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Névod k pouiti
Pred pouzitim vyrobku si peclivé prec¢téte navod k pouziti.
Uschovejte pro pozdéjsi pouziti.

1. POPIS VYROBKU

PECETIDLO: GuttaFlow 2 je zatékavy systém pro pInéni koie-
novych kanélk(l za studena, ktery v jednom vyrobku kombi-
nuje pecetici material s gutapercou. Sklada se z polydimethyl-
siloxanového matrixu vysoce plnéného velmi jemné mletou
gutapercou.

MICHACI HROTY: Michaci hrot slouzi k promichani véech slo-
Zek ve spravném pomeéru. Michaci zafizeni je statické, coz zna-
men4, ze nema zadné rotujici nebo pohyblivé casti.

2. UCEL POUZITI / KLINICKE VYHODY

UCEL POUZITi PECETIDLA: GuttaFlow 2 je zatékavy systém
pro pInéni kofenovych kandlkd za studena, ktery v jednom
vyrobku kombinuje pecetici material s gutaperéou. Pouziva se
pii osetfeni kofenového kanélku za ucelem vyplnéni kofeno-
vého kanalku preparovaného zubu v pfisném souladu s mezi-
narodné uznavanymi postupy.

KLINICKY PRINOS PECETIDLA: K prevenci reinfekce po lé¢bé
vzniklého zanétu.

UCEL POUZITi MICHACICH HROTU: Michaci hroty jsou ur-
ceny pouze k jednorazovému pouziti a po pouziti je nutno je
zlikvidovat. Slouzi k zajisténi spravného michaciho pomeéru.
Zarucuji fadné promichani viech slozek ve spravném poméru
tak, aby pecetidlo GuttaFlow slouzilo pro tcely svého zamys-
leného pouziti.

KLINICKY PRINOS MICHACICH HROTU: neni relevantni

3. SLOZENI
PECETIDLO: Gutapercovy préasek, polydimethylsiloxan, plati-
novy katalyzator, oxid zirkonicity, pigmenty.

MICHACI HROTY: neni relevantni

4. INDIKACE

PECETIDLO: K trvalému vyplnéni kofenovych kanalkd po vi-
talni exstirpaci diené nebo po osetfeni gangrenoézni drené
a odstranéni provizornich vyplni.

MICHACI HROTY: Slouzi k namichani ve spravném poméru za
ucelem obturace pfi osetfeni kofenového kanalku.

5. KONTRAINDIKACE
PECETIDLO: GuttaFlow 2 se nesmi pouzivat u mlé¢nych zuba.

MICHACI HROTY: neni relevantni

6. BEZPECNOSTNI POKYNY

neni relevantni

PECETIDLO:

Tento zdravotnicky prostfedek musi byt uchovavan mimo
dosah déti.

Bezpecnost a Ucinnost pouZiti u déti, téhotnych a kojicich
Zen nebyla stanovena.

Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte po uplynuti data po-
uzitelnosti.

Material GuttaFlow 2 nenanasejte pfimo do kofenového ka-
nalku, aby nedoslo k jeho preplnéni.

MICHACI HROTY:
« Tento zdravotnicky prostiedek musi byt uchovavan mimo
dosah déti.

PECETIDLO:

Tepelné nastroje mohou material GuttaFlow 2 v kanalku
okamzité vytvrdit. Proto je tfeba béhem tepelné konden-
zace postupovat opatrné a neodtrhnout vytvrzeny material
GuttaFlow 2 od stén kanalku.

Vzhledem k mozné nekompatibilité nedoporucujeme pou-
Zivat s materidlem GuttaFlow 2 dalsi pecetidla.

Béhem obturace kofenového kanalku doporucujeme pou-
Zivat hlavni gutapercovy cep.

MICHACI HROTY: neni relevantni

7. NEZADOUCI UCINKY/INTERAKCE
Nejsou znamy zadné skodlivé reakce nebo vedlejsi ucinky na
pacienty a/nebo personal zubni ordinace.

8. SKUPINA UZIVATELU/PACIENTU
PECETIDLO A MICHACI HROTY: Ur¢enymi uzivateli jsou zub-

ni lékafi (stomatologové) a stomatologicti asistenti (zubni
sestry). Vyrobek je vhodny pro vsechny skupiny pacientt se
stalymi zuby, ktefi potfebuji endodontické osetfeni. Bezpec-
nost a ucinnost pouziti u déti, téhotnych a kojicich zen nebyla
stanovena.

