ULTRACAPS +

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE:
e Filling material as a treatment for dental caries.

CONTRA-INDICATIONS

e Do not use in persons with a known mercury or metallic allergy

e 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.
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Ultracaps + : is a low creep non-gamma 2 dental amalgam. Ultracaps +
contains pre-measured quantities of dental alloy and mercury for the
preparation of dental amalgam. The alloy to mercury ratio varies between
1/0.84 and 1/0.89 depending on the size and setting time. i.e. 45.6% to
46.8% by weight mercury. The compressive strength of Ultracaps + at 24
hours is 500 MPa, and the dimensional change during hardening is +0.04%.

Ultracaps + capsules have a green body and 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)
1 green 400 336 352

2 blue 600 504 528

3 red 800 - 704

5 brown 1200 - 1068
Working time:

Condensing time (minutes) 4.5 5.5
Carving time (minutes) 8.0 8.0
INSTRUCTIONS:

1. Select the appropriate size capsule according to colour coding.

2. With the capsule inverted, SLOWLY press the plunger end of the capsule
against a flat surface (see figure 1) until the flange of the plunger is flush with
the capsule body (see figure 2). THIS IS MOST IMPORTANT. Initially, resistance
will be felt, then suddenly released as the plunger pierces a diaphragm
allowing the mercury to enter the mixing chamber.

3. Slightly spread the amalgamator clips and carefully insert the capsule.
Ensure that the capsule is securely anchored between the clips. (see figure 3).
4. Select the appropriate mixing time from the suggested mixing times (see
table 1). A range of mixing times is given to accommodate mixing variations
that can occur due to machine type, age and line voltage. Correctly triturated
amalgam will form into a bright homogeneous plastic mass. A hot, shiny,
sticky mass indicates over trituration whilst a dull, dry or powdery mass is
under triturated.

5. After trituration has been completed, carefully remove the capsule from
the clip.

6. Tap the base end of the capsule sharply on the bench to ensure that the
mixed amalgam is located in the base of the capsule (see figure 4).

7. Separate the base from the body and remove the prepared amalgam from
the capsule. If the small separating diaphragm has come away from the
capsule wall during activation and mixing, it will separate cleanly from the
amalgam.

8. CONDENSATION:

Moisture contamination: If moisture has introduced into the amalgam before
it has set, properties such as strength and corrosion resistance may be
affected adversely. Whenever it is possible, use a dry field. Insertion of the
amalgam should commence immediately after trituration. It is not necessary
to express mercury prior to insertion. Traditional condensation techniques

are recommended. Pack angles and undercuts with a small-faced plugger,
using sufficient pressure to ensure good adaptation. Build the restoration with
additional portions until cavity is slightly over filled. Remove any mercury rich
amalgam from the surface, that may develop during condensation.

9. FINISHING:

Trimming and carving can be commenced immediately condensation has been
completed. Light burnishing can be used to advantage and if the restoration
is polished, this procedure should be carried out after 24 hours. Avoid
overheating by ensuring adequate water cooling and low speed polishing.

WARNINGS

e CONTAINS MERCURY

e Harmful if vapours are inhaled.

e Avoid breathing vapours.

e Harmful if swallowed.

e Use with adequate ventilation

¢ Single-use only

e For professional use only

e 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).

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

e Do not eat, drink or smoke when using this product

¢ Follow good safety clinical practices when performing amalgam
restorations.

e Always keep unused product in original, labelled container and store in
temperatures below 25°C / 77°F in a cool, well-ventilated area.

e 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.

e 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.

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

PROCEDURE FOR HANDLING MERCURY SPILLAGE:

e Mercury presents a health hazard if handled incorrectly.

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

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

e Avoid contact with any spillage.

e Use a plastic syringe to draw it up.

e 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.

e Avoid inhalation of mercury vapour.

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

e Lower the room temperature if possible.

e Never use a day to day use vacuum cleaner, mop or broom to clean a
mercury spill. Once contaminated with mercury, these items must be
disposed of as contaminated waste in accordance to local regulations.

