ELSOTEMP

Description of the product

Zinc oxide based temporary filling cement with

fluoride, self-hardening, ready to wuse. Low

expansion when setting, due to the high-quality

synthetic materials used. Eugenol-free to not

hinder polymerization of resins and composites.

Excellent resistance to masticatory pressure.

Indication

Temporary filling cement for standard cavities and

after endodontic treatments.

Safety notes

Warnings

Contains Zinc Sulfate which may seriously

irritate eyes.

Avoid eye contact to prevent irritation and

possible corneal damage. In case of contact

with eyes, rinse immediately with plenty of water

and seek medical attention. Avoid prolonged

inhalation

Avoid prolonged or repeated contact with

skin to prevent irritation and possible allergic

response. In case of contact, reddish rashes may

be seen on the skin. If contact with skin occurs,

immediately remove material with cotton and

wash thoroughly with water and soap. In case of

skin sensitization or rash, discontinue use and

seek medical attention.

Avoid contact with oral soft tissues/mucosa

to prevent inflammation. If accidental contact

occurs, immediately remove material from the

tissues. Flush mucosa with plenty of water after

the restoration is completed and expectorate/

evacuate the water. If sensitization of mucosa

persists, seek medical attention.

Avoid ingestion of the product. If signs of

digestive disorder appear, contact a doctor.

Precautions

e The use of this product is restricted to dental

personnel.

The product must not be used for any purpose

other than specified in the indications.

For dental professionals, wear suitable

protective eyewear, mask, clothing and gloves.

Protective eyewear is recommended for patients.

Dispose according to the national and/or federal

standards in force.

Contraindication

Product is contraindicated in patients with a history

of allergic reaction to any of the components.

Importante notice

Any serious incident that has occurred in relation to

the device should be reported to the manufacturer

and the competent authority of the Member State

in which the user and/or patient is established.

Incompatibilities

Interactions with other agents are unknown

Composition

Plasticizer (5-15%) - Plaster (20-30%) - Zinc

sulfate (5-20%) - Zinc oxide (5-20%)

Clinical procedures

1. Take the required quantity of Elsotemp with a
suitable instrument (mouth spatula). Tightly
close the jar after use.

. Apply the cement in the cavity. Hardening start

immediately in contact with saliva.

Remove excess by wiping it off with a moist

cotton pellet.

Elsotemp will harden

minutes (water-setting).

. Ask the patient to avoid chewing for at least 1

hour.

. To remove the temporay cement,
ultrasonic scaler or a probe.

totally in about 40
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Note

This device is used on young adults to elderly

people.

Storage & shelf-life

® The product must be used by the expiration date

indicated on the package.

Close the jar tightly after use.

Do not expose the product to sun-light, warm

sources or humidity.

Store at a temperature between 5°C and 25°C.

Use the product at room temperature.

Presentations & references

Three consistencies available:

whitelnormal) - pink(hard)

Important notice

Do not throw away the box and the instruction for

use until the product is finished.

High humidity could damage the packaging

on which important instructions and legal

information are printed.

Storage at a too high temperature could cause to

age prematurely and inhibit its polymerization.

Storage at a too low temperature leads to the

decomposition of the product which will render

it completely unusable.

e Do not mix or contaminate with any other
materials

Disclaimer

Disposal must be carried out in accordance with

local, regional and national regulations in force.

These materials have been developed solely for

use in dentistry. Processing should be carried

out strictly according to the Instructions for

Use. Liability cannot be accepted for damages

resulting from failure to observe the Instructions

or the stipulated area of application. The user

is responsible for testing the material for its

suitability and use for any purpose not explicitly

stated in the Instructions. Descriptions and data

constitute no warranty of attributes and are not

binding.

ELSOTEMP
a base

Description du produit

Ciment d'obturation provisoire fluoré,

d'oxyde de zinc, auto-durcissant, prét a l'emploi.
Aucune expansion de prise, due a l'utilisation de
matiéres synthétiques de haute qualité. Joint
absolument hermétique qui évite les infiltrations
de tout fluide. Ne contient pas d’eugénol pour
éviter des interférences dans la prise des résines
et composites. Excellente résistance a la pression
masticatoire.

Indication

Ciment d'obturation temporaire pour cavités
standard et aprées traitements endodontiques.
Consignes de sécurité

Mises en garde

¢ Contient du Sulfate de Zinc. Risque de graves
lésions oculaires.

Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir
toute irritation et dommage potentiel au niveau
de la cornée. En cas de contact avec les yeux,
rincer immédiatement et abondamment a l'eau.
Consulter un médecin.

