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coltosol° F

Gebrauchsinformation

Definition

Coltosol F ist ein feuchtehartendes, rontgenopakes, weisses Fillungsma-
terial zur provisorischen Fiillung von Zahnkavitaten. Coltosol F basiert auf
Zinkoxid- / Zinksulfatzement und ist fiir Kurzzeitprovisorien (Einsatz von
max. 1 -2 Wochen) konzipiert.

Zusammensetzung
Zinkoxid
Zinksulfat-1-hydrat
Calciumsulfat-hemihydrat
Diatomeenerde

EVA Harz

Natriumfluorid
Pfefferminzaroma

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

Anwendungsgebiete
- Provisorische Fiillungen von Kavitéten der Klassen | und Il.
« Provisorischer Verschluss in der Endodontie.

Gegenanzeigen

Bei Allergien gegen Bestandteile von Coltosol F. Langandauernde (mehr
als 2 Wochen) provisorische Fiillung von Kavitéten vitaler Zahne.
Provisorische Fiillung, bei welcher die Kavitatenpréaparation mehrflachig
ist und bis an bzw. unter die Gingiva (subgingival) reicht.

Nebenwirkungen

Coltosol F hértet durch Wasseraufnahme. In Kavitéten von vitalen Zéhnen
kann durch Wasserentzug kurzzeitig Schmerz verursacht werden. Die
Kavitat soll daher vor dem Einbringen von Coltosol F mit Wasserspray
angefeuchtet werden. Coltosol F expandiert beim Harten. Dies fihrt ei-
nerseits zu sehr dichten provisorischen Fiillungen, andererseits kénnen
sehr diinne Schmelzrénder abgesprengt werden.

Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt.

Vorbereitung

Spritze montieren: Der Drehmechanismus (Schraubenspindel mit Schrau-
benmutter) liegt separat bei. Er ist mehrfach verwendbar, d.h. wenn ein
Spritzenkorper aufgebraucht ist, wird er wieder herausgedreht und am
néchsten Spritzenkérper 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 Kavitdtenwdande adaptieren. Okklusale Kontakt-
punkte mit einem Scaler abtragen.

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

Hartung

Durch Wasseraufnahme (z.B. Speicheleinwirkung) hartet Coltosol F inner-
halb von 20 - 30 min oberfldchlich. Nach 2 - 3 h kann die provisorische
Fiillung mit Kaudruck belastet werden. Die Aushédrtung kann beschleu-
nigt werden, indem Coltosol F vor der Anwendung mit nassen Handschu-
hen angeknetet wird.

Entfernen von Coltosol F aus der Kavitat

Coltosol F ldsst sich mit dem Bohrer oder Scaler miihelos in grossen Teil-
stlicken wieder aus der Kavitét entfernen. Allféllige Riickstande mit Was-
serspray aus der Kavitét spiilen.

Eine akute Gefahrdung durch versehentliches Verschlucken von Coltosol
F ist wegen der geringen angewendeten Menge und fehlender Toxizitét
auszuschliessen. Bei direktem Kontakt mit der Mundschleimhaut ist das
Abspiilen mit Wasser ausreichend. Bei Kontakt mit den Augen soll
griindlich mit Wasser gespiilt (10 min) und dann ein Augenarzt konsul-
tiert werden.

Toxikologische Eigenschaften

Coltosol Fist nicht toxisch und nicht sensibilisierend. Kurzzeitig auftretende
Schmerzen sind auf den Feuchtigkeitsentzug bei der Hartung zuriick-
zuftihren.

Hinweise

Abgabe nur an Zahnérzte oder zahntechnisches Personal oder nur in de-
ren Auftrag.

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Nach jeder Anwendung Glasdose gut verschliessen oder Schrauben-
spindel ein- bis zweimal zuriickdrehen und Deckel wieder auf Spritze

aufsetzen.

Haltbarkeit und Markierung

Haltbarkeit/Lagerung

Coltosol F ist feuchteempfindlich.

Die mit einem Schutzdeckel versehenen Spritzenkorper sind in Barriere-
beuteln feuchtigkeitssicher (tropic proof) eingeschweisst.

Angebrochene Spritzen haben eine reduzierte Lagerféhigkeit und sollen
rasch verbraucht werden.

Dosen nach Materialentnahme sofort wieder verschliessen.

Coltosol F (in Dosen oder angebrochenen Spritzen) soll dichtverschlossen
bei Temperaturen nicht tiber 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 Behdltnissen aufgefiihrt ist.

Markierung
Das Verfalldatum und die Chargen-Nummer [L¢
nissen ersichtlich.

sind auf den Behalt-

Hygiene-Tips

Die Beachtung der folgenden Hinweise sichert optimale hygienische

Bedingungen bei der Verwendung von Coltosol F:

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

- Uberschiissiges Material auf keinen Fall zuriick in die Glasdose geben.
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Instuctions for use

Definition

Coltosol F is a moisture-curing, 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 appli-
cations (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 Coltosol 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 (subgingival).

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 attached
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. Con-
dense Coltosol F into the cavity using a condenser and adapt to the cavity
walls by gently condensing. Remove 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.

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 ophthalmologist 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 instruc-
tions.

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

Coltosol F is susceptible to moisture.

The syringe bodies, furnished with a protective covering, are vacuum-
packed and sealed in barrier bags (tropic-proof).

Opened syringes have a reduced shelf life and should be used up quickly.
Close the jars immediately after removal of the material.

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 ex-
posure to direct sunlight or other heat sources.

Coltosol F fulfills the intended purpose until the expiry date, which is
marked on the containers.

Marking
The expiry date and [LOT| 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
12-2018

Mode d‘empoi
Définition
Coltosol F est un ciment provisoire d'obturation blanc, durcissable a I'hu-
midité 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:

20a30min
2a3h

Indications
« Obturation provisoire des cavités de Classe | et Il
« Obturation provisoire en endodontie

Contre-indications

Allergie avérée a I'un des composants de Coltosol F.

Obturation coronaire a long terme (plus de deux semaines).

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

Effets secondaires

La prise de Coltosol F repose sur I'absorption d’humidité. La déshydrata-
tion d'une cavité sur dent vitale peut entrainer une douleur post-opéra-
toire. Par conséquent, la cavité devrait étre humidifiée a I'aide d'une se-

ringue & eau avant obturation avec le Coltosol F.

Coltosol F présente une expansion de prise. Ceci permet d'obtenir une
obturation dense avec un bon joint marginal. Il est cependant recomman-
dé 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 embal-
|é séparément, et peut étre réutilisé. Quand une seringue est vide, la vis
peut étre démontée et le dispositif fixé sur une autre seringue.

Application de Coltosol F

Humidifier la cavité. Prélever le Coltosol F sur le bloc a I'aide d’une spatule
ou d'un autre instrument et appliquer dans la cavité. Condenser le Colto-
sol F avec un fouloir et adapter délicatement aux parois de la cavité. Sou-
lager les points de contact occlusaux a 'aide d’un instrument. Il est re-
commandé de ne pas obturer en masse les cavités profondes, pour accé-
|érer la dépose de l'obturation provisoire.

Durcissement

La surface du Coltosol F durcit en 20 & 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 & eau.

d’urgence, p
Lingestion accidentelle de Coltosol F ne présente pas un danger particu-
lier a cause des faibles quantités employées et de son absence de toxicité.
En cas de contact avec la muqueuse, un simple ringage a I'eau suffit. En
cas de contact avec l'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-opéra-
toire de courte durée peut étre attribuée a une déshydratation transitoire
pendant la prise du matériau.

Note

Matériau réservé aux professionnels, chirurgiens-dentistes et laboratoires
de prothése, ou sur leurs instructions.

Garder hors de portée des enfants!

Ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption.

Refermer le flacon aprés 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

Coltosol F est sensible a 'humidité.

Les seringues sont livrées scellées sous vide d‘air dans un emballage
étanche (résistant au climat tropical).

Les seringues ouvertes ont une durée de conservation réduite et doivent
étre utilisées rapidement. Fermer les pots immédiatement aprés le prélé-
vement du matériau.

Le flacon, ou une seringue entamée de Coltosol F, doivent étre refermés
soigneusement et conservés a une température ne dépassant pas 23°C/
73°F, avec 50% d’humidité relative. Eviter I'exposition solaire directe ou a
d‘autres sources de chaleur. Coltosol F remplit les indications mention-
nées ci-dessus jusqu'a la date de péremption mentionnée sur 'emballage.

Marquage
La date de péremption et le numéro de

lage.

T| sont pentionnés sur I'embal-

Recommandations sur I’hygiéne

Lobservation des instructions suivantes vous assure des conditions d’hy-
giéne optimales dans I'utilisation de Coltosol F

+ Le matériau ne devrait pas étre prélevé au voisinnage du fauteuil.
Idéalement, le prélévement devrait avoir lieu dans la zone dévolue aux
instruments.

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

Date de parution
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Informazioni per l'uso

Definizione

Coltosol F & una massa d'otturazione provvisoria di colore bianco per cavi-
ta dentali, opaca ai raggi X e igroindurente. Coltosol F & a base di cemento
all'ossido e al solfato di zinco, per otturazioni provvisorie (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 provvi-
soria di cavita dentarie in denti vitali per lunghi periodi (pit di 2 settima-
ne). Chiusura di otturazioni provisorie nelle quali la cavita presenta piu
superfici e arriva vicino alla gengiva o fin sotto la gengiva (subgengivale).

Effetti collaterali

Coltosol F indurisce assorbendo acqua. In cavita dentarie non devitaliz-
zate, la mancanza di umidita puo esser causa di dolori di breve durata. La
cavita deve quindi essere mantenuta umida con uno spray ad acqua pri-
ma dell'applicazione di Coltosol F. Coltosol F si espande indurendosi. Cio
garantisce da un lato otturazioni provvisorie assai dense; dall‘altro & possi-
bile che bordi di smalto molto sottili si scheggino.

Interazioni con altri materiali
Nessuna conosciuta.

Preparazione

Montaggio della siringa: il meccanismo di dosaggio (l'asta filettata e la
ghiera) & confezio-nato separatamente e puo essere utilizzato piu volte;
ad esempio quando un corpo siringa & vuoto, |'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 amalgama e adattare
accuratamente ai bordi della cavita. Rimuovere i contatti occlusali con
uno scaler. Si consiglia di non riempire fino in fondo cavita molto profon-
de, affinché la rimozione di Coltosol F dalla cavita possa avvenire pit facil-
mente.

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/l'indu-
rimento, ColtosolF pud essere lavorato con guanti umidi prima dell’appli-
cazione.

Rimozione di Coltosol F dalla cavita

Coltosol F & 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 sequito ad accidentale inserimento di Coltosol
F, per via del dosaggio ridotto e data la atossicita del prodotto. In caso di
contatto diretto con le mucose & sufficiente risciacquare con acqua. In ca-
so di contatto con gli occhi risciacquare con abbondante acqua di rubi-
netto (per almeno 10 min), quindi consultare un oculista.

Caratteristiche tossicologiche
Coltosol F non é tossico né sensibilizzante. La comparsa di dolori di breve
durata & da ricondurre alla mancanza di umidita durante Iindurimento.

Avvertenze

L'acquisto & concesso solo ai medici dentisti, o persone 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 l'asta filettata e rimettere il cappuccio
sulla siringa.

Durata e scadenza

Durata/Stoccaggio

Coltosol F & suscettibile all'umidita.

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

Le siringhe aperte hanno una conservabilita ridotta e dovrebbero essere
utilizzate in tempi rapidi.

Chiudere i flaconi immediatamente dopo il prelievo del materiale.
Coltosol F (nel flacone di vetro o nella siringa gia adoperata) va conserva-
to 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 pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sui
contenitori.

Scadenza
La data di scadenza e il numero di lotto I

sono indicati sulle confezioni.

Raccomandazioni per

Osservando le seguenti indicazioni, si assicurano condizioni igieniche ot-

timali per I'utilizzo di Coltosol F:

«+ Dosare le porzioni su di un blocco per miscelazione o sul vassoio indivi-
duale del paziente.

« Il materiale in eccesso non va mai rimesso nel flacone di vetro.

Data di pubblicazione delle istruzioni:
12-2018

Informacién para el uso
Definicién
Coltosol F es un material de obturacion de endurecimiento por humedad,
radio-opaco, de color similar al diente, para el empaste provisional de ca-
vidades dentales. Coltosol F se compone de cemento de 6xido de cinc/de
sulfato de cinc y ha sido concebido para empastes provisionales de poca
duracién (méximo 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:
Se puede exponer a esfuerzo masticando después de:

20-30min
2-3h

Campos de aplicacién
+  Empastes provisionales en cavidades de las clases 1 y II.
«  Cierre provisional en la endodoncia.

Contraindicaciones

En caso de alergia demostrada a los componentes del Coltosol F.
Empastes provisionales de larga duracién (de mas de 2 semanas) en cavi-
dades de dientes vitales. Empastes provisionales con una preparacion de
cavidad de varias capas que llega hasta la gingiva o debajo de ella (sub-
gingival).

Efectos secundarios

Coltosol F se endurece por absorcion de agua. En cavidades de dientes
vitales pueden llegar a producirse breves momentos de dolor por deshi-
dratacion 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

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

Aplicacion 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 profun-
das hasta el fondo, a fin de poder volver a extraer Coltosol F facilmente de
la cavidad.

Endurecimiento

Coltosol F se enducere superficialmente en un espacio de tiempo de 20 a
30 min si entra en contacto con agua (p.ej. por efecto de la saliva). Des-
pués de 2 6 3 h. se puede masticar normalmente con el empaste provisio-
nal. 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 sacandolo por partes. A
continuacion debera enjuagarse la cavidad con rociado de agua para
limpiarla de restos.

Medidas a tomar en caso de gencia,
Se pueden excluir un peligro agudo al tragar por descuido Coltosol F, ya
que no es toxico. En caso de contacto directo con la mucosa bucal bastara

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 toxico ni sensibilizante. Los breves dolores que se origi-
nasen son debidos a la falta de agua durante el proceso de endurecimien-
to.

Advertencias

A suministrar solo a dentistas y laboratorios dentales o bajo su autoriza-
cion.

iConservar fuera del alcance de los nifios!

No utilizar el material una vez caducado.

Después de cada aplicacion debera cerrarse bien el envase de vidrio o
bien girar hacia atras el émbolo de rosca una o dos veces y volver a po-
ner la tapa sobre la jeringa.

Conservacién y caducidad

Almacenamiento/Conservacién

Coltosol F es sensible a la humedad.

Los cuerpos de jeringa estan envasados al vacio dentro de bolsas de ba-
rrera (tropic-proof).

Las jeringas abiertas tienen una menor vida til y es preciso gastarlas con
rapidez.

Cierre los envases de vidrio inmediatamente después de sacar el material.
Coltosol F (en envase vidrio o en jeringas siendo utilizadas) debe guardar-
se fuertemente cerrado y a temperatura que no excede de 23°C/73°F y
con una humedad relativa del 50%. No exponer a la luz directa del sol u
otras fuentes de calor.

