
Permite: l’alliage admix pour amalgame non-gamma 2 surpasse tous les autres 
avec sa résistance élevée, son polissage de qualité et sa grande maniabilité. 
Le ratio entre alliage et mercure varie entre 1/0,86 et 1/0,96 en fonction de 
la taille et du temps de prise, à savoir de 46,2 à 49,5 % en poids de mercure. 
La résistance à la compression de Permite à 24 heures est de 500 MPa, et le 
changement dimensionnel durant le durcissement est de +0,04 %.
Lojic +: l’amalgame sphérique, modifié au platine, à forte teneur en argent et non-gamma 
2. Lojic+ bénéficie d’une résistance initiale exceptionnelle, d’une bonne maniabilité et 
d’un excellent polissage. Le ratio entre alliage et mercure varie entre 1/0,73 et 1/0,78 en 
fonction de la taille et du temps de prise, à savoir de 42,2 à 43,8 % en poids de mercure. 
La résistance à la compression de Lojic+ à 24 heures est de 520 MPa, et le changement 
dimensionnel durant le durcissement est de -0,04 %. 
GS-80: l’amalgame admix techniquement avancé non-gamma 2 à un prix abordable. La 
grande résistance de GS-80 assure longévité et satisfaction du client. Le ratio entre alliage et 
mercure varie entre 1/0,85 et 1/0,94 en fonction de la taille et du temps de prise, à savoir de 
45,9 à 48,5 % en poids de mercure. La résistance à la compression de GS-80 à 24 heures est 
de 510 MPa, et le changement dimensionnel durant le durcissement est de +0,02 %.
COMPOSITION DES ALLIAGES: 
Permite: Ag 56 %, Sn 27,9 %, Cu 15,4 %, In 0,5 %, Zn 0,2 % (contient du zinc sous 
forme d’alliage, et non du zinc libre)
Lojic+: Ag 60,1 %, Sn 28,05 %, Cu 11,8 %, Pt 0,05 % (sans zinc)
GS-80: Ag 40 %, Sn 31,3 %, Cu 28,7% (sans zinc)

INDICATIONS
• Pour la restauration des dents cariées.

CONTRE-INDICATIONS
•  Ne pas utiliser sur les personnes qui présentent une allergie connue au mercure ou au métal 
•  Ne pas utiliser sur des enfants de moins de 15 ans, ou sur des femmes enceintes ou 

allaitantes, à moins que le dentiste juge le produit strictement nécessaire en raison des 
besoins spécifiques du patient. 

PROCÉDURE DE PLACEMENT
1. Isoler la dent.
2. Préparer la cavité au moyen de la technique standard de restauration d’amalgame.
 Remarque : pour les cas où la protection pulpaire est nécessaire, utiliser un fond de 

cavité à l’hydroxyde de calcium ou un ciment verre ionomère.
3. Activer une capsule sur un plan de travail ou une surface dure, jusqu’à ce que le piston 

pénètre complètement le corps de la capsule.

4. Placer la capsule activée dans un triturateur multi-usage à grande vitesse.

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

Tableau 1. Exigence relative au temps de mélange pour l’amalgamation mécanique

Amalgamateur Vitesse PERMITE LOJIC+ GS-80

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4600 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4550 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Remarque: 
1. Insuffisantes, les données actuelles ne permettent pas de recommander l’utilisation de 
triturateurs ne figurant pas dans le tableau 1. L’utilisation de triturateurs autres que ceux 
qui figurent dans la liste peut entraîner l’obtention d’un amalgame trituré de manière 
moins optimale. 
2. Il est recommandé aux opérateurs de demander conseil au fabricant de triturateurs. 
3. La vitesse et le temps de trituration sont importants pour préparer un mélange 
homogène et adéquat pour l’amalgame.
4. Un mélange sec et friable est souvent le signe d’une sous-trituration. Le temps de 
trituration peut être augmenté de 1-5 secondes pour obtenir un mélange plus humide/
malléable. Si le mélange d’amalgame obtenu n’est toujours pas satisfaisant, il se peut que 
le triturateur doive être examiné par un technicien du service.

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:     Mercury (mg)
Déversement Piston Alliage (mg) Rapide (bleu) Normal (gris) Lent (crème) ECT (vert) 
• Permite    
1  rose 400 344 364 380 372 
2  violet 600 522 552 576 564
3  jaune 800 696 736 768 752
5  vert foncé 1200 - 1128 - -
Temps de travail:  
Temps de condensation (minutes) 2.5 3.5 4.5 5
Temps de découpe (minutes)  5.5 5.5 5.5 7

• Lojic+
1  orange 400 292 304 308 
2  crème 600 438 456 462 
3  brun 800 584 608 616 
5  cerise 1200 - 936 - 
Temps de travail:  
Temps de condensation (minutes) 2.5 3 4
Temps de découpe (minutes)  4.5 6 6 

• GS-80  
1  gris 400 340 360 376 
2  vert clair 600 510 540 564 
3  bordeaux 800 680 720 752 
5  or 1200 - 1116 - 
Temps de travail :  
Temps de condensation (minutes) 3.5 4.5 5.5
Temps de découpe (minutes)  5.5 5.5 8.5

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 à l’amalgame préparé.
 Remarque : un amalgame fraîchement mélangé doit avoir un aspect brillant et une 

consistance malléable.
8. Insérer immédiatement l’amalgame dans la cavité préparée à l’aide d’un fouloir à 

amalgame en recourant à la technique standard de condensation d’amalgame. 
 Remarque: 
 i.  «Si de l’humidité s’introduit dans l’amalgame dentaire avant que celui-ci ait pris, il 

se peut que des propriétés telles que la solidité et la résistance à la corrosion soient 
affectées. Si l’alliage contient du zinc, cette contamination peut entraîner 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 
très sensible à l’humidité.

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

10. La découpe peut commencer après la condensation au moyen d’un couteau pointu
11. Un polissage léger peut intervenir après 24 heures pour rendre la surface plus douce. 

Éviter de surchauffer en assurant un refroidissement adéquat à l’eau et une vitesse 
limitée.

AVERTISSEMENTS
• CONTIENT DU MERCURE 
• Danger en cas d’inhalation des vapeurs. 
• Éviter de respirer des vapeurs.  
• Danger en cas d’ingestion.
• Utiliser en assurant une aération adéquate.
• Usage unique seulement.
• Destiné à un usage professionnel uniquement.
• ATTENTION : selon la législation 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 

et leurs alliages. Éviter tout contact inutile entre le mercure et ces métaux (et leurs 
alliages).

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

• Ne pas manger, boire ou fumer lors de l’utilisation du produit.
• Suivre les bonnes pratiques cliniques de sécurité lors de la restauration d’amalgame.
• Conserver toujours le produit non utilisé dans son contenant étiqueté d’origine, à une 

température inférieure à 25 °C, dans une pièce fraîche et bien aérée.
• Des études indiquent que certaines personnes ayant bénéficié de restaurations 

d’amalgame peuvent être sensibles à un contact rapproché et prolongé avec des 
sources de rayonnement électromagnétique telles que le téléphone portable. Chez 
les patients hypersensibles aux amalgames, des restaurations existantes d’amalgame 
doivent être remplacées par un matériau alternatif.

• Certains patients peuvent avoir un goût métallique dans la bouche après la 
restauration, surtout si l’intervention a eu lieu à côté d’autres restaurations métalliques 
: c’est l’effet galvanisant. Si ce goût de métal persiste, envisager de remplacer la 
restauration par un autre matériau.

• Éliminer les capsules usagées conformément aux réglementations nationales. Voir la 
section ci-dessous concernant l’élimination des déchets.

PROCÉDURE CONCERNANT LA MANIPULATION DU DÉVERSEMENT 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 l’effet est cumulatif.  
• Tout déversement de mercure doit être éliminé immédiatement, y compris dans les 

endroits difficiles d’accès.
• Éviter tout contact avec le déversement.  
• Utiliser une seringue en plastique pour retirer le produit déversé.  
• Des quantités plus faibles peuvent être recouvertes de soufre en poudre, puis éliminées. 

De petites gouttelettes peuvent être récupérées au moyen d’une feuille d’étain (Sn) et 
éliminées. 

• Éviter toute inhalation de vapeur de mercure.  
• Pendant et après le nettoyage, aérer soigneusement l’espace où le produit s’est 

déversé. 
• Baisser si possible la température de la pièce. 
• Ne jamais utiliser un aspirateur, une serpillère ou balai classique pour nettoyer le 

déversement de mercure. Une fois contaminés par le mercure, ces objets doivent 
être considérés comme des déchets contaminés et éliminés conformément aux 
réglementations locales.

• 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 l’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 à 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 à l’excédent de soufre, à la poussière de zinc ou à 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 poussière. Si un aspirateur est utilisé, 
il doit obligatoirement être équipé d’un filtre à charbon.

ÉLIMINATION DES DÉCHETS :  
1. Les déchets et tous les récipients primaires qui ont contenu du mercure doivent 

être éliminés conformément à la pratique de gestion appropriée et selon les 
règlementations nationales, et l’ensemble des déchets d’amalgame, y compris les 
déversements, les résidus d’amalgame, les particules, les plombages et les dents, et 
tout autre élément contaminé par l’amalgame dentaire, seront traités et collectés par 
un établissement habilité de gestion des déchets.  

2. Les déchets d’amalgame ne doivent jamais être rejetés dans l’environnement, ni 
directement ni indirectement.

DÉCLARATION ET MISE EN GARDE DES ORGANISMES GOUVERNEMENTAUX 
CONCERNANT L’UTILISATION DES AMALGAMES DENTAIRES:
Les autorités sanitaires de différents pays comprenant l’Allemagne, la France, la 
Grande-Bretagne, la Norvège et l’Autriche ont fait des déclarations sur la sécurité de 
l’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 pratique de la dentisterie et des matériaux dentaires quelles 
recommandations ou restrictions s’appliquent à l’utilisation des amalgames dentaires.

Avertissement de la Proposition 65 de Californie:  Ce produit peut vous exposer 
au contact du mercure qui est connu dans l’État de Californie comme une substance 
entraînant des anomalies congénitales ou d’autres dommages sur le fœtus. Pour de 
plus amples informations, consultez www.P65Warnings.ca.gov.

Avertissement de Santé Canada:  Avertissement de Santé Canada : (1) On devrait 
songer à 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-mêmes, et d’éviter 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 être remplacées par d’autres matériaux, lorsque leur 
médecin le recommande. 

Déclaration de l’Agence américaine des produits alimentaires et médicamenteux (FDA): 
« Il a été prouvé que l’amalgame dentaire était un matériau de restauration efficace 
présentant des avantages en termes de résistance, d’intégrité marginale, d’adaptation 
à des surfaces occlusales importantes et de durabilité. L’amalgame dentaire libère 
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 après le placement ou le retrait de l’amalgame dentaire, 
avant de diminuer.
Aucune étude clinique n’a pu établir de lien de causalité entre l’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 à l’utilisation de l’amalgame. 
Les systèmes neurologiques en développement chez les fœtus et jeunes enfants 
peuvent être plus sensibles aux effets neurotoxiques des vapeurs de mercure. Il n’existe 
pas, ou que très peu d’informations cliniques concernant les conséquences à long 
terme sur la santé chez les femmes enceintes et leur fœtus en développement, de 
même 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 l’Agence de 
Protection de l’environnement (EPA) ont établi des niveaux d’exposition à 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 
fœtus en développement, les bébés nourris au sein et les enfants de moins de six ans. 
Si l’on dépasse 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 l’amalgame dentaire expose l’adulte à des quantités de vapeur de 
mercure élémentaire inférieures ou approximativement équivalentes aux niveaux 
de protection en cas d’exposition identifiés par l’ATSDR et l’EPA. Sur la base de ces 
constatations et des données cliniques, la FDA a conclu que l’exposition à la vapeur de 
mercure émanant de l’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 considère que la dose quotidienne estimée de mercure chez les 
enfants en dessous de six ans qui ont des amalgames dentaires est inférieure à la dose 
quotidienne estimée chez les adultes. L’exposition des enfants serait dès lors moins 
importante que les niveaux de protection en cas d’exposition identifiés par l’ATSDR 
et l’EPA.
De plus, la concentration estimée de mercure dans le lait maternel imputable à 
l’amalgame dentaire est d’un ordre de grandeur inférieur à la dose de référence de 
protection fixée par l’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 à des vapeurs de mercure associées à l’amalgame dentaire. »

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

Inhalation: si une personne est affectée, la déplacer à l’air frais. Demander une aide 
médicale.
Contact avec la peau: retirer immédiatement tous les vêtements contaminés, y compris 
les chaussures.  
Rincer la peau et les cheveux à l’eau courante et avec du savon s’il y en a. Nettoyer 
minutieusement les vêtements, les chaussures et les objets en cuir avant de les réutiliser ou 
de s’en débarrasser sans risque.
Contact avec les yeux: maintenir immédiatement les paupières ouvertes et rincer en 
continu à l’eau courante pendant au moins 15 minutes. Assurer une irrigation complète 
en maintenant les paupières ouvertes et en soulevant occasionnellement les paupières 
supérieures et inférieures. Demander une aide médicale.
Ingestion: demander IMMÉDIATEMENT une aide médicale. Appeler tout de suite une 
ambulance ou un médecin.  Rincer la bouche avec de l’eau. Boire de grandes quantités 
d’eau (si l’on est conscient).

CONSERVATION
Conserver à des températures inférieures à 25 °C dans une pièce bien aérée. 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.

After 
Activation
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Permite : The non-gamma 2 admix alloy unsurpassed by any other with its high 
strength, high polishability and superior handling qualities. The alloy to mercury  
ratio varies between 1/0.86 and 1/0.96 depending on the size and setting time,  
i.e. 46.2% to 49.5% by weight mercury. The compressive strength of Permite at  
24 hours is 500 MPa, and the dimensional change during hardening is +0.04%.
Lojic+ : The platinum modified, high silver, non-gamma 2 spherical amalgam. Lojic+ 
has exceptional early strength, smooth handling and excellent polishability. The alloy to 
mercury ratio varies between 1/0.73 and 1/0.78 depending on the size and setting time, 
i.e. 42.2% to 43.8% by weight mercury. The compressive strength of Lojic+ at 24 hours is 
520 MPa, and the dimensional change during hardening is -0.04% 
GS-80 : The technically advanced, non-gamma 2 admix amalgam at an affordable price. 
GS-80’s high strength ensures longevity and patient satisfaction. The alloy to mercury ratio 
varies between 1/0.85 and 1/0.94 depending on the size and setting time, i.e. 45.9% to 
48.5% by weight mercury. The compressive strength of GS-80 at 24 hours is 510 MPa, 
and the dimensional change during hardening is +0.02%. 

COMPOSITION OF ALLOYS: 
Permite: Ag 56%, Sn 27.9%, Cu 15.4%, In 0.5%, Zn 0.2% (Contains zinc in an alloyed 
form, not free zinc)
Lojic+: Ag 60.1%, Sn 28.05%, Cu 11.8%, Pt 0.05% (zinc free)
GS-80: Ag 40%, Sn 31.3%, Cu 28.7% (zinc free)

INDICATIONS
• 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. 

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.

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

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4600 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4550 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Note: 
1. 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. 
2. It is recommended for operators to consult triturator manufacturer for 

recommendations. 
3. Trituration speed and time is an important factor in preparing the amalgam to a proper 

consistent mix.
4. A dry, crumbly mix is often a sign of under trituration. Trituration time can be increased 

by 1-5 seconds to achieve a wetter/plastic mix. If resulting amalgam mix is still 
unacceptable, the triturator may need to be looked at by a service technician.

