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INDICATIONS FOR USE EN

Intended for the use as a dental restorative material in the treatment of dental caries.

Contra-indications for Use

Dental amalgams shall not be used:

« As retrograde filling material.

« In patients with a known history of allergy to mercury, identified by a patch test.

« In patients where the kidney has been weakened as a consequence of impaired kidney function.

« For dental treatment of deciduous teeth, of children under fifteen years and of pregnant or breastfeeding women, except when
deemed strictly necessary by the dental practitioner based on the specific medical needs of the patient.

These precautionary procedures should always be used in addition to procedures recommended by your local regulatory agency
and dental association.

Adverse Reactions

Effects and Hazards of Eye Contact: Irritant. Acute Exposure: Contact may cause irritation. Mercury is corrosive and may cause
corneal injury or burns. Chronic Exposure: Mercury may be deposited in the lens of the eye, causing visual disturbances.

Effects and Hazards of Skin Contact: Irritant/Sensitizer/Neurotoxin/ Nephrotoxin. Acute Exposure: May cause redness and irri-
tation. Chronic Exposure: Possible sensitization, dermatitis, and swelling. Mercury may be absorbed through the skin causing
urinary problems. Effects and Hazards of Inhalation: Irritant/Sensitizer/Neurotoxin. Acute Exposure: Inhalation of mercury vapor
can cause cough, fever, nausea, and vomiting. Chronic Exposure: Inhalation of high concentrations of mercury vapor over a long
period may cause mercurialism. Findings are extremely variable and include tremors, salivation, stomatitis, loosening of teeth,

 Consulte la publicacion de la Asociacion Dental Americana, “Recomendaciones para la higiene dental de mercurio”.
Almacenamiento: Se recomienda almacenar este producto en un lugar bien ventilado.
Fecha de vencimiento: No utilice este producto después de su fecha de vencimiento.

ADVERTENCIA: CONTIENE MERCURIO
e Las cépsulas y el producto de amalgama dental elaborado contienen mercurio.
* Los vapores de mercurio pueden ser nocivos en caso de inhalacion.

Precauciones

* El uso de un dique de goma puede disminuir la cantidad de mercurio absorbido por un paciente durante la extraccion o
colocacion de una amalgama.

membrane de I'amalgame si vous constatez que c’est le cas.

* Commencez a mettre I'amalgame en place.

* Aprés avoir placé I'amalgame, refermez la capsule et disposez-en conformément & la réglementation en vigueur. Le respect des
«meilleures pratiques de gestion des déchets d’amalgame (BMP) » de I'’ADA et des « Recommandations d’hygiéne concernant
le mercure dentaire » est fortement recommandé.

Mise en place de I’'amalgame

o Linsertion de I'amalgame devrait étre effectuée immédiatement apres le broyage.

* La condensation verticale devrait commencer immédiatement apres le broyage avec un instrument & la surface lisse.
* La taille de I'amalgame dentaire peut commencer dés la fin de la condensation.

 Atténuez la zone de créte marginale avec un exploreur avant le retrait de la bande de matrice.

