NEPA°Fil merz
Lichthartbares Nanohybrid-Composite \ ;

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Produktbeschreibung

NEPA® Fil ist ein lichthartbares rontgensichtbares Nanohybrid-Composite mit einem neuar-
tigen Nano-Fluorapatit-Fullstoff fiir Anterior- und Posterior-Restaurationen. Es basiert auf BIS-
GMA-Harzen und anorganischen Fillstoffen von 0,05 bis 3 ym. Der Gesamtfillstoffgehalt betragt
80 % (Gewichtsprozent) und 69 % (Volumenprozent). Nano-Fluorapatit-Teilchen sind daflr be-
kannt, die Remineralisierung von Zahnsubstanz zu unterstitzen.

Die Rontgensichtbarkeit von NEPA® Fil betrégt 200 % Aluminium (Rontgensichtbarkeit Schmelz:
~200% Aluminium, Dentin: ~100% Aluminium). Das Composite erflillt die Anforderungen nach DIN
EN ISO 4049, Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1.

Indikationen/Zweckbestimmung
Restaurationen aller Kavitatenklassen

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen méglich. Deswegen muss zum Schutz der
Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitaten der Kavitatenboden immer mit einer diinnen Schicht
Pulpaliberkappungsmaterial bedeckt werden.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen Manhahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin aus-
gebildeten Anwender.

Wechselwirkung mit anderen Materialien

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden, da Eugenol die Aushartung des
Composites beeintrachtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht verschlossenen eugenol-
haltigen Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher unausgehartetes Composite nicht in Kontakt
mit eugenolhaltigen Produkten.

Anwendung

Vorbereitung des Zahns und Farbauswahl

Es wird empfohlen, den Zahn mit einer fluoridfreien Polierpaste (z. B. einer Bimssteinmehlauf-
schlammung) zu reinigen.

Die Zahnfarbe wird am feuchten Zahn ermittelt und die geeignete NEPA® Fil-Farbe entsprechend
ausgewahlt.

NEPA® Fil ist in VITA®-Farben eingefarbt.

Vorbereitung der Kavitat

Nach Trockenlegung (am besten mit Kofferdam) erfolgt die Kavitatenpréaparation so, dass mog-
lichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht.

Pulpanahe Bereiche mit einer diinnen Schicht Pulpatiberkappungsmaterial (z. B. Calcium Hy-
droxide Liner) bedecken.

Die anschlieRende Konditionierung und Applikation eines Haftvermittlers kann geman der Total-
Etch-Technik mit Atzgel und anschlieRender Applikation eines lichthértenden Haftvermittiers oder
mit einem selbstatzenden Haftvermittler (z. B. artCem® One oder Revolcin® One) entsprechend
der Gebrauchsanweisung des verwendeten Produktes erfolgen. Danach kann NEPA® Fil direkt
verwendet werden.

Applikation und Aushéartung von NEPA® Fil

NEPA® Fil wird in der ausgewahlten Farbe mit geeigneten Instrumenten appliziert. NEPA® Fil ist
leicht modellierbar. Matrizen-Streifen kénnen benutzt werden.

Fir ein optimales Resultat sollte bei groRen Kavitaten zuerst ein lichthartender harzmodifizierter
Zement oder ein lichthartendes, flieRfahiges Composite (z. B NEPA® Flow) appliziert werden.
AnschlieBend wird das NEPA® Fil appliziert.

Bei kleinen Kavitaten kann NEPA® Fil direkt appliziert werden.

Fur ein optimales Ergebnis soll NEPA® Fil in Schichten mit einer Schichtstiarke von max. 2 mm
appliziert werden. Dabei ist jede Schicht separat auszuharten.

Bei Verwendung einer Polymerisationslampe (Wellenlangenbereich 400-500 nm) mit einer
Lichtintensitét von mindestens 1000 mW/cm? jede Schicht wie folgt aushéarten:

helle Farben (z.B. A1; A2) 20 Sekunden

dunkle Farben (z. B A3; A3.5; A4) 30 Sekunden

Dabei das Lichtaustrittsfenster méglichst nahe an das Fillungsmaterial halten.



Finieren/Politur

Beschleifen kann, je nach Form der Flache, mit Diamantfinierern, flexiblen Scheiben oder Hart-
metall-Instrumenten erfolgen.

Auf Hochglanz kann z. B. mit Polierscheiben oder Polierblirsten poliert werden.

Lagerung
Nicht Gber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr verwenden.

Zusétzliche Informationen/Warnhinweise
« NEPA® Filtips sind aus hygienischen Griinden nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
« Das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe kann die Polymerisation des
Composites starten.
Das Composite nicht mit Harzen verdinnen.
Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.
Das Composite kann in nicht ausgehartetem Zustand in geringem Male reizend wirken und
zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fiihren.
Handelsubliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisieren-
den Effekt von Methacrylaten.
VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen.
Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Zusammensetzung
Dimethacrylate, Dentalglas, Siliciumdioxid, Photoinitiatoren

Entsorgung
Entsorgung gemaR den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemafl EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammen-
hang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zusténdigen
Behérde zu melden.

Hinweis

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fiir das Medizinprodukt sind in der Euro-
paischen Datenbank flir Medizinprodukte (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
hinterlegt.

Garantie

P. L. Superior Dental Materials GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. P. L. Superior Dental Materials GmbH Gibernimmt keine weitere Haftung, auch
keine implizite Garantie bezuglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der
Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgeméaRe Verwendung des
Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger
Anspruch und die einzige Verpflichtung von P. L. Superior Dental Materials GmbH in der
Reparatur oder dem Ersatz des P. L. Superior Dental Materials GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist, besteht fur P. L. Superior Dental Materials
GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgliltig ob es sich
dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden, unabhéngig von der Rechts-
grundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

PackungsgroBen REF

2 x 15 Filtips & 0,3 g NEPA®Fil der Farbe

A1 1060101
A2 1060102
A3 1060103
A3,5 1060104
A4 1060116
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