Eviter tout contact avec la peau pour prévenir
toute irritation et réaction allergique potentielle.
En cas de contact, des rougeurs peuvent
apparaitre sur la peau. Si un contact avec la peau
se produit, éliminer immédiatement le mateériau
a l'aide d'un coton et laver complétement a
l'eau et au savon. Si un érytheme cutané avec
sensibilisation ou d'autres réactions allergiques
apparaissent, cesser l'utilisation du produit et
consulter un médecin.
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o Eviter tout contact avec les tissus mous de la
bouche/les muqueuses pour prévenir toute
inflammation. En cas de contact accidentel,
éliminer immédiatement le matériau des tissus
Rincer abondamment la muqueuse a l'eau une
fois la restauration achevée, puis recracher
l'eau. Si la sensibilisation de la muqueuse
persiste, consulter un médecin.

Eviter lingestion du produit. Si des signes de
désordre digestif apparaissent, contacter un
médecin.

Précautions

o L'utilisation de ce produit est uniquement
réservée aux personnels dentaires.

Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre
but que ceux spécifiés dans les indications

Pour le personnel soignant, porter des lunettes,
un masque, des vétements et des gants de
protection.

Le port de lunettes de

recommandé pour les patients.
Eliminer suivant les normes nationales et/ou
fédérales en vigueur.

Contre-indication

Le produit est contre-indiqué chez les patients
ayant des antécédents de réaction allergique a l'un
des composants

Note importante

Tout incident grave lié au dispositif doit étre
signalé au fabricant et a l'autorité compétente de
U'Etat membre dans lequel lutilisateur et/ou le
patient est établi.

Incompatibilités

protection est

Les interactions avec d'autres agents sont
inconnues.

Composition

Plastifiant (5-15%) - Platre (20-30%) - Sulfate de
Zinc (5-20%) - Oxyde de Zinc (5-20%)

Procédures cliniques

1. Prélevez la quantité nécessaire d'Elsotem
avec un instrument adapté (spatule de bouche].
Bien refermer le pot apreés utilisation.

2. Appliquer le ciment dans la cavité. Le
durcissement commence immédiatement au
contact de la salive.

3. Retirez les excédents avec une boulette de
coton humide

4. Elsotemp durcit totalement en 40 minutes
environ ﬁ)mse a l'eaul.

5. Demandez au patient d'éviter de macher
pendant au moins 1 heure.

6. Pour retirer le ciment provisoire, utilisez un
détartreur a ultrasons ou une sonde.

Note

Ce dispositif est utilisé sur les jeunes adultes,

jusqu’aux personnes agées

Stockage & durée de vie

® Les produits doivent étre utilisé avant la date de

péremption indiquée sur lemballage.

Bien refermer le pot aprés utilisation.

Ne pas exposer aux rayons du soleil directs, a

des sources de chaleur ou a U'humidité.

Conserver a une température comprise entre

5°C et 25°C.

Utiliser le produit a température ambiante.

Présentation & références

3 consistances sont disponibles

Blanc (normal) - Rose (dur)

Note importante

* Ne pas jeter la boite et la notice avant L'utilisation
compléte du produit.

e Une humidité élevée pourrait endommager
les emballages comportant les informations
importantes et égales.

¢ Une conservation a une température trop élevée
fait vieillir prématurément le produit et inhibe sa
polymérisation.

: Gris [souple) -

®

¢ Une conservation a une température trop basse
décompose le produit qui sera définitivement
altéré.
* Ne pas mélanger ou contaminer avec d'autres
matériaux.
Délégation de responsabilité
L'élimination du produit doit étre effectuée
conformément aux réglementations locales,
régionales et nationales en vigueur. Ce produit
a eté développé en vue d'une utilisation dans
le domaine dentaire seulement et doit étre
mis en ceuvre selon le mode d'emploi. Les
dommages pouvant résulter du non-respect de
ces prescriptions ou d'une utilisation a d'autres
fins que celles indiquées n'engagent pas la
responsabilité du fabricant. L'utilisateur est
tenu de vérifier sous sa propre responsabilité
l'appropriation du produit a l'utilisation prévue, et
ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citee dans le

mode d’emploi.

ELSOTEMP
Gebrauchsfertiger selbsthartender provisorischer

Produktbeschreibung
Fillungszement auf Zinkoxid-Basis mit Fluor.

Keine = Expansion wahrend des Abbindens
dank des Einsatzes hochwertiger Kunststoffe.
Absolut dichter Verschluss verhindert
Flissigkeitsinfiltrationen. Enthalt kein Eugenol,
um einer Beeintrachtigung der Abbindung
der Harze und Komposite vorzubeugen.
Ausgezeichnete ~ Widerstandsfahigkeit — gegen
Kaukrafte.