Coltosol F cumple con la finalidad prevista hasta la fecha de caducidad,
que viene indicada en los recipientes.

Marcado
La fecha de caducidad y el nimero de lote [L
pientes.

pueden verse en los reci-

Consejos higiénicos

Observandose las advertencias que se hacen a continuacion, se aseguran

condiciones higiénicas 6ptimas al usarse el Coltosol F:

« No se deberan dosificar las porciones junto al sillon del paciente; el lu-
gar idoneo es el de la colocacion y preparacion de los instrumentos.

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

Publicacién de esta informacién
12-2018

Instrugées de utilizacao

Definigao

O Coltosol F é um material para obturagao proviséria de cavidades denté-
rias de cura com humidade, radio-opaco e branco. O Coltosol F é um
cimento a base de 6xido de zinco/sulfato de zinco e foi concebido para
aplicagbes provisérias de curta duragéao (destinado a ser usado no méx. 1
- 2 semanas).

Composigao

Oxido de zinco

Sulfato de zinco monoidratado

Sulfato de calcio hemi-hidratado

Terra de diatomaceas

Acrilico copolimero de etileno-vinil acetato
Fluoreto de sédio

Aroma de horteld-pimenta

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

Indicagées
« Obturagdes provisérias de cavidades tipo | e Il.
« Selagem proviséria em endodéncia.

Contraindicagées

Alergia declarada a um dos componentes do Coltosol F.

Obturagao proviséria de longa duragao (mais de 2 semanas) de cavidades
de dentes vitais.

Obturagao proviséria de cavidades que incluem varias areas e se esten-
dem até a gengiva ou abaixo desta (subgengival).

Efeitos colaterais

O Coltosol F endurece com a absor¢éo de dgua. A desidratacao das cavi-
dades dos dentes vitais pode provocar uma curta dor. A cavidade deve,
assim, ser humedecida com um spray aquoso antes de se aplicar o Colto-
sol F.

O Coltosol F dilata-se durante o endurecimento, o que provoca uma obtu-
racao muito densa e com uma boa selagem marginal. Deve, no entanto,
ter-se aten¢do as bordas amelares muito finas, que podem resultar em
fratura.

G com outras
Néo se conhecem interagdes com outras substancias.

Preparagao
Montagem da seringa: O mecanismo de aplicagdo (fuso roscado com

porca) é embalado em separado e pode ser usado vérias vezes, ou seja,
quando um corpo de seringa estiver vazio, o fuso roscado é desatarraxa-
do completamente e atarraxado no préximo corpo de seringa.

Aplicacdo de Coltosol F

Humedeca a cavidade com um spray aquoso. Retire o Coltosol F preparado
do suporte com uma espétula ou um instrumento e aplique na cavidade.
Condense o Coltosol F na cavidade com um condensador e adapte as pa-
redes da cavidade, condensando suavemente. Remova os pontos de con-
tacto oclusais com um escavador.

Aconselha-se 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 absorcao
de agua (p.ex. agdo da saliva). Apos 2 - 3 h, a obturagao provisoria ja pode
ser sujeita a pressao de mastigagao.

Para acelerar a secagem, o Coltosol F pode ser moldado com luvas himi-
das antes de ser aplicado.

Remocao de Coltosol F da cavidade

O Coltosol F pode ser removido facilmente da cavidade em pedagos
grandes com uma broca ou escavador. Limpe da cavidade qualquer resi-
duo com um spray aquoso.

de géncia, sil i
Néo héa perigo grave de ingestdo acidental de Coltosol F devido as
pequenas quantidades aplicadas e a auséncia de toxicidade. Em caso de
contacto direto com a mucosa oral, basta lavar com dgua da torneira. Em
caso de contacto com os olhos, lave abundantemente com agua (10 min)
e consulte um oftalmologista, mostrando-lhe estas instruces de utiliza-

géo.

Caracteristicas toxicologicas
O Coltosol F revelou-se nao téxico e nao sensibilizante. O aparecimento de
uma curta dor pode dever-se & desidratagao durante o endurecimento.

Observagao

Fornecido apenas a dentistas e laboratérios dentarios ou de acordo com
as instrugdes destes.

Manter fora do alcance das criangas!

Néo deve ser usado ap6s a data de validade!

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

Durabilidade e marcacao

Durabilidade/armazenamento

Coltosol F & suscetivel a humidade.

Os corpos de seringa, fornecidos com uma capa de protecao, sao embala-
dos a véacuo e selados sacos a prova de humidade, totalmente impermea-
veis & humidade (tropicalizados).

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

O Coltosol F cumpre o fim para que foi concebido durante o seu periodo
de validade, indicado nos recipientes.

Marcacao

A data de validade e niimero de lote

T séo indicados nos recipientes.

Sugestées de higiene

A observagao das seguintes instruces garante condi¢oes de higiene oti-

mas na utilizagao de Coltosol F:

« As porgdes nao devem ser doseadas diretamente ao lado da cadeira; o
sector de instrumentos é o ideal para isso.

« O material excedente néo deve nunca ser colocado novamente no
boi&o de vidro.

Data de publicagao
12-2018

Gebruiksaanwijzing

Definitie

Coltosol F is een vochtuithardend, rontgenondoorlaatbaar, wit vullings-
materiaal 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 principe 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: 20-30min
Belastbaar door kauwdruk na: 2-3u.

Aanwijzingen
« Tijdelijke vulling van klasse | en Il-caviteiten

« Tijdelijke endodontische afsluiting

Tegenaanwijzingen

Bestaande allergie voor één van de bestanddelen van Coltosol F. Langdu-
rige (meer dan twee weken) tijdelijke vulling van caviteiten in vitale tan-
den. 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
bevochtigd 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 gla-
zuur-wanden omdat breuken kunnen ontstaan.

Interacties met andere componenten
Interacties met andere componenten zijn onbekend.

Voorbereiding

Spuit monteren: het houdermechanisme (schroefspindel met schroef-
moer) is apart verpakt. Het kan meerdere keren gebruikt worden, d.w.z.
wanneer een spuithuls leeg is, kan de schroefspindel eruit gedraaid wor-
den en aan de volgende spuithuls bevestigd worden.

Aanbrengen van Coltosol F

Bevochtig de caviteit met waterspray. Neem de voorbereide Coltosol F
van het mengblad met een spatel of instrument en breng het in de cavi-
teit 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.

Acuut gevaar door het incidenteel inslikken van Coltosol F mag uitgeslo-
ten worden omdat er maar een kleine hoeveelheid gebruikt wordt en de
giftigheid onbestaande is. In geval van direct contact met het mondslijm-
vlies is spoelen met water voldoende. In geval van contact met de ogen,
grondig spoelen met water (10 min) en contact opnemen met een 0og-
arts. Laat hem/haar deze gebruiksaanwijzing zien.

Toxicologische kenmerken
Coltosol F is niet giftig, noch irritatieverwekkend. Pijnen op korte termijn
kunnen toegeschreven worden aan uitdroging tijdens het uitharden.

Nota

Wordt enkel geleverd aan tandartsen en tandheelkundige 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

Coltosol F is gevoelig voor vocht.

De spuithulzen, voorzien van een beschermlaagje, zijn vacuiim verpakt
en afgesloten in barriérezakjes (tropic-proof).

Geopende spuiten hebben een beperkte houdbaarheid en moeten snel
worden opgebruikt. Sluit de potjes direct na het uitnemen van materiaal.
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. vochtigheid. 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 [

nummer zijn op de verpakking 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 patiéntenzetel bereiden;
bereiding aan het instrumentenwerkblad.

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

Datum van gebruiksinformatie
12-2018

Brugsanvisning m

Definition
Coltosol F er et fugtighedshaerdende, rentgenfast, hvidt fyldningsmateri-
ale til midlertidige fyldninger af dentale kaviteter. Coltosol F er en zink

oxid/zink sulfat baseret cement og er designet til kortvarige midlertidige
appliceringer (designet til brug i max. 1 -2 uger).

Kompo!
Zink oxide

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

EVA resin

Natrium Fluoride

Peppermint aroma

Heerdning
Overflade haerder indenfor: 20-30 min
Udsaettes for tand tryk efter: 2-3timer

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

o
Kendt allergi overfor en af komponenterne i Coltosol F.
Leengerevarende (mere end 2 uger) midlertidig fyldning af kaviteter i vita-
le teender.
Midlertidig fyldning af kaviteter som inkluderer multiple omrader og
straekker sig op til eller under gingiva (subgingival).

Bivirkninger

Coltosol F haerder ved at absorbere vand. Dehydrering i kaviteterne i vitale
teender kan forérsage kortvarig smerte. Kaviteten ber derfor holdes fugtig
med en vandspray for Coltosol F benyttes.

Coltosol F udvider sig under haerdningen. Dette skaber en meget taet
fyldning med god marginal forsegling, 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 sprojten: Dispenser mekanismen er pakket separat., den kan
bruges gentagne gange; f. eks. nar en sprojte er tom kan den skrues helt
tilbage og fastgeres pa den nzeste sprojte.

Applicering af Coltosol F

Kaviteten fugtes med en vandspray. Det allerede forberedte Coltosol F
tages op med en spatel eller et instrument og laeegges i kaviteten. Coltosol
F trykkes sammen i kaviteten med en condenser og tilpasses kavitetens
vaegge ved forsigtig sammentrykning. Okklusale kontaktpunkter fiernes
med en scaler.

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

Haerdning

Overfladen af Coltosol F haerder indenfor 20 - 30 min ved at absorbere
vand (f. eks. spyt). Efter 2 - 3 timer kan den midlertidige fyldning udseettes
for tryk. For at mindske haerdetiden kan Coltosol F eltes med véde hand-
sker inden applicering.

Fjernelse af Coltosol F fra kaviteten
Coltosol F kan nemt fiernes fra kaviteten i store stykker med et bor eller
scaler. Eventuelle rester i kaviteten skylles veek med vandspray.

Akut risiko for at synke Coltosol F kan udelukkes grundet den lille maengde
og dets ugiftighed. | tilfeelde af direkte kontakt med mundslimhinderne er
det tilstraekkeligt at skylle med vand. | tilfeelde af kontakt med gjnene,
skylles grundigt med vand (10 min) og en gjenlaege kontaktes medbrin-
gende denne brugervejledning.

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

Bemaerk

Leveres kun til tandleeger og dental laboratorier eller efter deres instruk-
ser.

Holdes udenfor borns raekkevidde!

Bor ikke bruges efter udlgbsdato.

Luk glasset taet efter brug eller drej dispenser mekanismen et par gange
og seet haetten tilbage pé sprojten.

Holdbarhed og afmaerkning

Holdbarhed/ opbevaring

Coltosol F er modtagelig over for fugt.

Sprojtekammeret med beskyttelse er vakuumpakket og forseglet i barrie-
reposer. Abne sprajter har en reduceret holdbarhed og skal bruges hur-
tigt. Luk glassene straks efter udtagning af materialet. Coltosol F (i glas
eller brugte sprojter) skal opbevares teet forseglet ved temperaturer ikke
over 23°C/ 73°F og 50% relativ luftfugtighed. Undgé direkte varme og
sollys. Coltosol F opfylder betingelserne for brug indtil udlebsdato, som er
afmaerket pa beholderne.

Afmaerkning
Udlgbsdato og [L

nummer er vist p& beholderne.

Hygiejne tips

Folgende instrukser sikrer optimale hygiejniske betingelser nar der bru-

ges Coltosol F:

« Portionerne bor ikke afmales teet ved stolen, det ber geres i instrument
omrédet.

« Overskydende materiale ber under ingen omsteendigheder puttes til-
bageiglasset.

Brugsanvisning dateret
12-2018

Bruksanvisning

Definition

Coltosol F &r ett fukthardande, réntgen-kontrasterande, vitt fyllningsma-
terial for provisoriska fyliningar av tandkaviteter. Coltosol F baserar pa
zinkoxid-/zinksulfatcement och &r konciperat for korttidsprovisorier
(max. 1 -2 veckor).

Sammansittning
zinkoxid
zinksulfat-1-hydrat
kalciumsulfat-hemihydrat
diatomacéjord

EVA harts

natriumfluorid
pepparmyntarom

Hérdningstid
Ytlig hérdning inom:
Genom tuggkraft belastbar efter:

20-30 min
2-3h

Anvindnigsomrade
- Provisoriska fyllningar av kaviteter av klass | och Il.
- Provisorisk forslutning i endodontin.

Kontraindikationer

Vid allergier mot bestandsdelar av Coltosol F. Langvariga (mer an 2 veck-
or) provisoriska fyllningar av kaviteter i vitala tander. Provisoriska fyllning-
ar, vid vilka preparationen omfattar flera ytor och gér till, resp. under gin-
giva (subgingival).

Biverkningar

Coltosol F hardas genom vattenupptagning. Genom att vatten undandras
kan kortvarigt smartor i kaviteten pa vitala tdnder uppsté. Kaviteten bor
darfor fuktas med vattenspray innan Coltosol F appliceras.

Coltosol F expanderar vid hardningen. Detta for & ena sidan till mycket
tata provisoriska fyliningar, a andra sidan kan mycket tunna emaljrander
sprangas.

Vaxelverkningar
Véxelverkningar med andra medel ér inte bekant.

Forberedning

Hallbarhet och lagring

Haéllbarhet/lagring

Coltosol F ar kansligt for fukt.

Sprutstommarna som ar forsedda med skyddslock &r vakuumpackade
och férseglade i barridrpasar (tropic proof). Nar sprutorna éppnats mins-
kar héllbarheten och de ska darfor forbrukas sé fort som mgjligt. Stang
burkarna omedelbart efter att material tagits. Coltosol F (i burk eller spru-
ta) maste forvaras tatt forslutet vid hogst 23°C/73 °F och 50 % luftfuktig-
het. Far ej utsattas for direkt solljus eller annan varmekalla.

Coltosol F uppfyller sitt avsedda andamal fram till det forfallodatum, som
&terfinns pa férpackningen.

Markering
Forfallodatum och

T nr finns angivna pé forpackningen.

Hygientips

Beaktande av féljande rad sékrar optimala forutsattningar vid anvéndan-

de av Coltosol F:

« portionerna bor ej doseras direkt vid behandlingsstolen; idealiskt ar att
dosera inom instrumenteringsomradet.

« overflodigt material far absolut inte ldggas tillbaka i burken.

Bruksanvisningen utgiven
12-2018

Kayttoohje
Maéritelma
Coltosol F on kosteuskovettuva, radio-opaakki, valkoinen téytemateriaali,
jota kaytetd iden kaviteettien i tayteaineena. Colto-
sol F on sinkkioksidi-/sinkkisulfaattipohjainen sementti, joka on tarkoitet-
tu véliaikaiseen kayttéon (suunniteltu kdyttoaika enintaan 1-2 viikkoa).

