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Gebrauchsinformation

| DE |
coltosol’ F

Definition

Coltosol®F ist ein chemisch hartendes, rontgenopa-
kes, weisses Fuillungsmaterial zur provisorischen Fiil-
lung von Zahnkavitéten. Coltosol® F basiert auf Zink-
oxid-/Zinksulfat-zement und ist fir Kurzzeit-
provisorien (Einsatz von max. 1-2 Wochen) konzipiert.

Zusammensetzung
Zinkoxid
Zinksulfat-1-hydrat
Calciumsulfat-hemihydrat
Diatomeenerde

EVA Harz

Natriumfluorid
Pfefferminzaroma

Aushértung
Oberflachliche Hartung innerhalb von: ~ 20-30 min
Durch Kaudruck belastbar nach: 2-3h

Anwendungsgebiete

« Provisorische Fillungen von Kavitaten der
Klassen lund Il.

« Provisorischer Verschluss in der Endodontie.

Gegenanzeigen

Bei Allergien gegen Bestandteile von Coltosol® F.
Langandauernde (mehr als 2 Wochen) provisorische
Fiullung von Kavitaten vitaler Zahne.

Provisorische Fillung, bei welcher die Kavitdten-
praparation mehrflachig ist und bis an bzw. unter die
Gingiva (subgingival) reicht.

Nebenwirkungen

Coltosol®F hértet durch Wasseraufnahme. In Kavi-
taten von vitalen Zahnen kann durch Wasserentzug
kurzzeitig Schmerz verursacht werden. Die Kavitét soll
daher vor dem Einbringen von Coltosol® F mit Wasser-
spray angefeuchtet werden.

Coltosol® F expandiert beim Harten. Dies fihrt ei-
nerseits zu sehr dichten provisorischen Fillungen,
andererseits konnen sehr diinne Schmelzrander ab-
gesprengt werden.

Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht
bekannt.

Vorbereitung

Spritze montieren: Der Drehmechanismus (Schrau-
benspindel mit Schraubenmutter) liegt separat bei. Er
ist mehrfach verwendbar, d.h. wenn ein Spritzenkor-
per aufgebraucht ist, wird er wieder herausgedreht
und am nachsten Spritzenkorper befestigt.

Applizieren von Coltosol® F

Kavitat mit Wasserspray anfeuchten. Vorbereitetes
Coltosol® F mit einem Spatel oder Instrument von der
Unterlage aufnehmen und in die Kavitét applizieren.
Coltosol® F mit einem Stopfer in die Kavitat stopfen
und durch leichtes Stopfen an die Kavitaitenwande
adaptieren. Okklusale Kontaktpunkte mit einem Scaler
abtragen.

Es wird empfohlen, sehr tiefe Kavitaten nicht bis zum
Kavitatenboden zu ftillen, damit Coltosol® F leichter
wieder aus der Kavitat entfernt werden kann.

Hartung
Durch Wasseraufnahme (z.B. Speicheleinwirkung)

hartet Coltosol” F innerhalb von 20-30 min
oberflachlich. Nach 2-3 h kann die provisorische Fiil-
lung mit Kaudruck belastet werden. Die Aushartung
kann beschleunigt werden, indem Coltosol® F vor der
Anwendung mit nassen Handschuhen angeknetet
wird.

Entfernen von Coltosol® F aus der Kavitat

Coltosol® F ldsst sich mit dem Bohrer oder
Scaler muhelos in grossen Teilstlicken wieder aus
der Kavitat entfernen. Allfallige Riickstande mit

Wasserspray aus der Kavitat spilen.

Notfallmassnahmen, Symptome, Gegenmittel
Eine akute Gefdhrdung durch versehentliches Ver-
schlucken von Coltosol® F ist wegen der geringen
angewendeten Menge und fehlender Toxizitdt auszu-
schliessen. Bei direktem Kontakt mit der Mund-
schleimhaut ist das Absptilen mit Wasser ausreichend.
Bei Kontakt mit den Augen soll griindlich mit Wasser
gespuilt (10 min) und dann ein Augenarzt konsultiert
werden.

Toxikologische Eigenschaften

Coltosol® F ist nicht toxisch und nicht sensibilisierend.
Kurzzeitig auftretende Schmerzen sind auf den Feuch-
tigkeitsentzug bei der Hartung zurlickzufihren.

Hinweise

Abgabe nur an Zahnédrzte oder zahntechnisches Per-
sonal oder nur in deren Auftrag.

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Nach jeder Anwendung Glasdose gut verschliessen
oder Schraubenspindel ein- bis zweimal zuriickdre-
hen und Deckel wieder auf Spritze aufsetzen.

Haltbarkeit und Markierung

Haltbarkeit/Lagerung

Die mit einem Schutzdeckel versehenen Spritzen-
korper sind in alubeschichteten Plastikbeuteln feuch-
tigkeitssicher (tropic proof) eingeschweisst.
Coltosol® F (in Dosen oder angebrochenen Spritzen)
soll dichtverschlossen bei Temperaturen nicht iber 23
°C und 50 % rel. Feuchte gelagert werden. Nicht dem
direkten Sonnenlicht oder anderen Warmequellen
aussetzen.

Coltosol® F erfiillt den vorgesehenen Zweck bis zum
Verfalldatum, das auf den Behaltnissen aufgefihrt ist.

Markierung
Das Verfalldatum und die Chargen-Nummer [LoT] sind

auf den Behaltnissen ersichtlich.

Hygiene-Tips

Die Beachtung der folgenden Hinweise sichert opti-

male hygienische Bedingungen bei der Verwendung

von Coltoso® F:

- Die Portionen sollen nicht direkt am Stuhl dosiert
werden; idealerweise im Bereitstellungsbereich fir
Instrumente.

« Uberschiissiges Material auf keinen Fall zuriick in die
Glasdose geben.

Herausgabe dieser Gebrauchsinformation
08-2016

Instuctions for use m
Definition

Coltosol® F is a chemically hardening, radio-opaque,
white filling material for temporary filling of dental
cavities. Coltosol® F is a zinc oxide/zinc sulphate-based
cement and is designed for short-term temporary
applications (designed to be used for max. 1-2 weeks).

Composition

Zinc oxide

Zinc sulphate-1-hydrate
Calcium sulphate-hemihydrate
Diatomaceous earth

EVA resin

Natrium fluoride

Peppermint aroma

Setting
Surface hardens within: 20-30 min
Subjected to mastication pressure after: 2-3h

Indications

+ Temporary fillings of Class | and Il cavities.

« Temporary sealing in endodontics.
Contra-indications

Established allergy to one of the components of Col-
tosol® F.

Long-lasting (more than 2 weeks) temporary filling of
cavities in vital teeth.

Temporary filling of cavities which include multiple
areas and extend up to or under the gingiva (sub-
gingival).

Side effects

Coltosol® F hardens by absorbing water. Dehydration
in the cavities of vital teeth can cause short-term pain.
The cavity should therefore be kept moist using a
water spray before applying Coltosol® F.

Coltosol® F expands during hardening. This creates a
very dense filling with good marginal seal although
care must be taken with very thin enamel margins as
fracture may result.

Interactions with other agents
Interactions with other agents are unknown.

Preparation

Assembling the syringe: The dispensing mechanism
(screw spindle with nut) is packed separately, it can be
used repeatedly; i.e. when one syringe body is empty,
the screw spindle is turned back completely and at-
tached to the next syringe body.

Application of Coltosol® F

Moisten the cavity with a water spray. Take up
prepared Coltosol® F form the pad using a spatula or
an instrument and apply into the cavity. Condense
Coltosol® F into the cavity using a condenser and
adapt to the cavity walls by gently condensing. Re-
move occlusal contact points with a scaler.

It is advisable not to fill very deep cavities up to the
base of the cavity, so that Coltosol® F can be removed
more easily from the cavity.

Hardening
The surface of Coltosol® F hardens within 20-30 min

by absorbing water (e.g. saliva action). After 2-3 h the
temporary filling can be subjected to mastication
pressure. To speed up setting, Coltosol® F can be
kneaded with wet gloves prior to application.

Removing Coltosol® F from the cavity

Coltosol® F can easily be removed from the cavity in
large pieces with a drill or a scaler. Rinse off any
residue from the cavity with a water spray.

Emergency measures, symptoms, antidotes
Acute danger due to incidental swallowing of
Coltosol® F can be excluded due to the small quantity
applied and the lack of toxicity. In the case of direct
contact with the oral mucosa, rinsing with tap water
is sufficient. In the case of contact with the eyes, rinse
thoroughly with water (10 min) and consult an oph-
thalmologist showing this instructions for use.

Toxicological characteristics

Coltosol® F is non-toxic and non-sensitizing. Short-
term pains can be attributed to dehydration during
hardening.

Note

Only supplied to dentists and dental laboratories or
upon their instructions.

Keep out of the reach of children!

Should not be used after expiry date.

Seal the glass jar tight after every application
or turn back the screw spindle once or twice and
put the cap back on the syringe.

Caution:
Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a dentist.

Shelf life and marking

Shelf life/storage

The syringe bodies, furnished with a protective cover-
ing, are vacuum-packed and sealed in aluminium-
coated plastic bags (tropic-proof).

Coltosol’ F (in glass jars or used syringes) must be
stored tightly sealed at temperatures not over
23°C/ 73 °F and 50 % relative humidity. Avoid expo-
sure to direct sunlight or other heat sources.
Coltosol® F fulfills the intended purpose until the ex-
piry date, which is marked on the containers.



Marking
The expiry date and number are marked on the

containers.

Hygiene tips

Compliance with the following instructions ensures

optimal hygienic conditions when using Coltosol® F:

« The portions should not be dispensed close to the
chair; ideally this should be performed in the area
for instruments.

« Excess material should under no circumstances be
returned to the glass jar.

Date of issue
08-2016

For SDS see
www.coltene.com

Mode d’empoi

Définition
Coltosol® F est un ciment provisoire d'obturation
blanc, auto-polymérisant et radio-opaque. A base
d'oxyde et de sulfate de zinc, Coltosol® F est congu
pour l'obturation a court terme, maximum une a deux
semaines.