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

WASTE DISPOSAL:

1. Waste material and all primary containers that have held mercury shall be
disposed of following appropriate management practice and in accord-
ance with national regulations, and that all amalgam waste products,
including spillage, amalgam residues, particles, fillings, and teeth, or any-
thing 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.
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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
e 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.

Composition of alloy:
ultracaps +: Ag 50%, Sn 30%, Cu 20%

ultracaps + capsules conform to 1SO 24234 and ANSI/ADA Specification No.1.

AMERICAN DENTAL ASSOCIATION MECHANICAL AMALGAMATION REQUIREMENT

AMALGAMATOR SDI ULTRAMAT 2
Cycles per second 75
Time of Mixing (Seconds) 8

Plastic Capsules (2 spill regular setting time)
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Table 1:

Recommended amalgamator settings
Ultracaps + trituration recommendations for 1, 2, 3 & 5 spill:
1,2 &3 spill 5 spill

AMALGAMATOR SPEED SETTING TIME(sec) TIME(sec)
SDI Ultramat Single speed 8 +/-1 6 +/-1
Capmaster (SS white)  Single speed 12 +/-2 10+4/-1
Vari-Mix Il (Caulk) M2 9 +/-1 7+/-1
Vari-Mix Il (Caulk) M 9 +/-1 7+/-1
Silamat (Vivadent) Single speed 8 +/-1 6+/-1
Wig-L-Bug (Crescent)

LP-60 Medium 12 +/-2 104/-1

SC-40 Medium 22 +/-5 20+/-1

MSD 3800 cpm 9 +/-1 7+/-1
Ventura Mix 9 +/-2 7+4/-1
Ventura VT (IV) 14 +/-2 12+4/-1
Capmix (Espe) 8 +/-1 64/-1
Duomat (Degussa) 4500 cpm 9 +/-1 7+/-1
NOTE: The ESPE Rotomix is not recommended for mixing SDI amalgam

capsules. Capmaster, Vari-Mix II, Vari-Mix Ill, Silamat,
Wig-L-Bug, Ventura Mix, Ventura VT, Capmix, Duomat,
and Rotomix are not the registered trademarks of SDI Limited.

Made in Australia by SDI Limited

3-15 Brunsdon Street
Bayswater, Victoria 3153 a[a)lngeesrtrgigg gsmbH

Australia 51149 Cologne

. Germany
Australia 1 800 337 003
Austria 00800 0225 5734 T+49 2203 9255 0
Brazil 0800 770 1735
France 00800 0225 5734
Germany 0800 1005759
Italy 00800 0225 5734
Spain 00800 0225 5734
United Kingdom 00800 0225 5734
USA & Canada 1 800 228 5166
www.sdi.com.au
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ULTRACAPS +

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:
Material obturador como un tratamiento para la caries dental.

CONTRAINDICACIONES

* No utilice este producto en personas que padezcan alergia al mercurio.

* No utilice este producto en menores de 15 afos 0 mujeres embarazadas
o lactantes, a no ser que sea considerado estrictamente necesario por el
odontélogo por motivos de necesidades médicas especificas del paciente.
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Ultracaps + : is a low creep non-gamma 2 dental amalgam. Ultracaps +
contains pre-measured quantities of dental alloy and mercury for the
preparation of dental amalgam. La proporcién del mercurio en la aleacion
varia entre 1/0.84 y 1/0.89, dependiendo del tamafio de la porcién y tiempo
de fraguado, es decir, de 45.6% a 46.8% por la cantidad en peso de
mercurio. La resistencia a la compresién de Permite a 24 horas es de 500
MPa, y el cambio dimensional durante la etapa de endurecimiento es de
+0.04%.

Las capsulas Ultracaps + tienen un envase color verde; el color del émbolo
indica el tamano de la porcion, mientras que el color de la base indica el
tiempo de fraguado:

Mercury (mg)

Porciones Embolo Aleacion (mg) Rapido (azul) Regular (gris)
1 verde 400 336 352
2 azul 600 504 528
3 rojo 800 - 704
5 marrén 1200 - 1068
Tiempo de trabajo:

Tiempo de condensacién (minutos) 4.5 5.5
Tiempo de tallado (minutos) 8.0 8.0
INSTRUCCIONES:

1. Seleccione el tamafio adecuado de la capsula de acuerdo al cédigo de color.
2. Con la capsula invertida, LENTAMENTE presione el émbolo contra una
superficie dura (ver figura 1) hasta que el borde del émbolo esté en contacto
con el cuerpo de la capsula (ver figura 2) ESTO ES LO MAS IMPORTANTE.
Inicialmente, se sentira cierta resistencia que desaparecera cuando el émbolo
perfo‘re un diafragma, esto permite al mercurio penetrar en la cdmara de
mezcla.

