e PERMITE « LOJIC
SDl » GS-80 i

PREDEM NADAVKOVANE AMALGAMOVE
KAPSLE

Navod k pouziti Permite: Non-gamma 2 piedem namichana slitina je neprekonatelna
diky své vysoké pevnosti, lestitelnosti a prvotfidnim manipula¢nim

kvalitam. Slitina se lisi podle obsahu rtuti 1/0,86 a 1/0,96 v zavislosti

na velikosti a dobé tuhnuti, tj. 46,2-49,5 % hmotnosti. Tlakova pevnost

permite pfi 24 hodinach je 500 MPa a rozmérova zména béhem tuhnuti

je +0,04 %.

Lojic+: Platinou modifikovany, non-gamma 2 sféricky amalgam

s vysokym obsahem stfibra. lojic+ ma mimoradné brzkou pevnost,

hladkou manipulaci a vynikajici lestitelnost. Slitina se lisi podle obsahu

rtuti 1/0,73 a 1/0,78 v zavislosti na velikosti a dobé tuhnuti, tj. 42,2—

43,8 % hmotnosti. Tlakové pevnost lojic+ pfi 24 hodinach je 520 MPa

a rozmérova zména béhem tuhnuti je -0,04 %.

Gs-80: Technicky pokrocily, non-gamma 2 pfedem namichany

amalgdm za pfiznivou cenu. Vysokd pevnost gs-80 zajistuje dlouhou

Zivotnost vypIné a spokojenost pacientd. Slitina se lisi podle obsahu

rtuti 1/0,85 a 1/0,94 v zavislosti na velikosti a dobé& tuhnuti, tj. 45,9-

48,5 % hmotnosti. Tlakové pevnost gs-80 pfi 24 hodinach je 510 MPa

a rozmérova zména béhem tuhnuti je +0,02 %.

SLOZENI SLITIN:

Permite: Ag 56 %, Sn 27,9 %, Cu 15,4 %, In 0,5 %, Zn 0,2 %
(obsahuje zinek ve slitinové formé, nikoli volny zinek)

Lojic+: Ag 60,1 %, Sn 28,05 %, Cu 11,8 %, Pt 0,05 % (bez obsahu
zinku)

GS-80: Ag 40 %, Sn 31,3 %, Cu 28,7 % (bez obsahu zinku)

INDIKACE
* Na vyplné kariéznich zubt.

KONTRAINDIKACE

* Nepouzivejte u osob s prokdzanou alergii na rtut nebo kovy.

* Nepouzivejte u déti mladsich 15 let nebo téhotnych a kojicich zen,
pokud to neni indikovano jako nezbytné zubnim lékafem na zékladé
nékterych specifickych potreb pacienta.

POSTUP NANASENI

1. lzolujte zub.

2. Preparujte kavitu standardni technikou pro zhotovovani
amalgamovych vyplni.
Pozn.: V piipadech, kde je nutna ochrana dfené pouzijte liner na bazi
hydroxidu vapenatého nebo skloionomerni cement.

3. Aktivujte kapsli na stole nebo jiném tvrdém povrchu tak, aby pist
plné zapadl do téla kapsle.
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5. Rozmélnéte obsah kapsle podle doporuceni v tabulce 1 nize.

Tabulka 1: Pozadavky na dobu mechanického rozméliovéani amalgamu.

Michacka | Rychlost PERMITE LOJIC+ GS-80
{ 1,2a3 . 1,2a3 1,2a3 .
Fixni : : :
Ultramat 2 (4600 davky 5 dévek davky 5 dévek davky 5 dévek
(SDI) .
Ot/min) | g+ 15| 6415 |6+1s|6+1s|8x1s|6x1s
Fixni 1,2a3 . 1,2a3 . 1,2a3 .
Ultramat 2 (4550 dévky 5 dévek dévky 5 dévek dévky 5 dévek
(SDI)
OL/min) | g4 15| 6415 |6=1s|6+1s|8x1s|6x1s

Poznamky:

1. Neni dostatek Udaji pro pouziti jinych michacek nez uvedenych

v tabulce 1. Pouziti jinych, nez uvedenych michacek mtize vést

k neoptimalnimu rozmélnéni amalgamu.

