NEPA°Seal merz

Lichthartender Griibchen- und Fissurenversiegeler \ ;

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Produktbeschreibung

NEPA® Seal ist ein flieRfahiger, lichthartbarer mit Nano-Fluorapatit gefiillter Einkomponenten-
Fissurenversiegler.

Die weiRliche Farbe ermdglicht eine kontrollierte Applikation und erleichtert die visuelle Beob-
achtung der Versiegelung.

Nano-Fluorapatit-Teilchen sind dafiir bekannt, die Remineraliserung von Zahnsubstanz zu
unterstitzen.

Das Atzgel raut die Zahnschmelzoberflache auf und erzeugt mikrofeine Retentionsstrukturen, in
die das NEPA® Seal hineinflieBen kann. Das Anatzen des Zahnschmelzes erhoht die Adhésion
von NEPA® Seal in den Fissuren, Gribchen und auf der Zahnoberflache.

NEPA® Seal erfiillt die Anforderungen nach DIN EN ISO 6874, Klasse 2.

Indikationen/Zweckbestimmung
Versiegeln von Fissuren und Griibchen

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

In seltenen Fallen kann das Material bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen einen
der Bestandteile zu einer Sensibilisierung fiihren. In diesen Fallen sollte das Material nicht
weiter verwendet werden.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen Manahme 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
Materials beeintrachtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht verschlossenen eugenol-
haltigen Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher unausgehartetes Material nicht in Kontakt
mit eugenolhaltigen Produkten.

Anwendung

Isolierung
Das Anlegen von Kofferdam wird empfohlen.

Anétzen des Zahnschmelzes

Die okklusalen Oberflachen der zu versiegelnden Zahne missen zunéachst grindlich gereinigt
werden. Danach wird Atzgel auf die zu versiegelnden Oberfléchen appliziert. Das Atzgel soll von
den Dentinflachen ferngehalten werden. Das Atzgel 30 Sekunden lang einwirken lassen und
grindlich mit Wasser aussptlen. Anschliefend im wasser- und 6lfreien Luftstrom trocknen. Der
angeatzte Zahnschmelz muss nun ein kreidigweilles Aussehen haben.

VorsichtsmaRnahme beim Atzen:

Es ist wichtig, dass bereits angeatzter Zahnschmelz nicht verunreinigt wird. Falls Verunreini-
gung dennoch auftritt, muss erneut, wie oben beschrieben, geatzt, mit Wasser gespilt und
getrocknet werden. Beriihrung des Atzgels mit Haut, Schleimhéuten und Augen vermeiden.
Falls versehentliche Beriihrung vorkommen sollte, mit viel Wasser ausspulen.

Wahrend der Applikation von NEPA® Seall sollten die zu behandelnden Flachen durch Kofferdam
trocken gehalten werden.

1. Direkte Applikation mit NeedleTips:

Die Verschlusskappe abschrauben und einen der beigelegten NeedleTips durch Drehen im Uhr-
zeigersinn auf der Spritze befestigen.

NEPA® Seal vorsichtig in einer diinnen Schicht direkt auf die angeatzten Stellen geben und ggf.
mit einem Instrument, Pinsel oder &hnlichem gleichméaRig verteilen.

Nach Gebrauch der Spritze den NeedleTip entfernen und die Verschlusskappe aufsetzen.
NeedleTips sind aus hygienischen Griinden nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.



2. Applikation mit Hilfe eines Pinsels:

Eine kleine Menge NEPA® Seal auf den Zahn aufbringen und mit einem geeigneten Pinsel ver-
teilen. Dabei soll das NEPA® Seal nur auf die angeétzten Gebiete aufgebracht werden. Uber-
schiissiges Material entfernen.

Bei Verwendung einer Polymerisationslampe (Wellenldngenbereich 400-500 nm) mit einer Licht-
intensitat von mindestens 1000 mW/cm? jedes Segment 20 Sekunden ausharten.

Nach der Polymerisation die Okklusion und die Vollstandigkeit der Versiegelung tberprifen. Falls
noch unvollstandig, wird NEPA® Seal erneut in gleicher Weise appliziert. AnschlieBend mit den
Ublichen Instrumenten polieren.

Lagerhinweis:
Nicht Gber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr verwenden. Spritzen sofort nach Gebrauch verschlieBen um Lichteinwirkung
zu verhindern.

Zusétzliche Informationen/Warnhinweise

« Das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe kann die Polymerisation des
Materials starten.
Das Material nicht mit Harzen verdiinnen.
Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.
Das Material kann bei empfindlichen Personen in nicht ausgehartetem Zustand in geringem
Male reizend wirken und zu einer Sensibilisierung oder einer allergischen Reaktion auf
Methacrylate fiihren.
Handelsubliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisieren-
den Effekt von Methacrylaten.
Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Zusammensetzung
Dimethacrylate, Dentalglas, Photoinitiatoren

Entsorgung
Entsorgung gemaR den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

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

Hinweis

Kurzberichte tber 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 bezliglich Verkauflichkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck. Der
Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgemaRe 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.

Haftungsbeschréankung

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, einschlieRlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Liefereinheiten REF
1 Einhanddosierspritze a 2 ml Versiegelungspaste 1060099
10 Direktapplikationskantlen

Zubehor
100 Direktapplikationskantlen 1060417
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