9. PRIPRAVA

PECETIDLO A MICHACI HROTY:

UPOZORNENI: Doporucujeme kotenovy kanélek dikladné
vyplachnout sterilni vodou nebo vysoce koncentrovanym al-
koholem a vysusit papirovymi cepy, aby se z kanalku zcela
odstranily zbytky irigacnich roztok( (NaOCI, EDTA a CHX 2%)
a provizornich vypliovych materiald. Pfipadné zbytky mohou
branit vytvrzeni materialu GuttaFlow 2.

GuttaFlow 2 se sklada ze dvou slozek oddélenych v kartusi
pomoci dvoukomorového systému. Pred pouzitim odstrarite
hnédy uzavér aplikatoru a nasadte michaci hrot. Michaci hrot
nasadte na otvor v kartusi a zajistéte otocenim o ¢tvrt otacky
(90°). Nez nasadite michaci hrot na stiikacku, ujistéte se, ze je
vyrobek vytlacovan rovhomérné. Mirnym zatlacenim na ko-
nec kartuse se obé slozky v michacim hrotu smichaji v pomé-
ru4: 1 bez bublinek. Pfed dalsimi kroky zpracovani se nejprve
nanese odpovidajici mnozstvi smési na michaci podlozku.

DOPORUCENI: B&hem celého osetfeni kofenového kanalku
by se mél pouzivat kofferdam.

10. SPRAVNE POUZITI

PECETIDLO: Rozetfete material GuttaFlow 2 na michaci pod-
lozku a gutaper¢ovym ¢epem nebo poslednim pouzitym ko-
fenovym nastrojem jej aplikujte do kofenového kanélku. Ma-
terial GuttaFlow 2 se béhem kondenzace mirné rozpina a mi-
Ze vyplnit malé dentinové kanalky.

MICHACI HROTY: Po odstranéni michaciho hrotu a pted na-
sazenim hnédého uzavéru je tieba otvory aplikatoru peclivé
otfit ubrouskem, aby nedoslo ke kontaminaci slozek. Je vel-
mi dulezité, aby se slozky nedostaly do kontaktu. Aplikator
se musi ihned po pouziti uzaviit hnédym uzavérem. Material
GuttaFlow 2 pouzivejte pouze s pfislusnymi michacimi hroty
(REF 60013719).

Pokud budete chtit material GuttaFlow 2 pouzit znovu, musi-
te na kartus nasadit novy michaci hrot.

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

11. ZPUSOB OVERENi SPRAVNEHO POUZITI

PECETIDLO A MICHACI HROTY: Nez nasadite michaci hrot na
stiikacku, ujistéte se, Ze je vyrobek vytlatovan rovnomeérné.
Zatlacenim na konec kartuse naneste material GuttaFlow 2
na michaci podlozku. Pokud se vyrobek nepromicha spravné
(v poméru 4 : 1), vytvrdi se pfilis rychle, pfilis pomalu, nebo
naopak viibec.

12. OBNOVA, CISTENI, DEZINFEKCE A UDRZBA
neni relevantni

13. DOBA POUZITELNOSTI / SKLADOVANI

PECETIDLO:

« Doba pouzitelnosti: viz hlavni obal.

« NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

« Vyvarujte se teplotnich vykyvu.

« Materidl spotiebujte nejpozdéji do tii mésict od otevieni.

MICHACI HROTY:
+ Michaci hrot je urcen pouze k jednorazovému pouziti a po
poutziti je nutno jej zlikvidovat.

14. LIKVIDACE
Odpad likvidujte podle platnych pravnich ptedpist. Mohou
platit zvlastni narodni predpisy.

15. TECHNICKE UDAJE
Technické udaje podle ISO 6876.

16. OZNAMOVACi POVINNOST

Veskeré zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislos-
ti s vyrobkem, je nutno nahlasit vyrobci a pfislusnému uradu
¢lenského statu, kde mé uzivatel své sidlo a/nebo pacient tr-
valé bydliste.

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

18. SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
Souhrn tdajil o bezpe¢nosti a klinické funkci je vefejné do-
stupny na webu Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/euda-
med) a je propojeny se zékladnim UDI-DI (++E165ENDO-
1GF2XK001ZM, ++E165ENDO1GF2X0014Z), pfipadné vam ho
miizeme na vyzadani poskytnout.

Glossary

Consult instructions for use
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Keep away from sun light

Single use only

Keep dry
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Temperature limitation
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RX only: restricted device for professional use only
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Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstrale 30

89129 Langenau
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