PRE-DOSED AMALGAM
CAPSULES
PERMITE, LOJIC+ & GS-80

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE:
Permite, Lojic+ and GS-80 are designed to restore teeth on patients facing economic constraints
and poor oral hygiene.

Permite: The non-gamma 2 admix alloy unsurpassed by any other with its high strength, high
polishability and superior handling qualities.

Lojic+: The platinum modified, high silver, non-gamma 2 spherical amalgam. Lojic+

has exceptional early strength and smooth handling.

GS-80: The technically advanced, non-gamma 2 admix amalgam at an affordable price. GS-80’s
high strength ensures longevity and patient satisfaction.

COMPOSITION OF ALLOYS:

Permite: Ag 56%, Sn 28%, Cu 15%, In 0.5%, Zn 0.2% (Contains zinc in an alloyed
form, not free zinc)

Lojic+: Ag 60%, Sn 28%, Cu 12%, Pt 0.05% (zinc free)

GS-80: Ag 40%, Sn 31%, Cu 29% (zinc free)

INDICATIONS FOR USE:
 For the restoration of carious teeth.

CONTRA INDICATIONS:
Do not use in persons with a known mercury or metallic allergy

* Do not use in children under 15 years, or pregnant or breastfeeding women, unless deemed
strictly necessary by the dental practitioner on the grounds of specific medical needs of the
patient.

e Do not use for pulp capping

SIDE EFFECTS:

* Hypersensitivity, allergic reactions, and local reactions induced by electrochemistry may occur in
individual cases.

* Mercury may cause skin and lung sensitization, or act as a nephrotoxin or neurotoxin.

e Lichen planus of the oral mucous membrane may be caused by electrochemical processes.

* There may be a short-term increase in mercury concentration in the blood or urine after the
placement or removal of amalgam restorations

INTERACTIONS:

*  Mercury escaping during condensing or amalgam that has not set may cause amalgamation or
galvanic reactions when in contact with other metal restoratives (electrochemically-induced local
malaise). i.e. alterations in the sense of taste) when the restoration comes in contact with other
metal restoratives. Replace the amalgam with another material if these symptoms persist.

PLACEMENT PROCEDURE

1. Isolate tooth.

2. Prepare cavity using standard technique for amalgam restoration.
Note: In cases where pulp protection is necessary, use a calcium hydroxide liner or glass
ionomer cement.

3. Activate a capsule on a bench or hard surface until plunger is fully flushed with the body of the

capsule.
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4. Place activated capsule immediately in a high speed multi-use triturator such as Ultramat 2 (SDI
Limited) according to the manufacturer’s instructions.

5. Triturate capsule as per recommended in Table 1 below.

Table 1. Mechanical Amalgamation Mixing Time Requirement.

Amalgamator | Speed PERMITE LOJIC+ GS-80
1,283 1,283 1,283
Fixed spil 5 spil spil Sspil | gy | el
Ultramat 2
SDI Ltdl) (4600
( : rom) 8+1 | 61 | 6+1 | 6+1 | 8=1 | 6=1
sec sec sec sec sec sec

Recommendation :

Insufficient data exists to support the use of triturators not listed in Table 1. Use of triturators other
than those listed may result in less than optimally triturated amalgam.

Table 2. Working times and Capsule Identification Table.

The coloured plunger denotes the spill size, whilst the coloured base indicates the setting time:

Mercury (mg)

PRZA-DOSEREDE
AMALGAMKAPSLER
PERMITE, LOJIC+ & GS-80

BRUGSANVISNING

DI

TILSIGTET BRUG
Permite, Lojic+ og GS-80 er designet til at gendanne teender hos patienter, der oplever
okonomiske begraensninger og darlig mundhygiejne.

Permite: Ikke-gamma 2 blandingslegeringen, der er uovertruffen af nogen anden med sin
heje styrke, heje polerbarhed og overlegne handteringskvaliteter.

Lojic+ : Platinmodificeret, hej selv, ikke-gamma 2 sfeerisk amalgam. Lojic+

har enestaende tidlig styrke og smidig handtering.

GS-80 : Den teknisk avancerede amalgam, ikke-gamma 2, blandingslegering til en
overkommelig pris. GS-80s heje styrke sikrer en lang levetid og patienttilfredshed.

SAMMENSATNING AF LEGERINGER:

Tilladelse: Ag 56%, Sn 28%, Cu 15%, | 0.5%, Zn 0,2% (Indeholder zink i en legeret
form, ikke fri zink)

Lojic+: Ag 60%, Sn 28%, Cu 12%, Pt 0,05% (zinkfri)

GS-80: Ag 40%, Sn 31%, Cu 29% (zinkfri)

INDIKATIONER
* Til restaurering af teender med karies.

KONTRAINDIKATIONER:

e Ma ikke anvendes til personer med kendte allergier overfor kvikselv eller metaller.

* Ma ikke anvendes til bern under 15 &r eller gravide eller ammende kvinder, medmindre
tandleegen finder det strengt nedvendigt pé grund af specifikke medicinske behov hos
patienten.

* Ma ikke bruges til pulp capping.

BIVIRKNINGER
Overfolsomhed, allergiske reaktioner og lokale reaktioner fremkaldt af elektrokemi kan
forekomme i individuelle tilfeelde.

e Kuvikselv kan forarsage hud- og lungesensibilisering eller virke som et nefrotoksin eller
neurotoksin.

e Lichen planus i mundslimhinden kan veere forrsaget af elektrokemiske processer.

e Der kan veere en kortvarig stigning i kvikselvkoncentrationen i blodet eller urinen efter
placering eller fiernelse af amalgamgendannelser

INTERAKTIONER
Kvikselv, der slipper ud under kondensering, eller amalgam, der ikke er haerdet,
kan forarsage amalgamering eller galvaniske reaktioner ved kontakt med andre
metal gendannelsesmaterialer (elektrokemisk induceret lokal malaise, dvs.
eendringer i smagssansen), nar gendannelsen kommer i kontakt med andre metal
gendannelsesmaterialer. Udskift amalgamet med et andet materiale, hvis disse
symptomer varer ved.

PLACERING

1. lIsoler tand.

2. Forbered hulrum ved hjeelp af standardteknik til restaurering af amalgam. |
tilfeelde, hvor beskyttelse af tandnerver er nedvendig, skal du bruge en foring af
calciumhydroxid.

3. Aktivér en kapsel p& en beenk eller pa en hard overflade, indtil stemplet flugter helt
med kapslen.
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4. Place activated capsule in a high speed multi-use triturator.
5. Triturate capsule as per recommended in Table 1 below.

Table 1. Mechanical Amalgamation Mixing Time Requirement.

Amalgamator Speed PERMITE LOJIC+ GS-80
1,283 " 1,283 " 1,283 "
' 5 spill R 5 spill R 5 spill
Ultramat 2 (SDi | Fastagt | spil spil spil
Ltd) (4600
i o/min) 81 61 61 6+1 81 61
sec sec sec sec sec sec

= [

VORDOSIERTE
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GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK:
Permite, Lojic+ und GS-80 wurden entwickelt, um Zahne bei Patienten mit
begrenzten finanziellen Mitteln und mangelnder Mundhygiene wiederherzustellen.

Genehmigung: Das Gamma-2-freie Amalgam ist mit seiner hohen Festigkeit, guten
Polierbarkeit und hervorragenden Verarbeitungseigenschaften untbertroffen.

Lojic+: Das platinmodifizierte, hochsilberhaltige, Gamma-2-freie spharische Amalgam
Lojic+ zeichnet sich durch auBergewohnliche Frihfestigkeit und eine geschmeidige
Verarbeitung aus.

GS-80: Das technisch hochentwickelte, Gamma-2-freie Amalgam zum erschwinglichen
Preis, GS-80, gewahrleistet mit seiner hohen Festigkeit Langlebigkeit und
Patientenzufriedenheit.

ZUSAMMENSETZUNG DER LEGIERUNGEN:

Permite: Ag 56 %, Sn 28 %, Cu 15 %, In 0,5 %, Zn 0,2 % (Enthélt Zink in legierter Form,
kein freies Zink)

Lojic+: Ag 60 %, Sn 28 %, Cu 12 %, Pt 0,05 % (zinkfrei)

GS-80: Ag 40 %, Sn 31 %, Cu 29 % (zinkfrei)

INDIKATIONEN
e Zur Restauration karidser Zahne.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht anwenden bei Personen mit bekannter Quecksilber- oder Metallallergie.

e Nicht anwenden bei Kindern unter 15 Jahren oder bei schwangeren oder stillenden
Frauen, es sei denn, der Zahnarzt halt dies aufgrund spezifischer medizinischer
Bedurfnisse des Patienten flir unbedingt erforderlich.

e Nicht fur die Pulpatiberkappung verwenden.

NEBENWIRKUNGEN: |

* In Einzelfallen kdnnen Uberempfindlichkeit, allergische Reaktionen und lokale
Reaktionen auftreten, die durch elektrochemische Prozesse hervorgerufen werden.

* Quecksilber kann Haut- und Lungenreizungen verursachen oder als Nieren- oder
Nervengift wirken.

e Elektrochemische Prozesse kénnen einen Lichen planus der
Mundschleimhaut verursachen.

¢ Nach dem Einsetzen oder Entfernen von Amalgamftillungen kann es kurzfristig zu einem
Anstieg der Quecksilberkonzentration im Blut oder Urin kommen.

WECHSELWIRKUNGEN:

e Durch Kondensation entweichendes Quecksilber oder nicht ausgehértetes Amalgam
kénnen Amalgamation oder galvanische Reaktionen verursachen (elektrochemisch
induzierte lokale Beschwerden), d. h. Veranderungen des Geschmackssinns, wenn die
Fillung mit anderen metallischen Flllungsmaterialien in Kontakt kommt. Wenn diese
Symptome anhalten, sollte das Amalgam durch ein anderes Material ersetzt werden.

APPLIKATIONSTECHNIK

1. Zahn isolieren.

2. Kavitat in der Standardtechnik fir Amalgamfullungen praparieren.
Hinweis: Als Pulpaschutz eignet sich bei Bedarf ein Calciumhydroxid-Liner oder ein
Glasionomerzement.

3. Kapsel auf einem Tisch oder einer anderen harten Oberflache aktivieren, bis der
Kolben biindig mit dem Kapselboden ist.
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4. Aktivierte Kapsel in ein multifunktionales Hochfrequenzmischgerat geben.

5. Kapselinhalt wie in Tabelle 1 unten angegeben anmischen.

Tabelle 1. Mischzei ben fiir das hinelle Anmischen.
Freq PERMITE LOJIC+ GS-80
Konstant | 1,283 1,283 " 1,288 "
Ultrartitj 2(SDI 4600 U/ spil 5 spill spil 5 spill spil 5 spill
) min) 8+1sec|6+1sec|B+1sec|6+1sec|8+1sec|6+1sec

Bemaerk:

1. Der findes ikke tilstreekkelige data til at understette brugen af trituratorer, der ikke er
anfort i tabel 1. Brug af andre trituratorer end dem, der er anfert, kan resultere i mindre
end optimalt tritureret amalgam.

Spill Plunger Alloy (mg)  Fast (blue) Regular (grey) Slow (cream) ECT (green) Table 2. Working times and Capsule Identification Table.
- Permite . The coloured plunger denotes the spill size, whilst the coloured base indicates the setting
1 pink 400 344 364 380 372 fime:
2 purple 600 522 562 576 564 Meroury (mg)
3 yellow 800 696 736 768 752 Spill Plunger Alloy (mg) _Fast (blue) Regular (grey) _Slow (cream) _ECT (green)
5 dark green 1200 - 1128 - - . Permite
Working time "
Condensing time (minutes) 25 35 4.5 5 ; pmrk‘ ggg :53:3 ggg 252 :53;‘21
Carving time (minutes) 55 55 5.5 7 purple
3 ellow 800 696 736 768 752
- Lojic+ 5 dark green 1200 - 1128 - -
1 orange 400 292 304 308 Working time:
2 cream 600 438 456 462 Condensing time (minutes) 25 3.5 4.5 5
3 brown 800 584 608 616 Carving time (minutes) 55 55 5.5 7
5 _ cerise 1200 - 936 - * Lojict
Working fime:. 1 400 202 304 308
Condensing time (minutes) 25 3 4 orange.
Carving time (minutes) 4.5 6 6 2 cream 600 438 456 462
3 brown 800 584 608 616
- GS-80 5 cerise 1200 - 936
1 grey 400 340 360 376 Working time:
2 light green 600 510 540 564 Condensing time (minutes) 2.5 3 4
3 burgundy 800 680 720 752 Carving time (minutes) 4.5 6 6
5 gold 1200 B 1116 B
Working time: GS-80
Condensing time (minutes) 35 45 55 1 grey 400 340 360 376
Carving time (minutes) 55 55 8.5 2 light green 600 510 540 564
3 burgund 800 680 720 752
6. Carefully remove the triturated capsule from the triturator and gently tap the base on a bench or 5 gold 1200 R 1116 R
hard surface once. Working time:
7. Open the capsule by removing the base from the body to access the prepared amalgam. Working time:.
Note: Freshly mixed amalgam should have a bright look and a plastic consistency. Condens.\ng time (minutes) 35 45 5.5
8. Immediately insert amalgam into prepared cavity using a clean amalgam carrier employing Carving time (minutes) 55 55 8.5

standard amalgam condensation technique.
A WARNING:

“If moisture is introduced into the dental amalgam before it has set, properties such as
strength and corrosion resistance can be affected adversely. If the alloy contains zinc, such
contamination can result in excessive expansion (delayed expansion).

Use a dry field, whenever it is possible.”
. Permite contains zinc in an alloyed form and not free zinc. It's the free zinc which is very
sensitive to moisture.
9. Remove any mercury rich amalgam from the surface that may develop
during condensation.
10. Trimming and carving can begin after condensation using a sharp carver.

A WARNINGS

CONTAINS MERCURY

Harmful if vapours are inhaled.

Avoid breathing vapours.

Harmful if swallowed.

Use with adequate ventilation

@ single-use only

For professional use only

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

Keep out of reach of children

Do not open capsules prior to trituration

Do not remove the coloured plunger from the capsule.

Effect of mercury on metals: Mercury reacts with and embrittles particular metals

and their alloys. Avoid unnecessary contact between mercury and those metals (and their alloys).

* The wearing of gloves, glasses and protective clothing is recommended for all
dental procedures

* Instruct the patient to not eat for at least two hours after the procedure

¢ Follow good safety clinical practices when performing amalgam restorations.

¢ Always keep unused product in original, labelled container and store and use in temperatures
below 26°C / 77°F in a cool, well-ventilated area.

e Dispose of used capsules in accordance to national regulations. Refer to Waste Disposal section
below.

CAUTION

PROCEDURE FOR HANDLING MERCURY SPILLAGE:

* Mercury presents a health hazard if handled incorrectly.

* Mercury is toxic by vapour inhalation and the effect is cumulative.

e Spillages of mercury should be removed immediately, including from places which are difficult to
access.

¢ Avoid contact with any spillage.

Use a plastic syringe to draw it up.

Smaller quantities can be covered by sulphur powder and removed. Individual small droplets can

be picked up by tin (i.e. Sn) foil and removed.

Avoid inhalation of mercury vapour.

During and after a clean-up thoroughly ventilate the area where the spill has occurred.

Lower the room temperature if possible.

Never use a day to day use vacuum cleaner, mop or broom to clean a mercury spill. Once

contaminated with mercury, these items must be disposed of as contaminated waste in

accordance to local regulations.

e If using a spill-clean up kit, carefully follow the direction provided in the kit.

For spills on impervious surfaces (e.g. vinyl, concrete, lino, tiles etc)

1. Contain the area of the spill and thoroughly examine the area to detect all visible droplets of
mercury. Droplets of mercury can travel some distance, so a large area around the spill point
should be checked.

2. Pick-up droplets using pasteur pipette, eye-dropper, suction bottle, or strips of adhesive tape,
avoiding skin contact.

3. Sprinkle sulphur powder, calcium polyphosphide with excess sulphur, zinc dust or proprietary
products like Mercurisorb, HgX on contaminated area, using at least twice as much powder
as volume of spill. Mix well if possible. Allow time for mercuric sulphide, etc to form, which can
take from half an hour to 24 hours. Sweep up the powder, avoiding generating dust. If using a
vacuum cleaner, use only special dedicated vacuum cleaners fitted with charcoal filters.

WASTE DISPOSAL:
Waste material and all primary containers that have held mercury shall be disposed of following
appropriate management practice and in accordance with national regulations, and that all
amalgam waste products, including spillage, amalgam residues, particles, filings, and teeth, or
anything contaminated by dental amalgam, is handled and collected by an authorised waste
management establishment.

2. Amalgam waste shall never be released, either directly or indirectly, into the environment.

GOVERNMENTAL AGENCIES STATEMENT & WARNING ON THE USE OF

DENTAL AMALGAMS:

The health authorities of various countries including Germany, France, the United Kingdom, Norway
and Austria have made statements regarding the safety of dental amalgam in certain individuals
such as pregnant and nursing women and persons with impaired kidney function. Check with the
authorities in your country that govern the practice of dentistry and dental materials to determine
what recommendations or restrictions apply to the use of dental amalgams.

California Prop 65 Warning: This product can expose you to mercury, which is known to the State
of California to cause birth defects or other reproductive harm. For more information go to
www.P65Warnings.ca.gov.

Health Canada Warning: (1) Non-mercury filling materials should be considered for restoring

the primary teeth of children where the mechanical properties of the material are suitable. (2)
Wherever possible, amalgam fillings should not be placed in or removed from the teeth of pregnant
women. (3) Amalgam should not be placed in patients with impaired kidney function. (4) In placing
and removing amalgam fillings, dentists should use techniques and equipment to minimize the
exposure of the patient and the dentist to mercury vapour and to prevent amalgam waste from
being flushed into municipal sewage systems. (5) Dentists should advise individuals who may have
allergic hypersensitivity to mercury to avoid the use of amalgam. In patients who have developed
hypersensitivity to amalgam, existing amalgam restorations should be replaced with another material
where this is recommended by a physician.

Statement from the US FDA:

“Dental amalgam has been demonstrated to be an effective restorative material that has benefits

in terms of strength, marginal integrity, suitability for large occlusal surfaces, and durability. Dental
amalgam also releases low levels of mercury vapor, a chemical that at high exposure levels is well-
documented to cause neurological and renal adverse health effects.15 Mercury vapor concentrations
are highest immediately after placement and removal of dental amalgam but decline thereafter.
Clinical studies have not established a causal link between dental amalgam and adverse health
effects in adults and children age six and older. In addition, two clinical trials in children aged six and
older did not find neurological or renal injury associated with amalgam use.

The developing neurological systems in fetuses and young children may be more sensitive to the
neurotoxic effects of mercury vapor. Very limited to no clinical information is available regarding long-
term health outcomes in pregnant women and their developing fetuses, and children under the age
of six, including infants who are breastfed.

The Agency for Toxic Substances and Disease Registry’s (ATSDR) and the Environmental Protection
Agency (EPA) have established levels of exposure for mercury vapor that are intended to be highly
protective against adverse health effects, including for sensitive subpopulations such as pregnant
women and their developing fetuses, breastfed infants, and children under age six. Exceeding these
levels does not necessarily mean that any adverse effects will occur.

FDA has found that scientific studies using the most reliable methods have shown that dental
amalgam exposes adults to amounts of elemental mercury vapor below or approximately equivalent
to the protective levels of exposure identified by ATSDR and EPA. Based on these findings and the
clinical data, FDA has concluded that exposures to mercury vapor from dental amalgam do not put
individuals age six and older at risk for mercury-associated adverse health effects.

Taking into account factors such as the number and size of teeth and respiratory volumes and
rates, FDA estimates that the estimated daily dose of mercury in children under age six with dental
amalgams is lower than the estimated daily adult dose. The exposures to children would therefore
be lower than the protective levels of exposure identified by ATSDR and EPA.

In addition, the estimated concentration of mercury in breast milk attributable to dental amalgam

is an order of magnitude below the EPA protective reference dose for oral exposure to inorganic
mercury. FDA has concluded that the existing data support a finding that infants are not at risk

for adverse health effects from the breast milk of women exposed to mercury vapors from dental
amalgam.”

FIRST AID

For health hazard data and full first aid directions, refer to Safety Data Sheet (SDS), available at
www.sdi.com.au or contact your regional representative.

Inhalation: If affected move individual to fresh air. Seek medical attention.

Skin Contact: Immediately remove all contaminated clothing, including footwear.

Flush skin and hair with running water, and soap if available. Thoroughly clean clothing, shoes and
leather goods before reuse or dispose of safely.

Eye Contact: Immediately hold eyelids apart and flush continuously with running water for at least
15 minutes. Ensure complete irrigation by keeping eyelids apart and occasionally lifting upper and
lower eyelids. Seek medical attention.

Ingestion: Seek IMMEDIATE medical attention. Call an ambulance or doctor at once. Rinse mouth
with water. Drink large quantities of water, if conscious.

STORAGE

Store at temperatures below 25°C / 77°F in a well-ventilated place.

Please keep capsules in their supplied container.

The information provided herein is given in good faith, but no warranty expressed or implied is made:

Permite, Lojic + and GS-80 capsules conform to ISO 20749:2023 and ANSI/ADA Standard
0. 1.

If a serious incident has occurred due to this product, please report this incident to the manufacturer
of this product and to the competent authority in your state or country.

Made in Australia by SDI Limited
3-15 Brunsdon Street, Bayswater, Victoria 3153, Australia

[Eu [Rep] TB)

SDI Germany GmbH
Hansestrasse 85

51149 Cologne, Germany
T: +49 2203 9255 0

Australia 1 800 337 003
Austria 00800 0225 5734
Brazil 0800 770 1735
France 00800 0225 5734
Germany 0800 1005759
Italy 00800 0225 5734
Spain 00800 0225 5734
UK 00800 0225 5734

USA & Canada 1 800 228 5166 Last Revised: 11-2025
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6. Fjern forsigtigt den triturerede kapsel fra trituratoren, og bank forsigtigt basen pa en
baenk eller hard overflade én gang.

