ENGLISH
CONTOUR
DENTAL ALLOY
CAUTION
FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A DENTIST.
INDICATIONS FOR USE
Contour dental alloy is a dispersed-phase (admix) alloy for use in the preparation of dental amalgam.
COMPOSITION
Ag=41% Sn=31% Cu=28% (Contour dental alloy is Zinc Free)
70% Spherical 30% Lathe Cut
INSTRUCTIONS FOR USING CONTOUR WITH THE DENTOMAT AND DUOMAT BULK POWDER
AMALGAMATORS
Although the composition of Contour dental alloy has been formulated specifically for use in the
Dentomat or Duomat Bulk Powder Amalgamators, slight deviations from the standard operating
procedures for those amalgamators are required.

Mixing Ratio

Trituration Time Chart
Degussa/Dentomat Single Spill 25secs.
Degussa /Dentomat Double Spill 30secs.
Degussa /Duomat at 4000 CPM:
Single Spill 15-20 secs.
Double Spill 18-22 secs.

Differences in local electrical current may necessitate adjusting trituration time to obtain an optimal
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 is often a sign
of under trituration. If these conditions occur, then the time should be adjusted appropriately.

Maintenance

« (Caresshould be taken to see that the dispensing tube is clear of any residue amalgam after each
mixing.

« (lean dispensing tube routinely.

Kerr does not have any data to support the use of Contour dental alloy with any amalgamators other

than the Dentomat or Duomat Bulk Powder Amal The use of other amal may

resultin less than optimally triturated amalgam. If another amalgamator is used, the operator

Contour requires less mercury than many other alloys and therefore, the amal ing
screw should be adjusted for a leaner mixture. Itis recommended that the arrow be | das

must investig C ibility and/or consult the amalgamator manufacturer for

rec dati

shown below.
+

-
A slight adjustment of this screw can be used to provide a more suitable mix to fit your own
requirements. Turning the arrow towards the plus symbol results in a drier mix and toward the
minus symbol results in a wetter mix.

NOTE: The unique character of Contour requires only a very slight adjustment of the requlating
screw to change the mix consistency. Avoid excessively wet mixes, which can cause subsequent
inconsistent mixes because pre-mixed amalgam has tendency to hang up in dispensing tube.
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WORKING TIMES OF DENTAL AMALGAMS MADE USING CONTOUR DENTAL ALLOY *
Pick-up and Condensing Time: Regular Set - 2.25 mins.

Carving Time: Regular Set - 9.75 mins.

*All times are minimum

PHYSICAL PROPERTIES OF DENTAL AMALGAMS MADE USING CONTOUR DENTAL ALLOY
« Compressive strength

0 Regular Set: 533MPa @ 24 hrs
- Dimensional change during hardening

o Regular Set:-0.09%

WARNING

« This product, when used to create a dental amalgam, will be mixed with mercury.
« Mercury vapors may be harmful if inhaled.

«  See Mercury Health Hazard Data Section below.

PRECAUTIONS

Proper care should be taken when handling mercury and dental amalgams. Protective measures

such as the following should be taken:

« Theplacement 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.

« Adequate ventilation should be provided when mixing the powder with mercury and using the
mixed product (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).

«  Storeina cool, well-ventilated place.

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

« Dental amalgams are for single use only.

« Wear gloves when handling Contour dental alloy, mercury, and dental amalgams.

« Usean enclosed amalgamator when mixing Contour dental alloy with mercury.

- Properly dispose of spent capsules and any excess unused amalgam.

« Use HGX or similar type mercury-absorbing compounds in the event of spillage of mercury or
dental amalgams.

- Ifapatient 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.

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

STATEMENTS BY GOVERNMENTAL AGENCIES REGARDING RESTRICTIONS AND

RECOMMENDATIONS ON THE USE OF DENTAL AMALGAMS

The U.S. 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

conc fons are highest i fiately after placement and removal of dental amalgam but

decline thereafter.

Clinical studies have not established a causal link between dental amalgam and adverse health

effects in adults and children age six and older. In addition, two clinical trials in children aged six

and older did not find neurological or renal injury associated with amalgam use.

The developing neurological systems in fetuses and young children may be more sensitive to the

neurotoxic effects of mercury vapor. Very limited to no clinical information is available regarding

long-term health outcomes in pregnant women and their developing fetuses, and children under

the age of six, including infants who are breastfed.

The Agency for Toxic Substances and Disease Registry’s (ATSDR) and the Environmental Protection

Agency (EPA) have established levels of exposure for mercury vapor that are intended to be highly

protective against adverse health effects, including for sensitive subpopulations such as pregnant

women and their developing fetuses, breastfed infants, and children under age six. Exceeding these

levels does not necessarily mean that any adverse effects will occur.

FDA has found that scientific studies using the most reliable methods have shown that dental

amalgam exposes adults to amounts of elemental mercury vapor below or approximately

equivalent to the protective levels of exposure identified by ATSDR and EPA. Based on these findings

and the linical 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. Inplacing 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
aphysician.

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

include rec fations against the pl. orremoval 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

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

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.

LIMITED WARRANTY AND LIMITATION ON 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, Kerrs 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 Kerr. KERR IS NOT RESPONSIBLE FOR DIRECT, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM ANY BREACH OF WARRANTY
OR CONDITION, OR UNDER ANY OTHER LEGAL THEORY, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
LOST PROFITS, DOWNTIME, GOODWILL, DAMAGE TO OR REPLACEMENT OF EQUIPMENT AND
PROPERTY. THIS WARRANTY AND REMEDIES SET FORTH ABOVE ARE EXCLUSIVE AND IN LIEU
OF ALL OTHER WARRANTIES, REMEDIES AND CONDITIONS, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED.
KERR SPECIFICALLY DISCLAIMS ANY AND ALL IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, WITHOUT
LIMITATION, WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.

EXPIRATION DATE
Do not use this product after its expiration date.

CONTOUR
ALLIAGE DENTAIRE

ATTENTION
La loi fédérale américaine limite la vente de ce produit par ou sur ordre d'un dentiste.

MODE D'EMPLOI
L'alliage dentaire Contour est un alliage a phase dispersée (admix) a utiliser pour la préparation des
amalgames dentaires.

COMPOSITION
Ag-41% Sn-31% Cu-28% (I'alliage Contour ne contient pas de zinc)
70% de particules sphériques 30% de particules taillées

MODE D'EMPLOI POUR L'UTILISATION DE CONTOUR AVEC LES AMALGAMATEURS DENTOMAT
ET DUOMAT

Bien que la composition de |'alliage dentaire Contour ait été préparée expressément pour étre
utilisée dans les amalgamateurs Dentomat ou Duomat, de légéres variations des procédures
habituelles sont nécessaires pour ces

Rapport de mélange
Contour exige moins de mercure que bon nombre d'autres alliages, c'est pourquoi la vis de réglage
doit étre réglée de I'amalgamateur pour un mélange plus pauvre. La fléche doit impérativement
étre positionnée comme indiqué ci-apres.

+

-
Un léger réglage de cette vis, peut étre nécessaire pour obtenir un mélange plus adapté a vos
exigences. Tourner la fleche vers le symbole plus pour obtenir un mélange plus sec ou vers le
symbole moins pour un mélange plus humide.

REMARQUE : Le caractére unique de Contour n'exige qu'une trés légere adaptation de la vis de
réglage pour changer la consistance du mélange. Eviter les mélanges trop mouillés, qui peuvent
entrainer de mélanges inconsistants parce que I'amalgame pré-mélangé tend a s'incruster dans le
tube de distribution.

Tableau chronologie de trituration

Degussa/Dentomat, déversement simple 25 secs.
Degussa/Dentomat, déversement double 30 secs.
Degussa /Duomat a 4000 CPM:
Déversement unique 15220 secs.
Double déversement 18422 secs.

Les différences de courant électrique local peuvent rendre nécessaire le réglage du temps de
trituration pour obtenir un mélange optimal. Un amalgame correctement trituré forme une masse
«plastique » brillante et homogene. 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.

Entretien

« Prendre les mesures appropriées pour veiller & ce que le tube de distribution ne présente aucun
résidu apres chaque mélange.

« Nettoyer habituellement le tube de distribution.

Kerr n'a pas de données pour documenter |'utilisation de I'alliage dentaire Contour avec des
amalgamateurs autres que Dentomat ou Duomat (poudre en vrac). L'utilisation d'autres
amalgamateurs peut avoir comme conséquence un amalgame qui n'est pas trituré de fagon
optimale. Si un autre amalgamateur est utilisé, l'opérateur doit vérifier la compatibilité de
I'équipement et/ou consulter le fabricant de |'appareil pour obtenir des recommandations.

TEMPS DE TRAITEMENT DES AMALGAMES DENTAIRES REALISES AVEC LALLIAGE DENTAIRE
CONTOUR *

Temps de mise en place et de condensation :
Temps de sculpture :

*Tous les temps représentent un minimum

PROPRIETES PHYSIQUES DES AMALGAMES DENTAIRES REALISES AVEC L'ALLIAGE DENTAIRE
CONTOUR
«  Force compressive
o Prise réguliere : 533MPa @ 24 heures
« Variation dimensionnelle pendant le durcissement
o Prise réguliere :-0.09%

MISE EN GARDE

« Ceproduit, si utilisé pour créer un amalgame dentaire, sera mélangé avec du mercure.
« Lesvapeurs de mercure peuvent étre nuisibles si elles sont inhalées.

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

PRECAUTIONS

Prendre les précautions appropriées pour la du mercure et des

Prendre des mesures de protection comme celles indiquées ci-apres :

« Lamise en place d'un amalgame dentaire chez un patient augmente le niveau de mercure dans
le corps de ce dernier. L'emploi 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.

« Une ventilation adéquate doit étre assurée si I'on mélange cette poudre avec le mercure dans
un endroit bien aéré ; (I'exposition de vapeur devrait étre maintenue au-dessous de 0,05 mg/m
® ou toute autre limite inférieure établie par toute autorité gouvernementale ou de régulation
locale qui régit I'utilisation du produit).

= (Conserver dans un endroit frais et bien ventilé.

« Ne pas mettre les amalgames dentaires en contact direct avec d'autres types de métaux.

«  Lesamalgames dentaires sont a usage unique et ne peuvent étre réutilisés.

- Utiliser des gants pour manipuler |'alliage dentaire Contour, le mercure, et les amalgames
dentaires.

- Utiliser un amalgamateur clos pour mélanger |'alliage dentaire Contour avec du mercure.

« Jeter convenablement les capsules épuisées et tout amalgame en excés et inutilisé.

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

«+ Siun patient remarque une réaction d'hypersensibilité localisée & un amalgame dentaire, le
retirer.

Prise réguliere — 2,25 mins.
Prise réguliere — 9,75 mins.

dentaires.

Utiliser toujours ces précautions en plus des procédures recommandées par votre association
dentaire et les autorités locales.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser d'amalgames dentaires de ce type chez les patients qui présentent une allergie
connue au mercure.

DECLARATIONS DES ADMINISTRATIONS GOUVERNEMENTALE AU SUJET DES RESTRICTIONS ET
DES RECOMMANDATIONS SUR LUTILISATION DES AMALGAMES DENTAIRES
Aux Ftats-Unis, la Food and Drug Administration déclare :

" L'amalgame dentaire s'est avéré un matériau de restauration efficace qui présente des avantages en
termes de force, intégrité marginale, convenance aux grandes surfaces occlusives, et durabilité.
L'amalgame dentaire dégage également de faibles concentrations de vapeur de mercure, un produit
chimique qui, comme il a été trés bien documenté, entraine des effets indésirables sur la santé,
notamment neurologiques 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 cliniques n'ont pas établi de lien de causalité entre I'amalgame dentaire et les effets
indésirables sur la santé chez les adultes et les enfants &gés d'au moins six ans. En plus, deux essais
cliniques chez les enfants agés d'au moins six ans n'a pas de 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 sont disponibles sur les résultats de santé a long terme
chez les femmes enceintes et leurs foetus en cours de développement, et les enfants agés de moins
desixans, y compris les nourrissons qui sont allaités.

L'agence pour les substances toxiques et le registre des maladies (ATSDR) et I'Agence de la
Protection de I'Environnement (EPA) ont établi des niveaux d'exposition 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 d'exposition établis par ATSDR et EPA. Auvu de
ces résultats et des données cliniques, la FDA a conclu que les expositions & la vapeur de mercure de
I'amalgame dentaire ne mettent pas a risque les enfants ages 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 dgés de
moins de six ans avec des amalgames dentaires est inférieure & la dose quotidienne prévue pour
I'adulte. C'est pourquoi les expositions des enfants seraient inférieures aux niveaux d'exposition
établis par ATSDR et EPA.
De plus, la concentration en mercure prévue dans le lait maternel attribuable & |'amalgame dentaire
est d'un ordre de grandeur en dessous de la dose de référence protectrice EPA pour I'exposition orale
au mercure inorganique. La FDA a conclu que les données existantes démontrent que les
nourrissons ne sont pas a risque pour les effets indésirables sur la santé a cause du lait maternel des
femmes exposées aux vapeurs de mercure de I'amalgame dentaire”.
Les autorités sanitaires du Canada indiquent :
1. Envisager d'utiliser des matériaux d'obturation 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 d'obturation 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 d'obturation, les dentistes doivent
impérativement utiliser les techniques et I'équipement nécessaire pour minimiser |'exposition
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. Ledentiste doit déconseiller les personnes qui peuvent présenter une hypersensibilité
allergique au mercure pour éviter d'utiliser I'amalgame. Chez les patients qui ont développé
un hypersensibilité & |'amal les fons préalabl réalisées avec cet amalgame
doivent étre remplacées par un autre matériau selon les recommandations d'un médecin.

Les autorités sanitaires d'un nombre de pays tels que 'Allemagne, la France, le Royaume-Uni, la

Norvege et 'Autriche ont également réglementé ['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 aupres des autorités compétentes pour connaitre
les recommandations et les restrictions s'appliquant a I'utilisation des amalgames dentaires.

DONNEES DE DANGER POUR LA SANTE CONCERNANT LE MERCURE

Effets et risques en cas de contact oculaire : lrritant

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

Exposition chronique : Le mercure peut se déposer sur la lentille de I'ceil et causer des troubles visuels.
Effets et risques en cas de contact cutané : Irritant/sensibil ine/népt i
Exposition aigué : Peut causeur rougeurs et irritation

Exposition chronique : Sensibilisation possible, dermatite et cedeme. Le mercure peut étre absorbé
atravers la peau et causer des troubles urinaires.

Effets et risques d'inhalation : Irritant/sensibili

Exposition aigué : Linhalation de vapeur de mercure peut causer la toux, la fievre, des nausées et
vomissement.

Exposition chronique : L'inhalation de hautes concentrations de vapeur de mercure pendant une

« Losvapores de mercurio pueden ser nocivos i se inhalan.
« Véase la seccion a continuacion “Datos de los riesgos del mercurio para la salud".

PRECAUCIONES

Se debe tener el cuidado apropiado cuando se maneje mercurio y amalgamas dentales. Deben

tomarse medidas protectoras, tal como las siguientes:

«Lacolocacion de una amalgama dental en un paciente aumentara 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.

« Debe ofrecerse la ventilacion adecuada cuando se mezcle el polvo con mercurio y use el
producto mezclado (1a exposicion al vapor debe mantenerse por debajo de 0,05 mg/m?® o de
cualquier limite minimo establecido por una agencia gubernamental o reguladora que
gobierne el uso del producto).

« Almacene en un lugar frio y bien ventilado.

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

« Lasamalgamas dentales son para un solo uso exclusivamente.

« Utilice guantes cuando maneje la aleacion dental Contour, mercurio y amalgamas dentales.

« Use unamalgamador cerrado cuando mezcle la aleacion dental Contour con mercurio.

« Deseche correctamente las capsulas gastadas y cualquier exceso de amalgama no utilizada.

« Use HGX o compuestos similares que absorban el mercurio en el caso de derrame de mercurio 0
de amalgamas dentales.

- Siun paciente presenta una reaccién de hiy
ésta debe retirarse.

ibilidad localizada a la dental,

Estos procedimientos de precaucion deben emplearse siempre ademds de los procedimientos

i

longue période peut causer un empoisonnement au mercure. Les symptomes sont extrél
variables et comprennent: tremblements, salivation, stomatite, déchaussement des dents, lignes
bleues sur les gencives, douleurs et engourdissement des extrémités.

Effets et risque en cas d'ingestion : 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 systéme nerveux central.

DATES D'EXPIRATION
Ne pas utiliser ce produit aprés sa date d'expiration.
ESPANOL

CONTOUR
ALEACION DENTAL

PRECAUCION
LA LEY FEDERAL RESTRINGE LA VENTA DE ESTE APARATO POR PARTE, O POR ORDEN, DE UN DENTISTA.

INDICACIONES DE USO
La aleacion dental Contour es una aleacion de fase dispersa para usar en la preparacion de
amalgamas dentales.

COMPOSICION
Ag=41% Sn=31% Cu=28% (la aleacién Contour no tiene zinc)
70% Esférico 30% Corte de torno

INSTRUCCIONES PARA USAR CONTOUR CON LOS AMALGAMADORES DE POLVO DENTOMAT Y
DUOMAT

Aunque la composicion de la aleacion dental Contour se ha formulado especificamente para usar
con los amalgamadores de polvo Dentomat o Duomat, se requieren ligeras desviaciones de los
procedimientos operativos estandar de estos amalgamadores.

