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Gebrauchsinformation DE

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

1.	 PRODUKTBESCHREIBUNG
SEALER: GuttaFlow bioseal ist ein Kaltfüllsystem 
für Wurzelkanäle, das Sealer und Guttapercha in 
einem Produkt vereint. Es besteht aus einer Poly-
dimethylsiloxan-Matrix, hoch gefüllt mit feinst 
gemahlener Guttapercha und einem biokerami-
schen Material.
MISCHKANÜLEN: Mit der Mischkanüle wird ge-
währleistet, dass alle Komponenten im richtigen 
Verhältnis gemischt werden. Bei dem Mischer 
handelt es sich um einen statischen Mischer, was 
bedeutet, dass er keine rotierenden oder beweg-
lichen Teile enthält.

2.	 ZWECKBESTIMMUNG / KLINISCHER NUT-
ZEN

ZWECKBESTIMMUNG SEALER: GuttaFlow bio-
seal ist ein Kaltfüllsystem für Wurzelkanäle, das 
Sealer und Guttapercha in einem Produkt ver-
eint. Es wird – unter strikter Einhaltung internati-
onal anerkannter Normen – während einer Wur-
zelkanalbehandlung zur Füllung des Wurzelka-
nals eines präparierten Zahns verwendet. 

KLINISCHER NUTZEN SEALER: Prävention einer 
Reinfektion nach Behandlung der ursprüngli-
chen Entzündung.

ZWECKBESTIMMUNG MISCHKANÜLEN: Die 
Mischkanülen sind zum einmaligen Gebrauch 
bestimmt und nach der Anwendung zu verwer-
fen. Sie werden zur Bestimmung des korrekten 
Mischverhältnisses verwendet. Mit den Mischka-
nülen wird sichergestellt, dass alle Komponen-
ten korrekt und in den richtigen Verhältnissen 
gemischt werden, sodass das GuttaFlow-Materi-
al bestimmungsgemäß verwendet werden kann. 

KLINISCHER NUTZEN MISCHKANÜLEN: n. z.

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

MISCHKANÜLEN: n. z.

4.	 INDIKATION / KLINISCHER NUTZEN
SEALER: Zur permanenten Füllung von Wurzel-
kanälen nach Vitalexstirpation der Pulpa bzw. 
nach Behandlung von gangränösen Pulpen und 
temporären Einlagen. 

MISCHKANÜLEN: Die Mischkanülen sorgen für 
das richtige Mischverhältnis für die Obturation 
im Rahmen einer Wurzelkanalbehandlung.

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

MISCHKANÜLEN: n. z. 

6.	 SICHERHEITSHINWEISE
n. z.


SEALER:
•	 Dieses Medizinprodukt ist für Kinder unzu-

gänglich 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 Überfüllung zu vermeiden.

MISCHKANÜLEN: 
•	 Dieses Medizinprodukt ist für Kinder unzu-

gänglich aufzubewahren.


SEALER:
•	 Erhitzte Instrumente können das im Wurzelka-

nal applizierte GuttaFlow bioseal sofort aus-
härten lassen. Deswegen muss darauf geach-
tet werden, dass bei der warmen Kondensati-
on das ausgehärtete GuttaFlow bioseal nicht 
von den Wurzelkanalwänden weggezogen 
wird.

•	 Die Verwendung weiterer Sealer zusätzlich zu 
GuttaFlow bioseal wird aufgrund möglicher In-
kompatibilitäten nicht empfohlen. 

•	 Wir empfehlen bei der Obturation des Wurzel-
kanals die Verwendung eines Masterpoint-
Guttaperchastifts. 

MISCHKANÜLEN: n. z.

7.	 NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN
Es sind keine schädlichen Neben- und Wechsel-
wirkungen bei Patienten und/oder Praxisperso-
nal bekannt.

8.	 ANWENDER-/PATIENTENGRUPPE
SEALER UND MISCHKANÜLEN: Die Anwender-
zielgruppe sind Zahnärzte und zahnmedizini-
sche Fachangestellte. Das Produkt ist für alle Pa-
tientengruppen mit bleibenden Zähnen geeig-
net, die eine endodontische Behandlung benöti-
gen. Zur Sicherheit und Wirksamkeit der Anwen-
dung bei Kindern sowie schwangeren oder stil-
lenden Frauen liegen keine Daten vor.

9.	 PRÄPARATION
SEALER UND MISCHKANÜLEN:
ACHTUNG: Wir empfehlen, den Wurzelkanal 
gründlich mit sterilem Wasser oder hochprozen-
tigem Alkohol zu spülen und mit Papierspitzen 
zu trocknen, um etwaige Rückstande von Spül-
lösungen (NaOCl, EDTA und CHX 2 %) und tem-
porären Einlagen komplett aus dem Kanal zu 
entfernen. Solche Rückstände können die Aus-
härtung von GuttaFlow bioseal beeinträchtigen.

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 Mischkanüle aufge-
setzt. Die Mischkanüle auf die Öffnung der Kar-
tusche setzen und durch eine Vierteldrehung im 
Uhrzeigersinn (90°) fixieren. Vor dem Aufsetzen 
der Mischkanüle auf der Spritze darauf achten, 
dass das Produkt gleichmäßig eingeebnet ist. 
Durch leichten Druck auf das Ende der Kartusche 
werden beide Komponenten blasenfrei im Ver-
hältnis 1:1 gemischt. Zur weiteren Verarbeitung 
wird eine geeignete Menge des angemischten 

Produkts auf einen Anmischblock gegeben. 

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

10.	ORDNUNGSGEMÄßE 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 während des Kondensations-
verfahrens leicht und dringt auch in kleinste 
Dentinkanälchen ein.
 
MISCHKANÜLEN: Nach dem Abnehmen der 
Mischkanüle müssen vor dem Aufsetzen der 
braunen Verschlusskappe die Austrittsöffnungen 
des Applikators sorgfältig gesäubert 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-
gehörigen Mischkanülen (REF  60019562) ver-
wenden.
Bei jeder weiteren Verwendung von GuttaFlow 
bioseal ist eine neue Mischkanüle an der Kartu-
sche zu befestigen. 

Verarbeitungszeit: 5  Minuten (Wärme verkürzt 
die Verarbeitungszeit) 
Abbindezeit: 12–16 Minuten

11.	PRÜFMETHODE DER ORDNUNGSGEMÄ-
ßEN  
ANWENDUNG

SEALER UND MISCHKANÜLEN: Vor dem Auf-
setzen der Mischkanüle auf der Spritze muss das 
Produkt gleichmäßig 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 Verhält-
nis 1:1), härtet es zu schnell, zu langsam oder gar 
nicht aus. 

Siehe Schritt-für-Schritt-Anleitung.
 
12.	AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTI-

ON UND WARTUNG
n. z.

13.	HALTBARKEIT / LAGERUNG
SEALER:
•	 Verfalldatum: siehe Behältnis.
•	 Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwen-

den.
•	 Temperaturschwankungen vermeiden.
•	 Das Material bis spätestens drei Monate nach 

dem Öffnen verbrauchen.
•	 Nach dem Öffnen feuchtigkeitsgeschützt – er-

neut im Alubeutel – lagern.

MISCHKANÜLEN:
•	 Die Mischkanüle ist zum einmaligen Gebrauch 

bestimmt und nach der Anwendung zu ver-
werfen.

14.	ENTSORGUNG
Abfall gemäß den geltenden gesetzlichen Aufla-
gen entsorgen. Länderspezifisch gelten eventu-
ell spezielle Bestimmungen.

15.	TECHNISCHE DATEN
Technische Daten nach ISO 6876.

16.	MELDEPFLICHT
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfälle müssen 
dem Hersteller und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet 
werden.

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

18.	KURZBERICHT ÜBER SICHERHEIT UND KLI-
NISCHE LEISTUNG 

Der Kurzbericht über Sicherheit und klinische 
Leistung ist auf Eudamed (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) öffentlich zugänglich und mit 
der Basis-UDI-DI (++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6) verknüpft und/oder 
kann auf Anfrage bereitgestellt werden.

Instructions for Use EN

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

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. 

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
N.A.


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 ¼ (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.

Mode d’emploi FR

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

1.	 DESCRIPTION DU PRODUIT
CIMENT DE SCELLEMENT  : GuttaFlow bioseal 
est un système d’obturation à 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 très finement broyée ainsi qu’un matériau 
biocéramique.
EMBOUTS MÉLANGEURS  : 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 pièces rotatives ni mobiles.

2.	 UTILISATION PRÉVUE / BÉNÉFICE CLI-
NIQUE

UTILISATION PRÉVUE DU CIMENT DE SCELLE-
MENT : GuttaFlow bioseal est un système d’ob-
turation à 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. 

BÉNÉFICE CLINIQUE DU CIMENT DE SCELLE-
MENT  : prévention d’une nouvelle infection 
après le traitement de l’inflammation initiale.

UTILISATION PRÉVUE DES EMBOUTS MÉLAN-
GEURS  : les embouts mélangeurs sont à usage 
unique et doivent impérativement être jetés 
après utilisation. Ils sont utilisés pour déterminer 
le bon rapport de mélange et garantissent le 
mélange homogène de tous les ingrédients, 
dans les bonnes proportions, pour que Gutta-
Flow ait des performances conformes à son utili-
sation prévue. 

BÉNÉFICE CLINIQUE DES EMBOUTS MÉLAN-
GEURS : S/O.

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

EMBOUTS MÉLANGEURS : S/O.

4.	 INDICATION / BÉNÉFICE CLINIQUE
CIMENT DE SCELLEMENT : obturation définitive 
des canaux radiculaires après l’extirpation vitale 
de la pulpe ou après le traitement de la pulpe 
gangrénée et les obturations provisoires. 

EMBOUTS MÉLANGEURS  : 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 être utilisé sur des dents 
lactéales.

EMBOUTS MÉLANGEURS : S/O. 

6.	 CONSIGNES DE SÉCURITÉ
S/O.


CIMENT DE SCELLEMENT :
•	 Ce dispositif médical doit impérativement être 

tenu hors de la portée des enfants. 
•	 La sécurité et l’efficacité de l’utilisation n’ont 

pas été établies chez l’enfant ni chez la femme 
enceinte ou qui allaite.

•	 Ne pas utiliser ce dispositif médical après la 
date limite d’utilisation.

•	 Ne pas appliquer GuttaFlow bioseal directe-
ment dans le canal radiculaire pour éviter l’ob-
turation excessive.

EMBOUTS MÉLANGEURS : 
•	 Ce dispositif médical doit impérativement être 

tenu hors de la portée des enfants.


CIMENT DE SCELLEMENT :
•	 Des instruments chauds peuvent entraîner la 

polymérisation instantanée de GuttaFlow bio-
seal appliqué dans le canal. Il est par consé-
quent impératif de veiller à ne pas écarter le 
produit GuttaFlow bioseal polymérisé des pa-
rois du canal pendant la condensation à 
chaud.

•	 Nous déconseillons l’utilisation d’autres ci-
ments de scellement avec GuttaFlow bioseal 
en raison d’une possible incompatibilité. 

•	 Nous recommandons l’utilisation d’un maître-
cône de gutta-percha pendant l’obturation du 
canal radiculaire. 

EMBOUTS MÉLANGEURS : 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 MÉ-
LANGEURS : les utilisateurs prévus sont les pra-
ticiens dentaires (dentistes) et les assistant.es 
dentaires (infirmières/infirmiers dentaires). Ce 
produit convient à tous les groupes de patients 
ayant leurs dents définitives et nécessitant un 
traitement endodontique. La sécurité et l’effica-
cité de l’utilisation n’ont pas été établies chez 
l’enfant ni chez la femme enceinte ou qui allaite.

9.	 PRÉPARATION
CIMENT DE SCELLEMENT ET EMBOUTS MÉ-
LANGEURS :
MISE EN GARDE  : nous recommandons de rin-
cer abondamment le canal radiculaire avec de 
l’eau stérilisée ou de l’alcool fortement concen-
tré, puis de le sécher avec des pointes de papier 
pour éliminer complètement tout résidu de so-
lution de rinçage (NaOCl, EDTA et CHX 2 %) et de 
matériau d’obturation provisoire du canal. Tout 
résidu risque d’empêcher la polymérisation de 
GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal consiste en deux composants 
séparés dans un système à deux chambres à l’in-
térieur de la cartouche. Retirer le capuchon mar-
ron de l’applicateur avant de l’utiliser puis instal-
ler un embout mélangeur. Placer l’embout mé-
langeur sur l’orifice de la cartouche et le fixer en 
le faisant tourner d’un quart de tour (90°). S’assu-
rer que le produit est de niveau avant d’installer 
l’embout mélangeur sur la seringue. Une légère 
pression appliquée sur l’extrémité de la car-
touche permet le mélange, sans formation de 
bulles, des deux composants à 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 l’appliquer 
dans le canal radiculaire avec la pointe de gut-
ta-percha ou avec la dernière lime apicale utili-
sée. Le matériau GuttaFlow bioseal subit une lé-
gère expansion pendant la procédure de 
condensation et comble les petits tubuli denti-
naires.
 
EMBOUTS MÉLANGEURS  : après le retrait de 
l’embout mélangeur et avant la mise en place du 
capuchon marron, il convient d’essuyer soigneu-
sement les orifices de l’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, après utilisation, de tou-
jours refermer l’applicateur avec le capuchon 
marron. Utiliser GuttaFlow bioseal exclusive-
ment avec les embouts mélangeurs correspon-
dants (RÉF 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 à 16 minutes

11.	MÉTHODE D’ESSAI POUR UNE BONNE  
APPLICATION

CIMENT DE SCELLEMENT ET EMBOUTS MÉ-
LANGEURS  : le produit doit impérativement 
être de niveau avant d’installer l’embout mélan-
geur sur la seringue. Ajouter ensuite GuttaFlow 
bioseal sur le bloc de mélange en appuyant sur 
l’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 à pas.
 
12.	RETRAITEMENT, NETTOYAGE, DÉSINFEC-

TION, MAINTENANCE
S/O.

13.	DURÉE DE VIE / CONSERVATION
CIMENT DE SCELLEMENT :
•	 Date limite d’utilisation  : voir emballage pri-

maire.
•	 Ne pas utiliser ce produit après la date limite 

d’utilisation.
•	 Éviter les fluctuations de température.
•	 Utiliser le matériau dans les trois mois maxi-

mum après ouverture.
•	 Après ouverture, remettre le produit dans le 

sachet en aluminium pour le protéger contre 
l’humidité.

EMBOUTS MÉLANGEURS :
•	 L’embout mélangeur est à usage unique et 

doit être jeté après utilisation.

14.	ÉLIMINATION
Éliminer les déchets conformément à la législa-
tion en vigueur. Des réglementations spécifiques 
à chaque pays peuvent s’appliquer.

15.	CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES
Caractéristiques techniques selon la norme 
ISO 6876.

16.	OBLIGATION DE SIGNALEMENT
Tous les incidents graves survenant en lien avec 
le produit doivent impérativement être signalés 
au fabricant et aux autorités compétentes de 
l’État membre où l’utilisateur et/ou le patient 
sont immatriculés.

17.	FICHE DE DONNÉES DE SÉCURITÉ
Voir : http://www.coltene.com/ –> Portail FDS –> 
GuttaFlow bioseal

18.	RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DE SÉ-
CURITÉ ET DES PERFORMANCES CLI-
NIQUES 

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des 
performances cliniques lié à l’IUD-ID de base 
(++E165ENDO1GFBX0017T, ++E165ENDO1GFB-
X001A6) est consultable librement sur Eudamed 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) et/ou peut 
être fourni sur demande.

Istruzioni per l’uso IT

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

1.	 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
SIGILLANTE: GuttaFlow bioseal è un sistema vi-
scoso a freddo per otturazione canalare, che 
combina sigillante e guttaperca in un unico pro-
dotto. È 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 è di tipo stati-
co, cioè non contiene parti rotanti o in movi-
mento.

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

bioseal è 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 conformità con le norme riconosciute a livello 
internazionale. 

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

USO PREVISTO DEI PUNTALI MISCELATORI: I 
puntali miscelatori sono prodotti monouso e de-
vono essere gettati dopo l’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
N.A.


SIGILLANTE:
•	 Tenere il dispositivo medico fuori dalla portata 

dei bambini. 
•	 La sicurezza e l’efficacia d’impiego non sono 

stati stabiliti nei bambini, durante la gravidan-
za o l’allattamento.

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

•	 Non applicare 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-
compatibilità. 

•	 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 è 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 l’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 può 
impedire la polimerizzazione di GuttaFlow bio-
seal.

GuttaFlow bioseal è 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 ¼ 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’estremità della cartuccia, 
i due componenti vengono miscelati privi di bol-
le nel rapporto 1:1. La quantità corretta di misce-
la è applicata su un blocco di miscelazione per le 
fasi successive del processo. 

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

10.	USO CORRETTO
SIGILLANTE: Spalmare GuttaFlow 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. È della massima importan-
za che i due componenti non vengano a contat-
to. Dopo l’uso chiudere sempre l’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’estremità 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 l’a-

pertura.
•	 Dopo l’apertura conservare al riparo dall’umi-

dità, riponendo il materiale nel sacchetto di al-
luminio.

PUNTALI MISCELATORI:
•	 Il puntale miscelatore è 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’autorità competente 
dello stato membro in cui è registrato l’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 è disponibile al pubblico su Eudamed (ht-
tps://ec.europa.eu/tools/eudamed), è collegata 
all’UDI-DI di base (++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6) e/o può essere forni-
ta a richiesta.

Instrucciones de uso ES

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

1.	 DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
SELLADOR: GuttaFlow  bioseal es un sistema 
fluido de obturación en frío 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 biocerámico.
PUNTAS DE MEZCLA: La punta de mezcla asegu-
ra la mezcla de todos los componentes en las 
proporciones correctas. El mezclador es estático, 
lo que significa que no hay componentes girato-
rios ni móviles.

2.	 USO PREVISTO/VENTAJAS CLÍNICAS
USO PREVISTO DEL SELLADOR: GuttaFlow bio-
seal es un sistema fluido de obturación en frío 
para el conducto radicular que combina el sella-
dor y la gutapercha en un solo producto. Se utili-
za durante el tratamiento endodóntico para ob-
turar el conducto radicular de un diente prepara-
do, cumpliendo estrictamente con las normas 
internacionales reconocidas. 

BENEFICIO CLÍNICO DEL SELLADOR: Evitar la 
reinfección después del tratamiento de la infla-
mación original.

USO PREVISTO DE LAS PUNTAS DE MEZCLA: 
Las puntas de mezcla están previstas para un so-
lo uso y deben desecharse después. Se utilizan 
para determinar la proporción 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 CLÍNICO DE LAS PUNTAS DE MEZ-
CLA: N/C

3.	 COMPOSICIÓN 
SELLADOR: Gutapercha en polvo, polidimetilsi-
loxano, catalizador platino, dióxido de zirconio, 
pigmentos, biovidrio. 

PUNTAS DE MEZCLA: N/C

4.	 INDICACIONES/VENTAJAS CLÍNICAS
SELLADOR: Para la obturación permanente de 
los conductos radiculares después de la desvita-
lización de la pulpa, del tratamiento de una pul-
pa gangrenosa y de obturaciones provisionales. 

PUNTAS DE MEZCLA: Aseguran la proporción 
correcta de la mezcla para la obturación durante 
un tratamiento endodóntico.

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

PUNTAS DE MEZCLA: N/C 

6.	 INFORMACIÓN DE SEGURIDAD
N/C


SELLADOR:
•	 Este producto sanitario debe mantenerse fue-

ra del alcance de los niños. 
•	 No se han establecido la seguridad ni la efica-

cia en niños 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 niños.


SELLADOR:
•	 Los instrumentos calientes pueden polimerizar 

de manera inmediata el material GuttaFlow 
bioseal aplicado en el conducto. Por tanto, es 
preciso prestar atención para no arrastrar el 
GuttaFlow bioseal polimerizado durante la 
condensación con calor.

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

•	 Recomendamos una punta de gutapercha 
maestra durante la obturación 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 clínica.

8.	 GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES
SELLADOR Y 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 endodóntico. No se han estable-
cido la seguridad ni la eficacia en niños ni en 
mujeres embarazadas o lactantes.

9.	 PREPARACIÓN
SELLADOR Y PUNTAS DE MEZCLA:
ATENCIÓN: 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 obturación 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 cámara. Antes de usar el aplicador, qui-
tar la tapa marrón y montar una punta de mez-
cla. Colocar la punta de mezcla en el orificio del 
cartucho y fijarla mediante ¼ de giro (90°). Com-
probar que el producto está nivelado antes de 
colocar la punta de mezcla en la jeringa. Al apli-
car una ligera presión en el extremo del cartu-
cho, ambos componentes se mezclan sin burbu-
jas en una proporción de 1:1. Para los pasos pos-
teriores del proceso se aplica la cantidad ade-
cuada de la mezcla en un bloque de mezcla. 

RECOMENDACIÓN: Durante todo el tratamiento 
endodóntico 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 última 
lima apical usada. El material GuttaFlow bioseal 
se expande ligeramente durante la condensa-
ción y rellena los túbulos dentinarios pequeños.
 
PUNTAS DE MEZCLA: Después de quitar la pun-
ta de mezcla y antes de colocar la tapa marrón, 
limpiar con cuidado el orificio del aplicador 
usando una servilleta de papel para evitar la 
contaminación 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 marrón. Usar Gutta-
Flow bioseal solo con las puntas de mezcla aso-
ciadas (REF 60019562).
En cada aplicación posterior de GuttaFlow bio-
seal se deberá 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.	MÉTODO DE PRUEBA PARA LA APLICA-
CIÓN CORRECTA

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

Ver la tarjeta con las instrucciones paso a paso.
 