7. Abn kapslen ved at fierne basen fra kroppen for at fa adgang til det forberedte
amalgam.

Bemaerk: Frisk blandet amalgam skal have et lyst udseende og en plastisk konsistens.

8. Indseet straks amalgammet i det tilberedte hulrum ved hjeelp af en ren amalgambeerer,
der anvender standard amalgamkondensationsteknik.
A\ Bemaerk:

i. “Hvis der fores fugt ind i tandamalgamet for det har sterknet, kan egenskaber som
styrke og korrosionsbestandighed pavirkes negativt. Hvis legeringen indeholder zink,
kan en sadan forurening resultere i overdreven udvidelse (forsinket udvidelse). Brug
et tort felt, nar det er muligt.”

ii. Permite indeholder zink i legeret form og ikke fri zink. Det er den frie zink, der er
meget felsom over for fugt.

9. Fjern kvikselvrig amalgam fra overfladen, der kan udvikle sig under kondens.
10. Trimning og udskeering kan begynde efter kondensering ved hjeelp af et skarpt
skeereveerktoj.

/\ ADVARSLER

INDEHOLDER KVIKS@LV

Farlig ved indénding af dampe.

Undga indanding af dampe.

Farlig ved indtagelse.

Anvendes med tilstraekkelig ventilation

Kun til engangsbrug

Kun til professionel brug.

Forsigtig: Forbundsloven begreenser dette udstyr til salg af eller efter ordre fra en
tandleege.

@

* Opbevares utilgeengeligt for bern.

. bn ikke kapsler for triturering

e Fjern ikke det farvede stempel fra kapslen.

o Effekt af kvikselv pa metaller: Kvikselv reagerer pa, og bliver skrebeligt pa bestemte
metaller og deres legeringer. Undgé unedvendig kontakt mellem kvikselv og disse
metaller (og deres legeringer).

* Brug af handsker, briller og beskyttelsesbekleedning anbefales til alle tandbehandlinger

* Instruer patienten i ikke at spise i mindst to timer efter proceduren

* Folg god klinisk sikkerhedspraksis, nar du udferer amalgam-restaureringer.

.

Opbevar altid ubrugte produkter i originale, meerkede beholdere, og opbevar ved
temperaturer under 25 °C/77°F i et keligt, godt ventileret omrade.

e Bortskaf brugte kapsler i overensstemmelse med nationale regler. Se afsnittet om
bortskaffelse af affald nedenfor.

ADVARSEL!
FREMGANGSMADE TIL HANDTERING AF SPILD AF KVIKS@LV:
* Kvikselv udger en sundhedsfare, hvis det handteres forkert.

* Kviksalv er giftigt ved indénding af dampe, og effekten er kumulativ.

¢ Spild af kvikselv skal fiernes straks, ogsa fra steder, der er sveere at fa adgang til.

* Undga kontakt med spild.

e Brug en plastsprojte til at suge det op.

e Mindre meengder kan daskkes af svovipulver og fiernes. Individuelle smé draber kan
samles op med blik (dvs. Sn) og fiernes.

¢ Undga indanding af kvikselvdampe.

* Ventilér omradet, hvor spildet har fundet sted, under og efter en oprydning.

® Seenk rumtemperaturen, hvis det er muligt.

* Brug aldrig din egen stevsuger, moppe eller kost til at rengere spild af kvikselv. Nar

disse genstande er forurenet med kvikselv, skal de bortskaffes som forurenet affald i
overensstemmelse med lokale regler.
e Hvis du bruger et seet til rengering af spild, skal du neje felge anvisningerne i saettet.

Til spild p& uigennemtrzengelige overflader (f.eks. Vinyl, beton, lino, fliser, mv.)

1. Afspeer spildomradet og underseg omradet grundigt for at opdage alle synlige dréber
af kviksolv. Draber af kviksolv kan bevaege sig et stykke vej, sé et stort omrade
omkring spildpunktet ber kontrolleres.

2. Saml dréberne op ved hjeelp af en pasteurpipette, ejenpipette, sugeflaske eller strimler
med klasbeband, sa hudkontakt undgas.

3. Drys svovipulver, calciumpolyphosphid med overskydende svovl, zinkstov eller
proprieteere produkter som Mercurisorb, HgX pé det forurenede omréde ved at bruge
mindst dobbelt s& meget pulver som maengden af spild. Bland godt, hvis muligt.

Give tid til at kvikselv sulfid formes, hvilket kan tage alt fra en halv time til 24 timer. Fej
pulveret op, undgé at generere stav. Hvis du bruger en stevsuger, skal du kun bruge
specielle dedikerede stevsugere udstyret med kulfiltre.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD:

1. Affaldsmateriale og alle primeere beholdere, der har indeholdt kvikselv, skal bortskaffes
i henhold til passende forvaltningspraksis og i overensstemmelse med nationale regler,
og alle amalgamaffaldsprodukter, herunder spild, amalgamrester, partikler, fyldninger
og teender, eller alt forurenet af dental amalgam, handteres og indsamles af en
autoriseret affaldshandteringsvirksomhed.

2. Amalgamaffald mé aldrig frigives, hverken direkte eller indirekte, i miljoet.

ERKLZERING FRA STATSLIGE AGENTURER & ADVARSLER OM BRUGEN AF
DENTAL AMALGAM

Sumdhedsmynd\ghedeme i forskellige lande, herunder Tyskland, Frankrig, Storbritannien,
Norge og @strig, har fremsat erkleeringer om sikkerheden af dental amalgamer hos visse
individer sdsom gravide og ammende kvinder og personer med nedsat nyrefunktion.
Kontakt myndighederne i dit land, der styrer tandplejepraksis og tandmaterialer, for at finde
ud af, hvilke anbefalinger eller begraensninger der gaelder for brugen af dental amalgamer.

Californien Prop 65 advarsel: Dette produkt kan udseette dig for kvikselv, som staten
Californien kender til at forérsage fosterskader eller anden reproduktionsskade. For mere
information g til www.P65Warnings.ca.gov.

Sundhedsadvarsel i Canada: (1) Ikke-kvikselvholdige materialer ber overvejes for at
genskabe borns maelketeender, hvor materialets mekaniske egenskaber er egnede. (2)
Hvor det er muligt, ber amalgamfyldninger ikke placeres i

eller fiernes fra teenderne hos gravide kvinder. (3) Amalgamer ber ikke placeres hos
patienter med nedsat nyrefunktion. (4) Ved placering og fiernelse af amalgamfyldninger
ber tandleeger bruge teknikker og udstyr til at minimere patientens og tandleegenes
eksponering for kvikselvdampe og for at forhindre, at amalgamaffald skylles ud i de
kommunale kloaksystemer. (5) Tandleeger ber rade personer, der kan have allergisk
overfelsomhed over for kvikselv, om at undgé brugen af amalgamer. Hos patienter, der
har udviklet overfelsomhed over for amalgam, ber eksisterende amalgam-restaurationer
udskiftes med et andet materiale, hvor dette anbefales af en leege.

Erkleering fra det amerikanske FDA:

Erkleering fra det amerikanske FDA:

"Dental amalgam har vist sig at vaere et effektivt restaurerende materiale, der har fordele
med hensyn til styrke, marginal integritet, egnethed til store okklusale overflader og
holdbarhed. Dental amalgam frigiver ogsé lave niveauer af kvikselvdampe, et kemikalie,
der ved heje eksponeringsniveauer er veldokumenteret til at forarsage neurologiske og
nyreeffekter af helbredet.15 Kvikselvdampkoncentrationer er hejest umiddelbart efter
placering og fiernelse af dental amalgam, men falder derefter.

Kliniske studier har ikke fastslaet en arsagsforbindelse mellem dental amalgam og
skadelige helbredseffekter hos voksne og bern pé seks ar og derover. Derudover har to
kliniske undersogelser

hos bern i alderen seks ar og derover ikke fundet neurologiske eller nyreskader, forbundet
med brug af amalgam.

De udviklende neurologiske systemer hos fostre og sméa bern kan veere mere folsomme
over for de neurotoksiske virkninger af kvikselvdampe. Meget begraenset til ingen klinisk
information er tilgeengelig om langsigtede sundhedsresultater hos gravide kvinder og deres
udviklende fostre, samt bern under seks &r, herunder ammende speaedborn.

Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR) og Environmental Protection
Agency (EPA) har etableret niveauer af eksponering for kvikselvdampe, der er beregnet

til at vaere yderst beskyttende mod skadelige sundhedseffekter, herunder for folsomme
underpopulationer sésom gravide kvinder og deres udviklende fostre, ammende spaedbermn
og bern under seks ar. Overskridelse af disse niveauer betyder ikke nedvendigvis, at der
opstar bivirkninger.

FDA har fundet ud af, at videnskabelige undersegelser, der anvender de mest pélidelige
metoder, har vist, at dental amalgam udseetter voksne for maengder af elementeere
kvikselvdampe under, eller omtrent svarende til de beskyttende eksponeringsniveauer, der
er identiﬂoeret af ATSDR og EPA.

Baseret pa disse fund og de Kliniske data har FDA konkluderet, at eksponering for
kvikselvdampe fra dental amalgamer ikke udseetter personer pa seks ar og eeldre for fare
for skadelige helbredseffekter med relation til kviksolv.

Under hensyntagen til faktorer som antallet og sterrelsen af teender og
andedreetsvolumener og -hastigheder estimerer FDA, at den ansldede daglige
kvikselvdosis til bern under seks ar med dental amalgamer er lavere end den estimerede
daglige dosis til voksne. Eksponeringerne for bern ville derfor veere lavere end de
beskyttende eksponeringsniveauer, der er identificeret af ATSDR og EPA.

Derudover er den anslaede koncentration af kvikselv i modermaelk, der kan tilskrives
amalgamer, en storrelsesorden under referencedosen for EPA-beskyttelse til oral
eksponering for uorganisk kvikselv. FDA har konkluderet, at de eksisterende data
understotter en konstatering af, at spaedbern ikke er i fare for skadelige helbredseffekter
fra modermaelken hos kvinder, der er udsat for kvikselvdampe fra dentale amalgamer.”

FORSTEHJALP

* For oplysninger om sundhedsfare og fuldsteendig forstehjeelpsvejledning henvises il
sikkerhedsdatabladet (SDS), der er tilgeengelig pd www.sdi.com.au, eller kontakt din
regionale repraesentant.

Indtagelse: Flyt individet til frisk luft ved pavirkning. Seg laegehjeelp.

Hudkontakt: Fjern straks alt forurenet toj, inklusive fodtej. Skyl hud og har med rindende
vand og seebe, hvis det er tilgeengeligt. Renger tej, sko og leedervarer grundigt inden
genbrug eller bortskaf det sikkert.

@jenkontakt: Hold straks ejenlagene fra hinanden og skyl kontinuerligt med rindende
vand i mindst 15 minutter. Serg for konstant vanding ved at holde ejenlagene adskilte og
lejlighedsvis lofte de avre og nedre gjenldg. Seg leegehjeelp.

Indtagelse: Sog OMGAENDE laegehjeelp. Ring til en ambulance eller leege med det
samme. Skyl munden med vand. Drik store maengder vand, hvis ved bevidsthed.

OPBEVARING

Opbevares ved temperaturer under 25 °C / 77 °F pa et godt ventileret sted.

Opbevar venligst kapslemne i den medfelgende beholder.

Oplysningerne heri gives i god tro, men der gives ingen udtrykkelig eller underforstéet
garanti:

Permite, Lojic+ og GS-80 kapsler er i overensstemmelse med ISO 24234 og ANSI/ADA
Standard nr. 1.

Hvis der opstar en alvorlig heendelse i forbindelse med dette produkt, bedes du indberette

denne haendelse til producenten af dette produkt og til de kompetente myndigheder i din
stat eller dit land.

Hinweise:

Zur mdglichen Eignung anderer Mischgeréte als in Tabelle 1 angegeben liegen nicht
gentgend Daten vor. Bei anderen Geraten wird das Amalgam eventuell nicht optimal
angemischt.

Tabelle 2. Verarbeitungszeiten und Kennzeichnungen der Kapseln.

Die Farbe des Kolbens gibt die PortionsgréBe an, die Farbe des Bodens die Abbindezeit:

Quecksilber (mg)

SDl CAPSULES D’AMALGAME
PRE-DOSES
PERMITE, LOJIC+ & GS-80

MODE D’EMPLOI

UTILISATION PREVUE :
Permite, Lojic+ et GS-80 sont congus pour restaurer les dents des patients confrontés a
des difficultés économiques et une mauvaise hygiéne buccale.

Permite : L'alliage sans mélange gamma 2, inégalé grace a sa haute résistance, sa grande
polissabilité et ses qualités de manipulation supérieures.

Lojic+ : L'amalgame sphérique modifié au platine, & haute teneur en argent, sans gamma 2.
Lojic+ possede une résistance initiale exceptionnelle et est facile & manipuler.

GS-80 : L'amalgame techniquement avancé, sans mélange gamma 2, & un prix abordable.
GS-80 Sa haute résistance garantit sa longévité et la satisfaction du patient.

COMPOSITION DES ALLIAGES :

Permite : Ag 56 %, Sn 28 %, Cu 15 %, In 0,5 %, Zn 0,2 % (Contient du zinc sous forme
d'alliage,pas de zinc libre)

Lojic+ : Ag 60 %, Sn 28 %, Cu 12 %, Pt 0,05 % (sans zinc)

GS-80 : Ag 40 %, Sn 31 %, Cu 29 % (sans zinc)

INDICATIONS
* Pour la restauration des dents cariées.

CONTRE-INDICATIONS :

* Ne pas utiliser chez les personnes présentant une allergie connue au mercure ou aux
metaux.

* Ne pas utiliser chez les enfants de moins de 15 ans, ni chez les femmes enceintes ou
allaitantes, sauf si cela est jugé strictement nécessaire par le praticien dentaire en
raison de besoins médicaux spécifiques du patient ou de la patiente.

* Ne pas utiliser pour le coiffage pulpaire.

EFFETS SECONDAIRES :

e Des réactions d’hypersensibilité, des réactions allergiques et des réactions locales
induites par I"électrochimie peuvent survenir dans certains cas.

* Le mercure peut provoguer une sensibilisation de la peau et des poumons, ou agir
comme une néphrotoxine ou une neurotoxine.

e Le lichen plan de la muqueuse buccale peut étre causé par des processus
électrochimiques.

e Il peut y avoir une augmentation temporaire de la concentration de mercure dans le
sang ou 'urine aprés la pose ou le retrait de restaurations en amalgame.

INTERACTIONS
Le mercure qui s’échappe lors de la condensation ou un amalgame qui n’a pas durci
peut provoguer une amalgamation ou des réactions galvaniques au contact d’autres
matériaux de restauration métallique (malaise local induit électrochimiquement, c’est-
a-dire des altérations du go(t) lorsque la restauration entre en contact avec d'autres
produits de restauration métallique. Remplacez I'amalgame par un autre matériau si
ces symptémes persistent.

PROCEDURE DE PLACEMENT

1. Isoler la dent.

2. Préparer la cavité au moyen de la technique standard de restauration d’amalgame.
Remarque : pour les cas ou la protection pulpaire est nécessaire, utiliser un fond de
cavité a I'nydroxyde de calcium ou un ciment verre ionomere.

3. Activer une capsule sur un plan de travail ou une surface dure, jusqu’a ce que le piston
pénétre complétement le corps de la capsule.

Figure 1 Figure 2
Abbildung 1 Abbildung 2
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4. Placer la capsule activée dans un triturateur multi-usage a grande vitesse.

5. Triturer la capsule comme recommandé dans le tableau 1 ci-dessous

Tableau 1. Exigence relative au temps de pour | ion
mécanique

Amalgamateur Vitesse PERMITE LOJIC+ GS-80

. 1,283 1,283 1,283 .
Ultramat 2 (SDI Fixé spil | O | Vg | SsP| Magy | el
(4600 tr/
Ltd) min) 8+1 | 6x1 | 6+1 | 6+1 | 8x1 | 61
sec sec sec sec sec sec

Remarque:

Insuffisantes, les données actuelles ne permettent pas de recommander ['utilisation de
triturateurs ne figurant pas dans le tableau 1. L'utilisation de triturateurs autres que ceux
qui figurent dans la liste peut entrainer I'obtention d’un amalgame trituré de maniere moins
optimale.

Tableau 2. Temps de travail et tableau d’identification des capsules

Le piston coloré désigne la taille du déversement, tandis que la base colorée indique le
temps de prise:

AMALGAMA IN CAPSULE
PREDOSATE PERMITE,
LOJIC+ E GS-80

DI

ISTRUZIONI PER L'USO

USO PREVISTO:
Permite, Lojic+ e GS-80 sono progettati per la ricostruzione dei denti in pazienti con
limitazioni economiche e scarsa igiene orale.

Permite: amalgama a miscela non gamma 2 con prestazioni insuperabili in termini di
elevata resistenza, elevata lucidabilita e qualita di manipolazione superiori.

Lojic+: amalgama sferica non gamma 2 modificata con platino, ad alto contenuto di
argento. Lojic+ presenta un’eccellente resistenza iniziale e una manipolazione fluida.
GS-80: amalgama a miscela non gamma 2 tecnicamente avanzata, a un prezzo
accessibile. L’elevata resistenza di GS-80 garantisce durabilita e soddisfazione del
paziente.

COMPOSIZIONE DELLE LEGHE:

Permite: Ag 56%, Sn 28%, Cu 15%, In 0,5%, Zn 0,2% (contiene zinco in forma legata,
non zinco libero)

Lojic+: Ag 60%, Sn 28%, Cu 12%, Pt 0,05% (senza zinco)

GS-80: Ag 40%, Sn 31%, Cu 29% (senza zinco)

INDICAZIONI
e Per il restauro dei denti cariati.

CONTROINDICAZIONI:

* Non utilizzare in soggetti con nota allergia al mercurio o ai metalli

* Non utilizzare nei bambini di eta inferiore ai 15 anni e nelle donne in gravidanza o in
allattamento, salvo che il dentista ritenga il trattamento strettamente necessario in base a
specifiche esigenze mediche del paziente.

e Non utilizzare per il rivestimento della polpa

EFFETI'I COLLATERALI:
In singoli casi possono verificarsi ipersensibilita, reazioni allergiche e reazioni locali
indotte da processi elettrochimici.

e |l mercurio pud provocare sensibilizzazione cutanea e polmonare, oppure agire come
nefrotossina o neurotossina.

e |llichen planus della mucosa orale pud essere causato da processi elettrochimici.

e Dopo il posizionamento o la rimozione di restauri in amalgama puo verificarsi un
aumento a breve termine della concentrazione di mercurio nel sangue o nelle urine.

INTERAZIONI:

¢ |l mercurio rilasciato durante la condensazione o un’amalgama non ancora indurita
puod provocare fenomeni di amalgamazione o reazioni galvaniche a contatto con altri
materiali metallici da restauro (malessere locale indotto elettrochimicamente), come ad
esempio alterazioni del gusto, nel momento in cui |'otturazione viene a contatto con
altri materiali metallici. Qualora i sintomi persistano, sostituire I'amalgama con un altro
materiale.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

1. Isolare il dente.

2. Preparare la cavita utilizzando la tecnica standard per il restauro in amalgama.
Nota: nei casi in cui sia necessaria la protezione della polpa, utilizzare un rivestimento
di idrossido di calcio o cemento vetroionomero.

3. Attivare una capsula su un banco o su una superficie dura fino a quando lo stantuffo
non & completamente allineato con il corpo della capsula.

Figure 1 Figure 2
Abbildung 1 Abbildung 2
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4. Inserire la capsula attivata in un miscelatore multi-uso.

5. Triturare la capsula come consigliato nella tabella 1.

Tabella 1. Requisito del tempo di lazi per I ione
Amalgamatore | Velocita PERMITE LOJIC+ GS-80
. 1,283 1,283 n 1,283
Ultramat 2 (SDI (F‘;;g% ‘Josi 5 dosi Josi 5 dosi dosi 5 dosi
Ltd) giri/min) | 8+1sec |6+1sec| 6+1sec [6+1sec| 8+1sec 632(:1

Nota:

Non esistono dati sufficienti per sostenere I'uso di trituratori non elencati nella Tabella
1. L'uso di trituratori diversi da quelli elencati pud comportare un amalgama triturato in
maniera non sufficientemente ottimale.

Tabella 2. Tabella di tempi di lavorazione e identificazione delle capsule.

