ENGLISH

TYTIN™, TYTIN FCAND CONTOUR
SELF-ACTIVATING CAPSULES

CAUTION
FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICETO SALE BY OR ONTHE ORDER OF A DENTIST.

INDICATIONS FOR USE
Tytin™, Tytin FC and Contour Self-Activating Capsules contain pre-measured quantities of dental alloy and
mercury and are intended for the use as a dental restorative material in the treatment of dental caries.

IDENTIFICATION OF CAPSULES BY COLOR

The cap colors of Kerr's Self-Activating Capsules identify the alloy milligrams or spill content:
Blue Cap - 400 mgs
Grey Cap - 600 mgs
White Cap - 800 mgs

The body of the capsule identifies the brand and set:
Tytin Regular Set - Dark Blue Body
Tytin Slow Set - Light Blue Body
Tytin FC Regular Set - Grey Body
Tytin FC Fast Set - Yellow Body
Contour Regular Set - Rust Body
Contour Fast Set - Green Body

COMPOSITION OF CAPSULE CONTENTS

Tytin Self-Activating Capsules

Alloy Powder Ag-59%Sn - 28%Cu - 13% (Tytin alloy is Zinc free)
100% Spherical

Contains 42.5% mercury by weight

Tytin FC Self-Activating Capsules

Alloy Powder Ag-61%Sn - 26%Cu - 13% (Tytin FC alloy is Zinc free)
100% Modified Spherical

Contains 44.5% mercury by weight
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TYTIN™, TYTIN FC

and CONTOUR
SELF-ACTIVATING CAPSULES
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Kerr Corporation Kerr Italia, S.
28200 Wick Road Via Passanti, 332
c € Romulus, MI 48174-2600 1-84018 Scafati
USA (SA) Italy
0086 TEL: (800) KERR-123 Tel: +39-081-850-8311 281551
kerrdental.com kerrdental.eu 08/18

Contour Self-Activating Capsules

Alloy Powder Ag -41%Sn - 31%Cu - 28% (Contour alloy is Zinc free)
70% Spherical 30% Lathe cut

Contains 47% mercury by weight

WORKING TIMES*

Tytin Self-Activating Capsules
Pick-up and Condensing Time:
Regular Set - 2.00 mins.
Slow Set -2.25 mins.
CarvingTime:
Regular Set - 4.25 mins.
Slow Set - 6.00 mins.

Tytin FC Self-Activating Capsules
Pick-up and Condensing Time:
Regular Set - 2.50 mins.
Fast Set - 2.00 mins.
CarvingTime:
Regular Set - 7.75 mins.
Fast Set - 5.50 mins.

Contour Self-Activating Capsules
Pick-up and Condensing Time:
Regular Set - 2.25 mins.
Fast Set - 2.00 mins
CarvingTime:
Regular Set - 9.75 mins.
Fast Set - 7.75 mins

*All times are minimum

SELF-ACTIVATING CAPSULES - INSTRUCTIONS FOR USE
Tytin, Tytin FCand Contour capsules are self-activating.No activation or special device is required to

+  activate capsule.

«  Place and secure the capsule in the mixing arms of the desired amalgamator.

«  Totriturate, set the desired speed and time of the amalgamator.

« Aftertrituration, remove the capsule from the amalgamator.

« Before opening, tap amalgam into the body of the capsule.

« With gloved hands, grasp the cap of the capsule with one forefinger and thumb, grasp the body of the
capsule with the other forefinger and thumb, and pinch the cap while pulling apart. The cap should click
apart. No special device is required to open the capsule.

« Theamalgam in the body of the capsu\e should be tapped into an amalgam well.

Inspect amalgam mass to ensure that the membrane from the mercury pillow pack is not mixed in with

«+  theamalgam. Remove the membrane from the amalgam if this is observed.

Begin placement of amalgam.

« After placing the amalgam, snap the capsule body and cap back together and dispose of in accordance
with all applicable requlations. Adherence to the American Dental Associations current “Best
Management Practices For Amalgam Waste (BMPs)” and “Dental Mercury Hygiene Recommendations”
is strongly recommended.

TRITURATION

Kerr's recommended settings for trituration speed and time are in Table A. Variations in amalgamators, even of
the same brand, are possible.The speed may vary with line voltage, load and age. Expressing of mercury following
trituration is not required.

Suggestions for obtaining optimum mix

Properly triturated, the amalgam will be a bright, homogeneous, “plastic’mass. A hot, shiny, fast setting mix
(often sticking) may be a sign of over trituration. A dry, crumbly mix s often a sign of under trituration. If
these conditions occur, then the time should be adjusted appropriately.

If an amalgam mix is too dry and crumbly, a wetter/plastic mix can be achieved by increasing the trituration
time by 1-5 seconds.If resulting amalgam mix is still unacceptable, increase the amalgamator speed by

100 cpm, and reset to initial time. If the amalgam mix is too wet and plastic, a drier/less plastic mix can be
achieved by decreasing the trituration time by 1-5 seconds. If resulting amalgam mix is still unacceptable,
decrease the amalgamator speed by 100 cpm, and reset to initial time.

If adjusting your trituration time or speed accordingly does not improve your mix, call your local Kerr
Representative or Kerr’s Customer Service for assistance.

PLACEMENT OF DENTAL AMALGAM
Routine operative procedures can be used with Kerr dental amalgams.
« Insertion of the amalgam should commence immediately after trituration.
Condensing should begin immediately after trituration.
« Vertical condensing is recommended for Kerr dental amalgam.
The most efficient condensing instrument has a flat, smooth surface.
« Kerrdental amalgam can be mechanically condensed if desired.
(arving of the dental amalgam may begin i iately after ion of
« Relieve marginal ridge area with an explorer before removal of matrix band.
A final polish will enhance the restoration’s qualities. Conventional finishing and polishing techniques
‘may be used.

PHYSICAL PROPERTIES
Tytin
Compressive strength
Slow Set: 563MPa @24 hrs
Regular Set: 608MPa @ 24 hrs
Dimensional change during hardening
Slow Set:-0.09%
Reqular Set:-0.09%
Tytin FC
Compressive strength
Regular Set: 467MPa @ 24 hrs
Fast Set: 464MPa @24 hrs
Dimensional change during hardening
Regular Set: 0.03%
Fast Set: 0.05%
Contour
Compressive strength
Regular Set: 533MPa @ 24 hrs
Fast Set: 458MPa @ 24 hrs
Dimensional change during hardening
Regular Set: -0.09%
Fast Set:-0.05%
WARNING — CONTAINS MERCURY
« Kerr’ Self-Activating Capsules and the dental amalgam product made using them contain mercury.
Mercury vapors may be harmful if inhaled.
« SeeMercury Health Hazard Data Section below.

PRECAUTIONS
Proper care should be taken when handling this product.Protective measures such s the following
« should be taken:

The placement of a dental amalgam in a patient will increase the level of mercury in the body of the
patient. The use of a rubber dam may decrease the amount of mercury absorbed by a patient during the
removal or placement of an amalgam.

« Usethis product with adequate ventilation (vapor exposure should be kept under 0.05 mg/m’ or any lower
limit set by any governmental or regulatory agency governing your use of the product).

«  Store atambient temperature.
Do not place dental amalgams in direct contact with other types of metals.

« Dental amalgams are for single use only. This is to prevent cross contamination between patients.
Wear gloves when handling the self-activating capsules and dental amalgams.

«  Usean enclosed amalgamator when mixing the self-activating capsules.

Properly dispose of spent capsules and any excess unused amalgam.

« Use HGX, or similar type mercury-absorbing compounds in the event of spillage of the contents of the
self-activating capsules.

«  If a patient experiences a localized hypersensitivity reaction to dental amalgam, the amalgam should
be removed.

These precautionary procedures should always be used in addition to procedures recommended by your local

regulatory agency and dental association.

PRECAUTIONS - REFERENCE REGULATION (EU) 2017/852

Dental amalgam shall not be used for dental treatment of deciduous teeth, of children under 15 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.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in persons with a known mercury allergy.

STATEMENTS BY GOVERNMENTAL AGENCIES REGARDING RESTRICTIONS AND RECOMMENDATIONS ON
THE USE OF DENTAL AMALGAMS

The US. Food and Drug Administration states:

“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. 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 forToxic 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, inluding 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?’

The Health Authorities of Canada indicate:

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. Whenever 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 vapor and to prevent amalgam waste from being
flushed into municipal sewage systems.

5. Dentist 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.

The health authorities of various countries including Germany, France, the United Kingdom, Norway, and
Austria have also made statements regarding the use and safety of dental amalgams. These statements include
recommendations against the placement or removal of an amalgam in certain individuals such as pregnant
and nursing women and persons with impaired kidney function. You should 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.

MERCURY HEALTH HAZARD DATA (THE FOLLOWING INFORMATION IS CONTAINED IN THE MATERIAL
SAFETY DATA SHEET (MSDS) FOR THIS PRODUCT)

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 irritation.

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,
blue lines on gums, pain, and numbness in extremities.

Effects and Hazards of Ingestion: Neurotoxic/Nephrotoxic.

Acute Exposure: May cause nausea, vomiting, kidney damage and nerve effects.

Chronic Exposure: Symptoms include central nervous system (CNS) disorders.

A WARNING: This product can expose you to chemicals including 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.

Limited Warranty - Limitation of Kerr’ Liability

Kerr's technical advice, whether verbal or in writing, is designed to assist dentists in using Kerr's product.

The dentist assumes all risk and liability for damages arising out of the improper use of Kerr’s product. In the
event of a defect in material or workmanship, Kerr's liability is limited, at Kerr’s option, to replacement of the
defective product or part thereof, or reimbursement of the actual cost of the defective product. In order to take
advantage of this limited warranty, the defective product must be returned to Ker. In no event shall Kerr be
liable for any indirect, incidental, or consequential damages.

EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED ABOVE, THERE ARE NO WARRANTIES, BY KERR, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING WARRANTIES WITH RESPECT TO DESCRIPTION, QUALITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
EXPIRATION DATE

Do not use this product after its expiration date.

TABLE A: Trituration Time Chart

CAPSULES AUTO-ACTIVANTES : MODE D'EMPLOI
Les capsules Tytin, Tytin FC et Contour sont auto-activantes. Leur activation directe ou par un dispositif
spécial n'est pas nécessaire.
Mettre et fixer la capsule sur I'amalgamateur désiré.
« Trituration : régular la vitesse et le temps désirés de I'amalgamateur.
Aprés la trituration, retirer la capsule de I'amalgamateur.

T Thin HinEC Contour - Faire passer, en tapotant, 'amalgame dans le corps de la capsule avant de l'ouvrir.
[Speed/Time (seq) Speed/Time (seq) Speed/Time (seq) Avec les mains gantées, saisir le capuchon de la capsule entre le pouce et lindex d'une
N/A 14000 cpm/7. 4000 cpm/11.5 main, saisir le corps de la capsule entre le pouce et lindex de lautre main, pincer le
m ﬁgg—i%;;' jggg—i%; 05‘5 capuchon (tout en le tirant pour le séparer de la capsule) retirer pour le desserrer de la
4000 /85 AWI;LMH: M.;Lm/ 05 capsule Le capuchon doit se séparer avec un déclic. Aucun dispositif spécial nest
4000 cpm/7.5 14000 cpm/7 4000 cpm/10.0 pour ouvrir la capsule.
4000 cpm;/7.0 14000 cpm/7. 4000 cpm/9.5
4000 cpm/8.5 IN/A N/A
4000 pm/7.5 /A /A
4000 cpm;/7.0 N/A N/A
N/A 14000 cpm/7. 4000 cpm/11.5 \V
N/A 14000 cpm/7 4000 cpm/10.5
N/A 14000 cpm/7. 4000 pm/9.5
14000 cpm/’8. 14000 cpm/7 4000 cpm/10.5 . e
4000 cpm/7. 14000 cpm/7 4000 pm/10.0 Tapoter la capsule pour transvaser I'amalgame dans un godet.
:ggg—:%g ﬁ%ﬂw' ‘:“;‘;ﬂm/ 5 « Inspecter la masse d'amalgame pour s‘assurer que la membrane du sachet coussin de mercure n'y a pas
WL om iA /A N/A étéincorporée. Lenlever i Cest le cas.
4000 cpm/7. IN/A N/A CIC lamise en place de I'amalgame.

oo Remettre le capuchon sur le corps de la capsule et I'éliminer selon les reglements locaux. Il est impératif
é:lkN;?rA%x 0 de se conformer aux «Meilleures pratiques de gestion des déchets d'amalgame» de I'association dentaire

wlk/Vari-Mix Il
rescent/Wig-L-Bt

High 4300 (um/S 0
High 4275 cpm/6.0
Nul Recommended

rescent/Wig i

rescent/Wig

Crescent/Wig-| Not [Not

rescent/Wig Not Recommended Not ecommended Not Recommended

rescent/Wig-| ecommended igital Setting 4200 cpm/9.0

ueussa/Demumat Not TNot
No\ ecommended Not Recommended

euxsa/DenlomaIS ul Recommended Not Recommended

Degussa/Duomat 2 Not Recommended Not Recommended
Deuxsa/Duomal 3 an Remmmended Not Recommended

igi

S 4500(2!“ 500 4500 cpm/7.0
BPE/Ro\u X Not Remmmended Not Recommended Not Recommended
Pelton Crane/Spirit 4200 cpm/ 8. 14000 com/10 4200 pm/10.0

américaine et aux “Recommandations d’hygiéne pour le mercure dentaire”.

TRITURATION

Les paramétres de réglage de la vitesse et du temps de trituration sont indiqués dans le Tableau A. Des
variations sont possibles méme en cas dutilisation d'amalgamateurs de la méme marque. La vitesse peut varier
selon la tension, la charge et I'age de I'appareil. Il n'est pas nécssaire de fixer le mercure suite a la trituration.

Suggestions pour obtenir le mélange optimal

Un amalgame correctement trituré forme une masse « plastique » brillante et homogéne. Un mélange chaud,
brillant, durcissant rapidement (et souvent collant) peut indiquer une trituration excessive. Un mélange
sec et friable est souvent le signe d'une trituration insuffisante. Dans ces cas, ajuster le temps de maniére
appropriée.

Si un mélange d'amalgame est trop sec et friable, il est possible de le rendre plus humide et plus plastique en
le temps de trituration de 1-5 secondes. Si'amalgame qui en résulte et toujours inacceptable,

Pearson/Speedster Not Recommended Not Recommended Not Recommended

S.S. White/Capmaster
Schein/S-1A

augmenter la vitesse de 'amalgamateur de 100 cpm et rétablir le temps initial. Si un mélange d'amalgame
est trop humide et plastique, iles possible de le rendre plus sec et moins plastique en diminuant le temps de
trituration de 1a 5 secondes. Si I'amalgame qui en résulte et toujours inacceptable, diminuer la vitesse de

I de 100 cpm et rétablir le temps initial.

Schein/Touchpad 4105 pm/7.0 4105 cpm/10.0
SD/Ultramat 2 14600 com/4.0 14600 com/6.0 14600 com/6.0
Sunburst/Maxima Not Recommended Not Recommended Not Recommended

Not Recommended Not Recommended

Not Recommended

4500 om/4.0 14500 om/6.0 4500 com/6.0 Sile réglage du temps ou de la vitesse de trituration n'améliore pas le mélange, s'adresser au représentant

4535 cpm/5.0 Not Recommended 4535 pm/7.0 local Kerr ou au service & la clientele Kerr..

4475 cpm)/5.0 Not Recommended 4475 cpm/6.0

P2 Slow 4000 cpm/8.0 P2 Fast 4500 com/5.0 P2 Slow 4000 cpm/10.0 MISE EN PLACE DE 'AMALGAME DENTAIRE
Zenith/Zenith Single Not Not Not « Ilestpossible d'utiliser les techniques dutilisation habituelles pour manipuler les alliages dentaires Kerr.
|Speed Z1-:A___ Linsertion de 'amalgame doit commencer immédiatement aprés la trituration.
Zenith/Zenith Variable Not Not Not N . . ™ N R

- lac doit aprés la trituration.
Speed 71-A N " s " .
la verticale est rec pour 'amalgame dentaire Kerr.

TYTIN™, TYTIN FCet CONTOUR
CAPSULES AUTO-ACTIVANTES

ATTENTION
LA LOI FEDERALE AMERICAINE LIMITE LA VENTE DE CE PRODUIT PAR OU SUR ORDRE D'UN DENTISTE.

MODE D’EMPLOI
Les capsules auto-activantes Tytin™, Tytin FC et Contour contiennent des quantités d‘alliage dentaire et de mercure
pré-mesurées et sont congues comme matériau d'obturation dans le traitement des caries dentaires.

(CODAGE COULEUR DES CAPSULES

La couleur du capuchon des capsules Kerr indique le contenu d'alliage en milligrammes ou le contenu a déverser :
Capuchon bleu - 400 mg
Capuchon gris - 600 mg
Capuchon blanc-800 mg

Les corps de la capsule identifie la marque et la prise :
Tytin- prise réguliére = Corps bleu foncé
Tytin- prise lente = Corps bleu clair
Tytin FC— prise réguliére = Corps gris
Tytin FC— prise rapide = Corps jaune
Contour — prise réguliére = Corps rouge rouille
Contour — prise rapide = Corps vert

COMPOSITION DE CONTENU DE CAPSULE

Capsules auto activantes Tytin

Poudre d'alliage  Ag - 59%Sn - 28%Cu - 13% ('alliage Tytin ne contient pas dezinc)
100% sphérique

Contient 42,5% de mercure par poids

Capsules auto-activantes Tytin FC

Poudre d'alliage  Ag-61%Sn - 26%Cu - 13% (I'alliage Tytin FC ne contient pas dezinc)
Sphérique modifiée 100%

Contient 44,5% de mercure par poids

Capsules auto-activantes Contour

Poudre d'alliage  Ag - 41%Sn - 31%Cu - 28% (I'alliage Contour ne contient pas dezinc)
70% de particules sphérique 30% de particules taillées

Contient 47% mercure par poids

TEMPS DE TRAITEMENT*
Capsules auto-activantes Tytin
Temps de mise en place et e condensation :
Prise réguliere : 2,00 min.
Prise lente - 2,25 min.
Temps de sculpture :
Prise réguliére : 4,25 min.
Prise lente - 6,00 min.
Capsules auto-activantes Tytin FC
Temps de mise en place et de condensation :
Prise réguliére - 2,50 min.
Prise rapide - 2,00 min.
Temps de sculpture :
Prise réguliere - 7,75 min.
Prise rapide - 5,50 min.
Capsules auto-activantes Contour
Temos de mise en place et de condensation :
Prise réguliere - 2,25 min.
Prise rapide - 2,00 min.
Temps de sculpture :

Prise réguliere - 9,75 min.
Prise rapide - 7,75 min.

*Tous les temps représentent un minimum

« Linstrument de condensation le plus efficace a une surface plate et lisse.
Tous les alliages Kerr peuvent étre condensés mécaniquement au besoin .

« Lasculpture de 'amalgame dentaire peut édi une fois la
Dégager la zone de créte marginale avec une sonde avant de retirer la matrice.

« Unpolissage final améliore les qualités de la restauration. Utiliser les techniques de finition et de polissage
habituelles.

PROPRIETES PHYSIQUES
Tytin
Force compressive
Prise lente : 563 MPa @24 heures
Prise réguliere : 608 MPa @ 24 heures
Variation dimensionnelle pendent le durcissement
Prise lente :-0.09%
Prise réguliére : -0.09%
Tytin FC
Force compressive
Prise réguliere : 467 MPa @ 24 heures
Prise rapide : 464 MPa @24 heures
Variation dimensionnelle pendant le durcissement
Prise réguliére : 0.03%
Prise rapide : 0.05%
CONTOUR
Force compressive
Prise réguliere : 533 MPa @ 24 heures
Prise rapide : 458 MPa @ 24 heures
Variation dimensionnelle pendant le durcissement
Prise réguliere :-0.09%
Prise rapide : -0.05%

terminée.

MISES EN GARDE — CONTIENT DU MERCURE

Les capsules auto-activantes de Kerr et 'amalgame dentaire qui en résulte contiennent du mercure.
« Lesvapeurs de mercure peuvent étre nuisibles si elles sont inhalées.

Voir la section Données de danger pour la santé concernant le mercure ci-dessous.

PRECAUTIONS
Prendre les
celles indiquées ci-aprés :
La mise en place d'un amalgame dentaire chez un patient augmente le niveau de mercure dans le corps
de ce dernier. Lemploi d'une digue en caoutchouc peut diminuer la quantité de mercure absorbée par un
patient pendant le retrait ou la mise en place d'un amalgame.

« Utiliser ce produit dans un endroit bien aéré ('exposition de vapeur devrait étre maintenue au-dessous de
0,05 mg/ m* ou toute autre inférieure étabile par toute autorité gouvernementale ou de régulation locale
qui régit I'utilisation du produit).

Conserver a température ambiante.
« Ne pas mettre les amalgames dentaires en contact direct avec d‘autres types de métaux.
Les amalgames dentaires sont & usage unique et ne peuvent étre réutilisés. Ceci est destiné a éviter la
contamination croisée entre les patients.
Utiliser des gants pour manipuler les capsules auto-activantes et les amalgames dentaires.
« Utiliser un amalgamateur clos pour mélanger les capsules auto-activantes.
Jeter convenablement les capsules utilisées et tout surplus d'amalgame inutilisé.

« Ultiliser le HGX ou d'un composé semblable absorbant le mercure en cas de déversement du contenu des
capsules auto-activantes.

«  Siun patient souffre d'hypersensibilité localisée a un amalgame dentaire, le retirer.

pourla manipulation de ce produit. Prendre des mesures de protection comme

Utiliser toujours ces précautions en plus des procédures recommendées par I'association dentaire et les
autorités locales.

PRECAUTIONS — REFERENCE REGLEMENT (UE) 2017/852

Les amalgames dentaires ne sont pas utilisés dans les traitements dentaires sur des dents de lait, ni dans les
traitements dentaires des mineurs de moins de quinze ans et des femmes enceintes ou allaitantes, a moins

que le praticien de |'art dentaire ne le juge strictement nécessaire en raison des besoins médicaux spécifiques
du patient.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser sur les patients qui présentent une allergie connue au mercure.

DECLARATIONS DES ADMINISTRATIONS GOUVERNEMENTALE AU SUJET DES RESTRICTIONS ET DES
RECOMMANDATIONS SUR L'UTILISATION DES AMALGAMES DENTAIRES

Aux Etats-Unis, la Food and Drug Administration déclare :

“Lamalgame dentaire sest avéré un matériau de restauration efficace qui présente des avantages en termes
de force, intégrité marginale, convenance aux grandes surfaces occlusives, et durabilité. lamalgame dentaire
dégage également de faibles concentrations de vapeur de mercure, produit chimique connu pour entrainer
des effets i surla santé, iques et rénaux.Les concentrations en vapeur de
mercure sont les plus élevées aussitot apres la mise en place et le retrait de 'amalgame dentaire mais elles
diminuent par la suite.

Les études dliniques nont pas établi de lien de causalité entre 'amalgame dentaire et les effets indésirables
surla santé chez les adultes et les enfants agés d‘au moins six ans. En plus, deux essais cliniques chez les
enfants agés d'au moins six ans n'ont pas démontré lésions neurologiques ou rénales associées a |'utilisation
d‘amalgame.

Les systemes neurologiques qui se développent dans les foetus et les jeunes enfants peuvent étre plus
sensibles aux effets neurotoxiques de la vapeur de mercure. Seules des informations trés limitées, voire
aucune information clinique, ne sont disponibles pour la santé a long terme chez les femmes enceintes et
leurs f"tus en cours de développement, et les enfants agés de moins de six ans, y compris les nourrissons
qui sont allaités.

Lagence pour les substances toxiques et le registre des maladies (ATSDR) et IAgence de la Protection de
I'Environnement (EPA) ont établi des niveaux dexposition pour la vapeur de mercure dans le but d'assurer
la protection contre des effets indésirables sur la santé, y compris chez les sous-populations sensibles telles
que les femmes enceintes et leurs foetus en cours de développement, les nourrissons allaités, et les enfants
agés de moins de six ans. Dépasser ces niveaux ne signifie pas forcément que tous les effets indésirables
vont se produire.

La FDA a constaté que les études scientifiques utilisant les méthodes les plus fiables ont démontré que
I'amalgame dentaire expose les adultes a des quantités de vapeur de mercure élémentaire en dessous ou
quasiment équivalentes aux niveaux de dexposition établis par ATSDR et EPA. Au vu de ces résultats et des
données cliniques, la FDA a conclu que les expositions a la vapeur de mercure de I'amalgame dentaire ne
mettent pas a risque les enfants dges d‘au moins six ans pour ce qui est des effets indésirables sur la santé,
liés au mercure.

Compte tenu des facteurs tels que le numéro et la taille des dents, les volumes et les taux respiratoires, la
FDA estime que la dose quotidienne de mercure prévue chez les enfants agés de moins de six ans avec des
amalgames dentaires est inférieure a la dose quotidienne prévue pour I'adulte. Cest pourquoi I'exposition des
enfants doit étre inférieure aux niveaux dexposition établis par ATSDR et EPA.

De plus, la concentration en mercure prévue dans le lait maternel attribuable a l'amalgame dentaire est
d'un ordre de grandeur en dessous de la dose de référence protectrice EPA pour lexposition orale au mercure
inorganique. La FDA a conclu que les données existantes démontrent qu'il n'y a pas de risque deffets
indésirables sur la santé des nourrissons a cause du lait maternel des femmes exposées aux vapeurs de
mercure de l'amalgame dentaire

Les autorités sanitaires du Canada indiquent :

1. Envisager d'utiliser des matériaux dobturation sans mercure pour restaurer les dents temporaire des
enfants si les propriétés mécaniques du matériau conviennent.

2. Dans la mesure du possible, ne pas mettre en place ou retirer un amalgame dobturation pour soigner les
dents des femmes enceintes.

3. Nepas utiliser cet amalgame pour soigner les dents des patients souffrant d’une déficience rénale.

4. Lors de la mise en place ou du retrait d'un amalgame dobturation, les dentistes doivent impérativement
utiliser les techniques et [équipement nécessaire pour minimiser lexposition du patient et du dentiste
aux inhalations de mercure et pour éviter de jeter tout déchet d'amalgame dans les réseaux des égouts
municipaux.

5. Le dentiste doit conseiller aux les personnes qui peuvent présenter une hypersensibilité allergique au
mercure pour éviter d'utiliser l'amalgame. Chez les patients qui ont développé un hypersensibilité a
I'amalgame, les restaurations préalablement réalisées avec cet amalgame doivent étre remplacées par un
autre matériau selon les recommandations d'un médecin.

Les autorités sanitaires d'un certain nombre de pays tels que I'Allemagne, la France, le Royaume-Uni, la
Norvege et [Autriche ont également réglementé I'utilisation et la sécurité de ces amalgames dentaires. Ces
déclarations comprennent des recommandations contre la mise en place ou le retrait d'un amalgame chez
certaines personnes telles que les femmes enceintes, qui allaitent ou qui souffrent d'une défaillance rénale.
Se renseigner auprés des autorités compétentes pour connaitre les recommandations et les restrictions
sappliquant a l'utilisation des amalgames dentaires.

DONNEES DE DANGER POUR LA SANTE CONCERNANT LE MERCURE (LES INFORMATIONS SUIVANTES
FIGURENT DANS LA FICHE SIGNALETIQUE (MSDS) DE CE PRODUIT)

Effets et risques en cas de contact oculaire : Irritant.

Exposition aigué : Le contact peut causer une irritation. Le mercure est corrosif et peut provoquer des Iésions
ou des briilures a la cornée.

Exposition chronique : Le mercure peut se déposer sur la lentille de Iceil et causer des troubles visuels.

Effets et risques en cas de contact cutané : Initant/sensibilisant/neurotoxine/ néphrotoxine.

Exposition aigué : Le contact peut causer une irritation.

Exposition chronique : Sensibilisation possible, dermatite et “déme. Le mercure peut étre absorbé a travers la
peau et causer des troubles urinaires.

Effets et risques
Exposition aigué : linhalation de vapeur de mercure peut causer la toux, la fiévre, des nausées et vomissement.
Exposition chronique : linhalation de hautes concentrations de vapeur de mercure pendant une longue période
peut causer un empoisonnement au mercure. Les dmes sont variables et
tremblements, salivation, stomatite, déchaussement des dents, lignes bleues sur les gencives, douleurs et
engourdissement des extrémités.

Effets et risque en cas dingestion : Neurotoxique/néphrotoxique.

Exposition aigué : Peut causer des nausées et vomissements, et affecter les reins et les nerfs.

Exposition chronique : Les symptomes comprennent des troubles du systeme nerveux central.

< Irritant/

DATES D'EXPIRATION
Ne pas utiliser ce produit aprés sa date dexpiration.

TABLEAU A :Tableau (hmnologle de trituration

mercurio no estd mezclado con la amalgama. Retire la membrana de la amalgama si se observa esto.
Empiece a aplicar la amalgama.

«  Después de colocar la amalgama, junte a presion el cuerpo de la amalgamayy la tapa y deseche de
conformidad con todas las regulaciones aplicables. Se recomienda encarecidamente sequir las
“Recomendaciones de Higiene de Mercurio Dental”y “Mejores Précticas de Gestion de Residuos de
Amalgama (BMP) de la Asociacién Dental Americana.

Los ajustes recomendados de Kerr para la velocidad y tiempo de trituracion estan en la Tabla A. Son posibles
variaciones en los amalgamadores, incluso de la misma marca. La velocidad puede variar con el voltaje de la

linea, carga y edad. No se requiere la extraccion del mercurio después de la trituracion.

para obtener una mezcla 6ptima

La amalgama correctamente triburada serd una masa“plastica; brillante y homogénea. Una mezcla de
ion rapida (con frecuencia pegajosa), caliente y brillante puede ser un signo de trituracion

ESPANOL

TYTIN™, TYTIN FCy CONTOUR
CAPSULAS DE ACTIVACION AUTOMATICA

PRECAUCION
LALEY FEDERAL RESTRINGE LAVENTA DE ESTE APARATO POR PARTE, O POR ORDEN, DE UN DENTISTA.

Indicaciones de uso

Las capsulas Tytin™, Tytin FCy Contour de activacion automatica contienen cantidades premedidas de aleacion
dental y mercurio, y estén indicadas para usar como material restaurador dental en el tratamiento de caries
dentales.

IDENTIFICACION DE LAS CAPSULAS POR COLOR

Los colores de la tapa de las capsulas de activacion automatica Kerr identifican el contenido de liquido o de miligramos
de la aleacion.

Tapa azul - 400 mgs

Tapa gris - 600 mgs

Tapa blanca - 800 mgs

El cuerpo de la capsula identifica la marca y polimerizacion.
Polimerizacion regular Tytin — Cuerpo azul oscuro
Polimerizacion lenta Tytin — Cuerpo azul claro
Polimerizacion regular Tytin FC — Cuerpo gris
Polimerizacion rpida Tytin FC — Cuerpo amarillo
Polimerizacion regular Contour — Cuerpo 6xido
Polimerizacion rapida Contour — Cuerpo verde

COMPOSICION DEL CONTENIDO DE LAS CAPSULAS

Capsulas Tytin de activacion automatica

Polvo de aleacion  Ag = 59%Sn = 28%(Cu = 13% (la aleacion Tytin no tiene zinc)
100% esférico

Contiene 42,5% de mercurio por peso

Capsulas Tytin FC de activacion automatica

Polvo de aleacion  Ag = 61%Sn = 26%Cu = 13% (la aleacion Tytin FC no tiene zinc)
100% esférica modificada

Contiene 44,5% de mercurio por peso

Céapsulas Contour de activacion automatica

Polvo de aleacion  Ag=41%Sn = 31%(Cu = 28% (la aleacion Contour no tiene zinc)
70% Esférico30% Corte de torno

Contiene 47% de mercurio por peso

TIEMPOS DE TRABAJO*

Capsulas Tytin de activacion automatica

Tiempo de funcionamiento y condensacion:
Polimerizacion regular — 2,00 min.
Polimerizacion lenta — 2,25 min.

Tiempo de tallado:
Polimerizacion reqular: 4,25 min.
Polimerizacién lenta — 6,00 min.

Capsulas Tytin FC de activacion automatica
Tiempo de funcionamiento y condensacidn:
Polimerizacion regular: 2,50 min.
Polimerizacion rapida — 2,00 min.
Tiempo de tallado:
Polimerizacion regular - 7,75 min.
Polimerizacion répida — 5,50 min.

Capsulas Contour de activacion automatica
Tiempo de funcionamiento y condensacion:
Polimerizacion regular — 2,25 min.

Polimerizacion répida — 2,00 min.
Tiempo de tallado:

Polimerizacion regular — 9,75 min.

Polimerizacion rapida — 7,75 min.

*Todos los tiempos son minimos

CAPSULAS DE ACTIVACIGN AUTOMATICA — INSTRUCCIONES DE USO

« Las capsulas Tytin, Tytin FC y Contour se activan autométicamente. No se requiere ninguna activacion o
dispositivo especial para activar la capsula.

« Coloquey asegure la cdpsula en los brazos de mezcla del amalgamador deseado.

« Paratrirurar. ajuste la velocidad y el tiempo deseado del amalgamador.

« Antes de abrir, golpee suavemente la amalgama en el cuerpo de la cpsula.

« Con las manos enguantadas, agarre la tapa de la capsula con el dedo indice y el pulgar, agarre el
cuerpo de la capsula con el otro dedo pulgar e indice y apriete la tapa mientras las separa. La tapa debe

No se requiere ningiin dispositivo especial para abrir la capsula.

ITJt_in-F( CONTOUR
Vitesse/Temps (sec) Vitesse/Temps (sec) Vitesse/Temps (sec
4000 cpm/7. 4000 pm/11.5
14000 cpm/7 4000 pm/10.5
14000 cpm/7 4000 cpm/9.5
4000 cpmy/8. 4000 cpm/7. 4000 pm/10.5
. 4000 cpm/7.. 14000 cpm/7 4000 pm/10.0
. - Prise réguliere 4000 cpm/ 7. 4000 cpm/7 4000 pm/9.5
rise lente 4000 cpmy/8. N/D N/D
rise lente 4000 cpm/7.. N/D IN/D d d
4000 cpm/ 7. N/D E/D
14000 cpm/7 4000 cpm/11.5.
4000 cpm/7. 4000 (pm/10.5
4000 cpm /7. 4000 m/9.5
4000 cpm/8. 4000 cpm/7 4000 pm/10.5
. 4000 cpmy/7. 4000 cpm /7. 4000 (pm/10.0
rise réquliére 4000 cpm/7. 4000 cpm/7 4000 pm/9.5 -
rise lente 4000 cpmy/8. N/D N/D
rise lente 4000 cpmy/7. N/D N/D
- Prise lente 4000 cpm/ 7. N/D N/D

y W ‘ %
8>
«  Laamalgama del cuerpo de la cdpsula debe golpearse suavemente contra el pocillo de amalgama.
« Inspeccione la masa de amalgama para asegurarse de que la membrana del paquete de la almohadilla de

excesiva. Una mezcla seca y grumosa es, con frecuencia, un signo de insuficiente trituracidn. Si se producen
estas condiciones, entonces debe ajustarse apropiadamente el tiempo.