Koostumus

Sinkkioksidi
Sinkkisulfaatti-1-hydraatti
Kalsiumsulfaattihemihydraatti
Piimaa

EVA-hartsi

Natriumfluoridi
Piparminttuaromi

Kovettuminen
Pinnan kovettumisaika:
Altistus plastisointipaineelle:

20-30 min
2-3 tunnin kuluttua

Kayttotarkoitukset
« I-jall-luokan kaviteettien viliaikaiset taytteet
+ Hampaan juurien véliaikainen sulkeminen

Kontraindikaatiot

Todettu allergia Coltosol F -tuotteen j
Vitaalien hampaiden kaviteettien v:
(yli 2 viikkoa).

llekin aineosalle.
kainen tayttdminen pitkaaikaisesti

Montera sprutan: Skruvmekanismen (skruvspindel med mutter) |
separat. Den kan dteranvéndas, d.v.s. nar innehallet i en spruta &r forbru-
kat, skruvas den ur och sétts p& nésta 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 hjap
av en stoppare och adaptera genom latt stoppning mot kavitetsvaggarna.
Okklusala kontaktpunkter avlagsnas med en scaler. Det &r att rekommen-
dera att inte fylla &nda till botten i mycket djupa kaviteter. Sa underlattas
senare avlags-nandet av Coltosol F ur kaviteten.

Hardning

Genom vattenupptagning (t.ex. salivinverkan) hardas Coltosol F ytligt in-
om 20 - 30 min. Efter 2 - 3 timmar kan den provisoriska fyllningen belastas
med tuggkraft. Hardningen kan paskyndas genom att Coltosol F knddas
med véta handskar fore anvéndning.

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

Akut fara vid ofrivilligt svéljande av Coltosol F bestér ej, dd méngderna ar
mycket sma och ogiftiga. Vid direkt kontakt med munslemhinnan racker
det att skolja med rikligt med vatten. Vid 6gonkontakt skolj med rikligt
med vatten (10 min) och uppsék 6gonlakare.

Toxikologiska egenskaper
Coltosol F &r ej toxiskt eller ser de. Kortvarigt t
smartor beror pa fuktighetsforlust vid hardningen.

Upplysningar

Utldmnas endast till tandlékare eller tandteknisk personal eller i dessas
uppdrag.

Férvaras oatkomligt for barn!

Fér ej anvéandas efter forfallodatum.

Tillslut glasburken vél efter varje anvéndning eller skruva tillbaka skruv-
spindeln en- till tvd ganger och sétt pa locket pa sprutan.

taytteet jotka kattavat useita alueita ja ulottuvat
ikeneen saakka tai ikenen alle (subgingivaalinen).

Haittavaikutukset
Coltosol F kovettuu absorboimalla vetta. Kuivuminen vitaalien ham-
paiden kaviteeteissa voi aiheuttaa lyhytaikaista kipua. Kaviteetti on sen
vuoksi pidettdva kosteana vesisuihkun avulla ennen Coltosol F -materi-
aalin asettamista.

Coltosol F laajenee kovettuessaan. Tama saa aikaan hyvin tiiviin taytteen
ja hyvét reunasaumat, mutta erittain ohuiden kiillereunojen halkeamista
on varottava.

Yhteisvai muiden iden kanssa
Yhteisvaikutuksia muiden aineiden kanssa ei tunneta.

Preparointi

Ruiskun asentaminen: Annostelumekanismi (ruuvikara mutterilla) on
pakattu erikseen, ja sitd voidaan kayttdad useita kertoja; ts. kun yksi
ruiskurunko on tyhja, ruuvikara kierretdan kokonaan irti ja kiinnitetdan
seuraavaan ruiskurunkoon.

Coltosol F -materiaalin kéytto
Kosteuta kaviteetti vesisuihkulla. Ota valmisteltu Coltosol F alustalta las-

talla tai instrumentilla ja levitd se kaviteettiin. Tiivista Coltosol F kaviteet-
tiin tiivistimella ja levita kaviteetin seindmien myGtaisesti painelemalla va-
rovasti. Poista okklusaaliset kosketuskohdat hammaskivi-instrumentilla.
Ala téyta hyvin syvia kaviteetteja kaviteetin pohjaan saakka, jotta Coltosol
F -materiaalin voi poistaa helpommin kaviteetista.

Kovettuminen

Coltosol F -materiaalin pinta kovettuu 20-30 minuutissa absorboimalla
vetta (esim. sylked). 2-3 tunnin kuluttua valiaikaisen taytteen voi altistaa
plastisointipaineelle. Kovettumista voidaan nopeuttaa muovaamalla Col-
tosol F -materiaalia mérin kdsinein ennen kayttoa.

Coltosol F -rr lin poistaminen kaviteetista

Coltosol F -materiaalin voi helposti poistaa kaviteetista isoina paloina
poralla tai hammaskivi-instrumentilla. Huuhtele jagmat kaviteetista ve-
sisuihkulla.

Tur j oireet,

Coltosol F -materiaalin tahattomasta nielemisesta ei aiheudu valitonta
vaaraa, koska annosteltava maéara on vahainen ja materiaali on myrky-
tonté. Jos materiaalia joutuu suoraan kosketukseen suun limakalvojen
kanssa, huuhtelu vesijohtovedella riittda. Jos ainetta joutuu silmiin,
huuhtele huolellisesti (10 min) vedelld seka ota yhteys silmaldakariin ja
néytd hanelle tamé kayttoohje.

Toksikologiset ominaisuudet
Coltosol F on myrkytontd ja ei-herkistavaa. Lyhytaikainen kipu voi johtua
kuivumisesta kovettumisen aikana.

Huomio
Toimitetaan vain |
niiden tilauksesta.

Eilasten ulottuville!

Ald kdyta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Sulje lasipurkki tiiviisti aina kdyton jalkeen tai kierra ruuvikaraa yhden
tai kahden kierroksen verran taaksepdin ja aseta korkki takaisin
ruiskuun.

ille ja hamn ioihin tai heidan/

Sailyvyys ja merkinnat

Coltosol F on altis kosteudelle.

Suojuksella varustetut ruiskurungot on tyhjiopakattu kosteussuojapus-
seihin (tropic-proof).

Avattujen ruiskujen séilyvyys on lyhyempi, ja ne on kéytettava nopeasti.
Sulje purkit heti materiaalin ottamisen jalkeen.

Coltosol F -materiaalia (lasipurkeissa tai kdytetyissa ruiskuissa) on saily-
tettdva tiiviisti pakattuna enintdan 23°C:n lampétilassa ja 50%:n suh-
teellisessa kosteudessa. Ald altista suoralle auringonvalolle tai muille
lammonlahteille.

Coltosol F soveltuu tarkoituksenmukaiseen kayttéon viimeiseen kaytto-
paivaan asti, joka on merkitty sailidihin.

Merkinta
Viimeinen kayttopaiva sekd

Fnumero on merkitty séilidihin.

Hygieniavinkkeja

Seuraavien ohjeiden noudattaminen varmistaa optimaalisen hygienian

Coltosol F -materiaalin kaytossa:

« Materiaalia ei pida annostella hoitotuolin lhelld, vaan mieluiten instru-
menttialueella.

« Ylimdaraistd materiaalia ei saa missaan tapauksessa panna takaisin
lasipurkkiin.

Kéyttoohjeen paivays
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O8nyiec xpriong
Opiopég

To Coltosol F givat éva mohupepi{6pevo pe TV uypacia, AKTIVOOKIEPS,
AEUKG EUPPAKTIKO UNIKO YIa TIPOOWPIVEG EPPPAEELG KONOTHTWV.
To Coltosol F eival pua kovia pe Bdon to o&eidio Tou Yeudapyupou
KaL To BEUKS PeUSAPYUPO YIA TIPOOWPIVEG EPPPAEELG KONOTHTWY
(Xxpoévog napapovng, To PéyloTo 1 - 2 eBSOUAdES).

Z0veeon

OEeidlo Yeudapyupou

Oeukdg Peudapyupog-1-Evudpog
Oeukd aoBEoTio-NUEVUSPO
Awatopkn yn

EVA pnrtivn

®Boplévra vatpiou

Apwpa pévrag

MoAupepiopdg
ZkAnpdmta erugaveiag oe: 20 - 30 Aerrd
YroBoAr} o€ paonTikr igon oe: 2 -3 wpeg

Evdeigeiq
- POOWPLIVEG ENPPAEELG KOOTATWY | Kat Il opddag.
- POOWPIVEG EPNPPAEELS KOINOTATWY OTNV EVBOBOVTIKY Bepaneia.

AvTeEVSEIEEIG

e meputtwoelq anodedetypévng alepyiag oe éva and Ta
ouotartika tou Coltosol F.

Eni pakpév mapapovr (Meploodtepo amd 2 eBSouadeq) wg
TIPOOWPIVO EPPPAKTIKG UNKS KOOTHTWV O wvtava Sovtia.

QG TPOoWPIVG EUPPAKTIKG UAIKG KOWOTHTWV TOU eKTEivovTal
UMEPOUAIKA 1] UTTOOUNIKA.

Acutepeliouoeg avTidpdoeiq

To Coltosol F oxkAnplvetal oto otépa amnoppopwvtag vepd. H
apuddtwon Twv KoomTwv ota {wvtavd ddvria propel va
TIPOKAAETEL BPaXUNPGOETHO T6VO. [ auTd To AGYO Ol KOINGTNTEG
TIPETEL va dlatnpolvTal UypEG He T XPrjon oTipEu vepou TPV TV
TornoBEmon Tou Coltosol F.

To Coltosol F SlaoTtéMeTal kat arm@veral katd m SLApKela Tou
TIOAUPEPLOMOU Tou. To yeyovog autd Snuoupyel Jia oAU Tukvr
EUPPaEn e TONU KOAY] OPLaKY Tipooappoyr. Xpeldetat Spwg
npoooy étav Ta dpla g adapavtivng eivat oAU Aemtd yiati
Hropel va mpokAnBouv katdypata.

AMRPA

paoeig e GMoug TapGyovreg
AMNAeTUSPATELG HE GAAOUG TTAPAYOVTEG JeV elval YVWOTEG.

MNapaokeun

Zuvappoloyiote T oUplyya: O HNXAvIOROG SOOIHETPNONG
(BOwtdg dEovag pe Aapr) uropel va  xpnowornomdel
£NaVENNPUEVWG; TLX 6Tav pia oUptyya €Xet aSeldoel OTPEPETE TO
BdWTS dEova aploTepGoTPOPa, TOV ArMOpakpUveTe and v adela
oUptlyya kat Tov TornoBeTelte o€ pia dAAN kawoupyla.

Torobémon tou Coltosol F

Yypdvete v koGTNTa e oTpéu vepoU. MApTe pe pia omaen 1y pe
éva epyaleio v 1dn dootpeTpnpévn moodtnta Tou Coltosol F and
TO MMAOKAKL avAuEng Kat TOMOoBETOTE TV OTnV KOWSTNTA.
Supnukviote To Coltosol F omv kodtnta pe éva epyaleio
OUMMUKVWONG KAl anMA®WOTE TO OTA TOXWHATA TNG KONOTNTAG HE
NMEG KWWOELG. ATMOUAKPUVETE TIG TEPIOCEIEG OTN MAONTIKA
ETPAVELQ. ZUVIOTOUHE VA NV UMEPEUPPATOETE BABIEG KOINOTNTEG
yia va propei va arnopakpuvel To Coltosol F mo eukoha and
QUTEG.

MoAupepioudg

H emugdvela Tou Coltosol F okAnpuvetal péoa oe 20 - 30 Aemta
arnopPOPWVTAG vepd and Tnv KOGTTa (X enidpacn ogdAou).
AgoU mepdoowv 2 - 3 Wpeg amd TV TOMOBETNON Tou OtV
KOGTNTA, N Tpoowpwn €uppagn propel va uroBAndel oe
HaoNTIKEG TUEDELG. Ma va EMTAXUVETE TO XPOVO TIONUMEPLOHOU TOU
Coltosol F mpénel mpv va To TomoBeTr|oeTe va To HAAGEETE OTO
XEpL 0ag pe uypd yavria.

Anoudkpuvon tou Coltosol F ané Ty kolkémta

To Coltosol F priopel elkoAa va anopakpuvBel and v kodtnta
oe peydha koppdra pe pia gpéda 1y pe éva epyaleio andEeong.
Metd v aropdkpuvor] Tou and mv kodtnta, EeMAUveTe TV
KOWGTNTa pe dpBovo oTPEU vePOoU Yia va amopakpuvBouv Tuxov
uroAeippara.

MéTpa éKTAKTNG avAyKnG, CUPMITWHATA, QVTISOTa

O augnuévog kivduvog amd v Tuxaia Kardmoon Tou
Coltosol F mpémet va arokAelotel ASyw TG TOAU HIKEHG
XPNolHomoloUpevng moodtnTag kat g ENePng TogkSTNTag. Xe
mep{mtwon  dueong emagng He TO OTOHATIKG BAevvoyodvo,
EEM\UVETE HE APBOVO TPEXOUHEVO VEPD. Z€ MEPIMTTWON ENAPNG HE
Ta pdria, Eemivete pe dpBovo TpexoUpevo vepd (10 Aerttd) kau
oupPouleuBeite oPOaAUiaTpO emSEKVUOVTAG Tou TIG 0dnyieq
XPOEWG TOU UAIKOU.

ToEikoloyIKd XapaKTNPIoTIKA

To Coltosol F eivat éva UNKS un TOEKG kat dev TPOKAAE(
gualoBnoieq. Tux6v BPaxunpPOBeCHOG 0BOVTIKGG TOVOG UIopEl va
anodoBel otV apuIATWOT TG KOINGTTAg Katd T Sidpkela g
OKAr|PUVONG TOU UNIKOU.

Znpeiwon

Mapadidetat pévo oe 0BOVIIATPOUG Kal OSOVIOTEXVITEG T
oUWV TIPOG TIG OBNYIEG AUTWY.

Kpatote 1o npotdv pakptd and ta nadid!

Aev Tipénel va xpnoornoteitat HETd Ty nuepopnvia AEewg Tou.
Metd and kdBe epappoyr) KAeiveTe To kandkt oo Baldki i yupiote
Tpog Ta niow To BIdwTS dEova g alptyyag pia i dUo popEg Kat
KAE(OTE TN OUPLYYA HE TO KAMAKL.

Aidpkeia Zwiig kar orjpavon

Adpkela Zwnig/euAagn

To Coltosol F givat vaioBnto otnv uypacia.

Ot oUptyyeq mpootatevovtal Pe €va aepooTeyEq, mepiPAnua
@paypov (tropic-proof).

Ot avolypéveg oUpIyyeg éxouv pewpévn Sidpkela WG Kat TIPEMeL va
xpnotwporotovvtal ypriyopa. Kheivete ta Baldkia apéowg HETA TV
aAPaAipeSN TOU UNIKOU.