12.	REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESIN-

FECCIÓN, MANTENIMIENTO
N/C

13.	CADUCIDAD Y CONSERVACIÓN
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.	ELIMINACIÓN
Desechar los residuos según la legislación vigen-
te. Podrán aplicarse normativas nacionales espe-
cíficas del país.

15.	DATOS TÉCNICOS
Datos técnicos según ISO 6876.

16.	OBLIGACIÓN DE NOTIFICACIÓN
Todos los incidentes graves ocurridos en rela-
ción con este producto deberán notificarse de 

inmediato al fabricante, así 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 CLÍNICO 

El resumen de la seguridad y el rendimiento clí-
nico están disponibles en Eudamed (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed), está enlazado al 
UDI-DI básico (++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6) y puede proporcio-
narse bajo previa petición.

Instruções de utilização PT

Ler atentamente as instruções de utilização an-
tes de usar o produto. Guardar para consulta 
posterior. 

1.	 DESCRIÇÃO DO PRODUTO
SELANTE: GuttaFlow bioseal é um sistema de 
obturação fluido frio para canais radiculares, que 
combina selante e guta-percha num único pro-
duto. É composto por uma matriz de polidimetil-
ssiloxano fortemente preenchida com guta-per-
cha finamente moída e por um material biocerâ-
mico.
PONTAS DE MISTURA: as pontas de mistura ga-
rantem que todos os componentes são mistura-
dos nas proporções corretas. O misturador é es-
tático, o que significa que não há peças rotativas 
ou móveis.

2.	 UTILIZAÇÃO PREVISTA/VANTAGEM CLÍNI-
CA

UTILIZAÇÃO PREVISTA DO SELANTE: Gutta-
Flow bioseal é um sistema de obturação fluido 
frio para canais radiculares, que combina selante 
e guta-percha num único produto. É usado no 
tratamento de canais radiculares para a obtura-
ção do canal radicular de um dente preparado 
mediante estrita observação das normas inter-
nacionalmente reconhecidas. 

VANTAGEM CLÍNICA DO SELANTE: prevenir a 
reinfeção depois do tratamento da inflamação 
original.

UTILIZAÇÃO PREVISTA DAS PONTAS DE MIS-
TURA: as pontas de mistura são descartáveis e 
têm de ser eliminadas depois de usadas. São 
usadas para determinar a relação de mistura cor-
reta. Garantem que todos os componentes se-
jam misturados corretamente e nas proporções 
certas, para que o GuttaFlow funcione de acordo 
com a utilização prevista. 

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

3.	 COMPOSIÇÃO 
SELANTE: pó de guta-percha polidimetilssiloxa-
no, agente catalítico de platina, dióxido de zircó-
nio, pigmentos, biovidro. 

PONTAS DE MISTURA: N/A

4.	 INDICAÇÃO/VANTAGEM CLÍNICA
SELANTE: para o preenchimento permanente 
dos canais radiculares na sequência da extirpa-

ção vital da polpa ou do tratamento de polpa 
gangrenosa e preenchimentos temporários. 

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

5.	 CONTRAINDICAÇÃO
SELANTE: GuttaFlow bioseal não pode ser usa-
do com dentes de leite.

PONTAS DE MISTURA: N/A 

6.	 INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA
N/A


SELANTE:
•	 Este dispositivo médico tem de ser mantido fo-

ra do alcance das crianças. 
•	 A segurança e a eficácia de utilização não fo-

ram estabelecidas para crianças, grávidas ou 
lactantes.

•	 Não usar este dispositivo médico depois de ex-
pirado o prazo de validade.

•	 Não 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 crianças.


SELANTE:
•	 Instrumentos de calor podem polimerizar ins-

tantaneamente o GuttaFlow bioseal que tenha 
sido colocado no canal. Por isso, ter o cuidado 
de não puxar o GuttaFlow bioseal polimeriza-
do das paredes do canal durante a condensa-
ção a quente.

•	 Não recomendamos a utilização de outros se-
lantes além do GuttaFlow bioseal, devido a 
eventual incompatibilidade. 

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

PONTAS DE MISTURA: N/A

7.	 EFEITOS SECUNDÁRIOS/INTERAÇÕES
Desconhecem-se reações nefastas ou efeitos se-
cundários em pacientes e/ou no pessoal da área 
odontológica.

8.	 GRUPO DE UTILIZADORES/PACIENTES
SELANTE E PONTAS DE MISTURA: os utilizado-
res previstos são o pessoal dentário (dentistas), 
incluindo assistentes (enfermeiros dentários). O 
produto é indicado para todos os grupos de pa-
cientes com dentes permanentes que precisem 
de um tratamento endodôntico. A segurança e a 
eficácia de utilização não foram estabelecidas 
para crianças, grávidas ou lactantes.

9.	 PREPARAÇÃO
SELANTES E PONTAS DE MISTURA:
CUIDADO: recomendamos um enxaguamento 
completo do canal radicular com água estéril 
abundante ou álcool altamente concentrado e a 
secagem com pontas de papel, a fim de eliminar 
todos os resíduos de soluções de enxaguamento 
(NaOCl, EDTA e CHX 2%) e de materiais de enchi-
mento temporário do canal. A existência de resí-

duos pode impedir a polimerização do Gutta-
Flow bioseal.

O GuttaFlow bioseal consiste em dois compo-
nentes separados num sistema de duas câmaras 
no cartucho. Remover a tampa castanha do apli-
cador antes da utilização e fixar uma ponta de 
mistura. Colocar a ponta de mistura na abertura 
do cartucho e fixá-la rodando ¼ de volta (90°). 
Assegurar que o produto está nivelado antes da 
colocação da ponta de mistura na seringa. Apli-
cando uma ligeira pressão na extremidade do 
cartucho, ambos os componentes são mistura-
dos sem bolhas numa proporção de 1:1. A quan-
tidade de mistura adequada é aplicada num blo-
co de mistura para os passos de processamento 
seguintes. 

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

10.	UTILIZAÇÃO 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 última vez. O material GuttaFlow bioseal ex-
pande-se ligeiramente durante o processo de 
condensação e preenche os pequenos túbulos 
dentinários.
 
PONTAS DE MISTURA: depois da remoção da 
ponta de mistura e antes de colocar a tampa cas-
tanha, as aberturas do aplicador devem ser cui-
dadosamente limpas com um lenço para evitar a 
contaminação dos dois componentes. É da 
maior importância que os dois componentes 
não tenham contacto entre si. Depois da utiliza-
ção, 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 aplicação 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 polimerização: 12-16 minutos

11.	MÉTODO PARA TESTAR A APLICAÇÃO 
CORRETA

SELANTE E PONTAS DE MISTURA: o produto 
tem de ser nivelado antes de fixar a ponta de 
mistura à seringa. A seguir, colocar o GuttaFlow 
bioseal no bloco de mistura aplicando pressão 
na extremidade do cartucho. Se o produto não 
ficar bem misturado (relação de 1:1), a polimeri-
zação será demasiado rápida, demasiado lenta 
ou nem se realiza. 

Ver o cartão passo a passo.
 
12.	REPROCESSAMENTO, LIMPEZA, DESINFE-

ÇÃO, MANUTENÇÃO
N/ A

13.	PRAZO DE VALIDADE/ARMAZENAMENTO
SELANTE:
•	 Prazo de validade: ver embalagem primária.
•	 Não utilizar após expirar o prazo de validade.
•	 Evitar flutuações de temperatura.

•	 O material não deve ser usado depois de de-
corridos três meses da sua abertura.

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

PONTAS DE MISTURA:
•	 A ponta de mistura é descartável e deve ser 

eliminada depois de usada.

14.	ELIMINAÇÃO
Eliminação de resíduos de acordo com a legisla-
ção aplicável. Podem aplicar-se regulamentos 
especiais específicos do país.

15.	DADOS TÉCNICOS
Dados técnicos em conformidade com a norma 
ISO 6876.

16.	OBRIGAÇÃO DE COMUNICAÇÃO
Todos os incidentes graves ocorridos em conju-
gação com o produto têm de ser comunicados 
ao fabricante e às autoridades competentes do 
Estado-membro em que o utilizador e/ou o pa-
ciente estiver registado.

17.	FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA
Ver: http://www.coltene.com/ –> SDS Portal –> 
GuttaFlow bioseal

18.	RESUMO DA SEGURANÇA E DO DESEMPE-
NHO CLÍNICO 

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

Brugsanvisning DA

Læs denne brugsanvisning grundigt, før pro-
duktet anvendes. Skal opbevares til senere brug. 

1.	 PRODUKTBESKRIVELSE
SEALER: GuttaFlow  bioseal er et flydende kold-
fyldningssystem til rodkanaler, der kombinerer 
sealer og gutta-percha i ét produkt. Det består 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 bevægelige 
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 præpareret tands 
rodkanal, i nøje 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 

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, så GuttaFlow fungerer i henhold 
til den tilsigtede anvendelse. 

KLINISK FORDEL, BLANDESPIDSER: Ikke rele-
vant

3.	 SAMMENSÆTNING 
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 gangræn pulpa og midlertidige fyld-
ninger. 

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

5.	 KONTRAINDIKATIONER
SEALER: GuttaFlow bioseal må ikke anvendes til 
mælketænder.

BLANDESPIDSER: Ikke relevant 

6.	 SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Ikke relevant


SEALER:
•	 Dette medicinske udstyr skal opbevares util-

gængeligt for børn. 
•	 Sikkerheden og virkningen ved anvendelsen 

er ikke blevet fastlagt for børn, gravide eller 
ammende kvinder.

•	 Dette medicinske udstyr må ikke anvendes ef-
ter udløbsdatoen.

•	 GuttaFlow bioseal må ikke appliceres direkte i 
rodkanalen for at undgå overfyldning.

BLANDESPIDSER: 
•	 Dette medicinske udstyr skal opbevares util-

gængeligt for børn.


SEALER:
•	 Varme fra instrumenter kan øjeblikkeligt hær-

de GuttaFlow bioseal i rodkanalen. Derfor skal 
man passe på med ikke at trække hærdet Gut-
taFlow bioseal af kanalvægge under varm kon-
densering.

•	 Vi fraråder 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 tandlæger og klinikassistenter. Pro-
duktet er egnet til alle patientgrupper med per-
manente tænder, der kræver rodbehandling. Sik-
kerheden og virkningen ved anvendelsen er ikke 
blevet fastlagt for børn, gravide eller ammende 
kvinder.

9.	 FORBEREDELSE
SEALER OG BLANDESPIDSER:
FORSIGTIG: Vi anbefaler, at rodkanalen skylles 
grundigt med sterilt vand eller sprit af høj kon-
centration og tørres med paper points for helt at 
fjerne eventuelle rester af skylleopløsninger 
(NaOCl, EDTA og CHX 2 %) og provisoriske fyld-
ningsmaterialer fra kanalen. Eventuelle rester 
kan forhindre, at GuttaFlow bioseal hærder.

GuttaFlow bioseal består af to komponenter, 
som er adskilt af et tokammersystem i patronen. 
Fjern applikatorens brune hætte før brug og 
fastgør en blandespids. Anbring blandespidsen 
på patronåbningen og fastgør den ved at dreje 
den 1/4 omgang (90°). Sørg for, at produktet er 
helt plant, før blandespidsen anbringes på sprøj-
ten. Ved at trykke let i enden af patronen blan-
des begge komponenter uden luftbobler i for-
holdet 1:1. En passende mængde blanding tryk-
kes ud på en blandeblok til næste trin i proces-
sen. 

ANBEFALING: Der bør anvendes en kofferdam 
under hele rodbehandlingen.

10.	KORREKT ANVENDELSE
SEALER: Spred GuttaFlow bioseal ud på 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 små 
dentintubuli.
 
BLANDESPIDSER: Når du har fjernet blande-
spidsen, og før du sætter den brune hætte på 
igen, skal applikatorens åbninger tørres omhyg-
geligt af med en serviet for at undgå 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 hætte efter brug. GuttaF-
low  bioseal må kun anvendes sammen med de 
tilhørende blandespidser (REF 60019562).
For yderligere applicering af GuttaFlow bioseal 
skal der sættes en ny blandespids på patronen. 

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

11.	TESTMETODE TIL KORREKT APPLICERING
SEALER OG BLANDESPIDSER: Produktet skal 
være helt plant, før blandespidsen sættes på 
sprøjten. Tilføj så GuttaFlow bioseal på blande-
blokken ved at trykke i enden af patronen. Hvis 
produktet ikke blandes korrekt (i forholdet 1:1), 
hærder produktet for hurtigt, for langsomt eller 
slet ikke. 

Se kortet med de trinvise anvisninger.
 

12.	OPARBEJDNING, RENGØRING, DESINFEK-
TION OG VEDLIGEHOLDELSE

Ikke relevant

13.	HOLDBARHED/OPBEVARING
SEALER:
•	 Udløbsdato: Se den primære emballage.
•	 Må ikke anvendes efter udløbsdatoen.
•	 Undgå temperaturudsving.
•	 Materialet skal anvendes senest tre måneder 

efter anbrud.
•	 Efter anbrud lægges 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 gældende lovgiv-
ning. Der kan gælde landespecifikke forskrifter.

15.	TEKNISKE DATA
Tekniske data ifølge ISO 6876.

16.	INDBERETNINGSPLIGT
Alle alvorlige hændelser, der opstår 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.	RESUMÉ AF SIKKERHED OG KLINISK YDE-
EVNE 

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

Bruksanvisning SV

Läs noga igenom bruksanvisningen före använd-
ning av produkten. Sparas för senare bruk. 

1.	 PRODUKTBESKRIVNING
SEALER: GuttaFlow  bioseal är ett kallflytande 
fyllningssystem för rotkanaler. Det kombinerar 
sealer och guttaperka i en produkt. Den består 
av en matris av polydimetylsiloxan fylld i hög 
grad med mycket finmalen guttaperka och även 
ett biokeramiskt material.
BLANDNINGSSPETSAR: Blandningsspetsen sä-
kerställer att alla beståndsdelar blandas i rätt 
proportioner. Blandaren är en statisk blandare, 
vilket betyder att det inte finns några roterande 
eller rörliga delar.

2.	 AVSEDD ANVÄNDNING OCH KLINISKA  
FÖRDELAR

AVSEDD ANVÄNDNING SEALER: Gutta-
Flow bioseal är ett kallflytande fyllningssystem 
för rotkanaler. Det kombinerar sealer och gutta-
perka i en produkt. Det används vid rotbehand-
ling som fyllningsmaterial i preparerade tänder 
helt i enlighet med internationellt erkänd stan-
dard. 

KLINISK FÖRDEL SEALER: Förebygger ny infek-
tion efter behandling av ursprunglig inflamma-
tion.

AVSEDD ANVÄNDNING BLANDNINGSSPET-
SAR: Blandningsspetsarna är avsedda enbart för 
engångsbruk och ska kasseras efter användning-
en. De används för att fastställa korrekt bland-
ningsförhållande. De säkerställer att alla kompo-
nenter blandas korrekt och i rätt förhållande så 
att GuttaFlow verkar som avsett. 

KLINISK FÖRDEL BLANDNINGSSPETSAR: INTE 
TILLÄMPLIGT

3.	 SAMMANSÄTTNING 
SEALER: Guttaperkapulver, polydimetylsiloxan, 
platinakatalysator, zirkoniumdioxid, färgämnen, 
bioglas. 

BLANDNINGSSPETSAR: INTE TILLÄMPLIGT

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

BLANDNINGSSPETSAR: Säkerställer rätt bland-
ningsförhållanden för försegling vid rotbehand-
ling.

5.	 Kontraindikation
SEALER: GuttaFlow bioseal får inte användas på 
mjölktänder.

BLANDNINGSSPETSAR: INTE TILLÄMPLIGT 

6.	 SÄKERHETSFÖRESKRIFTER
Inte tillämplig


SEALER:
•	 Förvara den medicintekniska produkten oåt-

komlig för barn. 
•	 Produktens säkerhet och effektivitet har inte 

fastställts för barn, gravida och ammande kvin-
nor.

•	 Använd inte denna medicintekniska produkt 
efter angivet utgångsdatum.

•	 Applicera inte GuttaFlow bioseal direkt in i rot-
kanalen eftersom det kan leda till överskott.

BLANDNINGSSPETSAR: 
•	 Förvara den medicintekniska produkten oåt-

komlig för barn.


SEALER:
•	 Uppvärmda instrument kan direkt härda Gut-

taFlow bioseal som placerats i kanalen. Det är 
därför viktigt att inte dra bort härdad Gutta-
Flow bioseal från kanalväggarna under varm-
kondensering.

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

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

BLANDNINGSSPETSAR: INTE TILLÄMPLIGT

7.	 BIVERKNINGAR/INTERAKTIONER
Det finns inga kända skadliga reaktioner eller bi-
verkningar på patienter och/eller tandvårdsper-
sonal rapporterade.

8.	 ANVÄNDAR-/PATIENTGRUPP
SEALER OCH BLANDNINGSSPETSAR: Avsedda 
användare är tandläkare och tandsköterskor. 
Produkten är lämplig för alla patientgrupper 
med permanenta tänder i behov av endodontisk 
behandling. Produktens säkerhet och effektivitet 
har inte fastställts för barn, gravida och amman-
de kvinnor.

9.	 FÖRBEREDELSER
SEALER OCH BLANDNINGSSPETSAR:
FÖRSIKTIGHET: Vi rekommenderar att rotkana-
len spolas ur noga med sterilt vatten eller hög-
procentig alkohol och torkas med papperspoints 
för att fullständigt avlägsna alla rester av spollös-
ning (NaOCl, EDTA och klorhexidin 2 %) och ma-
terial från den provisoriska fyllningen från rotka-
nalen. Allt kvarblivet restmaterial kan förhindra 
härdning av GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal består av två komponenter 
som är separerade i ett tvåkammarsystem i pa-
tronen. Ta bort det bruna locket på applikatorn 
innan användning och sätt på en blandnings-
spets. Fäst blandningsspetsen på patronen och 
vrid ett kvarts varv medurs (90°) för att låsa spet-
sen. Se till att komponenterna är i jämnhöjd inn-
an blandningsspetsen placeras på sprutan. Ge-
nom att trycka lätt på patronens ände får man 
båda komponenterna att blandas fritt från luft-
bubblor vid ett förhållande på 1:1. Lämplig vo-
lym blandning appliceras på ett blandnings-
block för fortsatt bearbetning. 

REKOMMENDATION: Kofferdam bör användas 
under hela rotkanalsbehandlingen.

10.	KORREKT ANVÄNDNING
SEALER: Bred ut GuttaFlow bioseal på ett bland-
ningsblock och för in det i rotkanalen med gut-
taperkapointet eller den sist använda rotkanals-
filen. GuttaFlow bioseal-materialet expanderar 
lätt under kondenseringen och kan fylla ut små 
dentintubuli.
 
BLANDNINGSSPETSAR: Efter att blandnings-
spetsen tagits av och innan det bruna locket 
sätts på igen ska sprutans öppningar torkas or-
dentligt rena med en duk för att undvika konta-
mination av de två komponenterna. Det är yt-
terst viktigt att de två komponenterna inte kom-
mer i kontakt med varandra. Applikatorn ska all-
tid förseglas igen med det bruna locket efter an-
vändning. Använd bara GuttaFlow bioseal till-
sammans med tillhörande blandningsspetsar 
(REF 60019562).
Om GuttaFlow bioseal ska appliceras igen ska en 
ny blandningsspets fästas på patronen. 

Arbetstid: 5 minuter (värme förkortar bearbet-
ningstiden) 
Härdningstid: 12-16 minuter

11.	TESTMETOD FÖR KORREKT APPLICERING
SEALER OCH BLANDNINGSSPETSAR: Se till att 
komponenterna är i jämnhöjd innan bland-
ningsspetsen placeras på sprutan. Tryck sedan ut 

GuttaFlow bioseal på blandningsblocket genom 
att trycka på patronens ände. Om produkten in-
te blandas riktigt (förhållande 1:1) kommer den 
att härda för snabbt, för långsamt eller inte alls. 

Se steg-för-steg-kortet.
 
12.	REPROCESSING, RENGÖRING, DESINFEK-

TION OCH UNDERHÅLL
Inte tillämplig

13.	HÅLLBARHET/LAGRING
SEALER:
•	 Utgångsdatum: se primärförpackningen.
•	 Får inte användas efter angivet utgångsdatum.
•	 Undvik temperaturförändringar.
•	 Materialet får användas i högst tre månader 

från öppningsdatum.
•	 Förvara öppnat material skyddat mot fukt - 

lägg tillbaka det i aluminiumpåsen.

BLANDNINGSSPETSAR:
•	 Blandningsspetsarna är avsedda för engångs-

bruk och ska kasseras efter användningen.

14.	DESTRUKTION
Kassera avfall enligt gällande lagstiftning. Sär-
skilda landsspecifika förordningar kan gälla.

15.	TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Tekniska data enligt ISO 6876.

16.	RAPPORTERINGSSKYLDIGHET
Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband 
med den här produkten måste omedelbart rap-
porteras till tillverkaren och den ansvariga myn-
digheten (i Sverige Läkemedelsverket) där an-
vändaren och/eller patienten är registrerad.