- - - - - blue lines on gums, pain, and numbness in extremities. o Use este producto con ion adecuada (la exposicion al vapor debe mantenerse por debajo de 0,05 mg/m® o cualquier  Un polissage final permettra d’améliorer les propriétés de la restauration. Vous pouvez utiliser les techniques conventionnelles
Fill 45 High Copper 1 Spill 2 Spill 3 Spill Efects and Hazards of Ingestion: Neurotoxic/Nephrotoxic. Acute Exposure: May cause nausea, vomiting, kidney damage and Jimite inferior establecido por cualquier agencia guberamental o fiscalizadora que regule el uso del producto). de fnition et de polissage
Capsule Color* Yellow Cap Orange Cap Green Cap nerve effects. Chronic Exposure: Symptoms include central nervous system (CNS) disorders. « No coloque las amalgamas dentales en contacto directo con otros tipos de metales. Remarque spéciale :
—— an disefi o Les alliages CyberFill nécessitent moins de mercure que les autres alliages. Par conséquent, lorsque vous broyez avec du
Identification of alloy content 400 mg 600 mg 800 mg According to the EU Medical Devices Regulation, users / patients are obliged to report serious events with a medical device to the : bzz ZT:;%:;";:aﬁzgﬂe;if)sut;nl:S'Sce;;::lsagzr:;qijglc?él:]szhmméﬂca y las amalgamas dentales dentomagt‘, ajusytez Ia vis de régulation pour obtenir un n(lélange plus fin. 9 a a 4
Mercury mass/capsule 400 mg 600 mg 800 mg manuf and to the competent authority of the country in which they occurred. o Utilice un amalgamador adjunto cuando mezcle las cépsulas de activacion automatica. * Déversements : « Le mercure est dangereux pour la santé s'il est manipulé de faon incorrecte. Les déversements de mercure
- — - - - « Deseche adecuadamente las capsulas usadas y cualquier exceso de amalgama no utilizada. doivent étre nettoyés immédiatement, conformément & la réglementation locale. »
Fill 69 High Silver 1 Spill 2 Spill 3 Spill INSTRUCCIONES DE USO ES . Utilice HGX, 0 compuestos absorbentes de mercurio similares en caso de derrame del contenido de las capsulas de activacion ~ ® Contamination par I'humidité : « Si de I'humidité est introduite dans amalgame avant qu'il ait pris, des propriétés telles que la
Capsule Color* Yellow Cap Orange Cap Green Cap Cépsulas de aleacion de activacion automatica para amalgama dental sin fase gamma 2 (alta en cobre). automatica. résistance e:t la resustqnce ala corrosion rlsguentd en pétir. Si I'alliage cpntuentl fiu zinc, Iad!te contamination risque d’entrainer
Identification of alloy content 400mg 600 mg 800 mg Contra-indications for U « Si un paciente experimenta una reaccion de hipersensibilidad localizada a la amalgama dental, se debe retirar la amalgama. une expansion excessive (9xpansmn retgrQee). Dan§ la me'SLllre.du pO§lele, utilisez un enwr.onnement”sec. »
¥ L::;;;ra:ﬁ:sl?ig:t;;s :: e deberén utiizar: Estos procedimientos de precaucion siempre se deben utilizar, ademds de los procedimientos recomendados por su agencia  ® Référez-vous & la publication de I'Association dentaire américaine intitulée « Recommandations d"hygiéne concernant le mer-
Mercury mass/capsule 450 mg 690 mg 935 mg « Como nglaterial de relleno retrogrado : fiscalizadora local y su asociacion dental. cure dentaire ».
*base color identifies the brand « En pacientes con antecedentes conocidos de alergia al mercurio, identificada por una prueba de contacto. nes de las grber sobre las restricciones y recomendaciones sobre el uso de amalgamas dentales.  stockage : Il st recommandé de conserver ce produit dans n endroit bien ventilé.
— - - « En pacientes en os que el rifion se ha debilitado como consecuencia de un deterioro de la funcion renal. REACCIONES ADVERSAS Date d’expiration : N'utilisez pas ce produit aprés sa date d’expiration.
Composition / Particle Ag Sn Cu n Hg Spherical | Lathe Cut  Para ¢l tratamiento dental de dientes de leche, e nios menores e quince afos y de mujeres embarazadas o actantes, excep-  Efectos y peligros por contacto con los ojos: Imitante. Exposicion aguda: I contacto puede causar iritacion. E1 Mercurio 65 o, conm s ooy e
Shape to cuando el odontélogo lo considere estrictamente necesario en funcion de las r i ificas del paciente. ~ COrrosivo y puede causar lesiones o quemaduras en la cornea. Exposicion crénica: El mercurio puede deposnarse enel cr|sta||no N R .
- N Neaf  Les capsules et I'amalgame dentaire qui en résulte contiennent du mercure
Fill 45 High Copper 45.5 % 31.5% 23 % - 47 % 60 % 40 % Fill 45 High Copper 1 sl 2 Spill 3 Sl del ojo y causar alteraciones visuales. Efectos y peligros por con la piel: Irritante/ Neurotdxico/ .l d 1 tre d inhalé
Fil 69 Hiah Sil 595 % 195 % 105 % 05 % 53 % 20% 0% ! igh Coppe Pl pi P! Exposicion aguda: Puede causar enrojecimiento e irritacion. Exposicion cronica: Posible sensibilizacion, dermatitis e h|nchazon €S vapeurs de mercure peuvent €ire dangereuses si inhaiees.
1 igh oilver D 7 9 7 9 7 9 7 ° o o Color de la capsula* Cubierta amarilla Cubierta naranja Cubierta verde El mercurio puede ser absorbido a través de la piel y causar problemas urinarios. Efectos y peligros por inhalacion: Irritante/ Précautions
o All percentages are by weight. Identificacién del contenido de aleacién | 400 mg 600 mg 800 mg Sensibilizante/Neurotoxico. Exposicién aguda: La inhalacion de vapor de mercurio puede causar tos, fiebre, nduseas y vomitos. o Lutilisation d’une digue dentaire en caoutchouc peut permettre de réduire la quantité de mercure absorbée par le patient lors
« The alloy to mercury ratio varies depending on the size and setting time. . - Exposicion crénica: La inhalacion de altas concentraciones de vapor de mercurio durante un largo periodo puede causar mercu- du retrait ou de la mise en place d’un amalgame.
Masa/capsula de mercurio 400 mg 600 mg 800 mg rialismo (hidrargirismo). Los resultados son extremadamente variables e incluyen temblores, salivacion, estomatitis, desprendi- e Utilisez ce produit dans un endroit correctement ventilé ("exposition aux vapeurs ne devrait pas dépasser 0,05 mg/m? ou toute
Triturating Time: - — - - - miento de los dientes, lineas azules en las encias, dolor y entumecimiento en las extremidades. Efectos y peligros por ingestion: autre limite fixée par les gouver les ou de régulation régissant I'utilisation du produit.
fiturating Time: Fill 69 High Silver 1 Spill 2 Spill 3 Spill Neurotdxico/Nefrotoxico. Exposicion aguda: Puede causar nauseas, vomitos, dafio renal y efectos neuroldgicos. Exposicion crd- e Ne mettez pas les amalgames dentaires en contact direct avec d’autres types de métaux.
Amalgamator Speed 1 Spill 2 Spil 3 Spil Color de la capsula* Cubierta amarilla Cubierta naranja Cubierta verde nica: Los sintomas incluyen trastornos del sistema nervioso central (SNC)  Les amalgames dentaires sont a usage unique.
P - — X » o ) , ) , " o Portez des gants lorsque vous manipulez les capsules auto-activées et les amalgames dentaires.
Silamat 4-5 5-6 7-8 Identificacion del contenido de aleacién | 400 mg 600 mg 800 mg De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios / pacientes estan obligados a notificar o ytiisez un amalgamateur fermé lorsque vous mélangez les capsules auto-activees.
Vari-Mix I H 1015 15-20 20-25 Masa/capsula de mercurio 450 mg 690 mg 935 mg los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se o pigposez cor des I et de tout surplus d’amalgame inutilisé.
Duomat (4000 3200 55 5o 75 61 color base identifica fa marca hayan producido. o Utilisez du HGX, ou des composés similaires, pour absorber le mercure en cas de renversement des capsules auto-activées.
uomat { rpm) i i -  Sj un patient a une réaction d’hypersensibilité localisée du fait de I'amalgame dentaire, celui-ci devrait étre retiré. Ces mesures
ProMix High (Rabbit) 5-7 7-9 9-12 Composicion / formade | Ag Sn Cu Zn Hg Esférica Torneada de précaution devraient toujours étre utilisées en supplément des procédures recommandées par I'agence et I'association
- —— : - - particula RECOMMANDATIONS D’UTILISATION FR  dentaire locales.
* CyberFill amalgam gives satisfactory results with modern high speed vibrators. NP L - Lo . . . . )
« Not designed to be used with planetary mixers such as Copernicus and Capmix. Fill 45 High Copper 455% 315% 23 % - 47% 60 % 40 % Destiné a étre utilisé en tant que matériau dentaire immunisant pour le traitement des caries dentaires. Déclarations des agences gouvernementales portant sur les restrictions et les recommandations concernant I'utilisation d’amal-
* Slow speed amalgamators should not be used Fill 69 High Silver 69,5 % 19,5% 10,5 % 0,5 % 53 % 20 % 80 % Contre-indications games dentaires.
Working ti Cond Carvi K Ne pas utiliser les amalgames dentaires : EFFETS INDESIRABLES
'9’ '”9' ime on ensle a”""? * Todos los porcentajes son por peso. ) . ! o * Comme matériau de comblement rétrograde. ) - o Effets et dangers du contact avec les yeux : Irritant. Exposition grave : Le contact est susceptible de causer une irritation. Le mer-
Fill 45 High Copper 3,5-5 min. 5-7 min. * La proporcion de aleacion a mercurio varia dependiendo del tamafio y del tiempo de endurecimiento. . Ezur Iles pat:gnt;ss ayar:ft dets ;nt:cetqents gonlnus d‘lztalle‘rgle au m;[cure, colnflrlmes par un test épicutané. cure est corrosif et peut causer des dégats ou des brilures a la cornée. Exposition chromque Du mercure peut se deposer sur
Fill 69 High Silver 2,5-4 min. 4-55 min. © Lhez les patients soutirant 0'afiections renales suite a une insultisance renale. . ~ lacornée, entrainant des troubles visuels. Effets et dangers du contact avec la peau : Irri neurotoxique/néphro-
— - — — - - Tiempo de trituracion: . Pour le traitement dentaire des dents.d‘e !ﬂlt, des enfgnts agés fle moins de quinze ans et des femmes enceintes ou qui  toxique. Exposition grave : Peut causer des rougeurs et une irritation. Exposition chronique : Possible sensibilisation, dermatite,
o wo!'kmg time may vary, depending on triturating conditions and technique applied - - - - allgltgpt, excepté Igrsque cela est considéré comme strictement nécessaire par le dentiste, en fonction des besoins médicaux et inflammation. Le mercure peut étre absorbé par la peau et causer des problémes urinaires. Effets et dangers de I'inhalation
© Polish 24 hours after placement. Amalgamator Velocidad 1 Spil 2 Spil 3 Spill spécifiques du patient. : Irritant/sensibilisant/neurotoxique. Exposition grave : Linhalation de vapeurs de mercure peut causer toux, figvre, nausées et
Mechanical properties Silamat 4-5 56 7-8 Fill 45 High Copper 1 Spill 2 Spill 3 Spill Exposition chronique : L'inhalation de fortes concentrations de vapeurs de mercure pendant une longue période
Compressive Strength (24 hr): 375 - 475 Mpa VariMix i 1 (Alta) 1015 1520 2025 Couleur de la capsule* capsule jaune capsule orange capsule verte peut entrainer ll.m Jerlnpoisonneéner: aLtls m:rcl:re. Le?J Isymptﬁm?s varient énodrmé;ne?t et petuvent comp&endre dets dtrem)l:tleme{lgs,
Dimensional Change: < 0.15 % —— — - une ,le les dents, des lignes bleues sur les gencives, des douleurs, et un engourdissement des extrémités.
Creep: < 0.75 % Duomat (4000rpm) 3200 5-6 5-6 7-8 Identification de I'alliage contenu en fonction | 400 mg 600 mg 800 mg Effets et dangers de I'ingestion : Neurotoxique/néphrotoxique. Exposition grave : Peut entrainer des nausées, des vomissements,
NOTE: The triturated amalgam should be bright and have a plastic . If the | is Iy plashy and wet ProMix High (Rabbit) 5.7 7-9 9-12 Masse de mercure/capsule 400 mg 600 mg 800 mg ges déqéts aux reins, et ;JeT effets neurologiques. Exposition chronique : Les symptdmes comprennent des problemes au niveau
y J i teme nerveux central.
looking and/or sets fast, decrease trituration time or amalgamator speed. A mix that appears excessively dry indicates that trit- [Atta (Conejo)] Fill 69 High Silver 1 spil 2 spil 3 Spil u sy erveux centra
uration time or amalgamator speed should be increased. Your clinical experience in obtaining a satisfactory working consi ol Fill I I? I - Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves
will be the best guide to trituration times. . Vﬁ)gradores de a|tgy\?;roclid::nngs:s:gg();szggg)sT)saf: geTﬁ%ﬁ;';Zis con Couleur de la capsule™ capsule jaune capsule orange capsule verte liés & un dispositif médical au fabricant et a I'autorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus.
Self Activating capsules - Instructions for Use  Mezcladoras planetarias como Copernicus y Capmix. Identification de I'alliage contenu en fonction | 400 mg 600 mg 800 mg
Tengo g bl i o GEBRAUCHSANWEISUNG °
« After trituration, remove the capsule from the amalgamator. Before opening, capsule to release amalgamated mass from inner | Fill 45 High Copper 3,5-5 min. 5-7 min. “La couleur de base identifie la marque Bestimmt lir dio Verwendung als zahnérztiches Restauraionsmateral belder Befiandlung von Zahnkaries.
. ‘é":}!:;g;;ig?:ée't ap amalga into the body of the capeula Fill 69 High Silver 2,5-4 min. 4-5,5 min. Composition / Forme des | Ag Sn Cu n Hg Sphériqu | Usinage g::r:;ar;g?g;:ﬁ:;o:;:e?irndfz gﬁa?]v;::gﬂ:agmmenhéngen nicht verwendet werden:
" ! ) ) N . articules . .
* With gloved hands, grasp the cap of the capsule with one forefinger and thumb, grasp the body of the capsule with the other o El tiempo de trabajo puede variar, dependiendo de las condiciones de trituracion y de la técnica aplicada. p_ - . . - - - - o Als retrogrades Fiillmaterial.
forefinger and thumb, and pinch the cap while pulling apart. The cap should click apart. o Pulir 24 horas después de colocarlo Fill 45 High Copper 45.5% 31.5% 2% - 47 % 60 % 40 % o Bei Patienten mit einer bekannten Quecksilberallergie, die durch einen Pflastertest festgestellt wurde.
© The amalgam in the body of the capsule should be tapped into an amalgam well. Propiedades mecanicas Fill 69 High Silver 69,5 % 19,5 % 10,5 % 0,5 % 53 % 20 % 80 %  Bei Patienten, bei denen die Niere als Folge einer beeintrachtigten Nierenfunktion geschwécht wurde.
* Inspect amalgam mass to ensure that the membrane from the mercury pillow pack is not mixed in with the amalgam. Remove R plecad \ i6n (24 horas): 375 - 475 M o Fiir die zahnérztliche Behandlung von Milchzahnen, von Kindern unter fiinfzehn Jahren und von schwangeren oder stillenden
the membrane from the amalgam if this is observed. esistencia a la compresion (24 horas): 375 - 475 Mpa 3 i Frauen, es sei denn, dies wird vom Zahnarzt aufgrund der spezifischen medizinischen Bediirfnisse des Patienten fiir unbedingt
! Cambio dimensional: < 0.15 % * Tous les pourcentages sont rapportés au poids. ) ) 9 D g
* Begin placement of amalgam. Escurrimiento: < 0.75 % o Le ratio alliage/mercure varie en fonction de la taille et du temps de prise. erforderlich erachtet. Identifizierung des Legierungsgehalts durch Kapselfarbe.
* After placing the amalgam, snap the capsule body and cap back together and dispose of in accordance with all applicable =R Fill 45 High Copper 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis
regulations. Adherence to the ADA's current “Best Management Practices For Amalgam Waste (BMPs)” and “Dental Mercury ~ NOTA: La amalgama triturada debe ser brillante y tener una consistencia plastica. Si la amalgama es excesivamente plastica y de - - - - " —
Hygiene Recommendations” is strongly recommended. aspecto himedo y/o se endurece rapidamente, disminuya el tiempo de trituracion o la velocidad del amalgamador. Una mezclaque | Amalgamateur Vitesse 1 Spil 2 Spil 3 Spill Kapselfarbe Gelbe Kappe Orange Kappe Griine Kappe
Placement of amalgam parece excesivamente seca indica que se debe incrementar el tiempo de trituracion o la velocidad del amalgamador. Su experien- Silamat 4-5 5-6 7-8 Identifizierung des Legierungsgehalts 400 mg 600 mg 800 mg
« Insertion of the should o y after trituration. cia clinica en la obtencion de una consistencia de trabajo favorable serd la mejor guia para determinar los tiempos de trituracion. Vari-Mix I H 1015 15-20 20-25 Quecksilber-Vasse/Kapsel 400 mg 600 mg 300 mg
« Vertical condensing should begin immediately after triturating using instrument with fiat smooth surface. Capsulas de activacion automatica - Instrucciones de uso Duomat (4000rpm) 3200 5-6 5.6 7-8
 Carving of the dental amalgam may begin immediately after completion of condensation. * Coloque y asegure la capsula en los brazos mezcladores del amalgamador deseado. - — - Fill 69 High Silver 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis
« Relieve marginal ridge area with an explorer before removal of matrix band. © Para triturar, establezca la velocidad y el tiempo deseados del amalgamador. ProMix Elevée (Rabbit) 5-7 79 9-12 roseltarha” "
y o N L ! R o . . N . " . . . " p be Gelbe Kappe Orange Kappe Griine Kappe
« Afinal polish will enhance the restoration’s qualities. Conventional finishing and polishing techniques may be used. * Después de la trituracion, extraiga la cépsula del amalgamador. Antes de abrir la capsula, libere la masa amalgamada de las — -
Special Notes paredes internas de la CéDSU|?- ) o Les Amalgames CyberFill donnent des résultats satisfaisants avec les vibrateurs  haute vitesse modernes. N'est pas congu dentifizierung des Legierungsgehalts | 400 mg 600 mg 800 mg
o Cyberfill alloys require less mercury than other alloys therefore, when triturating with dentomat adjust the regulating screw  © Antes dé abrir la cdpsula, apriete la amalgama en el cuerpo de la capsula. ) Quecksilber-Masse/Kapsel 450 mg 690 mg 935 mg
for a leaner mixture  Con guantes, sujete la cubierta de la capsula con el dedo indice y el pulgar, agarre el cuerpo de la cépsula con el otro dedo Durée de travail (minutes)* Condense Carving
 Spillages: Mercury presents a health hazard if incorrectly handled. Spillages of mercury should be removed immediately indice y el pulgar, y pellizque la ca?sula mientras I? extrae.. La cubierta dgbe desligarse. Fill 45 High Copper 3,5-5 min. 5-7 min. "Die Grundfarbe identifizert die Marke.
according to local requlations * La amalgama en el cuerpo de la cépsula debe ser introducida en una cavidad para amalgamas. ” Zusammensetzung / Ag Sn Cu 7n Hg Kugelformig| Scheren-
o Moisturegcontaminat?on' If molisture is introduced into the amalgam before it has set, properties such s strength and corrosion * Examine la masa de la amalgama para asegurarse de que la membrana del saco formado de mercurio no se mezcle con la Fill 69 High Silver 2,5-4 min. 4-5,5 min. Partikelform schnitt
. i A o . " . amalgama. Si se observa esto, retire la membrana de la amalgama.
zg::thr:jczxm::sil:;)afvf\frgsgvzgYf;:elgélfiintlgeuasl:eoz g:’”ﬁ:ﬂf zinc, such contamination may result in an excessive expansion L e e la amalgama. o La durée de travail peut varier, en fonction des conditions de broyage et de la technique utilisée. Fill 45 High Copper 455 % 315% 23% - 47 % 60 % 40 %
v i P ’ i P ' y ' ) * Después de colocar la amalgama, vuelva a encajar el cuerpo y la cubierta de la capsula y deséchela de acuerdo con todos los  © Polir 24 heures aprés la mise en place. Fill 69 High Silver 69,5 % 19,5 % 10,5 % 05% 53 % 20 % 80 %
Storage: It is recommended that this product be stored in a well ventilated place. reglamentos aplicables. Se recomienda encarecidamente observar las actuales “Mejores prcticas de gestion medioambiental  proprigtés mécaniques
Expiration Date: Do not use this product after its expiration date para los resiguos de amalgamas (BMP)” y las “Recomendaciones para la higiene dental de mercurio” de la ADA (Asociacion Résistance & la compression (24 h) : 375 - 475 Mpa o Alle Prozentsétze sind Gewichtsangaben.
WARNING - CONTAINS MERCURY Dental Americana). Variation dimensionnelle : < 0.15 % « Das Verhaltnis von Legierung zu Quecksilber variiert je nach GroBe und Aushértezeit
« The capsules and the dental amalgam product contain mercury. Colocacién de la amalgama - ) o Gondolement : < 0.75 % Zerreibungszeit:
© Mercury vapors may be harmful if inhaled. * La insercion d_ey la amglgama debe comenzar |nm_ed|atamente despues de Ia_trlturggon. - . REMARQUE: L"amalgame broyé devrait étre brillant et avoir une consistance plastique. Si I'amalgame est trop dilué et a un aspect Amalgamator Geschwindigkeit 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis
Precautions ela nt‘:_opdelnsacm:l_ vertical debe comenzar inmediatamente después de la trituracion, utilizando un instrumento con una su- mouillé et/ou prend rapidement, réduisez la durée de broyage ou la vitesse de I'amalgamateur. Un mélange qui semble trop sec Siomat s = =
- " perticie plana y lisa. indique que la durée de broyage ou la vitesse de I'amalgamateur doit étre augmentée. Votre expérience clinique de I'obtention llamai - 5 B
* The use of a rubber dam may decrease the amount of mercury absorbed by a patient during the removal or placement of an f ; 5 ol i :
amalgam Y y vap 9 P * El tallado de la amalgama dental puede comenzar inmediatamente despues de finalizar la condensacion. d’une consistance de travail satisfaisante sera votre meilleur guide concernant la durée de broyage. Vari-Mix Il H 10-15 15-20 20-25
g, . X - o - * Repase el drea de rebordes periféricos con un explorador antes de extraer la banda matriz. L ) "
 Use this product with adequate ventllatloq (vapor exposure should be kept under 0.05 mg/mN or any lower limit set by any o Un pulido final mejorara la calidad de la restauracion. Pueden utilizarse técnicas convencionales de acabado y pulido. Capsules aqto-actlvees : Instructions d’utlllgahon B Duomat (4000rpm) 3200 5-6 5-6 7-8
governmental or regulatory agency governing your use of the product). . * Placez et fixer la capsule entre les bras de mélange de I'amalgamateur souhaité. ProMix High (Rabbit) 5.7 79 9-12
« Do not place dental amalgams in direct contact with other types of metals. Nota especial: ) , ) , ) . . « Pour broyer, réglez 'amalgamateur sur la vitesse et la durée souhaitées.
« Dental amalgams are for single use only.  Las aleaciones CyberfFill requieren menos mercurio que otras aleaciones; por lo tanto, al triturar con dentomat, ajuste el tornillo « Aprés le broyage, retirez la capsule de I'amalgamateur, Avant douvrir, tapoter la capsule pour libérer la masse amalgamée « CuberFil Amaloame liefern 2ufiedensteliende Eraebnisse mit modemen Hochaeschwindickeisvibratoren
« Wear gloves when handling the self-activating capsules and dental amalgams. regulador para obtener una mezcla més fina. A A ) ) des parois internes de la capsule. . NY ot fir d F? 2 mit Pl e lg cus und Canmix k 196 " 9 :
« Use an enclosed amalgamator when mixing the self-activating capsules. © Derrames: “El mercurio constituye un peligro para la salud si se manlpu’I‘a de manera incorrecta. Los derrames de mercurio o Ayant douvrir, tapoter I'amalgame dans le corps de la capsule. c - ur den |n:sa mit? 1 Wie Fopernikus un z?pm|x onziplert. -
o Properly dispose of spent capsules and any excess unused amalgam. deben limpiarse '”m"d'atame':te de acuerdo con los reglamentos locales”. « En portant des gants, serrez le capuchon de la capsule entre le pouce et 'index, et serrez le corps de la capsule entre le pouce Arbeitsdauer (Minuten)* Kondensieren Schneiden
« Use HGX, or similar type mercury-absorbing compounds in the event of spillage of the contents of the self-activating capsules. ~* Contaminacién por humedad: *Si ingresa humedad en la amalgama antes de que S haya endurecido, las propiedades como et Vindex de P'autre main, et pincez la capsule en séparant les deux extrémités. Le capuchon devrait se séparer avec un clic. Fill 45 High Copper 3,5-5 min. 5-7 min.
« If a patient experiences a localized hypersensitivity reaction to dental amalgam, the amalgam should be removed. la solidez y Ia resistencia a la corrosion pueden verse neg Silaale contiene zinc, tal contaminacion 4 | 'amalgame présent dans le corps de la capsule devrait étre transféré dans un puit 2 amalgame. 711 69 High i 25ami 255
puede resultar en una expansion excesiva (expansion retardada). Siempre que sea posible, use un drea seca”. « Inspectez la masse d’amalgame pour vous assurer que le coussin de mercure n’est pas mélangé avec I'amalgame. Retirer la ! 1gh Stlver ,04 min. 79,9 Mmin.