To Coltosol F eite oe Baldkl eite oe oUplyyeq TPEMeL va
PUAACTETAL EPUNTIKA KAEIOTO Ot Beppokpacieq Oxt UPNASTEPEG
Twv 23°C/73°F kat oxeTIk uypaoia 50 %. AnogUyeTe TV €kBeon
TOU UAIKOU OV GUEOT NAGKY aKTIVOBOAA 1) 08 GAAeG TNYEQ
Bepudmrag. To Coltosol F ekmAnpel Toug mpoTevépevoug y' auté
oKoToUG HEXPL TNV avaypapopevn NUepopnvia Agewg Tou.

Zrjpav
H nuepounvia MEewg kat o apiBpdg naptidag LoTl avaypdgovrat
eni g ouokeuaoiag.

ZupBOUAEG LyIEIvig

Ol mapakdtw CupBOUAEG eEaopaiilouv dplotn uylewn katd tn

Xprion tou Coltosol F:

« 0L MoodTNTeqg MPEMEL va doaleTpolvTat OxL Kovtd oty €3pa,
aM\d katd mpoTiunon oty neploxn yla Ta epyaieia.

«  Tuxov mepiooela TNG 13N SOOIUETPNHEVNG TOOSTNTAG OF
kappia mepimTwon dev mpénel va Tonobeteital Eava péoa oto
BagaxL.

¥ 1 1G oony Xen S
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Instructiuni de utilizare

Definitie

Coltosol F este un material de obturatie alb, radioopac, cu polimerizare in
mediu umed, pentru obturarea temporard a cavitatilor dentare. Coltosol
F este un ciment pe baza de oxid/sulfat de zinc si este destinat pentru
aplicari temporare pe termen scurt (destinat a fi utilizat timp de max.
1-2 saptamani).

Compozitie

Oxid de zinc

Sulfat de zinc 1-hidrat
Sulfat de calciu hemihidrat
Pamant diatomic

Rasina EVA

Fluorura de sodiu

Aroma de menta

Priza
Suprafata se intareste in timp de: 20-30 min
Daca este supusa presiunii masticatorii, dupa: 2-3h

Indicatii
- Obturarea provizorie a cavitdtilor de clasa | si Il.
- Sigilarea provizorie in endodontie.

Contraindicatii

Alergie doveditd la una din componentele din Coltosol F.

Obturarea provizorie de lunga duratd (mai mult de 2 saptamani) a cavi-
tatilor din dintii vitali.

Obturarea provizorie a cavitatilor care includ zone multiple si se extind
pana la sau sub gingie (subgingivale).

Efecte secundare

Coltosol F se intareste prin absorbtia apei. Deshidratarea din cavitatile
dintilor vitali poate produce o durere de scurtd duratd. De aceea, cavitatea
trebuie mentinuta umeda prin utilizarea spray-ului de apa inainte de
aplicarea produsului Coltosol F.

Coltosol F se dilata inaintea prizei. Acest fapt creeaza o obturatie foarte
densa cu o buna sigilare marginald, desi trebuie acordata atentie margini-
lor de smalt foarte subtiri, deoarece poate surveni o fractura.

Interactiuni cu alti agenti
Nu se cunosc interactiuni cu alti agenti.

Preparare

Asamblarea seringii: Mecanismul de distribuire (fus de surub cu piulita)
este impachetat separat, el poate fi utilizat in mod repetat; aceasta
inseamna ca atunci cand un corp de seringa este gol, fusul de surub se
roteste complet inapoi i se ataseaza la urmatorul corp de seringa.

Aplicarea produsului Coltosol F

Umeziti cavitatea cu spray-ul de apa. Prelevati produsul Coltosol F prepa-
rat de pe blocul de hértie cu ajutorul unei spatule sau a unui instrument
si aplicati-l in cavitate. Condensati Coltosol F in cavitate utilizdnd un
obturator si adaptati materialul la peretii cavitatii prin condensare usoara.
Tnlaturati punctele de contact ocluzal cu ajutorul unei sonde.

Se recomanda sa nu se umple cavitatile foarte profunde pana la nivelul
bazei acestora pentru a se asigura o indepartare mai usoara a produsului
Coltosol F din cavitate.

Intdrirea

Suprafata produsului Coltosol F se intareste in timp de 20 - 30 min prin
absorbtia apei (de ex. actiunea salivei). Dupa 2 - 3 h obturatia provizorie
poate fi supusa la presiunea masticatorie. Pentru a grabi priza, Coltosol F
poate fi framantat cu manusi umede inainte de aplicare.

Indepartarea produsului Coltosol F din cavitate

Coltosol F poate fi indepartat usor din cavitate in bucati mari, cu ajutorul
unei freze sau sonde. Clatiti orice reziduu din cavitate cu ajutorul spray-
ului de apa.

Masuri de urgentd, simptome, antidoturi

Pericolul acut reprezentat de inghitirea accidentald a produsului Coltosol
F poate fi exclus datoritd cantitatii mici aplicate si a lipsei toxicitatii sale.
Tn cazul contactului direct cu mucoasa bucala, clatirea cu api de robinet
este suficienta. In cazul contactului cu ochii, clititi-i bine cu apa (10 min),
consultati un medic oftalmolog si aratati-i aceste instructiuni de utilizare.

Proprietati toxicologice
Coltosol F este netoxic si nesensibilizant. Durerile de scurta duraté pot fi
puse pe seama deshidratarii din timpul intaririi.

Nota

Furnizat numai medicilor stomatologi si laboratoarelor dentare sau la
indicatia acestora.

A nu se lasa la indemana copiilor!

Nu se utilizeaza dupa data de expirare.

Inchideti strans borcanul de sticla dupa fiecare aplicare sau intoarceti
fusul de surub inapoi o data sau de doua ori si repuneti capacul pe
seringd.

Termenul de valabilitate si marcajul
Termenul de valabilitate/depozitarea
Coltosol F este sensibil la umezeala.




coltosol° F

Corpurile seringii care sunt prevéazute cu un invelis protector sunt ambala-
te in vid si sigilate in pungi cu barier (izolatoare de umezeald).

Seringile deschise au un termen de valabilitate redus si trebuie utilizate
rapid.

Tnchideti borcanele imediat dupé indepértarea materialului.

Coltosol F (din borcanele de sticla sau seringile utilizate) trebuie depozitat
bine inchis, la temperaturi care sa nu depaseasca 23°C si o umiditate
relativa de 50%. Evitati expunerea la lumina directa a soarelui sau la alte
surse de caldura.

Coltosol F indeplineste scopul pentru care este destinat pana la data de
expirare, care este marcata pe recipiente.

Marcaj
Data de expirare si numarul [

sunt marcate pe recipiente.

Sfaturi legate de igiena

Respectarea urmatoarelor instructiuni asigura conditii optime de igiena

atunci cand se utilizeaza Coltosol F:

« Portiile nu se distribuie in apropierea scaunului; in mod ideal, acest
lucru ar trebui efectuat in zona pentru instrumente.

« Excesul de material nu se repune in niciun caz in borcanul de sticla.

Data publicarii
12-2018

Instrukcja uzytkowania

Definicja

Coltosol F jest utwardzanym wilgocia, widocznym na zdjeciach rtg biatym
materiatem stuzacym do wykonywania wypetnieri tymczasowych w ubyt-
kach zebow. Jest materiatem na bazie tlenku cynku i siarczanu cynku.
Zostat zaprojektowany do krétkoczasowych zastosowan (maks.1 - 2 tygo-
dnie).

Sktad Chemiczny

Tlenek cynku

Siarczan cynku jednowodny
Siarczan wapnia potwolny
Ziemia okrzemkowa
Zywica EVA

Fluorek sodu

Aromat miety

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

Wskazania
« Tymczasowe wypetnianie ubytkow klasy | i Il.
« Tymczasowe uszczelnianie w endodongji.

Przeciwwskazania

Stwierdzona alergia na chocby jeden ze sktadnikéw Coltosolu F.
Dtugotrwate (dtuzej niz 2 tyg) tymczasowe wypetnianie ubytkéw w zy-
wych zebach.

Tymczasowe wypetnianie ubytkéw wielopowierzchniowych, rozciggaja-
cych sie na obszar poddziastowy

Dziatania niepozadane

Coltosol F wigze na skutek absorpcji wody. Odwodnienie ubytku w
zywym zebie moze wywotac krétkotrwata bolesnos¢ Nalezy zatem przy
uzyciu sprayu wodnego zwilzy¢ ubytek przed zatozeniem wypetnienia.
Podczas wigzania Coltosol F nieznacznie zwigksza swoja objetos¢, a wy-
petnienie wykonane przy jego uzyciu osigga bardzo wysoka twardos¢ i
dobrg szczelnoé¢ brzezna. Istnieje w zwigzku z tym pewne ryzyko odta-
mania sie krawedzi szkliwa, szczegdlnie jezeli jego warstwa jest bardzo
cienka.

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

Przygotowanie

Montowanie strzykawki: tlok i nakretka sa pakowane osobno i moga by¢
uzywane wielokrotnie np. gdy jedna strzykawka jest pusta moga by¢ wy-
krecone i potaczone z nastepna strzykawka.

Aplikacja Coltosolu F

Zwilzy¢ ubytek sprayem wodnym. Nabra¢ odmierzona porcje Coltosolu F
zbloczka i uzywajac szpatutki lub innego instrumentu, natozy¢ do ubytku.
Skondensowa¢ Coltosol F przez delikatne doci$nigcie do $cian ubytku.
Usuna¢ punkty przedwczesnego kontaktu za pomoca skalera. Zaleca sie
nie wypetnia¢ gtebokich ubytkéw do samego dna, tak by pézniej moc
fatwiej usuna¢ 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
2zucia. Dla przyspieszenia wigzania Coltosol F mozna przed natozeniem
ugnies¢ w mokrej rekawiczce. Usuwanie Coltosolu F z ubytku.

Coltosol F moze byc¢ tatwo usuniety w duzych kawatkach z ubytku przy
pomocy wiertta lub skalera. Wszystkie pozostatosci materiatu usunagc

sprayem wodnym.

Niebezpieczenstwo potkniecia materiatu mozna wyeliminowac poprzez
aplikacje matych porcji. Materiat nie jest toksyczny. W przypadku bezpo-
sredniego kontaktu z btona $luzowg jamy ustnej wystarczy przeptukac
usta biezaca woda. W przypadku dostania si¢ materiatu do oczu nalezy
sptukac je obficie woda (10 min), zasiegna¢ porady lekarza okulisty i po-
stepowac zgodnie z jego zaleceniami.

Charakterystyka toksykologiczna
Coltosol F jest materiatem nietoksycznym i nieuczulajacym. Krotkotrwaty
bél moze by¢ zwigzany z odwodnieniem podczas twardnienia.

Uwagi

Materiat dostarczany jedynie do lekarzy stomatologéw i laboratoriow
dentystycznych lub na ich zlecenie. Przechowywac¢ w miejscu niedostep-
nym dla dzieci. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci. Po kazdorazo-
wym uzyciu zamknac szczelnie stoiczek lub cofnac ttoczek o 1 -2 obroty i
zamknac strzykawke nasadka.

Okres przechowywania i oznaczenia

Przechowywanie

Coltosol F jest wrazliwy na wilgo¢.

Strzykawki ochronnie sg p prézniowo i zamknigte w
torebkach barierowych (ochrona przed cieptem).

Otwarte strzykawki maja skrocony okres trwatosci i nalezy je szybko zu-
zyc.

Stoiczki nalezy zamykac niezwiocznie po wyjeciu materiatu.

Coltosol F (stoiczki lub strzykawki) musi by¢ przechowywany szczelnie
zamkniety w temperaturze nie przekraczajacej 23°C/73°F i 50 % wilgot-
nosci wzglednej. Przechowywac w miejscu ostonietym przed bezposred-
nim dziataniem $wiatta i z dala od innych Zrédet ciepta. Coltosol F spetnia
wymagania do uptywu daty waznosci oznaczonej na pojemnikach.

Oznaczenia
Data waznosci oraz numer serii

s podane na opakowaniu.

Wskazéwki na temat higieny

Stosowanie sie do ponizszych wskazowek zapewni optymalne warunki

higieniczne podczas pracy z Coltosolem F

« Porcje nie powinny by¢ odmierzane w bezposredniej bliskosci fotela.
Powinno to sie wykona¢ w miejscu przeznaczonym na instrumenty.

« Nadmiar materiatu pod zadnym pozorem nie powinien by¢ ponownie
umieszczany w stoiczku.

Data wykonania instrukgji:
12-2018

Naudojimo instrukcijos
Apibrézimas
JColtosol F yra drégméje kietéjanti, rentgenokontrastiné, balta medzia-
ga, skirta danty ertmiy laikinam uzpildymui.,Coltosol F* yra cinko oksido
/ cinko sulfato pagrindo cementas, skirtas trumpalaikéms aplikacijoms
(sukurtas naudoti daugiausia 1-2 savaites).

Sudétis

Cinko oksidas

Cinko sulfato 1 hidratas

Kalcio sulfato hemihidratas
Diatomitas

Etileno vinilacetato (EVA) derva
Natrio fluoridas

Pipirméciy aromatas

Kietéjimas
Pavirsius sukietéja per:
Kramtyti galima po:

20-30 min.
2-3val.

Indikacijos
« Laikinas I ir Il klasés ertmiy uzpildymas.
« Laikinasis endodontinis sandarinimas.

Kontraindikacijos

Nustatyta alergija vienam i3, Coltosol F* komponenty.

llgalaikis (daugiau kaip 2 savaiciy) laikinas gyvy danty ertmiy uzpildymas.
Laikinas ertmiy, kurios apima keleta pavirsiy ir tesiasi iki danteny arba po
jomis, uzpildymas.

Salutinis poveikis

JColtosol F” kietéja sugerdamas vandenj. Dehidratacija gyvy danty er-
tmése gali sukelti trumpalaikj skausma. Todél pries naudojant,Coltosol F*
ertme reikia sudrékinti vandens purskikliu.

JColtosol F kietédamas pleciasi. Taip sukuriama didelio tankio laikina
plomba, gerai uzsandarinanti krastus, taciau labai plony emalio krasty
atveju reikia elgtis atsargiai, nes dantis gali jskilti.

qveikos su kitomis
Saveika su kitomis medziagomis nezinoma.

Paruosimas

Svirkito surinkimas: pasklrstymo mechanizmas (prisukamas stamiklis
su verzle) yra supakuotas atskirai, jj galima naudoti pakartotinai; t. y. kai
vienas 3virksto korpusas yra tuscias, prisukama stamiklj reikia apsukti ir
pritvirtinti prie kito 3virksto korpuso.

,Coltosol F naudojimas

Ertme sudrékinkite vandens purskikliu. Mentele arba instrumentu pa-
imkite i$ anksto paruostg ,Coltosol F* nuo padékliuko ir dékite j ertme.
Paskirstykite ,Coltosol F” ertméje naudodami plombavimo instrumentg ir
atsargiai prispauskite jj prie ertmés sieneliy. Skaleriu pasalinkite kliudan-
Cius kontakto taskus.