Sila mezcla de amalgama es demasiado seca y grumosa, puede lograrse una mezcla mas himeda/plastica
aumentando el tiempo de trituracidn en 1-5 segundos. Si la mezcla resultante de amalgana todavia no es
aceptable, aumente la velocidad del amalgamador en 100 cpm y restablezca el tiempo inicial. Si la mezcla
de amalgama es demasiado himeda y pléstica, puede obtenerse una mezcla mas seca/menos plastica
disminuyendo el tiempo de trituracién en 1-5 segundos. Si la mezcla resultante de amalgana todavia no es
aceptable, disminuya la velocidad del amalgamador en 100 cpm y restablezca el tiempo inicial.

Si el ajuste del tiempo de trituracin o la velocidad no mejoran su mezcla, llame a su representante local de
Kerr o al Servicio de Atencion al Cliente de Kerr para pedir ayuda.

COLOCACION DE LA AMALGAMA DENTAL
Deben utilizarse procedimientos operativos rutinarios con las amalgamas dentales Kerr.
«  lainsercion de la amalgama debe comenzar inmediatamente después de la trituracion.
La condensacién debe comenzar inmediatamente después de la trituracion.
«  Serecomienda la condensacion vertical para la amalgama dental Kerr.
Elinstrumento de condensacion mas eficaz tiene una superficie lisa y plana.
« Laamalgama dental Kerr puede condensarse mecanicamente si se desea.
El tallado de la amalgama dental puede comenzar inmediatamente después de terminar la condensacion.
« Rebaje el borde marginal con un explorador antes de retirar la banda matriz.
Un pulido final mejoraré las cualidades de la restauracion. Pueden utilizarse técnicas convencionales de
pulido y acabado.

aulk/Promix Rabbit - 4200 cpm/6.0 9.0
aulk/Vari-Mix I| H2 4300 com/6.0 M3 3870 cpm/10.0
aulk/Vari-Mix Il High 4300 cpm/5.0 M 3895 cpm/11.0
i High 4275 H\h4l75{m 8.0
M 3895 com/11.0
High 4275 cpm/8.0 é A
: TRITURACION
i
[Dequssa/Dentomat [ Dé
Dequssa/Dentomat 2 éconseillé éconseillé Déconseillé
Degussa/Dentomat 3 Déconseillé Déconseillé Déconseillé
Dequssa/Duomat 2 Déconseillé Déconseillé Déconseillé
3 Déconseillé IDéconseillé Déconseillé
Degussa/Mixomat Paramétrage numérique Déconseillé Paramétrage numérique
4300 cpm/6.0 4300 cpm/9,0 li
SPE/Capmix 4500 cpm/5.0 14500 cpm/7.0 4500 cpm/7.0
SPE/Rotomix Déconseillé Déconseillé Déconseillé
elton Crane)Spirt Ti200 gy pm/8.0 4000 pm/100 T200 gy pm/100
earson/Speedster |Dé Déconseillé |Déconseillé
S. /Ca) Déconseillé Déconseillé
Déconseillé Déconseillé
Déconseillé 4105 cpm/10.0
4600 om/4.0 4600 com/6.0 4600 pm/6.0
Déconseillé Déconseillé Déconseillé
Déconseillé Déconseillé Déconseillé
4500 cpm/4.0 14500 cpm/6.0 4500 cpm/6.0
4535 cm/5.0 |Déconseillé v
4475 cpmy Not Recommended 4475 com/6.0
P2 Slow 4000 cpm/8.0 P2 Fast 4500 cpm/5.0 P2 Slow 4000 cpm/10.0
Zenith/Zenith Single Déconseillé Déconseillé Déconseillé
Speed Z1-A
Zenith/Zenith Variable Déconseillé Déconseillé Déconseillé
Speed 71-A

PROPIEDADES FISICAS
Tytin
Fuerza de compresién
Polimerizacidn lenta: 563MPa a 24 hrs
Polimerizacion regular: 608MPa a 24 hrs
Cambio dimensional durante endurecimiento
Polimerizacién lenta: -0.09%
Polimerizacion regular: -0.09%
Tytin FC
Fuerza de compresion
Polimerizacion regular: 467MPa a 24 hrs
Polimerizacidn regular: 464MPa a 24 hrs
Cambio dimensional durante endurecimiento
Polimerizacidn regular: 0.03%
Polimerizacion répida: 0.05%
Aleacién dental
Fuerza de compresién
Polimerizacién regular: 533MPa a 24 hrs
Polimerizacion répida: 458MPa a 24 hrs
Cambio dimensional durante endurecimiento
Polimerizacion regular: -0.09%
Polimerizacion répida: -0.05%

ADVERTENCIA - CONTIENE MERCURIO
Las capsulas Kerr de activacion automatica y la amalgama dental fabricada con estas cpsulas contienen
mercurio.
Los vapores de mercurio pueden ser nocivos si se inhalan.

« Véase la seccion a continuacién “Datos de los riesgos del mercurio para la salud”.

PRECAUCIONES

Se debe tener el cuidado apropiado cuando se maneje este producto. Deben tomarse medidas protectoras, tal

como las siguientes:

«  Lacolocacion de una amalgama dental en un paciente aumentaré la concentracion de mercurio en el
cuerpo del paciente. El uso de un dique de goma puede disminuir la cantidad de mercurio que absorbe
un paciente durante la retirada o colocacion de una amalgama.

Use este producto con la ventilacion adecuada (la exposicion a los vapores debe mantenerse por debajo de
0,05 mg/m?’ o de cualquier limite inferior establecido por cualquier agencia reguladora o gubernamental
que gobierne su uso del producto).

« (Conserve los productos a temperatura ambiente.

No coloque las amalgamas dentales en contacto directo con otros tipos de metales.

«  Las amalgamas dentales son para un solo uso exclusivamente. Esto es para evitar la contaminacién
cruzada entre pacientes.

« Utilice guantes cuando maneje las capsulas de activacion automatica y las amalgamas dentales.

Use un amalgamador cerrado cuando mezcle las capsulas de activacion automatica.

«  Deseche adecuadamente las cépsulas usadas y cualquier exceso de amalgama no utilizada.

Use HGX o compuestos similares que absorban el mercurio en el caso de derrame del contenido de las
capsulas de activacion automatica.

« Siun pacleme presenta una rea(cmn deh localizada alaamalgama dental, ésta debe retirarse.

Estos i de precaucion deb: I i demas de lo: imi porsu

asociacion dental o agencia reguladora local.

PRECAUCIONE - REFERENCIA REGLAMENTO (UE) 2017/852

La amalgama dental no se utilizara para el tratamiento de dientes de leche, de menores de 15 afios y de mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, excepto cuando el profesional dental lo considere estrictamente necesario
debido a las necesidades médicas especificas del paciente.

Contrainidicaciones
No use en personas con alergia conocida al mercurio.

DECLARACIONES HECHAS POR AGENCIAS GUBERNAMENTALES SOBRE LAS RESTRICCIONES Y
RECOMENDACIONES DEL USO DE AMALGAMAS DENTALES

La Administracion de Medicamentos y Alimentos de EE. UU. declara que:

“Laamalgama dental ha demostrado ser un material restaurador eficaz que tiene beneficios en términos de
resistencia, integridad marginal, idoneidad para superficies oclusales grandes y duracién. La amalgama dental
también libera bajos niveles de vapores de mercurio, una sustancia quimica que esta bien documentado que
aniveles altos de exposicion causa efectos adversos neuroldgicos y renales. Las concentraciones de vapor
médico son mds altas inmediatamente después de la colocacion y retirada de la amalgama dental, pero
disminuye después.

Los estudios clinicos no han establecido una asociacion causal entre la amalgama dental y los efectos adversos
sobre la salud en adultos y nifios de seis afios o mas. Ademés, dos estudios clinicos realizados en nifios de seis
afios 0 mds no encontraron lesiones renales o neuroldgicas asociadas con el uso de la amalgama.

Los sistemas neuroldgicos en desarrollo de fetos y nifios pequefios podrian ser mds sensibles a los efectos
neurotdxicos de los vapores de mercurio. No existe informacion clinica alguna o ésta es muy limitada sobre los
resultados a largo plazo sobre la salud de mujeres embarazadas y sus fetos en desarrollo, y los nifios menores
de seis afios de edad, incluido los lactantes que estan alimentandose con la leche materna.



La Agencia de Sustancias Toxicas y Registro de Enfermedades (Agency for Toxic Substances and Disease
Registry’s, ATSDR) y la Agencia de Proteccion Medioambiental (Environmental Protection Agency, EPA) han
establecido niveles de exposicin altamente protectores para los vapores de mercurio contra los efectos
adversos para la salud, incluyendo subpoblaciones sensibles tal como mujeres embarazadas y sus fetos en
desarrollo, lactantes y nifios menores de seis afios. La superacidn de estos niveles no significa necesariamente
que se presentaran efectos adversos.

La FDA ha descubierto que estudios cientificos que usan los métodos més fiables han demostrado que laamalgama
dental expone a los adultos a cantidades de vapores de mercurio elemental por debajo o aproximadamente
equivalentes a los niveles protectores de exposicidn identificados por ATSDR y la EPA. Segtin estos hallazgos y los
datos clinicos, la FDA ha concluido que la exposicidn a vapores de mercurio de la amalgama dental no expone a las
personas de seis afios 0 mds a riesgo de efectos adversos sobre la salud asociados con el mercurio.

Teniendo en cuenta factores tales como la cantidad y el tamafio de los dientes y los volimenes y velocidades
respiratorias, la FDA estima que la dosis diaria de mercurio en nifios menores de seis afios que tienen amalgamas
de mercurio es inferior a la dosis diaria estimada para adultos. Por tanto, las exposiciones en nifios serian més bajas
que los niveles protectores de exposicion identificados por ATSDR y la EPA.

Ademis, la concentracion calculada de mercurio en la leche materna atribuible a la amalgama dental esta un orden
de magnitud por debajo de la dosis protectora de referencia de la EPA para exposicin oral a mercurio inorganico.
La FDA ha condluido que los datos existentes apoyan el hallazdo de que los lactantes no tienen el riesgo de sufrir
efectos adversos sobre su salud ocasionados por la leche materna de mujeres expuestas a vapores de mercurio
delaamalgama dental”

Las autoridades sanitarias de Canada indican que:

1. Deben considerarse los materiales de relleno sin mercurio para restaurar los dientes de leche de los nifios
cuando als propiedades mecanicas del material sean apropiada.

2. Siempre que sea posible, los rellenos de amalgama no deben colocarse ni retirarse de los dientes de
mujeres embarazadas.

3. Laamalgama no debe colocarse en pacientes con insuficiencia renal.

4. Para colocary retirar los rellenos de amalgama, los dentistas deben usar técnicas y equipo para minimizar
la exposicion del paciente y del dentista a los vapores de mercurio y evitar que los residuos de amalgama
entre al sistema de desagiie municipal.

5. Eldentista debe avisar a las personas que puedan tener hipersensibilidad alérgica al mercurio que eviten
el uso de amalgama. En los pacientes que hayan desarrollado hipersensibilidad a la amalgama, deben
sustituirse las restauraciones existentes de amalgama por otro material recomendado por un médico.

Las autoridades sanitarias de varios paises, incluyendo Alemania, Francia, Reino Unido, Noruega y Austra también
han hecho declaraciones sobre el uso y la seguridad de las amalgamas dentales. Estas declaraciones incluyen
recomendaciones contra la colocacidn o la retirada de una amalgama en determinadas personas, tal como
mujeres embarazadas y lactantes y personas con insuficiencia renal. Debe consultar con las autoridades de su pais
que goblernan la préctica de la odontologia y los materiales dentales para determinar qué recomendaciones o

aplican al uso de amal dentales.

DATOS SOBRE LOS RIESGOS DEL MERCURIO PARA LA SALUD (LA SIGUIENTE INFORMACION SE INCLUYE
EN LA FICHA DE DATOS SOBRE SEGURIDAD DE MATERIALES (MSDS, POR SUS SIGLAS EN INGLES) DE
ESTE PRODUCTO)

Efectos y riesgos del contacto con los ojos: Irritante.

Exposicion aguda: El contacto podria causar imitacion. El mercurio es corrosivo y puede causar quemaduras o
lesiones en la comea.

Exposicion crénica: El mercurio puede depositarse en eI (nstallnn del ojo, causando trastornos visuales.

Efectos y riesgos del contacto con la piel: Irri
Exposicion aguda: Puede causar enrojecimiento e irritacion.

Exposicion crénica: Posible sensibilizacion, dermatitis e inflamacion. El mercurio puede absorberse por la piel,
causando problemas urinarios.

Efectos y riesgos de la inhalacion: Irritante/sensibilizante/neurotoxina.

Exposicion aguda: La Inhalacion de vapores de mercurio puede causar tos, fiebre, nauseas y vomitos. Exposicion
crnica: La inhalacion de altas concentraciones de vapores de mercurio durante un periodo largo de tiempo podria
causar mercurialismo. Los hallazgos son extremadamente variables e incluyen temblores, salivacion, estomatitis,
aflojamiento de dientes, lineas azules en las encias, dolor y entumecimiento en las extremidades.

Efectos y riesgos de la ingestion: Neurotéxico/nefrotdxico.

Exposicion aguda: Puede causar nuseas, vomitos, dafio renal y efectos sobre los nervios.

Exposicion crénica: Los sintomas incluyen trastornos del sistema nervioso central (SNC).

FECHA DE CADUCIDAD
No use el producto después de la fecha de caducidad.

TABLA A: Tabla del tiempo de trituracién

Tytin-FC Aleacion dental
Velocidad/tiempo (s Velocidad/tiempo (se
14000 cpm/7, 4000 pm/11,5
4000 com/7, 4000 pm/10,5
4000 cpm/7, 4000 cpm/9,5
olimerizacion reqular |4000 cpm/8, 14000 com/7, 4000 pm/10,5
olimerizacion reqular 14000 pm/?, 4000 com/7, 4000 pm/10,0
limeri 4000 cpm/7, 4000 cpm/7, 4000 cpm/9,5
4000 cpm/8, N/A N/A
olimerizacion lenta___|4000 cpm/7,5 N/A N/A
olimerizacion lenta___|4000 cpm;/7,0 N/A N/A
4000 cpm/7, 4000 pm/11,5
14000 com/7, 4000 pm/10,5
olimerizacion répida 4000 com/7, 4000 pm/9,5
. Polimerizacion reqular {4000 cpm/8, 4000 cpm/7, 4000 pm/10,5
olimerizacion reqular 4000 cpm/7, 4000 cpm/7, 4000 pm/10,0
olimerizacion reqular |4000 cpm/7, 4000 com/7, 4000 pm/9,5
limerizacid 4000 cpm/’8, N/A N/A
olimerizacion lenta 4000 cpm/7, N/A N/A
4000 cpm/7, N/A N/A
ulk/Promix
ulk/Vari-Mix Il
ulk/Vari-Mix Il
es(em/Wig-L Bug 5-80

No recomendado
Alto 4300 om/9,0

rescent/ Wi Ig Ug =
rescent/Wig-L-Bug LP-60

rescent/Wig-L-Bug MSD Polimerizacion dlg\(al]SOO Polimerizacion digital
pm/6,0 @m/9,0 4200 cpm/9,
(ves(ent/Wlu L-Bug 52000 N No
Cres ug SC-40 No recomendado No recomendado
(res(en(/ng L Bug LPD Polimerizacion digital 4200 ~ [No recomendado Polimerizacion digital
4200 cpm/9,0
Degussa/Dentomat N No recomendado
No recomendado

Dequssa/Dentomat 3
Degussa/Duomat 2
Dequssa/Duomat 3

No recomendado
No recomendado

No recomendado
No recomendado

No recomendado
No recomendado

DEUTSCH

TYTIN™, TYTIN FCund CONTOUR
SELBST-AKTIVIERENDE KAPSLN

VORSICHT
INDEN USAIST DIE ABGABE DIESES PRODUKTS GESETZLICH AUF DEN VERKAUF DURCH EINEN ZAHNARZT ODER
IN DESSEN AUFTRAG BESCHRANKT.

Indikationen
Tytin™, Tytin FC und Contour Selbst-Aktivierende Kapseln enthalten Mengen von
und Quecksilber und dienen der g bei der ur von Karies.

FARBKODIERUNG DER KAPSELN

Die Deckelfarbe der selbst-aktivierenden Kapseln von Kerr zeigen die Legierungsmenge (mg) oder die
FiillungsgroRe:

Blauer Deckel - 400 mgs

Grauer Deckel - 600 mgs

WeiRer Deckel - 800 mgs

Der Korper der Kapsel zeigt die Marke und die Aushartungsdauer:
Tytin Regular Set - Dunkelblauer Kdrper
Tytin Slow Set - Hellblauer Korper
Tytin FC Regular Set - Grauer Korper
Tytin FC Fast Set - Gelber Korper
Contour Regular Set - Brauner Korper
Contour Fast Set - Griiner Korper

ZUSAMMENSETZUNG DES KAPSELINHALTES

Tytin Selbst-Aktivierende Kapseln

Legierungspulver Ag-59%5n - 28 %Cu - 13 % (Legierungist Zinkfrei)
100% Sphérisch

Enthilt 42,5 % Quecksilber

Tytin FC Selbst-Aktivierende Kapseln

Legierungspulver  Ag-61%Sn-26 %Cu- 13 % (Tytin FC Legierung ist Zinkfrei)
100 % modifiziert sphérische Partikel

Enthdlt 44,5 % Quecksilber

Contour Selbst-Aktivierende Kapseln

Legierungspulver  Ag-41%Sn-31%(Cu-28 % (Contour Legierung ist Zinkfrei)
70 % Sphérisch 30 % Feilungspartikel

Enthéilt 47 % Quecksilber

VERARBEITUNGSZEITEN*
Tytin Selbst-Aktivierende Kapseln
Ieitdauer Aufnahme und Kondensation:
Regular Set - 2,00 mins.
Slow Set - 2,25 mins.
Schnitzzeit:
Regular Set - 4,25 mins.
Slow Set - 6,00 mins.

Tytin FC Selbst-Aktivierende Kapseln
Ieitdauer Aufnahme und Kondensation:
Regular Set - 2,50 mins.
Fast Set - 2,00 mins.
Schnitzzeit:
Regular Set - 7,75 mins.
Fast Set - 5,50 mins.

Contour Selbst-Aktivierende Kapseln
Ieitdauer Aufnahme und Kondensation:
Regular Set - 2,25 mins.
Fast Set - 2,00 mins.
Schnitzzeit:
Regular Set- 9,75 mins.
Fast Set - 7,75 mins

* Alle Zeiten sind Mindestdauern

SELBST-AKTIVIERENDE KAPSELN - GEBRAUCHSANWEISUNG
Tytin, Tytin FC und Contour Kapseln sind selbst-aktivi
Gerdt bendtigt, um die Kapsel zu aktivieren.

« DieKapselin die Mischarme des gewiinschten Amalgamators einsetzen und sichern.

«  Die gewiinschte Geschwindigkeit und Dauer der Trituration fiir den Amalgamator einstellen.

« Nach derTrituration die Kapsel aus dem Amalgamator entnehmen.

« Vordem Offnen das Amalgam durch Antippen in den Korper der Kapsel verbringen.

«  Miteinem Zeigefinger und Daumen der behandschuhten Hande den Deckel der Kapsel erfassen, mit dem
anderen Zeigefinger und Daumen den Korper der Kapsel greifen und den Deckel zusammendriicken,
wahrend auseinander gezogen wird. Der Deckel sollte sich mit einem Klick-Gerausch offnen lassen. Es ist
kein spezielles Instrument zum Affnen der Kapsel notwendig.

d. Es weder eine Ak noch ein spezielles

/}' } %
“w - o

« DasAmalgam im Korper der Kapsel soIIIe durch Antippen in einen Amalgambrunnen verbracht werden.
Amalgam inspizieren und sicherstellen, dass die Membran der Quecksilberverpackung nicht in das
Amalgam eingemischt wurde. Wenn dies beobachtet wird, ist die Membran zu entfernen.

Platzierung des Amalgam beginnen.

« Nach Platzierung des Amalgams, den Kapselkorper wieder mit dem Deckel verschlieBen und unter
Beachtung aller anwendbaren Richtlinien entsorgen. Es wird dringend die Beachtung der aktuellen“Best
Management Practices For Amalgam Waste (BMPs)”und “Dental Mercury Hygiene Recommendations” der
American Dental Association empfohlen.

TRITURATION

Die von Kerr empfohlenen Ei fiir G it und Dauer der Trituration sind in Tabelle A aufgefiihrt.
Es sind Abweichungen zwischen Amalgamatoren moglich, selbst wenn diese von der gleichen Marke sind. Die
Geschwindigkeit kann mit Leif Belastung und Alter variieren. Es wird kein Ausdriicken des
Quecksilbers nach der Trituration bendtigt.

zum Erhalt einer optimalen Mischung
trituriert erscheint das Amalgam als helle, homogene, “plastische” Masse. Eine heiGe,

Degussa/Mixomat Polimerizacion digital 4300  No recomendado Polimerizacion digital
com/6,0 4300 pm/9,0
ESPE/Capmix 4500 pm/5,0 4500 com/7,0 4500 pm/7,0
ESPE/Rotomix No recomendado No recomendado No recomendado
Pelton Crane/Spirit 4200 pm/ 8,0 4000 cpm/10,0 4200 pm/10,0
n/Speed: No recomendado

No recomendado
No recomendado
4105 cpm/7, 4105 cpm/10,0
14600 com/4, 14600 com/6,0
No recomendado No recomendado No recomendado
No recomendado No recomendado No recomendado
4500 pm/4,0 4500 cpm/6.0 4500 pm/6,0
4535 pm/5,0 No recomendado 4535 pm/7,0
4475 cpm/5,0 No recomendado 4475 pm/6,0
P2 Slow 4000 cpm/8,0 DI P2 Slow 4000 cpm/10,0
ZenithZenith velocidad No N No
nicaZ1-A
Zenith/Zenith velocidad No N No
Speed 71-A

gldnzende, schnell aushértende Mischung (oft klebrig) kann ein Anzeichen von iibermaBiger Trituration sein.
Eine trockene, kriimelige Mischung ist haufig ein Anzeichen von unzureichender Trituration. Wenn diese
Tustande auftreten, sollte die Zeitdauer entsprechend verstellt werden.

Wenn eine Amalgammischung zu trocken und kriimelig ist, kann eine feuchtere/plastischere Mischung erreicht
werden, indem die Dauer der Trituration um 1 - 5 Sekunden verlangert wird. Wenn die Amalgammischung
immer noch ist, die Geschwindigkeit des um 100 cpm erhdhen und erneut auf

PLATZIERUNG VON DENTALAMALGAM
Mit Kerr Dentalamalgam konnen iibliche Verfahren verwendet werden.

- Die Einbringung des Amalgams sollte sofort nach der Trituration beginnen.
Die Kondensation sollte sofort nach der Trituration beginnen.

- FiirKerr wird vertikale i fohlen.

« Dasam besten geeignete Instrument zur Kondensation hat eine flache, glatte Oberfléche.

« Kerr Dentalamalgam kann auf Wunsch mechanisch kondensiert werden.

« Das Schnitzen des Dentalamalgams kann sofort nach Abschluss der Kondensation beginnen.

« VorEntfernung des Matrizenbandes zunachst die den Bereich der Randleiste mit einer Sonde entlasten.
Durch ein abschlieBendes Polieren wird die Qualitat der Restauration gefordert.Es kinnen Il

gezogen werden, sofern die mechanischen Eigenschaften der Materialien geeignet sind.

2. Wenn maglich, sollten bei schwangeren Frauen keine Amalgamfiillungen eingebracht oder entfernt
werden.

3. Amalgam sollte nicht bei Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion verwendet werden.

4. Beim Einbringen und Entfernen von Amalgamfiillungen sollten Zahnérzte Methoden und Ausriistungen
einsetzen, welche den Kontakt von Patient und Zahnarzt mit Quecksilberddmpfen verringern und das
Einbringen von Amalgamabfallen in die offentlichen Abfallsysteme verhindern.

5. Zahnarzte miissen Personen, die mdglicherweise eine Quecksilberallergie haben, von einer Verwendung
von Amalgam abraten. Bei Patienten, die eine Hypersensibilitdt gegeniiber Amalgam entwickelt haben,

Techniken zum Finieren und Polieren verwendet werden.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN
Tytin
Kompressionsstarke
Slow Set: 563MPa @24 Std.
Regular Set: 608MPa @ 24 Std.
GroBenveranderung wahrend Aushértung
Slow Set:-0.09%
Regular Set: -0.09%
Tytin FC
Kompressionsstarke
Regular Set: 467MPa @ 24 Std.
Fast Set: 464MPa @24 Std.
GroBenveranderung wahrend Aushértung
Regular Set: 0.03%
Fast Set: 0.05%
Contour
Kompressionsstarke
Regular Set: 533MPa @ 24 Std.
Fast Set: 458MPa @ 24 Std.
GroBenveranderung wahrend Aushértung
Regular Set: -0.09%
Fast Set: -0.05%

WARNUNG - ENTHALT QUECKSILBER

«  Die selbst-aktivierenden Kapseln von Kerr und das daraus hergestellte Amalgamprodukt enthalten
Quecksilber.

« Dielnhalation von Quecksilberda kann ich sein.
Siehe Abschnitt Gesundheitsgefahrdung durch Quecksilber im Folgenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung dieses Produkts muss Sorgfalt

die im Folgenden aufgefiihrten, miissen unternommen werden
Das Einbringen von erhoht den Quec im Korper des Patienten.Die

« Verwendung eines Plastik-Kofferdams kann die vom Patienten bei der Entfernung oder Einbringung von
Amalgam absorbierte Quecksilbermenge verringern.

«  Bei der Verwendung dieses Produktes muss
unter 0.05 mg/m?® oder den von Regierungs- oder
Untergrenzen liegen).

Bei Raumtemperatur lagern.
« Dentalamalgame diirfen nicht in direkten Kontakt mit anderen Metallen kommen.

werden. Sc wie

Liiftung vorliegen (D sollte
fiir dieses Produkt

sollten bestehende Amalgamfiillungen auf Anraten eines Arztes durch ein anderes Material ersetzt
werdenthe.

Die Gesundheitshehdrden verschiedener Lander, unter Einschluss von Deutschland, Frankreich, England, Norwegen
und Osterreich, haben ebenfalls Aussagen zur Verwendung und Sicherheit von Dentalamalgam gemacht. Diese
Aussagen enthalten Empfehlungen gegen den Einsatz oder die Entfernung von Amalgam bei bestimmten
Personen, wie schwangeren und sllllenden Frauen sowie Personen mit beeintréchtigter Nierenfunktion. Bitte
evaagen Sie bei den I fiir izin und in lhrem Land, welche

hl oder Einschra r jung von

vorliegen.

DATEN ZUR GESUNDHEITSGEFAHRDUNG DURCH QUECKSILBER (DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SIND IM MATERIALSICHERHEITSDATENBLATT (MSDS) FUR DIESES PRODUKT ENTHALTEN)
Auswirkungen und Gefahren durch Augenkontakt: Reizend

Akute Belastung: Kontakt kann zu Reizungen fiihren. Quecksilber ist korrosiv und kann zu Verletzungen oder
Verbrennungen der Cornea fiihren.

Chronische Belastung: Quecksilber kann in der Linse des Auges ahgelagen werden und zu Sehsturungen fnhren
Auswirkungen und Gefahren durch Reizung/Sensil
Akute Belastung: Kann zu Rotung und Reizung fiihren.
Chronische Belastung: Mdgliche Sensibilisierung, Dermatitis und Schwellung. Quecksilber kann durch die Haut
absorbiert werden und zu Harnwegsproblemen fiihren.

Auswirkungen und Gefahren durch Inhalation: Reizung/Sensibilisierung/Neurotoxizitt.

Akute Belastung: Inhalation von Quecksilberdmpfen kann zu Husten, Fieber, Ubelkeit und Erbrechen fiihren.
Chronische Belastung: Inhalation von hohen i von Quecksilberdampfen iiber lange Zeit
konnen zur chronischen Quecksilbervergiftung fiihren. Die Symptome sind sehr vielfaltig und umfassen
Tremor, Salivation, Stomatitis, Losen der Zahne, blaue Linien auf dem Zahnfleisch, Schmerzen und Taubheit
der Extremitaten.

Auswirkungen und Gefahren durch Einnahme: Neurotoxizitat/Nephrotoxizitat

Akute Belastung: Kann Ubelkeit, Erbrechen, Nierenschaden und Nervenschaden ausldsen.

Chronische Belastung: Symptome umfassen Storungen des zentralen Nervensystems (ZNS).

VERFALLSDATUM
Dieses Produkt darf nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

TABELLE A: Trituration Zeitdauem

[Tytin-FC
(Sek.) |Geschwindigke
14000 pm/7,

Tytin Indurimento lento — corpo chiaro

Tytin FC Indurimento normale — corpo grigio
Tytin FC Indurimento rapido — corpo giallo
Contour Indurimento normale — corpo ruggine
Contour Indurimento rapido — corpo verde

COMPOSIZIONE DEL CONTENUTO DELLE CAPSULE

Capsule auto-attivanti Tytin

Polvere dilega Ag=59%5n = 28%(Cu = 13% (la lega dentale Tytin non contiene zinco)
100% Sferico

Contiene 42,5 % di mercurio per peso

Capsule auto-attivanti Tytin FC

Polvere dilega Ag=61%5n = 26%Cu = 13% (la lega dentale Tytin FC non contiene zinco)
100% Sferico modificato

Contiene 44,5 % di mercurio per peso

Capsule auto-attivanti Contour

Polvere dilega Ag=41%5n =31%(Cu = 28% (la lega dentale Tytin FC non contiene zinco)
70% Sferico 30% Truciolare

Contiene 47% di mercurio per peso

TEMPO DI LAVORAZIONE*
Capsule auto-attivanti Tytin
Tempo di raccolata e di condensazione:
Indurimento normale - 2,00 min.
Indurimento lento - 2,25 min.
Tempo di modellazione:
Indurimento normale - 4,25 min.
Indurimento lento - 6,00 min.

Capsule auto-attivanti Tytin FC
Tempo di raccolata e di condensazione:
Indurimento normale - 2,50 min.
Indurimento rapido - 2,00 min.
Tempo di modellazione:
Indurimento normale - 7,75 min.
Indurimento rapido - 5,50 min.

Capsule auto-attivanti Contour
Tempo di raccolata e di condensazione:
Indurimento normale - 2,25 min.
Indurimento rapido - 2,00 min.
Tempo di modellazione:
Indurimento normale - 7,75 min.
Indurimento rapido - 2,00 min.
*Tempi minimi necessari

CAPSULE AUTO-ATTIVANTI - INSTRUZIONI PER L'USO
Le capsule in lega Tytin, Tytin FC e Contour sono auto-attivanti. L'attivazione della capsula non richiede
i o un dispositivo speciale.

14000 cm/7,
14000 pmy/7,
14000 com/7,
14000 com/7,

/7,

Dentalamalgame sind nur zur Einmalverwendung. Auf diese Weise wird eine
zwischen den Patienten verhindert.
Bei der Handhabung von selbst- Kapseln und sind u tragen.
« Zum Mischen der selbst-aktivierenden Kapseln einen geschlossenen Amalgamator verwenden.
Jegliche verbrauchte Kapseln und nicht verwendetes Amalgam ordnungsgeméB entsorgen.
+ Verwenden Sie HGX oder ahnliche Quecksilber-absorbierende Substanzen, wenn Inhalt der selbst
aktivierenden Kapseln verschiittet wurde.
« Wenn der Patient eine lokalisierte U ichkei ion gegen
Amalgam entfernt werden.

zeigt, muss das

Diese Vorsichtsmafnahmen sollten immer zusétzlich zu den von lokalen Regulierungsbehdrden und der
zahnérztlichen Vereinigung empfohlenen MaBnahmen beachtet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN — BEZUGNAHME VERORDNUNG (EU) 2017/852

Dentalamalgam darf nicht mehr fiir die zahnarztliche Behandlung von Milchzahnen, von Kindern unter 15

Jahren und von Schwangeren oder Snllenden vevwendet werden, es sei denn, der Zahnarzt erachtet eine solche
wegen der spezi E isse bei dem jeweiligen Patienten als zwingend

notwendig.

Kontraindikationen
Bei Personen mit bekannter Quecksilberallergie nicht verwenden.

AUSSAGEN VON REGIERUNGSBEH/ERDEN ZU EINSCHRANKUNGEN UND EMPFEHLUNGEN ZUR
VERWENDUNG VON DENTALAMALGAM

Zitat der US-Behdrde FDA (Food and Drug Administration):

“Dentalamalgam hat sich als wirksames Restaurationsmaterial erwiesen, welches Vorteile in Starke,
Randschluss, Eignung fiir groBe okklusale Fléchen und | aufweist. D fiihrt
auch zur Freisetzung von geringen Mengen von Quecksilberdampf, eine Substanz die bei starker Belastung
fiir neurologische Nebenwirkungen und Nierenschdden wohlbekannt ist. Die Konzentrationen des
Quecksilberdampfes sind am héchsten direkt nach der Einbringung und Entfernung von Dentalamalgam und
nehmen danach jedoch ab.

Kiinische Studien haben keine kausale zwischen D hiden bei
Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von sechs Jahren gezeigt. Weiterhin fanden zwei klinische Versuchsreihen
bei Kindern im Alter von sechs Jahren keine neurologischen Schéden oder Nierenschéden im Zusammenhang mit
Amalgamverwendung.

Die in der Entwicklung befindlichen neuro\oglschen Strukturen im Fetus oder bei jungen Kindern reagieren
maglicherweise empfindlicher auf die { ksilberd
qar keine klinischen Informationen liegen vor zu den isti i i bei sc

4000 cpm/11,5
4000 com/

4000 cpm/7,
14000 com/7,
4000 cpm/7,
14000 cpm/7,
14000 cpm/7,

m/8,0
Digitale Einstellung 3800

High 4300 cpm/6,0
Digitale Einstellung 4200

cpm/6,0 cpm/9,0
Nicht empfohlen Nicht empfohlen
Nicht empfohlen Nicht empfohlen

Inserire e fissare la capsula nei braccetti di miscelazione dell'amalgamatore desiderato.

« Pertriturate, impostare la velocita e il tempo richiesti all'amalgamatore.
Dopo la triturazione, rimuovere la capsula dall'amalgamatore.

« Prima dell'apertura, inserire 'amalgama nel corpo della capsula.
Con le mani protette dai quanti, afferrare il cappuccio della capsula con il pollice e l'indice, afferrare il
corpo della capsula con il pollice e I'indice dell'altra mano, e separare le due parti stringendo sul cappuccio.
Il cappuccio dovrebbe fare uno scatto. Lapertura della capsula non richiede alcun dispositivo speciale.

