLeHue 1:1.
MoaxoAALOTO KONMYECTBO CMeC ce A03Mpa Bbp-
Xy CMecuTeniHo 6/10KYe 3a CriefBaluMTe eTanu Ha
npodueca.

MPEMOPDBKA: lNo Bpeme Ha LIANOTO fleyeHne Ha
KOpeHOBMA KaHan TpsabBa fAa ce M3Mon3Ba Ko-
depaam.

10. MPABUJIHA YNOTPEBA

CUNDBP: Pasctenete GuttaFlow bioseal Bbpxy
CMecnTenHO 610KYe 1 ro nocTaBeTe B KOPEHO-
BUA KaHan C rytanepyoBus wuT uam nocnefHo
M3non3BaHata anukanHa nuna. MaTtepuanst
GuttaFlow bioseal ce pa3swmpsaBsa neko no speme
Ha Mpoueca Ha KOHAEH3auus 1 3anbfiBa Masnku
AEHTUHOBY TyOynu.

CMECUTEJIHU HAKPAMHULIW: Cnep oTcTpaHs-
BaHe Ha CMeCUTENHUA HaKpaWHWK 1 npean no-
CTaBAHe Ha KadfABaTa Karnauka OTBOpWUTE Ha
annukaTtopa TpsAbBa Aa ce U3bbpLiaT BHUMATEN-
HO C Kbpna, 3a fla ce n3berHe 3ambpcsABaHe Ha
[BaTa KOMMOHeHTa. OT M3KMIOUNTENHA BaXHOCT
e [1BaTa KOMMOHEHTA [la He BNM3aT B KOHTAKT.
Cnep ynotpeba annmkaTopbT BHarm Tpabea Aa
ce 3aTBapsA OTHOBO C KadsBaTa Kanauka. M3nons-
BanTe GuttaFlow bioseal camo cbc cboTBeTHUTE
cMecuTenHn HakpaiHuum (REF 60019562).

3a no-HaTtaTblHa ynoTtpeba Ha Gutta-
Flow bioseal, kbm KapTyla Tpabsa fa ce 3akpe-
Ny HOB CMECUTENEH HaKparHYIK.

Bpeme 3a o6paboTka: 5 MUHYTK (TOMAMHaTa Cb-
KpaLlaBa BpeMeTo 3a 06paboTka)
Bpeme 3a BTBbpAABaHe: 12 — 16 MUHYTU

11. METOA HA TECTBAHE 3A NMPABUJTHO
NMPUNOXKEHUE

CUTbP U CMECUTENTHU HAKPAVHULIU: Mpo-
AYKTHT TpAGBa Aa e NoApaBHeH npeaun 3akpen-
BaHe Ha CMEeCUTENHUA HaKPaNHUK KbM LNpuLa-
Ta. Cnep ToBa flob6asete GuttaFlow bioseal Bbpxy
CMecUTeNnHOTO 6noKYe, Mpunarakm HaTUCK B
Kpaa Ha KapTyla. AKO NpoAyKTbT He ce cmecBa
npaBunHo (cboTHoweHne 1:1), ToN we ce no-
numepwusvpa TBbpae 6bp30, TBbpAe 6aBHO MK
HAMa Aa ce nonumMepusnpa.

BuxTe Kaptata,CTbnKa no cTbnka“

12. MOBTOPHA OBPABOTKA, MOYNCTBAHE,
JNE3VHOEKLIVA, MOAAPBHKKA
HE E NPUOMKUMO

13. CPOKHA rOAHOCT/CbXPAHEHUE

CUNDbP:

« CpOK Ha FOAHOCT: BX. MbPBMYHATa OMaKOBKa.

- [la He ce 13ron3Ba cief U3TMYaHe Ha CPOKa Ha
FOAHOCT.

- W36sArsanTe TemnepatypHu KonebaHus.

Nav konstatéta kaitiga ietekme vai blakus iedar-
biba uz pacientiem un/vai zobarstniecibas darbi-
niekiem.

8. LIETOTAJI/PACIENTU GRUPAS

HERMATIZEJOSA VIELA UN SAJAUKSANAS
UZGALL: Paredzétie lietotaji ir zobarsti (stomato-
logs) un zobarstu paligi (zobarstniecibas masa).
Izstradajums ir piemérots visam pacientu gru-
pam ar pastavigiem zobiem, kam nepiecieSsama
endodontiska arstésana. LietoSanas 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 Gdeni vai Joti koncentrétu spirtu
un nosusinat ar papira uzgaliem, lai pilniba iz-
nemtu no kanala jebkadas skalosanas skidumu
(NaOCl, EDTA un CHX 2%) un pagaidu pildijuma
paliekas. Jebkurs atlikusais atlikums var novérst
GuttaFlow bioseal sacietésanu.

GuttaFlow bioseal sastav no diviem komponen-
tiem, kuri kartridza ir atdaliti divu kameru sisté-
ma. Pirms lietoSanas nonemiet aplikatora briino
vacinu un pievienojiet sajauksanas uzgali. Novie-
tojiet sajaukSanas uzgali uz kasetnes atveres un
nofikséjiet to, pagriezot par % (90°). Pirms sa-
jauksanas uzgala novietosanas uz Slirces parlieci-
nieties, ka izstradajums ir izlidzinats. Veicot nelie-
lu spiedienu uz kartridza gala, abi komponenti
tiek sajaukti bez burbuliem attieciba 1:1. Atbils-
toss maisijuma daudzums tiek uzklats uz maisi-
$anas bloka turpmakajiem procesa posmiem.

IETEIKUMS: gumijas aizsprosts jaizmanto visas
saknu kanalu arstésanas laika.

10. PAREIZA LIETOSANA

HERMATIZEJOSA  VIELA:  Izklajiet  Gut-
taFlow bioseal uz maisisanas bloka un ievietojiet
saknu kanala ar Guttapercha Point vai pédéjo iz-
mantoto apikalo vili. GuttaFlow bioseal materials
kondensacijas procesa nedaudz izplesas un var
aizpildit mazus dentina kanalinus.