Labai gilias ertmes patariama uzpildyti ne iki pat dugno, kad ,Coltosol F*
baty lengva isimti i$ ertmés.

Kietéjimas

,Coltosol F“pavirsius kietéja 20-30 min. sugerdamas vandenj (pvz,, seiles).
Po 2-3 val. laikina plomba tampa atspari kramtymui. Kietéjimui pagreitinti
,Coltosol F pries uzdedant galima paminkyti drégnomis pirstinémis.

,Coltosol F* 3alinimas i$ ertmés

4Coltosol F* galima lengvai pasalinti i$ ertmés dideliais gabalais, nau-
dojant grazta arba skalerj. Vandens purkstuku i3 ertmés i3plaukite visus
likuius.

Skubios b i i, prieSnuodziai

Néra didelio pavojaus netycia prarijus ,Coltosol F’, nes naudojamas
mazas kiekis ir medziaga néra toksiska. Jei produktas tiesiogiai prisilieté
prie burnos gleivinés, uztenka jj nuplauti vandeniu. Jei gaminio pateko j
akis, kruopsciai plaukite vandeniu (10 min.) ir kreipkités j oftalmologa bei
parodykite jam 3ias naudojimo instrukcijas.

Toksinés savybés
#Coltosol F” yra netoksiskas ir nedirginantis. Dehidratacija kietéjimo metu
gali sukelti trumpalaikj skausma.

Pastaba

Tiekiama tik odontologams ir odontologijos laboratorijoms arba jy
nurodymu.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Po kiekvieno naudojimo stiklinj indg tvirtai ir sandariai uzdarykite arba
viena ar du kartus atsukite atgal prisukama stamiklj ir uzdékite
dangtelj atgal ant 3virksto.

Saugojimo trukmé / laikymas

,Coltosol F* yra jautrus drégmei.

Svirkito korpusai su apsauginiu apdangalu yra jpakuoti vakuuminéje
pakuotéje ir sandariai uzdaryti barjeriniuose maiseliuose (atspards tro-
pinéms salygoms).

Atidaryty 3virksty saugojimo trukmé yra mazesné, jie turéty bati skubiai
sunaudojami.

I13éme medziaga nedelsdami uzdarykite stiklinius indus.

,Coltosol F” (stikliniuose induose ar panaudotuose 3virk$tuose) turi bati
laikomas sandariai uzdarytas ne aukstesnéje kaip 23 °C (73 °F) temperatu-
roje ir esant 50 % santykiniam oro drégnumui. Saugokite nuo tiesioginés
saulés sviesos ir kity silumos 3altiniy.

,Coltosol F” atitinka numatytaja paskirtj iki galiojimo laiko pabaigos, pazy-
métos ant indeliy.

Zyméjimas
Galiojimo laikas ir L

numeris nurodyti ant indeliy.

Patarimai dél higienos

Laikantis toliau nurodyty instrukcijy, uztikrinamos optimalios higienos
salygos naudojant,Coltosol F*:

Dalys neturéty bati skirstomos greta kédeés; geriausia, jei tai atliekama
instrumentams skirtoje srityje.

Medziagos pervirsis jokiomis aplinkybémis negali baty grazinamas
atgal j stiklinj indelj.

I$leidimo data
12-2018

Navod k pouziti

Popis

Coltosol F je vlhkem vytvrzovany, rentgenkontrastni, bily vypliiovy mate-
rial na provizorni vyplné zubnich kavit. Coltosol F je cement na bézi oxidu
zine¢natého/sulfatu zine¢natého a je ur¢en pro kratkodobé provizorni
pouziti (uréen pro pouziti po maximalné 1 - 2 tydny).

Slozeni

Oxid zine¢naty

1-hydrat sulfatu zine¢natého
Hemihydrat sulfatu vapenatého
Kiemelina

Pryskyfice EVA

Fluorid sodny

Métové aroma

Tuhnuti
Povrch ztuhne béhem: 20-30 min
Vystaveno Zvykacimu tlaku po: 2-3h

Indikace
« Provizorni vypIné kavit |. a Il. tfidy
«+ Provizorni peceténi v endodoncii

Kontraindikace

Zjisténa alergie na nékterou ze slozek materialu Coltosol F.

Dlouhodobé (déle nez 2 tydny) provizorni vypIné kavit ve vitalnich zu-
bech.

Provizorni vyplné kavit zasahujicich vice plosek a dosahujicich po nebo
pod gingivu (subgingivalni).

Nezadouci ucinky

Material Coltosol F tuhne absorpci vody. Dehydratace v kavitach vitalnich
zubll mlze zpuUsobit kratkodobou bolest. Pfed nanesenim materidlu
Coltosol F je proto nutné kavitu udrzovat vihkou vodni sprchou.

Material Coltosol F se béhem tuhnuti rozpina. Vznika tak velmi tuha provi-
zorni vypli s dobrou okrajovou tésnosti, ale je zapotiebi davat pozor na
velmi tenké okraje skloviny, protoze mtze dojit k frakturam.

Interakce s jinymi pfipravky
Interakce s jinymi pfipravky nejsou znamy.

Pfiprava

Sestaveni stiikacky: Davkovaci mechanismus (3roubové vieteno s matici)
je zabalen samostatné, Ize jej pouzit opakované, tj. kdyz je jedno télo stfi-
kacky prazdné, sroubové vieteno se zcela vysroubuje a pFipevni se k télu
dalsi stiikacky.

Pouziti materidlu Coltosol F

Navlh¢ete kavitu vodni sprchou. Odeberte pfipraveny material Coltosol F
z podlozky $pachtli nebo jinym nastrojem a naneste jej do kavity. Stlacujte
materidl Coltosol F v kavité cpatkem a jemnym stla¢ovanim jej adaptujte i
ke sténam kavity. Odstrante okluzni kontaktni body skrabkou.

Velmi hluboké kavity se doporucuje nevypliovat tplné, aby bylo mozné
materiél Coltosol F z kavity pozdéji snadnéji odstranit.

Tuhnuti

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

Odstranéni materialu Coltosol F z kavity
Material Coltosol F Ize snadno odstranit z kavity ve velkych kusech pomoci
vrtacku nebo skrabky. Veskeré zbytky vyplachnéte z kavity vodni sprchou.

p: i, pFiznaky, p

Neumysiné spolknuti materidlu Coltosol F nepredstavuje zadné akutni
nebezpedi, protoze se pouziva pouze malé mnozstvi materialu a material
neni toxicky. V pfipadé pfimého styku se sliznici v dutiné Ustni, je dostate¢-
né vyplachnuti tekouci vodou. V pfipadé vniknuti do o¢i o¢i ditkladné vy-
plachujte vodou (10 minut), vyhledejte o¢niho lékare a predlozte mu ten-
to navod k pouziti.

Toxikologické vlastnosti
Materidl Coltosol F je netoxicky a nesenzitizujici. Kratkodobé bolesti Ize
pripsat na vrub dehydrataci béhem tvrdnuti.

Poznéamka

Dodava se pouze zubnim Iékafim a zubnim laboratofim nebo na zakladé
jejich objednavky.

Uchovavejte mimo dosah déti!

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Diikladné utésnéte sklenénou nadobu po kazdém pouziti nebo jednou &
dvakrat otocte Sroubovym vietenem dozadu a na stiikacku nasadte
Zpét uzaver.

Doba pouzitelnosti a znageni

Doba pouzitelnosti/uchovévani

Coltosol F je citlivy na vihkost.

Téla stikacek opatfena ochrannym vickem jsou vakuové balena a tésné
uzaviena v bariérovych saccich (odolny viici tropickému podnebi).
Material Coltosol F (ve sklenénych nadobéach nebo poutzitych stfikackach)
musi byt uchovévan dokonale utésnény pfi teplotach nepfekracujicich
23°C a pifi relativni vlhkosti do 50%. Chrafite pied plsobenim pfimého
slunecniho svétla nebo jinych zdroju tepla.

Oteviené stiikacky maji snizenou Zivotnost a musi se rychle spotfebovat.
Ilhned po odebrani materialu nadoby uzaviete.

Material Coltosol F spliuje zamysleny ucel do data pouzitelnosti, které je
vyznaceno na obalech.

Znaceni
Doba poufzitelnosti a sériové ¢islo [LOT] jsou vyznaceny na nddobkach.

Hygienické tipy

Dodrzovani nasledujicich pokynu zaru¢uje optimalni hygienické podmin-

ky béhem poutziti vyrobku Coltosol F:

« Jednotlivé davky by se nemély davkovat v blizkosti kiesla, idealné by se
to mélo provadét na plose pro néstroje.

« Prebyte¢ny material by se za zadnych okolnosti nemél vracet do skle-
néné nadoby.

Datum vydani
12-2018

Hasznalati utmutato

Definicié

A Coltosol F egy nedvességre kot, sugarfogo, fehér szinii toméanyag,
amely a fogtiregek ideiglenes témésére szolgél. A Coltosol F egy cink-
oxid/cink-szulfat alapi cement, amely révid idétartamd, ideiglenes alkal-
mazasokra lett kifejlesztve (max. 1-2 hétig hasznélhato).

Osszetétel

Cink-oxid
Cink-szulfat-1-hidrat
Kalcium-szulfat-hemihidrat
Diatémaféld

EVA gyanta
Nétrium-fluorid
Borsmentaaroma

Kotés
Feliilet keményedési ideje:
Ragonyomasnak valo kitétel:

20-30 perc
2-3 6ra utan

Indikaciok
« I ésll. osztalyu Uregek ideiglenes tomése.
« Ideiglenes lezaras endodonciaban.

Kontraindikaciok

Megallapitott allergia a Coltosol F valamelyik komponensével szemben.
Ideiglenes témés é16 fogak iiregeiben hosszu id6n at (tobb mint 2 hétig).
Olyan iregek ideiglenes tomése, amelyeknek Gsszetett felilete van, és
amelyek kiterjednek a gingivara, illetve az ala is (szubgingivalisan).

Mellékhatasok

A Coltosol F viz abszorpcidja utjan keményedik. Az él6 fogak tiregében
égb 6 dehi acio rovid ideji faj okozhat. Emiatt a Coltosol

F alkalmazasa elétt az tireget vizpermettel nedvesen kell tartani.

A Coltosol F térfogata keményedés kozben megnd. Ez nagyon tomor

allagu tomést hoz létre jo szélzarassal, viszont a nagyon vékony zomanc-

széleknél vigyazni kell, mert torés fordulhat el6.

Kolcsonhatas mas anyagokkal
Kélcsonhatas mas anyagokkal nem ismeretes.

Elokészités

A fecskendd Osszeszerelése: Az adagolé mechanizmus (csavarorso és
anya) kilén van csomagolva, és tébbszor is felhasznalhaté; amikor példa-
ul egy fecskendétest dires, a csavarorsot teljesen vissza lehet forditani, és
csatlakoztatni lehet a kovetkez6 fecskendétesthez.

A Coltosol F alkalmazasa

Nedvesitse meg vizpermettel az tireget. Vegye fel a tombrél az elékészi-
tett Coltosol F anyagot spatulaval vagy egy megfelel6 eszkézzel, és vigye
be az lregbe. Tomoritse a Coltosol F anyagot kondenzatorral az tiregbe,
majd évatos tomdritéssel adaptalja az treg falaira. Tavolitsa el az okkluza-
lis érintkezési pontokat egy depurator segitségével.

Azt javasoljuk, hogy a nagyon mély iiregeket ne toltse meg egészen
az Ureg alapjaig, hogy a Coltosol F anyagot egyszeriibben el lehessen
tavolitani az tiregbdl.

Keményedés

A Coltosol F vizabszorpcié révén (pl. nydlhatas) 20-30 percen beliil ke-
ményedik meg. 2-3 dra eltelte utan az ideiglenes tomést ragényomasnak
lehet kitenni. Alkalmazas el6tt a Coltosol F nedves keszty(vel gyurhato a
kotés felgyorsitasa érdekében.

A Coltosol F eltavolitasa az tireghdl

Furé vagy depurator hasznalataval a Coltosol F nagy darabokban, kény-
nyen eltavolithaté az liregbél. Oblitsen ki az iiregb8l minden maradvanyt
vizpermettel.

Teendok vészhelyzet esetén, tiinetek, ellenszerek

A kis alkalmazott mennyiségnek és a toxicitas hianyanak koszonhetéen a
Coltosol F véletlen lenyelésébdl eredé akut veszély kizarhato. Ha az anyag
a szaj nyélkahartydjaval kozvetlendl érintkezik, elegendé az egyszer(
csapvizes Oblités. A szemmel vald érintkezés esetén alaposan &blitse ki
vizzel (10 percig), majd forduljon szemészorvoshoz, és mutassa meg ezt
a hasznalati utmutatéban.

Toxikolégiai tulajdonsagok
A Coltosol F anyag nem toxikus, és nem szenzibilizal. A rovid ideig tart6

fajdalmak a keményedés kozben eléforduld dehidratacionak tulajdo-
nithatok.

Megjegyzés

Csak fogorvosok és fogaszati laboratoriumok szamara vagy ezek kérésére
szallithato.

Gyermekektdl elzérva tartando!

A lejarati id6n tdl tilos hasznélni.

Minden alkalmazas utan zérja le szorosan az tivegtégelyt, vagy forditsa
vissza egyszer vagy kétszer a csavarorsét, és tegye vissza a védéku-
pakot a fecskendére.

Lejarati id6 és jelolés

Lejérati id6/Tarolas

A Coltosol F anyag nedvességre erzekeny
A védéboritassal ellatott fecskendd k
(tropusbiztos) zard keriilnek
A felnyitott fecskenddk lejarati ideje révid, ezért gyorsan fel kell hasznalni
oOket.

A tégelyeket az anyag kivétele utan azonnal zérja le.

A Coltosol F anyagot (Uvegtégelyekben vagy hasznalt fecskend6kben)
szorosan lezarva, legfeljebb 23°Chémérsékleten és 50%-os relativ para-
tartalom mellett kell térolni. Ne tegye ki kozvetlen napsugérzasnak vagy
mas hoforras hatasanak.

A Coltosol F a tartalyokon feltiintetett lejarati id6ig felel meg rendelteté-
sének.

vakuumcsor ), lezart

Jelolés
Alejarati id6 és a [LOTkszam fel van tiintetve a tartalyokon.

Higiéniai tippek

A Coltosol F hasznalatanak optimalis higiéniai feltételeinez az alabbi

utasitasok betartasa sziikséges:

+ Az adagokat nem szabad a szék kozelében adagolni; ezt a miiveletet
lehet6leg a miiszerek teriiletén végezze el.

« A felesleges anyagot semmilyen korilmények kézétt nem szabad
visszatenni az Gvegtégelybe.