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)
Spill Plunger Alloy (mg) Fast (blue) Regular (grey) Slow (cream) ECT (green) 
• Permite    
1  pink 400 344 364 380 372 
2  purple 600 522 552 576 564
3  yellow 800 696 736 768 752
5  dark green 1200 - 1128 - -
Working time:  
Condensing time (minutes)  2.5 3.5 4.5 5
Carving time (minutes)  5.5 5.5 5.5 7

• Lojic+
1  orange 400 292 304 308 
2  cream 600 438 456 462 
3  brown 800 584 608 616 
5  cerise 1200 - 936 - 
Working time:  
Condensing time (minutes)  2.5 3 4
Carving time (minutes)  4.5 6 6 

• GS-80  
1  grey 400 340 360 376 
2  light green 600 510 540 564 
3  burgundy 800 680 720 752 
5  gold 1200 - 1116 - 
Working time:  
Condensing time (minutes)  3.5 4.5 5.5
Carving time (minutes)  5.5 5.5 8.5

6. Carefully remove the triturated capsule from the triturator and gently tap the base  
on a bench or hard surface once.

7. Open the capsule by removing the base from the body to access the prepared 
amalgam.

 Note: Freshly mixed amalgam should have a bright look and a plastic consistency.
8. Immediately insert amalgam into prepared cavity using a clean amalgam carrier 

employing standard amalgam condensation technique. 
Note: 
i. “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.” 

ii. 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.
11. Light burnishing can be carried out after 24 hours to improve surface smoothness. 

Avoid over heating by ensuring adequate water cooling and low speed. 

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

• Do not eat, drink or smoke when using this product
• Follow good safety clinical practices when performing amalgam restorations.
• Always keep unused product in original, labelled container and store in temperatures 

below 25˚C / 77˚F in a cool, well-ventilated area.
• Existing studies indicate that some people with amalgam restorations may be sensitive 

to prolonged close encounter with sources of electromagnetic radiation, ie mobile 
phone. In patients hypersensitive to amalgam, existing amalgam restorations should be 
replaced with an alternative material.

• Some patients may experience a metallic taste post restoration especially when placed 
in close contact with other metal restorations due to galvanic effect. If this persists, 
consider replacing with an alternative material.

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

PROCEDURE FOR HANDLING MERCURY SPILLAGE: 
• Mercury presents a health hazard if handled incorrectly.  
• Mercury is toxic by vapour inhalation and the effect is cumulative.  
• 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.

• 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: 
1. 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, fillings, 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.

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 24234 and ANSI/ADA  
Standard No. 1.

INSTRUCTIONS FOR USE

pre-dosed amalgam capsules
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Permite: A liga não-gama 2 admix insuperável por qualquer outra com sua alta 
resistência, alta aceitação de polimento e altas qualidades de manuseio. A razão entre 
a liga e mercúrio varia entre 1 / 0,86 e 1 / 0,96 dependendo do tamanho e tempo 
de cura, ou seja, 46,2% a 49,5% em peso de mercúrio. A resistência à compressão 
do Permite em 24 horas é de 500 MPa, e a alteração dimensional durante o 
endurecimento é de + 0,04%.
GS-80: O amálgama tecnicamente avançado, não gama 2 admix, a um preço acessível. A alta 
resistência do GS-80 garante longevidade e satisfação do paciente. A proporção de liga para 
mercúrio varia entre 1 / 0,85 e 1 / 0,94, dependendo do tamanho e do tempo de endurecimento, 
ou seja 45,9% a 48,5% em peso de mercúrio. A resistência à compressão do GS-80 às 24 horas 
é de 510 MPa, e a alteração dimensional durante o endurecimento é de + 0,02%.

COMPOSIÇÃO DAS LIGAS: 
Permite: Ag 56%, Sn 27.9%, Cu 15.4%, In 0.5%, Zn 0.2% (Contém zinco em forma de 
liga, não há zinco livre)
GS-80: Ag 40%, Sn 31.3%, Cu 28.7% (não contém zinco)

INDICAÇÕES
Na restauração de dentes cariados

CONTRA-INDICAÇÕES
• Não usar em pessoas portadores de alergia a mercúrio ou metais 
•  Não usar em crianças com menos de 15 anos, ou mulheres grávidas ou amamentando, a 

menos que seja considerado estritamente necessário pelo dentista devido a necessidades 
médicas específicas do paciente.

PROCEDIMENTO DE APLICAÇÃO
1  Isolar o dente
2    Preparar a cavidade usando a técnica padrão para restaurações com amálgama. 

Nota: Nos casos em que for necessário proteger a polpa, use um revestimento de 
hidróxido de cálcio ou cimento de ionômero de vidro.

3.  Aperte a cápsula em uma bancada ou contra uma superfície dura até que o êmbolo 
esteja totalmente no nível do corpo da cápsula.

4.  Após romper o êmbolo, coloque a cápsula em um mixador de alta velocidade.

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

Tabela 1. Tempo de mistura necessário para mistura mecânica.

Mixador Velocidade PERMITE GS-80

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed (4600 
rpm)

1, 2 & 3 
porções

5 porções
1, 2 & 3 
porções

5 porções

8 ± 1 seg 6 ± 1 seg 8 ± 1 seg 6 ± 1 seg

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed (4550 
rpm)

1, 2 & 3 
porções

5 porções
1, 2 & 3 
porções

5 porções

8 ± 1 seg 6 ± 1 seg 8 ± 1 seg 6 ± 1 seg

Nota.
1. Equipamentos com oscilações inferiores aos listados na tabela acima podem resultar  
 em uma mistura insuficiente do produto. 
2.    Recomenda-se que os operadores consultem o fabricante do triturador para obter 

recomendações.
3.    A velocidade e o tempo de mistura são um fator importante na preparação do 

amálgama para se obter uma mistura consistente adequada.
4.   Uma mistura seca e quebradiça pode  significar mistura insuficiente.O tempo de 

mistura pode ser aumentado em 1-5 segundos para se obter uma mistura mais úmida 
/ mais plástica. Se a mistura de amálgama resultante ainda for inaceitável, o Mixador 
poderá estar necessitando de manutenção.

Tabela 2. Tempo de mistura necessário para mistura mecânica.

.O êmbolo colorido indica o volume despejado, enquanto a base colorida indica o tempo 
de cura:

     Mercúrio  (mg)
Volume despejado Embolo  Liga (mg) Rápido (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 condensação (minutos) 2.5 3.5 4.5 5
Tempo de escultura (minutos)  5.5 5.5 5.5 7

• GS-80  
1  cinza 400 340 360 376 
2  verde claro 600 510 540 564 
3  vermelho escuro 800 680 720 752 
5  ouro 1200 - 1116 - 
Tempo de trabalho:  
Tempo de condensação (minutos) 3.5 4.5 5.5
Tempo de escultura (minutos)  5.5 5.5 8.5

6  Remova cuidadosamente a cápsula do mixador e bata suavemente  uma vez  em sua 
base em uma bancada ou em uma superfície dura.

7.  Abra a cápsula removendo a base do corpo para retirar o amálgama preparado. 
Nota: O amálgama recem misturado deve ter uma aparência brilhante e uma 
consistência plástica.

8. Insira imediatamente o amálgama na cavidade preparada usando um aplicador de 
amálgama limpo empregando a técnica padrão de condensação de amálgama. 
Nota: 
i. “Se houver contaminação por umidade no amálgama dental antes de este ter 

endurecido, as propriedades como resistência mecânica e resistência à corrosão 
poderão ser afetadas. Se a liga contiver zinco, essa contaminação pode resultar em 
expansão excessiva (expansão retardada).

ii. Permite contém zinco em forma de liga e não de zinco livre. É o zinco livre que é 
muito sensível à umidade.

9. Remova da superfície qualquer resto de amálgama contendo mercúrio que possa se 
formar durante a condensação. 

10. Pode-se começar a aparar e esculpir após a condensação usando uma ferramenta de 
escultura afiada.

11. Pode-se fazer o polimento leve após 24 horas para melhorar a suavidade da superfície. 
Evite o superaquecimento, usando resfriamento adequado à água e baixa velocidade.

ADVERTÊNCIAS
• CONTÉM MERCÚRIO
•  Nocivo se os vapores forem inalados.
• Evite respirar os vapores.
• Perigoso se ingerido.
•  Use com ventilação adequada
• Uso somente uma vez
• Apenas para uso profissional
•  A Lei Federal restringe a venda deste produto apenas para o dentista. 
•  Mantenha longe do alcance de crianças
•  Não abra as cápsulas antes da trituração
•   Não remova o êmbolo colorido da cápsula mistura 

Efeito do mercúrio em metais: o mercúrio reage e torna quebradiços certos metais e 
suas ligas. 
Evite contato desnecessário entre o mercúrio e esses metais (e suas ligas).

•  Recomenda-se para todos usar luvas, óculos e roupas de proteção
 Não coma, beba ou fume ao usar este produto.
•  Ao realizar restaurações de amálgama, siga as boas práticas clínicas de segurança.
•  Sempre mantenha o produto não utilizado no recipiente original e rotulado e armazene 

em temperaturas abaixo de 25 ° C em lugar fresco e bem ventilado.
•  Há estudos indicando que algumas pessoas com restaurações de amálgama podem 

ser sensíveis ao contato prolongado com fontes de radiação eletromagnética, ou 
seja, telefone celular. Em pacientes hipersensíveis ao amálgama, as restaurações de 
amálgama existentes devem ser substituídas por um material alternativo.

 Alguns pacientes podem sentir um gosto metálico na boca após a restauração, 
especialmente quando estas forem colocadas em contato próximo com outras 
restaurações metálicas, devido ao efeito galvânico. Se isso persistir, estude a 
possibilidade de substituí-lo por um material alternativo.

 Descarte as cápsulas usadas de acordo com os regulamentos em vigor. Consulte o 
capitulo  Descarte de Resíduos abaixo.

PROCEDIMENTO DE GESTÃO DE DERRAMAMENTO DE MERCÚRIO:
•  O mercúrio oferece um risco para a saúde se manuseado incorretamente.
•  O mercúrio é tóxico por inalação de vapor e o efeito é cumulativo.
•  Os derramamentos de mercúrio devem ser removidos imediatamente, inclusive de 

locais de difícil acesso.
•  Evite o contato com qualquer derramamento.
•  Use uma seringa de plástico para aspirá-lo.
•  Quantidades menores podem ser cobertas por pó de enxofre e removidas. Pequenas 

gotículas podem ser recolhidas por estanho ( Sn) e removidas.
•  Evite a inalação de vapor de mercúrio.
•  Durante e após uma limpeza, ventile bem a área onde ocorreu o derramamento.
•  Abaixe a temperatura da sala, se possível.
•  Nunca use o aspirador de pó, o esfregão ou a vassoura de uso cotidiano para limpar 

um derramamento de mercúrio. Depois de contaminados com mercúrio, 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 
instruções fornecidas no kit.

Para derramamentos em superfícies impermeáveis (por exemplo, vinil, concreto, 
linóleo, etc.)

1.  Contenha a área do derramamento e examine detalhadamente a área para detectar 
quaisquer gotículas de mercúrio visíveis. As gotículas de mercúrio podem se espalhar 
em uma distância considerável; portanto,deve-se observar uma grande área ao redor 
do ponto de vazamento.

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

3.  Polvilhe com pó de enxofre, polifosfeto de cálcio rico em enxofre, pó de zinco ou 
produtos de marca como Mercurisorb, HgX na área contaminada, usando ao menos 
duas vezes mais pó do que o volume derramado. Misture bem se possível. Dê tempo 
para se formar o sulfeto de mercúrio, etc., o que pode levar de meia hora a 24 horas. 
Varra o pó, evitando gerar poeira. Se estiver usando um aspirador de pó, use somente 
aspiradores especiais dedicados equipados com filtros de carvão.

DESCARTE DO LIXO:
1.  Os resíduos e todos os recipientes primários que contiverem mercúrio devem 

ser eliminados seguindo as práticas de gestão apropriadas e de acordo com os 
regulamentos nacionais, e fazer com que todos os resíduos de amálgama, incluindo 
derrames, resíduos de amálgama, partículas, obturações e dentes, ou qualquer coisa 
contaminada por amálgamas dentárias, seja manuseado e recolhido por uma entidade 
autorizada de gestão de resíduos.

2.  Os resíduos de amálgama nunca devem ser jogados, direta ou indiretamente, no 
ambiente.

DECLARAÇÃO E ADVERTÊNCIA DAS AGÊNCIAS GOVERNAMENTAIS SOBRE O USO  
DE AMÁLGAMAS DENTÁRIAS:
As autoridades de saúde de vários países, incluindo Alemanha, França, Reino Unido, 
Noruega e Áustria fizeram declarações sobre a segurança do amálgama dentário em 
certos indivíduos, como mulheres grávidas e lactantes e pessoas com insuficiência renal. 
Consulte as autoridades do seu país que regulam a prática da odontologia e o uso de 
materiais dentários para determinar quais recomendações ou restrições se aplicam ao 
uso de amálgamas dentárias.

Advertência da proposta n.65 do estado da Califórnia: Este produto pode expô-lo 
ao mercúrio, que é conhecido no Estado da Califórnia por causar defeitos congênitos 
ou outros danos reprodutivos. Para mais informações, acesse www.P65Warnings.
ca.gov.

Aviso do Ministério da Saúde do Canadá:  (1) Para restauração de dentes das 
crianças deve-se usar materiais de restauração sem mercúrio, que tenham  as 
propriedades mecânicas adequadas . (2) Sempre que possível,  não se deve colocar 
ou remover restaurações de de amálgama em dentes de mulheres grávidas. (3) Não 
se deve colocar amálgama em pacientes com insuficiência renal. (4) Ao colocar e 
remover restaurações de amálgama, os dentistas devem usar técnicas e equipamentos 
adequados para minimizar a exposição do paciente e do dentista ao vapor de mercúrio 
e evitar que resíduos de amálgama sejam despejados nos sistemas municipais de 
esgoto. (5) Os dentistas devem aconselhar as pessoas que possam ter hipersensibilidade 
alérgica ao mercúrio que evitem usar amálgama. Em pacientes que desenvolveram 
hipersensibilidade ao amálgama, as restaurações de amálgama existentes devem ser 
substituídas por outro material, quando recomendado por um médico. 

Declaração da FDA dos EUA:
“O amálgama dental tem demonstrado ser um material restaurador eficaz que apresenta 
benefícios em termos de força, integridade marginal, adequação para grandes superfícies 
oclusais e durabilidade. Os amálgamas de uso odontológico também liberam baixos níveis 
de vapor de mercúrio, uma substância química que em altos níveis de exposição é bem 
documentada como causadora de efeitos neurológicos e renais adversos à saúde. 15 As 
concentrações de vapor de mercúrio são mais altas imediatamente após a colocação e 
remoção do amálgama dental mas diminuem em seguida.
Estudos clínicos não estabeleceram um nexo causal entre o amálgama odontológico e os 
efeitos adversos à saúde em adultos e crianças de mais de seis anos de idade. Além disso, 
dois testes clínicos em crianças de seis anos ou mais não encontraram lesão neurológica ou 
renal associada ao uso de amálgama.
Os sistemas neurológicos em desenvolvimento em fetos e crianças pequenas podem ser 
mais sensíveis aos efeitos neurotóxicos do vapor de mercúrio. Há muito pouca ou nenhuma 
informação clínica disponível sobre desfechos de saúde a longo prazo em mulheres 
grávidas e seus fetos em desenvolvimento, e crianças menores de seis anos, incluindo 
bebês amamentados.
A Agência de Registro de Substâncias Tóxicas e Doenças (ATSDR) e a Agência de Proteção 
Ambiental (EPA) do Governo dos EUA estabeleceram níveis de exposição ao vapor de 
mercúrio destinados a oferecer alta proteção contra efeitos adversos à saúde, inclusive 
para subgrupos sensíveis como mulheres grávidas e seus fetos em desenvolvimento, 
crianças lactentes e crianças menores de seis anos. Exceder esses níveis não significa 
necessariamente que ocorrerão quaisquer efeitos adversos .
A FDA observou que estudos científicos usando os métodos mais confiáveis mostraram que 
o amálgama dental expõe adultos a quantidades de vapor de mercúrio elementar abaixo 
ou aproximadamente equivalentes aos níveis de proteção identificados pela ATSDR e EPA. 
Com base nessas descobertas e nos dados clínicos, a FDA concluiu que as exposições ao 
vapor de mercúrio de amálgamas dentárias não colocam indivíduos com seis anos de idade 
ou mais em risco de efeitos adversos à saúde associados ao mercúrio.
Levando em conta fatores como o número e tamanho dos dentes e volumes e ritmos 
respiratórios, a FDA estima que a dose diária estimada de mercúrio em crianças menores 
de seis anos com amálgamas dentárias é menor do que a dose diária estimada em adultos. 
As exposições a crianças seriam, portanto, inferiores aos níveis de proteção identificados 
pela ATSDR e pela EPA. 