Lo stantuffo colorato indica la dose di fuoriuscita, mentre la base colorata della capsula
indica il tempo d'indurimento:

Mercurio (mg)

Dose Stantuffo Lega (mg) Veloce (blu) Normale (grigio) Lento (crema) ECT (verde)
GroBe Kolben Alloy (mg) _Feiung (blau) Regular (grau) _Slow (creme) ECT (griin) Mercury (mg) - Permite
« Permite Déversement _ Piston Alliage (mg) Rapide (bleu) Normal (gris)  Lent (creme)  ECT (vert) ] rosa 400 344 364 380 372
1 rosa 400 344 364 380 372 +Permite 2 viola 600 522 562 576 564
2 violett 600 500 552 576 564 1 rose 400 344 364 380 372 3 giallo 800 696 736 768 752
3 gelb 800 696 736 768 752 2 violet 600 522 562 576 564 5 verde scuro 1200 - 1128 - N
0 - _ _ 3 jaune 800 696 736 768 752 - -

5 dunkelgriin 1200 1128 - Tempo di lavorazione:
Verarbeitungszeit _‘? Yy v‘ven foncé 1200 = 1128 = = Tempo di condensazione (minuti) 25 3.5 4.5 5
Kondensationszeit (Minuten 2.5 3.5 4.5 5 emps de travail: . . .

s ( ) Temps de condensation (minutes) 25 35 45 5 Tempo di modellazione (minuti) 5.5 5.5 5.5 7
Schnitzzeit (Minuten) 55 55 5.5 7 .,

Temps de découpe (minutes) 5.5 5.5 5.5 7  Lojic+
- Lojic+ « Lojict 1 arancione 400 292 304 308
1 orange 400 292 304 308 1 orange 400 292 304 308 2 crema 600 438 456 462
2 creme 600 438 456 462 2 créme 600 438 456 462 3 marrone 800 584 608 616
3 b.raun 800 584 608 616 3 brun 800 584 608 616 5 rosso ciliegia 1200 - 936
5 . kirschrot 1200 - 936 5 cerise 1200 - 936 Tempo di lavorazione:
Verarbeitungszeit: Temps de travail: Tempo di condensazione (minuti) 2.5 3 4
Kondensationszeit (Minuten) 25 3 4 Temps de condensation (minutes) 25 3 4 Tempo di modellazione (minuti) 4.5 6 6
Schnitzzeit (Minuten) 4.5 6 6 Temps de découpe (minutes) 45 6 6
+ GS-80

- GS-80 - GS-80 1 grigio 400 340 360 376
1 grau 400 340 360 376 1 aris 400 340 360 376 2 verde chiaro 600 510 540 564
2 hellgriin 600 510 540 564 2 vert clair 600 510 540 564 3 rosso bordeaux800 680 720 752
3 burgunderrot 800 680 720 752 3 bordeaux 800 680 720 752 5 oro 1200 R 1116 ~
5 golden 1200 - 1116 - S or 1200 = 1116 z Tempo di lavorazione:
Verarbeitungszeit: Temps de travail : . Tempo di condensazione (minuti) 3.5 4.5 5.5
Kondensationszeit (Minuten) 3.5 45 55 Temps de cgndensat\o.n (minutes) 3.5 4.5 5.5 Tempo di modellazione (minuti) 55 55 8.5
Schnitzzsit (Minuten) 55 55 85 Temps de découpe (minutes) 55 55 8.5

6. Kapsel nach dem Anmischen vorsichtig herausnehmen und mit dem Boden einmal
sanft auf den Tisch oder eine andere harte Oberflache klopfen.
7. Zur Entnahme des angemischten Amalgams die Kapsel durch Entfernung des Bodens
offnen.
Hinweis: Frisch angemischtes Amalgam sollte eine helle Farbe und eine plastische
Konsistenz haben.
8. Das Amalgam sofort mit einem sauberen Amalgamtréager in die praparierte Kavitat
einbringen und in der Standardtechnik stopfen.
A Hmwelse
,Gelangt vor dem Abbinden Feuchtigkeit in das Amalgam, so kann dies u.a.
Festigkeit und Korrosionsbesténdigkeit beeintréchtigen. Bei zinkhaltigen Feilungen
kann Feuchtigkeit zu UberméaBiger (verzégerter) Ausdehnung flihren. Daher ist auf
moglichst gute Trockenlegung zu achten.”
ii. Permite enthélt Zink in legierter Form und kein freies Zink. Nur freies Zink ist sehr
feuchtigkeitsempfindlich.

9. Beim Stopfen entstehendes quecksilberreiches Amalgam von der Oberflache
entfernen.

10. Nach dem Stopfen kann mit einem scharfen Schnitzer ausgearbeitet und geschnitzt
werden.

11. Nach 24 Stunden kann durch leichtes Polieren die Oberfldchenglite verbessert werden.
Durch ausreichende Wasserkuhlung und niedrige Drehzahl Uberhitzung vermeiden.

A WARNHINWEISE

ENTHALT QUECKSILBER.

Beim Einatmen der Démpfe gesundheitsschadlich.

Dampfe nicht einatmen.

Beim Verschlucken gesundheitsschadlich.

In gut belliftetem Raum verwenden.

Nur zum Einmalgebrauch.

Nur zum zahnérztlichen Gebrauch.

BEACHTEN: Dieses Produkt ist nur tber den Zahnarzt oder den Fachhandel zu

beziehen.

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Kapseln nicht vor dem Anmischen &ffnen.

Farbigen Kolben nicht aus der Kapsel entfernen.

Wirkung von Quecksilber auf Metalle: Quecksilber reagiert mit bestimmten Metallen

und ihren Legierungen und macht sie spréde. Unnétigen Kontakt mit diesen Metallen

(bzw. Legierungen) vermeiden.

Bei allen zahnéarztlichen Behandlungen méglichst Schutzhandschuhe, -brille und

-kleidung tragen.

e Patienten sollten angewiesen werden, nach dem Eingriff mindestens zwei Stunden lang
nichts zu essen.

* Bei Amalgamfillungen durch bewahrte klinische Praktiken fur Sicherheit sorgen.

* Nicht verwendetes Produkt stets im Originalbehélter mit Etikett aufbewahren und bei
Temperaturen unter 25 ‘C / 77 °F in einem kiihlen, gut bellifteten Raum lagern.

® Gebrauchte Kapseln nach den geltenden Vorschriften entsorgen. Siehe Abschnitt
,Abfallentsorgung” unten.

o.@o.oo.

VORSICHT .

BESEITIGUNG VON VERSCHUTTETEM QUECKSILBER:

e Quecksilber ist bei unsachgemaBem Umgang gesundheitsschadlich.

e Eingeatmete Quecksilberdampfe wirken toxisch, und die Wirkung ist kumulativ.

e Verschittetes Quecksilber ist sofort zu beseitigen, auch aus schwer zugénglichen

Bereichen.

Jeden Kontakt mit Quecksilber vermeiden.

Quecksilber kann mit einer Kunststoffspritze aufgezogen werden.

Kleinere Mengen lassen sich mit Schwefelpulver binden und entfernen. Einzelne

Tropfchen kénnen mit Zinnfolie (Sn) aufgenommen werden.

Quecksilberdampfe nicht einatmen.

Wahrend und nach der Reinigung den betroffenen Raum gut luften.

Wenn moglich, die Raumtemperatur absenken.

Quecksilber nicht mit haushaltstiblichem Staubsauger, Mopp oder Besen beseitigen.

Diese Hilfsmittel missten bei Kontamination mit Quecksilber als Sondermdill nach den

geltenden Vorschriften entsorgt werden.

* Bei Verwendung eines speziellen Reinigungssets die Gebrauchsanleitung genau
beachten.

Verschiitten auf undurchdringlichen Oberflachen (z.B. Vinyl, Beton, Linoleum,

Fllesen)

Ausbreitung des Quecksilbers stoppen und Umgebung genau auf sichtbare Tropfchen
absuchen. Da Quecksilber weit rollen kann, sollte eine groBe Flache rund um das
Verschlttete abgesucht werden.

Tropfchen mit Pasteurpipette, Augentropfer, Saugflasche oder Klebebandstreifen
aufnehmen; dabei Hautkontakt vermeiden.

3. Schwefelpulver, Calciumpolyphosphid mit Uberschiissigem Schwefel, Zinkstaub oder
Fertigprodukte wie Mercurisorb oder HgX auf die kontaminierte Flache streuen, und
zwar mindestens doppelt so viel Pulver wie Quecksilber. Falls méglich, gut mischen.
Warten, bis sich Quecksilbersulfid usw. bildet; dies kann 1/2 bis 24 Stunden dauern.
Das Pulver aufkehren, ohne Staub aufzuwirbeln. Wenn ein Staubsauger verwendet
werden soll, dann nur ein geeignetes Spezialgerat mit Kohlefilter.

ABFALLENTSORGUNG

1. Abfallmaterial und alle Primérbehalter, in denen Quecksilber enthalten war, sind durch
geeignete MaBnahmen und nach den geltenden Vorschriften zu entsorgen. Alle
amalgamhaltigen Abfélle, wie verschittetes Amalgam, Amalgamreste, -partikel und
-flillungen, sowie mit Amalgam kontaminierte Zahne oder sonstige Objekte, sind von
einem zugelassenen Entsorgungsunternehmen zu sammeln und zu beseitigen.

2. Amalgam Abfélle sind so zu entsorgen, dass sie weder direkt noch indirekt in die
Umwelt gelangen.

BEHORDLICHE STELLUNGNAHMEN & WARN-HINWEISE ZU ZAHNAMALGAM
Die Gesundheitsbehorden verschiedener Lander, u.a. Deutschland, Frankreich,
GroBbritannien, Norwegen und Osterreich, haben Stellungnahmen zur Sicherheit von
Zahnamalgam bei bestimmten Patienten, wie schwangeren und stillenden Frauen oder
Personen mit Niereninsuffizienz abgegeben. Erkundigen Sie sich bei den in lhrem Land
flr Zahnmedizin und Dentalmaterialien zustandigen Behorden tber Empfehlungen oder
Einschrankungen zu Zahnamalgam.

Warnhinweis California Prop 65: Durch dieses Produkt kdnnen Sie Quecksilber
ausgesetzt sein, das nach Kenntnis des Staats Kalifornien Geburtsfehler oder andere
Fortpflanzungsschéden verursacht. Weitere Informationen unter www.P65Warnings.
ca.gov.

Warnhinweis Health Canada: (1) Fir Milchzahnfiillungen bei Kindern sollten
quecksilberfreie Materialien erwogen werden, wenn diese geeignete mechanische
Eigenschaften haben. (2) Bei Schwangeren soliten méglichst keine Amalgamftillungen
gelegt oder entfernt werden. (3) Bei Patienten mit Niereninsuffizienz sollten keine
Amalgamfuillungen gelegt werden. (4) Beim Legen und Entfernen von Amalgamflillungen
sollten Techniken und Hilfsmittel verwendet werden, die die Belastung von Patient und
Zahnarzt durch Quecksilberdampfe minimieren und verhindern, dass Amalgamabfélle

in kommunale Abwassersysteme gelangen. (5) Zahnérzte sollten Patienten mit
maglicher allergischer Uberempfindlichkeit gegen Quecksilber von Amalgam abraten.
Bei Patienten mit bestehender Uberempfindlichkeit gegen Amalgam sollten vorhandene
Amalgamflllungen durch ein anderes Material ersetzt werden, sofern &rztlich empfohlen.

Stellungnahme FDA (USA):

,Zahnamalgam ist nachweislich ein leistungsfahiges Fullungsmaterial mit Vorteilen wie
Festigkeit, Randdichtigkeit, Eignung fir groBe Okklusalflachen und Langlebigkeit. Amalgam
setzt auch kleinere Mengen Quecksilberdampf frei, einen Stoff, dessen nerven- und
nierenschédigende Wirkung bei Belastung durch gréBere Mengen gut dokumentiert
ist.15 Die Konzentrationen des Quecksilberdampfs sind direkt nach der Applikation und
Entfernung von Amalgam am hochsten und gehen danach wieder zuriick.

Klinische Studien belegen keinen Kausalzusammenhang zwischen Zahnamalgam und
Gesundheitsschaden bei Erwachsenen und Kindern ab sechs Jahren. Zudem zeigen
zwei klinische Studien mit Kindern ab sechs Jahren keine mit Amalgam einhergehenden
Nerven- oder Nierenschaden.

Die sich entwickelnden Nervensysteme von Foten und Kleinkindern sind eventuell
empfindlicher flir die neurotoxischen Wirkungen von Quecksilberdampf. Sehr wenige bis
keine klinischen Daten existieren zu den langfristigen Wirkungen auf Schwangere und

ihre sich entwickelnden Féten und auf Kinder unter sechs Jahren, einschlieBlich gestillter
Sauglinge.

Die Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR) und die Environmental
Protection Agency (EPA) haben Grenzwerte fir die Belastung durch Quecksilberdampf
aufgestellt, die hohen Schutz vor Gesundheitsschaden bieten sollen, auch bei
empfindlichen Personen wie Schwangeren und ihren sich entwickelnden Foten, gestillten
Sauglingen und Kindern unter sechs Jahren. Eine Uberschreitung dieser Werte fUhrt aber
nicht zwangslaufig zu Schaden.

Der FDA liegen wissenschaftliche Studien mit Hilfe verlasslichster Methoden vor, die
belegen, dass die Belastung von Erwachsenen durch elementaren Quecksilberdampf

aus Zahnamalgam unter oder in etwa nahe den Grenzwerten von ATSDR und EPA liegt.
Aufgrund dieser Ergebnisse und der klinischen Daten kommt die FDA zu dem Schluss,
dass Quecksilberdampf aus Zahnamalgam Personen ab sechs Jahren keiner der mit
Quecksilber einhergehenden Gesundheitsgefahren aussetzt.

Unter Berlicksichtigung von Faktoren wie Zahl und GréBe der Zéhne sowie Atemvolumen
und -frequenz geht die FDA davon aus, dass die geschatzte tagliche Quecksilberdosis aus
Zahnamalgam bei Kindern unter sechs Jahren geringer als bei Erwachsenen ist. Daher
lage die Belastung bei Kindern unterhalb der Grenzwerte von ATSDR und EPA.

Zudem liegt die geschétzte auf Zahnamalgam zurtickfiihrbare Quecksilberkonzentration in
der Muttermilch eine GréBenordnung unter der EPA-Referenzdosis flir die orale Aufnahme
von anorganischem Quecksilber. Die FDA kommt nach den vorliegenden Daten zu dem
Schluss, dass Muttermilch von Frauen, die Quecksilberdampf aus Amalgam ausgesetzt
sind, fur Sauglinge keine Gesundheitsgefahr darstellt.”

ERSTE HILFE

e Zu ausfihrlichen Angaben bezlglich Gesundheitsgefahren und Erster Hilfe das
Sicherheitsdatenblatt (SDB) beachten, erhéltlich unter www.sdi.com.au oder bei lhrem
regionalen SDI-Vertreter.

Einatmen: Betroffene Person an die frische Luft bringen. Arztliche Hilfe in Anspruch
nehmen.

Hautkontakt: Sofort alle kontaminierten Kleidungsstticke, auch Schuhe, ausziehen. Haut
und Haare mit flieBendem Wasser und Seife, falls vorhanden, sptilen. Kleidung, Schuhe
und Lederwaren vor Wiederverwendung gut reinigen oder korrekt entsorgen.
Augenkontakt: Sofort die Augenlider offen halten und das Auge mindestens 15 Minuten
kontinuierlich mit flieBendem Wasser splilen. Fur griindliches Spulen Lider offen halten, ab
und zu oberes und unteres Lid anheben. Arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.
Verschlucken: SOFORT &rztliche Hilfe in Anspruch nehmen. Unverztiglich Notarzt

oder Krankenwagen rufen. Mund mit Wasser ausspllen. Viel Wasser trinken, falls bei
Bewusstsein.

LAGERUNG

Bei Temperaturen unter 25°C in einem gut beltfteten Raum lagern.

Die Kapseln bitte in ihrem mitgelieferten Behalter aufbewahren.

Die hier enthaltenen Angaben werden in gutem Glauben gemacht, es wird aber keine
ausdriickliche oder stillschweigende Garantie Ubernommen.

Die Permite, Lojic+ und GS-80 Kapseln entsprechen ISO 24234 und ANSI/ADA
Standard Nr. 1

Wenn aufgrund dieses Produkts ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie
diesen Vorfall bitte dem Hersteller dieses Produkts und der zustandigen Behorde in Ihrem
Bundesland oder Land.

6. Retirer minutieusement la capsule triturée du triturateur et taper doucement la base
une fois sur le plan de travail ou une surface dure.

7. Ouvrir la capsule en retirant la base du corps pour accéder a I'amalgame préparé.
Remarque : un amalgame fraichement mélangé doit avoir un aspect brillant et une
consistance malléable.

8. Insérer immédiatement I'amalgame dans la cavité préparée a I'aide d’un fouloir a
amalgame en recourant a la technique standard de condensation d’amalgame.

A Remarque:

i «Si de I'humidité s'introduit dans I'amalgame dentaire avant que celui-ci ait pris,
il se peut que des propriétés telles que la solidité et la résistance a la corrosion
soient affectées. Si I'alliage contient du zinc, cette contamination peut entrainer une
expansion excessive (expansion retardée).
Utiliser si possible un champ de travail sec. »

ii.Permite contient du zinc sous forme d’alliage, et non du zinc libre. Le zinc libre est
trés sensible a I'humidité.

9. Retirer de la surface tout amalgame riche en mercure susceptible de se développer
lors de la condensation.

10. La découpe peut commencer apres la condensation au moyen d'un couteau pointu

A AVERTISSEMENTS

CONTIENT DU MERCURE

Danger en cas d’'inhalation des vapeurs.

Eviter de respirer des vapeurs.

Danger en cas d’ingestion.

Utiliser en assurant une aération adéquate.

Usage unique seulement.

Destiné a un usage professionnel uniquement.

ATTENTION : selon la Iégislation fédérale, la vente ou la commande de ce produit est

réservée aux dentistes.

Tenir hors de portée des enfants.

Ne pas ouvrir les capsules avant la trituration.

Ne pas retirer le piston coloré de la capsule.

Effet du mercure sur les métaux : le mercure réagit avec et fragilise certains métaux

eltl Ieurs)aHiages. Eviter tout contact inutile entre le mercure et ces métaux (et leurs

alliages)

e Le port de gants, lunettes et vétements de protection est recommandé pour toutes les
procédures dentaires.

e Demandez au patient de ne pas manger pendant au moins deux heures aprés
I'intervention.

* Suivre les bonnes pratiques cliniques de sécurité lors de la restauration d’amalgame.

* Conserver toujours le produit non utilisé dans son emballage d'origine étiqueté et le
stocker et I'utiliser & une température inférieure & 25°C / 77°F dans un endroit frais et
bien ventilé.

«  Eliminer les capsules usagées conformément aux réglementations nationales. Voir la
section ci-dessous concernant I'élimination des déchets.

AVERTJSSEMENT

PROCEDURE CONCERNANT LA MANIPULATION DU DEVERSEMENT DE
MERCURE:

* Le mercure présente un danger pour la santé s'il n’est pas manipulé correctement.

* Le mercure est toxique en cas d'inhalation de vapeur et I'effet est cumulatif.

e Tout déversement de mercure doit étre éliminé immédiatement, y compris dans les
endroits difficiles d’acces.

e Eviter tout contact avec le déversement.

e Utiliser une seringue en plastique pour retirer le produit déversé.

e Des quantités plus faibles peuvent étre recouvertes de soufre en poudre puis
éliminées. De petites gouttelettes peuvent étre récupérées au moyen d’une feuille
d’étain (Sn) et éliminées.

e Eviter toute inhalation de vapeur de mercure.

* Pendant et apres le nettoyage, aérer soigneusement I'espace ou le produit s’est
déversé.

e Baisser si possible la température de la piece.

* Ne jamais utiliser un aspirateur, une serpillere ou balai classique pour nettoyer le
déversement de mercure. Une fois contaminés par le mercure, ces objets doivent
étre considérés comme des déchets contamingés et éliminés conformément aux
réglementations locales.

e En cas d'utilisation d’un kit de nettoyage pour les déversements, suivre
scrupuleusement les directives fournies.

..@.....

Pour les déversements sur des surfaces imperméables (p. ex. : vinyle, béton,
linoléum, carrelage, etc.)

1. Confiner la zone du déversement et I'examiner attentivement pour identifier toutes les
gouttelettes visibles de mercure. Les gouttelettes de mercure peuvent se déplacer
quelque peu, de sorte qu'il est nécessaire d'examiner une vaste surface autour du
point de déversement.

2. Aspirer les gouttelettes au moyen d’une pipette Pasteur, d’un compte-gouttes, d’une
bouteille a succion ou de bandes de ruban adhésif, en évitant tout contact avec la peau.

3. Saupoudrer la zone contaminée de soufre en poudre, de polyphosphate de calcium
associé a I'excedent de soufre, a la poussiere de zinc ou a des produits exclusifs
tels que Mercurisorb ou HgX; en utilisant un volume de poudre au moins deux fois
supérieur au volume du déversement. Bien mélanger si possible. Laisser le temps au
sulfure de mercure, etc. de se former : cela peut prendre entre une demi-heure et
24 heures. Balayer la poudre en évitant de créer de la poussiere. Si un aspirateur est
utilisé, il doit obligatoirement étre équipé d’un filtre & charbon.

ELIMINATION DES DECHETS :

1. Les déchets et tous les récipients primaires qui ont contenu du mercure doivent
étre éliminés conformément & la pratique de gestion appropriée et selon les
reglementations nationales, et I'ensemble des déchets d’amalgame, y compris les
déversements, les résidus d’ amalgame les particules, les plombages et les dents, et
tout autre lément contaminé par I'amalgame dentaire, seront traités et collectés par
un établissement habilité de gestion des déchets.

2. Les déchets d’amalgame ne doivent jamais étre rejetés dans I'environnement, ni
directement ni indirectement.

DECLARATION ET MISE EN GARDE DES ORGANISMES GOUVERNEMENTAUX
CONCERNANT L’UTILISATION DES AMALGAMES DENTAIRES:

Les autorités sanitaires de différents pays comprenant I'’Allemagne, la France, la Grande-
Bretagne, la Norvege et I'Autriche ont fait des déclarations sur la sécurité de I'amalgame
dentaire chez certains individus tels que les femmes enceintes et allaitantes et chez les
personnes dont la fonction rénale est diminuée. Voyez avec les autorités de votre pays qui
régissent la prahque de la dentisterie et des matériaux dentaires quelles recommandations
ou restrictions s'appliquent a I'utilisation des amalgames dentaires.

Avertissement de la Proposition 65 de Californie: Ce produit peut vous exposer

au contact du mercure qui est connu dans I'Etat de Californie comme une substance
entrainant des anomalies congénitales ou d’autres dommages sur le foetus. Pour de plus
amples informations, consultez www.P65Warnings.ca.gov.

Avertissement de Santé Canada: Avertissement de Santé Canada : (1) On devrait
songer a utiliser des matériaux dentaires sans mercure pour la restauration des dents de
lait des enfants, lorsque les propriétés mécaniques de ces matériaux sont adéquates.