A e

« L'amalgama nel corpo della capsula deve essere picchiettata in un contenitore di amalgama.

Controllare che la membrana del cuscinetto contenente il mercurio non sia nella massa dell'amalgama.
Rimuovere I'eventuale membrana dall'amalgama.
Iniziare a collocare I'amalgama.

« Dopo aver inserito I'amalgama, rompere il corpo della capsula e richiudere con il cappuccio, quindi
smaltire secondo tutte le leggi in vigore. |l rispetto di“Le migliori pratiche di gestione per lo smaltimento
dell'amalgama (BMPs)” e “Raccomandazioni di igiene dentale in presenza di mercurio” dettate
dall’Associazione Dentisti Americani & fortemente raccomandato..

TRITURAZIONE

Lei ioni di velocita e tempo di triturazione consigliate da Kerr sono descritte nella tabella A. E possibile
che si riscontrino differenze negli amalgamatori, anche della stessa marca. La velocita puo variare a seconda della
linea di tensione, del carico e dell'eta dell'apparecchio. Non & necessario spremere il mercurio dopo la triturazione.

Consigli per una miscela ottimale
Se adegualameme lmurato, I'amalgama si presentera sotto forma di massa “duttile’, brillante e omogenea.

Una tri iva puo comportare una miscela calda, lucida che tende ad indurire rapidamente (spesso
appiccicosa). Una triturazione insufficiente & spesso causa di una miscela asciutta e granulosa.Se si verificano
queste condizioni & necessario regolare adeguatamente il tempo.

Se la miscela di amalgama @ troppo asciutta e granulosa, & possibile ottenere una miscela piti umida/duttile

do il tempo di tri di 1-5 secondi. Se la miscela di amalgama risultante & ancora inaccettabile,
di 100 cpm e al tempo iniziale. Se la miscela di amalgama
3 troppo umida e duttile, & possibile ottenere una miscela pili asciutta/meno duttile aumentando il tempo di
ione di 1-5 secondi. Se la miscela di amalgama risultante & ancora inaccettabile, diminuire la velocita

al tempo iniziale.

del tempo o della velocita di triturazione non migliora le caratteristiche della miscela, consultare

4105 om/10,0 aumentare la velocita
14600 cpm/6,0
Nicht empfohlen
Nicht empfohlen i

4500 om/4,0 4500 com/6,0 o di00cpme

4535 pm/5,0 14535 pm/7,0 Sela regolazi

i 14475 om/5,0 14475 pm/6,0 il Kerr locale o/l servizio clienti Kerr per assistenza.
\Vivadent/Silamat Plus P2 Slow 4000 cpm/8,0 m/5,0 P2 Slow 4000 com/10,0

Frauen und deren Feten in der Entwicklung, und bei Kindern unter 6 Jahren, unter Einschluss von Sauglingen, die
gestillt werden.
Die “Agency for Toxic Substances and Disease Registry” (ATSDR) und die “Environmental Protection Agency” (EPA)
haben Belastungsgrenzen fiir Quecksilberdampfe etabliert, die einen starken Schutz gegen Nebenwirkungen
bieten sollen, unter Einschluss von empfindlichen Subpopulationen, wie schwangeren Frauen und ihren Feten in
der Entwicklung, gestillten Sduglingen und Kindern unter 6 Jahren. Ein Uberschreiten dieser Mengen bedeutet
nicht unbedingt, dass jegliche Nebenwirkungen auftreten werden.
Die FDA hat befunden, dass wissenschaftliche Studien mit den verldsslichsten Methoden gezeigt haben, dass
Dentalamalgam bei Erwachsenen zu einer Belastung mit elementarem Quecksilberdampf unter oder an
der von ATSDR und EPA identifizierten schiitzenden Belastungsgrenze fiihrt. Basierend auf diesen Befunden
und den Klinischen Daten, kommt die FDA zur Schlussfolgerung, dass die Belastung mit Quecksilberdampf
durch Dentalamalgam fiir Personen im Alter von sechs oder mehr Jahren kein durch Quecksilber bedingtes
Gesundheitsrisiko verursacht.
Unter Beachtung von Faktoren wie der Anzahl und GroGe der Zahne und Atemvolumen und -frequenz, vermutet
die FDA, dass die geschétzte tagliche Dosis von Quecksilber bei Kindem unter sechs Jahren mit Dentalamalgam
geringer ist, als die geschétzte tagliche Dosis fiir Erwachsene. Die Belastung von Kindern wére daher niedriger als
die von ATSDR und EPA identifizierte schiitzende Belastungsgrenze.
Wenerhln liegt die geschame Konzentration von Quecksilber in der Brustmilch im Zusammenhang mit
eine Gi unter der von der EPA etablierten schiitzenden Belastungsgrenze

urspriingliche Zeit einstellen. Wenn die Amalgammischung zu feucht und plastisch ist, kann eine trock
weniger plastische Mischung erreicht werden, indem die Dauer der Trituration um 1 - 5 Sekunden verringert

wird. Wenn die ischung immer noch dist, die Geschwindigkeit des um
100 cpm verringern und erneut auf urspriingliche Zeit einstellen.
Wenn di hende Anp der Dauer und Gesc it der Trituration die Mischung nicht

verbessert, rufen Sie fiir weitere Unterstiitzung Ihren lokalen Kerr Vertreter oder den Kundendienst von Kerr an.

fur inorganisches Quecksilber. Die FDA zieht die Schlussfolgerung, dass die vorliegenden Daten den Befund
unterstiitzen, dass Sauglingen durch die Muttermilch von Frauen, die Dampfen von Dentalamalgam ausgesetzt
wurden, keine Gesundheitsgefahrdung erfahren.”

Die Kanadische Gesundheitshehdrde (“Health Authorities of Canada”) gibt an:
1. Bei der Restauration von Milchzéhnen von Kindern sollten Fiillmaterialien ohne Quecksilber in Betracht

von Quec Sehr begrenzte bis Zenith/Zenith Single Nicht empfohlen Nicht empfohlen Nicht empfohlen
ISpeed 71-A
iZenith/Zenith Variable Nicht empfohlen Nicht empfohlen Nicht empfohlen
[Speed 71-A

1 IANO

TYTIN™, TYTIN FCe CONTOUR
CAPSULE AUTO-ATTIVANTI

Attenzione
LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DI QUESTO ARTICOLO Al DENTISTI O SU LORO
ORDINE.

Indicazioni per I'uso
Le capsule auto-attivanti Tytin™, Tytin FC e Contour contengono quantita pre-misurate di lega dentale e mercurio e
sono destinate all'uso come materiale di restauro dentale nel delle carie dentali.

INDENTIFICAZIONE DELLE CAPSULE PER CODICE COLORE

I colori del cappuccio delle capsule auto-attivanti Kerr indicano il dosaggio in milligrammi o versamento di
lega contenuta:

Cappuccio blu - 400 mgs

(Cappuccio grigio - 600 mgs

(Cappuccio bianco - 800 mgs

I corpo della capsula indica la marca e la velocita di indurimento:
Tytin Indurimento normale — corpo blu scuro

COLLOCAMENTO DELL'AMALGAMA DENTALE

« Epossibile seguire le normali procedure con gli amalgami dentali Kerr.
L'amalgama deve essere inserito subito dopo la triturazione.

«  lacondensazione deve iniziare subito dopo la triturazione.
Per 'amalgama dentale Kerr si consiglia la condensazione verticale.

« lacondensazione piil efficiente si ottiene con uno strumento con superficie piatta e liscia.
Se desiderato, gli amalgami dentali Kerr possono essere condensati con metodi meccanici.

«  la modellazione dell'amalgama dentale puo iniziare immediatamente dopo il completamento della
condensazione.

« Liberare con uno specillo I'area della cresta marginale prima di rimuovere la banda.
La lucidatura finale migliorera sensibilmente le qualita del restauro. £ possibile utilizzare tecniche
convenzionali di rifinitura e lucidatura.

PROPRIETA FISICHE
Tytin
Resistenza alla compressione
Indurimento lento: 563 MPa a 24 ore
Indurimento normale: 608 MPa a 24 ore
Variazione dimensionale durante Iindurimento
Indurimento lento: -0.09%
Indurimento normale: -0.09%
Tytin FC
Resistenza alla compressione
Indurimento normale: 467 MPa a 24 ore

Indurimento rapido: 464 MPa a 24 ore

Variazione dimensionale durante lindurimento
Indurimento normale: 0.03%
Indurimento rapido: 0.05%

CONTOUR

Resistenza alla compressione
Indurimento normale: 533 MPa a 24 ore
Indurimento rapido: 458 MPa a 24 ore

Variazione dimensionale durante lindurimento
Indurimento normale: -0.09%
Indurimento rapido: -0.05%

ATTENZIONE — CONTIENE MERCURIO

«  Lecapsulein lega auto attivanti Kerr e 'amalgama dentale derivato dalle stesse contengono mercurio.
Ivapori di mercurio potrebbero essere nocivi se inalati.

« Vedere la sezione Dati sulla tossicita del mercurio per la salute, nel seguito.

PRECAUZIONI

Usare la dovuta cautela durante la manipolazione di questo prodotto. £ necessario adottare misure di protezione

come quelle che sequono:

« Linserimento di un amalgama dentale in un paziente aumenta il livello di mercurio nel corpo del paziente.

L'uso di una diga di gomma potrebbe ridurre la quantita di mercurio assorbito dal paziente durante la
rimozione o l'inserimento di un amalgama.
Usare questo prodotto con adeguata ventilazione (Iesposizione al vapore deve essere mantenuta al di
sotto i 0,05 mg/m’ o eventuali altri limiti inferiori indicati da qualsiasi ente governativo o normativo del
Paese in cui si utilizza il prodotto).

«  (onservare a temperatura ambiente.

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

- Gliamalgami dentali sono prodotti monouso. Cio serve ad evitare la contaminazione crociata tra i pazienti.
Indossare i guanti durante la manipolazione delle capsule auto-attivanti e degli amalgami dentali.

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

Smaltire adeguatamente le capsule usate e I'eventuale amalgama inutilizzato.

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

«  Seil paziente sviluppa una reazione di ipersensibilita localizzata all'amalgama dentale, & necessario
rimuovere 'amalgama.

Queste precauzioni devono essere sempre sequite oltre alle raccomandazioni del proprio ente normativo locale e
dell‘associazione odontoiatrica.

PRECAUZIONI - RIFERIMENTO REGOLAMENTO (UE) 2017/852

L'amalgama dentale non puo essere utilizato per le cure dei denti decidui, le cure dentarie dei minori di eta
inferiore a 15 anni e delle donne in stato di gravidanza o in periodo di allattamento, tranne nei casi in cui il dentista
loritenga strettamente necessario per esigenze mediche specifiche del paziente.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare in pazienti con allergia al mercurio gia diagnosticata.

DICHIARAZIONI DEGLI ENTI GOVERNATIVI RIGUARDANTI LE RESTRIZIONI E RACCOMANDAZIONI
SULL'USO DI AMALGAMI DENTALI

La Food and Drug Administration statunitense dichiara:

“E stato dimostrato che I'amalgama dentale & un materiale di restauro efficace con benefici in termini di
resistenza, integrita marginali, adattabilita ad ampie superfici occlusali e durata. 'amalgama dentale rilascia
altresi livelli minimi di vapore di mercurio, un elemento chimico che ad alti livelli di esposizione & noto causare
effetti avversi neurologici e renali. Le concentrazioni di vapore di mercurio sono pill elevate immediatamente
dopo l'inserimento e la rimozione dell'amalgama dentale, ma scendono in seguito.

Gli studi clinici non hanno rilevato un legame di causa/effetto tra 'amalgama dentale e gli effetti avversi per la
salute suadulti e minori dai sei anniin su. Inoltre, due trial clinici su bambini dai sei anniin su non hanno mostrato
alcuna lesione neurologica o renale associata all'uso di amalgama.

Lo sviluppo dei sistemi neurologici in feti e bambini molto piccoli potrebbe essere piu sensibile agli effetti
neurotossici del vapore di mercurio.Molto ristretto ad informazioni non dliniche, sono disponibili dati riguardanti
esitia lungo termine sulla salute di donne incinte e sullo sviluppo dei loro feti, e su bambini al di sotto dei sei anni,
inclusi neonati llattati al seno.

La Agency for Toxic Substances and Disease Registry’s (ATSDR) e la Environmental Protection Agency (EPA) hanno
determinato livelli di esposizione del vapore di mercurio destinati ad essere altamente protettivi contro gli effetti
avversi perla salute, anche per la sottopopolazione sensibile come donne in stato di gravidanza e i loro feti, neonati
allattati al seno, e bambini al di sotto dei sei anni. Il superamento di questi livelli non comporta necessariamente
la comparsa di effetti collaterali.

La FDA ha rilevato che gli studi scientifici che si sono avvalsi dei metodi piti affidabili hanno mostrato che
I'amalgama dentale espone gli adulti a quantita di vapore di mercurio elementare al di sotto o quasi equivalenti ai
livelli protettivi di esposizione identificati da ATSDR e EPA. In base ai rilevamenti e ai dati clinici, la FDA ha concluso
che l'esposizione ai vapori di mercurio da amalgama dentale non mette gli individui dai sei anni in su a rischio di
effetti avversi per la salute associati al mercurio.

Considerando fattori come numero e dimensioni dei denti e volume e frequenza respiratori, la FDA stima che la
dose quotidiana prevista di mercurio nei bambini al di sotto di sei anni con amalgami dentali sia inferiore alla
dose quotidiana negli adulti. Lesposizione dei bambini sara pertanto inferiore ai livelli protettivi per I'esposizione
identificati da ATSDR ed EPA.

Inollre la roncentranone stimata di mercurio nel latte materno annbmhlle ad amalgama dentale édiun ordme di
feriore alla dose protettiva di riferi dettata dall'EPA pel i leamercurioi

La FDA ha concluso che i dati esistenti supportano il risultato per cui i neonau non sonoa rischio di effetti avversi per

la salute causati dal latte di madri esposte ai vapori di mercurio da amalgama dentale.”

Indicazioni delle Autorita sanitarie del Canada:

1. I materiali per otturazioni privi di mercurio devono essere presi in considerazione per il restauro dei denti
decidui dei bambini laddove le proprieta meccaniche del materiale siano adeguate.

2. Ove possibile, i materiali per otturazioni in amalgama non devono essere inseriti o rimossi dai denti delle
donne in stato di gravidanza.

3. L'amalgama non deve essere usato in pazienti con funzionalita renale compromessa.

4. Durante linserimento e rimozione dei materiali per otturazioni in amalgama, i dentisti devono usare
tecniche e strumenti in grado di ridurre al minimo I'esposizione del paziente e del dentista al vapore di
mercurio e di prevenire la dispersione di amalgama nel sistema fognario municipale.

5. Il dentista deve aver cura di avvisare i pazienti che potrebbero sviluppare ipersensibilita allergica al
mercurio per evitare |'utilizzo di amalgama. In pazienti che hanno sviluppato ipersensibilita all'amalgama,
i restauri con amalgama esistenti devono essere sostituiti da altro materiale ove consigliato da un medico.

Le autorita sanitarie di diversi Paesi tra cui Germania, Francia, Regno Unito, Norvegia e Austria hanno emanato
dichiarazioni sull'uso e la sicurezza di amalgami dentali. Queste dichiarazioni includono le raccomandazioni
contro I'uso o la rimozione di un amalgama in determinati individui come donne in stato di gravidanza e madri
che allattano e persone con funzione renale compromessa. E consigliabile rivolgersi alle autorita che governano
la pratica dell‘odontoiatria e 'uso dei materiali odontoiatrici nel proprio Paese per sapere quali raccomandazioni o
restrizioni i applicano all'uso di amalgami dentali.

DATI SULLA TOSSICITA DEL MERCURIO PER LA SALUTE (LE INFORMAZIONI CHE SEGUONO SONO
CONTENUTE NELLA SCHEDA DI SICUREZZA DEL MATERIALE (MSDS) RELATIVA A QUESTO PRODOTTO)
Effetti e pericoli del contatto con gli occhi: Iritante.

Esposizione acuta: Il contatto pud causare irritazione. Il mercurio & 0 I lla ti
Esposizione cronica: Il mercurio pmrebbe deposltarsl nei (nsta\llnl dell o((hm causando dlsmrhl visivi.

Effetti e pericoli del contatto con la cute: Irritante/Sensil

Esposizione acuta: Potrebbe causare arossamento e irritazione.

Esposizione cronica: Pud causare i
cute con conseguenti problemi urinari.

d edema. Il mercurio potrebbe essere assorbito dalla

Effetti e pericoli dell'inalazione: Irritante/Sensibilizzante/Neurotossina.

Esposizione acuta: Linalazione del vapore di mercurio puo causare tosse, febbre, nausea e vomito.

Esposizione cronica: Linalazione 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 dellingestione: Neurotossico/Nefrotossico.

Esposizione acuta: Potrebbe causare nausea, vomito, lesioni renali ed effetti sul sistema nervoso.

Esposizione cronica: | sintomi includono disturbi al sistema nervoso centrale.

DATA DI SCADENZA
Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

TABELLA A: Tabella della tempistica di triturazione

Contour selv-aktiverende kapsler
Arbejdstid til opsamling og kondensering:
Regular Set - 2,25 min.
Slow Set - 2,00 min.
Arbejdstid til karvning:
Regular Set - 9,75 min.
Slow Set-7,75 min.
*Alle tider er minimum

KERR SELV-AKTIVERENDE KAPSLER - BRUGSVEJLEDNING
Tytin, Tytin FC og Contour kapsler er selvaktiverende. Der kraves ingen aktivering eller specielle
hjeelpemidler til at aktivere kapslen.

« Placer kapslen i holderen pa den gnskede kapselblander og serg for, at den sidder sikkert.
Blanding: Indstil den onskede hastighed og tid pa kapselblanderen.

«  FHterblanding: Fiern kapslen fra kapselholderen.
Bank forsigtigt kapslen, si amalgamen samles i bunden af kapslen, for denne abnes.

« Rbning af kapslen: Anvend handsker. Tag fat i haetten pa kapslen med pege- og tommelfinger og hold fast
i selve kapslen med den anden pege- og tommelfinger. Tryk ind pé hzetten og traek den fri. Haetten skal
klikke fri af kapslen. Der krzeves ingen specielle hjzlpemidler for at dbne kapslen.

£ %

Den del af kapslen, der |ndeh0|der bankes let ned i et dapp
« Inspicer amalgamen for at sikre, at membranen fra kviks“Ivpuden ikke er blandet ind i amalgamen.
[ Pabegynd applicering af
-« Efter applicering af amalgamen lukkes kapslen ved at "klikke” de to dele sammen. Kapslen bortskaffes
i henhold til kravene fra de lokale myndigheder. Det anbefales kraftigt at benytte de aktuelle
retningslinjer i “Best Management Practices For Amalgam Waste (BMP)” og “Dental Mercury Hygiene
ions”fra American Dental Association.

Kerrs anbefalede indstillinger til blandehastigheder og tider findes i skema A. Variationer i kapselblander kan

Tytin-FC [CONTOUR
Velocita/Tempo (5) Velocita/Tempo (5) Velocita/Tempo (5)
4000 cpm/7. 14000 com/11,5
4000 cpm/7, 4000 pm/10,5
4000 cpm/7, 14000 cpm/9,5
! ndunmemo normale 14000 com/7, 14000 m/10,5
. Indurimento normale {4000 cpmy/7, 4000 cpmy/7, 14000 com/10,0
. Indurimento normale {4000 cpmy’7 14000 pm/7, 14000 om/9,5
. Induri I 4000 pm/8, N/D N/D
. Indurimento lento 4000 cpm/7, @ F)
. Indurimento lento 14000 com/7, IN/D IN/D
5 i N/D 4000 cpm/7, 14000 cpm/11,5
4000 pm/7, 4000 com/10,5
4000 pm/7 4000 pm/9,5
400 mg. Indurimento normale 4000 com/8, 4000 cpm/7, 14000 om/10,5
. Indurimento normale __|4000 cpmy/7, 4000 cpmy/7, 14000 om/10,0
800 mg. Indurimento normale __|4000 cpm/7, 4000 cpm/7, 14000 pm/9,5
400 mq. Indurimento lento 4000 cpmy/8, N/D IN/D
600 mg. Indurimento lento 4000 cpm/7, N/D N/D Hvis det er tilfeldet, fiemes
800 mg. Indurimento lento 4000 cpm/7, IN/D IN/D
ulk/Promix oniglio - 4200 com/6,0 oniglio - 4200 com/9,0
aulk/Vari-Mix Il H2 4300 cpm/6,0 124300 m/10,0
ulk/Vari-Mix lll levato 4300 om/5,0 levato 4300 om/9,0
rescent/Wig-L-Bug DS-80 levato 4275 com/9,0
rescent/Wig-L-Bug DS-801 lon consigliato BLANDING
rescent/Wig-L-Bug LP-60 levato 4300 om/9,0
rescent/Wig-L-Bug MSD mpostazione digitale 4200

Crescent/Wig-L-Bug 52000

Impostazione digitale 4200
icom/9,0
Non consigliato

forekomme, selv inden for samme maerke. Hastigheden kan variere med netspaendingen, belastningen og
apparatets alder. Udpresning af kviks“Iv efter blanding er ikke n“dvendig.

Forslag til at opna en optimal blanding

Nar amalgamen er korrekt blandet, vil blandingen virke blank, homogen og “plastisk”. Hvis blandingen
virker varm, skinnende (ofte klzebende) og afbinder hurtigt, kan det vaere tegn pa for lang blandetid. En
tor, smuldrende blanding er ofte tegn pa for kort blandetid. I disse tilfaelde skal blandetiden justeres. Hvis

Non consigliato
INon consigliato

iato
Non consigliato Non consigliato
Non consigliato INon consigliato

Degussa/Mixomat Impostazione digitale 4300 Non consigliato Impostazione digitale 4300
om/6,0 /9,0
SPE/Capmix 14500 com/5,0 14500 com/7,0 14500 com/7,0
ESPE/Rotomix Non consigliato Non consigliato Non consigliato
elton Crane/Spirit 14200 cpm/ 8,0 14000 com/10,0 14200 cpm/10,0

earson/Speedster

er for tor og 0g “nskes mere vad;/plastisk: For"g 1-5 sek. Hvis
stadig har en bel konsistens, “ges hastighed med 100 sv./min. Genindstil tiden til

den oprindeligt anvendte blandetid.

Anbefaling, hvis amalgamen er for vid og plastisk og “nskes mere t“r/mindre plastisk: Nedszt blandetiden med
1-5 sek. Hvis amalgamen stadig har en uacceptabel konsistens, nedszttes kapselblanderens hastighed med 100
sv.fmin. Genindstil tiden til den oprindeligt anvendte blandetid.

INon consigliato INon consigliato Non consigliato " L, N PR . P
S White/Capmaster 'm‘m 'm‘m m Kontakt d.ln lokale Kerr r eller Kerrs e, hvis justering af eller ikke
Schein/S-1A Non consigliato Non consigliato Non consigliato, oger kaliteten af blandingen.
ad 14105 cpm/7,0 INon consigliato 14105 cpm/10,0
14600 /4,0 4600 om/6.0 14600 om/6.0 FREMSTILLING AF AMALGAMFYLDNINGER
Ix::%:zﬂ':—:g lj:xg: EZ:E: ‘:::: Im‘:::_:g Rutinemaessige fyldnlngsteknlkker kan anvendes ved brug afl.(enamalqamer
4500 pm/4,0 4500 pm/6,0 4500 pm/6,0 Applicering af skal pé straks efter
14535 cpmy/5,0 Non consigliato 14535 cpm/7,0 . | ing skal pak straks efter blandif
14475 cpm/5,0 INon consigliato 14475 cpm/6,0 i i i
P2 Lento 000 om/E0_[P2 Rapido 4500 /50 [P Lento 4000 G0 Vertial kondensering anbefales i Kerr amalgam. ’
Zenith/Zenith Velocita Non consiglato Non consigliato Non consigliato + Detmesteffektive kondenseringsinstrument/stopper har en flad, afrundet arbejdsdel.
singola Z1-A Hvis det “nskes, kan der anvendes mekanisk kondensering ved brug af alle Kerr amalgamer.
Zenith/Zenith Velocita [Non consigliato Non consigliato Non consigliato « Karvning kan pab i t efter at kond. erafsluttet.
\variable Z1-A F“r en sonde langs randcristaomradet, fr matricebandet fjernes.
«  Enafsl de polering vil oge fyldni kvalitet. lle pudse- og poleri der kan
TYTIN™, TYTIN FCOG CONTOUR FYSISKE EGENSKABER
SELV-AKTIVERENDE KAPSLER 3
Tytin
ADVARSEL Trykstyrke

DETTE PRODUKT MA KUN S/ELGES TIL ELLER VED ORDRE FRA EN TANDLAGE.

INDIKATIONER
Tytin™, Tytin FC, og Contour Alloy Selv-Aktiverende Kapsler indeholder fordoserede mzngder dentalt alloy og
kvikslv og er beregnet til brug som fyldningsmateriale ved behandling af caries.

FARVEKODNING AF KAPSLERNE

Haettens farve pé Kerrs selv-aktiverende kapsler angiver antal milligram alloy eller spill:
Bl& haette - 400 mg
Grd haette - 600 mg
Hid haette — 800 mg

Farven pd selve kapslen market og
Tytin Regular Set - morkebld
Tytin Slow Set - lysebld
Tytin FCRegular Set - gra
Tytin FC Fast Set - qul
Contour Regular Set - rustfarvet
Contour Fast Set - gran

SAMMENSATNING AF KAPSELINDHOLDET

Tytin selv-aktiverende kapsler

Alloy pulver Ag-59%Sn - 28%Cu - 13% (Tytin alloy er zink fri)
100% sfaerisk
Indeholder 42,5 vaegt% kviksolv

Tytin FCselv-aktiverende kapsler

Alloy pulver Ag-61%5n - 26%Cu - 13% (Tytin alloy er zink-fri)
100% sfaerisk
Indeholder 44,5 vaegt%% kviksalv

Contour selv-aktiverende kapsler

Alloy pulver Ag - 41%5n - 31%Cu - 28% (Tytin alloy er zink-fri)
70% sfeerisk, 30% Lathe cut
Indeholder 47 vaeqt% kviks"Ilv

ARBEJDSTIDER*

Tytin selv-aktiverende kapsler
Arbejdstid til opsamling og kondensering:
Regular Set - 2,00 min.
Slow Set - 2,25 min.
Arbejdstid til karvning:
Regular Set - 4,25 min.
Slow Set - 6,00 min.

Tytin FCselv-aktiverende kapsler
Arbejdstid til opsamling og kondensering:
Regular Set - 2,50 min.
Slow Set - 2,00 min.
Tempo di modellazione:
Regular Set- 7,75 min.
Slow Set - 5,50 min.

Slow Set: 563 MPa @ 24 timer
Regular Set: 608 MPa @ 24 timer
Dimensionsforandringer under haerdning
Slow Set:-0.09%
Regular Set: -0.09%
Tytin FC
Trykstyrke
Regular Set: 467 MPa @ 24 timer
Fast Set: 464 MPa @ 24 timer
Dimensionsforandringer under haerdning
Regular Set: 0.03%
Fast Set: 0.05%
CONTOUR
Trykstyrke
Regular Set: 533 MPa @ 24 timer
Fast Set: 458 MPa a 24 timer
Dimensionsforandringer under haerdning
Regular Set: -0.09%
Fast Set: -0.05%

ADVARSEL — INDEHOLDER KVIKS@LV

« Kerrs selv-akti e kapsler og
indeholder kviksplv.

« Kviksolvdampe kan veere skadelige, hvis de indandes.
Se de sundhedsskadelige egenskaber for kviksolv nedenfor.

som opstar under blanding af kapslerne,

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Der skal tages forholdsregler ved handteringen af dette produkt. Falgende sikkerhedsforanstaltninger skal

overholdes:

Fremstilling af amalgamfyldninger vil resultere i et oget kviksolv-niveau hos patienten. Anvendelse af
kofferdam ved fiernelse eller fremstilling af amalgamfyldninger kan nedszette maengden af kviksalv, der
absorberes af patienten.

« Anvend dette produkt med en passende ventilation (kviks‘lvdampe skal holdes under 0,05 mg/m” eller
den greenseveerdi, der er fastlagt af de myndigheder (nationale eller andre, der requlerer brugen af dette
produkt). -

Opbevares ved rumtemperatur.

« Placer ikke amalgam i direkte kontakt med andre typer metaller.
Dental amalgam er kun beregnet til g for at hindre kr

« Anvend handsker ved handtering af selv-aktiverende kapsler og amalgam.
Anvend en lukket til blanding af de selv kapsler.

« Sorg for korrekt bortskaffelse af brugte kapsler og andet overskud af brugt amalgam.

Anvend HgX eller andre kviks”Iv-absorberende stoffer i tilfeelde af spild af indholdet | de selv-aktiverende
kapsler.
Huis en patient udviser en lokal allergisk reaktion over for amalgam, skal fyldningen fiernes.

mellem patienter.




Disse sikkerhedsforanstaltninger skal altid anvendes ud over de durer, der. if de lokale

og det pageeldende lands tandlaegeforening.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER - HENVISNING FORORDNING (EU) 2017/852

Ma tandfyldningsamalgam ikke anvendes til tandbehandling af malketzender, af born under 15 &r og af
gravide eller ammende kvinder, medmindre tandlagen finder, at det er strengt nadvendigt pa grundlag af
patientens saerlige medicinske behov.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til personer med en kendt allergi over for kviksalv.

UDTALELSER AF REGERINGSMYNDIGHEDER ANGAENDE BEGRANSNINGER 0G ANBEFALINGER VED

BRUG AF DENTAL AMALGAM

Food and Drug Administration (FDA) | USA udtaler:

“Dental amalgam har vist sig at vaere et effektivt fyldningsmateriale med folgende fordele: God styrke og

marginal kanttilslutning, egnethed til storre okklusale fyldninger og holdbarhed. Dental amalgam frigiver

desuden lave maengder kvikslv, et kemisk stof, som i tilfeelde af hoj ekspunenng har vist sig at fordrsage
irkni pé ner og nyrerne. Konc af er hojest

umiddelbart efter fremstilling og fiernelse af fyldningen, men falder derefter.

Kliniske studier har ikke vist en sammenhzeng mellem amalgam og sundhedsskadelige bivirkninger pa helbredet
hos voksne og barn pé seks r eller aldre. Desuden har to kliniske undersagelser pa born p seks & eller ldre ikke
vist neurologiske skader eller nyreskader relateret til brug af amalgam.

Det neurologiske system hos fostre og barn under seks &r er under udvikling og kan derfor vaere mere falsomt for
neorotoksiske skader fra kviksolvdampe. Der er meget begraenset eller ingen information om langtidsskadelige
pavirkninger af helbredet hos gravide kvinder og deres fostre samt barn under seks &, herunder born, som ammes.

Organisationerne Agency for Toxic Substances and Disease Registry’s (ATSDR) og Environmental Protection Agency
(EPA) har fastlagt graenseveerdier for kviksalvdampe, som anses at sikre mod sundhedsskadelige bivirkninger,
herunder for falsomme populationsgrupper som gravide kvinder og deres fostre, barn, der ammes og born under
seks ar. Overskridelse af disse niveauer betyder ikke nadvendigvis, at bivirkningerne opstar.

FDA har fundet, at videnskabelige studier baseret pa de mest palidelige metoder har vist, at dental amalgam
udsztter voksne for mangder af kviksolvdampe under eller nasten svarende til det pavirkningsniveau, der
er anglvet af ATSDR og EPA. Baseret pa disse fund og de kliniske dala har FDA konkluderet, at pavnkmng fra
personer fra seks ar og eldre for kviksol

8L/80 N3'[eIu3pLIAY Wo'[BIUIPLIAY
15182 11£8-058-180-6€+ 1oL €71-443) (008) 1AL 9800
Ay (v5)
1eJeS 8LOYS-| 0097-+.18y I sninuioy 3 )
266 "uesseq Bip PROY PIN 00287
TS ‘eije)] 3y uoneiodio) 112y

‘day uojup ueadoing :Ag paiyoeynueyy pw

S3INSdVD ONILVAILOV-473S
dNOLNOD pue

O34 NILAL “uNILAL

19y

Kerr

TYTIN™, TYTIN FC

and CONTOUR
SELF-ACTIVATING CAPSULES

wd Manufactured By:
Kerr Corporation

fecTrer! European Union Rep.
Kerr Italia, S.r.l.

28200 Wick Road Via Passanti, 332

c E Romulus, MI 48174-2600 1-84018 Scafati
USA (SA) Italy

0086 TEL: (800) KERR-123 Tel: +39-081-850-8311 281551
kerrdental.com kerrdental.eu 08/18

Hvis man tager faktorer som antal og starrelse pa taender og respirationsvolumen i betragtning, vurderer FDA, at
den anslaede daglige dosis kviksglv hos born under seks & med amalgamfyldninger er lavere end den ansldede
daglige dosis for voksne. Niveauet, som barn udszttes for, vil derfor vere lavere end granseveerdien angivet af
ATSDR og EPA.

Herudover er den ansldede koncentration af kviksalv i brystmaelk, der kan tilskrives dental amalgam, i en

under EPA' si for oral ing fra uorganisk kviksalv. FDA har konkluderet,
at spadbom ikke er i risiko for sundhedsskadelige bivirkninger fra brystmzelk fra kvinder, der er udsat for
kviks“lvdampe fra dental amalgam.”

Canadas sundhedsmyndigheder udtaler:

Fyldningsmaterialer uden kviksolv bor vaelges til restaurering af primaere tzender pa born i tilfaelde, hvor
materialernes egenskaber er velegnede.

2. Nardet er muligt, bor der ikke fremstilles eller fiernes amalgamfyldninger pé gravide kvinder.

3. Amalgam bar ikke anvendes til patienter med nedsat nyrefunktion.

4. Ved fremstilling og fiernelse af amalgamfyldninger skal tandlaegen anvender teknikker og udstyr, som
udsztter patienten og tandlaegen mindst muligt for kvi og som hindrer ild fra at
blive udledt il de kommunale kloaksystemer.

5. Tandlaegen bar anbefale personer, som har udvist allergi over for kviksolv, at undga amalgamfyldninger.
For patienter, som har udviklet allergi over for amalgam, ber eksisterende amalgamfyldninger udskiftes
med et andet materiale, hvis det anbefales af en leege.

Sundhedsmyndighedeme i en raekke lande, deriblandt Tyskland, Frankrig, England, Norge og @strig har ligeledes
udtalt sig om brugen og sikkerheden for dental amalgam. Disse udtalelser omfatter anbefalinger mod anvendelse
eller fiernelse af amalgamfyldninger hos visse individer, s som gravide og ammende kvinder og personer med
ennedsat nyrefunktion.