PRIMEIROS SOCORROS
• Para dados de risco à saúde e instruções completas de primeiros socorros, consulte a 
Folha de Dados de Segurança (SDS), disponível em www.sdi.com.au ou entre em contato 
com seu representante regional.

Inalação: Se uma pessoa for afetada, leve-a para o ar fresco. Procure atenção médica.
Contato com a pele: Remova imediatamente todas as roupas contaminadas, incluindo 
calçados.
Lave a pele e o cabelo com água corrente e sabão, se disponível. Limpe cuidadosamente 
roupas, sapatos e artigos de couro antes de reutilizá-los ou descarte-os com segurança.
Contato com os olhos: Mantenha imediatamente as pálpebras separadas e lave 
continuamente com água corrente por pelo menos 15 minutos. Garanta a irrigação 
completa mantendo as pálpebras separadas e, ocasionalmente, levantando as pálpebras 
superiores e inferiores. Procure atenção médica.
Ingestão: Procure atendimento médico IMEDIATO. Chame uma ambulância ou médico 
imediatamente. Lave a boca com água. Beba grandes quantidades de água, se estiver 
consciente.

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

As cápsulas Permite, Lojic + e GS-80 estão em conformidade com  
ISO 24234 e ANSI / ADA 
Padrão n º 1.
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Permite: lega Admix non gamma 2, superiore a qualsiasi altra per resistenza, 
lucidatura e facilità di modellazione.  Il rapporto tra lega e mercurio oscilla tra1/0,86 
e 1/0,96, in base alla dose e al tempo d’indurimento, vale a dire dal 46,2% al 
49,5% del peso del mercurio.  La resistenza alla compressione di Permite in 24 ore  
è di 500 MPa e l’alterazione dimensionale durante l’indurimento è +0,04%.
Lojic+: amalgama a particelle sferiche, non gamma 2, modificato al platino, ad alto 
contenuto d’argento.  Lojic+ ha un’eccezionale resistenza iniziale e ottime caratteristiche 
di modellazione e di lucidatura. Il rapporto tra lega e mercurio oscilla tra 1/0,73 e 1/0,78, 
in base alla dose ed al tempo d’indurimento, vale a dire dal 42,2% al 43,8% del peso del 
mercurio. La resistenza alla compressione di Lojic+ in 24 ore è di 520 MPa e l’alterazione 
dimensionale durante l’indurimento è -0,04%. 
GS-80: amalgama Admix non gamma 2, tecnicamente avanzato, ad un prezzo competitivo.  
La forza elevata di GS-80 assicura la lunga durata del restauro e la soddisfazione del 
paziente. Il rapporto tra lega e mercurio oscilla tra 1/0,85 e 1/0,94, in base alla dose e al 
tempo d’indurimento, vale a dire dal 45,9% al 48,5% del peso del mercurio. La resistenza 
alla compressione di GS-80 in 24 ore è di 510 MPa e l’alterazione dimensionale durante 
l’indurimento è +0,02%. 

COMPOSIZIONE DELLE LEGHE:
Permite: Ag 56%, Sn 27,9%, Cu 15.4%, In 0,5%, Zn 0,2% (contiene zinco in forma 
legata, non zinco libero) 
Lojic+: Ag 60,1%, Sn 28,05%, Cu 11,8%, Pt 0,05% (senza zinco) 
GS-80: Ag 40%, Sn 31,3%, Cu 28,7% (senza zinco)

INDICAZIONI
• Per il restauro dei denti cariati.

CONTROINDICAZIONI
• Non utilizzare in soggetti con allergia nota al mercurio o ai metalli 
•  Non utilizzare nei bambini di età inferiore ai 15 anni, o donne in gravidanza o 

allattamento, a meno che non sia ritenuto strettamente necessario dal dentista per 
motivi di esigenze mediche specifiche del paziente.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO
1.  Isolare il dente.
2.   Preparare la cavità 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 è completamente allineato con il corpo della capsula.

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 miscelazione per amalgamazione meccanica.

Amalgamatore Velocità PERMITE LOJIC+ GS-80

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fissa 
(4600 
rpm)

1, 2 & 3 
dosi

5 dosi
1, 2 & 3 

dosi
5 dosi

1, 2 & 3 
dosi

5 dosi

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fissa 
(4550 
rpm)

1, 2 & 3 
dosi

5 dosi
1, 2 & 3 

dosi
5 dosi

1, 2 & 3 
dosi

5 dosi

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Nota: 
1.   Non esistono dati sufficienti per sostenere l’uso di trituratori non elencati nella Tabella 

1. L’uso di trituratori diversi da quelli elencati può comportare un amalgama triturato in 
maniera non sufficientemente ottimale. 

2.  Per consigli, si raccomanda agli operatori di consultare il produttore del trituratore. 
3.   La velocità e il tempo di triturazione sono un fattore importante nella preparazione 

dell’amalgama in una miscela adeguatamente consistente.
4.   Una miscela secca e friabile è spesso un segno di triturazione insufficiente. Il tempo 

di triturazione può essere aumentato di 1-5 secondi per ottenere una miscela umida/
plastica. Se la miscela di amalgama risultante è comunque inaccettabile, può essere 
necessario far esaminare il trituratore da un tecnico dell’assistenza.

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) 
• Permite    
1  rosa 400 344 364 380 372 
2  viola 600 522 552 576 564
3  giallo 800 696 736 768 752
5  verde scuro 1200 - 1128 - -
Tempo di lavorazione:  
Tempo di condensazione (minuti)  2.5 3.5 4.5 5
Tempo di modellazione (minuti) 5.5 5.5 5.5 7

• Lojic+
1  arancione 400 292 304 308 
2  crema 600 438 456 462 
3  marrone 800 584 608 616 
5  rosso ciliegia 1200 - 936 - 
Tempo di lavorazione:  
Tempo di condensazione (minuti)  2.5 3 4
Tempo di modellazione (minuti) 4.5 6 6

• GS-80  
1  grigio 400 340 360 376 
2  verde chiaro 600 510 540 564 
3  rosso bordeaux 800 680 720 752 
5  oro 1200 - 1116 - 
Tempo di lavorazione:  
Tempo di condensazione (minuti)  3.5 4.5 5.5
Tempo di modellazione (minuti)  5.5 5.5 8.5

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 all’amalgama preparato. 
Nota: l’amalgama appena miscelato dovrebbe avere un aspetto luminoso e una 
consistenza plastica.

8.   Inserire immediatamente l’amalgama nella cavità preparata utilizzando un supporto per 
amalgama pulito, utilizzando una tecnica tradizionale di condensazione dell’amalgama.

 Nota: 
  i. In caso di contaminazione  dell’amalgama con umidità prima della presa, le proprietà 

di forza e di resistenza alla corrosione possono essere influenzate negativamente. 
Se la lega contiene zinco, tale contaminazione può 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 è molto 

sensibile all’umidità.

9.  Rimuovere l’eventuale amalgama ricco di mercurio dalla superficie che può svilupparsi 
durante la condensazione.

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

11. La leggera brunitura può essere effettuata dopo 24 ore per migliorare la levigatezza 
della superficie. Evitare il surriscaldamento assicurando un adeguato raffreddamento ad 
acqua e bassa velocità. 

AVVERTENZE
• CONTIENE MERCURIO 
•  Pericoloso in caso di inalazione dei vapori. 
•  Evitare di respirare i vapori.  
•  Pericoloso se ingerito.
•  Usare in ambiente adeguatamente ventilato
•  Solo monouso
•  Solo per uso professionale
•  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).

•  Si consiglia di indossare guanti, occhiali e indumenti protettivi per tutte le procedure 
odontoiatriche

•  Non mangiare, bere o fumare durante l’uso di questo prodotto
•  Seguire le buone pratiche cliniche di sicurezza durante l’esecuzione di restauri di 

amalgama.
•  Mantenere sempre il prodotto non utilizzato in un contenitore originale etichettato e 

conservare a temperature inferiori a 25°C/77°F in una zona fresca e ben ventilata.
•  Studi esistenti indicano che alcuni soggetti con restauri di amalgama possono essere 

sensibili al contatto ravvicinato prolungato con sorgenti di radiazioni elettromagnetiche, 
come il telefono cellulare. Nei pazienti ipersensibili all’amalgama, i restauri di amalgama 
esistenti devono essere sostituiti con un materiale alternativo.

•  Alcuni pazienti possono avvertire un gusto metallico dopo il restauro, soprattutto se 
posti a stretto contatto con altri restauri metallici, a causa dell’effetto galvanico. Se 
questo problema persiste, prendere in considerazione la sostituzione con un materiale 
alternativo.

•  Smaltire le capsule usate in conformità alle normative nazionali. Consultare la sezione 
Smaltimento dei rifiuti riportata di seguito.

PROCEDURA PER LA MANIPOLAZIONE DI VERSAMENTI DI MERCURIO: 
•  Il mercurio rappresenta un pericolo per la salute se maneggiato in modo non corretto.  
•  Il mercurio è tossico per inalazione di vapore e l’effetto è cumulativo.  
•  I versamenti di mercurio devono essere immediatamente rimossi, anche da luoghi 

difficilmente accessibili.
•  Evitare il contatto con eventuali versamenti.  
•  Utilizzare una siringa di plastica per aspirarli.  
•   Le piccole quantità possono essere coperte con polvere sulfurea e rimosse. Le singole 

goccioline possono essere raccolte con una pellicola di stagno (cioè Sn) e rimosse. 
•  Evitare l’inalazione di vapore di mercurio.  
•  Durante e dopo la pulizia, ventilare accuratamente l’area in cui si è 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 conformità con le normative locali.

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

Per versamenti su superfici impermeabili (ad es. vinile, calcestruzzo, linoleum, 
piastrelle ecc.)
1.  Delimitare ed esaminare accuratamente l’area del versamento in modo da rilevare 

tutte le goccioline visibili di mercurio. Le goccioline di mercurio possono percorrere 
una certa distanza, quindi è 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 può 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:  
1. Il materiale di scarto e tutti i contenitori primari che hanno contenuto mercurio devono 

essere smaltiti seguendo le pratiche di gestione appropriate e in conformità 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 
dall’amalgama dentale, devono essere manipolati e raccolti da uno stabilimento 
autorizzato alla gestione dei rifiuti.  

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

DICHIARAZIONE E AVVERTENZA DELLE AGENZIE GOVERNATIVE SULL’USO DI 
AMALGAMI DENTALI:
Le autorità sanitarie di vari paesi, tra cui Germania, Francia, Regno Unito, Norvegia e 
Austria, hanno rilasciato dichiarazioni sulla sicurezza dell’amalgama dentale in alcuni 
soggetti, ad esempio donne in gravidanza e allattamento e pazienti con funzione 
renale compromessa. Consultare le autorità 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 può esporre l’utente al mercurio, che 
nello Stato della California è noto causare difetti congeniti o altri danni riproduttivi. Per 
ulteriori informazioni, visitare www.P65Warnings.ca.gov.

Avvertenza Sanitaria Canada: (1) Per il restauro dei denti primari in età pediatrica, 
considerare l’uso di materiali di otturazione senza mercurio, laddove le proprietà 
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 l’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) I dentisti devono consigliare ai soggetti con probabile 
ipersensibilità allergica al mercurio di evitare l’uso di amalgama. Nei pazienti che hanno 
sviluppato ipersensibilità all’amalgama, i restauri di amalgama esistenti devono essere 
sostituiti con un altro materiale, laddove ciò 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, integrità marginale, idoneità 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 più elevate 
immediatamente dopo il posizionamento e la rimozione dell’amalgama dentale, ma 
diminuiscono successivamente.
Gli studi clinici non hanno stabilito un nesso causale tra l’amalgama dentale e gli effetti 
avversi sulla salute negli adulti e nei bambini di età pari o superiore a sei anni. Inoltre, 
due studi clinici in bambini di età pari o superiore a sei anni non hanno rilevato lesioni 
neurologiche o renali associate all’uso di amalgama. 
I sistemi neurologici in via di sviluppo nei feti e nei bambini possono essere più 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 età 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 
l’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 età inferiore ai sei anni. 
Il superamento di questi livelli non significa necessariamente che si manifestino effetti 
negativi.
Secondo l’FDA, gli studi scientifici che utilizzano i metodi più affidabili hanno dimostrato 
che l’amalgama dentale espone gli adulti a quantità elementari di vapore di mercurio 
inferiori o approssimativamente equivalenti ai livelli protettivi di esposizione identificati 
dall’ATSDR e dall’EPA. Sulla base di questi risultati e dei dati clinici, l’FDA ha concluso che 
l’esposizione al vapore di mercurio dell’amalgama dentale non mette a rischio gli individui 
di età 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, l’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 dall’ATSDR e dall’EPA. 
Inoltre, la concentrazione stimata di mercurio nel latte materno attribuibile all’amalgama 
dentale è pari a un ordine di grandezza inferiore alla dose protettiva di riferimento dell’EPA 
per l’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
•  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 l’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 quantità di acqua, se la vittima è 
cosciente.

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

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

Le capsule Permite, Lojic + e GS-80 sono conformi alla norma ISO 24234 e alla 
norma ANSI/ADA n° 1.

ISTRUZIONI PER L’USO

amalgama in capsule predosate 
permite, lojic+ e gs-80
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Permite: Das unübertroffene, gamma-2-freie Mischamalgam mit hoher Festigkeit, 
sehr guter Polierbarkeit und exzellenter Verarbeitbarkeit. Das Verhältnis Feilung/
Quecksilber variiert von 1/0,86 bis 1/0,96 je nach Portionsgröße und Abbindezeit,  
d.h. von 46,2 bis 49,5 Gew.% Quecksilber. Permite hat eine Druckfestigkeit nach 24 
Stunden von 500 MPa und eine Volumenänderung beim Abbinden von +0,04%.
Lojic+: Das platinmodifizierte, hochsilberhaltige, gamma-2-freie Kugelamalgam.  
Lojic+ zeichnet sich durch exzellente Frühfestigkeit, einfache Verarbeitbarkeit und sehr gute 
Polierbarkeit aus. Das Verhältnis Feilung/Quecksilber variiert von 1/0,73 bis 1/0,78 je nach 
Portionsgröße und Abbindezeit, d.h. von 42,2 bis 43,8 Gew.% Quecksilber. Lojic+ hat eine 
Druckfestigkeit nach 24 Stunden von 520 MPa und eine Volumenänderung beim Abbinden 
von -0,04%.
GS-80: Das technisch hochentwickelte, kostengünstige, gamma-2-freie Mischamalgam. 
GS-80 ist fest und langlebig und sorgt so für Patientenzufriedenheit. Das Verhältnis 
Feilung/Quecksilber variiert von 1/0,85 bis 1/0,94 je nach Portionsgröße und Abbindezeit, 
d.h. von 45,9 bis 48,5 Gew.% Quecksilber. GS-80 hat eine Druckfestigkeit nach 24 
Stunden von 510 MPa und eine Volumenänderung beim Abbinden von +0,02%.