(2) Dans la mesure du possible, on devrait éviter d'installer ou de retirer des amalgames
des dents de patientes enceintes. (3) On devrait éviter d’utiliser des amalgames dentaires
pour des patients souffrant d’affections rénales. (4) Lorsqu'ils installent ou retirent des
amalgames dentaires, les dentistes devraient utiliser des méthodes et des équipements
permettant de réduire le risque d’exposition aux vapeurs de mercure, tant pour leur patient
que pour eux-mémes, et d’eviter que les déchets d’amalgames n'aboutissent dans les
réseaux d’égouts urbains. (5) Les dentistes devraient conseiller aux patients qui risquent
de souffrir d’une hypersensibilité allergique au mercure d’éviter les amalgames. Chez

les patients qui sont devenus hypersensibles, les obturations d’amalgame devraient étre
remplacées par d’autres matériaux, lorsque leur médecin le recommande.

Dé ion de PAgence ine des produits ali ires et médi 1x (FDA):
« |l a été prouvé que I'amalgame dentaire était un matériau de restauration efficace
présentant des avantages en termes de résistance, d’ mtegnte marginale, d’adaptation

a des surfaces occlusales importantes et de durabilité. L amalgame dentaire libere
également de faibles quantités de vapeur de mercure, un chimique qui, selon les
nombreuses études disponibles, cause des effets néfastes au niveau neurologique et rénal
en cas de forte exposition.15 Les concentrations de vapeur de mercure atteignent leur
niveau le plus élevé juste aprés le placement ou le retrait de I'amalgame dentaire, avant
de diminuer.

Aucune étude clinique n’a pu établir de lien de causalité entre 'amalgame dentaire et les
effets néfastes pour la santé chez les adultes et les enfants de six ans et plus. En outre,
deux essais cliniques réalisés sur des enfants de six ans et plus n'ont pas permis de
détecter de dommages neurologiques ou rénaux liés a I'utilisation de I'amalgame.

Les systemes neurologiques en développement chez les foetus et jeunes enfants peuvent
étre plus sensibles aux effets neurotoxiques des vapeurs de mercure. Il n'existe pas, ou
que trés peu d'informations cliniques concernant les conséquences a long terme sur la
santé chez les femmes enceintes et leur fostus en développement, de méme que chez les
enfants de moins de six ans, y compris les bébés nourris au sein.

L’Agence pour le Registre des Substances Toxiques et Maladies (ATSDR) et I'’Agence

de Protection de I'environnement (EPA) ont établi des niveaux d’exposition a la vapeur
de mercure censés assurer une bonne protection contre les effets néfastes sur la santé,
y compris parmi les sous-populations sensibles telles que les femmes enceintes et leurs
foetus en deéveloppement, les bebés nourris au sein et les enfants de moins de six ans. Si
I onddepasse ces niveaux, cela ne signifie pas nécessairement que des effets néfastes se
produiront.

Selon la FDA, des études scientifiques recourant aux méthodes les plus fiables ont
démontré que I'amalgame dentaire expose I'adulte a des quantités de vapeur de mercure
élémentaire inférieures ou approximativement équivalentes aux niveaux de protection en
cas d’exposition identifiés par ’ATSDR et I'EPA. Sur la base de ces constatations et des
données cliniques, la FDA a conclu que I'exposition a la vapeur de mercure émanant de
\'amalgame dentaire ne représente pas pour les personnes de six ans et plus un risque
d’effets indésirables pour la santé liés au mercure.

Compte tenu de facteurs tels que le nombre et la taille des dents et des volumes et taux
respiratoires, la FDA considére que la dose quotidienne estimée de mercure chez les
enfants en dessous de six ans qui ont des amalgames dentaires est inférieure a la dose
quotidienne estimée chez les adultes. L'exposition des enfants serait dés lors moins
\mponante que les niveaux de protection en cas d’exposition identifiés par PATSDR et

De plus la concentration estimée de mercure dans le lait maternel imputable & I'amalgame
dentaire est d’un ordre de grandeur inférieur a la dose de référence de protection fixée

par I'EPA pour une exposition orale au mercure inorganique. Selon la FDA, les données
existantes soutiennent des conclusions selon lesquelles les nourrissons ne risquent pas de
subir d’effets néfastes pour la santé en consommant le lait d’'une maman exposée a des
vapeurs de mercure associées a I'amalgame dentaire. »

PREMIERS SOINS

* Concernant les données relatives aux risques pour la santé et les instructions de
premiers soins, veuillez vous référer a la fiche de données de sécurité disponible sur www.
sdi.com.au ou contacter votre représentant régional.

Inhglatlion: si une personne est affectée, la déplacer a I'air frais. Demander une aide
médicale.

Contact avec la peau: retirer immédiatement tous les vétements contaminés, y compris
les chaussures.

Rincer la peau et les cheveux a I'eau courante et avec du savon s'il y en a. Nettoyer
minutieusemem les vétements, les chaussures et les objets en cuir avant de les reutiliser
ou de s’en débarrasser sans risque.

Contact avec les yeux: maintenir immédiatement les paupiéres ouvertes et rincer en
continu & I'eau courante pendant au moins 15 minutes. Assurer une irrigation compléte
en maintenant les paupieres ouvertes et en soulevant occasionnellement les paupieres
supérieures et inférieures. Demander une aide médicale.

Ingestion: demander IMMEDIATEMENT une aide médicale. Appeler tout de suite une
ambulance ou un médecin. Rincer la bouche avec de 'eau. Boire de grandes quantités
d’eau (si I'on est conscient).

CONSERVATION

Conserver a des températures inférieures a 25 °C dans une piece bien aérée.

Veuillez conserver les capsules dans leur emballage d’origine.

Les informations fournies dans les présentes sont données de bonne foi, sans garantie
expresse ou implicite:

Capsules Permite, Lojic + et GS-80 conformes aux normes n° 1 ISO 24234 et
ANSI/ADA.

Si un incident grave est survenu en lien avec ce produit, veuillez le signaler au fabricant de
ce produit et a I'autorité compétente de votre Etat ou pays.

6. Rimuovere con cautela la capsula triturata dal trituratore e picchiettare delicatamente la
base su un banco o su una superficie dura.

7. Aprire la capsula rimuovendo la base dal corpo per accedere al’amalgama preparato.
Nota: I'amalgama appena miscelato dovrebbe avere un aspetto luminoso e una
consistenza plastica.

8. Inserire immediatamente I'amalgama nella cavita preparata utilizzando un supporto per

A amalgama pulito, utilizzando una tecnica tradizionale di condensazione del’amalgama.
Nota:

i. In caso di contaminazione dell’'amalgama con umidita prima della presa, le proprieta
di forza e di resistenza alla corrosione possono essere influenzate negativamente. Se
la lega contiene zinco, tale contaminazione pud causare un’espansione eccessiva
(espansione ritardata).

Se possibile, operare in un campo asciutto.

ii. Permite contiene zinco in forma legata e non zinco libero. Lo zinco libero € molto
sensibile all’'umidita.

9. Rimuovere I'eventuale amalgama ricco di mercurio dalla superficie che pud svilupparsi
durante la condensazione.

10. Larifilatura e la modellazione possono iniziare dopo la condensazione utilizzando un
intagliatore affilato.

A AVVERTENZE

* CONTIENE MERCURIO

® Pericoloso in caso di inalazione dei vapori.
e Evitare di respirare i vapori.

® Pericoloso se ingerito.

o

Usare in ambiente adeguatamente ventilato

® Solo monouso

e Solo per uso professionale

e ATTENZIONE: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai dentisti o su

loro prescrizione.

Tenere lontano dalla portata dei bambini

Non aprire le capsule prima della triturazione

Non rimuovere lo stantuffo colorato dalla capsula.

Effetto del mercurio sui metalli: il mercurio reagisce e provoca infragilimento con

particolari metalli e relative leghe. Evitare il contatto inutile tra il mercurio e tali metalli (e

le relative leghe).

e Siconsiglia di indossare guanti, occhiali e indumenti protettivi per tutte le procedure
odontoiatriche

* Chiedere al paziente di non mangiare per aimeno due ore dopo la procedura

e Seguire le buone pratiche cliniche di sicurezza durante I'esecuzione di restauri di
amalgama.

e Tenere sempre il prodotto non utilizzato nel contenitore originale etichettato;
conservare e utilizzare a temperature inferiori a 25°C, in un luogo fresco e ben ventilato.

e Smaltire le capsule usate in conformita alle normative nazionali. Consultare la sezione

Smaltimento dei rifiuti riportata di seguito.

ATTENZIONE

PROCEDURA PER LA MANIPOLAZIONE DI VERSAMENTI DI MERCURIO:

e | mercurio rappresenta un pericolo per la salute se maneggiato in modo non corretto.

e |l mercurio & tossico per inalazione di vapore e I'effetto & cumulativo.

* | versamenti di mercurio devono essere immediatamente rimossi, anche da luoghi
difficimente accessibili.

e Evitare il contatto con eventuali versamenti.

e Utilizzare una siringa di plastica per aspirarli.

* Le piccole quantita possono essere coperte con polvere sulfurea e rimosse. Le singole
goccioline possono essere raccolte con una peliicola di stagno (cioé Sn) e rimosse.

e Evitare I'nalazione di vapore di mercurio.

e Durante e dopo la pulizia, ventilare accuratamente I'area in cui si € verificato il versamento.

* Abbassare la temperatura ambientale, se possibile.

.

Non utilizzare mai aspirapolvere, stracci o scopa adottati per la pulizia quotidiana per pulire
un versamento di mercurio. Una volta contaminati con il mercurio, questi articoli devono
essere smaltiti come rifiuti contaminati, in conformita con le normative locali.

* Se si utilizza un kit per la pulizia del versamento, seguire attentamente le istruzioni formnite.

Per versamenti su superfici impermeabili (ad es. vinile, calcestruzzo, linoleum,

piastrelle ecc.)

1. Delimitare ed esaminare accuratamente I'area del versamento in modo da rilevare
tutte le goccioline visibili di mercurio. Le goccioline di mercurio possono percorrere
una certa distanza, quindi & necessario controllare un’ampia area intorno al punto del
versamento.

2. Aspirare utilizzando una pipetta Pasteur, un contagocce da collirio, un flacone da
aspirazione o strisce di nastro adesivo, evitando il contatto con la pelle.

3. Cospargere le aree contaminate di polvere sulfurea, polifosfuro di calcio con zolfo in
eccesso, polvere di zinco o prodotti commerciali, come Mercurisorb, HgX, utilizzando
almeno il doppio della polvere del volume del versamento. Mescolare bene, se
possibile. Attendere che si formi solfuro mercurico, ecc., che puo richiedere da
mezz'ora a 24 ore. Raccogliere la polvere, evitando di generare pulviscolo. Se si
utilizza un aspirapolvere, utilizzare solo appositi aspirapolvere dedicati, dotati di filtri a
carbone.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI:
Il materiale di scarto e tutti i contenitori primari che hanno contenuto mercurio devono
essere smaltiti seguendo le pratiche di gestione appropriate e in conformita con le
normative nazionali, e tutti i prodotti di scarto dell’amalgama, compresi versamenti,
residui di amalgama, particelle, otturazioni e denti, o qualsiasi oggetto contaminato
dal’amalgama dentale, devono essere manipolati e raccolti da uno stabilimento
autorizzato alla gestione dei rifiuti.

2. | rifiuti di amalgama non devono mai essere rilasciati, direttamente o indirettamente,
nel’ambiente.

DICHIARAZIONE E AVVERTENZA DELLE AGENZIE GOVERNATIVE SULL’USO DI
AMALGAMI DENTALI:

Le autorita sanitarie di vari paesi, tra cui Germania, Francia, Regno Unito, Norvegia e
Austria, hanno rilasciato dichiarazioni sulla sicurezza del’amalgama dentale in alcuni
soggetti, ad esempio donne in gravidanza e allattamento e pazienti con funzione renale
compromessa. Consultare le autorita del proprio paese che disciplinano la pratica
odontoiatrica e i materiali dentali per determinare quali raccomandazioni o restrizioni si
applicano all’'uso di amalgami dentali.

Avvertenza California Prop 65: questo prodotto pud esporre I'utente al mercurio, che
nello Stato della California & noto causare difetti congeniti o altri danni riproduttivi. Per
ulteriori informazioni, visitare www.P85Warnings.ca.gov.

Avvertenza Sanitaria Canada: (1) Per il restauro dei denti primari in eta pediatrica,
considerare I'uso di materiali di otturazione senza mercurio, laddove le proprieta
meccaniche del materiale siano adeguate. (2) Ove possibile, le otturazioni di amalgama
non devono essere poste o rimosse dai denti delle donne in gravidanza. (3) L’amalgama
non deve essere adottato nei pazienti con funzione renale compromessa. (4) Nel
posizionare e rimuovere le otturazioni di amalgama, i dentisti devono utilizzare tecniche

e attrezzature per ridurre al minimo I'esposizione del paziente e del dentista al vapore di
mercurio e per evitare che i rifiuti di amalgama siano gettati nei sistemi fognari comunali. (5)
| dentisti devono consigliare ai soggetti con probabile ipersensibilita allergica al mercurio di
evitare I'uso di amalgama. Nei pazienti che hanno sviluppato ipersensibilita al’amalgama, i
restauri di amalgama esistenti devono essere sostituiti con un altro materiale, laddove cio
sia consigliato da un medico.

Dichiarazione della FDA statunitense:

“L’amalgama dentale ha dimostrato di essere un materiale di restauro efficace, che offre
vantaggi in termini di resistenza, integrita marginale, idoneita per grandi superfici occlusali
e durevolezza. L’'amalgama dentale rilascia inoltre bassi livelli di vapore di mercurio,

una sostanza chimica che, ad alti livelli di esposizione, ha dimostrato causare effetti
negativi neurologici e renali.15 Le concentrazioni di vapore di mercurio sono piu elevate
immediatamente dopo il posizionamento e la rimozione dell’amalgama dentale, ma
diminuiscono successivamente.

Gli studi clinici non hanno stabilito un nesso causale tra I'amalgama dentale e gli effetti
avversi sulla salute negli adulti e nei bambini di eta pari o superiore a sei anni. Inoltre,

due studi clinici in bambini di eta pari o superiore a sei anni non hanno rilevato lesioni
neurologiche o renali associate all'uso di amalgama.

| sistemi neurologici in via di sviluppo nei feti e nei bambini possono essere piu sensibili
agli effetti neurotossici del vapore di mercurio. Le informazioni cliniche disponibili sugli esiti
a lungo termine sulla salute nelle donne in gravidanza e nei loro feti in via di sviluppo e nei
bambini di eta inferiore ai sei anni, compresi i neonati allattati al seno, sono molto limitate
o inesistenti.

L’Agenzia statunitense per le sostanze tossiche e il registro delle malattie (ATSDR) e
I'’Agenzia per la protezione dell’ambiente (EPA) hanno stabilito livelli di esposizione al
vapore di mercurio destinati ad essere altamente protettivi contro gli effetti nocivi sulla
salute, anche per le sottopopolazioni sensibili, come le donne in gravidanza e i loro

feti in via di sviluppo, i neonati allattati al seno e i bambini di eta inferiore ai sei anni.

Il superamento di questi livelli non significa necessariamente che si manifestino effetti
negativi.

Secondo I'FDA, gli studi scientifici che utilizzano i metodi pit affidabili hanno dimostrato
che I'amalgama dentale espone gli adulti a quantita elementari di vapore di mercurio
inferiori 0 approssimativamente equivalenti ai livelli protettivi di esposizione identificati
dall’ATSDR e dall’lEPA. Sulla base di questi risultati e dei dati clinici, I'FDA ha concluso che
I'esposizione al vapore di mercurio dell’amalgama dentale non mette a rischio gli individui
di eta pari o superiore a sei anni per gli effetti avversi associati al mercurio.

Tenendo conto di fattori, quali il numero e le dimensioni dei denti e dei volumi e delle
frequenze respiratorie, I'FDA stima che la dose giornaliera stimata di mercurio nei bambini
al di sotto dei sei anni con amalgami dentali sia inferiore alla dose giornaliera stimata per
gli adulti. Le esposizioni verso i bambini sarebbero pertanto inferiori ai livelli protettivi di
esposizione identificati dal’ ATSDR e dal’EPA.

Inoltre, la concentrazione stimata di mercurio nel latte materno attribuibile al’amalgama
dentale & pari a un ordine di grandezza inferiore alla dose protettiva di riferimento dell’EPA
per I'esposizione orale al mercurio inorganico. L’FDA ha concluso che i dati esistenti
sostengono il dato secondo cui i neonati non sono a rischio di effetti avversi per la salute
causati dal latte materno di donne esposte a vapori di mercurio dell’amalgama dentale”.

PRIMO SOCCORSO

e Per i dati sui rischi per la salute e le istruzioni complete per il primo soccorso, consultare
la scheda di sicurezza (SDS), disponibile sul sito www.sdi.com.au o contattando il
rappresentante regionale.

Inalazione: portare la vittima all'aria aperta. Richiedere assistenza medica.

Contatto cutaneo: togliere immediatamente tutti gli indumenti contaminati, comprese le
calzature.

Sciacquare la pelle e i capelli con acqua corrente e sapone, se disponibile. Pulire
accuratamente indumenti, scarpe e articoli in pelle prima di riutilizzarli, o smaltirli in modo
sicuro.

Contatto con gli occhi: sollevare immediatamente le palpebre e sciacquare
continuamente con acqua corrente per almeno 15 minuti. Assicurare I'irrigazione completa
mantenendo le palpebre separate e sollevando la palpebra superiore e inferiore. Richiedere
assistenza medica.

Ingestione: richiedere assistenza medica IMMEDIATA. Chiamare subito un’ambulanza o
un medico. Sciacquare la bocca con acqua. Bere grandi quantita di acqua, se la vittima
& cosciente.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperature inferiori a 25°C/77°F in luogo ben ventilato.

Conservare le capsule nel contenitore fornito in dotazione.

Le informazioni contenute nel presente documento sono fornite in buona fede, ma non
comportano alcuna garanzia esplicita o implicita:

Le capsule Permlte, Louc + e GS-80 sono conformi alla norma ISO 24234 e alla
norma ANSI/ADA n°

Se si e verificato un incidente grave dovuto a questo prodotto, segnalare I'evento al
produttore del dispositivo e alle autorita competenti del proprio Stato o Paese.



PRE-DOSED AMALGAM
SD | CAPSULES
PERMITE, LOJIC+ & GS-80

GEBRUIKSAANWIJZING

BEOOGD GEBRUIK:
Permite, Lojic+ en GS-80 zijn ontworpen om tanden te herstellen bij patiénten met financiéle
beperkingen en slechte mondhygiéne.

Permite: De niet-gamma 2-admixlegering is onovertroffen door zijn hoge sterkte, grote
poljstbaarheid en superieure verwerkingseigenschappen.

Lojic+: Het platina-gemodificeerde, hoog zilver, niet-gamma 2 bolvormige amalgaam Lojic+
heeft een uitzonderlike initile sterkte en soepele verwerkingseigenschappen.

GS-80: Technisch geavanceerd, niet-gamma 2-admix amalgaam voor een betaalbare pris.
GS-80's hoge sterkte garandeert een lange levensduur en tevredenheid van de patiént.

SAMENSTELLING VAN LEGERINGEN:

Permite: Ag 56%, Sn 28%, Cu 15%, In 0,5%, Zn 0,2% (bevat zink in een gelegeerde
vorm, niet-vrij zink)

Lojic+: Ag 60%, Sn 28%, Cu 12%, Pt 0,05% (zinkvrij)

GS-80: Ag 40%, Sn 31%, Cu 29% (zinkvrij)

INDICATIES:
e Voor het herstellen van een carieus gebit.

CONTRA-INDICATIES:

e Niet gebruiken bij personen met een bekende kwik- of metaalallergie

e Niet gebruiken bij kinderen jonger dan 15 jaar of bij zwangere of borstvoedende
vrouwen, tenzij dit strikt noodzakelijk wordt geacht door de tandarts op grond van
specifieke medische behoeften van de patiént.

* Niet gebruiken voor pulpa-overkapping

BIJWERKINGEN
In sommige gevallen kunnen overgevoeligheid, allergische reacties en lokale reacties
door elektrochemie optreden.

¢ Kwik kan de huid en de longen gevoelig maken of als nefrotoxine of neurotoxine
werken.

e Lichen planus van het mondslijmvlies kan worden veroorzaakt door elektrochemische
processen.

¢ Na het aanbrengen of verwijderen van amalgaamrestauraties kan er een kortstondige
toename zijn van de kwikconcentratie in het bloed of de urine.

INTERACTIES:

e Kwik dat ontsnapt tijidens het condenseren of amalgaam dat niet is uitgehard, kan
amalgaamvorming of galvanische reacties veroorzaken bij contact met andere
metaalrestauratiemiddelen (elektrochemisch geinduceerde lokale malaise) d.w.z.
veranderingen in de smaakzin) wanneer de restoratie in contact komt met andere
metaalrestauratiemiddelen. Vervang het amalgaam door een ander materiaal als de
symptomen aanhouden.

PROCEDURE VOOR HET AANBRENGEN:

1. Isoleer de tand;

2. Bereid de holte voor met een standaardtechniek voor herstellingen met amalgaam;
NB: Gebruik een calciumhydroxidelaag of glasionomeercement wanneer de pulpa
moet worden beschermd;

3. Activeer een capsule op een werkblad of harde ondergrond totdat de plunjer helemaal
gelijk is aan de romp van de capsule.
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4. Plaats de geactiveerde capsule in de multifunctionele triturator met hoge snelheid;
5. Tritureer de capsule overeenkomst de aanbevelingen in tabel 1, hieronder.

Tabel 1. Vereiste tijd voor het mechanisch mengen van amalgaam.