Relacion de mezda
Contour requiere menos mercurio que muchas otras aleaciones y por tanto, el tornillo regulador del
amalgamador debe ajustarse para obtener una mezcla més fina. Se recomienda colocar la flecha tal
Como se muestra a continuacion.

+

-
Puede utilizarse un ligero ajuste de este tornillo para proporcionar una mezcla més adecuada que
se adapte a sus propios requisitos. El giro de la flecha hacia el simbolo “+” resulta en una mezcla
mas seca y el giro de la flecha hacia el simbolo “-" resulta en una mezcla més himeda.

NOTA: El cardcter exclusivo de Contour requiere sélo un ajuste muy pequeio del tornillo regulador
para cambiar la consistencia de la mezcla. Evite las mezclas excesivamente himedas, que pueden
causar mezclas inconsistentes porque la amalgama premezclada tiene tendencia a colgar en el tubo
dispensador.

Tabla del tiempo de trituracion

Degussa/Derrame (inico Dentomat 25seq.
Degussa/Derrame doble Dentomat 30seg.
Degussa/Duomat a 4000 CPM
Derrame tnico 15-20seq.
Derrame doble 18-22 seg.

Las diferencias en la corriente eléctrica local pueden necesitar ajustes en el tiempo de trituracion
para obtener una mezcla dptima. La amalgama correctamente triburada sera una masa “plastica’,
brillantey f Una mezcla de poli ion répida (con frecuencia pegajosa), caliente y
brillante puede ser un signo de trituracion excesiva. Una mezcla secay grumosa es, con frecuencia,
un signo de insuficiente trituracion. Si se producen estas condiciones, entonces debe ajustarse
apropiadamente el tiempo.

Mantenimiento

« Debe tenerse cuidado para ver que el tubo dispensador no contiene ningin residuo de
amalgama después de cada mezcla.

« Limpie el tubo dispensador de manera rutinaria.

Kerr no tiene ninguin dato que apoye el uso de la aleacion dental Contour con otros amalgamadores

que no sean los amalgamadores de polvo Dentomat o Duomat. El uso de otros amalgamadores

podria resultar en una amalgama no triturada 6ptimamente. Si se utiliza otro amalgamador, el

usuario debe investigar la compatibilidad del equipo y/o consultar las recomendaciones con el

fabricante del amalgamador.

TIEMPOS DE TRABAJO DE AMALGAMAS DENTALES USANDO LA ALEACION DENTAL CONTOUR*
Tiempo de funcionamiento y condensacion: Polimerizacion reqular — 2,25 mins.
Tiempo de entallado: Polimerizacion regular — 9,75 mins.
*Todos los tiempos son minimos
PROPIEDADES FiSICAS DE AMALGAMAS DENTALES USANDO LA ALEACION DENTAL CONTOUR
« Fuerza de compresion

o Polimerizacion regular: 533MPa a 24 hrs
« (ambio dimensional durante endurecimiento

o Polimerizacion regular: -0.09%
ADVERTENCIA
« Este producto, cuando se utiliza para crear una amalgama dental, se mezclara con mercurio.

rec dos por su asociacion dental 0 agencia reguladora local.

Contraindicaciones
No use amalgamas dentales 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:

“La amalgama 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 estd bien documentado que a niveles altos de exposicion causa efectos adversos
logicos y renales. Las iones de vapor médico son més 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 aflos o mas. Ademés, dos estudios clinicos

realizados en nifios de seis afios 0 mas no encontraron lesiones renales o neuroldgicas asociadas con
el uso de la amalgama.

Los sistemas neuroldgicos en desarrollo de fetos y nifios pequeios podrian ser mds sensibles a los

efectos neurotoxicos de los vapores de mercurio. No existe informacién 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 exposicién 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 afos. La
superacion 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 la amalgama dental expone a los adultos a cantidades de vapores de mercurio elemental por

debajo 0 aproximadamente equivalentes a los niveles protectores de exposicion identificados por

ATSDRYy la EPA. Segin estos hallazgos y los datos clinicos, la FDA ha concluido que la exposicion a

vapores de mercurio de la amalgama dental no expone a las personas de seis afios o més 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

afos que tienen amalgamas de mercurio es inferior a la dosis diaria estimada para adultos. Por
tanto, las exposiciones en nifios serian mds bajas que los niveles protectores de exposicion
identificados por ATSDR y la EPA.

Ademés, la concentracion calculada de mercurio en la leche materna atribuible a la amalgama dental

estd un orden de magnitud por debajo de la dosis protectora de referencia de la EPA para exposicion

oral a mercurio inorganico. La FDA ha concluido 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 de la amalgama 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 apropiadas.

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 colocar y 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. El dentista 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 sequridad de las amalgamas dentales.
Estas declaraciones incluyen recomendaciones contra la colocacion o la retirada de una amalgama
en determinadas personas, tal como mujeres embarazadas y lactantes y personas con insuficiencia
renal. Debe consultar con las de su pais que gobi la préctica de la odontologia y
los materiales dentales para determinar qué recomendaciones o restricciones aplican al uso de
amalgamas dentales.

DATOS DE LOS RIESGOS DEL MERCURIO PARA LA SALUD

Efectos y riesgos del contacto con los ojos: Irritante

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

Exposicidn crénica: El mercurio puede depositarse en el cristalino del ojo, causando trastornos
visuales.

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

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

o
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Efectos y riesgos de la inhalacidn: Irritante/sensibilizante/neurotoxina

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

Efectos y riesgos de la ingestion: Neurotdxico/nefrotéxico

Exposicion aguda: Puede causar néuseas, 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.
DEUTSCH

CONTOUR

DENTALLEGIERUNG

VORSICHT

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

INDIKATIONEN

- Einen geschlossenen Amalgamator zur Mischung von Contour Dentallegierung mit Quecksilber
verwenden.

« Jegliche verbrauchte Kapseln und nicht verwendetes Amalgam ordnungsgemaB entsorgen.

« Verwenden Sie HGX oder &hnliche Quecksilber-absorbierende Substanzen, wenn Quecksilber
oder Dentalamalgam verschiittet wurde.

« Wenn der Patient eine lokalisierte Ub
muss das Amalgam entfernt werden.

eaktion gegen D zeigt,

Diese VorsichtsmaBnahmen sollten immer zusétzlich zu den von lokalen Regulierungsbehdrden und

der zahnérztlichen pfohl l beachtet werden.
Kontraindikationen
Bei Personen mit bel Quecksilberallergie darf kein Dentalamalgam verwendet werden.

AUSSAGEN VON REGIERUNGSBEHORDEN ZU EINSCHRANKUNGEN UND EMPFEHLUNGEN ZUR
VERWENDUNG VON DENTALAMALGAM

Zitat der US-Behdrde FDA (Food and Drug Administration):
" lamalgam hat sich als wirk i ial erwiesen, welches Vorteile in Starke,
Randschluss, Eignung fiir groBe okklusale Flachen und Haltbarkeitsdauer aufweist.
filhrt auch zur Freisetzung von geringen Mengen von Quecksilberdampf, eine Substanz die bei
starker Belastung fiir neurologische Nebenwirkungen und Nierenschéden wohlbekannt ist. Die

Vorh

Contour Il

von Dentalamalgam.
ZUSAMMENSETZUNG
Ag=41% Sn=31% Cu=28% (Contour Dentallegierung ist Zinkfrei)
70 % Spharisch 30 % Feilungspartikel

ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG VON CONTOUR MIT DEN DENTOMAT UND DUOMAT

ist ein Disp (Admix) zur Verwendung bei der

des Quecksilberdampfes sind am hachsten direkt nach der Einbringung und
Entfernung von Dentalamalgam und nehmen danach jedoch ab .
Klinische Studien haben keine kausale Verbindung zwischen Dentalamalgam und
Gesundheitsschaden 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 Schaden oder Nierenschéden im Z h i
Die in der Entwicklung befindlichen neurologischen Strukturen im Fetus oder bei jungen Kindern
reagieren maglicherweise empfindlicher auf die neurotoxischen Auswirkungen von

mit Amalg wendung.

PULVER-AMALGAMATOREN

Die ung von Contour Dentall wurde zwar speziell fiir die dungiin den
Pulver-Amalgamatoren Dentomat oder Duomat entwickelt, es sind jedoch leichte Abwandlungen
von den $ fahren fiir diese notwendig.

Mischungsverhiltnis
Contour bendtigt weniger Quecksilber als andere Legierungen und es sollte daher der Amalgamator
mit der Regulierschraube auf eine diinnere Mischung ei IIt werden. Es wird hlen, dass
der Pfeil wie im Folgenden gezeigt positioniert ist.

+

-
Ein leichtes Verstellen dieser Schraube kann verwendet werden, um die Mischung fiir Ihre eigenen
Anforderungen zu optimieren. Ein Verstellen des Pfeils zum Plus-Symbol fiihrt zu einer trockeneren
Mischung und durch Verstellen zum Minus-Symbol wird die Mischung feuchter.

HINWEIS: Aufgrund der einzigartigen Merkmale von Contour wird nur eine sehr geringe
Anpassung der Regulierschraube bendtigt, um die Mischungskonsistenz zu andern. UbermaRig
feuchte Mischungen sind zu vermeiden, da diese aufgrund der Tendenz von vorgemischtem
Amalgam, im Applikator hangen zu bleiben, zu unbestandigen nachfolgenden Mischungen fiihren
konnen.

Trituration Zeitdauern

Degussa/Dentomat Einfache Fiillung 25 Sek.
Degussa /Dentomat Doppelte Fiillung 30 Sek.
Degussa /Duomat bei 4000 CPM:
Einfache Fiillung 15-20 Sek.
Doppelte Fiillung 18-22 Sek.

Unterschiede in drtlicher elektrischer Spannung knnen zum Erhalt einer optimalen Mischung eine

der Dauer der Tri erfordern. A trituriert erscheint das Amalgam als
helle, homogene, "plastische" Masse. Eine heiBe, glanzende, schnell aushértende Mischung (oft
klebrig) kann ein Anzeichen von iiberméBiger Trituration sein. Eine trockene, kriimelige Mischung
ist héufig ein Anzeichen von unzureichender Trituration. Wenn diese Zusténde auftreten, sollte die
Zeitdauer entsprechend verstellt werden.

Wartung

« Nach jeder Mischung muss sorgféltig k
Restamalgam ist.

« Das Applikatorrdhrchen muss regelméBig gereinigt werden.

hen frei von

t werden, dass das A

Kerr liegen keine Daten vor zur Verwendung von Contour Dentallegierung mit anderen
Amalgamatoren als dem Dentomat oder Duomat Pulver-Amalgamatoren. Die Verwendung anderer
Amalgamatoren kann zu weniger optimal trituriertem Amalgam fiihren. Wenn ein anderer
Amalgamator verwendet wird, muss der Bediener die k ibilitdt der Ausrii i i
und/oder die Empfehlung des Herstellers einholen.

VERARBEITUNGSZEITEN VON DENTALAMALGAM UNTER VERWENDUNG VON CONTOUR

DENTALLEGIERUNG*
Aufnahme und Kondensation: Normal Hartend - 2,25 mins.
Schnitzzeit: Normal Hartend - 9,75 mins.

* Alle Zeiten sind Mindestdauern

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN VON DENTALAMALGAM HERGESTELLT UNTER
VERWENDUNG VON CONTOUR DENTALLEGIERUNG
« Kompressionsstérke
o Normal Hartend: 533MPa @ 24 Std.
«  GroBenveranderung wahrend Aushdrtung
o Normal Hrtend: -0.09%

WARNUNG

« Dieses Produkt wird bei der Herstellung von Dentalamalgam mit Quecksilber gemischt.

- Die Inhalation von Quecksilberdampfe kann fheitsschadlich sein.

«  Siehe Abschnitt Gesundheitsgefahrdung durch Quecksilber im Folgenden.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung von Quecksilber und Dentalamalgam muss b Jere Sorgfalt d

werden. SchutzmaBnahmen, wie die im Folgenden aufgefiihrten, miissen unternommen werden:

« Das Einbringen von Dentalamalgam erhdht den Quecksilt im Korper des Patienten.
Die Verwendung eines Plastik-Kofferdams kann die vom Patienten bei der Entfernung oder
Einbringung von Amalgam absorbierte Quecksilbermenge verringern.

« Beider Mischung von Pulver und Quecksilber und bei der Verwendung des Produktes muss
angemessene Liiftung vorliegen (Dampfbelastung sollte unter 0.05 mg/m* oder den von
Regulierungsbehdrden fiir dieses Produkt festegelegten Untergrenzen liegen).

«  Aneinemkiihlen, gut beliifteten Ort lagern.

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

« Dentalamalgame sind nur zur Einmalverwendung.

« Beider Handhabung von Contour D ierung, Quecksilber und Dentalamalgamen sind
Handschuhe zu tragen.

Quecksilberd Sehr begrenzte bis gar keine klinischen Informationen liegen vor zu den
langfristigen dhei irk bei sch 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 Bel. fiir Quecksilberda etabliert, die einen starken Schutz
gegen Nebenwirkungen bieten sollen, unter Einschluss von empfindlichen Subpopulationen, wie
schwangeren Frauen und ihren Feten in der Entwicklung, gestillten Sauglingen und Kindern unter 6
Jahren. Ein Uberschreiten dieser Mengen bedeutet nicht gt, dass jegliche irk
auftreten werden.

Die FDA hat befunden, dass wissenschaftliche Studien mit den verlasslichsten 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 Schlussfol dass die Belastung mit Quec pf durch fiir Personen

im Alter von sechs oder mehr Jahren kein durch Quecksilber bedingtes Gesundheitsrisiko verursacht.

Unter Beachtung von Faktoren wie der Anzahl und GrdBe der Zahne und Atemvolumen und

-frequenz, vermutet die FDA, dass die geschatzte tagliche Dosis von Quecksilber bei Kindern unter

sechs Jahren mit Dentalamalgam geringer ist, als die geschatzte tgliche Dosis fiir Erwachsene. Die

Belastung von Kindern wére daher niedriger als die von ATSDR und EPA identifizierte schiitzende

Belastungsgrenze.

Weiterhin liegt die geschatzte Konzentration von Quecksilber in der Brustmilch im Zusammenhang

mit Dentalamalgam eine GroBenordnung unter der von der EPA etablierten schiitzenden

Belastungsgrenze fiir 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 dheitshehdrde ("Health Authorities of Canada") gibt an:

1. Beider Restauration von Milchzahnen von Kindern sollten Fiillmaterialien ohne Quecksilber in
Betracht gezogen werden, sofern die mechanischen Eigenschaften der Materialien geeignet
sind.

2. Wenn méglich, 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 Zahnarzte Methoden und
Ausriistungen einsetzen, welche den Kontakt von Patient und Zahnarzt mit
Quecksilberdampfen verringern und das Einbringen von Amalgamabfallen in die ffentlichen
Abfallsysteme verhindern.

5. Zahnérzte miissen Personen, die mdglicherweise eine Quecksilberallergie haben, von einer
Verwendung von Amalgam abraten. Bei Patienten, die eine Hypersensibilitét gegeniiber
Amalgam entwickelt haben, sollten bestehende Amalgamfiillungen auf Anraten eines Arztes
durch ein anderes Material ersetzt werden.

hedi

Die Gesundheitshehdrden verschiedener Lander, unter Einschluss von Deutschland, Frankreich,
England, Norwegen und Osterreich haben ebenfalls Empfehlungen 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 stillenden Frauen
sowie Personen mit beeintrachtigter Nierenfunktion. Bitte erfragen Sie bei den

behdrden fiir Zat dizin und Di ialien in Ihrem Land, welche

oder Einschrank zurA dung von lamalgam vorliegen.

Regulier
Emnfehl

DATEN ZUR GESUNDHEITSGEFAHRDUNG DURCH QUECKSILBER

Auswirkungen und Gefahren durch Augenkontakt: Reizung

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

Chronische Belastung: Quecksilber kann in der Linse des Auges abgelagert werden und zu
Sehstdrungen fiihren.
Auswirkungen und Gefahren durch H
Nephrotoxizitat

Akute Belastung: Kann zu Rotung und Reizung fiihren

Chronische Belastung: Magliche Sensibilisierung, Dermatitis und Schwellung. Quecksilber kann
durch die Haut absorbiert werden und zu Harnwegsproblemen fiihren.

Auswirkungen und Gefahren durch Inhal. Reizung/Sensibilisierung izitdt

Akute Belastung: Inhalation von Quecksilberdampfen kann zu Husten, Fieber, Ubelkeit und
Erbrechen filhren.

Chronische Belastung: von hohen von Quec dampfen iiber lange
Zeit knnen zur chronischen Quecksilbervergiftung fiihren. Die Symp sind sehr vielfaltig und
umfassen Tremor, Salivation, Stomatitis, Losen der Zahne, blaue Linien auf dem Zahnfleisch,
Schmerzen und Taubheit der Extremitéten.

Auswirkungen und Gefahren durch Einnahme: Neurotoxizitét/Nephrotoxizitat

Akute Belastung: Kann Ubelkeit, Erbrechen, Nierenschaden und Nervenschéden ausldsen.
Chronische Belastung: Symptome umfassen Storungen des Zentralen Nervensystems (ZNS).