Doporucuje se, aby si obsluha zjistila doporuceni vyrobce michacky.

Rychlost a doba rozméliovéni jsou v pfipravé amalgdmu dulezité

faktory zajistujici fadné a konzistentni promichani.

4. Suchd drolivd smés je ¢asto zndmkou nedostate¢ného rozmélnéni.
Dobu rozméliovani Ize za Ucelem dosazeni vih¢i/plastictéjsi smési
prodlouzit o 1-5 sekund. Neni-li ani tak vysledny amalgam fadné
konzistence, je zadouci nechat michacku zkontrolovat servisnim
technikem.

wN

Tabulka 2: Doby zpracovani a identifikace kapsli.

Barevny pist udava velikost davky, zatimco barevna zékladna udavé dobu
tuhnuti:

Rtut (mg)
Dévka Pist Slitina Fast Regular  Slow ECT
(mq) (modry)  (Sedy) (smetanovy)  (zeleny)
* Permite
1 riizovy 400 344 364 380 372
2 fialovy 600 522 552 576 564
3 Zluty 800 696 736 768 752
5 tmavé zeleny 1200 - 1128 - -
Doba zpracovani:
Doba kondenzace (minuty) 2,5 3,5 4,5 5
Doba modelace (minuty) 55 5,5 55 7
* Lojic+
1 oranzovy 400 292 304 308
2 smetanovy 600 438 456 462
3 hnédy 800 584 608 616
5 Cerveny 1200 - 936 -
Doba zpracovéni:
Doba kondenzace (minuty) 2,5 3 4
Doba modelace (minuty) 4,5 6 6
* GS-80
1 Sedy 400 340 360 376
2 svétle zeleny 600 510 540 564
3 vinové Cerveny 800 680 720 752
5 zlaty 1200 - 1116 -
Doba zpracovani:
Doba kondenzace (minuty) 5 4,5 5,5
Carving time (minutes) 5,5 5,5 8,5

6. Opatrné vyjméte rozméInénou kapsli z michacky a jednou jemné
poklepejte zakladnou o stll nebo jiny tvrdy povrch
7. Otevrete kapsli odstranénim zdkladny z téla, abyste ziskali pfistup

k pfipravenému amalgamu.

Pozn.: Namichany amalgam by mél mit leskly vzhled a plastickou

konzistenci.

8. Amalgadm ihned naneste do preparované kavity pomoci ¢istého
cpatka za pouziti standardni kondenzacni techniky.

Pozn.:

i. Dostane-li se do amalgdmu pred ztuhnutim vlhkost, maze to
negativné ovlivnit vlastnosti jako je pevnost a odolnost vici
korozi. Obsahuije-li slitina zinek, m(ze takovato kontaminace vést
k nadmérné expanzi (opozdéna expanze). Je-li to mozné, zajistéte
suché pracovni pole.

ii. permite obsahuje zinek ve slitinové formé a nikoli volny zinek.

Na vihkost je velice citlivy pravé volny zinek.

9. Odstrante veskerou rtut, ktera se mtze objevit na povrchu béhem
kondenzace.

10. Modelaci je mozné zahéjit po kondenzaci, a to pomoci ostrého
modela¢niho néstroje.

11. Mirmé obrouseni je mozné provést po 24 hodinach, je-li tfeba uhladit
povrch. Zabrarite prehfati tim, Ze budete pouzivat chlazeni vodou
a nizkou rotacni rychlost.

VAROVANI B

OBSAHUJE RTUT!

Vypary jsou pfi vdechovani skodlivé.

Zabrante vdechovani vypar(.

Skodlivy pfi poziti.

Pouzivejte adekvatni vétrani.

Pouze pro jednorazové pouZziti.

Pouze pro odborné pouziti.

UPOZORNENI: Prodej tohoto prostredku pouze zubnim lékafGm

na zékladé jejich objednévky.

Uchovévejte mimo dosah déti.

Kapsle neotvirejte pred rozmélnénim.

Neodstrariujte z kapsle barevny pist.