ZUSAMMENSETZUNG DER FEILUNGEN: 
Permite: Ag 56%, Sn 27,9%, Cu 15,4%, In 0,5%, Zn 0,2% (enthält Zink in legierter 
Form, kein freies Zink)
Lojic+: Ag 60,1%, Sn 28,05%, Cu 11,8%, Pt 0,05% (zinkfrei)
GS-80: Ag 40%, Sn 31,3%, Cu 28,7% (zinkfrei)

INDIKATIONEN
• Zur Restauration kariöser Zähne.

KONTRAINDIKATIONEN
• Nicht bei Personen mit bekannter Quecksilber- oder Metallallergie anwenden.
•  Nicht bei Kindern unter 15 Jahren und schwangeren oder stillenden Frauen anwenden, 

außer wenn vom Behandler wegen spezieller medizinischer Bedürfnisse des Patienten 
für absolut nötig erachtet.

APPLIKATIONSTECHNIK
1. Zahn isolieren.
2. Kavität in der Standardtechnik für Amalgamfüllungen präparieren.
 Hinweis: Als Pulpaschutz eignet sich bei Bedarf ein Calciumhydroxid-Liner oder ein 

Glasionomerzement.
3. Kapsel auf einem Tisch oder einer anderen harten Oberfläche aktivieren, bis der Kolben 

bündig mit dem Kapselboden ist.

4. Aktivierte Kapsel in ein multifunktionales Hochfrequenzmischgerät geben.

5. Kapselinhalt wie in Tabelle 1 unten angegeben anmischen.

Tabelle 1. Mischzeitangaben für das maschinelle Anmischen.

Mischgerät Frequenz PERMITE LOJIC+ GS-80

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4600 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4550 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Hinweise: 
1. Zur möglichen Eignung anderer Mischgeräte als in Tabelle 1 angegeben liegen nicht 

genügend Daten vor. Bei anderen Geräten wird das Amalgam eventuell nicht optimal 
angemischt. 

2. Es empfiehlt sich, beim Hersteller des Mischgeräts alle nötigen Informationen 
einzuholen. 

3. Mischfrequenz und -zeit sind entscheidend für die richtige Konsistenz der Amalgam-
Mischung.

4. Eine trockene, bröcklige Konsistenz weist oft auf ungenügendes Anmischen hin. Für 
eine feuchtere, plastischere Konsistenz kann die Mischzeit um 1-5 Sekunden verlängert 
werden. Ist das Amalgam noch immer inakzeptabel, so muss das Mischgerät eventuell 
vom Kundendienst geprüft werden.

Tabelle 2. Verarbeitungszeiten und Kennzeichnungen der Kapseln. 

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

     Quecksilber  (mg)
Größe Kolben  Alloy (mg) Feilung (blau) Regular (grau) Slow (creme) ECT (grün) 
• Permite    
1  rosa 400 344 364 380 372 
2  violett 600 522 552 576 564
3  gelb 800 696 736 768 752
5  dunkelgrün 1200 - 1128 - -
Verarbeitungszeit:  
Kondensationszeit (Minuten)  2.5 3.5 4.5 5
Schnitzzeit (Minuten)  5.5 5.5 5.5 7

• Lojic+
1  orange 400 292 304 308 
2  creme 600 438 456 462 
3  braun 800 584 608 616 
5  kirschrot 1200 - 936 - 
Verarbeitungszeit:  
Kondensationszeit (Minuten)  2.5 3 4
Schnitzzeit (Minuten)  4.5 6 6 

• GS-80  
1  grau 400 340 360 376 
2  hellgrün 600 510 540 564 
3  burgunderrot 800 680 720 752 
5  golden 1200 - 1116 - 
Verarbeitungszeit:  
Kondensationszeit (Minuten)  3.5 4.5 5.5
Schnitzzeit (Minuten)  5.5 5.5 8.5

6. Kapsel nach dem Anmischen vorsichtig herausnehmen und mit dem Boden einmal 
sanft auf den Tisch oder eine andere harte Oberfläche klopfen.

7. Zur Entnahme des angemischten Amalgams die Kapsel durch Entfernung des 
Bodens öffnen. 

 Hinweis: Frisch angemischtes Amalgam sollte eine helle Farbe und eine plastische 
Konsistenz haben.

8. Das Amalgam sofort mit einem sauberen Amalgamträger in die präparierte Kavität 
einbringen und in der Standardtechnik stopfen.

 Hinweise:
i. „Gelangt vor dem Abbinden Feuchtigkeit in das Amalgam, so kann dies u.a. 

Festigkeit und Korrosionsbeständigkeit beeinträchtigen. Bei zinkhaltigen 
Feilungen kann Feuchtigkeit zu übermäßiger (verzögerter) Ausdehnung führen. 
Daher ist auf möglichst gute Trockenlegung zu achten.“

ii. Permite enthält Zink in legierter Form und kein freies Zink. Nur freies Zink ist 
sehr feuchtigkeitsempfindlich.

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

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

11. Nach 24 Stunden kann durch leichtes Polieren die Oberflächengüte verbessert 
werden. Durch ausreichende Wasserkühlung und niedrige Drehzahl Überhitzung 
vermeiden.

WARNHINWEISE
• ENTHÄLT QUECKSILBER.
• Beim Einatmen der Dämpfe gesundheitsschädlich.
• Dämpfe nicht einatmen.
• Beim Verschlucken gesundheitsschädlich.
• In gut belüftetem Raum verwenden.
• Nur zum Einmalgebrauch.
• Nur zum zahnärztlichen Gebrauch.
•  BEACHTEN: Dieses Produkt ist nur über den Zahnarzt oder den Fachhandel zu 

beziehen.
• Darf nicht in die Hände von Kindern gelangen.
• Kapseln nicht vor dem Anmischen öffnen.
• Farbigen Kolben nicht aus der Kapsel entfernen.
•  Wirkung von Quecksilber auf Metalle: Quecksilber reagiert mit bestimmten Metallen 

und ihren Legierungen und macht sie spröde. Unnötigen Kontakt mit diesen Metallen 
(bzw. Legierungen) vermeiden.

•  Bei allen zahnärztlichen Behandlungen möglichst Schutzhandschuhe, -brille und 
-kleidung tragen.

• Bei Gebrauch des Produkts nicht essen, trinken oder rauchen.
• Bei Amalgamfüllungen durch bewährte klinische Praktiken für Sicherheit sorgen.
•  Produkt bis zum Gebrauch im gekennzeichneten Originalbehälter bei Temperaturen 

unter 25°C in kühlem, gut belüftetem Raum lagern.
•  Studien zufolge reagieren manche Personen mit Amalgamfüllungen empfindlich 

auf längeren, engen Kontakt mit Quellen elektromagnetischer Strahlung, z.B. 
Mobiltelefonen. Bei Patienten mit Amalgamüberempfindlichkeit sollten vorhandene 
Amalgamfüllungen durch ein alternatives Material ersetzt werden.

•  Manche Patienten verspüren postoperativ, speziell bei engem Kontakt der Füllung mit 
anderen Metallrestaurationen, einen metallischen Geschmack infolge von Galvanismus. 
Die Füllung eventuell durch ein alternatives Material ersetzen, falls dies anhält.

•  Gebrauchte Kapseln nach den geltenden Vorschriften entsorgen. Siehe Abschnitt 
„Abfallentsorgung“ unten.

BESEITIGUNG VON VERSCHÜTTETEM QUECKSILBER: 
• Quecksilber ist bei unsachgemäßem Umgang gesundheitsschädlich.
• Eingeatmete Quecksilberdämpfe wirken toxisch, und die Wirkung ist kumulativ.
•  Verschüttetes Quecksilber ist sofort zu beseitigen, auch aus schwer zugänglichen 

Bereichen.
• Jeden Kontakt mit Quecksilber vermeiden.
• Quecksilber kann mit einer Kunststoffspritze aufgezogen werden.
•  Kleinere Mengen lassen sich mit Schwefelpulver binden und entfernen. Einzelne 

Tröpfchen können mit Zinnfolie (Sn) aufgenommen werden.
• Quecksilberdämpfe nicht einatmen. 
• Während und nach der Reinigung den betroffenen Raum gut lüften.
• Wenn möglich, die Raumtemperatur absenken.
•  Quecksilber nicht mit haushaltsüblichem Staubsauger, Mopp oder Besen beseitigen. 

Diese Hilfsmittel müssten bei Kontamination mit Quecksilber als Sondermüll nach den 
geltenden Vorschriften entsorgt werden.

•  Bei Verwendung eines speziellen Reinigungssets die Gebrauchsanleitung genau 
beachten.

Verschütten auf undurchdringlichen Oberflächen (z.B. Vinyl, Beton, Linoleum, 
Fliesen):
1.  Ausbreitung des Quecksilbers stoppen und Umgebung genau auf sichtbare Tröpfchen 

absuchen. Da Quecksilber weit rollen kann, sollte eine große Fläche rund um das 
Verschüttete abgesucht werden.

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

3.  Schwefelpulver, Calciumpolyphosphid mit überschüssigem Schwefel, Zinkstaub oder 
Fertigprodukte wie Mercurisorb oder HgX auf die kontaminierte Fläche streuen, und 
zwar mindestens doppelt so viel Pulver wie Quecksilber. Falls möglich, 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 Spezialgerät mit Kohlefilter. 

ABFALLENTSORGUNG
1. Abfallmaterial und alle Primärbehälter, in denen Quecksilber enthalten war, sind durch 

geeignete Maßnahmen und nach den geltenden Vorschriften zu entsorgen. Alle 
amalgamhaltigen Abfälle, wie verschüttetes Amalgam, Amalgamreste, -partikel und 
-füllungen, sowie mit Amalgam kontaminierte Zähne oder sonstige Objekte, sind von 
einem zugelassenen Entsorgungsunternehmen zu sammeln und zu beseitigen.

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

BEHÖRDLICHE STELLUNGNAHMEN & WARN-HINWEISE ZU ZAHNAMALGAM
Die Gesundheitsbehörden verschiedener Länder, u.a. Deutschland, Frankreich, 
Großbritannien, Norwegen und Österreich, 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 Ihrem Land 
für Zahnmedizin und Dentalmaterialien zuständigen Behörden über Empfehlungen 
oder Einschränkungen zu Zahnamalgam.

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

Warnhinweis Health Canada: (1) Für Milchzahnfüllungen bei Kindern sollten 
quecksilberfreie Materialien erwogen werden, wenn diese geeignete mechanische 
Eigenschaften haben. (2) Bei Schwangeren sollten möglichst keine Amalgamfüllungen 
gelegt oder entfernt werden. (3) Bei Patienten mit Niereninsuffizienz sollten 
keine Amalgamfüllungen gelegt werden. (4) Beim Legen und Entfernen von 
Amalgamfüllungen sollten Techniken und Hilfsmittel verwendet werden, die die 
Belastung von Patient und Zahnarzt durch Quecksilberdämpfe minimieren und 
verhindern, dass Amalgamabfälle in kommunale Abwassersysteme gelangen. (5) 
Zahnärzte sollten Patienten mit möglicher allergischer Überempfindlichkeit gegen 
Quecksilber von Amalgam abraten. Bei Patienten mit bestehender Überempfindlichkeit 
gegen Amalgam sollten vorhandene Amalgamfüllungen durch ein anderes Material 
ersetzt werden, sofern ärztlich empfohlen.

Stellungnahme FDA (USA):
„Zahnamalgam ist nachweislich ein leistungsfähiges Füllungsmaterial mit Vorteilen wie 
Festigkeit, Randdichtigkeit, Eignung für große Okklusalflächen und Langlebigkeit. Amalgam 
setzt auch kleinere Mengen Quecksilberdampf frei, einen Stoff, dessen nerven- und 
nierenschädigende Wirkung bei Belastung durch größere Mengen gut dokumentiert 
ist.15 Die Konzentrationen des Quecksilberdampfs sind direkt nach der Applikation und 
Entfernung von Amalgam am höchsten und gehen danach wieder zurück.
Klinische Studien belegen keinen Kausalzusammenhang zwischen Zahnamalgam und 
Gesundheitsschäden bei Erwachsenen und Kindern ab sechs Jahren. Zudem zeigen zwei 
klinische Studien mit Kindern ab sechs Jahren keine mit Amalgam einhergehenden Nerven- 
oder Nierenschäden. 
Die sich entwickelnden Nervensysteme von Föten und Kleinkindern sind eventuell 
empfindlicher für die neurotoxischen Wirkungen von Quecksilberdampf. Sehr wenige bis 
keine klinischen Daten existieren zu den langfristigen Wirkungen auf Schwangere und 
ihre sich entwickelnden Föten und auf Kinder unter sechs Jahren, einschließlich gestillter 
Säuglinge.
Die Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR) und die Environmental 
Protection Agency (EPA) haben Grenzwerte für die Belastung durch Quecksilberdampf 
aufgestellt, die hohen Schutz vor Gesundheitsschäden bieten sollen, auch bei 
empfindlichen Personen wie Schwangeren und ihren sich entwickelnden Föten, gestillten 
Säuglingen und Kindern unter sechs Jahren. Eine Überschreitung dieser Werte führt aber 
nicht zwangsläufig zu Schäden.
Der FDA liegen wissenschaftliche Studien mit Hilfe verlässlichster 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 Berücksichtigung von Faktoren wie Zahl und Größe der Zähne sowie Atemvolumen 
und -frequenz geht die FDA davon aus, dass die geschätzte tägliche Quecksilberdosis aus 
Zahnamalgam bei Kindern unter sechs Jahren geringer als bei Erwachsenen ist. Daher läge 
die Belastung bei Kindern unterhalb der Grenzwerte von ATSDR und EPA.
Zudem liegt die geschätzte auf Zahnamalgam zurückführbare Quecksilberkonzentration in 
der Muttermilch eine Größenordnung unter der EPA-Referenzdosis für 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, 
für Säuglinge keine Gesundheitsgefahr darstellt.“

ERSTE HILFE
•  Zu ausführlichen Angaben bezüglich Gesundheitsgefahren und Erster Hilfe das 

Sicherheitsdatenblatt (SDB) beachten, erhältlich unter www.sdi.com.au oder bei Ihrem 
regionalen SDI-Vertreter.

Einatmen: Betroffene Person an die frische Luft bringen. Ärztliche Hilfe in Anspruch 
nehmen.
Hautkontakt: Sofort alle kontaminierten Kleidungsstücke, auch Schuhe, ausziehen. Haut 
und Haare mit fließendem Wasser und Seife, falls vorhanden, spülen. 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 fließendem Wasser spülen. Für gründliches Spülen Lider offen halten, ab 
und zu oberes und unteres Lid anheben. Ärztliche Hilfe in Anspruch nehmen.
Verschlucken: SOFORT ärztliche Hilfe in Anspruch nehmen. Unverzüglich Notarzt 
oder Krankenwagen rufen. Mund mit Wasser ausspülen. Viel Wasser trinken, falls bei 
Bewusstsein.

LAGERUNG 
Bei Temperaturen unter 25ºC in einem gut belüfteten Raum lagern.

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vordosierte Amalgamkapseln
permite, lojic+ & gs-80
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Antes  
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Permite: La aleación mezcla no-gamma 2 no ha sido superada por ningún otro 
producto por su alta resistencia, su alta capacidad de pulido y excelentes cualidades 
de manipulación. La proporción del mercurio en la aleación varía entre 1/0,86 y 1/0,96, 
dependiendo del tamaño de la porción y tiempo de fraguado, es decir, del 46,2 % al 49,5 % 
por la cantidad en peso de mercurio. La resistencia a la compresión de Permite a 24 horas es de 
500 MPa y el cambio dimensional durante la etapa de endurecimiento es del +0,04 %.
Lojic+: Es una amalgama con partículas esféricas no-gamma 2, alto contenido en plata y platino 
modificado. Lojic+ tiene una extraordinaria resistencia temprana, una manipulación suave y una 
excelente capacidad de pulido. La proporción del mercurio en la aleación varía entre 1/0,73 y 
1/0,78, dependiendo del tamaño de la porción y tiempo de fraguado, es decir, del 42,2% al 
43,8% por la cantidad en peso de mercurio. La resistencia a la compresión de Lojic+ a 24 horas 
es de 520 MPa y el cambio dimensional durante la etapa de endurecimiento es del -0,04 %. 
GS-80: Es una aleación mezcla no-gamma 2 elaborada con técnicas avanzadas y a un precio 
accesible. La alta resistencia de GS-80 garantiza la duración de la restauración y la satisfacción 
del paciente. La proporción del mercurio en la aleación varía entre 1/0,85 y 1/0,94, dependiendo 
del tamaño de la porción y tiempo de fraguado, es decir, del 45,9 % al 48,5 % por la cantidad 
en peso de mercurio. La resistencia a la compresión de GS-80 a 24 horas es de 510 MPa y el 
cambio dimensional durante la etapa de endurecimiento es del +0,02 %. 