* Die Arbeitszeit kann je nach den Zerreibungsbedingungen und der angewandten Poliertechnik variieren, die 24 Stunden nach
dem Einsatz angewendet werden.

Mechanische Eigenschaften

Druckfestigkeit (24 Std.): 375 - 475 Mpa

Dimensionale Veranderung: < 0.15 % / Creep: < 0.75 %

HINWEIS: Das zerriebene Amalgam sollte hell sein und eine plastische Konsistenz aufweisen. Wenn das Amalgam zu plastikartig
und nass aussieht und/oder schnell aushértet, verringern Sie die Verreibungszeit oder die Geschwindigkeit des Amalgamators.
Eine zu trocken erscheinende Mischung deutet darauf hin, dass die Verreibungszeit oder die Geschwindigkeit des Amalgamators
erhoht werden sollte. lhre klinische Erfahrung bei der Erzielung einer zufriedenstellenden Arbeitskonstanz ist der beste Anhalts-
punkt fiir die Verreibungszeiten.

Selbstaktivierende Kapseln - Gebrauchsanweisung

 Setzen die Kapsel in die Mischarme des gew(inschten Mischers und sichern Sie.

* Um zu zerreiben, stellen Sie die gewiinschte Geschwindigkeit und Zeit des Mischers ein.

 Nach der Zerreibung die Kapsel aus dem Amalgamator entfernen. Vor dem Offnen der Kapsel die fusionierte Masse von den
Innenwénden der Kapsel Idsen.

o Vlor dem Offnen Amalgam in den Kérper der Kapsel einklopfen.

« Greifen Sie mit Handschuhen die Kappe der Kapsel mit einem Zeigefinger und Daumen, greifen Sie den Korper der Kapsel mit dem
anderen Zeigefinger und Daumen und halten Sie die Kappe beim Auseinanderziehen fest. Die Kappe sollte auseinanderrasten.

* Das Amalgam im Kérper der Kapsel sollte in einen Amalgamschacht geklopft werden.

o Uberpriifen Sie die Amalgammasse, um sicherzustellen, dass die Membran aus dem Quecksilber-Kissenpaket nicht mit dem
Amalgam vermischt wird. Entfernen Sie die Membran vom Amalgam, wenn dies beobachtet wird.

© Beginnen Sie mit dem Einsetzen des Amalgams.

* Nach dem Einsetzen des Amalgams Kapselkorper und Kappe wieder zusammenschnappen lassen und gemaB den geltenden
Vorschriften entsorgen. Die Einhaltung der aktuellen ,Best Management Practices For Amalgam Waste (BMPs)” und ,,Dental
Mercury Hygiene Recommendations” der ADA wird dringend empfohlen.

Einsetzen des Amalgams

* Das Einbringen des Amalgams sollte unmittelbar nach der Zerreibung beginnen.

* Die vertikale Kondensation sollte unmittelbar nach dem Zerreiben mit einem Gerét mit glatter, glatter Oberflache beginnen.

* Das Schneiden des Zahnamalgams kann unmittelbar nach Abschluss der Kondensation beginnen.

 Entlasten Sie den marginalen Gratbereich mit einem Exploriergerat, bevor Sie das Matrixband entfernen.

« Eine abschlieBende Politur verbessert die Qualitat der Restauration. Es konnen konventionelle Veredelungs- und Poliertechniken
eingesetzt werden.

Besonderer Hinweis:

* CyberTech-Legierungen bendtigen weniger Quecksilber als andere Legierungen, daher ist beim Zerreiben mit Dentomat die
Regulierschraube fiir eine schlankere Mischung einzustellen.

 Verschiittungen: ,,Quecksilber stellt bei falscher Handhabung eine Gesundheitsgeféhrdung dar. Verschiittetes Quecksilber sollte
unverziiglich gemaB den drtlichen Vorschriften entfernt werden.”

 Verunreinigung durch Feuchtigkeit: ,Wird vor dem Setzen Feuchtigkeit in das Amalgam eingebracht, konnen Eigenschaften wie
Festigkeit und Korrosionshestandigkeit beeintrachtigt werden. Wenn die Legierung Zink enthalt, kann eine solche Verunreinigung
zu einer iibermaBigen Expansion (verzogerte Expansion) fiihren. Wann immer es mdglich ist, verwenden Sie ein Trockenfeld.”