Ucinek rtuti na kovy: Rtut reaguje a zpusobuje kfehkost nékterych

kovil a jejich slitin. Zabraite nechténému kontaktu mezi rtuti

a témito kovy (a jejich slitinami).

e U wv3ech stomatologickych zékrokd se doporucuje nosit rukavice,
bryle a ochranny odév.

*  Pfi pouziti tohoto produktu nejezte, nepijte a nekurte.

*  Pfi zhotovovéni vypIni dodrzujte fadné bezpecnostni postupy pro
klinickou praci.

* Nepouzity produkt vzdy uchovévejte v originalnim, oznaceném
obalu a skladuijte pfi teplotach pod 25 °C / 77 °F na chladném, dobre
vétraném misté.

* Soucasné studie naznacuji, ze néktefi lidé s amalgamovymi
vyplnémi mohou byt citlivi na dlouhodoby blizky kontakt se zdroji
elektromagnetického zareni, napf. mobilnimi telefony. U pacientt
s alergii na amalgadm je potfeba nahradit stavajici amalgdmové vyplné
za alternativni material.

* Neéktefi pacienti mohou pocitovat po zhotoveni vyplné kovovou
pachut, predeviim je-li vyplri v tésném kontaktu s jinou kovovou
néhradou, a to v dusledku galvanické reakce. Pokud stav pretrvava,
zvazte nahrazeni vypIné za alternativni material.

* Pouziti kapsle zlikvidujte v souladu s narodnimi vyhlaskami
(viz likvidace odpadu nize).

POSTUP MANIPULACE S ROZLITOU RTUTI:

Rtut predstavwe zdravotni nebezpecw pfi nespravné manipulaci.

e Rtut je pii vdechovani vypar( jedovata a tcinek je kumulativni.

* Rozlitd rtut by se méla hned odstranit, véetné obtiiné pristupnych
mist.

* Zabrante kontaktu s rozlitou rtuti.

o Ke shromazdénf rozlité rtuti pouzijte plastovou strikacku.

* Malé rozlité mnoZstvi je mozné piekryt sirovym praskem a sebrat.
Jednotlivé malé kapky je mozné sebrat do staniolu (tj. Sn)

a zlikvidovat.

e Zabrante vdechovani vypar z rtuti.

e Béhem odstrariovani rozlité rtuti diikladné vétrejte oblast, kde
k rozliti doslo.

* Je-li to mozné, snizte teplotu v mistnosti.

Nikdy nepouzivejte k dklidu rozlité rtuti bézny vysava¢, mop nebo
koste. Jakmile dojde ke kontaminaci rtuti, musf se tyto pomucky
zlikvidovat jako kontaminovany odpad v Souladu s mistnimi
vyhlaskami.

* Pouzivate-li sadu pro likvidaci rozlité rtuti, peclivé dodrzujte pokyny
dodané spolu se sadou.

Rozliti na neprapustn)’lch povrsich (napf. vinyl, beton, linoleum,

dlazdlce atd.)

Uzaviete oblast rozliti a dukladné ji prohlédnéte, abyste Zjistili
viechny viditelné kapky rtuti. Kaplcky rtuti mohou prekonat urcitou
vzdla'lenosl, proto je tfeba zkontrolovat velkou oblast kolem mista
rozlit.

2. Kapky zachytte pomoci pasteurovy pipety, o¢niho kapétka, saci lahve
nebo prouzkl lepici pasky a vyvarujte se kontaktu s pokozkou.

3. Posypte kontaminované misto praskem siry, polyfosfidem vépenatym
s obsahem siry, zinkovym prachem nebo patentovanymi produkty,
jako je Mercurisorb, HgX, pfi¢emz pouzijte nejméné dvojnasobné
mnozstvi prasku, nez je objem rozlitého materidlu. Pokud mozno
dobie promichejte. Nechte ¢as na vytvoreni sulfidu rtutnatého
atd., coz maze trvat od pal hodiny do 24 hodin. Zamette prasek
a zamezte tvorbé prachu. Pouzivate-li vysavac, pouzivejte pouze
specialni vysavace vybavené filtry s dfevénym uhlim.

