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Gebrauchsinformation “
Vor der Anwendung des Produkts die Gebrauchsanweisung
sorgféltig lesen. Bewahren Sie sie zum spateren Nachlesen
auf.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG
SEALER: GuttaFlow2 ist ein Kaltfillsystem fiir Wurzelkandle,
das Sealer und Guttapercha in einem Produkt vereint. Es be-
steht aus einer Polydimethylsiloxan-Matrix, hoch gefiillt mit
feinst gemahlener Guttapercha.

MISCHKANULEN: Mit der Mischkanile wird gewahrleistet,
dass alle Komponenten im richtigen Verhdltnis gemischt wer-
den. Bei dem Mischer handelt es sich um einen statischen Mi-
scher, was bedeutet, dass er keine rotierenden oder bewegli-
chen Teile enthlt.

2. ZWECKBESTIMMUNG / KLINISCHER NUTZEN
ZWECKBESTIMMUNG SEALER: GuttaFlow2 ist ein Kaltfill-
system fur Wurzelkanéle, das Sealer und Guttapercha in ei-
nem Produkt vereint. Es wird — unter strikter Einhaltung inter-
national anerkannter Normen — wéhrend einer Wurzelkanal-
behandlung zur Fullung des Wurzelkanals eines praparierten
Zahns verwendet.

KLINISCHER NUTZEN SEALER: Prévention einer Reinfektion
nach Behandlung der urspriinglichen Entziindung.

ZWECKBESTIMMUNG MISCHKANULEN: Die Mischkaniilen
sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und nach der An-
wendung zu verwerfen. Sie werden zur Bestimmung des kor-
rekten Mischverhdltnisses verwendet. Mit den Mischkantil-
en wird sichergestellt, dass alle Komponenten korrekt und
in den richtigen Verhéltnissen gemischt werden, sodass das
GuttaFlow-Material bestimmungsgemal3 verwendet werden
kann.

KLINISCHER NUTZEN MISCHKANULEN: n. z.

3. ZUSAMMENSETZUNG
SEALER: Guttapercha-Pulver, Polydimethylsiloxan, Platinkata-
lysator, Zirkondioxid, Pigmente.

MISCHKANULEN: n. z.

4. INDIKATION

SEALER: Zur permanenten Fullung von Wurzelkanélen nach
Vitalexstirpation der Pulpa bzw. nach Behandlung von gan-
granodsen Pulpen und temporéaren Einlagen.

MISCHKANULEN: Die Mischkaniilen sorgen fiir das richtige
Mischverhaltnis fiir die Obturation im Rahmen einer Wurzel-
kanalbehandlung.

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

MISCHKANULEN: n. z.

6. SICHERHEITSHINWEISE

n.z.

SEALER:

Dieses Medizinprodukt ist fur Kinder unzuganglich aufzu-
bewahren.

Zur Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung bei Kin-
dern sowie schwangeren oder stillenden Frauen liegen kei-
ne Daten vor.

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

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

MISCHKANULEN:
« Dieses Medizinprodukt ist fir Kinder unzuganglich aufzu-
bewahren.

SEALER:

Erhitzte Instrumente kénnen das im Wurzelkanal applizierte
GuttaFlow2 sofort ausharten lassen. Deswegen muss darauf
geachtet werden, dass bei der warmen Kondensation das
ausgehdrtete GuttaFlow2 nicht von den Wurzelkanalwén-
den weggezogen wird.

Die Verwendung weiterer Sealer zusatzlich zu GuttaFlow2
wird aufgrund maglicher Inkompatibilitaten nicht empfoh-
len.

Wir empfehlen bei der Obturation des Wurzelkanals die Ver-
wendung eines Masterpoint-Guttaperchastifts.

MISCHKANULEN: n. z.

7. NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN
Es sind keine schadlichen Neben- und Wechselwirkungen bei
Patienten und/oder Praxispersonal bekannt.

8. ANWENDER-/PATIENTENGRUPPE

SEALER UND MISCHKANULEN: Die Anwenderzielgruppe
sind Zahnérzte und zahnmedizinische Fachangestellte. Das
Produkt ist fur alle Patientengruppen mit bleibenden Zah-
nen geeignet, die eine endodontische Behandlung beno-
tigen. Zur Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung bei
Kindern sowie schwangeren oder stillenden Frauen liegen
keine Daten vor.