PERMITE LOJIC+ GS-80
1,283 1,283 1,288
- Sspil | 'S Sspil | 'S 5 spil
Ultramat 2 (SDI (ngto spill Pl spill Pl spill Pl
Ltd) tom) | 8%1 | 6x1 | 61 | 621 | 8x1 | 6x1
sec sec sec sec sec sec

NB:

Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar om het gebruik te ondersteunen van triturators die niet
in tabel 1 worden vermeld. Het gebruik van niet-vermelde triturators kan leiden tot minder dan
optimaal getritureerd amalgaam;

Tabel 2. Tabel met werktijden en identificatie van capsules.

De gekleurde plunjer geeft de grootte van de afgegeven hoeveelheid aan. De gekleurde
onderkant duidt op de uithardingstijd:

Kwik  (mg)
Afgegeven
hoeveelheid Plunjer Legering (mg) Snel (blauw) Gewoon (groen) Langzaam (créme) ECT (groen)
« Permite
1 roze 400 344 364 380 372
2 paars 600 522 552 576 564
3 geel 800 696 736 768 752
5 donkergroen 1200 - 1128 - -
Werktijd:
Condensatietijd (in minuten) 25 3.5 4.5 5
Bewerkingstijd (in minuten) 5.5 5.5 5.5 7
« Lojic+
1 oranje 400 292 304 308
2 créme 600 438 456 462
3 bruin 800 584 608 616
5 kersenrood 1200 - 936
Werktijd:
Condensatietijd (in minuten) 2.5 3 4
Bewerkingstijd (in minuten) 4.5 6 6
- GS-80
1 arijs 400 340 360 376
2 lichtgroen 600 510 540 564
3 bordeauxrood 800 680 720 752
5 goud 1200 - 1116
Werktijd:
Condensatietijd (in minuten) 3.5 4.5 5.5
Bewerkingstijd (in minuten) 5.5 5.5 8.5

6. Verwijder de getritureerde capsule voorzichtig uit de triturator en tik voorzichtig één
keer met de onderkant op een werkblad of harde ondergrond;

7. Verwiider de onderzijde van de romp om de capsule te openen, zodat u bij het bereide
amalgaam kunt;
NB: Net gemengd amalgaam moet er helder en plastisch uitzien.

8. Breng het amalgaam direct in de bereide holte. Gebruik daarvoor een schoon

A hu\pmldde\ en pas de gewone techniek voor amalgaamcondensatie toe;

i A\s er vocht in het dentale amalgaam komt voordat dit is uitgehard, kan dat
negatieve gevolgen hebben voor bepaalde eigenschappen, zoals de sterkte en
corrosiebestendigheid. Als de legering zink bevat, kan dergelijke verontreiniging leiden
tot overmatige uitzetting (vertraagde uitzetting).

Gebruik, waar mogelijk, een droog veld;

ii. Permite bevat zink in een gelegeerde vorm en dus geen vrij zink. Het vrije zink is erg

gevoelig voor vocht;

9. Verwijder al het kwikrijke amalgaam dat tijdens de condensatie kan ontstaan;
10. Inkorten en bewerken kan na de condensatie beginnen. Gebruik een scherpe snijkop;

A WAARSCHUWINGEN
BEVAT KWIK

® Schadelijk als dampen worden ingeademd;

e Voorkom inademing van dampen;

e Schadelijk bij inslikken;

e Zorg voor voldoende ventilatie tijdens gebruik;

Voor eenmalig gebruik;

Alleen bedoeld voor professioneel gebruik;

e LET OP: dit product mag op grond van federale wetgeving uitsluitend worden verkocht

door of namens een tandarts;

Buiten bereik van kinderen bewaren;

Open de capsules niet voorafgaand aan de trituratie;

Verwijder de gekleurde plunjer niet uit de capsule;

Effect van kwik op metalen: Kwik reageert op specifieke metalen en hun legeringen

en maakt deze bros. Vermijd onnodig contact tussen kwik en deze metalen (en hun

legeringen);

* Hetis aan te bevelen om handschoenen, brillen en beschermende kleding te dragen
voor alle tandheelkundige procedures;

e Eet, drink of rook niet wanneer u dit product gebruikt;

* Volg de goede veiligheidsmaatregelen voor klinisch gebruik wanneer u herstellingen
uitvoert met behulp van amalgaam;

* Bewaar het ongebruikte product altijd in de originele, geétiketteerde verpakking. Bewaar
en gebruik het bij temperaturen onder 25°C in een koele, goed geventileerde omgeving.

* Verwijder gebruikte capsules overeenkomstig de nationale regelgeving. Raadpleeg het
kopje ‘Afvalverwiidering’ hieronder.

LET OP

PROCEDURE VOOR GELEKT KWIK:

e Kwik is gevaarlijk voor de gezondheid als het materiaal onjuist wordt verwerkt;

e Kwik is giftig als de dampen worden ingeademd. Bovendien is er sprake van een
‘stapeleffect’;

*  Gemorst kwik moet direct worden opgeruimd, inclusief op moeilijk bereikbare
plaatsen;

e Vermid contact met gelekte stoffen;

Zuig het materiaal op met een injectiespuit van kunststof;

Kleinere hoeveelheden kunnen worden bedekt met zwavelpoeder en daarna worden

verwiiderd. Kleine druppels kunnen worden opgepakt met behulp van tinfolie (bijv.

‘Sn’) en worden verwijderd;

Vermid inademing van kwikdamp;

Ventileer de ruimte waarin het materiaal werd gemorst tiidens en na het opruimen;

Verlaag zo mogelijk de kamertemperatuur;

Gebruik nooit een gewone stofzuiger, mop of bezem om gemorst kwik op te ruimen.

Als deze voorwerpen met kwik zijn verontreinigd, moeten ze als verontreinigd afval

worden afgevoerd overeenkomstig lokale regelgeving;

e Volg zorgvuldig de instructies als u een set voor het opruimen van gemorste
materialen gebruikt.

Voor gemorste materialen op ondoordringbare oppervlakken (zoals vinyl, beton,
linoleum, tegels, enz.):

1. Dam het gemorste materiaal in en onderzoek de omgeving grondig om alle zichtbare
kwikdruppels op te sporen. Kwikdruppels kunnen zich verplaatsen. Daarom moet een
groot oppervlak rondom de morsplek worden gecontroleerd;

2. Neem druppels op met behulp van een pipet, druppelaar, zuigfles of strookjes
plakband. Vermijd contact met de huid;

3. Sprenkel zwavelpoeder, calciumpolyfosfide met een hoog zwavelgehalte, zinkstof of
bedriifseigen producten, zoals Mercurisorb of HgX, op het verontreinigde opperviak.
Gebruik minimaal twee keer zo veel poeder als de omvang van het lek. Meng goed,
indien mogelijk. Wacht totdat er kwiksulfide of een soortgelijke stof wordt gevormd.
Dit kan een half uur tot 24 uur duren. Veeg het poeder op en voorkom stofvorming.
Als u een stofzuiger gebruikt, dient u alleen speciale stofzuigers te gebruiken die zijn
voorzien van een koolffilter.

AFVALVERWIJDERING:

1. Afvalmaterialen en alle primaire verpakkingen waarin kwik heeft gezeten, moeten
worden verwijderd overeenkomstig gepaste methoden en in lijn met nationale
regelgeving. Alle afvalproducten van amalgaam, waaronder gemorste materialen,
amalgaamresten, deeltjes, vullingen en tanden, en alle voorwerpen die met amalgaam
voor tandheelkundig gebruik zijn verontreinigd, moeten worden verwerkt en
ingezameld door een erkend afvalverwerkingsbedrijf;

2. Amalgaamafval mag nooit direct of indirect in het milieu terechtkomen.

VERKLARING VAN OVERHEIDSINSTANTIES EN WAARSCHUWING VOOR HET
GEBRUIK VAN TANDHEELKUNDIG AMALGAAI

De gezondheidsautoriteiten van verschillende Ianden "waaronder Duitsland, Frankrik, het
Verenigd Koninkrijk, Noorwegen en Oostenrijk, hebben een verklaring afgegeven over

de veiligheid van tandheelkundig amalgaam voor bepaalde personen, zoals vrouwen die
zwanger zijn of borstvoeding geven en personen met een beperkte nierfunctie. Raadpleeg
de autoriteiten met betrekking tot tandheelkunde en tandheelkundige materialen in uw land
voor de aanbevelingen en beperkingen voor het gebruik van tandheelkundige amalgamen.

Waarschuwing inzake California proposition 65: Dit product kan u blootstellen aan kwik.
Deze stof kan volgens de staat Californié geboorteafwijkingen en andere reproductieve schade
veroorzaken. Kijk voor meer informatie op www.P65Warnings.ca.gov.

Waarschuwing van Health Canada: (1) Voor het herstellen van melktanden bij kinderen
moeten vulmaterialen zonder kwik worden overwogen als de mechanische eigenschappen
van die materialen toereikend zijn; (2) Waar mogelijk moeten geen amalgaamvullingen
worden geplaatst in of verwijderd uit de tanden van zwangere vrouwen; (3) Amalgaam
moet niet worden gebruikt voor patiénten met een beperkte nierfunctie; (4) Bij het
plaatsen en verwijderen van amalgaamvullingen dienen tandartsen technieken en
middelen te gebruiken die de blootstelling van de patiént en tandarts aan kwikdampen
minimaliseren en die voorkomen dat amalgaamafval in gemeentelijke rioleringssystemen
terechtkomt; Tandartsen dienen individuen die mogelijk allergische overgevoeligheid

voor kwik vertonen te adviseren het gebruik van amalgaam te vermijden. Bij patiénten

die een overgevoeligheid voor amalgaam hebben ontwikkeld, moeten bestaande
amalgaamherstellingen worden vervangen door een ander materiaal als dit door een arts
wordt aanbevolen.

Verklaring van de Amerikaanse FDA:

Tandheelkundig amalgaam is een effectief herstellingsmateriaal gebleken met voordelen
op het gebied van sterkte, marginale integriteit, geschiktheid voor grote occlusale
oppervlakken en duurzaamheid. Tandheelkundige opperviakken geven tevens kleine
hoeveelheden kwikdampen af. Van deze chemische stof is bekend dat deze bij
grootschalige blootstelling neurologische bijwerkingen en nadelige gevolgen voor de
nieren veroorzaakt.15 Kwikdampconcentraties zijn direct na plaatsing en verwijdering van
tandheelkundig amalgaam het grootst, maar nemen daarna af.

Klinische studies hebben geen oorzaak-gevolgrelatie tussen tandheelkundig amalgaam en
negatieve gezondheidseffecten bij volwassenen en kinderen vanaf zes jaar aangetoond.
Daarnaast bleken uit twee klinische onderzoeken bij kinderen vanaf zes jaar geen
neurologische aandoeningen of nieraandoeningen als gevolg van het gebruik van
amalgaam.

De ontwikkelende neurologische systemen bij foetussen en jonge kinderen zijn mogelijk
gevoeliger voor de neurotoxische effecten van kwikdamp. Er is zeer weinig tot geen
klinische informatie beschikbaar over langetermijngevolgen voor de gezondheid bij
zwangere vrouwen en hun ontwikkelende foetussen en bij kinderen die jonger zijn dan zes
jaar, inclusief zuigelingen die borstvoeding ontvangen.

Het Agency for Toxic Substances and Disease Registry’s (ATSDR) en het Environmental
Protection Agency (EPA) hebben blootstellingsniveaus voor kwikdamp vastgesteld

die bedoeld zijn om een hoge mate van bescherming te bieden tegen schadelijke
gezondheidseffecten, met inbegrip van voor gevoelige deelpopulaties, zoals zwangere
vrouwen en hun ontwikkelende foetussen, zuigelingen die borstvoeding ontvangen en
kinderen jonger dan zes jaar. Als deze niveaus worden overschreden, betekent dat niet per
se dat er negatieve gevolgen optreden.

De FDA heeft geconstateerd dat wetenschappelijke onderzoeken op basis van de meest
betrouwbare methoden hebben aangetoond dat tandheelkundig amalgaam volwassenen
blootstelt aan hoeveelheden elementair kwikdamp die lager of ongeveer gelijk zijn aan de
beschermingsniveaus die door het ATSDR en EPA zijn vastgesteld. De FDA heeft op basis
van deze bevindingen en de klinische gegevens geconcludeerd dat personen vanaf zes
jaar na blootstelling aan kwikdamp als gevolg van tandheelkundig amalgaam geen risico
lopen op negatieve gezondheidseffecten die door kwik worden veroorzaakt.

Rekening houdend met andere factoren, zoals het aantal tanden en de grootte ervan en
ademhalingsvolumes en -snelheden, schat de FDA dat de geschatte dagelijkse dosis kwik
in kinderen jonger dan zes jaar met tandheelkundige amalgamen lager is dan de geschatte
dagelijkse dosis voor volwassenen. De blootstelling aan kinderen moet daarom lager zijn
dan de beschermende blootstellingsniveaus die door het ATSDR en EPA zijn vastgesteld.
Daarnaast heeft de geschatte concentratie kwik in moedermelk die aan tandheelkundig
amalgaam kan worden toegeschreven een orde van grootte die lager is dan de
beschermende referentiedosis van het EPA voor orale blootstelling aan anorganisch kwik.
De FDA heeft geconcludeerd dat de bestaande gegevens een bevinding ondersteunen
dat zuigelingen geen risico op negatieve gevolgen voor de gezondheid lopen als gevolg
van moedermelk van vrouwen die zijn blootgesteld aan kwikdampen die afkomstig zijn van
tandheelkundig amalgaam.

EERSTE HULP

¢ Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad (VIB) op www.sdi.com.au voor gegevens over
gezondheidsgevaren en instructies voor eerste hulp of neem contact op met uw regionale
vertegenwoordiger.

Inademing: Verplaats de getroffen persoon naar de frisse lucht. Raadpleeg een arts.
Contact met de huid: Verwijder direct alle vervuilde kledingstukken, inclusief schoeisel.
Spoel huid en haar met stromend water en zeep, indien beschikbaar. Maak de kleding,
schoenen en lederen goederen grondig schoon voordat u deze opnieuw gebruikt of
verwijder ze op een veilige manier.

Contact met de ogen: Houd de oogleden direct uit elkaar en spoel minimaal 15 minuten
doorlopend met stromend water. Zorg voor complete spoeling door de oogleden uit elkaar
te houden en bovenste en onderste oogleden af en toe op te tillen. Raadpleeg een arts.
Inslikken: Raadpleeg ONMIDDELLIJK een arts. Bel direct een ambulance of arts. Spoel
de mond met water. Drink grote hoeveelheden water indien bij bewustzijn.

OPSLAG

Bewaren bij temperaturen onder 25 °C (77 °F) in een goed geventileerde omgeving.
Bewaar de capsules in de meegeleverde verpakking.

De informatie in dit document is te goeder trouw verstrekt, maar er worden geen
uitdrukkelijke of impliciete garanties geboden.

Permite-, Lojic +- en GS-80-capsules voldoen aan ISO 24234
en ANSI-/ADA-norm 1.

Als er een ernstig incident is opgetreden met dit product, meldt u dit incident dan aan de
fabrikant van dit product en aan de bevoegde plaatselijke of landelijke instantie.

KAPSULKI AMALGAMATU
PERMITE, LOJIC+ & GS-80

S D | KONFEKCJONOWANE

INSTRUKCJA POSTEPOWANIA

PRZEZNACZENIE:
Produkty Permite, Lojic+ i GS-80 zostaty opracowane z mysla o odbudowie uzebienia
pacjentéw borykajacych sie z trudno$ciami finansowymi i ztg higieng jamy ustnej.

Permite: Stop bez dodatku gamma 2, ktéry nie ma sobie réwnych pod wzgledem
wysokiej wytrzymatosci i duzej tatwosci polerowania oraz doskonatych wiasciwosci
uzytkowych.

Lojic+: Amalgamat sferyczny modyfikowany platyng, o wysokiej zawarto$ci srebra, bez
dodatku gamma 2. Lojic+ charakteryzuje sie wyjgtkowa wytrzymatoscia na wczesnym
etapie i plynno$cig uzycia.

GS-80: Zaawansowana technicznie amalgamatowa mieszanka bez dodatku gamma 2 w
przystepnej cenie. Wysoka wytrzymato$é produktu GS-80 gwarantuje diugotrwaty okres
uzytkowania wypetnienia i zadowolenie pacjenta.

SKLAD STOPOW:

Permite: Ag 56%, Sn 28%, Cu 15%, In 0,5%, Zn 0,2% (zawiera cynk w postaci stopu
nie cynk wolny)

Lojic+: Ag 60%, Sn 28%, Cu 12%, Pt 0,05% (bez cynku)

GS-80: Ag 40%, Sn 31%, Cu 29% (bez cynku)

WSKAZANIA:
* Do leczenia zgbow z prochnicg

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u 0séb ze stwierdzong alergig na rtec lub metale.

* Nie stosowaé u dzieci ponizej 15 lat, kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, chyba
ze lekarz stomatolog uzna to za bezwzglednie konieczne ze wzgledu na szczegdine
potrzeby medyczne pacjenta.

* Nie stosowaé¢ do przykrycia miazgi

DZIALANIA NIEPOZADANE:

* W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nadwrazliwos¢, reakcje alergiczne i reakcje miejscowe
wywolane przez procesy elektrochemiczne.

* Rte¢ moze powodowac uczulenie skory i puc lub dziata¢ jako nefrotoksyna lub neurotoksyna.

*  Procesy elektrochemiczne moga byé przyczyna rozwoju liszaja ptaskiego blony
Sluzowej jamy ustnej.

* Po zalozeniu lub usunigciu wypelnieri amalgamatowych moze nastapi¢ krotkotrwaty wzrost
stezenia rteci we krwi lub moczu

INTERAKCJE:

* Rte¢ ulatniajaca sie podczas kondensacii lub niezwigzany amalgamat moga
powodowa¢ amalgamatacije lub reakcje galwaniczne w kontakcie z innymi
metalowymi materiatami wypetniajgcymi (wywotane elektrochemicznie miejscowe zte
samopoczucie), tj. zmiany w odczuwaniu smaku, gdy wypetnienie styka sig z innymi
wypetnieniami metalowymi. Jesli objawy te nie ustepuja, nalezy zastgpi¢ amalgamat
innym materiatem.

INSTRUKCJA POSTEPOWANIA:

1. Odizoluj zgb.

2. Przygotuj ubytek przy uzyciu standardowej techniki uzupetniania amalgamatu. Uwaga:
Jesli konieczna jest ochrona miazgi, nalezy zrobi¢ podktad z wodorotlenku wapnia lub
z glasjonomeru.

3. Oprzyj kapsutke na twardej, ptaskiej powierzchni i weidnij ttoczek do momentu, kiedy
catkowicie schowa sig w kapsutce.

Figure 1 Figure 2
Abbildung 1 Abbildung 2
Figura 1 € Figura 2
Rycina 1 E Rycina 2
o
«
Przed
aktywacja aktywacja

ies¢ aktywowang kapsutke w mieszalniku.

5. Mieszaj zgodnie z zaleceniami w Tabelce nr 1 ponizej.

DI CAPSULAS PRE-DOSADAS
DE AMALGAMA PERMITE &
GS-80

INSTRUGOES PARA USO

UTILIZACAO PRETENDIDA:
Permite, Lojic+ e GS-80 s&o concebidos para restaurar dentes em doentes que enfrentam
dificuldades financeiras e ma higiene oral.

Permite: A liga de mistura ndo-gama 2 ¢ insuperavel por qualquer outra, com a sua elevada
resisténcia, elevada capacidade de polimento e qualidades de manuseamento superiores.

Lojic+: Amalgama esférica ndo-gama 2, com alto teor de prata e modificada com platina. O Lojic+
possui uma forga inicial excecional € um manuseamento suave.

GS-80: Amélgama de mistura tecnicamente avancada, ndo-gama 2, a um prego acessivel. A
elevada resisténcia do GS-80 garante longevidade e satisfagéo do(a) doente.

COMPOSICAO DAS LIGAS:

Permite: Ag 56%, Sn 28%, Cu 15%, In 0,5%, Zn 0,2% (contém zinco em forma de liga, nao isento
de zinco)

Lojic+: Ag 60%, Sn 28%, Cu 12%, Pt 0,05% (isento de zinco)

GS-80: Ag 40%, Sn 31%, Cu 29% (isento de zinco)

INDICAGOES
Restauragdes posteriores (Classe | e II).

CONTRAINDICAQOES
Nao utilizar em pessoas com alergia conhecida a mercurio ou metais.

* Nao utilizar em criangas com menos de 15 anos, nem em mulheres grévidas ou em periodo
de amamentagao, exceto se estritamente necessario, a critério do profissional de medicina
dentaria, devido a necessidades médicas especificas do(a) doente.

* Nao utilizar para capeamento pulpar.

EFEITOS SECUNDARIOS:
Podem ocorrer hipersensibilidade, reagoes alérgicas e rea¢des locais induzidas por
eletroquimica em casos isolados.

e O mercurio pode causar sensibilizagcao da pele e dos pulmdes, ou atuar como uma
nefrotoxina ou neurotoxina.

¢ O liquen plano da mucosa oral pode ser causado por processos eletroquimicos.

* Apods a colocagao ou remogao de restauragdes de amélgama, pode ocorrer um
aumento temporério da concentracao de mercurio no sangue ou na urina

INTERAQOES
O merctrio libertado durante a condensacgéo ou o facto de a amélgama nao
ter endurecido podem causar amalgamagéo ou reagdes galvanicas quando em
contacto com outros materiais restauradores metélicos (mal-estar local induzido
eletroquimicamente). Por exemplo, alteracdes do paladar quando a restauragé@o entra
em contacto com outros materiais restauradores com metal. Substituir a amalgama por
outro material se estes sintomas persistirem.

PROCEDIMENTO DE APLICAQT\O

1 Isolar o dente

2 Preparar a cavidade usando a técnica padrao para restauragées com amélgama.
Nota: Nos casos em que for necessario proteger a polpa, use um revestimento de
hidréxido de célcio ou cimento de ionémero de vidro.