COMPOSICIÓN DE LAS ALEACIONES: 
Permite: Ag 56 %, Sn 27,9 %, Cu 15,4 %, In 0,5 %, Zn 0,2 % (Contiene zinc en forma 
aleada, no en forma libre)
Lojic+: Ag 60,1 %, Sn 28,05 %, Cu 11,8 %, Pt 0,05 % (zinc libre)
GS-80: Ag 40 %, Sn 31,3 %, Cu 28,7 % (zinc libre)

INDICACIONES
• Para la restauración de dientes cariados.

CONTRAINDICACIONES
• No utilice este producto en personas que padezcan alergia al mercurio. 
•  No utilice este producto en menores de 15 años o mujeres embarazadas o lactantes, a 

no ser que sea considerado estrictamente necesario por el odontólogo por motivos de 
necesidades médicas específicas del paciente. 

PROCEDIMIENTO DE COLOCACIÓN
1. Aísle el diente.
2. Prepare una cavidad mediante la técnica estándar para restauraciones con amalgama.
  Nota: En los casos en que sea necesaria una protección pulpar, utilice una base de 

hidróxido de calcio o cemento de ionómero de vidrio.
3.  Active la cápsula sobre la mesa de trabajo o una superficie dura hasta que el borde del 

émbolo esté en contacto con el cuerpo de la cápsula.

4. Coloque la cápsula activada en un triturador multiusos de alta velocidad.

5. Triture la cápsula tal como se recomienda en la tabla 1 a continuación.

Tabla 1. Requerimientos de tiempo de mezcla de amalgamación mecánica.

Amalgamador Velocidad PERMITE LOJIC+ GS-80

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4600 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4550 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Nota: 
1.  No existen suficientes datos para recomendar el uso de trituradores no incluidos en la 

tabla 1. El uso de trituradores distintos a los incluidos podrá dar como resultado una 
amalgama que no esté triturada de manera óptima. 

2. Se aconseja consultar las recomendaciones del fabricante del triturador. 
3.  La velocidad y tiempo de trituración es fundamental para la preparación de la 

amalgama en una mezcla consistente apropiada.
4.  Una mezcla seca y quebradiza suele ser un indicador de que no se ha triturado 

suficientemente. El tiempo de triturado puede aumentarse entre 1 y 5 segundos para 
obtener una mezcla más húmeda y plástica. En caso de que la mezcla de amalgama 
siga siendo inaceptable, puede que el triturador tenga que ser revisado por el servicio 
técnico.

Tabla 2. Tabla de tiempos de trabajo e identificación de cápsulas. 

El color del émbolo indica el tamaño de la porción, mientras el color de la base indica el 
tiempo de fraguado:

     Mercurio   (mg)
Porciones Émbolo  Aleación (mg) Rápido (azul) Regular (gris) Lento (crema) ECT (verde) 
• Permite    
1  rosa 400 344 364 380 372 
2  morado 600 522 552 576 564
3  amarillo 800 696 736 768 752
5  verde oscuro 1200 - 1128 - -
Tiempo de trabajo:  
Tiempo de condensación (minutos)  2.5 3.5 4.5 5
Tiempo de tallado (minutos)  5.5 5.5 5.5 7

• Lojic+
1  naranja 400 292 304 308 
2  crema 600 438 456 462 
3  marrón 800 584 608 616 
5  cereza 1200 - 936 - 
Tiempo de trabajo:  
Tiempo de condensación (minutos)  2.5 3 4
Tiempo de tallado (minutos)  4.5 6 6 

• GS-80  
1  gris 400 340 360 376 
2  verde claro 600 510 540 564 
3  borgoña 800 680 720 752 
5  dorado 1200 - 1116 - 
Tiempo de trabajo:  
Tiempo de condensación (minutos)  3.5 4.5 5.5
Tiempo de tallado (minutos)  5.5 5.5 8.5

6. Retire cuidadosamente la cápsula triturada del triturador y golpee levemente una 
vez la base sobre la mesa de trabajo o una superficie dura.

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

8. Inserte inmediatamente la amalgama en la cavidad preparada mediante un  
porta-amalgamas limpio según la técnica estándar de condensación de amalgama. 
Nota: 

i. “Si se introduce humedad en la amalgama antes de que esta fragüe, las 
propiedades como la resistencia a la compresión y a la corrosión pueden verse 
afectadas. Si la aleación contiene zinc, esta contaminación puede resultar en una 
expansión excesiva (expansión 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 amalgama rica en mercurio de la superficie de la restauración que 
pueda desarrollarse durante la condensación.

10. El tallado puede iniciarse después de la condensación con un tallador afilado.
11. Puede realizarse un ligero bruñido para mejorar la suavidad de la superficie 24 

horas después. Evite el sobrecalentamiento asegurando un enfriamiento adecuado 
con agua y el pulido a baja velocidad. 

ADVERTENCIAS
• CONTIENE MERCURIO 
• Este material puede ser dañino si se inhalan los vapores. 
• Evite respirar los vapores.  
• Este material puede resultar dañino si se traga.
• Utilícese con una ventilación adecuada.
• Material de un solo uso.
• Exclusivo para uso profesional.
•  PRECAUCIÓN: La ley federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este 

dispositivo a través de un facultativo autorizado o bajo prescripción médica.
• Mantenga el producto fuera del alcance de los niños.
• No abra las cápsulas antes de la trituración.
• No retire el émbolo de color de la cápsula.
•  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).

•  Se recomienda el uso de guantes, lentes y cubrebocas para todos los procedimientos 
dentales.

• No coma, beba o fume al utilizar este producto.
•  Siga buenas prácticas clínicas de seguridad cuando lleve a cabo restauraciones con 

amalgama.
•  Mantenga siempre el producto sin usar en su contenedor original etiquetado y 

almacénelo con temperaturas por debajo de 25˚C / 77˚F en una zona fresca y bien 
ventilada.

•  Existen estudios que indican que algunas personas con restauraciones con 
amalgama pueden ser sensibles a exposiciones prolongadas a fuentes de radiación 
electromagnética, por ejemplo, teléfonos móviles. En pacientes hipersensibles a las 
amalgamas, las restauraciones con amalgama existentes deberán reemplazarse con un 
material alternativo.

•  Algunos pacientes pueden experimentar un sabor metálico tras la restauración cuando 
se coloquen en contacto directo con otras restauraciones metálicas como consecuencia 
del efecto galvánico. Si persiste, considere reemplazarlo por un material alternativo.

•  Deseche las cápsulas usadas en conformidad con la normativa nacional. Consulte la 
sección de tratamiento de residuos a continuación.

PROCEDIMIENTO PARA GESTIONAR LOS DERRAMAMIENTOS DE MERCURIO: 
• El mercurio representa un daño para la salud si no se manipula correctamente.  
• El mercurio es tóxico si se inhala su vapor y el efecto es acumulativo.  
•  Los derramamientos de mercurio deben retirarse inmediatamente, incluso en los 

lugares de difícil acceso.
• Evite el contacto con cualquier derramamiento.  
• Utilice una jeringa de plástico para aspirarlo.  
•  Las cantidades pequeñas de mercurio pueden cubrirse con un polvo de azufre y 

retirarse a continuación. Pequeñas gotas individuales pueden ser recogidas en una 
lámina de estaño (Sn) y eliminarlo a continuación. 

• Evite la inhalación 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 habitación. 
•  No utilice nunca una aspiradora, fregona o escoba de uso cotidiano para limpiar un 

derramamiento de mercurio. Una vez contaminados con mercurio, dichos artículos 
deberán ser desechados como residuo contaminado en conformidad con la normativa 
local.

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

Para derramamientos en superficies impermeables (por ejemplo, vinilo, linóleo, 
azulejos, etc.)
1.  Contenga la zona del derramamiento y examínela concienzudamente para detectar 

cualquier gota visible de mercurio. Las gotas de mercurio pueden desplazarse a 
bastante distancia, así que deberá comprobarse una zona amplia alrededor del punto 
de derrame.

2.  Recoja las gotas utilizando una pipeta Pasteur, un cuentagotas, una botella de succión 
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 contaminada, utilizando al 
menos el doble de polvo que el volumen de 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 específicas con filtros de carbón.

ELIMINACIÓN DE RESIDUOS: 
1. El material de desecho y todos los contenedores primarios que hayan contenido 

mercurio se deben eliminar conforme a una práctica de gestión adecuada y en 
conformidad con la normativa nacional, y todos los productos de desecho de la 
amalgama, incluidos los derrames, residuos de amalgama, partículas, rellenos y dientes, 
o cualquier cosa contaminada por la amalgama dental, deberán ser manipulados y 
recuperados por un establecimiento autorizado de gestión de residuos.  

2. El residuo de amalgama no deberá verterse nunca, ya sea directa o indirectamente, al 
medio ambiente.

DECLARACIÓN Y ADVERTENCIA DE LOS ORGANISMOS GUBERNAMENTALES 
ACERCA DEL USO DE AMALGAMAS DENTALES:
Las autoridades sanitarias de varios países, 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 país que regulen la práctica de la odontología y los materiales dentales para 
determinar qué recomendaciones o restricciones se aplican al uso de amalgamas 
dentales.

Advertencia sobre la Propuesta 65 de California: Este producto puede exponerle al 
mercurio, que es conocido en el Estado de California por producir anomalías congénitas 
u otros daños reproductivos. Para obtener más información, consulte la página www.
P65Warnings.ca.gov.

Advertencias de la Sanidad de Canadá: (1) Para la restauración de los dientes 
primarios de los niños deberán considerarse materiales de restauración sin mercurio 
cuyas propiedades mecánicas sean apropiadas. (2) Siempre que sea posible no se 
colocarán ni retirarán las restauraciones de amalgama de los dientes de mujeres 
embarazadas. (3) No deberá utilizarse amalgama en los pacientes con deficiencia renal. 
(4) Tanto para la colocación como para la retirada de las restauraciones con amalgama, 
los odontólogos deberán emplear técnicas y equipamientos con los que minimizar la 
exposición del paciente y del dentista al vapor de mercurio. También deberán evitar 
que los desechos de mercurio lleguen al alcantarillado público. (5) Los odontólogos 
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 deberán 
ser remplazadas por otras de un material distinto cuando así lo haya recomendado el 
médico. 

Declaración de la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus 
siglas en inglés) de los EE. UU.:
“Se ha demostrado que la amalgama dental es un eficaz material restaurador que conlleva 
beneficios en términos de resistencia, integridad marginal, adecuación 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 química 
que a altos niveles de exposición tiene efectos negativos para la salud de tipo neurológico y 
renal. Las concentraciones de vapor de mercurio son mayores inmediatamente después de 
la colocación o la extracción de la amalgama dental, pero posteriormente disminuyen.
Ningún estudio clínico ha establecido un nexo causal entre la amalgama dental y los 
efectos adversos para la salud de adultos y niños de seis años en adelante. Además, dos 
pruebas clínicas realizadas en niños de seis años en adelante no pusieron de manifiesto 
ningún daño neurológico o renal asociado al uso de la amalgama. 
Los sistemas neurológicos en desarrollo de los fetos y niños pequeños pueden ser 
más sensibles a los efectos neurotóxicos ocasionados por el vapor de mercurio. Existe 
información muy limitada, prácticamente nula, en relación con los resultados a largo plazo 
de la salud de mujeres embarazadas y sus fetos en desarrollo, y niños menores de seis 
años, incluidos los bebés en edad lactante.
La Agencia para el Control de Sustancias Tóxicas y Registro de Enfermedades (ATSDR, por 
sus siglas en inglés) y la Agencia de Protección Ambiental (EPA, por sus siglas en inglés) 
han establecido niveles de exposición al vapor de mercurio con la finalidad de determinar 
mejores medidas de protección 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 niños menores de seis años. La superación de dichos niveles no 
significa que necesariamente pueda producirse algún efecto adverso.
La FDA ha descubierto que existen estudios científicos que utilizan los métodos más 
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 exposición identificados por la ATSDR y la EPA. Basándose en 
estas conclusiones y datos clínicos, 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 años en adelante.
Teniendo en consideración factores tales como la cantidad y tamaño de los dientes, 
así como las frecuencias y volúmenes respiratorios, la FDA considera que la dosis diaria 
aproximada de mercurio en niños menores de 6 años con amalgamas dentales es inferior 
a la dosis diaria que se estima para los adultos. Por lo tanto, las exposiciones en niños sería 
menor que los niveles preventivos de exposición identificados por la ATSDR y la EPA.
Asimismo, la concentración 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 exposición oral a mercurio inorgánico. La 
FDA ha concluido que los datos existentes sustentan una conclusión 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 
póngase en contacto con su representante regional.

Inhalación: Si se produce, traslade a la persona al aire libre. Busque atención médica.
Contacto con la piel: Retire toda la ropa contaminada, incluido el calzado.  
Aplique agua corriente en la piel y el pelo, y jabón 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 párpados separados y aplique agua 
corriente de forma continuada durante al menos 15 minutos. Garantice una irrigación 
continuada manteniendo los párpados separados y levantando ocasionalmente el párpado 
superior e inferior. Busque atención médica.
Ingestión: Busque INMEDIATAMENTE atención médica. Llame cuanto antes a una 
ambulancia o a un médico.  Enjuague la boca con agua. Beba grandes cantidades de agua 
si está consciente.

ALMACENAMIENTO 
Almacénese en un lugar bien ventilado a temperaturas inferiores a 25˚C / 77˚F.

La información facilitada en el presente documento se proporciona de buena fe, pero no 
se ofrece ninguna garantía expresa ni implícita:

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

INSTRUCCIONES DE USO

cápsulas predosificadas  
de amalgama  

permite, lojic+  y  gs-80

E
S
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A
Ñ
O
L Permite: De non-gamma 2 admix-legering met ongeëvenaard hoge sterkte, hoge 

polijstbaarheid en uitstekende verwerkingseigenschappen. De legering-kwikverhouding varieert 
tussen 1/0,86 en 1/0,96 (d.w.z. 46,2 tot 49,5 procentgewicht kwik) en is afhankelijk van de 
omvang en uithardingstijd.. De compressiesterkte van Permite bedraagt 500 MPa na 24 uur en 
de dimensionale veranderingen tijdens het uitharden bedragen +0,04%.
Lojic+: Het non-gamma 2-sferisch amalgaam met platina en een hoog zilvergehalte. 
Lojic+ is al in een uitzonderlijk vroeg stadium sterk, kan soepel worden verwerkt en heeft 
een uitstekende polijstbaarheid. De legering-kwikverhouding varieert tussen 1/0,73 en 
1/0,78 (d.w.z. 42,2 tot 43,8 procentgewicht kwik) en is afhankelijk van de omvang en 
uithardingstijd.. De compressiesterkte van Lojic+ bedraagt 520 MPa na 24 uur en de 
dimensionale veranderingen tijdens het uitharden bedragen -0,04%. 
GS-80: Het technisch geavanceerde, non-gamma 2 admix-amalgaam tegen een 
betaalbare prijs. De hoge sterkte van GS-80 garandeert duurzaam gebruik en tevreden 
patiënten. De legering-kwikverhouding varieert tussen 1/0,85 en 1/0,94 (d.w.z. 45,9 
tot 48,5 procentgewicht kwik) en is afhankelijk van de omvang en uithardingstijd.. 
De compressiesterkte van GS-80 bedraagt 510 MPa na 24 uur en de dimensionale 
veranderingen tijdens het uitharden bedragen +0,02%.

