DeNsPLY SWEDISH

Caulk

Bruksanvisning

Megalloy* EZ. ..

i sjdlvaktiverande kapslar

Megalloy EZ Spherical Alloy &r en mycket stark sférisk legering med hog kopparhalt som levereras i sjélvak-
tiverande kapslar. Kapselsystemet ger forhojd kvicksilverisolering och férbéttrad tillférsel och &r avsett att prak-
tiskt taget eliminera risken for kvicksilverléckage innan pulveriseringen.

OBS! Endast for dentalt bruk.

Sammansattning:

Kapselstorlek 1dos 2 doser 3 doser
Legeringspulver 383mg 575mg 767mg
Silver 217mg 326mg (56,7%) 435mg
Tenn 110mg 164mg (28,6%) 219mg
Koppar 56mg 85mg (14,7%) 113mg
Kvicksilver 295mg 437mg 593mg

Indikationer for anvandning:
Megalloy EZ Spherical Alloy bér anvéndas i belastningsbéarande ateruppbyggnader (Klass | och I1), nér andra
uppbyggningsmaterial eller uppbyggningstekniker inte ar indicerade.

Kontraindikationer:
Anvéndning av amalgam ar kontraindicerad for patienter med kénda amalgamallergier.

Varningar:

Kapselprodukter med amalgamlegering innehaller kvicksilver. Aven om kvicksilvret i produkten finns i bunden
form i amalgamet efter pulveriseringen, bér man iaktta forsiktighet for att undvika kontakt med kvicksilvret.
Sadana forsiktighetsatgarder omfattar bruk av skyddsglaségon och handskar, god ventilation, anvandning av en
sluten amalgamator, korrekt bortskaffande av kapslarna efter det att de aktiverats och anvénts samt att man
anvander HGX eller liknande kvicksilverabsorberande féreningar om spill uppstar.

En Ad-hoc arbetsgrupp, som tillsatts av EU-kommissionen, har framlagt férslag att féljande information bor beak-

tas vid anvandning av dentala amalgam.

* Forhajd kvicksilverkoncentration har observerats i blod och urin efter det att dentalt amalgam placerats in eller
avlagsnats. Enligt tillgangliga vetenskapliga rén har denna kning inte kunnat séttas i samband med ogynnsam-
ma hélsoeffekter.

» Om materialet kommer i néra kontakt med andra metalluppbyggnader, kan galvaniska reaktioner uppsta. | de
flesta fall &r dessa kortvariga. Om verkningarna fortsétter, bor man évervaga att byta ut dentalt amalgam mot
andra fyliningsmaterial.

* Inga fosterskador har kunnat pavisas till féljd av inplacering eller nérvaro av amalgamfyliningar hos modern.
Det &r emellertid klokt, om s& &r Kliniskt gt, att minimera medicinska ingrepp under graviditeten och att
undvika att fostret i onddan utséatts for kemiska amnen. Dessa forsiktighetsatgarder bor foljas for alla dentala
material.

Vissa kontrollmyndigheter har ocksa rekommenderat att man évervager anvéndandet av amalgamfyliningar hos
barn samt att amalgamer inte bor anvéndas hos patienter med allvarliga njursjukdomar.

Forsiktighetsatgarder:

* Amalgamavfall bér forvaras i ordentligt tillslutna behallare. Alla kasseringsforeskrifter maste féljas.

« Aven om kvicksilvret i denna produkt &r bundet i amalgamet efter trituration, bér man observera att: 1-kronisk
exponering for fritt kvicksilver kan irritera hud, 6gon, luftvagar och slemhinnor, och, 2-fortaring av kvicksilver
kan ha neurotoxiska och nefrotoxiska effekter.

* | enskilda fall har 6verkanslighetsreaktioner observerats i samband med amalgamprodukter.

* Borrning, polering och slipning av tandfyliningar méste alltid kombineras med vattenkylning och vakuumsug.

Forvaring
Forvara inte under extrema temperatur- och fuktighetsforhallanden.

Denna produkt bér endast anvéndas i enlighet med Bruksanvisningen. Tandléakaren &r ansvarig for all anvand-
ning av denna produkt, som avviker fran Bruksanvisningen.

(Foljande forsikti ifter for AFSSAPS (Agente Francaise de
Sécuité Sanitaire des Produits de Same-En fransk myndighet som 6verser lakemedelsproduktsakerhet).
» Amalgamkapslar bér forvaras pa en sval och ventilerad plats.

* Arbete bér utféras rum med dekontaminerade icke-textilytor.

* Amalgam bér alltid formas och poleras medan operationsfaltet kyls och sugs.

* Kondensera amalgamet med klassiska metoder (pluggare) och anvénd inte ultraljudskondenseringsinstrument.
* Satt inte amalgam intill andra metallrestaurationer for att undvika korrosionsrisk.

* Applicera eller eller avldgsna inte amalgam under graviditet eller diande.

» Om lokala reaktioner—speciellt lichoida lesioner nar amalgamet-uppstar, bér man évervéga att avlagsna fyliningen.

Anvisningar steg for steg:

1. Pulverisering

Placera helt enkelt Megalloy EZ Spherical Alloy sjal 1de kapslar i an n och pulverisera enligt
anvisning. Kapslarna aktiveras av amalgamatorn — de behéver inte aktiveras med handen.
Pulveriseringshastighet och tid ar viktiga faktorer vid amalgamberedningen.

Du behéver inget verktyg for att 6ppna den sjalvaktiverande kapseln. Ta bara tag i kapselns bada &ndar, vrid och
dra isar. Vand den 6ppnade kapseln upp och ner och slapp ner amalgammassan i arbetsomradet. Megalloy EZ
Spherical Alloy ar nu klart féor omedelbar placering och kondensering. En liten kndpp kan komma att behévas for
att fa loss amalgamet fran kapseln. En plasthinna och/eller blandningsstét av plast kan férekomma, men dessa
har ingen ytterligare funktion och bor kasseras.

Foljande tabell ger riktlinjer fér pulveriseringstider for Megalloy EZ Spherical Alloy i sjalvaktiverande kapslar:

PULVERISERINGSTIDER-

| SEKUNDER
AMALGAMATOR HASTIG-HET 1dos 2 doser 3 doser
ProMix™ Fast Rabbit 7-9 7-9 8-10
VARI-MIX® I1l H 7-10 7-10 9-12
ADEC® Model #6440 10 6-8 8-10 7-10
Wig-L-Bug MSD* 4600 vpm 8-11 10-12 8-11
Wig-L-Bug LPD* 4600 vpm 9-11 9-11 9-11
Kerr® AUTOMIX* 4000 vpm 10-13 10-13 9-12
Vivadent Silamat Plus* Fast 6-8 6-9 7-9

*Icke tillverkade av DENTSPLY Caulk

Kortare (lagre) pulveriseringstid ger Megalloy EZ Spherical Alloy en stelningstid pa
3'00 "- 3'30". Langre (hdgre) pulveriseringstid ger Megalloy EZ Spherical Alloy en stelningstid pa 2'00" — 2'30".

Tekniska tips: Amalgamatorer av samma tillverkning kan variera nagot i hastighet och el-strémsvariationer kan
ocksa forandra hastigheten. Praktisk erfarenhet med din egen amalgamator ger utmarkta riktlinjer for hur du bast
ska justera pulveriseringstiderna.

For basta resultat kan det bli nédvéndigt att da och da kalibrera om amalgamatorhastigheterna. Kontakta ser-
viceavdelningen hos din aterforsaljare for ytterligare upplysningar.

Pulveriserat amalgam bér vara blankt och formbart. Om amalgamet &r alltfor 16st eller ser fér vatt ut, bor du OKA
pulveriseringstiden eller amalgamatorhastigheten. Amalgam som verkar alltfor torrt ar ett tecken pa att pulveris-
eringstiden eller amalgamatorhastigheten bor MINSKAS. Amalgamatorer med lag hastighet bor inte anvéandas.

2. Kondensering

Det &r inte nodvandigt att ta bort kvicksilvret fran det pulveriserade amalgamet innan kondenseringen.
Kondensera omedelbart efter det att blandningen &r klar. Kondensera amalgamet efter varje nyinsatt portion,
eftersom dréjsmal kan leda till att vasentliga egenskaper hos uppbyggnaden gar férlorade. Minska pulveriser-
ingstiden nagot om du vill ha langre bearbetningstid. Det mest effektiva kondenseringsverktyget har en glatt yta.
Tryck ner materialet i hérn och underskar med en tillstoppare med liten yta och med tillrackligt tryck for att fa en
god anpassning. Bygg upp med ytterligare tillsatser till preparation ar nagot éverfylid. Vi rekommenderar en
metod med en amalgamaverfylining (1 millimeter) pa ocklusionsytor sa att du kan skara bort éverflodigt material
som har den hégsta kvicksilverhalten och pa sa satt kommer tatare material att finnas pa den utsatta ytan. Ta
bort allt kvicksilverhaltigt amalgam som kan ha samlats pa ytan under kondenseringen. Sagtandade kondenser-
ingsinstrument rekommenderas inte.

3. Skarning/polering
Du kan borja skéra omedelbart efter kondenseringen. Ett skarpt verktyg ger det basta resultatet. Vi rekom-
menderar att du polerar stelnande amalgam fér att foérbéattra ytans glatthet.

4. Finputsning

Stérsta delen av putsningen utférs under skérningen. Finpolering kan utféras med ett kulformat poleringsverktyg.
Det &r inte nddvéndigt att finputsa uppbyggnader med Megalloy EZ Spherical Alloy men finputsning férhéjer
kvaliteten hos Megalloy EZ Spherical Alloy uppbyggnaden och bdr, om sa énskas, utféras inom ett till tva dygn
efter det att amalgamet stelnat.

Tekniska tips for basta resultat med Megalloy EZ Spherical Alloy:

« Tillverkningsvariationer hos olika amalgamatorer och elstrémsvariationer kan komma att
kréva justering av pulveriseringstiden. Amalgamet bor vara en sammanhéngande formbar
massa som eventuellt kan kannas nagot varm. Overpulverisering kan leda till en torr bland-
ning som kénns het. Om detta intraffar, bor pulveriseringstiden férkortas. Underpulverisering
kan leda till en vat eller smulig blandning. Om detta intraffar, bor pulveriseringstiden férlan-
as

« Korrekt pulveriserad Megalloy EZ Spherical Alloy behéver inte knadas for att uppna en
elastisk formbarhet.

* Innan matrisbandet tas bort, bor ytterkanten skaras med en sond.

* N&r matrisbandet tas bort, bor ytterkanten stédjas med ett kondenseringsinstrument.

« Efter det att matrisbandet tagits bort, bér gingivalkanterna jamnas ut med en béjd sond.

* Anatomin bor skéras med utgang fran proximalkanterna och in mot uppbyggnadens mitt.

« Kvaliteten hos Megalloy EZ Spherical Alloy uppbyggnaden kommer att férhéjas genom fin-
putsning.

Forvaring
Produkten bér inte forvaras under extrema temperatur- eller fuktighetsforhallanden.

Partil och

* Anvand inte efter utgangsdatum.

* PARTINUMRET ger viktig produktinformation. Ange detta nummer vid all korrespondens dar
produkten behéver identifieras.

DexsPLY

Megalloy EZ s

in zelfactiverende capsules

Megalloy EZ Spherical Alloy is een ultrasterke, bolvormige legering dat veel koper bevat, in de vorm van zelfac-
tiverende capsules. Dit capsulesysteem verschaft een verbeterde kwikversluiting en het toedieningssysteem is
bedoeld om de mogelijkheid van kwi je voor de plomt eiding vrijwel uit te sluiten.

LET OP: Uitsluitend bestemd voor tandheelkundig gebruik

Samenstelling:

Grootte v.d. capsule Formaat 1 Formaat 2 Formaat 3
Poederlegering 383mg 575mg 767mg
Zilver 217mg 326mg (56,7%) 435mg
Tin 110mg 164mg (28,6%) 219mg
Koper 56mg 85mg (14,7%) 113mg
Kwik 295mg 437mg 593mg

Aanwijzingen voor het gebruik:

Megalloy EZ Spherical Alloy dient te worden gebruikt voor reconstructies welke voortdurend onder spanning
komen (klasse | en ), wanneer andere versterkende materialen of reconstructietechnieken niet wenselijk wor-
den geacht.

Contra-indicaties:
Het gebruik van amalgaam vormt een contra-indicatie voor patiénten die allergisch voor amalgaam zijn.

Waarschuwingen:

Capsuleproducten met amalgaamlegering bevatten kwik. Ofschoon het kwik in dit product bij de bereiding van
het plombeersel met het amalgaam gebonden wordt, dient men afdoende maatregelen te treffen om blootstelling
aan kwik te vermijden. Voorzorgsmaatregelen bestaan onder meer uit het dragen van een veiligheidsbril en
handschoenen, goede ventilatie, het gebruik van een gesloten amalgaammolen, het veilig wegwerpen van de
capsules wanneer deze eenmaal geactiveerd en gebruikt zijn, alsmede het gebruik van HGX of een soortgelijk
kwikabsorberend middel bij het morsen.

De door de Europese Commissie in het leven geroepen ad hoc werkgroep heeft aanbevolen

dat bij gebruik van tandheelkundig amalgaam de volgende punten in gedachten gehouden dienen te worden.

* Na het aanbrengen of verwijderen van tandheelkundig amalgaam worden verhoogde kwi concentraties in het
bloed en de urine aangetroffen. Volgens de beschikbare wetenschappelijke gegevens hebben deze verhogin-
gen geen nadelige invioed op de gezondheid.

 Indien aangebracht in de nabijheid van andere metaalbevattende versterkingen kunnen gvanische effecten
optreden. In de meeste gevallen zijn deze van korte duur. Bij het voorduren van deze klachten dient de patiént
te overwegen om de amalgaamvulling door een ander materiaal te laten vervangen.

« Er bestaan geen bewezen nadelige gevolgen voor de foetus verband houdende met het aanbrengen of de aan
wezigheid van tandheelkundige amalgaamvullingen in het gebit van de moeder. Het is evenwel verstandig om,
waar klinisch uitvoerbaar, medische ingrepen gedurende zwangerschap tot een minimum te beperken en bloot-
stelling van de foetus aan chemische middelen zo veel mogelijk te vermijden. Deze voorzorgsmaatregel dient
bij gebruik van alle tandheelkundige materialen in acht te worden genomen.

Tevens hebben zekere regulatorische autoriteiten aanbevolen om het gebruik van amal-
gaamvulling bij kinderen goed in overweging te nemen, en om geen amalgaam bij patiénten met ernstige nierk-
lachten toe te passen.

Voorzorgsmaatregelen:

« Bewaar amalgaam afvalmateriaal in goed afgesloten containers. Voorschriften voor wegwerpen dienen in acht
te worden genomen.

* Hoewel het kwik in dit product na plombeerselbereiding gebonden is aan het amalgaam, dient te worden opge-
merkt dat: 1- Langdurige blootstelling aan ongebonden kwik irritatie aan de huid, ogen, ademhalingskanalen en
sljmvliezen kan veroorzaken, en 2- Inname van kwik kan leiden tot neurotoxische en nefrotoxische verschijnselen.