3. Aperte a capsula em uma bancada ou contra uma superficie dura até que o émbolo
esteja totalmente no nivel do corpo da cépsula.

Figura 1 Figura 2

Antes Embolo
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4. Apés romper o émbolo, coloque a capsula em um aparelho misturador de alta
velocidade.

5. Escolha o tempo apropriado conforme recomendado na Tabela 1 abaixo

Tabela 1. Tempo de mistura necessario para mistura mecanica.

Tabelkal. Wymagany czas mieszania mechanicznego.
ymagany 9 Aparelho |y cidade PERMITE GS-80
$¢ i lika PERMITE LOJIC+ GS-80
1,288 5 1,288 5
1,283 . 1,283 . 1,283 . ) o2 - [ o
Ultramat 2 (SDI State spil 5 spill spill 5 spill spill 5 spill Ultramat 2 Fixo porgdes | porgdes | porgdes | porgdes
Ltd) 480000 1y T 621 | 621 | 621 | 821 | 61 (SDILtd) | (4600mPm) | ot 1eeqlstseala s
min) sec sec sec sec sec sec 9 9 9 9
Uwaga: Nota.

Nie ma wystarczajacych danych, aby uzasadni¢ uzycie mieszalnikéw niewymienionych w tabeli 1
Uzywanie mieszalnikéw innych, niz wymienione, moze skutkowaé mniej niz optymalnie zmieszanym
amalgamatem.

Tabelka 2. Czas pracy i tabela identyfikacji kapsutek

Kolor ttoczka wskazuje na wielko$¢ porcji amalgamatu, a kolor podstawy okreéla czas
wigzania:

Rte¢ (mg)
Porcja Tioczek Stop (mg) Szybki czas Normalny czas  Wolny czas ECT
wigzania  wigzania wigzania
(niebieski sz kremo (zielon:
+ Permite
1 pink 400 344 364 380 372
2 purple 600 522 552 576 564
3 vellow 800 696 736 768 752
5 dark green 1200 - 1128 - -
Czas pracy:
Czas kondensacji (minuty) 2.5 3.5 4.5 5
Czas formowania (minuty) 55 55 5.5 7
+ Lojic+
1 pomarariczowy 400 292 304 308
2 kremowy 600 438 456 462
3 brazowy 800 584 608 616
5 wigniowy 1200 - 936 -
Czas pracy:
Czas kondensacji (minuty) 25 3 4
Czas formowania (minuty) 4.5 6 6
- GS-80
1 szary 400 340 360 376
2 jasnozielony 600 510 540 564
3 burgundo 800 680 720 752
5 Zloty 1200 - 1116 -
Czas pracy:
Czas kondensaciji (minuty) 3.5 4.5 5.5
Czas formowania (minuty) 5.5 55 8.5

6. Ostroznie wyjmij kapsutke z mieszalnika i delikatnie postukaj podstawa kapsutki o
twarda, ptaska powierzchnie tak, aby materiat przemiescit si¢ do bazowej czgsci
kapsutki.

7. Otworz kapsutke oddzielajgc podstawe od reszty kapsutki i wyjmij zmieszany
amalgamat. Uwaga: Swiezo zmieszany amalgamat powinien by¢ blyszczacy i
plastyczng konsystencije.

. Amalgamat natychmiast po zmieszaniu nalezy umiesci¢ w ubytku, za pomoca
upychadfa, stosujac standardowa technike kondensadji.

A Uwaga:

i “Jesli do amalgamatu przed zwigzaniem dostafa sie wilgo¢, moze to wptynac
niekorzystnie na jego wiasciwosci takie, jak: wytrzymatos$é i odpornosé na korozje.
Jedli amalgamat zawiera cynk, moze to powodowac jego nadmierne (opdznione)
rozszerzenie. Uzywaj suchego podioza do przenoszenia amalgamatu, kiedy to
mozliwe”.

i Permite zawiera cynk w formie stopowej, a nie cynk w czystej postaci, ktory jest
bardzo wraZzliwy na wilgo¢.

9. Usun z powierzchni wypelnienia amalgamat bogaty w rte¢, ktéry mogt skupic sig na
niej w trakcie kondensacii.

10. Przycinanie i formowanie amalgamatu mozna rozpocza¢ tuz po kondensacii, przy
uzyciu odpowiednich wiertet.

o)

A OSTRZEZENIA

ZAWIERA RTEC

Wdychanie oparow rteci jest szkodliwe.

Unikaj wdychania opar6w rteci.

Niebezpieczny dla zycia, kiedy zostanie potkniety

Zapewnij odpowiednig wentylacje pomieszczenia.

Kapsutka jednorazowego uzytku.

Do uzytku profesjonalnego.

UWAGA! Pod rygorem prawa dozwolona jest sprzedaz wytacznie na potrzeby lekarzy

dentystéw.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie otwiera¢ kapsutek przed mieszaniem.

Nie wyjmowac kolorowego tloczka z kapsutki

Woplyw rteci na metale: rte¢ reaguje z poszczegdinymi metalami, kruszy je oraz ich

stopy. Nalezy unika¢ niepotrzebnego kontaktu rteci z tymi metalami i ich stopami.

e Podczas wykonywania procedur dentystycznych no$ rekawiczki, okulary i ubrania
ochronne.

* Poinstruowa¢ pacjenta, aby nie jadt przez co najmniej dwie godziny po zabiegu.

* Postepowac¢ zgodnie z normami bepieczenstwa dotyczacymi pracy z amalgamatem.

* Nieuzywany produkt nalezy zawsze przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym
opakowaniu, oraz przechowywac i stosowaé w temperaturach ponizej 25°C / 77°F w
chtodnym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

*  Zuzyte kapsutki nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami. Patrz ponizej sekcja:
usuwanie odpadow.

UWAGA

PROCEDURA POSTEPOWANIA W WYPADKU ROZLANIA RTECI:

* Rte¢ stanowi zagrozenie dla zdrowia, jedli bedziemy z nig niewtasciwie postepowac.
* Wdychanie rteci jest toksyczne i kumuluje sie w czasie.

*  Wyciek rteci powinien by¢ natychmiast usuniety, réwniez z miejsc trudnodostepnych.
e Unika¢ kontaktu z jakimkolwiek wyciekiem.
.
.

Do usunigcia rteci uzyj strzykawki z tworzywa sztucznego i wciggnij rte¢ do $rodka.

Mate ilosci rteci przed usunigciem mozna pokryé sproszkowana siarka. Mate kropelki

mozna zebra¢ za pomoca folii cynowej i usunaé.

Unikaj wdychania oparéw rteci.

W trakcie oraz po usunieciu wycieku nalezy gruntownie wywietrzyé pomieszczenie.

Obniz temperature pomieszczenia, jesli to mozliwe.

Nigdy nie uzywaj mopa, odkurzacza oraz innych przedmiotéw codziennego uzytku do

usuwania wyciekow rteci. Jesli zostaty zanieczyszczone rtecia, nalezy je zutylizowac

zgodnie z lokalnymi przepisami.

e Jedli uzywasz zestawu do usuwania rteci, postepuj zgodnie ze wskazowkami
zawartymi w zestawie.

W przypadku wyciekéw na nieprzepuszczalnych powierzchniach (winyl, beton,
terakota, itp.)

1. Okre$l obszar wycieku i doktadnie sprawdz, czy wszystkie krople zostaty wykryte.
Kropelki rteci moga sie przemiesci¢ na duza odlegtos¢, wiec nalezy sprawdzi¢
odpowiednio duzy obszar.

2. Rozlane kropelki mozna zebra¢ za pomoca pipety Pasteur’a, zakraplacza, butelki
ssgcej lub paskow tasmy klejacej, unikajac kontaktu ze skora.

3. Rte¢ mozna posypac¢ réwniez sproszkowang siarka, polifosforkiem wapnia z przewaga
siarki, pytem cynkowym lub specjalnie przeznaczonymi do tego produktami. Zawsze
nalezy uzy¢ przynajmniej dwa razy wigcej wiecej proszku niz objeto$¢ wycieku, dobrze
wymieszaé i pozostawi¢ do czasu powstania siarczku rteci (do 24 godzin). Zmiataj
proszek, unikajac generowania pylu. Mozna uzy¢ specjalnego odkurzacza z filtrem
weglowym.

USUWANIE ODPADOW:

. Wszystkie pojemniki, w ktorych znajdowata sie rte¢, wszystkie odpady, wylane plyny,
pozostato$ci amalgamtu, czasteczki, kawatki wypetnien, zebdw oraz inne pozostatosci
zanieczyszczone amalgamatem, nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami,
przez zakiad gospodarki odpadami.

2. Odpady amalgamatu nigdy nie powinny byé uwolnione poérednio lub bezposrednio do
$rodowiska.

OSWIADCZENIE AGENCJI RZADOWYCH | OSTRZEZENIE DOTYCZACE
KORZYSTANIA Z AMALGAMATOW!

Departamenty zdrowia réznych Krajow w tym Niemiec, Francji, Wielkiej Brytanii, Norwegii
i Austrii, ztozyly o$wiadczenia dotyczace bezpieczenstwa uzywania amalgamatu u
niektorych osob takich, jak: kobiety w cigzy i karmigce oraz osoby z zaburzeniami
czynnosci nerek. Skontaktuj sie z wladzami w swoim kraju, ktére zajmujg sie regulacja
praktyk dentystycznych oraz wprowadzaniem wyrobéw medycznych i leczniczych, aby
okresli¢, jakie zalecenia lub ograniczenia dotycza stosowania amalgamatéw.

California Prop 65 Ostrzezenie: Ten produkt moze narazi¢ Cie na dziatanie rteci, ktéra
wedlug stanu Kalifornia powoduje wady plodu lub inne wady rozrodcze. Wigcej informacii
mozna znalez¢ na stronie www.P65Warnings.ca.gov.

Ostrzezenie Health Canada: (1) W przypadku zebéw mlecznych u dzieci nalezy
rozwazy¢ stosowanie materiatow wypetniajgcych nie zawierajgcych rteci, przy zachowaniu
odpowiednich wiasciwosci mechanicznych. (2) Tam, gdzie to mozliwe, wype{men
amalgamatowych nie nalezy umieszcza¢, ani usuwac z zeboéw u kobiet w ciazy. (3)
Amalgamatu nie nalezy umieszczaé u pacjentc’)w z zaburzeniami czynnosci nerek. (4)

Przy umieszczaniu i usuwaniu wypetnien amalgamatowych lekarze stomatolodzy powinni
stosowac odpowiednie techniki i sprzet, aby zminimalizowa¢ narazenie pacjenta i
dentysty na opary rteci i zapobiec przedostawaniu sie odpadéw amalgamatu do miejskich
systemow kanalizacyjnych. (5) Dentyéci powinni odradza¢ stosowanie amalgamatu
osobom z nadwrazliwo$¢ alergiczng na rte¢. U pacjentéw, u ktérych rozwineta sie
nadwrazliwo$¢ na amalgamat, istniejgce uzupetnienia amalgamatu nalezy zastgpic innym
materiatem, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Oswi lie amerykarskiej FDA:

4Wykazano, ze amalgamat dentystyczny jest skutecznym materiatem do wypetnien, ktory
ma zalety pod wzgledem wytrzymatosci, szczelno$ci brzeznej, przydatno$ci do duzych
powierzchni okluzyjnych i trwato$ci. Amalgamat dentystyczny uwalnia réwniez niski poziom
opardéw rteci, substancji chemicznej, ktéra przy wysokich poziomach ekspozycji moze
powodowac niepozadane skutki neurologiczne oraz uszkodzenie nerek.

Badania kliniczne nie wykazaty zwigzku przyczynowego miedzy amalgamatem
dentystycznym, a niekorzystnymi skutkami zdrowotnymi u dorostych oraz dzieci w wieku
szesciu lat i starszych. Ponadto w dwdch badaniach klinicznych u dzieci w wieku szesciu
lat i starszych, nie stwierdzono uszkodzenia neurologicznego lub nerek zwigzanego ze
stosowaniem amalgamatu.

Rozwijajace sie uktady neurologiczne u ptodéw i matych dzieci moga by¢ bardziej wrazliwe
na neurotoksyczne dziatanie oparéw rteci. Brak jest dostgpnych informaciji klinicznych
dotyczacych diugotrwatych skutkéw zdrowotnych u kobiet w ciazy i rozwijajacych sie
ptoddw oraz dzieci ponizej széstego roku zycia, w tym niemowlat karmionych piersia.
Agencja ds. Rejestru Substancji Toksycznych i Choréb (ATSDR) oraz Agencja

Ochrony Srodowiska (EPA) ustality poziomy narazenia na opary rteci, ktére maja by¢
wysoce chronigce przed niekorzystnymi skutkami zdrowotnymi, w tym dla wrazliwych
subpopulacii, takich jak kobiety w ciazy i ich rozwijajgce sie ptody, niemowlgta karmione
piersig i dzieci ponizej szdstego roku zycia. Przekroczenie tych pozioméw niekoniecznie
oznacza, ze wystgpig jakiekolwiek niekorzystne skutki. FDA odkryta, ze badania naukowe
z wykorzystaniem najbardziej niezawodnych metod wykazaly, ze amalgamat dentystyczny
naraza dorostych na ilosci oparéw rteci pierwiastkowej ponizej lub w przyblizeniu
réwnowaznych poziomom ochrony wskazanym przez ATSDR i EPA.

Na podstawie tych ustalen i danych klinicznych FDA doszta do wniosku, ze narazenie

na opary rteci z amalgamatu dentystycznego nie wystawia oséb w wieku szesciu lat i
starszych na ryzyko niekorzystnych skutkéw zdrowotnych zwigzanych z rtecia.

Biorac pod uwage takie czynniki, jak liczba i wielko$¢ zebdw oraz objetosc i czestose
oddechéw, FDA przewiduje, ze szacowana dzienna dawka rteci u dzieci ponizej széstego
roku zycia z amalgamatami dentystycznymi jest nizsza niz szacowana dzienna dawka dla
dorostych. Ekspozycje wobec dzieci bylyby zatem nizsze niz ochronne poziomy ekspozycii
okreslone przez ATSDR i EPA.

Ponadto szacowane stezenie rteci w mleku matki przypisywane amalgamatowi
dentystycznemu jest o rzad wielko$ci ponizej ochronnej dawki referencyjnej EPA do
doustnego narazenia na nieorganiczng rte¢. FDA doszta do wniosku, ze istniejace dane
potwierdzajg stwierdzenie, ze niemowleta nie sg narazone na szkodliwe skutki zdrowotne
mleka matki narazonej na opary rtgci z amalgamatu dentystycznego.

PIERWSZA POMOC

* Dane dotyczace zagrozen dla zdrowia i peine wskazéwki dotyczace pierwszej pomocy
znajdujg sie w karcie charakterystyki (SDS) dostepnej na stronie www.sdi.com.au lub u
przedstawiciela regionalnego.

Wdychanie: W razie inhalacji nalezy przenie$¢ osobe na $wieze powietrze i wezwaé
pomoc medyczna.

Kontakt ze skéra: Nalezy natychmiast zdjaé catg zanieczyszczong odziez wraz z
obuwiem. Nastepnie sptukaé skére i wlosy pod biezacg wodg z mydtem. Doktadnie
wyczy$ci¢ odziez i obuwie przed ponownym uzyciem lub wyrzuci¢ w bezpieczny sposéb.
Kontakt z oczami: Nie wolno zamyka¢ oczu, ani mruga¢. Nalezy trzyma¢ powieki

i pluka¢ biezaca woda przez przynajmniej 15 minut. Zapewnij ciagte nawadnianie, od
czasu do czasu rozdzielajgc powieki i unoszac je : raz gérna raz dolng. Wezwij pomoc
medyczna.

Potkniecie: Nalezy NATYCHMIAST wezwa¢ pomoc medyczna. Jesli pacjent jest
przytomny, powinien wyptuka¢ usta woda i pi¢ duze ilo$ci wody.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w przewiewnym miejscu

Kapsutki nalezy przechowywac¢ w dostarczonym pojemniku.

Informacje podane powyzej przekazuje sig w dobrej wierze, jednak bez gwarancii
wyrazonej lub dorozumianej:

Kapsutki Permite, Lojic+ i GS-80 spetniaja norme ISO 24234 oraz odpowiadaja
specyfikacji nr 1 ANSI/ADA. Standard nr 1.

Jedli doszlo do powaznego wypadku spowodowanego przez ten produkt, prosimy o
zgtoszenie tego zdarzenia producentowi tego produktu oraz wiasciwemu organowi w
stanie lub kraju uzytkownika

Equipamentos com oscilagdes inferiores as listadas na tabela acima podem resultar em
uma mistura insuficiente do produto.

Tabela 2. Tempo de mistura necessério para mistura mecéanica.

A cor do émbolo informa o tamanho da porgéo e a cor da cépsula indica o tempo de
cristalizacéo:

Mercurio (mg)

Volume despejado Embolo Liga (mg)  Rapido (azul)Médio (cinza)  Lento (creme) ECT (verde)
« Permite

1 rosa 400 344 364 380 372
2 roxo 600 522 552 576 564
3 amarelo 800 696 736 768 752
5 verde escuro 1200 - 1128 - -
Tempo de trabalho:

Tempo de condensagéo (minutos) 25 3.5 4.5 5
Tempo de escultura (minutos) 55 5.5 55 7

- GS-80

1 cinza 400 340 360 376

2 verde claro 600 510 540 564

3 vermeho escuro 800 680 720 752

5 ouro 1200 - 1116 -
Tempo de trabalho:

Tempo de condensagéo (minutos) 3.5 4.5 55

Tempo de escultura (minutos) 5.5 5.5 8.5

6 Remova cuidadosamente a capsula do mixador e bata suavemente sua base em uma
bancada ou em uma superficie dura.

7. Abra a capsula removendo a base do corpo para retirar 0 amélgama preparado.

Nota: O amalgama recem misturado deve ter uma aparéncia brilhante e uma
consisténcia plastica.

8. Insira imediatamente o amalgama na cavidade preparada usando um aplicador de
amalgama limpo; empregando a técnica padréo de condensagao de amalgama.
Nota:

i. “Se houver contaminagéo por umidade no amalgama dental antes do mesmo ter
endurecido, as propriedades como resisténcia mecanica e resisténcia a corrosédo
poderéo ser afetadas. Se a liga contiver zinco, essa contaminag@o pode resultar em
expansdo excessiva (expansao retardada).

i. Permite contém zinco em forma de liga e néo de zinco livre. E o zinco livre que é
muito sensivel a umidade.

9. Remova da superficie qualquer resto de amalgama contendo mercurio que possa se

formar durante a condensagao.

10. Pode-se comegar a aparar e esculpir apés a condensacéo, usando uma ferramenta
de escultura afiada.

/\ ADVERTENCIAS

CONTEM MERCURIO

Nocivo se os vapores forem inalados.

Evite respirar os vapores.

Perigoso se ingerido.

Use com ventilagéo adequada

Uso Unico

Apenas para uso profissional

A Lei Federal restringe a venda deste produto apenas para o dentista.

Mantenha longe do alcance de criancas

Nao abra as capsulas antes da trituragéo

N&o remova o émbolo colorido da cépsula antes da mistura

Efeito do mercurio em metais: o mercurio reage e torna quebradicos certos metais e

suas ligas. Evite contato desnecessario entre o mercurio e esses metais (e suas ligas).

Recomenda-se para todos o uso de luvas, 6culos e roupas de protegao

Informar of(a) doente de que néo devera comer durante pelo menos duas horas apés o

procedimento.

e Ao realizar restauragdes de amalgama, siga as boas préticas clinicas de seguranga.

* Manter sempre o produto néo utilizado na embalagem original devidamente etiquetada
e armazenar e utilizar a temperaturas inferiores a 25 °C / 77 °F num local fresco e bem
ventilado.

e Descarte as capsulas usadas de acordo com os regulamentos em vigor. Consulte o
capitulo Descarte de Residuos abaixo.

ceeeeageeens

AVISO

PROCEDIMENTO DE GESTAO DE DERRAMAMENTO DE MERCURIO:

e O mercurio oferece um risco para a saide se manuseado incorretamente.

¢ O mercurio ¢ téxico por inalagdo de vapor e o efeito ¢ cumulativo.

* Os derramamentos de mercurio devem ser removidos imediatamente, inclusive de
locais de dificil acesso.

e Evite o contato com qualquer derramamento.

* Use uma seringa de pléstico para aspira-lo.

* Quantidades menores podem ser cobertas por pé de enxofre e removidas. Pequenas
goticulas podem ser recolhidas por estanho ( Sn) e removidas.

e Evite a inalagé&o de vapor de mercurio.

e Durante e ap6s uma limpeza, ventile bem a é@rea onde ocorreu o derramamento.

e Abaixe a temperatura da sala, se possivel.

.

Nunca use o aspirador de pd, o esfregdo ou a vassoura de uso cotidiano para limpar
um derramamento de mercurio. Depois de contaminados com mercurio, esses objetos
devem ser descartados como lixo contaminado de acordo com os regulamentos
locais.

* Se estiver usando um kit de limpeza de derramamento, siga cuidadosamente as
instrucdes fornecidas no kit.

Para derramamentos em superficies impermeaveis (por exemplo, vinil, concreto,
lindleo, etc.)

1. Contenha a area do derramamento e examine detalhadamente a area para detectar
quaisquer goticulas de mercurio visiveis. As goticulas de mercurio podem se espalhar
em uma distancia consideravel; portanto,deve-se observar uma grande area ao redor
do ponto de vazamento.

2. Recolha as goticulas usando pipeta, conta-gotas, ventosa, ou tiras de fita adesiva,
evitando contato com a pele.

3. Polvilhe com pé de enxofre, polifosfeto de célcio rico em enxofre, p6 de zinco ou
produtos de marca como Mercurisorb, HgX na drea contaminada, usando ao menos
duas vezes mais p6 do que o volume derramado. Misture bem se possivel. Dé tempo
para se formar o sulfeto de mercurio, etc., o que pode levar de meia hora a 24 horas.
Varra o po, evitando gerar poeira. Se estiver usando um aspirador de p6, use somente
aspiradores especiais dedicados equipados com filtros de carvao.