Sundhedsstyrelsen i Danmark har udtalt sig om brugen og sikkerheden for dental amalgam i "Vejledning om brug
af tandfyldningsmaterialer” (VE) nr 9670 af 30/09/2008).

FOLGENDE OPLYSNINGER OM KVIKS@LVS SUNDHEDSFARLIGE EGENSKABER FINDES | DEN
ARBEJDSHYGIEJNISKE BRUGSANVISNING (MATERIAL SAFETY DATA SHEET, MSDS) FOR DETTE
Pavirkninger og skader ved gjenkontakt: Kan give irritation.

Akut pavirkning: Kontakt kan give iritation. Kviksalv er korrosivt og kan give skader pa hornhinden og aetsninger.
Kronisk pavirkning: Kviksolv kan aflejres i | ﬂje(s linse og glve synsforstyrrelxer

Pavirkninger og skader ved q

Akut pavirkning: Kan give radme og irritation.

Kronisk pavirkning: Mulighed for sensibilisering, dermatitis og haevelse. Kviksolv kan absorberes gennem huden
0g give urinvejsproblemer.
Pavirkninger og risiko ved indanding:
Akut pavirkning: Indanding af kvil kan give hoste, feber, kvalme og opkastning.

Kronisk pavirkning: Indénding af haje koncentrationer af kviksalvdampe over en lang periode kan medfare
kviksalvforgiftning (mercurialisme). Fundene varierer meget og omfatter rystelser, oget spytflad, stomatitis,
losning af taender, bla streger pa gingiva, smerte og folelsesloshed | ekstremiteterne.

Pavirkninger og sundhedsfare ved indtagelse: Neuro- og nefrotoksiske pavirkninger.

Akut pavirkning: Kan medfore kvalme, opkastninger, nyreskader og nerveskader.

Kronisk : Symptomer omfatter i y (CNS).
UDL@BSDATO
Ma ikke anvendes efter udlobsdatoen.
SKEMA A: Blandetider
Amalqamator - kapselblander | Ty [Tytin-FC Contour
Kerr AutoMix Hastighed/tid (sek.) Hastighed/tid (sek.) Hastighedtid (sek.)
N/ 4000 sv./min./7, 4000 sv./min /11,5
N/ 4000 sv./min./7, 4000 sv./min /10,5
4000 sv./min.J7, 4000 sv./min./9,5
4000 sv./min./8, 4000 sv./min./7, 4000 sv./min./10,5
4000 sv./min./7, 4000 sv./min./7, 14000 sv./min./10,0
4000 sv./min. /7, 4000 sv./min./7, 4000 sv./min./9,5
4000 sv./min /8, IN/A IN/A
4000 sv./min./7, FX F&
4000 sv./min./7, /A /A
N/A 4000 sv./min/7, 4000 sv./min /11,5
N/A 4000 sv./min /7, 4000 sv./min /10,5
N/A 4000 sv./min./7, 4000 sv./min /9,5
4000 sv./min. 8, 4000 sv./min./7, 4000 sv./min /10,5
4000 sv./min /7, 4000 sv./min./7, 4000 sv./min./10,0
4000 sv./min./7, 4000 sv./min.J7, 14000 sv./min./9,5
4000 sv./min./8, /A /A
4000 sv./min./7, IN/A F\
4000 sv./min./7. IN/A IN/A
aulk/Promix oniglio - 4200 sv./min./6,0 |Coniglio - 4200 sv./min./6,0 |Coniglio - 4200 sv./min.f9,0
Caulk/Vari-Mix 11 H2 4300 sv./min. /6,0 M3 3870 sv./min/10,0 H2 4300 sv./min/10,0
aulk/Vari- M\xIII levato 4300 sv./min./50 _ |M 3895 sv./min./11,0 levato 4300 sv./min./9,0
levato 4275 sv/min./6,0_|Flevato 4275 sv./min/8,0 _[Flevato 4275 sv./min./9,0

Anbefales ikke

[Medium 3950 sv./min./8,0
Digital Setting 3800 sv./
min./9,0

Anbefales ikke _

rescent/Wig-L-Bug LP-60
rescent/Wig-L-Bug MSD

Crescent/Wig-L-Bug LPD Digital Setting 4200

com/6,0

Dequssa/Dentomat

Dequssa/Dentomat 2
Degussa/Dentomat 3
Dequssa/Duomat 2

Anbefales ikke
|Anbefales ikke

Degussa/Mixomat

14500 sv./min./5,0

Anbefales ikke
14200 sv./min./ 8,0

14500 sv./min./7,0

|Anbefales ikke
14000 sv/mm /100

[Anbefales ke
14200 sv/mm /100

Tampa Cinza - 600 mg
Tampa Branca — 800 mg

0 corpo da capsula identifica a marca e o endurecimento:
Tytin Endurecimento Normal - Corpo Azul-Escuro
Tytin Endurecimento Lento - Corpo Azul Claro
Tytin FC Endurecimento Normal - Corpo Cinza
Tytin FC Endurecimento Répido - Corpo Amarelo
Contour Endurecimento Lento - Corpo Ferrugem
Contour Endurecimento Rapido - Corpo Verde

COMPOSICAO DO CONTEUDO DAS CAPSULAS

Capsulas Auto-activadas Tytin

Pé Liga Ag - 59%5n - 28%Cu - 13% (A liga Tytin é isenta de Zinco)
100% Esférico

Contém 42,5% de merciirio por peso

Capsulas Auto-activadas Tytin FC

Pé Liga Ag-61%Sn - 26%Cu - 13% (TA liga Tytin FC é isenta de Zinco)
100% Esférico Modificado

Contém 44,5% de merciirio por peso

Capsulas Auto-activadas Contour

Pé Liga Ag - 41%Sn - 31%Cu - 28% (A liga Contour é isenta de Zinco)
70% Esférico 30% Corte de Tomo

Contém 47% de merctirio por peso

TEMPOS DE TRABALHO*

Capsulas Auto-activadas Tytin

Tempo de Acelaragao/Pick-up e Condensagao:
Endurecimento Normal - 2,00 mins.
Endurecimento Lento - 2,25 mins.

Tempo de Escultura:
Endurecimento Normal - 4,25 mins.
Endurecimento Lento - 6,00 mins.

Capsulas Auto-activadas Tytin FC

Tempo de Acelaragéo/Pick-up e Condensagdo:
Endurecimento Normal - 2,50 mins.
Endurecimento Rapido - 2,00 mins.

Tempo de Escultura:
Endurecimento Normal - 7,75 mins.
Endurecimento Rapido - 5,50 mins.

Capsulas Auto-activadas Contour
Tempo de Acelaragéo/Pick-up e Condensagao:
Endurecimento Normal - 2,25 mins.
Endurecimento Rapido - 2,00 mins.
Tempo de Escultura:
Endurecimento Normal - 9,75 mins.
Endurecimento Rapido - 7,75 mins.
*Todos 0s tempos s&o 0s minimos

CAPSULAS AUTO-ACTIVADAS - INSTRUCOES DE UTILIZACAO

« AscapsulasTytin, Tytin FC e Contour sdo auto-activadas. Nao € preciso activagao nem nenhum dispositivo
especial para activar a capsula.

« Coloque e segure a capsula nos bragos misturadores do amalgamador pretendido.
Para triturar, defina a velocidade pretendida e o tempo do amalgamador.

« Depois da trituracao, retire a capsula do amalgamador.
Antes de abrir, bata suavemente a amalgama para dentro do corpo da capsula.

« Comas maos enluvadas, agarre a tampa da capsula com um dedo indicador e o polegar, prenda o corpo
da cdpsula com os dedos indicador e polegar da outra méo, e belisque a tampa branca afastando-a. A
tampa deve clicar ao separar-se. Nao é preciso nenhum dispositivo especial para abrir a capsula.

'S

—

Aamadlgama no corpo da cépsula deve ser suavemente batida para um godé de amalgama.

« Inspeccione a massa de amalgama para assegurar que a membrana do pacote almofadado de mercirio
nao estd misturado com a amdlgama. Retire a membrana da amalgama se isto for observado.

« Comeceaaplicaraamalgama.
Depois de aplicar a amalgama, encaixe o corpo da capsula e a tampa um no outro e elimine conforme
todos os regulamentos aplicaveis. E fortemente recomendado aderir as “Melhores Praticas de Gestdo dos
Residuos de Amalgam (BMPs)” e “Recomendagdes de Higiene do Merciirio Dentério” actuais da Associagao
Dental Americana.

TRITURACAO

As deﬁnlgoes recomendadas pela Kerr, relativas a velocidade e tempo de trituracao estao, na Tabela A. Sao possiveis
as variagoes dos damesma marca. A velocidade pode variar com a voltagem da linha,
acarga e aidade. A expressao do merctirio apds a trituragdo ndo é necessaria.

Sugestdes para obter a mistura perfeita

Quando bem triturado o amélgama sera uma “massa” pldstica clara, homogénea. Uma mistura quente,
brilhante, de endurecimento rpido (muitas vezes pegajosa) pode indicar que foi triturada demais. Uma
mistura seca e esfarelada é frequentemente indicativa de trituragem insuficiente. No caso destas condigoes
acontecerem, o tempo deverd ser adequadamente ajustado.

Se a mistura de amélgama for demasiado seca e esfarelada, pode ser consequida uma mistura mais molhada/
plastica tempo de trituracdo por 1-5 segundos. Se a mistura de amalgama resultante ainda estiver

|Anbefales ikke

inaceitavel, aumente a velocidade do amalgamador por 100 cpm, e redefina para o tempo inicial. Se a mistura
de amélgama for demasiado molhada e pldstica, uma mistura mais seca/menos plastica pode ser conseguida
reduzindo o tempo de trituracdo por 1-5 segundos. Se a mistura de améalgama resultante ainda for inaceitével,
reduza a velocidade do amalgamador por 100 cpm, e redefina para o tempo inicial.

Se 0 aj do tempo de trituracdo ou velocidade, de acordo com a situacdo, ndo melhora a sua mistura,

4600 sv./min /4,0 4600 sv./min /6,0 4600 sv./min /6,0

|Anbefales ikke |Anbefales ikke |Anbefales ikke

|Anbefales ikke |Anbefales ikke |Anbefales ikke

14500 sv./min./4,0 14500 sv./min. 6,0 14500 sv./min./6,

14535 sv./min.5,0 |Anbefales ikk 14535 sv./min./7,

14475 sv./min /5,0 |Anbefales ikke 14475 sv./min. /6,
|Vivadent/Silamat Plus

P2 Slow 4000 sv./min./8,0 _|P2 Fast 4500 sv./min./5,0 _|P2 Slow 4000 sv./min./10,0

Zenith/Zenith Velocita |Anbefales ikke [Anbefales ikke [Anbefales ikke
singola Z1-A
(Zenith/Zenith Velocita |Anbefales ikke |Anbefales ikke [Anbefales ikke
|variable Z1-A

chame o seu Representante Kerr local ou o Servigo de Apoio ao Cliente da Kerr para assisténcia.

(OLO(A(AO DA AMALGAMA DENTARIA
0s procedimentos operativos regulares podem ser usados com amalgamas dentarias Kerr.
« Ainsercao da amélgama deve comegar imediatamente apds a trituragao.
. Ac a0 deve comegar i apds a trituracao.
- A do vertical é da para a amélgama dentaria Kerr.

PORT!

TYTIN™, TYTIN FCe CONTOUR
CAPSULAS AUTO-ACTIVADAS

ATENGAO
DETTE PRODUKT MA KUN S/ELGES TIL ELLER VED ORDRE FRA EN TANDLAGE.

Indicagdes de Utilizagao
As Capsulas Auto-activadas Tytin™, Tytin FCe Contour contém quantidades pré-medidas de liga dentéria e mercirio
e 530 concebidas para utilizar como material restaurativo dentario no tratamento da carie dentaria.

IDENTIFICACAO DAS CAPSULAS POR COR

As cores da tampa das Capsulas Auto-activadas Kerr identificam os miligramas de liga ou contetido por gota:
Tampa Azul - 400 mg

0 instrumento de condensagao mais eficiente tem uma superficie plana e lisa.
« Aamalgama dentaria Kerr pode ser mecanicamente condensado se desejado.
Pode-se comecar imediatamente a esculpir a amalgama dentaria apds a terminagéo da condensacao.
«  Atenue a drea de sulco marginal com um explorador antes da remogao da banda matriz.
Um polimento final realcard as qualidades da restauracao. Podem ser usadas as técnicas convencionais
de acabamento e polimento.

PROPRIEDADES FiSICAS
Tytin
Forca Compressora
Endurecimento Lento 563 MPa @ 24 horas
Endurecimento Lento 608 MPa @ 24 horas
Alteragao Dimensional durante o endurecimento
Endurecimento Lento -0.09%
Endurecimento Normal: -0.09%

Tytin FC
Forca Compressora
Endurecimento Normal: 467 MPa @ 24 horas
Endurecimento Rapido: 464 MPa @ 24 horas
Alteracao Dimensional durante o endurecimento
Endurecimento Normal: 0.03%
Endurecimento Rapido: 0.05%
CONTOUR
Forca Compressora
Endurecimento Normal: 533 MPa @ 24 horas
Endurecimento Rapido: 458 MPa a 24 horas
Alteragao Dimensional durante o endurecimento
Endurecimento Normal: -0.09%
Endurecimento Rapido: -0.05%

AVISO - CONTEM MERCURIO

«  AsCapsulas Auto-activadas Kerr e o produto de amalgama dentéria com elas produzido contém merctirio.
« 0svapores do merctirio podem ser prejudiciais quando inalados.

« Vejaabaixo a Secgao Dos Dados Dos Perigos Do Merctirio Para A Satide.

PRECAUGOES

Deve ter cuidad quando manuseia este produto. Devem ser as sequintes medidas de protecdo:

« A colocagdo duma amalgama dentéria num doente aumentard o nivel de merciirio no organismo desse
doente. A utilizagdo dum dique de borracha podera diminuir a quantidade de merctrio absorvida pelo
doente durante a remogao ou colocagdo duma amalgama.

« Useeste produto com ventilagdo adequada (a exposicao ao vapor tem de ser mantida abaixo dos 0,05 mg/
m’, ou qualquer outro limite inferior, estipulado por toda a agéncia governamental ou reguladora que
controle a sua utilizagdo do produto).

« Conserve a temperatura ambiente.

« Nao cologue as amalgamas dentarias em contacto directo com outros tipos de metais.

« As amélgamas dentdrias sdo apenas para uso tnico. Tal destina-se a prevenir a contaminagdo cruzada
entre pacientes.

« Use luvas quando manusear as capsulas de auto-activagdo e as amalgamas dentarias.

« Use um amalgamador fechado quando misturar as capsulas de auto-activago.

«  Elimine devidamente as cépsulas gastas assim como os restos de amalgama inutilizada.

« Use HGX ou outros compostos absorvedores de merctirio similares no caso de entornar o contetido das
cdpsulas de auto-activagdo.

«  Seodoente tiver uma reaccao de hipersensibilidade localizada a amalgama dentaria, a amalgama devera
de ser removida.

Estes procedimentos de proteccéo devem ser sempre utilizados, assim como os procedimentos recomendados pela
sua agéncia requladora local e associagao dentdria.

PRECAUGOES — REFERENCIA REGULAMENTO (UE) 2017/852

Amalgama dentéria ndo pode ser utilizada para tratamentos dentarios de dentes deciduos, de criangas menores
de 15 anos e de mulheres grdvidas ou lactantes, exceto quando for necessario por um
médico dentista com base nas necessidades médicas especificas do doente.

Contra-indicagoes
Nao utilize em pessoas com alergia confirmada ao mercirio.

DECLARACOES DAS AGENCIAS GOVERNAMENTAIS RESPEITANTE AS RESTRICOES E RECOMENDACOES NA
UTILIZAGAO DAS AMALGAMAS DENTARIAS

A (Administracdo da Alimentagao e Farmacos/Drogas dos EUA) U.S. Food and Drug Administration declara:
“Aamalgama dentaria foi demonstrada como sendo um material restaurativo eficaz que tem beneficios quanto
a forca, integridade marginal, adequagdo para grandes superficies oclusais, e durabilidade. A amalgama
dentéria também liberta baixos niveis de vapor de mercirio, um quimico que tem sido bem comprovado de
causar, a altos niveis de exposicao, efeitos adversos a saide neuroldgica e renal. As concentragdes de vapor
de merctrio sio maximas imediatamente apds a colocagao e remogao da amalgama dentaria, mas baixam
depois disso.

Os estudos clinicos ndo tém a | entre a amdl dentdria e efeitos a desatide

nos adultos nem nas criangas de seis anos e mals Alem disso, dois ensaios clinicos em criangas dos seis anos para
cima nao encontraram danos neuroldgicos ou renais associados ao uso de amalgama.

0s sistemas neuroldgicos em desenvolvimento, nos fetos e bebés/criancinhas, podem ser mais sensiveis aos
efeitos neurotoxicos do vapor de mercdrio. E muito limitada ou quase inexistente a informagao cI|n|(a disponivel,

Exposicao Crénica: 0 mercrio pode ser depositado na I me doolho, (ausando penuvba;oes visuais.

Efeitos e Riscos do Contacto com a Pele: Iritante/’

Exposicao Aquda: Pode causar vermelhidao e irritagdo.

Exposicao Crdnica: Possivel sensibilizagao, dermatite, e inchago. O mercdrio pode ser absorvido pela pele causando

problemas urindrios.
Efeitos e Riscos de Inalagao: Initante/Sensibilizador/Neurot

toxina.

Exposicao Aguda: A inalagao do vapor de merciirio pode causar tosse, febre, néuseas, e vomigao.

Exposicao Crdnica: A inalagao de altas concentragdes de vapor de merciirio durante um periodo longo pode causar
mercurialismo. Os achados s&o extremamente varidveis e induem tremores, salivagao, estomatite, libertagdo dos
dentes, linhas azuis nas gengivas, dor, e formigueiro das extremidades.

Efeitos e Riscos da Ingestao: Neurotdxico/Nefrotoxico.

Exposicao Aquda: Pode causar nuseas, vomicao, danificagéo renal e efeitos aos nervos.
Exposicao Cronica: Os sintomas incluem desordens do sistema nervoso central.

DATA DE EXPIRACAO
Nao use este produto depois da sua data de expiragao.

TABELA A: Tabela de Tempo de Tnturagau

(ONTOUR
/Tempo (seq
7,
7
o 4000 pm/9,5
. Endurecimento Rdpido |4000 cpm/8, 14000 cpm; 4000 pm/10,5
. Endurecimento Normal 4000 com/7, 14000 cpm; 4000 pm/10,0
ndurecimento Normal |4000 cpm/7, 14000 cpm, 4000 cpm/9,5
durecimento Lento__|4000 cpm/8, N/A N/A
ndurecimento Lento _|4000 com/7, N/A N/A
. Endurecimento Lento _|4000 cpm/7, N/A N/A
ix
. Endurecimento Rapido |N/A 14000 cpm/7, 4000 cpm/11,5
. Endurecimento Ra'Eido IN/A 4000 cpm/7, 4000 cpm/10,5
. Endurecimento Rapido_|N/A 4000 com/7, 4000 cpm/9,5
ndurecimento Normal |4000 cpm/8, 4000 cpm/7, 4000 cpm/10,5
durecimento Normal 4000 cpm/7, 4000 com/7, 4000 cpm/10,0
. Endurecimento Normal 14000 com/7, 4000 com/7, 4000 pm/9,5
. Endurecimento Lento _|4000 cpm/8 N/A N/A
durecimento Lento 4000 cpm/7, N/A N/A
. Endurecimento Lento {4000 cpm/7. N/A WA
aulk/Promix Rabbit - 4200 pm/6,0 Rabbit - 4200 om/6,0 Rabbit - 4200 com/9,0
aulk/Vari-Mix Il H2 4300 com/6,0 M3 3870 com/10,0 H2 4300 cpm/1
aulk/Vari-Mix Il Alto 4300 cpm/5,0 M 3895 om/11,0 Alto 4300 cpm/
rescent/Wig-L-Bug DS-80 Alto 4275 cpm/6,0 Alto 4275 cpm/8,0 Alto 4275 cpm;
rescent/Wig-L-Bug DS-801 Nao Recomedado Néo Recomedado [Nao Recomedado
rescent/Wig-L-Bug LP-60 Alto 4300 cpm/6,0 Meédio 3950 cpm/8.0 Alto 4300 cpm/9,0
rescent/Wig-L-Bug MSD Definicao Digital 4200 Definicao Digital 4200
pm/6,0 cpm/9,0
Crescent/Wig-L-Bug 52000 Nao Recomedado Nao Recomedado
Crescent/Wig-L-Bug SC-40 Néo Recomedado Nao Recomedado

Crescent/Wig-L-Bug LPD Definico Digital 4200 Néo Recomedado Definicao Digital 4200
pm/6,0 q
Dequssa/Dentomat Nao Recomedado i0 Recomedado
Degussa/Dentomat 2 Nao Recomedado Nao Recomedado Nao Recomedado
Dequssa/Dentomat 3 Nao Recomedado Néo Recomedado [Nao Recomedado
Dequssa/Duomat 2 Néo Recomedado Néo Recomedado Nao Recomedado
Nao Recomedado Nao Recomedado
Degussa/Mixomat Definicao Digital 4300 Nao Recomedado Definicao Digital 4300
icpm/6,0 com/9,0
IﬁPE/(anmix 14500 com/5,0 4500 pm/7,0 14500 com/7,0
ESPE/Rotomix Nao Recomedado Néo Recomedado Nao Recomedado
Pelton Crane/Spirit 14200 cpm/ 8,0 4000 cpm/10,0 14200 cpm/10.0
Pearson/Speedster Nao Recomedado Nao Recomedado Néo Recomedado
S.S. White/Capmaster Néo Recomedado Nao Recomedado Nao Recomedado
Schein/S-1A Néo Recomedado Nao Recomedado Nao Recomedado
Schein/Touchj 14105 cpm/7, Not Recommended 14105 cpm/10,0
/4, 4600 cpm/6,0 14600 cpm/6,0

14500 cpm/4,0

14500 cpm/6,0

14535 cpm/5,0 14535 cpm/7,0
14475 cpm/5,0 14475 cpm/6,0

P2 Slow 4000 om/8,0

P2 Slow 4000 cpm/10,0

Zennh/Zemth Velocita

|variable Z1-A

respeitante aos efeitos de satide a longo prazo nas mulheres grévidas e nos seus fetos em assim
como nas criangas abaixo dos seis anos, incluindo os bebés amamentados..

A Agéndia de Substancias Toxicas e Registo de Doenas (ATSDR) e a Agéncia de Protecéo do Ambiente (EPA)
estabeleceram niveis de exposicdo do vapor de merctirio destinados a ser altamente protectores contra os
efeitos adversos de satde, incluindo as subpopulagdes sensiveis, tais como mulheres gravidas e os seus fetos
em desenvulwmemu, criangas amamemadas, e criangas abalxo dos seis anos de idade. Exceder estes niveis nao
significa que qualquer efeito ad 3

0 FDA verificou que os estudos cientificos, usando os métodos mais fiéveis, mostraram que a amélgama dentdria
expde adultos a quantias de vapor de merctirio elementar abaixo ou aproximadamente equivalentes aos niveis
protectores de exposicao identificados por ATSDR e EPA . Com base nestes achados e nos dados clinicos, a FDA
concluiu que as exposicdes ao vapor de merctirio da amalgama dentdria ndo pde em risco os individuos de seis anos
e mais no que diz respeito aos efeitos adversos de satide associados ao merctirio.

Tendo em consideragao factores, tais como o niimero e o tamanho dos dentes e os volumes e taxas respiratdrios, a
FDA conjectura que a dose didria de mercirio prewsta por causa das. amalgamas dentanas nas criangas abaixo dos
seis anos seja mais baixa do que a dose adulta didria prevista. Por isso, as expt iam mais baixas
do que os niveis de exposicao protectores identificados pela ATSDR e EPA.

Além disso, a ista de merctrio no lei atribuivel 3 amél dentaria, estéd bem abaixo
da dose de referéncia protectora de exposicao oral ao mercirio inorganico estabelecida pela EPA. A FDA condluiu
que os dados existentes apoiam o resultado de que as criangas/os bebés nao correm risco de efeitos adversos de
satide do leite matemno das mulheres expostas a vapores de merctrio da amélgama dentaria.”

As Autoridades de Satide do Canada anunciam:

1. Autilizacdo de materiais de preenchimento sem merctirio deve ser ponderada para restaurar os dentes
primrios de criangas quando as propriedades mecanicas desses materiais sao adequadas.

2. Sempre que possivel, os preenchimentos de amalgama ndo devem ser colocados nos, nem retirados dos
dentes de mulheres gravidas.

3. Aamdlgama nao deve ser colocada nos doentes com a funcdo renal danificada.

4. Ao colocar e remover preenchimentos de amélgama, os dentistas devem usar técnicas e equipamento
para minimizar a exposicao, do doente e deles, ao vapor de merctirio e impedir que os residuos de
amalgama sejam despejados para os sistemas de esgotos municipais.

5. 0 dentista deve aconselhar os individuos que possam ter hipersensibilidade alérgica ao mercirio
para evitarem o uso da amalgama. Em doentes que desenvolveram hipersensibilidade a amalgama,
as restauragdes de amdlgama existentes devem ser substituidas com outro material quando isto é
recomendado por um médico..

As autoridades de satide de vrios paises, induindo a Alemanha, a Franga, o Reino Unido, a Noruega e a Austria

também fizeram declaragdes quanto ao uso e seguranga das amalgamas dentdrias.Estas declaragdes incluem

recomendagdes contra a colocagdo ou remogao das amalgama em certos individuos, tais como as mulheres
grawdas € as que amamentam, asslm €M as pessoas corm a fungdo renal danificada. Deve verificar com as
da préti e dos materiais dentdrios no seu pais para determinar quais as

recomendagdes ou restricoes que se apllcam a0 uso de amalgamas dentérias.

DADOS DOS RISCO DO MERCURIO PARA A SAUDE (A SEGUINTE INFORMAGAO ENCONTRA-SE NA FICHA
DE DADOS DE SEGURANCA DOS MATERIAIS (MSDS) PARA ESTE PRODUTO)

Efeitos e Riscos do Contacto com o Olho: Irritante.

Exposicdo Aguda: 0 contacto pode causar imitagao. O merctirio é corrosivo e pode causar danificagao

corneana ou queimaduras.

TYTIN™, TYTIN FCen CONTOUR
ZELFACTIVERENDE CAPSULES

letop

KRACHTENS DE FEDERALE WET VAN DE VS MAG DIT INSTRUMENT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT DOOR OF

OPVOORSCHRIFT VAN EEN TANDARTS.

Indicaties voor gebruik

Tytin™, Tytin FC en Contour zelfactiverende capsules bevatten

legering en kwik en zijn bedoeld voor gebruik als

tandcariés.

IDENTIFICATIE VAN CAPSULES VOLGENS KLEUR

bij de behandeling van

AsDe kleur van de dop van Kerr’s zelfacti
Blauwe dop - 400 mg
Grijze dop - 600 mg
Witte dop — 800 mg.

les geeft

het merk

aan hoeveel legering

De buitenkant van

Tytin normale uitharding - donkerblauwe capsule
Tytin langzame uitharding - lichtblauwe capsule
Tytin FCnormale itharding - grijze capsule

Tytin FC snelle uitharding - gele capsule

Contour normale uitharding - roestkleurige capsule

Contour snelle uitharding - groene capsule

SAMENSTELLING VAN INHOUD VAN CAPSULES
Tytin zelfactiverende capsules
Legeringpoeder
100% bolvormig
Bevat 42,5 gewichtsprocent kwik

Tytin FC zelfactiverende capsules
Legeringpoeder

100% gemodificeerd bolvormig
Bevat 44,5 gewichtsprocent kwik

Contour zelfactiverende capsules
Legeringpoeder

70% bolvormig 30% spaandervormig
Bevat 47 gewichtsprocent kwik

VERWERKINGSTIJDEN*
Tytin zelfactiverende capsules
Opname- en condenseertijd:
Normale uitharding - 2,00 min.
Langzame uitharding - 2,25 min.
Bewerkingstijd:
Normale uitharding - 4,25 min.
Langzame uitharding - 6,00 min.

illigram of spil) ze bevatten:

Ag-59%5n - 28%Cu - 13% (Tytin-legering bevat geen zink)

Ag - 61%5n - 26%Cu - 13% (Tytin FC-legering bevat geen zink)

Ag-4195n - 31%Cu - 28% (Contour-legering bevat geen zink)

Tytin FCzelfactiverende capsules
(Opname- en condenseertijd:
Rnormale uitharding - 2,50 min.
Snelle uitharding - 2,00 min.
Bewerkingstijd:
Normale uitharding - 7,75 min.
Snelle uitharding - 5,50 min.

Contour zelfactiverende capsules
Opname- en condenseertijd:
Rnormale uitharding - 2,25 min.
Snelle uitharding - 2,00 min.
Bewerkingstijd:
Normale harding - 9,75 min.
Snelle uitharding - 7,75 min.
*Alle tijden zijn minimumtijden

ZELFACTIVERENDE CAPSULES - GEBRUIKSAANWLIZING

«  Tytin-, Tytin FC- en Contour-capsules zijn zelfactiverend. Er is geen activerings- of speciaal hulpmiddel
nodig om de capsule te activeren.

«  Plaats de capsule in de van de gewenste en zet hem vast.
Stel de gewenste verp id en -tijd van de in.

« Verwijder de capsule na het verpulveren uit de amalgamator.
Breng het amalgaam door tikken naar de onderkant van de capsule alvorens deze te openen.

« Pakmet gehandschoende handen de dop van de capsule vast met duim en wijsvinger, pak de capsule vast
met de andere duim en wijsvinger en knijp in de dop terwijl u de capsule uit elkaar trekt. De dop moet
losklikken. Er is geen speciaal hulpmiddel nodig om de capsule te openen.

R
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Het amalgaam in de capsule moet doorllkken in een amalgaambakje worden overgebracht.
«  Controleer de amalgaammassa om te verzekeren dat de vliesverpakking van het kwik niet door het
amalgaam is gemengd. Neem het vlies uit het amalgaam als dit wel het geval is.
«  Begin hetamalgaam aan te brengen.

Wanneer het amalgaam is aangebracht, klikt u de dop weer op de capsule en werpt u deze weg
volgens alle betreffende voorschriften. Het wordt sterk aanbevolen de huidige beste praktijken voor

de ing van en de hygié beveli voor tandheelkundig kwik van de
American Dental Association in acht te nemen.
VERPULVERING

De door Kerr voor id en -tijd vindt u in tabel A. Amalgamators, zelfs
van hetzelfde merk, kunnen verschillen. De snelhem kan variéren met de lijnspanning, belasting en ouderdom.
Uitpersen van kwik na het verpulveren is niet nodig.

Suggesties voor het verkrijgen van een optimaal mengsel

Wanneer het amalgaam goed verpulverd is, is het een heldere, homogene, plastische massa.

Een heet, glanzend, snel uithardend (vaak kleverig) mengsel kan op overmatige verpulvering duiden. Een
droog, kruimelig mengsel duidt vaak op Als deze zich voordoen,
moet de tijd worden bijgesteld.

Als een amalgaammengsel te droog en kruimelig is, kan een natter/plastisch mengel worden verkregen
door de verpulveringstijd met 1-5 seconden te verlengen Als het verkregen amalgaammengsel nog steeds
onaanvaardbaar is, verhoog dan de snelheid van de amalgamator met 100 cpm, en stel hem weer in op
de aanvankelijke tijd. Als het amalgaammengsel te nat en plastisch is, kan een droger/minder plastisch
mengsel worden verkregen door de verpulveringstijd met 1-5 seconden te verkorten. Als het verkregen

nog steeds is, verlaag dan de snelheid van de amalgamator met 100 cpm,
en stel hem weer in op de aanvankelijke tijd.

Als het bijstellen van de ijd of -snelheid geen van het mengsel tot gevolg heeft, kunt
u de plaatselijke vertegenwoordiger van Kerr of de klantenservice van Kerr opbellen voor assistentie.

AANBRENGEN VAN TANDHEELKUNDIG AMALGAAM
kunnen D kunnen worden toegepast.
« Onmiddellijk na de verpulvering moet met het aanbrengen van het amalgaam worden begonnen.
Onmiddellijk na de verpulvering moet met condenseren worden begonnen.
«  Verticaal wordt voor Kerr ig amalgaam.
Het efficiéntste condenseerinstrument moet een vlak, glad oppervlak hebben.
ig amalgaam kan mechanisch worden gecondenseerd.
Het bewerken van het tandheelkundig amalgaam kan onmiddellijk na afloop van de condensatie beginnen.
« Maak de marginale rand los met een peilstift alvorens de matrixband te verwijderen.
«  Een laatste polijstbeurt verhoogt de kwaliteit van de restauratie.De gebruikelijke afwerkings- en
polijsttechnieken kunnen worden gebruikt.

Met Kerr

« Kerr

FYSISCHE EIGENSCHAPPEN
Tytin
Druksterkte
Langzame uitharding: 563 MPa na 24 uur
Normale harding: 608 MPa na 24 uur
Dimensieverandering tijdens uitharding
Langzame uitharding: -0.09%
Normale harding: -0.09%
Tytin FC
Druksterkte
Langzame uitharding: 467 MPa na 24 uur
Snelle uitharding: 464 MPa na 24 uur
Dimensieverandering tijdens uitharding
Normale harding: 0.03%
Snelle uitharding: 0.05%
CONTOUR
Druksterkte
Normale harding: 533 MPa na 24 uur

Dimensieverandering tijdens uitharding
Normale harding: -0.09%
Snelle uitharding: -0.05%

WAARSCHUWING — BEVAT KWIK

«  Kerr’s zelfactiverende capsules en het tandheelkundig amalgaamproduct dat daarmee wordt gemaakt,
bevatten kwik.

«  Inademen van kwikdampen kan schadelijk zijn.
Zie de paragraaf Gegevens over de gevaren voor de gezondheid van kwik hieronder.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij het hanteren van dit product is voorzichtigheid geboden. Beschermende maatregelen zoals de volgende moeten

worden genomen:
De plaatsing van een tandheelkundig amalgaam bij een patiént verhoogt het kwikgehalte in het lichaam
van de patiént. Gebruik van een cofferdam kan de hoeveelheid kwik die tijdens het verwijderen of
plaatsen van een amalgaam door een patiént wordt geabsorbeerd, verminderen.

«  Gebruik dit product met voldoende ventilatie (de blootstelling aan damp moet minder zijn dan 0,05
mg/m’ of eventueel een lagere grens voorgeschreven door een overheids- of regelgevende instantie die
toezicht houdt op uw gebruik van het product).

« Opslaan bij omgevingstemperatuur.