17.	SÄKERHETSDATABLAD
Se: http://www.coltene.com/ –> SDS Portal –> 
GuttaFlow bioseal

18.	SAMMANFATTNING AV SÄKERHET OCH 
KLINISK PRESTANDA 

Sammanfattningen av säkerhet och klinisk pre-
standa finns tillgänglig för allmänheten på Euda-
med (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Den 
är länkad till Grundläggande UDI-DI (++E165EN-
DO1GFBX0017T, ++E165ENDO1GFBX001A6) 
och/eller kan erhållas på begäran.

Bruksanvisning NO

Les nøye gjennom bruksanvisningen før bruk av 
produktet. Oppbevares for å kunne slå opp i se-
nere. 

1.	 PRODUKTBESKRIVELSE
FORSEGLER: GuttaFlow bioseal er et kaldtflyten-
de fyllesystem for rotkanaler, som kombinerer 
forsegler og guttaperka i ett produkt. Det består 
av en polydimetylsiloksanmatrise med høyt 
fyllinnhold av svært 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 å fylle rotkanalen på en 
preparert tann i henhold til internasjonalt aner-
kjente standarder under behandling av rotkana-
ler. 

KLINISKE FORDELER FORSEGLER: Å 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 å oppnå 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 gangrenøs pulpa og temporære fyl-
linger. 

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

5.	 KONTRAINDIKASJONER
FORSEGLER: GuttaFlow bioseal må ikke brukes 
på melketenner.

BLANDESPISSER: IKKE RELEVANT 

6.	 SIKKERHETSINFORMASJON
IKKE RELEVANT


FORSEGLER:
•	 Dette medisinske utstyret må oppbevares util-

gjengelig for barn. 
•	 Sikkerhet og effekt av bruken er ikke fastslått 

for barn, gravide eller ammende kvinner.
•	 Dette medisinske utstyret skal ikke brukes et-

ter utløpsdatoen.
•	 Ikke appliser GuttaFlow bioseal rett i rotkana-

len, slik at du unngår å fylle på for mye.

BLANDESPISSER: 
•	 Dette medisinske utstyret må oppbevares util-

gjengelig for barn.


FORSEGLER:
•	 Varme instrumenter kan føre til at GuttaFlow 

bioseal som er applisert i kanalen, herdes 
umiddelbart. Man må derfor være forsiktig så 
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 på 

grunn av mulig inkompatibilitet. 
•	 Vi anbefaler å 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 
fastslått for barn, gravide eller ammende kvin-
ner.

9.	 KLARGJØRING
FORSEGLER OG BLANDESPISSER:
FORSIKTIG: Vi anbefaler å skylle rotkanalen 
grundig med sterilt vann eller alkohol med høy 
konsentrasjon og tørke med papirspisser for å 
fjerne fullstendig alle rester av skyllevæske 
(NaOCl, EDTA og CHX 2  %) og temporære fyl-
lingsmaterialer fra kanalen. Eventuelle gjenvæ-
rende rester kan forhindre at GuttaFlow bioseal 
herdes.

GuttaFlow bioseal består av to komponenter 
som er atskilt i et tokammersystem i patronen. 
Fjern den brune hetten fra applikatoren før bruk 
og sett på en blandespiss. Plasser blandespissen 
på patronåpningen, og fest den ved å dreie den 
¼ omdreining (90°). Påse at produktet er utjev-
net, før blandespissen settes på sprøyten. Ved å 
applisere lett trykk på enden av patronen blan-
des begge komponenter uten luftbobler i et 
blandeforhold på 1:1. Korrekt mengde blanding 
appliseres på blandeblokken for videre trinn i 
prosedyren. 

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

10.	KORREKT BRUK
FORSEGLER: Fordel GuttaFlow bioseal på en 
blandeblokk og før 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 små dentintubuli.
 
BLANDESPISSER: Når blandespissen er fjernes, 
og før den brune hetten settes på, skal applika-
torens åpninger tørkes omhyggelig rene med en 
klut for å unngå kontaminasjon av de to kompo-
nentene. Det er ekstremt viktig at de to kompo-
nentene ikke kommer i kontakt med hverandre. 
Applikatoren må alltid forsegles igjen med den 
brune hetten etter bruk. GuttaFlow bioseal skal 
bare bruke med de tilhørende blandespissene 
(REF 60019562).
For videre applisering av GuttaFlow bioseal må 
en ny blandespiss settes på patronen. 

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

11.	TESTMETODE FOR KORREKT BRUK

FORSEGLER OG BLANDESPISSER: Produktet 
må utjevnes før blandespissen settes på sprøy-
ten. Ha så GuttaFlow bioseal på blandeblokken 
ved å utøve trykk på enden av patronen. Hvis 
produktet ikke blandes korrekt (blandeforhold 
på 1:1), vil produktet herdes for raskt, for sakte 
eller ikke i det hele tatt. 

Se kortet Trinn for trinn.
 
12.	DEKONTAMINASJON, RENGJØRING, DES-

INFEKSJON, VEDLIKEHOLD
IKKE RELEVANT

13.	HOLDBARHET/OPPBEVARING
FORSEGLER:
•	 Utløpsdato: se primæremballasjen.
•	 Skal ikke brukes etter utløpsdato.
•	 Unngå temperaturforskjeller.
•	 Ikke bruk materialet senere enn tre måneder 

etter at det er åpnet.
•	 Når produktet er åpnet, må du legge det tilba-

ke i aluminiumsposen for å beskytte det mot 
fuktighet.

BLANDESPISSER:
•	 Blandespissen er kun beregnet på engangs-

bruk og skal kastes etter bruk.

14.	KASSERING
Avfall skal håndteres 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 oppstår i forbindel-
se med produktet må 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 
på forespørsel.

Käyttöohje FI

Lue käyttöohje huolellisesti ennen tuotteen 
käyttöä. Säilytä myöhempää tarvetta varten. 

1.	 TUOTEKUVAUS
SEALERI: GuttaFlow bioseal on juurikanaviin tar-
koitettu juokseva, ei-lämmitettävä täyttöjärjes-
telmä, jossa on yhdistetty sealeri ja guttaperkka 
samaan tuotteeseen. Se koostuu erittäin hienok-
si jauhetulla guttaperkalla täytetystä polydime-
tyylisiloksaanimatriisista ja biokeraamimateriaa-
lista.
SEKOITUSKÄRJET: Sekoituskärjet takaavat kaik-
kien komponenttien oikean sekoitussuhteen. Se-

koituslaite on staattinen sekoituslaite, mikä tar-
koittaa sitä, että siinä ei ole pyöriviä eikä liikkuvia 
osia.

2.	 KÄYTTÖTARKOITUS / KLIININEN HYÖTY
SEALERIN KÄYTTÖTARKOITUS: GuttaFlow bio-
seal on juurikanaviin tarkoitettu juokseva, 
ei-lämmitettävä täyttöjärjestelmä, jossa on yh-
distetty sealeri ja guttaperkka samaan tuottee-
seen. Sitä käytetään juurikanavahoidossa valmis-
tellun hampaan juurikanavan täyttämisessä kan-
sainvälisesti tunnustettuja standardeja tiukasti 
noudattamalla. 

SEALERIN KLIININEN HYÖTY: Uusintainfektion 
ehkäiseminen alkuperäisen tulehduksen hoidon 
jälkeen.

SEKOITUSKÄRKIEN KÄYTTÖTARKOITUS: Se-
koituskärjet ovat kertakäyttöisiä, ja ne on hävi-
tettävä käytön jälkeen. Niitä käytetään oikean 
sekoitussuhteen määrittämiseen. Ne varmista-
vat, että kaikki komponentit sekoittuvat asian-
mukaisesti ja oikeassa suhteessa, jotta Gutta-
Flow toimii sen käyttötarkoituksen mukaisesti. 

SEKOITUSKÄRKIEN KLIININEN HYÖTY: EI 
OLENNAINEN.

3.	 KOOSTUMUS 
SEALERI: Guttaperkkajauhe, polydimetyylisilok-
saani, platinakatalyytti, zirkoniumdioksidi, väriai-
neet, biolasi. 

SEKOITUSKÄRJET: EI OLENNAINEN.

4.	 INDIKAATIO / KLIININEN HYÖTY
SEALERI: Juurikanavien täyttäminen pysyvästi 
vitaalin pulpan poiston jälkeen tai kuolioituneen 
pulpan hoidon ja väliaikaisten täytteiden jäl-
keen. 

SEKOITUSKÄRJET: Varmista oikea sekoitussuh-
de täytössä juurikanavahoidon aikana.

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

SEKOITUSKÄRJET: EI OLENNAINEN. 

6.	 TURVAOHJEET
EI OLENNAINEN.


SEALERI:
•	 Tämä lääkinnällinen laite on pidettävä poissa 

lasten ulottuvilta. 
•	 Käytön turvallisuutta ja tehoa ei ole määritetty 

lapsilla eikä raskaana olevilla tai imettävillä 
naisilla.

•	 Älä käytä tätä lääkinnällistä laitetta viimeisen 
käyttöpäivämäärän jälkeen.

•	 Älä applikoi GuttaFlow bioseal -tuotetta suo-
raan juurikanavaan ylitäytön välttämiseksi.

SEKOITUSKÄRJET: 
•	 Tämä lääkinnällinen laite on pidettävä 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 
seinämistä tiivistämisen aikana.

•	 Mahdollisen yhteensopimattomuuden vuoksi 
emme suosittele käyttämään GuttaFlow bio-
seal -tuotteen rinnalla muita sealereita. 

•	 Suosittelemme guttaperkka-masternastan 
käyttöä juurikanavan täytön aikana. 

SEKOITUSKÄRJET: EI OLENNAINEN.

7.	 SIVUVAIKUTUKSET SEKÄ YHTEISVAIKU-
TUKSET MUIDEN AINEIDEN KANSSA

Potilailla ja/tai hammashoitohenkilökunnalla ei 
ole raportoitu haitallisia reaktioita tai haittavai-
kutusta.

8.	 KÄYTTÄJÄ-/POTILASRYHMÄ
SEALERI JA SEKOITUSKÄRJET: Käyttötarkoituk-
sen mukaisia käyttäjiä ovat hammaslääkärit ja 
hammashoitajat. Tuote sopii kaikille potilasryh-
mille juurihoitoa vaativissa pysyvissä hampaissa. 
Käytön turvallisuutta ja tehoa ei ole määritetty 
lapsilla eikä raskaana olevilla tai imettävillä nai-
silla.

9.	 VALMISTELUT
SEALERI JA SEKOITUSKÄRJET:
HUOMIO: Suosittelemme juurikanavan perus-
teellista huuhtelua steriilillä vedellä tai kor-
keaprosenttisella alkoholilla sekä kuivausta pa-
perinastoilla, jotta kaikki jäljellä olevat huuhtelu-
liuokset (NaOCl, EDTA ja CHX 2 %) ja väliaikaiset 
materiaalit poistetaan kanavasta. Mahdolliset 
jäämät saattavat estää GuttaFlow bioseal -mate-
riaalin kovettumista.

GuttaFlow bioseal koostuu kahdesta komponen-
tista, jotka on erotettu toisistaan ampullin kaksi-
kammiojärjestelmässä. Poista annostelijan rus-
kea suojakorkki ennen käyttöä ja aseta tilalle se-
koituskärki. Aseta sekoituskärki ampullissa ole-
vaan aukkoon ja kiinnitä se kääntämällä neljän-
neskierroksen (90°). Varmista, että tuote on ta-
saista ennen sekoituskärjen asettamista ruis-
kuun. Paina ampullin päätä varoen, jolloin mo-
lemmat komponentit sekoitetaan ilmakuplatto-
masti 1:1-sekoitussuhteessa. Levitä tarvittava 
määrä seosta sekoituslehtiölle seuraavia vaiheita 
varten. 

SUOSITUS: Kofferdamia tulisi käyttää koko juuri-
hoidon aikana.

10.	ASIANMUKAINEN KÄYTTÖ
SEALERI: Levitä GuttaFlow bioseal sekoituslehti-
ölle ja vie juurikanavaan guttaperkkanastalla tai 
viimeksi käytetyllä apikaalisella viilalla. Gutta-
Flow bioseal -materiaali laajenee hieman tiivistä-
misen aikana ja täyttää pienet dentiinikanavat.
 
SEKOITUSKÄRJET: Sekoituskärjen poistamisen 
jälkeen ja ennen ruskean suojakorkin asettamis-
ta paikalleen pyyhi annostelija huolellisesti puh-
taaksi liinalla kahden komponentin välisten kon-
taminaatioiden välttämiseksi. On erittäin tärkeää 
varmistaa, että komponentit eivät pääse koske-
tuksiin toistensa kanssa. Annostelija on aina käy-

tön jälkeen suljettava uudelleen ruskealla suoja-
korkilla. Käytä GuttaFlow bioseal -materiaalia ai-
noastaan sille tarkoitettujen sekoituskärkien 
kanssa (tuotenro 60019562).
GuttaFlow bioseal -materiaalin seuraavaa käyttö-
kertaa varten ampulliin on kiinnitettävä uusi se-
koituskärki. 

Työskentelyaika: 5 minuuttia (lämpö lyhentää 
työskentelyaikaa) 
Kovettumisaika: 12−16 minuuttia

11.	OIKEAN KÄYTÖN TARKISTUS
SEALERI JA SEKOITUSKÄRJET: Tuotteen on ol-
tava tasaista ennen sekoituskärjen kiinnittämistä 
ruiskuun. Applikoi GuttaFlow bioseal -materiaa-
lia sitten sekoituslehtiölle painamalla ampullin 
päätä. Jos tuote ei sekoitu asianmukaisesti (se-
koitussuhde 1:1), tuote kovettuu liian nopeasti 
tai liian hitaasti tai se ei kovetu lainkaan. 

Katso vaihe-vaiheelta-kortti.
 
12.	UUDELLEENKÄSITTELY, PUHDISTUS, DE-

SINFIOINTI JA KUNNOSSAPITO
EI OLENNAINEN

13.	SÄILYVYYS / VARASTOINTI
SEALERI:
•	 Viimeinen käyttöpäivämäärä: katso sisäpakka-

us.
•	 Älä käytä viimeisen käyttöpäivämäärän jäl-

keen.
•	 Vältä lämpötilan vaihteluita.
•	 Käytä materiaali viimeistään kolmen kuukau-

den kuluessa avaamisesta.
•	 Säilytä materiaalia avaamisen jälkeen kosteus-

suojattuna alumiinipussissa.

SEKOITUSKÄRJET:
•	 Sekoituskärki on kertakäyttöinen, ja se on hä-

vitettävä käytön jälkeen.

14.	HÄVITTÄMINEN
Hävitä jätteet sovellettavan lainsäädännön mu-
kaisesti. Tästä poikkeavat maakohtaiset määräyk-
set ovat mahdollisia.

15.	TEKNISET TIEDOT
Tekniset tiedot: ISO 6876.

16.	ILMOITUSVELVOLLISUUS
Kaikista tuotteen käyttöön liittyvistä vakavista 
tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toi-
mivaltaiselle viranomaiselle siinä jäsenmaassa, 
jossa käyttäjän ja/tai potilaan kotipaikka sijait-
see.

17.	KÄYTTÖTURVALLISUUSTIEDOTE
Katso: http://www.coltene.com/ –> Käyttöturval-
lisuustiedotteiden sivusto –> GuttaFlow bioseal

18.	TIIVISTELMÄ TURVALLISUUDESTA JA KLII-
NISESTÄ SUORITUSKYVYSTÄ 

Tiivistelmä turvallisuudesta ja suorituskyvystä on 
yleisön saatavilla Eudamed-tietokannasta (htt-
ps://ec.europa.eu/tools/eudamed) yksilöllisen 
UDI-DI-tunnisteen (++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6) perusteella ja/tai se 
voidaan toimittaa pyynnöstä.

Οδηγίες χρήσης EL

Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης προσεκτικά πριν 
από τη χρήση του προϊόντος. Φυλάξτε για μελ-
λοντική αναφορά. 

1.	 ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ: Το GuttaFlow bioseal εί-
ναι ένα ψυχρό ρευστό σύστημα έμφραξης για 
ριζικούς σωλήνες, που συνδυάζει σφραγιστικό 
και γουταπέρκα σε ένα προϊόν. Αποτελείται από 
μια μήτρα πολυδιμεθυλοσιλοξάνης με υψηλή πε-
ριεκτικότητα πολύ λεπτόκοκκων σωματιδίων 
γουταπέρκας καθώς και ένα βιοκεραμικό υλικό.
ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: Το ρύγχος ανάμειξης δια-
σφαλίζει ότι όλα τα συστατικά αναμειγνύονται 
στις σωστές αναλογίες. Ο αναμείκτης είναι στατι-
κός, το οποίο σημαίνει ότι δεν υπάρχουν περι-
στρεφόμενα ή κινούμενα μέρη.

2.	 ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ / ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕ-
ΛΟΣ

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟΥ ΥΛΙ-
ΚΟΥ: Το GuttaFlow bioseal είναι ένα ψυχρό ρευ-
στό σύστημα έμφραξης για ριζικούς σωλήνες, 
που συνδυάζει σφραγιστικό και γουταπέρκα σε 
ένα προϊόν. Χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια 
μιας θεραπείας ριζικού σωλήνα για την έμφραξη 
του ριζικού σωλήνα ενός παρασκευασμένου δο-
ντιού, σε αυστηρή συμμόρφωση με τα διεθνώς 
αναγνωρισμένα πρότυπα. 

ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟΥ ΥΛΙΚΟΥ: Για 
την πρόληψη εκ νέου λοίμωξης μετά τη θερα-
πεία της αρχικής φλεγμονής.

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ ΡΥΓΧΩΝ ΑΝΑΜΕΙ-
ΞΗΣ: Τα ρύγχη ανάμειξης προορίζονται για μία 
χρήση και πρέπει να απορρίπτονται μετά τη χρή-
ση. Χρησιμοποιούνται για τον προσδιορισμό της 
σωστής αναλογίας ανάμειξης. Διασφαλίζουν ότι 
όλα τα συστατικά αναμειγνύονται σωστά και με 
τις σωστές αναλογίες, έτσι ώστε το GuttaFlow να 
λειτουργεί σύμφωνα με την προοριζόμενη χρή-
ση του. 

ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ ΡΥΓΧΩΝ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: Δ/υ

3.	 ΣΥΝΘΕΣΗ 
ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ: Σκόνη γουταπέρκας, πο-
λυδιμεθυλοσιλοξάνη, καταλύτης λευκόχρυσου, 
διοξείδιο του ζιρκονίου, χρωστικές ουσίες, βιοε-
νεργή ύαλος. 

ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: Δ/υ

4.	 ΕΝΔΕΙΞH/ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ
ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ: Για τη μόνιμη έμφραξη ρι-
ζικών σωλήνων μετά από εκρίζωση του ζωντα-
νού πολφού ή μετά από θεραπεία γαγγραινώ-
δους πολφού και προσωρινές εμφράξεις. 

ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: Διασφάλιση της σωστής 
αναλογίας ανάμειξης για την έμφραξη στο πλαί-
σιο μιας θεραπείας ριζικού σωλήνα.

5.	 ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΗ
ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ: Το GuttaFlow bioseal δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται με νεογιλά δόντια.

ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: Δ/υ 

6.	 ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ


Δ/υ


ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ:
•	 Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να 

φυλάσσεται μακριά από παιδιά. 
•	 Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της 

χρήσης δεν έχουν τεκμηριωθεί για παιδιά, 
έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες.

•	 Μη χρησιμοποιείτε αυτό το ιατροτεχνολογικό 
προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης.

•	 Μην εφαρμόζετε το GuttaFlow bioseal απευ-
θείας στον ριζικό σωλήνα για να αποφευχθεί η 
υπερπλήρωση.

ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: 
•	 Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να 

φυλάσσεται μακριά από παιδιά.


ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ:
•	 Τα θερμικά εργαλεία μπορούν να πολυμερί-

σουν αμέσως το GuttaFlow bioseal που τοπο-
θετείται στον ριζικό σωλήνα. Ως εκ τούτου, 
πρέπει να ληφθεί μέριμνα ώστε να μην τραβη-
χτεί το πολυμερισμένο GuttaFlow bioseal από 
τα τοιχώματα του ριζικού σωλήνα κατά τη δι-
άρκεια της θερμής συμπύκνωσης.

•	 Δεν συνιστούμε τη χρήση άλλων εμφρακτικών 
υλικών επιπρόσθετα στο GuttaFlow bioseal λό-
γω πιθανής ασυμβατότητας. 

•	 Συνιστούμε έναν κύριο κώνο γουταπέρκας κα-
τά τη διάρκεια της έμφραξης του ριζικού σω-
λήνα. 

ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: Δ/υ

7.	 ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ/ΑΛΛΗΛΕΠΙ-
ΔΡΑΣΕΙΣ

Δεν έχουν γίνει γνωστές ανεπιθύμητες αντιδρά-
σεις ή παρενέργειες στους ασθενείς ή/και στο 
οδοντιατρικό προσωπικό.

8.	 ΟΜΑΔΑ ΧΡΗΣΤΩΝ/ΑΣΘΕΝΩΝ
ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ ΚΑΙ ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: 
Οι προοριζόμενοι χρήστες είναι οδοντίατροι και 
βοηθοί οδοντιάτρων. Το προϊόν είναι κατάλληλο 
για όλες τις ομάδες ασθενών με μόνιμα δόντια 
που χρειάζονται ενδοδοντική θεραπεία. Η ασφά-
λεια και η αποτελεσματικότητα της χρήσης δεν 
έχουν τεκμηριωθεί για παιδιά, έγκυες ή θηλάζου-
σες γυναίκες.