SAJAUKSANAS UZGALLI: Péc sajaukianas uzgala
nonemsanas un pirms brina vacina uzlik§anas
aplikatora atveres rapigi janoslauka ar salveti, lai
izvairitos no abu komponentu piesarnosanas.
Vissvarigakais ir tas, lai abi komponenti nesa-
skartos. Péc lietoSanas aplikators vienmér ir at-
kartoti janoslédz ar branu vacinu. lzmantojiet
GuttaFlow bioseal tikai ar saistitajiem sajauksa-
nas uzgaliem (REF 60019562).

Lai turpinatu GuttaFlow bioseal uzklasanu, kartri-
dzai ir japievieno jauns sajauksanas uzgalis.

Darba laiks: 5 mindtes (siltums samazina darba
laiku)
Sacietésanas laiks: 12-16 minates

11. PAREIZAS UZKLASANAS TESTESANAS ME-
TODE

HERMATIZEJOSA VIELA UN SAJAUKSANAS

UZGALLI: Pirms maisisanas uzgala pievienosanas

Slircei izstradajums ir jaizlidzina. Péc tam pievie-

nojiet GuttaFlow bioseal maisisanas blokam, no-

spiezot kartridza galu. Ja izstradajums nesajau-

cas pareizi (attieciba 1:1), izstradajums sacieté
parak atri, parak Iéni vai nemaz.

Skatit karti darbibam pa soliem.

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-
vérianas.

Péc atvérsanas ievietojiet to atpakal aluminija
maisina, lai pasargatu no mitruma.

SAJAUKSANAS UZGALI:
« Sajauk$anas 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 noteiku-
mi.

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

16. ZINOSANAS PIENAKUMS

Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas saistiti
ar $o 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 bioseal

18. DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS
KOPSAVILKUMS

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
ir publiski pieejams vietné Eudamed (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed), tas ir saistits ar pa-
mata UDI-DI (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6) un/vai var bat no-
drosinats péc pieprasijuma.

Kullanmadan 6nce lutfen kullanma talimatlarini
dikkatle okuyun. Daha sonra basvurmak lzere
saklayin.

Kullanma Talimatlari

1. URUNTANIMI

PAT: GuttaFlow bioseal, kok kanallari igin pat ve
guttaperkay! tek bir Griinde birlestiren soguk
akiskan bir dolgu sistemidir. Cok ince 6guttilmus
guttaperka ile yiiksek oranda doldurulmus bir
polidimetilsiloksan matrisinden ve bir biyosera-
mik materyalden olusur.

KARISTIRMA UCLARI: Karistirma ucu, tim bile-
senlerin dogru oranlarda karistirilmasini saglar.
Karnistirici statik bir karistiricidir, yani donen veya
hareket eden bir parcasi yoktur.

2. KULLANIM AMACI / KLiNiK FAYDA
PATIN KULLANIM AMACI: GuttaFlow bioseal,
kok kanallar igin pat ve guttaperkay! tek bir

trtinde birlestiren soguk akiskan bir dolgu siste-
midir. Kok kanal tedavisi sirasinda, hazirlanmis
bir disin kok kanalini doldurmak igin, uluslararasi
kabul gérmus standartlara harfiyen uygun sekil-
de kullanihr.

PATIN KLiNiK FAYDASI: Orijinal inflamasyonu
tedavi ettikten sonra enfeksiyonun tekrarlamasi-
ni 6nlemek.

KARISTIRMA UCLARININ KULLANIM AMACI:
Karistirma uglan 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, biyo-
cam.

KARISTIRMA UCLARI: Yoktur.

4. ENDIKASYON/KLINiK FAYDA

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 obttrasyon icin dogru karisim oranini sag-
layin.

5. KONTRENDIKASYONLAR
PAT: GuttaFlow bioseal st diglerinde kullaniima-
malidir.

KARISTIRMA UCLARI: Yoktur.

6. GUVENLIK TALIMATLARI
[/ATEHLIKE]
Yoktur.

PAT:

« Bu tibbi Grtin cocuklarin erisemeyecedi bir yer-
de saklanmalidir.

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

« Bu tibbi driin son kullanim tarihinden sonra
kullanilamaz.

« Asirt dolumu énlemek icin GuttaFlow bioseali
dogrudan kok kanala uygulamayin.

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

PAT:

Is1 aletleri, kanala yerlestirilen GuttaFlow biose-
al'i aninda sertlestirebilir. Bu nedenle, sertles-
mis GuttaFlow biosealin sicak yogusma sira-
sinda kanal duvarlarindan gekilmemesine dik-
kat edilmelidir.

Uyumsuzluk ihtimali nedeniyle, GuttaFlow bio-

seal’e ek olarak baska patlarin kullaniimasini
énermiyoruz.

+ Kok kanal obtirasyonu sirasinda bir master
Guttapercha Point 6neriyoruz.

KARISTIRMA UCLARI: Yoktur.

7. YAN ETKILER/ETKILESIMLER

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

8. KULLANICI/HASTA GRUBU

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

9. HAZIRLAMA

PAT VE KARISTIRMA UCLARI:

DIKKAT: Kok kanali steril su veya yiiksek kon-
santrasyonlu alkol ile iyice ylkamanizi ve yikama
soltisyonlarinin (NaOCl, EDTA ve CHX %2) ve ge-
cici dolgu materyallerinin kalintilarini kanaldan
tamamen ¢ikarmak icin kagit uglarla kurulamani-
21 Oneririz. Herhangi bir kalinti GuttaFlow biose-
al'in sertlesmesini 6nleyebilir.

