Description

-particle silver amalgam in

Vivacap® is a non-gamma-2, spherical / irregular
self-activating capsules for dental restorations.

Composition

One Size-1 Vivacap non-gamma-2 capsule contains the following

active substances:

Powder

205mg

Silver
Tin

133 mg
102 mg

Copper

iqui

L

400 mg

Mercury

One Size-2 Vivacap non-gamma-2 capsule contains the following

active substances:

Powder

279 mg

Silver
Tin

181 mg
140 mg

Copper

Liquid

550 mg

Mercury

One Size-3 Vivacap non-gamma-2 capsule contains the following

active substances:

Powder

394mg

Silver
Tin

256 mg

197 mg

Copper

iqui

L

800 mg

Mercury

31.6mm
13.6 mm

Length of the capsule:

Largest outer diameter:

Indications

Class | and Il restorations

Contraindication

Vivacap non-gamma-2 is contraindicated

if proximal or occlusal contacts with other metal restorations are present

if the patient suffers from impaired renal function

if the patient is known to be allergic to any of the components of

amalgam

for retrograde or endodontic restorations

as a core build-up material under crowns or inlays
as a filling material under metal crowns
for children under fifteen years of age

for pregnant or nursing women

if the stipulated working technique cannot be applied.
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Side effects

- Inindividual cases, hypersensitivity, allergic reactions, or
electrochemically-induced local reactions may occur.

- Mercury may have a sensitizing effect on the skin and lungs, or act as a
nephrotoxin or neurotoxin.

- Electrochemical processes may cause lichen planus of the oral mucous
membrane.

- After the placement or removal of amalgam restorations, a short-term
increase of the mercury concentration in the blood or urine may occur.

Interactions

Mercury that has escaped during condensing or amalgam that has not set may
cause amalgamation or galvanic reactions (electrochemically-induced local
malaise, i.e. alterations in the sense of taste) when the restoration comes in
contact with other metal restoratives. If these symptoms persist, the amalgam
should be replaced with another material.

Application

Relative isolation with e.g. cotton rolls.

Moisture contamination of the amalgam before it has set completely can
detrimentally affect physical properties such as stability and corrosion
resistance.

Mixing times for Vivacap non-gamma-2

The mixing time in the Silamat® S6 is 10's.

Mixers of other competitors should demonstrate a high starting torque

and achieve approx. 4,500 rpm. The use of low-speed amalgamators is not
recommended. Longer mixing times result in a softer consistency and slightly
improved stability, without significant effect on the other properties.

The triturated amalgam should be bright and have a plastic consistency.

Base/liner

Cover very deep areas of the cavity near the pulp with a small amount

of calcium hydroxide cement. The base/liner must be able to withstand
condensation pressure. Line the cavity with a mechanically stable cement
such as Vivaglass Liner (light-curing glass ionomer cement).

Placing the restoration

After mixing, open the capsule, apply the pliable amalgam to the cavity in
portions and condense and model it. Ultrasonic condensers should not be
used. The working time of Vivacap is approx. 4 minutes.

Polishing

The restoration should not be polished until at least 24 hours after placement.
Suitable tungsten-carbide finishers or other polishing instruments (Politip-F
and Politip-P) can be used. Make sure to provide steady, adequate spray
cooling and suction.

Safety notes

- Mercury reacts with and embrittles particular metals and their alloys.
Avoid unnecessary contact between mercury and those metals (and their
alloys).

- Mercury presents a health hazard if handled incorrectly. Mercury is toxic
by vapour inhalation and the effect is cumulative. Spillages of mercury
should be removed immediately, including from places which are difficult
to access. Use a plastic syringe to draw it up. Smaller quantities can be
covered by sulphur powder and removed. Individual small droplets can
be picked up by tin foil (Sn) and removed. Avoid inhalation of the vapour.
During and after clean-up thoroughly ventilate the area where the spill
has occurred. Vacuum cleaners should not be used.

- If moisture is introduced into the amalgam before it has set, properties
such as strength and corrosion resistance can be affected adversely. Use a
dry field, whenever possible.

- Waste material and all primary containers that have held mercury shall be
disposed of following appropriate management practice.

- Asthe removal of existing amalgam restorations results in the additional
release of mercury, clinically sound amalgam restorations should not
be removed. The removal of existing amalgam restorations should be
avoided during pregnancy or lactation in particular.

- When removing amalgam restorations, the corresponding safety notes
must be observed: Wear nose/mouth protection and goggles; use spray
aspirators, saliva ejectors and provide adequate spray cooling.

- Only store amalgam and place and remove amalgam fillings in well-aired
practice facilities.

- Avoid skin contact with unset material.

- Never open capsules prior to mixing!

- Single-use only.

Storage

- Store amalgam waste in containers that can be tightly sealed.

- Dispose of used capsules in accordance with national regulations.
- Store packages at room temperature (2-28 °C/ 36-82 °F).

- See expiration date for shelf life.

Keep material out of children’s reach!

For dental use only!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried

out strictly according to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages
resulting from failure to observe the Instructions or the stipulated area of application. The user
is responsible for testing the material for its suitability and use for any purpose not explicitly
stated in the Instructions. Descriptions and data constitute no warranty of attributes and are
not binding.

Beschreibung
Vivacap® ist ein gamma-2-freies Silberamalgam mit sphérischen, unregel-
massigen Partikeln in selbstaktivierenden Kapseln fiir Dentalrestaurationen.

Zusammensetzung
1 Kapsel Vivacap non-gamma-2, Grosse 1 enthilt:
Pulver
Silber 205mg
Zinn 133mg
Kupfer 102 mg
Fliissigkeit
Quecksilber 400 mg



1 Kapsel Vivacap non-gamma-2, Grosse 2 enthiilt:

Pulver

279 mg

Silber
Zinn

181 mg
140 mg

Kupfer

Fliissigkei

550 mg

Quecksilber

1 Kapsel Vivacap non-gamma-2, Grosse 3 enthiilt:

Pulver

394mg

Silber
Zinn

256 mg

197 mg

Kupfer
Fliissigkeit

800 mg

Quecksilber

31.6mm

Léange der Kapsel:

13.6 mm

grosster Aussendurchmesser:

Indikationen

Fillungen der Klassen lund Il

Kontraindikation

bei approximalem oder okklusalem Kontakt zu anderen metallischen

Restaurationen

bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

bei erwiesener Allergie gegen Bestandteile von Amalgam

fiir retrograde oder endodontische Fiillungen

als Material fur Stumpfaufbauten zur Aufnahme von Kronen oder Inlays
als Fiillungsmaterial in gegossenen Kronen

bei Kindern unter 15 Jahren

bei schwangeren oder stillenden Frauen

wenn die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht moglich ist

Nebenwirkungen

In Einzelf4llen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen, Allergien oder

elektrochemisch verursachten lokalen Reaktionen kommen.

Quecksilber kann sensibilisierend auf Haut und Lungen wirken bzw. als

Nephrotoxin und Neurotoxin agieren.

Durch elektrochemische Vorgéange kann der Lichen planus der

Mundschleimhaut provoziert werden.

Nach dem Legen und Entfernen von Amalgamfiillungen kann es

voriibergehend zu einer Erthdhung der Quecksilberkonzentration im Blut

oder Urin kommen.

Wechselwirkungen

Austritt von Quecksilber bei der Kondensation oder nicht abgebundenes

Amalgam kann Amalgamierung oder galvanische Effekte (elektrochemisch

bedingte ortliche Missempfindungen, z.B. Geschmacksveranderungen)

bei Kontakt mit anderen metallischen Restaurationen hervorrufen. Sollten

diese Symptome andauern, mssen diese Amalgamfiillungen durch andere

Materialien ersetzt werden.
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Anwendung

Relative Trockenlegung mit z.B. Watterollen.

Falls vor dem Abbinden Feuchtigkeit in das Amalgam eindringt, kénnen
Eigenschaften wie Festigkeit und Korrosionsbestandigkeit ungtinstig
beeintrachtigt werden.

Mischzeit fiir Vivacap non-gamma-2

Die Mischzeit im Silamat® S6 betragt 10 s.

Mitbewerbergerate sollten ein hohes Anzugsdrehmoment sowie ca. 4500
U/Min. erzielen. Der Einsatz von Amalgamatoren mit niedriger Drehzahl ist
nicht empfehlenswert. Etwas ldngere Mischzeiten ergeben eine weichere
Konsistenz und etwas verbesserte Festigkeitswerte, ohne signifikante
Anderung der anderen Eigenschaften.

Das triturierte Amalgam sollte eine gldnzende Farbe haben und eine
plastische Konsistenz aufweisen.

Unterfiillung

Pulpanahe Stellen der Kavitat mit einer kleinen Menge eines
Calziumhydroxidzementes abdecken. Die Unterfiillung muss Stopfdruck
widerstehen kénnen. Die Kavitét mit einem mechanisch belastbaren Zement
auskleiden, z.B. Vivaglass Liner (lichthartender Glasionomerzement).

Legen der Fiillung

Nach dem Mischen Kapsel aufschrauben und das plastische Material
portionsweise in die Kavitét einbringen, kondensieren und modellieren.
Ultraschallkondensatoren sollten nicht benutzt werden.

Die Verarbeitungszeit von Vivacap betrégt ca. 4 Minuten.

Politur

Die endgiiltige Politur wird friihestens nach 24 Stunden durchgefihrt.
Verwendung finden geeignete Hartmetall-finierer oder andere
Polierinstrumente (Politip-F und Politip-P) mit einer standigen und
ausreichenden Spraykiihlung und Absaugung.

Warnhinweise
Quecksilber reagiert mit bestimmten Metallen und ihren Legierungen und
macht sie spréde. Kontakt von Quecksilber mit diesen Metallen (und ihren
Legierungen) sollte daher vermieden werden.

- Quecksilber bedeutet eine Gefahr fiir die Gesundheit, wenn es nicht
richtig gehandhabt wird. Quecksilber ist giftig beim Einatmen und seine
Wirkung ist kumulativ. Verschiittetes Quecksilber sollte sofort entfernt
werden, einschliesslich der Plitze, die schwer zuganglich sind. Zum
Aufsaugen wird eine Plastikspritze verwendet. Kleinere Verschiittungen
kénnen mit Schwefelpulver bedeckt und dann entfernt werden. Zur
Aufnahme und Entfernung von einzelnen Trépfchen kann Zinnfolie (Sn)
verwendet werden. Das Einatmen der Dampfe muss vermieden werden.
Wihrend und nach der Entfernung von verschiittetem Quecksilber sollte
der entsprechenden Bereich oder Raum gut geliiftet werden. Es sollten
keine Staubsauger verwendet werden.

- Kontakt mit Feuchtigkeit vor dem Abbinden kann Eigenschaften von
Amalgam wie Festigkeit und Korrosionsresistenz beeintrachtigen. Daher
sollte wenn moglich ein trockenes Arbeitsfeld sichergestellt werden.

- Abfélle und alle Primérgebinde, die Quecksilber enthalten haben, sind
angemessen zu entsorgen.

- Dadurch das Entfernen von Amalgamfiillungen zusatzlich Quecksilber
freigesetzt wird, sollten klinisch einwandfreie Amalgamfillungen nicht
entfernt werden. Dies gilt insbesondere wéhrend einer Schwangerschaft
und in der Stillzeit.

- Bei der Entfernung von Amalgamfiillungen mssen die entsprechenden
Vorsichtshinweise beachtet werden: Tragen von Mund-/Nasenschutz und
Schutzbrille, Verwendung von Nebelabsaugern, Speichelsaugern und eine
ausreichende Wasserspraykiihlung

- Die Applikation und Entfernung von Amalgamfiillungen, sowie die
Lagerung von Amalgam hat in gut beliifteten Praxisraumen zu erfolgen.

- Hautkontakt mit dem unausgehérteten Material vermeiden.

- Kapseln nie vor dem Anmischen &ffnen!

- Nur fir den Einmalgebrauch.

Lager-und Aufbewahrungshmwelse

- Abfille in gut geschl al fi h

- Die Entsorgung von gebrauchten Kapseln erfolgt entsprechend
den nationalen Vorschriften.

- Lagerung bei Raumtemperatur (2-28 °C).

- Haltbarkeit siche Ablaufdatum.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemss Gebrauchs-
information verarbeitet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder
nicht sachgemésser Verarbeitung ergeben, Gibernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber
hinaus ist derVerwenderverpﬂlchtet das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf
Eignung und ichkeit fiir die Zwecke zu priifen, zumal wenn
diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

Description

Vivacap® est un amalgame d'argent de type non-gamma-2, a particules
sphéroidales / irréguliéres, en capsules auto-activantes, pour obturations
dentaires.

Composition
1 capsule Vivacap non-gamma-2, taille 1, contient les substances actives
suivantes:

Poudre
Argent 205 mg
Etain 133 mg
Cuivre 102 mg
Liquide
Mercure 400 mg

1 capsule Vivacap non-gamma-2, taille 2, contient les substances actives
suivantes:

Poudre
Argent 279 mg
Etain 181 mg

Cuivre 140 mg



Liquide
Mercure 550 mg

1 capsule Vivacap non-gamma-2, taille 3, contient les substances actives
suivantes:

Poudre
Argent 394mg
Etain 256 mg
Cuivre 197 mg
Liquide
Mercure 800 mg
Longueur de la capsule : 31,6 mm
Diamétre maximal : 13,6 mm
Indications

Restauration de Classe l et Il

Contre-indications

Vlvacap non-gamma-2 est contre-indiqué dans les cas suivants :
si il y a contact proximal ou occlusal avec d'autres restaurations
métalliques

- chezles patients souffrant de dommages rénaux

- chezles patients présentant des antécédents d‘allergies & I'amalgame

- pour les obturations rétrogrades ou endodontiques

- comme matériau pour la construction de moignon pour la pose de
couronnes ou d'inlays

- comme matériau d'obturation sous les couronnes métalliques

- chezles enfants de moins de 15 ans

- chezles femmes enceintes ou qui allaitent

- lorsque la technique d'utilisation ne peut étre suivie

Effets secondaires
Dans de rares cas, il peut se produire des réactions d'hypersensibilité, des
allergies ou des réactions électrochimiques locales.

- Le mercure peut, en sensibilisant la peau et les poumons, agir comme par
ex. une néphrotoxine ou une neurotoxine.

- Des réactions électrochimiques peuvent provoquer le lichen plan de la
mugqueuse buccale.

- Lamise en place ou I'élimination d'une obturation a 'amalgame peut
entrainer une faible augmentation passagére du taux de mercure dans le
sang ou dans les urines.

Interférences

Une fuite de mercure lors de la condensation ou un amalgame non solidifié
peuvent provoquer des effets galvaniques ou d'amalgamisation au contact
d‘autres restaurations métalliques (sensations désagréables locales dues a des
réactions électrochimiques, par ex. changement de godt). Si ces symptomes
persistent, remplacer ces restaurations en amalgame par d‘autres matériaux.

Technique de mise en ceuvre

Procéder a une isolation relative, par exemple a I'aide de rouleaux de coton.
La contamination de 'amalgame par I'humidité avant qu‘il ne soit
complétement durci peut affecter les propriétés physiques du matériau, telles
que la stabilité et la résistance a la corrosion.

Temps de malaxage pour Vivacap non-gamma-2

Le temps de mélange dans le Silamat® S6 est de 10s.

Les appareils concurrents doivent atteindre un temps d‘accélération de
rotation élevé, ainsi qu‘environ 4500 tours/mn. L'utilisation de malaxeurs
de faible vitesse n'est pas recommandée. Un temps de malaxage prolongé
permet d'obtenir une consistance plus molle et une stabilité légérement
meilleure, sans cmodification significative des autres propriétés.
L'amalgame mélangé doit présenter un aspect brillant et une consistance
plastique.

Fond de cavité

Recouvrir les zones trés profondes et voisines de la pulpe avec une petite
quantité de ciment a I'hydroxyde de calcium. Le fond de cavité doit résister
ala condensation. Recouvrir le fond de cavité d'un ciment mécaniquement
résistant.

Mise en place de I'obturation

Aprés malaxage, dévisser la capsule et mettre en place I'amalgame malléable
en petites portions dans la cavité, condenser et modeler. Ne pas utiliser de
condenseur a ultrasons. Le temps de mise en ceuvre de Vivacap non-gamma-2
estd’environ 4 mn.

Polissage

Procéder au polissage définitif au plus tot apres 24 heures. Utiliser pour cela
des instruments de finition au carbure de tungsténe ou d‘autres instruments
de polissage (Politip-F et Politip-P). Veiller & apporter un refroidissement
(spray) et une aspiration constants et adaptés.

Conseils de sécurité
Le mercure réagit avec et fragilise certains métaux et leurs alliages. Eviter
tout contact inutile entre le mercure et ces métaux (et leurs alliages).

- Le mercure présente un risque pour la santé s'il est manipulé de maniére
incorrecte. Les vapeurs de mercure sont toxiques si elles sont inhalées
et |'effet est cumulatif. Les excédents de mercure doivent étre retirés
immédiatement, y compris dans des zones difficiles d‘accés. Utiliser
une seringue en plastique pour l'aspirer. De trés faibles quantités
peuvent étre recouvertes de soufre en poudre, puis retirées. Les petites
goutelettes peuvent étre récupérées sur une feuille d'étain (Sn) et
retirées. Eviter I'inhalation des vapeurs. Pendant et aprés le nettoyage,
ventiler soigneusement la zone ot le mercure a coulé. Ne pas utiliser de
nettoyeurs aspirateurs.

- SideI'humidité pénétre dans I'amalgame avant que le matériau ait pris,
certaines propriétés telles que la résistance et la résistance a la corrosion
peuvent étre affectées. Utiliser un champ opératoire sec dans la mesure
du possible.

