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[de] Gebrauchsanweisung

Vor Gebrauch des Produktes lesen und aufbewahren! Medizinprodukt flir Fachanwender

1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Kontakt von unausgehartetem Material mit Haut/Schleimhaut und Augen vermeiden. Es kann leicht
reizend wirken und in seltenen Fallen zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate flhren.
Schutzausristung benutzen: Schutzbrille, geeignete Schutzhandschuhe mit Schutzfunktion v.a.
gegen Methacrylate (z.B. Polyethylen-Handschuhe, 4h-Gloves)

Nach Hautkontakt: Sofort mit viel Wasser und Seife waschen. Arztliche Behandlung bei auftretenden
Symptomen (Reizung der Haut) notwendig.

Nach Augenkontakt: Sofort bei gedffnetem Lidspalt 10 bis 15 Minuten mit flieRendem Wasser spulen
und Augenarzt aufsuchen.

Nach Verschlucken: Sofort Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken.

Im Laufe der u.U. mehrjahrigen Liegezeit einer Flllung ist ein Herauslésen von Chemikalien/Stoffen
aus der Kunststoffmatrix nicht ganzlich auszuschlielen. Dies ist von verschiedenen Faktoren
abhangig (z.B. Erndhrungsgewohnheiten des Patienten). Uber das Restrisiko fiir genotoxische,
zytotoxische und/oder sub-akut-systemisch-toxische Effekte ist der Patient aufzuklaren mit
besonderem Fokus auf Schwangere, Stillende und Kinder.

Von dem enthaltenen Nanomaterial geht im auspolymerisierten Zustand kein erhdhtes Risiko im
Hinblick auf zellgangige Nanopartikel aus, da durch die Polymerisation ein fester Verbund entsteht.

Der 6ffentlich zugangliche Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) geman
Artikel 32 der VO (EU) 2017/745 (MDR) ist in der EUDAMED-Datenbank unter folgendem Link
auffindbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden. Rickmeldungen zum Produkt richten Sie bitte an:
reclamation@megadenta.de

2 Beschreibung

2.1 Aligemeine Beschreibung

Megafill Bio ist ein polymerbasierender Restaurationswerkstoff Klasse 2, Gruppe 1 und 2, Einteilung
nach DIN EN ISO 4049:2019.

Es ist ein pastdses, modellierbares, lichthartendes allergiearmes Universal-Mikrohybridkomposit fiir
Front- und Seitenzahnrestaurationen in den Farben*: Enamel: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3;
Dentin: A2, A3

(*nach Vita Classic Farbsystem der Fa. Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Deutschland)

Es ist zur Restauration von Okklusalflachen geeignet.

Die aus Megafill Bio erstellten Zahnfillungen sind rdontgensichtbar (2,2 Al-Aquivalent).

Hinweis: Aluminium hat eine Rontgensichtbarkeit, die Dentin entspricht. Deshalb hat 1 mm eines Werkstoffs,
das eine Rontgensichtbarkeit hat, die 1 mm Aluminium entspricht, eine Réntgensichtbarkeit, die 1 mm Dentin
entspricht und 2 mm Aluminium entspricht dem Zahnschmelz.

2.2 Zusammensetzung

Silanisiertes Glas, UDMA, Pyrogene Kieselsaure, Silanisiertes SiO;, BDDMA, Initiatoren/
Stabilisatoren/ Pigmente jeweils < 0,1%; Massenanteil der Monomere ~ 23 %, Volumenanteil der
Fullkérper ~ 59 %, Partikelgrofienbereich der anorganischen Fillstoffe 0,2-0,7 pm.