SAMENSTELLING VAN LEGERINGEN: 
Permite: Ag 56%, Sn 27,9%, Cu 15,4%, In 0,5%, Zn 0,2% (bevat zink in een gelegeerde 
vorm, geen vrij zink)
Lojic+: Ag 60,1%, Sn 28,05%, Cu 11,8%, Pt 0,05% (bevat geen zink)
GS-80: Ag 40%, Sn 31,3%, Cu 28,7% (bevat geen zink)

INDICATIES:
• Voor het herstellen van een carieus gebit.

CONTRA-INDICATIES
•  Niet gebruiken bij personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor kwik of 

metaal; 
•  Niet gebruiken bij kinderen die jonger zijn dan 15 jaar of bij vrouwen die zwanger 

zijn of borstvoeding geven, tenzij de tandarts dit strikt noodzakelijk acht op basis van 
specifieke medische behoeften van de patiënt. 

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.

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.

Amalgamator Snelheid PERMITE LOJIC+ GS-80

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4600 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4550 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

NB: 
1.  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; 

2.  Gebruikers wordt geadviseerd om de fabrikant van de triturator te raadplegen voor 
aanbevelingen; 

3.  De snelheid en tijd voor het tritureren vormen een belangrijke factor tijdens het bereiden van 
het amalgaam tot een mengsel met een goede consistentie;

4.  Een droge, kruimelige mix wijst vaak op een te lage triturering. De tijd voor het tritureren kan 
met 1 tot 5 seconden worden verlengd om een natter/meer plastisch mengsel te verkrijgen. 
Als het resulterende amalgaammengsel nog steeds onacceptabel is, moet er mogelijk een 
servicemonteur naar de triturator kijken.

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 (crème) 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)   2.5 3.5 4.5 5
Bewerkingstijd (in minuten)  5.5 5.5 5.5 7

• Lojic+
1  oranje 400 292 304 308 
2  crème 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  grijs 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. Verwijder 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 

hulpmiddel en pas de gewone techniek voor amalgaamcondensatie toe; 
 NB: 
i. Als 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;
11. Na 24 uur kan met licht worden gepolijst om het oppervlak gladder te maken. Vermijd 

oververhitting: gebruik toereikende waterkoeling en een lage snelheid. 

WAARSCHUWINGEN
• BEVAT KWIK  
• Schadelijk als dampen worden ingeademd; 
• Voorkom inademing van dampen;  
• Schadelijk bij inslikken;
• Zorg voor voldoende ventilatie tijdens gebruik;
• Voor eenmalig gebruik;
• Alleen bedoeld voor professioneel gebruik;
• 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);

• Het is aan te bevelen om handschoenen, brillen en beschermende kleding te dragen voor 
alle tandheelkundige procedures;

• 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 niet-gebruikte producten altijd in de oorspronkelijke verpakking met daarop het 

etiket en bewaar ze bij temperaturen van minder dan 25 oC (77 oC) in een koele en 
goed geventileerde ruimte;

• Bestaande onderzoeken laten zien dat sommige personen met amalgaamherstellingen 
mogelijk gevoelig zijn voor langdurige nabijheid bij bronnen van elektromagnetische 
straling, zoals mobiele telefoons. Bij patiënten die overgevoelig zijn voor amalgaam 
moeten bestaande amalgaamherstellingen worden vervangen door een alternatief 
materiaal;

• Sommige patiënten ervaren na de herstelling mogelijk een metaalsmaak, vooral als ze in 
de buurt zijn aangebracht van andere metalen herstellingen (als gevolg van galvanische 
werking). Overweeg in dat geval een alternatief materiaal te gebruiken;

• Verwijder gebruikte capsules overeenkomstig de nationale regelgeving. Raadpleeg het 
kopje ‘Afvalverwijdering’ hieronder.

PROCEDURE VOOR GELEKT KWIK: 
• Kwik is gevaarlijk voor de gezondheid als het materiaal onjuist wordt verwerkt;  
• 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;
• Vermijd contact met gelekte stoffen;  
• Zuig het materiaal op met een injectiespuit van kunststof;  
• Kleinere hoeveelheden kunnen worden bedekt met zwavelpoeder en daarna worden 

verwijderd. Kleine druppels kunnen worden opgepakt met behulp van tinfolie (bijv. 
‘Sn’) en worden verwijderd; 

• Vermijd inademing van kwikdamp;  
• Ventileer de ruimte waarin het materiaal werd gemorst tijdens 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;

• 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 
bedrijfseigen producten, zoals Mercurisorb of HgX, op het verontreinigde oppervlak. 
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 koolfilter.

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 AMALGAAM:
De gezondheidsautoriteiten van verschillende landen, waaronder Duitsland, Frankrijk, 
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 Californië 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 patiënten met een beperkte 
nierfunctie; (4) Bij het plaatsen en verwijderen van amalgaamvullingen dienen 
tandartsen technieken en middelen te gebruiken die de blootstelling van de patiënt 
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 patiënten 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 oppervlakken 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 ºC (77 ºF) in een goed geventileerde omgeving.

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.

GEBRUIKSAANWIJZING

pre-dosed amalgam capsules
permite, lojic+ & gs-80
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Permite: Non gamma 2 admix alaşım, yüksek mukavemeti, yüksek parlatılabilirliği ve üstün 
kullanım özelliklerinden ötürü eşsizdir. Boyuta ve katılaşma süresine bağlı olarak cıva alaşım 
oranı 1/0.86 ila 1/0.96 arasında değişkenlik göstermektedir, ör. %46,2 ila %49,5 cıva ağırlığı 
ile. Permite’nin 24 saatteki basınç dayanımı 500 MPa’dır ve sertleşme esnasındaki boyutsal 
değişiklik %+0.04’tür.
Lojic+ : Platin modifiye, yüksek gümüş, non gama 2 küresel (sferik) amalgam. Lojic+ 
olağanüstü ilk mukavemete, düzgün kullanıma ve mükemmel parlatılabilirliğe sahiptir. 
Boyuta ve katılaşma süresine bağlı olarak cıva alaşım oranı 1/0.73 ila 1/0.78 arasında 
değişkenlik göstermektedir, ör. %42,2 ila %43,8 cıva ağırlığı ile. Lojic+’nın 24 saatteki basınç 
dayanımı 520 MPa’dır ve sertleşme esnasındaki boyutsal değişiklik %-0.04’tür 
GS-80 : Uygun fiyata teknik olarak gelişmiş, non gama 2 admix amalgam. GS-80’nin yüksek 
mukavemeti, uzun ömür ve hasta memnuniyeti sağlar. Boyuta ve katılaşma süresine bağlı 
olarak cıva alaşım oranı 1/0.85 ila 1/0.94 arasında değişkenlik göstermektedir, ör. %45,9 
ila %48,5 cıva ağırlığı ile. GS-80’nin 24 saatteki basınç dayanımı 510 MPa’dır ve sertleşme 
esnasındaki boyutsal değişiklik %+0.02’dir. 

ALAŞIMLARIN BİLEŞİMİ: 
Permite: %56 Gümüş, %27,9 Kalay, %15,4 Bakır, %0,5 İndiyum, %0,2 Çinko (Alaşımlı 
halde çinko içerir, çinkosuz değildir)
Lojic+: %60,1 Gümüş, %28,05 Kalay, %11,8 Bakır, %0,05 Platin (çinkosuz)
GS-80: %40 Gümüş, %31,3 Kalay, %28,7 Bakır (çinkosuz)

ENDİKASYONLAR:
• Çürük dişlerin restorasyonlarında.

KONTRAENDİKASYONLAR
• Cıvaya veya metale alerjisi olduğu bilinen kişilerde kullanmayınız 
•  Hastanın spesifik tıbbi gereksinimleri sebebiyle diş hekimi tarafından kesinlikle 

gerekli görülmediği sürece, 15 yaşın altındaki çocuklarda veya hamile ya da emziren 
kadınlarda kullanmayınız. 

UYGULAMA YÖNTEMİ
1. Dişi izole ediniz.
2. Amalgam restorasyon için standart teknik kullanarak kaviteyi hazırlayınız.
  Not: Pulpa korumasının gerekli olduğu durumlarda kalsiyum hidroksit liner veya 

cam ionomer bir siman kullanınız.
3.  Piston tamamen kapsülün gövdesiyle temizleninceye kadar tezgâhta veya sert bir 

yüzeyde kapsülü aktive ediniz.

4. Aktive edilen kapsülü yüksek hızlı çok kullanımlı bir karıştırıcıya (triturator) koyunuz.

5. Aşağıda Tablo 1’de önerildiği gibi kapsülü karıştırınız.

Tablo 1. Mekanik Birleştirme Karıştırma Süresi Gereksinimi.

Amalgamatör Hızı PERMITE LOJIC+ GS-80

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4600 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4550 
rpm)

1, 2 & 3 
spill

5 spill
1, 2 & 3 

spill
5 spill

1, 2 & 3 
spill

5 spill

8 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

6 ± 1 sec
6 ± 1 
sec

8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Not: 
1.  Tablo 1’de yer almayan karıştırıcıların kullanımını destekleyen eksik veri bulunuyor. 

Listelenenlerin dışındaki karıştırıcıların kullanılması optimum şekilde karıştırılmış 
amalgamdan daha azı ile sonuçlanabilir. 

2. Operatörlerin öneriler için karıştırıcı üreticisine başvurmaları önerilir. 
3.  Amalgamı hazırlarken düzgün kıvamlı bir karışım elde etmek için karıştırma hızı ve süresi 

önemli bir faktördür.
4.  Kuru, dağılgan bir karışım genellikle az karıştırılmış amalgam belirtisidir. Nemli/plastik bir 

karışım elde etmek için karıştırma süresi 1-5 saniye artırılabilir. Eğer ortaya çıkan amalgam 
karışımı hâlâ kabul edilebilir durumda değilse, karıştırıcının servis teknisyeni tarafından 
gözden geçirilmesi gerekebilir.

Tablo 2. Çalışma süreleri ve Kapsül Tanımlama Tablosu. 

Renkli taban, katılaşma süresini belirtirken renkli piston ise dozun büyüklüğünü gösterir:

     Cıva    (mg)
Doz Piston Alaşım  (mg) Hızlı  (mavi) Normal (gri) Yavaş(krem rengi) ECT (yeşil) 
• Permite    
1  Pembe 400 344 364 380 372 
2  Mor  600 522 552 576 564
3  Sarı 800 696 736 768 752
5  Koyu yeşil 1200 - 1128 - -
Çalışma süresi:  
Kondensasyon süresi (dakika)  2.5 3.5 4.5 5
Kazıma ve şekillendirme (carving)  
süresi (dakika)   5.5 5.5 5.5 7

• Lojic+
1  Turuncu 400 292 304 308 
2  Krem rengi 600 438 456 462 
3  Kahverengi 800 584 608 616 
5  Kiraz kırmızısı 1200 - 936 - 
Çalışma süresi:  
Kondensasyon süresi (dakika)  2.5 3 4 
Kazıma ve şekillendirme (carving)  
süresi (dakika)   5.5 6 6 

• GS-80  
1  Gri 400 340 360 376 
2  Açık yeşil 600 510 540 564 
3  Şarap rengi 800 680 720 752 
5  Altın sarısı 1200 - 1116 - 
Çalışma süresi:  
Kondensasyon süresi (dakika)  2.5 3.5 4.5 5
Kazıma ve şekillendirme (carving)  
süresi (dakika)   5.5 5.5 5.5 7

6. Karıştırılmış olan kapsülü karıştırıcıdan dikkatlice çıkarınız ve tabana tezgâh veya sert yüzey 
üzerinde bir defa hafifçe dokununuz.

7.  Hazırlanan amalgamı kullanmak için gövdeden tabanı kaldırarak kapsülü açınız. 
Not: Yeni karıştırılan amalgam parlak görünümlü ve plastik kıvamlı olmalıdır.

8. Standart amalgam kondensasyon tekniği uygulayarak, temiz bir amalgam taşıyıcı yardımıyla 
hazırlanmış olan kavitenin içerisine amalgamı hemen koyunuz.  
Not: 

i. “Hazırlanmadan önce dental amalgamın içerisine nem girmişse güç ve korozyon direnci gibi 
özellikler olumsuz etki yaratabilir. Eğer alaşım çinko içeriyorsa, bu tür kontaminasyon aşırı bir 
genleşme (gecikmiş genleşme) ile sonuçlanabilir.  
Mümkün olduğunda kuru bir alan kullanınız.” 

ii. Permite, alaşımlı halde çinko içerir ve çinkosuz değildir. Neme karşı oldukça hassas bir ürün 
olup, çinko içermemektedir.

9. Kondensasyon esnasında harekete geçebilecek her türlü cıva zengini amalgamı yüzeyden 
kaldırınız.

10. Keskin bir kazıyıcı kullanarak kondensasyondan sonra trimleme ve kazıma/şekillendirme 
(carving) işlemine başlanabilir.

11. Yüzey pürüzsüzlüğü elde etmek için 24 saat dolduktan sonra ışıkla polisaj işlemi 
gerçekleştirilebilir. Yeterli sulu soğutma ve düşük hızda kullanarak aşırı ısıtmaktan kaçınınız. 

UYARILAR
• CIVA İÇERİR 
• Buhar solunduğunda tehlikelidir. 
• Buharı solumaktan kaçınınız.  
• Yutulduğunda tehlikelidir.
• Yeterli havalandırma ile kullanınız
• Sadece tek kullanımlıktır
• Sadece profesyonel kullanım içindir
• DİKKAT: Federal yasa, bu cihazın bir diş hekimi tarafından ya da bir diş hekimi adına 

satışına sınırlama getirir.
• Çocukların erişemeyeceği yerlerde muhafaza ediniz
• Karıştırmadan önce kapsülleri açmayınız
• Kapsülden renkli pistonu kaldırmayınız.
•  Metaller üzerinde cıva etkisi: Cıva bilhassa metallerle ve alaşımları ile reaksiyona 

girer ve onları çürütür. Cıva ve bu metaller (ve alaşımları) arasına gereksiz temastan 
kaçınınız.

• Tüm dental uygulamalarda eldiven, gözlük ve koruyucu elbise kullanılması önerilir
• Bu ürünü kullanırken bir şeyler yemeyiniz, içmeyiniz veya sigara kullanmayınız
• Amalgam restorasyonlar gerçekleştirirken uygun güvenlikli klinik uygulamaları takip 

ediniz.
• Kullanılmayan ürünü daima orijinal, etiketli kabında muhafaza ediniz ve 25˚C / 

77˚F’ın altında sıcaklıkta, serin ve iyice havalandırılmış bir yerde saklayınız.
• Mevcut araştırmalar amalgam restorasyonları olan bazı kişilerin, ör. cep telefonu gibi 

elektromanyetik radyasyon kaynaklarıyla uzun süreli yakın temaslara karşı duyarlı 
olabileceklerini göstermektedir. Amalgama karşı aşırı duyarlı hastalardaki hâlihazırdaki 
amalgam restorasyonlar alternatif bir materyalle değiştirilmelidir.

• Galvanik etki nedeniyle bilhassa diğer metal restorasyonlarıyla yakın temas içinde 
olunduğunda, bazı hastalar restorasyon sonrasında metalik bir tat hissedebilirler. 
Şayet bu devam ederse alternatif bir materyal ile değiştirmeyi göz önünde 
bulundurunuz.

• Kullanılan kapsülleri yerel düzenlemelere uygun olarak imha ediniz. Aşağıdaki 
Atıkların İmha Edilmesi bölümüne bakınız.