9. PRAPARATION

SEALER UND MISCHKANULEN:

ACHTUNG: Wir empfehlen, den Wurzelkanal grindlich mit
sterilem Wasser oder hochprozentigem Alkohol zu spiilen
und mit Papierspitzen zu trocknen, um etwaige Rickstande
von Spiillésungen (NaOCI, EDTA und CHX 2 %) und tempora-
ren Einlagen komplett aus dem Kanal zu entfernen. Solche
Riickstande kénnen die Aushartung von GuttaFlow2 beein-
trachtigen.

GuttaFlow2 besteht aus zwei Komponenten, die in der Kar-
tusche durch ein Doppelkammersystem getrennt sind. Vor
der Anwendung wird die braune Verschlusskappe des Appli-
kators abgenommen und eine Mischkantile aufgesetzt. Die
Mischkaniile auf die Offnung der Kartusche setzen und durch
eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn (90°) fixieren. Vor dem
Aufsetzen der Mischkantle auf der Spritze darauf achten,
dass das Produkt gleichmaBig eingeebnet ist. Durch leichten
Druck auf das Ende der Kartusche werden beide Komponen-
ten in der Mischkandle blasenfrei im Verhdltnis 4:1 gemischt.
Zur weiteren Verarbeitung wird eine geeignete Menge des
angemischten Produkts auf einen Anmischblock gegeben.

EMPFEHLUNG: Wahrend der gesamten Wurzelkanalbehand-
lung sollte ein Kofferdam verwendet werden.

10. ORDNUNGSGEMASSE ANWENDUNG

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

MISCHKANULEN: Nach dem Abnehmen der Mischkaniile
mussen vor dem Aufsetzen der braunen Verschlusskappe die
Austrittsoffnungen des Applikators sorgféltig gesaubert wer-
den, um eine Kontamination der beiden Komponenten zu
vermeiden. Ein Kontakt zwischen den beiden Komponenten
muss unbedingt vermieden werden. Der Applikator muss
nach Verwendung immer mit der braunen Verschlusskappe
verschlossen werden. GuttaFlow2 nur mit den zugehdrigen
Mischkantlen (REF 60013719) verwenden.

Bei jeder weiteren Verwendung von GuttaFlow?2 ist eine neue
Mischkantile an der Kartusche zu befestigen.

Verarbeitungszeit: 10 Minuten (Warme verkdrzt die Verarbei-
tungszeit)
Abbindezeit: 25-30 Minuten

11. PRUFMETHODE DER ORDNUNGSGEMASSEN ANWEN-
DUNG

SEALER UND MISCHKANULEN: Vor dem Aufsetzen der
Mischkantle auf der Spritze muss das Produkt gleichmaRig
eingeebnet sein. GuttaFlow2 durch Druck auf das Ende der
Kartusche auf den Anmischblock geben. Ist das Produkt nicht
korrekt angemischt (im Verhéltnis 4:1), hértet es zu schnell, zu
langsam oder gar nicht aus.

12. AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION UND
WARTUNG
n.z

13. HALTBARKEIT / LAGERUNG

SEALER:

- Verfalldatum: siehe Behaltnis.

« Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

« Temperaturschwankungen vermeiden.

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

MISCHKANULEN:
+ Die Mischkanile ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt
und nach der Anwendung zu verwerfen.

14. ENTSORGUNG

Abfall gemaR den geltenden gesetzlichen Auflagen entsor-
gen. Landerspezifisch gelten eventuell spezielle Bestimmun-
gen.

15. TECHNISCHE DATEN
Technische Daten nach ISO 6876.

16. MELDEPFLICHT

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle missen dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der An-
wender und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

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

18. KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE
LEISTUNG

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung ist

auf Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 6ffentlich

zuganglich und mit der Basis-UDI-DI (++E165ENDO1GF2XK-

001ZM, ++E165ENDO1GF2X00142) verkniipft und/oder kann

auf Anfrage bereitgestellt werden.
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Consult instructions for use
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Keep away from sun light

Single use only

Keep dry
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Batch Code

RX only: restricted device for professional use only

Medical Device

Manufacturing Date

Unique Device Identifier

Authorized representative in Switzerland

Low-density polyethylene
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Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstrale 30

89129 Langenau

T +49 7345 8050
info.de@coltene.com
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