Kibocsatas datuma
12-2018

WHcTpyKkuun 3a ynotpeba

Aedunnyna

Coltosol F npesicTaBnABa nomepusnpaly Bb8 BlaxHa CPefia, PeHTreHo-
KOHTpacTeH, 6N Bb3CTaHOBUTENEH MaTepyan 3a BPEMEHHO 3amb/iBaHe Ha
3b6HK KaBuTeTn. Coltosol F npeactaBnABa UMMEHT Ha OCHOBaTa Ha LiNH-
KOB OKCUA/LMHKOB CyndaT 1 € NpefiHa3sHaueH 3a KpaTKOCPOUHM BpemeH-
HY NpuUnoxeHus (3a ynotpeba B neproa oT Makc. 1 - 2 cegmuum).

Cbcras

LnHkoB okecng

LuHkos cyndat-1-xuapar
Kanuues cyndar xemuxugpar
JAunatomut

EVA cvmona

Hatpues dnyopua

MeHTOB apomat

BTBbpasBaHe
BTBbpﬂRBaHe Ha NOBbPXHOCTTA B paMKuUTe Ha:
Moxe Aa ce noanara Ha ibBKaTe/IHO HanAraHe cnep:

20-30 min
2-3h

Mokasanusa
+ BpemeHHo 3anbnsaHe Ha kasuTeTn ot Knac ln Il
+ BpemeHHO 3aneyaTBaHe Npu €HAOAOHTCKO NleuyeHe.

MpoTtneonokasanna

YcTaHoBeHa anepris KbM AafieH KomnoHeHT Ha Coltosol F.

[bAroTpaiiHo (noBeye oT 2 ceamMuL) BDEMEHHO 3aMb/IBaHe Ha KaBUTETU
Ha BUTaNHN 3561,

BpemeHHO 3anb/iBaHe Ha MHOTOCTEHHU KaBUTETH, YMNTO rPaHNLN 4OCTH-
raT [UHIMBaTa WY NPEMUHABAT NOf HeA (Cy6rHrnBanHo).

Hexenauu peakuyun

Coltosol F ce BTBbpAABa upes abcopbuus Ha Boaa. [lexwapaTaumna B Kau-
TEeTU Ha BWTANHK 3b6M MOXe Aa NPUYKMHU KpaTKoTpaliHa 6onka. 3aToBa
npeaw HaHacAHe Ha Coltosol F kaBUTeTHT TpAGBa Aa ce NOAAbP A BNAKEH
nocpeacTsom BogeH cnpel?L

Coltosol F ce paswupssa npu BTBbpAABaHe. ToBa ocurypasa 0co6eHo
NABTHO 3anbiBaHe U ﬂOGpO 3aneyaTBaHe Mo Kpauvuwara, HO Npu MHOro
TbHbK emaiin e > N [o] nopaan onacHocCT ot
cuynsaHe.

cApyrv matep
He ca usecthun BS&MMOHEI}ICTBIAﬂ C Apyrv matepuanu.

Mpenapaynsa

Crno6sBae Ha wnpuuara: [03MpawmaT MexaHn3bm (XOA0B BUHT C ranka)
€ NPUNoXeH OTAeNHO U MOXe Aia Cé U3NoN3Ba MHOrOKPaTHO, T.e. Korato
MbAHUTENAT Ha WnpuuaTa € N3pasxofeH, XOAO0BMAT BUHT Ce OTBUHTBa U
3aKkpenBa Ha cneaBalyma NbaHUTeN 3a Wwnpuuara.

MpunoxeHue Ha Coltosol F
HaBnaxHete KaBuTeTa ¢ BogeH cripeii. MocpeacTBOM wWwnaTyna win Apyr
WHCTPYMEHT OTHeMeTe OT NpeaBapuTeNHO 03MpaHNA BbpXy MocTaBka

Coltosol F u ro HaneceTe B kasuTeTa. YnnbTHete Coltosol F B kasuTeTa ¢
I.I.lOI'Id)E!p, I'IpVITMCKaVIKI/I ro NeKo KbM CTeHWUTe Ha KasuTeTa. OTCTpﬂHeTe
OKNy3anHUTEe KOHTAaKTHN TOYKK CbC CKanep.

I'Ipvl MHOro ﬂbﬂﬁOKM KaBUTETK € NPenopbYynTeNHO Te a He Ce 3anbnBat
A0 OBHO C Lien no-necHo nssaxaHe Ha Coltosol F ot kaBuTeTa.

BrBbpaABaHe
MosbpxHOCTTa Ha Coltosol F ce BTBbpAABa B pamKuTe Ha 20 - 30 min upes
abcopbuwa Ha Bofa (Hanp. cntoHKa). Cnea 2 — 3 h BpemMeHHOTO 3anbiBa-
He MOXe fja Ce Moanara Ha AbBKAaTENHO HanAraHe. 3a yckopABaHe Ha
BTBbpAABaHeTo Coltosol F Moxe Aa ce pasmech € BNaXKHW pbKaBuLy npe-
An HaHacAaHe.

W3saxpare Ha Coltosol F ot kaBuTeTa

Coltosol F moxe aa ce M3Baau NecHO OT KaBuTeTa Ha rofiem NapyeTa no-
cpepcTBoM Gopep unu ckanep. MpomuiiTe oCTaTbLUTe OT KaBUTeTa Ypes
BOZlEH cnpeit.

CnewHn MepK, CUMNTOMU, aHTUAOTH

HenocpeacTBeHa onacHOCT OT Cly4aitHo nornblyaHe Ha Coltosol F moxe
na Gbjie U3KNIOYEHa, Thil KaTO MaTePUATLT He € TOKCUUEH 1 Ce npunara B
Mariku KonnyecTsa. B criyuaii Ha NPAK KOHTaKT C yCTHaTa MraBuua e 4oc-
TaTBUHO M3MNNIaKBaHe C YewMAHa BOfja. B ciyyait Ha KOHTaKT C ounTe rm
npomuiiTe warenHo ¢ Boaa (10 min) n ce KoHCynTupaiite ¢ odranmonor,
KaTo Npe/iCTaBuTe Te3n MHCTPYKLUN 3a ynoTpeba.

TOKCMKONOrM4HM CBOIICTBA
Coltosol F e HeToKcnueH 1 HeceHcmbunmsnpal. KpatkoTpaiiHa 6onka
MOXe f1a Ce /b/DKV Ha AeXVAAPaTaLUA M0 BPEME Ha BTBbPAABAHETO.

3a6enexka

JlOCTaBﬂ Ce CaMO Ha CTOMAaToNO3n U fieHTanHn naﬁopampmm wnu cbrnac-
HO TEXHUTE yKa3aHuA.

,lla Ce CbXpaHABa Ha HeJOCTBbNHO 3a Jeua mAcTo!

[la He ce U3n0n3Ba Criefy M3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOfIHOCT.

3aTBOpETE NAILTHO CTHKAEHIUA GIaKOH Cief) BCAKa ynoTpe6a uin 3aBbp-
TeTe B 06paTHa NOCOKA XOAO0BMA BUHT C €AVH UNM ABa 060poTa 1 OT-
HOBO NMOCTaBETE KanayeTo Ha WnpuLaTa.

CpOK Ha rofHOCT M MapKMpPOBKa

Cpok Ha rogHocT/CobxpaHeHue

Coltosol F e uyBcTBUTENEH KbM Bnara.

MbAHUTENUTE Ha WNPULMTE UMAT 3aLMTHO MOKPUTME 1 Ca 3anevaraHn
XepMeTUYeCKn B NpefnasHu NAnKoBe ¢ 6apyepHi CBOIICTBa (ycTonunBn
Ha TPOMNYECKM Knumar).

OTBOpeHWUTE WNPULN UMaT CbKpaTeH CPOK Ha FOAHOCT 1 TpAbBa Aa ce
13M0/138aT Bb3MOXHO Haii-CKOpO.

3aTBapAiTe CTbKNeHNTe GNaKoHN HEMOCPEACTBEHO Clef U3BaXAaHe Ha
matepuana.

Coltosol F (B cTbkneHn GpnakoHn nam U3non3saHu wnpuuyy) Tpsabsea aa ce
CbXpaHsABa NILTHO 3aTBOPeH Npu Temnepatypa nog 23 °C/73 °F n 50 %
OTHOCUTENHa BNaXHOCT. 36ArsaiiTe n3naraHe Ha rpska CTbHYeBa CBET-
NIHA VNV APYTY U3TOYHNLM Ha TONNIHA.

Coltosol F 3nbniHABa NpeaHasHaueHMeTo C1 [0 U3TYaHe Ha CPOKa Ha
rOAHOCT, 0T6enA3aH BbpXy KOHTeliHepuTe.

Mapkuposka
CpOKbT Ha FOAHOCT U HOMEPBT Ha MapTuaata ca ot6enAsaHn Bbpxy
KOHTeliHepwuTe.

XurneHHn coBeTu

3a onTUManHU XMrveHHn ycnosua npu ynotpe6a Ha Coltosol F cnassaiite

CeHNTE NHCTPYKLMN:

« He po3upaiite matepuana B 61130CT 40 CTONA; Hal-[O6PE N3BbPLIBaN-
Te TOBa Ha MHCTPyMeHTa/HaTa Maca.

+ B HMKaKbB Cyyail He BPbLAliTe N3NMWHWA MaTepuan B CTbKNeHUA
$naKoH.

[Dara Ha uspaBaHe
12-2018

Lietosanas instrukcijas
Definicija
Coltosol F mitruma cietéjo3s, rentgenkontrastéjoss, balts aizpildisanas
materials, ko paredzéts izmantot zobu kavitadu pagaidu aizpildisanai.
Coltosol F ir cinka oksida/cinka sulfata cements, ko paredzéts izmantot
ka islaicigas pagaidu aizpildisanas materialu (paredzéts lietosanai maks.
1-2 nedélas).

Sastavs

Cinka oksids

Cinka sulfata-1-hidrats
Kalcija sulfata-hemihidrats
Diatomitzeme

EVA sveki

Natrija fluorids
Piparmétru aromats

Sacietésana
Virsmas sacietésanas laiks: 20-30 min
Paklaujams kos|asanas spiedienam péc: 2-3h

Indikacijas
« lunllklases kavitadu pagaidu aizpildisana.
« Pagaidu noslégsana endodontija.

Kontrindikacijas

Alergija pret kadu no Coltosol F sastavdalam.

lignoturiga (vairak neka 2 nedélas) vitalo zobu kavitadu pagaidu aiz-
pildisana.

Kavitadu pagaidu aizpildisana, kas ietver vairakus apgabalus un stiepjas
lidz smaganam vai zem tam.

Blakusparadibas

Coltosol F sacieté, absorbéjot tideni. Vitalo zobu kavitasu dehidratacija var
izraisit islaicigas sapes. Tadé| pirms Coltosol F ievieto$anas kavitaté ta ir
jamitrina, izmantojot adens straklu.

Sacietésanas laika Coltosol F izplesas. Tadéjadi izveidojas ipasi blivs
pagaidu aizpildisanas materials, kas labi pieklaujas malam, tomér ipasa
piesardziba ir jaievéro, to izmantojot pie malam ar planu emaljas slani, jo
taja var veidoties plisumi.

Mijiedarbiba ar citam vielam
Par mijiedarbibu ar citiem lidzekliem nav zinams.

Sagatavosana

Slirces samontésana: ieklasanas mehanisms (skrives varpsta ar uzgriezni)
ir iepakots atseviski; to var lietot atkartoti, proti, kad vienas lirces korpuss
ir tukss, skraves varpsta tiek pilniba pagriezta atpakal un piestiprinata pie
nakama $lirces korpusa.

Mitriniet kavitati ar Gdens striklu. Panemiet no paliktna ieprieks sagata-
voto Coltosol F, izmantojot lapstinu vai citu piemérotu instrumentu, un
ieklajiet to kavitaté. Sablivéjiet Coltosol F kavitaté, izmantojot kondensa-
toru, un péc tam viegli sablivéjiet to pie kavitates sieninam. Nonemiet
okluzivas saskares punktus, izmantojot skaleri.

Lai Coltosol F varétu vieglak iznemt no kavitates, ieteicams nepiepildit |oti
dzilas kavitates lidz pat pamatnei.

Sacietésana

Coltosol F virsma sacieté 20 - 30 min laika, absorbéjot adeni (pieméram,
siekalas). Péc 2-3 h islaicigas aizpildisanas materialu var paklaut kos|asa-
nas spiedienam. Lai paatrinatu cietinasanu, pirms ieklasanas Coltosol F
var samicit ar mitriem cimdiem.

Coltosol F iznem3ana no kavitates

Coltosol F var viegli iznemt no kavitates lielos gabalos, izmantojot urbi
vai skaleri. Izskalojiet visus parpalikumus no kavitates, izmantojot tdens
straklu.
Arkartas i, i i

Coltosol F neti3a noridana nerada nopietnu apdraudéjumu, jo tiek lietots
mazs materiala daudzums un tas nav indigs. Gadijuma, ja materials
noklst uz mutes glotadas, izskalojiet muti ar Gdeni. Ja materials iek|ust
acis, rapigi skalojiet tas ar ddeni (10 minGtes), ka ari konsultéjieties ar
oftalmologu, paradot 30 lietosanas instrukciju.

Toksikologiskas ipasibas
Coltosol F nav toksisks un sensibilizéjoss. Tslaicigas sapes parasti izraisa
dehidratacija sacietésanas laika.

Piezime

Piegade tiek veikta tikai zobarstiem un zobarstniecibas laboratorijam vai
saskana ar to noradijumiem.

Uzglabajiet bérniem nepieejama vieta.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

Ciesi noslédziet stikla trauku péc katras lieto3anas reizes vai aizgrieziet
atpakal skraves varpstu vienu vai divas reizes un uzlieciet vacinu
atpakal uz 3lirces.

Deri termlns un

Coltosol F ir uznémigs pret mitrumu.

Slirces korpusi ir ievietoti aizsargapvalka, iepakoti vakuuma un noslégti
mitrumizturigos maisinos (izturigi pret tropiskajiem apstakliem).
Atvértam slircém ir mazaks glabasanas laiks, un tas ir jaizlieto atri.

Péc materiala iznemsanas nekavéjoties aizveriet traukus.

Coltosol F (stikla traukos vai lietotas 3lircés) jauzglaba ciedi noslégta iepa-
kojuma temperatara, kas neparsniedz 23 °C, un 50% relativaja mitruma.
Nepaklaut tieSu saules staru vai citu siltuma avotu ietekmei.

Coltosol F pilda paredzéto mérki, lidz ir beidzies deriguma termins, kas ir
noradits uz tvertném.

Markéjums
Deriguma termins un [L¢

numurs ir noradits uz tvertném.

Higiénas ieteikumi

levérojot talak sniegtos noradijumus, tiek nodrosinati Coltosol F izmanto-

Sanai optimali higiénas apstakli.

« Materiala porcijas nedrikst izspiest krésla tuvuma; idealos apstak|os tas
jadara instrumentu zona.