LIKVIDACE ODPADU:

1. Odpadni material a vSechny primarni nadoby, v nichz byla
uchovévana rtut, se musf likvidovat v souladu s vhodnymi postupy
pro nakladani s odpady a v souladu s vnitrostatnimi predpisy, a se
viemi odpadnimi produkty amalgamu, véetné rozlitého amalgamu,
zbytkl jeho castic, vypini a zubd nebo ¢ehokoli kontaminovaného
zubnim amalgamem, smi manipulovat a nakladat jen zafizeni
opravnéné pro nakladani s nebezpecnymi odpady.

2. Amalgamovy odpad se nesmi nikdy likvidovat pfimo ani nepfimo
do Zivotniho prostfedi.



PROHLASENI A VAROVANI VLADNICH AGENTUR O POUZIVANI
ZUBNICH AMALGAM

Zdravotnické urady ruznych zemi véetné Némecka, Francie, Spojeného
kralovstvi, Norska a Rakouska vydaly prohlaseni tykajici se bezpec¢nosti
zubniho amalgédmu u nékterych osob, jako jsou téhotné a kojici zeny

a osoby s poruchou funkce ledvin. Ovéfte si u Ufadl ve vasi zemi, které
fidi stomatologické postupy a zubni materidly, jakd doporuceni nebo
omezeni se vztahuji na pouzivani zubnich amalgdma.

Varovani podle normy Prop 65 v Kalifornii (USA): Tento vyrobek
vas muze vystavit pasobeni rtuti, o které je statu Kalifornie znamo,
Ze zplsobuje vrozené vady nebo jiné reprodukéni poskozeni. Dalsi
informace naleznete na adrese www.P65Warnings.ca.gov.

Upozornéni kanadského ministerstva zdravotnictvi:

(1) Pfi rekonstrukci mlécnych zubt déti by se mély zvazit vypliové
materidly, které neobsahuiji rtut, maji-li vhodné mechanické vlastnosti.
(2) Pokud je to mozné, amalgdmové vyplné by nemély pouzivat na
vypIné u téhotnych Zen ani by se jim nemély odstrariovat staré vypIné.
(3) Amalgam by se nemél pouzivat u pacientl s poruchou funkce
ledvin. (4) Pfi zhotovovani a odstrariovani amalgamovych vyplni by
méli zubni |ékafi pouzivat techniky a vybaveni, které minimalizuji
expozici pacienta a zubniho lékare pardm rtuti a zabraruji splachovani
amalgdmového odpadu do méstské kanalizace. (5) Zubni Iékafi by méli
doporucit osobam, které mohou mit alergickou reakci na rtut, aby se
vyhnuly pouzivani amalgdmu. U pacient(, u nichZ se objevila alergie
na amalgam, by se mély stavajici amalgamové vypIné nahradit jinym
materidlem, pokud to doporudi lékaf.

Prohlaseni amerického tfadu FDA:

,Bylo prokazéno, Ze zubni amalgam je ucinny vypliovy material,

ktery ma vyhody z hlediska pevnosti, celistvosti okrajt, vhodnosti pro
velké okluzni plochy a trvanlivosti. Zubni amalgam také uvoliiuje nizké
mnozstvi par rtuti, chemické latky, kterd pfi vysokych drovnich expozice
prokazatelné zpUsobuje neurologické a psychické potize. Koncentrace

par rtuti jsou nejvy3si bezprostfedné po zhotoveni vyplné a po odstranéni

zubniho amalgamu, poté klesaji.

Klinické studie neprokdzaly pricinnou souvislost mezi zubnim
amalgdmem a nepfiznivymi zdravotnimi Gcinky u dospélych a déti

od 6 let. Kromé toho byly provedeny dvé klinické studie u déti ve véku
od 6 let, které nezjistily neurologické nebo rendini poskozeni v souvislosti
s pouzivanim amalgamu.

Vyvijejici se neurologicky systém u plodd a malych déti maze byt citlivéjsi
na neurotoxické tcinky par rtuti. Klinické informace o dlouhodobych
zdravotnich dusledcich u téhotnych Zen a jejich vyvijejicich se plodl

a u déti mladsich 6 let, v¢etné kojenc(, které jsou kojeny, jsou velmi
omezené nebo zadné.