Indikation

Provisorischer Fiillzement fiir Standardkavitaten
und nach endodontischen Behandlungen.
Sicherheitshinweise

Warnhinweise

¢ Das Produkt enthélt Zinksulfat. Gefahr ernster

Augenschaden.
¢ Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und
moglichen  Hornhautschdden  vorzubeugen.

Bei Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser

spllen und einen Arzt aufsuchen.

Hautkontakt vermeiden, um Reizungen

und einer mdglichen allergischen Reaktion

vorzubeugen. Bei Hautkontakt kann ein roter

Ausschlag auftreten. In diesem Fall das Material

sofort mit einem Tuch entfernen und griindlich

mit Wasser und Seife abwaschen. Bei Auftreten

von Uberempfindlichkeitsreaktionen  oder

Allergien die Anwendung abbrechen und einen

Arzt aufsuchen.

Kontakt mit oralen Weichgeweben

und der  Schleimhaut vermeiden, um

Entziindungsreaktionen vorzubeugen. Kommt

es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das

Material sofort vom Gewebe entfernen. Nach

Fertigstellen der Fillung die Schleimhaut

mit reichlich Wasser spilen und das Wasser

ausspeien lassen bzw. absaugen. Sollte die

Reizung der Schleimhaut andauern, einen Arzt

aufsuchen.

Ein Verschlucken des Produkts vermeiden. Bei

Anzeichen einer Verdauungsstérung einen Arzt

aufsuchen.

VorsichtsmaBnahmen

e Die  Anwendung dieses  Produkts st
ausschlieflich dem zahnmedizinischen und
zahntechnischen Personal vorbehalten.

e Das Produkt darf nur fir die unter Indikationen
genannten Anwendungen eingesetzt werden.

¢ Augenschutz, Gesichtsmaske, Schutzkleidung
und Handschuhe tragen.

e Eine Schutzbrille wird auch fiir den Patienten
empfohlen.

®

¢ Das Material gemaB den geltenden lokalen und/
oder nationalen Vorschriften entsorgen.

Kontraindikationen

Die Verwendung dieses Produkts ist bei

Patienten mit bekannter Allergie gegen einen der

Inhaltsstoffe kontraindiziert.

Besondere Hinweise

Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang

mit dem Produkt sind dem Hersteller und der

zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem

der Anwender und/oder Patient niedergelassen

ist, zu melden.

Inkompatibilitaten

Wechselwirkungen mit anderen Wirkstoffen sind

nicht bekannt.

Zusammensetzung

Weichmacher (5-15%) - Gips (20-30%) -

(5-20%) - Zinkoxid (5-20%)

Klinische Verfahren

1. Die bendtigte Menge Elsotemp mit einem
geeigneten Instrument [Mundspatel)
entnehmen. Den Tiegel nach Gebrauch wieder
fest verschlielen

2. Den Zement in die Kavitat einbringen. Die
Aushartung beginnt sofort bei Kontakt mit
Speichel.

3. Uberschuss durch Abwischen mit
feuchten Wattepellet entfernen.

4. Elsotemp hértet in ca. 40 Minuten vollstandig
aus (wasserhartend).

5. Der Patiente sollte mindestens 1 Stunde lang
nicht kauen.

6. Den provisorischen Zement mit einem
Ultraschall-Scaler oder einer Sonde entfernen.

Anmerkung

Dieses Produkt wird bei jungen Erwachsenen bis

hin zu dlteren Menschen angewendet

Lagerung und Haltbarkeit

¢ Das Produkt darf nach dem auf der Verpackung

Zinksulfat

emnem

angegebenen  Verfallsdatum  nicht  mehr
verwendet werden.

e Den Tiegel nach Gebrauch wieder fest
verschlieflen.

¢ Nicht direktem Sonnenlicht, anderen

Warmequellen oder Feuchtigkeit aussetzen
e Bei Temperaturen zwischen 5°C und 25°C
lagern. Das Produkt bei Raumtemperatur
verwenden.
Darreichungsformen & Referenzen
Erhaltlich in 3 Viskositdten: grau (weich) - weif3
[normal) - rosa (hart).
Besondere Hinweise
e Verpackung und Gebrauchsanleitung erst nach
Aufbrauchen des Produkts entsorgen.
¢ Eine zu hohe Luftfeuchtigkeit kann zu Schaden
an der Verpackung fiihren und die darauf
stehenden  wichtigen  Informationen  und
gesetzlichen Vorschriften unleserlich machen.
Eine Lagerung bei zu hohen Temperaturen kann
eine vorzeitige Alterung des Produktes bewirken
und die Polymerisation hemmen
Eine Lagerung bei zu niedrigen Temperaturen
zersetzt das Produkt und macht es unbrauchbar.
Nicht mit anderen Materialien mischen oder
kontaminieren

Haftungsausschluss

Das Produkt in Ubereinstimmung mit den
geltenden lokalen/regionalen/nationalen
Vorschriften entsorgen. Das Prdparat wurde nur
fir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und
ist gemafB Gebrauchsinformation zu verwenden.
Fir Schaden, die sich aus einer anderweitigen
Verwendung oder nicht sachgemalen
Verarbeitung ergeben, Ubernimmt der Hersteller
keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Anwender
verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor
dessen Einsatz auf Eignung und Einsetzbarkeit
flr die vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal
wenn diese nicht in der Gebrauchsinformation

aufgefiihrt sind.