GuttaFlow bioseal, kartus icinde iki odacikli bir
sistemle birbirinden ayrilmis olan iki bilesenden
olusur. Kullanmadan 6nce aplikatoriin kahveren-
gi kapagini gikarin ve bir karistirma ucu takin. Ka-
ristirma ucunu kartus agzina takin ve saat yo6-
niinde % tur (90°) cevirerek sabitleyin. Karistirma
ucunu siringaya takmadan 6nce Urtinin diizles-
tirildiginden emin olun. Kartusun ucuna hafif bir
basing uygulanarak, her iki bilesen de karigtirma
ucunun igslenmesi sirasinda 1:1 oraninda kabar-
ciksiz olarak karstirilir. Uygun miktarda karisim,
sonraki islem adimlari icin bir karistirma bloguna
uygulanir.

ONERI: Tiim kok kanal tedavisi boyunca lastik ér-
tl kullaniimalidir.

10. DOGRU KULLANIM

PAT: GuttaFlow bioseal'i bir karistirma blogu
izerine yayin ve Guttapercha Point veya son kul-
lanilan apikal ege ile kok kanalin igine yerlestirin.
GuttaFlow bioseal materyali yogusma sirasinda
hafifce genisler ve kugiik dentin tubdllerini dol-
durur.

KARISTIRMA UCLARI: Karistirma ucu gikarldik-
tan sonra ve kahverengi kapak yerlestirilmeden
once aplikator acikliklan iki bilesenin kontami-
nasyonunu 6nlemek tizere bir mendille dikkatle
silinmelidir. iki bilesenin temas etmemesi ¢ok
o6nemlidir. Kullanimdan sonra aplikator kahve-
rengi kapak ile tekrar sikica kapatilmalidir. Gut-
taFlow bioseal‘i yalnizca trtnle iliskili karistirma
uclariyla birlikte kullanin (REF 60019562).
GuttaFlow bioseal'in daha fazla uygulanmasi icin
kartusa yeni bir karistirma ucunun takilmasi ge-
rekir.

Calisma suresi: 5 dakika (1s1, calisma siresini azal-
tir)
Sertlesme suresi: 12 -16 dakika

11. DOGRU UYGULAMA iCiN TEST YONTEMi
PAT VE KARISTIRMA UCLARI: Karistirma ucunu
siringaya takmadan 6nce Uriin dizlestirilmelidir.
Ardindan kartusun ucuna baski uygulayarak
GuttaFlow bioseal’i karistirma bloguna uygula-
yin. Uriin diizgiin sekilde karistinlmazsa (1:1 ora-
ni) cok hizli veya ¢ok yavas sertlesir veya hig sert-
lesmez.

Adim Adim Kartina bakin.

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

13. RAF OMRU / DEPOLAMA

PAT:

« Son kullanma tarihi: Dis pakete bakin.

+ Son kullanma tarihi ge¢misse kullanmayin.

« Sicaklik dalgalanmalarindan koruyun.

+ Malzemeyi acgtiktan sonra en geg Ug ay icinde
kullanin.

« Actiktan sonra, nemden korumak igin allimin-
yum gantaya geri koyun.

KARISTIRMA UCLARI:
« Karnstirma ucu tek kullanimliktir ve kullandik-
tan sonra atilmalidir.

14. IMHA
Atiklar gecerli mevzuata gére imha edin. Ulkeye
0zgi 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 BiLGi FORMU
Bkz.: http://www.coltene.com/ —> SDS Portal —>
GuttaFlow bioseal

18. GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi
Gvenlik ve klinik performans 6zeti Eudamed'de
halka aciktir  (https://ec.europa.eu/tools/euda-
med), Temel UDI-DI (++E165ENDO1GFBX0017T,
++E165ENDO1GFBX001A6) ile baglantihdir ve/
veya talep lizerine saglanabilir.

BHVMaTenbHO NpounTaiTe 3Ty UHCTPYKUUIO ne-
pen npuMeHeHvem usgenvs. CoxpaHute ee ans
obpalyeHna B byayLiem.

VHCTPYKUMA NO NpUMEHEeHNIo

1. OMUCAHUE U3AENUA

CUNEP: GuttaFlow bioseal - 310 xonogHoTeky-
Yas ccTemMa 06TypaLmMK KOPHEBBIX KaHasoB, Co-
yeTatowas B cebe CBOWCTBA cunepa u rytranep-
yn. MaTepman cocTouT 13 MONAMAUMETUICUNOK-
CaHOBOW MaTpULbl C BbICOKMM COfEpP>KaHVEM
OYeHb TOHKOW3MENbUYEHHOW ryTTanepun n 6vo-
Kepamuyeckoro marepmana.

CMECUTE/IbHbIE HACALKW: cmecnTenbHaa Ha-
capka obecrneumBaeT CMeLWBaHNe BCEX KOMMO-
HEHTOB B MpaBuibHOM nponopuun. CMmewusa-
HME MPOWCXOQUT B CTaTUUYECKOM PEXMME, TO
€CTb OTCYTCTBYIOT BpaLLAIOLLMECA 1 ABUXKYLLMECA
vactu.

2. HA3HAYEHME/KNIMHUYECKAA NOJIb3A
HA3HAYEHUE CWJNEPA: GuttaFlow bioseal -
3TO XOJI0fHAA TEeKyUas cucTema o6Typaumm Kop-
HeBbIX KaHaNoB, coyeTalowan B cebe CBOWCTBA
cunepa u ryTranepun. Mateprian nprmeHsieTcs B
XOAie NeYEHNA KOPHEBbIX KaHANoB AN NIoMou-
pOBaHUA KaHana npenaprpoBaHHOro 3y6a, B
CTPOrOM COOTBETCTBUU C AEUCTBYIOLUMMU MEX-
[yHApPOAHbIMM CTaHAAPTaMM.

KNMHNYECKAA NOJIb3A CUJIEPA: npenynpe-
X[eHne NoBTOPHON MHdeKUMK nocne neyeHus
nepBOHaYanbHOro BOCManeHus.