3 Bestimmungsgemaler Gebrauch

3.1 Warnhinweise

Megafill Bio ist lichtempfindlich, so dass die Polymerisation schon bei Einfall von Tageslicht oder
durch Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe ausgeldst werden kann. Eine Enthahme aus
der Primarverpackung sollte daher erst unmittelbar vor der Applikation erfolgen und die Verpackung
direkt wieder verschlossen werden. Bei Schaden an der Primarverpackung (Spritze) ist das Produkt
gemal 3.12 zu entsorgen.
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Nach der Anwendung sollte das Material in der Spritze durch Zuriickdrehen des Kolbens entspannt
werden.

Einzeldosisverpackungen (Minifills) sind nach Abschluss der Anwendung zu entsorgen (s. 3.12). Sie
sind aus hygienischen Grinden (s. 4.6) nur fur einen einmaligen Gebrauch bestimmt.

3.2 Zweckbestimmung / Verwendungszweck

Megafill Bio ist fur den dentalen Gebrauch zur Restauration von Zahndefekten bestimmt:

- Fullung von Zahnkavitaten der Klassen |, II, lll, IV, V

- Komposit-Inlays

- Fixierung und Reparatur von Komposit- und Keramik-Restaurationen

- direkte Komposit-Veneers

- Verblockung gelockerter Zahne

- Ausblockung von Unterschnitten

Der Anwender ist verpflichtet, das Material gemaf der vom Hersteller MEGADENTA Dentalprodukte GmbH
vorgegebenen Zweckbestimmung zu verwenden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung
ergeben, Ubernimmt der Hersteller keine Haftung.

3.3 Klinischer Nutzen
Der klinische Nutzen von Megafill Bio liegt in der Verbesserung oder Wiederherstellung von
Funktionalitat und/oder Asthetik von Zahnen.

3.4 Indikationen

- Zahnkavitaten der Klassen |, II, Ill, IV, V

- Defekte an Komposit- oder Keramik-Restaurationen
- Verfarbungen der Frontzédhne

- Gelockerte Zahne

- Unterschnitte

3.5 Kontraindikationen

- ungenugende Feuchtigkeitskontrolle des Arbeitsgebietes

- bekannte Uberempfindlichkeit gegen die in der Zusammensetzung aufgefiihrten Stoffe (vor
allem Methacrylate)

- eugenolhaltige Unterflllungen (s. 3.9)

3.6 Anwenderprofil
Megafill Bio ist ein Produkt fur die Fachanwendung durch Zahnarzte. Eine Anwendung ist nur in
einer zahnarztlichen Praxis vorgesehen. Eine besondere Schulung ist nicht erforderlich.

3.7 Patientengruppe
Die Anwendung von Megafill Bio ist auf keine bestimmte Patientengruppe begrenzt.
Kontraindikationen und Sicherheitshinweise sind zu beachten.

3.8 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Megafill Bio enthalt Methacrylate. Diese konnen allergische Hautreaktionen verursachen. In seltenen
Fallen ist eine Sensibilisierung mdglich. Pulpareizungen sind bei pulpanahen Kavitaten nicht
auszuschlielen. Eine schitzende Basis/Unterfullung wird in solchen Fallen empfohlen.

3.9 Unerwinschte Wechselwirkungen
Megafill Bio darf nicht gemeinsam mit eugenolhaltigen Unterfullungen angewendet werden, da
phenolische Substanzen die Polymerisation inhibieren.

3.10 Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise

Lichtgeschutzt und bei 4-25 °C lagern.

Eine Lagerung aulierhalb der angegebenen Bedingungen kann zu Schaden am Produkt flihren, z.B.
Ent-mischung, verschlechterte mechanische Eigenschaften und verminderte Applikationsfahigkeit,
vorzeitige Aushartung. Es ist dann nicht mehr bestimmungsgemaf applizierbar und gemaR 3.12 zu
entsorgen.

3.11 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre. Nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr anwenden!

3.12 Entsorgung
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Produkt sowie die nicht restentleerte Primarverpackung nicht in Kanalisation, Gewasser,
Untergrund oder Erdreich gelangen lassen. Die Entsorgung erfolgt gemaf den behdrdlichen
Vorschriften.

Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen sowie vollstandig ausgehartete Produkte
konnen im gangigen Siedlungsabfall (Hausmull) entsorgt werden. Mulltrennung beachten.

4
4.1

Anwendung

Farbbestimmung

Vor der Farbbestimmung die Zahne mit olfreiem Material reinigen. Die Farbe wird am noch
feuchten Zahn bestimmt anhand des Vita Classic-Farb Systems.

4.2

Trockenlegung

Die zu behandelnden Flachen grundlich trockenlegen. Die Anwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

4.3

Kavitatenpraparation

Die Kavitatenpraparation erfolgt nach den Regeln der adhasiven Fullungstechnik. Im Frontzahn-
bereich die Schmelzrander anschragen, im Bereich der Seitenzahne nur die scharfen
Schmelzkanten leicht brechen oder abrunden, grundsatzlich sparsam und substanzschonend.
Anschlielend Entfernung aller Rickstande und Trocknen der Kavitat.

4.4

Unterfullung

Wenn eine Unterflillung gelegt werden soll (z.B. bei pulpanahen Kavitaten), ist darauf zu achten,
dass das Material sdurefest und eugenolfrei ist.

4.5

Haftgrundvorbereitung

Konditionieren der Haftflachen und Applikation des Haftvermittlers je nach Atztechnik und
entsprechend den Gebrauchsanweisungen der verwendeten Produkte.

Megafill Bio ist kompatibel mit allen Befestigungswerkstoffen der MEGADENTA Dentalprodukte
GmbH.

4.6

4.7

Applikation
Material vor Anwendung auf Raumtemperatur akklimatisieren lassen, um Schmerzen durch
Kaltereizung zu minimieren.
Applizieren Sie das Flllungsmaterial mit einem Metall- oder Kunststoffspatel bzw. mit einem
Kugelstopfer in die praparierte Kavitat. Bei der Verwendung von Minifills kann das Produkt direkt
aus der Verpackung in die Kavitat appliziert werden. Ein Minifill ist nur fur die Versorgung eines
einzelnen Patienten vorgesehen und nach Abschluss der Behandlung gemafR Punkt 3.12 zu
entsorgen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Die Schichtdicke darf 2 mm nicht Gberschreiten. Bei voluminésen Fllungen ist die Mehr-
schichttechnik anzuwenden und dabei jede Schicht einzeln auszuharten.
Die Hartung erfolgt mit einer handelsublichen Blaulichtquelle, z.B. Megalux CS
(Emissionswellenlangenbereich 400-500 nm, Bestrahlungsstérke 600-800 m\W/cm?)
Die Belichtungszeit mit dem empfohlenen Gerat betragt fur alle Farben einheitlich 40 s. Die
Polymerisationstiefe nach dieser Bestrahlungszeit betragt 2 mm.
Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Gerates ist zu beachten!

Nachbearbeitung/Kontrolle/Politur

Vorsicht! Vermeiden Sie das Einatmen des Staubes beim Schleifen/Polieren, verwenden Sie
einen Mund- und Nasenschutz.

Nach der vorgeschriebenen Belichtungszeit kann die Fillung sofort mit den Ublichen rotierenden
Instrumenten (Hartmetallbohrer, Diamant, Finierer, Polierer) bearbeitet werden. Okklusion und
Artikulation Gberprufen und ggf. einschleifen. Eine Politur der Fullung verbessert den Randschluss
und die Asthetik der Fiillung.