ELSOTEMP
op basis

Beschrijving van het product
Tijdelijk restauratiecement met fluor,
van zinkoxide, zelfhardende en gebruiksklaar.
Geen uitzetting tijdens de uitharding dankzij het
gbruik van synthetische stoffen van hoge kwaliteit.
Perfecte randaansluiting die elke Lekkage van
vloeistof verhindert. Bevat geen eugenol, zodat er
geen interferentie kan optreden met de ulthardlng
van kunstharsen en composieten.
Indicatie
Tijdelijk vulcement voor standaardcaviteiten en na
endodontische behandelingen.
Veiligheidsinstructies
Waarschuwingen
* Bevat zinksulfaat. Gevaar voor ernstig oogletsel.
e Vermijd contact met de ogen irritatie en
mogelijke beschadiging van het hoornvlies
te voorkomen. Bij aanraking met de ogen,
onmiddellijk spoelen met veel water en een arts
raadplegen.
Vermijd contact met de huid irritatie en
mogelijke allergische reactie te voorkomen. In
geval van contact, kan roodachtige huiduitslag
gezien worden op de huid. Bij contact met
de huid optreedt, onmiddellik materiaal te
verwijderen met katoen en grondig wassen met
water en zeep. In geval van overgevoeligheid van
de huid of uitslag, stop dan het gebruik en een
arts raadplegen
Contact met orale zachte weefsels/slijmvlies
vermijden om ontsteking te voorkomen.
Als toevallig contact optreedt, onmiddellijk
materiaal uit de weefsels te verwijderen. Spoel
slijmvlies met veel water na de restauratie is
voltooid en ophoesten / evacueren het water. als
sensibilisatie van slijmvlies aanhoudt, een arts
raadplegen.
Vermijd inname van het product. Als er tekenen
van spijsverteringsstoornis verschijnen, neem
dan contact op met een arts.
Voorzorgsmaatregelen
Het productmag niet woden gebruikt voor andere
doeleinden dan gespecificeerd in indicaties.
Het gebruikt van dit product is voorbehouden
aan tandheelkundige personeel.

.

.

e Draag voor de tandarts een geschikte
veiligheidsbril, masker, kleding en
handschoenen.

Een veiligheidsbril is aanbevolen voor patlemen
Afvoer volgens de geldende nationale en/of
federale normen.

Contra-indicatie

Het product is gecontraindiceerd bij patiénten met
een voorgeschiedenis van allergische reactie op
een van de componenten.

.

Speciale opmerkingen

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot

het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden

gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit

van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is

gevestigd.

Onverenigbaarheden

Interacties met andere middelen zijn niet bekend.

Samenstelling

Weekmaker (5-15%) - Gips (20-30%) -

(5-20%) - Zinkoxide (5-20%)