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

Reizung/Sensibilisierung izitit/




ITALIANO

CONTOUR
LEGA DENTALE

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

INDICAZIONI PER L'USO
La lega dentale Contour & una lega a fase dispersa (miscela) per I'uso nella preparazione di
amalgama dentale.

COMPOSIZIONE
Ag=41% Sn=31% Cu=28% (lalega dentale Contour non contiene zinco)
70% Sferiche 30% Truciolari

ISTRUZIONI PER L'USO DI CONTOUR CON GLI AMALGAMATORI IN POLVERE DI VOLUME
DENTOMAT E DUOMAT

Sebbene la composizione della lega dentale Contour sia stata specificamente formulata per I'uso
con gli amalgamatori per polvere Dentomat o Duomat, & necessano modificare leggermente le
procedure standard di dei suddetti amal

Rapporto di miscelazione
Contour richiede meno mercurio di molte altre leghe e, per questo motivo, la vite di regolazione
dell'amalgamatore va regolata per una miscela pit povera. Si consiglia di posizionare la freccia
come mostrato di seguito.

+

-
Una leggera regolazione di questa vite puo essere utilizzata per offrire una miscela il adatta alle
esigenze personali. La rotazione della freccia verso il simbolo pill comporta una miscela piti
asciutta; verso il simbolo meno, una miscela piti umida.

NOTA: Lesclusivo carattere di Contour richiede solo una leggerissima regolazione della vite di
regolazione per modificare la consistenza della miscela. Evitare miscele eccessivamente umide, che
potrebbero causare successive miscele inconsistenti poiché I'amalgama premiscelato tende a
bloccarsi nel tubo di erogazione.

Tabella della tempistica di triturazione

Degussa/Dentomat versamento singolo 255
Degussa /Dentomat versamento doppio 30s
Degussa /Duomat a 4000 CPM:
Versamento singolo 15-20s
Versamento doppio 18-22s
Le diversita nella locale erogazione di corrente elettrica potrebbero comportare la necessita di
regolare il tempo di triturazione per ottenere la miscela ottimale. Se adeguatamente triturato,
I'amalgama si presentera sotto forma di massa "duttile”, brillante e omogenea. Una triturazione
eccessiva pud 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.

Manutenzione

« Verificare con attenzione che il tubo di erogazione sia privo di eventuale amalgama residuo
dopo ciascuna miscelazione.

«  Pulireil tubo di erogazione con frequenza abituale.

Kerr non dispone di alcun dato a supporto dell'uso della lega dentale Contour con altri

amalgamatori al di fuori degli amalgamatori per polvere Dentomat o Duomat. L'uso di altri tipi di

amalgamatori potrebbe produrre un amalgama non triturato in modo ottimale. Se si utilizza un

altro amalgamatore, l'operatore deve verificare la compatibilita dell'apparecchiature e/o consultare

il produttore dell'amalgamatore per i relativi consigli.

TEMPI DI LAVORAZIONE DEGLI AMALGAMA DENTALI OTTENUTI CON L'UTILIZZO DELLA LEGA
DENTALE CONTOUR*
Tempo di raccolta e di condensazione: Indurimento normale — 2,25 mins.
Tempo di modellazione: Indurimento normale — 9,75 mins.
*Tempi minimi necessari
PROPRIETA FISICHE DEGLI AMALGAMI DENTALI OTTENUTI CON L'UTILIZZO DELLA LEGA
DENTALE CONTOUR
« Resistenza alla compressione
o Indurimento normale: 533 MPa a 24 ore
« Variazione dimensionale durante Iindurimento
o Indurimento normale: -0.09%
AVVERTENZA
+ Questo prodotto, quando ¢ utilizzato per la creazione di un amalgama dentale, sara miscelato
con mercurio.
« I vapori 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 mercurio e amalgami dentali.  necessario

adottare misure di protezione come quelle che seguono:

« 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.

« Duranteil miscelamento della polvere con il mercurio e durante I'utilizzo del prodotto
miscelato é necessario garantire adeguata ventilazione (I'esposizione al vapore dovrebbe essere
mantenuta al di sotto di 0,05 mg/m® o eventuali limiti inferiori imposti da qualsiasi ente
governativo o normativo legiferante in materia del prodotto).

« (Conservare in un luogo fresco e ben ventilato.

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

« Gliamalgami dentali sono prodotti monouso.

«  Indossare i guanti durante la manipolazione della lega dentale Contour, mercurio e amalgami
dentali.

« Utilizzare un amalgamatore chiuso durante la miscelazione della lega dentale Contour con mercurio.

«  Smaltire adeguatamente le capsule usate e l'eventuale amalgama inutilizzato.

«  Utilizare HGX o un tipo simile di composto per I'assorbimento del mercurio in caso di
dispersione di mercurio 0 amalgami dentali.

«  Seil paziente sviluppa una reazione diipersensibilita localizzata all'amalgama dentale, @
necessario rimuovere I'amalgama.

Queste precauzioni devono essere sempre sequite oltre alle raccomandazioni del proprio ente

normativo locale e dell'associazione odontoiatrica.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare amalgami dentali 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 'amalgama dentale & un materiale di restauro efficace con benefici in

termini di resistenza, integrita marginali, adattabilita ad ampie superfici occlusali e durata.

L'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 pitl elevate i i dopo ' e la rimozion

dell'amalgama dentale, ma scendono in seguito.

Gl studi clinici non hanno rilevato un legame di causa/effetto tra 'amalgama dentale e gli effetti

avversi per la salute su adulti e minori dai sei anni in su. Inoltre, due trial clinici su bambini dai sei

anni in 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 piti sensibile agli

effetti neurotossici del vapore di mercurio. Molto ristretto ad informazioni non cliniche, sono

disponibili dati riguardanti esiti a lungo termine sulla salute di donne incinte e sullo sviluppo dei
loro feti, e su bambini al di sotto dei sei anni, inclusi neonati allattati 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 per la 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 piu affidabili hanno mostrato

che '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, Ia FDA ha concluso che I'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.

Inoltre, la concentrazione stimata di mercurio nel latte materno attribuibile ad amalgama dentale &

diun ordine di grandezza inferiore alla dose protettiva di riferimento dettata dall'EPA per

I'esposizione orale a mercurio inorganico. La FDA ha concluso che i dati esistenti supportano il

risultato per cui i neonati non sono a rischio di effetti avversi per la salute causati dal latte di madri

esposte i 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 l'inserimento e rimozione dei materiali per otturazioni in amalgama, i dentisti devono
usare tecniche e strumenti in grado di ridurre al minimo l'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 I'utilizzo di amalgama. In pazienti che hanno sviluppato

ibilita all'amal i restauri con 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

I'uso dei materiali odontoiatrici nel proprio Paese per sapere quali raccomandazioni o restrizioni si

applicano all'uso di amalgami dentali.

DATI SULLA TOSSICITA DEL MERCURIO PER LA SALUTE

Effetti e pericoli del contatto con gli occhi: Irritante

Esposizione acuta: Il contatto puo causare irritazione. Il mercurio & corrosivo e puo causare lesioni
alla comea o ustioni.

Esposizione cronica: Il mercurio potrebbe depositarsi nei cristallini dell'occhio, causando dmurbl visivi.
Effetti e pericoli del contatto con la cute: Irritante/Sensibili

Esposizione acuta: Potrebbe causare arrossamento e irritazione

Esposizione cronica: Pud causare sensibilizzazione, dermatite ed edema. Il mercurio potrebbe essere
assorbito dalla cute con conseguenti problemi urinari.

Effetti e pericoli dellinalazione: Irritante/S
Esposizione acuta: Linalazione del vapore di mercurio puo causare tosse, febbre, nausea e vomito.
Esposizione cronica: L di elevate conc i 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.

CONTOUR
DENTAL LEGERING

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

INDIKATIONER

Contour dental legering er en disperstype (admix) legering il brug for fremstilling af dental
amalgam.

SAMMENSATNING

Ag=41% Sn=31% Cu=28% (Contour dental legering er zink--fri)

70% sfaerisk 30% fraeset

VEJLEDNING TIL BRUG AF CONTOUR U DENTOMAT 0G DUOMAT AMALGAMBLANDERE

Selv om sammenszetningen af Contour pulver er udviklet specielt til brug i Dentomat og Duomat
amalgamblandere, kan sma ndringer i indstillingen af apparaterne vere nadvendig.

Blandingsforhold

Contour kraever mindre mangde kviksolv end mange andre legerings. Derfor skal indstillingsskruen

justeres for at opnd en mere tor blanding. Det anbefales, at pilen skal indstilles som vist nedenfor:
+

-

En lille justering af skruen kan foretages, hvis blandingen anskes tilpasset egne krav. Drejes pilen
mod plus opnds en mere tor blanding og mod minus en mere vad blanding.

BEMARK: Den specielle sammenszetning af Contour betyder, at en blot meget lille zndring af
indstillingen vil medfare en @ndret konsistens. Undga en alt for vad blanding, som kan have en
tendens til at sidde fast i blandekapslen, s efterfolgende blandinger adelaegges.

Blandetider
Degussa/Dentomat Single Spill 25 sek.
Degussa /Dentomat Double Spill 30 sek.
Degussa /Duomat at 4000 CPM:
Single Spill 15-20 sek.
Double Spill 18-22 sek.
Lokale udsving i kan gore det nodvendigt at justere blandetiden for at opn en
optimal blanding. Nar amalgamen er korrekt blandet, vil blandingen virke blank, homogen og
“plastisk”. Hvis blandi virker varm, ski je (ofte kit og afbinder hurtigt, kan det

vaere tegn pa for lang blandetid. En tor, smuldrende blanding er ofte tegn pa for kort blandetid. |
disse tilfelde skal blandetiden justeres.

Vedligeholdelse

« Sorg for, at blandekapslen er fri for rester af amalgam efter hver blanding.

« Rens blandekapslen regelmaessigt.

Canadas sundhedsmyndigheder udtaler:

1. Fyldningsmaterialer uden kwksalv bar vaelges il restaurenng af primeere teender p born i
tilfeelde, hvor alernes er

2. Nardet er muligt, bor der ikke fremstilles eller fjernes amalgamfyldninger pa gravide kvinder.

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

4. Ved fremstilling og fjernelse af amalgamfyldninger skal tandlagen anvender teknikker og
udstyr, som udsaetter patienten og tandlaegen mindst muligt for kvikselvdampe og som
hindrer amalgamspild fra at blive udledt til de kommunale kloaksystemer.

5. Tandlagen bar anbefale personer, som har udvist allergi over for kvikselv, at undga

amalgamfyldninger. For patienter, som har udviklet allergi over for amalgam, bor eksisterende
amalgamfyldninger udskiftes med et andet materiale, hvis det anbefales af en lege.

ien rekke lande, d dt Tyskland, Frankrig, England, Norge og @strig
har Ilgeledes udtalt sig om brugen og sikkerheden for dental amalgam. Disse udtalelser omfatter

[ mod eller fiernelse af amalgamfyldninger hos visse individer, sa som
gravide og ammende kvinder og personer med en nedsat nyrefunktion.

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

FOLGENDE OPLYSNINGER OM KVIKS@LVS SUNDHEDSFARLIGE EGENSKABER FINDES | DEN
ARBEJDSHYGIEINISKE BRUGSANVISNING (MATERIAL SAFETY DATA SHEET, MSDS) FOR
DETTE PRODUKT

Kerr har ikke data, der understotter brug af Contour dental legering med andre
end Dentomat eller Duomat. Brug af andre blandere kan resultere i amalga, der ikke er optimalt
blandet.

Huis der anvendes andre amalgamblandere ma brugeren undersage kompatibiliteten med udstyret
og/eller bede om anbefalinger fra p af amalgamb

ARBEJDSTIDER FOR AMALGAM FREMSTIlLET MED (ONTOUR DENTAL LEGERING *
bejdstid til ling og ig Haerdning — 2,25 mins.
Arbejdstid til karvning: Regelmessig Haerdning — 9,75 mins.

*Alle tider er minimum

FYSISKE EGENSKABER FOR AMALGAM FREMSTILLET MED CONTOUR DENTAL LEGERING
« Trykstyrke

0 Regelmaessig Haerdning: 533 MPa @ 24 timer
« Dimensionsforandringer under haerdning

0 Regelmaessig Hardning: -0,09%

ADVARSEL

« Dette produkt, nar det anvendes til at fremstille dental amalgam, vil blive blandet med kviksolv.
« Kviksolvdampe kan vaere skadelige, hvis de indandes.

« Sedesundhedsskadelige egenskaber for kviksglv nedenfor.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Der skal tages forholdsregler ved handteringen af dette produkt. Falgende sikkerhedsforan-

staltninger skal overholdes:

« Fremstilling af amalgamfyldninger vil resultere i et aget kviksalv-niveau hos patienten.
Anvendelse af kofferdam ved fjernelse eller fremstilling af amalgamfyldninger kan nedstte
maengden af kviksolv, der absorberes af patienten.

« Anvend dette produkt med en passende ventilation (kviksglvdampe skal holdes under 0,05
mg/m? eller den grnsevardi, der er fastlagt af de myndigheder (nationale eller andre, der
regulerer brugen af dette produkt).

«+ Opbevares pa et koligt sted med god ventilation.

+  Placerikke amalgam i direkte kontakt med andre typer metaller.

« Dental amalgam er kun beregnet til engangsbrug.

« Anvend handsker ved handtering af selv-aktiverende kapsler og amalgam.

« Anvend en lukket kapselblander til blanding af de selv-aktiverende kapsler.

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

«+ Anvend HgX eller andre kviksolv-absorberende stoffer i tilfaelde af spild af indholdet | de
selv-aktiverende kapsler.

« Hvis en patient udviser en lokal allergisk reaktion over for amalgam, skal fyldningen fjernes.

Disse sikkerhedsforanstaltninger skal altid anvendes ud over de procedurer, der anbefales af de
lokale myndigheder og det fe lands

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 falgende fordele: God
styrke og marginal kanttilslutning, egnethed til storre okklusale fyldninger og holdbarhed. Dental
amalgam frigiver desuden lave maengder kviksolv, et kemisk stof, som i tilfzelde af hoj eksponering
har vist S|g atfordrsage sundhedsskadelige bivirkninger pa nervesystemet og nyrerne.

Konc af kv pe er hgjest umiddelbart efter fremstilling og fiernelse af
fyldningen, men falder derefter.
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Kliniske studier har ikke vist en sammenhaeng mellem amalgam og sundhedsskadelige bivirkninger
pa helbredet hos voksne og barn pé seks ar eller zldre. Desuden har to Kliniske undersogelser pa born
péseks ar eller zeldre ikke vist neurologiske skader eller nyreskader relateret til brug af amalgam.

Det neurologiske system hos fostre og barn under seks ar er under udvikling og kan derfor vaere
mere folsomt for ni skader fra pe. Der er meget begraenset eller ingen
information om langtidsskadelige pavirkninger af helbredet hos gravide kvinder og deres fostre
samt born under seks ar, herunder bern, som ammes.

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

FDA har fundet, at videnskabelige studier baseret pa de mest pélidelige metoder har vist, at dental
amalgam udsatter voksne for mangder af kvikselvdampe under eller naesten svarende til det
pavirkningsniveau, der er anglvet afATSDR og EPA. Baseret pa disse fund og de kliniske data har
FDA atp g fra pe ikke udszetter personer fra seks r og ldre for
kviksolv-relaterede sundhedsskadelige bivirkninger.

Hvis man tager faktorer som antal og sterrelse pa taender og respirati i

Pavirkninger og skader ved gjenkontakt: Kan give irritation.
Akut pavirkning: Kontakt kan give irritation. Kviksolv er korrosivt og kan give skader pa hornhinden
0g &tsninger.
Kronisk pavirkning: Kviksolv kan aflejres i ujets linse og glve synsforstyrrelser.
Pavirkninger og skader ved hudkontak
Akut pavirkning: Kan give radme og irritation.
Kronisk pa g: Mulighed for sensibilisering, d
gennem huden og give urinvejsproblemer.
Pavirkninger og risiko ved indénding: Irritation
Akut pavirkni fanding af kviksolvdampe kan give hoste, feber kvalme og opkastnmg
Kronisk pavirk Indanding af hoje k ioner af kviksolvd over en lang periode kan medfore
kviksglvforgiftning (mercurialisme). Fundene varierer meget og omfatter rystelser, get spytflad,
stomatms losning af tzender, bl streger pé gingiva, smerte og folelsesloshed | ekstremlteteme

og sundhedsfare ved indtagelse: Neuro- og i
Akut pawrknlng Kan medfore kvalme, opkastninger, nyreskader og nerveskader.
Kronisk pavirkning: Symptomer omfatter forstyrrelser i centralnervesystemet (CNS).
UDL@BSDATO
Ma ikke anvendes efter udlobsdatoen.
CONTOUR
LIGA DENTARIA
CUIDADO
LEIS FEDERAIS QUE RESTRINGEM A VENDA DESSE DISPOSITIVO AO PEDIDO DE UM DENTISTA
INDICAGOES DE USO
Aliga dentaria Contour é uma liga de fase dispersa (admix) para uso na preparagao do amalgama
dentario.
COMPOSICA0
Ag=41% Sn=31% Cu=28% (Aliga dentdrias Contour ndo contém zinco)
70% esférica e 30% corte de torno
AS INSTRUGOES PARA USO DA CONTOUR COM 0S AMALGAMADORES DENTOMAT E DUOMAT
BULK POWEDER
Embora a composicao da liga dentéria Contour tenha sido formulada especificamente para uso com
os amélgamas Dentomat ou Duomat Bulk Powder, pequenos desvios dos procedimentos
operacionais padrao para esses amalgamas sao necessarios.

tation ing/neuro- og

is og haevelse. Kviksolv kan absorberes

Proporgao de Mistura
A Contour requer menos mercrio que muitas outras ligas e, portanto, o parafuso regulador do
amalgamador deverd ser ajustado para uma mistura mais fina. Recomendamos que a seta seja

posicionada conforme mostrado a sequir.
+

-

Um leve ajuste desse parafuso pode ser usado para fornecer uma mistura mais adequada para se
adaptar as suas proprias necessidades. Girar a seta na direcdo do simbolo de mais resulta em uma
mistura mais seca e na direcao do simbolo de menos em uma mistura mais tmida.