Composition

Oxyde de Zinc

Sulphate-1-hydrate Zinc
Hémihydrate de sulphate de Calcium
Terres de Diatomées

Résine EVA

Fluorure de Sodium

Aréme Peppermint

Temps de prise
Prise en surface:
Résistance a la pression occlusale:

20a 30 min
2a3h

Indications

« Obturation provisoire des cavités de Classe |
etll

« Obturation provisoire en endodontie

Contre-indications

Allergie avérée a I'un des composants de Coltosol® F.
Obturation coronaire a long terme (plus de deux se-
maines).

Obturation provisoire des cavités complexes, de
grande étendue et dont les limites sont sous-gingi-
vales.

Effets secondaires

La prise de Coltosol® F repose sur I'absorption d’humi-
dité. La déshydratation d'une cavité sur dent vitale
peut entrainer une douleur post-opératoire. Par
conséquent, la cavité devrait étre humidifiée a l'aide
d’une seringue a eau avant obturation avec le Colto-
sol®F.

Coltosol® F présente une expansion de prise. Ceci
permet d'obtenir une obturation dense avec un bon
joint marginal. Il est cependant recommandé d’étre
prudent quand les parois amélaires sont fines car elles
peuvent se fracturer.

Interactions avec d’autres matériaux
Aucune interaction connue.

Préparation

Assembler la seringue : le mécanisme d'extrusion (vis
et écrou) est emballé séparément, et peut étre réuti-
lisé. Quand une seringue est vide, la vis peut étre dé-
montée et le dispositif fixé sur une autre seringue.

Application de Coltosol® F

Humidifier la cavité. Prélever le Coltosol® F sur le bloc
a l'aide d’une spatule ou d'un autre instrument et
appliquer dans la cavité. Condenser le Coltosol® F avec
un fouloir et adapter délicatement aux parois de la
cavité. Soulager les points de contact occlusaux a
I'aide d'un instrument. Il est recommandé de ne pas
obturer en masse les cavités profondes, pour accélérer
la dépose de l'obturation provisoire.

Durcissement

La surface du Coltosol® F durcit en 20 a 30 min par
absorption d'eau (la salive par exemple). Aprés 2 a 3
heures, l'obturation peut étre soumise a la pression
masticatoire. Pour accélérer la prise, Coltosol® F peut
étre pétri avec des gants humides avant application.

Dépose de Coltosol® F
Coltosol® F peut étre facilement déposé avec une

fraise ou un détartreur.
Rincer les éventuels résidus a l'aide de la seringue a
eau.

Mesures d'urgence, symptomes, antidotes
Lingestion accidentelle de Coltosol® F ne présente pas
un danger particulier a cause des faibles quantités
employées et de son absence de toxicité. En cas de
contact avec la muqueuse, un simple ringage a l'eau
suffit. En cas de contact avec I'ceil, rincer avec de l'eau
pendant 10 minutes et consulter un ophtalmologiste
en lui montrant le mode d'emploi.

Caractéristiques toxicologiques

Coltosol® F est non toxique et non allergisant. Une
sensibilité post-opératoire de courte durée peut étre
attribuée a une déshydratation transitoire pendant la
prise du matériau.

Note

Matériau réservé aux professionnels, chirurgiens-den-
tistes et laboratoires de prothése, ou sur leurs instruc-
tions.

Garder hors de portée des enfants!

Ne doit pas étre utilisé apres la date de péremption.
Refermer le flacon apreés utilisation, ou dévisser le
dispositif d'application d’'un ou deux tours avant de
replacer le capuchon sur la seringue.

Durée de conservation et marquage

Durée et conditions de conservation

Les seringues sont livrées scellées sous vide d'air dans
un emballage alumino-plastique protecteur. Le flacon,
ou une seringue entamée de Coltosol® F, doivent étre
refermés soigneusement et conservés a une tempéra-
ture ne dépassant pas 23 °C/ 73 °F, avec 50 % d’humi-
dité relative. Eviter I'exposition solaire directe ou a
d‘autres sources de chaleur. Coltosol® F remplit les
indications mentionnées ci-dessus jusqu'a la date de
péremption mentionnée sur I'emballage.

Marquage
La date de péremption et le numéro de [LOT sont pen-

tionnés sur 'emballage.

Recommandations sur I’hygiéne

L'observation des instructions suivantes vous assure

des conditions d’hygiene optimales dans I'utilisation

de Coltosol® F:

+ Le matériau ne devrait pas étre prélevé au voisin-
nage du fauteuil. Idéalement, le prélevement de-
vrait avoir lieu dans la zone dévolue aux instru-
ments.

+ Les excés de matériau prélevés ne devraient en
aucun cas étre remis dans le flacon en verre.

Date de parution
08-2016

Informacion para el uso

Definicion

Coltosol® F es un material de obturacién por endure-
cimiento quimico, radio-opaco, de color similar al
diente, para el empaste provisional de cavidades
dentales. Coltosol® F se compone de cemento de
oxido de cinc/de sulfato de cinc y ha sido concebido
para empastes provisionales de poca duraciéon (maxi-
mo de una a dos semanas).

Composicion

Oxido de cinc

Sulfato de cinc-1-hidrato
Sulfato de calcio-hemihidrato
Tierra de diatomeas

Resina EVA

Fluoruro de Natrium

Aroma de menta

Endurecimiento
Endurecimiento superficial en un e

spacio de tiempo de: 20-30 min
Se puede exponer a esfuerzo
masticando después de: 2-3h

Campos de aplicacion

« Empastes provisionales en cavidades
delasclases |yl

+ Cierre provisional en la endodoncia.

Contraindicaciones

En caso de alergia demostrada a los componentes del
Coltosol® F.

Empastes provisionales de larga duracién (de més de
2 semanas) en cavidades de dientes vitales. Empastes
provisionales con una preparacion de cavidad de va-
rias capas que llega hasta la gingiva o debajo de ella
(subgingival).

Efectos secundarios

Coltosol® F se endurece por absorcién de agua. En
cavidades de dientes vitales pueden llegar a producir-
se breves momentos de dolor por deshidratacion de
la pieza. Por esta razén, antes de aplicar el
Coltosol® F se tiene que humedecer la cavidad con un
spray de agua.

Coltosol® F se expande al endurecerse. Por un lado ello
significa un alto grado de hermeticidad del empaste
provisional, sin embargo, podria ocasionar la fractura
de los bordes del esmalte si éstos quedaran excesiva-
mente finos.

Interacciones
Se desconocen interacciones con otras sustancias.

Preparacion

Coémo montar la jeringa: El mecanismo de giro (husillo
de rosca y tuerca) se adjunta por separado. Es de
aplicacién multiple, es decir, cuando una jeringa se
haya gastado, se puede desenroscar el husillo de
rosca y se vuelve a enroscar sobre la siguiente jeringa.

Aplicacién de Coltosol® F

A continuacion se deberd humedecer la cavidad con
rociado de agua. Recoger el Coltosol® F preparando la
superficie con una espatula u otro instrumento y
aplicarlo a la cavidad. Rellenar la cavidad con Coltosol®
F mediante un instrumento astringente y adaptar el
producto a las paredes de la cavidad presiondndolo
ligeramente. Quitar puntos de contacto oclusivos con
un escalpelo. Se recomienda no rellenar cavidades
profundas hasta el fondo, a fin de poder volver a ex-
traer Coltosol® F facilmente de la cavidad.

Endurecimiento

Coltosol® F se enducere superficialmente en un espa-
cio de tiempo de 20 a 30 min si entra en contacto con
agua (p.ej. por efecto de la saliva). Después de 2 6 3 h.
se puede masticar normalmente con el empaste pro-
visional. Si se desea acelerar el endurecimiento del
Coltosol® F, amasar con unos guantes antes de su
aplicacion.

Extraer Coltosol® F de la cavidad

Con ayuda de un ultrasonido o de una fresa se puede
extraer el empaste Coltosol® F sin dificultad alguna de
la cavidad sacdndolo por partes. A continuacion de-
bera enjuagarse la cavidad con rociado de agua para
limpiarla de restos.

Medidas a tomar en caso de emergencia, sintomas,
contramedidas

Se pueden excluir un peligro agudo al tragar por
descuido Coltosol® F, ya que no es téxico. En caso de
contacto directo con la mucosa bucal bastard con
enjuagarse con agua. En caso de entrar en contacto
con los ojos, éstos se deben limpiar con abundante
agua (10 min) y se debe consultar a un oculista.

Propiedades toxicolégicas

Coltosol® F no es téxico ni sensibilizante. Los breves
dolores que se originasen son debidos a la falta de
agua durante el proceso de endurecimiento.

Advertencias
A suministrar s6lo a dentistas y laboratorios dentales



0 bajo su autorizacién.

iConservar fuera del alcance de los nifios!

No utilizar el material una vez caducado.

Después de cada aplicacién deberd cerrarse
bien el envase de vidrio o bien girar hacia atras el
émbolo de rosca una o dos veces y volver a poner la
tapa sobre la jeringa.

Conservacion y caducidad
Almacenamiento/Conservacion

Los cuerpos de jeringa estdn envasados al vacio den-
tro de una fina pelicula de plastico recubierta con
aluminio, sellados individualmente y protegidos de la
humedad (tropic-proof).

Coltosol® F (en envase vidrio o en jeringas siendo
utilizadas) debe guardarse fuertemente cerrado y a
temperatura que no excede de 23°C/ 73 °Fy con una
humedad relativa del 50 %. No exponer a la luz direc-
ta del sol u otras fuentes de calor.

Coltosol® F cumple con la finalidad prevista hasta la
fecha de caducidad, que viene indicada en los reci-
pientes.

Marcado
La fecha de caducidad y el nimero de lote [LOT| pueden
verse en los recipientes.

Consejos higiénicos

Observandose las advertencias que se hacen a conti-

nuacién, se aseguran condiciones higiénicas 6ptimas

al usarse el Coltosol® F:

+ No se deberan dosificar las porciones junto al sillén
del paciente; el lugar idoneo es el de la colocacién
y preparacion de los instrumentos.

« El material sobrante no se deberd, en ningun caso
volver a introducir en el envase de vidrio.