Klinische procedures

1. Neem de benodigde hoeveelheid Elsotemp met
een geschikt instrument (mondspatel) in. Sluit
de pot na gebruik goed af.

2. Breng het cement aan in de spouw. Verharding
begint direct bij contact met speeksel.

3. Overtollig verwijderen door het af te vegen met
een vochtige wattenbolletje.

4. Elsotemp zal in ongeveer 40 minuten volledig
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Zinksulfaat

uitharden (waterverharding).
. Vraag de patiént om minstens 1 uur niet te
kauwen
. Gebruik een ultrasone scaler of een sonde om
het tijdelijke cement te verwijderen.
Opmerking
Deze apparaten worden
jongvolwassenen tot ouderen,
Bewaring en houdbaarheid
Het product moet gebruikt worden véor de
vervaldatum vermeld op de verpakking, zelfs na
opening
Sluit de pot na gebruik goed af
Product niet blootstellen aan direct zonlicht, aan
hittebronnen of vocht.
Bewaar bij een temperaturen tussen 5 © C en
5°C.
Gebruik het product bu kamertemperatuur
Handelsvorm & B
Verkugbaar in 3 vwscosnelten
normaal (wit) - hard (roze)
Speciale opmerkingen
e De verpakking noch de gebruiksaanwijzing
weggooien vooraleer het produkt volledig
opgebruikt is.
Een hoge vochtigheidsgraad zou de verpakking
samen met zijn nuttige en wettelijke informatie
kunnen beschadigen.
Een bewaring bij een te hoge temperatuur
doet het produkt verouderen en activeert de
polymerisatie ervan.
Een bewaring bij te lage temperaturen
veroorzaakt de ontbinding van het produkt dat
definitief beschadigd wordt.
Niet mengen of besmetten met
materialen.
Belangrijk bericht
Verwijdering van inhoud / container moet worden
uwtgevoerd in overeenstemming met de lokale /
regionale / nationale regelgeving die van kracht
is. Dit product werd ontwikkeld met het oog op het
gebruik ervan uitsluitend op het tandheelkundige
vlak en moet in overeenstemming met de
instructies worden gebruikt. Nietnaleving van
de gebruiksaanwijzing of ander gebruik dan
aangewezen gebruiken zouden tot schade kunnen
leiden envallen niet onder de verantwoordelijkheid
van de fabrikant. De gebruiker dient onder eigen
verantwoordelijkheid na te kijken of het product
geschikt is voor het voorziene gebruik, des te meer
indien dit g ebruik in de gebruiksaanwijzing niet
voorkomt.

gebruikt bij

zacht (grijs) -

andere
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Descripcion del producto

Cemento de obturacion provisional, fluorado, listo

para usar, a base de 6xido de zinc, autoendurecible.

Sin expansion durante el fraguado debido al

uso de materiales sintéticos de alta calidad.

Sellado absolutamente hermético que evita las

infiltraciones de todo fluido. No contiene eugenol

para evitar interferencias en el endurecimiento de

las resinas y compuestos.

Indicacion

Cemento de obturacién temporal para cavidades

estandar y tras tratamientos endodonticos

Notas de seguridad

Advertencias

Contiene sulfato de zinc. Riesgo de lesiones

oculares graves.

Evite el contacto con los ojos para prevenir

cualquier irritacion y possible dafio a la

cornea. En caso de contacto con los ojos lave

inmediatamente con abundante agua y consulte

a su médico.

Evite el contacto con la piel para prevenir

irritacion y posible reaccién alérgica. En caso

de contacto, pueden aparecer enrojecimientos

en la piel. Si ocurre un contacto con la piel,

elimine inmediatamente el material con ayuda

de un algoddn y lave completamente con agua y

jabon. Si-aparece un eritema con sensibilizacion

cutdnea u otras reacciones alérgicas, suspenda

el uso del producto y consulte a su médico.

Evite el contacto con los tejidos blandos de

la boca / mucosas para prevenir cualquier

inflamacién. En caso de contacto accidental,

elimine inmediatamente el material de los

tejidos. Lave la mucosa con abundante agua

después de terminada la restauracién, y escupa

el agua. Si la sensibilizacion de la mucosa

persiste, consulte a su médico.

Evite la ingestion del producto. Si aparecen

signos de trastorno digestivo, contacte a un

meédico.

Precauciones

e El uso de este producto estd reservado al

personal dental.

El uso de este producto no debe ser para fines

distintos a los especificados en las indicaciones.

Para el personal médico, utilice gafas,

mascarilla, ropa y guantes de proteccion.

Para los pacientes se recomienda el uso de

gafas de proteccion.

Desechar el producto de acuerdo a las normas

nacionales y/o federales vigentes.

Contraindicaciones

El producto estd contraindicado en aquellos

pacientes con antecedentes de reaccién alérgica a

cualquiera de los componentes.

Nota importante

Cualquier incidente grave ligado al uso del

producto debe ser notificado al fabricante y a la

autoridad competente del Estado miembro en el

que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Incompatibilidades

Se desconocen las interacciones con otros

agentes.

Composicién

Plastificante (5-15%) - Yeso (20-30%) - Sulfato de

zinc (5-20%) - Oxido de zinc (5-20%)

Procedimientos clinicos

1. Tomar la cantidad necesaria de Elsotemp con
un instrumento adecuado [ espatula bucall.
Cierre hermeticamente el frasco después de su
uso.

2. Aplicar el cemento en la cavidad. El
endurecimiento comienza inmediatamente en
contacto con la saliva.

3. Elimine el exceso elimindndolo con una bolita
de algoddén himeda.
4. Elsotemp se endurece totalmente en unos 40
min (fraguado con agua
5. Pida al paciente que evite masticar durante al
menos 1 hora.
6. Para retirar el cemento provisional, utilice un
raspador ultrasénico o una sonda.
Nota
Este dispositivo se utiliza en adultos jovenes hasta
personas mayores
Almacenamiento y vida util
e El producto debe usarse antes de la fecha de
caducidad indicada en el empaque.
e Cierre bien el frasco después de usarlo
¢ No exponga el producto a la luz solar, a fuentes
de calor o humedad.
e Almacenar a una temperatura entre 5 ° Cy 25
o

e Utilice el producto a temperatura ambiente.