« In individuele gevallen treden overgevoeligheidsreacties op bij het werken met amalgaam producten.

* Boren, afwerken en het slijpen van vullingen dient te allen tijde te worden gecombineerd met waterkoeling en
afzuiging d.m.v. een vacu,mpomp.

Bewaren
Niet bewaren onder extreme omstandigheden, zoals bij zeer hoge/lage temperaturen of bij een zeer hoge/lage
vochtigheidsgraad.

Dit product is bedoeld om te worden gebruikt uitsluitend op de wijze zoals omschreven in de gebruiksaanwijzing.
Enig gebruik van dit product in strijd met de gebruiksaanwijzing is ter beoordeling van de arts en behoort uitslui-
tend tot diens verantwoordelijkheid.

(De voorzorgs zijn vereist door de Algemeen Directeur van de AFSSAPS

(Agence FranAaise de SEcuritE Sanltalre des Produits de SantE - French agency for Sanitary Security of

Health Products).

* Bewaar amalgaam capsules in een koele ruimte met goede ventilatie.

* Werk in geventileerde ruimtes met decontamineerbare non-textiele opperviakken.

« Vorming en afwerking van amalgaam te allen tijde uitvoeren onder koeling en afzuiging van het behandelings-
gebied.

* Pers amalgaam samen met klassieke methoden (stamper) en gebruik geen ultrasone samenpersers.

* Plaats geen amalgaam in de directe nabijheid van andere metaalhoudende reconstructies om het risico van
corrosie te vermijden.

 Vermijd plaatsing en verwijdering van amalgaam gedurende zwangerschap en zoogperiode.

« Indien in de nabijheid van amalgaam plaatselijke reacties optreden, in het bijzonder eczeem, dan is verwijde
ing van de vulling gerechtvaardigd.

Stap Voor Stap Aanwijzingen:

g van het sel
Plaats de Megalloy EZ Spherical Alloy in zelfactiverende capsules eenvoudigweg in de amalgaammolen en maal
het voor de aangegeven tijd. Deze capsules worden door de amalgaammolen geactiveerd — activering met de
hand is niet nodig. De snelheid en de tijd voor het malen zijn belangrijke factoren bij de bereiding van het amal-
gaam.

Voor het openen van de zelfactiverende capsule zijn geen speciale instrumenten nodig. Houd

de beide einden van de capsule vast, geef een draai, en trek uiteen. Houd de geopende capsule ondersteboven
zodat het amalgaam op het werkgebied uitspreidt. Megalloy EZ Spherical Alloy is nu gereed voor onmiddellijke
toediening en samenpersing. Soms is het nodig om met een lichte tik het amalgaam uit de capsule los te maken.
Soms ziet men een plastic vliesje en/of een plastic stamper. Deze doen verder geen dienst en kunnen wegge-
worpen worden.

De volgende tabel geeft richtlijnen voor het bepalen van de bereidingstijden voor Megalloy EZ
Spherical Alloy in zelfactiverende capsules:

BEREIDING

MENGTIJDEN - SECONDEN
AMALGAAMMOLEN SNELHEID Formaat 1 Formaat 2 Formaat 3
ProMix™ Snel 7-9 7-9 8-10
VARI-MIX® I1l H 7-10 7-10 9-12
ADEC® Model #6440* 10 6-8 8-10 7-10
Wig-L-Bug MSD* 4600 rpm 8-11 10-12 8-11
Wig-L-Bug LPD* 4600 rpm 9-11 9-11 9-11
Kerr® AUTOMIX* 4000 rpm 10-13 10-13 9-12
Vivadent Silamat Plus* snel 6-8 6-9 7-9

*Geen DENTSPLY Caulk producten

Bij kortere bereidingstijden (lagere snelheden) heeft Megalloy EZ Spherical Alloy een hard-
ingstijd van 3 tot 3,5 minuten. Bij langere bereidingstijden (hogere snelheden) heeft Megalloy EZ Spherical Alloy
een hardingstijd van 2 tot 2,5 minuten.

Wenken bij het procédé: Er kunnen lichte verschillen in snelheid van amalgaammolens van

hetzelfde fabrikaat optreden en tevens kunnen schommelingen in stroomsterkte de snelheden beinvioeden.
Praktische ervaring met uw eigen amalgaammolen geeft u uitstekende aanwijzingen voor het bijstellen van de
bereidingstijden.

Voor het beste resultaat dienen de snelheden van uw amalgaammolen van tijd tot tijd
opnieuw te worden gekalibreerd. Raadpleeg de serviceafdeling van uw dealer voor nadere bijzonderheden.

Het bereide amalgaam dient er helder uit te zien en een plastische gebondenheid te hebben.

Wanneer het amalgaam er buitengewoon opzichtig en vochtig uitziet en/of snel hardt, dient de bereidingstijd te
worden VERLENGD of de snelheid van de amalgaammolen te worden VERHOOGD. Een mengsel dat buitenge-
woon droog lijkt, duidt erop, dat de bereidingstijd dient te worden VERKORT of de snelheid van de amalgaam-
molen dient te worden VERLAAGD. Amalgaammolens met lage snelheden worden niet aanbevolen.

2. Samenpersing

Vé6r het samenpersen hoeft het kwik niet uit het bereide amalgaam te worden verwijderd. Begin direct met het
samenpersen van het amalgaam na toediening van elke hoeveelheid — vertragingen kunnen ten koste van de
kwaliteit van de vulling gaan. Voor het verlengen van de werktijd kan de bereidingstijd enigszins worden verkort.
Het meest doelmatige instrument voor samenpersing heeft een glad oppervlak. Vul hoeken en onderstukken met
een stamper met een kleine kop, en oefen voldoende druk uit voor de pakking. Construeer de vulling in opeen-
volgende etappes, totdat de holte enigszins overmatig is opgevuld. Een overvulling amalgaam (1 mm) wordt voor
sluitvlakken aanbevolen, zodat het overtollige materiaal, dat de hoogste kwikconcentratie bevat, kan worden
afgeschraapt en het vastere materiaal zodoende aan de opperviakte komt. Verwijder eventueel kwikrijk amal-
gaam van de oppervlakte, dat zich bij het samenpersen heeft gevormd. Het wordt afgeraden om getande instru-
menten voor de samenpersing te gebruiken.

3. Schrapen / Opglanzen

Na het samenpersen kan onmiddellijk met het schrapen worden begonnen. Een scherpe schraper geeft het
beste resultaat. Het opglanzen van het hardende amalgaam wordt aanbevolen om de gladheid van het opperviak
te verbeteren.

4. Polijsten
De afwerking vindt hoofdzakelijk plaats tijdens het schrapen. Naderhand kan het opglanzen met een polijstkolf
worden uitgevoerd. Het is niet noodzakelijk om Megalloy EZ Spherical Alloy reconstructies te polijsten; het poli-
jsten verbetert echter de kwaliteit van de Megalloy EZ Spherical Alloy reconstructie en dient, desgewenst, 24 —
48 uur nadat het amalgaam is gehard, te worden uitgevoerd.

Wenken voor het beste resultaat met Megalloy EZ Spherical Alloy:

* De bereidingstijd dient eventueel te worden aangepast aan de door de fabrikant van de amalgaammolens
aangebrachte veranderingen en vanwege verschillen in de plaatselijke stroomsterkte. Het amalgaam dient een
coherent plastisch mengsel te vormen dat lichtelijk warm aan kan voelen. Bij een te lange bereidingstijd is het
mogelijk dat een droog en heet mengsel ontstaat. Wanneer dit gebeurt, dient de bereidingstijd te worden
ingekort. Bij een te korte bereidingstijd is het mogelijk dat een vochtig of kruimelig mengsel ontstaat. Wanneer
dit gebeurt, dient de bereidingstijd te worden verlengd.

* Op juiste wijze toebereide Megalloy EZ Spherical Alloy hoeft niet te worden verhit om een gladde plasticiteit te
verkrijgen.

* Alvorens de matrijsband te verwijderen dient het aan de rand gelegen opperviak met een haak te worden
afgeschraapt.

* Bij het verwijderen van de matrijsband dient het randvlak met een stamper te worden tegengehouden.

* Na het verwijderen van de matrijsband kunnen de randen nabij het tandvlees worden afgevlakt met behulp van
een gebogen haak.

« De structuur dient te worden geschraapt van de proximale rand naar het midden van de versterking.

* Door te polijsten wordt de kwaliteit van de Megalloy EZ Spherical Alloy versterking verbeterd.

Bewaren
Niet bewaren onder extreme omstandigheden, zoals bij zeer hoge/lage temperaturen of bij een zeer hoge/lage
vochtigheidsgraad.

Partijnummer en Vervaldatum

« Niet gebruiken na het verstrijken van de houdbaarheidstermijn.

* Het partijinummer verschaft belangrijke informatie over het product. Dit nummer dient in alle
correspondentie aangaande de beschrijving van het product te worden vermeld.

DeNspLY
Caulk

Instrucdes de Uso

- Megalloy™ EZ

em Capsulas de Auto-activacéo

PORTUGUESE

A Liga Esférica Megalloy EZ é uma liga esférica de elevada resisténcia e de alto teor de

cobre, fornecida na nossa céapsula de auto-activagao. Este sistema de cépsula oferece uma melhor contengéo
de mercurio e um melhor sistema de administragao que elimina virtualmente a possibilidade de fuga de mer-
curio antes da trituracéo.

ATENGAO: Somente para uso dentario.

Composigéo:

Tamanho da tampa 1 Unidade 2 Unidades 3 Unidades
P6 ligado 383 mg 575 mg 767 mg
Prata 217 mg 326 mg (56,7%) 435 mg
Estanho 110 mg 164 mg (28,6%) 219 mg
Cobre 56 mg 85 mg (14,7%) 113 mg
Mercurio 295 mg 437 mg 593 mg

Indicagées de utilizagéo:
A Liga Esférica Megalloy EZ deve ser usada em restauragdes sob esforgo (Classe | e Il), quando outros materi-
ais restauradores ou técnicas de restauracdo nao forem indicadas.

Contra-indicagdes:
O uso de amalgama é contra-indicado em pacientes que sofram de alergias a amélgamas.

Avisos:

Os produtos de cépsulas de liga de amélgama contém mercurio. Apesar do mercurio deste produto se encontrar
contido dentro da amalgama apo6s a trituragéo, dever-se-a tomar o devido cuidado de modo a evitar a exposicao
ao mercurio. Estas medidas de prevencéo incluiem o uso de dculos e luvas de protecgao, boa ventilagéo, o uso
de um amalgamador fechado, descarte adequado de cépsulas assim que tenham sido activadas e usadas, e o
uso de HGX ou outros tipos semelhantes de compostos de absorgao de merctirio na eventualidade de um der-
rame.

Foi sugerido pelo grupo de trabalho Ad-hoc estabelecido pela Comissdo Europeia que a

seguinte informacéo devera ser tida em conta quando se considerar a utilizagdo de amalgamas dentarias.

* Apos a colocagdo ou remogao de restauragdes de amalgamas dentarias foi observado aumento da conc-
tragdo de mercurio no sangue e na urina. De acordo com conhecimento cientifico disponivel, este aumento
nao tem sido associado a quaisquer efeitos prejudiciais a saude.

* No caso de serem colocadas na proximidade de outras restauragoes metalicas, poder-se-ao ocorrer efeitos
galvanicos. Na maior parte dos casos, estes efeitos serdo de curta duragao. Se os efeitos persistirem, o uti-
lizador devera considerar a substituicdo da obturagéo de amalgama dentéria com outro material.

« Nao ha provas de efeitos adversos ao feto associados com a colocagéo ou presenga de obturagdes de amal-
gamas dentdrias na mae. No entanto, é sensato, onde quer que seja clinicamente possivel, minimizar as inter-
vengoes clinicas durante a gravidez e evitar quaisquer exposi¢oes quimicas desnecessérias ao feto. Esta pre-
caucao deverd ser seguida com a utilizacdo de todos os materiais dentarios.

Certas autoridades regulamentadoras também recomendaram que deveria ser tomado em
consideragao o uso de obturagdes de amalgama em criangas e de que amalgamas nao deveriam ser usadas
em pacientes que sofram de grave deficiéncia renal.

Precacoes :

* Guarde os fragmentos de amalgama nos contentores bem fechados . As normas de venda devem ser obser-
vadas.

« Embora que o merctrio neste producto é ligado dentro de amalgama. Deve-se ter em conta que depois de trit-
uragao : A exposicao severa ao sol do livre mercirio pode causar irritagéo a pele, aos olhos, ao traco respiri-
torio, e @ membrana mucosa, e A ingestdo de mercurio pode causar neurotéxico ou os efectos de nefrotéxico.

* Nos casos individuais, observou-se as reac¢oes de hipersensividade com os productos de amalgama.

* Deve-se combinar os processos de perfuragao, pulir e moagem para limadura dos dentes com resfriamento
de agua e sucgéo de vacuo.

Armazanagem

Nao guarde nas condigdes extremas de temperaturas e humidade. Este producto é planeado para ser utilizado
sémente tdo como especificado nas instrugdes do uso mencionado. Qualquer uso deste producto fora das
instrugdes que nao concorda com o uso € a responsibilidade inteira do médico.

(As por Direitor Geral AFSSAPS( Agente Francaise de Sécuité
Sanitaire des Produits de Sante) Agencia francésa para a seguranca sanitaria dos productos de
saude)

* Guardar as capsulas no sitio mais resfriante e mais ventilado.

* Trabalhar nas salas ventiladas com superficie descontamindvel e nao textil.

* Realizar o processo de pulir e modelagdo de amédlgama sempre com resfriante e sucgéo da esfera da oper-

agao.
* Condensar amélgama com os métodos (orificador) e ndo usar condensadores ultra-sénicos.

*Nao guardar amalgama na proximidade direita das outras restoragdes metalicas para evitar todo o perigo de
corroséo.

« Evite remover e colocar a améalgama durante gravidez e lactag&o.

* Se as reacgdes locais occurem na proximidade de amalgama, especialmente lichoid lesions , seria melhor
remover o enchimento.

Instrucgdes Passo a Passo:

1. Trituragédo

Basta simplesmente colocar a Liga Esférica Megalloy EZ em Capsula de Auto-activagdo no amalgamador e trit-
urar durante o periodo de tempo especificado. Estas cdpsulas sdo activadas pelo amalgamador — elas ndo
necessitam de activacdo manual. A velocidade e o tempo de trituragédo s&o factores importantes na preparagao
da amalgama.

Nao é necesséria nenhuma ferramenta para abrir a capsula de auto-activagéo. Basta segurar

ambas extremidades da cépsula, girar e separar. Vire a capsula aberta ao contrario para deixar cair a massa da
amalgama na area de trabalho. A Liga Esférica Megalloy EZ encontra-se agora pronta a ser imediatamente colo-
cada e condensada. Poderd vir a ser necessdria uma pequena pancada para soltar a amalgama da cépsula.
Podera ser observado um disco de plastico e/ou um pildo de mistura plastico. Estes ndo sdo mais necessarios e
podem ser deitados fora.