- Lesrésidus de matériaux et tout récipient ayant contenu du mercure
doivent étre jetés selon la procédure du cabinet dentaire.

- Du mercure peut encore se libérer au moment de |'enlévement d'une
obturation en amalgame. De ce fait, ne pas enlever les obturations en
amalgame qui ne présentent aucun défaut clinique. Ceci est en particulier
valable pendant une grossesse et pendant 'allaitement.

- Lorsque I'on retire des obturations en amalgame, respecter les regles
suivantes : porter un masque protégeant le nez et la bouche, ainsi que
des lunettes de protection. Utiliser des systémes d‘aspiration et de



refroidissement.

- Ne stocker I'amalgame et ne manipuler les restaurations en amalgame
que dans des piéces correctement ventilées.

- Eviter le contact du matériau non durci avec la peau.

- Ne jamais ouvrir une capsule non mélangée !

- Ausage unique seulement

Conditions de stockage

- Conserver les déchets d'amalgame dans des récipients pouvant étre
hermétiquement fermés.

- Respecter les dispositions légales pour le traitement des déchets.

- Conserver le matériau a température ambiante (2-28°C).

- Durée de conservation : se référer a la date de péremption.

Ne pas laisser a la portée des enfants!

Exclusivement réservé a I'usage dentaire

Ce matériau a été développé en vue d'une utilisation dans le domaine dentaire et doit étre mis
en ceuvre selon le mode d’emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n‘engagent pas la responsabilité

du fabricant. L'utilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité I'appropriation

du matériau a l'utilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode
d'emploi.

Descrizione
Vivacap® & un amalgama d‘argento non-gamma-2, con particelle sferoidali /
irregolari in capsule autoattivanti indicato per restauri dentali.

Composizione
1 capsula dose 1 di Vivacap non-gamma-2 contiene i seguenti principi atti
Polvere

Argento 205mg

Stagno 133mg

Rame 102mg
Liquido

Mercurio 400 mg

1 capsula dose 2 di Vivacap non-gamma-2 contiene i seguenti principi attivi:
Polvere

Argento 279 mg

Stagno 181 mg

Rame 140 mg
Liquido

Mercurio 550 mg

1 capsula dose 3 di Vivacap non-gamma-2 contiene i seguenti principi atti
Polvere

Argento 394mg

Stagno 256 mg

Rame 197 mg
Liquido

Mercurio 800 mg
Lunghezza della capsula: 31.6mm
Diametro esterno max: 13.6 mm

Indicazioni
Restauri di Classe l e I

Controindicazioni

L'uso di Vivacap non-gamma-2 & controindicato:

- inpresenza di contatti interprossimali od occlusali con altri restauri in metallo
- in pazienti con gravi disfunzioni renali

- in pazienti allergici a uno qualsiasi dei componenti dell'amalgama

- inrestauri endodontici o retrogradi

- come materiale per la ricostruzione del moncone sotto corone o inlay
- come materiale da restauro sotto corone in metallo

- per giovani di eta inferiore a quindici anni

- indonne gravide o in fase di allattamento

- senon si possono seguire le metodiche di applicazione prescritte

Effetti collaterali

- Insingoli casi possono insorgere reazioni d'ipersensibilita, allergie o
disturbi locali indotte da processi elettrochimici.

- Ilmercurio pud indurre reazioni d'ipersensibilita a livello cutaneo e
polmonare oppure avere un effetto nefrotossico o neurotossico.

- Processi elettrochimici possono portare all'insorgenza di Lichen Planus
alle mucose orali.

- Dopo la realizzazione o la rimozione di restauri in amalgama puo
verificarsi un momentaneo aumento della concentrazione di mercurio nel
sangue o nelle urine.

Interazioni

Il mercurio in eccesso durante la condensazione o I'amalgama non indurito
possono determinare un‘amalgamazione incompleta o indurre reazioni di tipo
galvanico (disturbi locali indotti da processi elettrochimici, p.e. alterazione

del senso del gusto) qualora il restauro in amalgama entri in contatto con

altri materiali da restauro metallici. Con il persistere dei sintomi si consiglia di
sostituire i restauri in amalgama con altri materiali da restauro.

Applicazione

Isolamento del campo operatorio possibilmente con diga di gomma, in
alternativa con rulli di cotone.

La contaminazione dell'amalgama con umidita o sangue prima del suo
completo indurimento puo inficiare le sue proprieta fisiche, quali stabilita e
resistenza alla corrosione.

Tempi d per Vivacap g 2

Il tempo di miscelazione nel Silamat® S6 € di 10's.

Miscelatori di altri produttori devono avere un avviamento torsionale

molto elevato e raggiungere almeno 4,500 oscillazioni/minuto. Si sconsiglia
I'uso di apparecchiature a bassa velocita. Con tempi di miscelazione piti
lunghi la consistenza dell'amalgama risulta piti morbida, con valori di
resistenza leggermente maggiori, senza influire significativamente sulle altre
caratteristiche.

L'amalgama triturato dovrebbe essere chiaro e presentare una consistenza
plastica.



Sottofondo/liner cavitario

Ricoprire le zone cavitarie molto profonde in prossimita pulpare con una
piccola quantita di cemento all'idrossido di calcio. Il sottofondo deve resistere
alla pressione esercitata in fase di condensazione dell'amalgama. Rivestire la
cavita con un liner resistente al carico meccanico, come per es. Vivaglass Liner
(cemento vetroionomerico fotopolimerizzabile).

Ricostruzione del dente

Dopo la miscelazione, aprire la capsula e prelevare piccole quantita
d‘amalgama duttile per posizionarla in cavita, poi condensare e modellare.
Non utilizzare condensatori ad ultrasuoni.

Il tempo di lavorazione di Vivacap & di 4 minuti circa.

Lucidatura

Lucidare il restauro NON prima di 24 ore dalla sua realizzazione. A tal fine
possono utilizzarsi idonei strumenti per rifinitura al carburo di tungsteno o
altri strumenti per lucidatura (Politip-F e Politip-P). Assicurare un costante e
adeguato raffreddamento con spray d'acqua e relativa aspirazione.

Avvertenze di sicurezza

- Ilmercurio ha un effetto corrosivo con particolari metalli e le loro leghe
e lirende fragili. Evitare contatto non necessario fra il mercurio e questi
metalli e le loro leghe.

- Se maneggiato impropriamente il mercurio puo costituire un pericolo
per la salute. Il mercurio é tossico in caso di inalazione di vapori e gli
effetti sono cumulativi. Eventuali versamenti/spargimenti di mercurio
vanno rimossi immediatamente, anche nelle zone di difficile accesso. A
tale scopo aspirare il materiale con siringa di plastica. Piccole quantita
possono essere coperte con polvere di zolfo ed essere rimosse. Singole
piccole gocce possono essere raccolte con carta stagnola (Sn) e rimosse.
Evitare l'inalazione dei vapori. Durante e dopo la rimozione, ventilare
accuratamente |'area in cui é avvenuto lo spargimento. Non utilizzare
aspirapolvere.

- Qualora penetri umidita nell'amalgama prima della presa, le proprieta
quali la resistenza e resistenza alla corrosione possono esserne inficiate.
Usare possibilmente sempre un campo operatorio asciutto.

- Residui di materiale e tutti i contenitori primari che hanno contenuto
mercurio devono essere smaltiti secondo le seguenti appropriate pratiche.

- Larimozione di restauri in amalgama favorisce un ulteriore rilascio
di mercurio nell'organismo. Pertanto si sconsiglia tale operazione in
particolare nelle pazienti in stato di gravidanza o in fase di allattamento.

- Nellarimozione di restauri in amalgama si raccomanda I'uso di mascherina
protettiva su naso/bocca ed occhiali; utilizzare aspiratori spray,
aspirasaliva ed assicurare un adeguato raffreddamento con spray d‘acqua.

- lrestauri in amalgama devono essere realizzati o rimossi solo in luoghi
ben areati. Conservare I'amalgama in luoghi ben areati.

- Evitare il contatto del materiale non indurito con la cute.

~ Non aprire mai le capsule prima della miscelazione!

- Esclusivamente monouso.

Conservazione

Conservare i rifiuti d | in
- Smaltire le capsule usate secondo le dlsposlzlom nazionali in materia.
- Conservare le confezioni a temperatura ambiente (2-28° C).
- Stabilita: fa fede la data di scadenza apposta sull'etichetta.

Conservare lontano dalla portata dei bambini!

Per esclusivo uso odontoiatrico!

Questo materiale & stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. ll suo impiego
deve avvenire attenendosi esclusivamente alle relative istruzioni d'uso. Il produttore non si
assume alcuna responsabilita per danni risultanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d‘uso
o da utilizzi diversi dal campo d'applicazione previsto per questo prodotto. Gli utilizzatori sono
responsabili della sperimentazione del materiale in campi d'utilizzo non esplicitamente indicati
nelle istruzioni d'uso. Le descrizioni e i dati non costituiscono alcuna garanzia delle proprieta dei
prodotti e non sono vincolanti.

Descripcion
Vivacap® es una amalgama de plata, esférica, sin fase gamma-2 en capsulas
auto-activables para restauraciones dentales.

Composicion
Una capsula tamaiio 1 Vivacap non-gamma-2, contiene los siguientes

componentes activos:
Polvo
Plata 205mg
Estafio 133mg
Cobre 102mg
Liquido
Mercurio 400 mg
Una cépsula tamaiio 2 Vivacap g 2, iene los si
componentes activos:
Polvo
Plata 279 mg
Estafo 181 mg
Cobre 140 mg
Liquido
Mercurio 550 mg
Una capsula tamaiio 3 Vivacap g 2, iene los sigui
componentes activos:
Polvo
Plata 394mg
Estafio 256 mg
Cobre 197 mg
Liquido
Mercurio 800 mg
Longitud de la capsula: 31.6mm
Diametro exterior mas grande: 13.6 mm

Indicaciones
Restauraciones Clase  y Il

Contraindicaciones
Vivacap non-gamma-2 esta contraindicada:



- siexisten contactos proximales u oclusales con otras restauraciones
metdlicas

- siel paciente sufre de alteraciones de la funcion renal

- siel paciente muestra una alergia conocida a cualquiera de los
componentes de la amalgama

- para restauraciones retrégradas o endodonticas

- como material de mufidn bajo coronas o inlays

- como material de obturacién bajo coronas metalicas

- para niflos menores de quince afos

- para mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

- sino se puede aplicar la técnica de trabajo estipulada

Efectos secundarios

- encasos individuales, se puede producir hipersensibilidad, reacciones
alérgicas o reacciones locales por induccion electroquimica

- el mercurio puede tener un efecto sensibilizante sobre la piel o pulmones
o actuar como una nefrotoxina o neurotoxina.

- los procesos electroquimicos pueden causar liquen plano de la membrana
mucosa oral.

- después de la colocacion o eliminacion de las restauraciones de
amalgama, puede tener lugar un incremento a corto plazo de la
concentracién de mercurio en sangre u orina.

Interacciones

El mercurio que escapa durante la condensacion de la amalgama sin fraguar
puede causar reacciones de amalgamacion o galvanicas (dafnos locales por
induccion electroquimica, i. e. alteraciones en la sensacion del gusto) cuando
la restauracion entra en contacto con otras restauraciones metalicas. Si dichos
sintomas persisten, la amalgama deberé reemplazarse con otro material.

Aplicacién

Aislamiento relativo con e.g. torundas de algodon.

Una contaminacion con humedad antes de que la amalgama haya fraguado
completamente, puede afectar negativamente a las propiedades fisicas tales
como la estabilidad o resistencia a la corrosion.

Tiempos de mezcla para Vivacap non-gamma-2

Tiempo de mezcla en Silamat® S6 de 10 segundos.

Los amalgamadores de otras marcas deberian mostrar un alto vibrado inicial
y alcanzar aproéx. 4.500 rpm. No se recomienda el uso de amalgamadores

de baja velocidad. Tiempos de vibrado mas largos tienen como resultado
una consistencia mas suave y una ligeramente mejor estabilidad, sin un
importante efecto sobre otras propiedades.

La amalgama triturada debe estar brillante y tener una consistencia plastica.

Base/liner

Las areas muy profundas de la cavidad préximas a pulpa se cubren con una
pequena cantidad de cemento de hidréxido de calcio. La obturacion de base
debe ser capaz de resistir a la presion de condensacion. Obturar la cavidad
con un cemento mecénicamente estable como Vivaglass Liner (cemento de
ionémero de vidrio fotopolimerizable).

Colocacion de la restauracion

Después del vibrado, abrir la capsula y aplicar porciones de la amalgama en
la cavidad, condensarla y modelarla. No se deben utilizar condensadores
ultrasonicos. El tiempo de trabajo de Vivacap es de apréx. 4 minutos.

Pulido

La restauracion no se deberd pulir hasta transcurridas al menos 24 horas
de su colocacion. Se pueden utilizar instrumentos de acabado de carburo
de tungsteno u otros instrumentos de pulido (Politip-F y Politip-P). Se debe
asegurar una firme y adecuada refrigeracion con spray y succion.

Avisos de seguridad

- El'mercurio reacciona y se desgasta con algunos metales y sus aleaciones
en particular. Evite el contacto innecesario entre el mercurio y estos
metales (y sus aleaciones).

- El Mercurio presenta un riesgo para la salud si es utilizado incorrectamente.
El vapor de mercurio es téxico y tiene efectos acumulativos. Los sobrantes
de mercurio han de ser retirados inmediatamente, incluso de lugares
de dificil acceso. Utilizar jeringas plasticas para succionarlo. Cantidades
reducidas pueden ser cubiertas de polvo de sulfuro y retiradas. Las gotas
pequenas podran ser recogidas con una fina tira de estafio (Sn). Evitar la
inhalacion de vapor. Durante y tras la limpieza ventilar concienzudamente
el drea de la colocacion. No se deben utilizar aspiradoras.

- Silaamalgama se humedece antes de que la mezcla se asiente,
propiedades como la Resistencia y la resistencia a la corrosion pueden
ser afectadas de manera adversa. Utilice una superficie de trabajo seca
siempre que sea posible.

- Laeliminacién de materiales y todos los contenedores que han contenido
mercurio debe de hacerse de una manera apropiada.

- Como la eliminacién de restauraciones de amalgamas existentes tiene
como resultado una liberacién de mercurio adicional, las restauraciones
de amalgama clinicamente sanas no se deberian eliminar. Tampoco se
deben eliminar dichas restauraciones, especialmente, durante el periodo
de embarazo o lactancia.

- Cuando se elimine una restauracion de amalgama, se deben tener en
cuenta los siguientes avisos de seguridad: Utilizar proteccion nasal /bucal
y gafas; utilizar aspiradores de spray, eyectores de saliva y proporcionar
una refrigeracion con spray adecuada.

- Almacenar amalgamas y quitar o colocar obturaciones de amalgama en
instalaciones clinicas bien aireadas.

- Evitar el contacto con material sin fraguar.

- Noabrir nunca las capsulas antes de su vibrado.

- Deunsolo uso.

Almacenamiento

- Almacene el sok de I enc d con cierre
hermético.

- Deposite las capsulas utilizadas de acuerdo con la regulaciéon
nacional.

- Almacenar los envases a temperatura ambiente (2-28 °C).

- Observar la fecha de caducidad.

iMantener el material fuera del alcance de los nifios!
iSélo para uso odontolégico!

Este material ha sido fabricados para su uso dental y deben manipularse segtn instrucciones
de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios ocasionados por otros usos o

una manipulacién indebida. Ademés, el usuario esté obligado a comprobar, bajo su propia
responsabilidad, antes de su uso, si el material s apto para los fines previstos, sobre todo si
éstos no figuran en las instrucciones de uso.



Descrigao
Vivacap® é um amélgama de prata com particulas esféricas / irregulares em
céapsulas autoativadoras para restauragoes dentarias.

Composicao
1 capsula de Vivacap non-gamma-2, tamanho 1 contém:
P6

Prata 205mg
Estanho 133mg
Cobre 102 mg
Liquido

Mercirio 400 mg

1 capsula de Vivacap non-gamma-2, tamanho 2 contém:
Po

Prata 279 mg
Estanho 181 mg
Cobre 140mg
Liquido

Mercurio 550 mg

1 capsula de Vivacap non-gamma-2, tamanho 3 contém:
P6

Prata 394mg

Estanho 256 mg

Cobre 197 mg

Liquido

Mercirio 800 mg

Comprimento da capsula: 31,6 mm

maior didmetro exterior: 13,6 mm

Indicagoes

Restauragoes das classes | e Il

Contraindicacao

- em caso de contato proximal ou oclusal com outras restauragoes
metalicas

- em pacientes com funcao renal diminuida

- em caso de alergia comprovada a qualquer um dos componentes do
amélgama

- para restauragoes retrogradas ou endoddnticas

- como material de nticleo destinado a recepgéo de coroas ou inlays

- como material de restauragao em coroas fundidas

- em criangas com menos de quinze anos

- em mulheres grévidas ou na fase de aleitamento

- quando a técnica de aplicagao estipulada nao é possivel

Efeitos secundarios

- Em casos isolados poderd haver reagoes de hipersensibilidade, alergias ou
reagoes locais provocadas por fatores eletroquimicos.

- O mercurio pode ter um efeito sensibilizante sobre a pele e os pulmées ou
agir como nefrotoxina ou neurotoxina.

- Os processos eletroquimicos podem provocar o liquen plano da mucosa
bucal.

- Depois da colocacao e remogao de restauragoes de améalgama podera
haver, temporariamente, um aumento da concentragéo do mercurio no
sangue ou na urina.