Presentacion & Referencias

Disponible en 3 consistencias: Gris [blandal-

Blanco [normal) - Rosa (duro).

Nota importante

No tire la caja antes de haber terminado por

completo el producto.

Una humedad elevada podria danar los

empagques con las informaciones importantes y

legales.

Un almacenamiento con una temperatura muy

elevada envejece prematuramente el producto

e inhibe la polimerisacion.

Un almacenamiento con una temperatura

demasiado baja descompone el producto y

estard definitivamente alterado.

e No mezclar ni contaminar con ningin otro
material

Descargo de responsabilidad

El desecho del producto debe llevarse a cabo

de acuerdo con las regulaciones locales /

regionales / nacionales vigentes. El producto ha

sido desarrollado exclusivamente para uso en

el campo de la odontologia y debe ser aplicado

de acuerdo al instructivo de uso. El fabricante no

se hace responsable de los dafos derivados del

incumplimiento de estas instrucciones o del uso

para fines distintos a los indicados. El usuario

es responsable de comprobar la idoneidad del

producto para el uso previsto, especialmente si no

se menciona en las instrucciones de uso.

ELSOTEMP

Descrizione del prodotto
Cemento temporaneo per otturazioni a base di
ossido di zinco con fluoro, autoindurente, pronto
all'uso. Bassa espansione durante l'indurimento,
grazie all'uso di materiali sintetici di alta
qualita. Senza eugenolo per non ostacolare la
polimerizzazione di resine e compositi. Ottima
resistenza alla pressione masticatoria.

Indicazione

Cemento per otturazione temporanea per cavita

standard e dopo trattamenti endodontici.

Avvertenze di sicurezza

Awvertenze

e Contiene solfato di zinco che puo irritare
gravemente gli occhi.

e Evitare il contatto con gli occhi per prevenire
irritazioni e possibili danni alla cornea. In
caso di contatto con gli occhi, risciacquare
immediatamente  con  abbondante  acqua
e consultare un medico. Evitare inalazioni
prolungate.

ELSOTEMP_201009586a_202605_350 x 175_ rev 2026-04 CE0476 l.indd 2

¢ Evitare il contatto prolungato o ripetuto con la

pelle per prevenire irritazioni e possibili reazioni

allergiche. In caso di contatto, potrebbero

comparire eruzioni cutanee rossastre. In

caso di contatto con la pelle, rimuovere

immediatamente il materiale con cotone e lavare

abbondantemente con acqua e sapone. In caso di

sensibilizzazione della pelle o eruzione cutanea,

interrompere 'uso e consultare un medico.

Evitare il contatto con i tessuti molli orali/mucose

per prevenire infiammazioni. In caso di contatto

accidentale, rimuovere immediatamente il

materiale dai tessuti. Risciacquare la mucosa

con abbondante acqua dopo aver completato la

restaurazione ed espellere/evacuare l'acqua.

Se persiste sensibilizzazione della mucosa,

consultare un medico.

Evitare lingestione del prodotto. In caso di

disturbi digestivi, consultare un medico.

Precauzioni

¢ ['uso di questo prodotto e riservato al personale

odontoiatrico.

Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi

diversi da quelli indicati nelle indicazioni.

Per i professionisti odontoiatri, & necessario

indossare occhiali di protezione, maschera,

abbigliamento e guanti adeguati.

Si raccomanda l'uso di occhiali di protezione per

i pazienti.

Smaltire secondo le normative nazionali e/o

federali in vigore.

Controindicazioni

Il prodotto & controindicato in pazienti con una

storia di reazioni allergiche a uno dei componenti.

Avviso importante

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione

al dispositivo deve essere segnalato al produttore

all'autorita competente dello Stato membro in cui

l'utente e/o il paziente & stabilito.

Incompatibilita

Le interazioni con altri agenti sono sconosciute.

Composizione

Plasticizzante (5-15%] - Gesso (20-30%) - Solfato di

zinco (5-20%) - Ossido di zinco (5-20%)

Procedure cliniche

1. Prendere la quantita necessaria di Elsotem
con uno strumento adeguato (spatola orale
Chiudere saldamente il barattolo dopo l'uso.