3. Separe ligeramente la horquilla del amalgamador e inserte cuidadosamente
la capsula. Asegurese de que la capsula esta bien colocada entre la horquilla
(ver figura 3).

4. Seleccione el tiempo apropiado de mezcla en la tabla de tiempos sugeridos
(ver tabla 1). Se proporciona un rango de tiempos de mezcla para compensar
las variaciones que pueden ocurrir debido al tipo de amalgamador, tiempo de
vida y voltaje. La amalgama triturada de manera correcta formara una masa
brillante y homogénea de consistencia plastica. Una masa caliente, brillante

y pegajosa indica sobretrituracion, mientras que una masa seca y grumosa
indica falta de trituracion.

5. Cuando la trituracion haya sido completada, cuidadosamente remueva la
capsula del amalgamador.

6. Golpee levemente la base de la capsula contra una superficie dura para
?_seguragse que la amalgama mezclada se localice en la base de la capsula (ver
igura 4).

7. Separe la base y el cuerpo de la capsula y remueva la amalgama preparada.
Si el pequeno diar)l/'agma de separacion se Jesprende de la capsula durante la
activacion y mezcla, se separara limpiamente de la amalgama.

8. CONDENSACION:

Contaminacién por humedad: Si se introduce humedad en la amalgama
antes de que esta endurezca, las propiedades como la resistencia a la
compresién y a la corrosion pueden ser afectadas. Siempre que sea posible
utilice un campo de trabajo seco. La condensacion de la amalgama debe

de iniciarse inmediatamente después de la trituracién. No es necesario
exprimir el mercurio antes de la condensacion. Se recomiendan las técnicas
convencionales de condensacion. Empaque en los angulos y retenciones

con un condensador pequefio, usando suficiente presion para asegurar una
buena adaptacion. Realice la restauracion con porciones adicionales hasta
que la cavidad esté ligeramente sobreobturada. Remueva la amalgama rica en
mercurio de la superficie de la restauracion, esta se puede desarrollar durante
la condensacion.

9. TERMINADO:

El tallado puede iniciarse inmediatamente después de que la condensacion fue
completada. Puede realizarse un ligero brunido para mejorar la restauracion y
el pulido final debe llevarse a cabo 24 horas después. Evite el sobrecalentado
asegurando un enfriamiento adecuado con agua y el pulido a baja velocidad.

ADVERTENCIAS

e CONTIENE MERCURIO

* Este material puede ser danino si se inhalan los vapores.

e Evite respirar los vapores.

e Este material puede resultar dafino si se traga.

e Utilicese con una ventilacién adecuada.

e Material de un solo uso.

* Exclusivo para uso profesional.

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

de este dispositivo a través de un facultativo autorizado o bajo prescripcion

médica.

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

No abra las capsulas antes de la trituracién.

No retire el émbolo de color de la capsula.

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

algunos metales en particular y sus aleaciones. Evite cualquier contacto

innecesario entre el mercurio y dichos metales (y sus aleaciones).

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

¢ No coma, beba o fume al utilizar este producto.

e Siga buenas practicas clinicas 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.

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

e Algunos pacientes pueden experimentar un sabor metalico tras
la restauracion cuando se cologuen en contacto directo con otras
restauraciones metalicas como consecuencia del efecto galvanico. Si
persiste, considere reemplazarlo por un material alternativo.

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

PROCEDIMIENTO PARA GESTIONAR LOS DERRAMAMIENTOS DE

MERCURIO:

e £l mercurio representa un dano para la salud si no se manipula
correctamente.

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

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

e Evite el contacto con cualquier derramamiento.