Interagées

Uma saida de mercurio durante a condensagao ou qualquer porgao de
amalgama ndo polimerizada podem provocar a amalgamagao ou efeitos
galvanicos (desconforto local provocado por fatores eletroquimicos, por
exemplo, alteragdes do paladar), quando a restauragdo entra em contato com
outros metais restauradores. Se estes sintomas perdurarem, esta restauragao
de amélgama terd de ser substituida por outros materiais.

Aplicagao

Secagem relativa, por exemplo, com rolos de algodao.

Se penetrar umidade no amédlgama antes da sua polimerizagao, as
propriedades, como a estabilidade e a resisténcia a corrosao, poderao sofrer
influéncias negativas.

Tempo de mistura para Vivacap non-gamma-2

0 tempo de mistura no Silamat® S6 é de 10s.

Os dispositivos dos outros fabricantes deverao atingir um momento de
torque elevado bem como aproximadamente 4500 rpm. N&o se recomenda
0 uso de amalgamadores de baixa velocidade. Tempos de mistura mais
longos resultarao em uma consisténcia mais macia e estabilidade levemente
melhorada, sem efeito significativo sobre as outras propriedades.

0 amélgama triturado deve ser brilhante e ter uma consisténcia pléastica.

Base/liner

Cubra os locais da cavidade que se encontram préximos da polpa com
uma pequena porgao de um cimento a base de hidréxido de célcio. A base
deve resistir a pressao de condensacéo. Forre a cavidade com um cimento
mecanicamente resistente, por exemplo, o Vivaglass Liner (um cimento de
iondmero de vidro fotopolimerizavel).

Aplicagao do material

Depois da mistura abra a capsula e introduza o material plastico na cavidade
em pequenas porgdes, proceda a condensagéo e a escultura. Nao deverdo ser
utilizados condensadores ultrassonicos.

0 tempo de trabalho do Vivacap é de aproximadamente 4 minutos.

Polimento

0 polimento definitivo realiza-se ndo antes de terem passadas 24 horas. Séo
utilizados instrumentos de carboneto de tungsténio adequados ou outros
instrumentos de polimento (Politip-F e Politip-P) com refrigeracdo por spray e
aspiragdo constante e suficiente.

Avisos

- O mercurio reage com metais e suas ligas. Evite o contato desnecessario
entre o mercdrio e tais metais (e suas ligas).

- O mercirio constitui um perigo para a satide se nao for manuseado
corretamente. O mercrio é toxico por inalagao (vapor) e o efeito



é cumulativo. Qualquer porgao de mercurio derramada tem de ser
imediatamente removida, também dos locais de acesso dificil. Para a
aspiragdo ¢é utilizada uma seringa de plastico. Os derrames mais pequenos
podem ser cobertos com pé de enxofre e depois removidos. Pequenas
goticulas individuais podem ser apanhadas com uma folha de estanho
(Sn) e removidas. Evite inalar os vapores. Durante e apés a limpeza,
ventilar bem a area onde o vazamento ocorreu. Aspiradores de pé nao
devem ser usados.

- Se umidade for introduzida no amalgama antes da sua cristalizagao,
propriedades tais como a resisténcia a corrosao e a resisténcia podem ser
afetadas adversamente. Use um campo seco, sempre que possivel.

- Residuos e todos os recipientes primarios que tenham tido contato com o
mercurio devem ser eliminados com as praticas de gestdo adequadas.

- Umavez que a remogao de restauragoes de amalgama da origem
a libertagao adicional de merctirio, as restauragoes de amalgama
clinicamente aceitas nao devem ser removidas. Esta regra aplica-se
sobretudo aos periodos de gravidez e aleitamento.

- Paraaremogao de qualquer restauracdo de amalgama devem ser
observados os respectivos avisos de prudéncia: Uso de mascara e 6culos
de protecgao, utilizagao de aspiradores de pulverizagao, ejetores de saliva
e refrigeracao de spray de dgua suficiente

- Aaplicagao e remogéo de restauragdes de amalgama bem como a
conservagao do amalgama devem realizar-se em salas de consultério bem
arejadas.

- Evite o contato da pele com o material nao polimerizado.

- Emnenhum caso abra as capsulas antes da mistura!

- Somente utilizagao Unica.

Instru;oes de armazenamento e conservagao

- os residuos de ama em recipientes que podem ser
fonemente selados.

- Odescarte das capsulas utilizadas deve ser realizado de acordo com a
regulamentacéo nacional.

- Conservagao a temperatura ambiente (2-28 °C).

- Prazo de validade ver data na embalagem.

Manter fora do alcance das criangas!

S6 para uso odontoldgico!

0 produto foi criado para a utilizagdo no &mbito odontolégico e deve ser usado em
conformidade com o folheto informativo. O fabricante néo se responsabiliza por danos
causados por outros usos ou uma manipulagao incorreta. Para além disso, o utilizador devera,
ele proprio, verificar antes da utilizago do produto se este é utilizavel e adequado para os fins
previstos, principalmente quando estes fins ndo constam no folheto informativo.

Beskrivning
Vivacap® ér ett non-gamma-2, sfariskt / partikeloregelbundet silveramalgam i
sjalvaktiverande kapslar avsedda for dentala restaurationer.

Sammansattning
En kapsel av Vivacap non-gamma-2 storlek 1 innehaller féljande aktiva
substanser:

Pulver
Silver 205mg
Tenn 133mg
Koppar 102 mg
Vitska
Kvicksilver 400 mg

En kapsel av Vivacap non-gamma-2 storlek 2 innehéller féljande aktiva
substanser:

Pulver
Silver 279mg
Tenn 181 mg
Koppar 140 mg
Vitska
Kvicksilver 550 mg

En kapsel av Vivacap non-gamma-2 storlek 3 innehaller féljande aktiva
substanser:

Pulver

Silver 394mg
Tenn 256 mg
Koppar 197 mg
Vitska

Kvicksilver 800 mg
Kapselns langd: 31.6mm
Storsta yttre diameter: 13.6 mm

Indikationer
Klass I och Il restaurationer

Kontraindikationer

Vlvacap non-gamma-2 ér kontraindicerat
om approximal- eller ocklusalkontakt med andra metallrestaurationer
forekommer

- om patienten lider av nedsatt njurfunktion

- om patienten har kand allergi mot ndgon av komponenterna i amalgam

- férretrograda eller endodontiska restaurationer

- som pelaruppbyggnadsmaterial under kronor eller inlays

- som fyllningsmaterial under metallkronor

- for barn under femton ars alder

- for gravida eller ammande kvinnor

- om beskriven arbetsteknik inte kan anvandas

Sidoeffekter
I enstaka fall kan hypersensitivitet, allergiska reaktioner eller
elektrokemiska reaktioner uppsta lokalt

- Kvicksilver kan verka sensibiliserande pa hud och lungor eller upptrada
som njurgift eller nervgift

- Elektrokemiska processer kan framkalla lichen planus i den orala
slemhinnan

- Efter applicering eller borttagande av amalgam-restaurationer
forekommer det att kvicksilver-koncentrationen i blod eller urin okar
under en kort tid



Interaktioner

Overskott av kvicksilver under kondensering eller amalgam som inte

har hérdat klart, kan orsaka amalgamisering eller galvaniska reaktioner
(elektrokemiskt framkallade lokala reaktioner, t.ex. férandrad smakupplevelse)
nér restaurationen kommer i kontakt med andra metall-restaurationer. Om
dessa symptom kvarstar, ska amalgamet ersattas med annat dentalt material.

Applicering

Isolera med t.ex. bomullsrullar.

Fuktkontaminering av amalgam innan det har stelnat kan negativt paverka de
fysiologiska egenskaperna som stabilitet och resistens.

Blandhnii id for Vivacap g 2

Blandningstiden i Silamat S6 &r 10 s.

Om blandare fran andra tillverkare anvénds, méste dessa blandare

uppvisa hogt viidmoment vid starten och uppna c:a 4500 varv per minut.

Vi rekommenderar inte att 1dg-hastighetsblandare anvands. Léngre
blandningstid ger en mjukare konsistens och nagot forsémrad stabilitet, inga
av de vriga egenskaperna paverkas.

Det triturerade och blandade amalgamet ska vara ljust och ha en plastisk
konsistens.

Pulpaskydd/tackcement

Téck mycket djupa omréden néra pulpan med en liten méngd kalcium-
hydroxidcement. Basmaterial/liner maste kunna std motsté tryck fran
kondensering. Tack kaviteten med ett mekaniskt stabilt cement som t.ex.
Vivaglass Liner (ljushardande glasjonomercement).

Applicering av restauration

Efter blandning, dppna kapseln, applicera det plastiska materialet i portioner
och kondensera och modellera. Ultraljudskondenserare ska inte anvandas.
Arbetstiden fér Vivacap &r c:a 4 minuter.

Polering

Restaurationen ska inte poleras pa 24 timmar efter den har gjorts. Limplig
finir, finisherare eller andra polerinstrument (Politip-F och Politip-P) kan
anvandas. Se till att vattenkylning och sug fungerar tillfredsstéllande under
hela putsforloppet.

Sakerhetsanvisningar

- Kvicksilver i angform &r giftig om den inandas och effekten &r kumulativ.

- Kvicksilver r en hélsofara vid felaktig hantering. Kvicksilver reagerar med
vissa metaller och deras legeringar, samt gér dem sproda. Undvik onodig
kontakt mellan kvicksilver (och deras legeringar). Spill av kvicksilver ska
avldgsnas omedelbart. Detta gller dven svaratkomliga stéllen. Anvénd en
plastspruta till att suga upp kvicksilvret. Mindre kvantiteter av kvicksilver
kan tackas med svavelpulver och sedan avlagsnas. Smé enskilda droppar
kan plockas upp med tennfolie (Sn) och avldgsnas. Undvik att inhalera
&ngan. Sorj for god ventilation under och efter rengéring av omrédet dar
spillet har skett. Dammsugare far ej anvandas.

- Om det kommer in fukt i amalgamet innan det har stelnat kan detta ha en
negativ inverkan pa egenskaper som styrka och korrosionsmotstand. Halll
alltid operationsomradet s torrt som majligt.

- Allt material som ska kasseras och alla primarférpackningar (ndrmast
materialet) som har innehallit kvicksilver ska kasseras enligt nedanstaende
tillimpliga hanteringsprincip.

- Eftersom avlagsnandet av redan befintliga amalgamrestaurationer leder
till att ytterligare kvicksilver frigérs, ska kliniskt invandningsfria fyliningar
inte avlagsnas. Befintliga restaurationer ska inte tas bort under graviditet
eller amningsperiod.

- Naramalgamrestaurationer avlagsnas, maste sakerhetsanvisningarna
foljas. Anvénd nés/munskydd och glaségon, anvénd luftblaster och
salivsug samt se till att vattenkylningen fungerar tillfredsstallande.

- Forvara, tillverka samt avldgsna amalgam endast i vl ventilerade
utrymmen.

- Undvik hudkontakt med ohardat material.

- Oppna aldrig kapslar fore blandning!

- Endast engangs-anvéndning.

Forvaring

- Forvara amalgamrester i tita behallare.

- Avyttra anvinda kapslar enligt landets lokala regler och foreskrifter.
- Forvara férpackningar i rumstemperatur (2-28 °C).

- Hallbarhetstid: Se utgdngsdatum

Forvara materialet utom rickhall fr barn!
Endast for dentalt bruk!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givha
instruktionerna. Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i

attfolja eller ing utanfor de givna i
éransvarig for kontrollen av materialets limplighet for annat andamal, &n vad som ar direkt
uttryckt i i i ochii garanterar inga ochar

inte bindande.

Beskrivelse
Vivacap® er et non-gamma-2 sglvamalgam med sfzeriske/irreguleere partikler i
selvaktiverende kapsler til dental fyldninger.

Sammensatning

1kapsel Vivacap g 2, storrelse 1 indehold:

Pulverform

Solv 205 mg
Tin 133mg
Kobber 102mg
Flydende form

Kvikselv 400 mg
1 kapsel Vivacap non-gamma-2, stgrrelse 2 indeholder:

Pulverform

Selv 279 mg
Tin 181 mg
Kobber 140 mg
Flydende form

Kvikselv 550 mg

1 kapsel Vivacap g 2, storrelse 3 indehold:



Pulverform

Solv 394mg
Tin 256 mg
Kobber 197 mg
Flydende form

Kvikselv 800 mg
Kapslens lengde: 31,6 mm
Sterste udvendige diameter: 13,6 mm

Indikationer
Fyldninger klasse l og Il

Kontraindikation

- ved approksimal eller okklusal kontakt med andre metalliske
restaureringer

- ved patienter med reduceret nyrefunktion

- ved pavist allergi mod indholdsstoffer i amalgam

- tilretrograde eller endodontiske fyldninger

- som materiale til opbygning af stub til pasatning af kroner eller inlays

- som fyldningsmateriale i stabte kroner

- ved bern under femten ar

- ved gravide eller ammende kvinder

- hvis den foreskrevne anvendelsesteknik ikke er mulig

Bivirkninger

- lenkelte tilfelde kan der opsté overfalsomheds-reaktioner, allergier eller
elektrokemisk forérsagede lokale reaktioner.

- Kvikselv kan virke sensibiliserende p& hud og lunger eller agere som
nephrotoxin og neurotoxin.

- Gennem elektrokemiske processer kan der fremprovokeres lichen planus
pa mundslimhinden

- Efter applicering og fjernelse af amalgamfyldninger kan der forbigdende
forekomme en stigning af kviksglvkoncentrationen i blod eller urin.

Interaktioner

Frigorelse af kviksalv ved kondenseringen eller ikke afbundet amalgam kan
fremprovokere amalgamering eller galvaniske effekter (elektrokemisk betinget
lokal negativ effekt (fx smagsforandringer) ved kontakt med andre metalliske
restaureringer. Hvis disse symptomer vedvarer, skal disse amalgamfyldninger
erstattes af andre materialer.

Anvendelse

Relativ tgrleegning med fx. vatruller.

Hvis der inden afbindingen treenger fugt ind i amalgamet, kan egenskaber
som styrke og korrosionsbestandighed pavirkes negativt.

Blandii id for Vivacap g a-2

Blandetiden i Silamat® er 10's.

Konkurrerende produkter ber have et hgjt startdrejningsmoment samt en
kapacitet pd 4500 omdrejninger/min. Anvendelsen af amalgamblandere
med lavere omdrejningstal kan ikke anbefales. Lidt laengere blandingstider
medferer en bladere konsistens og noget bedre styrkevaerdier - uden at der
optreeder en signifikant andring af de gvrige egenskaber.

Det blandede amalgam skal véere blankt med plastisk konsistens.

Bunddakning

Pulpanzere omrader i kaviteten daekkes af en lille maengde calciumhydroxid-
cement. Bunddaekningen mé kunne modsté kondenseringstryk. Kaviteten
péfores en mekanisk belastbar cement, fx Vivaglass Liner (lyshaerdende
glasionomercement).

Applicering af fyldningen

Efter blanding skrues kapslen af, hvorefter det plastiske materiale portionsvis
appliceres i kaviteten samt kondenseres og modelleres. Der mé ikke anvendes
ultralydskondensatorer.

Bearbejdningstiden for Vivacap er ca. 4 minutter.

Polering

Den afsluttende polering skal tidligst udfores efter 24 timers forlab. Der
anvendes egnede hardmetalfinerbor eller andre polerere (Politip-F og
Politip-P) med konstant og tilstraekkelig spraykeling og udsugning.

Advarsel

- Kvikselv reagerer med og kan sveaekke nogle metaller og deres legeringer.
Undga unedvendig kontakt mellem kvikselv og disse metaller (og deres
legeringer).

- Kvikselv indebaerer en risiko for sundheden, hvis det ikke handteres
korrekt. Kvikslv er giftig ved dampindanding og virkningen kumulativ.
Spildt kvikselv skal straks fjernes - ogsa pa vanskeligt tilgeengelige steder.
Til opsugning anvendes en plastiksprajte. Mindre maengder spildt kviksalv
kan daekkes med svovlpulver og derefter fjernes. Sma, individuelle draber
kan samles op med staniol (Sn) og fjernes. Indénding af dampene skal
undgés. Under og efter rengaring udluftes omradet, hvor der er blevet
spildt. Stavsuger ma ikke benyttes.

- Huvis der traenger fugt ind i amalgamet, for det er haerdet, kan egenskaber
som styrke og atsningsbestandighed pévirkes negativt. Hvis legeringen
indeholder zink, kan en sadan kontaminering resultere i en for kraftig
udvidelse (forsinket udvidelse). Anvend et tert omréade, nar det er muligt.

- Affaldsmateriale og alle primzere beholdere, hvor der har veeret opbevaret
kvikselv, skal bortskaffes i henhold til de relevante bestemmelser.

- Dader ved fiernelsen af amalgamfyldninger yderligere frigares kviksolv,
ber klinisk fejlfrie amalgamfyldninger ikke fjernes. Dette gaelder i
saerdeleshed under et svangerskab og i amningsperioden.

- Ved fjernelsen af amalgamfyldninger skal der udvises tilsvarende
sikkerhedsforanstaltninger. Anvend mund-/ naesebind og
beskyttelsesbriller samt dampudsugning, spytsug og tilstraekkelig
vandspraykeling.

- Applicering og fiernelse af amalgamfyldninger samt opbevaring af
amalgam skal foregé pa en godt ventileret tandlaegeklinik.

- Hudkontakt med uafbundet materiale ber undgas.

- Luk aldrig kapslen op, inden blandingen pdbegyndes!

- Maikke genbruges.

Lagri og opbevari

- Affald skal opbevares igodt tlIIukkede beholdere.

- Bortskaffelsen af brugte kapsler skal foregé i overensstemmelse med
nationale forskrifter.