2. Applicare il cemento nella cavita. L'indurimento
inizia immediatamente a contatto con la saliva.

3. Rimuovere l'eccesso strofinandolo con un
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batuffolo di cotone umido.
. Elsotemp indurira completamente in circa 40
minuti (indurimento in presenza di acqual.
5. Chiedere al paziente di evitare di masticare per
almeno 1 ora.
6. Per rimuovere il cemento temporaneo,
utilizzare uno scaler ultrasonico o una sonda.
Nota
Questo dispositivo & utilizzato su giovani adulti e
anziani.
Conservazione e durata
e |l prodotto deve essere utilizzato entro la data di
scadenza indicata sulla confezione.
e Chiudere saldamente il barattolo dopo l'uso.
¢ Non esporre il prodotto alla luce solare, fonti di
calore o umidita.
¢ Conservare a una temperatura tra 5°C e 25°C.
e Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente
Presentazioni e riferimenti
Tre consistenze disponibili: grigio (morbido) -
bianco [normale] - rosa (duro).
Avviso importante
¢ Non gettare via la scatola e le istruzioni d'uso
finché il prodotto non é finito.

®

e L'elevata umidita potrebbe danneggiare il
packaging su cui sono stampate istruzioni
importanti e informazioni legali.

La conservazione a temperature troppo elevate
potrebbe far invecchiare prematuramente il
prodotto e inibire la sua polimerizzazione.

La conservazione a temperature troppo basse
porta alla decomposizione del prodotto,
rendendolo completamente inutilizzabile.

* Non mescolare o contaminare con altri materiali.
Esclusione di responsabilita

Lo smaltimento deve essere effettuato in
conformita con le normative locali, regionali
e nazionali in vigore. Questi materiali sono
stati  sviluppati ~ esclusivamente  per  uso
odontoiatrico. L'elaborazione deve essere eseguita
esclusivamente secondo le Istruzioni per 'Uso. Non
si pud accettare alcuna responsabilita per danni
derivanti dalla mancata osservanza delle Istruzioni
o dell'area di applicazione specificata. L'utente
& responsabile di testare il materiale per la sua
idoneita e per l'uso per scopi non esplicitamente
indicati nelle Istruzioni. Le descrizioni e i dati non
costituiscono una garanzia delle caratteristiche e
non sono vincolanti.
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Popis produktu
Docasny vypliovy cement na bazi oxidu zine¢natého
s fluorem, samoschnouci, pripraveny k pouZiti.
Nizkd expanze pri tvrdnuti diky pouZiti vysoce
kvalitnich  syntetickych materiald. Neobsahuje
eugenol, coz nebrani polymerizaci pryskyfic a
kompozitd. Vynikajici odolnost viéi Zvykaci sile.
Indikace
Docasny vypliovy cement pro standardni kavity a po
endodontickych oSetrenich.
Bezpecnostni pokyny
Varovani
e Obsahuje siran zinecnaty, ktery muize vazné
drazdit oci.
¢ Vyhnéte se kontaktu s ocima, aby nedoslo k
podrazdéni nebo moznému poskozeni rohovky.
PF  kontaktu s oc¢ima okamzité dikladné
vyplachnéte oci vodou a vyhledejte ékarskou
pomoc. Vyhnéte se dlouhodobému vdechovani
Vyhnéte se dlouhodobému nebo opakovanému
kontaktu s pokozkou, aby nedoslo k podrazdéni
a pripadné alergické reakci. PFi kontaktu s
pokozkou mohou vzniknout Cervené vyrazky. V
pripadé kontaktu okam?zité odstrante material
vatovym tamponem a dikladné umyjte vodou a
mydlem. Pokud se objevi senzibilizace pokozky
nebo vyrdzka, prestante produkt pouzivat a
vyhledejte ékafskou pomoc.
Vyhnéte se kontaktu s mékkymi tkanémi Ustni
dutiny/sliznicemi, aby nedoslo k zanétu. Pokud k
nahodnému kontaktu dojde, okamzité odstrante
materidl z tkani. Po dokonceni restaurace
vypldchnéte sliznice dostate¢nym mnozstvim
vody a vypustte/vyplivnéte vodu. Pokud petrvava
senzibilizace  sliznice, vyhledejte lékafskou
pomoc.
Vyhnéte se poziti produktu. Pokud se objevi
priznaky zazivacich potizi, kontaktujte lékare.
Opatre
e Pouziti tohoto produktu je omezeno pouze na
zubni personal.
Produkt nesmi byt pouzit pro jiny dcel, nez je
uvedeno v indikacich
Pro zubni profesionaly je nutné nosit vhodné
ochranné bryle, masku, obleceni a rukavice.
Ochranné bryle se doporucuji i pro pacienty.
Likvidujte podle platnych narodnich a/nebo
federalnich norem.

®

Kontraindikace

Produkt je kontraindikovan u pacientd s anamnézou

alergickych reakei na jakoukoli slozku.

DuleZita upozornéni

Jakykoli vazny incident spojeny s timto zafizenim

by mél byt hlasen vyrobci a pfisluSnému organu

¢lenského statu, v ném? je uZivatel a/nebo pacient

usazen.