DÖKÜLEN CIVAYA MUAMELE YÖNTEMİ: 
• Cıva hatalı kullanıldığında sağlığa karşı bir tehdit oluşturur.
• Cıva, buhar inhalasyonu yoluyla alındığında toksiktir ve etkisi kümülatiftir.  
• Dökülen cıva erişimi zor olacak alanlar da dâhil hemen kaldırılmalıdır.
• Dökülen her türlü cıvaya temas etmekten kaçınınız.  
• Ayarlamak için plastik bir şırınga kullanınız.  
• Ufak miktarlar sülfür tozuyla kapanabilir ve kaldırılabilir. Bireysel ufak damlacıklar 

alüminyum (diğer bir deyişle Sn) folyo ile toplanabilir ve uzaklaştırılabilir. 
• Cıva buharını solumaktan kaçınınız.  
• Temizlik esnasında ve sonrasında dökülmüş olan alanı tamamen havalandırınız. 
• Mümkünse odanın sıcaklığını düşürünüz. 
• Dökülen cıvayı temizlemek için her gün kullanılan elektrikli süpürge, çek-pas 

veya süpürge kesinlikle kullanmayınız. Bu eşyalar cıva ile kontamine olur olmaz, 
kontamine atık oldukları için yerel yönetmeliklere uygun olarak imha edilmesi 
gerekir.

• Cıva döküntüsünü temizleme kiti kullanırken kit içerisinde yer alan yönergeyi 
dikkatlice takip ediniz.

Geçirgen olmayan yüzeylerin (ör. vinil, beton, muşamba, fayans gibi) üzerine 
döküldüğünde:
1.  Dökülen alanın etrafını çeviriniz ve tüm görülür cıva damlacıklarını tespit etmek 

amacıyla alanı iyice inceleyiniz. Cıva damlacıkları biraz uzağa hareket edebilir, 
dolayısıyla dökülen noktanın çevresinin büyük bölümü kontrol edilmelidir.

2.  Cilde temas etmesinden kaçınarak pastör damlalığı, göz damlası, emiş şişesi veya 
yapışkan bant şerit kullanarak damlacıkları toplayınız.

3.  Dökülen cıva hacminin en az iki katı kadar toz kullanarak kontamine bölgenin 
üzerine sülfür tozunu, aşırı sülfürlü kalsiyum polifosfürü, çinko tozunu veya 
Mercurisorb, HgX gibi tescilli ürünleri serpiniz. Mümkünse iyice karıştırınız. Cıva 
sülfürüne şekil vermek için yarım saat ile 24 saat arasında bir süre bekleyiniz. Toz 
(çöp) oluşmasından kaçınarak tozu süpürünüz. Elektrikli süpürge kullanırken, 
sadece karbon filtreye oturan özel tasarımlı elektrikli süpürgeler kullanınız.

ATIKLARIN İMHA EDİLMESİ: 
1. Atık malzemeler ve cıva içeren tüm birincil kaplar aşağıdaki uygun çalışma 

yönetimine ve yerel düzenlemelere uygun olarak imha edilecek ve dökülen cıva, 
amalgam artıkları, parçacıkları, dolguları ve dişler ya da dental amalgam tarafından 
kontamine olan her şey ve tüm amalgam atığı ürünleri, yetkili atık yönetimi kurumu 
tarafından toplanacak ve işlenecektir.  

2. Amalgam atığı çevreye doğrudan veya dolaylı olarak kesinlikle bırakılmamalıdır.

DENTAL AMALGAMLARIN KULLANIMINA İLİŞKİN DEVLET KURUMLARININ 
AÇIKLAMASI & UYARISI:
Almanya, Fransa, Birleşik Krallık, Norveç ve Avusturya’nın da içinde bulunduğu çeşitli 
ülkelerin sağlık otoriteleri hamile ve emziren kadınlar ve bozuk böbrek fonksiyonu 
olan bazı kişilerde dental amalgamın güvenliğine ilişkin açıklamalarda bulunmuştur. 
Ülkenizde dental amalgamların kullanımına ilişkin hangi önerilerin veya kısıtlamaların 
geçerli olduğunu öğrenmek amacıyla diş hekimliği uygulamalarını ve dental 
malzemeleri kontrol eden kurumlara danışınız.

California Prop 65 Warning: Bu ürün, doğum kusuru veya diğer üreme zararlarına yol açtığı 
için California Eyaleti tarafından bilinen bir kimyasal olan cıvaya maruz kalmanıza yol açabilir. 
Daha fazla bilgi için www.P65Warnings.ca.gov adresini ziyaret ediniz.

Health Canada Warning: (1) Malzemenin mekanik özelliklerinin uygun olduğu 
durumlarda çocukların süt dişlerini restore etmek için cıva içermeyen dolgu malzemeleri 
göz önünde bulundurulmalıdır. (2) Mümkün olduğunca amalgam dolgular hamile 
kadınların dişlerine yapılmamalı veya onların dişlerinden çıkarılmamalıdır. (3) Bozuk 
böbrek fonksiyonu olan hastalara amalgam yapılmamalıdır. (4) Amalgam dolguları 
yaparken ve çıkarırken diş hekimleri hastanın ve diş hekiminin cıva buharına 
maruziyetini en aza indirmek ve amalgam atığının belediye kanalizasyon sistemleri 
içerisine boşaltılmasını önlemek amacıyla bazı teknikler ve ekipmanlar kullanmalıdır. 
(5) Diş hekimleri amalgam kullanımından kaçınmak amacıyla cıvaya karşı alerjik 
(hipersensitivite) reaksiyonları olan bireyleri bilgilendirmelidir. Amalgama karşı aşırı 
duyarlılık gösteren hastalarda hâlihazırdaki amalgam restorasyonlar, bir diş hekimi 
tarafından önerildiğinde başka bir malzemeyle değiştirilmelidir. 

ABD FDA’da yer alan açıklama:
“Dental amalgamın mukavemet, marjinal bütünlük, geniş okluzal yüzeylere uygunluk 
ve dayanıklılık yönünden etkili bir restoratif malzeme olduğu ispat edilmiştir. Dental 
amalgam ayrıca nörolojik ve renal advers sağlık etkilerine neden olduğundan yüksek 
maruziyet seviyelerinde yazılı kanıtlara dayanan bir kimyasal, yani düşük miktarda 
cıva buharı salgılamaktadır. 15 Cıva buharı konsantrasyonu, dental amalgamın 
yapılmasından ve çıkarılmasından hemen sonraki en yüksek seviyedir, ancak daha sonra 
düşmektedir.
Klinik araştırmalar, yetişkinlerde ve altı yaş ve üzerindeki çocuklarda dental amalgam 
ile advers sağlık etkileri arasında nedensel bir ilişki kurmamıştır. Ayriyeten, iki klinik 
deneyde altı yaş ve üzerindeki çocuklarda amalgam kullanımıyla ilişkili nörolojik veya 
böbrek hasarına (renal injury) rastlanılmamıştır. 
Fetuslarda ve küçük çocuklarda gelişmekte olan nörolojik sistemler cıva buharının 
nörotoksik etkilerine karşı daha duyarlı olabilir. Hamile kadınlarda ve onların gelişmekte 
olan fetuslarında ve emzirilen bebekler de dâhil altı yaşın altındaki çocuklarda uzun 
dönemli sağlık sonuçları ile ilgili hiçbir klinik bilgi mevcut değildir.
Toksik Maddeler ve Hastalık Kayıt Ajansı (ATSDR) ve Çevre Koruma Ajansı (EPA), hamile 
kadınlar ve onların gelişmekte olan fetusları, anne sütü ile beslenen bebekler ve altı 
yaşın altındaki çocuklar gibi duyarlı alt popülasyonlar da dâhil advers sağlık etkilerine 
karşı yüksek derecede koruyucu olması amaçlanan cıva buharı için maruz kalma 
seviyeleri belirlemiştir. Bu seviyelerin aşılması yan etkilerin mutlaka oluşacağı anlamına 
gelmez.
FDA, en güvenilir yöntemleri kullanan bilimsel çalışmaların, dental amalgamın 
yetişkinleri ATSDR ve EPA tarafından tanımlanan koruyucu maruz kalma seviyelerinin 
altında veya yaklaşık olarak eşdeğer miktarda elementsel cıva buharına maruz 
bıraktığını gösterdiğini ortaya çıkarmıştır. Bu bulgulara ve klinik verilere dayanarak FDA, 
dental amalgamdan cıva buharına maruz kalmanın altı yaş ve üzerindeki bireyleri cıva 
ile ilişkili advers sağlık etkilerine dair riske sokmadığı sonucuna varmıştır.
Diş sayısı ve büyüklüğü ile solunum hacimleri ve oranları gibi faktörler göz önünde 
bulundurulduğunda FDA, dental amalgamlı altı yaş altı çocuklardaki tahmini günlük 
cıva dozunun, tahmini günlük yetişkin dozundan daha düşük olduğunu tahmin 
etmektedir. Çocukların maruz kalmaları bu nedenle ATSDR ve EPA tarafından 
belirlenen koruyucu maruziyet seviyelerinden daha düşük olacaktır.
Bununla birlikte, dental amalgama atfedilebilen anne sütündeki tahmini cıva 
konsantrasyonu, inorganik cıvaya oral maruziyet konusunda EPA koruyucu referans 
dozunun altında bir büyüklük kertesidir. FDA, mevcut verilerin dental amalgamdan 
kaynaklanan cıva buharına maruz kalan anne sütünün advers sağlık etkileri konusunda 
bebeklerin risk altında olmadığı bulgusunu desteklediği sonucuna varmıştır.”

İLK YARDIM
• Sağlığa zararlı veriler ve tüm ilk yardım talimatları için www.sdi.com.au adlı sitede 
bulunan Güvenlik Veri Sayfasına (SDS) başvurunuz veya bölge temsilciniz ile irtibata 
geçiniz.

Soluma: Etkilendiğinde kişiyi açık havaya çıkarınız. Tıbbi yardım alınız.
Ciltle Temas: Ayakkabı da dâhil tüm kirli elbiseyi derhal çıkarınız.  
Akar su ile cildinizi ve saçınızı yıkayınız, mümkünse sabunla. Tekrar kullanmadan önce 
elbiseleri, ayakkabıları ve deri eşyalarını baştan aşağı temizleyiniz veya güvenli şekilde 
imha ediniz.
Gözle Temas: Göz kapaklarını derhal ayrı tutunuz ve akar su ile en az 15 dakika 
boyunca ara vermeden yıkayınız. Göz kapaklarını ayrı tutarak ve arada bir alt ve üst göz 
kapaklarını kaldırarak tamamen yıkanmasını sağlayınız. Tıbbi yardım alınız.
Yutma: DERHAL tıbbi yardım alınız. Hemen bir ambulans veya doktor çağırınız. Ağzınızı 
suyla çalkalayınız. Bilinciniz yerinde ise bol miktarda su içiniz.

SAKLAMA
25˚C / 77˚F’ın altında sıcaklıkta iyice havalandırılmış bir yerde saklayınız.

Burada sağlanmış olan bilgiler iyi niyetle verilmiş olup, açık ya da zımni herhangi bir 
garanti verilmemektedir:

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

KULLANIM TALİMATI

pre-doz amalgam kapsül
permite , lojic+ ve gs-80
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Figure 1
Abbildung 1 
Figura 1 
Rycina 1

Figure 2
Abbildung 2 
Figura 2
Rycina 2

Figure 3
Abbildung 3 
Figura 3
Rycina 3

Öncesi  
Aktivasyon 

Sonrası  
Aktivasyon 

Permite: Bezkonkurencyjny, niezrównany amalgamat, bez fazy gamma-2, 
charakteryzujący się wysoką wytrzymałością, wysoką polerowalnością i łatwością 
aplikacji do ubytku. Stosunek stopu do rtęci w amalgamacie wynosi od 1/0,86 do 
1/0,96 w zależności od wielkości wypełnienia i czasu wiązania, tzn. 46,2% do 49,5% 
rtęci wagowo. Zawartość rtęci to od 46,2% do 49,5% (w/w). Wytrzymałość na ściskanie 
materiału Permite po 24 godzinach to 500 MPa, a zmiana wymiarów podczas wiązania 
wynosi +0,04%.
Lojic+: Amalgamat sferyczny o wysokiej zawartości srebra i platyny, bez fazy 
gamma-2. Lojic+ charakteryzuje się wyjątkową wytrzymałością mechaniczną, 
łatwością postępowania oraz doskonałą polerowalnością. Stosunek stopu do rtęci w 
amalgamacie wynosi od 1/0,73 do 1/0,78, w zależności od wielkości wypełnienia i 
czasu wiązania, tzn. 42,2% do 43,8% rtęci wagowo. Zawartość rtęci to od 42.2% do 
43.8% (w/w).  Wytrzymałość na ściskanie amalgamatu Lojic+, po 24 godzinach, wynosi 
520 MPa, a zmiana wymiarów podczas wiązania wynosi -0,04%
GS-80: Zaawansowany technicznie amalgamat, bez fazy gamma-2, w przystępnej cenie. 
Wysoka wytrzymałość materiału GS-80, zapewnia trwałość i zadowolenie pacjenta. 
Stosunek stopu do rtęci w amalgamacie wynosi od 1/0,85 do 1/0,94 w zależności od 
wielkości wypełnienia i czasu wiązania. Zawartość rtęci to od 45,9% do 48,5%. tzn. 
45,9% do 48,5% rtęci wagowo. Wytrzymałość na ściskanie materiału GS-80 po 24 
godzinach wynosi 510 MPa, a zmiana wymiarów podczas wiązania wynosi + 0,02%.

SKŁAD AMALGAMATÓW:
Permite: Ag 56%, Sn 27.9%, Cu 15.4%, In 0.5%, Zn 0.2% (Zawiera cynk w postaci 
amalgamatowej, a nie w wolnej postaci)
Lojic+: Ag 60.1%, Sn 28.05%, Cu 11.8%, Pt 0.05% (nie zawiera cynku)
GS_80: Ag 40%, Sn 31.3%, Cu 28.7% (nie zawiera cynku)

WSKAZANIA:
• Do leczenia zębów z próchnicą

PRZECIWSKAZANIA
• Nie stosować u osób z rozpoznaną alergią na rtęć lub metale.
• Nie stosować u dzieci poniżej 15 lat, kobiet w ciąży lub karmiących chyba, że lekarz 

dentysta uzna to za bezwzględnie konieczne. 

INSTRUKCJA POSTĘPOWANIA:
1. Odizoluj ząb.
2. Przygotuj ubytek przy użyciu standardowej techniki uzupełniania amalgamatu. 

Uwaga: Jeśli konieczna jest ochrona miazgi, należy zrobić podkład z wodorotlenku 
wapnia lub z glasjonomeru.

3. Oprzyj kapsułkę na twardej, płaskiej powierzchni i wciśnij tłoczek do momentu, 
kiedy całkowicie schowa się w kapsułce.

 

4. Umieść aktywowaną kapsułkę w mieszalniku.  

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

Tabelka1. Wymagany czas mieszania mechanicznego.

Szybkość mieszal-
nika

PERMITE LOJIC+ GS-80

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4600 
rpm)

1, 2 & 3 
spill 5 spill 1, 2 & 3 

spill 5 spill 1, 2 & 3 
spill 5 spill

8 ± 1 sec 6 ± 1 
sec 6 ± 1 sec 6 ± 1 

sec
8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Ultramat 2 
(SDI Ltd.)

Fixed 
(4550 
rpm)

1, 2 & 3 
spill 5 spill 1, 2 & 3 

spill 5 spill 1, 2 & 3 
spill 5 spill

8 ± 1 sec 6 ± 1 
sec 6 ± 1 sec 6 ± 1 

sec
8 ± 1 
sec

6 ± 1 
sec

Uwaga: 
1.  Nie ma wystarczających danych, aby uzasadnić użycie mieszalników niewymienionych 

w tabeli 1. Używanie mieszalników innych, niż wymienione, może skutkować mniej niż 
optymalnie zmieszanym amalgamatem.