9.	 ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ
ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ ΚΑΙ ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ:
ΠΡΟΣΟΧΗ: Συνιστούμε τη σχολαστική έκπλυση 
του ριζικού σωλήνα με αποστειρωμένο νερό ή 
αλκοόλη υψηλής συγκέντρωσης και το στέγνω-
μα με κώνους χάρτου για την πλήρη αφαίρεση 
τυχόν καταλοίπων διαλυμάτων έκπλυσης 
(NaOCl, EDTA και CHX 2%) και προσωρινών εμ-
φρακτικών υλικών από τον ριζικό σωλήνα. Τυχόν 
εναπομείναντα κατάλοιπα ενδέχεται να παρε-
μποδίσουν τον πολυμερισμό του GuttaFlow 
bioseal.

Το GuttaFlow bioseal αποτελείται από δύο συ-
στατικά, τα οποία είναι διαχωρισμένα σε ένα σύ-
στημα δύο θαλάμων στη φύσιγγα. Αφαιρέστε το 
καφέ πώμα του εφαρμογέα πριν από τη χρήση 
και τοποθετήστε ένα ρύγχος ανάμειξης. Τοποθε-

τήστε το ρύγχος ανάμειξης στο άνοιγμα της φύ-
σιγγας και στερεώστε το στρέφοντάς το κατά ¼ 
(90°). Βεβαιωθείτε ότι το προϊόν είναι ομοιόμορ-
φα κατανεμημένο πριν τοποθετήσετε το ρύγχος 
ανάμειξης στη σύριγγα. Εφαρμόζοντας ελαφριά 
πίεση στο άκρο της φύσιγγας αναμειγνύονται 
και τα δύο συστατικά χωρίς φυσαλίδες σε αναλο-
γία 1:1. Η κατάλληλη ποσότητα μείγματος εφαρ-
μόζεται σε ένα μπλοκ ανάμειξης για τα περαιτέ-
ρω βήματα της διαδικασίας. 

ΣΥΣΤΑΣΗ: Πρέπει να χρησιμοποιείται ελαστικός 
απομονωτήρας καθ‘ όλη τη διάρκεια της θερα-
πείας ριζικού σωλήνα.

10.	ΣΩΣΤΗ ΧΡΗΣΗ
ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ: Απλώστε το GuttaFlow 
bioseal σε ένα μπλοκ ανάμειξης και εισαγάγετε 
στον ριζικό σωλήνα με τον κώνο γουταπέρκας ή 
την ακρορριζική ρίνη που χρησιμοποιήθηκε τε-
λευταία. Το υλικό GuttaFlow bioseal διαστέλλε-
ται ελαφρώς κατά τη διαδικασία συμπύκνωσης 
και πληρώνει μικρά οδοντινοσωληνάρια.
 
ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: Μετά την αφαίρεση του 
ρύγχους ανάμειξης και πριν από την τοποθέτηση 
του καφέ πώματος, τα ανοίγματα του εφαρμογέα 
θα πρέπει να καθαρίζονται προσεκτικά με ένα 
χαρτομάντιλο για να αποφευχθεί η επιμόλυνση 
των δύο συστατικών. Είναι πολύ σημαντικό να 
μην έρθουν σε επαφή τα δύο συστατικά. Ο 
εφαρμογέας πρέπει πάντα να σφραγίζεται εκ νέ-
ου μετά τη χρήση με το καφέ πώμα. Χρησιμοποι-
είτε το GuttaFlow bioseal μόνο με τα αντίστοιχα 
ρύγχη ανάμειξης (ΚΩΔ. 60019562).
Για την περαιτέρω εφαρμογή του GuttaFlow 
bioseal, πρέπει να τοποθετηθεί ένα νέο ρύγχος 
ανάμειξης στη φύσιγγα. 

Χρόνος εργασίας: 5 λεπτά (η θερμότητα μειώνει 
τον χρόνο εργασίας) 
Χρόνος πήξης: 12-16 λεπτά

11.	ΜΕΘΟΔΟΣ ΔΟΚΙΜΗΣ ΓΙΑ ΣΩΣΤΗ ΕΦΑΡ-
ΜΟΓΗ

ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ ΚΑΙ ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ: 
Το προϊόν πρέπει να είναι ομοιόμορφα κατανε-
μημένο πριν από την τοποθέτηση του ρύγχους 
ανάμειξης στη σύριγγα. Στη συνέχεια, προσθέ-
στε το GuttaFlow bioseal στο μπλοκ ανάμειξης 
ασκώντας πίεση στο άκρο της φύσιγγας. Εάν το 
προϊόν δεν αναμειχθεί σωστά (αναλογία 1:1), το 
προϊόν πολυμερίζεται πολύ γρήγορα, πολύ αργά 
ή δεν πολυμερίζεται καθόλου. 

Βλ. την κάρτα οδηγιών βήμα προς βήμα.
 
12.	ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ, ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ, ΑΠΟ-

ΛΥΜΑΝΣΗ, ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ
Δ/ υ

13.	ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ / ΦΥΛΑΞΗ
ΕΜΦΡΑΚΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ:
•	 Ημερομηνία λήξης: βλ. πρωτογενή συσκευα-

σία.
•	 Μην το χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία 

λήξης.
•	 Αποφεύγετε τις διακυμάνσεις της θερμοκρασί-

ας.
•	 Χρησιμοποιήστε το υλικό όχι αργότερα από 

τρεις μήνες μετά το άνοιγμα.
•	 Μετά το άνοιγμα, επανατοποθετήστε το στο 

αλουμινένιο σακουλάκι για να το διατηρήσετε 
προστατευμένο από την υγρασία.

ΡΥΓΧΗ ΑΝΑΜΕΙΞΗΣ:
•	 Το ρύγχος ανάμειξης προορίζεται για μία χρή-

ση και θα πρέπει να απορρίπτεται μετά τη χρή-
ση.

14.	ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Απορρίπτετε τα απόβλητα σύμφωνα με την ισχύ-
ουσα νομοθεσία. Ενδέχεται να ισχύουν κανονι-
σμοί ειδικά για τη χώρα.

15.	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
Τεχνικά χαρακτηριστικά σύμφωνα με το 
ISO 6876.

16.	ΥΠΟΧΡΕΩΣΗ ΑΝΑΦΟΡΑΣ
Όλα τα σοβαρά περιστατικά σε σχέση με το προ-
ϊόν πρέπει να αναφέρονται στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο 
οποίο είναι εγγεγραμμένος ο χρήστης ή/και ο 
ασθενής.

17.	ΔΕΛΤΙΟ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
Βλ.: http://www.coltene.com/ –> SDS Portal (Πύ-
λη SDS) –> GuttaFlow bioseal

18.	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ 
ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΚΑΙ ΤΩΝ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΕΠΙΔΟΣΕ-
ΩΝ 

Η περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και 
των κλινικών επιδόσεων είναι δημόσια διαθέσι-
μη στην Eudamed 
(https://ec.europa.eu /tools/eudamed), 
συνδεδεμένη με το βασικό UDI-DI 
(++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6), ή/και μπορεί να 
παρασχεθεί κατόπιν αιτήματος.

Instrucțiuni de utilizare RO

Citiți cu atenție instrucțiunile de utilizare înainte 
de a utiliza produsul. Păstrați-le pentru consulta-
re ulterioară. 

1.	 DESCRIEREA PRODUSULUI
MATERIAL DE SIGILARE: GuttaFlow bioseal este 
un sistem de obturație la rece, fluid, pentru cana-
lul radicular, care combină materialul de sigilare 
și gutaperca într-un singur produs. Este format 
dintr-o matrice din polidimetilsiloxan cu un grad 
ridicat de umplere cu gutapercă foarte fin măci-
nată și un material bioceramic.
VÂRFURI DE AMESTECARE: Vârful de amestecare 
permite amestecarea tuturor componentelor în 
proporțiile corecte. Mixerul este static, ceea ce 
înseamnă că nu există piese rotative sau mobile.

2.	 DESTINAȚIA DE UTILIZARE/BENEFICIUL 
CLINIC

DESTINAȚIA DE UTILIZARE A MATERIALULUI 
DE SIGILARE: GuttaFlow bioseal este un sistem 
de obturație la rece, fluid, pentru canalul radicu-
lar, care combină materialul de sigilare și guta-
perca într-un singur produs. Acesta se utilizează 
în timpul tratamentului de canal radicular, pen-
tru obturarea canalului radicular al unei prepara-
ții dentare, în strictă conformitate cu standardele 
recunoscute la nivel internațional. 

BENEFICIUL CLINIC AL MATERIALULUI DE SI-
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GILARE: Pentru a preveni reinfectarea după tra-
tamentul inflamației inițiale.

DESTINAȚIA DE UTILIZARE A VÂRFURILOR DE 
AMESTECARE: Vârfurile de amestecare sunt de 
unică folosință și trebuie aruncate după utilizare. 
Acestea se utilizează pentru a stabili raportul co-
rect al amestecului. Acestea asigură amestecarea 
corectă a tuturor componentelor, în proporțiile 
corecte, astfel încât GuttaFlow să acționeze con-
form destinației sale de utilizare. 

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

3.	 COMPOZIȚIE 
MATERIAL DE SIGILARE: Pudră de gutapercă, 
polidimetilsiloxan, catalizator de platină, dioxid 
de zirconiu, pigmenți, biosticlă. 

VÂRFURI DE AMESTECARE: Nu este cazul.

4.	 INDICAȚIE/BENEFICIU CLINIC
MATERIAL DE SIGILARE: Pentru obturația per-
manentă a canalelor radiculare după extirparea 
vitală a pulpei dentare sau după tratamentul 
gangrenei pulpare și obturațiile provizorii. 

VÂRFURI DE AMESTECARE: Asigurați-vă că rea-
lizați proporția de amestecare corectă pentru 
obturație în tratamentul canalului radicular.

5.	 Contraindicații
MATERIAL DE SIGILARE: GuttaFlow bioseal nu 
trebuie utilizat în cazul dentiției primare.

VÂRFURI DE AMESTECARE: Nu este cazul. 

6.	 INSTRUCȚIUNI REFERITOARE LA SIGU-
RANȚĂ

Nu este cazul.


MATERIAL DE SIGILARE:
•	 Acest dispozitiv medical nu trebuie lăsat la în-

demâna copiilor. 
•	 Nu au fost stabilite siguranța și eficacitatea uti-

lizării în cazul copiilor, femeilor însărcinate sau 
care alăptează.

•	 Nu utilizați acest dispozitiv medical după data 
expirării.

•	 Nu aplicați GuttaFlow bioseal direct în canalul 
radicular, pentru a evita supraumplerea.

VÂRFURI DE AMESTECARE: 
•	 Acest dispozitiv medical nu trebuie lăsat la în-

demâna copiilor.


MATERIAL DE SIGILARE:
•	 Instrumentele care dezvoltă căldură ar putea 

să polimerizeze instantaneu materialul Gutta-
Flow bioseal introdus în canal. Prin urmare, tre-
buie avut grijă să nu se scoată GuttaFlow bio-
seal uscat de pe pereții canalului în timpul 
condensării la cald.

•	 Nu se recomandă utilizarea unor materiale de 
sigilare suplimentare împreună cu GuttaFlow 
bioseal, deoarece există riscul ca acestea să nu 
fie compatibile. 

•	 Se recomandă ca în timpul obturării canalului 
radicular să se utilizeze un con principal de gu-
tapercă. 

VÂRFURI DE AMESTECARE: Nu este cazul.

7.	 EFECTE SECUNDARE/INTERACȚIUNI
Până în prezent nu se cunosc reacții nocive sau 
efecte secundare la pacienți și/sau la personalul 
stomatologic.

8.	 GRUP DE UTILIZATORI/PACIENȚI
MATERIAL DE SIGILARE ȘI VÂRFURI DE AMES-
TECARE: Utilizatorii vizați sunt medicii stomato-
logi (dentiști) și asistenții dentari (asistente den-
tare). Produsul este adecvat pentru toate catego-
riile de pacienții cu dinți permanenți care necesi-
tă un tratament endodontic. Nu au fost stabilite 
siguranța și eficacitatea utilizării în cazul copiilor, 
femeilor însărcinate sau care alăptează.

9.	 PREGĂTIREA
MATERIAL DE SIGILARE ȘI VÂRFURI DE AMES-
TECARE:
ATENȚIE: Se recomandă clătirea temeinică a ca-
nalului radicular cu apă sterilă sau alcool cu con-
centrație ridicată și uscarea cu conuri de hârtie, 
pentru eliminarea completă a oricăror reziduuri 
de soluții de clătire (NaOCl, EDTA și CHX 2%) și a 
materialelor de obturație provizorie din canal. 
Orice reziduuri rămase pot împiedica polimeriza-
rea GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal are două componente, sepa-
rate într-un sistem bicameral în interiorul cartu-
șului. Scoateți capacul cafeniu al aplicatorului 
înainte de utilizare și fixați un vârf de amesteca-
re. Așezați vârful de amestecare pe deschizătura 
cartușului și fixați-l printr-o răsucire cu ¼ (90°). 
Asigurați-vă că produsul este nivelat înainte de a 
fixa vârful de amestecare pe seringă. Prin aplica-
rea unei presiuni ușoare la capătul cartușului, 
ambele componente se amestecă, fără a forma 
bule de aer, într-o proporție de 1:1. Aplicați can-
titatea adecvată de amestec pe un bloc de ames-
tecare, pentru a urma pașii de prelucrare. 

RECOMANDARE: Pe toată durata tratamentului 
canalului radicular, trebuie să utilizați o digă din 
cauciuc.

10.	UTILIZAREA ADECVATĂ
MATERIAL DE SIGILARE: Întindeți GuttaFlow bi-
oseal pe un bloc de amestecare și introduceți 
materialul în canalul radicular cu ajutorul conu-
lui de gutapercă sau cu ultimul ac apical utilizat. 
Materialul GuttaFlow bioseal se extinde ușor în 
timpul procesului de condensare și umple tubu-
lii dentinari mici.
 
VÂRFURI DE AMESTECARE: După ce scoateți 
vârful de amestecare și înainte de a pune la loc 
capacul cafeniu, trebuie să ștergeți orificiile apli-
catorului cu atenție, cu un șervețel, pentru a evi-
ta contaminarea celor două componente. Este 
foarte important ca cele două componente să 
nu intre în contact una cu cealaltă. Aplicatorul 
trebuie să fie întotdeauna resigilat cu capacul ca-
feniu. Utilizați GuttaFlow bioseal numai cu vârfu-
rile de amestecare asociate (REF 60019562).
Pentru aplicarea ulterioară a GuttaFlow bioseal, 
trebuie să fixați la cartuș un vârf de amestecare 
nou. 

Timp de lucru: 5 minute (căldura reduce timpul 
de lucru) 
Timp de priză: 12-16 minute

•	 Използвайте материала в рамките на три 
месеца след отваряне.

•	 След отваряне върнете в алуминиевия плик, 
за да защитите срещу влага.

СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ:
•	 Смесителният накрайник е предназначен за 

еднократна употреба и трябва да се изхвър-
ли след използване.

14.	ИЗХВЪРЛЯНЕ КАТО ОТПАДЪК
Изхвърлете съгласно приложимото законода-
телство. Може да се прилагат специални раз-
поредби, специфични за страната.

15.	ТЕХНИЧЕСКИ ДАННИ
Технически данни съгласно ISO 6876.

16.	ЗАДЪЛЖЕНИЕ ЗА ДОКЛАДВАНЕ
Всякакви сериозни инциденти, възникнали 
във връзка с продукта, трябва да се съобща-
ват на производителя и компетентния орган 
на държавата членка, в която са регистрирани 
потребителят и/или пациентът.

17.	ИНФОРМАЦИОНЕН ЛИСТ ЗА БЕЗОПАС-
НОСТ

Вижте: http://www.coltene.com/ –> SDS Portal 
–> GuttaFlow bioseal

18.	РЕЗЮМЕ ОТНОСНО БЕЗОПАСНОСТТА И 
КЛИНИЧНОТО ДЕЙСТВИЕ 

Резюмето относно безопасността и клинично-
то действие е публично достъпно в Eudamed 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed); то е свър-
зано с базовия UDI-DI 
(++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6) и/или може да се 
предостави по заявка.

Lietošanas instrukcija LV

Pirms izstrādājuma lietošanas uzmanīgi izlasiet 
lietošanas instrukciju. Saglabājiet vēlākai uzziņai. 

1.	 IZSTRĀDĀJUMA APRAKSTS
HERMATIZĒJOŠA VIELA: GuttaFlow ir saknes 
kanāliem paredzēta aukstā plūstošā pildīšanas 
sistēma, kur vienā izstrādājumā ir apvienota her-
metizējoša viela un gutaperča. Tā sastāv no poli-
dimetilsiloksāna matricas, kas ir augsti piepildīta 
ar ļoti smalki samaltu gutaperču, kā arī no bioke-
ramikas materiāla.
SAJAUKŠANAS UZGAĻI: Sajaukšanas uzgalis no-
drošina, ka visi komponenti tiek sajaukti pareiza-
jās proporcijās. Maisītājs ir statisks maisītājs, kas 
nozīmē, ka tajā nav rotējošu vai kustīgu daļu.

2.	 PAREDZĒTAIS LIETOJUMS / KLĪNISKĀS  
PRIEKŠROCĪBAS

HERMATIZĒJOŠĀS VIELAS PAREDZĒTAIS LIE-
TOJUMS: GuttaFlow ir saknes kanāliem paredzē-
ta aukstā plūstošā pildīšanas sistēma, kur vienā 
izstrādājumā ir apvienota hermetizējoša viela un 
gutaperča. To izmanto kā saknes kanāla apstrā-
des līdzekli sagatavotā zoba saknes kanālu aiz-
pildīšanai, nodrošinot stingru atbilstību starp-
tautiski atzītiem standartiem. 

HERMATIZĒJOŠĀS VIELAS KLĪNISKĀS PRIEKŠ-
ROCĪBAS: Lai novērstu atkārtotu inficēšanos pēc 
sākotnējā iekaisuma ārstēšanas.

SAJAUKŠANAS UZGAĻU PAREDZĒTAIS LIETO-
JUMS: Sajaukšanas uzgaļi ir paredzēti vienreizē-
jai lietošanai un pēc lietošanas tie ir jāizmet. Tos 
izmanto pareiza sajaukšanas koeficienta noteik-
šanai. To mērķis ir nodrošināt, lai visi komponenti 
tiktu sajaukti pareizi un īstajās proporcijās, lai 
materiālu GuttaFlow varētu izmantot atbilstoši 
paredzētajam lietojumam. 

SAJAUKŠANAS UZGAĻU KLĪNISKĀS PRIEKŠ-
ROCĪBAS: N/A.

3.	 SASTĀVS 
HERMATIZĒJOŠA VIELA: Guttaperčas pulveris, 
polidimetilsiloksāns, platīna katalizators, cirkoni-
ja dioksīds, pigmenti, biostikls. 

SAJAUKŠANAS UZGAĻI: N/A.

4.	 INDIKĀCIJAS / KLĪNISKĀS PRIEKŠROCĪBAS
HERMATIZĒJOŠA VIELA: pastāvīgai sakņu kanā-
lu aizpildīšanai pēc vitālas pulpas ekstirpācijas 
vai pēc pulpas gangrēnas un pagaidu pildījumu 
ārstēšanas. 

SAJAUKŠANAS UZGAĻI: Nodrošiniet pareizo sa-
jaukšanas attiecību obturācijai sakņu kanālu ārs-
tēšanas laikā.

5.	 KONTRINDIKĀCIJAS
HERMATIZĒJOŠA VIELA: GuttaFlow bioseal ne-
drīkst lietot ar piena zobiem.

SAJAUKŠANAS UZGAĻI: N/A. 

6.	 DROŠĪBAS NORĀDĪJUMI
N/A.


HERMATIZĒJOŠA VIELA:
•	 Šī medicīniskā ierīce jāglabā bērniem nepie-

ejamā vietā. 
•	 Lietošanas drošība un efektivitāte bērniem, 

grūtniecēm un sievietēm, kas baro bērnu ar 
krūti, nav noteikta.

•	 Neizmantojiet šo medicīnisko ierīci pēc derīgu-
ma termiņa beigām.

•	 Nelietojiet GuttaFlow bioseal tieši sakņu kanā-
lā, lai izvairītos no pārpildīšanas.

SAJAUKŠANAS UZGAĻI: 
•	 Šī medicīniskā ierīce jāglabā bērniem nepie-

ejamā vietā.


HERMATIZĒJOŠA VIELA:
•	 Siltuma instrumenti var uzreiz likt sacietēt Gut-

taFlow bioseal, kas ievietots kanālā. Tāpēc ir jā-
uzmanās, lai siltā kondensāta laikā neizvilktu 
sacietējušu GuttaFlow bioseal no kanāla sie-
nām.

•	 Mēs neiesakām papildus GuttaFlow bioseal iz-
mantot citas hermatizējošas vielas iespējamās 
nesaderības dēļ. 

•	 Mēs iesakām izmantot galveno Guttapercha 
Point sakņu kanāla obturācijas laikā. 

SAJAUKŠANAS UZGAĻI: N/A.

7.	 BLAKUSPARĀDĪBAS / MIJIEDARBĪBA AR 
CITĀM VIELĀM

Nav konstatēta kaitīga ietekme vai blakus iedar-
bība uz pacientiem un/vai zobārstniecības darbi-
niekiem.