5

Darreichungsformen und PackungsgrofRen

Einzelspritze 4,5 g; Sortimentspackungen; Minifills (® 20 x Minifill &8 250 mg)

6

Verwendete Symbole bei der Produktkennzeichnung
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Medizinprodukt
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Artikelnummer

Charge

Verwendbar bis

Vor Sonnenlicht schitzen

Temperaturbegrenzung

Nicht wiederverwenden

Enthalt Nanomaterialien

@E@ Gebrauchsanweisung beachten (Das
runde Symbol ISO 7010-M002 ist auf
der Verpackung blau)

C € Europaisches Konformitatskennzeichen

<@~ g]

[bg] UHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba

MpoueTeTe npegun ynotpeda Ha npoaykTa un 3anasete! MeanumnHCcKo nsgenue 3a cneynanmampanu
notpeburtenu

1 O6wu yKkaszaHuAa 3a 6e3onacHoOCT

N3bareanTe KOHTAKT Ha HEBTBbPAEHNA MaTtepuan ¢ koxara/nuraemuarta u odunte. Ton moxe ga e
cnab apasHuTen u B peaku cryvyan aa aosefe 40 ceHembunmaaumsa cnpsiMo MeTakpunaru.
MsnonseanTe npegnasHu cpencrBa: npefnasHu ouvvna, noaxogsdwun npeanasHy pbkaBuuM CbC
3aWwmTHa YHKUMS Npeam BCUMYKO Cpelly MeTakpunaTtu (Hanp. nonveTuneHoBu pbkasuumn, 4h-
Gloves)

Cnep KOHTAKT C KoXaTa: u3muinte HesabaBHO ¢ OOUNHO KONMYECTBO Boda M canyH. [Npu nosiea Ha
cMMNTOMM (OpasHeHe Ha KoxaTa) e HeobxogMma nekapcka nomolLl,.

Crnieq KOHTaKT C o4nTe: NPOMUIATE He3abaBHO NpU OTBOPEHM Knenayn B npogbimkeHne Ha 10 — 15
MUHYTW C Tedallla BoAa 1 ce KOHCynTupamte ¢ optasiMornor.

Cnep nornbllaHe: He3abaBHO U3nnakHeTe yctata U U3anunTe obMnHO KONMYECTBO BOAA.

C TeyeHne Ha eBeHTyarneH AbnrorogullieH NpecTon Ha aageHa o6Typaumns He MoXe Aa ce U3KIHYM
HaMbITHO Bb3MOXXHOCTTA 3a OTAENsIHE Ha XMMMKanu/BelwecTea OT KOMMO3UTHaTa matpuua. ToBa
3aBMCK OT PasnuyHN hakTopu (Hanp. XpaHUTENHW HaBMUM Ha nauueHTa). MaumeHTbT Tpsbea aa
Obae UHPOPMMPAH OTHOCHO OCTaTb4YHUSI PUCK OT FEHOTOKCUYHM, LIMTOTOKCUYHM W/MNKM NoaocTpu
CUCTEMHM TOKCUYHU edheKTun, KaTo ce 06 bpHE 0COBEHO BHMMaHME Ha OPEMEHHN UM KbPMELLIN XKEHU
n geua.

B nonumepusnpaHo CbCTosIHNE CbAbPXKALUUAT Ce HaHOMaTepuan He NpeacTaBnsBa NOBULLIEH PUCK
MO OTHOLIEHME Ha KNEeTbYHO-MPOHMLAEMM HaHOYaCTMUM, TbI KaTo NMpu nonumepusaumsTa ce
obpasyBa TBbPAO CbeAMHEHME.

[ocTbnHUAT 3a 0OLwecTBEHOCTTa KpaThK Aoknaj 3a 6e30nacHOCTTa U KIMHUYHWUTE pe3ynTaTu
(SSCP) cbrnacHo uneH 32 ot PernameHT (EC) 2017/745 (MDR) moxe pga 6bae HamepeH B 6asaTta
AaHHn EUDAMED Ha cnegHusa nuHk: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Bcurykm ceprosHn MHUMAEHTHN, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C NpoaykTa, TpsibBa ga ce goknagsart Ha
Npov3BOANTENS U KOMNETEHTHUSA OpraH Ha gbp)XaBaTa Yfieka, B KOSTO € yCTaHOBEH noTpebutensT
nvnn  naumeHTbT. Mons, wusNpawante OT3MBM BbB Bpb3ka C NPoOAyKTa  Ha:
reclamation@megadenta.de