TABEL A: Tijdstabel voor verpulvering

«  Plaats tandheelkundige amalgamen niet in rechtstreeks contact met andere soorten metalen. T vin tnfC CONTOUR
«  Tandheelkundige amalgamen zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hierdoor wordt kruisbesmetting Kerr AutoMitsura nelheid/tijd (sec) [Snelheid/tiid (sec) [Snelheid/tiid (sec)
tussen patiénten voorkomen. vt 14000 om/7 4000 o/ 11,5
« Draag handschoenen bij het hanteren van de zelfactiverende capsules en BAS 14000 /7 4000 /10,5
" " " VL 14000 cpm/7. 4000 com/9,5
«  Gebruik een afgesloten amalgamator bij het mengen van de zelfactiverende capsules. 4000 o, 4000 cpmy7, 4000 pm/103
« Werp gebruikte capsules en eventueel overgebleven ongebruikt amalgaam op de juiste wijze weg. 4000 cpm/7, 14000 cpm/7, 4000 cpm/10,0
« Gebruik HGX of soortgelijke kwik-absorbererende middelen wanneer de inhoud van de zelfactiverende 14000 comy7, 14000 o/ 4000 /9.5
capsules is gemorst. 3%8 E”w; m: m:
+ Alseen patiénteenp ligheidsreactie op tandheelkundig amalgaam ondervindt, moet 4000 com/7 Nt Nt
het amalgaam worden verwijderd.
" . » . . 14000 cpm/7, 4000 cpm/11,5
Deze voorzorgsmaatregelen moeten altijd worden uitgevoerd naast de door de plaatselijke regelgevende instantie 4000 omy7 4000 om/10,5
en de tandheelkundige vereniging aanbevolen procedures. 14000 cpm/7, 4000 pm/9.5
14000 pm/7, 4000 cpm/10,5
14000 cpm/7, 4000 cpm/10,0
VOORZORGSMAATI.IEGELEN - REFFKENTIEVEROKDENING.(EU) 2017/852 ) ) 14000 com/7. 4000 pm/9.5
Mag tandheelkundig amalgaam niet meer worden gebruikt voor tandheelkundige behandelingen van Nt Nt
melktanden, van kinderen jonger dan 15 jaar en van zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, N.v.t. Nt
tenzij dit vanwege de specifieke medische behoeften van de patiént strikt noodzakelijk wordt geacht door vt Navt.
degene die de tandheelkundige behandeling verrcht. AulProm Rabbit- 1200 or6) _[Rabbi- 200 om0 [Rabbi 4200 /.0
aulk/Vari-Mix I H2 4300 cpm/6,0 M3 3870 com/10,0 H2 4300 cpm/10,0
aulk/Vari-Mix IIl |Hoog 4300 com/5,0 M 3895 com/11 Hoog 4300 com/9,0
CONTRA-INDICATIES rescent/Wiq-L-Bug D5-80 __[Hooa 4275 cpm/6,0 Hooq 4275 com/8,0 Hoog 4275 cpm/9,0
Niet gebruiken bij personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor kwik. rescent/Wig-L-Bug DS-801 __[Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
rescent/Wig-L-Bug LP-60 Hoog 4300 com/6,0 Medium 3950 com/8,0 Hoog 4300 cpm/9,0
VERKLARINGEN VAN OVERHEIDSINSTANTIES BETREFFENDE BEPERKINGEN EN AANBEVELINGEN BIJ rescentil LB NSD chg'l‘t/aﬁleomsteIhng o E |?'\:/39|EO|"5(E”|"93300 (D \?'I‘t/agleomste\lmgmﬂ
p p p
HET GEBRUIK VAN TANDHEELKUNDIGE AMALGAMEN eV LB STO0] et b Niet aanbevalen Niet aanbevolen
De U.S. Food and Drug Administration verklaart: Cres -Bug SC-40 Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
“Het is aangetoond dat tandheelkundig amalgaam een effectief restauratiemateriaal is dat voordelen heeft ('95<9"VW'9 LB"Q LPD Digitale instelling 4200 [Niet aanbevolen Digitale instelling 4200
wat betreft sterkte, marginale integriteit, geschiktheid voor grote occlusale viakken en id. om/6,0 _ om/9,0
Tandheelkundig amalgaam geeft ook lage concentraties kwikdamp af, een chemische stof waarvan met Voot T s il el
N 9 gaam g - g. .p v N Dequssa/Dentomat 2 Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
zekerheid vaststaat dat deze bij aan hoge ¢ nadelige cten op het Dequssa/Dentomat 3 Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
en de nieren kt. De kwikd zijn het hoogst onmiddellijk na plaatsing Dequssa/Duomat 2 Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
iideri i Dequssa/Duomat 3 Niet aanbevolen
en verwidering van tandheelkundig amalgaam maar nemen daara af Degussa/Mixomat Digitale instelling 4300 |Niet aznbevolen Digitae instelling 4300
. ) - ) ) om/6,0 pm/9,0
Bij linisch onderzoek is geen oorzakelijk verband vastgesteld tussen tandheelkundig amalgaam en nadelige Iﬁpy[anm‘x 14500 cpm/5,0 14500 pmi7,0 4500 omi7,0
effecten op de gezondheid van volwassenen en kinderen van zes jaar en ouder. Bovendien is bij twee klinische ESPE/Rotomix__ Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
onderzoeken bij kinderen van zes jaar en ouder geen letsel van het zenuwstelsel en de nieren als gevolg van Pelton Crane/Spirit 14200 o/ 8,0 14000 om/10,0 14200 /10,0
bruik van amalgaam vastgesteld. Pearson/Speedster Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
ge 9 gesteld. 5.5 White/Capmaster Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
chein/S-1A Niet aanbevolen INiet aanbevolen Niet aanbevolen
Het zich ontwil i vanfc jonge kinderen | liger zijn voor de sl [Schein/Touchpad 14105 cm/7, Niet aanbevolen 14105 pm/10,0
effecten van kwikdamp. Er is zeer beperkte of geen informatie beschlkbaar betreffende de gevolgen voor de 5D Ultramat 2 4600 com/4 4600 qm/6,0 14600 com/6,0
[Sunburst/Maxima Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
gezondheid op lange termijn van zwangere vrouwen en hun zich ontwikkelende foetussen, en kinderen onder Forit Niet aanbevolen Niet aanbevolen Niet aanbevolen
de zes jaar, inclusief baby’s die borstvoeding krijgen. Vivadent/Silamat 14500 com/4,0 14500 cpm/6,0 14500 com/6,0
\Vivadent/Silamat 53 14535 cpm/5,0 [Niet aanbevolen 14535 com/7,0
. " - . " \Vivadent/Silamat 55 14475 cpm//5,0 [Niet aanbevolen 14475 cpm/6,0
De Agency for Toxic Substances and Disease Registry’s (ATSDR) en de Environmental Protection Agency (EPA) Vivadent/Siamat Plcs 53 lnazaam 4000 com/0 P2 snel 4500 om5.0 P2 lnazaam 000 o/ 100

hebben bl lli voor kwikdamp Id die bedoeld zijn om hoge bescherming te bieden
tegen nadelige gezondheidseffecten, inclusief gevoelige subpopulaties zoals zwangere vrouwen en hun zich
ontwikkelende foetussen, baby's die borstvoeding krijgen en kinderen onder de zes jaar. Wanneer deze niveaus
worden overschreden, betekent dit niet noodzakelijkerwijs dat er nadelige effecten zullen optreden.

De FDA heeft geconcludeerd dat ijke onderzoek methodes werden
toegepast, hebben i dat tandheelkundig amalgaam blootstelt aan Ihed
elementaire kwikdamp minder dan of ongeveer gelijk aan de veilige blootstellingsniveaus die zijn bepaald
door de ATSDR en EPA. Op basis van deze bevindingen en de klinische gegevens heeft de FDA geconcludeerd dat

ing aan kwikdamp van tandheelkundig amalgaam voor personen van zes jaar en ouder geen risico op
nadelige gezondheidseffecten in verband met kwik vormt.

waarbij de

fond lond o rohitcal Jambalinacynl

[Zenith/Zenith één snelheid 71-A [Niet aanbevolen INiet aanbevolen Niet aanbevolen
(Zenith/Zenith variabele Niet aanbevolen [Niet aanbevolen Niet aanbevolen
jsnelheid Z1-A

TYTIN™, TYTIN FCja CONTOUR
ITSEAKTIVOITUVAT KAPSELIT

VAROITUS
YHDYSVALTOJEN  LITTOVALTION LAIN MUKAAN LAITETTA SAA MYYDA VAIN HAMMASLAAKERI TAI
HAMMASLAAKARIN MAARAYKSESTA.

factoren zoals het het

Rekening h
en de ademfrequentie, schat de FDA dat de geschatte dagelukse dosis kwik bij kinderen onder de zes jaar met
tandheelkundige amalgamen lager is dan de geschatte dagelijkse dosis voor volwassenen. De blootstelling
bij kinderen is daarom lager dan de veilige blootstellingsniveaus die de ATSDR en EPA hebben vastgesteld.

Bovendienis de geschatte kwi iein Ik als gevolg van amalgaam een orde
van grootheid lager dan de veilige referentiedosis van de EPA voor blootstelling in de mond aan anorganisch
kwik. De FDA heeft vastgesteld dat de bestaande gegevens een condlusie ondersteunen dat baby’s geen risico
lopen op nadelige gevolgen voor de gezondheid door de moedermelk van vrouwen die zijn blootgesteld aan
kwikdampen door tandheelkundig amalgaam.”

De gezondheidsinstanties van Canada geven het volgende te kennen:

1. Vullingmateriaal zonder kwik moet worden overwogen voor het restaureren van het melkgebit van
kinderen wanneer de me(hamsche eigenschappen van het materiaal geschikt zijn.

2. Wanneermogelijk llingen niet laatstin of verwijderd it
van zwangere vrouwen.

3. Amalgaam mag niet worden aangebracht bij patiénten met verzwakte nierfunctie.

4. Bij het plaatsen en verwijderen van amalgaamvullingen moet de tandarts technieken en apparatuur
gebruiken om de blootstelling van de patiént en de tandarts aan kwikdamp te beperken en te voorkomen
dat amalgaamafval in het gemeentelijke rioolstelsel wordt afgevoerd.

5. De tandarts dient personen die allergische overgevoeligheid voor kwik kunnen hebben, aan te raden
het gebruik van amalgaam te vermijden. Bij patiénten die overgevoeligheid voor amalgaam hebben
ontwikkeld, moeten bestaande amalgaamrestauraties worden vervangen door een ander materiaal
wanneer dit door een arts wordt aangeraden.

De gezondheidsinstanties van diverse landen zoals Duitsland, Frankrijk, het Verenigd Koninkrijk, Nnorwegen

Kayttoaik
Tytin™, Tytin FCja Contour it siséltavat mitatun madran hammaslaaketieteellistd seosta
jaelohopeaa, ja ne on tarkoitettu kaytettaviksi karieksen hoidossa paikkamateriaalina.

KAPSELEIDEN TUNNISTAMINEN VARIN PERUSTEELLA

Kerr Itseaktivoituvien seoskapselien koon ja sisallon madrén voi tunnistaa korkin varista:
Sininen korkki - 400 mg
Harmaa korkki - 600 mg
Valkoinen korkki — 800 mg

Kapselin rungosta voi tunnistaa tyypin ja kovetusajan:
Tytin Regular Set - tummansininen
Tytin Slow Set - vaaleansininen
Tytin FC Regular Set - harmaa
Tytin FC Fast Set - keltainen
Contour Regular Set - punarurskea
Contour Fast Set - vihred

KAPSELIEN KOOSTUMUS

Tytin Itseaktivoituvat kapselit

Seoksen jauhe Ag-59% Sn - 28% Cu - 13% (Tytin-seos on sinkitdn)
100% pallomainen

Siséltad 42,5 painoprosenttia elohopeaa

TYTIN FC - itseaktivoituvat kapselit

Seoksen jauhe Ag-61% Sn - 26% Cu - 13% (Tytin FC-seos on sinkiton)
100% muokattu pallomainen

Siséltad 44,5 painoprosenttia elohopeaa

en Oostenrijk hebben ook verklaringen afgelegd betreffende het gebruik en de veiligheid van

I Deze verklaringen houden aanbevelingen in tegen het plaatsen of verwijderen van een amalgaam
bij bepaalde personen zoals zwangere en borstvoeding gevende vrouwen en personen met verzwakte nierfunctie.
U dient de instanties waaraan de ui van de en materialen in uw land
zijn onderworpen, te raadplegen om te bepalen welke aanbevelingen of beperkingen van toepassing zijn op het
gebruik van tandheelkundige amalgamen.

GEGEVENS OVER DE GEVAREN VOOR DE GEZONDHEID VAN KWIK (DE VOLGENDE INFORMATIE BEVINDT
ZICH IN HET VEILIGHEIDSINFORMATIEBLAD (MSDS) VOOR DIT PRODUCT)
Effecten en gevaren van contact met de ogen: Iriterende stof.

Contour
Seoksen jauhe

kapselit
Ag-41% Sn - 31% Cu - 28% (Contour-seos on sinkiton)
70 % pallomainen, 30 % sorvattu leikkaus
Siséltaa 47 painoprosenttia elohopeaa

TYASKENTELYAJAT*

Tytin Itseaktivoituvat kapselit

Otto- ja kondensoitumisaika:
Normaalisti kovettuva - 2,00 min.
Hitaasti kovettuva - 2,25 min.

Acute blootstelling: Contact kan irritatie veroorzaken. Kwik is corrosief en kan letsel of van het

hoornvlies veroorzaken.

Chronische blootstelling: Kwik kan in de lens van het oog worden afgezet en gemhtssmomlssen vevonrzaken

Effecten en gevaren van contact met de huid: Iri

Acute blootstelling: Kan roodheid en irritatie veroorzaken.

Chronische blootstelling: Mogelijke sensibilisatie, dermatitis en zwelling. Kwik kan via de huid worden
en

Effecten en gevaren van inademing: Irriterende stof/sensibilisator/neurotoxine.

Acute blootstelling: Inademing van kwik kan hoesten, koorts, misselijkheid en braken veroorzaken.

Chronische blootstelling: Inademing van hoge concentraties kwikdamp gedurende lange tijd kan mercurialisme

veroorzaken. De bevindingen zijn uiterst variabel en omvatten trillingen, speekselafscheiding, stomatitis, losse

tanden, blauwe lijnen op het tandvlees, pijn en ongevoeligheid in de extremiteiten.

Effecten en gevaren van inslikken: Neurotoxisch/nefrotoxisch.

d
rende

Acute ing: Kan braken, en effecten op de zenuwen veroorzaken.
Chronische bl lling: De symp omvatten van het centrale zenuwstelsel ((ZS)
UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Gebruik dit product niet na de uiterste gebruiksdatum.

Normaalisti kovettuva - 4,25 mins.
Hitaasti kovettuva - 6,00 min.

TYTIN FC - itseaktivoituvat kapselit
Otto- ja kondensoitumisaika:
Normaalisti kovettuva - 2,50 mins.
Nopeasti kovettuva - 2,00 min.
Kaiverrusaika:
Normaalisti kovettuva - 7,75 min
Nopeasti kovettuva - 5,50 min.

Contour Itseaktivoituvat kapselit
Otto- ja kondensoitumisaika:
Normaalisti kovettuva - 2,25 min.
Nopeasti kovettuva - 2,00 min.
Kaiverrusaika:
Normaalisti kovettuva - 9,75 min.
Nopeasti kovettuva - 7,75 min.
*Kaikki ajat ovat minimiaikoja



ITSEAKTIVOITUVAT KAPSELIT - KAYTT/AOHJEET

« Tytin, Tytin FC ja Contour -kapselit ovat itseaktivoituvia. Kapselin aktivoituminen ei edellyta erillista
aktivoimista tai erikoislaitetta.

« Kiinnita kapsell amalgaamisekoittimen pidikkeisiin.

. it haluttu ja-aika.

« Irrota kapseli amalgaamisekoittimesta sekoituksen jlkeen.

« Taputa ennen kapselin avaamista amalgaami kapselin runkoon.

« Tartu kapselin korkkiin hansikoiduin kasin, tartu peukalolla ja etusormella korkkiin ja toisella peukalolla
ja etusormella runkoon. Pidé kiinni koskista ja veda se irti rungosta. Korkki napsahtaa irti. Kapselin
avaamiseen ei tarvita erikoislaitteita.
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«  Taputa kapselin rungossa oleva amalgaaml kapselin syvennykseen.

«  Tarkista amalgaamimassa ja varmista, ettei elohopeatyynyn kalvo osu amalgaamiin. Poista kalvo
amalgaamista, jos ndin kay.

« Aloita amalgaamin asettaminen.

+ Kun amalgaami on paikallaan, napsauta kapselin runko ja korkki takaisin yhteen ja hévita osat voimassa
olevien saantdjen mukaisesti. I seuraavia @: American Dental
Associationin voimassaolevat ohjeet “Best Management Practices For Amalgam Waste (BMP)” ja “Dental
Mercury Hygiene Recommendations”.

SEKOITTAMINEN

Kerrin suosittelemat sekoitusnopeudet ja -ajat on esitetty taulukossa A. Sekoittimissa voi olla eroja myds saman
merkin kesken. Nopeus riippuu verkkojannitteesta, kuormasta ja idsta. Sekoittamisen jalkeista elohopean
indikointia ei tarvita

Kunnolla sekoitettu amalgaami on kirkas, tasalaatuinen ja taipuisa massa. Kuuma, kiiltavé ja nopeasti
kuvettuna (usein tarttuva) seos voi olla merkk| yllsekumam\sesta Kuiva, kokkareinen seos on usein merkki

Naissa i on s

Jos amalgaamiseos on liian kuiva ja paakkuinen, kosteampi ja jouistavampi seos saadaan aikaan
sekoitusaikaa 1-5 sekunnilla. Jos seos ei vieldkdan tyydytd, lisad sekoittimen nopeutta 100 cpm ja palauta
alkuperainen aika. Jos amalgaamiseos on liian mérka ja notkea, kuvemman ja vihemman notkean seoksen
saa aikaan vahentamalla sekoitusaikaa 1-5 sekunnilla. Jos seos ei vieldkaan tyydyta,lisad sekoittimen nopeutta
100 cpm ja palauta alkuperéinen aika .

Jos sekoitusajan séatamienn ei paranna seoksen laatua, ota yhteys paikalliseen jlleenmyyjdan tai Kerr-
huoltoon.

HAMMASAMALGAAMIN ASETTAMINEN

. K ien kasi d voidaan noudattaa vakiokéytantoja.
« Aseta amaltaami valittomasti sekoittamisen jalkeen.

. densointi on aloitettava valittomasti jalkeen.

-k in kohdalla vertikaalista

« Tehokkain kondensointivline on instrumentti, jossa on rasamenja sllea plma

« Ke ia voidaan

« Koverrus voidaan aloittaa valittomasti kondensmnnlnjalkeen

« Irrota pinnan sivureuna koettimella ennen

« Viimeisteleva kiillottaminen parantaa paikan
voidaan kdyttaa.

FYYSISET OMINAISUUDET
Tytin
Puristuslujuus
Hitaasti kovettuva: 563 MPa, 24 h
Normaalisti kovettuva: 608 MPa, 24 h
Mittojen muutokset kovettumisen aikana
Hitaasti kovettuva: -0.09%
Normaalisti kovettuva: -0.09%
Tytin FC
Puristuslujuus
Normaalisti kovettuva: 467 MPa, 24 h
Nopeasti kovettuva: 464 MPa, 24 h
Mittojen muutokset kovettumisen aikana
Normaalisti kovettuva: 0.03%
Nopeasti kovettuva: 0.05%
MUOTOILTAVA
Puristuslujuus
Normaalisti kovettuva: 533Mpa, 24 h
Nopeasti kovettuva: 458 MPa, 24 h
Mittojen muutokset kovettumisen aikana
Normaalisti kovettuva: -0.09%
Nopeasti kovettuva: -0.05%

VAROITUS - SISALTAA ELOHOPEAA

kapselit ja i sisaltavit elohopeaa.
«  Elohopeahdyryt voivat olla haitallisia hengitettynd.

« Lue jarjelmpaa kappale “Tietoja elohopean vaaroista terveydelle”.

« Kerr

VAROITOIMET

Tuotetta on késiteltévé asianmukaista huolellisuutta noutattaen. Seuraavia varotoimia on noudatettava:

« Hammasamalgaamin sijoittaminen potilaan suuhun liséa potilaan kehossa olevan elohopean méaraa.

Kofferdamin kayttd voi véhentéd imeytyvan elohopean madraa isen tai i

aikana.

«  Riittavasta i i on i I ) d (hoyr pitdd tuotteen
kéyton aikana olla alle 0,05 mg/m’ tai sité alhaisempi paikallisten viranomaismééraysten niin
edellyttdessd).

«  Sailyta huoneenldmptilassa.

«  Hammasamalgaameja ei saa sijoittaa niin, ettd ne ovat suoraan kosketuksissa muiden metallien kanssa.

. I it ovat ker id. Tama estaa ristil potilaiden valilla.

. ivoituvia kapseleita ja ja kasil a on kaytettdva kdsineitd.

«  Kéytd mukana ko ia kapseleita.

«  Kaytetyt kapselit ja mahdolli ylljaanyt i on havif isesti

«  Kaytd HGX-tyyppisia tai vastaavia elot ineita, jos i kapselin siséltd paasee

laikkyméan.
« Jos potilas kokee hammasamalgaamin aiheuttavan paikallista vihlontaa, amalgaami on poistettava.

Naihin varotoimiin on ryhdyttéva aina paikallisten vi ja hammaslaakariliiton i i lisaksi.

VAROITOIMET - VIITTAUS ASETUS (EU) 2017/852

Hammasamalgaamia enda kdyttaa maitohampaiden, alle 15-vuotiaiden lasten eikd raskaana olevien
tai imettavien naisten hammashoidossa, paitsi jos hammasladkari pitad sen kayttod ehdottoman
vélttdmattomana potilaan erityisten ladketieteellisten tarpeiden perusteella.

Vasta-aiheet
Eisaa kayttaa henkildilla, jotka ovat yliherkkia elohopealle.

H Apx1i yia To€iké Ouaieg kat Eyypaqry AaBeveicov (ATSDR) kat n Empomi Mp ag Tou MepiBa (EPA)

£youv kaBiepwpiéva emineda ékBeong yia Tov atd udpapyipou ou npnopl{nvml va elvat vPnd pooTaTEUTIKG
évavtl 0 6pd otV uyeia,
£YKUEC Kal Ta QvanTuooojieva Bpégn Toug, Ta pwpd mov BnAdlowy, kai Ta naidid katw Twv EEI etov. Edv yivel
umepBoN aUTAV TwV opiwv dev onpaivel 0Tt Ba mpokAnBoLY avemBUPNTEC Evépyeleg.

/50

P2 Apy0 4000 k.0.1./8,0 P2 Tay (450
Aev guvigtdtal Aev ouviordtal
Aev ouviotdtal Aev ouviotdral

| Aev ouviotdtat
Aev ouviotdrat

eed 7
Zenith/Zenith Variable
Speed 71-A

[Aev ouviotdtal [Aev ouviodrat [Aev ouviotdral Hvis justeringen av iseringstiden eller ti hastighet ikke bedrer blandingen, ring din lokale Kerr
4500 K.uﬁ.;li 0 IgSOO K.a.\./60 |4500 K.u%ﬁ 0 eller Kerrs for assistanse.
i AnBuop) 4535 k.0.\./5.0 £V guvioTdTal 4535 k.0.\./7,0
Kattov Hov g ot 4475 k.0\./5.0 Aev ouviotdtat 4475 k.0.1./6,0

PLASSERING AV TANNAMALGAM
« Vanlige arbeidsprosedyrer kan brukes med Kerr tannamalgamer.
«  Innsettingen avamalgamet skal starte “yeblikkelig etter pulveriseringen.

0 Opyaviopdg Tpogipwv kat Gappdkwv (FDA) éxel Oer 6101 1HOVIKEG PHENETEC IOV
¢ mo a§iomoreg peBodoug éxouv amodeifel ot To oSovriatpiko apdlyapa exBétel Ta evihika dtopa o€

HAMMASAMALGAAMIEN KAYTT/A RAJOITTAVAT VIRANOMAISMAARAYKSET JA -SUOSITUKSET Degussa/Mixomat Digitaalinen kovetus 4300 [Ei suositella Digitaalinen k 4300 yia v kahotepn avapén:
De U.S. Food and Drug Administration verklaart: pm/6,0 cpm;/9,0 ‘Otav éxet koviomonBei owotd, To apdlyapa Ba éxel pia utewn, opoyevr), “maotiki” pala. Eva (eoto,
U.S. Food and Drug Administration ilmoittaa: Eg;g&“{‘""x ‘E‘_SDO ‘D'":I/ 50 ‘g_5°° “’t"}l/ 70 2’500 “’""II’7 0 Y 00, Tayeia¢ MENG piypa (mov ouviiBwg koNdet) onpaivel 6Tt éyve umepBohikii Koviomoinon. Eva oteyo
“Hammasamalgaamin on todettu olevan tehokas paikkamateriaali, jonka etuina ovat lujuus, reuna-alueiden elton graav:':xSniril 4‘ 50‘37?:":\ as 7 41;0‘:]0;;/310 7 4';0‘3);; /am 7 piypa mou TpiBetar onpaiver ouviBug ot Sev éyive apket) kovionoinon. Edv oupBei kdm Tétoto, mpénet va
sopivuus ekd kestdvyys. vapautuu pienia maari earson/Speedster i suositella suositella i suositella pubjuotei 0 xpdvoc avdroya.
elohopeahdyryja, jonka runsaassa on todettu ai logisia ja isii istuvi 5. White/Capmaster i suositella i Ei suositella
it i F Syrypitoisuus on i heti i isen tai chein/S-1A Ei suositella Ei suositella Edv éva piypa apadydpatog eivai moho oteyvo kat Koppatiddete, pnopei va emeuyBei éva mo vypd/maotikd
poistamisen jalkeen, mutta sen jlkeen pitoisuus laskee. el 468%:%8 %i]\:?:'tft:l/aé 7 :;%er“;;%o piypa avé 0 Ypovo Jon¢ katd 1-5 pohenta. Edvto piyna apalydyatoc Sev
E_Li suositella Eisuosiﬁella [_LI <uositella &ival akopn amodexto, avéfote ™y TaxuTTa oty ouokevj apalydpatog katd 100 k.a.l., kat i
Kliinisin tutkimuksin ei ole todistettu yhteyttd in ja aikuisilla tai yli 6-vuotiailla lapsilla Ei suositella Eisuositella i suositella otov aleKO Xpovo. Edv 1o piypa apaydparog eivar moko vypd kat mhaotikd, pmopei va emevyBei éva mo
havaittujen kielteisten terveysvaikutusten valllla Lisaksi kahdessa kliinisessd testissd, jotka kosklvat6 vuotiaita 3222 Ew‘;g 4??&2;’&':0 3?222;; /gg TEYVO/AYOTED ")‘“"“K? I-“V!»‘“r‘ 0 }povo ! Kata 1-5 Bevtep " Edvto
ja it vanhempia lapsia, i havaittu logisia tai itota, jotka littyisivit in kiyttdon. om0 S il T omcD piypa apary r’ Sev Kopn anodeKTo, Pelwote TV TaxynTa 0T 0uoKevr apadydpatoc katd 100 k.a.h.,
P2 Slow 4000 pm/8,0 2 Fast 4500 pm/5,0 P2 Slow 4000 pm/10,0 Kat OOV ApKIKO XPOVO.
Sikididen ja plemen Iaslen kehmyval hermo]avjestelmal voivat olla herkempia elohopeahdyryjen I lith Jing 21-A fEi suositella i suositella Eisuositella | | . | . - . . .
ter ista raskaana oleville ja kehittyvile sikidille, (Zenith/Zenith Variable Ei suositella Ei suositella Ei suositella Edv 1) avaloyn poByioTn Tou Xpovou Koviomoinang 1j Taxutntag dev PekTicivel To piypia 0ac, AEYWVAOTE Tov
Speed 71-A TomKo p0 g Kerr 1y oo Tprjpa e§umnpémong mehatav e Kerr yia BoriBeta.

imevaisille seka alle 6- vuonallle lapsille on saatavissa erittain rajoitetusti ei-kliinistd tietoa.

aineiden ja toimisto) ja  EPA (Yhdysvaltain
ovat maari oyryn joiden katsotaan suojaavan
kielteisilté terveysvaikutuksilta mukaan lukien riskiryhmét kuten raskaana olevat naiset ja kehittyvat
sikiot, imevaiset ja alle 6-vuotiaat lapset . Néiden rajojen ylittaminen ei valttimattd tarkoita kielteisten
terveysvaikutusten ilmenemista.

ATSDR (Y

FDA ilmoittaa kaikkein impi jid kayttavien ti osoittavan, ettd
hammasamalgaami altistaa aikuiset enintéan tai suunnilleen samalle maérélle elohopeahdyryé kuin ATSDR:n

EAAHNIKA

TYTIN™, TYTIN FCkat CONTOUR
AYTOENEPTOMOIOYMENEE KAWOYAEL

MPOZOXH
H OMOZMONAIAKH NOMOGEZIA TON H.NM.A. MEPIOPIZEI THN MOAHZH THX ZYZKEYHE AYTHZ MONO ANO
OAONTIATPOYZ H KATONIN ENTOAHZ OAONTIATPOY.

TOMOGETHZH TOY OAONTIATPIKOY AMAATAMATOX
« Mnopeite va I ouviielg
Kerr.
« Hewoaywyn Tov apalyaputog mpémet va EeKII0g! aéowg PETd TV Koviomoinon.
« Hovpmikvwon mpémet va Eekivioel apéowc PETd TV Koviomoinon.
« Zuviotarat n kdBetn oupmo 1yata pika apahydpata e Kerr.
« Tomo anodotikd epyakeio ouPmOKVWONG éxet ia emimedn, amahn emgavela.
« TooSovriatpiko apdhyapa g Kerr propei va ovpmukvwBe pnyavikd edv Béhete.
« To koo Tov oSoviatpikol apahydpatos pmopei va Eekwvioel apéowg petd v ohokhpwen g

peTa PIKG

ja EPA méérmelemat tasot ovat Nal in | 'lsun Ja Kliinisiin tietoihin perustuen FDA on padtellyt, etta Evéei€eic Xpriong 8
inen ei muodosta 6-vuotialle ja sitd vanhemmill 0 0 Kayoukec Tytin", Tytin FC kat Contour mepiéyowv 0N etprjéve moodtes amo OUHTUKVIWOT.
riksia kielteisista terveysvaikutuksista. oSovtiatpikd Kpdya kai uSpdpyupo Kat mpoopiovtat yia xprion wg PIKO UMK 16 om . T YéQupa otV Gjopr) mepioy e éva epyakeio mpotol agaipéoete To Saxtiho IJTITPUC
Bepaneia odovuiatpikric tepndovac. « Eva tehiko yuaNiopa Ba BeNtiwoer TIg moIdTTEC TG 6. Mnopeite va ¢
Ottaen huomioon sellaiset tekijét kuin hampaiden maara ja koko seké hengitysmadrén ja tiheyden FDA arvioi, TUTIKEG TERVIKES TENIKIG Emegepyaoiag Kat yuahiopatog.
ena arvioitu elohope alle 6-vuotiaill ia kayttavilld lapsilla on alhaisempi MPOZAIOPIZMOX TAN KAWOYAQN ANA XPOMA
vioitu aikuisen péivéannos. Nain ollen lapsiin kohdistuva altistus olisi alhaisempi kuin ATSDR:n ja EPA:n . . ) L OYIIKEE IMOTHTEX
Taxpopata mOPAToq 1wV Kkayouhwv T Kerr T JUNYKPA 1) TO TEPIEYOH
marittelemat tasot. uoiuatog Tytin
s - S - Mnhe niyia - 400 mgs loxic oupnieong
Lisaksi amalgaamista johtuva, arvioitu on alle EPA: TkpLMdpa - 600 mgs oyl M- 563MPa @24
epdorgaanista elophopeaa suun kautta nautittuna koskevien suora-rajojen. FDA esittad, ettd olemassa nlevat ‘Aompo niopa - 800 mgs i T"I‘ n', | ae. MP&,
tiedot tukevat Iyddstd, jonka mukaan |meva|set eivat altistu ia kayttavien ditien ri Kf"’"‘,”m ién: GQSMPEV@ 2 opEc
kielteisille ter To 0G0 T kayouhag mpoadiopilel T pdpKa Kat TV MHEN: AMayn Sidotaong katd T Siépkeia miigng
Tytin Kavovikrig miéng - Zkoupo pmhe owopa Apy mién: -0.09%
Kanadan terveysviranomaiset imoittavat: &:: ﬁ(pmgﬂi?é"m?‘%(ﬂmﬂ“ ) Kavoviki mién:
1. Elohopeaa siséltama sillon, kun Tyt FCTageiag miéng - Kitpwo oiya TytinfC
matenaalln mekaaniset ominaisuudet ovat siihen sopivat. Contour Kaqunmg méne -;u‘:uu e XpWpa oKoupidg loyig uuunl{qn( ) )
2 ikkoja ei saa poistaa tai illa paikata raskaana olevien naisten hampaita, jos se ContourTayela mféng-Mpdowo owpa Kavovich min: 467MPa @ 24 dipec
on mahdollista. IYNGEEH TOY MEPIEXOMENOY KAYOYAQN Tayela mién: 464MPa @24 ipec
3. Amalgaamia ei saa kayttéa potilailla, joiden munuaisten toimintakyky on heikentynyt. Autogvepyomolobpeves Kayouheg Tytin AMayi 5“1(“{1‘"!( Katd  Sidpkeia miéng
4. Poi ja ipaikkoja on kiytettava tekniikoita ja laitteita, joilla minimoidaan KOV Kpdpato Aq-59% Sn - 28% Cu - 13% (To kpdpa Tytin Sev mepiéxel Yeudcpyupo) Kavovuki "ﬂl{l’l- 0.03%
potilaan ja hammaslaakatin altistumi ihdyryille ja jotta ijadmat  eivdt 100% ogaipikd Tayeia mén: 0.05%
isi yleiseen vi ad Mepiéxet 42,5% vbpdpyupo ava Bapog CONTOQR )
N i L e S loxU¢ oupmiean
; J"LBSW::?;:T:(::;: ‘lighitt nyt elohol ea—:llev ia ;am r;?gsl;ll?:ilrevat amalgaamipaikat on vall;madye‘;?vaa Képoulec Tytin FC ' KGV%V|Kﬁn"ﬂ§ﬂi 533MPa @24 hrs
S P on kehittynyt elohopea-allergia, hampaissa J gaamip: ZKovN Kpdpatog Ag-61% Sn - 26% Cu - 13% (To kpdpa Tytin FC §ev mepiéxet pevddpyupo) Tayela i€ 456MPa @ 24 Gpec
toiseen materiaaliin, jos Iakari niin suosittelee. 100% TpoTOMOINEV0 GGaIpIKD My 51(101“0”-( ot B0 TG
Eri maiden terveysviranomaiset mukaan lukien Saksa, Ranska, Iso-Britannia, Norja ja Itavalta ovat myds Nepiéxet 44,5% uSpdpyupo avd Bapog Kavovii mién;: -0.09%
julki§:a{(lget r.la.rnmax‘alr(nzlg:imiq" kayn Jaturvalluuunatkf)xkevm Iausuntojah Lausunnon .si:.a't h Autoevepyomolobpieveg Kaouhe Contour Tageia mi€n;: -0.05%
suosituksia, joissa ei kehoteta al vanhoja eyl swn kpdpato Ag-41% Sn-31% Cu- 28% (To kpdpa Contour Sev mepiéyet Pevdipyupo
ryhmilta kuten raskaana olevat ja imettavat didit seka munuaisen vajaatoimintaa sairastavat henkilot. MKPAHITO 70 %%(pmpl:(ﬁ 309% Ko mpv:u( P e pevBipyupol MPOEIAOMOIHEH - NEPIEXEI YAPAPTYPO
Tarkista oman maasi itoa ja ja valvovilta vi mité suosituksia tai rajoituksia « Orautoevepyomolodpeves kapouhes g Kerr kat 1o o8 PIKO mpoidv apadydpatog mou GCetal

hammasamalgaamin kéyttoon siséltyy.