Publicacion de esta informacion
08-2016

Informazioni per l‘'uso

Definizione

Coltosol® F & una massa d'otturaz ione provvisoria di
colore bianco per cavita dentali, opaca ai raggi X e ad
indurimento chimico. Coltosol® F € a base di cemento
all'ossido e al solfato di zinco, per otturazioni provvi-
sorie (non oltre 1 0 2 settimane).

Composizione

Ossido di zinco
Idrato-1-solfato di zinco
Emiidrato solfato di calcio
Diatomite

Resina EVA

Fluoruro di sodio

Aroma alla menta

Dati tecnici

Indurimento della superficie nel giro di:  20-30 min
Sollecitazioni derivanti dalla

masticazione sostenibili dopo: 2-3h

Campi d'impiego
- Otturazioni provvisorie di cavita delle classi | e Il.
« Chiusura provvisoria nella regione endodentale.

Controindicazioni

In caso di allergie a uno dei componenti di Coltosol®
F. Otturazione provvisoria di cavita dentarie in denti
vitali per lunghi periodi (pitu di 2 settimane). Chiusura
di otturazioni provisorie nelle quali la cavita presenta
pil superfici e arriva vicino alla gengiva o fin sotto la
gengiva (subgengivale).

Effetti collaterali

Coltosol® F indurisce assorbendo acqua. In cavita
dentarie non devitalizzate, la mancanza di umidita
puo esser causa di dolori di breve durata. La cavita
deve quindi essere mantenuta umida con uno spray
ad acqua prima dell'applicazione di Coltosol® F. Colto-
sol® F si espande indurendosi. Cio garantisce da un
lato otturazioni provvisorie assai dense; dall‘altro &
possibile che bordi di smalto molto sottili si scheggi-
no.

Interazioni con altri materiali
Nessuna conosciuta.

Preparazione

Montaggio della siringa: il meccanismo di dosaggio
(I'asta filettata e la ghiera) e confezio-nato separata-
mente e pud essere utilizzato piu volte; ad esempio
quando un corpo siringa € vuoto, I'asta filettata viene
svitata completamente ed agganciata ad un altro
corpo siringa.

Applicazione di Coltosol® F

Inumidire la cavita con spray ad acqua. Prelevare il
preparato di Coltosol® F dal tampone con una spatola
o con un altro strumento ed inserirlo nella cavita.
Applicare Coltosol® F con un condensatore per amal-
gama e adattare accuratamente ai bordi della cavita.
Rimuovere i contatti occlusali con uno scaler. Si consi-
glia di non riempire fino in fondo cavita molto profon-
de, affinché la rimozione di Coltosol® F dalla cavita
possa avvenire piu facilmente.

Indurimento

Assorbendo acqua (es. azione salivare), la superficie di
Coltosol® F indurisce nel giro di 20 0 30 min. Dopo 2 o
3 h l'otturazione provvisoria resiste alle sollecitazioni
derivanti dalla masticazione. Per velocizzare la presa/
I'indurimento, Coltosol®F puo essere lavorato con
guanti umidi prima dell’applicazione.

Rimozione di Coltosol’ F dalla cavita

Coltosol® F e facilmente rimovibile dalla cavita, a
grossi pezzi, con una fresa o uno scaler. Eliminare
eventuali pezzetti residui dalla cavita con lo spray ad
acqua.

Pronto soccorso, sintomi e rimedi

Si escludono gravi danni in seguito ad accidentale
inserimento di Coltosol® F, per via del dosaggio ridot-
to e data la atossicita del prodotto. In caso di contatto
diretto con le mucose é sufficiente risciacquare con
acqua. In caso di contatto con gli occhi risciacquare
con abbondante acqua di rubinetto (per almeno 10
min), quindi consultare un oculista.

Caratteristiche tossicologiche

Coltosol® F non e tossico né sensibilizzante. La com-
parsa di dolori di breve durata & da ricondurre alla
mancanza di umidita durante l'indurimento.

Avvertenze

L'acquisto & concesso solo ai medici dentisti, o perso-
ne da loro incaricate.

Tenere lontano dalla portata dei bambini!

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Dopo ogni applicazione chiudere bene il flacone di
vetro, oppure girare una o due volte in senso opposto
I'asta filettata e rimettere il cappuccio sulla siringa.

Durata e scadenza

Durata/Stoccaggio

| corpi siringa sono confezionati sotto vuoto e sigillati
in sacchetti ricoperti di alluminio a prova di umidita
(tropic-proof).

Coltosol® F (nel flacone di vetro o nella siringa gia
adoperata) va conservato ermeticamente chiuso ad
una temperatura non superiore a 23 °C/ 73 °F con una
umidita relativa del 50 %. Evitare I'esposizione diretta
alla luce del sole o a fonti di calore.

Coltosol® F puo essere utilizzato fino alla data di sca-
denza indicata sui contenitori.

Scadenza
La data di scadenza e il numero di lotto [£6T] sono indi-
cati sulle confezioni.

Raccomandazioni per l'igiene

Osservando le seguenti indicazioni, si assicurano con-

dizioni igieniche ottimali per |'utilizzo di Coltosol® F:

« Dosare le porzioni su di un blocco per miscelazione
o sul vassoio individuale del paziente.

« |l materiale in eccesso non va mai rimesso nel fla-
cone di vetro.

Data di pubblicazione delle istruzioni:
08-2016

Bruksanvisning

Definition

Coltosol® F ar ett kemiskt hardande, rontgen-kontras-
terande, vitt fyllningsmaterial for provisoriska fyll-
ningar av tandkaviteter. Coltosol® F baserar pa zink-
oxid-/zinksulfatcement och ar konciperat for korttids-
provisorier (max. 1-2 veckor).

Sammansittning
zinkoxid
zinksulfat-1-hydrat
kalciumsulfat-hemihydrat
diatomacéjord

EVA harts

natriumfluorid
pepparmyntarom

Hardningstid
Ytlig hardning inom:
Genom tuggkraft belastbar efter:

20-30 min
2-3h

Anvéandnigsomrade
« Provisoriska fyllningar av kaviteter av klass | och 1.
« Provisorisk forslutning i endodontin.

Kontraindikationer

Vid allergier mot bestandsdelar av Coltosol® F. Lang-
variga (mer an 2 veckor) provisoriska fyllningar av
kaviteter i vitala tander. Provisoriska fyllningar, vid
vilka preparationen omfattar flera ytor och gar till,
resp. under gingiva (subgingival).

Biverkningar

Coltosol® F hdrdas genom vattenupptagning. Genom
att vatten undandras kan kortvarigt smartor i kavite-
ten pa vitala tander uppsta. Kaviteten bor darfor fuk-
tas med vattenspray innan Coltosol® F appliceras.
Coltosol® F expanderar vid hardningen. Detta for & ena
sidan till mycket téta provisoriska fyliningar, & andra
sidan kan mycket tunna emaljrander sprangas.

Vaxelverkningar
Vaxelverkningar med andra medel dr inte bekant.

Forberedning

Montera sprutan: Skruvmekanismen (skruvspindel
med mutter) levereras separat. Den kan dteranvandas,
d.v.s. ndr innehallet i en spruta &r forbrukat, skruvas
den ur och satts pa nasta spruta.

Applikation av Coltosol® F

Fukta kaviteten med vattenspray. Applicera forberett
Coltosol® F med en spatel eller instrument i kaviteten.
Fyll kaviteten med Coltosol® F med hjdp av en stop-
pare och adaptera genom létt stoppning mot kavitets-
vaggarna. Okklusala kontaktpunkter avldagsnas med
en scaler. Det &r att rekommendera att inte fylla anda
till botten i mycket djupa kaviteter. Sa underlattas
senare avldgs-nandet av Coltosol® F ur kaviteten.

Hérdning

Genom vattenupptagning (t.ex. salivinverkan)
hérdas Coltosol® F ytligt inom 20-30 min. Efter 2-3
timmar kan den provisoriska fyliningen belastas med
tuggkraft. Hardningen kan paskyndas genom att
Coltosol® F knadas med vata handskar fore anvand-
ning.

Avldgsnande av Coltosol® F ur kaviteten

Coltosol® F kan utan problem avldgsnas ur kaviteten i
stora stycken, med hjalp av borr eller scaler. Spola ur
eventuella rester med vattenspray.

Skyddsatgarder, symptom, motmedel

Akut fara vid ofrivilligt svaljande av Coltosol® F bestar
ej, da mangderna ar mycket sma och ogiftiga. Vid di-
rekt kontakt med munslemhinnan racker det att
skolja med rikligt med vatten. Vid 6gonkontakt skélj
med rikligt med vatten (10 min) och uppsok 6gonla-
kare.

Toxikologiska egenskaper

Coltosol® F ar ej toxiskt eller sensibiliserande. Kortva-
rigt upptradande smartor beror pa fuktighetsforlust
vid hardningen.



Upplysningar

Utldmnas endast till tandlakare eller tandteknisk per-
sonal eller i dessas uppdrag.

Forvaras oatkomligt for barn!

Far ej anvandas efter forfallodatum.

Tillslut glasburken val efter varje anvandning eller
skruva tillbaka skruvspindeln en- till tva ganger
och sétt pa locket pa sprutan.

Hallbarhet och lagring

Hallbarhet/lagring

De med ett skyddslock forsedda sprutorna &r insvet-
sade i fuktsékra (tropic proof) alubelagda plastfor-
packningar. Coltosol’ F (i burk eller 6ppnad spruta),
tatt forslutna, far ej lagras vid temperaturer Gver
23 °C/ 73 °F och 50 % luftfuktighet. Far ej utsattas for
direkt solljus eller annan varmekalla.

Coltosol" F uppfyller sitt andamal fram till det forfal-
lodatum, som aterfinns pa forpackningen.

Markering
Férfallodatum och nr finns angivna pa forpack-

ningen.

Hygientips

Beaktande av foljande rad sakrar optimala forutsatt-

ningar vid anvéandande av Coltosol® F:

« portionerna bor ej doseras direkt vid behandlings-
stolen; idealiskt ar att dosera inom instrumente-
ringsomradet.

- overflodigt material far absolut inte laggas
tillbaka i burken.