2 OnucaHue

2.1 OO6wo onucaHue
Megafill Bio npeacraBnsiBa Bb3CTaHOBUTENEH Matepuan Ha ocHOBaTa Ha NnonMMepu Knac 2, rpyna
1 1 2, knacudpumumpan cernacHo DIN EN ISO 4049:2019.
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MacTtoobpasHuaT, Mogenvpyem, oTononumepusnpally, HUCKa anepruyHoCcT  yHUBepcaneH
MUKPOXMOPMOEH KOMMO3UT 3a aHTEPUOPHM U MOCTEPUOPHN BBL3CTAHOBSABAHWUSI € HanunyeH B
usetoBeTe*: Enamel: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*cwrnacHo ueeToBaTta cuctema Vita Classic Ha ompma Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, NepmaHnus)
Megafill Bio e noaxoasiy, 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha OKNy3anHy NOBbPXHOCTW.

N3paboTeHnTte oT Megafill Bio 06TypaLmm ca peHTreHOKOHTPaCTHU (2,2 anyMUHUEB EKBUBANEHT).
3abenexka: PeHTFeHOKOHTpaCTHOCTTa Ha anymMmnHmA CbOTBETCTBA HA Ta3W Ha AEHTUHa. 3atoBa 1 mm
maTtepuan C PEeHTreHOKOHTPAaCTHOCT, CbOTBETCTBALla Ha 1 mm aJ'IyMVIHVIVI, nMa PEeHTreHOKOHTPAaCTHOCT,
cbOTBETCTBaWa Ha 1 mm AeHTUH, U 2 mm anyMUHUA CbOTBETCTBA Ha eMan.

2.2 CwincTaB

CunaHuaupaHo ctbkno, UDMA, nuporeHHa cunuumeBa KucenuHa, cunaHmsupaH SiO,, BDDMA,
MHUUmaTopu/ctabunusatopu/nurmeHTn, cboTBeTHO < 0,1 %; macoBa YacT Ha MoHomepuTe ~ 23 %,
obeMHa yacT Ha nbnHuTenuTe ~ 59 %, pasmep Ha YacTULMTE Ha HeopraHudHuTe NbHuTenu 0,2-
0,7 um.

3 Ynotpeba no npeaHa3sHavyeHue

3.1 lMpeaynpexaeHus

Megafill Bio e doTouyBCTBUTENEH, Taka Ye nonMMmepusauusTa MoXxe Aa ce UHUUMMpa Oopu npu
eKCno3uums Ha OHEeBHa CBETMMHA UMW OCBETMEHWe OT feHTanHa namna. 3aToBa u3BaxgauTe
mMaTepuana oOT nbpBMYHATA OMakoBKa efBa HernocpeacTBeHO npeau ynotpeba M OUMPEKTHO
3aTBapsnTe onakoBkata OTHOBO. [Mpy nNoBpeau Ha MbpBMYHATa OMakoBKa (LLUMpuua) UsxebprieTe
npoaykta cbrnacHo 3.12.

Cnen ynotpeba maTepuanbT B wnpuuaTta TpAbBa ga ce OTMyCHe 4pe3 3aBbpTaHe Hasag Ha
GytanoTo.

OnakoBku ¢ egmnHnyHKn go3un (Minifills) Tpabsa aa ce n3xBbLPNAT cneg NpukNioYBaHe Ha ynotpebara
(cTp. 3.12). o XUrneHHn NpUYNHN Te ca NpeaHasHadYeHn camo 3a eqHoKpaTHa ynotpeba (cTp. 4.6).