- Opbevaring ved stuetemperatur (2-28 °C).

- Holdbarhed: Se holdbarhedsdato.



Bor opbevares utilgaengeligt for born!

Kun til brug for tandlaeger!

Produktet er fremstillet til anvendelse inden for dentalomradet og skal anvendes i

med

For skader, der er opstéet som folge af anden eller

ikke fagmaessig anvendelse, pétager producenten sig intet erstatningsansvar. Derudover er
brugeren forpligtet til - inden produktet anvendes - p& eget ansvar at teste det med hensyn
til egnethed og anvendelsesmuligheder for de planlagte formél, iseer hvis disse formél ikke er

anfort i brugsanvisningen.

Kuvaus

Vivacap® on gamma-2-vapaa, pallomaisia ja epasaannéllisen muotoisia

partikkeleita sisa

& hopea-amalgaami itseaktivoivassa kapselissa. Se on

tarkoitettu hammastéytteiden tekemiseen.

Koostumus
1 kapseli Vivacap g 2 -hop I ia (koko 1) siséltaa:
Jauhe
Hopea 205mg
Tina 133mg
Kupari 102 mg
Neste
Elohopea 400 mg
1 kapseli Vivacap g 2 -hop: I ia (koko 2) sisaltaa:
Jauhe
Hopea 279 mg
Tina 181 mg
Kupari 140 mg
Neste
Elohopea 550 mg
1 kapseli Vivacap g 2 -hop: I ia (koko 3) siséltaa:

Jauhe

Hopea 394mg

Tina 256 mg

Kupari 197 mg
Neste

Elohopea 800 mg
Kapselin pituus: 31,6 mm
Suurin ulkohalkaisija: 13,6 mm

Kayttoaiheet
Luokkien | ja Il taytteet

Vasta-aiheet
approksimaalinen tai okklusaalinen kosketus muiden metallisten
restauraatioiden kanssa
- munuaisen vajaatoimintaa sairastavat potilaat
- potilaalla todettu allergia amalgaamin ainesosille
- retrogradiset tai endodonttiset taytteet
- kiinnitysrr kruunuille ja inlay
- tdytemateriaalina valetuissa kruunuissa
- alle 15-vuotiaat lapset
- raskaana olevat tai imettévat naiset
- kun méaritetyn kayttotekniikan kayttaminen ei ole mahdollista.

taytteille

Haittavaikutukset
Yksittaistapauksissa voi esiintya yliherkkyysreaktioita, allergioita tai
sahkokemiallisista syista johtuvia paikallisia reaktioita.

- Elohopea voi aiheuttaa ihon ja keuhkojen herkistymista tai vaikuttaa
nefrotoksiinina ja neurotoksiinina.

- Séhkokemialliset prosessit voivat aiheuttaa suun limakalvon
punajakalatautia (lichen planus).

- Amalgaamitédytteiden paikoilleen asettamisen ja f 1 jélkeen
veren ja virtsan elohopeapitoisuus voi nousta valiaikaisesti.

Yhteisvaikutukset

Elohopean vapautuminen 1in tdppayksen yhteydessa tai

sitoutumaton amalgaami voi aiheuttaa amalgamointia tai galvaanisia
vaikutuksia (sahkokemiallisista syista johtuvia paikallisia tuntohairicitd,

kuten esimerkiksi makuaistin muutoksia) kosketuksessa muiden metallisten
restauraatioiden kanssa. Jos ndmé oireet jatkuvat, namé amalgaamitdytteet on
korvattava muilla materiaaleilla.

Kaytto

Huolehdi alueen kosteussulusta esimerkiksi vanurullilla.

Jos amalgaamiin péésee kosteutta ennen sen lopullista kovettumista, se voi
vaikuttaa negatiivisesti iksiin kuten k ja
sybpymattomyyteen.

Yin omir svyy

Vivacap non-gamma-2:n sekoitusaika

Silamat® Sé-laitteessa kapselin sekoitusaika on10 sekuntia.

Muiden valmistajien laitteissa kdynnistysvaiheen vaantmomentin tulee
olla korkea ja niiden tulee saavuttaa noin 4500 kierrosta minuutissa.
Hidaskierroksisia sekoituslaitteita ei tule kayttaa. Hieman pidemmilld
sekoitusajoilla saadaan pehmeampi koostumus ja hieman paremmat
kestévyysarvot ilman muiden ominaisuuksien merkittavad muutosta.
Valmiiksi sekoitetun amalgaamin on oltava kirkasta ja koostumukseltaan
muovailtavaa.

Alustayte

Peitd kaviteetissa pulpan laheiset kohdat pienelld maa
kalsiumhydroksidisementtia. Alustaytteen on kestettava paikkauspainetta.
Eristd kaviteetti mekaanista kuormitusta kestavalld sementilla, esim. Vivaglass
Liner-materiaalilla (valokovetettava lasi-ionomeerisementti).

Taytteen asettaminen

Avaa kapseli sekoittamisen jélkeen ja vie plastinen amalgaami annoksissa
kaviteettiin. Tappdé ja muovaa materiaali. Al kiytd ultradénitappéyslaitteita.
Vivacapin ty6skentelyaika on noin neljd minuuttia.

Kiillottaminen

Lopullinen kiillottaminen voidaan tehda aikaisintaan 24 tunnin kuluttua.
Kiillottamisessa voidaan kayttaa kovametallisia viimeistelyporia ja

muita kiillotusinstrumentteja (Politip-F ja Politip-P) jatkuvan ja riittavan
vesijadhdytyksen ja imun kanssa.



Varoituksia

- Elohopea syévyttdd ja haurastuttaa tiettyjd metalleja ja niiden seoksia.
Vilté elohopean tarpeetonta kosketusta kyseisten metallien kanssa.

- Elohopea on terveydelle vaaraksi, jos sitd ei kdsitella oikein. Elohopeahdyry
on myrkyllistd hengitettynd ja sen vaikutus on kumulatiivinen. Roiskunut
elohopea on poistettava vélittémasti myds paikoista, joihin on vaikea
paasta. Kayta elohopean imemiseen kertakayttGistd muoviruiskua.
Pienemmét roiskeet voidaan peittaa rikkijauheella ja poistaa sitten.
Yksittdiset pienet pisarat voidaan keréta tinapaperiin (Sn) ja poistaa.

Vilta hoyryjen hengittémista. Tuuleta tila, jossa elohopeaa on laikkynyt,
huolellisesti puhdistuksen aikana ja jalkeen. Ala kayta plynimuria
elohopean siivoamiseen!

- Jos amalgaamiin paasee kosteutta ennen sen kovettumista, seurauksena
voi olla haitallinen vaikutus lujuuteen ja korroosionkestavyyteen. Pida
paikattava alue aina mahdollisimman kuivana.

- Jéte ja kaikki elohopeaa sisélténeet tuotepakkaukset on havitettava
noudattamalla asianmukaisia jatehuoltomaarayksid.

- Koska amalgaamipaikkojen poistamisen yhteydessé vapautuu elohopeaa,
kliinisesti moitteettomia ipaikkoja ei tulisi poistaa. Timd patee
erityisesti raskaus- ja imetysaikana.

- Amalgaamipaikkojen poit isen yl a on noudatettava seuraavia

varotoimenpiteita: Kdyta suu- ja nendsuojusta ja suojalaseja seka
tehoimua, syljenimuria suussa ja riittdvaa vesisuihkejaahdytysta.

- Amalgaamitéytteiden tekeminen ja niiden poistaminen seka amalgaamin
sailyttéminen on tehtava hyvin tuuletetuissa tiloissa.

- Vilta ihokontaktia kovettumattomien materiaalien kanssa.

- Al& koskaan avaa kapseleita ennen sekoittamista!

- Kertakdyttoinen.

- Sailyta jatteita hyvin suljetuissa sailidissa.

- Havité kdytetyt kapselit kansallisten maéraysten mukaisesti.
- Silytys huoneenlampétilassa (2-28 °C).

- Séilyvyys viimeiseen kdyttopaivamaaraan asti.

Pida poissa lasten ulottuvilta!
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon!

Tuote on kehitetty kaytettévéksi hampaiden hoidossa, ja sita on kéytettava kayttdohjeen
mukaan. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat muusta tai asiattomasta kaytosta.

Lisaksi kayttaja on omalla ennen kéytt64, ettd tuote sopii
aiottuun Kiytt6tarkoitukseen ja etté sitd voidaan Kiyttad sihen. Tama patee erityisesti siind
kun naita ei ole mainittu

Beskrivelse
Vivacap® er et non-gamma-2 sglvamalgam med sfaeriske, uregelmessige
partikler i selvaktiverende kapsler til tannrestaureringer.

Sammensetning

1 kapsel Vivacap g 2, storrelse 1 innehold.

Pulver

Selv 205mg
Tinn 133mg
Kobber 102mg
Vaeske

Kvikkselv 400 mg
1 kapsel Vivacap g 2, storrelse 2 innehold.

Pulver

Selv 279 mg
Tinn 181 mg
Kobber 140 mg
Vaeske

Kvikkselv 550 mg
1kapsel Vivacap g 2, storrelse 3 innehold,

Pulver

Solv 394mg
Tinn 256 mg
Kobber 197 mg
Vaske

Kvikkselv 800 mg
Kapselens lengde: 31,6 mm
Sterste utvendige diameter: 13,6 mm

Indikasjoner
Fyllinger i klasse I og Il

Kon!ramdlkasjon
ved approksimal og okklusal kontakt med andre metallrestaureringer
- hos pasienter med redusert nyrefunksjon
- ved pavist allergi mot bestanddeler i amalgam
- tilretrograde eller endodontiske fyllinger
- som materiale til konuser til feste for kroner eller innlegg
- som fyllingsmateriale i stepte kroner
- hos barn under 15 &r
- hos gravide eller ammende kvinner
- nar den foreskrevede bruksteknikk ikke er mulig

Bivirkninger

- lenkelte tilfeller kan det oppsta overfalsomhetsreaksjoner, allergier eller
elektrokjemisk forarsakede lokale reaksjoner.

- Kvikksglv kan ha en sensibili de virkning pa hud og lunger eller agere
som nefrotoksin og nevrotoksin.

- Pagrunn av elektrokjemiske prosesser kan lichen planus i slimhinnene i
munnen bli provosert.

- Etter at man har lagt og fjernet amalgamfyllinger, kan det forbigaende
oppsta en gkning av kvikksglvkonsentrasjonen i blodet eller urinen.

Vekselvirkninger

Utslipp av kvikksalv under kondensering eller fra ikke herdet amalgam kan
fremkalle amalgamering eller galvaniske effekter (elektrokjemisk forarsakede
lokale sanseforstyrrelser, f.eks. smaksendringer) ved kontakt med andre
metalliske restaureringer. Dersom slike symptomer vedvarer, ma disse
amalgamfyllingene erstattes med andre materialer.



Bruk

Relativ terrlegging, f.eks. med vattruller.

Dersom det trenger fuktighet inn i amalgamet for herdingen, kan dette
ha en uheldig negativ virkning pa egenskaper som f.eks. fasthet og
korrosjonsbestandighet.

Blandetid for Vivacap non-gamma-2

Blandetiden i Silamat® S6 er 10 sek.

Instrumenter av annet fabrikat bor ha et hoyt dreiemoment og komme opp

i ca. 4500 o/min. Det anbefales ikke & bruke amalgamatorer med lavere
turtall. Litt lengre blandetider gir mykere konsistens og litt bedre fasthet uten
signifikant endring av de andre egenskapene.

Det triturerte amalgamet ber ha lys farge og plastisk konsistens.

Underforing

Dekk til pulpanaere steder i kaviteten med en liten mengde av en
kalsiumhydroksidsement. Underforingen mé kunne motsté pakketrykk.
For ut kaviteten med en mekanisk belastbar sement, f.eks. Vivaglass Liner
(lysherdende glassionomersement).

Legge fyllingen

Skru kapselen pa etter blandingen og legg det plastiske materialet
porsjonsvis inn i kaviteten, kondenser og modeller det. Det bar ikke brukes
ultralydkondensatorer.

Bearbeidingstiden til Vivacap er ca. 4 minutter.

Polering

Den endelige poleringen skal tidligst gjennomferes etter 24 timer. Bruk
egnede hardmetallpolerere eller andre poleringsinstrumenter (Politip-F og
Politip-P) med kontinuerlig og tilstrekkelig vannkjeling og avsug.

Advarsler

- Kvikkselv reagerer med enkelte metaller og deres legeringer og gjer dem
spra. Kontakt mellom kvikksglv og disse metallene (og deres legeringer)
ber derfor unngas.

- Kvikkselv innebaerer en helsefare nér det ikke handteres korrekt. Kvikksalv
er giftig ved innénding, og effekten er kumulativ. Kvikkselv som er selt ut,
skal fjernes omgaende, ogsé fra steder som er vanskelig tilgjengelige. Det
brukes en plastsproyte til & suge opp kvikkselvet. Mindre mengder kan
dekkes til med svovelpulver og deretter fjernes. Enkeltdraper kan samles
opp med tinnfolie (Sn) og fjernes. Det mé unngas at dampene pustes inn.
Under og etter fjerning av kvikksglvsgl ma omradet eller rommet luftes
godt. Det bar ikke brukes stovsuger.

- Kontakt med fuktighet for herding kan ha en negativ virkning pa
amalgamets egenskaper som fasthet og korrosjonsresistens. Derfor bor
det om mulig sikres at arbeidsfeltet er tort.

- Altavfall og alle primaerbeholdere som har inneholdt kvikksalv, skal
avfallshandteres i henhold til gjeldende prosedyrer.

- Ettersom det i tillegg frigjeres kvikkselv nar amalgamfyllinger fiernes, ber
Klinisk feilfrie amalgamfyllinger ikke fjernes. Dette gjelder spesielt under
graviditet og sa lenge man ammer.

- Folg de aktuelle forsiktighetsreglene nar du fierner amalgamfyllinger.
Bruk munn-/nesebind og vernebriller, bruk hayvolumsug, spyttsuger og
tilstrekkelig vannkjeling.

- Applisering og fjerning av amalgamfyllinger, samt oppbevaring av
amalgam, skal finne sted i godt ventilerte rom i tannlegepraksisen.

- Unnga hudkontakt med materiale som ikke er herdet.

- Dumé aldri apne kapslene fer de blandes!

- Baretil engangsbruk.

Instrukser om lagring og oppbevaring

- Avfall skal oppbevares i godt lukkede beholdere.

- Brukte kapsler skal handteres i samsvar med de nasjonale
bestemmelsene for slikt avfall.

- Oppbevares ved romtemperatur (2-28 °C).

- Holdbarhet, se holdbarhetsdatoen.

Skal oppbevares utilgjengelig for barn!
Skal kun brukes av tannleger!

Produktet ble utviklet il odontologisk bruk og ma brukes i samsvar med bruksveiledningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som métte oppsta pa grunn av annen bruk eller
ukorrekt bruk. I tillegg er brukeren forpliktet til p& eget ansvar & kontrollere at produktet egner
seg for den tiltenkte bruk og at det er mulig & bruke det til de aktuelle forml. Dette gjelder
serlig nar disse al ikke er angitt i iledni

Omschrijving

Vivacap® is een non-gamma-2 zilveramalgaam met sferische / onregelmatige
deeltjes in zelfactiverende capsules, bedoeld voor tandheelkundige
restauraties.

Samenstelling
1 capsule Vivacap non-gamma-2, van grootte 1 bevat:

Poeder

zilver 205 mg
tin 133mg
koper 102mg
Vloeistof

kwikzilver 400 mg
1 capsule Vivacap non-gamma-2, van grootte 2 bevat:

Poeder

zilver 279 mg
tin 181 mg
koper 140 mg
Vloeistof

kwikzilver 550 mg
1 capsule Vivacap non-gamma-2, van grootte 3 bevat:

Poeder

zilver 394mg
tin 256 mg
koper 197 mg
Vloeistof

kwikzilver 800 mg



Lengte van de capsule: 31,6 mm
maximale buitendiameter: 13,6 mm

Indicaties
Vullingenin klasse I en Il

Contra-indicaties

- bij approximaal of occlusaal contact met andere metalen restauraties

- bij patiénten met een beperkte nierfunctie

- bij bekende allergie tegen de bestanddelen van amalgaam

- voor retrograde of endodontische vullingen

- als materiaal voor stompopbouw voor het aanbrengen van kronen of
inlays

- als vulmateriaal in gegoten kronen

- bijkinderen onder de 15 jaar

- bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven

- wanneer de voorgeschreven toepassingstechniek niet mogeijk is

Bijwerkingen

- Contact met kwik kan tot irritaties van de huid, de ogen, de
ademhalingsorganen en de slijmvliezen leiden. In bijzondere gevallen kan
er ook overgevoeligheid of allergie voor kwik ontstaan. Bovendien kunnen
als gevolg van elektrochemische processen locale reacties optreden.

- kwik kan sensibilisatie van huid en longen tot gevolg hebben en een
nefrotoxische of neurotoxische uitwerking hebben.

- Door elektrochemishe reactie kan Lichenplanus van het mondslijmvlies
ontstaan.

- Nahet aanbrengen of verwijderen van amalgaan vullingen kan het
kwikgehalte in het bloed en in de urine tijdelijk stijgen

Interacties

Door de afscheiding van kwikzilver bij condensatie of door niet gebonden
amalgaam kunnen amalgamatie of galvanische effecten (plaatselijke,
afwijkende waarnemingen als gevolg van elektrochemische processen,
zoals bijvoorbeeld smaakafwijkingen) optreden bij contact met andere
metalen restauraties. Indien deze symptomen blijven aanhouden, dienen
de betreffende amalgaamvullingen te worden vervangen door vullingen
van andere materialen. Toepassing Gedeeltelijk droogleggen met bijv.
wattenrollen. Indien voor het uitharden vocht in het amalgaam dringt, kan
dit eigenschappen zoals de stevigheid en de corrosiebestendigheid negatief
beinvloeden.