Bruksanvisningen utgiven
08-2016

Gebruiksaanwijzing

Definitie

Coltosol® F is een chemisch hardend, réntgenondoor-
laatbaar, wit vullingsmateriaal voor tijdelijke vullingen
van caviteiten. Coltosol® F is een cement gebaseerd
op zinkoxide/zinksulfaat en is ontwikkeld voor gebruik
op korte termijn voor provisorische vullingen (in prin-
cipe max. 1-2 weken te gebruiken).

Samenstelling

Zinkoxide
Zinksulfaat-1-hydraat
Calciumsulfaat-hemihydraat
Diatomeeén aarde

EVA kunststof
Natriumfluoride
Pepermuntaroma

Uitharding
Uitharding aan het oppervlak binnen:
Belastbaar door kauwdruk na:

20-30 min
2-3u.

Aanwijzingen
- Tijdelijke vulling van klasse | en Il-caviteiten
« Tijdelijke endodontische afsluiting

Tegenaanwijzingen

Bestaande allergie voor één van de bestanddelen van
Coltosol® F. Langdurige (meer dan twee weken) tijde-
lijke vulling van caviteiten in vitale tanden. Tijdelijke
vulling van caviteiten, van meerdere vlakken reikend
tot of onder de gingiva (sub-gingivaal).

Neveneffecten

Coltosol® F verhardt door wateropname. Uitdroging
in de caviteiten van vitale tanden kan kortstondige
pijn veroorzaken. Daarom moet de caviteit bevoch-
tigd worden met waterspray voordat men Coltosol® F
aanbrengt.

Coltosol® F zet uit bij verharding. Dit vormt een dichte
vulling met goede randafsluiting, alhoewel men moet
oppassen met zeer dunne glazuur-wanden omdat
breuken kunnen ontstaan.

Interacties met andere componenten
Interacties met andere componenten zijn onbekend.

Voorbereiding
Spuit monteren: het houdermechanisme (schroefspin-
del met schroefmoer) is apart verpakt. Het kan meer-

dere keren gebruikt worden, d.w.z. wanneer een spuit-
huls leeg is, kan de schroefspindel eruit gedraaid
worden en aan de volgende spuithuls bevestigd wor-
den.

Aanbrengen van Coltosol® F

Bevochtig de caviteit met waterspray. Neem de voor-
bereide Coltosol® F van het mengblad met een spatel
of instrument en breng het in de caviteit aan. Pers de
Coltosol® F in de caviteit met een stopper en pas het
aan aan de wanden van de caviteit door zachtjes aan
te drukken.

Verwijder occlusale contactpunten met een scaler. Het
is aan te raden heel diepe caviteiten niet tot op de
bodem te vullen, zodat de Coltosol® F gemakkelijker
uit de holte verwijderd kan worden.

Uitharding
De oppervlakte van Coltosol® F verhardt binnen 20-30

min door absorptie van water (bv. speekselinwerking).
Na 2-3 u kan de tijdelijke vulling onderworpen zijn
aan kauwdruk. Om de uitharding te versnellen, kan de
Coltosol® F voor het gebruik gekneed worden met
natte handschoenen.

Coltosol® F verwijderen uit de caviteit

Coltosol® F kan gemakkelijk verwijderd worden uit de
caviteit met een boor of scaler. Spoel de restjes uit de
caviteit weg met een waterspray.

Noodmaatregelen, symptomen, antidotum

Acuut gevaar door het incidenteel inslikken van
Coltosol® F mag uitgesloten worden omdat er maar
een kleine hoeveelheid gebruikt wordt en de giftig-
heid onbestaande is. In geval van direct contact met
het mondslijmvlies is spoelen met water voldoende.
In geval van contact met de ogen, grondig spoelen
met water (10 min) en contact opnemen met een
oogarts. Laat hem/haar deze gebruiksaanwijzing zien.

Toxicologische kenmerken

Coltosol® F is niet giftig, noch irritatieverwekkend.
Pijnen op korte termijn kunnen toegeschreven wor-
den aan uitdroging tijdens het uitharden.

Nota

Wordt enkel geleverd aan tandartsen en tandheelkun-
dige laboratoria of op hun aanvraag.

Buiten het bereik van kinderen bewaren!

Mag niet gebruikt worden na de vervaldatum.

Sluit de glazen pot goed af na elk gebruik of draai de
schroefspindel 1 of 2 keer terug en zet het dopje terug
op de spuit.

Houdbaarheid en markering

Houdbaarheid/opslag

De spuithulzen, voorzien van een beschermlaagje, zijn
vaculim verpakt en afgesloten in plastieken zakjes
met een aluminium laagje (tropic-proof). Coltosol® F
(in glazen potjes of in aangebroken spuitjes) moet
bewaard in een goed afgesloten verpakking bij een
temperatuur lager dan 23 °C/ 73 °F en 50 % rel. voch-
tigheid. Vermijd blootstelling aan het directe zonlicht
of aan andere warmtebronnen.

Coltosol®F is slechts bruikbaar tot de vervaldatum, die
op de verpakking vermeld staat.

Markering
De vervaldatum en het [LoTl nummer zijn op de verpak-
king vermeld.

Hygiene tips

Rekening houden met de volgende raadgevingen

verzekert optimale hygiénische voorwaarden bij het

gebruik van Coltosol® F:

+ Het product niet in directe omgeving van de pati-
entenzetel bereiden; bereiding aan het instrumen-
tenwerkblad.

+ Overschot van materiaal in geen geval terug in de
glazen pot doen.

Datum van gebruiksinformatie
08-2016

Brugsanvisning

Definition
Coltosol® F er et kemisk haerdende, radiopac, hvidt

fyldningsmateriale til midlertidige fyldninger af den-
tale kaviteter. Coltosol® F er en zink oxid/zink sulfat
baseret cement og er designet til kortvarige midlerti-
dige appliceringer (designet til brug i max. 1-2 uger).

Komposition

Zink oxide

Zink sulphate-1-hydrate
Calcium sulphate-hemihydrate
Diatomaceous earth

EVA resin

Natrium Fluoride

Peppermint aroma

Haerdning
Overflade haerder indenfor: 20-30 min
Udseettes for tand tryk efter: 2-3 timer

Indikationer
- Midlertidige fyldninger af Klasse | og Il kaviteter.
« Midlertidig forsegling i endodontik.

Kontraindikationer

Kendt allergi overfor en af komponenterne i Coltosol®
F.

Laengerevarende (mere end 2 uger) midlertidig fyld-
ning af kaviteter i vitale teender.

Midlertidig fyldning af kaviteter som inkluderer mul-
tiple omrader og straekker sig op til eller under gingiva
(subgingival).

Bivirkninger

Coltosol® F haerder ved at absorbere vand. Dehydre-
ring i kaviteterne i vitale teender kan forarsage kortva-
rig smerte. Kaviteten bgr derfor holdes fugtig med en
vandspray for Coltosol® F benyttes.

Coltosol® F udvider sig under haerdningen. Dette
skaber en meget teet fyldning med god marginal for-
segling, selvom der ber tages forbehold for meget
tynde emalje margener, da der kan opsta fraktur.

Interaktioner med andre agenter
Der er ingen kendte interaktioner med andre agenter.

Praeparation

Samling af sprgjten: Dispenser mekanismen er pakket
separat., den kan bruges gentagne gange; f. eks. nar
en sprojte er tom kan den skrues helt tilbage og fast-
geres pa den naeste sprojte.

Applicering af Coltosol® F

Kaviteten fugtes med en vandspray. Det allerede for-
beredte Coltosol® F tages op med en spatel eller et
instrument og laegges i kaviteten. Coltosol® F trykkes
sammen i kaviteten med en condenser og tilpasses
kavitetens vaegge ved forsigtig sammentrykning. Ok-
klusale kontaktpunkter fiernes med en scaler.

Det tilrades ikke at fylde meget dybe kaviteter op til
basen af kaviteten, da Coltosol® F sa nemmere kan
fjernes fra kaviteten.

Hazerdning
Overfladen af Coltosol® F haerder indenfor 20-30 min

ved at absorbere vand (f. eks. spyt). Efter 2-3 timer kan
den midlertidige fyldning udsaettes for tryk. For at
mindske hzerdetiden kan Coltosol® F &ltes med vade
handsker inden applicering.

Fjernelse af Coltosol® F fra kaviteten

Coltosol® F kan nemt fjernes fra kaviteten i store styk-
ker med et bor eller scaler. Eventuelle rester i kaviteten
skylles vaek med vandspray.

Ngdprocedurer, symptomer, antidoter

Akut risiko for at synke Coltosol® F kan udelukkes
grundet den lille maengde og dets ugiftighed. I til-
feelde af direkte kontakt med mundslimhinderne er
det tilstraekkeligt at skylle med vand. | tilfaelde af
kontakt med gjnene, skylles grundigt med vand
(10 min) og en gjenleege kontaktes medbringende
denne brugervejledning.

Toksikologisk karakteristik

Coltosol® F er ikke-toksisk og ikke-sensibiliserende.
Kortvarige smerter kan tilskrives dehydrering under
haerdning.



Bemaerk

Leveres kun til tandlaeger og dental laboratorier eller
efter deres instrukser.

Holdes udenfor bgrns raekkevidde!

Bor ikke bruges efter udlgbsdato.

Luk glasset teet efter brug eller drej dispenser meka-
nismen et par gange og set hatten tilbage pa sproj-
ten.

Holdbarhed og afmaerkning
Holdbarhed/opbevaring

Sprojtekammeret med beskyttelse, er vakuum pakket
og forseglet i aluminium daekkede plastikposer. Col-
tosol® F (i glas eller brugte sprgjter) skal opbevares teet
forseglet ved temperaturer ikke over 23 °C/ 73 °F og
50 % relativ luftfugtighed. Undgd direkte varme og
sollys. Coltosol® F opfylder betingelserne for brug
indtil udlgbsdato, som er afmaerket pa beholderne.

Afmeerkning
Udlgbsdato og [LoTl nummer er vist pa beholderne.

Hygiejne tips

Felgende instrukser sikrer optimale hygiejniske betin-

gelser nar der bruges Coltosol® F:

« Portionerne ber ikke afmales taet ved stolen, det
ber gores i instrument omradet.