 Siehe Publikation der American Dental Association, ,,Recommendations in Dental Mercury Hygiene”.

Lagerung: Es wird empfohlen, dieses Produkt an einem gut beliifteten Ort zu lagern.
Verfallsdatum: Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

WARNUNG - ENTHALT MERCURY
* Die Kapseln und das hergestellte Amalgamprodukt enthalten Quecksilber.
* Quecksilberddmpfe kénnen beim Einatmen schédlich sein.

VorsichtsmaBnahmen

* Die Verwendung einer Gummiwulst kann die Menge an Quecksilber verringern, die ein Patient wéhrend der Entfernung oder
Platzierung eines Amalgams absorbiert.

« Verwenden Sie dieses Produkt unter ausreichender Beliiftung (die Dampfbelastung sollte unter 0,05 mg/m? oder einem niedri-
geren Grenzwert liegen, der von einer Regierungs- oder Aufsichtshehdrde fiir die Verwendung des Produkts festgelegt wurde).

 Bringen Sie Zahnamalgame nicht in direkten Kontakt mit anderen Metallarten.

* Zahnamalgame sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

 Tragen Sie beim Umgang mit den selbstaktivierenden Kapseln und Zahnamalgamen Handschuhe.

« Verwenden Sie beim Mischen der selbstaktivierenden Kapseln einen beiliegenden Amalgamator.

 Entsorgen Sie verbrauchte Kapseln und tiberschiissiges, unbenutztes Amalgam ordnungsgemés.

« Verwenden Sie HGX oder dhnliche quecksilberabsorbierende Verbindungen bei Verschiitten des Inhalts der selbstaktivierenden
Kapseln.

« Wenn ein Patient eine lokale Uberempfindlichkeitsreaktion auf Zahnamalgam verspiirt, sollte das Amalgam entfernt werden.
Diese VorsichtsmaBnahmen sollten immer zusétzlich zu den von Ihrer drtlichen A yehorde und Zahnar emp-
fohlenen Verfahren angewendet werden.

Sie sollten sich bei den Behdrden Ihres Landes, die die Praxis der Zahnmedizin und der Zahnmaterialien regeln, erkundigen,

welche Empfehlungen oder Einschrédnkungen fiir die Verwendung von Zahnamalgamen gelten.

NEBENWIRKUNGEN

Auswirkungen und Gefahren bei Augenkontakt: Irritationen. Akute Aufnahme: Kontakt kann Irritationen herrvorrufen. Quecksilber
ist korrosiv und kann zu Hornhautverletzungen oder Verbrennungen fiihren. Chronische Aufnahme: Quecksilber kann sich in der
Augenlinse ablagern und Sehstdrungen verursachen. Auswirkungen und Gefahren durch Hautkontakt: Reizend / Sensibilisator
/ Neurotoxin / Nephrotoxin. Akute Aufnahme: Kann Rotungen und Irritiationen hervorrurfen. Chronische Aufnahme: Mdgliche
Sensibilisierung, Dermatitis und Schwellungen. Quecksilber kann tber die Haut aufgenommen werden und Harnprobleme ver-
ursachen. Auswirkungen und Gefahren durch Einatmung: Reizend / Sensibilisator / Neurotoxin. Akute Aufnahme: Das Einatmen
von Quecksilberdampf kann Husten, Fieber, Ubelkeit und Erbrechen verursachen. Chronische Aufnahme: Das Einatmen von hohen
Konzentrationen von Quecksilberdampf iiber einen langeren Zeitraum kann zu Quecksilberbildung fiihren. Die Befunde sind
duBerst unterschiedlich und umfassen Zittern, Speichelfluss, Stomatitis, Lockerung der Zahne, blaue Linien am Zahnfleisch,
Schmerzen und Taubheitsgefiihl in den Extremitéten. Auswirkungen und Gefahren durch Verschlucken: Neurotoxisch/Nephro-
toxisch. Akute Aufnahme: Kann Ubelkeit, Erbrechen, Nierenschéden und Nervenschaden verursachen. Chronische Aufnahme: Zu
den Symptomen gehdren Storungen des zentralen Nervensystems.

GemaB EU Medizinprodukte- Verordnung sind Anwender / Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizin-
produkt dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

INDICAZIONI PER L‘USO IT

Destinato all‘'uso come materiale per restauro dentale nel trattamento della carie dentale.

Controindicazioni per l‘uso

Gli amalgami dentali non devono essere usati:

* Come materiale di riempimento retrogrado.

* In pazienti con una storia nota di allergia al mercurio, identificati da un patch test.

* Nei pazienti in cui il rene € stato indebolito a causa della compromissione della funzionalita renale.

* Per il trattamento dentale dei denti decidui, dei bambini di eta inferiore ai quindici anni e delle donne incinte o che allattano,
eccetto quando ritenuto strettamente necessario dal dentista in base alle specifiche esigenze mediche del paziente.

Composizione / Forma Ag Sn Cu n Hg Sferico scaglie Fill 45 High Copper 1 Vertida 2 Vertidas 3 Vertidas Exposicéo Cronica: Possivel sensibilizacdo, dermatite e inchaco. O mercurio pode ser absorvido através da pele, causando
N . problemas urindrios.

d?"e par.hcelle Cor da capsula* Yellow Cap Orange Cap Green Cap Efeitos e danos resultantes da Inalago: Irritante / Sensibilizador / Neurotoxina.

Fill 45 High Copper 455 % 31.5% 23% - 47% 60 % 40% Identificagdo do teor da liga 400 mg 600 mg 800 mg Exposigdo aguda: A inalagdo de vapor de merctrio pode causar tosse, febre, nausea e vomito.

Fill 69 High Silver 69,5 % 19,5% 10,5% 0,5 % 53 % 20 % 80 % Massa de mercirio/capsula 200mg 500 mg 800 mg Fxposigéo Cronica: A inalacdo de altas concentracdes de vapor de mercirio durante um longo periodo pode causar mercuria-

ISmo.
 Tutte le percentuali sono in peso. 0Os achados sao extremamente varidveis e incluem tremores, salivacdo, estomatite, perda dos dentes, linhas azuis na gengiva,
« || rapporto tra lega e mercurio varia a seconda delle dimensioni e del tempo di presa. Fill 69 High Silver 1 Vertida 2 Vertidas 3 Vertidas dor e dorméncia nas extremidades.
Cor da capsula® Yellow Cap Orange Cap Green Cap Efeitos e danos resultantes da Ingestao: Neurotdxico / Nefrotoxico.
Tempo di triturazione: — - Exposicéo aguda: Pode causar nauseas, vomitos, danos nos rins e efeitos nervosos.
— — Identificagdo do teor da liga 400 mg 600 mg 800 mg Exposicdo Cronica: Os sintomas incluem distdrbios do sistema nervoso central (SNC).

Velocita amalgamatore Velocita 1 DOSE 2D0sI 3D0SI Massa de mercirio/capsula 450 mg 690 mg 935 mg

Silamat 4-5 5-6 7-8 *cor base identfi De acordo com a Regulacéo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios / pacientes séo obrigados a relatar os eventos sérios

Vari-Mix I H 10-15 1520 20-25 cor base dentiiica a marca ao fabricante e & autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.

Duomat (4000rpm) 3200 5-6 5-6 7-8 Composicao/ formato da | Ag Sn Cu n Hg Esférico Corte Torno

ProMix High (Rabbit 57 7-9 9-12 particula

Fill 45 High Copper 455 % 31.5% 23% - 47 % 60 % 40 %

* L‘amalgama CyberFill offre risultati soddisfacenti con i moderni vibratori ad alta velocita. Fill 69 High Silver 695 % 19.5 % 105 % 0.5 % 53 9% 20 % 80 % WSKAZANIA PL
« Non progettato per essere utilizzato con i modelli come Copernicus e Capmix. 9 PP PP i i ° ° ° Przeznaczony do stosowania jako materiat do odbudowy zgbow w leczeniu préchnicy
* Gli amalgamatori a bassa velocita non devono essere utilizzati « Todos 0s percentuais sio definidos em massa. Przeciwwskazania

Orario di lavoro (minuti) Condensazione Modellazione o A taxa liga:teor de merctirio varia de acordo com o tamanho e tempo de trabalho Amalgamatu dentystycznego nie nalezy stosowac:

Fill 45 High C . 3,55 min 57 min ejako materiatu do wypetniania wstecznego.