Mengtijd voor Vivacap non-gamma-2

De mengtijd in de Silamat® S6 bedraagt 10 sec.

Apparaten van andere fabrikanten dienen een hoog aanzetmoment en een
toerental van ca. 4500 omwentelingen/ minuut te hebben. Het is niet aan te
bevelen amalgamatoren met een lager toerental te gebruiken. Bij iets langere
mengtijden krijgt de massa een zachtere consistentie en iets verbeterde
stevigheid, terwijl de andere eigenschappen niet of nauwelijks worden
beinvloed.

Het getritureerde amalgaam moet licht van kleur zijn en een plastische
consistentie hebben.

Onderlaag

Dek nabij de pulpa gelegen gedeelten van de caviteit af met een kleine
hoeveelheid calciumhydroxidecement. De onderlaag dient bestand te zijn
tegen de druk die ontstaat tijdens het condenseren. Breng in de caviteit
een laag mechanisch belastbaar cement, bijvoorbeeld Vivaglass Liner (een
lichtuithardend glasionomeercement) aan.

Leggen van de vulling

Open de capsule na het mengen en breng het plastische materiaal in kleine
porties in de caviteit aan. Condenseer en modelleer daarna het materiaal.
Maak geen gebruik van ultrasone condensatoren. De verwerkingstijd van
Vivacap bedraagt ongeveer 4 minuten.

Polijsten

Voer de definitieve polijstwerkzaamheden op zijn vroegst 24

uur na de behandeling uit. Gebruik voor de afwerking de juiste
hardmetaalfineerinstrumenten of andere polijstinstrumenten (Politip-F en
Politip-P) met voldoende spraykoeling en afzuiging.

Waarschuwingen

- Kwikzilver reageert met bepaalde metalen en hun legeringen en maakt
deze bros. Vermijd onnodig contact tussen kwik en deze metalen (en hun
legeringen).

- Het gebruik van kwikzilver levert bij een verkeerde hantering
gezondheidsrisico’s op. Kwik is giftig bij inademing van de dampen en
het effect van kwik is cumulatief. Ruim gemorst kwikzilver direct op, ook
op plaatsen die moeilijk bereikbaar zijn. Gebruik voor het opzuigen een
plastic spuit. Kleinere hoeveelheden gemorst kwikzilver kunnen met
zwavelpoeder worden afgedekt en dan worden verwijderd. Losse kleine
druppeltjes kunnen worden opgepakt met tinfolie (Sn) en vervolgens
worden afgevoerd. Voorkom inademing van de kwikzilverdampen.
Ventileer de ruimte waar kwik is gemorst voldoende gedurende en na het
opruimen van het gemorste kwikzilver. Stofzuigers mogen niet worden
gebruikt.

- Als het amalgaam nog voor het is uitgehard in aanraking komt met vocht,
kan dit de eigenschappen, zoals de sterkte en corrosiebestendigheid,
negatief beinvloeden. Zorg liefst steeds voor een droog werkgebied.

- Afvalstoffen en alle houders waarin kwik heeft gezeten dienen op de juiste
wijze te worden afgevoerd.

- Aangezien bij het verwijderen van amalgaamvullingen extra kwikzilver
vrijkomt, moeten amalgaamvullingen die Klinisch in orde zijn, niet worden
verwijderd. Dit geldt in het bijzonder tijdens zwangerschappen en tijdens
de borstvoedingsperiode.

- Handhaaf bij het verwijderen van amalgaamvullingen de juiste
voorzorgsmaatregelen: draag een beschermkapje over de mond en de
neus en een beschermende bril, gebruik nevelafzuigers, speekselzuigers
en voldoende spraykoeling.

- Hetaanbrengen en verwijderen van amalgaamvullingen en de opslag
van het amalgaam zelf dient plaats te vinden in een goed geventileerde
praktijkruimte.

- Vermijd contact van onuitgehard materiaal met de huid.

- Open de capsule nooit voor het mengen!

- Alleen voor eenmalig gebruik.

Speciale voorzorgsmaatregelen bij opslag en transport
- Bewaar I fval in goed afgesl:
- Raadpleeg voor u gebruikte capsules bij het afval doet de




voorschriften van uw land ten aanzien van afvalverwijdering.
- Opslag bij kamertemperatuur (2-28 °C).
- Houdbaarheid: zie vervaldatum.

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Alleen voor tandheelkundig gebruik!

Dit product werd ontwikkeld voor tandheelkundig gebruik en moet volgens de
gebruiksaanwijzing worden toegepast. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere
doeleinden of door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden
gesteld. De gebruiker is bovendien gehouden om vé6r gebruik van het product na te gaan

of het product geschikt is voor de beoogde toepassing, vooral als deze toepassing niet in de
gebruiksaanwijzing vermeld staat. De beschrijvingen en gegevens houden geen garantie in ten
aanzien van de eigenschappen en zijn niet bindend.

EAAnvIka

Nepypagn

To Vivacap® eivat éva apdAyapa apyupou, Xwpic yapa-2 ¢acn, Je cQaiptka/
QAKAVOVIOTA CWHATISIA, OE AUTO-EVEPYOTTIOIOUMEVEC KAYOUES YIa OSOVTIKEG
EUPPAEEIC.

Z0vOeon

Mia kapoula No 1 Vivacap xwpig yapa-2 gpdon nepiéxet ta akoAovba
EVEPYA OUOTATIKG:

IK6Vn

Apyupog 205mg
Kaooitepog 133mg
Xahkog 102mg
Yypo

Y8papyupog 400 mg
Mia kapoula No 2 Vivacap xwpig yapa-2 @don nepiéxel ta akoova
EVEPYA OUOTATIKG:

Ikovn

Apyupog 279mg
Kaooitepog 181mg
XahKkog 140mg
Yypo

Y8papyupog 550 mg

Mia kapoula No 3 Vivacap xwpig yapa-2 gpdon nepiéxet ta akoAovba
EVEPYA OUCTATIKA:

Ikovn

Apyupog 394mg
Kaooitepog 256mg
Xahko¢ 197mg
Yypo

Y8papyupog 800 mg
Mrjkog Kapoulag: 31.6mm
Méyiotn e§wtepikr} SIGpETPOC: 13.6 mm
Evéei€eig

Epgpagerc | kat Il opddag

Avrtevei€eic

To Vivacap xwpic yapa-2 ¢aon avreveikvutat:

~ Qv UMIAPXOULV GHOPEC I CUYKAEIGIAKEC EMAPEC HE AANEC METANNIKEG
QAMOKATACTACELG

- 0g a0BevEiC pe pEwpévn VEQPIKI AerToupyia

- o€ aoBeveic pe aMepyia O KATTOIO Ao TA CUGTATIKA TOU AUAAYARATOG

- O€£ aVAOTPOPES ) EVEOSOVTIKEG ENPPAEIS

- WG UNIKO avaoyoTaong KAaTw and oTepaveg i évBeTa

- WG EHPPAKTIKO UNIKO KATW a6 OMKEC XUTEC OTEQAVEG

- oe b KATW TWV SEKAMEVTE TV

- og gykuoug iy Bnhalouoeg

~  av 8ev Umopei va ePapuooTEi n evOeSEIHEVN TEXVIKT.

Mapevépyeieg

- Y& PEUOVWHEVEC TIEPITTWOELG, UMOPE( VOl ENPAVITOVV UTEpEVaITDNaia,
ANNEPYIKEG QVTISPATELG, NAEKTPOXNMIKA TTPOKANOEITES TOMIKEG AVTISPATELC.

- O udpdpyupog pmopei va evaloBNTOTOIAOEL TO G£PHaA KAl TOUG TIVEUHOVES
1 va SpAoel WG VEPPOTOEIKOG I VEUPOTOEIKAG TapdyovTag.

- HAextpoxnpikéc avidpdoelc umopei va mpokarécouv opald Aeixriva otov
oTopatikéd BAevvoyovo.

- Metd and v tonoBtnon i v agaipeon Tou apalyduaTog Twv
£UPPAgEWY, UMopei va TPokANBEl TposwpIvr) avENGN TG GUYKEVTPWANG
udpapyvpou aTo aipa 1j oTa ovpa.

ANnAembpaoeig

H S1aguyn uSpapylpou Katd T GUPMUKVWON 1} apakyapaTog mov Sev

£xet et pmopei va mpokahéaouv apalyapwon rj yaABavikd gavopeva
(6uoapeaTn aioBnon Tomikd amd NAEKTPOXNHIKEG AVTISPACEIC, Y. aANayég
otV aioBnon g yeuonc), otav n éuepagn £pBel o emagn pe AAeg
HETANNIKEG AMOKATAOTACEIG. AV TOl CUPMTWHATA QUTA EMPEVOUVY, TO apdAyapa
Ba mpémel va avTikataoTaBei amd Kamolo GAAo LAIKO.

Egappoyi

TXeT amopévwon .. ue ToAvma BapBakog. H emidpaon g uypasiag oto
apdhyapa mptv T mAen &N TOU UMOPE( va €N PEATEL APVNTIKA TIG PUOIKES
1810TNTEG TOU, OTIWG TN oTaBePdTNTA KAt TV avTiotaon otn SiaBpwan.

Xpovor avaugng Tou Vivacap xwpic yapa-2 paon

0 xpovog avapgne otov Silamat® S6 givat 10 Seutepolenta.

Oravapiktipes GMwv KataokeuaoTwy Ba mpémet va Slabétouv uynAn pomm
évapéng kat va gBAavouv Tig 4.500 oTpogéc avd Aemto mepimou. H xprion
Sovntwv apalyapatog xapnAng taxutntag Sev ouviotarat. Makputepot
XPovol avaugng oSnyouv o€ o PaNaKr 6U0TAoN Kat EAAPPWGS BEATIWHEVN
0TaBePATNTA, XWPIG CNUAVTIKI EMGPAON OTIC UMONOITEC IBIOTNTEC.

To avapeptypévo apdhyapa Ba TPEMEL va givat WTEIVO Kat va €Xel TAACTIK
ven.

Baon/YAiké kaAuyng

Kahoyte Tig oAU Babiég mepIOyEG TNG KONGTNTAG KOVTA GTOV TOAPO HE WIat
Hikpr| mocotnTa udpotediou Tou aoBeatiov. H Baon/uliké kaAuyng Ba
TIPEMEL va QVTEXEL TNV TTiEON KaTd T Stadikacia ¢ oupmokvwong. Kahogte
™V KONGTNTA e pta pnxavikd otabepr| kovia 6mwg to Vivaglass Liner
(pwrtomohupepi{opevn vahoiovopeprc kovia).



TomoBétnon Tou vAikoU

Meta v avapign, avoi€Tte v kapoula, EQappooTe To UMAacTo apdyapa
0TV KOINGTNTA O€ SOOEIC, CUMTTUKVWOTE Kat SIaHOPPWOTE TO.

Aev Ba PEMEL va XPNCIMOTIOIOUVTAl GUUTTUKVWTHPEG UMEPrXWV. O Xpovog
gpyaaiag Tou Vivacap ival mepimou 4 Nenta.

ItiABwon

H amokataotaon Sev 6a mpémet va oTiABwvetat av Sev mepacouv TOUNAxIoToV
24 wpeg amod v éuppagn. Mmopouv va xpnaotpomonBolv KomTikd and
kapBidio Tou BoAgpapiou kat dAa Aelavtikd epyaheia (Politip-F kat Politip-P).
BeBawwBeite 6Tt éxete €aopaNioel oTaBEPS Kal IKAVOTIOINTIKO OTTPEL VEPOU yia
YOEN kat avappoenan.

05nv|£< aoaleiag

0 udpapyupog avtidpd Kat kavel Yabupd opiopéva péralha Kat Ta
KPAUATA TOUG. ATO@UYETE TNV doKoTIN €Magr Tou uSPapPYUPOU e Ta
HETAMaA aUTE (Kl JE Ta KPAATA TOUC).

0 udpapyupog Umopei va amoTeNée! Kivouvo yia Tnv uyeia av Sev yivel
OWOTHE XEIPIOUOG TOU. H E10TVOr aTp@V uSpapydpou €ival TOgIKN Kat n
enidpaon eivat abpotoTikn. Av umdpéet Stappor) udpapytpou, autdg Ba
TIPETEL Va AMOPAKPUVOET apéowG, aKOPA KAt armé Ta ONEia pe SUOKOAN
TP6oBact. XpnotponooTe pa maoTiky auptyya yia m culoyrh

Tou. MIKpOTEPEC TOOOTNTEG PImoPoUV va KaAugBouv pe okovn Beiou

Kall 0T OUVEXELD Va amopakpuvBolv. Ta HEHOVWHEVA HIKPOOKOTTIKA
oTayoviSia UMOPE(TE va Ta aVACUPETE Pe PUANO KAOOITEPOU (Sn) Kat va
TO AMOUAKPUVETE. ATTOQUYETE EIOTIVON TWV aTU®V. Katd tn Siapketa kat
HETA Tov KaBaplopo agpiote KaAd Ty meploxn TG Stapporig. HAeKTPIKEG
oKoUmeg Sev Ba PEMeL va XpnotpomolouvTal.

H eniépaon tng uypaciag oto apdAyapa, mpwv Ty mAen mMEN Tou pmopei
Va ENMNPEATEL APVNTIKA 1BIOTNTEC, TG N oTaBePOTNTA Kal N avTioTaon
ot S1aBpwon. Alatnpriote ateyvo medio OMOTE eival EQIKTO.

Ta an6BAnta tou apoalydpatog kat Oha ta Soxeia, Ta omoia mepiéxouv
UBPAPYUPO TIPETTEN VA ATTOPPITTTOVTA META ald KATAANANAN TTPOKTIKY
Siaxeiptong amoBAfTwy.

Ot KAVIKA amoSeKTEG epppagelc apalyapatog Sev Ba mpémet va
agaipovvtal, agol auto odnyei oe emmiéov ameheubépwon uSpapylpou.
H agaipeon Twv unapxoviwv euepdagewy Ba mpémel va amopevyetal
161aitepa KaTd TN SIGPKELD TNG EYKUHOOUVNG Kat Tou Bnhacpou.

‘Otav apaipeite ePPPAgeI; apalyapatog Ba mpémet va akohouBeite Ti¢
Tapakdtw odnyiec acpaheiac: Popdte MPOGTATEVTIKG péca pUTNG/
0TOpATOG Kal YuaNid poataciag; Xpnotpomnoljote avappognon,
olehavthia kat §ao@aNioTe ikavomonTKy YOEN pe ompéL

AMOBNKEeVOTE TO APANYaA KAt TOMOBETAOTE KAt aPAIPECTE EPPPAEEI
apalydpatog og Kahd agpI{OUEVO XWPO TOU LATPEOU.

AToQUYETE TNV eMa@r pe To Séppia Tou UAIKOU Tou Sev éxel oTepeomonBei

TANPWG.

- Mnv avoiyeTe TOTE TIG KAYOUAEG TPV amd TV avauén!

- Tapia xprion poévo.

AnoBrikeuon

- Oulagre Ta umoAsippata Tou apalyay o Soyeia mou KAei
EPHUNTIKA.

- H N Twv € KapouAwv mpémel va yivetat

oUp@wva pe Toug EBvikou Kavoviapoug.
AmoBnKeLOTE TIG OUOKEUATiEG O Beppokpaaia Swatiou (2-28°C).
AaBaote v nuepopnvia Méng.

Na gulaooetat pakpia amé Ta nadia!
Mévo yia odovTiatpiki xprion.

To UNIKO éxet avartuyBei p6vo yia oSovTiatpikn xprion. Oa mpémel va xpnolpomoleita auotnpd
oUpgwva pe TG O8nyiec Xprioewc. O kataokevaoTrg Sev épel Kapia evBuvn yia PAAPeC Tou
TIPOKUTTTOUV AGyw pn THENONG Twv O8nyiv A Twv zvésx&zwv £gappoync. O xpnomc eivar
unetBuvog va eNéyEel Ta mpoidvta yia Ty TouG Kalva Ta uovo
Yia Touc akomol ou avagépovral oTic O8Nyiec. Ot MepIyPagEC Kal Ta aTolyEia Sev anoteNotv
£yyOnon Twv 1B10TATWY Kal Sev ival SETHEVTIKEC.

Agiklama

Vivacap® dental restorasyonlarda kullanilan, kendiliginden etkinlesen kapsiil
icinde, gamma-2 fazi icermeyen, kiiresel / diizensiz parcaciklardan olusan,
giimis amalgamdir.

Bilegimi

1 kapsiil Vivacap non-gamma-2, Boyut 1 sunlari igerir:

Toz

Glmis 205mg
Kalay 133mg
Bakir 102 mg
Sivi

Civa 400 mg
1 kapsiil Vivacap non-gamma-2, Boyut 2 sunlari igerir:

Glmiis 279 mg
Kalay 181 mg
Bakir 140 mg
S

Civa 550 mg
1 kapsiil Vivacap non-gamma-2, Boyut 3 sunlari igerir:

Toz

Glmis 394mg
Kalay 256 mg
Bakir 197 mg
Svi

Civa 800 mg
Kapstil Uzunlugu: 31.6mm
En biiyiik dis cap: 13.6 mm

Endikasyonlari
Sinif | ve Il restorasyonlar

Kontraendikasyonlar
Vivacap non-gamma-2 asagidaki durumlarda kontrendikedir

Diger metalik restorasyonlara aproksimal veya okluzif temaslarinda.
Yetersiz bobrek fonksiyonu olan hastalarda.
Amalgam icerigine karsi saptanmis alerji varliginda.