« Overskydende materiale bgr under ingen omsteen-
digheder puttes tilbage i glasset.

Brugsanvisning dateret

08-2016
08nyiec xpriong
Opiopdg

To Coltosol® F givat éva xnuikd rnohupeptldpevo,
AKTIVOOKIEPO, AEUKO EUPPAKTIKO UALKS Yla
npoowplvég euppd&elg kKolhothTwyv. To
Coltosol® F eivat jia kovia pe Bdon o o&gidlo Tou
Yeudapyupou Kkat To Beukd YPeuddpyupo yla
MPOOWPLVEG EUPPAEELG KOINOTHTWV (XPOVOG
apapovig, To péyloto 1-2 eBdoUAdeEQ).

30veeon

OEeidlo Yeudapyupou

Oelkdg YPeuddpyupog-1-évudpog
Oeukd aoBEoTio-NUEVUSPO
AlaTOIKY YN

EVA pntivn

®Boplévta vatpiou

Apwpua pévtag

MoAupepiopog
ZkAnpdtnta erupaveiag oe:
YroBoAr| og JaonTik Tiieon oe:

20-30 Aertd
2-3 WpPeQ

Evdeigeig

+ POOWPLVEG eUPPAtelg KolhotATWY | Kat I
ouddag.
POCWPLVEG EUPPAEELG KOINOTHTWY OTNV
evdodoVTIKY Bepareia.

AvTtevaeiteig

Ze nepuTtoelg anodedelyuévng alepyiag oe
éva amnd Ta ouotatikd Tou Coltosol® F.

Eni pakpdv mapapovn (nepioodtepo amnd 2
€BOOMAdEG) WG TIPOCWPIVO EUPPAKTIKO UNIKO
KoWoTATWV 0g {wvtavd dovtia.

Qg MPOCWPIVO EUPPAKTIKG UNIKG KOINOTITWV TTOU
ektelvovTal UMEPOUAIKA 1| UTTOOUAIKA.

AeuTtepelouoeq avTiIdpAoeIq

To Coltosol® F okAnpuUvetal oto oTéuaA
anoppopwvTtag vepd. H apuddtwon Ttwv
Kolho\Twv ota Jwvrtavd dovtia prnopel va
npokaléoel Bpaxunpdbeopo mévo. ' autd To
AOYO Ol KOINOTNTEG TIPEMEL va dlatnpouvtal
UYPEQ ME TN XPHon ompéu vepou Tpv Tnv
TonoBétnon Tou Coltosol® F.

To Coltosol® F dlaotéA\etal kat anAwvetal Katd
N SLdpKELa TOU TIOAUNEPLOUOU Tou. To yeyovog
autd dnuoupyel Wa ToAU TUKVA EUPPagn ue
TIOAU KOAr} 0pLaKY| Tipogapoyr. Xpeldletal Spwg
npoooxn étav ta opla g adapavrivng eivat
mMoAU Aentd yiati prmopel va mpokAnBouv
Katayuara.

ANnAemdpdoeiq pe GAAoug mapayovTeg
AMNAETUSPACELG e AANOUG TIAPAYOVTEG dev
elvat yvwotéq.

Napaokeun

JUVAPHOAOYAOTE TN oUPLyYd: O UNXAVIOPOG
Sooluétpnong (Bdwtdg dgovag e Aapny) propel
va Xpnotorondel emavelnuuévag; m.x étav pia
oUptyya éxel adeldoel oTpEPeTe TO RIOWTO Agova
aploTePOOTPOPA, TOV AMOUAKPUVETE amd TNV
4dela oUptyya Kal Tov TorobeTeite oe uia AN
Kawvoupyla.

TonoBgtnon tou Coltosol® F

Yypdvete Tnv KoNOTNTA UE oTpéu vepou. MNdpte
pe pia omddn M pe éva epyaleio Tnv 1dn
dootetpnuévn noodtnra Tou Coltosol® F and to
MIAOKAKL QvAUIENG Kal TOTOBETNOTE TNV OTNV
KOWGtNTa. Zuprnukvwote To Coltosol® F otnv
KOWNOTNTA pE €va gpYale(o ouunmUkvwong Kat
AMAWOTE TO OTA TOLXWHATA TNG KOWGTNTAG UE
Aeg KIVOELG. ATTOUOKPUVETE TIG MEPIoTelEg O
paonTiky em@edvela. ZuviotoUpe va punv
unepepppdooete BabIEG KOINGTNTESG YA va
propel va anopakpuvdel To Coltosol® F mio
eUKOAQ amnod auTEg.

MoAupeplopdg
H emupdvela tou Coltosol® F okAnpuvetal péoa

oe 20-30 Aemtd anoppopwvtag vepd amnd tnv
Kolkédtnta (m.x emnidpaon odAlou). Apou
nepdcouv 2-3 wpeg and v TormobETNOY Tou
oTnNV KOINGTNTA, 1 MPOCWPLVH EUPPa&n Uropel
va utoBAnBei oe paontikég muéoelg. Ma va
emtaxuvete 1o XPOVO TIOAUMEPLOUOU TOU
Coltosol® F mpérnel mptv va To TOTOOETHOETE va
TO MOAGEETE OTO XEPL 0AG e Uypd yAavTla.

Anoudkpuvon tou Coltosol® F ané v
KoWdTnta

To Coltosol® F uropel elkoAa va anopakpuvoel
and TV KOINGTTA 0 PEYAAA KOPUATIA Je dia
PpECa 1 e éva epyaleio and&eong. Metd Tnv
anoudkpuvaT| Tou and v KOINGTNTA, EEMAUVETE
™V KOWNGTNTa e Apbovo ompéu vepou yia va
AMOMAKPUVBOUV TUXOV UTIOAE(UATA.

MéTpa €KTakTnNG avAykng, CUUMTWHATA,
avridora

O au&nuévog kivduvog amnd v Tuxaia katdroon
Tou Coltosol® F mpénet va anokAetotel Adyw g
TTOAU IKPNG XPNOLOTIOIOUHEVNG TIOCATNTAG Kal
™G ENeYNG TOEIKATNTAG. Z€ Tepitwon dueong
EMAPNQ e TO OTOUATIKO BAEVWWOYOVO, EEMAUVETE
pe deBovo Tpexouuevo vepd. Ze mepimtwon
eMaeng He Ta pdtia, EemAlvete pe dgpbovo
TPEXOUMEVO vepd (10 Aertd) Kal oupBouleuBeite
opBaluiatpo emdelkvUOVTAG Tou TIG 0dnyieq
XPOeWg TOU UNKOU.

To&IKoAOYIKG XapaKTNPIOTIKA

To Coltosol®F eival éva UAIKS un ToEIkS kat dev
npokahel euaiobnaieq. Tuxov BpaxunpdBeopog
030VTIKOG TOvog Uropel va amodobel otnv
apuddTwon TG KOWSTNTAG Katd T SIGPKeLa TG
OKAY)PUVONG TOU UNIKOU.

Znpeiwon

Mapadidetal pévo oe odovtidtpoug Kat
030VTOTEXVITEG 1} CUNPWVA TIPOG TIG 0dnyieq
QAUTWV.

Kpatote 10 npoldv pakptd and ta nadid!

Aev mpémnel va xpnolpormoleitat pHeTd TNnv
nuepopnvia MEewg Tou.

Metd and kdbe epappoyr| KAEVETE TO KAMAKL 0TO
Baldki ) yupioTe Tpog Ta miow To BIBwTo dEova
g oUplyyag pia 1) dUo Qopég kal KAeloTe
olplyya UE TO KATAKL.

Aidpkela wnRg kal orjpavon

Aldpkela {wng/@UAAgn

O oUplyyeg MPOOTATEUOVTAL UE VA AEPOOTEYEG,
n\aoTiké mep(BAnpa pe enévduon aloupviou
(tropic-proof). To Coltosol® F eite oe Baldkl eite
oe ouplyyeg mpénel va pUAACOETAL EPUNTIKA
KAeloTS OE BeppOoKPATieq OxL UYPNASTEPES TwV 23
°C / 73 °F kau oxeTikr| uypacia 50%. Aropuyete

v €kBean Tou UAKOU otnv dueon nAlakr
akTivoBoAia 1 oe AAAeg Tmyég BepudtnTag. To
Coltosol® F eknAnpel Toug mpotelvépevoug yU
autd okomouUg MEXPL TNV avaypapouevn
nuepopnvia AEewg Tou.

Zrjuavon
H nuepounvia M&ewg kat o aplBudg naptidag
avaypdgovral eni g cuokeuaoiag.

ZupBOUAEG UYIEIVAG

0L napaKc’mu cupBou)\s’q e€aopaAifouv dplomn

Uylswr] Katd xpnor] Tou Coltosol® F:
ol nooomTeq TPENeL va BoclueTpouvral oxt
KovTd otnv £€5pa, aA\d Katd mpoTiunon oty
TEPLOXT] YLa Ta epyaleia.

.« TUXOV mepiooela TnG 1dN dooIUETPNMEVNG
noodTNTAG 08 Kappia mepimrwon dev npénet
va torobeteital Eavd péoa oto Badx.

Huepopnvia €kdoong odnyiwv Xprioews
08-2016

Instrucdes de utilizagao

Definicao

O Coltosol® F é um material para obturagdo proviséria
das cavidades dentarias auto-polimerizavel, radio-
-opaco e branco. O Coltosol® F é um cemento a base
de oxido de zinco/sulfato de zinco e foi concebido
para aplicagbes provisorias de curta duragédo (destina-
do a ser usado no max. 1-2 semanas).

Composicao

Oxido de zinco

Sulfato de zinco monohidratado

Sulfato de célcio hemihidratado

Terra de diatomaceas

Acrilico copolimero de etileno-vinil acetato
Fluoreto de sddio

Aroma de hortela-pimenta

Secagem
A superficie endurece em: 20-30 min
Se sujeito a pressao de mastigagao apos: 2-3h

Indicacoes
+ Obturacgoes provisérias de cavidades tipo l e Il.
+ Selagem provisdria em endodéncia.

Contra-indicagoes

Alergia declarada a um dos componentes do Coltosol®
F.

Obturacdo proviséria de longa duracdo (mais de
2 semanas) de cavidades de dentes vitais.