DESCARTE DO LIXO:

1. Os residuos e todos os recipientes primarios que contiverem mercurio devem
ser eliminados seguindo as praticas de gestdo apropriadas e de acordo com os
regulamentos nacionais, e fazer com que todos os residuos de amélgama, incluindo
derrames, residuos de amalgama, particulas, obturagcdes e dentes, ou qualquer coisa
contaminada por amalgamas dentérias, seja manuseado e recolhido por uma entidade
autorizada de gestdo de residuos.

2. Os residuos de amalgama nunca devem ser jogados, direta ou indiretamente, no
ambiente.

DECLARACAO E ADVERTENCJA DAS AGENCIAS GOVERNAMENTAIS SOBRE O
USO DE AMALGAMAS DENTARIAS:

As autoridades de salde de vérios paises, incluindo Alemanha, Franga, Reino Unido,
Noruega e Austria fizeram declaragoes sobre a seguranga do améalgama dentario em
certos individuos, como mulheres grévidas e lactantes e pessoas com insuficiéncia renal.
Consulte as autoridades do seu pais que regulam a préatica da odontologia e o uso de
materiais dentdrios para determinar quais recomendacdes ou restricdes se aplicam ao uso
de amdlgamas dentérias.

Adverténcia da proposta n.65 do estado da Califérnia: Este produto pode expd-lo
ao mercurio, que é conhecido no Estado da Califérnia por causar defeitos congénitos ou
outros danos reprodutivos. Para mais informacdes, acesse www.P65Warnings.ca.gov.

Aviso do Ministério da Saude do Canada: (1) Para restauracao de dentes das
criancas deve-se usar materiais de restauragdo sem mercurio, que tenham as
propriedades mecanicas adequadas . (2) Sempre que possivel, ndo se deve colocar

ou remover restauragdes de de amdalgama em dentes de mulheres gravidas. (3) Nao se
deve colocar amalgama em pacientes com insuficiéncia renal. (4) Ao colocar e remover
restauracdes de amdlgama, os dentistas devem usar técnicas e equipamentos adequados
para minimizar a exposicéo do paciente e do dentista ao vapor de mercurio e evitar que
residuos de amélgama sejam despejados nos sistemas municipais de esgoto. (5) Os
dentistas devem aconselhar as pessoas que possam ter hipersensibilidade alérgica ao
mercurio que evitem usar amdlgama. Em pacientes que desenvolveram hipersensibilidade
ao amalgama, as restauragdes de amélgama existentes devem ser substituidas por outro
material, quando recomendado por um médico.

Declaragao da FDA dos EUA:

“O amalgama dental tem demonstrado ser um material restaurador eficaz que apresenta
beneficios em termos de forga, integridade marginal, adequacéo para grandes superficies
oclusais e durabilidade. Os amédlgamas de uso odontolégico também liberam baixos niveis
de vapor de mercurio, uma substancia quimica que em altos niveis de exposigdo € bem
documentada como causadora de efeitos neuroldgicos e renais adversos a saide. 15 As
concentragdes de vapor de merclrio sdo mais altas imediatamente apés a colocagéo e
remocao do amalgama dental mas diminuem em seguida.

Estudos clinicos ndo estabeleceram um nexo causal entre 0 amélgama odontolégico e
os efeitos adversos a salide em adultos e criangas de mais de seis anos de idade. Além
disso, dois testes clinicos em criangas de seis anos ou mais ndo encontraram lesdo
neurolégica ou renal associada ao uso de amalgama.

Os sistemas neurolégicos em desenvolvimento em fetos e criangas pequenas podem

ser mais sensiveis aos efeitos neurotdxicos do vapor de mercurio. H& muito pouca ou
nenhuma informagao clinica disponivel sobre desfechos de satde a longo prazo em
mulheres gravidas e seus fetos em desenvolvimento, e criangas menores de seis anos,
incluindo bebés amamentados.

A Agéncia de Registro de Substancias Téxicas e Doencas (ATSDR) e a Agéncia de
Protegdo Ambiental (EPA) do Governo dos EUA estabeleceram niveis de exposicédo

ao vapor de mercurio destinados a oferecer alta protegdo contra efeitos adversos a
saude, inclusive para subgrupos sensiveis como mulheres gravidas e seus fetos em
desenvolvimento, criangas lactentes e criangcas menores de seis anos. Exceder esses
niveis ndo significa necessariamente que ocorrerdo quaisquer efeitos adversos .

A FDA observou que estudos cientificos usando os métodos mais confiéveis mostraram
que o amélgama dental expde adultos a quantidades de vapor de mercurio elementar
abaixo ou aproximadamente equivalentes aos niveis de protegao identificados pela ATSDR
e EPA. Com base nessas descobertas e nos dados clinicos, a FDA concluiu que as
exposigcdes ao vapor de mercurio de amalgamas dentérias ndo colocam individuos com
seis anos de idade ou mais em risco de efeitos adversos a salde associados ao mercurio.
Levando em conta fatores como o nimero e tamanho dos dentes e volumes e ritmos
respiratérios, a FDA estima que a dose diéria estimada de mercurio em criangas menores
de seis anos com amalgamas dentarias € menor do que a dose diéria estimada em
adultos. As exposicoes a criancas seriam, portanto, inferiores aos niveis de protecao
identificados pela ATSDR e pela EPA.

PRIMEIROS SOCORROS

® Para dados de risco a salde e instrucdes completas de primeiros socorros, consulte a
Folha de Dados de Seguranca (SDS), disponivel em www.sdi.com.au ou entre em contato
com seu representante regional.

Ingéagﬁo: Se uma pessoa for afetada, leve-a para o ar fresco. Procure atendimento
médico.

Contato com a pele: Remova imediatamente todas as roupas contaminadas, incluindo
calgados.

Lave a pele e o cabelo com agua corrente e sab&o, se disponivel. Limpe cuidadosamente
roupas, sapatos e artigos de couro antes de reutiliza-los ou descarte-os com seguranga.
Contato com os olhos: Mantenha imediatamente as pélpebras separadas e lave
continuamente com agua corrente por pelo menos 15 minutos. Garanta a irrigagéo
completa mantendo as pélpebras separadas e, ocasionalmente, levantando as palpebras
superiores e inferiores. Procure atencao médica.

Ingestao: Procure atendimento médico IMEDIATO. Chame uma ambulancia ou médico
imediatamente. Lave a boca com agua. Beba grandes quantidades de agua, se estiver
consciente.

ARMAZENAMENTO

Armazene em temperaturas abaixo de 25 ° C/ 77 ° F em um local bem ventilado.

Manter as capsulas na embalagem original.

As informacdes aqui fornecidas séo apresentadas de boa-fé, mas nao é oferecida qualquer garantia,
expressa ou implicita.

As capsulas Permite, Lojic + e GS-80 estdo em conformidade com
ISO 24234 e ANSI / ADA
Padrdon®1.

Se tiver ocorrido um incidente grave devido a este produto, comunicar o incidente ao fabricante
deste produto e a autoridade competente do respetivo municipio ou pais.

CAPSULAS PREDOSIFICADAS m
SD | DE AMALGAMA
PERMITE, LOJIC+ Y GS-80

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO:
Permite, Lojic+ y GS-80 estan disefiados para restaurar dientes de pacientes con recursos
econémicos limitados y una higiene bucal deficiente.

Permite: Aleacién admix sin gamma 2, reconocida por su alta resistencia, excelente
capacidad de pulido y éptimas propiedades de manipulacion.

Lojic+: Amalgama esférica modificada con platino, de alto contenido de plata y sin
gamma 2. Ofrece

gran resistencia inicial y un manejo suave.

GS-80: Amalgama admix técnicamente avanzada, sin gamma 2 y a un precio accesible.
Su alta resistencia asegura la durabilidad y satisfaccion de los pacientes.

COMPOSICION DE LAS ALEACIONES:

Permite: Ag 56 %, Sn 28 %, Cu 15 %, In 0,5 %, Zn 0,2 % (contiene zinc en forma
aleada, sin zinc libre)

Lojic+: Ag 60 %, Sn 28 %, Cu 12 %, Pt 0,05 % (sin zinc)

GS-80: Ag 40 %, Sn 31 %, Cu 29 % (sin zinc)

INDICACIONES
* Para la restauracion de dientes cariados.

CONTRAINDICACIONES
No usar en personas con alergia conocida al mercurio o a los metales

* No usar en nifios menores de 15 afos, ni en mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia, salvo que el odontélogo lo considere estrictamente necesario por
necesidades médicas especificas del paciente.

* No usar para recubrimiento pulpar.

EFECTOS SECUNDARIOS:
En casos aislados podrian presentarse hipersensibilidad, reacciones alérgicas y
reacciones locales inducidas por electroquimica.

e El mercurio puede causar sensibilizacion cutéanea y pulmonar, y también actuar como
nefrotoxina o neurotoxina.

e Elliquen plano de la mucosa oral puede originarse a partir de procesos
electroquimicos.

e Puede producirse un aumento temporal de la concentracién de mercurio en sangre u
orina tras la colocacion o retirada de restauraciones de amalgama

INTERACCIONES
El mercurio liberado durante la condensacion o una amalgama no fraguada puede
provocar amalgamacion o reacciones galvénicas al entrar en contacto con otras
restauraciones metdlicas, lo que puede causar malestar local electroquimico, como
alteraciones en el sentido del gusto. Si estos sintomas persisten, reemplace la
amalgama por otro material.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION
Aisle el diente.

2, Prepare una cavidad mediante la técnica estandar para restauraciones con amalgama.
Nota: En los casos en que sea necesaria una proteccion pulpar, utilice una base de
hidréxido de calcio o cemento de iondmero de vidrio.

3. Active la capsula sobre la mesa de trabajo o una superficie dura hasta que el borde
del émbolo esté en contacto con el cuerpo de la capsula.
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4. Coloque la capsula activada en un triturador multiusos de alta velocidad.
5. Triture la capsula tal como se recomienda en la tabla 1 a continuacion.

Tabla 1. Requerimientos de tiempo de mezcla de amalgamacion mecanica.

PERMITE LOJIC+ GS-80

1,283 11,283 11,283 '
i Sspil | ' 5spil | 0 5 spil

Ultramat 2 (SDI Fijado spill P spill P spill P
Ltd.) (4600 rpm) | 8+ 1 61 61 61 81 61
sec sec sec sec sec sec

Nota:

No existen suficientes datos para recomendar el uso de trituradores no incluidos en la
tabla 1. El uso de trituradores distintos a los incluidos podra dar como resultado una
amalgama que no esté triturada de manera éptima.

Tabla 2. Tabla de tiempos de trabajo e identificacion de capsulas.

El color del émbolo indica el tamario de la porcion, mientras el color de la base indica el
tiempo de fraguado:

Mercurio  (mg)

PRE-DOZ AMALGAM KAPSUL
SD' PERMITE , LOJIC+ VE GS-80

KULLANIM TALIMATI

KULLANIM AMACI:
Permite, Lojic+ ve GS-80, ekonomik kisitlamalarla karsi karslya kalan ve kotl agiz hilyenine
sahip hastalarin dislerini restore etmek icin tasarlanmistir.

Permite: Yiksek mukavemeti, ylksek parlakligi ve Gstun islenebilirlik ¢zellikleriyle diger
hicbir alasimla karsilastinlamayacak kadar Ustiin, gama 2 icermeyen alagimdir.

Lojic+: Platin ile gliglendirilmis, ytksek glimus igerikli, gama 2 igermeyen kiresel
amalgam. Lojic+ olaganiistl erken mukavemet ve yumusak kullanim 6zelligine sahiptir.
GS-80: Uygun fiyata, teknik olarak gelistiriimis, gama 2 igermeyen karisim amalgam.
GS-80'in ylksek mukavemeti uzun omUrliligu ve hasta memnuniyetini garanti eder.

ALASIMLARIN BILESIMI:

Permite: Ag %56, Sn %28, Cu %15, icinde %0,5, Zn %0,2 (Serbest ¢inko olmayan
alasimli ginko igerir)

Lojic+: Ag %60, Sn %28, Cu %12, Pt %0.05 (¢inko icermez)

GS 80: Ag %40, Sn %31, Cu %29 (cinko icermez)

ENDIKASYONLAR:
e Curlk dislerin restorasyonlarinda.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen civa veya metal alerjisi olan kisilerde kullanmayin.

e 15 yasin altindaki cocuklarda veya hamile ya da emziren kadinlarda, dis hekimi
tarafindan hastanin 6zel tibbi ihtiyaglar nedeniyle kesinlikle gerekli oimasi durumu
haricinde kullanmayin.

* Pulpa kaplamas! igin kullanmayin

YAN ETKILER:
Bazi hastalarda asin duyarlilik, alerjik reaksiyonlar ve elektrokimyaya bagli lokal
reaksiyonlar gorulebilir.

¢ Civa, ciltte ve akcigerde hassasiyete neden olabilir veya nefrotoksin veya nérotoksin gibi
etki gosterebilir.

* Elektrokimyasal strecler sonucu agiz mukozasinda liken planus olusabilir.

* Amalgam restorasyonlarin yerlestirimesi veya ¢ikarimasi sonrasinda kanda veya idrarda
kisa sureli civa konsantrasyonu artigi olabilir.

ETKILE$IMLER
Yogusma sirasinda kagan civa veya sertlesmemis amalgam, diger metal restoratiflerle
temas ettiginde algamasyona veya galvanik reaksiyonlara neden olabilir (elektrokimyasal
olarak tetiklenen lokal rahatsizlik). Ornegin, restorasyon diger metal restoratiflerle temas
ettiginde tat alma duyusunda degisiklikler meydana gelebilir. Bu belirtiler devam ederse
amalgami basgka bir malzemeyle degistirin.

UYGULAMA YONTEMI
Disi izole ediniz.

2. Amalgam restorasyon igin standart teknik kullanarak kaviteyi hazirlayiniz.
Not: Pulpa korumasinin gerekli oldugu durumlarda kalsiyum hidroksit liner veya cam
ionomer bir siman kullaniniz.

3. Piston tamamen kapsulin gévdesiyle temizleninceye kadar tezgahta veya sert bir
ylizeyde kapsUlU aktive ediniz.
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Oncesi  Sonrasi
Aktivasyon Aktivasyon

4. Aktive edilen kapstlti yiiksek hizli gok kullanimli bir karistiriciya (triturator) koyunuz.
5. Asagida Tablo 1’de &nerildigi gibi kapsult karistiriniz.

Tablo 1. Mekanik Birlestirme Karnigtirma Siiresi Gereksinimi.

Hizi PERMITE LOJIC+ GS-80
sat [ 1,283 | oo [1288] 5 [1.288] 5
Ultramat 2 (SDI (4600 spil spill spill
Ltd) devir/ | 81 61 61 61 81 61
dakika) sec sec sec sec sec sec

Not:

Tablo 1'de yer almayan karistiricilarin kullanimini destekleyen eksik veri bulunuyor. Listelenenlerin
disindaki kanstiricilann kullaniimasi optimum sekilde kanstirimis amalgamdan daha azi ile
sonuglanabilir.

Tablo 2. Calisma siireleri ve Kapsiil Tanimlama Tablosu.

Renkli taban, katlasma suresini belirtirken renkli piston ise dozun biyUkligini gésterir:

Cwva  (mg)

Doz Piston Aasm (mg) Hizli (mavi) Normal (gri)

Yavasfkrem reng) ECT (yesil,

Porciones Embolo Aleacién (mg) Répido (azul) Regular (gris) _Lento (crema) ECT (verde) "
: Permite Pormile
1 rosa 200 344 364 380 372 1 Pembe 400 344 364 380 372
morado 600 520 562 576 564 2 Mor 600 522 562 576 564
3 amarilo 800 696 736 768 752 s San_____ 800 696 36 768 52
5 verde oscuro 1200 - 1128 - - 5 . Koyu yesil 1200 - 1128 - -
Tiempo de trabajo: Calsmaslres: =~
Tiempo de condensacion (minutos) 25 35 45 5 Kondensasyon stiresi (dakika) 25 3.5 4.5 5
Tiempo de tallado (minutos) 55 55 55 7 Kazima ve sekilendirme (carving)
sUresi (dakika) 55 5.5 55 7
+ Lojic+ ™
1 narana 400 292 304 308 - Lojict
2 crema 600 438 456 462 1 Turuncu 400 292 304 308
3 marron 800 584 608 616 2 Krem rengi 600 438 456 462
5 cereza 1200 - 936 - 3 Kahverengi 800 584 608 616
Tiempo de trabajo: 5 Kiraz kirmizisi 1200 - 936 -
Tiempo de condensacion (minutos) 2.5 3 4 Calisma sUresi:
Tiempo de tallado (minutos) 4.5 6 6 Kondensasyon sUresi (dakika) 2.5 3 4
Kazima ve sekillendirme (carving)
: GS-80 siiresi (dakika) 55 6 6
1 aris 400 340 360 376
2 verde claro 600 510 540 564 - GS-80
3 borgofa 800 680 720 752 1 Gri 400 340 360 376
5 dorado 1200 - 1116 - 2 Acik vesil 600 510 540 564
Tiempo de trabajo: 3 Sareprengi 800 680 720 752
Tiempo de condensacwéq (minutos) 3.5 4.5 5.5 5 Altin sansi 1200 _ 1116 _
Tiempo de tallado (minutos) 5.5 55 8.5 Calisma siresi:
6. Retire cuidadosamente la capsula triturada del triturador y golpee levemente una vez la Kondensasyon siiresi (dakika) 25 35 45 5
base sobre la mesa de trabajo 0 una superficie dura. Kazima ve sekillendirme (carving)
sUresi (dakika) 5.5 5.5 55 7

7. Abrala capsula separando la base del cuerpo para acceder a la amalgama preparada.
Nota: La amalgama recién mezclada debe tener un aspecto brillante y una
consistencia plastica.

8. Inserte inmediatamente la amalgama en la cavidad preparada mediante un

A porta-amalgamas limpio seguin la técnica estandar de condensacion de amalgama.
Nota:

i “Si se introduce humedad en la amalgama antes de que esta fragle, las propiedades
como la resistencia a la compresion y a la corrosion pueden verse afectadas. Si la
aleacion contiene zinc, esta contaminacion puede resultar en una expansion excesiva
(expansion retardada). Siempre que sea posible utilice un campo de trabajo seco”.

ii. Permite contiene zinc en una forma aleada y no en forma libre. Es el zinc en forma
libre el que es muy sensible a la humedad.

9. Retire cualquier amaé;ama rica en mercurio de la superficie de la restauracion que
pueda desarrollarse durante la condensacion.
10. El tallado puede iniciarse después de la condensacién con un tallador afilado.

/\ ADVERTENCIAS

* CONTIENE MERCURIO

e Este material puede ser dafino si se inhalan los vapores.

* Evite respirar los vapores.

e Este material puede resultar dafino si se traga.

e Utilicese con una ventilacion adecuada.

@ Material de un solo uso.

e Exclusivo para uso profesional.

* PRECAUCION: La ley federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este

dispositivo a través de un facultativo autorizado o bajo prescripcion médica.

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

No abra las cépsulas antes de la trituracion.

No retire el émbolo de color de la capsula.

Efecto del mercurio en metales: El mercurio reacciona y se fragiliza con algunos

metales en particular y sus aleaciones. Evite cualquier contacto innecesario entre el

mercurio y dichos metales (y sus aleaciones).

. ge re(‘:omienda el uso de guantes, lentes y cubrebocas para todos los procedimientos

lentales.

* Indigue al paciente que no ingiera alimentos durante al menos dos horas después del
procedimiento.

* Siga buenas précticas clinicas de seguridad cuando lleve a cabo restauraciones con
amalgama.

* Mantenga siempre el producto sin usar en su envase original y etiquetado. Almacene
y utm‘cz el producto a temperaturas inferiores a 25 °C / 77 °F en un lugar fresco y bien
ventilado.

e Deseche las capsulas usadas en conformidad con la normativa nacional. Consulte la
seccion de tratamiento de residuos a continuacion.

PRECAUCION

PROCEDIMIENTO PARA GESTIONAR LOS DERRAMAMIENTOS DE MERCURIO:

*  El mercurio representa un dafo para la salud si no se manipula correctamente.

*  El mercurio es toxico si se inhala su vapor y el efecto es acumulativo.

* Los derramamientos de mercurio deben retirarse inmediatamente, incluso en los
lugares de dificil acceso.

e Evite el contacto con cualquier derramamiento.

e Utilice una jeringa de plastico para aspirarlo.

e Las cantidades pequefias de mercurio pueden cubrirse con un polvo de azufre y

retirarse a continuacion. Pequefias gotas individuales pueden ser recogidas en una

l&amina de estano (Sn) y eliminarlo a continuacion.

Evite la inhalacién del vapor de mercurio.

* Ventile concienzudamente durante y después de la limpieza la zona donde se haya

producido el derramamiento.

Si es posible, disminuya la temperatura de la habitacion.

*  No utilice nunca una aspiradora, fregona o escoba de uso cotidiano para limpiar un
derramamiento de mercurio. Una vez contaminados con mercurio, dichos articulos
‘deb‘era'n ser desechados como residuo contaminado en conformidad con la normativa
local.

e Si utiliza un kit de limpieza de derrames, siga atentamente las instrucciones
proporcionadas en el kit.

Para derramamientos en superficies impermeables (por ejemplo, vinilo, lindleo,

azulejos, etc.)

1. Contenga la zona del derramamiento y examinela concienzudamente para detectar
cualquier gota visible de mercurio. Las gotas de mercurio pueden desplazarse a
bastante distancia, asi que deberd comprobarse una zona amplia alrededor del punto
de derrame.

2. Recoja las gotas utilizando una pipeta Pasteur, un cuentagotas, una botella de
succion o tiras de cinta adhesiva, evitando el contacto con la piel.