HA3HAYEHUE CMECUTEJIbHbIX HACA[AOK:
CMecuTeNbHbIE HaCaAKy npefHasHauyeHbl AnA
OAHOKPATHOrO MPUMEHEHUSA 1 MOAMEeXAT yTUAN-
3aumy nocne mcrnonb3osaHmA. C UX NMOMOLLbIO
3aaeTcs NPaBUIbHOE COOTHOLIEHUE KOMMOHEH-
TOB Npw cmeLwvBaHuy. OHK obecneunBaloT Haa-
nexaljee CMelWBaHWe BCEX KOMMOHEHTOB B
NpaBUNbHON NPoMNopLUuK, C TeM 4Tobbl MaTepu-
an GuttaFlow paboTan Hagnexalmm o6pasom.

KNUHUYECKAA MOJIb3A CMECUTEJIbHbIX
HACAOOK: H/A

3. COCTAB

CUNEP: ryTTanepya B BUAe MopoLuKa, Nonnau-
MeTUNCUIOKCaH, NNaTUHOBbIV KaTanusatop, Au-
OKCWJ LIMPKOHNSA, BMOKepaMuKa.

CMECUTE/IbHbIE HACAOKW: H/[

4. NMOKA3AHUA/KNUHUYECKUE NMPENMY-
LWECTBA

CUNEP: 1nA NOCTOAHHOIO MIOMOMPOBaHWA KOp-

HeBbIX KaHanoB Mocsie BUTANbHON 3KCTMPMa-

Lum NynbMbl UK NOCNE NIeYeHUA FaHTPEHO3HOro

nynbnuTa N BPEMEHHOIO NAIOMOMPOBaHNA.

CMECUTEJIbHbIE HACALKW: o6ecneyeHne
NPaBUNbHOrO  COOTHOLLEHWA  CMeLUVBaeMbIX
KOMMOHEHTOB ANA 06Typauuy B pamKax neye-
HUA KOPHEBBIX KaHaNoB.

5. NMPOTUBOMOKA3AHUA
CUNEP: GuttaFlow bioseal Henb3a ucnonb3o-
BaTb Ha MOJIOYHbIX 3y6ax.

CMECUTEJIbHbIE HACALKW: H/[

6. YKA3AHMA NO BE3ONACHOCTU
[/~onAcHOCTB]
H/O

CUNEP:

3TO MeAMLMHCKOEe n3fenne HeobXoANMO Xpa-
HWTb B HEJOCTYMHOM AR leTel MecTe.
BesonacHocTb 1 3$GeKTMBHOCTb NPpUMEHeHUA
He 6blNV NoATBEPXKAEHbI ANA AeTell, 6epemer-
HBIX 11 KOPMALYMX KEHLUMH.

He ncnonb3oBaTb AaHHOE MeAULIMHCKOE u3fe-
JIVie NOCIe NCTEYEHNA CPOKa FOAHOCTH.

Bo wu3bexaHue nepenonHeHWAs He BHOCUTb
GuttaFlow bioseal HenocpeacTBEHHO B KOpHe-
BOWI KaHas.

CMECUTEJIbHbIE HACAIKW:
« DTO MeULMHCKOe u3genue Heobxoammo xpa-
HWTb B HEJOCTYNHOM ANA feTein mecTe.

CUNEP:

Harpes MOXeT NpUBECTN K MTHOBEHHOW Nou-
mepusaummn GuttaFlow bioseal, BHecéHHoOro B
KaHarn. B cBA3M € 3TM HeO6XOAMMO CriefuTb 3a
TeM, uToObl He COpBaTb MNONMMEPU30BaBLLNIACA
GuttaFlow bioseal co cTeHok kaHana Bo Bpems
ropAYen KoHAeHcaLmu.

He pekomeHayeTca NpUMeHATb [OMONHUTENb-
Hble cunepbl nommumo GuttaFlow bioseal n3-3a
BO3MO>KHOI HECOBMECTMOCTU.

HactoAatenbHo pekomeHfyem u1CNonb3oBaTb
npu o6Typaumy KOPHEBOTO KaHasna ryTranep-
4eBbll MacTep-TUT.

CMECUTEJIbHbIE HACAOKW: H/[

7. NOBOYHbIE SOOEKTbI/B3AUMOAEN-
CTBUA

OnacHble peakuuy 1 BTOPWUYHOE BO3AENCTBME

Ha MauMeHTOB W/UNW MeBULMHCKUIA nepcoHan

He Habnoganuco.

8. KATEFOPUA NOJIb3OBATENEN/NMALMUEH-
TOB

CUNEP N CMECUTEJIbHBIE HACALIKU: uene-
Bas KaTeropus nosnb3oBaTeseli BKIOYaeT npak-
TUKYIOLMX CTOMATONIONOB (Bpayei) v acCUCTeH-
TOB cTOMaTonora (mepcectép). Msgenve nopxo-
[VT ANA BCeX rpynn naynMeHToB C MOCTOAHHbIMU
3ybamu, KOTOpble HYXZATCA B 3HAOAOHTMYE-
CKOM neyeHuu. besonacHocTb 1 3¢pdeKTUBHOCTL
NpUMeHeHus He 6biny NOATBEPKAEHbI ANA Ae-
Tel, 6epeMeHHbIX N KOPMALLMX KEHLLH.