Obturacéo provisoria de cavidades que incluem vérias
areas e se estendem até a gengiva ou abaixo desta
(subgengival).

Efeitos colaterais

O Coltosol® F endurece com a absorcao de agua. A
desidratacao das cavidades dos dentes vitais pode
provocar uma curta dor. A cavidade deve, assim, ser
humedecida com um spray aquoso antes de se aplicar
o Coltosol® F.

O Coltosol® F dilatase durante o endurecimento, o que
provoca uma obturagdo muito densa e com uma boa
selagem marginal. Deve, no entanto, terse atencéo as
bordas amelares muito finas, que podem resultar em
fractura.

Interac¢oes com outras substancias
N&o se conhecem interac¢des com outras substancias.

Preparacéao

Montagem da seringa: O mecanismo de aplicagao
(fuso roscado com porca) é embalado em separado e
pode ser usado varias vezes, ou seja, quando um
corpo de seringa estiver vazio, o fuso roscado é desa-
tarraxado completamente e atarraxado no préximo
corpo de seringa.

Aplicacao de Coltosol® F

Humedeca a cavidade com um spray aquoso. Retire o
Coltosol® F preparado do suporte com uma espatula
ou um instrumento e aplique na cavidade. Condense
o Coltosol® F na cavidade com um condensador e




adapte as paredes da cavidade, condensando suave-
mente. Remova os pontos de contacto oclusais com
um escavador.

Aconselhase a ndo encher cavidades muito profundas
até a base, para que o Coltosol® F possa ser removido
mais facilmente da cavidade.

Endurecimento

A superficie de Coltosol® F endurece dentro de 20-
30 min com a absorcédo de dgua (p.ex. ac¢do da saliva).
Apos 2-3 h, a obturacao provisdria ja pode ser sujeita
a pressao de mastigacdo.

Para acelerar a secagem, o Coltosol® F pode ser mol-
dado com luvas humidas antes de ser aplicado.

Remocao de Coltosol® F da cavidade

O Coltosol® F pode ser removido facilmente da cavi-
dade em pedacos grandes com uma broca ou escava-
dor. Limpe da cavidade qualquer residuo com um
spray aquoso.

Medidas de emergéncia, sintomas, antidotos

N&o ha perigo grave de ingestao acidental de Colto-
sol’ F devido as pequenas quantidades aplicadas e a
auséncia de toxicidade. Em caso de contacto directo
com a mucosa oral, basta lavar com dgua da torneira.
Em caso de contacto com os olhos, lave abundante-
mente com agua (10 min) e consulte um oftalmolo-
gista, mostrandolhe estas instrucoes de utilizagdo.

Caracteristicas toxicologicas

O Coltosol® F revelouse nédo toxico e ndo sensibilizan-
te. O aparecimento de uma curta dor pode dever-se a
desidrata¢do durante o endurecimento.

Observacao

Fornecido apenas a dentistas e laboratérios dentérios
ou de acordo com as instru¢des destes.

Manter fora do alcance das criangas!

N&o deve ser usado apods a data de validade!

Feche bem o boiédo de vidro apds cada aplicagdo ou
desatarraxe o fuso roscado uma ou duas voltas e
volte a colocar a tampa da seringa.

Durabilidade e marcacao
Durabilidade/armazenamento

Os corpos de seringa, fornecidos com uma capa de
protecgao, sdo embalados a vacuo e selados em sacos
de plastico revestidos a aluminio, totalmente imper-
meadveis a humidade (tropic-proof).

O Coltosol® F (em boides de vidro ou seringas usadas)
deve ser armazenado bem fechado a uma temperatu-
ra nao superior a 23 °C/ 73 °F e 50 % de humidade
relativa. Evite exposicdo a luz solar directa ou a outras
fontes de calor.

O Coltosol® F cumpre o fim para que foi concebido
durante o seu periodo de validade, indicado nos reci-
pientes.

Marcacao
A data de validade e nimero de lote [LoT] o indicados

nos recipientes.

Sugestoes de higiene

A observacao das seguintes instru¢des garante condi-

¢oes de higiene 6ptimas na utilizacdo de Coltosol® F:

+ As porcoes ndo devem ser doseadas directamente
ao lado da cadeira; o sector de instrumentos é o
ideal para isso.

« O material excedentdrio ndo deve nunca ser colo-
cado novamente no boido de vidro.

Data de publicacao
08-2016

Kullanma talimati
Aciklama

Coltosol® F kavitenin gegici dolgulari igin kimyasal
yolla sertlesen, réntgenopak olan, beyaz dolgu
maddesidir. Coltosol® F Cinkooksit/Ginko sulfat
bazli olup kisa sureli gegici dolgular igin (en fazla
1-2 hafta) tasarlanmistir.

Bilesimi
Cinkooksit
Cinkosulfat-1-hidrat

Kalsiyumsulfat-hemihidrat
Diatomeenerde

EVA Harz

Sodyumflorid

Nane aromasi

Sertlesme
Yizey sertlesmesi:
Cigneme baskisina dayanmasi:

20-30 dakika i¢inde
2-3 saat icinde

Kullanim alanlari
« | ve ll. sinif kavitelerin gegici dolgularinda
- Endodontide gegici kapanislarda

Tepkiler

Cotosol® F’in iceriginden herhangi bir maddeye
alerjisi olanlarda. Vital dislerin kavitelerinde uzun
sireli (2 haftadan fazla) kalmasi durumunda. Ka-
vitenin ¢ok yoénli hazirlanmasi durumunda
ve Gingiva'ya (subgingival) kadar agilan gegici
dolgularda.

Yan etkiler

Coltosol® F su emerek sertlesir. Vital dislerin kavi-
telerinde dezidrasyon kisa sureli agriya sebep olur.
Bu ylizden Coltosol® F’in uygulanmasindan énce
kavite su ile nemlendirilmelidir. Coltosol® F
sertlesince genisler. Bu hem ¢ok yogun bir gegici
olmasina imkan tanir hem de ince dentin kenar-
larinda pargalara ayrigsmasi olabilir.

Capraz etkiler
Diger maddelerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hazirlik

Ucu takiniz: Gevirme mekanizmsini (karistirma
uclu vidali yatak) ayrica eklenmistir. Cok kereler
kullanilabilir, yani bir u¢ kullanildiktan sonra ¢ika-
rilip bir sonraki uygulamada karistirma parcasina
takilabilir.

Coltosol® F’in uygulamasi

Kaviteye su puskurterek nemlendiriniz.Hazirlanmig
Coltosol® F'i bir spatill veya aletle kavite igine uy-
gulayiniz. Coltosol® F’i bir fulvarla kavite icine tepi-
niz ve hafif darbelerle kavite duvarlarina adapte
ediniz. Okllzal temas noktalarini bir scaler ile ali-
niz. Gok derin kaviteleri kavite dibine kadar, Colto-
sol® F’'in daha sonra kolayca ¢ikarilabilmesi amaci
ile doldurmayiniz.

Sertlesme

Su alarak (6rn. tikurlk) Coltosol® F 20-30 dakika-
da ylizeysel olarak sertlesir. 2—-3 saat i¢inde gegici
dolguya ¢igneme basinci yiiklenebilir. Sertlesme
Coltosol® F’i kullanimdan dnce islak eldivenle
yogurursaniz hizlanir.

Coltosol® F'in kaviteden cikariimasi

Coltosol® F bir delici veya scaler ile hi¢ sorun
yasanmadan buylk pargalar halinde kaviteden
¢ikarilir. Artan maddeler su sikilarak kaviteden te-
mizlenir.

Acil durumlar, semptomlar ve ilaclar

Kullanilan miktarin az olmasi ve dlsik toksisitesi
nedeni ile yanlishka yutulmasi durumunda Colto-
sol® F bir tehlike arz etmez. Mukozanin direk tema-
s durumunda su ile yikama yeterlidir. Gozlerle
temas durumunda hemen su ile iyice yikayip (10
dakika) sonra goz doktrunuzla gérisiniz.

Toksikolojik 6zellikler

Coltosol® F toksik degildir. Ve hassasiyet yaratmaz.
Gegici agrilar sertlesme sirasindaki nemin azalma-
sindan kaynaklanir.

Oneriler

Sadece dis doktorlarina veya dis teknisyenlerine
veya onlarin denetimindekilere verilir. Cocuklarin
ulasamayacag yerlerde saklayiniz. Kullanim tarihi
gectikten sonra kullanmayiniz. Her kullanimdan
sonra siseyi iyice kapayiniz veya vidali ucun
kapaginin yerine yerlestiriniz.

Raf 6mrii ve markalama
Raf émrl / depolama

Koruyucu bir kapakla kapatiimis siringalar alumin-
yum kapli neme dayanikli plastik torbalarla kaplan-
mistir. Cotosol® F (sise veya siringa)

23 °C / 73 °F dereceyi asmayan ve % 50 bagil nem
ortaminda kapal bir sekilde saklanmalidir. Glines
15191 veya diger I1si kaynaklari ile direk temastan
kagininiz. Coltosol® F yukaridaki kosullarda kulla-
nim tarihinin bitimine kadar istenen amaca uygun
olarak kullanilabilir.

Markalama
Raf émri ve sarj numarasi ambalajlarin
Uzerinde gorilebilir.

Hijyenik aciklamalar

Asagidaki 6nerilere uyulmasi durumunda Coltosol®

F’in uygulanmasi esnasinda optimal hijyenik sartlar

saglanmis olur.

- Karisim direk hasta koltugunda yapiimamali-
dir; en iyisi alet hazirlama béliminde yapilma-
sidir.

- Fazla madde kesinlikle tekrar siseye konmama-
ldir.

Bu kilavuzun basim tarihi
08-2016

Instrukcja uzytkowania
Definicja

Coltosol® F jest wigzacym chemicznie widocznym na
zdjeciach rtg biatym materiatem stuzacym do wyko-
nywania wypetnien tymczasowych w ubytkach ze-
béw. Jest materiatem na bazie tlenku cynku i siarcza-
nu cynku. Zostat zaprojektowany do krotkoczaso-
wych zastosowan (maks.1-2 tygodnie).