8.	 LIETOTĀJI/PACIENTU GRUPAS
HERMATIZĒJOŠA VIELA UN SAJAUKŠANAS 
UZGAĻI: Paredzētie lietotāji ir zobārsti (stomato-
logs) un zobārstu palīgi (zobārstniecības māsa). 
Izstŗadājums ir piemērots visām pacientu gru-
pām ar pastāvīgiem zobiem, kam nepieciešama 
endodontiska ārstēšana. Lietošanas drošība un 
efektivitāte bērniem, grūtniecēm un sievietēm, 
kas baro bērnu ar krūti, nav noteikta.

9.	 SAGATAVOŠANA
HERMATIZĒJOŠA VIELA UN SAJAUKŠANAS 
UZGAĻI:
UZMANĪBU! Mēs iesakām rūpīgi izskalot sakņu 
kanālu ar sterilu ūdeni vai ļoti koncentrētu spirtu 
un nosusināt ar papīra uzgaļiem, lai pilnībā iz-
ņemtu no kanāla jebkādas skalošanas šķīdumu 
(NaOCl, EDTA un CHX 2%) un pagaidu pildījuma 
paliekas. Jebkurš atlikušais atlikums var novērst 
GuttaFlow bioseal sacietēšanu.

GuttaFlow bioseal sastāv no diviem komponen-
tiem, kuri kārtridžā ir atdalīti divu kameru sistē-
mā. Pirms lietošanas noņemiet aplikatora brūno 
vāciņu un pievienojiet sajaukšanas uzgali. Novie-
tojiet sajaukšanas uzgali uz kasetnes atveres un 
nofiksējiet to, pagriežot par ¼ (90°). Pirms sa-
jaukšanas uzgaļa novietošanas uz šļirces pārlieci-
nieties, ka izstrādājums ir izlīdzināts. Veicot nelie-
lu spiedienu uz kārtridža gala, abi komponenti 
tiek sajaukti bez burbuļiem attiecībā 1:1. Atbils-
tošs maisījuma daudzums tiek uzklāts uz maisī-
šanas bloka turpmākajiem procesa posmiem. 

IETEIKUMS: gumijas aizsprosts jāizmanto visas 
sakņu kanālu ārstēšanas laikā.

10.	PAREIZA LIETOŠANA
HERMATIZĒJOŠA VIELA: Izklājiet Gut-
taFlow bioseal uz maisīšanas bloka un ievietojiet 
sakņu kanālā ar Guttapercha Point vai pēdējo iz-
mantoto apikālo vīli. GuttaFlow bioseal materiāls 
kondensācijas procesā nedaudz izplešas un var 
aizpildīt mazus dentīna kanāliņus.
 
SAJAUKŠANAS UZGAĻI: Pēc sajaukšanas uzgaļa 
noņemšanas un pirms brūnā vāciņa uzlikšanas 
aplikatora atveres rūpīgi jānoslauka ar salveti, lai 
izvairītos no abu komponentu piesārņošanas. 
Vissvarīgākais ir tas, lai abi komponenti nesa-
skartos. Pēc lietošanas aplikators vienmēr ir at-
kārtoti jānoslēdz ar brūnu vāciņu. Izmantojiet 
GuttaFlow bioseal tikai ar saistītajiem sajaukša-
nas uzgaļiem (REF 60019562).
Lai turpinātu GuttaFlow bioseal uzklāšanu, kārtri-
džai ir jāpievieno jauns sajaukšanas uzgalis. 

Darba laiks: 5 minūtes (siltums samazina darba 
laiku) 
Sacietēšanas laiks: 12–16 minūtes

11.	PAREIZAS UZKLĀŠANAS TESTĒŠANAS ME-
TODE

HERMATIZĒJOŠA VIELA UN SAJAUKŠANAS 
UZGAĻI: Pirms maisīšanas uzgaļa pievienošanas 
šļircei izstrādājums ir jāizlīdzina. Pēc tam pievie-
nojiet GuttaFlow bioseal maisīšanas blokam, no-
spiežot kārtridža galu. Ja izstrādājums nesajau-

cas pareizi (attiecībā 1:1), izstrādājums sacietē 
pārāk ātri, pārāk lēni vai nemaz. 

Skatīt karti darbībām pa soļiem.
 
12.	PĀRSTRĀDE, TĪRĪŠANA, DEZINFEKCIJA UN  

APKOPE
N/A

13.	DERĪGUMA TERMIŅŠ / UZGLABĀŠANA
HERMATIZĒJOŠA VIELA:
•	 Derīguma termiņš: skat. ārējo iepakojumu.
•	 Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām.
•	 Sargājiet no temperatūras izmaiņām.
•	 Materiāls ir jāizlieto trīs mēnešu laikā pēc at-

vēršanas.
•	 Pēc atvēršanas ievietojiet to atpakaļ alumīnija 

maisiņā, lai pasargātu no mitruma.

SAJAUKŠANAS UZGAĻI:
•	 Sajaukšanas uzgalis ir paredzēts vienreizējai 

lietošanai un pēc lietošanas ir jāizmet.

14.	UTILIZĀCIJA
Atkritumu utilizācija saskaņā ar spēkā esošo li-
kumdošanu. Var būt spēkā īpaši valstu noteiku-
mi.

15.	TEHNISKIE DATI
Tehniskie dati saskaņā ar Standarta ISO 6876 pra-
sībām.

16.	ZIŅOŠANAS PIENĀKUMS
Par visiem nopietniem atgadījumiem, kas saistīti 
ar šo izstrādājumu, nekavējoties jāziņo ražotā-
jam un atbildīgajai iestādei dalībvalstī, kurā re-
ģistrēts lietotājs un/vai pacients.

17.	DROŠĪBAS DATU LAPA
Skatīt: http://www.coltene.com/ –> SDS Portal 
–> GuttaFlow bioseal

18.	DROŠUMA UN KLĪNISKĀS VEIKTSPĒJAS 
KOPSAVILKUMS 

Drošuma un klīniskās veiktspējas kopsavilkums 
ir publiski pieejams vietnē Eudamed (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed), tas ir saistīts ar pa-
mata UDI-DI (++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6) un/vai var būt no-
drošināts pēc pieprasījuma.

Kullanma Talimatları TR

Kullanmadan önce lütfen kullanma talimatlarını 
dikkatle okuyun. Daha sonra başvurmak üzere 
saklayın. 

1.	 ÜRÜN TANIMI
PAT: GuttaFlow bioseal, kök kanalları için pat ve 
guttaperkayı tek bir üründe birleştiren soğuk 
akışkan bir dolgu sistemidir. Çok ince öğütülmüş 
guttaperka ile yüksek oranda doldurulmuş bir 
polidimetilsiloksan matrisinden ve bir biyosera-
mik materyalden oluşur.
KARIŞTIRMA UÇLARI: Karıştırma ucu, tüm bile-
şenlerin doğru oranlarda karıştırılmasını sağlar. 
Karıştırıcı statik bir karıştırıcıdır, yani dönen veya 
hareket eden bir parçası yoktur.

2.	 KULLANIM AMACI / KLİNİK FAYDA
PATIN KULLANIM AMACI: GuttaFlow bioseal, 
kök kanalları için pat ve guttaperkayı tek bir 

üründe birleştiren soğuk akışkan bir dolgu siste-
midir. Kök kanal tedavisi sırasında, hazırlanmış 
bir dişin kök kanalını doldurmak için, uluslararası 
kabul görmüş standartlara harfiyen uygun şekil-
de kullanılır. 

PATIN KLİNİK FAYDASI: Orijinal inflamasyonu 
tedavi ettikten sonra enfeksiyonun tekrarlaması-
nı önlemek.

KARIŞTIRMA UÇLARININ KULLANIM AMACI: 
Karıştırma uçları tek kullanımlıktır ve kullanım-
dan sonra atılmalıdır. Bunlar doğru karıştırma 
oranını belirlemede kullanılır. GuttaFlow‘un kul-
lanım amacına uygun çalışması için tüm bileşen-
lerin düzgün şekilde ve doğru oranlarda karıştı-
rılmasını sağlarlar. 

KARIŞTIRMA UÇLARININ KLİNİK FAYDASI: 
Yoktur.

3.	 BİLEŞİMİ 
PAT: Guttaperka tozu, polidimetilsiloksan, platin 
katalizör, zirkonyum dioksit, pigmentler, biyo-
cam. 

KARIŞTIRMA UÇLARI: Yoktur.

4.	 ENDİKASYON/KLİNİK FAYDA
PAT: Pulpanın vital ekstirpasyonundan sonra ve-
ya gangrenöz pulpanın ve geçici dolguların te-
davisinden sonra kök kanalların kalıcı olarak dol-
durulmasında kullanılır. 

KARIŞTIRMA UÇLARI: Kök kanal tedavisi dahi-
linde obtürasyon için doğru karışım oranını sağ-
layın.

5.	 KONTRENDİKASYONLAR
PAT: GuttaFlow bioseal süt dişlerinde kullanılma-
malıdır.

KARIŞTIRMA UÇLARI: Yoktur. 

6.	 GÜVENLİK TALİMATLARI
Yoktur.


PAT:
•	 Bu tıbbi ürün çocukların erişemeyeceği bir yer-

de saklanmalıdır. 
•	 Çocuklar ve gebe veya emziren kadınlar için 

kullanım güvenliği ve etkinliği belirlenmemiş-
tir.

•	 Bu tıbbi ürün son kullanım tarihinden sonra 
kullanılamaz.

•	 Aşırı dolumu önlemek için GuttaFlow bioseal‘i 
doğrudan kök kanala uygulamayın.

KARIŞTIRMA UÇLARI: 
•	 Bu tıbbi ürün çocukların erişemeyeceği bir yer-

de saklanmalıdır.


PAT:
•	 Isı aletleri, kanala yerleştirilen GuttaFlow biose-

al‘i anında sertleştirebilir. Bu nedenle, sertleş-
miş GuttaFlow bioseal‘in sıcak yoğuşma sıra-
sında kanal duvarlarından çekilmemesine dik-
kat edilmelidir.

•	 Uyumsuzluk ihtimali nedeniyle, GuttaFlow bio

seal‘e ek olarak başka patların kullanılmasını 
önermiyoruz. 

•	 Kök kanal obtürasyonu sırasında bir master 
Guttapercha Point öneriyoruz. 

KARIŞTIRMA UÇLARI: Yoktur.

7.	 YAN ETKİLER/ETKİLEŞİMLER
Hastalar ve/veya dental personel üzerinde bili-
nen herhangi bir zararlı reaksiyon ya da sekon-
der etkisi yoktur.

8.	 KULLANICI/HASTA GRUBU
PAT VE KARIŞTIRMA UÇLARI: Hedeflenen kulla-
nıcılar diş hekimleri ve dental asistanlardır (den-
tal hemşire). Ürün, endodontik tedavi gerektiren 
kalıcı dişlere sahip tüm hasta grupları için uygun-
dur. Çocuklar ve gebe veya emziren kadınlar için 
kullanım güvenliği ve etkinliği belirlenmemiştir.

9.	 HAZIRLAMA
PAT VE KARIŞTIRMA UÇLARI:
DİKKAT: Kök kanalı steril su veya yüksek kon-
santrasyonlu alkol ile iyice yıkamanızı ve yıkama 
solüsyonlarının (NaOCl, EDTA ve CHX %2) ve ge-
çici dolgu materyallerinin kalıntılarını kanaldan 
tamamen çıkarmak için kağıt uçlarla kurulamanı-
zı öneririz. Herhangi bir kalıntı GuttaFlow biose-
al‘ın sertleşmesini önleyebilir.

GuttaFlow bioseal, kartuş içinde iki odacıklı bir 
sistemle birbirinden ayrılmış olan iki bileşenden 
oluşur. Kullanmadan önce aplikatörün kahveren-
gi kapağını çıkarın ve bir karıştırma ucu takın. Ka-
rıştırma ucunu kartuş ağzına takın ve saat yö-
nünde ¼ tur (90°) çevirerek sabitleyin. Karıştırma 
ucunu şırıngaya takmadan önce ürünün düzleş-
tirildiğinden emin olun. Kartuşun ucuna hafif bir 
basınç uygulanarak, her iki bileşen de karıştırma 
ucunun işlenmesi sırasında 1:1 oranında kabar-
cıksız olarak karıştırılır. Uygun miktarda karışım, 
sonraki işlem adımları için bir karıştırma bloğuna 
uygulanır. 

ÖNERİ: Tüm kök kanal tedavisi boyunca lastik ör-
tü kullanılmalıdır.

10.	DOĞRU KULLANIM
PAT: GuttaFlow bioseal‘i bir karıştırma bloğu 
üzerine yayın ve Guttapercha Point veya son kul-
lanılan apikal eğe ile kök kanalın içine yerleştirin. 
GuttaFlow bioseal materyali yoğuşma sırasında 
hafifçe genişler ve küçük dentin tübüllerini dol-
durur.

KARIŞTIRMA UÇLARI: Karıştırma ucu çıkarıldık-
tan sonra ve kahverengi kapak yerleştirilmeden 
önce aplikatör açıklıkları iki bileşenin kontami-
nasyonunu önlemek üzere bir mendille dikkatle 
silinmelidir. İki bileşenin temas etmemesi çok 
önemlidir. Kullanımdan sonra aplikatör kahve-
rengi kapak ile tekrar sıkıca kapatılmalıdır. Gut-
taFlow bioseal‘i yalnızca ürünle ilişkili karıştırma 
uçlarıyla birlikte kullanın (REF 60019562).
GuttaFlow bioseal‘in daha fazla uygulanması için 
kartuşa yeni bir karıştırma ucunun takılması ge-
rekir. 

Çalışma süresi: 5 dakika (ısı, çalışma süresini azal-
tır) 
Sertleşme süresi: 12 -16 dakika

11.	DOĞRU UYGULAMA İÇİN TEST YÖNTEMİ
PAT VE KARIŞTIRMA UÇLARI: Karıştırma ucunu 
şırıngaya takmadan önce ürün düzleştirilmelidir. 
Ardından kartuşun ucuna baskı uygulayarak 
GuttaFlow bioseal‘i karıştırma bloğuna uygula-
yın. Ürün düzgün şekilde karıştırılmazsa (1:1 ora-
nı) çok hızlı veya çok yavaş sertleşir veya hiç sert-
leşmez. 

Adım Adım Kartına bakın.
 
12.	YENİDEN İŞLEME, TEMİZLİK, DEZENFEKSİ-

YON, BAKIM
Yoktur.

13.	RAF ÖMRÜ / DEPOLAMA
PAT:
•	 Son kullanma tarihi: Dış pakete bakın.
•	 Son kullanma tarihi geçmişse kullanmayın.
•	 Sıcaklık dalgalanmalarından koruyun.
•	 Malzemeyi açtıktan sonra en geç üç ay içinde 

kullanın.
•	 Açtıktan sonra, nemden korumak için alümin-

yum çantaya geri koyun.

KARIŞTIRMA UÇLARI:
•	 Karıştırma ucu tek kullanımlıktır ve kullandık-

tan sonra atılmalıdır.

14.	İMHA
Atıkları geçerli mevzuata göre imha edin. Ülkeye 
özgü özel düzenlemeler mevcut olabilir.

15.	TEKNİK VERİLER
ISO 6876‘ya göre teknik veriler.

16.	BİLDİRİM YÜKÜMLÜLÜĞÜ
Ürünle bağlantılı olarak ortaya çıkan tüm ciddi 
olaylar, üreticiye ve kullanıcın ve/veya hastanın 
kayıtlı olduğu üye devletin yetkili makamına bil-
dirilmelidir.

17.	GÜVENLİK BİLGİ FORMU
Bkz.: http://www.coltene.com/ –> SDS Portal –> 
GuttaFlow bioseal

18.	GÜVENLİK VE KLİNİK PERFORMANS ÖZETİ 
Güvenlik ve klinik performans özeti Eudamed‘de 
halka açıktır (https://ec.europa.eu/tools/euda-
med), Temel UDI-DI (++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6) ile bağlantılıdır ve/
veya talep üzerine sağlanabilir.

Инструкция по применению RU

Внимательно прочитайте эту инструкцию пе-
ред применением изделия. Сохраните ее для 
обращения в будущем. 

1.	 ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
СИЛЕР: GuttaFlow bioseal – это холоднотеку-
чая система обтурации корневых каналов, со-
четающая в себе свойства силера и гуттапер-
чи. Материал состоит из полидиметилсилок-
сановой матрицы с высоким содержанием 
очень тонкоизмельчённой гуттаперчи и био-
керамического материала.
СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ: смесительная на-
садка обеспечивает смешивание всех компо-
нентов в правильной пропорции. Смешива-
ние происходит в статическом режиме, то 
есть отсутствуют вращающиеся и движущиеся 
части.

2.	 НАЗНАЧЕНИЕ/КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
НАЗНАЧЕНИЕ СИЛЕРА: GuttaFlow bioseal – 
это холодная текучая система обтурации кор-
невых каналов, сочетающая в себе свойства 
силера и гуттаперчи. Материал применяется в 
ходе лечения корневых каналов для пломби-
рования канала препарированного зуба, в 
строгом соответствии с действующими меж-
дународными стандартами. 

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА СИЛЕРА: предупре-
ждение повторной инфекции после лечения 
первоначального воспаления.

НАЗНАЧЕНИЕ СМЕСИТЕЛЬНЫХ НАСАДОК: 
смесительные насадки предназначены для 
однократного применения и подлежат утили-
зации после использования. С их помощью 
задается правильное соотношение компонен-
тов при смешивании. Они обеспечивают над-
лежащее смешивание всех компонентов в 
правильной пропорции, с тем чтобы матери-
ал GuttaFlow работал надлежащим образом. 

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА СМЕСИТЕЛЬНЫХ 
НАСАДОК: Н/Д

3.	 СОСТАВ 
СИЛЕР: гуттаперча в виде порошка, полиди-
метилсилоксан, платиновый катализатор, ди-
оксид циркония, биокерамика. 

СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ: Н/Д

4.	 ПОКАЗАНИЯ/КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУ-
ЩЕСТВА

СИЛЕР: для постоянного пломбирования кор-
невых каналов после витальной экстирпа-
ции пульпы или после лечения гангренозного 
пульпита и временного пломбирования. 

СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ: обеспечение 
правильного соотношения смешиваемых 
компонентов для обтурации в рамках лече-
ния корневых каналов.

5.	 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
СИЛЕР: GuttaFlow bioseal нельзя использо-
вать на молочных зубах.

СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ: Н/Д 

6.	 УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ
Н/Д


СИЛЕР:
•	 Это медицинское изделие необходимо хра-

нить в недоступном для детей месте. 
•	 Безопасность и эффективность применения 

не были подтверждены для детей, беремен-
ных и кормящих женщин.

•	 Не использовать данное медицинское изде-
лие после истечения срока годности.

•	 Во избежание переполнения не вносить 
GuttaFlow bioseal непосредственно в корне-
вой канал.

СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ: 
•	 Это медицинское изделие необходимо хра-

нить в недоступном для детей месте.


СИЛЕР:
•	 Нагрев может привести к мгновенной поли-

меризации GuttaFlow bioseal, внесённого в 
канал. В связи с этим необходимо следить за 
тем, чтобы не сорвать полимеризовавшийся 
GuttaFlow bioseal со стенок канала во время 
горячей конденсации.

•	 Не рекомендуется применять дополнитель-
ные силеры помимо GuttaFlow bioseal из-за 
возможной несовместимости. 

•	 Настоятельно рекомендуем использовать 
при обтурации корневого канала гуттапер-
чевый мастер-штифт. 

СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ: Н/Д

7.	 ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ/ВЗАИМОДЕЙ-
СТВИЯ

Опасные реакции и вторичное воздействие 
на пациентов и/или медицинский персонал 
не наблюдались.

8.	 КАТЕГОРИЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ/ПАЦИЕН-
ТОВ

СИЛЕР И СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ: целе-
вая категория пользователей включает прак-
тикующих стоматологов (врачей) и ассистен-
тов стоматолога (медсестёр). Изделие подхо-
дит для всех групп пациентов с постоянными 
зубами, которые нуждаются в эндодонтиче-
ском лечении. Безопасность и эффективность 
применения не были подтверждены для де-
тей, беременных и кормящих женщин.

9.	 ПОДГОТОВКА
СИЛЕР И СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ:
ВНИМАНИЕ: рекомендуется тщательно про-
мыть корневой канал стерильной водой или 
спиртом высокой концентрации и высушить 
бумажными штифтами, чтобы полностью уда-
лить из канала все остатки промывочных рас-
творов (NaOCl, EDTA и CHX 2%) и временных 
пломбировочных материалов. Любые оста-
точные частицы могут препятствовать поли-
меризации GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal состоит из двух компонен-
тов, которые разделены в двухкамерной си-
стеме картриджа. Удалите коричневый колпа-
чок аппликатора перед применением и уста-
новите смесительную насадку. Наденьте сме-
сительную насадку на отверстие картриджа и 
зафиксируйте её поворотом на четверть обо-
рота (90°). Прежде чем устанавливать смеси-
тельную насадку на шприц, убедитесь, что из-
делие выровнено. При лёгком надавливании 
на конец картриджа оба компонента смеши-
ваются в соотношении 1:1 без образования 
пузырьков. Необходимое количество смеси 
наносится на блок для замешивания для про-
ведения дальнейших рабочих этапов. 

РЕКОМЕНДАЦИЯ: используйте раббердам в 
ходе всей процедуры лечения корневых кана-
лов.