« Parpalikuso materialu nekada gadijuma nedrikst likt atpakal stikla
trauka.

Izsnieg$anas datums
12-2018

Kullanma talimati

Aciklama
Coltosol F kavitenin gegici dolgular igin nemi kurutan, réntgenopak

olan, beyaz dolgu maddesidir. Coltosol F GCinkooksit/Cinko sulfat
bazli olup kisa siireli gegici dolgular igin (en fazla 1 - 2 hafta) tasarlan-
migtir.

Bilesimi

Cinkooksit
Cinkosulfat-1-hidrat
Kalsiyumsulfat-hemihidrat
Diatomeenerde

EVA Harz

Sodyumflorid

Nane aromasi

Sertlesme
Yiizey sertlesmesi:
Cigneme baskisina dayanmasi:

20 - 30 dakika iginde
2 - 3 saaticinde

Kullanim alanlar
« L ve Il. sinif kavitelerin gegici dolgularinda
+  Endodontide gegici kapaniglarda

Tepkiler
Cotosol” F'in igeriginden herhangi bir maddeye alerjisi olanlarda. Vital
diglerin kavitelerinde uzun sireli (2 haftadan fazla) kalmasi durumun-
da. Kavitenin ¢ok yonlii hazirlanmasi durumunda ve Gingiva'ya (sub-
gingival) kadar agilan gegici dolgularda.

Yan etkiler

Coltosol F su emerek sertlesir. Vital dislerin kavitelerinde dezidras-
yon kisa sureli agriya sebep olur. Bu ytizden Coltosol F'in uygulan-
masindan 6nce kavite su ile nemlendirilmelidir. Coltosol F sertlesince
genigler. Bu hem ¢ok yogun bir gegici olmasina imkan tanir hem de
ince dentin kenarlarinda parcalara ayrismasi olabilir.

Capraz etkiler
Diger maddelerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hazirlk

Ucu takiniz: Cevirme mekanizmsini (karistirma uglu vidali yatak) ayri-
ca eklenmistir. Cok kereler kullanilabilir, yani bir u¢ kullanildiktan
sonra gikarilip bir sonraki uygulamada karistirma pargasina takilabi-
lir.

Coltosol F’'in uygulamasi

Kaviteye su puskirterek nemlendiriniz.Hazirlanmis Coltosol F'i bir
spattl veya aletle kavite icine uygulayiniz. Coltosol F'i bir fulvarla ka-
vite icine tepiniz ve hafif darbelerle kavite duvarlarina adapte ediniz.
Okliizal temas noktalarini bir scaler ile aliniz. Gok derin kaviteleri ka-
vite dibine kadar, Coltosol Fiin daha sonra kolayca gikarilabilmesi
amaci ile doldurmayiniz.

Sertlesme

Su alarak (6rn. tiikiirtik) Coltosol F 20 - 30 dakikada yiizeysel olarak
sertlesir. 2 - 3 saat icinde gegici dolguya ¢igneme basinc! yiiklenebi-
lir. Sertlesme Coltosol F'i kullanimdan 6nce 1slak eldivenle yogurur-
saniz hizlanir.

Coltosol F'in kaviteden cikariimasi

Coltosol F bir delici veya scaler ile hi¢ sorun yasanmadan buyuk
parcalar halinde kaviteden gikarilir. Artan maddeler su sikilarak kavi-
teden temizlenir.

Acil durumlar, semptomlar ve ilaclar

Kullanilan miktarin az olmasi ve diislk toksisitesi nedeni ile yanlislika
yutulmasi durumunda Coltosol F bir tehlike arz etmez. Mukozanin
direk temasi durumunda su ile yikama yeterlidir. Gézlerle temas du-
rumunda hemen su ile iyice yikayip (10 dakika) sonra géz doktrunuz-
la gériisiiniiz.

Toksikolojik 6zellikler
Coltosol F toksik degildir. Ve hassasiyet yaratmaz. Gegici agrilar
sertlesme sirasindaki nemin azalmasindan kaynaklanir.

Oneriler

Sadece dis doktorlarina veya dis teknisyenlerine veya onlarin deneti-
mindekilere verilir. Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde saklayiniz.
Kullanim tarihi gegtikten sonra kullanmayiniz. Her kullanimdan sonra
siseyi iyice kapayiniz veya vidali ucun kapaginin yerine yerlestiriniz.

Raf 6mrii ve markalama

Raf émrii/depolama

Coltosol F neme karsi duyarlidir.

Koruyucu bir kapaga sahip siringalar, vakumlanarak paketlenmis ve bariy-

er torbalarla (tropik iklime uygun) hava gecirmez bigimde kapatilmistir.

Sinngalar agildiginda raf émdirleri azalir ve siringalarin kisa stirede kullanil-

malari gerekir. Malzemeyi aldiktan sonra hemen kavanozu kapatiniz.
Cotosol” F (sise veya siringa) 23°C/73°F dereceyi asmayan ve

%50 bagil nem ortaminda kapali bir sekilde saklanmalidir. Glines

151g1 veya diger isi kaynaklari ile direk temastan kagininiz. Coltosol F

yukaridaki kosullarda kullanim tarihinin bitimine kadar istenen amaca

uygun olarak kullanilabilir.

Markalama
Raf 6mri ve sarj numarasi ambalajlarin tzerinde gérdlebilir.

Hijyenik agiklamalar

Asagidaki 6nerilere uyulmasi durumunda Coltosol F'in uygulanmasi

esnasinda optimal hijyenik sartlar saglanmis olur.

« Karigim direk hasta koltugunda yapiimamalidir; en iyisi alet hazir-
lama bélimiinde yapiimasidir.

« Fazla madde kesinlikle tekrar siseye konmamalidir.

Bu kilavuzun basim tarihi
12-2018

VIHCTPYKUMA MO NpUMeHeHnio

Onucaxue

Coltosol F 6enblit, peHTreHOKOHTPACTHbIN, MaTepuan, OTBePXKAAILYUICH
BO BNaXHOIl Cpefie, ANA BPEMEHHOTo NIoMbMpoBaHMA nonocTeil 3yba.
Coltosol F ABNATCA UMHK-OKCUAHDIN/ LMHK-CynbdaTa LiIeMeHTOM 1 npefi-
Ha3HayeH ANA BPeMEHHOro NIOMONPOBaHMA MONoCTeil Ha nepuoa 1 - 2
Hepenn.

Cocras

OKWCb UMHKa

Mppat-1 cynbarta ynHKa
Cynbdat Kanbumsa-nonyrugpar
[Mnatom

SnocupHaa cmona EVA
DOropua HaTpus

OTayWwKa MATbI

OTBepxaeHne
MoBepXHOCTHOE OTBepXAeHe: 20 - 30 MuH
YCTONUMBOCTD K KeBaTeNbHbIM Harpy3kam yepes: 2-34

Moxkasanusa
« BpemeHHoe nnom6upoBaHwe nonocte | u Il knaccos.
+ BpemeHHoe NOMGMPOBaHUe NONOCTeN NPY SHAOAOHTUYECKOM NleUeHIu.

Mpotusonokasanmna

YcTaHOBNEHHas annepriiA Ha OfNH 13 komnoHeHTos Coltosol F.
JonroepemeHHoe (Gonee uem 2 Heaenu) BpemeHHoe nIomMbupoBaHue
MoNoCTel BATANbHOTO 3y6a.

BpemeHHOe N1oMG1poBaHme 0GLIMPHDIX NOSOCTEN 1 MOMIOCTeN Pacnosno-
KEHHBIX Haf] 1 MOf 1eCHO (CYBrHrBanbHO).

Mo6ouubie 3pdexTbl

Coltosol F oTeepxpaetcs nornouwaa snary. [lernapartauna BUTanbHOro
3y6a MOXeT Bbi3BaTb KPAaTKOBPEMeHHYI0 6011b. [03TOMY MONIOCTL HEO6XO0-
VMO YBRaxHWTb Nepepn nprumeHeHnem Coltosol F.

Coltosol F pacwwmpseTcsa npu oteepxaeHnm. ITo obecneunsaer xopoluee
KpaeBoe npuneraHune, 1 BbICOKYI0 MeXaHN4YeCKylo NPOYHOCTb, HO MOXeT
BbI3BaTb CKOJ CTEHKN 3)’6& npu ee HeﬂOCTﬂTOHHOVI TOoNwmnHe.

cTBME C ApyrUMn
B3anmopeincTaue C ApyrmMm areHTamn He N3BECTHO.

MoaroToBKa (TonbKo ANA maTepuana B wnpuuye)

BcTaBbTe MoplieHb B WNPULL C MaTepnanoM. BHMaHMe - NopiueHb MoXeT
NPUMEHATLCA MHOTOKPATHO; T.e. KOrAla MaTepuan B Wnpuue
W3pacxoaoBaH noplieHb BbIKPYYMBAETCA U BCTABAAETCA B APYroOil WNpu-
uy.

HaHecenwe Coltosol F

YBR@KHNTe CTEHKM MOMIOCTY C MOMOLbIO MUCTONETa Boga/ Bo3Ayx. Heob-
XoAnmoe Konu4yecTBo matepuana Ha 610K ana n
wnarenem Unu Apyrum NHCTPYMEHTOB BHOCUTE B MONOCTb.

C nomouybto wrondepa Coltosol F cnepyet cnerka ynnotHUTs Ana obceve-
HWA KpaeBoe Npuneraxue. VI3NWKN MaTepuana MOXHO yAaNUTb SKCKaBa-
Topom. Mpy BpeMeHHOM NNoMGMpoBaHUM ry6OKNX NonocTei, AnA 06-
NeryeHnA NocneayLero yu; Coltosol F A1 He 3anon-
HATb BeCb 06beM NonocTn, a HaHeCTU maTepunan NoBepx BaTHOrNo Tamno-
Ha.

OtBepxaeHue

MoBepxHocTHOe 3acTbiBaHMe Coltosol F nponcxoauT 3a cuet nornoweHus
BOgbI (Hanp. CioHbI) B TeyeHnn 20 - 30 MuH. Yepes 2 - 3 Yacos BpemeHHas
nnomba roToBa K BOCPUATUIO XeBaTeNbHbIX Harpy3oK. inA yckopeHna
oTBepxAeHNA nepey nnombuposaHuem Coltosol F MoxHO «nomecuTb» BO
BIaXKHbIX NepyaTKax.

Ynanenue Coltosol F u3 nonoctu

Coltosol F nerko ynansercs 13 nonoctv 6onblymm GpparmeHTamu ¢ no-
moubio 60pa unm ckeinepa. OCTaTKn Matepuana MoryT 6biTb yaaneHs!
BOfIAHbBIM CrIpeem.

KCTPEHHbIE Mepbl, CUMNTOMBbI, aHTUAOTbI

Mpw cnyyaitHom npornatbiBaHu Coltosol F He onaceH BBUAY Manoro Ko-
NMYecTBa NPUMEHAEMOrO MaTepuana 1 ero He TOKCUYHOCTU. B ciyuae
NPAMOro KOHTaKTa CO CIM3NCTOI MONOCTU PTa [OCTaTOUHO NONOCKaHNA
BOAOI. B ciyyae nonagaHuA B rnasa TwatenbHO NPOMbITb BOAOM (10 MUH.)
¥ POKOHCYNBTUPOBATLCA C 0GTAIbMOIIOrOM, MOKa3aB 3Ty NHCTPYKLMIO.

ToKCUKONOrnYecKme XapakTepucTKn

Coltosol F He TokcuueH 1 He ABnAeTcA ceHcmbnnnsaTopom. Kpatkospe-
MeHHble 6071 MOTYT 6biTb CBA3aHbI C AervapaTaumneil AeHTHa BO Bpema
OTBEPXAEHWA.

Mpumeyauns

anﬂHBZHaMEH TONbKO ANA np0¢e(cv|oHaanoro NpUMeHeHnA Annaomu-
POBaHHbIMM CNeynanncTamn Uav NoA NX KOHTponem.

XpaHWTb B HEAOCTYNHOM ANA AeTel mecTe!

He ncnonb3osatb Nocse NCTEUEHUA CPOKa FOAHOCTM.

[MNOTHO 3aKPbITh CTEKNAHHDINA GNAKOH MOCE KaXAOro NPUMEHEHNA U
MOBEPHYTb BUHTOBOW MOPLUEHb HAa OAMH UK ABa 060poTa B 06PaTHOM
HanpasneHun n HageTb 33I.LlVITHbIVI KONNA4oK Ha wnpuuy.

XpaHeHue n MapKNpoBKa

Cpok rogHoCTM/ XpaHeHue

Coltosol F uyscTBUTENEH K BRiare.

Coltosol F sbinyckaeTca n pacdacoBaH B repMeTUUHO 3aneyaTaHblx Ha 3a-
BOfIE NNACTMKOBbIX WNPULAX CO CMeunanbHbLIM NOKPbITUEM, YNaKoBaH-
Hbix B 6apbepHble NakeTbl (TPONMYECKNI BapHaHT)
Y OTKPBITBIX WMPULIOB OTP: 71 CPOK XP:
1CMomb30BaTh Kak MOXHO GbicTpee.

HemeqneHHO 3aKpbiTb GlakoH NOC/Ie N3bATMA MaTepuana.

Coltosol B cTekNAHHbIX GAKOHAX UM YACTUYHO UCMONb30BaHHbIE WPK-
bl JO/KHbI XPAHUTLCA MJIOTHO 3aKPBITBIMK NP TeMMepaType He Bbilue
23°C 1 OTHOCUTENbHOI BRaxHOCTH 50 %. CneayeT nsberatb BO3AeNCTBUA
NPAMbIX CONHEUHbIX Nyyeil n Apyrux nctournkos Tenna. Coltosol F co-
XPaHAET OMMCaHHble CBOCTBA /IO NCTEUEHNA CPOKa FTOAHOCTM.

U X H

MapkupoBka
Ha ynakoBke yka3aH CpOK rOAHOCTMW 11 HOMep NapTum (L

MrueHnyeckne pekomeHaauum.

[inA nonyyeHns oNTUManbHOro pesynbTata Npu npumererun Coltosol F

[AOMKHbI COﬁﬂlOlZlaTbCﬂ cnepyowne npasuna:

. Lloswpyl?ﬂe maTtepuan Ha UHCTPYMEHTaIbHOM CTOSIUKe, a He pAAOM C
YCTaHOBKOIA.

+ He Bo3BpauaitTe N3NWLWKN MaTepuana, OCTaBLINECA NOCAE NpUMeHe-
HUA, 0BPATHO B YMaKOBKY.

Aarta Hannucauna
07-2006

Aata akTyanusauun
12-2018

PernctpaumorHoe yaoctosepeHie Ne ®C3 2011/09281 ot 09 mapTa 2011

Upute za uporabu
Definicija
Coltosol F je bijeli materijal za punjenje koji ne propusta zraenje,
stvrdnjava se u vlaznim uvjetima i sluzi za privremeni ispun kaviteta
zuba. Coltosol F je cement na bazi cinkovog oksida/cinkovog sulfata i
dizajniran je za kratkotrajne privremene primjene (maksimalna primjena
do 1-2 tjedna).