3.2 ®yHkuus/lpeaHasHavyeHue

Megafill Bio e npegHa3Ha4veH 3a geHTanHa ynoTtpeba c uen Bb3cTaHOBsABaHE Ha 3b0OHM aedekTu:
- 3anbnBaHe Ha 3bOHU kaBuTeTu knac |, 11, 11, IV, V

- KOMMO3WUTHU UHNEN

- dmKcupaHe 1 nonpasBka Ha KOMMO3UTHU U KEpaMUYHN Bb3CTaHOBSIBaHUS

- OVPEKTHU KOMMO3UTHU dhaceTu

- LUMHMpaHe Ha pas3knaTeHu 3Lou

- BriokupaHe Ha nogmMmonu

MoTpebutenaT e 3aabilKeH Aa U3non3sa MaTepuarna CbrnacHo yka3aHoTo oT npoussoauTens MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH npeagHasHadveHue. Mpon3BoaUTENAT HE NOeMa OTFOBOPHOCT 3a LWeTu B pe3ynTaTt Ha
ynoTtpeba He Mo NpegHa3HayeHue.

3.3 KnuHuuyHa nonsa
KnuHnyHaTa nonsa Ha Megafill Bio ce cbcTtom B nogobpsBaHeTo unm Bb3CTaHOBABAHETO Ha
dyHKUMOHaNHOCTTa U/unn ecteTmkaTa Ha 3bow.

3.4 T[lokasaHusa

- 3bb6Hu kaButetn knac I, I, I, 1V, V

- 0edeKTn Ha KOMMO3NTHN NN KEPaMUYHN Bb3CTaHOBSABAHNS
- MPOMEHM B LBETA Ha npeaHnTe 30K

- pasknaTteHu 3ubun

- noagmonu

3.5 [MpoTtuBonokasaHusA

- HepocCTaTbYeH KOHTPOS Ha Bnarata B paboTHMS y4acTbK

- M3BeCTHa CBPBbX4YYBCTBUTENTHOCT KbM NOCOYEHUTE B CbCTaBa BelUlEeCTBa (npe,qm BCUYKO
MeTakpunaTu)

- CbObpKalim eBreHon nognoxku (ctp. 3.9)

3.6 MoTtpebuTtenckn npocun
Megafill Bio e npoaykT, npegHasHa4veH 3a npodecmoHanHa ynotpeba oT ctoMaTonosu.
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MpeaBuaeHo e NpUIoXeHne camo B CTOMAaTONornyeH kabuHet. He e HeobxoamMmMo cneumanHo
oby4yeHne.

3.7 [pyna naumeHTn
Ynotpebata Ha Megafill Bio He e orpaHnyeHa p[Jo onpegeneHa rpyna  nauuMeHTW.
MNpoTuBONoKa3aHuATa 1 yKkasaHusiTa 3a 6e3onacHocT TpsbBa Aa ce B3eMaT nof BHUMaHWeE.

3.8 HexenaHu peakuumn

Megafill Bio cbabpxa meTakpunaTtu. Te moraT ga NpUUMHAT anepruyHa KoxHa peakuus. B pegku
crny4au e Bb3MOXHa ceHcmbunumaaums. [ipasHeHusa Ha nynnaTta He MoraTt Aa ce U3KI4YaT HanbfHO
npv KaBuTeTn B 65IiM30CT Ao nynnaTta. B Takuea criyyamn ce npenopbysa 3alimMTHa OCHOBA/MOAMNOXKA.

3.9 HexenaHue B3anmMogencTBoBaTb
Megafill Bio He TpsibBa ga ce nanona3ea B KOMOMHALMSA CbC CbAbpPXKaLLM €BreHos Moasioxkn, Tbi
KaTo heHonHMUTEe BewecTsa MHXMbupaT nonnmepusaumaTa.

3.10 CneumanHu ykasaHusl 3a cKllagupaHe U cbxpaHeHue

CobxpaHsaBanTe 3awmTeHo oT ceeTnnHa npu 4 — 25 °C.