TIETOJA ELOHOPEAN TERVEYSHAITOISTA (SEURAAVAT TIEDOT SISALTYVAT TAMAN TUOTTEEN
KAYTTATURVATIEDOTTEESEEN)

Vaikutukset ja vaarat tuotteen joutuessa silmiin: Arsyttavaa.

Akuutti altistuminen: Kosketus voi aiheuttaa arsytysta. Elohopea on sydvyttavéa, ja se voi aiheuttaa sarveiskalvon
vammoja tai palovammoja.

Krooninen altistuminen: Elohopea voi kertyé silmén verkkokalvulle Ja aiheuttaa nakohmnona

Vaikutukset ja vaarat tuotteen joutuessa iholle: ) i
Akuutti altistuminen: Voi aiheuttaa punoitusta ja arsytysta.

Krooninen herkitys, i ja turvotus. Elohopea voi imeytyd ihon lapi ja aiheuttaa
virtstatieongelmia.

itysvai ja-vaarat: A /herkistava
Akuutti altistuminen: El oyryn voi aiheuttaa yskad, kuumetta pahmnvmmla ja ulﬁemelua

Krooninen suurten
voi olla elohopeamyrkytys. Loydokset ovat erittéin vaihtelevia ja sisaltévat seuraavaa: vapinaa, syljeneritysta,
suutulehdusta, hampaiden irtoamista, sinisid viivoja |ken|ssa jaraajojen puutumista.

ja vaarat nieltdessa: L
Akuutti altistuminen: Voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua seka munuais- ja hermovaurioita.
Krooninen Oireita ovat myds

VIIMEINEN KAYTT/APAIVA
Tuotetta ei saa kayttaa viimeisen kéyttpaivan jalkeen.

TAULUKKO A: Sekoitusajat

Mepiéxet 47% udpapyupo avd dpog

XPONOI EPTAZIAZ*
AutoevepyomotoUpeveq Kapouleg Tytin
Xpdvog Mng kai gupmikvwong:
Kavoviki mién - 2,00 hem.
Apyimién - 2,25 hem.
Xpdvog komig
Kavovikr mién - 4,25% Nen.
Apy mién - 6,00 Nem.

Avutogvepyomotoupeveg kayouleg Tytin FC
Xpbvo Mg kai upmokvwong:
Kavovii mién - 2,50 he.
Tayeia mién - 2, 00 hen.
Xpévog kormg
Kavovir mién - 5,50 Ae.
Tayeia min - 5,50 Aem.

Avutogvepyomotoupeves kaouhec Contour
Xpévoc Myng kai upmikvwong:
Kavovii mién - 2,25 he.
Tayeia min - 2,00 Aem
Xpdvog komr¢
Kavoviki mién - 9,75 hen.
Tayeia mién - 7,75 hem.
*0heg ot mepioSot povwv eivat ehdytotol

AYTOENEPTOMOIOYMENEE KAWOYAEX - OAHTIEZ XPHEHE
Otkdyouheg Tytin, Tytin FC kat Contour eivat oy

DAev yperalerat 1} bk

uuoxsun Via TV evepyorioinon g Kdyouhas.

Ei sovellettavis: Ei sovellettavissa

14000 com/7, Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

14000 com/7, Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
Nopeasti kovettuva Ei sovellettavissa 4000 com/7, 4000 pm/11,5
Nopeasti kovettuva Ei sovellettavissa 14000 cpm/7, 4000 pm/10,5
Nopeasti kovettuva Ei sovellettavissa 4000 cpm/7, 4000 pm/9,5
Normaalisti kovettuva__|4000 com/8, 4000 com/7, 4000 pm/10,5
Normaalisti kovettuva__[4000 cpm/7, 4000 cpm/7, 4000 pm/10,0
Normaalisti kovettuva__|4000 com/7, 4000 com/7, 4000 pm/9,5

E| sovellettavissa

Hitaasti kovettuva
Hitaasti kovettuva
Hitaasti kovettuva

14000 com/8,
14000 pm/7,

14000 com/7,
Rabbit - 4200 cpi
6,

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa El sovellettavissa

wlk/Promix m/6,0 Rabbit - 4200 (pm/6,0
aulk/Vari-Mix|
aulk/Vari-Mix Ill
rescent/Wig-L-Bug DS-
rescent/Wig-L-Bug DS-
rescent/Wig-L-Bug LP-
rescent/Wig-L-Bug MSD

m/9,0
Digitaalinen kcvems 3800 Digitaalinen kovetus 4200

ipm/6,0 pm/9,0 pm/9,0
ig-1-Bug 52000 ‘\xunsile\la |Ei suositella
rescent/Wig-L-Bu Ei suositella i suositella Ei suositella
Crescent/Wig-L-Bug LPD Digitaalinen kovetus 4200 [Ei suositella Digitaalinen kovetus 4200
pm/6,0 cpm/9,0
Dequssa/Dentomat suositella suositella suositella
Degussa/Dentomat 2 sugsitella suositella sugsitella
Degussa/Dentomat 3 susitella suositella sugsitella
De Di 2 uositella suositella uositella
Degussa/Duomat 3 suositella suositella sugsitella

Kat acgaNiote T kdyoua oToug Bpayioves avapéng g cuokeri aparyduatog mov

[Tytin Tytin-FC [MUOTOILTAVA

Nopeus/aika (sek.) Nopeus/aika (sek.) Noéeus/ai a (sek.)

Ei sovellettavissa 4000 cpm/7, 4000 pm/11,5

Ei 4000 cpm/7, 4000 cpm/10.,5.

Ei sovellettavissa 4000 com/7, 4000 pm/9,5

14000 cpm/’8, 14000 cpm/7, 4000 pm/10,5

14000 cpm/7, 4000 cpm/7, 4000 pm/10,0 08\
4000 o7, 4000 cpr 7, 4000 /9,5 EAETE.

Ta koviomoinon, 8éote Ty emBupnTr TayiTTa Kal To XpGvo 0T GUOKEVI| apakyauatog.
« Metd my koviomoinon, agaipéote Ty kayouha and ™ ouoKevr apalyapatog.

Mera to dvotypa, xturmote eAagpd To apdhyapa 0To o@pa TG kapouha.
« Bvw gopdte ydvria, mdote To mwjia TC kAYouAag He Tov éva SEiKTN Kal Tov avTiyelpa, MAOTE T0 0GpA TG
Kdyouhag pe Tov dNXo SikTn Kat Tov avTixelpa, Kat TOITOTE To Mwpa eV Ta Eexwpilete. To mopa mpénet va
exwploted e éva khik. Agv XperdleTar £151KI} GUGKEVI yia va avolyTei ) kapouha.
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To apdhyaya oTo 6WHaA TG Kﬂwnu)\a( Tipénetva yrunnOei ehagpd 0To PpedTio Tou apn}\vaumog
EmBewprote T pala apalydpato yia va epatwbeite otin pepPpdvn ané o makéo Tov ubpapyvp:

-

ano T Xprjon Toug mepIée updpyupo.
« Ovatpoi vdpapyupou pmopei va eivat emPhapeic edv elomvevBov.
« Asite napakartw my Evotnta AeSopévwv oxetikd pie Tov Kiviuvo oy Yyeia amo tov Yopdpyupo

NPOOYAAZEIZ
Npémetva Swbei n karahnAn mpocoyr} otav KetpiCeate auto To mpoidv. Mpémetva AngBotv mpooTaTeuTika PéTpa omwg
Tamapakdtw:

10000Td H80UG ATyl v KAT® 1) Mepimov {00V i Ta MPOOTATEVTIKA emimeda g ékBeang
Tou mpoadiopilovrar and o ATSDR kai v EPA. Me don autd ta mopiopata kat ta Khwika SeSopéva, o FDA
Katéhnge 01t o1 ekBEaei aTov atpo ubpapylpou amé odovtiatpiko apdhyapia dev Bétel dropa nhikiag €61 etav
Kat peyaldTepa o€ kivuvo amo avemBopnTe¢ avtidpdoeic uyeiag mov oxetidovat jie Tov udpapyupo.

Nappdvovtag unoyn Tétoloug mapayoveg Omwg o apiBoG kat To péyeBog Twv SovTIY Kat TOUS TIVEUHOVIKOUG
dykoug kat avahoyieg, o FDA I)IIO)\OVI(EI un 1) unohoy{opevn) kabnpeptviy doon udpapyvpou oe matdid nhikiag
KATO TV €1 ETOV i pIkd apakydpata eivat yapnAotepn and my unohoyi{opevn kabnpepwviy 5oon o€

evnhikoug. Ot ekBéoeic oe maibid Ba eivat ouvenag xaun)\mspec ano Ta mpooTaTeVTIKA enineda ékBeang omwg
mpoodiopiCovtat amd Toug ATSDR kat EPA.

, n unooyi{pevn ouykévipwon udpapydpou ot yaka amd To otiBog mov anodidetar oe
obovtiatpikd apdMyaya eivar oy oeipd peyéBoug katw amé Ty mpooTateuTiki S60n avagopdg g EPA yia
otopariki) ékBeon o€ avopyavo udpdpyvpo. O FDA éxet katakiger ot Ta umdpyovta Sedopiéva umoatnpilouy éva
Topiopa g ta Bpépn Sev kvduvelouy yia avemBupnTe aviidpdoeic oty uyeia and To yaha 0TiBoug yuvaikoy
Tou ekBétovtat oe atpolc papyupou amd odoviatpiko apdhyapa.”

Ot Apxé Yyeiag Tov Kavada umodetkviouv:
Ta likd agpayiopatog mov Sev meptéxouv uSpApyupo mpémet va AngBodv UTGYPN yia TV anokaTdoTaon
TIPWTAPKIKWY SOVTIGY O Maidid Gmou ot Pnavikég 1810 Teg Tou uhiko €ivar katdAnAec.
2. Omote &ivat Suvatoy, Ta oppayiopata e apdhyaya dev mpémet va TomoBeTolvTal f} va agaipodvtat ano
Ta 56vTia eykowv.
3. Devmpémeiva tomoBetnBei apdlyapia o€ aoBeveis pe SiakuBeupévn Netroupyia vepav.
4. Katd v TomoBétnon kat agaipeon ogpaylopdTw e apdlyapia, ol odovtiatpol MpEmel va Xprotjionololy
TENVIKEG Kat §0mMopd yia va ehayioTomotolv Tr ékBeon Tou aoBevoi Kat Tov oSovTidTpou oTov aTud
papyipou kai va amotpémovy To umoAelupa apakydpatog and To va ekmuBei oto Snpdoto oloTpa
anoyétevong.
5 0 anvnarpo( Tipéne va oupBouleloel Ta dropia mov mBavig va éxouv aNhepyiki) unepevaiobnaia otov
pdpyupo va Gyouv T Xprion e aoBeveic mov éyovv avamtugel umepevaiobnoia oe
apdkyapa, ot 1jn umdpyouTEC amoKataoTdoelS e apdkyapa mpémel va avtikataotaBoly pe dAo UAIKO
0MOU AUTO CLVIOTATAN Amd €va YlaTpo.

Ot apxé yeiag oM@V xwpwv oupmepapBavopévwy Kai g leppaviag, faMiag, Tou Hvwpévou Baoieiou, m

TYTIN™, TYTIN FCog CONTOUR
SELVAKTIVERENDE KAPSLER

forsiktig
AMERIKANSK LOVGIVNING TILLATER KUN AT DETTE UTSTYRET SELGES AV ELLER ETTER REKVISISJON FRA EN
TANNLEGE.

Bruksindikasjon
Tytin™, Tytin FC og Contour kapsler i inneholder mengder 0g kvikkselv
og er beregnet til bruk som dentalt i ved behandling av karies.

IDENTIFIKASJON AV KAPSLER ETTER FARGE
Hettefargen pa

psler identifiserer legeringens milligram-
Bla hette - 400 mg
Gré hette - 600 mg
Hvit hette - 800 mg

Kapselens hoveddel identifiserer varemerket og stivning
Tytin vanlig stivning - morkebla hovedde
Tytin langsom stivning - lysebla hoveddel
Tytin FCvanlig stivning - gra hoveddel
Tytin FC hurtig stivning - gul hoveddel
Contour vanlig stivning - rustfarget hoveddel
Contour hurtig stivning - grann hoveddel

SAMMENSETNING AV KAPSELENS INNHOLD

Tytin selvaktiverende kapsler

Legeringspulver Ag-59% Sn - 28% Cu - 13% (Tytin-legering er sinkfti)
100% sfeerisk

Inneholder 42,5 vektprosent kvikksolv

Tytin FCselvaktiverende kapsler

Legeringspulver Ag-61% Sn - 26% Cu - 13% (Tytin-legering er sinkfri)
100% modifisert sfaerisk

Inneholder 44,5 vektprosent kvikksolv

NopBnyiag kat g Avatpiag éxouv Kaver miong Snh@oeiq oxeTIKd jie T Xprion kat TV aogdhela P
apalyapdtav. Ot Snhaceig autéc nepthapBdvouy ouoTdoelq évavil G TomoBémong 1} ™G agaipeang evog
apahydpatog o€ opiopiéva dtopa Omwg ot €yKuot Kat ot yuvaikeg mou Bnhalouv kat o€ dtopa pe SlakuBeupiévn
ettoupyia veppav. Ot Snhwoelg autég mepapBdvouy cuaTacelg Evavtl TG TomoBETang rf TG agaipeon evog
apalydpatog oe opiopéva dTopa Mg ot ykuol Kat ol yuvaikes mou BnAdlouv kat o€ dtopia pe Slakupevpiévy
\etoupyia veppav.

AEAOMENA KINAYNOY XTHN YTEIA ANO TON YAPAPTYPO (01 AKOAOYOEX NAHPO®OPIEX
TEPIEXONTAI £T0 ®OYAAO AEAOMENQN AZOANEIAT YAIKN (MSDS) 1A AYTO TO MTPOION)

Embpdoetc kat kivSuvol o€ mepimtwon emagiic pe Ta patia: EpebioTiko.

O&eia ékBeon: H emagr evdéyetal va mpokahéoel epeblopo. O vdpapyupog eivat SlaBpwtikog Kal pmopei va
TIPOKAMEOE TPAUHATIONO aTOV KepaToeldH) XiTva Tou opBalpioy i eyKavpata.

Xpovia ékBeon: 0 udpapyupog pmopei va TomoBemOei 010 pakd Tou opBalpioy, mpokahwvag evoyhioelg oY
6paon.

kapsler

Ag-41% Sn - 31% Cu - 28% (Contour-legering er sinkfri)
70% sfeerisk 30% skjzering med dreiebenk
Inneholder 47 vektprosent kvikks“Iv

Contour
Legeringspulver

BEARBEIDINGSTIDER*

Tytin selvaktiverende kapsler

Pick-up og kondenseringstid:
Vanlig stivning — 2,00 min.
Langsom stivning — 2,25 min.

Embpdoeic kat kivuvol og mepimwon enagrg pe to Séppa: EpeBiotiko/E
Negpotogiko.

O&eia éBeon: Mmopei va mpokahéaet kokkivika Kat epeBiopo.

Xpovia ékBeon: Mibaviy wuluﬂnmnomuq, ﬁzpuamléu Kau oxénua 0 udpdpyupog pmopei va amoppognBei
Siapéoou Tou Séppatog mp:
Emdpaoet¢ kat kivouvol o€ mepimtwon 0mvonc: Epzﬂmmo/EuawenwnmmndNevpmo{mo

O¢eia éBeon: H eiomvor} uSpapydpou pmopei va pokakéoet iiya, TIUPETS, VAT, KAt EUETo.

Xpovia zxeian H ewomvor] upnav ouykevipa Aty vd LT povia mepiodo pmopei va
Ta mopiopata Slapépovy e€alpeTikd kat oupnepl)\uuBavuw TpepoUMeg, olaNiopo,

Neupotodiko,

< H 3 £v0g P nakydpatog o€ évav aoBevy Oa avéijoet To emimedo
070 0wpa Tou aoBevolc. H xprion evog maoTikod GpayHaToC EVOEXETAI VA HEIWOEL TO TTOCOOTO TOU
ubpapyupou mou amoppopdrat and évav aoBeviy katd T Sidpkela agaipeong 1 TomoBéTnong evog
apadydpartog.

otopatitda, yahdpwon Twv 05oVTwy, Phe ypapyiéc ota obha, GAyog kat pobdiacyia ota dkpa.
Emépdoei¢ kau kivduvol oe mepimmwon katdmoong: Nevpotoikd/Negpotogiko.
O&eia ékBeon: Mmopei va npokaléoet vautia, epeto, PAaPn ota veppd kat va emdpdoe! oTa velpa.

Skjeeringstid:
Vanlig stivning — 4,25 min
Langsom stivning — 6,00 min.
Tytin FC de kapsler
Pick-up og kondenseringstid:
Vanlig stivning — 2,50 min.
Hurtig stivning — 2,00 min.
Skjeeringstid:

Vanlig stivning — 7,75 min.
Hurtig stivning — 5,50 min.

Contour selvaktiverende kapsler
Pick-up og kondenseringstid:
Vanlig stivning — 2,25 min.
Hurtig stivning — 2,00 min
Skjeeringstid:
Vanlig stivning — 9,75 min.
Hurtig stivning — 7,75 min.

SELVAKTIVERENDE KAPSLER - BRUKSANVISNING
Tytin, Tytin FC og Contour er selvaktiverende kapsler. Ingen aktivering eller spesielt utstyr er pakrevd

Plasser og fest kapselen i blandearmene pa “nsket amalgamator.

« Sett"nsket hastighet og tid for pulverisering i amalgamatoren.
Fjern kapselen fra amalgatoren etter pulveriseringen.

« Frdendpnes, skal amalgamet dunkes lett inn i kapselens hoveddel.
Med behanskede hender, grip tak i kapselens hette med den ene peke- og tommelfingeren, og grip tak
i kapselens hoveddel med den andre peke- og tommelfingeren. Klyp hetten mens delene trekkes fra
hverandre. Kapselen bor falle fra hverandre Det trengs intet spesielt utstyr for & apne kapselen.
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X | " " ! - L o " Xpovia ékBeon: Ta aoBéverg 010 Kevipiko veupiko ovotnpa (KNE).
«+ Xpnoulomouote auto To mpoidv yie mapkii e§agpiopo (n ékBeon oe atyo mpémet va tatnpnBei kdtw and
0,(?5 mg/mzvr'] Kabe d)\)\g‘)v(upn)\u' 0pto mou €l TeBei and omotadijmote KuBepvnTIKI 1} PUBIOTIK apXr Tov HMEPOMHNIA AHEHE o o
iénet 1 yprion Tou mpgiavrog). Mn xpnotonoieire aut To mpoidv epooov éxel mapéhdet n njepopnvia Aéng Tov. Alletdene er minstetider
«  OQudooetal os Beppokpacia neplBaMuvmc
.« M T pIkd apakydpata o€ ayeon emagr pe GAOUG TUMoUC HeTAMwY. TINAKA A: Tivakac ypovou Kovioroinang
« Ta odovtiatpikd apalydpata umdpyouy Hovo yia pta pévo xprin. Auto Tipog anouyr _
Noipwéng petadl Twv aoBeviv. 1‘;““ id o JCONTOUR - fordaktivere kapselen.
«  Oopdre ydvtia otav yelpileoTe TIC oy Kaouheg kat ta PIKd apalydp 4000 -
«  Xpnowonouote pia KAEWOTH OUOKeVR Apalyaatoq OTav KAVETE QVARIE TWV AUTOEVEPYOMOIOUPEVRV 4000 k.
Kapouhwv. 4000k
. . . . . . . " 4000
« MNetdérepe Tov kataMnlo Tpomo TIC xpnoonompéves Kawouleg Kia kde mepioto aypnoionointo 4000k
apahyapa. 4000 k.0
«  XpnowonooteHGX, 1| mapopoov TOmou OUVBETa amoppOQNONG OE MEPIMTWON XUTIPATOC TOU A1
TIEPIEYOHEVOU TNG AUTOEVEPYOTOI0UEVNG KAWOUAAG. ﬁ;:
«  Edv évaq aoBeviic éxet Tomki avridpaon unep \oiag o€ pika apakydpara, mpémel va
agaipeBei To apdlyapa. 4000 k.0.
: . . . . . . . . . 14000
Autég o1 Sladikaoies mpoguhaéng mpémet va xpnotpomotolvral mavrote padi pe Ti Stadikaoieg m 2000k
TOMIKI] KAVOVIOTIKI] apy} Kat Tov o8ovTiatpikd ckhoyo. 4000 k.
4000k
MPOOYAAZEIS - NAPATIOMITH KANONIZMOE (EE) 2017/85 e
Aev ydpata yia v piki} Bepaneia veoyhav Soviay, maidiov M o
KaTO Twv 15 €16V Kal eyxuwv ] Bn)\u(nuowv YOVaIK@y, €KTog €dv o odoviatpog To Bewpei amoitwg A

anapaitTo Adyw Twv EIBIKGV [TPIKGY avayKkwv Tou aoBevolc.

Avrevbeiteig
Mnv To pnotponoteite o€ dTopa mov ivat yvwoto ot ouv alepyia oTov uSpdpyupo.

AHAQZEIZ AMO KYBEPNHTIKEE APXEE IXETIKA ME TOYZ NEPIOPIZMOYZE KAI TIZ LYETAZEIZMATH
XPHZH OAONTIATPIKQN AMAATAMATON
0 Opyaviopd Tpogipwy kat Dappdkwy Twv H.M.A. Anhaver:

“To odovTiatpiko apdhyapa éxel anoé&liet on €ival éva anoTeNeopaTiko UNKG amokatdoTaong mou éxet 0péAn
un 6poug oxUog, MEPIBWPIAKIG aKepaioTIy ) yia peyaleg emeaveleq obykhewong Kat
avBektikotnta. To odovriatpikd apdhyapia exNoel emiong apnAd enineda atod vdpapydpou, éva xnuIKe mou
o€ uYnAd enineda ékBeong éxel TexpnpiwOEL enapki Mg mpokalel avemBUpNTES VEUPONOYIKES Kal VEQPIKEC

et avapyBei e 1o apdhyapa. Apaipéote T pepBpavn and To apdhyapa edv Seite kati Téolo.

Zekwiote TV étnon tov a

Mera v TomoBétnan Tou apialydpato, kOYTe To 0wjia TG kayoulag Kai EnavatonoEToTe T MAja Kat
TIETAETE T0 OVPQWVa e OAOUG TOUG 10XVOVTES mvokuou( Zuvwmml Beppd n mpnurl v rgexovnuv

“Kahitepwv MpakTikav i ya Y " 00 p
ZuMo6you Kat Twv “ZuoTdoewy Yylewng mepi Oﬁuvnurpmnu Y&papvupou
KONIOMOIHEZH

Ot ouvioTwpeveg pubpioetc g Kerr yia v Taytnta kat 1o xpdvo kovioroinong divovtat atov Mivaka A. Eivat
‘mBavoy va umdpyouy Slapopég oTIC CUOKEVEC apalydpatog, akoun kat av Eouv TV idia pdpka. H taxbtnta pmopei
va Slagépet e ™Y Tdon TG ypappic, To @oprio kat Ty nhikia. Aev xpeidletat va Bydhete udpapyupo petd Ty
Kovioroinon.

paoeiq aTny vygia. Ot OUYKEVTPWOELS ATl udpapylpou eivat 0 apéows petd Ty
Kai T agaipeon pIKoU apalydpato ahhd pel KaTomy.

Ot kNvikég pehéteg Sev éxouv kabiepwoet éva oUveapiog aitiag petagh Tou oSovriatpikod apalydpatog kat
Twv avemBopnTwv avidpdoewv oty vyeia o€ evhikoug kai og madid €€ eTav kai peyahitepa. Emméov, Soo
KAWIKEG pehéTeq oe maidid nhikiac €€1 eTov kat j IPONOYIKG 1) VEQPIKO 0 mou
oxetiCetat pe T xprion apalydpatog.

pa dev prikav

Ta avantuoodpeva veupohoyikd ouoTripata oe épBpua kat pKkpd maidid pmopei va eivat mo evaioBnTa otiq
vzupnro{lkz( embpdoeig and Tov muu ubpapyipou. Eivar Stabéonpeq moNy meplopiopiéves €wg Kapia KAWIKR

1POQOpia OXETIKA e Ta éopiata 0TV Lyela eyKOWV Kal TWV QVANTUOOOUEVWY EUBPiY
T0UG, Kat 0Ta naidid KAt Twv £€L ETav, oupmepapBavopéviy kat Twv Bpe@wv mov Bnhalouy.

aulk/Promix Rabbit - 4200 k.a.A./6,0 Rabbit - 4200 k.a.\./9,0
aulk/Vari-Mix Il M3 3870k.a.A./10,0 H2 4300 k.0.1./10,0
aulk/Vari-Mix IIl |Vllm)m 4300 k. [YYA6 4300k.a.\./9,0
escen(/ng -Bu Ao 4275 k.a1./9,0

43_\m.

Aev guviotdtal
[YYAo 4300 k.a.\./9,0

i kapselens hoveddel skal dunkes lett inn i en amalgambr“nn

« Inspiser amalgammassen for & veere sikker pa at membranen fra kvikks“Ivets putepakning ikke blandes
med Fjern fra hvis dette detekteres.

« Begynn plassering av amalgamet.
Etter at amalgamet er plassert, smekk hetten pd kapselens hoveddel igjen og kasser i henhold til gjeldene
forskrifter. Det anbefales sterkt & falge den amerikanske tannforeningens (American Dental Association)

. i skal starte "yeblikkelig etter pulveriseringen.

« Det anbefales vertikal kondensering for Kerr tannamalgam.

« Det mest effektive kondenseringsinstrumentet har en flat glatt overflate.

« Kerr tannamalgam kan bli mekanisk kondensert hvis “nsket.

« Skjeering av tannamalgam kan begynnes omgaende etter at kondenseringen er fullfrt.

«  L'snedet marginale med en sonde f*r matrisebandet fiernes.

« En avsluttende polering forbedrer restaureringens kvaliteter. Det kan brukes konvensjonelle puss- og
poleringsteknikker.

FYSISKE EGENSKAPER
Tytin
Trykkfasthet
Langsom stivning: 563 MPa ved 24 timer
Vanlig stivning: 608 MPa ved 24 timer
Malendring under herdingen
Langsom stivning: -0.09%
Vanlig stivning: -0.09%
Tytin FC
Trykkfasthet
Vanlig stivning: 467 MPa ved 24 timer
Hurtig stivning: 464 MPa ved 24 timer
Malendring under herdingen
Vanlig stivning: 0.03%
Hurtig stivning: 0.05%
CONTOUR
Trykkfasthet
Vanlig stivning: 533 MPa ved 24 timer
Hurtig stivning: 458 MPa ved 24 timer
Malendring under herdingen
Vanlig stivning: -0.09%
Hurtig stivning: -0.05%
ADVARSEL — INNEHOLDER KVIKKS@LV
« Kerrs kapsler og produkt
« Kvikkslvdamper kan vaere farlige hvis innandet.
« Sedataavsnittet om kvikksalvets helsefarer nedenfor.

't laget ved & bruke dem, inneholder kvikksalv. -

FORHOLDSREGLER

Detmé utvises behorig forsikti d handtering av dette produktet. Detma kyttende tiltak som de besk

nedenfor:

« Plassering av amalgam i en pasient vil “ke kvikks“Ivnivaet i pasientens kropp. A bruke en kofferdam kan
redusere kvikkslvet som absorberes av pasienten under fjerning eller plassering av amalgamet.

« Detma vaeretilstrekkelig utlufting ndr produktet brukes (eksponering for damper mé holdes under 0,05 mg/
m” eller et lavere niva hvis foreskrevet av stats- eller tilsynsorganet som bestemmer ditt bruk av produktet).

« Lagres ved romtemperatur.

« Ikke plasser tannamalgamer i direkte kontakt med andre typer metaller.

« Tannamalgamer er kun til engangsbruk. Dette er for 4 forhindre smitteoverfaring mellom pasienter.

« Bruk hansker nar du handterer de kapsler og

« Bruken lukket amalgamator nar selvaktiverende kapsler blandes.

« Kasser brukte kapsler og overflodig ubrukt amalgam pa egnet mate.

« Bruk HGX eller lignende type kvikks“Iv-absorberende forbindelser i tilfelle utslipp av innholdet i de
selvaktiverende kapslene.

« Huisen pasient opplever lokalisert ibili ksjon mot I maamal fiernes.

Disse forsiktighetsprosedyrene ma alltid brukes i tillegg til anbefalte prosedyrer fra ditt lokale tilsynsorgan
og tannforening.

FORHOLDSREGEL — REFERANSEFORORDNING (EU) 2017/852

Dentalt amalgam skal ikke brukes til tannlegebehandling av melketenner, hos barn under 15 ar, eller hos
gravide eller ammende kvinner, bortsett fra nar tannlegen anser at det er helt nadvendig basert pa pasientens
spesifikke medisinske behov.

KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes pa personer med kjent allergi mot kvikksolv.

UTTALELSER FRA TILSYNSORGANER ANGAENDE RESTRIKSJONER 0G ANBEFALINGER OM BRUK AV
TANNAMALGAMER

U.S. Food and Drug Administration uttaler f“lgende:

“Tannamalgam er pavist & vaere et effektivt restaureringsmateriale hvis fordeler omfatter styrke, marginal
integritet, egnethet for store okklusale overflater og holdbarhet. Tannamalgam utlgser ogsé lave nivaer med
kvikksglvdamp, en kJem\kaIle som ved haye ekspcnenngsnlvaer har pavist & forarsake nevrologiske og renale
ugunstige i av hayest like etter at erpasatt eller
fjernet, men avtar etterpa.

Kliniske studier har ikke etablert en & mellom 0g ugunstige
hos voksne og barn seks &r og eldre. | tillegg ble det ikke pavist nevrologisk eller renal skade forbundet med
amalgam i to liniske studier med bar, seks ar og eldre.

De utviklende nevrologiske systemene hos fostre og smabarn kan vaere mer gmfintlig for d

Canadas helsemyndigheter uttaler folgende:

1. Ved restaurering av primzre bametenner bor det vurderes fyllingsmaterialer uten kvikksalv der
materialets mekaniske egenskaper egner seg

2. Narmulig, skal amalgamfyllinger ikke plasseres i eller fiernes fra tenner til gravide kvinner.

3. Amalgam skal ikke plasseres hos pasienter med svekket nyrefunksjon.

4. Ved plassering og fieming av amalgamfylllnger, skal tannleger bruke teknikker og utstyr som minimerer
pasientens og for samt hindrer fra & bli nedskyllet
i kommunalt kloakknett.

5. Tannleger skal rade personer med allergisk hypersensitivitet mot kvikkselv & unngd bruk av amalgam.
Hos pasienter med utviklet hypersensitivitet mot amalgam, skal eksisterende amalgamrestaureringer
skiftes ut med et annet materiale dersom dette anbefales av en lege.

Helsemyndighetene i flere land innbefattet Tyskland, Frankrike, Storbritannia, Norge og @sterrike har ogsa uttalt
seg om bruk og sikkerhet angaende Disse uttalelsene innbefatter anbefalinger mot plassering
eller fierning av amalgam hos visse personer slik som gravide og ammende kvinner og personer med svekket
nyrefunksjon. Du méd undersoke ditt lands tilsynsorganer for tannhelse og tannmaterialer for & fastsla hvilke
anbefalinger eller restriksjoner gjelder for bruk av tannamalgamer.

HELSEFAREDATA FOR KVIKKS@LV (FOLGENDE INFORMASJON FINNES | HMS-DATABLADET (MSDS) FOR
DETTE PRODUKTET)

Virkninger og farer ved ayekontakt: Initerende.

Akutt eksponering: Kontakt kan fordrsake irritasjon.
forbrenninger pa hornhinnen.

Kronisk eksponering: Kvikksalvet kan Iegge seg pa ﬂyellnxen 0g furarsake visuelle forstyrrelser
Virkninger og farer ved
Akutt eksponering: Kan forarsake rodhet og rritasjon.

Kronisk eksponering: Mulig sensibilisering, dermatitt og hovning. Kvikksalv kan absorberes gjennom huden og
fordrsake urinproblemer.

Virkninger og farer ved innanding: Iriterende/sensibilisator/nevrotoksin.

Akutt ing: Innanding av kv kan forérsake feber, kvalme og brekning.

Kronisk eksponering: Innanding av haye joner med kvil over en lang tidsperiode kan
forérsake kvikksglvforgiftning. Funnene er ekstremt varierende og innbefatter skjelving, spyttavsondring,
stomatitt, losning av tenner, bla linjer pa tannkjottet, smerte og folelseslashet i ekstremitetene.

Virkninger og farer ved svelging: Nevrotoksisk/nefrotoksisk.

Akutt ekspunerlng Kan forérsake kvalme, brekning, nyreskade og nervevirkninger.

Kronisk inkluderer i y (SNS).

Kvikksolv er korrosivt og kan fordrsake skade eller

UTL@PSDATO
Ikke bruk dette produktet etter utlopsdatoen.

TABELL A: Tidsskjema for pulverisering

Tytin-FC [CONTOUR
Hastighet/tid (sek.) Hastighet/tid (sek.
14000 com/7, 4000 cpm/11,5
14000 com/7, 4000 cpm/10,5
14000 pm/7, 4000 cpm/9,5
4000 cpmy/8, 14000 com/7, 4000 cpm/10,5
4000 pmy7, 14000 com/7, 4000 cpm/10,0
4000 cpm/7, 14000 cpm/7, 4000 cpm/9,5
14000 comy8, /A N/A
4000 cpm/7, N/A @
14000 cpm/7, N/A N/A
14000 cpm/7, 4000 cpm/11,5
14000 com/7, 4000 cpm/10,5
14000 com/7, 4000 cm/9,5
4000 cpm/8, 14000 pm/7, 4000 copm/10,5
4000 cpm/7, 14000 cpm/7, 4000 cpm/10,0
4000 cpm/7, 14000 cpm/7, 4000 cpm/9,5
4000 cpm/8, IN/A N/A
4000 cpmy7, IN/A N/A
4000 cpm/7, N/A N/A

aulk/Vari-Mix ||
aulk/Vari-Mix lIl

Hoy 4300 cpm/9,0
Hoy 4275 cpm/9,0
Ikke anbefalt

He /!