! igh boppe i n. n. Tempo de trituracio:  u pacjentéw z alergia na rte¢, stwierdzona za pomoca testu ptatkowego.

Fill 69 High Silver 2,5-4 min. 4-5,5 min. P gao:  u pacjentéw z niewydolnoscia nerek spowodowana uposledzeniem czynnosci nerek
.ilt dil . da dell dizioni i riturazi della tecni licat Amalgamator Velocidade 1 Vertida 2 \Vertidas 3 Vertidas * w leczeniu zgbow mlecznych u dzieci ponizej pigtnastego roku zycia i kobiet w ciazy lub karmigcych piersia, z wyjatkiem przy-

:_ e_rgpo 2'43"0"; puo _\llana_re_ a secont a delle condizioni di triturazione € della tecnica applicata prm— 5 s 78 padkéw uznanych przez stomatologa za bezwzglednie konieczne w zwiazku ze szczegéinymi potrzebami medycznymi pacjenta
o Lucidare 24 ore dopo il posizionamento. s - -
Proprieta meccaniche , s Vari-Mix Il H 10-15 15-20 20-25 Fill 45 High Copper 1 porcja 2 porcje 3 porcje
Resistenza alla compressione (24 ore): 375 - 475 Mpa / Variazione dimensionale: < 0,15 % civolamento: < 0,75 % T o p "
NOTA: I'amalgama triturata deve essere luminosa e avere una consistenza plastica. Se I'amalgama & i ite plastica e Duomat (4000rpm) 3200 56 56 8 Kolor kapsulki Z6ita nasadka Pomarariczowa nasadka | Zielana nasadka
bagnata e / o set veloce, diminuire il tempo di triturazione o la velocita dell‘amalgama. Un mix che appare eccessivamente asciut- ProMix Alto 5-7 7-9 9-12 Wskazanie zawartosci stopu 400 mg 600 mg 800 mg
to indica che il tempo di triturazione o la velocita dell'amalgama dovrebbero essere aumentati. L‘ esperienza clinica nell‘ottenere i
la consistenza Iavo?ativa soddistacente sara la miglore gugilda 2i tempi di trturazione P » Amélgama CyberFill apresenta resultados satisfatdrios com vibradores modernos de alta velocidade Masa/kapsulka rtgci 400 mg 600 mg 800 mg

. . : * N&o desenvolvida para utilizagao com misturadores planetarios como Copernicus e Capmix

Capsule auto attivanti - Istruzioni per I‘uso « Amalgamadores de baixa velocidade néio devem ser utilizados. Fill 69 High Silver 1 porcja 2 porcje 3 porcje

 Posizionare e fissare la capsula nei bracci di miscelazione dell‘amalgama desiderato.

 Per triturare, impostare la velocita e il tempo desiderati dell‘amalgamatore.

* Dopo la triturazione, rimuovere la capsula dall‘amalgamatore. Prima dell‘apertura, toccare la capsula per rilasciare massa
amalgamata dalle pareti interne della capsula.

 Con i guanti, afferrare il cappuccio della capsula con I'indice e il pollice, afferrare il corpo della capsula con I'indice e il pollice
pizzicare il cappuccio mentre si separa. Il tappo dovrebbe fare un clic a parte.

* L‘amalgama nel corpo della capsula deve essere inserita in un pozzetto di amalgama.

* Ispezionare la massa di amalgama per accertarsi che la membrana del pacchetto dei cuscini al mercurio non sia mescolata con
I‘amalgama. Rimuovere la membrana dall‘amalgama se questo € osservato.

* Inizia il posizionamento dell‘amalgama.

* Dopo aver posizionato I‘amalgama, agganciare il corpo della capsula e il cappuccio e smaltire secondo le norme applicabili.
L‘adesione alle attuali ,Best Management Practices for Amalgam Waste (BMPs)“ e ,,Odontoiatria Igiene dentale raccomandata“
¢ fortemente raccomandata.

Posizionamento di amalgama

 L‘inserimento dell‘amalgama dovrebbe iniziare immediatamente dopo la triturazione.

 La condensazione verticale dovrebbe iniziare immediatamente dopo la triturazione usando uno strumento con superficie liscia.
* Lintaglio dell‘amalgama dentale puo iniziare i dopo il comy ) della condensa.

« Rilasciare |‘area della cresta marginale con un esploratore prima di rimuovere la matrice.

* Un lucido finale migliorera le qualita del restauro. Possono essere utilizzate tecniche di finitura e lucidatura convenzionali.

Note speciali

« Le leghe CyberTech richiedono meno mercurio rispetto ad altre leghe, pertanto, durante la triturazione con il dentomat, regolare
la vite di regolazione per una miscela pit snella.

 Versamenti: il mercurio presenta rischi per la salute se maneggiato in modo errato. Gli sversamenti di mercurio devono essere
rimossi immediatamente secondo le normative locali.

* Contaminazione da umidita: se I‘'umidita viene introdotta nell'amalgama prima che sia impostata, le proprieta come resistenza
e resistenza alla corrosione possono essere influenzate negativamente. Se la lega contiene zinco, tale contaminazione pud
comportare un‘espansione eccessiva (dilatazione ritardata). Ogni volta che & possibile, usa un campo asciutto.

Conservazione: Si consiglia di conservare questo prodotto in un luogo ben ventilato.
Data di scadenza: Non utilizzare questo prodotto dopo la data di scadenza

ATTENZIONE - CONTIENE MERCURIO
 Le capsule e I'amalgama dentale contengono mercurio.
| vapori di mercurio possono essere dannosi se inalati.

Precauzioni

* L'uso di una diga di gomma potrebbe ridurre la quantita di mercurio assorbito dal paziente durante la rimozione o I'inserimento
di un amalgama.

« Usare questo prodotto con adeguata ventilazione (I’esposizione al vapore deve essere mantenuta al di sotto di 0.05 mg/m® o
eventuali altri limiti inferiori indicati da qualsiasi ente governativo o normativo del Paese in cui si utilizza il prodotto).

* Non collocare amalgami dentali a contatto diretto con altri tipi di metalli.

 Gli amalgami dentali sono un prodotto monouso.

* Indossare guanti durante la manipolazione delle capsule auto-attivanti e degli amalgami dentali.

 Usare un amalgamatore chiuso durante la miscelazione delle capsule auto-attivanti.

* Smaltire adeguatamente le capsule usate ed eventuale amalgama inutilizzato.

« Utilizzare HGX, o un tipo simile di composto per I'assorbimento del mercurio in caso di dispersione del contenuto delle capsule
auto-attivanti.

* Se un paziente sviluppa una reazione di ipersensibilita localizzata al’amalgama dentale, & necessario rimuovere I'amalgama.

Queste precauzioni devono essere sempre seguite oltre alle raccomandazioni del proprio ente normativo locale e dell’associa-

zione odontoiatrica.

EFFETTI COLLATERALI

Effetti e pericoli del contatto con gli occhi: Irritante. Esposizione acuta: Il contatto puo causare irritazione. Il mercurio € corrosivo e
puo causare lesioni alla cornea o ustioni. Esposizione cronica: Il mercurio potrebbe depositarsi nei cristallini dell’occhio, causando
disturbi visivi. Effetti e pericoli del contatto con la cute: Irritante/Sensibilizzante/Neurotossina/Nefrotossina. Esposizione acuta:
Potrebbe causare arrossamento e irritazione. Esposizione cronica: Pu causare sensibilizzazione, dermatite ed edema. Il mercurio
potrebbe essere assorbito dalla cute con conseguenti problemi urinari. Effetti e pericoli dell’inalazione: Irritante/Sensibilizzante/
Neurotossina. Esposizione acuta: L'inalazione del vapore di mercurio pud causare tosse, febbre, nausea e vomito. Esposizione
cronica: L'inalazione di elevate concentrazioni di vapore di mercurio per lunghi periodi pud causare mercurialismo. | sintomi sono
estremamente variabili e includono tremori, salivazione, stomatite, caduta di denti, linee blu sulle gengive, dolore e intorpidimento
delle estremita. Effetti e pericoli dell'ingestione: Neurotossico/Nefrotossico. Esposizione acuta: Potrebbe causare nausea, vomito,
lesioni renali ed effetti sul sistema nervoso. Esposizione cronica: | sintomi includono disturbi al sistema nervoso centrale.