NOTA: 0 caréter exclusivo da Contour requer apenas um ajuste bem pequeno do parafuso requlador
para alterar a consisténcia da mistura. Evite misturas excessivamente timidas, o que pode provocar
misturas posteriores inconsi pois 0 amal pré fo tem uma tendéncia a grudar
no tubo distribuidor.

Grafico do Tempo de Trituragao

Degussa/Derramamento Unico do Dentomant 25 sequndos
Degussa/Derramamento Duplo do Dentomant 30 segundos
Degussa /Duomat em 4000 CPM:

Derramamento Unico 15 a 20 sequndos

Derramamento Duplo 18222 sequndos
As diferencas na corrente elétrica local pode precisar de ajuste do tempo de trituragdo para obter uma
mistura ideal. Adequadamente triturado, 0 amalgama serd uma massa brilhante, homoegénea,
"pléstica”. Uma mistura quente, brilhante e de secagem rdpida (geralmente grudando) pode ser um
sinal de trituracao em excesso. Uma mistura seca e grumosa é normalmente um sinal de pouca
trituragdo. Se essas condigdes ocorrerem, o tempo deverd ser ajustado adequadamente.

Manutengao

« Tenha o cuidado de verificar se o tubo de distribuicdo ndo tem nenhum amdlgama residual
depois de cada mistura.

«  Limpe sempre o tubo de distribuicao.

AKerr ndo tem nenhum dado para apoiar o uso da liga dentria Contour com amalgamadores que
nao sejam o Dentomat ou o Duomat Bulk Power 0 uso de outros amalgamadores pode resultar em

vurderer FDA, at den anslaede daglige dosis kviksalv hos barn under seks &r med
amalgamfyldninger er lavere end den anslaede daglige dosis for voksne. Niveauet, som barn
udszttes for, vil derfor vere lavere end graensevzerdien angivet af ATSDR og EPA.

Herudover er den ansl&ede koncentration af kvikselv i brystmaelk, der kan tilskrives dental
amalgam, i en fen under EPA sikkerhed for oral e fra uorganisk
kviksglv. FDA har konkluderet, at spaedbarn ikke er i risiko for sundhedsskadelige bivirkninger fra
brystmaelk fra kvinder, der er udsat for kviksolvdampe fra dental amalgam.”

triturado de maneira pouco ideal. Se outro amalgamador for usado, 0 operador deverd
investigar a compatibilidade do equipamento e/ou consultar o fabricante do amalgamador para
obter recomendagdes.

TEMPOS DE TRABALHO DE AMALGAMAS DENTARIOS FEITOS USANDO A LIGA DENTARIA
CONTOUR*

Tempo de coleta e de condensacdo:
Tempo de entalhe:

*Todos os tempos sao minimos

Dosagem regular - 2,25 minutos
Dosagem regular - 9,75 minutos

PROPRIEDADES FiSICAS DOS AMALGAMAS DENTARIOS FEITOS USANDO A LIGA DENTARIA
CONTOUR
« Forca de compressao
o Dosagem regular: 533MPa em 24 hrs
« Alteragao dimensional durante o endurecimento
o Dosagem regular: -0.09%

AVISO

«  Esse produto, quando usado para criar um amélgama dentdrio, sera misturado com merctirio.
« Osvapores de merctirio podem ser danosos se inalados.

« Vejaa Secao de Dados de de Riscos a Satde a sequir.

PRECAUGOES

Tome os cuidados adequados ao lidar com merctirio e amalgamas dentdrios. Medidas de proteao,

como as sequintes, deverao ser tomadas:

«+ Acolocagio de um amalgama dentario em um paciente aumentara o nivel de mercrio no
organismo do paciente. 0 uso de uma protecao de borracha reduz a quantidade de merctirio
absorvida por um paciente durante a remogao ou colocagao de um amélgama.

« Deve serfornecida ventilagao adequada ao misturar o pé com mercirio e ao usar o produto
misturado (a exposicdo ao vapor deve ser mantida abaixo de 0,05 mg/m’ ou qualquer limite inferior
definido po qualquer agéncia governamental ou regulatcria que rege o seu uso do produto).

« Armazene em local fresco e bem ventilado

«+ Nao coloque amdlgamas dentdrios em contato direto com outros tipos de metais.

« Osamélgamas dentarios sao apenas para um tinico uso.

« Use luvas ao lidar com a liga dentdria Contour, merctirio e amalgamas dentarios.

« Use um amalgamador fechado ao misturar a liga dentaria Contour com mercirio.

« Descarte adequadamente as cpsulas gastas e qualquer excesso de améalgama no usado.

« Use compostos absorventes de merciitio HGX ou de tipo semelhante, no caso de derramamento
de mercirio ou de amélgamas dentérios.

«+ Seum paciente passar por reagao hig
devera ser removido.
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Esses procedimentos de precaugao devem sempre ser usados, além dos procedimentos
recomendados pela agéncia regulatdria e associagao dentdria locais.

CONTRA-INDICAGOES
Nao use amalgamas dentérios em pessoas com alergia a mercirio.

DECLARAGOES DE AGENCIAS GOVERNAMENTAIS COM RELACAO A RESTRIGOES E
RECOMENDAGOES SOBRE 0 USO DE AMALGAMAS DENTARIOS

0 FDA dedlara:

"0 amdlgama dentério demonstrou-se um material de restauracao eficaz que tem beneficios em
termos de forga, integridade marginal, adequabilidade para superficies de oclusao grandes e
durabilidade. 0 amélgama dentdrio também libera baixos niveis de vapor de merctirio, um produto
quimico que em altos niveis de exposicao provoca efeitos danosos a satide neuroldgica e renal. As
concentragdes de vapor de merctirio sao mais altas imediatamente depois da colocagao e remogao
de amalgama dentario, mas caem depois disso.

Estudos clinicos ndo estabeleceram um link causal entre 0 amalgama dentdrio e efeitos adversos a
salide em adultos e criangas de seis anos ou mais. Além disso, dois testes clinicos em criancas de
seis anos ou mais ndo encontraram lesdes neurolégicas ou renais associadas ao uso do amalgama.

0s sistemas neuroldgicos em desenvolvimento nos fetos e criancas pequenas pode ser mais sensivel
aos efeitos neurotoxicos do vapor de merctirio. Informacdes clinicas muito limitadas ou nenhuma
estao disponiveis com relaco a efeitos na satide no longo prazo em mulheres gravidas e seus fetos
em desenvolvimento e em criangas de menos de seis anos, incluindo recém-nascidos em fase de
amamentagao.

A Agéncia para Registro de Substéncias Toxicas e Doencas (ATDSR) e a Agéncia de Protecdo Ambiental
(EPA) estabeleceram niveis de exposicdo para o vapor de merctirio que devem ser altamente
protetores contra efeitos adversos na satide, incluindo para subpopulagdes sensiveis, como mulheres
gravidas e seus fetos, recém-nascidos em fase de amamentagao e criangas de menos de seis anos.
Exceder esses niveis no necessariamente significa que algum efeito adverso iré ocorrer.

0 FDA descobriu que estudos cientificos usando os métodos mais confidveis mostraram que o
amdlgama dentdrio expde os adultos a quantidades de vapor de merctrio elementar abaixo ou
aproximadamente equivalente aos niveis de protedo de exposicao identificados pelo ATSDR e o
EPA. Com base nessas descobertas e nos dados clinicos, o FDA concluiu que exposicdes ao vapor de
merctirio do amalgama dentario ndo coloca os individuos de menos de seis anos ou mais em risco
de efeitos de satide adversos associados ao merctirio.

Levando-se em conta fatores como o niimero e 0 tamanho dos dentes e os volumes e taxas
respiratorias, o FDA estima que a dose didria estimada de merctirio em criangas de menos de seis
anos com amalgamas dentdrios e menor que a dose adulta didria. As exposicdes em criancas
seriam, portanto, menor que os niveis de protecao de exposicao identificados pelo ATSDR e 0 EPA.

Além disso, a concentragdo estimada de merctirio no leite materno atribuida ao amalgama dentdrio
éuma ordem de magnitude abaixo da dose de referéncia de protecao do EPA para exposicao oral a
mercirio inogrganico. 0 FDA concluiu que os dados existentes apoiam uma descoberta de que
recém-nascidos nao estao em risco de efeitos adversos a satide com o leite materno de mulheres
expostas aos vapores de merctirio do amalgama dentério."

As autoridades de satide do Canada indicam:

1. Materiais sem preenchimento de merctrio devem ser considerados para restaruacao dos
dentes de leite de criancas, onde as propriedades mecéncias do amtgerial forem adequadas.

2. Sempre que possivel, preenchimentos de amalgama nao deverao ser colocados ou removidos
dos dentes de mulheres gravidas.

3. Oamdlgama nao deve ser colocado em pacientes com fungdo renal deficiente.

4. Ao colocar e remover preenchimentos de amélgama, os dentistas deverdo usar técnicas e
equipamentos para minimizar a exposicao do paciente e do dentista ao vapor de mercirio e
evitar que o resto de amalgama seja jogado nos sistemas de esgoto municipais.

5. 0dentista deve aconselhar os individuos que possam ter hiper alérgiva ao
merctirio a evitar o uso de amalgama Em pacientes que tiverem desenvolvido a
hip ibilidade a0 as des de amal istentes deverdo ser
substituidas por outro material que seja recomendado por um médico.

As autoridades de satide de varios paises, incluindo Alemanha, Franga, o Reino Unido, a Noruega e a
Austria, também fizeram declaragdes com relagdo ao uso e a seguranca de amélgamas dentarios.
Essas declaragdes incluem recomendagdes contra a colocagdo ou remogao de um amélgama em
certos individuos como mulheres gravidas ou em fase de amamentacao e pessoas com fungéo renal
deficiente. E necessario verificar com as autoridades do seu pais que regem a pratica da profissao de
dentista e os materiais dentdrios para determinar quais recomendacdes ou restricoes se aplicam ao
uso de amalgamas dentarios.

DADOS DE RISCO A SAUDE PELO MERCURIO

Efeitos e Riscos de Contato com o Olho: Irritante:

Exposicao aguda: O contato pode causar irritagdo. 0 merctirio é corrosivo e pode causar lesdes ou
queimaduras na cornea.

Exposicao Cronica: 0 merctrio pode ser depositado nas lentes do olho, provocando distrbios visuais.

Efeitos e Riscos do Contato com a Pele: Iritante/S,
Exposigao aguda: Pode provocar vermelhidao e irritagdo

Exposigao Cronica: Possivel sensibilizagao, dermatite e inchaco. O mercirio pode ser absorvido pela
pele, provocando problemas urindrios

Efeitos e Riscos da Inalacao: Irritante/Sensibilizador/Neurotoxina

Exposigao aguda: A inalagao de vapor de mercirio pode provocar tosse, febre, ndusea e vomito.
Exposigao Cronica: A inalagdo de altas concentragdes de vapor de merctrio por um longo periodo
pode provocar mercurialismo. As descobertas sao extremamente varidveis e incluem tremores,

«  Plaats tandheelkundige amalgamen niet in rechtstreeks contact met andere soorten metalen.

« Tandheelkundi I zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik.

« Draag handschoenen bij het hanteren van Contour tandheelkundige legering, kwik en
tandheelkundige amalgamen.

« Gebruik een afgesloten amalgamator bij het mengen van Contour tandheelkundige legering
met kwik.

« Werp gebruikte capsules en eventueel overgebleven ongebruikt amalgaam op de juiste wijze weg.

« Gebruik HGX of soortgelijke kwik-absorbererende middelen wanneer kwik of tandheelkundige

salivacao, estomatite, dente mole, linhas azuis nas gengivas, dor e dorméncia nas idad
Efeitos e Riscos da Ingestao: Neurotoxico/Nefrotdxico

Exposigao aguda: Poode provocar néusea, vomito, dano no rim e efeitos nos nervos.
Exposigao Cronica: Os sintomas incluem distirbios do sistema nervoso central (CNS).

DATA DE EXPIRACAO

Nao use esse produto depois de sua data de expiragao.
NEDERLANDS

CONTOUR

TANDHEELKUNDIGE LEGERING

LETOP

KRACHTENS DE FEDERALE WET VAN DE VS MAG DIT INSTRUMENT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT
DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN TANDARTS.

Indicaties voor gebruik
Contour tandheelkundige legering is een legering in de gedispergeerde fase (admix) die wordt
gebruikt bij de bereiding van tandheelkundig amalgaam.

SAMENSTELLING
Ag=41% Sn=31% Cu=28% (Contour tandheelkundige legering bevat geen zink)
70% bolvormig 30% spaandervormig

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK VAN CONTOUR MET DE DENTOMAT EN DUOMAT BULKPOEDER-
AMALGAMATORS

Hoewel de van de Contour legering speciaal geformuleerd is voor
gebruik in Dentomat of Duomat bulkpoeder-amalgamators, moet enigszins worden afgeweken van
de standaard werkprocedures voor deze amalgamators.

i Ahoallimndi

Mengverhouding
Contour heeft minder kwik nodig dan veel andere legeringen en de regelschroef van de
amalgamator moet dus worden afgesteld op een armer mengsel. Het wordt aanbevolen de pijlin
de hieronder aangegeven stand te zetten.

+

G
Met een geringe bijstelling van deze schroef kan een geschikter mengsel worden verkregen,
aangepast aan uw eigen behoeften. Wanneer u de pijl naar het plusteken draait, ontstaat een
droger mengsel en naar het minteken toe ontstaat een natter mengsel.

NB: Door de unieke aard van Contour is er slechts een zeer geringe bijstelling van de regelschroef
nodig om de consistentie van het mengsel te veranderen. Vermijd overmatig natte mengsels, die

later inconsistente mengsels kunnen ken omdat damal de neiging heeft
in de doseertube te blijven hangen.
Tijdstabel voor verpulvering
Degussa/Dentomat Single Spill 25 secs.
Degussa /Dentomat Double Spill 30secs.
Degussa /Duomat bij 4000 CPM:
Single Spill 15-20 secs.
Double Spill 18-22 secs.

Door verschillen in de plaatselijke elektrische stroom kan het nodig zijn de verpulveringstijd bij te
stellen om een optimaal mengsel te verkrijgen. Wanneer het amalgaam goed verpulverd s, 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
onvoldoende verpulvering. Als deze omstandigheden zich voordoen, moet de tijd worden
bijgesteld.

Onderhoud
«  Zorgertelkens na het mengen voor dat de doseertube geen resten amalgaam bevat.
«  Reinig de doseertube regelmatig.

Kerr heeft geen gegevens om het gebruik van (ontourtandheelkundlge legering met andere
amalgamators dan de Dentomat of Duomat bulkpoed: te ond Gebruik
van andere amalgamators kan leiden tot minder dan optimaal verpulverd amalgaam. Als een
andere amalgamator wordt gebruikt, moet de gebruiker de compatibiliteit van de apparatuur

onderzoeken en/of de fabrikant van de voor

VERWERKINGSTIJDEN VAN TANDHEELKUNDIGE AMALGAMEN DIE GEMAAKT ZIJN MET
CONTOUR TANDHEELKUNDIGE LEGERING *

Opnemen en condenseren: Normale harding - 2,25 mins.

Bewerking: Normale harding - 9,75 mins.

*Alle tijden zijn minimumtijden

FYSISCHE EIGENSCHAPPEN VAN TANDHEELKUNDIGE AMALGAMEN DIE GEMAAKT ZLN MET
CONTOUR TANDHEELKUNDIGE LEGERING
« Druksterkte
o Normale harding: 533 MPa na 24 uur
« Di jering tijdens uithardi
o Normale harding: -0.09%

WAARSCHUWING

« Wanneer dit product wordt gebruikt om een tandheelkundig amalgaam te maken, wordt het
met kwik gemengd.

« Inademen van kwikdampen kan schadelijk zijn.

« Ziede paragraaf Gegevens over de gevaren voor de gezondheid van kwik hieronder.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij het hanteren van kwik en tandheelkundig amalgaam is voorzichtigheid geboden.

Beschermende maatregelen zoals de volgende moeten worden genomen:

« Deplaatsing 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.

« Erdientvoldoende ventilatie te worden voorzien bij het mengen van het poeder met kwik en
het gebruik van het gemengde product (de blootstelling aan damp moet minder zijn dan 0,05
mg/m? of eventueel een lagere grens voorgeschreven door een overheids- of regel |

zijn gemorst.
« Alseen patiént een plaatselijke overgevoeligheidsreactie op
ondervindt, moet het amalgaam worden verwijderd.