3. Espolvoree polvo de azufre, polifosfuro de calcio con exceso de azufre, polvo de zinc
o productos patentados como Mercurisorb, HgX en la zona contammada utilizando al
menos el doble de polvo que el volumen dé derrame. Mezcle bien si es posible. Déjelo
un tiempo para que se forme sulfuro de mercurio, lo que puede tomar entre media
hora y 24 horas. Recoja el polvo, evitando levantarlo. Si utiliza una aspiradora, utilice
solo aspiradoras especificas con filtros de carboén.

ELIMINACION DE RESIDUOS:
El material de desecho y todos los contenedores primarios que hayan contenido
mercurio se deben eliminar conforme a una préctica de gestion adecuada y en
conformidad con la normativa nacional, y todos los productos de desecho de la
amalgama, incluidos los derrames, residuos de amalgama, particulas, rellenos
y dientes, o cualquier cosa contaminada por la amalgama dental, deberan ser
mampu\ados y recuperados por un establecimiento autorizado de gestion de residuos.
2. Elresiduo de amalgama no debera verterse nunca, ya sea directa o indirectamente, al
medio ambiente.

DECLARACION Y ADVERTENCIA DE LOS ORGANISMOS GUBERNAMENTALES

ACERCA DEL USO DE AMALGAMAS DENTALES:

Las autoridades sanitarias de varios paises, entre los cuales Alemania, Francia, Reino

Unido, Noruega y Austria, han formulado declaraciones respecto a la seguridad de

las amalgamas dentales para determinadas personas, como por ejemplo mujeres

embarazadas y lactantes o personas con deficiencia renal. Consulte con las autoridades

de su pais que regulen la préctica de la odontologia y los materiales dentales para

geterminar qué recomendaciones o restricciones se aplican al uso de amalgamas
entales.

Advertencia sobre la Propuesta 65 de California: Este producto puede exponerle al
mercurio, que es conocido en el Estado de California por producir anomalias congénitas
u otros danos reproductivos. Para obtener mas informacion, consulte la pagina www.
P65Warnings.ca.gov.

Advertencias de la Sanidad de Canada: (1) Para la restauracion de los dientes
primarios de los nifios deberan considerarse materiales de restauracion sin mercurio cuyas
propiedades mecanicas sean apropiadas. (2) Siempre que sea posible no se colocaran

ni retiraran las restauraciones de amalgama de los dientes de mujeres embarazadas. (3)
No debera utilizarse amalgama en los pacientes con deficiencia renal. (4) Tanto para la
colocacién como para la retirada de las restauraciones con amalgama, los odontélogos
deberan emplear técnicas y equipamientos con los que minimizar la exposicion del
paciente y del dentista al vapor de mercurio. También deberan evitar que los desechos
de mercurio lleguen al alcantarillado publico. (5) Los odontélogos deben recomendar a
los pacientes con hipersensibilidad alérgica al mercurio que eviten el uso de la amalgama.
En aquellos pacientes que hayan desarrollado una hipersensibilidad a la amalgama, las
restauraciones de amalgama presentes deberan ser remplazadas por otras de un material
distinto cuando asf lo haya recomendado el médico.

Declaracion de la Admlmstraclon de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus
siglas en inglés) de los EE. U

“Se ha demostrado que la amalgama dental es un eficaz material restaurador que
conlleva beneficios en términos de resistencia, integridad marginal, adecuacién para
usarlo en grandes superficies oclusales y durabilidad. Existen datos bien documentados
de que la amalgama dental también libera bajos niveles de vapor de mercurio, una
sustancia quimica que a altos niveles de exposicion tiene efectos negativos para la salud
de tipo neuroldgico y renal. Las concentraciones de vapor de mercurio son mayores
inmediatamente después de la colocacion o la extraccion de la amalgama dental, pero
posteriormente disminuyen.

Ningun estudio clinico ha establecido un nexo causal entre la amalgama dental y los
efectos adversos para la salud de adultos y ninos de seis afos en adelante. Ademas, dos
pruebas clinicas realizadas en nifios de seis afios en adelante no pusieron de manifiesto
ningn dafio neurolégico o renal asociado al uso de la amalgama.

Los sistemas neurolégicos en desarrollo de los fetos y nifios pequefios pueden ser

mas sensibles a los efectos neurotdxicos ocasionados por el vapor de mercurio. Existe
informacion muy limitada, practicamente nula, en relacion con los resultados a largo plazo
de la salud de mujeres embarazadas y sus fetos en desarrollo, y nifilos menores de seis
anos, incluidos los bebés en edad lactante.

La Agencia para el Control de Sustancias Téxicas y Registro de Enfermedades (ATSDR,
por sus siglas en inglés) y la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA, por sus siglas en
inglés) han establecido niveles de exposicion al vapor de mercurio con la finalidad de
determinar mejores medidas de proteccién contra los efectos adversos para la salud,
incluidas a subpoblaciones sensibles como por ejemplo mujeres embarazadas y sus fetos
en desarrollo, bebés en edad lactante y niflos menores de seis anos. La superacion de
dichos niveles no significa que necesariamente pueda producirse algin efecto adverso.

La FDA ha descubierto que existen estudios cientificos que utilizan los métodos mas
fiables y que han demostrado que la amalgama dental expone a los adultos a cantidades
elementales de vapor de mercurio por debajo o aproximadamente equivalentes a los
niveles preventivos de exposicion identificados por la ATSDR y la EPA. Basandose en
estas conclusiones y datos clinicos, la FDA ha concluido que las exposiciones al vapor de
mercurio de la amalgama dental no suponen un riesgo de contraer los efectos adversos
para la salud asociados al mercurio para las personas de seis en afos en adelante.
Teniendo en consideracion factores tales como la cantidad y tamafio de los dientes, asi
como las frecuencias y volimenes respiratorios, la FDA considera que la dosis diaria
aproximada de mercurio en nifios menores de 6 afios con amalgamas dentales es inferior
a la dosis diaria que se estima para los adultos. Por lo tanto, las exposiciones en nifios
seria menor que los niveles preventivos de exposicion identificados por la ATSDR y la

Asimismo, la concentracion aproximada de mercurio en la leche materna, atribuible a

la amalgama dental, se encuentra en un orden de magnitud por debajo de la dosis de
referencia preventiva de la EPA para casos de exposicion oral a mercurio inorgénico. La
FDA ha concluido que los datos existentes sustentan una conclusion de que los bebés
no se encuentran en riesgo de contraer efectos adversos para la salud por alimentarse
con la leche materna de mujeres expuestas a los vapores del mercurio provenientes de la
amalgama dental”.

PRIMEROS AUXILIOS

* Para obtener datos sobre los riesgos para la salud e instrucciones completas de
primeros auxilios, consulte la hoja de datos de seguridad disponible en www.sdi.com.
au o péngase en contacto con su representante regional.

Inhalacién: Si se produce, traslade a la persona al aire libre. Busque atencion médica.
Contacto con la piel: Retire toda la ropa contaminada, incluido el calzado.

Aplique agua corriente en la piel y el pelo, y jabén si dispone de él. Limpie
concienzudamente la ropa, el calzado y las prendas de cuero antes de volver a usarlas o
deséchelos de manera segura.

Contacto con los ojos: Mantenga inmediatamente los parpados separados y aplique
agua corriente de forma continuada durante al menos 15 minutos. Garantice una irrigacion
continuada manteniendo los parpados separados y levantando ocasionalmente el parpado
superior e inferior. Busque atencion médica.

Ingestion: Busque INMEDIATAMENTE atencion médica. Llame cuanto antes a una
ambulancia o a un médico. Enjuague la boca con agua. Beba grandes cantidades de
agua si esta consciente.

ALMACENAMIENTO

Almacénese en un lugar bien ventilado a temperaturas inferiores a 25°C / 77°F.
Mantenga las capsulas en su envase original.La informacion facilitada en el presente
doc‘umenlo se proporciona de buena fe, pero no se ofrece ninguna garantia expresa ni
implicita:

Las capsulas de Permite, Lojic+ y GS-80 cumplen la norma ISO 24234 y la norma
n.° 1 de la ANSI/ADA.

Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, notifiquelo al fabricante y
a la autoridad competente de su pais o estado.

6. Kanstirimis olan kapstili kanstiricidan dikkatlice ¢ikariniz ve tabana tezgah veya sert ylizey
lizerinde bir defa hafifge dokununuz.

7. Hazrlanan amalgami kullanmak icin govdeden tabani kaldirarak kapsuli aciniz.

Not: Yeni kanistinlan amalgam parlak gortintimlii ve plastik kivamii olmalidir.
8. Standart amalgam kondensasyon teknidi uygulayarak, temiz bir amalgam tasiyici yardimiyla
A hazirlanmis olan kavitenin igerisine amalgami hemen koyunuz.

Not:

i.  “Hazrrlanmadan énce dental amalgamin igerisine nem girmisse gl ve korozyon direnci gibi
ozellikler olumsuz etki yaratabilir. E§er alasim ginko igeriyorsa, bu tlr kontaminasyon asir bir
genlesme (gecikmis genlesme) ile sonuglanabilir.

Miimkin oldugunda kuru bir alan kullaniniz.”

ii. Permite, alasimli halde cinko icerir ve cinkosuz degildir. Neme karsi oldukga hassas bir Uriin

olup, ginko igermemektedir.

9. Kondensasyon esnasinda harekete gecebilecek her tlrli civa zengini amalgami ylizeyden
kaldiriniz.

10. Keskin bir kaziyic kullanarak kondensasyondan sonra trimleme ve kazima/sekillendirme (carving)
islemine baslanabilir.

A\ UYARILAR

CIVA ICERIR

Buhar solundugunda tehlikelidir.

Buhar solumaktan kagininiz.

Yutuldugunda tehlikelidir.

Yeterli havalandirma ile kullaniniz

@ Sadece tek kullanimliktir

Sadece profesyonel kullanim igindir

DIKKAT: Federal yasa, bu cihazin bir dis hekimi tarafindan ya da bir dis hekimi adina

satisina sinimama getirir.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde muhafaza ediniz

Kangtirmadan énce kapstilleri agmayiniz

Kapstilden renkli pistonu kaldirmayiniz.

Metaller izerinde civa etkisi: Civa bilhassa metallerle ve alasimlari ile reaksiyona girer ve

onlan ¢Urttdr. Civa ve bu metaller (ve alasimlar) arasina gereksiz temastan kagininiz.

TUm dental uygulamalarda eldiven, gézltk ve koruyucu elbise kullaniimasi 6nerilir

Hastaya islemden sonra en az iki saat boyunca yemek yememesi talimatini verin

Amalgam restorasyonlar gergeklestirirken uygun glivenlikli klinik uygulamalan takip ediniz.

Kullanimayan UriinG her zaman orijinal, etiketli kabinda saklayin ve asagidaki sicakliklarda

kullanin: 25°C'nin (77°F) altinda, serin ve iyi havalandinlan bir alan.

e Kullanilan kapstilleri yerel dizenlemelere uygun olarak imha ediniz. Asagidaki Atiklarin
Imha Edilmesi boélimiine bakiniz.

DIKKAT . .
DOKULEN CIVAYA MUAMELE YONTEMI:
e Civa hatall kullanildiginda sagliga karsi bir tehdit olusturur.

e Civa, buhar inhalasyonu yoluyla alindiginda toksiktir ve etkisi kimdlatiftir.

e Dokulen civa erisimi zor olacak alanlar da dahil hemen kaldirimalidir.

e Dokulen her turll civaya temas etmekten kagininiz.

e Ayarlamak icin plastik bir sirnnga kullaniniz.

e Ufak miktarlar sulfur tozuyla kapanabilir ve kaldiriabilir. Bireysel ufak damlaciklar
aliminyum (diger bir deyisle Sn) folyo ile toplanabilir ve uzaklastiriabilir.

e Civa buharini solumaktan kagininiz.

e Temizlik esnasinda ve sonrasinda dékulmds olan alani tamamen havalandiriniz.

e Mumkinse odanin sicakligini distrindiz.

.

Dékdlen civayr temizlemek igin her glin kullanilan elektrikli stiplrge, cek-pas veya
sUiptrge kesinlikle kullanmayiniz. Bu esyalar civa ile kontamine olur olmaz, kontamine
atik olduklari igin yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmesi gerekir.

e Civa dokintustnt temizleme kiti kullanirken kit igerisinde yer alan yonergeyi dikkatlice
takip ediniz.

Gecirgen olmayan yiizeylerin (6r. vinil, beton, musamba, fayans gibi) lizerine

dokiildiigiinde:

1. Dokulen alanin etrafini geviriniz ve tim gordlir civa damlaciklarini tespit etmek
amaclyla alani iyice inceleyiniz. Civa damlaciklan biraz uzaga hareket edebilir,
dolayisiyla dékdlen noktanin gevresinin blyUk balimu kontrol edilmelidir.

2. Cilde temas etmesinden kaginarak pastér damlaligl, g6z damlasi, emis sisesi veya
yapiskan bant serit kullanarak damlaciklan toplayiniz.

3. Dokilen civa hacminin en az iki kati kadar toz kullanarak kontamine bdlgenin (izerine
sUlftr tozunu, agin stlfirlt kalsiyum polifosfirt, ginko tozunu veya Mercurisorb, HgX
gibi tescilli Grinleri serpiniz. Mimkiinse iyice kanistiriniz. Civa slftriine sekil vermek
igin yarm saat ile 24 saat arasinda bir stre bekleyiniz. Toz (cép) olusmasindan
kaginarak tozu stpurtnuz. Elektrikli stiptrge kullanirken, sadece karbon filtreye oturan
ozel tasarmli elektrikli stiptrgeler kullaniniz.

ATIKLARIN iMHA EDILMESi:
Atik malzemeler ve civa igeren tim birincil kaplar asadidaki uygun calisma yénetimine
ve yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilecek ve dokulen civa, amalgam artiklari,
parcaciklari, dolgulan ve disler ya da dental amalgam tarafindan kontamine olan her
sey ve tUm amalgam atigi Grnleri, yetkili atik yonetimi kurumu tarafindan toplanacak
ve islenecektir.

2. Amalgam atigi cevreye dogrudan veya dolayl olarak kesinlikle birakiimamalidir.

DENTAL AMALGAMLARIN KULLANIMINA ILISKIN DEVLET KURUMLARININ
ACIKLAMASI & UYARISI:

Almanya, Fransa, Birlesik Krallik, Norveg ve Avusturya’nin da iginde bulundugu cesitli
Ulkelerin saglik otoriteleri hamile ve emziren kadinlar ve bozuk bébrek fonksiyonu olan
bazi kisilerde dental amalgamin guvenligine iliskin agiklamalarda bulunmustur. Ulkenizde
dental amalgamlarin kullanimina iliskin hangi énerilerin veya kisitlamalarin gecerli oldugunu
o6grenmek amaciyla dis hekimligi uygulamalarini ve dental malzemeleri kontrol eden
kurumlara danisiniz.

California Prop 65 Warning: Bu (r(in, dogum kusuru veya diger Ureme zararlarina yol agtigi
icin California Eyaleti tarafindan bilinen bir kimyasal olan civaya maruz kalmaniza yol agabilir.
Daha fazla bilgi icin www.P65Warnings.ca.gov adresini ziyaret ediniz.

Health Canada Warning: (1) Malzemenin mekanik 6zelliklerinin uygun oldugu durumlarda
cocuklarin stit dislerini restore etmek igin civa icermeyen dolgu malzemeleri g6z 6niinde
bulundurulmalidir. (2) Mmkiin oldugunca amalgam dolgular hamile kadinlarin diglerine
yapilimamali veya onlarin dislerinden ¢ikariimamalidir. (3) Bozuk bébrek fonksiyonu olan
hastalara amalgam yapiimamalidir. (4) Amalgam dolgular yaparken ve ¢ikarirken dis
hekimleri hastanin ve dis hekiminin civa buharina maruziyetini en aza indirmek ve amalgam
atiginin belediye kanalizasyon sistemleri icerisine bosaltimasini énlemek amaciyla bazi
teknikler ve ekipmanlar kullanmalidir. (5) Dis hekimleri amalgam kullanimindan kaginmak
amaclyla civaya kars alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlari olan bireyleri bilgilendirmelidir.
Amalgama karsi asin duyarliik gésteren hastalarda halihazirdaki amalgam restorasyonlar,
bir dis hekimi tarafindan 6nerildiginde baska bir malzemeyle degistiriimelidir.

ABD FDA’da yer alan aciklama:

“Dental amalgamin mukavemet, marjinal butdinltik, genis okluzal ylizeylere uygunluk ve
dayaniklilik yoninden etkili bir restoratif malzeme oldugu ispat edilmistir. Dental amalgam
ayrica norolojik ve renal advers saglik etkilerine neden oldugundan yiksek maruziyet
seviyelerinde yazil kanitlara dayanan bir kimyasal, yani distk miktarda civa buhar
salgllamaktadir. 15 Civa buhari konsantrasyonu, dental amalgamin yapiimasindan ve
clkariimasindan hemen sonraki en ylksek seviyedir, ancak daha sonra diismektedir.

Klinik arastirmalar, yetiskinlerde ve alti yas ve Uizerindeki cocuklarda dental amalgam ile
advers sadlik etkileri arasinda nedensel bir iliski kurmamistir. Ayriyeten, iki klinik deneyde
alti yas ve Uzerindeki cocuklarda amalgam kullanimiyla iliskili nérolojik veya bobrek hasarina
(renal injury) rastlaniimamistir.

Fetuslarda ve kiigik gocuklarda gelismekte olan nérolojik sistemler civa buharinin
norotoksik etkilerine karsi daha duyarli olabilir. Hamile kadinlarda ve onlarin gelismekte
olan fetuslarinda ve emzirilen bebekler de dahil alti yasin altindaki cocuklarda uzun dénemli
sadlik sonuglari ile ilgili hicbir klinik bilgi mevcut degildir.

Toksik Maddeler ve Hastallk Kayit Ajansi (ATSDR) ve Gevre Koruma Ajansi (EPA), hamile
kadinlar ve onlarin gelismekte olan fetuslari, anne situ ile beslenen bebekler ve alti yasin
altindaki gocuklar gibi duyarli alt popUlasyonlar da dahil advers saglik etkilerine karsl ytksek
derecede koruyucu olmasi amaglanan civa buhari igin maruz kalma seviyeleri belirlemistir.
Bu seviyelerin asiimasi yan etkilerin mutlaka olusacagi anlamina gelmez.

FDA, en guvenilir yéntemleri kullanan bilimsel calismalarin, dental amalgamin yetiskinleri
ATSDR ve EPA tarafindan tanimlanan koruyucu maruz kalma seviyelerinin altinda veya
yaklasik olarak esdeger miktarda elementsel civa buharina maruz biraktigini gésterdigini
ortaya cikarmistir. Bu bulgulara ve klinik verilere dayanarak FDA, dental amalgamdan civa
buharina maruz kalmanin alti yas ve Uzerindeki bireyleri civa ile iliskili advers saglik etkilerine
dair riske sokmadigi sonucuna varmistir.

Dis sayisi ve buytklugu ile solunum hacimleri ve oranlari gibi faktérler géz éniinde
bulunduruldugunda FDA, dental amalgamli alti yas alti cocuklardaki tahmini glinlik civa
dozunun, tahmini giinitik yetiskin dozundan daha dustik oldugunu tahmin etmektedir.
Cocuklarin maruz kalmalari bu nedenle ATSDR ve EPA tarafindan belirlenen koruyucu
maruziyet seviyelerinden daha distk olacaktir.

Bununla birlikte, dental amalgama atfedilebilen anne stttindeki tahmini civa
konsantrasyonu, inorganik civaya oral maruziyet konusunda EPA koruyucu referans
dozunun altinda bir blyUklik kertesidir. FDA, mevcut verilerin dental amalgamdan
kaynaklanan civa buharina maruz kalan anne suttntn advers saglik etkileri konusunda
bebeklerin risk altinda olmadigi bulgusunu destekledigi sonucuna varmistir.”

iLK YARDIM
® Sagliga zararl veriler ve tim ilk yardim talimatlar igin www.sdi.com.au adli sitede
bulunan Givenlik Veri Sayfasina (SDS) bagvurunuz veya bdlge temsilciniz ile irtibata geginiz.

Soluma: Etkilendiginde kisiyi acik havaya ¢ikariniz. Tibbi yardim aliniz.

Ciltle Temas: Ayakkabi da dahil tim kirli elbiseyi derhal ¢ikariniz.

Akar su ile cildinizi ve saginizi yikayiniz, mimkinse sabunla. Tekrar kullanmadan ¢nce
elbiseleri, ayakkabilar ve deri esyalarini bastan asadi temizleyiniz veya giivenli sekilde imha
ediniz.

Gozle Temas: GOz kapaklarini derhal ayri tutunuz ve akar su ile en az 15 dakika boyunca
ara vermeden yikayiniz. Goz kapaklarini ayn tutarak ve arada bir alt ve Ust gz kapaklarini
kaldirarak tamamen yikanmasini saglayiniz. Tibbi yardim aliniz.

Yutma: DERHAL tibbi yardim aliniz. Hemen bir ambulans veya doktor ¢agirniz. Agzinizi
suyla galkalayiniz. Bilinciniz yerinde ise bol miktarda su iciniz.

SAKLAMA

25°C / 77°F'in altinda sicaklikta iyice havalandirimig bir yerde saklayiniz.

Ltfen kapstllleri size teslim edilen kaplarda saklayin.

Burada saglanmis olan bilgiler iyi niyetle verilmis olup, acik ya da zmni herhangi bir garanti
veriimemektedir:

Permite, Lojic + ve GS-80 kapsiilleri, ISO 24234 ve ANSI/ADA
Standart No. 1 ile uyumludur.

Bu Urtinden dolayi ciddi bir olay meydana geldiyse Iitfen bu olay: Ureticiye ve
bulundugunuz Ulkedeki yetkili makamlara bildirin.