Sastav

cinkov oksid

cinkov sulfat-1-hidrat
kalcijev sulfat-hemihidrat
dijatomejska zemlja
smola EVA

natrijev fluorid

aroma peperminta

Stvrdnjavanje
Povrsina se stvrdnjava unutar: 20 - 30 min.
Podnosi pritisak pri zZvakanju nakon: 2-3h

Indikacije
« Privremeni ispuni kaviteta razreda l i Il.
+ Privremeno peéacenje u endodonciji.

Kontraindikacije

Ustanovljena alergija na jedan od sastojaka Coltosola F.

Dugotrajni (duZi od 2 tjedna) privremeni ispun kaviteta u vitalnim zubima.
Privremeni ispun kaviteta koji uklju¢uju visestruke predjele i protezu se do
iliispod gingive (subgingivno).

Nuspojave

Coltosol F se stvrdnjava apsorbiranjem vode. Dehidracija u kavitetima
vitalnih zubi moze uzrokovati kratkotrajnu bol. Stoga se mlazom vode
kavitet mora odrzavati vlaznim prije nano3enja Coltosola F.

Coltosol F se 3iri tijekom stvrdnjavanja. To stvara vrlo gusti ispun s dobrim
pecacenjem na rubu, ali se u slucaju vrlo tanke cakline mora paziti da ne
dode do loma.

Interakcije s drugim agensima
Interakcije s drugim agensima nisu poznate.

Priprema

Sklapanje strcaljke: mehanizam za nanosenje (vijéano vreteno s maticom)
zasebno je pakiran, moze se visekratno primijeniti, tj. kad se strcaljka
isprazni vijcano vreteno se potpuno odvrne i pricvrsti na drugu trcaljku.

Nanosenje Coltosola F
Navlaziti kavitet vodenim mlazom. Spatulom ili instrumentom uzeti pri-
premljeni Coltosol F s podloske i nanijeti u kavitet. Kondenzirati Coltosol

F u kavitet pomocu kondenzatora i obazrivom kondenzacijom prilagoditi
ga zidovima kaviteta. Strugac¢em ukloniti okluzijske kontaktne tocke.
Preporucuje se da se vrlo duboki kaviteti ne pune do njihove baze kako bi
se Coltosol F mogao lak3e ukloniti iz njih.

Stvrdnjavanje

Povriina Coltosola F stvrdnjava se unutar 20-30 min. apsorbiranjem vode
(npr. djelovanjem sline). Nakon 2-3 h privremeni ispun moze se izloZiti pri-
tisku pri zvakanju. Radi brzeg stvrdnjavanja, Coltosol F moze se zgnjeiti
mokrim rukavicama prije nanosenja.

Uklanjanje Coltosola F iz kaviteta
Coltosol F se moze lako ukloniti iz kaviteta u velikim komadima uz pomo¢
svrdla ili strugaca. Vodenim mlazom isprati sve ostatke iz kaviteta.

Mjere u hitnim slu¢ajevima, simptomi, antidoti

Akutna opasnost od slu¢ajnog gutanja Coltosola F moze se iskljuciti zbog
male koli¢ine pri nano$enju i izostanka toksi¢nosti. U slucaju direktnog
dodira sa sluznicom u ustima, dovoljno je isprati vodom. U slu¢aju dodira
s o¢ima, temeljito isprati vodom (10 min.) i obratiti se oftalmologu uz
pokazivanje ovih uputa za uporabu.

Toksikoloske karakteristike
Coltosol F nije toksican i ne izaziva senzibilizaciju. Kratkotrajni bolovi
mogu se pripisati dehidraciji tijekom stvrdnjavanja.

Napomena

Proizvod se dostavlja samo stor
na njihov zahtjev.

Drzite izvan dohvata djece!

Ne smije se upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Nakon svake primjene zatvoriti staklenku ili jedanput ili dvaput odvrnu-
i ano vreteno i vratiti zatvarac na Strcaljku.

ima i dentalnim | ijima ili

Rok valjanosti i oznacivanje

Rok valjanosti/¢uvanje

Coltosol F je osjetljiv na vlagu.

Strcaljke se dostavljaju u vakuumskom pakiranju sa zastitnim pokrovom i
zatvorene u vrecicu (otpornu na tropske uvjete).

Otvorene Strcaljke imaju smanjeni rok valjanosti i trebaju se brzo pri-
mijeniti.

Zatvorite staklenke odmah nakon uzimanja materijala.

Coltosol F (u staklenkama ili koristenim Strcaljkama) mora se ¢uvati évrsto
zatvoren na temperaturama do 23°C i relativnoj vlaznosti do 50%. Izbje-
gavati izlaganje izravnoj suncevoj svjetlosti ili drugim izvorima topline.
Coltosol F ispunjava namijenjenu svrhu do datuma valjanosti, koji je
oznacen na spremnicima.

Oznacivanje
Rok valjanosti i [L0T] broj oznaceni su na spremnicima.

Pridrzavanje sljedecih uputa osigurava optimalne higijenske uvjete pri

koristenju Coltosola F:

« Materijal se ne bi trebao razdjeljivati blizu stolice; idealno bi bilo razdje-
ljivati materijal na povrsini za instrumente.

« Visak materijala se ni u kojim okolnostima ne smije vratiti u staklenku.

Datum izdavanja
12-2018
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IHCTPYKUiA ANA 3acToCyBaHHA m
BusHaueHHa

Coltosol F - peHTreHOKOHTpacTHUIA Ginuii nnombyBanbHUi maTepian ana
TMMUYaCOBOrO NNOMBYBaHHA 3yGHUX MOPOXHUH, AKNI TBEPAHE Y BOOTO-
my cepeposuii. Coltosol F - Lie LleMeHT Ha OCHOBI OKCUAY LMHKY/Cynbda-
TY UMHKY Ta NpU3HaYyeHnin AnA KOPOTKOYACHOTO TUMYaCoOBOro 3acTocy-
BaHHA (NOKa3aHW 10 3aCTOCYBaHHA MaKC. NPOTAroM 1-2 TUXKHiB).

Cknap

OKcna unHKY

Cynbdat LnHKy MoHoriapaTt
CynbdaT KanbLito remirigpat
[liatomoBa 3emnsa

Cmona EBA

Hatpito dpropua

M'ATHUI apomaTu3atop

3aTBepAiHHA
TMoBepxHA TBepAHE NPOTAroM:
CTiliKicTb 10 HaTUCKY Bif} XyBaHHA Yepes:

20-30x8.
2-3rop.

MokasaHHsa
+ TUMYacoBi NNOMOW NOPOXKHUH Knacis | Ta ll;
+ TWMYacoBa repmMeTu3aLifa B eHAOAOHTiI.

MpoTtnnokasanua

Bigomi Bunagkm aneprii Ha oguH 3 KomnoHeHTis Coltosol F.
[Nosrotpusane (6inbue 2 TWXKHIB) TMMYacoBe NNOMOYBaHHA MOPOXHWH
BiTanbHux 3y6iB.

TumuacoBe NNomMGyBaHHA MOPOXKHWH, AKi OXOMAIOKTL feKiNbKa AiNAHOK
a6o caraloTb 40 abo nig AcHa (Cy6riHriBanbHi).

Mo6iuHi peakuii

Coltosol F TeepaHe B pesynbTaTi abcop6uii Boaw. [leriapatallia B nopox-
HWHaX BiTanbHWX 3y6iB MOXe BUKNKATV KOPOTKOYACHNIA 6inb. Tomy Heo6-
XiZAHO NIATPIUMYBATU NOPOKHIHY BOJIOTOI0, BUKOPUCTOBYIOUM PO3GPU3KY-
BaHHA BOfI0I0, Nepei HaHeceHHaM Coltosol F.

Coltosol F po3wmploeTbea nig yac 3atBepAiHHA. Lie cTBOpIoE aysxe WjinbHy
nNomBy 3 JOGPUM KPAOBMM NPUNAraHHAM, XOUa i HEOBXiAHO 3BaXaT Ha
[By>e TOHKI Kpai emai, Ha AKUX MOXe yTBOPUTICA PO3KON.

B3aemogpis 3 iHWKMMK peyoBUHaAMKN
B3aemopin 3 iHWKUMKU peyoBUHAMU He BiAOMa.

MigroryBaHHa

3i6paTi WNPWLE MeXaHi3M 03yBaHHA (FBUHTOBUI MOPLUEHDb 3 raiikolo)
YNaKoBaHui1 OKPEMO, 110r0 MOXHa BUKOPWCTOBYBAT/ MOBTOPHO; TO6TO
AKLLO KOPMYC OAHOTO WNPULA NYCTUiA, NOPWEHb 3HOBY MOBHICTIO BUlIMA-
10Tb Ta BCTAHOBIOIOT B HACTYMHUIA KOPMYC WNpWLa.

HaneceHHs Coltosol F

3BONOXKUTI MOPOXKHIHY BOAOK. HabpaTu nonatkolo abo iHCTPyMEHTOM
Coltosol F 3 610Ky Ta BHECTY 11010 B NOPOXHIMHY. YwinbHuTu Coltosol F B
MOPOXHWHI 3@ JONOMOrOI0 YLliNbHIOBaYa Ta NpUNacyBaTh CTIHK NOPOX-
HUHK, 06ePEXHO YILiNbHIOUN. BUAANNTM TOUKN OKMIO3INHNX KOHTAKTIB
CKanepom.

PEKOMeHﬂOBEHO He 3aroBHIOBaTW IMUGOKI NOPOXXHWUHWN 1O Camoi OCHOBM
MOPOXHUHY, 106 MOXHa Byno nerko suganuti Coltosol F 3 NOpoxHUHN.

3aTBepaiHHA

MoepxHs Coltosol F TeepaHe npotarom 20-30 x8. B pe3ynbTaTi abcopbuii
BOAM (Hanpuknag, Aii cnnkwn). Yepes 2-3 rof. Ha TUMYACOBY MAOMOY MOX-
Ha HaTUCKaTV nif Yac XysaHHA. o6 npuckopuTy 3aTBepAiHHA, nepep
HaHeceHHAM Coltosol F moxHa 3amicuTi maTtepian BONOTVMI pyKaBuUKa-
MU

BupaneHHs Coltosol F 3 nopoxHuHn
Coltosol F MOXHa Ierko BUAanuTyi 3 NOPOXHNHI BENVIKMIA NOPLiAMM 33
noromorolo 6opy a6o ckanepy. MPOMUTIA 3aNMWKIA 3 NOPOXHIHM BOAOIO.

3axoau I} 0, aHTMAOTN

Hemae roctpoi HeGesneku y 38'A3Ky 3 BUNAAKOBMM MPOKOBTYBaHHAM
Coltosol F, Tomy L0 3aCTOCOBYIOTb HEBENUKY KiMbKICTb Ta PeyoBUHa He
TOKCMUHa. Y BUNajKy Ge3nocepeaHbOro KOHTaKTy 3i CIM30B0I0 0GOMOH-
KOIO MOPOXHMHY POTa JOCTATHLO MPOMIUTIA MPOTOYHOK BOAOI0. Y BUNaa-
Ky NOTPannAHHA B 0ui peTeNibHO NpomuiiTe ix Bofoko (10 XB.) Ta 3BEpHITb-
cA 10 0 TanbMONIOora, NOKaXITh IOMY LII0 IHCTPYKLIO ANA 3aCTOCYBaHHA.

iuHi xapaxTe
Coltosol F He TokcuuHWii Ta He BUKNMKaE aneprii. MoxyTb 3'ABUTUCA KO-
poTKouacHi 6oni B 38'A3Ky 3 AerigpaTalli€io nij yac 3aTBepAiHHA.

Mpumitka

TepmiH NpUAATHOCTI Ta MapKyBaHHA

TepmiH NprAATHOCTI/yMOBM 36epiraHHaA

Coltosol F uytnusnit go Bonoru.

Kopnycu wnpuLis 3 3axMcHUM NOKPUTTAM BUMYCKAOTb Y BaKyyMHIX yna-
KOBKaXx i 3anasaH1mu B 6ap'epHi nakeTu (AnA TponiyHoro Knimary).

TepMiH NpWAATHOCTI BIAKPUTUX WNPULIIB CKOPOUYETLCA, i iX Cnif WBMAKO
BMKOPUCTATU.

HeraiiHo nicnsa BunyyeHHs matepiany 3akpnuti GbrakoHu.

Coltosol F (y cknaHux ¢nakoHax abo wnpuuax, fki BXe 3acTocoByBanu)
HeobXifHO 36epiraTv WiNbHO 3aKPUTUM MpW Temrnepatypi He BuLe
23°C/73°F Ta 50% BigHOCHOT BonorocTi. 36epiraty Big nonagaHHs nps-
MUX COHAYHMX NPOMeHiB abo Noaani Bif iHWMX kepen Tenna.

Coltosol F Moxe BMKOPWUCTOBYBATUCA 3a NPU3HAYEHHAM [0 3aKiHUeHHA
TepMiHy NPUAATHOCTI, BKa3aHOTO Ha KOHTelHepax.

MapkyBaHHs
TepMiH NpuaaTHOCTI Ta HOMep

T| BKa3aHi Ha KOHTelHepax.

BkasiBKM 3 NUTaHb ririeHn

JloTPMMaHHA HaCTYMHUX BKa3iBOK 3ab6e3neunTb ONTUMAanbHi ririeHiuHi

ymoBM nig Yac BukopuctanHa Coltosol F.

« He posysatn nopuii nopsag 3 Kpicnom; Haininiue NPOBOANTYN J03yBaH-
HAl B 30Hi IHCTPYMeHTiB.

+ B XofHOMy BMMajKy He MOXHa MOBEPTaTM HAANMWKA MaTepiany B
CKNAHUI GNAKOH.

Dara BunycKy iHcTpyKuii
12-2018
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Glossary
D}] Consult instructions for use
e
“ t Keep away from sun light
0

Temperature limitation

Humi

ity limitation

Notified body registration number
Identification for Russia

v Identification for Ukraine

“ Legal manufacturer
2

Expiry date

ColtenelWhaIedent AG “

Mp!  ana np 0 CT
na6opatopiam abo 3a ix BKasiBKoo.
36epiraTv B HejOCTYMHOMY AnA AiTei micui!

He BuKOpMCTOBYBaTY NICNIA 3aKiHYEHHA TePMiHY NPUAATHOCTI.

3aKpuBaTV CKNAHNI GNaKOH NiCNA KOXHOTO BUKOPUCTaHHA abo NoBepHY-
TV FBUHTOBMII NOPLIEHb Ha OAWH YN ABa 06€PTH Ta 3HOBY BCTAHOBUTU
KOBMaYoK Ha wnpunuy.
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