Deze voorzorgsmaatregelen moeten altijd worden ungevoerd naast de door de plaatselijke

Igevende instantie en de tandheelkundi g aanbevolen procedures.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik geen tandheelkundige amalgamen bij personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn
voor kwik.

VERKLARINGEN VAN OVERHEIDSINSTANTIES BETREFFENDE BEPERKINGEN EN
AANBEVELINGEN Bl HET GEBRUIK VAN TANDHEELKUNDIGE AMALGAMEN

De U.S. Food and Drug Administration verklaart:

“Hetis d dat tandheelkundi | een effectief { aal is dat
voordelen heeft wat betreft sterkte, marginale integriteit, geschiktheid voor grote occlusale viakken
en duurzaamheid. Tandheelkundig amalgaam geeft ook lage concentraties kwikdamp af, een
chemische stof waarvan met zekerheid vaststaat dat deze bij blootstelling aan hoge concentraties
nadelige dheidseffecten op het | en de nieren veroorzaakt. De
kwikdampconcentraties zijn het hoogst onmiddellijk na plaatsing en verwijdering van
tandheelkundig amalgaam maar nemen daarna af.

Bij klinisch onderzoek is geen oorzakelijk verband Id tussen en
nadelige effecten op de gezondheid van volwassenen en kinderen van zes jaar en ouder. Bovendien
is bij twee klinische onderzoeken bij kinderen van zes jaar en ouder geen letsel van het zenuwstelsel
en de nieren als gevolg van gebruik van amalgaam vastgesteld.

Het zich ontwikkelende zenuwstelsel van foetussen en jonge kinderen kan gevoeliger zijn voor de
neurotoxische effecten van kwikdamp. Eris zeer beperkte of geen informatie beschikbaar
betreffende de gevolgen voor de gezondheid op lange termijn van zwangere vrouwen en hun zich
ontwikkelende foetussen, en kinderen onder de zes jaar, inclusief baby's die borstvoeding krijgen.
De Agency for Toxic Substances and Disease Registry’s (ATSDR) en de Environmental Protection
Agency (EPA) hebben bl llingsni voor kwikd: Id die bedoeld zijn om hoge

Thoolkindi |

Acute blootstelling: Kan misselijkheid, braken, nierbeschadiging en effecten op de zenuwen
veroorzaken.
Chronische blootstelling: De symptomen omvatten stoornissen van het centrale zenuwstelsel (CZS).

UITERSTE GEBRUIKSDATUM
Gebruik dit product niet na de uiterste gebruiksdatum.

CONTOUR
HAMMASLEAKETIETEELLINEN SEOS

VAROITUS
YHDYSVALTOJEN LITTOVALTION LAIN MUKAAN LAITETTA SAA MYYDA VAIN HAMMASLAAKARI TAI
HAMMASLAAKERIN MARRAYKSESTA.
KAYTTOAIHEET
Kyseessa on is a disf
KOOSTUMUS
Ag=41% Sn=31% Cu=28% (Contour-seos on sinkiton)
70 % pallomainen , 30 % sorvattu leikkaus
MUOTOILUOHJEET KAYTETTAESSA DENTOMAT- JA DUOMAT -MASSAJAUHEEN
AMALGAAMISEKOITTIMIA
Vaikka tuotteen k onotettu erityisesti Dentomat- tai Duomat

jauh Igaamisekoittimien kdyttd, sekoittimien kéytdssa voidaan tarvita pienid

(admix) kdy in prep

poikkeamia vakiokaytannaista.

Sekoitussuhde
Sekoite edellyttaa muita valmisteita vihemmén elohopeaa, mista syysta sekoittimen s¢
saddettava laihemmalle seokselle. Aseta nuoli alla olevan kuvan mukaan.

+

oruuvion

-

Ruuvia voi séatéa hieman omiin aikaan
ksi. Kuivempi seos kaantamalla nuolta plus-merkkid pain, ja seos muuttuu
kosteammaksi kaannettdessa nuolta kohti miinus-merkkia.

HUOMAUTUS: Jo pienikin ruuvin séato

muuttaa seoksen koostumusta. Valta erittéin kosteita

bescherming te bieden tegen nadelige gezondheidseffecten, inclusief gevoelige laties 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 wetenschappelijke onderzoeken waarbij de betrouwbaarste
methodes werden toegepast, hebben d dat tandheelkundi I

blootstelt aan hoeveelheden 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

seoksia epétasaisen sekoittumisen valttamiseksi, silla esisekoi I i pyrkii j
annosteluputkeen.
Degussa/Dentomat Single Spill 25 sek.
Degussa /Dentomat Double Spill 30 sek.
Degussa /Duomat 4000 CPM:
Single Spill 15-20 sek.
Double Spill 18-22 sek.

Paikalliset erot sahkévirrassa voivat aiheuttaa sen, etta sekoitusaikoja joudutaan sadtaméan

Klinische gegevens heeft de FDA geconcludeerd dat blootstelling aan kwikdamp van
tandheelkundig amalgaam voor personen van zes jaar en ouder geen risico op nadelige
gezondheidseffecten in verband met kwik vormt.

Rekening houdend met factoren zoals het aantal en de grootte van de gebitselementen, het

ende quentie, schat de FDA dat de geschatte dagelijkse 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.

Bovendien is de geschatte kwikconcentratie in moedermelk als gevolg van tandheelkundig

it llisen seoksen i. Kunnolla sekoitettu amalgaami on kirkas, tasalaatuinen ja
taipuisa massa. Kuuma, kiiltéva ja nopeasti kovettuna (usein tarttuva) seos voi olla merkki
ylisekoittamisesta. Kuiva, kokkareinen seos on usein merkki alisekoittamisesta. Naissa tapauksissa
sekoitusaikaa on saddettava.

Huolto

« Jokaisen
amalgaamijamia.

«  Puhdista annosteluputki saanndllisesti.

jélkeen on varmi ettei ole

Kerr ei voi esmaa tuotteen kayttoa tukevia tietoja muiden kuin Dentomat- tai Duomat

amalgaam een orde van grootheid lager dan de veilige referentiedosis van de EPA voor bl
in de mond aan anorganisch kwik. De FDA heeft vastgesteld dat de bestaande gegevens een
conclusie ondersteunen dat baby's geen risico lopen op nadelige gevolgen voor de gezondheid door
de moedermelk van vrouwen die zijn bl Id aan kwikdampen door tandheelkundi
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 mechanische eigenschappen van het materiaal geschikt zijn.
2. Wanneer mogelijk mogen amalgaamvullingen niet worden geplaatst in of verwijderd uit
gebitselementen 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
Pr gebruiken om de bl lling van de patiént en de tandarts aan kwikdamp te
beperken en te dat amal lin het lijke rioolstelsel wordt
afgevoerd.
5. De tandarts dient personen die allergische overgevoeligheid voor kwik kunnen hebben, aan te
raden het gebruik van amal te Bij patiénten die ligheid voor
I hebben ontwikkeld, moeten £ |

d worden vervangen
door een ander materiaal wanneer dit door een arts wordt aangeraden.

De gezondheidsinstanties van diverse landen zoals Duitsland, Frankrijk, het Verenigd Koninkrijk,
Noorwegen en Oostenrijk hebben ook verklaringen afgelegd betreffende het gebruik en de
veiligheid van tandheelkundi I Deze verklaringen houden gen 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 uitoefening van de tandheelkunde en tandheelkundi inuw land zijn
onderworpen, te raadplegen om te bepalen welke aanbevelingen of beperkingen van i
zijn op het gebruik van tandheelkundige amalgamen.

GEGEVENS OVER DE GEVAREN VOOR DE GEZONDHEID VAN KWIK

Effecten en gevaren van contact met de ogen: Irriterende stof

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

Chronische blootstelling: Kwik kan in de lens van het oog worden afgezet en gezichtsstoornissen
veroorzaken.

Effecten en gevaren van contact met de huid: Irri fe stof/sensibili

Acute blootstelling: Kan roodheid en irritatie veroorzaken

Chronische bl lling: Mogelijke
worden geabsorbeerd en urineproblemen veroorzaken.

Effecten en gevaren van inademing: Irriterende stof/sensibili

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,

is en zwelling. Kwik kan via de huid

instantie die toezicht houdt op uw gebruik van het product).
«  Opeenkoele, goed geventileerde plaats bewaren.

k heiding, stomatitis, losse tanden, blauwe lijnen op het tandvlees, pijn en
ongevoellgheld in de extremiteiten.
Effecten en gevaren van inslikken: Neurotoxische/nefrotoxische stof

| kanssa. Muisen kdyttd voi johtaa amalgaamin
Jos muita ia kaytetdan, kayttdjan on varmistettava, etta
laite sopii aiottuun kdyttoon ja/tai koitti Imistaj ituksii

HAMMASAMALGAAMIEN TYOSKENTELYAJAT MUOTOILTAVAA SEOSTA KAYTETTAESSA*
Otto- ja kondensoitumisaika: ~ Normaalisti kovettuva - 2,25 mins.
Kovertamissaika: Normaalisti kovettuva - 9,75 mins.
*Kaikki ajat ovat minimiaikoja
HAMMASAMALGAAMIEN FYYSISET OMINAISUUDET MUOTOILTAVAA SEOSTA KAYTETTAESSA
«  Puristuslujuus
o Normaalisti kovettuva: 533Mpa, 24 h
« Mittojen muutokset kovettumisen aikana
o Normaalisti kovettuva: -0.09%

VAROITUS

« Tuotteeseen sekoitetaan elohopeaa, kun sitd kaytetadn hammasamalgaamin valmistukseen.
«  Elohopeahdyryt voivat olla haitallisia hengitettynd.

«  Luejrjelmpéa kappale "Tietoja elohopean vaaroista terveydelle".

VAROITOIMET

Elohopean ja kdsittelyssa on

Seuraavia varotoimia on noudatettava:

« Hammasamalgaamin sijoittaminen potilaan suuhun lisd potilaan kehossa olevan elohopean
madrda. Kofferdamin kayttd voi vahentdd imeytyvén elohopean maéraa amalgaamin
irrottamisen tai asettamisen aikana.

< Ri |Imanva|hdosta on huolehdittava jauhetta elohopeaan ja

i dessd (hoyryalt pitd tuotteen kéyton aikana olla alle 0,05 mg/m*
tai sité alhaisempi paikallisten viranomaismaéréysten niin edellyttdessa).

«  Sailytettava viilessd tilassa, jossa on hyva ilmanvaihto.

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

L it ovat ker

«  Tatd valmistetta, elohopeaa ja f I 3 on kdy
suojakasineitd.

« Kéytd mukana toimitettua k i vamsitetta ja elohop
toisiinsa.

« Kéytetyt kapselit ja mahdollisestiy yli jaanyt amal i on havitettava asi Kai

« Kéytd HGX-tyyppisid tai vastaavia el ysaineita, jos elohopeaa tai
hammasamalgaamia pasee ldikkymaén.

« Jos potilas kokee I in aiheuttavan paikallista vihlontaa, amal ion

poistettava.
Naihin varotoimiin on ryhdyttéva aina paikallisten viranomaisten ja hammaslaakariliiton antamien
suositusten lisksi.

VASTA-AIHEET
Hammasamalgaamia ei saa kdyttad henkildilla, jotka ovat yliherkkia elohopealle.



HAMMASAMALGAAMIEN KAYTTOA RAJOITTAVAT VIRANOMAISMAARAYKSET JA
-SUOSITUKSET
U.S. Food and Drug Administration ilmoittaa:

S0 aloh P 1okl

on alle
EPA:n epé ista elophopeaa suun kautta koskewen uora-rajojen. FDAesmaa ena

olemassa olevat tiedot tukevat [dydost, jonka mukaan imevaiset eivat altistu

Lisaksi amal ista johtuva, arvioitu ri

Tou 8 éxet koviomownBei fétiota. Edv xpnotpomoinBei G ouokevr apalydpatog, o Xeipioti
TIpEMEL Va epevoel Tr) oupBatoTnTa Tou £§omNiopod f / Kai va ouiBouleuTei Tov KATaoKevaoTH e

“Hammasamalgaamin on todettu olevan tehokas paikkamateriaali, jonka etuina ovat lujuus, kayttavien éitien rintamaidon aiheuttamille ielteisille terveysvaikutuksille "

reuna-alueiden yhdenmukaisuus, sopivuus okklusaalipinnoille sekd kestavyys. t I Kanadan ter ilmoittavat:

vapautuu pienid maarid elohopeahdyryja, jonka runsaassa altistuksessa on todettu aiheuttavan 1. Elohopeaa sisaltamattomia tay jaalej itell itol iden paikk
logisia ja isiin kohdistuvi ikutuksia. Elohopeahdyrypitoisuus on korkeimmill silloin, kun materiaalin mekaaniset ominaisuudet ovat siihen sopivat.

hetit Igaami isen tai p jalkeen, muna sen jalkeen pitoisuus laskee. 2. Amalgaamipaikkoja ei saa poistaa tai amalgaamilla paikata raskaana olevien naisten

Kliinisin tutkimuksin ei ole todistettu yhteytta hammasamalgaamin ja aikuisilla tai yli 6-vuotiailla
lapsilla havaittujen kielteisten ter ik valilld. Lisaksi kahdessa kliinisessa testissd, jotka
koskivat 6-vuotiaita ja sitd vanhempia lapsia, ei havaittu neurologisia tai munuaisvauritoita, jotka

it amalgaamin kayttoon.
Iohoneat

hampaita, jos se on mahdollista.
. Amalgaamia ei saa kayttaa potllallla joiden munuaisten toimintakyky on heikentynyt.
4. Po ja ipaikkoja on kaytettava tekniikoita ja laitteita, joilla
m|n|m0|daan potllaan Ja hammaslaakatm altistuminen amalgaamihdyryille ja jotta
i isi yleiseen viemarijarjestelmaan.

S|k|0|den Ja plemen Iasten kehmyvat hermo;arjestelmat voivat olla herkempid peahdyryjen

ter ikutteista raskaana oleville ja kehittyville

sikiville, imevaisille seka aIIe 6-vuotiaille lapsille on saatavissa erittdin rajoitetusti ei-Kliinist tietoa.

ATSDR (Yhdysvaltoj kyllisten aineiden ja toimisto) ja EPA (Yhdysvaltain
ympanstonsuo;eluwrasm) ovat mdaritelleet elohopeahdyryn altistusrajat, joiden katsotaan

ter ikutuksilta mukaan lukien riskiryhmét kuten raskaana olevat naiset
ja kehittyvat sikiot, |meva|se11a alle 6- vuotlaat lapset . Naiden rajojen ylittaminen ei valttamattd

tarkoita kielteisten ter
FDA ilmoittaa kaikkein I impi Imid kayttavien ti
ettd hammasamalgaami altistaa aikuiset enintaan tai suunnilleen samalle méaralle

elohopeahdyrya kuin ATSDR:n ja EPA:n madrittelemat tasot ovat Néihin ondoksun ja kliini

osoittavan,

iin

slaakarin on suositeltava elohopea-allergisia henkilditd pidéttéytyméaan amalgaamin

d. Jos potilaalle on kehittynyt elohopea-allergia, hampaissa jo olevat amalgaamipaikat
on vaihdettava toiseen materiaaliin, jos laakari niin suosittelee.

Eri maiden terveyswranomalset mukaan lukien Saksa Ranska, Iso-Britannia, Norja ja Itavalta ovat

myos julki: t kdyttod ja turvallisuutta koskevia | Lausunnon

siséltavat suosituksia, joissa ei kehoteta kayttdmaan amalgaamia tai poistamaan vanhoja

amalgaamipaikkoja tietyilta ryhmilta kuten raskaana olevat ja imettavat didit sekd munuaisen

vaJaatolmmtaa sairastavat henkilot. Tarklsta oman maasi hammashonoa ja-materiaaleja valvovilta

isilta, mitd suosituksia tai raj in kayttoon sisaltyy.

TIETOA ELOHOPEAN VAARASTA TERVEYDELLE

tietoihin perustuen FDA on padtellyt, etta b I hopeahdyrylle

il ja vaarat tuotteen joutuessa silmiin: Arsyttavia
Akuutti alti

altistuminen ei muodosta 6-vuotialle ja sita riksid kielteisista ter ik

Ottaen huomioon sellaiset tekijat kuin hampaiden méara ja koko sekd hengitysmaaran ja tiheyden
FDA arvioi, ettd arvioitu elohopea-alti aIIe6 vuotiailla f ia kdyttavilla
lapsilla on alhaisempi kuin arvioitu aikuisen p Néin ollen lapsiin k altistus olisi
alhaisempi kuin ATSDR:n ja EPA:n méarittelemdt tasot.
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CKerr

CONTOUR
DENTAL ALLOY

Ce

0086 Kerr Corporation
28200 Wick Road
Romulus, MI 48174-2600
kerrdental.com
800.KERR.123

European Union Representative:

Kerr ltalia S.r.I.

Via Passanti, 332

1-84018 Scafati, (SA) Italy

TEL: + 39-081-850-8311

kerrhawe.com 27969A
9/09

Kosketus voi alheurlaa drsytystd. Elohopea on sydvyttévaa, ja se voi aiheuttaa
sarveiskalvon vammoja tai p
Krooninen altistuminen: EIohopea voi kertya silman verkkokalvolleja alheunaa na
Vaikutukset ja vaarat tuotteen joutuessa iholle: Arsyttava/herkistin/h
Akuum altlstumlnen Voi aiheuttaa punoitusta ja arsytysta
herkitys, ihotulehd

| Mahdalli

ja turvotus. Elohopea voi imeytya ihon
Iaplja aiheuttaa virtstatieongelmia.