A tabela seguinte oferece linhas directizes na determinagéo de tempos de trituragao para a
Liga Esférica Megalloy EZ em Capsulas de Auto-activagao:

TRITURACAO

INTERVALO DE TEMPO — SEGUNDOS
AMALGAMADOR VELOCIDADE 1 Unidade 2 Unidades 3 Unidades
ProMix™ Raépido (Lebre) 7-9 7-9 8-10
VARI-MIX® I H 7-10 7-10 9-12
ADEC® Model #6440* 10 6-8 8-10 7-10
Wig-L-Bug MSD* 4600 rpm 8-11 10-12 8-11
Wig-L-Bug LPD* 4600 rpm 9-11 9-11 9-11
Kerr® AUTOMIX* 4000 rpm 10-13 10-13 9-12
Vivadent Silamat Plus* rapido 6-8 6-9 7-9

*Nao sao produtos da DENTSPLY Caulk

Os tempos de trituragao curtos (mais baixos) proporcionam um tempo de consolidagao de
3'00” a 3'30” & Liga Esférica Megalloy EZ. Os tempos de triturag&o longos (mais altos) proporcionam um tempo
de consolidagéo de 2'00” a 2'30” a Liga Esférica Megalloy EZ.

Sugestoes de técnica: Ha uma pequena diferenga nas velocidades de amalgamadores pro-
duzidos pelo mesmo fabricante e as variagdes de corrente eléctrica irdo alterar as velocidades. A experiéncia
pratica com o seu préprio amalgamador oferece um excelente guia para os ajustes de trituracdo adequados.

Para os melhores resultados, podera vir a ser necessario recalibrar periodicamente as veloci
dades do amalgamador. Entre em contacto com o departamento de apoio ao cliente do seu fornecedor para
mais informagoes.

A amalgama triturada devera ter um aspecto brilhante e uma consisténcia plastica. Se a

amalgama se encontrar excessivamente salpicada e tiver um aspecto muito aguado, AUMENTE o tempo de trit-
urago ou a velocidade do amalgamador. Uma mistura que tenha um aspecto excessivamente seco significa
que o tempo de trituragéo ou a velocidade do amalgamador deverdo ser DIMINUIDOS. Os amalgamadores de
baixa velocidade ndo sdo recomendados.

2. Condensacao

N&o é necessario retirar o mercurio da amélgama triturada antes da condensac@o. Realize a condensacdo
assim que a mistura tenha sido completada. Apds a colocagéo de cada camada, condense imediatamente a
amalgama — a existéncia de atrasos podera vir a sacrificar propriedades essenciais da restauragao. Para obter
um maior tempo de trabalho, diminua ligeiramente a velocidade de trituragdo. Os instrumentos de condensagao
mais eficazes tém uma superficie lisa. Compacte os angulos e os entalhes com a ajuda de um instrumento de
compresséo de face pequena e faca isto com presséo suficiente de modo a assegurar uma boa adaptagao.
Construa a restauracao adicionando porgdes até que a preparagéo esteja ligeiramente a transbordar. E
recomendada uma técnica de amontoar excessivo (de 1 milimetro) em superficies oclusais de modo a que
através da cinzelagem se possa remover o material em excesso que contém a maior percentagem de mercurio,
deixando desta maneira um material mais denso para a superficie que permanecera exposta. Remova qualquer
amalgama rica em mercurio da superficie que se possa observar durante o processo de condensagao.
Instrumentos de condensagédo dentados ndo sao recomendados.

3. Cinzelagem/Brunidura
A cinzelagem pode ser iniciada imediatamente ap6s a condensagao. Os melhores resultados seréo obtidos com
um cinzel afiado. E recomendada a brunidura da amalgama em processo de consolidagao de modo a melhorar
a suavidade da superficie.

4. Polimento

A principal parte do acabamento é consumada durante a cinzelagem. Depois, a brunidura pode ser feita com
um brunidor de esferas. Ndo é necessario polir as restauragdes de Liga Esférica Megalloy EZ; no entanto, o poli-
mento ird melhorar a qualidade da restauragao de Liga Esférica Megalloy EZ, e no caso de o desejar, devé-lo-a
fazer entre 24 e 48 horas ap6s a consolidagédo da améalgama.

Sugestoes de técnica para a obtencdo de melhores resultados com a Liga Esférica

Megalloy EZ:

* As diferengas entre amalgamadores provenientes do mesmo ou de varios fabricantes e as diferengas entre
correntes eléctricas poderdo fazer com que seja necessario ajustar o tempo de trituragdo. A amalgama deve
ser uma massa coerente de plastico que poder-se-a encontrar ligeiramente morna. A trituragdo em demasia
pode dar resultado a uma mistura seca e quente. Se isto ocorrer, diminua o tempo de trituragao. Um tempo de
triturag@o abaixo do desejado pode dar resultado a uma mistura humida ou quebradica. Se isto ocorrer,
aumente o tempo de trituragao.

* Sendo adequadamente triturada, a Liga Esférica Megalloy EZ ndo requer amolag&o para produzir uma plastici-
dade suave.

* Antes da fita da matriz ser removida, a drea em torno da cavidade devera ser esculpida com a ajuda de uma
sonda.

* Quando a fita matriz for removida, a drea em torno da cavidade devera ser suportada com um condensador.

* Apds a remogao da fita da matriz, as margens gengivais deveréo ser alisadas com uma sonda curva.

« A anatomia deve ser esculpida comegando nas margens proximais em direcgéo ao centro da restauragao.

* A qualidade da restauragao com Liga Esférica Megalloy EZ sera melhorada através do polimento.

Armazenamento
Nao armazene sob condigdes extremas de temperatura ou humidade.

Numero de LOTE e data de validade

* Nao usar ap6s a data de validade.

* O numero de LOTE mostra importante informacéao de produgao. Este nimero deve ser usado como referéncia
em toda a correspondéncia que requer a identificagao do produto.

DexsPLY

Caulk

Odnyieg ypriong

Megalloy* EZ.....

08 GUTO-EVEYOMOLOHEVES KAWOUES

To Megalloy EZ Spherical Alloy eivon éva vymAnig avtoyris, tynAng mepiekTikGTnTag o6& YoAko, KPOa cpaipidiov oe auTo-
EVEPYOTOLOVIEVT KAyouke. AVTS TO GUGTNUE KAyouAag ERITPENEL BEATIOMEVD GLYKPGTNON TOL LBPAPYBPOL Kot S1abETer Eve
GboTIIE TapoyTic GYESIAGUEVO IE TPOTIO TOL OUGIEGTIKG: s£UAEIQE TNV MEpITTE@ON S1apporic LSPAPYEPOV TPV OIS THY
noAktomoinen.

TTPOXOXH: Tio 08ovriatpikti xpiion povo.

Tovbeon:

MéyeBog kdyovhag 1 8don 2 ddoerg 3 ddoerg
ovia kpdpatog 383mg 575mg 767mg
Apyvpog 217mg 326mg (56,7%) 435mg
acoiTEpOS 110mg 164mg (28,6%) 219mg
Xahkog 56mg 85mg (14,7%) 113mg
Wendapyvpog 295mg 437mg 593mg

Evdeieig yia ypnon:
To kpdya Megalloy EZ Spherical Alloy Tpénet v YpOIonOIEiTon 6& ATOKATAGTAGEIS 0L LPISTAVTAL KATaTOVGElS (OpGSe
1 kot 2), 6tay Sev evBerkvovtar dAko VAKG 1 TexVIKES OTOKATAOTAONG.

Avrevdsigei:
H yprion apahydpatog avrevdeicvotal o8 aoBevei e yvootic akhepyiss ot apoyduata.

TIpogidonoroeic:

Ot KAyoves KPAPATOS apaAydUaTOS TEPEYOLY L3PAPYLPO. TTapdio oL 0 LEPAPYLPOS ot AVTS TO TPOTGY TEPLOPILeTan pésa
670 apdAyaua petd Ty TOATOTOMON, TPEMEL VoL AaBAvVOVTaL ETAPKELS TPOQUAGEEIS KOTE Ve aTopedyETa 1) £kBEoN GTOV
vdpdpyvpo. Lta pétpa mpopvratng nepmupl}avsml m xprion np\)o’[uTEUTIKU)V Yoadv ko yavtiov, o kaAds eEaspionds, n
xprion éychtoron GpaAYapOT, 1 KaTEAATN me Aac peTd T EvepyomoImon Kot xpiion TG, Kot 1 xprion
HGX 1 mapd, GUOTOTIKOS TTOL Tov LPGPYLPO OE TEPD 7ov Bot YuBi.

“Exet mpotadei and v Ad hoe opdda. epyasias mov opiomse ard my Evponaiici Emrpomi va AapBivovrat vrdym ot
v feg GTav mpé va 00UV 050VTIKG. OPOAYGHOTA.

* Metd: v TomoféTmon 1 apaipson 0BOVTIKGV GTOKaTACTAOEY GROAYGRATOS EX6t { axiEnon g ovyKévtpoon
VBPAPYSPOL 6TO i Kt Ta 0K LOUQOVEL JE TS SIGOEOHIES ETICTHOVIKES YVGGELS, auTr 1 avénon Sev ExEL cuoyETIoTs! e
ooV emuTosIc enl TG vyelac.

* AV 10 apddyapa épfet oe otevii enagn HE GAAES JETUAMKES OOKATAOTATELS, LTOPEL VoL ELAVIOTOVY PUIVOHEVDL
YABOVIOHOS. ETIC TEPIOOGTEPES TEPUTTGOELS, 1 XPOVIKT] TOVS idpKeia a EIVEL GOVTOMN. AV TO QUIVOHEVO ETEVEL, O YPToTIG
60 TPEMEL VOl EEETGOEL TO EVBEYOHEVO GVTIKGTAOTAONS TOL OBOVTIKOS GHUAYGHATOS HE SIHPOPETIKS LAIKS.

* A6V UTGPYOLY TOBEBEIYHEVES PVITIKES ETTTAOEIS 670 €uBpuo MoV e KIOPOBEaY Var GUoXETIGTOvY e TV ToroBémmon 1 Ty
Rapovsia yeptondToY 08ovTikos apakyduoatos ot pnépa. Eivat s6hoyo, mivies, 6Tav vl KMVIKG: EpIKT, va
ELOICTOROLOGVTAL OL RPEUBOOEIS GTNY LYELD KATA T SLGPKEIN TG EYKUHOGKVIIC KOLL VOl GTOQEDYETaL 1 i aRapaien
£xBean Tov ePpdoy oE MIKES ovoiec. AuT 1 rpopUkaEn TRt va hapBdvetal vroyn Katd T xprion Ghov Tev
0BOVTIOTPIKGY VMIKGY.

"Exet eniong mpotadel and oplopdves pubuioTiss apyés va séetdleton soapd T opevo xprionc oy omd apdiyop
08 OIS Ka 6L SV TPETEL VL YPTIOIOTOI00VTaL GpakyGaTA 08 GodEVElS HE cOBapT VEGPIKT avERGpKELDL,

Tpopvraterc:

« Anobrikevon tov tepayiov opokyduatog oe kokdg copayliouevoug teptéktes. Ot kavoveg yia my idBeon Oa pénet
va mpovvToL.

* MoLovétt 68 uT6 10 TIPOTGY 0 VIPAPYLPOS EIVOL SEGUEVUEVOG EVIOG TOV GUOAYANOTOS HETE TV KOVioToineT, Ba tpénet
vo onuetoBel 611 1 povia kBeon oe eAeVBEPO VIPAPYLPO UTopei Ve TPoKUAESEL EPEBLOUO 6TO SEPUQL, GTO HATLAL, OV
av(xnveucmm’\ 086 ka1 oy BAeVVOYGVO pepfpdvn, kot 1 TpOSAnym Tov LEPuPYIPOL propel va Tpokaiécet
VEUPOTOELKEG 1) VEOpOTOEIKéG zn\épuc&\g

* & UEHOVOUEVES TEPUTTOCELG, TOPATIP avudpaoetg oOnoiag pe 1o TPOiGVTa auaAYGHOTOG.

« H 8uatpnon, emiotilnvmon kot GAEoT TV 080VTLATPIK®OY GOPayLoHET®V Ba TPENEL Vo GLUVEVALETOL TAVTOTE e TV Yogn
HE VEPG KOL TNV avoppodnon Vo Kevo.

Arobnkevon
Mny omoBnkevete v axpaieg cuvBikeg Bepuokpasiog kot vypasiog.

Av16 10 TIPOiGY Mpoopiletat yia xprion uovov 6mmg akpitPag teptypadetar otig Odnyieg Xproeme. Kabe yprion avtol tou
TPOiOVTOS OV deV cupLophdvetar pe tig Odnyieg Xproewg, Ba eival ovpdova pe my kpion Kot Vo Y ATOKAELGTIKY
VREVBLVETNTO TOV LUTPOD.

(Ot axérovBeg TpoduAdEers anatodvian and tov Teviké AvBuveh me AFFSAPS [Taiuk Opyéveon Yyetovoutkric
Acodherag Tpotdvimy, g Farhixig opydvaong Yyeiag yia my Yyetovoutkh Acodrera Mpoioviov Yyeiag).

* AmoBnKkeVETE T1G KOWYOULRES OOLYGUOTOG OE EVay SpocePd Kat aePLLOUEVO Y HPO.

« H epyaocia 6a npénet va yivetar oe aept{oueve SOUATLA (e ATOAVUALVOUEVES UN-VYUOLETIVEG EMLOGVELES.

« H 8ropopooon kot emotiAnvoon 10v aperydrotog 0o mpenet va yivetor uné yoén kot avappbonon v tediov
epyaoiog.

+ H oupmvkveon tov apaiyduatog Bo pénet vo yivetat pe KAaootkeg peBodovg (cuumeotés apayduatog) kot dev O
TPEMEL VO, YPNOIUOTOLOVVTOL VITEPNYOL CUUTVKVATES.

* Mnv tontoBeteite 10 audAyopd KOVIG 68 GAAEG HETAAALKES OMOKATAGTAGELS, Yia va anodevyBel kGbe kiviuvog
Stappwong.

« Amogiyete ™y tonoBEmon Kot adoipeon 10V OLEAYGLOTOS KUTE TV SLUpKEL EYKUIOGUVNG Kat Onlacpo.

« Edv mopampnOody tomkég avudpdoetg, Wiaitepa Aetynvoetdei oALoldoeLg Kovid 6to apdryopa, o mpénet va
Yiver adaipeon 10V 6OPaYIoHATOS.

Asntopcpeic odnyisc:
1. IoAtoroimen

TomoBetiote amhee TV auto-evepyorolovuevn kdyovha Megalloy EZ Spherical Alloy otov apalyauet kat ohtonotiote yia
TV KOBOPLOHEVT XPOVIKT) SLAPKELCL. AUTEC 01 KGYOUAES EVEPYOOIOBVTAL GG TOV AROAYaRGTH - Sev YPEIdleTat va
svepyomomBovv pe 1o yépt. H taydmra kot 0 xpévog moATomoimeng eivat £vag onuavtikog mopdyovtas 6Ty ETOIOGT0. TOV
apokyduoTos.