Utilice una jeringa de plastico para aspirarlo.

e Las cantidades pequenas de mercurio pueden cubrirse con un polvo de
azufregf retirarse a continuacion. Pequenas gotas individuales pueden ser
recogidas en una ldmina de estafio (Sn) y eliminarlo a continuacion.

e Evite la inhalacién del vapor de mercurio.

* Ventile concienzudamente durante y después de la limpieza la zona donde
se haya producido el derramamiento.

e Sies posible, disminuya la temperatura de la habitacion.

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

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

ELIMINACION DE RESIDUOS:

1. El material de desecho y todos los contenedores primarios que hayan
contenido mercurio se deben eliminar conforme a una practica de gestion
adecuada y en conformidad con la normativa nacional, y todos los pro-
ductos de desecho de la amalgama, incluidos los derrames, residuos de
amalgama, particulas, rellenos y dientes, o cualquier cosa contaminada por
la amalgama dental, deberan ser manipulados y recuperados por un esta-
blecimiento autorizado de gestion de residuos.

2. El residuo de amalgama no deberd verterse nunca, ya sea directa o indi-
rectamente, al medio ambiente.

DECLARACION Y ADVERTENCIA DE LOS ORGANISMOS
GUBERNAMENTALES ACERCA DEL USO DE AMALGAMAS DENTALES:
Las autoridades sanitarias de varios paises, entre los cuales Alemania, Francia,
Reino Unido, Noruega y Austria, han formulado declaraciones respecto a la
seguridad de las amalgamas dentales para determinadas personas, como

por ejemplo mujeres embarazadas y lactantes o personas con deficiencia
renal. Consulte con las autoridades de su pais que regulen la practica de la
odontologia 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 anomalias congénitas u otros danos reproductivos. Para obtener méas
informacion, consulte la pagina www.P65Warnings.ca.gov.

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

los dientes de mujeres embarazadas. (3) No debera utilizarse amalgama en

los pacientes con deficiencia renal. (4) Tanto para la colocacion como para la
retirada de las restauraciones con amalgama, los odontélogos deberan emplear
técnicas y equipamientos con los que minimizar la exposicion del paciente y

del dentista al vapor de mercurio. También deberan evitar que los desechos

de mercurio lleguen al alcantarillado publico. (5) Los odontologos 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 amalégama Presentes
deberan ser remplazadas por otras de un material distinto cuando asf lo haya
recomendado el médico.

Declaracion de la Administracion 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,
adecuacion para usarlo en grandes superficies oclusales y durabilidad. Existen
datos bien documentados de que la amalgama dental también libera bajos
niveles de vapor de mercurio, una sustancia quimica que a altos niveles de
exposicion tiene efectos negativos para la salud de tipo neurolégico y renal. Las
concentraciones de vapor de mercurio son mayores inmediatamente después
de la colocacion o la extraccion de la amalgama dental, pero posteriormente
disminuyen.
Ninguin estudio clinico ha establecido un nexo causal entre la amalgama
dental y los efectos adversos para la salud de adultos y nifios de seis anos en
adelante. Ademas, dos pruebas clinicas realizadas en nifos de seis afios en
adelante no pusieron de manifiesto ningtin dafio neurolégico o renal asociado
al uso de la amalgama.
Los sistemas neurolégicos en desarrollo de los fetos y nifos pequenos pueden
ser mas sensibles a los efectos neurotdxicos ocasionados por el vapor de
mercurio. Existe informacion muy limitada, practicamente nula, en relacion con
los resultados a largo plazo de la salud de mujeres embarazadas y sus fetos en
desarrollo, y nifos menores de seis anos, incluidos los bebés en edad lactante.
La Agencia para el Control de Sustancias Toxicas y Registro de Enfermedades
(ATSDR, por sus siglas en inglés) y la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA,
por sus siglas en inglés) han establecido niveles de exposicion al vapor de
mercurio con la finalidad de determinar mejores medidas de proteccion contra
los efectos adversos para la salud, incluidas a subpoblaciones sensibles como
or ejemplo mujeres embarazadas y sus fetos en desarrollo, bebés en edad
actante y nifos menores de seis anos. La superacion de dichos niveles no
significa que necesariamente pueda producirse algun efecto adverso.
La FDA ha descubierto que existen estudios cientificos que utilizan los
métodos maés fiables y que han demostrado que la amalgama dental expone
a los adultos a cantidades elementales de vapor de mercurio por debajo
o aproximadamente equivalentes a los niveles preventivos de exposicion
identificados por la ATSDR y la EPA. Basandose en estas conclusiones y datos
clinicos, la FDA ha concluido que las exposiciones al vapor de mercurio de la
amalgama dental no suponen un riesgo de contraer los efectos adversos para
la salud asociados al mercurio para las personas de seis en afos en adelante.
Teniendo en consideracion factores tales como la cantidad y tamano de los
dientes, asi como las frecuencias y volumenes respiratorios, la FDA considera
que la dosis diaria aproximada de mercurio en nifios menores de 6 afos con
amalgamas dentales es inferior a la dosis diaria que se estima para los adultos.
Por lo tanto, las exposiciones en nifos seria menor que los niveles preventivos
de exposicion identificados por la ATSDR y la EPA.
Asimismo, la concentracion aproximada de mercurio en la leche materna,
atribuible a la amalgama dental, se encuentra en un orden de magnitud por
debajo de la dosis de referencia preventiva de la EPA para casos de exposicion
oral a mercurio inorgénico. La FDA ha concluido que los datos existentes
sustentan una conclusion de que los bebés no se encuentran en riesgo de
contraer efectos adversos para la salud por alimentarse con la leche materna
ge leueres expuestas a los vapores del mercurio provenientes de la amalgama
ental”.