10.	ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ
СИЛЕР: распределите GuttaFlow bioseal на 
блоке для замешивания и внесите в корневой 
канал с помощью гуттаперчевого штифта или 
последнего апикального файла. Материал 

GuttaFlow bioseal слегка расширяется в про-
цессе конденсации и заполняет мелкие ден-
тинные канальцы.
 
СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ: после удаления 
смесительной насадки и перед установкой ко-
ричневого колпачка следует тщательно про-
тереть салфеткой отверстия аппликатора во 
избежание загрязнения двух компонентов. 
Крайне важно не допускать контактирования 
обоих компонентов друг с другом. После при-
менения аппликатор обязательно необходи-
мо закрывать коричневым колпачком. Ис-
пользуйте GuttaFlow bioseal только с совме-
стимыми смесительными насадками (REF 
60019562).
Для следующего нанесения GuttaFlow bioseal 
необходимо установить на картридж новую 
смесительную насадку. 

Рабочее время: 5 минут (нагрев уменьшает 
рабочее время) 
Время полимеризации: 12-16 минут

11.	СПОСОБ ПРОВЕРКИ ПРАВИЛЬНОСТИ 
ПРИМЕНЕНИЯ

СИЛЕР И СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ: пре-
жде чем устанавливать смесительную насадку 
на шприц, изделие необходимо выровнять. 
Затем выдавите GuttaFlow bioseal на блок для 
замешивания, надавливая на конец картрид-
жа. При неправильном смешивании компо-
нентов (если соотношение отлично от 1:1) по-
лимеризация происходит слишком быстро, 
слишком медленно или вообще не происхо-
дит. 

Обратитесь к пошаговой инструкции.
 
12.	ОБРАБОТКА, ОЧИСТКА, ДЕЗИНФЕКЦИЯ, 

УХОД
Н/Д

13.	СРОК ГОДНОСТИ И ХРАНЕНИЕ
СИЛЕР:
•	 Срок годности: см. первичную упаковку.
•	 Не использовать после истечения срока 

годности.
•	 Не допускать перепадов температуры.
•	 Использовать материал в течение трех ме-

сяцев после вскрытия упаковки.
•	 После вскрытия поместить его обратно в па-

кет из фольги, чтобы защитить от влаги.

СМЕСИТЕЛЬНЫЕ НАСАДКИ:
•	 Смесительная насадка рассчитана на одно 

применение и подлежит утилизации после 
использования.

14.	УТИЛИЗАЦИЯ
Утилизируйте отходы в соответствии с дей-
ствующим законодательством. В некоторых 
странах могут действовать особые правила.

15.	ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Технические характеристики согласно ISO 
6876.

16.	ОБЯЗАТЕЛЬНОЕ ИНФОРМИРОВАНИЕ
Обо всех серьёзных происшествиях в связи с 
использованием данного продукта необходи-
мо немедленно информировать производите-

ля и ответственные инстанции страны, в кото-
рой зарегистрирован пользователь и/или па-
циент.

17.	ПАСПОРТ БЕЗОПАСНОСТИ МАТЕРИАЛА
См. http://www.coltene.com/ –> Портал SDS –> 
GuttaFlow bioseal

18.	СВОДНАЯ ИНФОРМАЦИЯ О БЕЗОПАС-
НОСТИ И КЛИНИЧЕСКИХ ХАРАКТЕРИ-
СТИКАХ 

Сводная информация о безопасности и кли-
нических характеристиках находится в пу-
бличном доступе на сайте Eudamed 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), привяза-
на к базовому номеру UDI-DI (++E165ENDO1G
FBX0017T,++E165ENDO1GFBX001A6) и/или мо-
жет предоставляться по запросу.

Регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2011/09758 от 14 июля 2011

Інструкція для застосування UK

Уважно прочитайте інструкцію для застосу-
вання перед використанням виробу. Зберігай-
те її для подальшого використання. 

1.	 ОПИС ВИРОБУ
СИЛЕР: GuttaFlow bioseal — це система те-
кучого холодного пломбувального матеріалу 
для кореневих каналів, яка поєднує силер та 
гутаперчу в одному виробі. Він містить матри-
цю з полідиметилсилоксану, високонаповнену 
тонкодисперсною гутаперчею, а також біоке-
рамічний матеріал.
НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ. Насадка для змі-
шування забезпечує змішування всіх компо-
нентів у правильних пропорціях. Змішувач яв-
ляє собою статичний змішувач, тобто обер-
тальні або рухомі частини відсутні.

2.	 ПОКАЗАННЯ / КЛІНІЧНА КОРИСТЬ
ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ СИЛЕРА: 
GuttaFlow bioseal — це система текучого хо-
лодного пломбувального матеріалу для коре-
невих каналів, яка поєднує силер та гутаперчу 
в одному виробі. Він використовується під час 
лікування кореневих каналів з метою пломбу-
вання кореневого каналу препарованого зу-
ба, в повній відповідності до визнаних міжна-
родних стандартів. 

КЛІНІЧНА КОРИСТЬ СИЛЕРА: Запобігання 
повторній інфекції після лікування первинно-
го запалення.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ НАСАДОК 
ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ: Насадки для змішування 
призначені для одноразового використання, і 
після використання їх слід утилізувати. Вони 
призначені для визначення правильної про-
порції компонентів. Вони забезпечують на-
лежне змішування та правильні пропорції змі-
шування таким чином, щоб GuttaFlow функці-
онував відповідно до цільового призначення. 

КЛІНІЧНА КОРИСТЬ НАСАДОК ДЛЯ ЗМІШУ-
ВАННЯ: незастосовно.

3.	 СКЛАД 
СИЛЕР: гутаперчі порошок, полідиметилси-
локсан, платиновий каталізатор, цирконію ді-

оксид, барвники, біоскло. 

НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ: незастосовно.

4.	 ПОКАЗАННЯ / КЛІНІЧНА КОРИСТЬ
СИЛЕР: Для постійного пломбування корене-
вих каналів після вітальної екстирпації пульпи 
або після лікування змертвілої пульпи та тим-
часових пломб. 

НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ: Для забезпе-
чення правильних пропорцій компонентів 
для пломбування під час лікування кореневих 
каналів.

5.	 ПРОТИПОКАЗАННЯ
СИЛЕР: GuttaFlow bioseal не можна вико-
ристовувати для молочних зубів.

НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ: незастосовно. 

6.	 ВКАЗІВКИ СТОСОВНО БЕЗПЕКИ
Незастосовно.


СИЛЕР:
•	 Зберігати цей медичний виріб у недоступно-

му для дітей місці. 
•	 Безпечність і ефективність застосування в 

дітей, вагітних або жінок під час періоду лак-
тації не перевірялись.

•	 Не використовувати цей медичний виріб 
після терміну придатності.

•	 Не вносити GuttaFlow bioseal безпосередньо 
в кореневий канал, щоб запобігти перена-
повненню.

НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ: 
•	 Зберігати цей медичний виріб у недоступно-

му для дітей місці.


СИЛЕР:
•	 Нагрівання інструментів може призвести до 

негайної полімеризації GuttaFlow bioseal, 
внесеного в канал. Тому слід проявляти обе-
режність, щоб не видалити полімеризова-
ний матеріал GuttaFlow bioseal зі стінок ка-
налу під час теплової конденсації.

•	 Ми не рекомендуємо застосовувати додат-
кові силери в поєднанні з GuttaFlow bioseal 
у зв’язку з їх можливою несумісністю. 

•	 Ми рекомендуємо використовувати гута-
перчеві майстер-штифти під час пломбуван-
ня кореневого каналу. 

НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ: незастосовно.

7.	 ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ / ВЗАЄМОДІЯ З ІНШИ-
МИ РЕЧОВИНАМИ

Шкідливі або вторинні реакції в пацієнтів та 
(або) стоматологічного персоналу досі не спо-
стерігалися.

8.	 КАТЕГОРІЯ КОРИСТУВАЧІВ / ПАЦІЄНТІВ
СИЛЕР ТА НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ: Ви-
ріб призначений для використання стомато-
логами (лікарями) та асистентами (стоматоло-
гічними медсестрами). Виріб придатний до за-
стосування для будь-яких категорій пацієнтів 
з постійними зубами, яким потрібне ендодон-

тичне лікування. Безпечність і ефективність 
застосування в дітей, вагітних або жінок під 
час періоду лактації не перевірялись.

9.	 ПІДГОТОВКА
СИЛЕР ТА НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ:
УВАГА! Ми рекомендуємо ретельно промити 
кореневий канал стерильною водою або 
сильно концентрованим спиртом та висушити 
паперовими штифтами, щоб повністю видали-
ти всі залишки розчинів для промивання 
(NaOCl, ЕДТА та хлоргексидин 2 %) та тимчасо-
вих пломбувальних матеріалів з каналу. Будь-
які залишки можуть зашкодити затвердінню 
GuttaFlow bioseal.

До складу GuttaFlow bioseal входять два ком-
поненти, відокремлені один від одного у дво-
компонентній системі картриджа. Зніміть ко-
ричневий ковпачок з аплікатора перед його 
застосуванням та встановіть насадку для змі-
шування. Установіть насадку для змішування 
на отвір картриджа та зафіксуйте її в цьому 
положенні, повернувши на ¼ оберту (90°). Пе-
реконайтеся, що виріб вирівняний, перш ніж 
установлювати насадку для змішування на 
шприц. За допомогою незначного натискання 
на кінець картриджа обидва компоненти змі-
шуються без формування бульбашок у співвід-
ношенні 1:1. Для виконання наступних етапів 
процедури на блок для змішування вносять 
належну кількість суміші. 

РЕКОМЕНДАЦІЯ: Під час усієї процедури ліку-
вання кореневого каналу слід використовува-
ти кофердам.

10.	НАЛЕЖНЕ ЗАСТОСУВАННЯ
СИЛЕР: Розподілити GuttaFlow bioseal на бло-
ці для змішування та внести його в кореневий 
канал гутаперчевим штифтом або останнім за-
стосованим апікальним файлом. Під час про-
цесу ущільнення матеріал GuttaFlow bioseal 
дещо розширюється та заповнює невеликі 
дентинні канальці.
 
НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ: Після вилу-
чення насадки для змішування та перед по-
вторним встановленням коричневого ковпач-
ка слід обережно витерти серветкою отвори 
аплікатора з метою запобігання контамінації 
двох компонентів. Надзвичайно важливо не 
допускати контакту між обома компонентами. 
Після застосування аплікатор необхідно завж-
ди закривати коричневим ковпачком. Вико-
ристовуйте GuttaFlow bioseal виключно з від-
повідними насадками для змішування (номер 
за каталогом: 60019562).
Для наступного використання GuttaFlow 
bioseal на картридж необхідно встановити но-
ву насадку для змішування. 

Робочий час: 5  хвилин (нагрівання скорочує 
робочий час) 
Час затвердіння: 12–16 хвилин

11.	МЕТОД ВИПРОБУВАННЯ НА НАЛЕЖНЕ 
ЗАСТОСУВАННЯ

СИЛЕР ТА НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ: Пе-
реконайтеся, що виріб вирівняний, перш ніж 
встановлювати насадку для змішування на 
шприц. Після цього внесіть GuttaFlow bioseal 

на блок для змішування, натискаючи на кінець 
картриджа. Якщо виріб не змішується належ-
ним чином (у співвідношенні 1:1), то його за-
твердіння буде занадто швидким чи занадто 
повільним, або ж він узагалі не затвердне. 

Див. покрокову інструкцію.
 
12.	ОБРОБКА, ОЧИЩЕННЯ, ДЕЗІНФЕКЦІЯ, 

ДОГЛЯД
Незастосовно.

13.	ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ / УМОВИ  
ЗБЕРІГАННЯ

СИЛЕР:
•	 Термін придатності: див. на первинному па-

кованні.
•	 Не використовувати після терміну придат-

ності.
•	 Уникати перепадів температури.
•	 Матеріал можна використовувати виключно 

протягом трьох місяців від дати відкриття.
•	 Після відкриття знову помістіть його в алю-

мінієвий пакет з метою захисту від вологи.

НАСАДКИ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ:
•	 Насадка для змішування призначена для 

одноразового використання, і після викори-
стання її слід утилізувати.

14.	УТИЛІЗАЦІЯ
Утилізувати відходи згідно з чинним законо-
давством. Можуть діяти спеціальні норми ути-
лізації згідно із законодавством відповідної 
країни.

15.	ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Технічні характеристики згідно з ISO 6876.

16.	ЗОБОВ’ЯЗАННЯ ЩОДО ПОВІДОМЛЕННЯ
У разі виникнення серйозних інцидентів у 
зв’язку з використанням цього виробу необ-
хідно повідомити виробника та відповідний 
уповноважений орган країни-члена ЄС за міс-
цем реєстрації користувача та (або) пацієнта.

17.	ПАСПОРТ БЕЗПЕКИ МАТЕРІАЛУ
Див: http://www.coltene.com/ –> Портал з 
паспортами безпеки –> GuttaFlow bioseal

18.	РЕЗЮМЕ З БЕЗПЕЧНОСТІ ТА КЛІНІЧНОЇ 
ЕФЕКТИВНОСТІ 

Резюме з безпечності та клінічної ефективнос-
ті перебуває у відкритому доступі в Eudamed 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed); воно спо-
лучене з базовим унікальним ідентифікатором 
UDI-DI (++E165ENDO1GFBX0017T, ++E165 
ENDO1GFBX001A6) та (або) його можуть нада-
ти за запитом.

11.	METODE DE TESTARE A APLICĂRII COREC-
TE

MATERIAL DE SIGILARE ȘI VÂRFURI DE AMES-
TECARE: Produsul trebuie nivelat înainte de fixa-
rea vârfului de amestecare la seringă. După ace-
ea, adăugați GuttaFlow bioseal pe blocul de 
amestecare, prin apăsarea pe capătul cartușului. 
Dacă produsul nu se amestecă bine (raportul de 
1:1), atunci va polimeriza prea repede, prea lent 
sau nu va polimeriza deloc. 

Consultați prezentarea pas cu pas.
 
12.	REPRELUCRARE, CURĂȚARE, DEZINFECTA-

RE, ÎNTREȚINERE
Nu este cazul.

13.	TERMEN DE VALABILITATE/DEPOZITARE
MATERIAL DE SIGILARE:
•	 Data de expirare: a se vedea ambalajul primar.
•	 Nu utilizați după data expirării.
•	 Evitați fluctuațiile de temperatură.
•	 A nu se utiliza materialul după trei luni de la 

deschidere.
•	 După deschidere, introdueți-l înapoi în punga 

din aluminiu, pentru a-l proteja de umezeală.

VÂRFURI DE AMESTECARE:
•	 Vârful de amestecare este de unică folosință și 

trebuie aruncat după utilizare.

14.	ELIMINARE
Eliminați deșeurile în conformitate cu legislația 
în vigoare. Este posibil să se aplice reglementări 
speciale, specifice țării respective.

15.	DATE TEHNICE
Date tehnice în conformitate cu ISO 6876.

16.	OBLIGAȚIA DE RAPORTARE
Toate incidentele grave care apar în legătură cu 
produsul trebuie raportate producătorului și au-
torității competente din statul membru în care 
este înregistrat utilizatorul și/sau pacientul.

17.	FIȘĂ CU DATE DE SIGURANȚĂ
Consultați: http://www.coltene.com/ –> SDS 
Portal –> GuttaFlow bioseal

18.	REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SI-
GURANȚĂ ȘI PERFORMANȚĂ CLINICĂ 

Rezumatul caracteristicilor de siguranță și per-
formanță clinică este disponibil pe Eudamed 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), este asoci-
at cu numărul UDI-DI de bază(++E165ENDO-
1GFBX0017T, ++E165ENDO1GFBX001A6) și/sau 
poate fi furnizat la cerere.

Naudojimo instrukcijos LT

Prieš naudodami, atidžiai perskaitykite naudoji-
mo instrukcijas. Išsaugokite, kad galėtumėte 
peržiūrėti ateityje. 

1.	 GAMINIO APRAŠAS
SANDARIKLIS: „GuttaFlow bioseal“ yra šalta taki 
plombavimo sistema šaknų kanalams, kurią su-
daro sandariklis ir gutaperča viename produkte. 
Jį sudaro polidimetilsiloksano matrica, užpildyta 
labai smulkia gutaperča ir biokeraminė medžia-
ga.
MAIŠYMO ANTGALIAI: maišymo antgalis užtikri-
na, kad visi komponentai būtų sumaišyti tinka-
mai. Maišytuvas yra statinis, todėl jame nėra be-

sisukančių ar judančių dalių.

2.	 NUMATYTOJI PASKIRTIS / KLINIKINĖ NAU-
DA

NUMATYTOJI SANDARIKLIO PASKIRTIS: „Gu-
ttaFlow bioseal“ yra šalta taki plombavimo siste-
ma šaknų kanalams, kurią sudaro sandariklis ir 
gutaperča viename produkte. Ji naudojama gy-
dyti šaknų kanalams, plombuojant paruošto 
danties šaknų kanalus, griežtai laikantis tarptau-
tinių standartų. 

KLINIKINĖ SANDARIKLIO NAUDA: pakartotinės 
infekcijos prevencija po pirminio uždegimo gy-
dymo.

NUMATYTOJI MAIŠYMO ANTGALIŲ PASKIR-
TIS: maišymo antgaliai skirti naudoti vieną kartą, 
o panaudojus juos būtina išmesti. Jie naudojami 
siekiant nustatyti, ar mišinio santykis yra tinka-
mas. Jie užtikrina tinkama visų komponentų su-
maišymą tinkamu santykiu, kad „GuttaFlow“ 
veiktų kaip numatyta. 

KLINIKINĖ MAIŠYMO ANTGALIŲ NAUDA: ne-
taikytina.

3.	 SUDĖTIS 
SANDARIKLIS: gutaperčios milteliai, polidimetil-
siloksanas, platinos katalizatorius, cirkonio diok-
sidas, pigmentai, biostiklas. 

MAIŠYMO ANTGALIAI: netaikytina.

4.	 INDIKACIJA / KLINIKINIAI PRIVALUMAI
SANDARIKLIS: nuolatinis dantų kanalų plomba-
vimas po gyvybiškai svarbios pulpos ekstirpaci-
jos arba po gangrenavusios pulpos gydymo ir 
laikinų plombų. 

MAIŠYMO ANTGALIAI: tinkamo maišymo san-
tykio užtikrinimas obturiuojant šaknies kanalą.

5.	 KONTRAINDIKACIJOS
SANDARIKLIS: „GuttaFlow bioseal“ negali būti 
naudojama gydant pieninius dantis.

MAIŠYMO ANTGALIAI: netaikytina. 

6.	 SAUGOS INSTRUKCIJOS
Netaikytina.


SANDARIKLIS:
•	 Šią medicinos priemonę privaloma laikyti vai-

kams nepasiekiamoje vietoje. 
•	 Sauga ir naudojimo veiksmingumas vaikams, 

nėščioms ar krūtimi maitinančioms moterims 
nenustatytas.

•	 Šios medicinos priemonės negalima naudoti 
pasibaigus tinkamumo laikotarpiui.

•	 Norėdami išvengti perpildymo, „GuttaFlow 
bioseal“ netepkite tiesiai ant šaknies kanalo.

MAIŠYMO ANTGALIAI: 
•	 Šią medicinos priemonę privaloma laikyti vai-

kams nepasiekiamoje vietoje.


SANDARIKLIS:
•	 Naudojant šilumines priemones galima iš kar-

to sukietinti į kanalą įdėtą „GuttaFlow bioseal“. 
Todėl reikia būti atsargiems ir užtikrinti, kad šil-

tos kondensacijos metu sukietėjusi „GuttaFlow 
bioseal“ nebūtų ištraukta iš kanalų sienelių.

•	 Dėl galimo nesuderinamumo nerekomenduo-
jame kartu su „GuttaFlow bioseal“ naudoti ki-
tus sandariklius. 

•	 Šaknies kanalo obturacijos metu rekomenduo-
jame naudoti pagrindinį gutaperčos tašką (an-
gl. Master Guttapercha Point). 

MAIŠYMO ANTGALIAI: netaikytina.

7.	 ŠALUTINIS POVEIKIS AR SĄVEIKOS
Nėra žinoma apie žalingas reakcijas ar antrinį po-
veikį pacientams ir (arba) odontologijos specia-
listams.

8.	 NAUDOTOJŲ / PACIENTŲ GRUPĖ
SANDARIKLIS IR MAIŠYMO ANTGALIAI: numa-
tyti naudotojai yra odontologai (dantų gydyto-
jas) ir odontologų padėjėjai (asistentas). Produk-
tas tinka visoms pacientų grupėms, kurių nuola-
tiniams dantims reikalingas endodontinis gydy-
mas. Sauga ir naudojimo veiksmingumas vai-
kams, nėščioms ar krūtimi maitinančioms mote-
rims nenustatytas.

9.	 PARUOŠIMAS
SANDARIKLIS IR MAIŠYMO ANTGALIAI:
ĮSPĖJIMAS: rekomenduojame šaknies kanalą 
kruopščiai išplauti steriliu vandeniu arba didelės 
koncentracijos alkoholiu ir išsausinti popieriniais 
kaiščiais, kad būtų visiškai pašalinti plovimo tir-
palų (NaOCl, EDTA ir CHX 2 %) ir laikinų kanalo 
medikamentų likučiai. Bet kokie medikamentų 
likučiai gali apsunkinti „GuttaFlow bioseal“ kietė-
jimą.