Kompatibilita

Interakce s jinymi latkami nejsou znamy.

SloZeni

Plasticizator (5-15%) - Sadra (20-30%) - Siran

zine¢naty (5-20%) - Oxid zine¢naty (5-20%)

Klinické postupy

1. Pomoci vhodného  néstroje [dsta spatula)
vezmeéte pozadované mnozstvi Elsotemp. Po
pouziti pevné uzaviete nadobu.

. Aplikujte cement do kavity. Tvrdnuti zacne

okamzité po kontaktu se slinami.

. Odstrante prebytecny material otfenim vlhkym

vatovym tamponem.

Elsotemp zcela ztvrdne priblizné za 40 minut

(tvrdnuti've vodé).

Pozadejte pacienta, aby minimalné 1 hodinu

nemastil.

Pro odstranéni docasného cementu pouzijte

ultrazvukovy scaler nebo sondu.

Poznamka

Toto zafizeni je pouzivano u mladych dospélych az

starsich lidi.

Skladovani a trvanlivost

e Produkt musi byt pouzit do data expirace
uvedeného na obalu.

¢ Po pouziti nddobu pevné uzavrete.

¢ Nevystavujte produkt slunecnimu zéfeni, teplym
zdrojam nebo vlhkosti.

¢ Skladujte pri teploté mezi 5 °C a 25 °C.

o Pouzivejte produkt pri pokojové teploté.

Prezentace a reference

Dostupné tfi konzistence: $edd [(mékka) - bila

[normalni) - rdzova (tvrda).

DUleZita upozornéni

¢ Nevyhazujte krabici a navod k pouziti, dokud
produkt nenf spotiebovan.

o Vysoka vlhkost mize poSkodit obal, na kterém
jsou uvedeny dileZité pokyny a pravni informace.

o Skladovani “pFi  piilis vysoke teploté muze
zplsobit predcasné starnuti produktu a inhibici
jeho polymerizace.

o Skladovani pri prilis nizké teploté vede k rozkladu
produktu, coz ho ucini zcela nepouzitelnym.

e Nesmi byt michan nebo kontaminovan jinymi
materialy.

Odmitnuti odpovédnosti

Likvidace musi byt provedena v souladu s mistnimi,

regionalnimi a narodnimi predpisy. Tyto materialy

byly vyvinuty vyhradné pro pouziti v zubnim

lékarstvi. Zpracovani by mélo byt provadéno

vyhradné podle navodu k pouziti. Odpovédnost za

Skody vzniklé nedodrzenim pokynd nebo uvedené

oblasti pouziti nelze prijmout. UzZivatel je odpovédny

za testovani materialu na jeho vhodnost a pouziti

pro jakykoli ucel, ktery neni vyslovné uveden v

pokynech k pouziti. Popisy a Gdaje nepredstavuji

zaruku vlastnosti a nejsou zavazné.
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Read Instructions for use /

Lire le mode d’emploi / Siehe Anleitung
/ Zie instructies / Vea las instrucciones /
Leggere le istruzioni per luso / Prectéte
si navod k pouzitf

Manufacturer / Fabricant / Hersteller
/ Fabrikant / Fabricante / Produttore
/ Vyrobce

Keep away from sunlight / Conserver
a l'abri de la lumiére du soleil / Von
Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
/ Uit de buurt van zonlicht houden
/ Mantener alejado de la luz solar /
Tenere lontano dalla luce del sole /
Udrzujte mimo dosah slunecniho zafeni

Keep Dry / Conserver au sec / Trocken
aufbewahren / Blijf droog / Conservar
en seco / Mantenere asciutto /
Udrzujte v suchu

Irritant / Irritant / Irritierend / Irritante /
Irritante / Irritante / Drazdiva latka

Expiration date / Date d'expiration /
Verfallsdatum / Vervaldatum /
Fecha de caducidad / Data di scadenza
/Datum spotreby

Temperature limit / Limite de
temperature / Temperaturgrenze
/ Temperatuurlimiet / Limite de
temperatura / Limite di temperatura /
Teplotni limit

Medical device / Dispositif médical /
Medizinprodukt / Medisch hulpmiddel /
Producto santario / Dispositivo medico /

Zdravotnicky prostredek

Lot number / N° du Lot /
Chargennummer / Lotnummer /
Numero de lote / Numero di lotto /
Cislo sarze

Reference / Référence / Referens /
Refentie / Referencia / Riferimento
/ Odkaz

Do not use the product if the box
is damaged / Ne pas utiliser si
l'emballage est endommagé / Nicht
verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist / Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is / No utilizar
si el embalaje esta dafiado / Non
utilizzare il prodotto se la scatola
& danneggiata / Nepouzivejte vjrobek,
pokud je na krabici je poskozena
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