9. NMOAroToBKA

CUNEP N CMECUTENIbHbIE HACALIKU:
BHUMAHUE: pekomeHpayeTca TlWaTeNbHO MNpo-
MbITb KOPHEBOW KaHan CTepuSibHOW BOLOWN mnu
CMNVPTOM BbICOKOW KOHLEHTPaLUM 1 BbICYLINTb
6yMaxHbIMU WTUGTaMK, YTOObI MOMHOCTbIO yaa-
JIUTb N3 KaHana BCe OCTaTKM NPOMbIBOYHbIX pac-
TBopoB (NaOCl, EDTA n CHX 2%) 1 BpemMeHHbIX
NNOMOUPOBOYHBIX MaTepuanos. Jliobble ocTa-
TOYHbIe YacTMLbl MOTYT NPEenATCTBOBaTb MOAU-
mepwu3auum GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal coctonT 13 ABYX KOMMOHEH-
TOB, KOTOpble pa3feneHbl B ABYXKaMEPHOW Cu-
cTeMe KapTpuaxa. Yaanvite KOpUYHeBbI Konna-
YOK annauKaTopa nepes NpUMeHeHUEM U yCTa-
HOBWTE CMecUTeNbHYI0 HacaaKy. HageHbTte cme-
CUTENbHYIO HacaAKy Ha OTBEPCTUE KapTpuaKa U1
3aduKcupyiiTe eé NOBOPOTOM Ha YeTBepTb 060-
pota (90°). MNpexae yem ycTaHaBNUBaTb CMeCU-
TesbHYI0 HacafKy Ha WnpuL, y6eanTecs, UTo 13-
flenvie BbipoBHEHO. pu NErKom HapaBnBaHUN
Ha KoHel, KapTpuaxka 06a KOMMOHeHTa CMeLuw-
BaloTCA B COOTHOWeHNN 1:1 6e3 obpasoBaHuA
ny3bipbkoB. Heo6xogumoe Konm4yecTBO cMmecu
HaHOCUTCA Ha 610K ANA 3aMeLunBaHuA ANA Npo-
BefleHUA AanbHenWwmnx paboumx 3Tanos.

PEKOMEHJAALUMUA: ncnonb3yiite pabbepaam B
XOA€ BCel MpoLeAypbl IeUeHUA KOPHEBbIX KaHa-
no..

10. NTOPAAOK NPUMEHEHUA

CUNEP: pacnpepenute GuttaFlow bioseal Ha
6/10Ke 1A 3aMeLLMBaHUA N BHECWTE B KOPHEBOIA
KaHasn C NOMOLLbIO ryTTanepyeBoro wrnuta uim
nocnegHero anukanbHoro danna. Matepuan

GuttaFlow bioseal cnerka pacwupsertca B npo-
Liecce KOHAEHCAUMU 1 3anoniHAeT Menkne feH-
TUHHbIE KaHanbLbl.

CMECUTEJIbHbIE HACALIKWU: nocne ypaneHus
CMeC/TeNbHON HacaaKy 1 nepep yCTaHOBKOW KO-
PUYHEBOro Konmayka cnefyet TwaTesbHO Npo-
TepeTb candeTkon OTBEPCTWA annamkKatopa BO
n3bexaHve 3arpAsHeHNA ABYX KOMMOHEHTOB.
KpaiiHe BaXHO He fonycKaTb KOHTaKTUPOBaHWUA
060MX KOMMOHEHTOB ApYr ¢ Apyrom. Mocne npu-
MEHeHUA annnukaTop obA3aTenbHO Heobxoau-
MO 3aKpblBaTb KOPUYHEBbIM Konnaykom. Mc-
nonb3yinte GuttaFlow bioseal Tonbko ¢ coBme-
CTUMbIMM  CMecuTeNbHbIMK  Hacagkamu  (REF
60019562).

[nAa cnepytowero HaHeceHua GuttaFlow bioseal
Heo6XOAVMMO YCTaHOBUTb Ha KapTpuaX HOBYIO
CMeCUTENbHYIO HacaaKy.

Pabouee BpemA: 5 MUHYT (HarpeB ymeHbluaeT
pabouee Bpems)
Bpemsa nonumepusauyumu: 12-16 MUHYT

11. CMNOCOB MPOBEPKW MPABUJIbHOCTU
NPUMEHEHNA

CUNEP N CMECUTEJNIbHbIE HACAOKW: npe-
XKAe uem yCTaHaBNMBaTb CMECUTENbHYIO HACaAKy
Ha WNpWL, M3[enne HeobXOANMO BbIPOBHATD.
3atem BbigasuTe GuttaFlow bioseal Ha 6nok ans
3aMelLViBaHNA, HAfABNMBaA Ha KOHeL, KapTpua-
*a. Mpu HenpaBUIbHOM CMELWBaHUM KOMIMO-
HEHTOB (€C/IM COOTHOLLEHWE OTINYHO oT 1:1) no-
NMEPK3aumMs  MPOUCXOANT CINLIKOM 6bICTPO,
C/IVLWIKOM MefJIeHHO MAK BOOGLE HE MPOUCXO-
uT.

O6paTnTech K NOLAroBoi MHCTPYKLN.

12. OBPABOTKA, OYUCTKA, AE3VHOEKLIMA,
yxon
H/0

13. CPOK FrOAHOCTU U XPAHEHUE

CUNEP:

+ CpOK FOAHOCTY: CM. MEPBUYHYIO YMaKOBKY.

He wcnonb3oBaTb nocne WCTeYeHWA CPOKa
rofHOCTU.

He ponyckaTb nepenanos TemnepaTypbi.
Mcnonb3oBaTb MaTeprian B TeUYeHre Tpex me-
cALEeB Noc/ie BCKPbITVA YNaKOBKM.

Mocne BCKPbITHA MOMECTUTb €ro 06paTHO B Na-
KeT 13 $ponbru, 4TobbI 3aLNUTUTL OT BRArW.

CMECUTEJIbHbIE HACAJKW:

+ CmecnTenbHaA Hacagka paccuMTaHa Ha OAHO
NPYMEHEHVE Vi NOANEXUT yTUIn3aumMm nocne
MCMOMb30BaHNA.

14. YTUNU3ALUNA

YTnnnsnpynte otxoAbl B COOTBETCTBUM C fei-
CTBYIOLIMM 3aKOHOZATENbCTBOM. B HeKoTopbIx
CTpaHax MOryT JeiCTBOBaTb 0cobble npasuna.

15. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN
TexHMYecKne xapakTepucTukyu cornacHo ISO
6876.

16. OBA3ATE/IbHOE UHOOPMNPOBAHUE

060 Bcex cepbE3HbIX NPOUCILECTBUAX B CBA3N C
1CNonb3oBaHMeM [JaHHOTO NPofyKTa Heobxoau-
MO HeMeaNIeHHO MHPOPMINPOBaTb NPOU3BOANTE-

N5l N OTBETCTBEHHbIE VHCTAHLMM CTPaHbI, B KOTO-
poii 3aperucTpupoBaH nosb3osatenb W/unu na-
LIMEHT.

17. NACMNOPT BE3OMNACHOCTU MATEPUAJIA
Cm. http://www.coltene.com/ —> Moptan SDS ->
GuttaFlow bioseal

18. CBOAHAA UHOOPMALINA O BE3OMAC-
HOCTU N KNUHUYECKNX XAPAKTEPU-
CTUKAX

CBoaHaa nHpopmauma o 6e30MacHOCTU N KNu-

HNYECKMX XapaKTepUCTUKAX HAXOAMTCA B ny-

6nnyHom focTyne Ha caite Eudamed

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), npuBAza-

Ha K 6azoBomy Homepy UDI-DI (++E165ENDO1G

FBX0017T,++E165ENDO1GFBX001A6) u/unv mo-

XKET NPefoCTaBATLCA MO 3anpocy.

PeructpaunoHHoe  ypoctoBepenne Ne  ®C3

2011/09758 ot 14 nions 2011

YBaXXHO MpouunTaiiTe IHCTPYKLilO ANA 3acTocy-
BaHHA Nnepej BUKOPUCTaHHAM BUPoOy. 36epiran-
Te ii ANA NOAaNbLLIOro BUKOPUCTAHHA.

IHCTpYKUiA ANA 3acTOCyBaHHA

1. OMUC BUPOBY

CUNEP: GuttaFlow bioseal — ue cuctema Te-
Ky4oro xonopHoro niombyBanbHOro matepiany
[J1A KOPEHeBNX KaHaniB, AKa NOEAHYE cunep Ta
rytanepuy B ogHoMy BUpO6i. BiH MicTuTb MaTpu-
L0 3 MONIAVMETUNCUIOKCAHY, BUCOKOHAMOBHEHY
TOHKOAMCNEPCHOO ryTanepuyelo, a Takox bioke-
pamiyHuiA maTepian.

HACAOKW ONA 3MILLWYBAHHA. Hacagka ans 3mi-
WyBaHHA 3abe3neuye 3MmillyBaHHA BCiX KOMMO-
HEHTIB y NpaBUIbHUX Nponopuiax. 3MilyBay AB-
nA€ cobol CTaTMYHWMIA 3MmilyBay, TO6TO ob6ep-
TanbHi abo PyxOMi YaCTUHW BIACYTHI.

2. MOKA3AHHA / KNIHIYHA KOPUCTb
MOKA3AHHA OO0 3ACTOCYBAHHA CUNEPA:
GuttaFlow bioseal — ue cuctema Tekyvoro xo-
NIOAHOrO MNoM6GYBaNbHOro MaTepiany ana Kope-
HeBYIX KaHaniB, AKa NOEQHYE cunep Ta rytanepuy
B OfHOMY BMPOGi. BiH BMKOPUCTOBYETbLCA Mif Yac
NiKyBaHHA KOPEHEBYX KaHaniB 3 MeTOlo Naomoy-
BaHHA KOPEHEBOro KaHany NpenapoBaHoro 3y-
6a, B NOBHiIl BiANOBIAHOCTI 4O BU3HAHUX Mi>KHa-
POAHUX CTaHAAPTIB.

KNIHIYHA KOPUCTb CWUJEPA: 3anobiraHHs
NOBTOPHIi iHdeKUii nicna nikyBaHHA NepPBUHHO-
ro 3ananeHHs.

MOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA HACALOK
ANA 3MIWYBAHHA: Hacagkn ana 3miwysaHHA
NpUW3HaYeHi A4nA OQHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS, i
nicnA BUKOPWUCTaHHA iX cnif yTunisysatn. BoHu
NpUW3HayeHi AN BU3HAYEHHA MpPaBWUbHOI Npo-
nopuii KOMNoHeHTiB. BoHn 3abe3neuyloTb Ha-
NEeXHe 3MillyBaHHA Ta NpaBWIbHi MponopuLii 3mi-
LYBaHHA TakiM YnHOM, Wwob GuttaFlow dyHKUi-
OHyBaB BifNOBIAHO O LiNIbOBOro NPU3HaYeHHs.

KNIHIYHA KOPUCTb HACAAOK ANA 3MILLY-
BAHHA: He3acTOCOBHO.

3. CKNAA
CWJIEP: ryTanepui NOpOLIOK, MOMiguMeTUnCu-
JIOKCaH, NNaTMHOBUI KaTasi3aTop, LMPKOHIlo Ai-

okcug, 6apBHUKY, 6IOCKIO.
HACAAKU ANA 3MILLYBAHHA: He3acToCOBHO.

4. NOKA3AHHA / KNIHIYHA KOPUCTb
CUNEP: Ins nocTinHoro nnombyBaHHA KOpeHe-
BWX KaHanie nicnsa BiTanbHOI ekcTrpnauii nynbnu
abo nicna nikyBaHHA 3MepTBINOT NyNbnNy Ta TUM-
4acoBMX MIOMO.

HACAAKW ANA 3MIWYBAHHA: [ns 3abe3ne-
YEHHA NpPaBWIbHUX MPOMNOPLIA KOMMOHEHTIB
nA nnomGByBaHHA Nif Yac NikyBaHHA KOPEeHEeBUX
KaHanis.