„GuttaFlow bioseal“ sistemą sudaro du kompo-
nentai, kurie kasetėje yra atskirti dviejų kamerų 
sistema. Prieš naudojimą nuimkite rudą aplikato-
riaus sandarinimo dangtelį ir jį pritvirtinkite prie 
maišymo antgalio. Uždėkite maišomąjį antgalį 
ant kasetės ir jį užfiksuokite pasukdami ¼ (90  ). 
Prieš uždėdami maišymo antgalį ant švirkšto, įsi-
tikinkite, kad produktas yra tinkamai išlygintas. 
Šiek tiek paspauskite kasetės galą, kad abu kom-
ponentai būtų sumaišyti be burbuliukų santykiu 
1:1. Atitinkamas mišinio kiekis dedamas į maišy-
mo bloką tolesniems proceso etapams. 

REKOMENDACIJA: šaknų kanalų gydymo metu 
reikia naudoti guminę pertvarėlę.

10.	TINKAMAS NAUDOJIMAS
SANDARIKLIS: paskirstykite „GuttaFlow bioseal“ 
ant maišymo bloko ir įterpkite į šaknies kanalą 
naudodami Guttapercha Point arba paskutinį 
kartą naudotą apikalinę dildę. „GuttaFlow biose-
al“ medžiaga kondesacijos proceso metu šiek 
tiek išsiplečia ir gali užpildyti mažus dentino ka-
nalėlius.
 
MAIŠYMO ANTGALIAI: nuėmę maišymo antgalį 
ir prieš uždėdami rudą dangtelį, aplikatoriaus 
angas kruopščiai išvalykite servetėle, kad išveng-
tumėte abiejų komponentų užteršimo. Svarbiau-
sia, kad šie du komponentai nesiliestų. Po nau-
dojimo aplikatoriaus visada turi būti uždarytas 
rudu sandarinimo dangteliu. „GuttaFlow bioseal“ 
naudokite tik su atitinkamais maišymo antgaliais 
(REF 60019562).
Norėdami toliau naudoti „GuttaFlow bioseal“, 
prie kasetės pritvirtinkite naują maišymo antgalį. 

Naudojimo laikas: 5 minučių (dėl karščio naudo-
jimo laikas sutrumpėja) 
Kietėjimo laikas: 12–16 minučių

11.	TINKAMO NAUDOJIMO TIKRINIMO BŪDAI
SANDARIKLIS IR MAIŠYMO ANTGALIAI: prieš 
uždėdami maišymo antgalį ant švirkšto, tinkamai 
išlyginkite produktą. Tada spausdami kasetės ga-
lą „GuttaFlow bioseal“ įdėkite į maišymo bloką. 
Jei produktas netinkamai sumaišomas (santykis 
1:1), jis kietėja per greitai, per lėtai arba visai ne-
sukietėja. 

Žr. išsamią etapų kortelę.
 
12.	PAKARTOTINIS APDOROJIMAS, VALYMAS, 

DEZINFEKAVIMAS IR PRIEŽIŪRA
Netaikytina.

13.	SAUGOJIMO TRUKMĖ IR LAIKYMAS
SANDARIKLIS:
•	 Galiojimo laikas: žr. originalią pakuotę.
•	 Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo 

laikui.
•	 Venkite temperatūros svyravimų.
•	 Atidarius medžiagą galima naudoti ne ilgiau 

nei tris mėnesius.
•	 Atidarę įdėkite atgal į aliuminio maišelį, kad 

užtikrintumėte apsaugą nuo dregmės.

MAIŠYMO ANTGALIAI:
•	 Maišymo antgalis skirtas naudoti vieną kartą, o 

panaudojus jį būtina išmesti.

14.	UTILIZAVIMAS
Atliekas šalinkite pagal galiojančius teisės aktus. 
Konkrečiose šalyse gali būti taikomos specialios 
taisyklės.

15.	TECHNINIAI DUOMENYS
Techniniai duomenys pagal ISO 6876.

16.	ĮPAREIGOJIMAS PRANEŠTI
Apie visus rimtus incidentus, įvykusius naudo-
jant produktą, būtina pranešti gamintojui ir vals-
tybės narės, kurioje registruotas naudotojas ir 
(arba) pacientas kompetentingai institucijai.

17.	SAUGOS DUOMENŲ LAPAS
Žr. http://www.coltene.com/ –> SDS portalas –> 
„GuttaFlow bioseal“

18.	SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO 
DUOMENŲ SANTRAUKA 

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų 
santrauka viešai prieinama Eudamed (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed), yra susieta su prie-
monės UDI-DI (++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6) ir (arba) gali būti tei-
kiama pateikus prašymą.

Návod k použití CS

Před použitím výrobku si pečlivě přečtěte návod 
k použití. Uschovejte pro pozdější použití. 

1.	 POPIS VÝROBKU
PEČETIDLO: GuttaFlow bioseal je zatékavý sys-
tém pro plnění kořenových kanálků za studena, 
který v jednom výrobku kombinuje pečeticí ma-
teriál s  gutaperčou. Skládá se z  polydimethylsi-
loxanového matrixu vysoce plněného velmi jem-
ně mletou gutaperčou a z biokeramického mate-

riálu.
MÍCHACÍ HROTY: Míchací hrot slouží k promíchá-
ní všech složek ve správném poměru. Míchací 
zařízení je statické, což znamená, že nemá žádné 
rotující nebo pohyblivé části.

2.	 ÚČEL POUŽITÍ / KLINICKÉ VÝHODY
ÚČEL POUŽITÍ PEČETIDLA: GuttaFlow bioseal je 
zatékavý systém pro plnění kořenových kanálků 
za studena, který v  jednom výrobku kombinuje 
pečeticí materiál s  gutaperčou. Používá se při 
ošetření kořenového kanálku za účelem vyplně-
ní kořenového kanálku preparovaného zubu 
v  přísném souladu s  mezinárodně uznávanými 
postupy. 

KLINICKÝ PŘÍNOS PEČETIDLA: K prevenci rein-
fekce po léčbě vzniklého zánětu.

ÚČEL POUŽITÍ MÍCHACÍCH HROTŮ: Míchací 
hroty jsou určeny pouze k jednorázovému pou-
žití a po použití je nutno je zlikvidovat. Slouží 
k  zajištění správného míchacího poměru. Zaru-
čují řádné promíchání všech složek ve správném 
poměru tak, aby pečetidlo GuttaFlow sloužilo 
pro účely svého zamýšleného použití. 

KLINICKÝ PŘÍNOS MÍCHACÍCH HROTŮ: není 
relevantní

3.	 SLOŽENÍ 
PEČETIDLO: Gutaperčový prášek, polydimethyl-
siloxan, platinový katalyzátor, oxid zirkoničitý, 
pigmenty, bioaktivní sklo. 

MÍCHACÍ HROTY: není relevantní

4.	 INDIKACE / KLINICKÝ PŘÍNOS
PEČETIDLO: K  trvalému vyplnění kořenových 
kanálků po vitální exstirpaci dřeně nebo po ošet-
ření gangrenózní dřeně a  odstranění provizor-
ních výplní. 

MÍCHACÍ HROTY: Slouží k  namíchání ve správ-
ném poměru za účelem obturace při ošetření ko-
řenového kanálku.

5.	 KONTRAINDIKACE
PEČETIDLO: GuttaFlow bioseal se nesmí použí-
vat u mléčných zubů.

MÍCHACÍ HROTY: není relevantní 

6.	 BEZPEČNOSTNÍ POKYNY
není relevantní


PEČETIDLO:
•	 Tento zdravotnický prostředek musí být ucho-

váván mimo dosah dětí. 
•	 Bezpečnost a  účinnost použití u  dětí, těhot-

ných a kojících žen nebyla stanovena.
•	 Zdravotnický prostředek nepoužívejte po 

uplynutí data použitelnosti.
•	 Materiál GuttaFlow bioseal nenanášejte přímo 

do kořenového kanálku, aby nedošlo k  jeho 
přeplnění.

MÍCHACÍ HROTY: 
•	 Tento zdravotnický prostředek musí být ucho-

váván mimo dosah dětí.


PEČETIDLO:
•	 Tepelné nástroje mohou materiál GuttaFlow 

bioseal v  kanálku okamžitě vytvrdit. Proto je 
třeba během tepelné kondenzace postupovat 
opatrně a neodtrhnout vytvrzený materiál Gu-
ttaFlow bioseal od stěn kanálku.

•	 Vzhledem k možné nekompatibilitě nedoporu-
čujeme používat s materiálem GuttaFlow bio-
seal další pečetidla. 

•	 Během obturace kořenového kanálku doporu-
čujeme používat hlavní gutaperčový čep. 

MÍCHACÍ HROTY: není relevantní

7.	 NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY/INTERAKCE
Nejsou známy žádné škodlivé reakce nebo ved-
lejší účinky na pacienty a/nebo personál zubní 
ordinace.

8.	 SKUPINA UŽIVATELŮ/PACIENTŮ
PEČETIDLO A  MÍCHACÍ HROTY: Určenými uži-
vateli jsou zubní lékaři (stomatologové) a stoma-
tologičtí asistenti (zubní sestry). Výrobek je 
vhodný pro všechny skupiny pacientů se stálými 
zuby, kteří potřebují endodontické ošetření. Bez-
pečnost a  účinnost použití u  dětí, těhotných 
a kojících žen nebyla stanovena.

9.	 PŘÍPRAVA
PEČETIDLO A MÍCHACÍ HROTY:
UPOZORNĚNÍ: Doporučujeme kořenový kaná-
lek důkladně vypláchnout sterilní vodou nebo 
vysoce koncentrovaným alkoholem a vysušit pa-
pírovými čepy, aby se z kanálku zcela odstranily 
zbytky irigačních roztoků (NaOCl, EDTA 
a CHX 2%) a provizorních výplňových materiálů. 
Případné zbytky mohou bránit vytvrzení materi-
álu GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal se skládá ze dvou složek od-
dělených v kartuši pomocí dvoukomorového 
systému. Před použitím odstraňte hnědý uzávěr 
aplikátoru a  nasaďte míchací hrot. Míchací hrot 
nasaďte na otvor v kartuši a zajistěte otočením 
o čtvrt otáčky (90°). Než nasadíte míchací hrot na 
stříkačku, ujistěte se, že je výrobek vytlačován 
rovnoměrně. Mírným zatlačením na konec zá-
sobníku se obě složky smíchají v  poměru 1  :  1 
bez bublinek. Před dalšími kroky zpracování se 
nejprve nanese odpovídající množství směsi na 
míchací podložku. 

DOPORUČENÍ: Během celého ošetření kořeno-
vého kanálku by se měl používat kofferdam.

10.	SPRÁVNÉ POUŽITÍ
PEČETIDLO: Rozetřete materiál GuttaFlow bio-
seal na míchací podložku a  gutaperčovým če-
pem nebo posledním použitým kořenovým ná-
strojem jej aplikujte do kořenového kanálku. Ma-
teriál GuttaFlow bioseal se během kondenzace 
mírně rozpíná a vyplňuje malé dentinové kanál-
ky.
 
MÍCHACÍ HROTY: Po odstranění míchacího hro-
tu a  před nasazením hnědého uzávěru je třeba 
otvory aplikátoru pečlivě otřít ubrouskem, aby 
nedošlo ke kontaminaci složek. Je velmi důležité, 
aby se složky nedostaly do kontaktu. Aplikátor 
se musí ihned po použití uzavřít hnědým uzávě-
rem. Materiál GuttaFlow bioseal používejte pou-
ze s příslušnými míchacími hroty (REF 60019562).
Pokud budete chtít materiál GuttaFlow bioseal 

použít znovu, musíte na kartuš nasadit nový mí-
chací hrot. 

Doba zpracování: 5 minut (teplem se doba zpra-
cování zkracuje) 
Doba tuhnutí: 12–16 minut

11.	ZPŮSOB OVĚŘENÍ SPRÁVNÉHO POUŽITÍ
PEČETIDLO A  MÍCHACÍ HROTY: Než nasadíte 
míchací hrot na stříkačku, ujistěte se, že je výro-
bek vytlačován rovnoměrně. Zatlačením na ko-
nec kartuše naneste materiál GuttaFlow bioseal 
na míchací podložku. Pokud se výrobek nepro-
míchá správně (v poměru 1  : 1), vytvrdí se příliš 
rychle, příliš pomalu, nebo naopak vůbec. 

Viz kartička Krok za krokem.
 
12.	OBNOVA, ČIŠTĚNÍ, DEZINFEKCE  

A ÚDRŽBA
není relevantní

13.	DOBA POUŽITELNOSTI / SKLADOVÁNÍ
PEČETIDLO:
•	 Doba použitelnosti: viz hlavní obal.
•	 Nepoužívejte po uplynutí data použitelnosti.
•	 Vyvarujte se teplotních výkyvů.
•	 Materiál spotřebujte nejpozději do tří měsíců 

od otevření.
•	 Po otevření ho uložte zpět do hliníkového sáč-

ku, aby byl chráněn před vlhkostí.

MÍCHACÍ HROTY:
•	 Míchací hrot je určen pouze k jednorázovému 

použití a po použití je nutno jej zlikvidovat.

14.	LIKVIDACE
Odpad likvidujte podle platných právních před-
pisů. Mohou platit zvláštní národní předpisy.

15.	TECHNICKÉ ÚDAJE
Technické údaje podle ISO 6876.

16.	OZNAMOVACÍ POVINNOST
Veškeré závažné nežádoucí příhody, k  nimž do-
jde v  souvislosti s  výrobkem, je nutno nahlásit 
výrobci a  příslušnému úřadu členského státu, 
kde má uživatel své sídlo a/nebo pacient trvalé 
bydliště.

17.	BEZPEČNOSTNÍ LIST
Viz: http://www.coltene.com/ –> SDS Portal –> 
GuttaFlow bioseal

18.	SOUHRN ÚDAJŮ O BEZPEČNOSTI A KLI-
NICKÉ FUNKCI 

Souhrn údajů o  bezpečnosti a  klinické funkci je 
veřejně dostupný na webu Eudamed (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) a  je propojený se zá-
kladním UDI-DI (++E165ENDO1GFBX0017T, 
++E165ENDO1GFBX001A6), případně vám ho 
můžeme na vyžádání poskytnout.

Használati útmutató HU

Kérjük, hogy a termék használata előtt olvassa el 
figyelmesen a használati útmutatót. Tartsa meg, 
hogy később is használhassa. 

1.	 TERMÉKLEÍRÁS
TÖMŐANYAG: A GuttaFlow bioseal egy hidegen 
folyékony tömőanyagrendszer gyökércsatornák-
hoz, amely egyetlen termékben egyesíti a tö-

mőanyagot és a guttaperchát. Poli-dimetil-szi-
loxán mátrixból áll, amely nagyon finomra őrölt 
guttaperchával, valamint biokerámia anyaggal 
van kitöltve.
KEVERŐCSÚCSOK: A keverőcsúcs biztosítja, hogy 
minden összetevő a megfelelő arányokban keve-
redjen össze. A keverő egy statikus keverő, ami 
azt jelenti, hogy nincsenek forgó vagy mozgó al-
katrészei.

2.	 FELHASZNÁLÁSI TERÜLET / KLINIKAI 
ELŐNY

A TÖMŐANYAG FELHASZNÁLÁSI TERÜLETE: A 
GuttaFlow bioseal egy hidegen folyékony tö-
mőanyagrendszer gyökércsatornákhoz, amely 
egyetlen termékben egyesíti a tömőanyagot és a 
guttaperchát. A gyökérkezelés során az előkészí-
tett fog gyökércsatornájának kitöltésére haszná-
latos, szigorúan a nemzetközileg elismert szab-
ványoknak megfelelően. 

A TÖMŐANYAG KLINIKAI ELŐNYE: Az újrafertő-
ződés megelőzése az eredeti gyulladás kezelése 
után.

A KEVERŐCSÚCSOK FELHASZNÁLÁSI TERÜLE-
TE: A keverőcsúcsok kizárólag egyszeri haszná-
latra szolgálnak, és használat után ki kell dobni 
őket. A keverőcsúcsok a helyes keverési arány 
meghatározására használhatóak. Biztosítják, 
hogy minden összetevő megfelelően és a meg-
felelő arányokban keveredjen össze, hogy a Gut-
taFlow a rendeltetésének megfelelően működ-
jön. 

A KEVERŐCSÚCSOK KLINIKAI ELŐNYE: -

3.	 ÖSSZETÉTEL 
TÖMŐANYAG: Guttapercha-por, poli-dimetil-szi-
loxán, platina katalizátor, cirkónium-dioxid, pig-
mentek, bioüveg. 

KEVERŐCSÚCSOK: -

4.	 JAVALLAT/KLINIKAI ELŐNY
TÖMŐANYAG: A gyökércsatornák végleges tö-
mésére a pulpa vitális exstirpációja után vagy 
gangrénás pulpa és ideiglenes tömések kezelése 
után. 

KEVERŐCSÚCSOK: A megfelelő keverési arány 
biztosítása a gyökérkezelésen belüli töméskészí-
téshez.

5.	 ELLENJAVALLATOK
TÖMŐANYAG: A GuttaFlow bioseal nem hasz-
nálható tejfogakhoz.

KEVERŐCSÚCSOK: - 

6.	 BIZTONSÁGI UTASÍTÁSOK
-


TÖMŐANYAG:
•	 Ez az orvostechnikai eszköz gyermekektől el-

zárva tartandó. 
•	 A használat biztonságosságát és hatásosságát 

gyermekek, terhes vagy szoptató nők eseté-
ben nem igazolták.

•	 Ne használja ezt az orvostechnikai eszközt a le-
járati időn túl.

•	 A túltöltés elkerülése érdekében ne helyezze 

be a GuttaFlow biosealt közvetlenül a gyökér-
csatornába.

KEVERŐCSÚCSOK: 
•	 Ez az orvostechnikai eszköz gyermekektől el-

zárva tartandó.


TÖMŐANYAG:
•	 A hővel kezelő eszközök azonnal kikeményít-

hetik a csatornába helyezett GuttaFlow bio-
sealt. Ezért ügyelni kell arra, hogy a meleg kon-
denzáció során ne húzza le a kikeményedett 
GuttaFlow biosealt a csatornafalakról.

•	 A GuttaFlow bioseal mellett az esetleges in-
kompatibilitás miatt nem javasoljuk további 
tömőanyagok használatát. 

•	 A gyökércsatorna obturációja során mester 
Guttapercha Point használatát javasoljuk. 

KEVERŐCSÚCSOK: -

7.	 MELLÉKHATÁSOK/KÖLCSÖNHATÁSOK
A páciensekre és/vagy a fogászati szakszemély-
zetre gyakorolt káros hatások és másodlagos ha-
tások nem ismertek.

8.	 FELHASZNÁLÓ-/PÁCIENSCSOPORT
TÖMŐANYAG ÉS KEVERŐCSÚCSOK: A terve-
zett felhasználók a fogorvosok (fogorvos) és a fo-
gászati asszisztensek (fogászati ápoló). A termék 
minden pácienscsoport számára megfelelő, akik-
nek endodonciai kezelést igénylő maradó fogaik 
vannak. A használat biztonságosságát és hatá-
sosságát gyermekek, terhes vagy szoptató nők 
esetében nem igazolták.

9.	 ELŐKÉSZÍTÉS
TÖMŐANYAG ÉS KEVERŐCSÚCSOK:
FIGYELEM! Javasoljuk, hogy a gyökércsatornát 
alaposan öblítse ki steril vízzel vagy nagy kon-
centrációjú alkohollal, és szárítsa meg papírcsú-
csokkal az öblítőoldatok maradványainak (Na-
OCl, EDTA és CHX 2%) és az ideiglenes tö-
mőanyagoknak a teljes eltávolításához a csator-
nából. A visszamaradt maradványok megakadá-
lyozhatják a GuttaFlow bioseal kikeményedését.

A GuttaFlow bioseal két komponensből áll, ame-
lyek a patronban egy kétkamrás rendszerben 
vannak egymástól elválasztva. Az applikátor 
használata előtt távolítsa el a barna kupakját, és 
erősítsen fel rá egy keverőcsúcsot. Helyezze fel a 
keverőcsúcsot a patron nyílására, és a rögzítésé-
hez fordítsa el ¼ fordulattal (90°). Mielőtt a keve-
rőcsúcsot felhelyezi a fecskendőre, győződjön 
meg arról, hogy a termék vízszintes helyzetben 
van. A patron végére gyakorolt enyhe nyomással 
a két komponens buborékmentesen, 1:1 arány-
ban összekeveredik. A megfelelő mennyiségű 
keveréket vigye fel egy keverőtömbre az eljárás 
további lépéseihez. 

JAVASLAT: A teljes gyökérkezelés során koffer-
dámot kell használni.

10.	MEGFELELŐ HASZNÁLAT
TÖMŐANYAG: Oszlassa el a GuttaFlow biosealt 
egy keverőtömbön, és helyezze be a gyökércsa-
tornába a Guttapercha Point vagy az utoljára 
használt apikális reszelő segítségével. A Gut-
taFlow bioseal anyag a kondenzációs folyamat 
során kissé kitágul, és kitölti a kis dentintubulu-
sokat.
 

KEVERŐCSÚCSOK: A keverőcsúcs eltávolítása 
után és a barna kupak felhelyezése előtt az app-
likátor nyílásait óvatosan tisztára kell törölni egy 
kendővel a két komponens szennyeződésének 
elkerülése érdekében. A legfontosabb, hogy a 
két komponens ne érintkezzen egymással. Az 
applikátort használat után mindig vissza kell zár-
ni a barna kupakkal. A GuttaFlow biosealt kizáró-
lag a hozzá tartozó keverőcsúcsokkal használja 
(REF 60019562).
A GuttaFlow bioseal további alkalmazásához új 
keverőcsúcsot kell a patronra rögzíteni. 