Sktad Chemiczny

Tlenek cynku

Siarczan cynku jednowodny
Siarczan wapnia pétwolny
Ziemia okrzemkowa

Zywica EVA

Fluorek sodu

Aromat miety

Wiazanie
Powierzchnia twardnieje w ciggu 20-30 min
Moze by¢ poddany sitom zucia po 2-3 godz.

Wskazania
- Tymczasowe wypetnianie ubytkéw klasy I i Il.
- Tymczasowe uszczelnianie w endodoncji.

Przeciwwskazania

Stwierdzona alergia na chocby jeden ze sktadnikéw
Coltosolu F.

Diugotrwate (dtuzej niz 2 tyg) tymczasowe wypetnia-
nie ubytkéw w zywych zebach.

Tymczasowe wypetnianie ubytkéw wielopowierzch-
niowych, rozciggajacych sie na obszar poddzigstowy

Dziatania niepozadane

Coltosol® F wigze na skutek absorpcji wody. Odwod-
nienie ubytku w zywym zebie moze wywotac krotko-
trwata bolesno$¢ Nalezy zatem przy uzyciu sprayu
wodnego zwilzy¢ ubytek przed zatozeniem wypel-
nienia. Podczas wigzania Coltosol® F nieznacznie
zwieksza swoja objetos¢, a wypetnienie wykonane
przy jego uzyciu osigga bardzo wysoka twardos¢ i
dobra szczelno$¢ brzezna. Istnieje w zwigzku z tym
pewne ryzyko odtamania sie krawedzi szkliwa, szcze-
golnie jezeli jego warstwa jest bardzo cienka.

Interakcje
Nieznane sa zadne negatywne reakcje produktu w
zetknieciu z innymi materiatami.

Przygotowanie

Montowanie strzykawki: ttok i nakretka sa pakowane
osobno i moga by¢ uzywane wielokrotnie np. gdy
jedna strzykawka jest pusta moga by¢ wykrecone i
potfaczone z nastepna strzykawka.

Aplikacja Coltosolu F
Zwilzy¢ ubytek sprayem wodnym. Nabra¢ odmierzo-
na porcje Coltosolu F z bloczka i uzywajac szpatutki



lub innego instrumentu, natozy¢ do ubytku. Skon-
densowac Coltosol® F przez delikatne docisniecie do
$cian ubytku. Usuna¢ punkty przedwczesnego kon-
taktu za pomoca skalera. Zaleca sie nie wypetniac¢
gtebokich ubytkéw do samego dna, tak by pdzniej
mdc tatwiej usunaé materiat z ubytku. Twardnienie
Powierzchnia Coltosolu F twardnieje w ciggu 20-30
min na skutek absorpcji wody (pod wptywem sliny).
Po 2-3 godz. tymczasowe wypetnienie moze by¢
poddane sitom Zucia. Dla przyspieszenia wigzania
Coltosol® F mozna przed natozeniem ugnie$¢ w mo-
krej rekawiczce. Usuwanie Coltosolu F z ubytku.
Coltosol® F moze by¢ fatwo usuniety w duzych kawat-
kach z ubytku przy pomocy wiertta lub skalera.
Wszystkie pozostatosci materiatu usunaé sprayem
wodnym.

Srodki ostroznosci

Niebezpieczerstwo potknigcia materiatu mozna wy-
eliminowac poprzez aplikacje matych porcji. Materiat
nie jest toksyczny. W przypadku bezposredniego
kontaktu z btong s$luzowa jamy ustnej wystarczy
przeptukac usta biezaca woda. W przypadku dosta-
nia sie materiatu do oczu nalezy sptukac je obficie
wodg (10 min), zasiegna¢ porady lekarza okulisty i
postepowac zgodnie z jego zaleceniami.

Charakterystyka toksykologiczna

Coltosol® F jest materiatem nietoksycznym i nieuczu-
lajacym. Krotkotrwaty bol moze by¢ zwigzany z od-
wodnieniem podczas twardnienia.

Uwagi

Materiat dostarczany jedynie do lekarzy stomatolo-
géw i laboratoriéw dentystycznych lub na ich zlece-
nie. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci. Po
kazdorazowym uzyciu zamkna¢ szczelnie stoiczek
lub cofnac ttoczek o 1-2 obroty i zamkna¢ strzy-
kawke nasadka.

Okres przechowywania i oznaczenia
Przechowywanie:

Strzykawki opakowane ochronnie sg pakowane préz-
niowo i pokryte folig aluminiowa (ochrona przed cie-
ptem). Coltosol® F (stoiczki lub strzykawki ) musi by¢
przechowywany szczelnie zamkniety w temperatu-
rze nie przekraczajacej 23 °C/ 73 °F i 50 % wilgotnosci
wzglednej. Przechowywad¢ w miejscu ostonietym
przed bezposrednim dziataniem $wiatta i z dala od
innych zrodet ciepta. Coltosol® F spetnia wymagania
do uplywu daty waznosci oznaczonej na pojemni-
kach.

Oznaczenia: Data waznosci oraz numer serii sq
podane na opakowaniu.

Wskazowki na temat higieny

Stosowanie sie do ponizszych wskazéwek zapewni

optymalne warunki higieniczne podczas pracy z Col-

tosolem F

« Porcje nie powinny by¢ odmierzane w bezposred-
niej bliskosci fotela. Powinno to sie wykonac¢ w
miejscu przeznaczonym na instrumenty.

+ Nadmiar materiatu pod zadnym pozorem nie po-
winien by¢ ponownie umieszczany w stoiczku.

Data wykonania instrukgji:
08-2016

NHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHNIo

[ RU |
OnucaHue:

Coltosol® F 6enblii, peHTreHOKOHTPACTHbIN, MaTepuan
XVIMWYECKOTO OTBEPXKAEHNSA AN BPEMEHHOTO MIOM-
6upoBaHus nonocteit 3y6a. Coltosol® F aAsnsetca
LIMHK-OKCUAHDBIN/ LIMHK-CYNbdaTa LleMeHTOM 1 npej-
Ha3HaueH [/17 BPEMEHHOro NAOMOMPOBaHNUA NOMOo-
cTel Ha nepuopg 1-2 Hepenw.

CocTaB

OKUCb UMHKa

Tnppat-1 cynbdata UMHKa
Cynbdart Kanbuua-nonyrugpar
Onatom

SnocuaHasa cmona EVA
OTopup HaTprA

OTayLWwKa MATbI

OTBepxaeHne

[NoBepXxHOCTHOE OTBepKAEHNE: 20-30 MUH.
YCTONUMNBOCTD K XKeBaTesbHbIM

Harpyskam yepes: 2-3 vac.

MokasaHua

+ BpemeHHoe nnom6mposaHue nonocteii l n |l
Knaccos.

+ BpemeHHoOe nnom6mpoBaHne nonocTei Npu
3HAOAOHTNYECKOM SlIeYEHNN.

MpoTnBonoKasaHusa

YcTaHOBNEHHas anneprua Ha ofuH 13 KOMMOHEHTOB
Coltosol F.

[lonroBpemeHHoe (6onee uem 2 Hefienn) BpeMeHHoe
nnom6rpoBaHve NosocTel BUTanbHoOro 3yba.
BpemeHHOe nnom6rpoBaHue OBLIMPHBIX MONOCTEN 1
NosiocTel PacnonoXKeHHbIX Haf 1 nog AecHoi (cy6-
TVIHTVBAJIbHO).

Mo6ouHble 3¢ deKTbl

Coltosol F otBepxpaetca nornowas snary. lerngpa-
Tauus BUTaNbHOTO 3yba MOXET Bbi3BaTb KpaTKOBpe-
MeHHyi0 6071b. [103TOMY NONOCTb HEOOXOANMO YBRIaX-
HUTb Nepep npumeHeHnem Coltosol F.

Coltosol F paclumpsetca npv otBepxaeHUN. 3To 0be-
CMeyrBaeT xopollee KpaeBoe MpuneraHne, u Bbico-
Kyl0 MeXaHWUYeCKylo NPOYHOCTb, HO MOXET Bbl3BaTb
CKOJ1 CTEHKMU 3y6a Nnpu ee HeloCTaTOYHON TONLMHE.

BsaumopeincTBme c Apyrumu areHTamu
B3aumopelicTerie C ApyrumMy areHTamm He U3BECTHO.

MoproroBKa (TonbKo Ana maTepunana B Wwinpue)
BcTtaBbTe noplueHb B WNpuL ¢ Matepranom. BHuma-
HUE - NOPLUEHDb MOXET MPUMEHATLCA MHOTOKPATHO;
T.e. Korga matepuvan B wnpuvue

M3pacxofoBaH nopLueHb BbIKPYUMBaAETCA 1 BCTaBIA-
eTCA B pyron wnpuuy.

HaHeceHue Coltosol® F

YBRaXKHUTE CTEHKM MOMOCTW C NMOMOLLbIO NUCTONETA
BOAa/B03ayX. Heobxoanmoe Konnuectso matepuana
M3BNEKMTE Ha GNOK AN 3aMeLlVBaHNA 1 WnaTenem
WN OPYTVIM MHCTPYMEHTOB BHOCKTE B MOJIOCTb.

C nomolypio wrondepa Coltosol® F cnepyet cnerka
YMIOTHUTL 151 06CeUeHNs Kpaesoe npuneraHue. 13-
NVLWKN MaTeprana MOXHO yAannTb SKCKaBaTOPOM.
Mpu BpemMeHHOM NIOM6VPOBaHMK FTYGOKMX MOSO-
cTei, Ans obneryeHms nocnepyowWero yaaneHus
Coltosol® F pekomeHayeTcs He 3anofHATb BeCb 06bem
NooCTh, @ HAHeCTV MaTepran NoBepPX BaTHOMO TaM-
rnoHa.

OtBepxpeHue
MoBepxHocTHOe 3acTbiBaHme Coltosol® F nponcxogut

3a CYeT NOrnoLWEeHNA BOAbI (HaMp. C/IOHDI) B TeYEHUN
20-30 MUH. Yepes 2-3 yacoB BpemeHHas niomba ro-
TOBa K BOCPUATUIO »KeBaTefbHbIX Harpy3ok. [11a ycko-
peHVA oTBepXAeHuA nepep nnombrpoBaHMeMm
Coltosol® F MOXXHO «nomecuTb» BO BRaXKHbIX nepuat-
Kax.