Ikke anbefalt

[kke anbefalt

kke anbefalt
Ikke anbefalt

Degussa/Mixomat Digital innstilling 4300 Ikke anbefalt Digital innstilling 4300
om/6,0 pm/9,0

ESPE/Capmix 14500 cpm/5,0 14500 com/7,0 4500 pm/7,0

SPE/Rotomix. Ikke anbefalt lkke anbefalt Ikke anbefalt

elton Crane/Spirit 14200 com/ 8,0 14000 cpm/10,0 14200 pm/10,0

earson/Speedster
5. White/Capmaster

lkke anbefalt
[kke anbefalt

ke anbefalt
Ikke anbefalt
14600 cpm/6,0

Ikke anbefalt
Ikke anbefalt
Ikke anbefalt
14105 com/10,0

Ikke anbefalt
Ikke anbefalt
[kke anbefalt
14105 cpm/7,0

14600 pm/4,0 14600 cpmy/6,0
[kke anbefalt ke anbefalt [kke anbefalt
ke anbefalt lkke anbefalt Ikke anbefalt
14500 cpm/4,0 14500 pm/6,0 14500 cpm/6,0
14535 cpm/5,0 ke anbefalt 14535 cpm/7,0
14475 com/5,0. 14475 com/6,0

P2 langsom 4000 cpm/8,0

Ikke anbefalt Ikke anbefalt

ith/Zenith Variable kke anbefalt Ikke anbefalt Ikke anbefalt
[Speed 71-A

virkningene av kvikksalvdamp. Det finnes meget begrenset eller ingen klinisk i jon om
langtidsresultater hos gravide kvinner og deres utviklende fostre, og hos barn under seks ar, innbefattet
ammende smabam.

Tilsynsorganene “Agency for Toxic Substances and Disease Registry’s” (ATSDR) og “Environmental Protection
Agency” (EPA) har etablert eksponenngsmvaer for kvikks“lvdamper som har til hensikt & veere meget

mot ugunstige helsevi sensitive joner slik som gravide kvinner
og deres utviklende fostre, ammende smabarn og barn under seks ar. Selv om disse nivéene overskrides betyr
detikke nodvendigvis at det vil oppsta ugunstige virkinger.

FDA fant at vitenskapelige studier gJennomfmt med de mest plitelige metodene paviste at tannamalgam

per i mengder under eller omtrent tilsvarende de beskyttende
|dem|ﬁsert av ATSDR og EPA. Pa grunnlag av disse funn og klinisk data, har FDA

p fra ikke utsetter individer seks ar og eldre for

Nar en tar med i betraktningen faktorer slik som tennenes antall og storrelse samt pustevolumer og

beregner FDA at den daglige anslatte kvikksolvdosen hos barn under seks ar med
tannamalgamer er lavere enn den anslatte dosen hos voksne. Barnas eksponering vil derfor véere lavere enn de

| tillegg ligger den beregnede kvikksglvkonsentrasjonen i brystmelken tilskrevet tannamalgam i en

for oral ek for uorganisk kvikksolv. FDA har
konkludert at eksisterende data bekrefter funnet at smabarn ikke er i fare for ugunstige helsevirkninger fra

o —guu P;SO L D L L “BestManagement Practices For Amalgam Waste (BMPs)"og“Dental Mercury Hygiene Recommendations”.
rescent/Wig-L-Bug neplaxi pubjion nolakn pobpion n@lakn pubpion
a\/60 k.a)./9,0 090 PULVERISERING
Crescent/Wig-L-Bug 52000 £v ouvioTdtal |Aev ouviondrar i Kerrs anbefalte innstillinger for og tider finnes i tabell A. Det kan variasjoneri P voksne for
(Crescent/Wig-1-Bug SC-40 £ oUVOTdTaL Aev owviotdral e oot amalgamatorer, selv de av samme varemerke. kan variere iht. i ogalder. | ingsnivé
(rescent/Wig:-Bug LPD npiokn pibuon 4200 (Efsuostella Utpressing av kvikks"Iv etter pulverisering er ikke n“dvendig. konkludert at for
ah/60_ ':'“')“/g 0 risiko for ugunstige helsevirkninger forbundet med kvikksolv.
£V ouvIoTdTat v ouVI0TdTal N . N
Dequssa/Dentomat 2 £ uvioTdTaL v ouvioTaTal Aev ouviotdrat Forslag til optimal blanding
Dequssa/Dentomat 3 £V OUVIOTATaL &y ouvioTdtal Aev ouvioTdal Nar i pa rett méte vil dets utseende vaere en lys homogen “plastisk” masse. En
ge “553; g““'“ag £/ guviotdral &V ouvioTdtal ﬁ“’ ouviotdtal varm, skinnende, hurtigstivende (ofte klebende) blanding kan vzere tegn pa for mye pulverisering. En tor,
Jequssa;Duomal \EV ouvioTatar €V ouvioTatal EV. OUVWm\'ﬂl " " P P ) " .
Degussa/Mixomat Pnota poBpion 4300 | p U, . 500 smuldrende blanding er ofte tegn pa for lite pulverisering. Hvis disse tilstandene oppstar, mé tiden justeres ere enn den anslt
.0)./6,0 k.a)./9,0 deretter. beskyttende eksponeringsniviene identifisert av ATSDR og EPA.
14500 k.0.)./5,0 4500 k.0.\./7,0 14500 K.0\./7,0
[Aev ouviordtau Aev ouotda |_AW ouvigTdtat Huis en ding er for trr og smuldrende, kan man oppnd en vatere/plastisk blanding ved & “ke
200Keh/B) 0001cah 109 200k0A/100 i 1-5 sekunder. Hvis den er fortsatt uakseptabel,oke under EPAs
|Agv quviotarat Aev ouviotdtat |8ev guordrat ) P PO N
[Aev ouviotdtat [Mev ouviotarat [Aev ouviotatal hastighet 100 cpm og nullstilles til Hvis en er for vit og
eV ouvioTdtal Aev owviotdal |Aev ouviotdtal plastisk, kan man uppné en t"rrere/mindre plastisk blanding ved & minske pulveriseringstiden 1-5 sekunder. brystmelk hos kvinner eksponert for kvikks“Ivdamp fra tannamalgam.”
:;gg “‘Q-Z g ﬁa”g""“’;"/‘s"é :;g; “-“-;Q%U Hvis den resul ingen er fortsatt uakseptabel, minskes hastighet 100
K.QA. K.Q.A KA./ " " "
Sunburst/Maxima v ouviotdtal [ Aev ouviotdrat | Aev ouviotdral cpm og nullsiles tl begynnelsestid.

SVENSKA

TYTIN™, TYTIN FCoch CONTOUR
SIELVAKTIVERANDE KAPSLAR

VARNING
Enligt federal amerikansk lagstifning fér denna anordning endast séljas av eller pa ordination av tandlakare.

Indikationer for anvéndning

Tytin™ Tytin FC och Contour sjalvakuverande kapslar |nneha||er| fmvag uppmétta kvantiteter av metallpulver och
kvicksilver och ar avsedda for anvé som vid ing av karies.

IDENTIFIKATION AV KAPSLAR EFTER FARG

Lockens farg pa Kerrs s]alvaknverande Kapslar identifierar legeringens milligram- eller spillinnehall:
Blattlock -
Gréttlock - 600 mg
Vitt lock - 800 mg

Kapselns kropp identifierar varumarke och stelning:
Tytin normalstelnande — morkbla kropp
Tytin lingsamt stelnande — ljusbla kropp
Tytin FC normalstelnande — gra kropp
Tytin FC snabbstelnande — gul kropp
Contour normalstelnande — rostfargad kropp
Contour snabbstelnande — gron kropp

SAMMANSATTNING AV KAPSELNS INNEHALL

Tytin sjalvaktiverande kapslar

Metallpulver Ag-59% Sn - 28 % Cu-13 % (Tytin innehaller inte zink)
100 % sfarisk

Innehaller 42,5 viktprocent kvicksilver



Tytin FCsjalvaktiverande kapslar

Metallpulver Ag-619% Sn - 26 % Cu- 13 % (Tytin FC legering innehaller inte zink)
100 % modifierad sfarisk

Innehaller 44,5 viktprocent kvicksilver

Contour sjélvaktiverande kapslar

Metallpulver Ag-41% Sn-31% Cu-28% (Contour legering innehaller inte zink)
70 % sfarisk 30 % fréist

Innehaller 47 viktprocent kvicksilver

ARBETSTIDER*
Tytin sjalvaktiverande kapslar
Pick-up- och kondensationstid:
Normalstelnande — 2,0 min.
Langsamt stelnande — 2,25 min.
Skulpteringstid:
Normalstelnande — 4,25 min
Langsamt stelnande — 6,0 min.

Tytin FCsjélvaktiverande kapslar
Pick-up- och kondensationstid:
Normalstelnande — 2,5 min.
Snabbstelnande — 2,0 min.
Skulpteringstid:
Normalstelnande — 7,75 min.
Snabbstelnande — 5,5 min.
Contour sjalvaktiverande kapslar
Pick-up- och kondensationstid:
Normalstelnande — 2,25 min.
Snabbstelnande — 2,0 min
Skjeeringstid:
Normalstelnande — 9,75 min.
Snabbstelnande — 7,75 min.
*Alla tider &r minimitider
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Kerr

TYTIN™, TYTIN FC

and CONTOUR
SELF-ACTIVATING CAPSULES

wll Manufactured By: European Union Rep.

Kerr Corporation Kerr Italia, S.r.l.
28200 Wick Road Via Passanti, 332
c E Romulus, MI 48174-2600 1-84018 Scafati
USA (SA) Italy
0086 TEL: (800) KERR-123 Tel: +39-081-850-8311 281551
kerrdental.com kerrdental.eu 08/18

Contains mercury/Contient du mercure

SJALVAKTIVERANDE KAPSLAR - BRUKSANVISNING
Tytin-, Tytin FC- och Contour-kapslar &r sjalvaktiverande. Ingen aktivering eller sarskild anordning kravs
for att aktivera kapseln.
Placera och fast kapseln i Gnskad amalgamerares armar.

« Pulverisera genom att stalla in nskad hastighet och tid for amalgameraren.
Avlagsna kapseln fran amalgameraren efter pulverisering.

« Innan kapseln dppnas skall man knacka pa den sa att amalgamet hamnar i kapselns kropp.
Fatta med handskbeklddda hander tag i kapselns lock med pekfinger och tumme, fatta tag i kapselns
kropp med andra handens pekfinger och tumme och klam ihop locket samtidigt som kapseln dras isar.
Locket bor knappas av. Ingen sérskild anordning krévs for att 6ppna kapseln.

N
3.

. Amalgamet ikapselns kropp burknackas ner i en amalgambrunn.

« Undersok amalgam-massan for att tillforsakra att membranet fran kvicksilverkudden inte har blandats in
med Avldgsna fran om detta syns.

« Paborja placeringen av amalgamet.

« Nar amalgamet har placerats skall man trycka ihop kapselns bada delar och kassera den i enlighet med
alla gallande foreskrifter. Vi rekommenderar starkt att American Dental Associations aktuella “Best
Management

« Practices For Amalgam Waste (BMPs)" samt “Dental Mercury Hygiene Recommendations” foljs.

PULVERISERING

Kerrs rek ferade installni for p och -tid anges i tabell A. Variationer i
amalgamerare, dven av samma varumérke, ar mojliga. Hastigheten kan variera beroende pé linjespanning,
belastning och dlder. Kvicksilver bor inte tryckas ut efter pulverisering.

~

Tips for att uppna en optimal blandning

Amalgamet kommer, nar det ar korrekt pulveriserat, att vara en ljus, homogen, “plastliknande” massa. En
varm, blank, snabbstelnande blandning (ofta klibbig) kan vara ett tecken pa verpulverisering. En torr, grynig
blandning ar ofta ett tecken pa underpulverisering. Om dessa situationer uppstar, bor tiden justeras darefter.

0Om en amalgamblandning ar for torr och grynig, kan en fuktigare/smidigare blandning erhéllas genom
att man okar pulveriseringstiden med 1-5 sekunder. Oka amalgamerarens hastighet med 100 cpm,
om den amalgamblandning som erhalls fortfarande &r oacceptabel, och &terstall till initial tid. Om en
amalgamblandning & for fuktig och plastig, kan en torrare/mindre plastig blandning erhdllas genom att man
minskar pulveriseringstiden med 1-5 sekunder. Minska amalgamerarens hastighet med 100 cpm, om den
amalgamblandning som erhdlls fortfarande &r oacceptabel, och aterstall till initial tid.

Om justering av pulveriseringstid eller hastighet inte forbéttrar blandningen, ska du kontakta din lokala
representant for Kerr eller kundtjanst for hjalp.

PLACERING AV DENTALT AMALGAM
Rutinmassiga arbetsmetoder kan anvéndas med dentala amalgam frén Kerr.
+  Insdttning av amal kan paborjas omedelbart efter p i
Kondensering bor pabdrjas omedelbart efter pulverisering.
« Vertikal kondensation rekommenderas for Kerr dentalt amalgam.
Det mest effektiva kondensationsinstrumentet har en plan, jamn yta.
« Kerr dentalt amalgam kan kondenseras mekaniskt om s& Gnskas.
Skulptering av det dentala kan paborjas efter fullbordad
« Frigor den marginala kanten med en utforskare innan matrisbandet avlagsnas.
En slutgiltig polering kommer att forbttra lagningens egenskaper. Konventionella puts- och
poleringsmetoder kan anvandas.

FYSISKA EGENSKAPER
Tytin
Kompressionsstyrka
Langsamt stelnande: 533MPa @24 tim
Normalstelnande: 608MPa @ 24 tim
Dimensionsforandring vid hérdning
Langsamt stelnande: -0.09%
Normalstelnande: -0.09%
Tytin FC
Kompressionsstyrkat
Normalstelnande: 467MPa @24 tim
Snabbstelnande: 464MPa @24 tim
Dimensionsfarandring vid hérdning
Normalstelnande: 0.03%
Snabbstelnande: 0.05%
CONTOUR
Kompressionsstyrka
Normalstelnande: 533MPa @ 24 tim
Snabbstelnande: 458MPa @24 tim
Dimensionsforandring vid hérdning
Normalstelnande: -0.09%
Snabbstelnande: -0.05%

VARNING — INNEHALLER KVICKSILVER
Kerrs sjalvaktiverande kapslar och den dentala amalgamprodukt som tillverkas med hjélp av dessa
innehller kvicksilver.
Kvicksilverangor kan vara skadliga vid inandning.

« Seavsnittet med information om halsorisker med kvicksilver nedan.

FARSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktighet bor iakttagas vid hantering av denna produkt. Nedanstaende skyddsétgérder bor vidtas:

« Placering av dentalt amalgam i en patient kommer att hja kvicksilverhalten i patientens kropp.
Anvandning av kofferdamm kan minska mangden kvicksilver som patienten absorberar under avlé

UTTALANDEN AV MYNDIGHETSORGAN BETRAFFANDE RESTRIKTIONER OCH REKOMMENDATIONER
F/R ANVANDNING AV DENTALA AMALGAM

USA:s likemedelsverk (FDA) anger:

“Dentala amalgam har visat sig vara ett effektivt lagningsmaterial som &r fordelaktigt nar det galler styrka,
marginalintegritet, lmplighet for stora ocklusala ytor och hllbarhet. Dentala amalgam frigér ocksd laga doser
kvicksilverdnga, en kemikalie som vid hoga exponeringsnivaer visat sig medfora neurologiska skador samt

skador pa njurarna. Koncentrationen av kvicksilveranga ar hdgst omedelbart efter placering och
av dentala amalgam, men sjunker darefter.

Kliniska studier har inte faststallt ett orsakssamband mellan dentalt amalgam och negativa hélsoeffekter hos

vuxna och barn dver sex ar. Vidare visade tva kliniska forsok med barni ldrarna 6 &r och dldre inga
skador eller njurskador i anknytning till anvéndning av amalgam.

De utvecklande neurologiska systemen i foster och sma barn kan vara kansligare for de neurotoxiska effekterna
hos kvicksilveranga. Mycket begrénsad eller ingen Klinisk information finns att tillga betréffande langsiktiga
halsoeffekter hos gravida kvinnor och deras foster, och betraffande barn under 6 ars alder, inklusive ammande
spadbarn.

ATSDR (Agency for Toxic Substances and Disease Registry) och EPA (Environmental Protection Agency) har
faststallt exponeringsnivaer for kvicksilverdnga som syftar till att i storsta majliga mén skydda mot negativa
halsoeffekter, inklusive for kansliga befolkningsgrupper som exempelvis gravida kvinnor och deras foster,
ammande spadbarn och barn under sex ar. Om dessa nivéer dverskrids betyder inte detta nodvandigtvis att
negativa effekter kommer att uppsta.

FDA har funnit att vetenskapliga studier som anvander de mest tillforlitliga metoderna har visat att exponering
for dentalt amalgam hos vuxna handlar om elemental kvicksilveranga under eller ungefér likvardig med
de gransvérden for exponering som fastslagits av ATSDR och EPA. Med utgangspunkt frén dessa resultat
och kliniska data har FDA (USA:s lakemedelsverk) slagit fast att exponering for kvicksi frén dentala
amalgam inte medfor ndgra risker for kvicksi negativa ha hos personer over sex ar.

Om man beaktar sidana faktorer som antalet tander och tandernas storlek samt respirationsvolym och
~frekvens, beraknar FDA att den beraknade dagliga dosen kvicksilver hos barn under sex ar med dentala
amalgam dr ldgre &n beraknad daglig dos hos vuxna.Den exponering som barn utsétts for torde darfor vara
lagre an de gransvarden for exponering som anges av ATSDR och EPA.

Vidare &r den beraknade koncentrationen av kvicksilver i brostmjolk som kan harledas till dentalt amalgam
av en storlek som iger EPA's for oral ing for i kvicksilver. FDA har
slagit fast att existerande data stodjer slutsatsen att spadbarn inte [oper risk for ndgra negativa hélsoeffekter
frén bréstmjolk fran kvinnor som exponerats for kvicksilverangor fran dentalt amalgam””

Kanadas halsoministerium anger:

1. Lagningsmaterial som inte innehaller kvicksilver bdr dvervagas vid lagning av mjolktander pa barn dar
materialets mekaniska egenskaper ar limpliga.

2. I mojligaste man bor amalgamfyllningar inte placeras i eller avidgsnas fran gravida kvinnor.

3. Amalgam bor inte anvindas pa patienter med nedsatt njurfunktion.

4. Nar amalgamfyliningar gors eller avidgsnas bor tandlakaren anvanda tekniker och utrustning for
att minimera patientens och tandlakarens exponering for kvicksilveranga och for att forhindra att
amalgamavfall spolas ut i det kommunala avloppet.

5. Tandlakaren bor rada personer som kan vara allergiskt verkansliga mot kvicksilver att undvika
anvandning av amalgam. Hos patienter som utvecklat Gverkanslighet mot amalgam, bor existerande
amalgamfyllningar ersattas med annat material i de fall detta rekommenderas av en lakare.

Halsovérdsmyndigheterna i olika lander, inklusive Tyskland, Frankrike, Storbritannien, Norge och Osterrike
har ocksa gjort uttalanden betréffande anvandning av och sikerhet hos dentala amalgam. Dessa uttalanden
innehaller rekommendationer betréffande placering eller avlagsnande av amalgam hos vissa individer, t.ex.
gravida och ammande kvinnor och personer med nedsatt njurfunktion. Du bér kontrollera med de myndigheter i
ditt land som styr praxis betréffande tandvérd och dentala material for att faststalla vilka rekommendationer eller
restriktioner som galler anvandning av dentala amalgam.

INFORMATION OM HALSORISKER MED KVICKSILVER (F/ELJANDE INFORMATION FINNS |
MATERIALSAKERHETSBLADET (MSDS) FAR DENNA PRODUKT)

Effekter och risker vid Ggonkontakt: Irriterande.

Akut exponering: Kontakt kan orsaka irritation. Kvicksilver ar frétande och kan medfara skador eller
brannskador pa hornhinnan.

Kronisk exponering: Kvicksilver kan deponeras i ogars Ilns ochorsaka wsue\la stumlngar

Effekter och risker vid
Akut exponering: Kan orsaka rodnad och irritation.

Kronisk exponering: Eventuell dverkanslighet, dermatit och svullnad. Kvicksilver kan absorberas genom

huden och orsaka problem i urinvégarna.

Effekter och risker vid inandning: Irriterande/sensibiliserare/neurotoxin.

Akut exponering: Inandning av kvicksilveranga kan orsaka hosta, feber, illamaende och krakningar.

Kronisk exponering: Inandning av hdga koncentrationer av kvicksilveranga under en lang period kan orsaka

Dequssa/Duomat 3 Rekommenderas ej Rekommenderas ej [Rekommenderas ] tvrdnouci smés (€asto lepiva) miize byt priznakem nadmérého rozetieni. Suchd drolivé smés je casto naopak
Degussa/Mixomat Digital installning 4300 Rekommenderas ej Digital installning 4300 priznakem nedostatecného rozetieni. Pokud se vyskytnou takové okolnosti, pak je nutné spravné nastavit Cas.

(pm/6,0 com/9,0
ESPE/Capmix 4500 cpm/5,0 4500 cpm//7,0 14500 com/7,0 . £ v . . PP . c PP,
ESPE Rotomix Rekommenderzs el Rokommenderaeel Pokud je amalgdm p.nlls ?u(hy a droljvy, z'vlh(enl vy FIasIl('\ly Ize dosahnout prodlouzenim Pripravy o 1
Pelton Crane/Spirit 4200 pm/ 8,0 4000 m/10,0 14200 com/10,0 — 5 sekund. Pokud je vysledna smés stéle nevyhovujici, zvyste rychlost 0100 kmitd/min a
Pearson/Speedster Rekommenderas e} Rekommenderas ej Rekommenderas e} nastavte piivodni cas. Pokud je amalgam prilis vihky a plasticky, sussi smési a nizsi plasticity Ize dosahnout
5., White/ Capmaster - - zkrécenim pripravy o 15 sekund. Pokud je vysledna smés stéle nevyhovujici, snite rychlost itoru o
Schein/S-1A Rekommenderas ej Rekommenderas ej Rekommenderas ej P PR

o 0 Rekommenderas ei 4105 pm/10,0 100 kmitli/min a nastavte piivodni cas.
4600 com/4,0 4600 cpm/6,0 14600 cpm/6,0
WE! |:§9t0"“"9":€’559f Wei Pokud jete dobu rozméliiovani nebo rychlost podle uvedenjich pokynii a nevede to k vylepseni kvality
ekommenderas ej ekommenderas ej IRekommenderasej | sei " Sho ki s Paga b

4500 oy’ 4500 om0 4500 o smési, vyhledejte pomoc svého mistniho zéstupce spolecnosti Kerr nebo zakaznickou podporu Kerr.

4535 cpm)’ Rekommenderas ej 14535 cpm,

4475 cpm/’ Rekommenderas ej APLIKACE AMALGAMU

:Zk\ansamdwﬂo Qm/80 e : n: e g U amalgami Kerr Ize pouzit bézné pracovni postupy.

ekommenderas e ekommenderas e

Zenith/Zenith Variable Rekommenderas ej Rekommenderas ej Rekommenderas ej . Apll!(fce’amalga[nu byjnela zailt !“"eﬁ‘ po mmélnén!
Speed 71-A Zhustovani by mélo zacit bezprostredné po rozmélnéni.

TYTIN™, TYTIN FCa CONTOUR
SAMOAKTIVACN KAPSLE

UPOZORNEN(
FEDERALNI ZAKON OMEZUJE PRODE) TOHOTO PRODUKTU NA OBJEDNAVKU ZUBARE.

Indikace

Samoaktivacni kapsle Tytin™, Tytin FC a Contour obsahuji odméfené mnozstvi slitiny a rtuti a sloui jako
stomatologicky vypliiovy material pfi o3etieni zubniho kazu.

ROZLISENI TYP( KAPSLE PODLE BARVY

Barva epicky na kapsli uddva
Mod:

zstvi slitiny v miligramech nebo kapkdch:

Bila (epl(ka 800mg

Télo kapsle identifikuje znacku a sadu:
Tytin Regular Set — tmavé modré télo
Tytin Slow Set — svétle modré télo
Tytin FC Regular Set — Sedé télo
Tytin FC Fast Set — Zluté télo
Contour Regular Set — cervenohnédé télo
Contour Fast Set - zelené télo

OBSAH KAPSLE:

Samoaktivaini kapsle Tytin

Praskova slitina Ag-59% Sn - 28% Cu - 13% (vyrobek neobsahuje zinek)
100% sférick”ch castic

Obsahuje 42,5 hmotnostnich procent rtuti

Samoaktivadni kapsle Tytin FC

Praskova slitina Ag-61% Sn - 26% Cu - 13% (vyrobek neobsahuje zinek)
100% modifikovanch sférick”ch castic

Obsahuje 44,5 hmotnostnich procent rtuti

Samoaktivaini kapsle Contour

Praskova slitina Ag-41% Sn - 31% Cu - 2 8% (vyrobek neobsahuje zinek)
70 % Castic sférickych

Obsahuje 47 hmotnostnich procent rtuti

CAS ZPRACOVANI*
Samoaktivacni kapsle Tytin
Doba pouZitelnosti a kondenzace:
Regular Set = 2,00 minuty
Slow Set = 2,25 minuty
Doba pro modelovani:
Regular Set = 4,25 minuty
Slow Set = 6,00 minuty

Samoaktivacni kapsle Tytin FC
Doba pouzitelnosti a kondenzace:
Regular Set = 2,50 minuty
Fast Set — 2,00 minuty
Doba pro modelovani:
Regular Set =7,75 minuty
Fast Set = 5,50 minuty

Samoaktivacni kapsle Cnntouv
Doba poui iak

merkurialism. Tecknen ar ytterst varierande och inkluderar darmingar, salivering, stomatit, bla
rander pa tandkottet, smérta och avdomnade extremiteter.

Effekter och risker vid fortaring: Neurotoxiskt/nefrotoxiskt.

Akut exponering: Kan orsaka illamaende, krékningar, njurskada och nerveffekter.

Kronisk exponering: Symptomen inkluderar stémingar i det centrala nervsystemet (CNS).

UTGANGSDATUM
Denna produkt fér inte anvandas efter utgangsdatum.

TABELL A: Tidsschema for pulverisering

eller placering av amalgam.
Denna produkt maste anvandas med adekvat ventilation (exponering for dngor bor hallas under 0,05 mg/
m?eller eventuell ldgre grans som stallts av sddan myndighet som reglerar anvéindning av produkten).
Forvaras i rumstemperatur.
« Dentala amalgam far inte placeras i direkt kontakt med andra typer av metaller.
Dentala amalgam ér endast avsedda for engangsbruk. Detta for att forhindra korskontaminering mellan
patienter.
Anvand handskar vid hantering av sjalvaktiverande kapslar och dentalt amalgam.
« Anvind en medfdljand I nar de sjal e kapslarna anvands.
Forbrukade kapslar och eventuellt Gverfladigt oanvént amalgam skall kasseras pé lampligt satt.
« Anvind HGX eller liknande typ av kvicksilverabsorberande forening vid eventuella spill av innehallet i de
xjalvaktwerande kapslama.
Dessa forsiki arder bor alltid anvandas til
myndigheter och din tandldkarforening.

med sadana dtgérder som rekommenderas av lokala

FORSIKTIGHETSATGARDER — REFERENS FORORDNING (EU) 2017/852
Far tandamalgam inte anvéndas vid tandvardsbehandlingar av mjalktander, barn under 15 ar och

gravida eller ammande kvinnor, sévida inte tandlakaren bedomer att det ar absolut nddvandigt pa grund av

Regular Set = 2,25 minuty

Fast Set = 2,00 minuty
Doba pro modelovani:

Regular Set = 9,75 minuty

Fast Set =7,75 minuty
*Vsechny Casy jsou minimalni

SAMOAKTIVACNI KAPSLE — NAVOD K POUZIT
« Kapsle Tytin, Tytin FC a Contour jsou samoaktivacni. Neni vyzadovana zadna aktivace ani zvlastni zafizeni

[ Tyt Thytin-FC TCONTOUR proaktivacikapsle.
id (sek,) Hastighet/tid (sek) Hastighet/tid (sek.] « Umistéte kapsli a zajistéte ji v michacich ramenech pozadovaného amalgamatoru.
£j tillampligt 14000 pm/7 4000 com/11,5 « Roztirdni - nastavte pozadovanou rychlost a dobu prace amalgamatoru.
£ tilampligt 14000 g7, 4000 /10,5 «  Porozetfeni vyjméte z amalgamatoru kapsli.
Ej tillampliqt 14000 cpm/7, 14000 cpm/9,5 " o . ‘ 5
4000 om8, 12000 com/7, 4000 com/105 «  Pred otevienim vyklepejte amalgdm do téla kapsle.
14000 cpm/7, 14000 cpm/7, 4000 cpm/10,0 « Vrukavicich uchopte cepicku kapsle ukazovackem a palcem, télo kapsle uchopte ukazovackem a palcem
_L:%( '"m//g 20'_L?\‘|)( m|(7‘ ‘E'_LU‘UI?‘ "‘I(9‘5 druhé ruky. Stlatte okraje cepicky k sobé a soucasné ji vytahnéte z kapsle. Krytka by se méla oddélit.
p! j tillampligf illampligf o — z 3z z PTR TS .
4000 com/7. Eitilampligt H—Lﬁ tlEmpliat K otevieni kapsle neni vyzadovano zadné specialni zafizeni.
4000 cpm/7, Ej tillampligt Ej tillampligt
jtillampligt 14000 cpm/7, 4000 cpm/11,5
Ejtillampligt 14000 cpm/7, 4000 cpm/10,5
£ tillampligt 4000 cpm/7, 4000 cpm/9,5
4000 cpm/’8, 14000 cpm/7, 4000 cpm/10,5 7
4000 cpm/7, 14000 pm/7, 4000 m/10,0 ~
normalstelnande 4000 cpm/7, 14000 pm/7, 4000 cpm/9,5 o
langsamt stelnande 14000 cpm/8, Ej tillampligt Ej tillampligt
lingsamt stelnande __|4000 cpm/7, Ej tillampligt Ejtillampligt
langsamt stelnande {4000 cpmy/7, Ej tillampligt Ej tillampligt . Do 104 mlsn(ky vyklepe]le i amalgam z téla kapsle.
I . jte hmotu amalgamu a ujistéte se, Ze neni membrana ze sacku se rtuti smichdna s amalgamem.

aulk/Promix

aulk/Vari-Mix Il
aulk/Vari-Mix IIl
rescent/Wig-L-Bug DS-
rescent/Wig-1-Bug DS-801
rescent/Wig-L-Bug
rescent/Wig-L-Bug

Digital installning 4200
cpm/6,0

Digital installning 3800
icpm/9,0

Digital installning 4200
pm/9,0

|Crescent/Wig-L-Bug 52000 |
|Crescent/Wig-L-Bug SC-40

(Crescent/Wig-L-Bug LPD

Rekommenderas ej
Digital installning 4200
pm/9,0

Rekommenderas ej
Rekommenderas ej

Rekommenderas ej
Digital installning 4200
pm/6,0

Pokud zjistite v amalgamu membranu, odstrarite ji.
«  Zatnéte nanaset amalgam.
« Poaplikaci amalgamu zaklapnéte kapsli zase dohromady a zlikvidujte dle mistnich predpisi o likvidaci
« odpadu. Diirazné doporucujeme dodrzeni smérnic americké ické asociace ,Best
Practices For Amalgam Waste (BMPs)” a, Dental Mercury Hygiene Recommendations.

ROZETRENI
Doporucené parametry rychlostia asu roztiréni jsou uvedeny v tabulce A. Parametry amalgamtorii mohou kolisat
i v pipadé stejné znacky. Rychlost funkce se mize liSit podle napdjeciho napéti, zatizeni a stafi. Odstranéni rtuti

patientens sarskilda medicinska behov.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas pé personer med kénd allergi mot kvicksilver.

Rekommenderas ej
Rekommenderas e}
Rekommenderas ej

Rekommenderas ej
Rekommenderas ej
Rekommenderas ej

Rekommenderas ej
Rekommenderas ej
Rekommenderas ej

Degussa/Dentomat

po rozetfeni neni nutné.

Dequssa/Dentomat 2
Dequssa/Dentomat 3
Dequssa/Duomat 2 Rekommenderas ej Rekommenderas ej

Rekommenderas ej

ik zajlstenl

Spravné y amalgam bude tvum jasnou, homogenni ,plastickou” hmotu. Horkd, leskld a rychle

< U stomatologi(kych amalgémﬂ Kerr doporuEujeme provédét kondenzaci vertikdIné.
« Amalgam lze v pfipadé potieby kondenzovat mechanicky.
i Ize zahdjit ihned po kond
« Utvéfejte oblast okrajovych hran pomoci zubni sondy pred odstranénim matricové pésky.
Zavérecné dolesténi vylepsi kvalitu nahrady. Lze pouzit bézné konvencni postupy dokoncovani a lesténi.

Fyzikalni vlastnosti
Tytin
Pevnost v tlaku
Slow Set: 563 MPa po 24 h
Regular Set: 608 MPa po 24 h
Prostorové zmény v materidlu béhem tvrdnuti
Slow Set:-0.09%
Regular Set:-0.09%
Tytin FC
Pevnost v tlaku
Regular Set: 467 MPa po 24 h
Fast Set: 464 MPa po 24 h
Prostorové zmény v materialu béhem tvrdnuti
Regular Set: 0.03%
Fast Set: 0.05%
CONTOUR
Pevnost v tlaku
Regular Set: 533 MPa po 24 h
Fast Set: 458 MPa po 24 h
Prostorové zmény v materidlu béhem tvrdnuti
Regular Set: -0.09%
Fast Set: -0.05%

POZOR! 0BSAHUJE RTUT

« Samoaktivacni kapsle Kerr a vznikly stomatologicky amalgam obsahuji rtut.
Rtutové pary mohou byt pfi vdechnuti skodlivé.

« Vizbod Informace o Skodlivosti rtuti ddle.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pfi manipuladi s timto produktem je vhodné pracovat obezietné. Pfijméte potiebna ochranna opatieni, napiiklad
nésledujici:
« Aplikaci zubniho amalgamu u pacienta zvysite Groveii rtuti v jeho téle. PouZiti kofrdamu miize snizit
mnozstvi rtuti absorbované pacientem béhem odstranéni nebo aplikace amalgamu.
« Pfi pouiti vyrobku zajistéte primérenou ventilaci (expozice vyparim musf byt nizsi nez 0,05 mg/m’ nebo
pod limitem stanovenm pfislusn“m predpisem nebo regulacnim organem).
« Skladujte pii pokojové teploté.