2. Zaleca się operatorowi sprawdzenie rekomendacji producenta danej wstrząsarki. 
3.  Czas i szybkość pracy mieszalnika jest ważnym czynnikiem otrzymania właściwej 

konsystencji materiału. 
4.  Suchy i kruszący się materiał jest oznaką niewłaściwego zmieszania kapsułki. Czas 

mieszania może być zwiększony o 1-5 sekund, aby uzyskać bardziej wilgotny lub plastyczny 
materiał. Jeśli materiał nadal jest niewystarczająco zmieszany, należy skontaktować się z 
autoryzowanym serwisem. 

Tabelka 2. Czas pracy i tabela identyfikacji kapsułek

Kolor tłoczka wskazuje na wielkość porcji amalgamatu, a kolor podstawy określa czas 
wiązania:

     Rtęć  (mg)
Porcja   Tłoczek   Stop  (mg) Szybki czas Normalny czas Wolny czas ECT
    wiązania wiązania  wiązania
    (niebieski) (szary)  (kremowy)  (zielony) 
• Permite    
1  pink 400 344 364 380 372 
2  purple 600 522 552 576 564
3  yellow 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)  5.5 5.5 5.5 7

• Lojic+
1  pomarańczowy 400 292 304 308 
2  kremowy 600 438 456 462 
3  brązowy 800 584 608 616 
5  wiśniowy 1200 - 936 - 
Czas pracy: 
Czas kondensacji (minuty)  2.5 3 4
Czas formowania (minuty)  4.5 6 6 

• GS-80  
1  szary 400 340 360 376 
2  jasnozielony 600 510 540 564 
3  burgundowy 800 680 720 752 
5  złoty 1200 - 1116 - 
Czas pracy: 
Czas kondensacji (minuty)  3.5 4.5 5.5
Czas formowania (minuty)  5.5 5.5 8.5

6. Ostrożnie wyjmij kapsułkę z mieszalnika i delikatnie postukaj podstawą kapsułki 
o twardą, płaską powierzchnię tak, aby materiał przemieścił się do bazowej części 
kapsułki.

7. Otwórz kapsułkę oddzielając podstawę od reszty kapsułki i wyjmij zmieszany 
amalgamat. Uwaga: Świeżo zmieszany amalgamat powinien być błyszczący i 
plastyczną konsystencję.

8.  Amalgamat natychmiast po zmieszaniu należy umieścić w ubytku, za pomocą 
upychadła, stosując standardową technikę kondensacji. 

 Uwaga:
i: “Jeśli do amalgamatu przed związaniem dostała się wilgoć, może to wpłynąć 

niekorzystnie na jego właściwości takie, jak: wytrzymałość i odporność na korozję. 
Jeśli amalgamat zawiera cynk, może to powodować jego nadmierne (opóźnione) 
rozszerzenie. Używaj suchego podłoża do przenoszenia amalgamatu, kiedy to 
możliwe”.

ii:  Permite zawiera cynk w formie stopowej, a nie cynk w czystej postaci, który jest 
bardzo wrażliwy na wilgoć. 

9. Usuń z powierzchni wypełnienia amalgamat bogaty w rtęć, który mógł skupić się na 
niej w trakcie kondensacji.

10. Przycinanie i formowanie amalgamatu można rozpocząć tuż po kondensacji, przy 
użyciu odpowiednich wierteł.

11. Lekkie polerowanie można przeprowadzić po 24 godzinach, aby uzyskać gładką 
powierzchnię. Należy unikać przegrzania powierzchni, stosując niskie obroty oraz 
odpowiednie chłodzenie wodne.  

OSTRZEŻENIA
• ZAWIERA RTĘĆ
• Wdychanie oparów rtęci jest szkodliwe.
• Unikaj wdychania oparów rtęci.
• Niebezpieczny dla życia, kiedy zostanie połknięty 
• Zapewnij odpowiednią wentylację pomieszczenia.
• Kapsułka jednorazowego użytku.
• Do użytku profesjonalnego.
• UWAGA! Pod rygorem prawa dozwolona jest sprzedaż wyłącznie na potrzeby 

lekarzy dentystów.
• Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci.
• Nie otwierać kapsułek przed mieszaniem.
• Nie wyjmować kolorowego tłoczka z kapsułki 
• Wpływ rtęci na metale: rtęć reaguje z poszczególnymi metalami, kruszy je oraz ich 

stopy. Należy unikać niepotrzebnego kontaktu rtęci z tymi metalami i ich stopami.
• Podczas wykonywania procedur dentystycznych noś rękawiczki, okulary i ubrania 

ochronne. 
• Nie jeść, nie pić i nie palić w trakcie używania amalgamatu.
• Postępować zgodnie z normami bepieczeństwa dotyczącymi pracy z amalgamatem.
• Niewykorzystane kapsułki należy przechowywać w oryginalnym pudełku, w 

temperaturze poniżej 25 stopni, w chłodnym, dobrze wentylowanym miejscu.
• Istnieją badania, które wskazują, że osoby z uzupełnieniami amalgamatowymi 

mogą być wrażliwe na długotrwałe, bliskie spotkanie ze źródłami promieniowania 
elektromagnetycznego, np. telefonem komórkowym. U pacjentów nadwrażliwych 
na amalgamat, należy go zastąpić materiałem alternatywnym.

• Niektórzy pacjenci mogą czuć metaliczny smak, zwłaszcza jeśli w pobliżu 
wypełnienia jest inna metalowa odbudowa – jest to skutek efektu galwanicznego. 
Jeżeli efekt się będzie utrzymywał, należy wymienić wypełnienie na inny materiał.

• Zużyte kapsułki należy utylizować zgodnie z lokalnymi przepisami. Patrz poniżej 
sekcja: usuwanie odpadów. 

PROCEDURA POSTĘPOWANIA W WYPADKU ROZLANIA RTĘCI:
• Rtęć stanowi zagrożenie dla zdrowia, jeśli będziemy z nią niewłaściwie postępować.
• Wdychanie rtęci jest toksyczne i kumuluje się w czasie. 
• Wyciek rtęci powinien być natychmiast usunięty, również z miejsc 

trudnodostępnych.
• Unikać kontaktu z jakimkolwiek wyciekiem.
• Do usunięcia rtęci użyj strzykawki z tworzywa sztucznego i wciągnij rtęć do środka.
• Małe ilości rtęci przed usunięciem można pokryć sproszkowaną siarką. Małe kropelki 

można zebrać za pomocą folii cynowej i usunąć.
• Unikaj wdychania oparów rtęci.
• W trakcie oraz po usunięciu wycieku należy gruntownie wywietrzyć pomieszczenie.
• Obniż temperaturę pomieszczenia, jeśli to możliwe.
• Nigdy nie używaj mopa, odkurzacza oraz innych przedmiotów codziennego 

użytku do usuwania wycieków rtęci. Jeśli zostały zanieczyszczone rtęcią, należy je 
zutylizować zgodnie z lokalnymi przepisami.

• Jeśli używasz zestawu do usuwania rtęci, postępuj zgodnie ze wskazówkami 
zawartymi w zestawie.

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

1. Określ obszar wycieku i dokładnie sprawdź, czy wszystkie krople zostały wykryte. 
Kropelki rtęci mogą się przemieścić na dużą odległość, więc należy sprawdzić 
odpowiednio duży obszar.

2. Rozlane kropelki można zebrać za pomocą pipety Pasteur’a, zakraplacza, butelki 
ssącej lub pasków taśmy klejącej, unikając kontaktu ze skórą.

3. Rtęć można posypać również sproszkowaną siarką, polifosforkiem wapnia 
z przewagą siarki, pyłem cynkowym lub specjalnie przeznaczonymi do tego 
produktami. Zawsze należy użyć przynajmniej dwa razy więcej więcej proszku niż 
objętość wycieku, dobrze wymieszać i pozostawić do czasu powstania siarczku 
rtęci (do 24 godzin). Zmiataj proszek, unikając generowania pyłu. Można użyć 
specjalnego odkurzacza z filtrem węglowym. 

USUWANIE ODPADÓW:
1. Wszystkie pojemniki, w których znajdowała się rtęć, wszystkie odpady, wylane 

płyny, pozostałości amalgamtu, cząsteczki, kawałki wypełnień, zębów oraz inne 
pozostałości zanieczyszczone amalgamatem, należy zutylizować zgodnie z 
lokalnymi przepisami, przez zakład gospodarki odpadami.

2. Odpady amalgamatu nigdy nie powinny być uwolnione pośrednio lub 
bezpośrednio do środowiska.

OŚWIADCZENIE AGENCJI RZĄDOWYCH I OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE KORZYSTANIA 
Z AMALGAMATÓW:
Departamenty zdrowia różnych krajów, w tym Niemiec, Francji, Wielkiej Brytanii, 
Norwegii i Austrii, złożyły oświadczenia dotyczące bezpieczeństwa używania 
amalgamatu u niektórych osób takich, jak: kobiety w ciąży i karmiące oraz osoby z 
zaburzeniami czynności nerek. Skontaktuj się z władzami w swoim kraju, które zajmują 
się regulacją praktyk dentystycznych oraz wprowadzaniem wyrobów medycznych 
i leczniczych, aby określić, jakie zalecenia lub ograniczenia dotyczą stosowania 
amalgamatów.

California Prop 65 Ostrzeżenie: Ten produkt może narazić Cię na działanie rtęci, 
która według stanu Kalifornia powoduje wady płodu lub inne wady rozrodcze. Więcej 
informacji można znaleźć na stronie www.P65Warnings.ca.gov.

Ostrzeżenie Health Canada: (1) W przypadku zębów mlecznych u dzieci należy 
rozważyć stosowanie materiałów wypełniających nie zawierających rtęci, przy 
zachowaniu odpowiednich właściwości mechanicznych. (2) Tam, gdzie to możliwe, 
wypełnień amalgamatowych nie należy umieszczać, ani usuwać z zębów u kobiet w 
ciąży. (3) Amalgamatu nie należy umieszczać u pacjentów z zaburzeniami czynności 
nerek. (4) Przy umieszczaniu i usuwaniu wypełnień amalgamatowych lekarze 
stomatolodzy powinni stosować odpowiednie techniki i sprzęt, aby zminimalizować 
narażenie pacjenta i dentysty na opary rtęci i zapobiec przedostawaniu się odpadów 
amalgamatu do miejskich systemów kanalizacyjnych. (5) Dentyści powinni odradzać 
stosowanie amalgamatu osobom z nadwrażliwość alergiczną na rtęć. U pacjentów, 
u których rozwinęła się nadwrażliwość na amalgamat, istniejące uzupełnienia 
amalgamatu należy zastąpić innym materiałem, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Oświadczenie amerykańskiej FDA:
„Wykazano, że amalgamat dentystyczny jest skutecznym materiałem do wypełnień, 
który ma zalety pod względem wytrzymałości, szczelności brzeżnej, przydatności do 
dużych powierzchni okluzyjnych i trwałości. Amalgamat dentystyczny uwalnia również 
niski poziom oparów rtęci, substancji chemicznej, która przy wysokich poziomach 
ekspozycji może powodować niepożądane skutki neurologiczne oraz uszkodzenie 
nerek.
Badania kliniczne nie wykazały związku przyczynowego między amalgamatem 
dentystycznym, a niekorzystnymi skutkami zdrowotnymi u dorosłych oraz dzieci w 
wieku sześciu lat i starszych. Ponadto w dwóch badaniach klinicznych u dzieci w 
wieku sześciu lat i starszych, nie stwierdzono uszkodzenia neurologicznego lub nerek 
związanego ze stosowaniem amalgamatu.
Rozwijające się układy neurologiczne u płodów i małych dzieci mogą być bardziej 
wrażliwe na neurotoksyczne działanie oparów rtęci. Brak jest dostępnych informacji 
klinicznych dotyczących długotrwałych skutków zdrowotnych u kobiet w ciąży i 
rozwijających się płodów oraz dzieci poniżej szóstego roku życia, w tym niemowląt 
karmionych piersią.
Agencja ds. Rejestru Substancji Toksycznych i Chorób (ATSDR) oraz Agencja Ochrony 
Środowiska (EPA) ustaliły poziomy narażenia na opary rtęci, które mają być wysoce 
chroniące przed niekorzystnymi skutkami zdrowotnymi, w tym dla wrażliwych 
subpopulacji, takich jak kobiety w ciąży i ich rozwijające się płody, niemowlęta 
karmione piersią i dzieci poniżej szóstego roku życia. Przekroczenie tych poziomów 
niekoniecznie oznacza, że wystąpią jakiekolwiek niekorzystne skutki. FDA odkryła, 
że badania naukowe z wykorzystaniem najbardziej niezawodnych metod wykazały, 
że amalgamat dentystyczny naraża dorosłych na ilości oparów rtęci pierwiastkowej 
poniżej lub w przybliżeniu równoważnych poziomom ochrony wskazanym przez ATSDR 
i EPA.
Na podstawie tych ustaleń i danych klinicznych FDA doszła do wniosku, że narażenie 
na opary rtęci z amalgamatu dentystycznego nie wystawia osób w wieku sześciu lat i 
starszych na ryzyko niekorzystnych skutków zdrowotnych związanych z rtęcią.
Biorąc pod uwagę takie czynniki, jak liczba i wielkość zębów oraz objętość i częstość 
oddechów, FDA przewiduje, że szacowana dzienna dawka rtęci u dzieci poniżej 
szóstego roku życia z amalgamatami dentystycznymi jest niższa niż szacowana dzienna 
dawka dla dorosłych. Ekspozycje wobec dzieci byłyby zatem niższe niż ochronne 
poziomy ekspozycji określone przez ATSDR i EPA.
Ponadto szacowane stężenie rtęci w mleku matki przypisywane amalgamatowi 
dentystycznemu jest o rząd wielkości poniżej ochronnej dawki referencyjnej EPA do 
doustnego narażenia na nieorganiczną rtęć. FDA doszła do wniosku, że istniejące 
dane potwierdzają stwierdzenie, że niemowlęta nie są narażone na szkodliwe skutki 
zdrowotne mleka matki narażonej na opary rtęci z amalgamatu dentystycznego. 

PIERWSZA POMOC
• Dane dotyczące zagrożeń dla zdrowia i pełne wskazówki dotyczące pierwszej pomocy 
znajdują się w karcie charakterystyki (SDS) dostępnej na stronie www.sdi.com.au lub u 
przedstawiciela regionalnego.

Wdychanie: W razie inhalacji należy przenieść osobę na świeże powietrze i wezwać 
pomoc medyczną.
Kontakt ze skórą: Należy natychmiast zdjąć całą zanieczyszczoną odzież wraz z 
obuwiem. Następnie spłukać skórę i włosy pod bieżącą wodą z mydłem. Dokładnie 
wyczyścić odzież i obuwie przed ponownym użyciem lub wyrzucić w bezpieczny 
sposób.
Kontakt z oczami:  Nie wolno zamykać oczu, ani mrugać. Należy trzymać powieki i 
płukać bieżącą wodą przez przynajmniej 15 minut. Zapewnij ciągłe nawadnianie, od 
czasu do czasu rozdzielając powieki i unosząc je : raz górną raz dolną. Wezwij pomoc 
medyczną.
Połknięcie: Należy NATYCHMIAST wezwać pomoc medyczną. Jeśli pacjent jest 
przytomny, powinien wypłukać usta wodą i pić duże ilości wody. 

PRZECHOWYWANIE
Przechowywać w temperaturze poniżej 25˚C w przewiewnym miejscu

Informacje podane powyżej przekazuje się w dobrej wierze, jednak bez gwarancji 
wyrażonej lub dorozumianej:

Kapsułki Permite, Lojic+ i GS-80 spełniają normę ISO 24234 oraz odpowiadają 
specyfikacji nr 1 ANSI/ADA. Standard nr 1. 

INSTRUKCJA POSTĘPOWANIA
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