Ynanenue Coltosol F u3 nonoctu

Coltosol® F nerko ypansietcs ©3 nonoctvi 60nbwmumMm
dparmeHTamm ¢ nomoLwbto 6opa unu ckeiinepa. OcTar-
Ky MaTepuasna MoryT ObITb yAaneHbl BOAAHbIM CMIPeeM.

JKCTPEeHHble Mepbl, CUMNTOMbI, aHTUAOTbI
Mpu cnyyaitHom npornatbiBaHuy Coltosol® F He ona-
CeH BBUJly MaJioro KoiimyecTsa NpuMeHAeMoro mare-
pviana n ero He TOKCMYHOCTH. B cnyyae npAMOro KoH-
TaKTa CO CM3MCTON NONOCTM pTa AOCTaTOYHO MONO-
CKaHuA Bofoi. B cnyyae nonagaHva B rasa Twwatenb-
HO MPOMbITb BOAOM (10 MVH.) 1 MPOKOHCYNLTMPOBATb-
cA c o$pTaNbMOIOroM, MOKasaB 3Ty UHCTPYKLMIO.

ToKcukonornyeckime XxapakTepucTuku

Coltosol F He TOKCMUEH 1 He ABNSAETCA CeHCMbunmnsa-
TopoM. KpaTKOBpeMeHHble 60511 MOTYT ObITb CBSA3aHbI
C feruppataumei feHTUHa BO BPEMSA OTBEPXKAEHUS.

MpumeyaHunsa
MpeaHasHaueH ToNbKo AnA NpodeccMoHanbHOro nNpu-
MeHeHWA AUNIOMUPOBaHHbIMY CneLnannucTammn nnm

NOA NX KOHTPONeMm.
XpaHuTb B HeAOCTYNHOM ANnA feTen mecTe!

He ncnonb3oBatb nocne ncteyeHns CPoKa roqHoOCTU.
MNOTHO 3aKPbITb CTEKNAHHDIV GNAKOH NOCIE KaX4oro
NPVMEHEHUA U NOBEPHYTb BUHTOBOW NOPLUEHb Ha
OfMH 1NN aBa 06opoTa B 06paTHOM HamnpaBiaeHun 1
HafeTb 3alMTHbIN KOMAYOoK Ha Wwnpuy,.

XpaHeHune n mMapKupoBKa

CpoK rogHOCTU/XpaHeHne

Coltosol® F BbinyckaeTcs 1 pacdacoBaH B repMeTUUYHO
3anevaTaHblX Ha 3aBOfe MNACTUKOBBIX WNpULAX CO
creyunanbHbIM MOKPBLITUEM, YNaKoBaHHbIX B GONbrii-
pOBaHHble NaKeTbl (TPOMUYECKNI BapUAHT) UK CTe-
KNAHHBIX pnakoHax. Coltosol® B cTeknAHHbIX prako-
Hax 1M YaCTUYHO UCMOMNb30BaHHbIE LMPULbI AOSTKHbI
XPaHUTbCA NIOTHO 3aKPbITbIMY NPY TemnepaType He
Bblwwe 23 °C n oTHoCcUTeNbHOM BnaxHocTn 50%. Cne-
AyeT n3beratb BO3AENCTBUA MPAMbIX COTHEYUHBIX JTy-
yen unu Bpyrux nctouHnkos Tenna. Coltosol® F co-
XpaHsAeT onm1caHHble CBONCTBA A0 UCTEUEHNA.

Cpoka

rofHOCTH, yKa3aHHOro Ha ynakoBKe.

lMrueHnyeckue pekomeHgaumm.

[na nonydyeHns onNTMManbHOrO pesynbTaT npu Npu-

meHeHuu Coltosol® F fomkHbl cobniofatbcs cnepyto-

Wwe npasuna:

+ [lo3mpyiite MaTepran Ha MHCTPYMEHTasIbHOM CTO-
NVKe, @ He PALOM C YCTaHOBKOIA.

+ He Bo3BpaLLaiTe N3NMLWKM MaTepurana, ocTaBLUMe-
€A Nocse NPUMeHEHNA 06PaTHO B YNaKoBKY.

[arta HanucaHuna
07-2006

[laTta akTyanusauun
08-2016

PerncrpaunonHoe ygoctoepeHme N OC3
2011/09281 ot 09 mapTa 2011
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Névod k pouziti
Popis

Coltosol® F je chemicky tuhnouci, rentgenkontrastni,
bily vyplriovy material na provizorni vyplné zubnich
kavit. Coltosol® F je cement na bazi oxidu zine¢naté-
ho/sulfatu zine¢natého a je urcen pro kratkodobé
provizorni poutziti (uréen pro pouziti po maximalné
1-2 tydny).

Slozeni

Oxid zine¢naty

1-hydrét sulfatu zinecnatého
Hemihydrat sulfétu vapenatého
Kfemelina

Pryskyfice EVA

Fluorid sodny

Matové aroma

Tuhnuti
Povrch ztuhne béhem:
Vystaveno zvykacimu tlaku po:

20-30 min
2-3h

Indikace
« Provizorni vyplné kavit I. a l. tfidy
«+ Provizorni peceténi v endodoncii

Kontraindikace

Zjisténa alergie na nékterou ze slozek materialu
Coltosol® F.

Dlouhodobé (déle nez 2 tydny) provizorni vyplné kavit
ve vitalnich zubech.

Provizorni vyplné kavit zasahuijicich vice plosek a do-
sahujicich po nebo pod gingivu (subgingivalni).

Nezadouci Gcinky

Materidl Coltosol® F tuhne absorpci vody. Dehydrata-
ce v kavitach vitalnich zubd muze zpUsobit kratkodo-
bou bolest. Pfed nanesenim materialu Coltosol® F je
proto nutné kavitu udrzovat vihkou vodni sprchou.
Materidl Coltosol® F se béhem tuhnuti rozpind. Vznika
tak velmi tuhd provizorni vyplii s dobrou okrajovou
tésnosti, ale je zapotiebi davat pozor na velmi tenké
okraje skloviny, protoze miize dojit k frakturam.

Interakce s jinymi pripravky
Interakce s jinymi ptipravky nejsou znamy.

Pfiprava

Sestaveni stfikacky: Davkovaci mechanismus (Sroubo-
vé vieteno s matici) je zabalen samostatné, Ize jej
pouzit opakované, tj. kdyz je jedno télo strikacky
prazdné, Sroubové vieteno se zcela vysroubuje a pfi-
pevni se k télu dal3i strikacky.

PouZiti materidlu Coltosol® F

Navlh¢ete kavitu vodni sprchou. Odeberte pripraveny
material Coltosol® F z podlozky Spachtli nebo jinym
néstrojem a naneste jej do kavity. Stlacujte material
Coltosol® F v kavité cpatkem a jemnym stlacovanim
jej adaptujte i ke sténam kavity. Odstrante okluzni
kontaktni body $krabkou.

Velmi hluboké kavity se doporucuje nevypliovat
Uplné, aby bylo mozné material Coltosol® F z kavity
pozdéji snadnéji odstranit.

Tuhnuti

Povrch materidlu Coltosol® F ztuhne absorpci vody
béhem 20-30 minut (napf. pdsobenim slin). Za 2-3 h
Ize vystavit provizorni vypli plisobeni zvykaciho tlaku.
Tuhnuti urychlite tim, ze budete material Coltosol® F
pfed nanesenim hnist v mokrych rukavicich.

Odstranéni materidlu Coltosol® F z kavity

Materidl Coltosol® F Ize snadno odstranit z kavity ve
velkych kusech pomoci vrtacku nebo Skrabky. Veskeré
zbytky vyplachnéte z kavity vodni sprchou.

Bezpecnostni opatieni, pfiznaky, protijedy
Neumyslné spolknuti materialu Coltosol® F nepfedsta-
vuje zadné akutni nebezpedi, protoze se pouziva

pouze malé mnozstvi materialu a material neni toxic-
ky. V pfipadé pfimého styku se sliznici v dutiné ustni,
je dostatecné vyplachnuti tekouci vodou. V piipadé
vniknuti do o¢i o¢i dikladné vyplachujte vodou
(10 minut), vyhledejte o¢niho lékare a predlozte mu
tento navod k pouziti.

Toxikologické vlastnosti

Materidl Coltosol® F je netoxicky a nesenzitizujici.
Kratkodobé bolesti Ize pfipsat na vrub dehydrataci
béhem tvrdnuti.

Poznamka

Dodava se pouze zubnim lékartm a zubnim laborato-
fim nebo na zakladé jejich objednavky.

Uchovévejte mimo dosah déti!

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Dakladné utésnéte sklenénou nadobu po kazdém
pouziti nebo jednou ¢i dvakrat otocte Sroubovym
vietenem dozadu a na stiikacku nasadte zpét uzaveér.

Doba pouzitelnosti a znaceni

Doba pouzitelnosti/uchovavani

Téla strikacek opatfena ochrannym vickem jsou vaku-
ové balena a tésné uzaviena v plastovych saccich s
hlinikovym povlakem (odolny vici tropickému pod-
nebi).

Material Coltosol” F (ve sklenénych nadobach nebo
pouzitych stfikackach) musi byt uchovévan dokonale
utésnény pi teplotach neprekracujicich 23 °C a pfi
relativni vlhkosti do 50 %. Chrante pred plsobenim
ptimého slunecniho svétla nebo jinych zdroju tepla.
Material Coltosol® F splfiuje zamysleny ucel do data
pouzitelnosti, které je vyznaceno na obalech.

Znaceni
Doba pouzitelnosti a sériové ¢islo [LoTl jsou vyznaceny
na nadobkach.

Hygienické tipy

Dodrzovani nasledujicich pokyn zarucuje optimalni

hygienické podminky béhem pouziti vyrobku Colto-

sol® F:

- Jednotlivé davky by se nemély davkovat v blizkosti
kfesla, idealné by se to mélo provadét na plose pro
nastroje.

« Prebyte¢ny material by se za zadnych okolnosti
nemél vracet do sklenéné nadoby.
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