- Retrograde veya endodontik dolgularda.

- Kron veya inley'lerin altina kor yapimi materyali olarak.

- Metal kronlarin altinda dolgu materyali olarak.

- Onbes yasinin altindaki ¢ocuklarda.

- Gebe veya emziren kadinlarda.

- Yukanida belirtilen uygulama tekniginin miimkiin olmadigi durumlarda.

Yan Etkiler

- Nadir durumlarda agirt hassasiyet reaksiyonlari, alerjiler veya
elektrokimyasal olaylarin neden oldugu lokal reaksiyonlar gelisebilir.

- Cwva, cilt ve akcigerler tizerinde hassaslastirici veya nefrotoksik ve
nérotoksik etki gosterebilir.

- Elektrokimyasal islemler nedeniyle agiz mukozasinin lichen planusu'u artig
gosterebilir.

- Amalgam dolgularinin uygulanmasi ve temizlenmesi sonrasinda kan veya
idrardaki civa konsantrasyonlari gegici olarak yikselebilir.

Etkilesim

Tikma islemi sirasinda sizan civa veya sertlesmemis amalgam diger metalik
restorasyonlarla temas ettiginde amalgamlasmaya veya galvanik etkilere
(elektrokimyasal olaylar nedeniyle tat almada degisiklikler gibi yerel
rahatsizliklar) yol agabilir. Bu semptomlarin stirmesi durumunda amalgam
dolgular bagka dolgularla degistirilmelidir.

Uygulama

Bolge pamuk rulo gibi nesnelerle goreceli olarak yalitiimalidir.

Adezyon dncesinde amalgama nem girerse, sertlik ve korozyona dayaniklilik
gibi 6zellikler olumsuz etkilenebilir.

Vivacap non-gamma-2 icin karigtirma siiresi

Silamat® S6'da karistirma stiresi 10 saniyedir.

Diger iireticilere ait aletler yiksek bir baslangig torkuna sahip olmali ve
yaklasik 4.500 devir/dk'ye ul; lidir. Disiik devirli ar orlerin
kullanilmasi tavsiye edilmez. Daha uzun sireli karistirma, diger ozelliklerde
onemli bir degisiklige neden olmadan daha yumusak bir yogunluk ve biraz
daha iyi adezyon degerleri verir.

Kanistinlmis amalgam parlak gériintimlii ve plastik kivamli olmalidir.

Taban/astar

Kavitede pulpaya yakin gok derin yerleri az miktarda kalsiyum hidroksit
simaniyla kapatin. Alt dolgu tikma basincina karsi dayanikli olmalidir. Kaviteyi
mekanik dayanimli bir simanla, 6rn. Vivaglass Liner (isinla sertlesen cam
iyonomer simani) ile astarlayin.

Dolgunun Uygulanmasi

Kanistirma sonrasinda kapsiilii agin ve plastik kivamli materyali porsiyonlar
halinde kaviteye uygulayin, tikin ve sekillendirin. Ultrason kondansatérleri
kullanilmamalidir.

Vivacap materyalinin isleme stresi yaklasik 4 dakikadir.

Parlatma

Son parlatma en erken 24 saat sonra yapilir. Uygun tungsten karbid bitirme
frezleri veya diger parlatma aletleri (Politip-F ve Politip-P) kullanilabilir. Spreyle
stirekli ve yeterli sogutma yapmaya ve aspirasyona dikkat edilmelidir.

Giivenlik notlan

- Civa belli metallerle reaksiyona girer ve bu metalleri ve bunlarin
alasimlarini gevreklestirir. Civa ile bu metaller (ve bunlarin alasimlar)
arasinda gereksiz yere temas olusmasini onleyin.

- Cwvadogru kullanilmadiginda saglik igin tehlike olusturur. Civa buharinin
solunmasi zehirlenmeye yol agar ve etkisi birikimseldir. Dokiilen
civa, zor ulagilan yerler de dahil olmak tizere, tiim yerlerden hemen
temizlenmelidir. Emerek temizlemek icin plastik bir enjektor kullanin.
Daha kiiglik miktarlar, tizerine kiikiirt tozu serpilerek temizlenebilir. Kigiik
bireysel damlaciklar kalay (Sn) folyosu ile alinarak uzaklastirilabilir. Buharin
inhale edilmesi onlenmelidir. Temizlik islemleri sirasinda ve sonrasinda
cavanin dokildiigi bélge iyice havalandinimalidir. Elektrik stipiirgesi
kullanilmamalidir.

- Adezyon 6ncesinde amalgama nem girerse, sertlik ve korozyona
dayaniklilik gibi 6zellikler olumsuz etkilenebilir. Miimkiin oldugunca kuru
bir alanda galigin.

- Atik malzemeler ve tiim birincil civa kaplari ilgili atik yénetimi kurallarina
uygun olarak giderilmelidir.

- Amalgam dolgularin gikarilmasinda ek olarak civa salinacagindan, klinik
olarak sorunsuz amalgam dolgular gikanlmamalidir. Ozellikle hamilelik
ve emzirme donemlerinde mevcut amalgam restorasyonlari ¢ikarmaktan
kaginilmalidir.

- Amalgam dolgularinin gikariimasinda ilgili 5nlem talimatlarina uyulmalidir:
Agiz/burun koruyuvu ve koruyucu gézliik takin, buhar emici, tiikiiriik
emici kullanin ve su spreyiyle yeterli sogutma yapin.

- Amalgam dolgularinin uygulanmasi ve temizlenmesi ve amalgamin
saklanmas! iyi havalandirnlmis muayene ortamlarinda gerceklestirilmelidir.

- Sertlesmemis materyalin ciltle temasindan kaginilmalidir.

- Kapstilleri karistirmadan énce asla agmayin!

- Tekkullanimliktir

Saklama Talimatlan

- Artiklari agz: sikica kapatilmis kaplarda saklayin.

- Kullanilmis kapsiiller ilgili ulusal diizenlemelere gére atiimahdir.
- Oda sicakliginda saklayin (2-28 °C).

- Kullanim siiresi igin son kullanma tarihine bakin.

Cocuklarin g1 yerlerde

Yalnizca dis heki i k igindir!

Uriin dental alanda kullaniimak iizere gelistirilmistir ve kullanim bilgilerine uygun olarak
uygulanmalidir. Farkli kullanim veya talimatlara uygun olmayan kullanim sonucunda meydana
gelen hasarlardan imalatgi sorumlu degildir. Bununla birlikte, 6zellikle s6z konusu amaglar
kullanim bilgilerinde yer almiyorsa, tirtin kullanilimadan énce 6ngérillen amaglarda kullanim igin
uygun olup olmadigini ve uygulama olasiligini kontrol etmek kullanicinin sorumlulugundadir.
Aciklamalar ve veriler ézelliklere yénelik bir garanti olusturmaz ve baglayici degildir.

Opis
Vivacap® je amalgamska zlitina za dentalne obnovitve brez faze gama 2,z
okroglimi/nepravilnimi delci v kapsulah za samodejno aktivacijo.



Sestava
Ena kapsula Vivacap brez faze gama 2 velikosti 1 vsebuje naslednje
aktivne sestavine:

Prasek
Srebro 205 mg
Kositer 133 mg
Baker 102mg
Tekocina
Zivo srebro 400mg

Ena kapsula Vivacap brez faze gama 2 velikosti 2 vsebuje naslednje
aktivne sestavine:

Prasek
Srebro 279 mg
Kositer 181 mg
Baker 140 mg
Tekocina
Zivo srebro 550 mg

Ena kapsula Vivacap brez faze gama 2 velikosti 3 vsebuje naslednje
aktivne sestavine:

Prasek
Srebro 394mg
Kositer 256 mg
Baker 197 mg
Tekocina
Zivo srebro 800 mg
Dolzina kapsule: 31,6 mm
Najvedji zunanji premer: 13,6 mm
Indikacije

Obnovitve .in Il. razreda

Kontraindikacije

Uporaba kapsul Vivacap brez faze gama 2 je kontraindicirana
Ce so prisotni proksimalni ali okluzalni stiki z drugimi kovinskimi
obnovitvami

- ceima bolnik bolezen ledvic

- Cejeznano, da je bolnik alergi¢en na katero koli od komponent amalgama

- retrogradne ali endodontske obnovitve

- kot temeljni izgradni material pod kronami in vstavki

- kot polnilni material pod kovinskimi kronami

- priotrocih, mlajsih od petnajst let

- prinosetnicah ali dojecih materah

- ko ni mogoce uporabiti predpisane delovne tehnike

Nezeleni ucinki
V posameznih primerih lahko pride do preobcutljivosti, alergijskih reakcije
ali elektrokemi¢no sprozenih lokalnih reakij.

- Zivo srebro lahko povzrota preobéutljivost koze in pljué ali deluje kot
nefrotoksin oziroma nevrotoksin.

- Elektrokemicni procesi lahko povzrocijo lichen planus oralne sluznice.

- Pozamenjavi ali odstranitvi amalgamskih obnovitev lahko pride do
kratkotrajnega povecanja koncentracije Zivega srebra v krvi ali urinu.

Medsebojno ucinkovanje

Zivo srebro, ki je pobegnilo med kondenzacijo, ali amalgam, ki se ni strdil,
lahko povzroci amalgamske ali galvanske reakcije (elektrokemicno sprozeno
lokalno neugodie, tj. spremembe v obcutku okusa), kadar obnovitev pride

v stik z drugimi kovinskimi obnovitvami. Ce ti simptomi vztrajajo, je treba
amalgam zamenjati z drugim materialom.

Uporaba

Relativna izolacija npr. z bombaznimi zvitki.

Kontaminacija amalgama z vlago, preden se je ta povsem strdil, lahko ima
negativen ucinek na fizi¢ne lastnosti, kot sta stabilnost in odpornost proti
koroziji.

Casi me$anja materiala Vivacap brez faze gama 2

Cas mesanja v napravi Silamat® S6 je 10's.

Mesalniki konkuren¢nih podijetij morajo zagotavljati mocan zacetni navor
in dosei priblizno 4500 vrtljajev/minuto. Uporaba amalgamatorjev z nizko
hitrostjo ni priporo¢ljiva. Rezultat daljsih ¢asov mesanja sta mehkejsa
konsistenca in nekoliko izboljsana stabilnost, ni pa ve¢jega vpliva na druge
lastnosti.

Zdrobljeni amalgam mora biti svetel in imeti plasti¢no konsistenco.

Podlaga/obloga

Zelo globoka obmoja kavitete v blizini pulpe prekrijte z majhno koli¢ino
cementa iz kalcijevega hidroksida. Podlaga/obloga mora biti taksna, da
lahko vzdrzi pritisk kondenzacije. Kaviteto oblozite z mehansko stabilnim
cementom, kot je Vivaglas Liner (ionomerni cement, ki se strjuje s svetlobo).

Namestitev obnovitve

Po mesanju odprite kapsulo, postopoma nanasajte mehki amalgam v kaviteto,
ga kondenzirajte in oblikujte. Ne uporabljajte ultrazvocnih kondenzatorjev.
Delovni ¢as kapsule Vivacap je priblizno 4 minute.

Poliranje

Obnovitve ne smete polirati prej kot 24 ur po namestitvi. Uporabite lahko
ustrezne tungsten-karbidne pripomocke za kon¢no obdelavo ali druge
polirne instrumente (Politip-F in Politip-P). Zagotovite enakomerno hlajenje s
prienjem in odsesavanje.

Varnostne opombe

- Zivo srebro reagira z dolo¢enimi kovinami in njihovimi zlitinami ter
povzrodi njihovo krhkost. Izogibajte se nepotrebnemu stiku med zivim
srebrom in takimi kovinami (in njihovimi zlitinami).

- Cezzivim srebrom ne ravnamo pravilno, je nevarno za zdravje. Hlapi
Zivega srebra so strupeni pri vdihavanju in ucinek je kumulativen. Razlitje
Zivega srebra je treba takoj odstraniti, vklju¢no z mesti, ki jih je tezko
doseci. Povlecite ga v plasti¢no brizgo. Manjse kolicine lahko prekrijete z
2veplenim praskom in jih odstranite. Posamezne majhne kapljice lahko
poberete s kostirno folijo (Sn) in jih odstranite. Izogibajte se vdihavanju
hlapov. Med ¢is¢enjem in po njem temeljito prezracite obmocje, kjer je
prislo do razlitja. Ne uporabljajte vakuumskih sesalnikov.

- Ce pride na amalgam vlaga, preden se je ta strdil, lahko to negativno
vpliva na njegovo mo¢ in odpornost proti koroziji. Ce je le mogoce,
uporabite suho polje.



- Odpadni material in vse primarne vsebnike, v katerih je bilo spravljeno
Zivo srebro, je treba odstraniti v skladu z ustrezno prakso upravljanja.

- Ker odstranitev obstojecih amalgamskih obnovitev povzro¢a dodatno
spro$canje zivega srebra, klinicno neoporecnih obnovitev ne bi smeli
odstranjevati. Odstranjevanju obstojecih amalgamskih restavracij se
izogibajte $e posebej med nosecnostjo ali dojenjem.

- Priodstranjevanju amalgamskih restavracij je treba upostevati ustrezne
varnostne opombe: Nosite zas¢ito za nos/usta in zas¢itna ocala; uporabite
aspiratorje prisla in ejektorje sline ter zagotovite ustrezno hlajenje s
préenjem.

- Amalgam shranjujte ter ga namescajte in odstranjujte samo v dobro
prezracevanih prostorih.

- Preprecite stik nestrjenega materiala s kozo.

- Kapsul nikoli ne odpirajte pred mesanjem!

- Samo za enkratno uporabo.

Shranjevanje

- Amal ke odpadke hranite v je mogoce dobro
zatesniti.

- Uporabljene kapsule ite v skladu z naci imi predpi

- Pakete shranjujte pri sobni temperaturi (2-28 °C).
- Glede roka trajanje glejte roka uporabnosti.

Material hranite zunaj dosega otrok!

Samo za uporabo v zobozdravstvu!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Predelavo je treba opraviti

strogo v skladu z navodili za uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil

ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovornosti. Uporabnik je
odgovoren za preskusanje primernosti materiala in njegovo uporabo za kakréen koli namen,
ki ni izrecno naveden v navodilih. Opisi in podatki ne predstavljajo jamstva glede atributov in
niso zavezujoci.

Opis
Vivacap® je srebrni amalgam bez gama-2 faze s kuglastim/nepravilnim
Cesticama u samoaktivirajucim kapsulama, za zubne ispune.

Sastav
Veli¢ina-1 Vivacap bez gama-2 faze kapsula sadrzi sljedece
aktivne tvari:

Prah
Srebro 205mg
Kositar 133mg
Bakar 102 mg
Tekucina
Ziva 400mg
Veli¢ina-2 Vivacap bez gama-2 faze kapsula sadrzi sljedece
aktivne tvari:
Prah
Srebro 279mg
Kositar 181 mg
Bakar 140 mg
Tekucina
Ziva 550 mg

Veli¢ina-3 Vivacap bez gama-2 faze kapsula sadrzi sljedece
aktivne tvari:

Prah
Srebro 394mg
Kositar 256 mg
Bakar 197 mg
Tekucina
Ziva 800 mg
Duzina kapsule: 31,6 mm
Najveci vanjski promjer: 13,6 mm
Indikacije
Ispuni l.ill. razreda

Kontraindikacije

Vivacap bez gama-2 faze kontraindiciran je

- ako postoje aproksimalni ili okluzijski kontakti s drugim metalnim
restauracijama

- ako pacijent pati od oslabljene funkcije bubrega

- ako je poznato da je pacijent alergican na bilo koju od komponenta
amalgama

- zaretrogradne ili endodontske ispune

- kao materijal za nadogradnje ispod krunica ili inleja

- kao materijal za ispune ispod metalnih krunica

- zadjecu mladu od petnaest godina

- zatrudnice i dojilje

- ako se propisana tehnika rada ne moze primijeniti.

Nuspojave

- U pojedinacnim slu¢ajevima moze doci do preosjetljivosti, alergijskih
reakcija ili lokalnih induciranih elektrokemijskih reakcija.

- Ziva moze imati senzibiliziraju¢i uéinak na kozu i pluca ili moze djelovati
kao nefrotoksin ili neurotoksin.

- Elektrokemijski procesi mogu uzrokovati lichen planus na sluznici usne
Supljine.

- Nakon postavljanja ili uklanjanja arr ispuna moze do¢i do
kratkotrajnog povecanja koncentracije zive u krvi ili urinu.

Interakcije

Ziva koja je iza3la tijekom kondenzacije ili amalgam koji se nije stvrdnuo mogu
uzrokovati amalgamiranja ili galvansku reakciju (elektrokemijski inducirana
lokalna slabost tj. promjene u osjetu okusa) kada ispun dode u kontakt s
drugim metalnim restauracijama. Ako se ovi simptomi nastave, amalgam treba
zamijeniti drugim materijalom.

Primjena

Relativna izolacija, na primjeri s vaterolicama.

Kontaminacija amalgama vlagom prije potpunog stvrdnjavanja moze $tetno
utjecati na njegova fizicka svojstva, poput stabilnosti i otpornosti na koroziju.

Vrijeme mijesanja za Vivacap bez gama-2 faze



Vrijeme mijesanja u uredaju Silamat® S6 iznosi 10 s.

Uredaji za mijesanje drugih proizvodaca trebaju imati visoki pocetni

okretni moment i postici otprilike 4500 o/min. Nije preporucljivo koristenje
amalgamatora male brzine. Duza vremena mijesanja daju meksu konzistenciju
i nesto bolju stabilnost, bez znacajnog ucinka na ostala svojstva.