Aev amaiteitan epyakelo 1o To GVOIYJIK TNS GUTO-EVEPYOMOLOVUEVIG Koukac. Tidote Tig 860 dxpe TG Kéyovhas,
reploTpéyte Kat TpaPritre. Avarodoyupiote TV avouT kdyovka yia v piEete ™ péa Tov apakyGHaTOS GTIY TEPLOYT
epyaciac. To Megalloy EZ Spherical Alloy eivan tpa £towio y10: dyieon tonoBETnon ket supmskvaon. Mropel va xpeiootel évo:
EAOPPG YTOTNUA Yo Ve AnEAEVDEPGOOETE TO OAAYOLE GTTG TNV KGWOLALL.

T OPIGHEVES TEPITTHEIS EMpaVIlETar éva TAAGTIKG S10KT0 1i/Kat éve TAAGTIKG EUPOAO aVAMIENS. A&v EXOLY Kapid TEPOITEPE
XPNOWETTO. KO TPETEL VOL TOL METAEETE.

Srov mivaxe mov akokovfel Sivoviar odmyies oxETIKG e Tov KaBopiond Tou xpdvou Toktoroinens yia to Megalloy EZ
Spherical Alloy ot avto-evepyomotovyieves Kayovkes:

XPONI O EYPOX IIOATOIOIHXHX
YE AEYTEPOAEIITA

AMAATAMQTHX TAXYTHTA 1 8on 2 ddoerg 3 8doeig
ProMixTM Fast Rabbit

(oA vymAr) 7-9 7-9 8-10
VARI-MIX® 111 H 7-10 7-10 9-12
ADEC® Model #6440* 10 6-8 8-10 7-10
Wig-L-Bug MSD* 4600 rpm 8-11 10-12 8-11
Wig-L-Bug LPD* 4600 rpm 9-11 9-11 9-11
Kerr® AUTOMIX* 4000 rpm 10-13 10-13 9-12
Vivadent Silamat Plus* oy 6-8 6-9 7-9

s*Aev sivan mpoidvra g DENTSPLY Caulk

Tuvtopdtepog (Mydtepoc) ypovos moktoroinang divet oto Megalloy EZ Spherical Alloy ypévo miéne 3°007- 3'307".
Meyahitepos (nepiaodtepos) xpévos moktoromens divet oto Megalloy EZ Spherical Alloy ypovo miéng 2°007-2°30°".
TopBovés Texvikiic: YRG0y HIKpES S10OPES OTIC TOXDTTES TV aUoAYaRGTY T0U {3100 i kot ot petap
070 MheKTPIKG pedua ahhdlooy Ty TaxTTa. H epmsipla 00c 070 SiK6 00 apadyape slvat sbapetikds odnyds yia Tig
KatdlAnke pubuiceic moktoroinone.

T BEATIOTo 0mOTEAEONOLTOL, WTOPE VOL YPELGLETON KATG: KOLPOBS T EK VEOL pUBLLON TV TopuTEY Tov apadyopot. Tia
Aentougpetes anevBuvBEte 6To Tina oEpPIG TOL AVTITPOGHTOD.

To moAtomompévo audAyape Tpénel va éxel Aapmpdra Kot TAASTIKR cuvoyH. Av To apdiyaua mTothilel vrepfolkd Kot
éxet uypri poperi, AYEHXTE 7o ypévo moktomoinons 1§ tnv Taydmta tov apalyauet. Otav to piypa éet viepBoicd Enpri
£updvion onuaiver 611 0 ypdvog Toktoroineng 1 N TaxTTa Tov apalyauet Tpénel va MEIQOEL Ot apahyouotéc youmhic
TOYUTNTOG BEV CUVIGTAVTOL.

2. Yopmbkveon
O vdpapyPog Sev YpedleTar va { an6 T0 TOATOTOMUEVD apAAYapeL TpIY amd T Gups . SupTOKVGOTE apEcne
eTd v ohokApmon e avdpEnc. Na cupmukvévers to apdhyopa apéong uetd my tonobétnon kdbe mpootikng - n
KaBUGTEPNON PTOpPEL VoL £XEL O ATOTEAEOHA TV GRGAEIE SNUAVTIKGY 1310THTGY TG armokatdotacng. T1o v £XeTe TepoodTepo
XPOVO £pYaGTOG, HEIMOTE EAAPPAS TO XPGVO 0 To mo ono TIKG GPYOVO GUUTTOKVMONG EXE1 AETO EMIQGVELDL.
TEj1ioTe TI YOVIES Ketl ToL VTOKOPOVIATOL TUHOTEL e EVOL GUUTIESTH KPS ETQGVELS KOt TIEGTE GPKETA Y1a Vot EEaoQOUAioeTe
™V KATGAANAN Tpocappoyn. Anpiovpyfiote ™y amoketdetaon e Tpdcdeta Tuipote, pEXIS 6tov N Kothdtnta vepnAnpwBer
ehappéa. Yoviotdtar pia moodmTa vmepPEAlovTog apalydpatos (1 YIAI0GTS) 0TIC CUYKAEIGIKES EMQAVELES, hoTE N AdEeuon
va agatpéoer my uTEPAAAOUGE TOGOTITO TOV TEPIEYEL TO PEYUALTEPO TT0GOGTS LBPAPYBPOL KA VOL PEIVEL 6TV EIPAVELD. Eva

576p0 VAKG. AQUIPESTE 06 TV EMPAVEL TO TAOUGLO GE LBPAPYLPO ARANYONE TIOV PTOpe( Ve avanTvyBel KT T
supmiKvGON. Tot TPLOVETA EpYOAELR CUUTVKVEGONG SEV CUVICTGVTAL.

3. AdEsvon/Asiavon
H AdEsvon props( va. Eskiviioer apéomg Hetd T cupmikveon. ENTIoTo anoTékeota. KTOpe(te VoL ExeTs e &vet putepd epyaheio
Adevonc. ToviotdTat n As{avon Tov GTEPEOTOIOVHEVOL apakyauaTos Yia va fekTiofel 1 opahmTa e ETgavELas.

4. TriMoon

To PEYABTERO PEPOS TO PIVIPIOLATOS TPOYHATOTOEITAN KaTd T SiGpketa g AdEevons. Metd, propeite va ctiABdoete
APNOILOTOIBVTOG Eval prakdkt oTiABoone. Aev gival anopoimro vo ctiABdoete Tig anokatactdoes Megalloy EZ Spherical
Alloy. Qotéc0, 1 oTiABwon PehTidver Ty mowdTTa TS anokatdcTaos pe Megalloy EZ Spherical Alloy kot mpémet vot yiverar,
av BEAeTe vo TV KGveTe, 24 £mg 48 dpeg pETd TV THEN TOL apaAyGHATOS.

TupPovkés Texviknc Yo PérTiota anoteréopota pe to Megalloy EZ Spherical Alloy:

* Ot TopalhayEG 0TOVS UPUAYOUMTEG TMV KOTAGKEVAGTOV KO 01 TOTKES S10OPES 6TO NAEKTPIKG pevpa eivat mbaves vo
anonticouy aAhayéc oto ypdvo moktonomone. To apdAyaua TPETEL Vot Eivat e GUVEKTIKT TAGGOTIKT PGLo OV UTOPET Ve
v aioBGveste Ehagpas Ceotr, H vrepBolikri TokTomoimon pmopel vot £xel c amoTéREopaL £va ENpo LiyOL HE aveBaopévn
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Directions for Use
e ga O Spherical Alloy
Megalloy EZ Spherical Alloy is a high strength, high copper, spherical alloy, provided in our Self-Activating

In Self-Activating Capsules
Capsule. This capsule system provides for improved mercury containment and delivery system designed to virtu-
ally eliminate the potential for mercury leakage prior to trituration.

CAUTION: For dental use only.

Composition:

Cap Size 1 Spill 2 Spill 3 Spill
Alloy Powder 383mg 575mg 767mg
Silver 217mg 326mg (56.7%) 435mg
Tin 110mg 164mg (28.6%) 219mg
Copper 56mg 85mg (14.7%) 113mg
Mercury 295mg 437mg 593mg

Indications For Use:
Megalloy EZ Spherical Alloy should be used in stress bearing restorations (Class | and Il), when other restorative
materials or restoration techniques are not indicated.

Contraindications:
The use of amalgam is contraindicated in patients with known allergies to amalgams.

Warnings:

Amalgam alloy capsule products contain mercury. Although the mercury in this product is bound within the amal-
gam following trituration, proper care should be taken to prevent exposure to mercury. These preventive meas-
ures include the wearing of safety glasses and gloves, good ventilation, the use of an enclosed amalgamator,
proper disposal of capsules once they have been activated and used, and the use of HGX or similar type mercu-
ry absorbing compounds in the event of spillage.

It has been suggested by the Ad-hoc working group established by the European commission that the following

information, be kept in mind when considering the use of dental amalgams.

* After placement or removal of dental amalgam restorations increased mercury concentration in blood and urine
has been observed. According to available scientific knowledge this increase has not been associated with any
adverse health effects.

« If placed in close contact with other metal restorations galvanic effects may occur. In most cases they will be of
short lasting duration. If the effects persist the user should consider replacement of the dental amalgam filling
with another material.

* There are no proven adverse effects on the fetus associated with the placement or presence of dental amalgam
fillings in the mother. It is sensible, however, where clinically feasible, to minimize health interventions during
pregnancy and avoid any unnecessary chemical exposure of the fetus. This precaution should be observed with
the use of all dental materials.

Certain regulatory authorities have also recommended that consideration be given to the use of amalgam fillings
in children and that amalgams not be used in patients with severe renal disease.

Precautions:

« Store amalgam scrap in well-sealed containers. Regulations for disposal must be observed.

« Although the mercury in this product is bound within the amalgam following trituration, it should be noted that:
1-chronic exposure to free mercury may cause irritation to skin, eyes, respiratory tract, and mucous membrane,
and 2-ingestion of mercury may cause neurotoxic or nephrotoxic effects.

« In individual cases, hypersensitivity reactions have been observed with amalgam products.

* Drilling, polishing and grinding dental fillings should always be combined with water-cooling and suction under a
vacuum.

Storage
Do not store under extreme conditions of temperature and humidity.

This product is intended to be used only as specifically outlined in the Directions for Use. Any use of this product
inconsistent with the Directions for Use is at the discretion and sole responsibility of the practitioner.

(The following precautions are required by the General Director AFSSAPS (Agente Francaise de Sécuité

Sanitaire des Produits de Santé-French agency for Sanitary Security of Health Products).

* Store amalgam capsules in a cool and ventilated space.

* Work in ventilated rooms with decontaminable non-textile surfaces.

* Realize shaping and polishing of amalgam always under cooling and suction of the operation field.

* Condense amalgam with classical methods (plugger) and do not use ultrasound condensers.

* Do not place amalgam in direct proximity of other metallic restorations in order to avoid all risk of corrosion.

* Avoid placing and removing amalgam during pregnancy and lactation.

« If local reactions, in particular lichoid lesions in the proximity of amalgam, occur, it is justified to remove the
filling.

Step by Step Instructions:

1. Trituration

Simply place Megalloy EZ Spherical Alloy in Self-Activating Capsule in the amalgamator and triturate for the
specified length of time. These capsules are activated by the amalgamator-they do not require manual activation.
Trituration speed and time is an important factor in preparing the amalgam.

No tool is needed to open the Self-Activating capsule. Just grasp both ends of the capsule, twist, and pull apart.
Turn the opened capsule upside down to drop the amalgam mass into the work area. Megalloy EZ Spherical
Alloy is now ready for immediate placement and condensation. A gentle tap may be required to free amalgam
from the capsule. A plastic wafer and/or plastic mixing pestle may be seen. These have no further function and
should be discarded.

The following chart provides guidelines in determining trituration times for Megalloy EZ Spherical Alloy in Self-
Activating Capsules:

TRITURATION

TIME RANGE - SECONDS
AMALGAMATOR SPEED 1 Spill 2 Spill 3 Spill
ProMix™ Fast Rabbit 7-9 7-9 8-10
VARI-MIX® 11l H 7-10 7-10 9-12
ADEC® Model #6440 10 6-8 8-10 7-10
Wig-L-Bug MSD* 4600 rpm 8-11 10-12 8-11
Wig-L-Bug LPD* 4600 rpm 9-11 9-11 9-11
Kerr® AUTOMIX* 4000 rpm 10-13 10-13 9-12
Vivadent Silamat Plus* fast 6-8 6-9 7-9

*Not products of DENTSPLY Caulk

Shorter (lower) trituration time gives Megalloy EZ Spherical Alloy a setting time of 3'00”-3'30”. Longer (higher)
trituration time gives Megalloy EZ Spherical Alloy a setting time of 2'00"-2'30".

Technique Tips: There is a slight difference in speeds of amalgamators made by the same manufacturer and
variations in electric current will alter speeds. Practical experience with your own amalgamator provides an
excellent guide to proper trituration adjustments.

For optimum results, it may be necessary from time to time to have amalgamator speeds recalibrated. Consult
your dealer service department for details.

The triturated amalgam should be bright and have a plastic consistency. If the amalgam is excessively splashy
and wet looking, INCREASE trituration time or amalgamator speed. Amalgam that appears excessively dry indi-
cates trituration time or amalgamator speed should be DECREASED. Slow speed amalgamators are not recom-
mended.

2. Condensation

Mercury need not be removed from the triturated amalgam prior to condensing. Condense immediately after mix
is completed. After placement of each increment immediately condense the amalgam-any delay might sacrifice
essential properties of the restoration. To obtain more working time, decrease the trituration time slightly. The
most efficient condensing instrument has a smooth surface. Pack angles and undercuts with a small-faced plug-
ger and sufficient pressure to insure good adaptation. Build the restoration with additional portions, until the
preparation is slightly overfilled. A technique that overpacks amalgam

(1 millimeter) is recommended on occlusal surfaces so that carving will remove the excess portion which con-
tains the highest percentage of mercury, thus leaving a denser material for the exposed surface. Remove any
mercury-rich amalgam from the surface that may develop during condensation. Serrated condensing instruments
are not recommended.

3. Carving/Burnishing
Carving may begin immediately after condensation. A sharp carver will give best results. Burnishing of the set-
ting amalgam is recommended to improve surface smoothness.

4. Polishing

The major portion of finishing is accomplished during the carving procedure. Afterwards, burnishing may be
done using a ball burnisher. It is not necessary to polish Megalloy EZ Spherical Alloy restorations; polishing will
however enhance the quality of the Megalloy EZ Spherical Alloy restoration, and should be done, if desired, 24 to
48 hours after the amalgam has set.

Technique Tips For Best Results With Megalloy EZ Spherical Alloy:

* Manufacturer's variation in amalgamators and differences in local electrical current may necessitate adjusting
trituration time. The amalgam should be a cohesive plastic mass that might feel slightly warm. Over-trituration
may result in a dry mix which feels hot. If this occurs, decrease trituration time. Under-trituration may result in a
wet, or crumbly mix. If this occurs, increase trituration time.

* Properly triturated Megalloy EZ Spherical Alloy does not require mulling to produce a smooth plasticity.

« Before the matrix band is removed, the marginal ridge area should be carved with an explorer.

* When the matrix band is removed, the marginal ridge should be supported with a condenser.

« After removal of the matrix band, gingival margins may be smoothed with a curved explorer.

* The anatomy should be carved proceeding from the proximal margins towards the center of the restoration.