Hengitysvaikutukset ja -vaarat: Arsyttava/herkistin/h
Akuutti altistuminen: Elohopeahdyryn h

pahomvmnua ja oksemelua

voi aiheuttaa yskad, kuumetta,

| RV Ioh (T

suurten
hengittémisesti voi olla elohopeamyrkytys. Loydokset ovat erittdin vmhtelewa jasisaltavat
seuraavaa: vapinaa, syljeneritystd, suutulehdusta, hampaiden irtoamista, sinisid viivoja ikenissd ja
raajojen puutumista.

Vaikutukset ja vaarat nieltdess: Hermomyrkky/munua|smyrkky

0UOKeURC apalyapatog yla ouoTdoelC.

XPONOI EPTAZIAX OAONTIATPIKQON AMAATAMATQN XPHZIMOMOIQNTAX TO OAONTIATPIKO
KPAMA CONTOUR*

AqPn kat xpovog oupmikvwong:  Kavoviki min - 2,25 Aem.

Xpovog komig: Kavovik mién - 9,75 Aem.

*ONeg ot mepiodot povewv eivat eAdxioTot

OYZIKEZ IAIOTHTEZ TON OAONTIATPIKQN AMAATAMATON MOY KATAZKEYAZONTAI
XPHZIMOMOIQNTAZ TO OAONTIATPIKO KPAMA CONTOUR
« loyoc ovpmieong
o Kavoviki mign: 533MPa @ 24 hrs
+ AMayn didotaong katd T didpketa miéng
o Kavoviki mign: -0.09%

NPOEIAONOIHZH

« Tompoidv autd, dtav pnotpomoteitat yia T dnjoupyia evag odovtiatpikol apakydpatog, ba
avayuyBei pe vdpdpyupo.

« Ovatpoi ubpapypou pmopei va eivat emphaBeic edv eomveuBoiv.

« Aeite mapakarw Ty Evotnta AeSopévav oxetikd pe Tov Kivduvo oty Yyeia and tov YSpdpyupo.

MPOOYAAZEIZ

Mpénet va S0Bei mpoooy1) dtav xelpiCeate Tov udpdpyupo kat Ta oSovtiatpika apaNydpata. Mpémet

va ApBovv mPOOTATEVTIKA PETPa GMIKG TA MAPAKATW:

« HromoBémnan evic odovtiatpikol apakydpatog oe évav aoBevii Ba avéijoel o eminedo
udpapylpou aTo awpa Tou acBevouc. H xprion evog maoTiko ppdypatog evoExeTal va Pelwoet
0 T10000TA TOU LSPapydPOL TIou amoppogpatat amd évav aceviy katd T idpketa apaipeong iy
TonoBétnong evog apalyapatog.

« Tpémetvanap { eMapKr E6aEPIONOC OTAV avaptyVUETe Tr) oKoVN pe uBpapyupo Kal
XPnotHomoLEiTal To avapeptypévo mpoiov (n ékBeon ae atpo mpémet va StatnpnBei kdtw amd
0,05 mg/m” 1} kaBe Ao Xapn G 6pto mou éyet Tebei amd omotadmote KuBepynTikiy
puBpioTIKY) apyi mou Siémel T yprion Tov MPoI6VTOC).

«+ Quhdgre o o€ Spooepo, Kahd e€aepi{Opevo Xwpo.

+ Mnv tomoBeteite Ta oSovtiatpika apalydpata o dpeon emagr pe AANOUG TOMOUG PETAMY.

« Taodovtiatpikd apayauata umdpyouv HOVO yia jita Hovo xpron.

« Na opdte ydvia 6Tav yetpileate To 0dovtiatpikd kpapa Contour, ubpdpyvpo Kat oSovTiaTpikd
apalydpara.

«+ XpnotpomouraTe pia KAEIOT GUOKELT AHANYAHOTOC OTaV KAVETE VALK TOU 050VTIATPIKOD
Kpdpatog Contour e vdpapyvpo.

+ MNetaérepe Tov katdMn)o Tpomo TI pnatHomoIHéveS KaYoue Kia kabe mepioto

pnotponointo apdhyapa.

Akuutti alti Voi aiheuttaa p k seka munuais-ja h
Krooninen altistuminen: Oireita ovat myds keskushermostovauriot.
VIIMEINEN KAYTTOPAIVA
Tuotetta ei saa kdyttad viimeisen kayttopaivan jalkeen.
EANHNIKA

CONTOUR
ONONTIATPIKO KPAMA

NPOXOXH
H opoomovdiaki vopoBeaia twv H.M.A. meptopiel Ty mAnon TG GUOKEVAG auTi¢ Hovo and
odoviatpouc Iy katomv evioNg 0doviatpou.

Evdeiger¢ Xprong
To odovtiatpikd kpaya Contour eivat éva kpdpa mou dlackopniletat (admix) yia xprion oty
TIPOETOIAGiA 0OVTIATPIKGV AHANYAHATOV.

IYNOEZH

Ag=41% Sn=31% Cu=28% (To kpdpa Contour §ev mepiéyel Pevdapyupo)

70% Xoaipikd 30% Kopipo tépvou

OAHTIEZ 1A XPHEZH TOY CONTOUR ME TIXZ ZYZKEYEXZ AMAATAMATOZ XONAPIKHE ZKONHZ
DENTOMAT KAI DUOMAT

Av kat n 60vBeon Tou oSovtiatpikob Kpdpatog Contour éxel SplovpynBei GuyKekpiéva yia xprion
e TI ouaKevéC apalyapiatog xovdpikiic okovng Dentomat i} Duomat, anattolvtat EAagpég

iogg and Tig Tmikég Siad Y10 QUTEG TIG GUOKEVEC apalydpatog.

Avahoyia avapéng

To Contour anartei hydtepo udpdpyupo and moMd dMa kpdpata kat suvenag, n Bida pubpiong me
GuoKevrc apakydpatog mpémet va puBjutoTei yia mo Aemtd piypa. Zuviotdtal to Béhog va éxel
TonoBetnOei omwg ametkoviletal mapakdte.

+

G
Mnopei va yiver pa eAagpidpibyion autrg g Bidag yia va mapéyel meploodtepo katdMnlo piypa
oy ivetat oTig SIkéC oag | Hmeptotpogn Tou Béhoug mpog o ouv aupBolo Ba
£X€L WG amoTENETa €va TTIO OTEYVO HiyHa Kat N TEPLoTPo@R oG To ANV obpBolo Ba éxel wg
AMOTENEGA €va IO UYPO piyHa.

Inpeiwon: 0 povadikoc xapakipac tov Contour amartei povo pia ehappd podpion e Bidag
pUBpIoNG yta va aMayei n o0vEon Tou piypatoc. Amo@uyete Ta umepBoNika uypd piyparta, mou
umopei va mpokalécouv enakohouBa acipBata piypata S16T To mpoaveptypévo apdhyapa Teivet va
Tapapével 6To 0wAva Slavoprc.

Mivakag xpdvou Koviomoinong

Degussa/Dentomat Movou xuoipatog 25 beut.
Degussa /Dentomat Aimhou xuaipatog 30 devt.
Degussa /Duomat ota 4000 KAA:
Movo yvoipo 15-20 devt.
Ao yootpo 18-22 bevt.

« Xpnotomouote ToHGX r} mapopotov Tvrov obvBeTa o€ MEiMTwON YuoijaTog Tou LSPapylpo
1) TV 050VTIATPIK®Y apalyapdTwy.

« Edv évac aoBevii¢ éyet Tomki avtidpaon unepevatobnoiag o odoviatpika apakydpata, mpénel
va agaipedei To apdhyapa.

Autécot & iec mpoUAagng mpémet va xpnoty mdvrote padi pe Tig Stadikacieg mov
GUVIOTAVTaL amd TV TOMKI) pUBHIOTIKT apxT} 60 Kat Tov 0dovTaTpIkd GiMoyo.

Avtevdeigeig

Mn xpnotp obovtiatpikd apadydpara o€ dropa pe yvwotr aepyia otov vdpdpyvpo.

DAHAQXEIZ AMO KYBEPNHTIKEZ APXEX IXETIKA ME TOYZ MEPIOPIZMOYZ KAI TIZ ZYITAZEIZ
TIATH XPHZH OAONTIATPIKON AMAATAMATON

0 0pyaviapog Tpopipwv kat Dappdkwv twv H.MLA. Anhavet:

"To odovtiatpiké apdNyapa éxet unoésn{sl ot eivat svu amoTeAeapaTIKO UNKO amokatdoTaong mou
£xet 0NN umo 6poug toyloc, MepBwplakiy , kataMnoTnTac yia peyahe
oUykelong kat avBektikdnta. To odovtiatpikd uuu)\yuuu eKADEL smon( Xapnhd enineda atpod
vbpapydpou, éva xnptkd mou o€ VPNAA emimeSa ékBeanG éxel TekUNPIWBE EMAPKWC MW MPOKaAEL
QvemBUNTEC VEUPONOYIKEG Kal VEQPIKEC QvTIOPATELC 0TV yeia. Ot GUYKEVTPWOEIC aTHol
udpapydpou eival LPNAATEPEC apéow HeTd TR TomoBETnoN Kal T agaipeon odovTiatpikol
apahydpato ahhd peldvovat Katomy.

Ot K)\IVIKE( eN€req Bev ¢ iXOUV KaBiepwoet éva ovvoEaHOC artiag HeTay Tov 0dovTiaTpIkol
Hahydpatog Kat Twv TV aveidg aTnV uyeia o€ evnhikoug kat o maidid £§1 ETav Kat

eyahotepa. Emmhéov, 0o khvikég peNéteg e maidia nhikiag €61 eTwv kat peyahutepa Sev Bprikav
VEUPOAOYIKO I} VEQPIKO rpuuuumub Tiou oyeriCeTal pe ™ yprion apalydpato.

\

Ta avamtuoooy 4 \Hata o¢ £uBpua kat pikpd maidid pmopei va givat mo
vaioBnta otig veupom{me( emdpdoeic uno Tov atpd udpapyupou. EIVOI Slabéatpec Moy
TIEPLOPIOpEVEC €wC Kapia KNIVIKI TANPOQOpia OXETIKG IE Ta PaKpoyp \é otV vygia
£YKUWV KAl TWV QVaMTUO06HEVWY ENPUWV TOUG, Kal 0Ta nmélu KATO TV €8 ETAVY,
oupmepthapBavopévwy Kat Twv Bpegwv mou Bnhalouy.

H Apxi yta Togikég Ouaieg kat Eyypapr) AoBevewv (ATSDR) kat n Emtport Mpootaciag Tou
MepiBaMovroc (EPA) éxouv kaBiepwpéva enimeda ékBeang yia Tov atpo udpapylpou mou
npoopn(ovmlva €ivatunhd mp 1Kd évavtl Opny bpd aTnV vyeia,
umepapBavopévwy kat Twv evaioBnTwv mMnBuo®Y 6MwG ol £YKUEC Kal Ta QVATUOGOHEVA
Bpéen Touc, Ta pwpd mov BnAalouy, kat Ta maidid kaTw Twv €L eTwv. Edv yivel umepPoli) autav Twv
opiwv dev onpaivel 6Tt Ba mpokhnBoly avemBUpNTES evépyelec.
0 Opyaviapog Tpogipwv kat O (FDA) éxet Oet 6L ot JHOVIKEC [ENETEC TIOU
XPnotpomotoby Tig o agiomateg peBodou éyouv amodeicet ot To odovTiatpiko apdlyapa ekBétel Ta
€viAKa dTopa 0€ MO00OTA GTOIKEIEOUG aTHOY UGPapYUPOU KATW 1} MEpiMoU idou e Ta
TipooTaTevTIKd enimeda T ékBeang mou mpoadiopiovtat and To ATSDR kat v EPA. Me Bdon autd
Ta nopiopata Kat Ta khwikd dedopéva, o FDA katéhnge ot ot ekBéaeig aTov atpo udpapydpou amd
odovtiatpikd apdhyapa Sev Bétel dropa nhikiag €1 v kat peyahitepa o€ Kivouvo and
avemBupnTe avidpdoeic uyeiag mov oxeTiovat e Tov udpapyupo.

NapBavovtag umoyn Térotoug mapdyoves Gmwg o apiB6G kat To péyeBog Twv SovTiav Kal Toug
TIVEUOVIKOUG OYKoUg Kat avaoyieg, o FDA umohoyiCet ot 1 umohoyi{opevn kaBnpepiviy doon
udpapylpou o€ madid nhikiag KaTw Twv £€1 TGV e odoviatpika apalydyata ivat Xapnhétepn and

3. DAevmpéneiva tomoBetnBei apdhyapia o aoBeveic pe dtakuBevpévn Aettoupyia vegpav.
4. Katdmy | Kat agaipeon agpaylopdTwy e apdhyapa, ot odovtiatpot mpémet va
XPNOIHOTIOL00Y TEXVIKEC KOl z{on)\louo yia va ehayiotomolodv mv £kBeon Tov aoBevoig Kat Tov

5

(Tpov GTOV ATO LEPAPYYPOU Kal va AMOTPEMOLY TO Hpa apaydpatog amd To va
eknhuBei 0To dnpdaio oveTNHa amoyETevong.
50 oéovnurpoc npsnzl va uuu[&ouheuoal 0] moua Tiou mBava va sxouv aMepyiki
atov ubpapyupo va amo@iyouv T xprion apakyayiatog. Z€ aoBevei mou éyouv

uvunw&l unipzvawenma o€ apdhyapia, ot 1j5n UTAPXOUTEC AMOKATAOTAOEIG He apdhyapa

ipénet va avtikataotaBooy e dAho AIkG 6mou auté ouvioTdtal and éva yiatp.
01 apyég uyeiag oM@V xwpav cupmephapBavopévwy Kattng leppaviag, faMiac, Tov Hvwpévou
Baoi\eiov, ¢ NopBnyia kat g Auatpiac éxouv kavel emiong SnAGOEIC OXETIKA He T Xprion Kat Ty
aopahela odovtiatpik@v apakyapdtwv. Ot SnMwoelc autég mepapPdvouy ouoTATEL évavTi TG

Bémon 1y Tne agaipeonc evog apadydpatog o€ oplojiéva ATopia O ot EYKUOL Kal oL YUVaiKeC
Tou BnAalouv kat o€ dropia pie SlakuPevpiévn Aettoupyia veppav. Mpémet va puTHOETE TIC apyéc ot
XWpa 0ag mov iémouy T MaKTIK 0SovTIaTPIKI Kat 06ovTIATPIKGY UNIKGV yia va KaBopioete
TIOIEC GUOTAGELC 1} EPLOpLOjLof 1aY GOV Yia TN XPrion 0SovTIATPIKGY apayapdTey.

AEAOMENA KINAYNOY AMO YAPAPTYPO LTHN YTEIA
Embpaoec kau kivbuvol ae mepimtwon enagic pe Ta pdtia: Bpépog
0€eia ékBeon: H enagn evoéxetatva mp
Jnopei va mpokahéoel TpaupaTiopd oTov
Xpovia ékBean: 0 vdpapyvpog pmopei va
evoxAoelC 0Ty Opacn.

Emdpdoeic kat kivouvol o€ mepimtwon emagii jie o Séppa: EpeBiotiko/Evatobntomomntic/
Nevpotogiko/Negpotogiko

0&eia ékBean: Mmopei va npoxa)\zcsl KoKKWika Kat epeBiopo

Xpovia ékBeon: Mbavr | 100, deppatinida kat oidnpa. 0 vdpapyupog pmopei va
amoppognBei Siapécou Tov §éppatog mpokah@viag mpoPAHaTa 0TO OUPIKG CUOTNHA.

Emdpdoec kat kivbuvor g ) elomvoric: EpeBioTiko/E | 1ri¢/Neupotoikd
0&eia ékBeon: H ewomvor) udpapyvpou Hmopei va mpokahéaet Brixa, MUPETO, vauTia, Kat EUETO.
Xpovia ékBean: H aumvon uwn)\wv uuyxsvmwuswv arumv uépupyupov (3 uquoxpovm nzpnoBo
Hopei va npokahéoe uSpapyupiasn. Tarof (ép d katoupmepthapp
TpepoUAeC, alaNiopd, oToparitida, yadpwon Twv oéovmv e vpuuuz( ot ov)\u dhyog kat
Houdlaoyia oTa dkpa.

Emdpdoeic kat kivouvol o€ mepimtwon katdnoonc: Nevpotogikd/Negpotodiko

0€eia ékBeon: Mmopei va mpokahéael vautia, ejietd, BAaPn oTa veppd kat va emdpdoel ota velpa.
Xpovia ékBeon: Ta oupmapata mephapBavouy aoBéveig aTo Kevipiko veupikd obotnpa (KNE).

HMEPOMHNIA AH=HX
Mn xpnotpomotgite auto To mpoidv epdcov éxet mapéNBel ) nepopnvia Mjgng Tov.

\éoet epeBlopd. 0 udpapyupog ivat SlaBpwrikd kat
b 1T@va Tov 0pBay n, Op¢

1Bei 6T0 PaKd Tou 0@ 0, mpoKkahdvTag

CONTOUR

DENTALLEGERNG

FORSIKTIG

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

BRUKSINDIKASJON

Contour dentallegering er en dispergert fase (iblandet) legering til bruk i preparering av
tannamalgam.