Feldolgozási idő: 5 perc (a hő csökkenti a feldol-
gozási időt) 
Kötési idő: 12–-16 perc

11.	ELLENŐRZÉSI MÓDSZER A MEGFELELŐ 
ALKALMAZÁSHOZ

TÖMŐANYAG ÉS KEVERŐCSÚCSOK: A keverő-
csúcsnak a fecskendőre rögzítése előtt a termék-
nek vízszintes helyzetben kell lennie. Ezután a 
patron végére nyomást gyakorolva adagoljon 
GuttaFlow biosealt a keverőtömbre. Ha a termék 
nem keveredik össze megfelelően (1:1 arány), a 
termék túl gyorsan, túl lassan vagy egyáltalán 
nem keményedik ki. 

Lásd az eljárást lépésről lépésre ismertető kár-
tyát.
 
12.	ÚJRAFELDOLGOZÁS, TISZTÍTÁS, FERTŐT-

LENÍTÉS ÉS KARBANTARTÁS
-

13.	ELTARTHATÓSÁG / TÁROLÁS
TÖMŐANYAG:
•	 Lejárati dátum: lásd az elsődleges csomagolá-

son.
•	 Ne használja a lejárati időn túl.
•	 Kerülje a hőmérséklet-ingadozásokat.
•	 Az anyag a felbontás után legfeljebb három 

hónapig használható.
•	 Felbontás után tegye vissza az alumíniumta-

sakba, hogy megóvja a nedvességtől.

KEVERŐCSÚCSOK:
•	 A keverőcsúcs egyszeri használatra szolgál, és 

használat után ki kell dobni.

14.	ÁRTALMATLANÍTÁS
A hulladékot a vonatkozó jogszabályoknak meg-
felelően ártalmatlanítsa. Előfordulhat, hogy az 
adott országban speciális előírások vannak ér-
vényben.

15.	MŰSZAKI ADATOK
Műszaki adatok az ISO 6876 szerint.

16.	JELENTÉSI KÖTELEZETTSÉG
A termékkel kapcsolatban felmerülő összes sú-
lyos esetet jelenteni kell a gyártónak, valamint a 
felhasználó és/vagy a páciens lakóhelye szerinti 
tagállam illetékes hatóságának.

17.	BIZTONSÁGI ADATLAP
Lásd: http://www.coltene.com/ –> SDS portál –> 
GuttaFlow bioseal

18.	A BIZTONSÁGOSSÁGRA ÉS A KLINIKAI 
TELJESÍTŐKÉPESSÉGRE VONATKOZÓ ÖS�-
SZEFOGLALÓ 

A biztonságosságra és a klinikai teljesítőképes-
ségre vonatkozó összefoglaló nyilvánosan elér-

hető az Eudamed weboldalán (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed), a Basic UDI-DI-hez kapcsoló-
dik (++E165ENDO1GFBX0017T, ++E165EN-
DO1GFBX001A6), és/vagy kérésre rendelkezésre 
bocsátható.

Návod na použitie SK

Pred začatím používania si dôsledne prečítajte 
návod na použitie výrobku. Uchovajte na ne-
skoršie použitie. 

1.	 OPIS VÝROBKU
SEALER: Guttaflow bioseal je studený zatekavý 
výplňový systém na koreňové kanáliky, spájajúci 
sealer a gutaperču v jednom výrobku. Je zložený 
z polydimetylsiloxánovej matrice vysoko naplne-
nej veľmi jemne mletou gutaperčou ako aj bio-
keramickým materiálom.
MIEŠACIE ŠPIČKY: Miešacia špička zabezpečuje, 
aby boli všetky zložky zmiešané v správnych po-
meroch. Miešačka je statické miešacie zariade-
nie, čo znamená, že nemá žiadne otáčajúce sa 
alebo pohyblivé časti.

2.	 URČENÉ POUŽITIE/KLINICKÝ PRÍNOS
URČENÉ POUŽITIE SEALERA: Guttaflow bioseal 
je studený zatekavý výplňový systém na koreňo-
vé kanáliky, spájajúci sealer a gutaperču v jed-
nom výrobku. Používa sa počas ošetrenia kore-
ňových kanálikov na vyplnenie koreňového ka-
nálika preparovaného zuba v prísnom súlade s 
medzinárodne uznávanými normami. 

KLINICKÝ PRÍNOS SEALERA: Zabrániť opakova-
nej infekcii po ošetrení pôvodného zápalu.

URČENÉ POUŽITIE MIEŠACÍCH ŠPIČIEK: Mieša-
cie špičky sú určené len na jednorazové použitie 
a po použití sa musia zlikvidovať. Používajú sa na 
určenie správneho pomeru miešania. Zaisťujú, 
aby sa všetky zložky dobre premiešali a v správ-
nych pomeroch tak, aby GuttaFlow účinkoval 
podľa určeného použitia. 

KLINICKÝ PRÍNOS MIEŠACÍCH ŠPIČIEK: Nie je 
k dispozícii

3.	 ZLOŽENIE 
SEALER: Gutaperčový prášok, polydimetylsi-
loxán, platinový katalyzátor, oxid zirkoničitý, far-
bivá, biosklo. 

MIEŠACIE ŠPIČKY: Nie sú k dispozícii

4.	 INDIKÁCIA/KLINICKÝ PRÍNOS
SEALER: Na trvalé vyplnenie koreňových kanáli-
kov po vitálnej extirpácii drene alebo po ošetrení 
gangrenóznej drene a dočasných výplniach. 

MIEŠACIE ŠPIČKY: Zabezpečujú správny pomer 
miešania pre obturáciu v rámci ošetrenia kore-
ňového kanálika.

5.	 KONTRAINDIKÁCIE
SEALER: GuttaFlow bioseal sa nesmie používať 
na mliečnych zuboch.

MIEŠACIE ŠPIČKY: Nie sú k dispozícii 

6.	 BEZPEČNOSTNÉ POKYNY

Nie sú k dispozícii.


SEALER:
•	 Táto zdravotnícka pomôcka sa musí uchovávať 

mimo dosahu detí. 
•	 Bezpečnosť a účinnosť použitia neboli preuká-

zané u detí, tehotných alebo dojčiacich žien.
•	 Túto zdravotnícku pomôcku nepoužívajte po 

dátume exspirácie.
•	 GuttaFlow bioseal neaplikujte priamo do kore-

ňového kanálika, aby ste zabránili preplneniu.

MIEŠACIE ŠPIČKY: 
•	 Táto zdravotnícka pomôcka sa musí uchovávať 

mimo dosahu detí.


SEALER:
•	 Tepelné nástroje môžu okamžite vytvrdiť Gut-

taFlow bioseal vložený do kanálika. Preto je 
potrebné postupovať opatrne a nevyťahovať 
vytvrdený materiál GuttaFlow bioseal zo stien 
kanálika počas kondenzácie tepla.

•	 Neodporúčame používať ďalšie sealery navyše 
k GuttaFlow bioseal kvôli prípadnej nekompa-
tibilite. 

•	 Počas obturácie koreňového kanálika neodpo-
rúčame hlavný gutaperčový čap. 

MIEŠACIE ŠPIČKY: Nie sú k dispozícii

7.	 VEDĽAJŠIE ÚČINKY/INTERAKCIE
Nie sú známe žiadne škodlivé reakcie ani sekun-
dárne účinky na pacientov a/alebo stomatolo-
gických pracovníkov.

8.	 SKUPINA POUŽÍVATEĽOV/PACIENTOV
SEALER A MIEŠACIE ŠPIČKY: Určenými použí-
vateľmi sú zubní lekári (stomatológovia) a  sto-
matologickí asistenti (stomatologické sestry). Vý-
robok je vhodný pre všetky skupiny pacientov s 
trvalým chrupom, u ktorých sa vyžaduje endo-
dontické ošetrenie. Bezpečnosť a účinnosť pou-
žitia neboli preukázané u detí, tehotných alebo 
dojčiacich žien.

9.	 PRÍPRAVA
SEALER A MIEŠACIE ŠPIČKY:
VÝSTRAHA: Koreňový kanálik odporúčame dô-
kladne vypláchnuť sterilnou vodou alebo silným 
alkoholom a vysušiť papierovými čapmi, aby sa 
úplne odstránili zvyšky vyplachovacích roztokov 
(NaOCl, EDTA a CHX 2  %) a dočasných výplňo-
vých materiálov z kanálika. Akékoľvek zvyšky 
môžu zabrániť vytvrdzovaniu GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal sa skladá z dvoch zložiek, kto-
ré sú oddelené v dvojkomorovom systéme v kar-
tuši. Pred použitím odstráňte z aplikátora hnedý 
uzáver a nasaďte miešaciu špičku. Miešaciu špič-
ku umiestnite na otvor kartuše a upevnite otoče-
ním o ¼ otáčky (90 °). Zabezpečte, aby bol výro-
bok pred nasadením miešacej špičky na striekač-
ku vo vodorovnej polohe. Jemným zatlačením 
na koniec kartuše sa obe zložky zmiešajú bez 
prítomnosti bublín v pomere 1:1. Náležité množ-
stvo zmesi sa aplikuje na miešací blok pre ďalšie 
kroky pri spracovávaní. 

ODPORÚČANIE: Počas celého ošetrenia koreňo-
vého kanálika sa má používať kofferdam.

10.	SPRÁVNE POUŽITIE
SEALER: GuttaFlow bioseal rozotrite na miešací 
blok a vložte do koreňového kanálika s gutaper-
čovým čapom alebo naposledy použitým apikál-
nym pilníkom. Materiál GuttaFlow bioseal sa po-
čas procesu kondenzácie mierne roztiahne a vy-
plní malé dentinálne kanáliky.
 
MIEŠACIE ŠPIČKY: Po odstránení miešacej špič-
ky a pred nasadením hnedého uzáveru sa musia 
otvory aplikátora dôkladne dočista utrieť papie-
rovou vreckovkou, aby sa zabránilo kontaminácii 
oboch zložiek. Je nanajvýš dôležité, aby sa obe 
zložky nedostali do kontaktu. Aplikátor sa musí 
vždy po použití uzatvoriť hnedým uzáverom. 
GuttaFlow bioseal používajte len s príslušnými 
miešacími špičkami (REF 60019562).
Pri ďalšej aplikácii GuttaFlow bioseal sa musí po-
užiť nová miešacia špička nasadená na kartušu. 

Pracovný čas: 5  minút (teplom sa pracovný čas 
skracuje) 
Čas tuhnutia: 12 – 16 minút

11.	SKÚŠOBNÁ METÓDA NA SPRÁVNU APLI-
KÁCIU

SEALER A MIEŠACIE ŠPIČKY: Pred nasadením 
miešacej špičky na striekačku musí byť výrobok 
vo vodorovnej polohe. Potom pridajte Gutta-
Flow bioseal na miešací blok zatlačením na ko-
niec kartuše. Ak sa výrobok náležite nezmieša (v 
pomere 1:1), výrobok sa vytvrdzuje príliš rýchlo, 
príliš pomaly alebo vôbec. 

Pozri kartu s podrobnými pokynmi.
 
12.	RENOVÁCIA, ČISTENIE, DEZINFEKCIA A 

ÚDRŽBA
Nie sú k dispozícii.

13.	DOBA POUŽITEĽNOSTI/UCHOVÁVANIE
SEALER:
•	 Dátum exspirácie: pozri údaje na primárnom 

obale.
•	 Nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	 Nevystavujte kolísaniu teploty.
•	 Tento materiál použite do troch mesiacov od 

otvorenia.
•	 Po otvorení vložte späť do hliníkového vrecka 

na ochranu pred vlhkom.

MIEŠACIE ŠPIČKY:
•	 Miešacia špička je určená len na jednorazové 

použitie a po použití sa má zlikvidovať.

14.	LIKVIDÁCIA
Odpad likvidujte v súlade s platnými právnymi 
predpismi. Môžu platiť osobitné predpisy špeci-
fické pre vašu krajinu.

15.	TECHNICKÉ ÚDAJE
Technické údaje podľa normy ISO 6876.

16.	POVINNÉ HLÁSENIE
Všetky závažné incidenty, ku ktorým došlo v sú-
vislosti s používaním výrobku, je potrebné ohlá-
siť výrobcovi a  kompetentnému úradu členské-
ho štátu, v  ktorom je používateľ alebo pacient 
zaregistrovaný.

17.	KARTA BEZPEČNOSTNÝCH ÚDAJOV
Pozri: http://www.coltene.com/ –> Portál SDS –> 
GuttaFlow bioseal

18.	SÚHRN BEZPEČNOSTI A KLINICKÉHO VÝ-
KONU 

Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu je verej-
ne dostupný na Eudamed (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed), je prepojený so základným UDI-
DI (++E165ENDO1GFBX0017T, ++E165EN-
DO1GFBX001A6) a/alebo sa môže poskytnúť na 
požiadanie.

Инструкции за употреба BG

Моля, прочетете внимателно инструкциите за 
употреба, преди да използвате продукта. За-
пазете за по-нататъшна справка. 

1.	 ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА
СИЛЪР: GuttaFlow bioseal представлява теч-
лива система за студено запълване на корено-
ви канали, комбинираща силър и гутаперча в 
един продукт. Състои се от полидиметилсило-
ксанова матрица, запълнена с голямо количе-
ство фино смляна гутаперча, както и биокера-
мичен материал.
СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ: Смесителният 
накрайник гарантира смесване на всички 
компоненти в правилното съотношение. 
Миксерът е статичен, т.е. не съдържа ротира-
щи или движещи се части.

2.	 ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ/КЛИНИЧНА ПОЛЗА
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ НА СИЛЪРА: GuttaFlow 
bioseal представлява течлива система за сту-
дено запълване на коренови канали, комби-
нираща силър и гутаперча в един продукт. Тя 
се използва по време на лечение на коренови 
канали с цел запълване на кореновия канал 
на препариран зъб при стриктно съответ-
ствие с международно признатите стандарти. 

КЛИНИЧНА ПОЛЗА ОТ СИЛЪРА: За предо-
твратяване на повторна инфекция след лече-
ние на първоначалното възпаление.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ НА СМЕСИТЕЛНИТЕ НА-
КРАЙНИЦИ: Смесителните накрайници са 
предназначени за еднократна употреба и 
трябва да се изхвърлят след използване. Из-
ползват се за определяне на правилното съ-
отношение на смесване. Те гарантират пра-
вилно смесване на всички компоненти и в 
правилните пропорции, така че GuttaFlow да 
функционира по предназначение. 

КЛИНИЧНА ПОЛЗА ОТ СМЕСИТЕЛНИТЕ НА-
КРАЙНИЦИ: НЕ Е ПРИЛОЖИМО

3.	 СЪСТАВ 
СИЛЪР: Гутаперча на прах, полидиметилсило-
ксан, катализатор платина, циркониев диок-
сид, оцветители, биостъкло. 

СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ: НЕ Е ПРИЛО-
ЖИМО

4.	 ПОКАЗАНИЯ/КЛИНИЧНА ПОЛЗА
СИЛЪР: За трайно запълване на коренови ка-
нали след витална екстирпация на пулпата 
или след лечение на гангренозна пулпа и вре-
менни запълвания. 

СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ: Гарантират 
правилно съотношение на смесване за обту-
риране в рамките на лечение на коренови ка-
нали.

5.	 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
СИЛЪР: GuttaFlow bioseal не трябва да се из-
ползва при млечни зъби.

СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ: НЕ Е ПРИЛО-
ЖИМО 

6.	 ИНСТРУКЦИИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ
Не е приложимо


СИЛЪР:
•	 Съхранявайте настоящото медицинско из-

делие на недостъпно за деца място. 
•	 Ефикасността и безопасността на употреба-

та не са установени при деца, бременни или 
кърмещи жени.

•	 Настоящото медицинско изделие не трябва 
да се използва след изтичане на срока на 
годност.

•	 Не нанасяйте GuttaFlow bioseal непосред-
ствено в кореновия канал, за да избегнете 
препълване.

СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ: 
•	 Съхранявайте настоящото медицинско из-

делие на недостъпно за деца място.


СИЛЪР:
•	 Нагряващи инструменти могат да полиме-

ризират мигновено поставен в канала 
GuttaFlow bioseal. Затова внимавайте да не 
изтегляте полимеризиран GuttaFlow bioseal 
от стените на канала по време на топла кон-
дензация.

•	 Не препоръчваме употребата на други си-
лъри в допълнение към GuttaFlow bioseal 
поради възможна несъвместимост. 

•	 Не препоръчваме гутаперчов мастър щифт 
по време на обтуриране на кореновия ка-
нал. 

СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ: НЕ Е ПРИЛО-
ЖИМО

7.	 НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ/ВЗАИМОДЕЙСТ-
ВИЯ

Не са известни увреждащи реакции или вто-
рични ефекти при пациенти и/или персонал в 
стоматологични кабинети.

8.	 ГРУПА ПОТРЕБИТЕЛИ/ПАЦИЕНТИ
СИЛЪР И СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ: Це-
левите потребители са лекари по дентална 
медицина (стоматолози) и дентални асистенти 
(стоматологични сестри). Продуктът е подхо-
дящ за всички групи пациенти с постоянни зъ-
би, изискващи ендодонтско лечение. Ефикас-
ността и безопасността на употребата не са 
установени при деца, бременни или кърмещи 
жени.

9.	 ПОДГОТОВКА
СИЛЪР И СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ:
ВНИМАНИЕ: Препоръчваме щателно проми-
ване на кореновия канал със стерилна вода 
или висококонцентриран алкохол и подсуша-
ване с хартиени щифтове с цел цялостно от-
страняване на остатъци от промиващи раз-
твори (NaOCl, EDTA и CHX 2%) и материали за 
временно обтуриране от канала. Остатъци 
могат да попречат на полимеризацията на 

GuttaFlow bioseal.

GuttaFlow bioseal се състои от два компонен-
та, отделени в двукамерна система в картуша. 
Отстранете кафявата капачка на апликатора 
преди употреба и поставете смесителен на-
крайник. Поставете смесителния накрайник 
на отвора на картуша и го фиксирайте чрез 
завъртане с ¼ оборот (на 90°). Уверете се, че 
продуктът е изравнен преди поставяне на 
смесителния накрайник на шприцата. Чрез 
прилагане на лек натиск в края на картуша 
двата компонента се смесват без образуване 
на въздушни мехурчета в съотношение 1:1. 
Подходящото количество смес се дозира вър-
ху смесително блокче за следващите етапи на 
процеса. 

ПРЕПОРЪКА: По време на цялото лечение на 
кореновия канал трябва да се използва ко-
фердам.

10.	ПРАВИЛНА УПОТРЕБА
СИЛЪР: Разстелете GuttaFlow bioseal върху 
смесително блокче и го поставете в корено-
вия канал с гутаперчовия щифт или последно 
използваната апикална пила. Материалът 
GuttaFlow bioseal се разширява леко по време 
на процеса на кондензация и запълва малки 
дентинови тубули.
 
СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ: След отстраня-
ване на смесителния накрайник и преди по-
ставяне на кафявата капачка отворите на 
апликатора трябва да се избършат внимател-
но с кърпа, за да се избегне замърсяване на 
двата компонента. От изключителна важност 
е двата компонента да не влизат в контакт. 
След употреба апликаторът винаги трябва да 
се затваря отново с кафявата капачка. Използ-
вайте GuttaFlow bioseal само със съответните 
смесителни накрайници (REF 60019562).
За по-нататъшна употреба на Gutta
Flow bioseal, към картуша трябва да се закре-
пи нов смесителен накрайник. 

Време за обработка: 5 минути (топлината съ-
кращава времето за обработка) 
Време за втвърдяване: 12 – 16 минути

11.	МЕТОД НА ТЕСТВАНЕ ЗА ПРАВИЛНО 
ПРИЛОЖЕНИЕ

СИЛЪР И СМЕСИТЕЛНИ НАКРАЙНИЦИ: Про-
дуктът трябва да е подравнен преди закреп-
ване на смесителния накрайник към шприца-
та. След това добавете GuttaFlow bioseal върху 
смесителното блокче, прилагайки натиск в 
края на картуша. Ако продуктът не се смесва 
правилно (съотношение 1:1), той ще се по-
лимеризира твърде бързо, твърде бавно или 
няма да се полимеризира. 

Вижте картата „Стъпка по стъпка“.
 
12.	ПОВТОРНА ОБРАБОТКА, ПОЧИСТВАНЕ, 

ДЕЗИНФЕКЦИЯ, ПОДДРЪЖКА
НЕ Е ПРИЛОЖИМО

13.	СРОК НА ГОДНОСТ/СЪХРАНЕНИЕ
СИЛЪР:
•	 Срок на годност: вж. първичната опаковка.
•	 Да не се използва след изтичане на срока на 

годност.
•	 Избягвайте температурни колебания.

Coltène/Whaledent GmbH + Co. KG 
Raiffeisenstraße 30
89129 Langenau
T +49 7345 8050
info.de@coltene.com

Glossary

Consult instructions for use

Keep away from sun light

Single use only

Keep dry

Temperature limitation

Marking of Conformity Europe with  
Notified Body Registration Number

Conformity mark Ukraine

Legal Manufacturer

Expiry Date

Batch Code

RX only: restricted device for  
professional use only 

Medical Device

Manufacturing Date

Unique Device Identifier

Authorized representative in Switzerland

Low-density polyethylene

Reference Number