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e / o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita
competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel relativo paese.

INDICAGOES DE USO PT

Indicado para uso como material de restaurac@o dentaria no tratamento das caries.
de uso

Fill 45 High Copper 1DOSE 2 DOSI 3D0SI

Capsule Color* Giallo Cap Arancio Cap Verde Cap

Identificazione del contenuto di lega 400 mg 600 mg 800 mg

Massa di mercurio / capsula 400 mg 600 mg 800 mg

Fill 69 High Silver 1DOSE 2 DOSI 3D0SI

Capsule Color* Giallo Cap Arancio Cap Verde Cap Contra-i
Identificazione del contenuto di lega 400 mg 600 mg 800 mg

Massa di mercurio / capsula 450 mg 690 mg 935 mg o Emt

Amélgamas dentdrias ndo devem ser usadas:
* Como material de preenchimento retrégrado.
i com histérico conhecido de alergia ao merctrio, identificados através de teste adesivo;

*il colore di base identifica la marca

* Em pacientes com funcéo renal prejudicada;
 Para o tratamento de dentes deciduos, em criancas abaixo de 15 anos de idade e em mulheres gravidas ou lactantes, exceto quando
seja estritamente necessario e definido pelo profissional dentista, com base em necessidades médicas especificas do paciente.

Tempo de trabalho (minutos)* Condensacéo Escultura
Fill 45 High Copper 3,5-5 min. 5-7 min.
Fill 69 High Silver 2,5-4 min. 4-5,5 min.

* 0 tempo de trabalho pode variar, dependendo das condigdes de trituragdo e técnicas aplicadas
 Polir 24 horas apés fixacdo

Propriedades mecanicas

Forga compressiva (24 h): 375 — 475 Mpa
Alteracéo dimensional: < 0,15 %
Deformacao: < 0,75 %

OBSERVAGAO: A amalgama triturada deve ser brilhante e apresentar uma consisténcia plastica. Caso a améalgama esteja exces-
sivamente plissada e com aparéncia Uimida e/or enrijecendo-se rapidamente, diminua o tempo de trituracao ou a velocidade do
amalgamador. Uma mistura que pareca excessivamente seca indica que o tempo de trituracéo ou a velocidade do amalgamador
devem ser aumentados. A sua experiéncia clinica em obter uma consisténcia de trabalho satisfatdria sera o melhor guia na
determinacéo do tempo de trituracéo.

Capsulas de Auto-Ativacéao - Instrucdes de Uso

* Posicione e firme a cépsula nos bragos de mistura do amalgamador de escolha.

 Para triturar, configure a velocidade desejada e o tempo do amalgamador.

© Apds trituracao, remova a cdpsula do amalgamador. Antes de abrir, libere a massa amalgamada das paredes internas da
céapsula.

 Utilizando luvas, segure a tampa da capsula com um dedo indicador e polegar e o corpo da capsula com o outro dedo indicador
e polegar. Aperte a tampa enquanto se separa. A tampa deve separar-se.

* A amalgama no corpo da capsula deve ser removido em recipiente para amélgama.

 Inspecione a massa da amalgama para garantir que a membrana do pacote de mercurio ndo seja misturada com a amalgama.
Remova a membrana da amélgama caso isso seja observado.

* Inicie a colocagéo da amalgama.

* Apos posicionamento da amalgama, encaixe 0 corpo da capsula e a tampa novamente e descarte de acordo com todos o0s
regulamentos aplicéveis. A adesdo as atuais “Melhores praticas de gerenciamento de residuos de amalgama (BMPs)” da ADA
e “Recomendacdes de higiene do mercurio dental” é altamente recomendada.

Posicionamento da amalgama

 Alinsercdo da amalgama deve iniciar imediatamente apos trituracéo.

A condensacdo vertical deve iniciar imediatmante apés trituracdo utilizando instrumento com superficie lisa e plana.

A escultura da amalgama dental deve iniciar imediatamente apés a finalizacéo da condensacéo.

o Alivie a drea da aresta marginal com um explorador antes da remocao da banda da matriz.

 Polimento final vai aumentar a qualidade da restauracdo. Técnicas de ) e polimento
utilizadas.

ionais devem ser

Observacdes especiais

e Ligas CyberTech requerem menos mercirio do que outras ligas. Portanto, ao triturar com Dentomat, ajuste o parafuso de
regulagem para uma mistura mais suave.

 \lertidas: o mercdrio apresenta um risco a satide se manuseado incorretamente. Respingos de merctrio devem ser removidos
imediatamente de acordo com as normativas locais.

* Contaminag&o por umidade: em caso de introdugdo de umidade na amalgama antes da finalizagéo, propriedades como forca e
resisténcia a corrosdo podem ser afetadas adversamente. Se a liga contiver zinco, tal contaminagéo pode resultar em expansao
excessiva (expansao retardada). Sempre que possivel, utilizar um campo seco.

Armazenamento: Recomenda-se o armazenamento deste produto em local com boa ventilagéo.
Data de validade: Néo utilize este produto apds vencimento.

ATENGAO — CONTEM MERCURIO

* As capuslas e o produto de amélgama dental contém mercdrio.

* Os vapores de mercurio podem ser danosos a sade se inalados.

Precaucdes

* 0 uso de lencol de borracha pode diminuir a quantidade de mercurio absorvida pelo paciente durante a remogéo ou posicio-
namento da amalgama.

 Use esse produtp com adequada ventilagéo (a exposicao ao vapor deve ser mantida abaixo de 0,05 ma/mN ou outro limite
inferior estabelecido por agéncias regulatdrias ou governamentais que fiscalizem o uso do produto).

* Néo posicione a amalgama dental em contato direto com outros tipos de metais.

* As amalgamas dentais sdo produtos de uso Unico.

o Utilize luvas ao manusear capsulas de auto-ativacdo e améalgamas dentais.

« Utilize um amalgamador fechado ao misturar as cépsulas de auto-ativacao.

* Descarte adequadamente capsulas usadas, bem como qualquer excesso de amalgama néo utilizada.

o Utilize HGX, ou compostos similares para absorcao de mercurio em caso de derramamento do contetdo das capsulas de
auto-ativacdo.

* Em caso de o paciente apresentar reacéo de hipersensibilidade localizada a amalgama dental, a améalgama deve ser removida.

Esses procedimentos de precaucdo devem ser sempre adotados em conjunto aos procedimentos recomendados pela sua agén-

cia regulatéria local e associacéo dental.

Reacdes adversas

Efeitos e danos resultantes do contato ocular: Irritante.

Exposi¢do aguda: o contato pode causar irritagdo. O mercrio € corrosivo e pode causar ferimentos na cornea ou queimaduras.
Exposigéo cronica: 0 merctrio pode ser depositado na lente do olho, causando disturbios visuais.

Efeitos e Perigos do Contato com a Pele: Irritante / Sensibilizante / Neurotoxina / Nefrotoxina.

Exposicéo aguda: Pode causar vermelhidéo e irritacao.

Kolor kapsutki * 76ta nasadka Pomarariczowa nasadka | Zielona nasadka

Wskazanie zawartosci stopu 400 mg 600 mg 800 mg
Masa/kapsutka rteci 450 mg 690 mg 935 mg
*kolor bazy oznacza rodzaj
Skiad / ksztatt czastek Ag Sn Cu n Hg Sferyczne | Opitki
Fill 45 High Copper 45.5% 31.5% 23% - 47 % 60 % 40 %
Fill 69 High Silver 69,5 % 19,5 % 10,5 % 0,5 % 53 % 20 % 80 %
* Warto$ci procentowe podane wagowo.
 Stosunek stopu do rteci zmienia sig w zaleznosci od wielkosci i czasu wiazania.
Czas proszkowania (rozcierania na proszek):
Amalgamator predkosé 1 rozlew 2 rozlewy 3 rozlewy
Silamat 4-5 5-6 7-8
Vari-Mix Il Wysoka 10-15 15-20 20-25
Duomat (4000rpm) 3200 5-6 5-6 7-8
ProMix Wysoka (Rabbit) 5-7 7-9 9-12

* Amalgamat CyberFill daje zadowalajace wyniki przy uzyciu nowoczesnych wibratorow o duzej predkosci.
 Nie jest przeznaczony do stosowania z mikserami planetarnymi, takimi jak Copernicus i Capmix.
 Nie nalezy uzywa¢ amalgamatorow o niskich predkosciach