* The quality of the Megalloy EZ Spherical Alloy restoration will be enhanced by polishing.

LOT number and Expiry date

* Do not use after expiry date.

* The LOT number indicates important product information. The number should be quoted in all correspondence,
which requires identification of the product.

Manufactured in the U.S.A. by:
DENTSPLY Caulk

38 W. Clarke Ave.

Milford, DE 19963-0359
1-800-532-2855

Distributed by:
DENTSPLY Canada
161 Vinyl Court
Woodbridge, Ontario
Canada L4L 4A3

Authorized EU Repesentative
DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey StraBe 1

D-78467 Konstanz,

Germany

Tel.: 0 75 31/5 83-0

Swiss Representative

DENTSPLY DeTrey GmbH, Konstanz
Zweigniederlassung Baar

CH 6342 Baar

Printed in U.S.A. 503051 (R-4/12/02)
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En Capsulas de Autoactivacion

La Aleacion Esférica Megalloy EZ es una aleacion esférica de gran resistencia y alto contenido de cobre, que se
suministra en nuestra Capsula de Autoactivacion. Este sistema de cépsulas ofrece un mejor sistema de confi-
namiento y suministro de mercurio, disefiado para eliminar casi por completo las posibilidades de que se pro-
duzcan fugas de mercurio antes de la trituracion.

ATENCION: Para uso odontolgico Unicamente.
Composicion:

Tamafio de la capsula Tamaiio 1 Tamafio 2 Tamafio 3
Aleacién en polvo 383 mg 575 mg 767 mg
Plata 217 mg 326 mg (56,7%) 435 mg
Estafio 110 mg 164 mg (28,6%) 219 mg
Cobre 56 mg 85 mg (14,7%) 113 mg
Mercurio 295 mg 437 mg 593 mg

Indicaciones para el uso:
La Aleacion Esférica Megalloy EZ debe usarse en restauraciones que deban soportar presiones (Clases 1y 2),
para las que otras técnicas o materiales de restauracién no estén indicados.

Contraindicaciones:
El uso de amalgamas esta contraindicado en pacientes con alergia a las amalgamas.

Advertencias:

Los productos en capsulas de amalgamas de aleacién contienen mercurio. Si bien el mercurio contenido en este
producto quedara ligado dentro de la amalgama después de la trituracion, se deberan tomar las precauciones
adecuadas para evitar la exposicién al mismo. Las medidas preventivas incluyen el uso de gafas y guantes de
seguridad, una buena ventilacién, el uso de un amalgamador cerrado, desechar de forma adecuada las capsu-
las una vez que hayan sido activadas y usadas, y el uso de HGX o un compuesto similar para la absorcién del
mercurio en caso de derrame.

El grupo de trabajo Ad-hoc establecido por la Comisién Europea ha sugerido que la siguiente informacion se

tenga en cuenta al considerar la utilizacién de amalgamas dentales:

* Luego de la colocacién o remocion de amalgamas dentales se ha observado un incremento en la concen-
tracion de mercurio en la sangre y en la orina. De acuerdo con el conocimiento cientifico disponible este incre-
mento no esta asociado con ninguin efecto adverso para la salud.

« Si se coloca en contacto préximo con otras restauraciones metédlicas se puede dar un efecto galvanico. En la
mayoria de los casos el mismo seré de corta duracién. Si los efectos persisten el usuario debera considerar
remplazar la restauracion de amalgama por otro material.

* No se ha probado la existencia de efectos colaterales sobre el feto asociados a la colocacién o a la presencia
de restauraciones de amalgama en la madre. Sin embargo es sensato, siempre que sea clinicamente posible,
minimizar las intervenciones durante el embarazo y evitar al feto toda exposicién quimica innecesaria. Esta
precaucion debe observarse para la utilizacion de cualquier material odontolégico.

También ha sido recomendado por ciertos organismos reguladores que se debe considerar cuidadosamente la
utilizacién de restauraciones de amalgamas en nifios y que no se deben utilizar amalgamas en pacientes con
enfermedades renales graves.

Precauciones

* Guarde los residuos de amalgama en contenedores bien sellados. Deben de cumplirse las normativas para el
despojo de deshechos.

* Aunque después de la trituracion el mercurio contenido en este producto esta unido a la amalgama, deberia
observarse que: 1) la exposicién crénica al mercurio libre puede causar irritacién en la piel, los ojos, el tracto
respiratorio y la membrana mucosa, y 2) la ingestion de mercurio puede tener efectos neurotodxicos y nefrotoxicos.

 En algunos casos, se han observado reacciones de hipersensibilidad con productos de amalgama.

« El taladrado, pulido y esmerilado de los rellenos dentales deberia combinarse siempre con el enfriamiento con
agua y la succién con aspirador.

Almacenamiento
No lo guarde bajo condiciones extremas de temperatura y humedad.

Este producto estd fabricado para ser usado solamente segun lo explicado especificamente en las Instrucciones
de uso. El uso de este producto de cualquier otra manera a la explicada en las Instrucciones de uso es voluntad
y responsabilidad Unica del profesional que lo utilice.

(Se requit 1 las por parte del Director General AFSSAPS, Agente Francaise de

Sécuité Sanitaire des Produl(s de Santé [Agencia Francesa para la Seguridad Sanitaria de Productos de

la Salud]).

* Guarde las capsulas de amalgama en un lugar fresco y ventilado.

« Trabaje en habitaciones ventiladas y superficies no textiles descontaminables.

« Siempre realice el modelado y el pulido de la amalgama enfriando y succionando con aspirador el drea de trabajo.

« Condense la amalgama con métodos clasicos (orificador) y no use condensadores de ultrasonido.

« Para evitar todo riesgo de corrosion no coloque la amalgama demasiado cerca de otras restauraciones metdlicas.

« Evite colocar y quitar amalgama durante el embarazo y la lactancia.

* En caso de reacciones locales, en particular de lesiones lichoid* en la proximidad de la amalgama, esta justifi-
cado la retirada del relleno.

Instrucciones paso a paso:

1. Trituracién

Simplemente coloque las Cépsulas de Aleacién Esférica Megalloy EZ en el amalgamador y triture durante el
periodo de tiempo especificado. Estas cépsulas son activadas por el amalgamador, no necesitan de activacién
manual. La velocidad y el tiempo de trituracién constituyen un factor importante en la preparacion de la amalga-
ma.

No se requiere de ninguna herramienta para abrir la capsula de Autoactivacion. Simplemente tome la capsula
por ambos extremos, tuerza y separelos. Vuelque la capsula hacia abajo para que la masa de amalgama caiga
en el area de mezcla. La aleacion esférica Megalloy EZ estd ahora lista para su colocacién y condensacion
inmediatas. Es posible que tenga que darle a la capsula un golpecito suave para liberar la amalgama. A veces
podra observarse una ldmina o un mortero mezclador de plastico. Estos ya han cumplido su funcién y han de
desecharse.

El siguiente cuadro contiene las directrices para determinar el tiempo de trituracion para la Aleacion Esférica
Megalloy EZ en Céapsulas de Autoactivacion:

TRITURACION

DURACION — EN SEGUNDOS
AMALGAMADOR VELOCIDAD Tamanio 1 Tamafno 2 | Tamafo 3
ProMix™ Réapida (Liebre) | 7-9 7-9 8-10
VARI-MIX® IlI H 7-10 7-10 9-12
ADEC® Modelo #6440* 10 6-8 8-10 7-10
Wig-L-Bug MSD* 4600 rpm 8-11 10-12 8-11
Wig-L-Bug LPD* 4600 rpm 9-11 9-11 9-11
Kerr® AUTOMIX* 4000 rpm 10-13 10-13 9-12
Vivadent Silamat Plus* rapido 6-8 6-9 7-9

* No son productos de DENSTPLY Caulk

Un tiempo de trituracion mas corto (menor) dara a la Aleacién Esférica Megalloy EZ un tiempo de fraguado de
entre 3'00” y 3'30". Un tiempo de trituracion mas largo (mayor) dard a la Aleacién Esférica Megalloy EZ un tiem-
po de fraguado de entre 2'00” y 2'30".

Consejos técnicos: Existen pequenas variaciones en las velocidades de los amalgamadores hechos por el
mismo fabricante, y las diferencias en la corriente eléctrica pueden alterar las velocidades. La experiencia practi-
ca que usted tiene con su propio amalgamador constituye una excelente guia para realizar los ajustes de tritu-
racién adecuados.

Para obtener los mejores resultados, puede que sea necesario recalibrar las velocidades del amalgamador en
forma periddica. Consulte al departamento de servicio de su distribuidor para obtener mas informacion.

La amalgama triturada ha de ser brillante y tener una consistencia plastica. Si la amalgama es demasiado liqui-
da y con aspecto mojado, AUMENTE el tiempo de trituracién o la velocidad del amalgamador. Si la mezcla tiene
un aspecto demasiado seco, es una indicacién que el tiempo de trituracion o la velocidad del amalgamador
debe REDUCIRSE. No se recomienda el uso de ar res de baja idad.

2. Condensacién

No es necesario retirar el mercurio de la amalgama triturada antes de la condensacién. Condense inmediata-
mente una vez terminada la mezcla. Después de colocar cada incremento, condense la amalgama inmediata-
mente; toda demora podria sacrificar propiedades esenciales de la restauracion. Para obtener mas tiempo de
trabajo, reduzca ligeramente el tiempo de trituracion. El instrumento de condensacién mas eficiente es uno con
una superficie lisa. Rellene los angulos y entalladuras con un orificador de superficie pequefia y presion sufi-
ciente para asegurar una buena adaptacién. Construya la restauracién con porciones adicionales, hasta que la
cavidad esté rellena un poco méas de lo normal. Se recomienda usar una técnica de rellenar amalgama de mas
(1 milimetro) en superficies oclusales, de modo que con el tallado se quite la porcién excedente que es la que
contiene el mayor porcentaje de mercurio, dejando asi un material mas denso en la superficie expuesta. Quite
de la superficie toda amalgama rica en mercurio que pueda desarrollarse durante la condensacion. No se
recomienda el uso de instrumentos condensadores dentados.

3. Tallado/Brufiido

El tallado puede comenzar inmediatamente después de la condensacion. Un tallador afilado daré los mejores
resultados. Se recomienda el brufido de la amalgama mientras fragua para mejorar la uniformidad de la superfi-
cle.

4. Pulido

La mayor parte del acabado se realiza durante el procedimiento de tallado. A continuacién, el brufido puede
realizarse con un brufidor de bola. No es necesario pulir las restauraciones realizadas con la Aleacién Esférica
Megalloy EZ; sin embargo el pulido mejorara la calidad de una restauracion de Aleacién Esférica Megalloy EZ, y
el mismo deberé realizarse, si asi lo desea, entre 24 a 48 después de que la amalgama haya fraguado.

para ir los con la Aleacién Esférica Megalloy EZ

. Las variaciones de fabricante entre Ios amalgamadores y las diferencias en las corrientes eléctricas locales
podran requerir el ajuste del tiempo de trituracion. La amalgama debe ser una masa plastica uniforme, que
puede ser ligeramente calida al tacto. Si se tritura demasiado, puede que la mezcla quede seca y caliente al
tacto. Si esto ocurre, reduzca el tiempode trituracion. Si no se tritura lo suficiente, la mezcla estara mojada y se
desmenuzara facilmente. Si esto ocurre, aumente el tiempo de trituracion.

* La Aleacion Esférica Megalloy EZ correctamente triturada no tendra que molerse para obtener una plasticidad
uniforme.

* Antes de retirar la banda matriz, los bordes marginales deberan tallarse con una sonda exploradora.

« Al retirar la banda matriz debera darse apoyo al borde marginal con un condensador.

* Una vez retirada la banda matriz, los margenes gingivales podran alisarse con una sonda curva.

 La anatomia debe tallarse procediendo desde los margenes proximales hacia el centro de la restauracion.

¢ La calidad de la restauracion de Aleacion Esférica Megalloy EZ podra mejorarse mediante el pulido.

Numero de LOTE y Fecha de Caducidad

No utilizar después de su fecha de caducidad.

El nimero de LOTE indica informacién importante relativa a la produccion. Deberé hacer referencia al nimero
en toda la correspondencia que requiera la identificacién del producto.
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Alliage sphérique Mega O ’ E Z
En capsules a auto-activation

L'alliage sphérique Megalloy EZ est un alliage sphérique, riche en cuivre et hautement résis-

tant se présentant sous forme de capsules a auto-activation. Ce systéme de capsules est un systéme de
délivrance et de confinement du mercure amélioré congu pour éliminer pratiquement toutes les fuites potentielles
de mercure avant la trituration.

ATTENTION : A usage dentaire uniquement.

Composition :

Taille de la capsule Taille 1 Taille 2 Taille 3
Alliage en poudre 383 mg 575 mg 767 mg
Argent 217 mg 326 mg (56,7 %) 435 mg
Etain 110 mg 164 mg (28,6 %) 219 mg
Cuivre 56 mg 85 mg (14,7 %) 113 mg
Mercure 295 mg 437 mg 593 mg
Indications :

L'alliage sphérique Megalloy EZ devra étre utilisé dans les restaurations soumises a des con-
traintes (classe | et Il) lorsque I'utilisation d'autres matériaux ou techniques de restauration n'est pas indiquée.

Contre-indications :
L'utilisation de I'amalgame est contre-indiquée chez les patients ayant une allergie connue a I'amalgame.

Avertissements :

Les capsules d'amalgame d'alliage contiennent du mercure. Bien que le mercure contenu dans ce produit soit lié
a 'amalgame a l'issue de la trituration, toutes les précautions nécessaires devront étre prises pour éviter I'expo-
sition au mercure. Ces mesures préventives comprennent le port de gants et de lunettes de protection, une ven-
tilation adéquate, I'utilisation d’un amalgamateur fermé, I'élimination appropriée des capsules une fois qu’elles
ont été activées et utilisées et I'utilisation, en cas de déversement, d’HGX ou de composés du méme type
absorbant le mercure.

Il a été suggéré par le groupe de travail ad hoc mis en place par la Commission européenne

que les informations suivantes soient prises en compte lorsque I'utilisation d’'amalgames dentaires est consid-

érée :

* Apres le placement ou le retrait de restaurations d’amalgame dentaire, une augmentation de la concentration
de mercure dans le sang et dans I'urine a été observée. D’aprés les connaissances scientifiques disponibles,
une telle augmentation ne peut étre associée a aucun effet indésirable sur la santé.

* Le placement des amalgames dentaires a proximité d'autres restaurations en métal peut avoir des effets gal
vaniques. Dans la plupart des cas, leur durée est courte. Cependant, si ces effets persistent, I'utilisateur doit
considérer le remplacement du plombage d’amalgame dentaire par un autre matériau.

* Le placement ou la présence de plombages d'amalgame dentaire chez les femmes enceintes n'est associé a
aucun effet indésirable reconnu sur le feetus. Cependant, lorsque cela est possible d’un point de vue clinique, i
est recommandé de minimiser les interventions sur la santé durant la grossesse et d’éviter toute exposition
inutile du foetus aux produits chimiques. Cette précaution devra étre observée lors de I'utilisation de tout matéri-
au dentaire.