5. MPOTUMNOKA3AHHA
CUNEP: GuttaFlow bioseal He MoxHa BuUKO-
PYCTOBYBATM A1 MONIOYHUX 3Y6iB.

HACALOKWU ANA 3MIWYBAHHA: He3acToCOBHO.

6. BKA3IBKW CTOCOBHO BE3IMNEKU

HesactocosHo.

CUNEP:

36epiraTy Leit MeanyHNU BUPI6 y HeAOCTYNHO-
My AnAa aiten micui.

Be3sneyHicTb i epeKTVBHICTb 3acTOCyBaHHA B
ZiTeid, BariTH1X abo XiHOK Mig yac nepiopy nak-
Tauii He NnepeBipANNCH.

He BukopucTOByBaTM UEN MeAWYHWA BUPIO
nicnA TepmiHy NpUAATHOCTI.

He BHocuTu GuttaFlow bioseal 6e3nocepeaHbo
B KOpPEeHeBWI KaHan, Wob 3anobirtm nepeHa-
MOBHEHHIO.

HACAAKU ANA 3MILLYBAHHA:
+ 36epiraTi Len meanyHNi BUPI6 y HeAOCTYNHO-
My AnA Aiten micui.

CUNEP:

HarpiBaHHA iIHCTPYMEHTIB MOXe Npr3BecTn fo
HeranHoi nonimepm3ayii GuttaFlow bioseal,
BHeCeHoro B KaHas. Tomy cniig npossnatu obe-
pexHicTb, Wob He BMAANUTU nonimepusoBsa-
HuI maTepian GuttaFlow bioseal 3i cTiHOK Ka-
Hany nif yac TennoBoi KoHAeHcaLil.

Mu He pekomeHAyeMO 3acTOCOBYBaTU Aofat-
KOBI cunepu B noefHaHHi 3 GuttaFlow bioseal
y 3B'A3KY 3 iX MOX/IMBOIO HECYMICHICTIO.

Mu pekomeH[lyemMO BUKOPUCTOBYBaTU ryTa-
nepyesi MaiicTep-wTndTU Nif Yac NNomMOyBaH-
HA KOPEHEeBOro KaHany.

HACAAKU ANA 3MILLYBAHHSA: He3acTOCOBHO.

7. NOBIYHI PEAKLIT / B3BAEMOAIA 3 IHWN-
MW PEHOBUHAMU

LKianuei abo BTOPWHHI peaKuii B MauieHTiB Ta

(a6o) cTomaTonoriyHoro nepcoHany foci He cno-

cTepiranucs.

8. KATEIOPIA KOPUCTYBAYIB / MALIIEHTIB

CUNEP TA HACAAKW ANA 3MIWWYBAHHA: Bu-
pi6 Npu3HaYeHW ANA BUKOPWUCTAHHA CTOMATO-
noramu (nikapamu) Ta acucteHTamu (ctomarono-
riYHMMK meacecTpamu). Bupib npugatHuii fo 3a-
CTOCyBaHHA AnA Oyab-AKUX KaTeropin nauieHTis
3 NOCTINHMMK 3y6amu, AKUM NOTPibHe eHA0A0H-

TUYHe NiKyBaHHA. be3neyHicTb i edeKTUBHICTL
3aCTOCYBaHHA B fiTel, BariTHUX abo XiHOK nif
yac nepiofy nakradii He nepeBipANUCH.

9. MIArOTOBKA

CUNEP TA HACAOKM ONA 3MIWWYBAHHA:
YBATA! Mu pekomeHYEMO peTenbHO NMPOMUTH
KOpeHeBWIN KaHan CTepunbHOK BoAolo abo
CUMBbHO KOHLIEHTPOBAHMM CMIUPTOM Ta BUCYLLIATY
nanepoBUMH WTUTaM, o6 NOBHICTIO BUAANN-
TW BCi 3aNWIIKM PO3YMHIB [N MPOMUBAHHA
(NaOCl, EQTA Ta xnoprekcmavH 2 %) Ta Tumyaco-
BMX MoMOyBanbHUX MaTepianiB 3 kaHany. byab-
AKi 3a/IULWKN MOXYTb 3aLUKOAUTY 3aTBEPAIHHIO
GuttaFlow bioseal.

[o cknapy GuttaFlow bioseal BxogaTb fBa kom-
MNOHEHTW, BiAOKPEMNEHi OAVH B OAHOrO y ABO-
KOMMOHEHTHI cncTemi KapTpuaxa. 3HiMiTb Ko-
PVYHEBMIN KOBMAYOK 3 anjikatopa nepep moro
3aCTOCYBaHHAM Ta BCTAHOBITb HacafKy AnA 3mi-
WyBaHHA. YCTaHOBITb HacafKy ANA 3MillyBaHHA
Ha OTBip KapTpuaxa Ta 3adikcyiiTe ii B LibOMy
NONOXEeHHi, NOBEPHYBLUW Ha Y4 06epTy (90°). Me-
peKoHaiiTecs, Wo BUPI6 BUPIBHAHWIA, MepLu HixX
YCTaHOBNIOBATU HacafKy AnA 3MillyBaHHA Ha
WnpuL. 3a AONOMOrOI0 HE3HAYHOTO HaTUCKaHHA
Ha KiHeLb KapTpua)ka obraBa KOMMNOHEHTU 3Mmi-
wytoTbca 6e3 popmMyBaHHA 6ynb6aLLOK y CniBBiA-
HoweHHi 1:1. [1nA BUKOHaHHA HaCcTynHWX eTanis
npoueaypu Ha 60K AnA 3millyBaHHA BHOCATb
HaNexHy KinbKicTb CymiLui.

PEKOMEHAALIA: Mig yac yciei npoueaypw niky-
BaHHA KOPEHEBOro KaHasy CJlif} BUKOPUCTOBYBa-
™ Kodepaam.