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 pdngase en contacto con su representante regional.

Inhglacién: Si se produce, traslade a la persona al aire libre. Busque atencion
médica.

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

Contacto con los ojos: Mantenga inmediatamente los Fa’rpados separados
y aplique agua corriente de forma continuada durante al menos 15 minutos.
Garantice una irrigacion continuada manteniendo los parpados separados y
Ievz?jmando ocasionalmente el parpado superior e inferior. Busque atencién
médica.

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

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

Composicion de las aleaciones:
ultracaps +: Ag 50%, Sn 30%, Cu 20%

Las capsulas de ultracaps + son conformes a la especificacion 1SO 24234 y a la
especificacion No. 1 de la ANSI/ADA.

REQUERIMIENTOS DE AMALGAMACION MECANICA DE LA
ASOCIACION DENTAL AMERICANA

AMALGAMADOR ULTRAMAT 2 DE SDI
Ciclos por segundo 75
Tiempo de mezcla (segundos) 8

Capsulas plasticas (2 porciones tiempo de

endurecimiento regular)
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Tabla 1:

Tiempo recomendado de mezcla
Recomendaciones de trituracion para Ultracaps + de 1, 2, 3 & 5 porciones:
1,2 &3 spill 5 spill

AMALGAMATOR SPEED SETTING  TIME(sec) TIME(sec)
SDI Ultramat Single speed 8 +/-1 6 +/-1
Capmaster (SS white)  Single speed 12 +/-2 10+4/-1
Vari-Mix Il (Caulk) M2 9 +/-1 7+/-1
Vari-Mix Ill (Caulk) M 9 +/-1 7+/-1
Silamat (Vivadent) Single speed 8 +/-1 6+/-1
Wig-L-Bug (Crescent)

LP-60 Medium 12 +/-2 10+4/-1

SC-40 Medium 22 +/-5 20+/-1

MSD 3800 cpm 9 +/-1 7+4/-1
Ventura Mix 9 +/-2 7+/-1
Ventura VT (IV) 14 +/-2 124/-1
Capmix (Espe) 8 +/-1 6+/-1
Duomat (Degussa) 4500 cpm 9 +/-1 7+/-1
NOTA: EI ESPE Rotomix no esta recomendado para mezclar las capsulas de

amalgama SDI. Capmaster, Vari-Mix II, Vari-Mix Ill, Silamat,
Wig-L-Bug, Ventura Mix, Ventura VT, Capmix, Duomat y
Rotomix no son marcas registradas de SDI Limited.