Il'a également été recommandé par certaines autorités réglementaires de considérer
sérieusement I'utilisation de plombages d’amalgame chez les enfants et de ne pas utiliser d'amalgames chez les
patients souffrant de maladies graves des reins.

Précautions:

* Conservez les morceaux d’'amalgame dans des récipients bien scellés. Les réglements relatifs au traitement
des déchets doivent étre respectés.

* Bien que le mercure contenu dans ce produit soit lié avec 'amalgame par trituration, il faut faire attention a (1)
ce qu’une exposition prolongée au mercure non lié peut causer une irritation de la peau, des yeux, des voies
respiratoires et des muqueuses, et (2) que 'ingestion de mercure peut avoir des effets neurotoxiques et
néphrotiques.

» Dans certains cas, des réactions allergiques ont été observées avec les amalgames.

« Le fraisage, le polissage et le meulage de I'amalgame dentaire doit toujours étre associé avec un refroidisse-
ment a 'eau et une aspiration sous vide.

Conservation
Ne conservez pas dans des conditions extrémes de température et d’humidité.

Ce produit est destiné a n'étre utilisé que comme il est précisément décrit dans le Mode d’emploi. Toute utilisa-
tion de ce produit qui ne serait pas conformé au mode d’emploi se fera a la seule discrétion et sous la seule
responsabilité du praticien.

(Les précautions suivantes sont exigées par le Directeur général de ’AFSSAPS (Agente Francaise de

Sécurité Sanitaire des Produits de Santé)).

« Conservez les capsules d'amalgame dans un lieu frais et ventilé.

 Travaillez dans des piéces ventilées munis de surfaces non textiles qui peuvent étre décontaminées.

* Réalisez toujours le fagonnage et le polissage de 'amalgame avec un refroidi: nent et une iration du
champ de l'intervention.

* Condensez I'amalgame selon les méthodes classiques (fouloir) et n’utilisez pas les fouloirs a ultrason.

* Ne placez pas 'amalgame a proximité immédiate d’autres produits métalliques de restauration afin d’éviter tout
risque de corrosion.

* Evitez de placer et d’enlever 'amalgame pendant les périodes de grossesse et d’allaitement.

* Si des réactions locales se produisent, en particulier des lésions lichoides a proximité de 'amalgame, vous
étes fondé a enlever le plombage.

Instructions étape par étape :

1. Trituration

Placer tout simplement les capsules a auto-activation d’amalgame sphérique Megalloy EZ dans 'amalgamateur
et triturer pendant la durée spécifiée. Ces capsules sont activées par 'amalgamateur - elles ne requiérent
aucune activation manuelle. La vitesse et la durée de trituration constituent des facteurs importants de la prépa-
ration de 'amalgame.

Louverture de la capsule & auto-activation se fait sans outil. Simplement saisir les deux

extrémités de la capsule, tourner et séparer les deux parties. Retourner la capsule ouverte pour faire tomber la
masse d’'amalgame sur la surface de travail. Lamalgame sphérique Megalloy EZ est maintenant prét pour une
application et une condensation immédiates. Il est possible qu'un Iéger tapotement soit nécessaire pour libérer
'amalgame de la capsule. Il est également possible qu’une pastille plastique et/ou un pilon de mélange en plas-
tique soient visibles. lls n'ont plus aucune fonction et doivent donc étre jetés.
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Gebrauchsanweisung

Megalloy"‘“‘ | DY

In selbstaktivierenden Kapseln

Megalloy EZ ist eine kugelférmige Legierung von hoher Festigkeit und mit einem hohen Kupferanteil, die in
unseren selbstaktivierenden Kapseln dargereicht wird. Diese Darreichungsform erméglicht einen verbesserten
Einschluss und einen hoheren Einsatzgrad des Quecksilberanteils, da die Kapseln so konzipiert wurden, dass es
zu praktisch (iberhaupt keinem Austritt des Quecksilbers vor der Trituration kommt.

ACHTUNG: Nur fir den zahnarztlichen Gebrauch.

Zusammensetzung:

KapselgréBe 1 Kappe 2 Kappen 3 Kappen
Legierungspulver 383 mg 575 mg 767 mg
Silber 217 mg 326 mg (56,7 %) 435 mg
Zinn 110 mg 164 mg (28,6 %) 219 mg
Kupfer 56 mg 85 mg (14,7 %) 113 mg
Quecksilber 295 mg 437 mg 593 mg

Indikationen fiir den Gebrauch:
Megalloy EZ Kugelférmige Legierung wird bei okklusionstragenden Fuillungen (Klasse | und Il) eingesetzt, wenn
andere Fullwerkstoffe nicht indiziert sind und andere Restaurationstechniken nicht in Frage kommen.

Kontraindikationen:
Bei Patienten mit Amalgamallergien darf Amalgam nicht eingesetzt werden.

Warnungen:

Amalgamlegierungskapseln enthalten Quecksilber. Obwohl das Quecksilber in diesem Produkt nach der
Trituration im Amalgam gebunden ist, sollten entsprechende VorsichtsmaBnahmen unternommen werden, um
jeden Kontakt mit dem Quecksilber zu vermeiden. Diese VorsichtsmaBnahmen beinhalten das Tragen von
Schutzbrillen und -handschuhen, ausreichende Beliiftung, die Verwendung eines geschlossenen Amalgamators,
die vorschriftsméBige Entsorgung der Kapseln nach Aktivierung und Gebrauch und die Verwendung einer
Quecksilber absorbierenden Mischung (HGX oder ahnliches) fiir den Fall, dass Quecksilber auslauft.

Die von der Europaischen Kommission eigens fiir diesen Bereich eingesetzte Arbeitsgruppe

rat, bei der Verwendung von Amalgamfillungen folgende Informationen zu beachten:

* Nach dem Legen oder Entfernen von Amalgamfllungen kommt es voriibergehend zu einer Erhéhung der
Quecksilberkonzentration in Blut und Urin. Diese Erhohung hat dem derzeitigen Stand wissenschaftlicher
Untersuchungen zufolge aber keine negativen Auswirkungen auf die Gesundheit der Patienten.

* Kontakt mit anderen metallischen Restaurationen kann zu galvanischen Effekten fiihren. In den meisten Fallen
sind diese von kurzer Dauer. Sollten die Symptome andauern, ist es ratsam, diese Amalgamfiillungen durch
andere Materialien zu ersetzen.

* Negative gesundheitliche Auswirkungen beim Fétus vom Einsetzen bzw. der Anwesenheit von
Amalgamfillungen bei der Mutter konnten bisher nicht nachgewiesen werden. Es ist jedoch ratsam, medizinis-
che Eingriffe wahrend der Schwangerschaft moglichst zu vermeiden und den Fétus keinen chemischen
Substanzen auszusetzen. Diese VorsichtsmaBnahme gilt fiir alle zahnmedizinischen Materialien.

Ferner raten bestimmte Zulassungsstellen von der Verwendung von Amalgam bei Kindern
und Patienten mit schweren Nierenleiden vorsichtshalber véllig ab.

VorsichtsmaBnahmen:

* Die Amalgamabfalle in gut-abgedichteten Behaltern lagern! Bitte beachten Sie die Entsorgungs-Vorschriften.

* Als Folge des Triturations-Vorgangs wird das in disem Produkt enthaltenes Quecksilber mit dem Amalgam
gebunden. Trotzdem ist zu beachten, daB 1-chronischer chronischer Kontakt mit Quecksilber zu Reizungen der
Haut, der Augen, der Atemwege und der Schleimhaut fiihren kann, und 2-Bei Aufnahme kann Quecksilber als
Nephrotoxin und Neurotoxin agieren.

* In Einzelfalle sind Uberempfindlichkeits-Reaktionen auf Amalgamprodukte eindeutig.

* Das Bohren, Polieren und Abschleifen von Zahnschnitzen soll immer mit Abspiilen und Absaugen [der
Mundhohle] unter einem Vakuum verbunden sein.

Lagerung
Das Produkt nicht bei extremer Temperatur und Feuchtigkeit lagern!

Dieses Produkt darf nur nach den vorgegebenen Gebrauchsanweisungen verwendet werden. Der Benutzer
nimmt die Haftung zur Verwendung ohne Einhaltung dieser Anweisungen.

(Die werden von dem Generaldirektor AFSSAPS vorgeschrieben (Agente
Francaise de Seculte Sanitaire des Produits de Santé-French agency for Sanitary Security of Health
Products).

* Die Amalgamkapseln sollen in einem kiihlen und gut-bellifteten Raum gelagert werden.

* Die Arbeiten sollen nur in beltfteten Rdumen mit nicht gewebten Oberfléachen, die entgiftet werden kénnen,
durchgefiihrt werden.

* Die Formgebung und das Polieren von Amalgam soll immer zusammen mit der Abspiilung und Absaugung des
Arbeitsplatzes durchgefiihrt werden.

* Das Amalgam soll mit klassischen Methoden (Stopfer) verdichtet werden. Bitte verwenden Sie keine
Ultraschall-Kondensatoren.

* Um Korrosion zu vermeiden, soll das Amalgam nicht in der Nahe von anderen wiederhergestellten
Metallprodukten gestellt werden.

* Das Amalgam soll wahrend Schwangerschaft und Laktation nicht eingesetzt bzw. abgenommen werden.

* Bei Reaktionen, besonders bei Lichoid-Wunden neben dem Amalgam ist es empfehlenswert, die Schnitzen
abzunehmen.

Anweisungen Schritt fiir Schritt:

1. Trituration

Megalloy EZ Kugelférmige Legierung in selbstaktivierenden Kapseln in den Amalgamator spannen und fir die
angegebene Dauer triturieren. Diese Kapseln werden durch den Amalgamator aktiviert; eine manuelle
Aktivierung ist nicht notwendig. Die Triturationszeit und -geschwindigkeit ist fiir die richtige Konsistenz der
Amalgammischung von besonderer Bedeutung.

Die selbstaktivierenden Kapseln kénnen ohne Spezialinstrument geéffnet werden, indem sie

an beiden Enden gehalten und mit einer Drehbewegung auseinander gezogen werden. Drehen Sie die Kapsel
um, damit das Amalgam in das Arbeitsgerat tropfen kann. Megalloy EZ Kugelférmige Legierung Amalgam kann
sofort eingebracht und kondensiert werden. Mitunter muss die Kapsel leicht angeklopft werden, damit das
Amalgam sich aus der Kapsel I16st. Manchmal ist das Kunststoffplattchen bzw. das Mischpistil sichtbar. Diese
haben keine weitere Funktion und sollten weggeworfen werden.
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Istruzioni per I'uso

Legas.ericaMegaHoym EZ

In ad

Megalloy EZ e una lega sferica ad elevata resistenza caratterizzata da un alto contenuto di rame e fornita in cap-
sule ad attivazione automatica. Questo sistema a capsule permette un miglior contenimento del mercurio e pre-
senta un sistema di somministrazione studiato per eliminare in maniera pressoché totale il rischio di fuga del
mercurio prima della triturazione.

ATTENZIONE: Solo per uso dentale.

Composizione:

Misura della capsula Grandezza 1 Grandezza 2 Grandezza 3
Polvere lega 383 mg 575 mg 767 mg
Argento 217 mg 326 mg (56,7%) 435 mg
Stagno 110 mg 164 mg (28,6%) 219 mg
Rame 56 mg 85mg (14,7%) 113 mg
Mercurio 295 mg 437 mg 593 mg

Indicazioni per I'uso:
La lega sferica Megalloy EZ va impiegata per ricostruzioni sottoposte a sollecitazioni (Classi | e Il), laddove altri
materiali o tecniche non sono indicati per la ricostruzione.

Controindicazioni:
L'uso dell'amalgama & controindicato nei pazienti che presentano una conclamata allergia ad esso.

Precauzioni:
Le capsule di amalgama in lega contengono mercurio. Sebbene il mercurio contenuto in questo prodotto sia fis-
sato nell’amalgama dopo la triturazione, si consiglia di usare cautela per evitare I'esposizione ad esso. Tra le
misure preventive in questione vi sono quella di indossare occhiali e guanti protettivi, una sufficiente aerazione,
I'uso di un amalgamatore chiuso, il corretto smaltimento delle capsule una volta attivate ed utilizzate, e I'uso di
composti HGX o simili per 'assorbimento del mercurio in caso di fughe o versamenti.

Un apposito gruppo di lavoro istituito dalla Commissione Europea raccomanda che nel decidere se utilizzare o

meno gli amalgami dentali vadano prese in considerazione le seguenti informazioni:

* Dopo la collocazione o rimozione di ricostruzioni in amalgama dentale, sono stati riscontrati aumenti nella con-
centrazione di mercurio nel sangue e nelle urine. Allo stato attuale delle conoscenze scientifiche tale aumento
non & associato a effetti nocivi sulla salute.

* Se posto a contatto con altre ricostruzioni metalliche, 'amalgama puo produrre effetti galvanici, di solito di
breve durata. Se tali effetti dovessero persistere, si consiglia di considerare la sostituzione dell'otturazione in
amalgama con materiale diverso.

» Non sono stati dimostrati effetti nocivi a carico del feto causati dalla collocazione o presenza di otturazioni in
amalgama nella madre. E tuttavia sensato, ove clinicamente possibile, minimizzare gli interventi medici nel
corso della gravidanza ed evitare le esposizioni chimiche non motivate a carico del feto. Questa precauzione va
osservata per qualsiasi materiale dentale.

Alcuni enti di regolamentazione consigliano inoltre di soppesare attentamente il ricorso alle otturazioni in amal-
gama nei bambini, e ne sconsigliano I'uso nei pazienti affetti da gravi malattie renali.

Precauzioni:

« Conservare gli scarti del’amalgama nei contenitori ben sigillati. Le regole per eliminazione devono essere
osservate.

* Sebbene il mercurio in questo prodotto sia legato dentro 'amalgama dopo la triturazione, si prega di prendere
nota che : 1- 'esposizione cronica al mercurio libero ( mercurio non combinato) puo causare irritazione alla
pelle, agli ochhi, all'apparato respiratorio e alla membrana mucosa, e 2- 'ingestione del mercurio pud causare
effetti neurotossici o nefrotossici.

« Nei casi singoli si vedono reazioni di ipersensibilita con i prodotti del’amalgama.

* La perforazione, la lucidatura e la macinazione del materiale da otturazione dentale devono sempre essere
combinati con raffreddamento ad acqua e aspirazione sotto vuoto.

Conservazione
Non conservare nelle condizioni estreme di temperatura e umidita.

Questo prodotto & inteso solo per l'uso come delineato specificamente dalle Istruzioni per I'uso. Qualsiasi uso
contrario alle istruzioni per 'uso & alla discrezione e la responsabilita esclusiva del medico.

(Le dal Direttore Generale del’AFSSAPS (Agente Francaise di

Sécurité Samtalre des Produns de Santé - I'agenzia francese per la Sicurezza Sanitaria dei Prodotti per

la Salute).

«Conservare le capsule dell’lamalgama in un posto fresco e ventilato.

eLavorare in stanze ventilate aventi superfici non tessili decontaminabili.

*Sempre realizzare la modellatura e la lucidatura del’amalgama con raffreddamento e aspirazione del campo
d’operazione.