10. HAJIEXKHE 3BACTOCYBAHHA

CUNEP: PoznoginuTtn GuttaFlow bioseal Ha 6no-
Ui ANA 3MillyBaHHA Ta BHECTU NOrO B KOPEHEBUIN
KaHan rytanepyeBmm LWUITUGTOM abo OCTaHHIM 3a-
cTocoBaHUM anikanbHum dainom. Mig vac npo-
uecy yuwjinbHeHHA matepian GuttaFlow bioseal
[eWo PO3LWMPIOETLCA Ta 3aMOBHIOE HEBENuKi
LEeHTVHHI KaHanbLi.

HACAAKWU ANA 3MIWYBAHHA: Micna suny-
YeHHA Hacagku AnA 3MillyBaHHA Ta nepep no-
BTOPHMM BCTAHOBJIEHHAM KOPUYHEBOrO KOBMay-
Ka cnifi 06epexHO BUTEPTU CEPBETKOI OTBOPU
annikatopa 3 MeTolo 3anobiraHHA KOHTamiHauil
OBOX KOMMOHEHTIB. Hag3BMualHO BaXkNMBO He
[OMYCKaTN KOHTAKTY MiXK 060Ma KOMMOHEHTaMU.
MicnAa 3acTocyBaHHA annikatop HEObXiAHO 3aBX-
AN 3aKpUBaTW KOPWYHEBMM KOBMauykom. Buko-
puctoByiTe GuttaFlow bioseal BukniouHo 3 Big-
NOBIAHMMMN HacaaKaMu ANA 3MmillyBaHHA (Homep
3a KaTanorom: 60019562).

[ina  HacTynHoro BuKopucTaHHA GuttaFlow
bioseal Ha KapTpuaK HeO6XiAHO BCTAHOBUTU HO-
BY HacafKy ANA 3MillyBaHHA.

PoGounin yac: 5 XBUIVH (HarpiBaHHA CKOpouye
pobounii yac)
Yac 3atBepaiHHA: 12-16 XBUANH

11. METOJ, BUNPOBYBAHHA HA HAJNTEXXHE
3ACTOCYBAHHA

CUNEP TA HACAAKU ANA 3MILLYBAHHA: Me-

peKoHaiTecs, Wo BrUpi6 BUPIBHAHWNA, NepLl Hix

BCTAaHOB/IOBATU HacafKy ANA 3MillyBaHHA Ha

wnpwuy. Micns yboro BHeciTb GuttaFlow bioseal

Ha 610K N1 3MilLYBaHHS, HaTUCKaloUM Ha KiHelb
KapTpuaxa. AKWOo BUPI6 He 3MILLYETbCA Hanex-
HUM YnHOM (y cniBBifHOWeHHi 1:1), To 1oro 3a-
TBEpAiHHA OyAe 3aHafToO WBWAKWM UM 3aHafTO
noBinbHUM, a60 X BiH y3arasni He 3aTBepAHe.

Jl1B. NOKPOKOBY iHCTPYKLitO.

12. OBPOBKA, OMULLEHHA, AE3IHOEKL|IA,
pornaa
He3acTtocoBHo.

13. TEPMIH NPUAATHOCTI / YMOBU
3BEPITAHHA

CUNEP:

TepMiH NpnAaTHOCTI: ANB. Ha NEPBUHHOMY Na-

KOBaHHi.

He BuKopuctosyBaTu nicna TepmiHy npupat-

HOCTI.

YHvKaTv nepenagis Temnepatypu.

Matepian MoXHa BUKOPUCTOBYBATH BUKIIOYHO

NPOTArOM TPbOX MICALIB Bif AaTV BigKPUTTA.

Micna BigKPWTTA 3HOBY NMOMICTITb IOrO B anio-

MiHIEBMI NaKeT 3 METOI0 3aXMCTY Bifi BONOT L.

HACAQKW ANA 3MILWYBAHHA:

« Hacapka AnA 3miwyBaHHA nNpu3HauyeHa AnA
O[JHOPA30BOro BUKOPUCTaHHS, i NicNA BUKOpU-
CTaHHA il cnig yTunisysatu.

14. YTUNI3ALIA

YTunisysati BiAXOAW 3riAHO 3 YMHHUM 3aKOHO-
AaBcTBOM. MOXyTb AiATW cneuianbHi HOPMU yTU-
nisauii 3rigHoO i3 3aKOHOQABCTBOM BiAMOBIAHOT
KpaiHu.

15. TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU
TexHiuHi xapakTepucTukm 3rigHo 3 1SO 6876.

16. 3060B’A3AHHA LLLOAO NOBIAOMJIEHHA
Y pasi BMHWKHEHHA CepPUO3HUX IHUMAEHTIB Y
3B'A3KY 3 BUKOPUCTaHHAM Liboro BMpoby Heob-
XiHO MOBIZOMUTY BUPOGHKKA Ta BignoBigHUIA
YNOBHOBaXeHWI opraH KpaiHu-uneHa €C 3a mic-
Lem peecTpadii KopuctyBaya Ta (a6o) nauieHTa.

17. NACNOPT BE3NEKU MATEPIANTY
[us: http://www.coltene.com/ -> T[opTan 3
nacnoptamu 6e3nekm —> GuttaFlow bioseal

18. PE3IOME 3 BE3NEYHOCTI TA K/IHIYHOI
EQEKTUBHOCTI

Pe3stome 3 6e3neyHoCTi Ta KNiHiYHOI edeKTUBHOC-
Ti nepebyBac y BigkpuTomy focTyni B Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed); BoHO cro-
NyyeHe 3 6a30BVM YHiKaNbHUM ifeHTUdiKaTopom
UDI-DI  (++E165ENDO1GFBX0017T,  ++E165
ENDO1GFBX001A6) Ta (abo) noro moxyTb Haga-
TV 3@ 3aMMTOM.
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