Izmijesani amalgam treba biti svijetle boje i plasti¢ne konzistencije.

Podloga / cement za podlaganje

Vrlo duboka podrucja kaviteta blizu pulpe obloZite malom koli¢cinom cementa
s kalcij hidroksidom. Podloga / cement za podlaganje mora biti otporan na tlak
kod kondenziranja. Oblozite kavitet mehanicki stabilnim cementom kao 3to je
Vivaglass Liner (svjetlom polimerizirajuci staklenoionomerni cement).

Postavljanje ispune

Nakon mijesanja otvorite kapsulu, nanesite u kavitet amalgam u porcijama,
kondenzirajte ga i modelirajte. Ne smiju se koristiti ultrazvuéni kondenzatori.
Vrijeme obrade Vivacapa iznosi otprilike 4 minute.

Poliranje

Ispun ne smijete polirati najmanje 24 sata nakon postavljanja. Mogu se
koristiti odgovarajuci finireri od volframova karbida ili ostali instrumenti za
poliranje (Politip-F i Politip-P). Obavezno osigurajte stalno i dostatno hladenje
raspréivanjem i usisavanje.

Slgurnosne napomene
Ziva reagira s odredenim metalima i njihovim legurama i krhkim.
Izbjegavajte nepotreban kontakt izmedu Zive i tih metala (i njihovih
legura).

- Ziva je opasna po zdravlje ako se njome pogresno rukuje. Udisanje Zivinih
para je toksi¢no, a ucinak je kumulativan. Prolivenu Zivu treba odmah
ukloniti, ukljucujuci i mjesta koja su tesko dostupna. Za usisavanje zive
koristite plasti¢nu $trcaljku. Manje koli¢ine mogu se prekriti sumporom u
prahu i ukloniti. Pojedinacne male kapljice mogu se pokupiti kositrenom
folijom (Sn) i ukloniti. Izbjegavajte udisanje pare. Tijekom i nakon
uklanjanja Zive treba temeljito prozraciti prostor u kojem je doslo do
prolijevanja. Nije dozvoljena uporaba usisavaca prasine.

- Kontakt s vlagom prije postavljanja amalgama moze nepovoljno utjecati
na svojstava poput ¢vrstoce i otpornosti na koroziju. Kada god je moguce,
treba koristiti suho radno polje.

- Otpadni materijali i svi primarni spremnici koji su sadrzavali Zivu moraju se
zbrinuti u skladu s odgovarajucom praksom upravljanja.

- Buduci da uklanjanje postojecih amalgamskih ispuna dovodi do dodatnog
otpustanja Zive, klinicki zdrave amalgamske ispune ne bi trebalo uklanjati.
Uklanjanje postojecih amall kih ispuna treba izbj i narocito za
vrijeme trudnoce ili dojenja.

- Kod uklanjanja amalgamskih ispuna obavezno se pridrzavajte
odgovarajucih sigurnosnih napomena: Nosite zastitu za nos/usta i zastitne
naocale; koristite aspiratore raspriivaca i sisaljke za slinu i osigurajte
odgovarajuce hladenje rasprsivanjem.

- Pohranite amalgam i postavljajte i uklanjajte amal ke ispune samo u
dobro provjetrenim ordinacijama.

- Izbjegavajte dodir nestvrdnutog materijala s kozom.

- Kapsule nikada ne otvarajte prije mijesanja!

- Samo za jednokratnu uporabu.

Skladistenje

- Amalgamski otpad ¢uvajte u spremnicima koji se mogu évrsto
zatvoriti.

- Isk ene kapsule odlazite u otpad sukladno nacionalnim
propisima.

- Pakiranja cuvajte na sobnoj temperaturi (2 - 28 °C/ 36 - 82 °F).

- Rokvalj dg datumu navedenom na pakiranju.

Materijal drzite izvan dohvata djece!

Samo za stomatolosku primjenu!

Materijal je namijenjen iskljucivo za stomatoloskoj primjeni. Primjena se mora provoditi
iskljucivo prema uputama za uporabu. Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za stete koje
surezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog podruéja primjene. Korisnik je odgovoran za
ispitivanje prikladnosti | uporabljivosti materijala za svaku svrhu koja nije izricito navedena u
uputama. Opisi i navedeni podaci nisu jamstvo znacajki proizvoda i nisu obvezujudi.

Popis
Vivacap® je non-gama-2 amalgam s obsahem stfibra se sférickymi,
nepravidelnymi ¢asticemi v samoaktivacnich kapslich pro zubni vypIné.

Slozeni
1 kapsle Vivacap g 2, velikost 1, ok
prasek
stiibro 205mg
cin 133mg
méd 102 mg
tekutina
rtut 400 mg
1 kapsle Vivacap g 2, velikost 2,
prasek
stiibro 279mg
cin 181 mg
méd 140 mg
tekutina
rtut 550 mg
1 kapsle Vivacap non-gamma-2, velikost 3, obsahuje:
prasek
stiibro 394mg
cin 256 mg
méd 197 mg
tekutina
rtut 800 mg
Délka kapsle: 31,6 mm
Maximalni vnéjsi primér: 13,6 mm
Indikace

vyplnétidlall



Kontraindikace

- pii aproximalnim nebo okluzélnim kontaktu s jinymi kovovymi ndhradami
- u pacientd s omezenou funkci ledvin

- pokud je zndmo, ze pacient trpi alergii na kteroukoliv slozku amalgamu

- pro retrogradni nebo endodontické vyplné

- jako material pro ¢epové néstavby pro upevnéni korunek nebo inleji

- jako vyplnovy material v litych korunkach

- udétimladsich 15 let

- utéhotnych nebo kojicich zen

- pokud neni mozna predepsana aplika¢ni technika

Nezadouci ucinky
Vindividuélnich pfipadech mize dojit k hypersenzitivnim reakcim,
alergiim nebo lokalnim reakcim, zptisobenym elektrochemicky.

- Rtut mGze mit senzibilizujici i¢inek na pokozku a plice, resp. ptisobit jako
nefrotoxin a neurotoxin.

- Elektrochemické procesy mohou vyvolat lichen planus Ustni sliznice.

- Po zhotoveni a odstranéni amalgdmovych vyplni mize prechodné dojit ke
zvyseni koncentrace rtuti v krvi nebo moci.

Interakce

Rtut, kterd unikne béhem stla¢ovani nebo amalgam, ktery se nevytvrdi,
mohou zplisobovat amalgamaci nebo galvanické reakce (elektrochemicky
vyvolan mistni necitlivost, napf. zmény ve vnimani chuti), dostane-li se vyplii
do kontaktu s jinymi kovovymi vypliovymi materialy. Pokud tyto symptomy
pretrvaji, museji byt tyto amalgdmové vypIné nahrazeny jinymi materialy.

Pou.
Relativni vysuseni napf. pomoci vatovych vale¢kd.

Kontaminace amalgamu vihkosti pfed jeho vytvrzenim miize zcela zasadné
narusit fyzikaIni vlastnosti, jako je stalost a odolnost viici korozi.

Doba michani produktu Vivacap non-gamma-2

Doba michani v tfepacce Silamat® S6 je 10's.

Michacky od konkurencnich firem by mély vykazovat vysoky pocatecni tocivy
moment a dosahovat zhruba 4500 otacek za minutu. Pouziti amalgamétor(

s nizsimi otackami se nedoporucuje. Delsi doby michani vedou k mék¢i
konzistenci a mimé lepsi stalosti, a to bez podstatnych vlivil na jiné vlastnosti.
Triturovany amalgam by mél mit lesklou barvu a mél by vykazovat plastickou
konzistenci.

Podlozka

Velmi hluboké oblasti kavity v blizkosti diené prekryjte malym mnozstvim
cementu s hydroxidem vépenatym. Podlozka/liner musi odolat
kondenza¢nimu tlaku. Kavitu podlozte mechanicky stalym cementem jako je
napt. Vivaglass Liner (svétlem tuhnouci skloionomerni cement).

Zhotoveni vyplné

Po namichani kapsli oteviete, po ¢astech naneste plasticky amalgdm do
kavity, kondenzujte a vymodeluijte. Ultrazvukové kondenzatory by nemély
byt pouzivany.

Doba zpracovani produktu Vivacap je cca 4 minuty.

Lesténi

Zavérecné lesténi se provadi nejdFive za 24 hodin. Pouziji se vhodné
tvrdokovové finyrky nebo jiné lestici nastroje (Politip-F a Politip-P) se stalym a
dostate¢nym chlazenim a odsavanim.

Poznamky k bezpecnosti
Rtut reaguje s urcitymi kovy a jejich slitinami a narusuje jejich pevnost.
Zabrarite zbyte¢nému kontaktu mezi rtuti a témito kovy (a jejich slitinami).

- Rtut predstavuje pfi nespravné ipulaci zdravotni nebezpei. Rtut je
toxickd pfi nadychani vypar(i a nek je kumulativni. Uniky rtuti je
tfeba ihned odstranit, véetné obtizné piistupnych mist. K odsati pouzijte
plastovou injekeni stitkacku. Mensi mnozstvi je mozné zasypat praskem
siry a odstranit. Jednotlivé malé kapky je mozné nabrat alobalem (Sn)

a odstranit. Je tfeba zabranit vdechnuti vypard. Béhem a po ¢isténi
dikladné vyvétrejte prostor, kde k tniku doslo. K tklidu by se nemély
pouzivat vysavace.

- Pokud se do amalgdmu dostane vlhkost predtim, nez se vytvrdi, miize
to nepfiznivé ovlivnit vlastnosti, jako je pevnost a odolnost viiéi korozi.
Kdykoli je to mozné, zajistéte suché pracovni pole.

- Odpadni material a vdechny hlavni obaly, které mohou obsahovat rtut, by
se mély zlikvidovat podle fadnych postupu.

- Protoze odstrafiovani stavajicich amalgamovych vyplni vede k dalsimu
uvolfiovani rtuti, nemély by se odstrariovat klinicky zdravé amalgamové
vypIné. Odstraiovani stavajicich amalgdmovych vyplni je tfeba se
vyvarovat v téhotenstvi a zvlasté pak pfi kojeni.

- Pri odstranovani amalgamovych vyplni se musi dodrzovat pfislusné
bezpecnostni pokyny: Noste ochranu nosu/Ust a bryle. Pouzivejte
odsavani vody a slin, a zajistéte adekvatni chlazeni vodou.

- Amalgam skladujte a zhotovujte a odstrariujte amalgamové vyplné v
dobre vétranych prostorach zubni ordinace.

- Zabrante kontaktu pokozky s nevytvrzenym materialem.

- Nikdy neotvirejte kapsle pied promichanim!

- Pouze pro jednorazové pouziti.

Skladovani

- Odpad obsahujici amalgam skladujte v tésné i ych
nadobich.

- Pouzité kapsle zlikvidujte v souladu s narodnimi smérnicemi.

- Skladovani pii pokojové teploté (2 - 28 °C).

- Doba pouzitelnosti: viz datum expirace.

Uchovaévejte mimo dosah déti!
Jen pro stomatologické ucely!

Material byl vyvinut vyluéné pro poutit v zubnim ékafstvi. Zpracovani je nutné providét
vyhradné podle navodu k pouziti. Nelze piijmout za skody vzniklé énii
pokyni nebo stanovené oblasti pouziti. Uzivatel odpovida za ozkouseni vyrobkii z hlediska
jejich vhodnosti a poutziti pro jakékoliv ucely vyslovné neuvedené v navodu. Popisy a tidaje
nepredstavuji Zddnou zaruku vlastnosti a nejsou zavazné.

Popis
Vivacap® je strieborny non-gamma 2 amalgam na zubné néhrady so
sférickymi/nepravidelnymi casticami v samoaktivacnych kapsulach.



Zlozenie
Jedna kapsula Size-1 Vivacap non-gamma-2 obsahuje tieto
ucinné latky:

Prasok
Striebro 205 mg
Cin 133 mg
Med' 102mg
Tekutina
Ortut 400 mg

Jedna kapsula Size-2 Vivacap non-gamma-2 obsahuje tieto
ucinné latky:

Prasok
Striebro 279 mg
Cin 181 mg
Med 140 mg
Tekutina
Ortut 550 mg

Jedna kapsula Size-3 Vivacap non-gamma-2 obsahuijte tieto
ucinné latky:

Prasok
Striebro 394mg
Cin 256 mg
Med 197 mg
Tekutina
Ortut 800 mg
Dizka kapsuly: 31,6mm
Najvacsi vonkajsi priemer: 13,6 mm
Indikacie

Vyplne triedy  a ll

Kontraindikacia
Vlvacap non-gama-2 je kontraindikovany
pri proximalnom alebo okluzivnom kontakte s inymi kovovymi vypliiami
- ak pacient trpi poruchou funkcie obliciek
- pri preukdzanej alergii pacienta na niektoré zo zloziek amalgamu
- priretrogradnych alebo endodontickych nahradach
- ako zakladny navrstvovaci material pod korunky alebo inleje
- ako vypliovy material pod kovové korunky
- udeti mladsich ako péatnast rokov
- utehotnych alebo dojciacich Zien
- aknie je mozné pouzit predpisant techniku spracovania.

Vedlajsm ucinky
Vindividudlnych pripadoch je mozny vyskyt precitlivenosti, alergickych
reakcii alebo lokalnych reakcii elektrochemického povodu.

- Ortut moze mat senzibilizujtci U¢inok na pokozku a pliica alebo posobit
ako nefrotoxin alebo neurotoxin.

- Elektrochemické postupy mozu sposobit plochy cerveny li3aj sliznice
Ustnej dutiny.

- Po osadeni alebo odstraneni amalgamovych vypIni moze dojst ku
kratkodobému zvy3eniu koncentracie ortute v krvi alebo v moci.

Interakcie

Ortut, ktord unikla pri kondenzacii alebo amalgam, ktory nestuhol, méze
spdsobit amalgamaciu alebo galvanické reakcie (elektrochemicky vyvolané
lokalne nevolnosti, t. j. zmeny chuti), ak sa vypli dostane do kontaktu s inymi
kovovymi nahradami. Ak tieto symptomy pretrvavaju, amalgdm sa musi
nahradit inym materialom.

Apl
Vzéjomné izolacia, napr. vatovymi valcekmi. Kontaminacia amalgdmu
vlhkostou pred tiplnym stuhnutim méze mat nepriaznivy vplyv na fyzikalne
vlastnosti, ako je stabilita a odolnost proti korézii.

Miesacie ¢asy pre Vivacap non-gamma-2

Miesaci cas v Silamat® 56 je 10's.

Miesadlé inych konkurencnych znaciek by mali vykazovat vysoky rozbehovy
krutiaci moment a dosiahnut pribl. 4500 ot./min. PouZitie nizkootackovych
amalgamatorov sa neodporuca. DIhsie miesanie ma za nasledok méksiu
konzistenciu a mierne zlep3enie stability bez vyznamnejsieho vplyvu na
ostatné vlastnosti.

Rozotrety amalgam by mal byt jasny a mal by mat plastovii konzistenciu.

Zakladna/vlozka

Velmi hlboké oblasti kavity v blizkosti zubnej drene zakryte malym mnozstvom
cementu na baze hydroxidu vapenatého. Zakladia/vlozka musi vydrzat
kondenza¢ny tlak. Kavitu o3etrite mechanicky stabilnym cementom, ako je
Vivaglass Liner (lahko vytvrdzujuci skloionomérny cement).

Osadenie vyplne

Po zmiesani otvorte kapsulu, poddajny amalgam aplikujte na dutinu po
porciach, skondenzujte a vymodelujte. Ultrazvukové kondenzory sa v tychto
pripadoch nesmd pouzivat. Cas spracovania Vivacap je pribl. 4 mindty.

Lestenie

Vypli by sa nemala lestit minimalne 24 hodin po osadeni. Mozu sa pouzit
vhodné finiséry z karbidu volframu alebo iné lestiace nastroje (Politip-F a
Politip-P). Dbajte na stabilné, primerané chladenie postrekom a odsavanie.

Bezpecnostne poznamky
Ortut reaguje a krehne na urcité kovy a ich zliatiny. Vyvarujte sa
zbyto¢nému kontaktu ortute s tymito kovmi (a ich zliatinami).

- Prinesprdvnom zaobchédzani je ortut zdraviu nebezpe¢na. Ortut je
toxickd pri vdychnuti vyparov a jej icinok je kumulativny. Rozliata ortut
sa musi okamZite odstrénit, a to aj z miest, ktoré st tazko pristupné. Na
odsatie pouzite plastovu striekacku. Mensie mnozstva sa daju zakryt
praskovou sirou u a odstranit. Jednotlivé malé kvapocky je mozné
pozbierat cinovou féliou (Sn) a odstranit. Vyvarujte sa vdychovania
vyparov. Pocas Cistenia i neskor starostlivo vetrajte oblast, kde doslo k
rozliatiu. Vysavace sa nesmu pouzivat.

- Prienik vlhkosti do amalgamu pred jeho stuhnutim méze mat nepriaznivy
vplyv na fyzikalne vlastnosti, ako je pevnost a odolnost proti kordzii. Podla
moznosti vzdy pouzivajte suché pole.

- Odpadovy material a vietky primarne obaly, v ktorych sa uchovava ortut,
sa musia likvidovat podla prislusnych platnych predpisov.

- Kedze pri odstrafovani existujtcich amalgdmovych vyplIni dochadza
k uvolneniu ortute, klinicky zdravé amalgamové vyplne by sa nemali



odstrariovat. Odstrafiovaniu existujicich amalgamovych vyplni sa treba
vyvarovat najmé pocas tehotenstva alebo dojéenia.