*Condensare 'amalgama con metodi classici (puntone) e non usare i condensatori a ultrasuono.

*Non mettere 'amalgama nella diretta prossimita di altre recostruzioni metalliche per fine di evitare il rischio di
corrosione.

*Evitare di mettere e togliere 'amalgama durante la gravidanza e I'allattamento.

*Se ci sono reazioni locali nella prossimita dell’lamalgama, in particolare lesioni “lichoid”, & giustificato togliere
I'otturazione.

Istruzioni passo per passo:

1. Triturazione

Porre semplicemente le capsule ad attivazione automatica della lega sferica Megalloy EZ nell'amalgamatore e
triturare per il tempo indicato. Queste capsule vengono attivate dall'arr re — ovvero non richiedono I'atti-
vazione manuale. La velocita ed il tempo di triturazione sono fattori importanti nella preparazione del’amalgama.

Non sono necessari strumenti per aprire la capsula ad attivazione automatica. E sufficiente afferrare entrambe le
sue estremita, ruotarle I'una rispetto all’altra e staccarle. Girare a testa in giu la capsula aperta in modo da
svuotare la massa del’amalgama sul banco da lavoro. La lega sferica Megalloy EZ & cosi pronta per I'immediata
collocazione e per il condensamento. Per permettere all'amalgama di fuoriuscire dalla capsula, potrebbe essere
necessario darle un leggero colpetto con il dito. Potrete notare la presenza di una lamina /o di un mortaio di
plastica. Essi non hanno pii1 alcuna funzione e potranno dunque essere gettati.

La seguente tabella fornisce le indicazioni necessarie a determinare i tempi di triturazione della lega sferica
Megalloy EZ in capsule ad attivazione automatica:

L bl suivant ous dofne e ndations quant s i géterminaton des curées de - Vigaloy E2 Kugeliormge Logierng n selostamiaranaen Kepsern, TRITURAZONE
INTERVALLO DI TEMPO — SECONDI
Bﬁgg: [l)\.Er !I%':TUHATION - EN SECONDES TRITURATION AMALGAMATORE VELOCITA Gr 1 2 3
AMALGAMATEUR VITESSE Taille 1 Taille 2 Taille 3 ZEITRAUM - SEKUNDEN ProMix™ “Fast Rabbit"
ProMix™ Ultra rapide AMALGAMATOR GESCHWINDIGKEIT 1 Kappe 2 Kappe 3 Kappe (ultra-veloce) 7-9 7-9 8-10
(Fast Rabbit) 79 79 810 ProMix™ Hochgeschwindigkeit VARI-MIX® Il Alta 7-10 7-10 9-12
VARI-MIX® Il Elevée (H) 7-10 7-10 912 (Rabbit) 7-9 7-9 8-10 ADEC® Model #6440" 10 6-8 8-10 7-10
ADEC® Modele #6440 10 6-8 8-10 7-10 VARI-MIX® IIl H 7-10 7-10 9-12 Wig-L-Bug MSD* 4600 giri/minuto 8-11 10-12 8-11
Wig-L-Bug MSD* 4 600 tr/min 8-11 10-12 811 ADEC® Model Nr. 6440* 10 6-8 8-10 7-10 Wig-L-Bug LPD* 4600 giri/minuto 9-11 9-11 9-11
WigL-Bug LPD" % 600 T 511 o o1 Wig-L-Bug MSD* 4600 rpm 8-11 10-12 8-11 Kerr® AUTOMIX* 4000 giri/minuto 10-13 10-13 9-12
Kerr® AUTOMIX* 4000 tr/min 10-13 10-13 912 Wig-L-Bug MSD* 4600 rpm -1 911 9-11 Vivadent Silamat Plus* Veloce 6-8 6-9 7-9
Vivadent Silamat Plus* rapide 6-8 6-9 7-9 Kerr® AUTOMIX* 4000 rpm 10-13 10-13 9-12 *Non si tratta di prodotti di DENTSPLY Caulk
*Ne sont pas des produits de DENTSPLY Caulk Vivadent Silamat Plus* schnell 6-8 6-9 79 | tempi di triturazione pili bassi lasciano alla lega sferica Megalloy EZ un tempo di posa di 3 min — 3 min 30 sec.

Une durée plus courte (inférieure) de trituration donne & l'alliage sphérique Megalloy EZ un
temps de prise de 3 minutes & 3 minutes 30. Une durée plus longue (supérieure) de trituration donne a I'alliage
sphérique Megalloy EZ un temps de prise de 2 minutes a 2 minutes 30.

Conseils techniques : Les amalgamateurs d’'un méme fabricant présentent des vitesses

légérement différentes, et les différences de tension ont également une influence sur les vitesses. Lexpérience
que vous avez avec I'utilisation de votre amalgamateur représente un excellent guide quant aux durées de tritu-
ration applicables au matériau.

Pour I'obtention de résultats optimaux, il peut s’avérer nécessaire de ré-étalonner les vitesses
de 'amalgamateur de temps en temps. Consulter le service aprés-vente de votre distributeur pour des informa-
tions plus détaillées.

L'amalgame trituré devra étre lumineux et présenter une consistance plastique. Si I'amalgame

est trop liquide et d'apparence humide, ACCROITRE la durée de trituration ou la vitesse de I'amalgamateur. Un
amalgame ayant une apparence trop séche indique que la durée de trituration ou la vitesse de 'amalgamateur
doit étre REDUITE. L'utilisation d’amalgamateurs lents est déconseillée.

2. Condensation

Il n’est pas nécessaire de retirer le mercure de 'amalgame trituré avant de procéder a la con-

densation. Condenser immédiatement aprés avoir terminé le mélange. Aprés la mise en place de chaque por-
tion, procéder immédiatement & la condensation de 'amalgame - tout retard risque d'affecter les propriétés
essentielles de la restauration. Pour obtenir une durée de travail plus longue, réduire Iégerement la durée de trit-
uration. Les instruments de condensation les plus efficaces sont les instruments présentant une surface lisse.
Bourrer les angles et les contre-dépouilles a I'aide d’un poussoir de petite taille et en exergant une pression suff-
isante pour assurer une bonne adaptation. Construire la restauration avec des portions supplémentaires jusqu'a
ce que le matériau déborde légérement de la cavité. Il est recommandé d’appliquer un excédent d’'amalgame (1
millimeétre) sur les surfaces occlusales : ainsi, la portion excessive contenant le pourcentage le plus élevé de
mercure est retirée lors du ciselage permettant I'obtention d’'un matériau plus dense pour la surface exposée.
Retirer de la surface tout amalgame riche en mercure pouvant se développer pendant la condensation.
L'utilisation d'instruments de condensation dentelés est déconseillée.

3. Ciselage/Brunissage

Le ciselage peut étre effectué immédiatement aprés la condensation. L'utilisation d'un tragoir bien affté vous
permet d'obtenir les meilleurs résultats. Il est recommandé de brunir I'amalgame pendant le durcissement pour
améliorer le poli de la surface.

4. Polissage

Le plus gros de la finition est exécuté pendant la procédure de ciselage. Le polissage pourra étre effectué par la
suite en utilisant un polissoir & billes. Il nest pas nécessaire de polir les restaurations a base d'alliage sphérique
Megalloy EZ ; le polissage permettra cependant d'accroitre la qualité de la restauration & base d'alliage Megalloy
EZ et devra étre effectué, si souhaité, 24 a 48 heures apreés la prise de I'amalgame.

Conseils techniques pour obtenir de meilleurs résultats avec I'alliage sphérique

Megalloy EZ

* Les différences entre amalgamateurs dues aux fabricants et celles entre courants élec triques locaux peuvent
entrainer la nécessité d'un ajustement de la durée de trituration. L'amalgame devra se présenter sous la forme
d’'une masse plastique homogéne légerement tiede. Une sur-trituration risque d’assécher et de chauffer le
mélange. Dans ce cas, réduire la durée de trituration. La sous-trituration produira un mélange humide ou friable.
Dans ce cas, accroitre la durée de trituration.

« L'alliage sphérique Megalloy EZ correctement trituré ne requiert pas de malaxage pour produire une plasticité lisse.

* Avant le retrait la bande-matrice, la zone marginale devra étre ciselée avec un stylet.

* Apres le retrait de la bande-matrice, la zone marginale doit étre soutenue par un condensateur.

« Apres le retrait de la bande-matrice, les marges gingivales peuvent étre rendues lisses & I'aide d'un stylet
urviligne.

 L'anatomie devra étre ciselée en procédant des marges proximales vers le centre de la restauration.

 La qualité de la restauration a base d’'amalgame sphérique Megalloy EZ peut étre améliorée par le polissage.

Stockage
Ne pas stocker a des températures extrémes ni dans des conditions extrémes d’humidité.

Numéro de LOT et date limite d’utilisation

* Ne pas utiliser aprés la date limite d’utilisation.

* Le numéro de LOT donne des informations importantes sur le produit. Il devra étre repris
dans toute correspondance nécessitant l'identification du produit.

*Keine Produkte von DENTSPLY Caulk

Eine kurzere Triturationszeit sorgt bei Megalloy EZ Kugelférmiger Legierung fiir eine
Aushértzeit von 3 Min. bis 3 Min. und 30 Sek. Eine langere Triturationszeit sorgt bei Megalloy EZ Kugelférmiger
Legierung fir eine Aushartzeit von 2 Min. bis 2 Min. und 30 Sek.

Technische Hinweise: Unterschiede zwischen den Amalgamatoren der verschiedenen
Hersteller sowie unterschiedliche Stromspannen kénnen eine Anpassung der Triturationszeit erforderlich
machen. Diese erfolgt am besten aufgrund Ihrer eigenen Erfahrung mit Ihrem Amalgamator.

Um ein optimales Resultat zu erzielen, muss ggf. von Zeit zu Zeit die
Amalgamatorgeschwindigkeit neu kalibriert werden. Einzelheiten erfahren Sie in der Wartungsabteilung Ihres
Handlers.

Richtig trituriertes Amalgam sollte hell sein und eine plastische Masse ergeben. Sieht das

Amalgam zu nass aus, ERHOHEN Sie die Triturationszeit bzw. Amalgamatorgeschwindigkeit. Sieht das
Amalgam zu trocken aus, sollte die Triturationszeit bzw. die Amalgamatorgeschwindigkeit REDUZIERT werden.
Amalgamatoren mit einer niedrigen Geschwindigkeit werden nicht empfohlen.

2. Stopfen
Das Quecksilber muss vor dem Stopfen nicht aus dem triturierten Amalgam entfernt werden. Das Stopfen muss
sofort nach Beendigung des Mischvorgangs erfolgen. Nach Einbringen jeder Portion muss sofort gestopft wer-
den. Jede Verzégerung kann zu einer Beeintrachtigung der Qualitat der Restauration fiihren. Um die
Verarbeitungszeit zu verlangern, verkiirzen Sie die Triturationszeit geringftigig. Die besten Stopfinstrumente sind
die mit glatter Oberflache. Spitze Kanten und Unterschnitte mit kleinem Stopfer fiillen. Dabei soviel Druck
ausiben, wie fir eine gute Adaption erforderlich ist. Die Kavitét portionsweise fiillen, bis eine leichte Uberfiillung
erreicht ist. Ein leichtes Uberfillen (1 mm) wird auf okklusalen Oberflachen empfohlen, damit der Uberschuss,
der den héchsten Amalgamanteil enthalt, beim Schnitzen entfernt werden kann. Das zurlickbleibende Material
hat aufgrund dessen eine dichtere Konsistenz. Quecksilberreiches Amalgam, das sich wahrend des Stopfens auf
der Oberflache bildet, muss entfernt werden. Der Einsatz gekerbter Stopfinstrumente wird nicht empfohlen.

3. Schnitzen/Glatten

Mit dem Schnitzen kann direkt nach dem Stopfen begonnen werden. Die besten Ergebnisse erzielt man mit
einem scharfen Schnitzinstrument. Es wird empfohlen, das abbindende Amalgam zu glatten, um eine noch
bessere Oberflachenglatte zu erzielen.

4. Politur

Der groBte Teil des Oberflachenschliffs erfolgt bereits wahrend des Schnitzens. Nach Abschluss dieses Vorgangs
kann noch mit einem ballférmigen Polierer geglattet werden. Megalloy EZ Restaurationen miissen nicht poliert
werden, eine Politur verbessert jedoch die Qualitét. Die Politur sollte jedoch friihestens 24 bis 48 Stunden nach
Abbinden des Amalgams durchgeftihrt werden.

Tipps fiir i i mit EZ Kugelférmiger Legierung

* Unterschiede zwischen den Amalgamatoren der verschiedenen Hersteller sowie unterschiedliche
Stromspannen kénnen eine Anpassung der Triturationszeit erforderlich machen. Richtig trituriertes Amalgam
sollte eine plastische und zusammenhangende Masse ergeben, die sich leicht warm anfahlt. UbermaBige
Trituration kann zu einer trocknen, sich heiB anfihlenden Mischung fihren. Ist dies der Fall, verkirzen Sie die
Triturationszeit. Unzureichende Trituration fahrt zu einer nassen oder kriimeligen Mischung. Ist dies der Fall,
verlangern Sie die Triturationszeit.

« Richtig triturierte Megalloy EZ Legierung muss nicht zusatzlich gemischt werden, um eine einheitliche Masse
zu ergeben.

* Bevor die Matrize entfernt wird, kann der marginale Rand mit einer Sonde modelliert werden.

* Wenn die Matrize entfernt wird, sollte der marginale Rand unterstiitzt werden.

* Nach Entfernung der Matrize kénnen die gingivalen Rénder mit einer gekrimmten Sonde geglattet werden.

* Beim Schnitzen sollte stets vom Fiillungsrand zur Fllungsmitte gearbeitet werden.

 Die Qualitat der Megalloy EZ Legierungsflillung kann durch Politur noch verbessert werden.

Lagerung
Nicht bei extremer Temperatur oder Feuchtigkeit lagern.

Char i und Ver
* Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
+ Die Chargenbezeichnung enthélt wichtige Herstellungsinformationen. Daher sollte diese
Nummer bei allen Anfragen, bei denen die Identifizierung des Produktes notwendig ist, angegeben werden.

| tempi di triturazione pit alti lasciano alla lega sferica Megalloy EZ un tempo di posa di 2 min — 2 min 30 sec.

Suggerimenti tecnici: C'é una piccola differenza nella velocita degli amalgamatori realizzati dallo stesso fabbri-
cante, e anche le variazioni della corrente elettrica influiscono su tale velocita. Lesperienza pratica con il proprio
amalgamatore fornisce un’ottima guida per 'aggiustamento del procedimento di triturazione.

Per ottenere i migliori risultati potrebbe essere necessario effettuare di tanto in tanto la calibratura della velocita
dell'amalgamatore. Consultare il servizio di assistenza del proprio distributore per maggiori informazioni.

L'amalgama triturato dovra apparire brillante ed avere una consistenza plastica. Se I'amalgama si presenta
eccessivamente liquido e bagnato, AUMENTARE il tempo di triturazione o la velocita dell'amalgamatore. Un
amalgama eccessivamente asciutto invece indica che bisognera DIMINUIRE il tempo di triturazione o la velocita
dell'amalgamatore. Si sconsiglia I'uso di amalgamatori a bassa velocita.