Agentura pro toxické latky a registr nemoci (ATSDR) a Agentura pro
ochranu zivotniho prostiedi (EPA) stanovily Urovné expozice pro pary
rtuti, které jsou urceny k vysoké ochrané pred nepfiznivymi ucinky

na zdravi, véetné citlivych subpopulaci, jako jsou téhotné Zzeny a jejich
vyvijejici se plody, kojenci a déti do 6 let. Piekroceni téchto tGrovni
nemusi nutné znamenat, Ze dojde k nezadoucim ucinkdm.

Utad FDA zjistil, ze védecké studie vyuzivajici nejspolehlivéjsi metody
prokazaly, Ze zubni amalgdm vystavuje dospélé osoby mnoZstvim

par elementdrni rtuti niz3im nebo pfiblizné odpovidajicim ochrannym
drovnim expozice, které stanovily ATSDR a EPA. Na zékladé téchto
zjisténi a klinickych tdaja dospél urad FDA k zavéru, Ze expozice pardm
rtuti ze zubniho amalgdmu neohrozuje osoby ve véku 6 let a starsi
nepfiznivymi zdravotnimi Gcinky spojenymi se rtuti.

S pfihlédnutim k faktortim, jako je pocet a velikost zubG a objem

a rychlost dychéni, FDA odhaduje, Ze odhadovana dennf davka rtuti

u déti mladsich 6 let se zubnimi amalgamy je nizsi nez odhadovana
denni davka u dospélych. Expozice déti by proto byla nizsi nez ochranné
Urovné expozice stanovené organizacemi ATSDR a EPA.

Odhadovana koncentrace rtuti v matefském mléce, kterou Ize pricist
zubnimu amalgdmu, je navic fadové nizsi nez ochrann referen¢ni davka
EPA pro ordIni expozici anorganické rtuti. Ufad FDA dospél k zavéru, ze
stavajici Udaje podporuji zjisténi, ze kojenci nejsou ohrozeni nepfiznivymi
zdravotnimi Uc¢inky matefského mléka Zen vystavenych vypardm rtuti

ze zubniho amalgdmu.”

PRVNI POMOC
Udaje o nebezpe¢nosti pro zdravi a tplné pokyny pro prvni pomoc
naleznete v bezpecnostnim listu (SDS), ktery je k dispozici na adrese
www.sdi.com.au nebo kontaktujte svého mistniho obchodniho
zastupce.

Vdechnuti: Pii zasaZeni pfesurite jedince na Cerstvy vzduch. Vyhledejte
lékar'skou pomoc.

Styk s kiizi: Okamzité odstraite veskery kontaminovany odév vcetné
obuvi.

Oplachnéte kdzi a vlasy tekouci vodou a mydlem, je-li k dispozici.
Pred opétovnym pouzitim dikladné ocistéte odév, obuv a kozené
vyrobky nebo je bezpecné zlikvidujte.

Styk s ocima: Podrzte oddélend ocni vicka a ihned nepretrzité
vyplachujte tekouci vodou po dobu nejméné 15 minut. Zajistéte Uplné
vyplachnuti tim, Ze budete drzet vicka od sebe a horni a dolni vicko
obcas nadzvednete. Viyhledejte Iékafskou pomoc.

Pii poziti: Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc. Okamzité zavolejte
zachranku nebo lékare. Vyplachnéte Usta vodou. Vypijte velké mnoZstvi
vody, pokud jste pfi védomi.

SKLADOVANI
Skladujte pfi teplotach pod 25 °C / 77 °F na dobre vétraném misté.

Informace zde uvedené jsou poskytovény v dobré vife, ale neposkytuji
zadnou vyslovnou ani implicitni zaruku:

Kapsle Permite, Lojic + a GS-80 splfiuji normu ISO 24234
a ANSI/ADA ¢. 1.

Vyhradni dovozce pro Ceskou republiku

Schafferova

Vas spolehlivy partner