Czas pracy (min.)* Kondensacja Formowanie
Fill 45 High Copper 3,5-5 min. 5-7 min.
Fill 69 High Silver 2,5-4 min. 4-5,5 min.

 czas pracy moze sig rozni¢ w zaleznosci od warunkow mieszania i zastosowanej techniki
* wypolerowac po 24h od zatozenia

Wiasciwosci mechaniczne

Wytrzymato$¢ na Sciskanie (24 h): 375 - 475 MPa
Zmiana wymiaréw: < 0,15 %

Petzanie: < 0,75 %

UWAGA: Sproszkowany amalgam powinien by¢ jasny i mie¢ plastyczng konsystencje. Jesli amalgam jest wilgotny i/lub wiaze
zbyt szybko, skro¢ czas proszkowania lub zmniejsz predko$¢ amalgamatora. Mieszanina, ktdra wyglada na zbyt wysuszona
wskazuje, ze czas proszkowania lub predko$¢ amalgamatora powinny zostac¢ zwigkszone. Najlepszym wskazaniem w zakresie
czasu proszkowania bedzie Twoje do$wiadczenie kliniczne.

Samoczynnie aktywujace sie kapsutki - Instrukcje uzycia

* Umie$¢ i zabezpiecz kapsutke w widetkach amalgamatora (mieszalnika).

* Aby rozpocza¢ mieszanie, ustaw zadana predko$c i czas pracy mieszalnika.

 Po zakoriczeniu mieszania, wyjmij kapsutke z mieszalnika. Przed otwarciem [...brak fragmentu zdania] kapsutke w celu
uwolnienia potgczonej masy z wewnetrznych $cian kapsutki.

 Przed otwarciem postukaj baza kapsutki o twarde podioze, aby amalgamat przemiescit sig w korpusie kapsutki.

o W rekawiczkach chwy¢ nasadke kapsutki jednym palcem wskazujacym i kciukiem, chwy¢ baze kapsutki drugim palcem
wskazujacym i kciukiem, a nastepnie sciagnij nasadke. Nasadka powinna sie rozdzielic.

* Amalgamat w bazie kapsutki nalezy doktadnie oprozni¢ do zbiorniczka amalgamatu.

 Skontroluj mase amalgamatu, aby upewnic sig, ze membrana z opakowania z poduszka rtgciowa nie zostata zmieszana z
amalgamatem. Usuri membrang z amalgamatu, jesli zaobserwujesz co$ takiego

* Rozpocznij zaktadanie amalgamatu.

 Po zafozeniu amalgamatu zamknij baze kapsutki i nasadke z powrotem i zutylizuj zgodnie z obowiazujgcymi przepisami. Sta-
nowczo zaleca sig przestrzegac aktualnych ,Najlepszych praktyk w zakresie zarzadzania odpadami amalgamatowymi (BMP)”
ADA oraz ,Zalecen dotyczacych higieny przy stosowaniu rteci dentystycznej”.

Zaktadanie amalgamatu

 Zakfadanie amalgamatu powinno rozpoczac sie natychmiast po wymieszaniu.

* Kondensacja pionowa powinna rozpoczac sie natychmiast po wymieszaniu przy uzyciu instrumentu o gtadkiej powierzchni.
* Formowanie amalgamatu dentystycznego moze rozpoczac sie natychmiast po zakoriczeniu kondensacji.

 Usun fatdy za pomoca zgtebnika przed usunigciem tasmy matrycy.

* Koricowy potysk polepszy mozliwosci odbudowy. Mozna stosowa¢ konwencjonalne techniki formowania i polerowania

Uwagi specjalne

 Stopy CyberTech wymagaja mniej rteci niz inne stopy, dlatego podczas mieszania za pomoca dentomatu wyreguluj $rube
regulacyjna w celu uzyskania chudszej mieszanki.

* Wycieki: Rte¢ stanowi zagrozenie dla zdrowia, jesli nie obchodzi sie z nia prawidtowo. Wycieki rteci nalezy natychmiast usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

 Zanieczyszczenie wilgocia: Jesli do amalgamatu przed zwiazaniem dostanie sig wilgo¢, moze to wplynac niekorzystnie na wia-
Sciwosci takie jak wytrzymato$c¢ i odporno$¢ na korozje. Jesli stop zawiera cynk, moze to spowodowac nadmierna ekspansje
(opdzniona). Gdy tylko jest to mozliwe, uzywaj suchego podtoza do przenoszenia amalgamatu

Przechowywanie: Zaleca si¢ przechowywanie produktu w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Termin waznosci: Nie stosuj tego produktu po uptywie terminu wazno$ci

OSTRZEZENIE — PRODUKT ZAWIERA RTEC
© Kapsuly i amalgamat dentystyczny zawieraja rtec.
* Pary rteci moga by¢ szkodliwe w przypadku przedostania sie do drég oddechowych.

Srodki ostroznosci

o Zastosowanie $linochronu (koferdamu) moze zmniejszy¢ ilo$¢ rteci absorbowanej przez pacjenta podczas usuwania lub
umieszczania amalgamatu.

« Uzywaj produkt zapewniajac odpowiednia wentylacjg (narazenie na pary powinno wynosic ponizej 0,05 mg / mi lub jakiego-
kolwiek dolnego limitu ustalonego przez agencje rzadowa lub regulacyjna, ktéry reguluje uzytkowanie produktu).

* Nie umieszczaj amalgamatow dentystycznych w bezposrednim kontakcie z innymi rodzajami metali.

* Amalgamaty dentystyczne sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

 Zaktadaj rekawice przy obstudze samoczynnie aktywujacych sie kapsutek i amalgamatéw dentystycznych.

* Uzywaj zamknigtego amalgamatora podczas mieszania samoczynnie aktywujacych sie kapsutek.

* Usuwaj w odpowiedni sposob zuzyte kapsutki i nadmiar niewykorzystanego amalgamatu.

© Uzywaj HGX lub podobnych zwiazkéw pochfaniajacych rte¢ w przypadku rozlania zawartosci samoczynnie aktywujacych sig
kapsutek.

 Jesli u pacjenta wystepuje miejscowa reakcja nadwrazliwosci na amalgamat dentystyczny, nalezy usung¢ amalgamat.

Te srodki ostrozno$ci nalezy stosowacé zawsze poza procedurami zalecanymi przez lokalna agencje regulacyjna i stowarzyszenie
stomatologiczne.

Niepozadane reakcje

Skutki i zagrozenia w przypadku kontaktu z oczami: Draznigcy.

Ostre narazenie: Kontakt moze powodowac podraznienie. Rte¢ jest zraca i moze powodowac uszkodzenie rogéwki lub oparzenia.
Narazenie przewlekte: Rte¢ moze osadzac sie w soczewce oka, powodujac zaburzenia widzenia.

Skutki i zagrozenia przy kontakcie ze skora: Produkt drazniacy / uczulajacy / neurotoksyna / nefrotoksyna.

Ostre narazenie: Moze powodowac zaczerwienienie i podraznienie.

Narazenie przewlekte: Mozliwe uczulenie, zapalenie skory i obrzek. Rte¢ moze by¢ absorbowana przez skére powodujac choroby
uktadu moczowego

Skutki i zagrozenia po przedostaniu sie do uktadu oddechowego: draznigcy / uczulajacy / neurotoksyna.

Ostre narazenie: Wdychanie par rteci moze powodowac kaszel, goraczke, nudnosci i wymioty.

Narazenie przewlekte: Wdychanie wysokich stezen par rteci w diugim okresie moze spowodowac Merkurializm (Rtecice).
Wyniki badan sa bardzo rézne i obejmuja: dreszcze, $linienie sig, zapalenie jamy ustnej, rozluznienie zeb6w, niebieskawe zabar-
wienie dziaset, bl i dretwienie koriczyn.

Skutki i zagrozenia po przedostaniu sie do uktadu pokarmowego: neurotoksyczny / nefrotoksyczny.

Ostre narazenie: Moze powodowac nudnosci, wymioty, uszkodzenie nerek i dziatania nerwow.

Narazenie przewlekte: Objawy obejmuja zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobdw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania powaz-
nych zdarzen za pomoca wyrobu medycznego producentowi i wiasciwemu organowi kraju, w ktérym wystapili.