2. Condensamento

Il mercurio non deve essere rimosso dall'amalgama triturato prima del condensamento. Condensare immediata-
mente a mescolatura avvenuta. Condensare I'amalgama subito dopo aver collocato ciascuno strato - qualsiasi
ritardo nell'esecuzione di questa operazione potrebbe causare la mancanza di proprieta essenziali ai fini della
ricostruzione. Per ottenere un tempo di lavorazione piti lungo, diminuire leggermente il tempo di triturazione Gli
strumenti di condensamento piu efficaci sono quelli che presentano una superficie liscia. Stipare gli angoli e le
concavita con otturatori a sfaccettature minute, facendo sufficiente pressione per assicurare un buon adattamen-
to del materiale. Aggiungere alla ricostruzione gli strati addizionali riempiendo la cavita in maniera leggermente
abbondante. Si consiglia I'uso di abbondante amalgama (1 millimetro) sulle superfici occluse in modo tale da
poter rimuovere durante l'incisione le parti eccedenti, che contengono la piu alta percentuale di mercurio, las-
ciando cosi sulla superficie esposta un materiale di consistenza piu densa. Rimuovere dalla superficie qualsiasi
traccia di amalgama contenente un'alta dose di mercurio che si potrebbe sviluppare durante il condensamento.
Si sconsiglia I'uso di strumenti dentellati durante il processo di condensamento.

3. Intaglio / Brunitura

L'intaglio puo cominciare subito dopo il condensamento. Si otterranno migliori risultati con un incisore chirurgico
ben affilato. Si consiglia di procedere alla brunitura dell'amalgama durante la solidificazione per migliorare la levi-
gatezza della superficie.

4. Lucidatura

La maggior parte della rifinitura viene eseguita durante la procedura di intaglio. Dopodiché si potra procedere
alla brunitura con un brunitoio a sfera. Non & necessario lucidare le ricostruzioni effettuate con la lega sferica
Megalloy EZ; la lucidatura ne mettera pero in risalto la qualita. Se si desidera procedere alla lucidatura dell'amal-
gama, questa dovra essere effettuata dopo 24 - 48 ore dalla presa.

Suggerimenti per ottenere migliori risultati con I'uso della lega sferica Megalloy EZ:

* Le variazioni nella realizzazione del’amalgamatore e nella corrente locale possono richiedere I'aggiustamento
del tempo di triturazione. L'amalgama dovrebbe presentarsi come una massa plastica compatta e leggermente
tiepida.. La triturazione eccessiva pud rendere la mistura troppo asciutta e calda. Se questo dovesse accadere,
diminuire il tempo di triturazione. L'insufficiente triturazione puo invece rendere la mistura bagnata e friabile. Se
questo dovesse accadere, aumentare il tempo di triturazione.

* Propriamente triturata, la lega sferica Megalloy EZ non richiede un'operazione d'impasto per produrre una plas-
ticita omogenea.

* Prima che la lamina della matrice sia rimossa, la zona della cresta marginale deve essere intagliata con uno
specillo.

* Dopo la rimozione della lamina della matrice, la cresta marginale deve essere sostenuta da un costipatore.

* Dopo la rimozione della lamina della matrice, i margini gengivali devono essere lisciati con uno specillo curvo.

* La conformazione anatomica deve essere intagliata procedendo dai margini periferici verso il centro della
ricostruzione.

* La qualita delle ricostruzioni di lega sferica Megalloy EZ sara migliorata tramite la lucidatura.

Conservazione
Non conservare in condizioni estreme di calore e umidita.

Numero della PARTITA e Data di Scadenza

* Non usare dopo la data di scadenza riportata.

« Il numero della PARTITA indica importanti informazioni di produzione. Il numero deve essere
sempre indicato nella corrispondenza che richiede l'identificazione del prodotto.

DexspLy

Cauk

Brugsanvisning

Megalloy” EZ. .

i selvaktiverende kapsler

Megalloy EZ Spherical Alloy er en meget staerk, sfeerisk legering med hejt kobberindhold som leveres i vor sel-
vaktiverende kapsel. Dette n sikrer bedre kvikselvkontrol og levering; et system der er beregnet pa
stort set at eliminere mullgheden for leekning af kvikselv for pulverisering.

FORSIGTIG: Kun til dentalt brug.

Sammenszetning:

Kapselstorrelse 1 dosis 2 doser 3 doser
Legeringspulver 383 mg 575 mg 767 mg
Solv 217 mg 326 mg (56,7%) 435 mg
Tin 110 mg 164 mg (28,6%) 219 mg
Kobber 56 mg 85 mg (14,7%) 113 mg
Kviksolv 295 mg 437 mg 593 mg

Indikationer for brug
Megalloy EZ Spherical Alloy ber anvendes i trykbelastede genopbygninger (klasse | og Il), nar andre genopbygn-
ingsmaterialer eller -teknikker ikke er indikeret.

Kontraindikationer
Brug af amalgam er kontraindikeret hos patienter med konstateret amalgamallergi.

Advarsel

Kapsler med amalgamlegering indeholder kvikselv. Selvom kvikselvet i dette produkt er i bunden form i amalga-
men efter pulverisering, bor der udvises forsigtighed for at undga kontakt med kviksolvet. De forholdsregler, der
bor tages, inkluderer anvendelse af beskyttelsesbriller og -handsker, god ventilation, brug af en lukket amalgam-
ator, korrekt bortskaffelse af aktiverede og brugte kapsler samt anvendelse af HGX eller lignende kvikselvab-
sorberende materialer i tilfzelde af spild.

Ad-hoc arbejdsgruppen, der er blevet nedsat af den Europaeiske Kommission, har foreslaet at felgende

oplysninger tages i betragtning ved overvejelse af brug af dentalt amalgam.

 Der er blevet konstateret forhgjede kvikselvkoncentrationer i blod og urin efter indszetning eller fiernelse af
genopbygninger med dentalt amalgam. Ifelge tilgeengelige videnskabelige data er der ikke konstateret
uenskede virkninger pa helbredet som felge af denne stigning.

* Galvaniske virkninger kan forekomme, hvis amalgam kommer i kontakt med genopbygniner af andet metal. | de
fleste tilfeelde vil disse virkninger vaere kortvarige. Hvis virkningerne varer ved, ber patienten overveje at fa
amalgamfyldningen udskiftet med en fyldning i et andet materiale.

« Der er ikke konstateret uonskede bivirkninger hos fostre som felge af indsaetning eller tilstedeveerelse af amal
amfyldninger hos moderen. Hvis det fra et klinisk synspunkt er forsvarligt, vil det ikke desto mindre veere
tilradeligt at undga at udsaette et foster for unedvendig kontakt med kvikselv ved sa vidt muligt at undga indgreb
under graviditet. Denne forholdsregel ber iagttages ved brug af alle dentale materialer.

Visse godkendelsesmyndigheder har ogsa anbefalet, at det bor overvejes om amalgamfyldninger ber anvendes
hos bern, samt at amalgam ikke ber anvendes hos patienter med alvorlige nyresygdomme.

Forholdsregler:

* Amalgamrester skal opbevares i teet tillukkede beholdere. Geeldende lovgivning ang. kassering skal iagttages.

* Selvom kvikselvet i dette produkt er forbundet med amalgamen efter triturering, skal det noteres at: 1 — kronisk
udszettelse overfor frit kviksolv kan forarsage irritation af hud, gjne, luftveje og slimhinder, og 2 - indtagelse af
kviksolv kan have neurotoksisk eller nephrotoksisk effekt.

« | individuelle tilfeelde er der blevet observeret hypersensitivitet overfor amalgamprodukter.

« Der skal altid bruges vandafkeling og sug ved boring, pudsning og slibning af tandfyldninger.

Opbevaring
Ma ikke opbevares under ekstreme temperatur- og fugtighedstilstande.

Dette produkt ma kun anvendes som specificeret i brugsanvisningen. Tandlaegen er ansvarlig for enhver anven-
delse af dette produkt, som ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen.

(F for af Director AFSSAPS (Agence Francaise de Sécuité

Sanitaire des Produl!s de Sante-French agency for Sanitary Security of Health Products).

« Amalgamkapslerne skal opbevares keligt i et ventileret lokale.

« Der skal arbejdes i ventilerede lokaler, hvor overfladerne dels kan dekontamineres, og dels er fremstillet af
andre materialer end tekstiler.

« Formning og pudsning af amalgam skal altid forega under afkeling og med sug.

* Kondenser amalgamen pa almindelig vis (med en stopper), og undlad anvendelse af ultralydskondensatorer.

* Amalgam ma ikke placeres direkte op mod andre metalrestaureringer for at undga risiko for korrosion.

* Undga placering og fiernelse af amalgam under graviditet og amning.

« Hvis der skulle opsta lokale reaktioner, iszer lichen, i naerheden af amalgamen, vil det veere forsvarligt at fierne
fyldningen.

Trinvis vejledning

1. Pulverisering

Megalloy EZ Spherical Alloy selvaktiverende kapsler placeres i amalgamatoren og pulveriseres som angivet.
Kapslerne aktiveres af amalgamatoren - de ikke Pulveriseringshastighed og -tid er
en veesentlig faktor i tilberedningen af amalgam.

Man behever ikke veerktej for at &bne den selvaktiverende kapsel. Grib blot om begge ender af kapslen, drej og
treek de to ender fra hinanden. Vend bunden i vejret pa den abne kapsel, s amalgammassen falder ud pa arbe-
jdsfladen. Megalloy EZ Spherical Alloy er nu klar til straks at blive sat pa plads og komprimeret. Det kan veere
nedvendigt med et lille slag pa kapslen for at lesne amalgamen. En plastikoblat og/eller en plastikstoder til at
blande med kan forekomme. De tjener intet yderligere formal og ber smides vaek.

Nedenstaende tabel angiver vejledende pulveriseringstider for Megalloy EZ Spherical Alloy i selvaktiverende kap-
sler.

PULVERISERINGSTID

| SEKUNDER
AMALGAMATOR HASTIGHED 1 dosis 2 doser 3 doser
ProMix™ Meget hurtig 7-9 7-9 8-10
VARI-MIX® IIl H 7-10 7-10 9-12
ADEC® Model 6440* 10 6-8 8-10 7-10
Wig-L-Bug MSD* 4600 omdr./min 8-11 10-12 8-11
Wig-L-Bug LPD* 4600 omdr./min 9-11 9-11 9-11
Kerr® AUTOMIX* 4000 omdr./min 10-13 10-13 9-12
Vivadent Silamat Plus* hurtig 6-8 6-9 7-9

* ikke fremstillet af DENTSPLY Caulk

Kortere (lavere) pulveringstid medferer en haerdningstid for Megalloy EZ Spherical Alloy pa 3'00"-3'30". Leengere
(hojere) pulveringstid medfarer en heerdningstid for Megalloy EZ Spherical Alloy pa 2'00”-2'30".

Teknisk tip: Amalgamatorer fremstillet af samme producent kan variere en smule i hastighed og stremforskelle
vil endre hastigheden. Praktisk erfaring med egen amalgamator er en god guide til justering af pulveringstider.

For at opna det bedst mulige resultat kan det veere nedvendigt af og til at f& amalgamatorens hastighed kalibr-
eret igen. Kontakt forhandlerens serviceafdeling for yderligere oplysninger.

Det pulveriserede amalgam ber vaere blankt og have plastisk konsistens. Hvis amalgamen er for los og vad,
GGES pulveriseringstiden eller amalgameringshastigheden. En blanding, der virker for ter, angiver at pulveriser-
ingstiden eller amalgameringshastigheden ber REDUCERES. Amalgamatorer med lav hastighed ber ikke anven-
des.

2. Komprimering

Det er ikke nodvendigt at fierne kvikselv fra pulveriseret amalgam.for komprimering. Komprimer straks efter at
blandingen er feerdig. Efter at hver portion er anbragt, ber amalgamen gjeblikkelig komprimeres - enhver form for
forsinkelse kan forarsage, at vaesentlige egenskaber i amalgamen gar tabt. En foregelse af arbejdstiden kan
opnas ved at mindske amalgameringshastigheden en lille smule. Det er bedst at arbejde med et komprimer-
ingsinstrument med en glat overflade. Komprimer hjerner og underskeeringer ved hjeaelp af en tilstopper med lille
overflade, og anvend tilstraekkeligt tryk til at sikre god tilpasning. Byg genopbygningen op med yderligere portion-
er, indtil hullet er lidt overfyldt. En overfyldning med amalgam (1 millimeter) anbefales for okklusale overflader,
séledes at skeering fjerner det overflodige lag, som indeholder den storste koncentration af kvikselv, og derved
efterlader en blottet overflade i teettere materiale. Eventuel amalgam med hejt kvikselvindhold, som dannes
under komprimering, fiernes fra overfladen. Savtakkede komprimeringsinstrumenter bor ikke anvendes.

3. Skeering/trykpolering
Skeering kan pabegyndes umiddelbart efter komprimering. En skarp skeerer giver det bedste resultat.
Trykpolering af amalgam under heaerdning anbefales for at forbedre overfladens glathed.

4. Finpolering

Den storste del af afpudsningen finder sted under skaeringsproceduren. Bagefter kan man trykpolere med et
kugleformet poleringsinstrument. Det er ikke nedvendigt at finpolere genopbygninger i Megalloy EZ Spherical
Alloy, men finpolering vil forbedre kvaliteten af genopbygninger i Megalloy EZ Spherical Alloy og ber, om ansket,
finde sted 24 til 48 timer efter, at amalgamen er haerdet.

Forslag til hvordan man opnar det bedste resultat med Megalloy EZ Spherical Alloy.

« Forskelle i amalgamatorer fra forskellige leveranderer og lokale stremforskelle kan nedvendiggere justering af
pulveriseringstiden. Amalgamen ber veaere en sammenhaengende plastisk masse, som kan vaere lun at fole pa.
For megen pulverisering kan resultere i en ter masse, som feles varm. Hvis dette finder sted, ber pulveriser-
ingstiden nedszettes. For kort pulveriseringstid kan resultere i en vad og smuldrende blanding. Hvis dette finder
sted, ber pulveriseringstiden eges.

* Korrekt pulveriseret Megalloy EZ Spehrical Alloy behover ikke at rares for at opna bled plasticitet.

« For matricebandet fiernes, bor den yderste kant skaeres med en sonde.

« Nar matricebandet fiernes, bor den yderste kant understettes med et komprimeringsinstrument.

« Efter at matricebandet er fiernet, kan de gingivale greenser glattes ud med en krum sonde.

* Anatomien ber skeeres ved at starte fra de proximale kanter og arbejde ind mod genop-bygningens midte.

« Kvaliteten af genopbygningen i Megalloy EZ Spherical Alloy forbedres ved finpolering.

Opbevaring
Bor ikke opbevares under ekstreme temperaturer eller ekstrem fugtighed.

Partinummer og udlobsdato

« Bor ikke anvendes efter udlebsdatoen.

* Partinummeret indeholder vigtig produktinformation. Nummeret ber anferes i al korrespondance, som kreever, at
produktet identificeres.