- Priodstranovani vyplni zamalgamu sa musia dodrziavat prislusné
bezpecnostné pokyny: Pouzivajte ochranu nosa/(st a ochranné okuliare;
pouzivajte sprejové aspiratory, ejektory slin a zabezpecte dostatocné
chladenie rozprasovanim.

- Amalgamy skladujte a amalgdmové vyplne osadzujte a vyberajte len v
dobre vetranych ordinaciach.

- Vyvarujte sa kontaktu s nestuhnutym materialom.

- Kapsuly nikdy neotvérajte pred miesanim!

- Len najednorazové pouZitie.

Skladovanie

- Amalgamovy odpad skladujte v obaloch, ktoré sa dajui tesne uzavriet.
- Pouzité kapsuly likvidujte v sulade s narodnymi predpismi.

- Balenia uchovévajte pri izbovej teplote (2-28 °C/36-82 °F).

- (Cas poutzitelnosti - pozri détum exspirécie.

Material uchovavajte mimo dosahu deti!
Len na pouzitie v dentalnej oblasti!

Hmota bola vyvinuta len na pouzitie v zubnom lekarstve. Spracovanie by malo byt
uskutociované striktne v stilade s navodom na pouzitie. Vyjrobca neprebera ziadnu

t za $kody spo inym ako isanym poutzitim alebo
spracovanim. Za odskusanie vhodnosti hmoty a za kazdé jej pouZitie, ktoré nie je vyslovne
uvedené v navodoch, zodpoveda pouZzivatel. Popisy ani (daje nie st zarukou charakteristik a
nie sU zavazné.

Magya
Leiras
A Vivacap® egy Non-Gamma-2, eziist-amalgam 6tvézetbdl allo, gomb-/
szabalytalan alaku részecske, Gnaktivalé kapszulédkban, fogészati
helyreallitasokhoz.

Osszetétel
Egy darab, 1-es méretii Vivacap Non-Gal 2k laa
hatéanyagokat tartalmazza:
Por
Eziist 205mg
On 133mg
Réz 102 mg
Folyadék
Higany 400 mg
Egy darab, 2-es méretii Vivacap Non-G 2 k laak kezd
hatéanyagokat tartalmazza:
Por
Eziist 279 mg
On 181 mg
Réz 140 mg
Folyadék
Higany 550 mg
Egy darab, 3-as méretii Vivacap Non-G 2 a
hatéanyagokat tartalmazza:
Por
Eziist 394mg
On 256 mg
Réz 197 mg
Folyadék
Higany 800 mg
A kapszula hosszusaga: 31,6 mm
Legnagyobb kiilsé atméi 13,6 mm
Javallatok

1. és II. osztélyd helyreallitasok

Ellenjavallat

AVivacap Non-Gamma-2 ellenjavallt a kovetkezo esetekben:

- havan a széjliregben proximalis vagy okkluzélis érintkezés egyéb fémbdl
készilt helyreallitasokkal,

- hakarosodott a paciens vesem(ikodése,

- haismert, hogy a péciens allergias az amalgdm barmely dsszetevéjére,

- retrograd vagy endodontalis helyreallitdsok esetén,

- magfelépitési anyagként koronak vagy betétek ald,

- témdanyagként fémkoronak ald,

- tizenot évesnél fiatalabb gyermekeknél,

- terhes vagy szoptaté néknél,

- haazel6irt kivitelezési technika nem 6.

Mellékhatasok

- Egyedi esetekben tulérzékenység, allergias reakciok, illetve helyi, indukalt
elektrokémiai reakciok fordulhatnak eld.

- Ahiganynak érzékenyit hatésa lehet a borre és a tiidore, illetve
nefrotoxinként vagy neurotoxinként viselkedhet.

- Azelektrokémiai folyamatok lichen planust idézhetnek el6 a szajiireg
nyalkahartyajan.

- Amalgam helyreéllitdsok behelyezésekor vagy eltavolitdsakor a higany
koncentracidja rovid ideig megnovekedhet a vérben vagy a vizeletben.

Kolcsonhatasok

A kondenzélddas sorén kiszabadult higany, illetve a nem megkotétt amalgam
amalgamaciot vagy galvanreakciot (elektrokémiailag indukalt helyi koros
eltérés, azaz az izérzés megvaltozasa) okozhat, ha a helyreallitas egyéb
fémbol késziilt helyreallito-anyagokkal érintkezik. Ha ezek a tiinetek tartdsan
fennallnak, azamalgamot mas anyagra kell cserélni.

Alkalmazas

Relativ izolalas pl. vattahengerekkel.

Ha az amalgamot a teljes megkotés elétt nedvesség éri, az karosan
befolyasolhatja az amalgam fizikai tulajdonsagait, pl. a stabilitast és a korr6ziés
ellenallast.

A Vivacap Non-Gamma-2 keverési idétartamai

Akeverésiidd a Silamat® S6-ban 10's.

Egyéb gyartok keveréberendezései esetén nagynak kell lennie az indito
forgatonyomatéknak, és el kell émi koriilbeliil 4500 fordulat/perc sebességet.

Nem ajanlott a kis sebességii amalgamatorok hasznalata. A hosszabb keverési




id6k miatt lagyabb lesz az 6tvézet konzisztenciaja és enyhén csokken a
stabilitasa, az egyéb tulajdonsagokat lényegesen nem befolyésoljék.

A pépesitett amalgamnak fényesnek és képlékeny konzisztenciajinak kell
lennie.

Alap/alabéleld anyag

Az tireg pulpa melletti, nagyon mély teriileteit boritsa be kis mennyiségi
kalcium-hidroxid cementtel. Az alapnak/alébélel6 anyagnak képesnek

kell lennie ellenalini a kondenzacios nyomasnak. Bélelje ki az Greget
mechanikailag stabil cementtel, ilyen pl. a Vivaglass Liner (fényre keményed6
(iveg-ionomer cement).

A helyreillitas behelyezése

A keverés utan nyissa ki a kapszulat, részletekben helyezze az iiregbe a
formézhat6 amalgdmot, majd tomoritse és modellélja. Tilos ultrahangos
tomoritokészilékek alkalmazasa. A Vivacap megmunkaldsi ideje korilbeliil
4 perc.

Polirozas

A behelyezést kévetéen legaldbb 24 6raig tilos a helyreallitas polirozasa.
Megfelel6 wolfram-karbid simitéval vagy egyéb polirozéeszkozzel (Politip-F
és Politip-P) végezheti a polirozast. Figyeljen arra, hogy folyamatosan
alkalmazzon megfelel6 permetezé hiitést és elszivast.

Biztonsagi megjegyzések

- Ahigany reagal és ridegedik speciélis fémekkel és 6tvozeteikkel. Keriilje a
higany és az ilyen fémek (és dtvozeteik) sziikségtelen érintkezését.

- Hanem megfelelen kezelik, a higany egészséguigyi kockdzatot
jelent. A higanygéz belégzése toxikus hatasu, és ez a hatas kumulativ.

A kicseppent higanyt azonnal el kell tavolitani, beleértve a nehezen
hozzéférhetd helyeket is. A higany felszivasdhoz mlianyag fecskendét
hasznaljon. Kisebb mennyiségti higany befedhet6 kénporral, majd utdna
eltavolithato. Egyedi kis cseppek felszedhet6k lomfdliaval (Sn), majd
utana eltavolithatok. Kertilje a g6z belélegzését. A feltakaritas soran és
utdna alaposan szell6ztesse ki a helyiséget, ahol a higany kicseppent. Tilos
a porszivo hasznalata.

- Haazamalgamba a megkotés el6tt nedvesség keril, az kdrosan
befolyasolhatja az amalgam egyes tulajdonséagait, pl. az erésségét és
akorrozios ellenallast. Amikor csak lehetséges, szaraz munkateriileten
dolgozzon.

- Ahulladékanyagot és a higanyt eredetileg tartalmazo térolokat a
megfeleld hulladékkezelési gyakorlat szerint kell kidobni.

- Mivel a meglévé amalgam helyredllitésok eltévolitésa soran tovabbi
higany szabadulhat fel, a klinikailag ép amalgdm helyreallitisokat nem
szabad eltavolitani. Kiilonésképpen keriilni kell a meglévé amalgém
helyreallitasok eltévolitasat a terhesség és a szoptatas idején.

- Azamalgam helyreallitasok eltavolitasakor be kell tartani az idevonatkozod
biztonsagi megjegyzéseket: Viseljen orr- és szajvéddé maszkot és

véddszemiiveget; b aljon per Iszivot, nyalelszivot és biztositson
megfelelé permetez6 hiitést.
- Csak megfelelen szell6 t helyiségekben szabad tarolni az

amalgémot, illetve ilyen helyiségben helyezzen be vagy tavolitson el
amalgdmtoméseket.

- Keriilje a bor érintkezését a nem megkétott anyagokkal.

- Keverés el6tt soha ne nyissa ki a kapszulakat!

- Csak egyszeri hasznalatra

Tarolas
- Az a dékot csak zarhato tartalyban tarolja.
~ Al 21 sk hulladékelhelyezését az < R kel

megfeleléen végezze.
- Acsomagokat szobahémérsékleten (2-28 °C) térolja.
- Azeltarthatdsag vonatkozasaban nézze meg a lejarati id6t.

Az anyag gyermekektél elzarva tartando!

Csak fogorvosi hasznalatra!

A termék kizérolag fogorvosi alkalmazasra késziilt. A terméket kizérélag a hasznalati utasitasnak
megfelelden szabad alkalmazni. A javasolttdl eltérG vagy nem rendeltetésszer(i hasznalatbol
eredd karokért a gyartd nem vallal felelsséget. A felhasznalé kitelessége, hogy a hasznalati
utasitésban nem kifejezetten emlitett céloktdl eltér barmely egyéb alkalmazs esetén sajat
felelsségére ellenérizze az anyag alkalmassagat és hasznalhatosagat. A leirasok és az adatok
nem jelentenek garanciét a tulajdonsagokra, és nem kotelez6 érvény(iek.

Opis materiatu
Vivacap jest amalgamatem srebra bez fazy gamma-2, o nieregularnych
czasteczkach sferycznych, przeznaczonym do wykonywania wypetnien.

Skiad

Jednak tk Vivacap g 2 Rozmiar 1 zawiera
epujace ilosci aktywnych substancii

Proszek

Srebro 205mg

cyna 133mg

miedz 102 mg

Plyn

rtec 400 mg

Jedna k H tu Vivacap g 2 Rozmiar 2 zawiera
epujace ilosci aktywnych sub: ji

Proszek

Srebro 279 mg

cyna 181 mg

miedz 140 mg

Ptyn

rte¢ 550 mg

Jedna k H iatu Vivacap g 2 Rozmiar 3 zawiera
epujace ilosci aktywnych substancji

Proszek

Srebro 394mg

cyna 256 mg

miedz 197 mg

Plyn

rte¢ 800 mg

Dtugosc kapsutki: 31,6 mm



Najwieksza srednica zewnetrzna: 13,6 mm

Wskazania
Wypetnianie ubytkow klasy 1 Il

Przeciwwskazania

Materiatu Vivacap non-gamma-2 nie nalezy stosowac

- gdy na powierzchniach stycznych lub zujacych istnieja kontakty z innymi
metalowymi wypetnieniami,

- gdy pacjent jest chory na ostrag niewydolnos¢ nerek,

- gdy stwierdzono nadwrazliwosci pacjenta na ktérykolwiek ze sktadnikéw
amalgamatu,

- do wstecznego wypetniania kanatéw korzeniowych,

- do odbudowy czesci zrebu korony zeba przygotowanego pod korone
protetyczna lub wkiad,

- jako materiat wypetniajacy pod korony z metalu,

- udzieci ponizej pigtnastego roku zycia,

- ukobiet w ciazy oraz kobiet karmiacych piersia,

- jeslinie moze by¢ przestrzegana zalecana technika pracy.

Dziatania niepozadane

- Windywidualnych przypadkach moga wystapic¢: nadwrazliwos¢, reakcje
alergiczne lub miejscowa reakcja elektrochemiczna.

- Rte¢ moze wywotac podraznienie skory i ptuc lub zachowywac sie jak
nefrotoksyna lub neurotoksyna.

- Procesy elektrochemiczne moga by¢ przyczyna pojawienia sie liszaja
ptaskiego na btonie sluzowej jamy ustnej.

- Powykonaniu lub usunieciu wypetnienia amalgamatowego moze
wystapic krotkotrwaty wzrost stezenia rteci we krwi lub moczu.

Interakcje

Rte¢ lub amalgamat, ktdry nie zwigzat lub ktdry wydostat sie poza ubytek
podczas kondensacji, moga wywotac reakcje galwaniczng (elektrochemicznie
indukowane miejscowe zaburzenia np. smaku lub wywotujaca zte
samopoczucie) w przypadku, gdy wypetnienie kontaktuje sie zinnym
wypetnieniem z metalu. Jesli tego typu zaburzenia nie ustapia, wypetnienie

z amalgamatu powinno zostac zastapione innym materiatem wypetniajacym.

Nakladanie materiatu

Zaleca sig wzgledng izolacje pola zabiegowego przy uzyciu np. watkow
zligniny.

Zanieczyszczenie amalgamatu wilgocia przed catkowitym wyschnieciem
materiatu moze niekorzystnie wptynac na jego wiasciwosci fizyczne, takie jak
trwatos¢ czy odpornos$é na korozje.

Czasy mi i iatu Vivacap g 2

Czas mieszania amalgamatu w mieszalniku Silamat 56 wynosi 10 sekund.
Mieszalniki innych producentéw powinny posiadac na starcie wysoki moment
obrotowy, ktorego wartos¢ powinna osiagna¢ okoto 4500 obr / min.
Zastosowanie mieszalnika o niskim momencie obrotowym nie jest wskazane.
Diuzszy czas mieszania powoduje, ze konsystencja materiatu staje sie bardziej
migkka, materiat staje sie nieznacznie bardziej stabilny bez wptywu na inne
wiasciwosci, ktore nie ulegaja istotnym zmianom.

Wymieszany, przygotowany do uzycia amalgamat powinien by¢ jasny

i charakteryzowac sie plastyczng konsystencja.

Zatozenie podkiadu

W gtebokim ubytku, miejsca w poblizu miazgi nalezy pokry¢ cienka warstwa
materiatu podkfadowego zawierajacego wodorotlenek wapnia.

Materiat podktadowy powinien sprostac sitom nacisku podczas kondensacji
wypetnienia. Dlatego tez na dno ubytku nalezy potozy¢ mechanicznie
wytrzymaly cement taki jak Vivaglass Liner (cement szklanojonomerowy).

Zaktadanie wypetnienia

Po wymieszaniu materiatu nalezy otworzy¢ kapsutke i wyja¢ odpowiednim
instrumentem amalgamat gotowy do uzycia. Nastepnie nalezy nanosi¢
porcjami plastyczny materiat do wnetrza ubytku, kondensowac go

i modelowac. Upychacze ultradzwiekowe nie powinny by¢ stosowane. Czas
pracy materiatem Vivacap wynosi okoto 4 minut.

Polerowanie wypetnienia

Wypetnienia wykonanego z amalgamatu nie nalezy polerowac przed uptywem
24 godzin od momentu wypetnienia ubytku. Do polerowania mozna uzy¢
drobnoziarnistych kamieni z weglika wolframu lub innych odpowiednich
narzedzi (qumek Politip-F i Politip-P). Polerowanie wypetnienia powinno
odbywac sie przy jednoczesnym ciagtym, odpo-wiednim chtodzeniu woda

i przy uzyciu systemow ssacych.

Uwagi dotyczace bezpieczeristwa

- Rtecreaguje z okreslonymi metalami i ich stopami. Nalezy unikac
kontaktu rteci z tymi metalami (i ich stopami).

- Rtec stanowi zagrozenie dla zdrowia w przypadku niewtasciwej obstugi.
Rtec jest toksyczna przez wdychanie oparéw oraz efekt jej kumulacji.
Wycieki rteci powinny by¢ natychmiast usuniete, wiacznie z miejscami,
ktore s trudnodostepne. Nalezy uzy¢ strzykawki z tworzywa sztucznego,
aby wyciagnac resztki rteci. Mniejsze ilosci moga by¢ posypane proszkiem
z zawartoscia siarki i usuniete. Poszczegdlne mate kropelki moga by¢
zebrane przy pomocy aluminiowej folii (SN) i usuniete. Nalezy unika¢
wdychania oparéw. W trakcie i po oczyszczaniu z resztek rteci nalezy
doktadnie przewietrzy¢ pomieszczenie, gdzie wystapit wyciek. Nie nalezy
stosowac odkurzacza.

- Jeslinaamalgamat dostanie si¢ wilgo¢, cechy takie jak wytrzymatos¢
i odpornos¢ na korozje moga ulec ostabieniu. Jesli to tylko mozliwe nalezy
utrzymywac suche pole zabiegowe.

- Odpady i wszystkie pojemniki, w ktorych znajdowata sie rte¢ powinny by¢
usuniete z uwzglednieniem odpowiedniej praktyki zarzadzania odpadami.

- Podczas usuwania istniejacych juz uzupetnieri wykonanych z amalgamatu,
uwalniana zostaje dodatkowa ilos¢ rteci. Dlatego tez wypetnienia
amalgamatowe nie powinny by¢ usuwane przy pomocy ultradzwigkdw.
Powinno unikac si¢ usuwania istniejacych wypetniert amalgamatowych
w szczegdlnosci w czasie cigzy i podczas karmienia piersia.

- Podczas usuwania wypetnieri amalgamatowych, powinno stosowac sie
do odpowiednich wskazowek i zasad bezpieczenstwa: stosowac
ochrone ust, nosa i 