Zamezte piimému styku amalgamu s jinymi typy kovi.
« Stomatologické amalgamy jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti. Tim se zabrafuje vzajemné
kontaminaci mezi pacienty.
« Pfimanipulaci s kapslemi a stomatologick“mi amalgamy pouzivejte rukavice.

Pfi michani kapsli pouZijte pfilozen” amalgamator.
« Prazdné kapsle a zbyly amalgam nalezitym zplisobem zlikvidujte.

Pfi vyliti kapsle pouzijte HgX nebo podobny savy material.
« Pokud u pacienta dojde k lokalizované reakci z precitlivélosti na amalgam, vyplii odstrarite.

Tyto bezpecnostni postupy by mély byt vidy pouzity kromé samotnjich postupi, doporucenych vasimi mistnimi
odpovédnymi organy a zubafskou asociaci.

BEZPECNOSTNI OPATREN - REFERENCNI NARIZENI (EU) 2017/852

Se zubni amalgém nesmi pouzivat pfi stomatologickém oetfeni mlécnych zubii, déti mladsich 15 let a
téhotnych i kojicich Zen, s vyjimkou pfipadi, kdy to zubni Iékaf povazuje za naprosto nezbytné z divodu
specifickych zdravotnich poteb dotceného pacienta.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u osob alergickych na rtut.

OMEZENI A DOPORUCENI ZDRAVOTNICK'CH ORGANU K POUZITi STOMATOLOGICK CH AMALGAMU

Ufad pro kontrolu potravin a Iékii USA uva'dl'

Stomatologicky amalgam je icinnym vypliiovy idlem s vyhodny i 2 hlediska pevnosti,
odolnosti okrajii, vhodnosti pro rozsahlé Zvykaci plochy a lrvanllvustl Uvoliiuje viak také malé mnozstvi
rtutovych par, které ve vysokych koncentracich zpiisobuji neurologické a ledvinové potize. Koncentrace
rtutovych par jsou nejvyssi bezprostfedné po aplikaci a vyjmuti amalgému, pozdéji pak klesaji.

Klinické studie nezjistily spojitost mezi stomatologickymi amalgémy a nezadoucimi (cinky na zdravi u
dospél“ch a déti ve véku Sest let a starsich. Kromé toho dvé klinické studie provedené u déti ve véku Sest a starsi
nezjistily neurologické ani ledvinové poskozeni zdravi zptisobené amalgamem.

Nervovy systém ve vjvinu, tj. u plodu a mensich déti, miize byt na neurotoxické dcinky rtutovych par citlivéjsi.
Velmi omezené az zadné Klinické informace jsou k dispozici o dlouhodobych zdravotnich ucincich u téhotnych
Zen a jejich plodu, jakoz i déti mladsich Sesti let, véetné kojenci.

Americké agentury ATSDR a EPA stanovily hodnoty expozice rtutovym param, které zajistuji vysoky stupeii
ochrany proti nezadoucim tcinkiim, véetné citlivych subpopulaci, napiiklad téhotnych Zen a plodd, kojencii a
déti mladsich Sesti let. Prekroceni téchto hodnot nemusi znamenat vyskyt nezadoucich Gcinki.

Jak FDA zjistila, védecké studie s pouzitim nejspolehlivéjsich metod prokazaly, Ze expozice rtutovymi pardm
zpilisobend zubnim amalgdmem nepiekracuje u dospélych hodnoty stanovené ATSDR a EPA. Na zékladé téchto
Zjisténi a klinickych ddajii dola FDA k zavéru, Ze expozice rtutovym param ze zubniho amalgamu nevystavuji
osoby ve véku Sesti let a starsi riziku nepfiznivych dcinkii na zdravi zplisobenych rtuti.

Vzhledem k poctu a velikosti zubii a objemu a cetnosti dechu FDA odhaduje, Ze odhadovana denni davka rtuti
u déti se zubnim amalgamem do véku Sesti let je nizsi, nez odhadovana denni dévka u dospélych. Expozice déti
bude proto nizsi nez bezpecné hodnoty stanovené ATSDR a EPA.

Odhadovand koncentrace rtuti ze zubniho amalgamu v matefském mléce je navic fadové nizi, neZ je bezpecnd
hodnota EPA pro oralni expozici anorganické rtuti. FDA uzavira, ze podle stavajicich dat déti nejsou ohrozeny
matefskjm mlékem Zen vystavenych vjpar(im rtuti ze zubnich amalgamd.”

Idravotnické organy v Kanadé udavaji:

1. Piisanaci primamich zubi u déti je vhodné pouzit vypliové materialy neobsahujici rtut, pokud jsou jejich
mechanické viastnosti vhodné.

2. Pokud je to mozné, amalgamové v"pIné nemaji bt aplikovany u téhotn“ch Zen ani jim odstranovany.

3. Amalgém by nemél byt aplikovan pacientim s poruchou funkce ledvin.

4. Pfiaplikaci a odstraiiovani amalgamovych vyplni je tieba zvolit vhodnou metodu a zafizeni tak, aby byla
expozice pacienta i [ékafe rtutovym param minimalni, a aby nedoslo ke splachnuti odpadniho amalgamu
do kanalizace.

5. LékaF by mél upozomit pacienty s moznou alergickou precitlivélosti na rtut, aby se vyhnuli pouziti
amalgamu. U pacientd, kde se vyvinula precitlivélost na amalgam, je — kde to doporuci lékaf — vhodné
stévajici amalgamové plomby nahradit jin“m materidlem.

Idravotnické organy v riiznych stétech, napf. v Kanadé, Némecku, Francii, Velké Britanii, Norsku a Rakousku,
vypracovaly rizné smérnice k pouZiti a bezpecnosti jickych amalgamd. M;. v nich d ¢

ani neodstrariovat amalgam napf. u téhotnych nebo kojicich zen a osob se zhorsenou funkei ledvin. Méli byste
tuto problematiku konzultovat s orgény ve vasi zemi, které upravuji postupy pouzivané ve stomatologii a zubni
materidly as jejich pomoi zjistit, jaka doporugeni nebo omezeni plati pro pouziti zubnich amalgam.

INFORMACE 0 SKODLIVOSTI RTUTI (NASLEDUJICI INFORMACE JSOU UVEDENY V BEZPECNOSTNIM
LISTU V'ROBKU)

Ucinky a nebezpeti pfi styku s ocima: Drazdivé.

Akutm’ vliv Styk mﬁie zpﬁschit pudra’idéni Rtut ie il’rava’ a mﬁie zpﬂsuhit zranéni rohovky nebo popaleniny.

Ucinky a nebezpeq pi styku s pokozkou: D
Akutni vliv: Miize zpiisobit zrudnutia podrazdéni.

Chronicky vliv: Mize zpiisobit zrudnuti a podrézdéni. Rtut miize byt absorbovéna pokozkou a zpiisobit problémy
s mocov"mi cestami.

Ucinky a nebezpeci pi vdechnuti: Drazdivé/senzibilizator/neurotoxin.

Akutni vliv: Vdechovani rtutovych vypart miize zpiisobit kasel, horecku, nevolnost a zvraceni.

Chronicky vliv: Vdechovani vysokych koncentraci rtutovych vyparli po del3i dobu miiZe zpiisobit chronickou otravu
rtuti. Projevy jsou velmi riizné; miize dojit k chvéni, slinéni, zanét sliznice stni dutiny, uvoliiovani zubd, objeveni
‘modrych kontur na dasnich a znecitlivéni koncetin.

Ucinky a nebezpef pfi poiti: Neurotoxin/nefrotoxin.

Akutni vliv: Miize zpiisobit nevolnost, zvraceni, poskozeni ledvin a ovlivnéni nervové soustavy.

Chronicky vliv: Symptomy zahrnuji poruchy centrélni nervové soustavy (CNS).

POUZIITE DO
Do not use this product after its expiration date.

TABULKA A: Casy rozetieni

i Tytin Tytin-FC JCONTOUR
i Rychlost/cas (s) Rychlost/cas (s) Rychlost/as (s)
. Fast Set neni 4000 kmitd/min/7, 4000 kmitd/min/11,5
. Fast Set 4000 kmitty/min/7, 14000 kmitii/min/10,5
. Fast Set neni 14000 kmitii/min/7, 14000 kmitii/min/9,5
4000 kmitd/min/8, 4000 kmitd/min/7, 4000 kmiti/min/10,5
4000 kmitd/min/7, 14000 kmitéi/min/7, 4000 kmitii/min/10,0
4000 kmitd/min/7, 14000 kmitii/min/7, 4000 kmitii/min/9,5
4000 kmitii/min/8, neni neni
4000 kniti/min/7, [neni [nent
4000 kmitd/min/7, neni neni
neni 4000 kmitd/min/7, 4000 kmitii/min/11,5
neni 4000 kmitd/min/7, 4000 kmitid/min/10,5
[neni_ 4000 kmitd/min/7, 4000 kmitii/min/9,5
/mir 4000 kmitii/min/7, 4000 kmitii/min/10,5
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e 72 BREERERLET MBRRENEED TER RAREHE
FEIREZ RS — MRS BB HBERE

FAEEREY G2 RS ELEEE A SEE PR R St R BB AR

ARAENEAMNZ2MME T B SLBAGE TR LERD

1 BIBMRRENES GINPRAIERT SRS CREAS

B EIME TN BRSNS UEE RN ERR
BART AREEMNER

Hw

?gﬁ%%ﬁﬁ('ﬁﬂfé%ﬂﬂﬂﬁﬁzkgﬁWME?Q?H%(MSDS)

)
IREFIEENR BNEE  REY-
SEBRT IR RIAES R R A A ERME M RTAES e R s

5o

1B1EIRRZ : SREAEIAR IRIBEY RARRE 2 F o 5 EAR RGBT

REEENFEMNEE R/ REE/ EER/EER
SRR : IAES [RESATARIR
1SR AIAEARIE REXUKER RATMIREBREETRIC

5| EM R PETRE

ﬂ&)\E’J%gﬁlf‘z RIS/ BB E B R

'E'Iiﬂ%fé :

SRIZBREIIRA BTLAS | RERZIR~ 35z Ug:b\&%ﬂb
EE@UE)\E/EE RIERAAES [REKIRP - MRS REPIBHE

% B I EIEREE R OREX O e RRED  EREREEAR AR UR PO R

Ao MANZEMESE: HEHL/BF

Mo

SNERT: AIAESHERR O TE M BHAFIMS R 8o
18RS R EEPER SRR (CNS) AL

HLEHR

FEESERNEEAZ BERAKER

RA: BERRBER

able Speed Z1-A

SRR Tytin Tytin-FC CONTOUR
Kerr BEVES /R (E)) R/ B (1) /B (F)
400 25 UEREE | FiEA 4000 cpm/7.0 4000 cpm/11.5
600 =5 RERER | FER 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.5
800 =3 RERAREIE | FiEA 4000 cpm/7.0 4000 cpm/9.5
400 25 BEREER  |4000 cpm/8.5 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.5
600 257 HEREEEE  [4000 cpm/7.5 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.0
800 =5 HFEAER  |4000 cpm/7.0 4000 cpm/7.0 4000 cpm/9.5
400 233 I2FEEE | 4000 cpm/8.5 FiEA FiEA
600 252 1@ AER 4000 cpm/7.5 i Fi#ER
800 =5 1@ ERER  |4000 cpm/7.0 &R @R
Kerr OptiMix
400 B3 REREE | FTER 4000 cpm/7.0 4000 cpm/11.5
600 =58 REHEE | NEA 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.5
800 =3¢ REEEIR | FER 4000 cpm/7.0 4000 cpm/9.5
400 23 HEEEE  |4000 cpm/8.5 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.5
600 257 BEREEEIE 4000 cpm/7.5 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.0
800 257 HEHAEER |4000 cpm/7.0 4000 cpm/7.0 4000 cpm/9.5
400 53 18EEER | 4000 cpm/8.5 iR el
600 25 1@FFER 4000 cpm/7.5 TEA iR
800 Z5% 1@EEEEIR! (4000 cpm/7.0 iR iR
. RF-4200 RF -4200 RF -4200

Caulk/Promix cpm/6.0 cpm/6.0 cpm/9.0

S M3 3870 H2 4300
Caulk/Vari-Mix Il H2 4300 cpm/6.0 cpm/10.0 cpm/10.0

o =iR4300 =i®4300
Caulk/Vari-Mix Il pm/5.0 M 3895 cpm/11.0 pm/9.0
Crescent/Wig-L-Bug | Eik4275 BE42T5 BE®42T5
DS-80 cpm/6.0 cpm/8.0 cpm/9.0
Crescent/Wig-L-Bug N oz oz
DS-801 T T T
Crescent/Wig-L-Bug | &ik4300 hiE3950 cpm/ | 4300
LP-60 cpm/6.0 8.0 cpm/9.0
Crescent/Wig-L-Bug | #1F2E4200 HFHRE3L00 HFHEA200
MSD cpm/6.0 cpm/9.0 cpm/9.0
Crescent/Wig-L-Bug " 7 7
$2000 T T T
Crescent/Wig-L-Bug " i "y
SC.40 Tk T T
Crescent/Wig-L-Bug | B(F:2E4200 n— HFHREAL200
LPD cpm/6.0 TR cpm/9.0
Degussa/Dentomat | FiEs# e FEsH
Degussa/Dentomat 2 | R TE#H e
Degussa/Dentomat 3 | RiE:# s N
Degussa/Duomat2 | R i i
Degussa/Duomat3 | FiE:# iE# %

: HFREA300 s HFREAL300
Degussa/Mixomat cpm/6.0 ENE cpm/9.0
ESPE/Capmix 4500 cpm/5.0 4500 cpm/7.0 4500 cpm/7.0
ESPE/Rotomix T i s
Pelton Crane/Spirit 4200 cpm/8.0 4000 cpm/10.0 4200 cpm/10.0
Pearson/Speedster | Rz TEHE s
S.S. White/Cap- i "y ey
master T FEs% FEss
Schein/S-1A T FEEsH TEEsH
Schein/Touchpad | §4$641058/7.0 | Figss gﬁ?’g 105
SDI/Ultramat 2 F9¥h4600%%/4.0 | E5504600%%/6.0 | 9 $H4600%/6.0
Sunburst/Maxima = i i
Torit it it Tt
Vivadent/Silamat S ¥h45005%/4.0 | S5 504500%%/6.0 | F9544500%%/6.0
Vivadent/Silmat S3 | §53%04535%%/5.0 | it FHP4535%/7.0
Vivadent/Silmat S5 | S92 ¥44755/5.0 | FiFE FH44T55/6.0
Vivadent/Silamat P2 18 §3%h4000 |P2 Bk §53$04500 (P2 18 §53¥84000
Plus /8.0 #%/5.0 #/10.0
Zenith/Zenith Single |y se . .

Speed Z1-A T i i
Zenith/Zenith Vari- poress poress R

TYTIN™, TYTIN FC X CONTOUR

BSERATEL

ER

BIBEICED AT N ZDIRFEISEREMB VL EOEE FICHZEIC

FRENET,

B

Tyt|n”"\Tyt|n FC & U Contour OFBEEMELHTEILICIE. F DR
SNBO BRES KBNS FNTED. HEDRBROBICHERHE

TEMK LTEATRLSERINTVET,

BICEZHTEILOER

T—ILiRE E,ﬁﬁfthjt)lxﬂ)#—v v7BILE
ILRBD DD

D BEDIVIILEERIERE

sé%:wj 400 mg
[REaFvy - 600 mg
HEFvv7 - 800 mg

FrTEILOFRFICED TSIV RELUBILENHA TEET:
Tytin B /Eaé ENES
Tytin $BIREE(L - KB EBOZAE
Tytin FC BB -IRE DA
Tytin FC Bt - EROKKE
Contour BEREL - FRBOAEK
Contour ML - REDAEK

NTEIAHBEDEMR
Tytin BEEMEEATEIL
Se8Ey Ag-5%% Sn-28% Cu-13% (Tytin
IFEENFEA)
100% ERIR
42.5%EEDKBESHET
Tytin FC BEEE(EhTEIL
ﬁ*’ﬁ;ﬁy Ag-61% Sn-26% Cu-13% (Tytin FC &&IIFE
MFFENFHEA)
100% fEIEERIR
445%EEDKIBEZHET

Contour HEEE(EATEIL
ﬁ*ﬁ?ky Ag-41% Sn-31% Cu-28% (Contour &&ICIFHE
MFFENFLEA)
T70% ERIK  30%KiEH!
4T1% EBOKBREEHEY

{ESERSRT*

Tytin HEEM(EHATEL

Ev o7y TR S L OTTIERE
BEE-2.09

BEICIZER

FRREEML - 2.2
ISR

BEEML - 4259

IR - 6.00
Tytin FC B2E M ERTEIL

Ev o7y TREE LUTTERRE:
BEREML - 2.509
TERE(L - 2.00

PIEIES SN
BEB - 7.759
FURFEL - 5.59
Contour BEEE(EATEIL
By o7y TR S S UTTIERE
BEEREL - 2.259
FRE(L - 2.0
PIEIES N

BEEL - 9.759
T - 7.755)

R IANTHR/AMETY

EE.:E‘E( th7 )L -EukEeAE
Tytin Tytin FC & U ContourdE AT EILIEE D EMILL &
Fo AT EILEE BT EZDITERPHRLBRESVEHD
FtAo
ZELWTRIAXR—EDRERT—LRICAT L ZBIEEL
TLIESE Y,
BT BIcD. TRIVAX—ZDOFHFLTIRE LR EYbLET
fERRIC. TRIVAX—EH S W TEILEROHLET,
BT BRNC AT OREDRICTIIINALZPNTELELET,
FREBEALTC—HDAEUBLRIETAT L OF vy T %2R D,
A DAZELIEERIETHT L ORGZEST F vy T2DEH
BOSEISHELET, Fvy THNFILkIFZIETTI. A7)l
ZRKDICFHBBREIBEDDEE A,

e T

i

737“-[2)[«2&11&0)1410)77)1/731475‘ TRIWALDIIICZI V&S
2139 T,

TRIALOBRZ 2R LT IKBEO—/N\y I DEATIILALDOH
ICELoTVWARVW E L &9, BANRCoTVWB I 'R
NIZRIZTOEZT IIILALDSEOBREET,
TRINALDFEDAL=ZFIRLET,
TINWALEZDRAARLBT AT CIAREE X vy T2—HICK
BAH ZE TBINTORAN O TREL TSIV, K
EREEMRORITONTIL HLEEYOL F L VLIBRE
(Best Management Practices For Amalgam Waste: BMPs) 1&
SUTHRAKROHE EDH#ESEHRIE (Dental Mercury Hygiene
Recommendations) 18 E(ICFE e &8 BRDLET,

&8

T ORI BEREES LURRBOREIIRAICEH I TLE
FoTRIH X—2d BE—T VR TEHZDOMEEICEIN B IZLh'H
D&Y, TOREEIFT VEEAFFRICIOTELRZILHHDE
Fo ERRICKREZBAHHILIUE XHDEEA

ERNGESOHOHREIER

BENCAERT B TRIVALIZBAZ VBT TSRFv I DR
DETIRE WD BKEDBE ICEELYT S (REDIEHB L) RAE
IFBRICERMLISRICE CAIehBhET, BAMNHELTDS
WSEI BN EDRVEEICEEID &9, COLSWIREHIED
STHA I ERREZETICHE T 2UELNHDET,

TRIVALEEYN TR LTI THAVEE . (SR % 1~51REP Y
CETED Bl TIRFYIMDRENZBZI LN TIEY, £LfK
TRIVALREEYHE EHEDOVKHDTHRWMES. TIILHA—ED
SEEZ 100 cpmIBINEE RAOBF BICU LY LET,. TYILALRS
MHNEDTEFTTSRAFYIOMNRTIZIHE, EHREEZ1-5UEAS
T\_K‘C:kbﬁikgﬁllt.jjx;/a&@%5‘/‘/&!:!%%1?5&. CHTEET,
ELETINALEEMD ELEERDOVKHDTHRWES, TIILH X—
2DIRE% 100 cpm,}i’l‘éﬁsﬁm@ﬁlﬁl\_')‘t’_’ul*L,i's"o
EHEEAVLREZRIRNGABRLTHREEYICKENMEFSNAE VG
BREDT —IHREBEELIET—IL DRI - —ERITESEL
TEBZRH TSIV

H"H:i‘“ﬁﬂqi,.%
TBRERAT VA LIS IL—F VOREFIENMERT
EESN
TYNHLDEDIAGS S AEHRT CICHR T ZBENHD E T,
TR MEBE T ICRIRINETT,
TIHRERBT YL ALICIZ EEMEREZERHLET,
ROMROLGTERB L LTESTESHBREDODAHDET,
TIHBERBT YA LR FELETBIBARMEICTIETSC
ENTEETD,
ERATIVALOYIH FHESE T ERICHIAT 3 LH'TE
F7o
TRy IR REERDIRSENICRERF TOBRREDIREZED
FREEY,
REMBEEIToCHRIMOBEZRESEEY, LI CHERTER
DFEEERTBEHTEES,

MR
Tytin

EiEsgE
KEARE(L 24B5R9T563MPa
SEEEML: 24B5R9T608MPa

2l lobR o €34
HERIREE(L: -0.09%
BEREL: -0.09%

Tytin FC

EiERE
SEEEML: 24859 T46TMPa
FURE(L . 24B5RIT464MPa

B OY1IZEL
EEEME: 0.03%
HEEE(L: 0.05%

CONTOUR

R EL
SEHEEL: 2485 T533MPa
FLRFEL : 2485 T458MPa

BP0y IZ1 L
EEREL: -0.09%
FIREEE: -0.05%

BE - KBESHET
TLHRBEER AT LB LU TN EERBLTIERE NS
BAT7IIL ALHEGICIIKRIEENTLET,
KIBOETUSRALIIEEEELRDET,
TEEDIKBRORRERET -2 DBEZEBL TN

FERLDER

AEBEROESBIS BN ABTENIBRELBDET, UTOLSLREF

Ex%HY% RENHDET:
BEICERATIINHLEEDAL L BEDERDKIEL LA
FRLET, SIN—HLEFERTIE TIIINALOBRERVLE
ABFROEEICRINEIN ZKIBEEFDIEBZCHTEET,
MAREKIBERET IS +DEBR[EMDANZIBELNBHDE
T OKBRERT NOREIF BHROEHAEEETIHARVLUENE
ICEK O TEREINT0.05 mg/m3F Tz IF FIRMEU T ICHITTIHE
HHOET) .
HERETRELWLT
ERAT7ILA LI ﬁbEﬁE CEEBEMIEITRETELNBVT
<FETW,
ERAT7IIVALIZEERFERICRSNET, CNISBERORXE
REFHITET,
BHEEME A T CERATRIVA LEERT 36 FREE
ALTIETL,
RS EEKIBERET B EROTIILAX—2%ERLT
<FEETW,
FERALEATEILELVURSTERERD T IILALISBEYICEREL
TS,
B A AT RIILORBMNIIFNHBEICIE HOXE T IEERRD
21T DK RN EMZERL TS W,
BENERBTIIIALICHLBFROBRERISEERLIEE
3 ZDTIINHLERETZIHELBHDET,

FHIHORGEBDE L UCEREMSA R ZFIBICMRAT BTN
DFPHE FIBLEMT2HEDHDET,

AE - BERT (EV) 2017/852

BRI T I LG BEDOREDEFHNHEMICE SV THEMELMA
BRICBBLEZZBEERVTISHERBEOFHOAES L VIEHE
FRETIHRA R OLMDOBSEEQERARICIFER LEVTE T L

R’z
BT LILF—DBHFEDH S ANITIFERLBEVTIE T

WRIA7IIVALOERICET3HIRE SUHRRIRICOVWTOBAT
BREFHS

DA

KEBREERDSD (FDA) U TOLSICHBLET:

BRI 7 IILA LI RECIEORE M ASBREEADEE . it
AKICE TRREMEETIEMBERMEEM THZLHRINTLE
T WRATIIA LFEEREOKBRIORELFTH. CORE
[UIBEEORRICTHREFN BEPBRAORZEE5|SRIIC
EDBREINTVBLENETYT, KB AKOREIX ERATY
;wmo) LOABELVBREERICBOE<ARDETH.  FAETIE
ETFLED

R Tl A B L UV6F U LD NRICH T BRBRT7ILAL LR
REDEIER DOEORRBRISEISNTVWEEA. I5IC6FUE
DNRICHEITB2EDERRER  TIEERBT7IIILALOERICEEL
THERREECEREEIRSNTLEEA.

BRIZX LD D/NB DFIEERRE I 3 SRR KRR DOMEEE DR
HISHLE D—EBREBEARELNHD XY, HREZDORKRBDM
R.ZELTRIIOHRE ZBT6FUATONRICH T ZRNVERES
IDVWT ERIRIBIRAIER (LIRS N TV 2<BH EE A,

KESHEMERRESRT (Agency for Toxic Substances and Disease
Registry’s: ATSDR) & & UKERERET (Environmental Protection
Agency: EPA) (3 3E55% TORRIADIRIRILRDLHR.6F AT D/
RABEDBRZMDBVALZEUN ROLDICERESIONLIERIC
RENLKBEIDBBELANILEZREIILTVE 3. ChoDLAILEB
ZTH T LHRENERANEEC S EISRD Et A

BROHEEOEBITZHEICIBZHFMTICSVTEBATILHLICES
TR AN ATSDRE &K UVEPAL'EIE LT RE L NILICHBREIZENE AT
DEOKIBETUCE SNBZEHHBELTVEI L Z FDARERLTY
9, TNSOFRRLCERT—4 EJVT FDAIG ERIAT7ILA LD
SOKBRSICRBINTH6FUEDAT (FKRICEIEL/REL
DEIEROBRRMENERIS BV CIERETLEL.

EOHPHA A ELTTFRBE LV EDEBREDERZERLT.FDA
IS ERIBY TILHLEZED6FUTONRICE T ZEROFRKE
ERBEADZNEDEL DOLHEELTVET, WROTNEADRE
I3 ATSDRELVEPAICESTRIESN  T-RELRNILUATOREICED
TL&So

I5ICERATRIVALICER Y 283 RO FAKIRREE EilKIR
DOORRNRE EICET ZEPAOREIZERESLD— MU TILAEDET,
BifET—213 $BH ERAT7IIALOKBESICERINBILNS
BREZOBMEAZRIIERYE BBV EVWSHAREZSFFT 5L FDA
I3ERLTUVET,

A AREBIFUATOLSICIERHLTVET !

1. MW EEZ ST REMAAITHO LWNEOLE TR, £DEE
ICIFFEKIR M FREMEERIDIBENBHDET,

2. EROEICEVTIE AIRERISRIEBIC. 7RIV LFIEM 25501
035§L\13C FRELIEDIRITIEBDEEA,

3. BERERZEOHIBETII. TINHLEEDZIRITEHDEE A,

4. PRIVALFERZGEDIDIRELICDT B IE R EEMIE BE P
ERENKBRTUICRET IS LER/NRICMZ 2 FRELUVER
EZERIIBELDH O, FRHTKIZATLICTIIVALOEREY
ERIBUVLSICINRETT,

5. ERIEMIZ KRICT LILF—BEUEZRIAIRED 52 AT
LTTRIA LOERZERTZLS8ETIHNENHDET, T
ALICHUBBAEZRLC  LicBE TIE mRHEMA MR I 250
BIFEOT7RIVALERMEZROME ICANEZZ2UBELNBDET,

RAUTIVRRE/INII— A—RANITREDEEORBEE T

HUERAT TILALOERBLURLMICETIFEAERRLTVE

Yo CNHDEBORT IE IR IRAPOBR. BRERZDH DA%

CHREDARTIETIIVALDOESD AHPREZLEVKSEIELH

ThTLEY, ERERSLVERMEZHREL TLWBCBESDEDRE

BEFIHZ LGERBET7RIVALOFERICEDLSHENE  PHIRN

BATNTLWSHN ZRIEINRETY,

KEBFRFHRET—F (FRROMERLT—52>— MMATERIAL
SAFETY DATA SHEET: MSDS)) ICIZA FOBHRAEFNTVET)
BRADEAIC LB E S SO FIEY.

AMER ERMTILREERRITILHBDET, KRICIIEREHND
D AED BECNEERITENHDET,

1BMRE: KBIFROLVKISEETZIehHD. ZDBERNES
HEECDET, HEANDEMICIDITES LOEMEME: FIAY - RIEA-
iEE-BHEE.

SMRE RASIUREES ISR I LD BDET,

1BMERE . B EBABIROAREMEL DD ET, KERIFEHH SR
INREER OREZRITEDBHDET,

A &R HEE K UERRME: RIEY) - BRAER - 1E S,

SURE. KBRIERAT S KRB IERIELHNECZ NS
hF7, BERE. SEEOKBEAIZRIBICOISTRATRE K
RAFE5|ITECT B FET, TORRIBEEICZIZICHID.E
DHRICIFREE ER W B XK. EF OBk, RO SR LS. TR O

800 mg #EIREEIL 4000 cpm/7.0 EEkx) Bkl
Caulk/Promix Rabbit - 4200 Rabbit - 4200 Rabbit - 4200
cpm/6.0 cpm/6.0 cpm/9.0
- M3 3870 H2 4300
Caulk/Vari-Mix Il H2 4300 cpm/6.0 cpm/10.0 cpm/10.0
- IR 4300 =®4300
Caulk;/Vari-Mix 1l pm/5.0 M 3895 cpm/11.0 cpm/9.0
Crescent/Wig-L-Bug | &i&4275 B®4275 B®4275
DS-80 cpm/6.0 cpm/8.0 cpm/9.0
Crescent/WigL-BUg | g oy femey ey
Crescent/Wig-L-Bug | &i&4300 HE3950 cpm/ | HiE4300
LP-60 cpm/6.0 8.0 cpm/9.0
Crescent/Wig-L-Bug | 7 HILERTE 4200 | 7 2ILERTE 3800 | 7D 42ILEETE 4200
MSD cpm/6.0 cpm/9.0 cpm/9.0
Crescent/Wig-L-Bug fem ey e mpy
S2000
Crescent/WigL-BUg. | gy Ty femed
Crescent/Wig-L-Bug | 74JLEETE 4200 . TURILETE 4200
#EEY
LPD cpm/6.0 cpm/9.0
Degussa/Dentomat | #3E€ 9 LY #EEY
Degussa/Dentomat 2 | #i3E 3" #REy #REY
Degussa/Dentomat 3 | #3+3" fiE ey HELY
Degussa/Duomat2 | #3249 R HREY
Degussa/Duomat3 | #E3E£3 #REy HREY
. TURILERTE 4300 | 4y TIURILERTE 4300
Degussa/Mixomat pm/6.0 #EET pm/9.0
ESPE/Capmix 4500 cpm/5.0 4500 cpm/7.0 4500 cpm/7.0
ESPE/Rotomix #REy HREEY #REY
Pelton Crane/Spirit | 4200 cpm/8.0 4000 cpm/10.0 4200 cpm/10.0
Pearson/Speedster | #t3#£3 HREY HEREY
S.S. White/Cap- " 4 4
master iRy Ry ey
Schein/S-1A Ry figer) fi2aer)
Schein/Touchpad 4105 cpm/7.0 HELY 4105 cpm/10.0
SDI/Ultramat 2 4600 cpm/4.0 4600 cpm/6.0 4600 cpm/6.0
Sunburst/Maxima HELY HRET HRET
Torit #EEY #EEY Ry
Vivadent/Silamat 4500 cpm/4.0 4500 cpm/6.0 4500 cpm/6.0
Vivadent/Silmat S3  |[4535 cpm/5.0 HRET 4535 cpm/7.0
Vivadent/Silmat S5 | 4475 cpm/5.0 HEEY 4475 cpm/6.0
Vivadent/Silamat P2 Slow 4000 P2 Fast 4500 P2 Slow 4000
Plus cpm/8.0 cpm/5.0 cpm/10.0
Zenith/Zenith Single " " . 4 .
Speed Z1-A #REY e Y
Zenith/Zenith Vari- - 5 -
able Speed Z1-A #REY #REY Ry

HMENS ENET, BRBOLEELUERIE: MRS BET.
SMRE BREL. BEES EAOTENEIZ DA BOET,
1B RE: FEARICIZ. PIRSER (CNS) EBNS ENET,
ZhEARR
ABRIETOEMIARUBICIFFERLAVWTIES L,
|RA: BREREFv—b
TRIAX—%E Tytin Tytin-FC CONTOUR
Kerr AutoMix /R (7)) /R (1)) /R (F))
400 mg  HEREL EEkEl 4000 cpm/7.0 4000 cpm/11.5
600 mg  IRRE(L Bkl 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.5
800 mg ERE(L il 4000 cpm/7.0 4000 cpm/9.5
400 mg EEEL 4000 cpm/8.5 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.5
600 mg BEEML 4000 cpm/7.5 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.0
800 mg iBHEREL 4000 cpm/7.0 4000 cpm/7.0 4000 cpm/9.5
400 mg  #EREEL 4000 cpm/8.5 Eﬁét’f
600 mg #EMREE(L  [4000 cpm/7.5
800 mg #EMREE(L 4000 cpm/7.0 Zé’d?‘ ZEUET
Kerr OptiMix
400 mg RIEEE(L EEiE) 4000 cpm/7.0 4000 cpm/11.5
600 mg Rt EELx] 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.5
800 mg HEEEL  [FEtEY 4000 cpm/7.0 4000 cpm/9.5
400mg EHEEEL 4000 cpm/8.5 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.5
600 mg iBHEF(L 4000 cpm/7.5 4000 cpm/7.0 4000 cpm/10.0
800 mg iEHEREE(L 4000 cpm/7.0 4000 cpm/7.0 4000 cpm/9.5
400 mg  #EIREE(L 4000 cpm/8.5 ZEET Bk
600 mg #EMREE(L  |4000 cpm/7.5 Bl Bl

Kerr Corporation Facilities
and Distribution Centers
l Manufactured By:

Kerr Corporation
Kerr Corporation

Kerr Australia Pty. Ltd.
112-118 Talavera Road , Unit 10
North Ryde 2113

28200 Wick Road New South Wales, Australia
Romulus, Ml 48174-2600 TEL: +61 2 8870 3000
USA FAX: +61-29-870-7600

TEL: (800) KERR-123
kerrdental.com

kerrdental.com

Sybron Dental Specialties Japan,

European Union Rep.: Inc. 29-24 Honkomagome 2-chome

Kerr Italia, S.rl. Bunkyo-ku, Tokyo

Via Passanti, 332 113-0021 Japan

1-84018 Scafati Toll Free: +0120-18-3126

(SA) Italy Ha7Or-Fral ket
Tel: +39-081-850-8311 T113-0021

kerrdental.eu RRBXRXAEA2 TH29 #24
Kerr Japan TEL : 03-5977-3127

Kerr Distribution Facilities: kerr-japan.com
KerrHawe SA

Via Strecce 4

CH-6934 Bioggio Switzerland

TEL: +41-91-610-0505

FAX:+41 9161005 14

kerrdental.eu