SAMMENSETNNG

Ag=41% Sn=31% Cu=28% (Contour dentallegering er sinkfri)

70 % sfarisk 30 % skjaering med dreiebenk

ANVISNINGER FOR BRUK AV CONTOUR MED DENTOMAT 0G DUOMAT BULKPULVER-

AMALGAMATORER
Selvom av Contour dentallegeringen er spesielt formulert til bruk med
Dentomat eller Duomat bulkpul I erut ige avvik fra standard

driftsprosedyrer pakrevd for disse amalgamatorene.

Blandingsforhold

Contour trenger mindre kvikksglv enn mange andre legeringer, derfor ma amalgamatorens
reguleringsskrue justeres for en magrere blanding. Det anbefales & plassere pilen som vist
nedenfor.

G
Enlettjustering av skruen kan brukes til a gi en mer egnet blanding som passer til dine egne krav.
Nar pilen dreies mot pluss-symbolet oppnar du en torrere blanding, mot minus-symbolet oppnér du
en fuktigere blanding.

MERKNAD: Contours unike egenskap gjor at den trenger bare en lett justering av
leri for d endre blandi k Unnga altfor vate blandinger, da dette kan
forarsake pafalgend kiftelige blandinger fordi ferdighlandet amalgam har en tendens til @

henge seg opp i dispensertuben.

Tidsskjema for pulverisering

Degussa/Dentomat enkel dose 25sek.
Degussa/Dentomat dobbel dose 30sek.
Degussa /Duomat ved 4000 CPM:
Enkel dose 15-20 sek.
Dobbel dose 18-22 sek.

Forskjell i lokal elektrisk stram kan kreve justering av pulveriseringstiden for & oppna optimal
blanding. Nar amalgamet pulveriseres pa rett méte vil dets utseende veere en lys homogen

"plastisk” masse. En varm, skinnende, hurtigstivende (ofte klebende) blanding kan vaere tegn pé for
mye pulverisering. En tarr, smuldrende blanding er ofte tegn pa for lite pulverisering. Hvis disse
ilstandene oppstar, ma tiden justeres deretter.

v unohoyi(6ytevn kabnpepiviy 50on o evnhikoug. Ot ekBéaeic o€ matdid Ba eivat ouvenag

01 81agopé 0To TOMIKO NAEKTPIKO peUpa Pmopei va amaitoel T puBion xpovou inong mpog
anoktnon tou BéhtiaTou piypatog. Otav éxel koviomonBei 6watd, T apdhyapa Ba £l pia putewn,
oployevi), "maotiki" pdda. Eva {eoto, yvahotepd, Tayeiag mMENG piypa (mou ouviifwe koMdel)
onpaivel 0Tt éywve umepBokr) Koviomoinan. Eva aTeyvo piypa mou TpiBetat onpaivel ouviBug Tt
Sev éywve apket Koviomoinon. Edv ouppei kari tétoto, mpémet va pubLoTE( 0 xpovog avahoya.

IYNTHPHIH

« Mpémetva doBei mpoooxn yta va deite 011 0 owAivag mapoxr¢ dev mepiéxet umodetpa
apalyapatog petd amo kabe avapin.

«  KabBapiote To owhiva mapoxng TakTikd.

H Kerr Sev ée1 dedopiéva yia va umootnpi€el T xpron Tou odovtiatpikol Kpdpatog Contour pe Kapia

OUOKeUN apalyapatog GAN eKTog amo Tic 0uoKeVEC apalydpatog xovapikig akovng Dentomat i

Duomat. H yprian aMwv cuokeuwv apalydpato evoéxetal va éxel g amotéheopia éva apdAyapa

Xapnhatepeg amd Tamp zmnséuskezunconm(npovélopllovmlunoroucATSDRKalEPA

Tupmnpwpatikd, n umohoy{opevn ouyKEVTpWON o€ yaka amd 1o o1ijog mov
anodidetal o€ odovTiaTpiko apdhyapa eivai 0T o€lpd peyéBoug kATw and T mPooTATEVTIKN Soon
avagopdg T EPA yia otopatiki ékBeon o€ avopyavo udpdpyupo. 0 FDA éxet katahijéel ot ta
unapyovta Sedopéva vmoatnpiouy éva mopiopa mwg Ta Bpégn Sev kivduvebouy yia avemBopnTeC
avTidpacel oty yeia amé o yaa oTiBoug yuvatkv mou ekBETovTal ae atpolc vdpapyvpou and

odovtiatpikd apdhyapa.”

Papyup

Ot Apyéc Yyeiac Tov Kavadd umodeikviouy:
Ta uhikd oppayiopatog mou dev meptéxouv udpapyupo mpémet va AnpBody umoPn yia my
QMOKATAOTAGN TIPWTAPKIK®V SOVTIY G€ MatdId 0mov ot Pnavikég (16TnTeC Tov ukikov eival
KaTdMnAeg.

2. Omote eivat duvatdy, Ta 6gpayiopata pe apdhyapa Sev mpémet va TomoBeTovvTal i va
apapovTal amé Ta SOvTIa eyKUwV.

Vedlikehold
- Pase at dispensertuben er fri for amalgamrester etter hver blanding.
«  Rens dispensertuben regelmessig.

Kerr har ingen data som beviser bruk av Contour dentallegering med amalgamatorer, bare med
Dentomat eller Duomat bulkpulver-amalgamatorer. Hvis det brukes andre amalgamatorer kan
resultatet bli mindre enn optimalt. Hvis det brukes en annen amalgamator, mé operataren
undersgke om det finnes utstyrk ibilitet og/eller k produsent
angaende anbefalinger.

BEARBEIDINGSTIDER FOR TANNAMALGAMER LAGET MED CONTOUR DENTALLEGERING *
Pick-up og kondenseringstid: ~ Vanlig stivning — 2,25 mins.

Skjeeringstid: Vanlig stivning — 9,75 mins.

*Alle tidene er minstetider

FYSISKE EGENSKAPER TIL TANNAMALGAMER SOM LAGES MED CONTOUR DENNTALLEGERING
« Trykkfasthet

o Vanlig stivning: 533 MPa ved 24 timer
« Malendring under herdingen

o Vanlig stivning: -0.09%

ADVARSEL

« Nar dette produktet brukes til tannamalgam, blandes det med kvikksalv.
« Kvikksolvdamper kan vaere farlige hvis innandet.

« Sedataavsnittet om kvikksolvets helsefarer nedenfor.

FORHOLDSREGLER
Det md utvises behorig forsiktighet ved handtering av kvikkselv og dentale amalgamer. Det ma tas
beskyttende tiltak som de beskrevet nedenfor:
« Plassering av amalgam i en pasient vil oke kvikksalvnivaet i pasientens kropp. A bruke en
k 1 av pasienten under fierning eller

kan redusere kvi som
plassering avamalgamet.

«+ Detmd veere tilstrekkelig utlufting nar pulveret blandes med kvikksalvet og ndr det blandete
produktet brukes (eksponering for damper md holdes under 0,05 mg/m’ eller et lavere nivé
hvis k | b ditt bruk av produktet).

av stats- eller ti som

« Oppbevar pa et kjolig, godt ventilert sted.

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

. | erkuntil brul

« Bruk hansker ndr du handterer Contour d kvikksglv og

« Bruken lukket nér Contour d blandes med kvikksalv.

« Kasser brukte kapsler og overfladig ubrukt amalgam pa egnet méte.

« Bruk HGX eller lignende type kvikksolv-absorberende forbindelser i tilfelle utslipp av kvikksalv
eller tannamalgam.

« Hvisen pasient opplever lokalisert hypersensibilitetsreaksjon mot tannamalgamet, ma
amalgamet fiernes.

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

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk tannamalgamer 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 folgende:

“Tannamalgam er pavist & vaere et effektivt restaureringsmateriale hvis fordeler omfatter styrke,
marginal integritet, egnethet for store okklusale overflater og holdbarhet. Tannamalgam utlaser

folelsesloshet i ekstremitetene.
Virkninger og farer ved svelging: Nevrotoksisk/nefrotoksisk
Akutt eksponering: Kan forérsake kvalme, brekning, nyreskade og nervevirkninger.

Kronisk eksf ing: S inkluderer sykd isentralner (SNS).
UTL@PSDATO
Ikke bruk dette produktet etter utlgpsdatoen.
SVENSKA
CONTOUR
DENTAL LEGERING
VARNING

ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ANORDNING ENDAST SALIAS AV ELLER PA
ORDINATION AV TANDLAKARE.

INDIKATIONER
Contour dental legering &r en legering i dispergerad fas (admix) som anvands vid b

o

gav

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte dentala amalgam pa personer med en kand allergi mot kvicksilver.

UTTALANDEN AV MYNDIGHETSORGAN BETRAFFANDE RESTRIKTIONER OCH
REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING AV DENTALA AMALGAM

USA:s lakemedelsverk (FDA) anger:

“Dentala amalgam har visat sig vara ett effektivt lagningsmaterial som &r fordelaktigt nér det galler
styrka, marginalintegritet, lamplighet for stora ocklusala ytor och hallbarhet. Dentala amalgam
frigdr ocksa laga doser kvicksilverénga, en kemikalie som vid hdga exponeringsnivaer visat sig
medfora neurologiska skador samt skador pa njurarna. Koncentrationen av kvicksilveranga ar hogst
omedelbart efter placering och avldgsnande 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 liniska forsok med bam i dldrarna 6
ar och dldre inga neurologiska skador eller njurskador i anknytning till anvéndning av amalgam.

De utvecklande neurologiska systemen i foster och sma barn kan vara kénsligare for de neurotoxiska

dentalt amalgam.

SAMMANSATTNING
Ag=41% Sn=31% Cu=28% (Contour dental legering innehaller inte zink)
70 % sfarisk 30 % frést

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING AV CONTOUR MED DENTOMAT OCH DUOMAT

BULKPULVERAMALGAMERARE

Sammansttningen i Countour dental legering har visserligen tagits fram specifikt for anvandning i

Dentomat eller Duomat bulkpulveramalgamerare, men anda krévs vissa avvikelser fran vedertagna
andni der for dessa amall

Blandningsférhallande
Contour kréver mindre kvicksilver & ménga andra mi och darfor bor
instllningsskruv justeras for en snlare blandning. Vi rekommenderar att pilen placeras enligt
illustration nedan.

+

G
En /it justering av denna skruv kan anvéndas for att fa en blandning som &r battre lampad for dina
behov. En torrare blandning erhalls om man vrider pilen mot plustecknet och man fér en fuktigare
blandning om pilen vrids mot minustecknet.

0BS: Den unika karaktaren hos Contour kraver endast mycket sma justeringar i instéllningsskruven
for att dndra blandningens konsistens. Undvik alltfor fuktiga blandningar, som kan orsaka

0gsé lave nivaer med kvikksalvdamp, en kjemikalie som ved hoye ek har pavist & efterfﬁljande'“‘ k blandningar eftersom forblandat amalgam har en tendens att fastna i
fordrsake logiske og renale ugunstige helsevirkni jonen av kvikksglvdamp er d
hoyest like etter at amalgamet er pésatt eller fiernet, men avtar etterpd. Tidsschema for pulverisering
Kliniske studier har ikke etablert en & mellom og Degussa/Dentomat enkelt spll 25 sek.
helsevirkninger hos voksne og barn seks &r og eldre. | tillegg ble det ikke pavist nevmloglsk eller .

I skade forbundet med amal o Kiniske studi db " d Degussa/Dentomat dubbelt spill 30 sek.
renal skade forbundet med amalgam i to Kliniske studier med barn, seks & og eldre. Degussa/Dentomat vid 4000 CPM:
De utwklende nevrologlske systemene hos fostre og smabarn kan vaere mer mfintlige overfor de Enkelt spill 15-20sek.

ksistk avk Ivdamp. Det finnes meget begrenset eller ingen klinisk Dubbelt spill 18-22 sek.

hel o lanatid

om hos gravide kvinner og deres utviklende fostre, og
hos barn under seks ar, innbefattet ammende smabarn.

Tilsynsorganene “Agency for Toxic Substances and Dlsease Registry’s” (ATSDR) og “Environmental

Skillnader i elektrisk strom kan medfora att pulveriseringstiden maste justeras for att en optimal
blandning skall erhéllas. Amalgamet kommer, nar det ar korrekt pulveriserat, att vara en ljus,
homogen, smidig massa. En varm, blank, snabbstelnande blandning (ofta klibbig) kan vara ett

k hos kvicksilveranga. Mycket b d eller ingen klinisk information finns att tillga
betraffande langsiktiga hélsoeffekter hos gravida kvinnor och deras foster, och betréffande barn
under 6 rs alder, inklusive ammande spadbarn.

ATSDR (Agency for Toxic Substances and Disease Registry) och EPA (Environmental Protection

Agency) har faststallt exponeringsnivaer for kvicksilveranga som syftar till att i storsta mdjliga man

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
overskrids betyder inte detta nodvéndigtvis att negativa effekter kommer att uppsta.

FDA har funnit att vetenskapliga studier som anvénder 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 fran dessa resultat och kliniska data har FDA (USA:s lakemedelsverk) slagit fast att
exponering for kvicksilveranga fran dentala amalgam inte medfor nagra risker for
kvicksilverrelaterade negativa hos personer over sex ar.

0m 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 ér lagre &n beréknad daglig dos hos vuxna. Den exponering som barn utsatts for
torde dérfor vara lagre an de gransvarden for exponering som anges av ATSDR och EPA.

Vidare &r den beréknade koncentrationen av kvicksilver i brostmjdlk som kan harledas till dentalt

amalgam av en storlek som EPA:s skydd: Jos for oral exponering for i ik

kvicksilver. FDA har slagit fast att existerande data stodjer slutsatsen att spadbarn inte loper risk for
nagra negativa hlsoeffekter fran brostmjolk fran kvinnor som exponerats for kvicksilverangor fran
dentaltamalgam.’

Kanadas hélsoministerium anger:

1. Lagningsmaterial som inte innehdller kvicksilver bor dvervagas vid lagning av mjalkténder pa
barn dar materialets mekaniska egenskaper ar lampliga.

2. I mdjligaste mén bor amalgamfyliningar inte placeras i eller avlagsnas fran gravida kvinnor.

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

4. Naramalgamfyliningar gors eller avlagsnas 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 avlioppet.

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

Protection Agency” (EPA) har etablert ek i for kvikksalvd: som har til hensikté tecken pa dverpulverisering. En torr, grynig blandning ar ofta ett tecken pa underp ing. Om
veere meget b mot ugunstig h sensitive underpopul dessa situationer uppstar, bir tiden justeras darefter.
slik som gravide kvinner og deres utviklende fostre, ammendesmabarnogbamunderseksar Selv Underhall

o nderha

om disse nivaene overskrides betyr det ikke at det vil oppsta ugunstige virkinger.

FDA fant at vitenskapelige studier gjennomfart med de mest palitelige metodene péviste at
tannamalgam eksponerer voksne for elementaere kvikksolvdamper i mengder under eller omtrent

« Man bar kontrollera att dispenseringsrdret ar fritt fran alla amalgamrester efter varje blandning.
« Rengor dispenseringsroret regelbundet.

il de de besk fe el identifisert av ATSDR og EPA. P4 grunnlag av disse Kerr haringen i som stodjer av Contour metallpulver med négra andra
funn og Klinisk data, har FDA Konkludert a ek inger for kvikk pfra Igam ikke I dn Dentomat or Duomat pul | Anvandning av andra

utsetter individer seks ar og eldre for risiko for ugunstige helsevirkninger forbundet med kvikksolv. kan leda tll amalgam som nte dr optimalt p erat Omen annan an: . anvinds,
Nar en tar med i etraktningen faktorer slik som tennenes antall og storrelse samt pustevolumerog ~ M25t¢ °P benéﬂ:]'::ersf’ka o och/eller

respirasjonsfrekvenser, 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
veere lavere enn de beskyttende eksponeringsniviene identifisert av ATSDR og EPA.
Itillegg ligger den b de kvikksolvk jonen i br Iken tilskrevet Igamien
storrelsesorden under EPAs beskyttende referansedose for oral eksponering for uorganisk kvikksolv.
FDA har konkludert at eksisterende data bekrefter funnet at smabarn ikke er i fare for ugunstige
helsevirkninger fra brystmelk hos kvinner eksponert for kvikksglvdamp fra tannamalgam.”
Canadas helsemyndigheter uttaler folgende:
1. Ved restaurering av primzre barnetenner bor det vurderes fyllingsmaterialer uten kvikksglv
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. Vedpl og fierning av amalgamfyllinger, skal tannleger bruke teknikker og utstyr som
ini pasi og tannl k ing for kvikkselvdamp samt hindrer
I Il fra & bli nedskyllet i k It kloakk
5. Tannleger skal rade personer med allergisk hypersensitivitet mot kvikkselv & unnga 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.

[ iflere land i Tyskland, Frankrike, Storbritannia, Norge og @sterrike
har ogsé uttalt seg om bruk og sikkerhet angaende Disse uttalelsene i
anbefalinger mot plassering eller fierning av amalgam hos visse personer slik som gravide og
ammende kvinner og personer med svekket nyrefunksjon. Duma undersoke ditt lands

for tannhelse og aler for & fastsla hvilke anbefalinger eller restriksjoner
gjelder for bruk av tannamalgamer.

HELSEFAREDATA FOR KVIKKSOLV

Virkninger og farer ved oyekontakt: Irriterende

Akutt eksponering: Kontakt kan forarsake irritasjon. Kvikksglv er korrosivt og kan forérsake skade
eller forbrenninger pa hornhinnen.

Kronisk eksponering: Kvikksalvet kan Iegge seg pé oyellnsen og forarsake wsuelle forstyrrelser
Virkninger og farer ved hudkontal

Akutt eksponering: Kan forarsake radhet og irritasjon

Kronisk eksponering: Mulig sensibilisering, dermatitt og hovning. Kvikkselv kan absorberes
gjennom huden og forarsake unnprohlemer

Virkninger og farer ved innandi ibili ksi

Akutt eksponering: Innanding av kvikkselvdamp kan forarsake feber, kvalme og brekning.
Kronisk eksponering: avhoye k med kvikkslvdamp over en lang
idsperiode kan forarsake kvikksolvforgiftning. Funnene er ekstremt varierende og innt
skjelving, spyttavsondring, stomatitt, lasning av tenner, bla linjer pa tannkjattet, smerte og

hof

BEARBETNINGSTIDER FOR DENTALA AMALGAM SOM TILLVERKAS MED ANVANDNING AV
CONTOUR DENTAL LEGERING *
Pick-up- och kondensationstid:
Skulpteringstid:

*Alla tider ar minimitider

FYSISKA EGENSKAPER FOR DENTALA AMALGAM SOM TILLVERKAS MED ANVANDNING AV
CONTOUR DENTAL LEGERING
« Kompressionsstyrka
o Normalstelnande: 533MPa @ 24 tim
« Dimensionsforandring vid hérdning
o Normalstelnande: -0.09%

Normalstelnande - 2,25 mins.
Normalstelnande - 9,75 mins.

FARA

« Denna produkt blandas med kvicksilver nar den anvands for att skapa dentalt amalgam.
« Kvicksilverangor kan vara skadliga vid inandning.

« Seavsnittet med information om hélsorisker med kvicksilver nedan.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktighet bor iakttagas vid hantering av kvicksilver och dentala amalgam. Nedanstaende

skyddsatgarder bor vidtas:

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

« Adekvat ventilation méste tillhandahallas nar pulvret blandas med kvicksilver och nér den
blandade produkten anvéinds (exponering for &ngor bor hallas under 0,05 mg/m* eIIer
eventuell ldgre gréns som stallts av sadan dighet som reglerar anvéndning av

« Forvarasisvalt, val ventilerat utrymme.

« Dentala amalgam far inte placeras i direkt kontakt med andra typer av metaller.

« Dentalaamalgam ar endast avsedda for engangsbruk.

« Anvand handskar vid hantering av Contour dental legering, kvicksilver och dentala amalgam.

«  Anvind en medfdljande nar Contour pulver blandas med kvicksilver.

«  Forbrukade kapslar och eventuellt dverfladigt oanvant amalgam skall kasseras pa lampligt satt.

« Anvand HGX eller liknande typ av kvicksilverabsort Je forening vid lla spill av
kvicksilver eller dentalt amalgam.

« Omen patient upplever en lokaliserad dverkanslighetsreaktion mot dentalt amalgam, bor
amalgamet avldgsnas.

Dessa forsiktighetsatgarder bor alltid anvandas tillsammans med sddana atgarder som
rekommenderas av lokala myndigheter och din tandlakarforening.

Halsovard digh iolika lander, inklusive Tyskland, Frankrike, Storbritannien, Norge och
Osterrike har ocksa gjort uttalanden betréffande anvéindning av och sékerhet hos dentala amalgam.
Dessa uttal. innehller rek betraffande placering eller avidgsnande av
amalgam hos vissa individer, t.ex. gravida och ammande kvinnor och personer med nedsatt
njurfunktion. Du bdr kontrollera med myndigheterna i ditt land som styr praxis betréffande
tandvard och dentala material for att faststalla vilka rekommendationer eller restriktioner som
galler anvandning av dentala amalgam.

INFORMATION OM HALSORISKER MED KVICKSILVER

Effekter och risker vid dgonkontakt: Irriterande

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

Kronisk exponering: Kvicksilver kan deponeras idgats lins och orsaka wsuella stormngar

Effekter och risker vid hudkontak ibili i

Akut exponering: Kan orsaka rodnad och irritation

Kronisk exponering: Eventuell dverkénslighet, dermatit och svullnad. Kvicksilver kan absorberas
genom huden och orsaka problem i unnvagarna

Effekter och risker vid inandning: | ibili

Akut exponeri ining av kvicksil kan orsaka hosta, feber, illamaende och krakningar.
Kronisk I av haga konc joner av kvicksilveranga under en lang period
kan orsaka merkurialism. Tecknen & ytterst varierande och inkluderar darmingar, salivering,
stomatit, tandlossning, bla rander pé tandkottet, smarta och avdomnade extremiteter.

Effekter och risker vid fortaring: Neurotoxiskt/nefrotoxiskt

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

Kronisk ex ing: S idet centrala nervsystemet (CNS).
UTGANGSDATUM

Denna produkt far inte anvandas efter utgangsdatum.
CESKY

inkluderar storni

P

CONTOUR
DENTALNi SLITINA
UPOZORNENI
FEDERALNI ZAKON OMEZUJE PRODE) TOHOTO PRODUKTU NA OBJEDNAVKU ZUBARE.
INDIKACE POUZITI
Contour Dentalni Slitina je disperzni slitina (admix) k pfipravé stomatologického amalgamu.
SLOZENi
Ag=41% Sn=31% Cu=28% (Contour vyrobek neobsahuje zinek)
70% castic sférickych  30% Supinek
POKYNY K POUZITi S AMALGAMATORY DENTOMAT A DUOMAT BULK POWDER
Slozeni slitiny bylo pfipraveno specificky pro amalgamatory Dentomat nebo Duomat Bulk Powder,
postup je vak u jednotlivych amalgamatordi nutno mirné upravit.
Pomér smési
Contour vyZaduje méné rtuti nez fada jinych slitin; nastavte proto requlacni Sroubek amalgamatoru
na chudsi smés. Sipku doporucujeme umistit podle obrazku nize.
+

-

Sroubkem Ize navic mirné pootocit k dpravé nastaveni podle konkrétni aplikace. Otocenim Sipky
smérem k symbolu plus ziskate sussi smés, smérem k minusu vih¢i smés.

POZNAMKA: Diky jedine¢nym parametriim staci k dpravam konzistence pouze nepatrny pohyb
Sroubkem. Dbejte, aby smés nebyla piilis vihka — nemusi pak byt konzistentni, protoze
amalgamova smés zlistava v davkovaci trubicce.

Casy rozetieni
Degussa/Dentomat Single Spill 255
Degussa /Dentomat Double Spill 305
Degussa/Duomat pfi 4000 kmitdi/min.:
Single Spill 15-20s
Double Spill 18-22s

Mozné bude nutné nastaveni as rozetfeni v zavislosti na mistnim elektrickém proudu a napéti, aby
byla smés optimalni. Spravné rozetfeny amalgém bude tvofit jasnou, homogenni, plastickou”
hmotu. Horka, leskld a rychle tvrdnouci smés (Casto lepiva) miize byt piiznakem nadmérmého
rozetieni. Suchd droliva smés je Casto naopak piiznakem nedostatecného rozetteni. Pokud se
vyskytnou takové okolnosti, pak je nutné spravné nastavit cas.

Udriba

« Dbejte, aby byla dévkovaci trubicka po kazdém michani cista a neobsahovala zbytky amalgamu.
« Dévkovaci trubicku pravidelné Cistéte.

Spolecnost Kerr nema k dispozici tidaje o pouZiti slitiny Contour s jinymi amalgamatory nez Dentomat a
Duomat Bulk Powder. Pi pouitijiného amalgamétoru nemusi byt amalgam optimélné rozetren. Pokud
pouZijete jiny amalgamator, ovéite jeho kompatibilitu nebo se poradte s vyrobcem amalgamatoru.

CASY ZPRACOVANI STOMATOLOGICKYCH AMALGAMU ZE STOMATOLOGICKE SLITINY CONTOUR
Doba pouzitelnosti a kondenzace: Pravidelné Vytvrzovani =
Doba pro modelovani: Pravidelné Vytvrzovani = 9,75 minuty
*Vsechny casy jsou minimalni
FYZIKALNI VLASTNOSTI STOMATOLOGICKYCH AMALGAMU ZE STOMATOLOGICKE SLITINY
CONTOUR
« Pevnost v tlaku

o Pravidelné Vytvrzovani: 533 MPa po 24 h
« Prostorové zmény v materidlu béhem tvrdnuti

o Pravidelné Vytvrzovani: -0.09%

VAROVANI

« Tento vyrobek bude pfi pripravé stomatologického amalgamu smisen se rtuti.
« Rtutové pary mohou byt pii vdechnuti skodlivé.

= Vizbod Informace o 3kodlivosti rtuti dale.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi manipulaci se rtutovymi a logickymi amalga

potiebna ochranna opatfeni, napfiklad nésledujici:

« Aplikaci zubniho amalgamu u pacienta zvysite trove rtuti v jeho téle. Pouziti kofrdamu miize
snizit mnozstvi rtuti absorbované pacientem béhem odstranéni nebo aplikace amalgamu.

« Pimichani prasku se rtuti a pouZiti smési zajistéte priméfenou ventilaci (expozice vyparim
musf byt nizsi nez 0,05 mg/m’ nebo pod limitem stanovenym pfislusnym predpisem nebo
regulacnim organem).

«  Uchovejte v chladu a na dobre vétraném misté.

« Zamezte pfimému styku amalgédmu s jinymi typy kovi.

« Stomatologické amalgamy jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti.

« Pfimanipulaci se slitinou Contour, rtuti a amalgamy pouZivejte rukavice.

- Pfimichni slitiny Contour se rtuti pouZijte pfilozeny amalgamétor.

« Prézdné kapsle a zbyly amalgam ndlezitym zpiisobem zlikvidujte.

« Privyliti rtuti nebo amalgamu pouzijte HgX nebo podobny savy material.

« Pokud u pacienta dojde k lokalizované reakci z pirecitlivélosti na amalgam, vyplii odstrarite.

je vhodné pracovat obezfetné. Prijméte

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

KONTRAINDIKACE
Stomatologicky amalgam nepouzivejte u osob alergickych na rtut.

OMEZENI A DOPORUCENI ZDRAVOTNICKYCH ORGAND K POUZITi STOMATOLOGICKYCH
AMALGAMD

Urad pro kontrolu potravin a léki USA uvadi:

,Stomatologicky amalgam je icinnym vypliiovym yh iz hlediska pevnosti,
odolnosti okraji, vhodnosti pro rozsahlé zvykaci plochy a trvanlivosti. Uvolfiuje vSak také malé mnozstvi
rtutovyich par, které ve vysokych koncentracich zpiisobuji neurologické a ledvinové potize. Koncentrace
rtutovych par jsou nejvyssi bezprostiedné po aplikaci a vyjmuti pozdéji pak klesaji.

Klinické studie nezjistily spojitost mezi stomatologickymi amalgamy a nezddoucimi tcinky na zdravi
u dospélych 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 zpiisobené amalgamem.
Nervovy systém ve vyvinu, tj. u plodu a mensich déti, miize byt na neurotoxické tcinky rtutovych
par citlivéjsi. Velmi omezené az zadné klinické informace jsou k dispozici o dlouhodobych
zdravotnich tcincich 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 stupef
ochrany proti nezadoucim Gcinkiim, vcetné citlivych subpopulaci, napiiklad téhotnych Zen a plodd, kojencii
adéti mladsich Sesti let. Prekroceni téchto hodnot nemusi znamenat vyskyt nezadoucich dcinkd.

Jak FDA zjistila, védecké studie s pouZitim nejspolehlivéjsich metod prokazaly, Ze expozice rtutovymi
param zpiisobend zubnim amalgamem neprekracuje u dospélych hodnoty stanovené ATSDR a EPA.
Na zakladé téchto zjisténi a klinickych tdajii dosla FDA k zavéru, Ze expozice rtutovym pardm ze
zubniho amalgédmu nevystavuji osoby ve véku Sesti let a starsi riziku nepiiznivych tcink(i na zdravi
zplisobenych rtuti.

Vzhledem k poctu a velikosti zubii a objemu a Cetnosti dechu FDA odhaduje, Ze odhadované denni
davka rtuti u déti se zubnim amalgamem do véku esti let je nizsi, nez odhadovana denni dévka u
dospélych. Expozice détibude proto niiil’ nez bezpeEne’ hodnoty stanovené ATSDR aEPA.

je bezpecnd hodnota EPA pro orlni expozici anorganické rtuti. FDA uzavira, Ze podle stavajlclch dat

déti nejsou ohrozeny matefskym mlékem zen vystavenych vypariim rtuti ze zubnich amalgama."

Idravotnické organy v Kanadé udavaji:

1. Pfisanaci primarnich zubii u déti je vhodné pouzit vypliiové materidly neobsahujici rtut, pokud
jsou jejich mechanické vlastnosti vhodné.

2. Pokud je to mozné, amalgdmové vyplné nemaji byt aplikovany u téhotnych Zen ani jim

3. Amalgam by nemél byt aplikovan pacientim s poruchou funkce ledvin.

4. Priaplikaci a odstranovani amalgamovyich vypini je tieba zvolit vhodnou metodu a zafizeni
tak, aby byla expozice pacienta i Iékafe rtutovym pardm minimalni, a aby nedoslo ke
splachnuti odpadniho amalgamu do kanalizace.

5. Lékar by mél upozornit pacienty s moznou alergickou precitlivélosti na rtut, aby se vyhnuli
pouiti amalgamu. U pacient, kde se vyvinula precitlivélost na amalgam, je — kde to doporuci
Iékat — vhodné stévajici amalgamové plomby nahradit jinym materialem.




Idravotnické organy v rznych statech, napf. v Kanadé, Némecku, Francii, Velké Britanii, Norsku a
Rakousku, vypracovaly riizné smérnice k pouziti a bezpecnosti stomatologickych amalgama. Mj.
v nich doporucuji neaplikovat ani neodstraiiovat amalgam napf. u téhotnych nebo kojicich zen a
osob se zhorsenou funkci ledvin. MEli byste tuto problematiku konzultovat s organy ve vasi zemi,
které upravuji postupy pouzivané ve stomatologii a zubni materily a s jejich pomoci zjistit, jaka
doporuceni nebo omezeni plati pro pouZiti zubnich amalgamd.

INFORMACE 0 SKODLIVOSTI RTUTI

Ucinky a nebezpeti pfi styku s ocima: Drézdivy

Akutni vliv: Styk maze zplsobit podrazdéni. Rtut je Zirava a mize zplisobit zranéni rohovky nebo
popa’leniny

Ucinky a nebezpecl pii styku s pokozkou: Drazdivé,
Akutni vliv: Mozna senzibilizace, zanét kiize a otoky
Chronicky vliv: Mize zpisobit zrudnuti a podrazdéni. Rtut mize byt absorb
zplisobit problémy s mocovymi cestami.

Ucinky a nebezpei pfi vdechnuti: Drazdivé/senzibilizator/neurotoxin
Akutni vliv: Vdechovani rtutovych vypari miize zpiisobit kasel, horecku, nevolnost a zvraceni.
Chronicky vliv: Vdechovani vysokych koncentraci rtutovych vypari po del3i dobu miize zpiisobit
chronickou otravu rtuti. Projevy jsou velmi rizné; miize dojit k chvéni, slinéni, zanét sliznice dstni
dutiny, uvoliiovani zub, objeveni modrych kontur na dasnich a zneitlivéni koncetin.

Ucinky a nebezpeti pfi poiti: Neurotoxin/nefrotoxin

Akutni vliv: Miize zplsobit nevolnost, zvraceni, poskozeni ledvin a ovlivnéni nervové soustavy.
Chronicky vliv: Symptomy zahrnuji poruchy centrélni nervové soustavy (CNS).
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Kerr Corporation Facilities
and Distribution Centers

Kerr Australia Pty. Ltd.

112-118 Talavera Road, Unit 10
North Ryde 2113

New South Wales, Australia
TEL: +61 2 8870 3000

FAX: +61-29-870-7600
kerrdental.com

Sybron Dental Specialties Japan, Inc.
29-24 Honkomagome 2-chome
Bunkyo-ku, Tokyo

113-0021 Japan

Kerr Corporation

1717 West Collins Avenue
Orange, CA 92867
TEL.(714) 516-7400

FAX (714) 516-7635
USA/Canada Toll Free:
Customer Service

TEL: (800) KERR 123

FAX: (800) 537-7345
kerrdental.com

European Union Representative:

Kerr Italia S.r.l. Toll Free: +0120-18-3126

Via Passanti, 332 Y470V -FrRVRR
1-84018 Scafati T113-0021

(SA) Italy RRMXRXAFNA2 T H29 %24
TEL: +39-081-850-8311 Kerr Japan TEL : 03-5977-3127
kerrhawe.com kerr-japan.com

Kerr Distribution Facilities:

KerrHawe SA

Via Strecce 4
CH-6934 Bioggio
Switzerland

TEL: +41-91-610-0505
FAX:+419161005 14
kerrhawe.com