CobxpaHeHue B pas3nuyHm oT MOCOYEHMTE YCNOBUS MOXE [a AoBeAe A0 NOBpeamn Ha NpoayKTa, Hanp.
pascnosaBaHe, BIiIOLLEeHN MeXaHU4HU cCBOMUCTBA MU HapyweHa npunoXxXmmMocT, npexgespemMeHHO
BTBbpAsiBaHe. Toraea TOM NOBEYE HE MOXE Oa Ce M3MNon3Ba Nno npegHasHavyeHne u TpsibBa ga ce
NM3XBbPSIM CbrnacHo 3.12.

3.11 Cpok Ha rogHoOCT
3 roauHu. He nsnonaeante cneq M3tnyaHe Ha NnocoYeHNs Ha eTuKeTa CPoK Ha rogHocT!

3.12 U3xBbpnsHe

He gonyckante nonagaHe Ha NpoayKTa, KakTo U Ha HeMsnpasHeHaTa OT OCTaTbLUM MbpPBUYHA
OMakoBKa B KaHanu3auusita, BOOUTE, MOYBEHWUST UNN MOAMNOYBEHNS CNOKW. N3XBBbpNAWTE CbrnacHo
ohuumnanHuTe pernameHTu.

HesambpceHn n nanpasHeHn oT ocTaTbLUM ONAKOBKM, KAKTO M HAaMb/IHO BTBbPAEHN NPOAYKTM MoraT
Aa ce U3XBbpnsT ¢ 0bUKHOBEHNTE KOMYyHanHu (6utoemn) oTnagbun. CnaseanTe npasunara 3a
pasgenHo U3XBbpPISHE.

4 Ynotpeba

4.1 OnpepensiHe Ha uUBeTa
Mpean onpenensHeTo Ha LBeTa NoYMcTeTe 3bOUTE C HECHABbPXKALL, Ma3HUHK MaTtepuan. LiBeToT
ce onpeaens npu Bce olle BnaxHusa 3bb nocpeactsom LBetoBaTa cuctema Vita Classic.

4.2 T[lloacywaBaHe
MoacyweTe wWartenHo TpeTupaHuTe NOBbPXHOCTU. [penopbyBa ce ynotpebaTta Ha kodepaam.

4.3 [lpenapauusa Ha KaBuTeTa

MpenapaunsTa Ha KaBUTETA Ce M3BBbPLUBA CbIMACHO NpaBunaTa Ha agxe3vBHaTa TEXHUKA Ha
o6TypupaHe. CkoceTe pbboBeTe Ha emaina B aHTepMopHaTa 30Ha, B NOCTEPUOPHUS y4aCTbK
TpsibBa 4a ce OTYYNAT Neko Unm 3aobnsiT camo ocTpute pbOoBe Ha emalina — BUHarM NecTenveo u
wanernkn cybctaHuusita. Cnep ToBa OTCTpaHeTE BCUYKM OCTaTbLM U NOACYLIETE KaBUTETA.

4.4 TMoanoxka
AKo e ce NnoctaBdA NoaloXka (Hanp. npn KaBUTeTN B onusocT ao nynnaTa), Ce yBeperTe, 4e
mMatepunanbsT € KI/ICGJ'IVIHoyCTOVNI/IB N He CbAbpXa eBreHorsl.

4.5 T[loaroTtoBKa Ha agxe3uBHaTa OCHOBa

nOp,FOTOBKa Ha NOBBbPXHOCTUTE 3a 3alenBaHe N HaHaCcAHe Ha aaxe3nBeH areHT B 3aBUCUMOCT OT
TexHuKaTa Ha euBaHe 1 CbINacHO MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha n3non3sBaHuTe NPOAYKTU.
Megafill Bio e cbBMecTuM € Bcuykm domkeupaiym matepmanm Ha MEGADENTA Dentalprodukte
GmbH.

4.6 [MpunoxeHne

- lMpean ynotpeba octaBeTe MaTepuana Aa ce aknMmaTtusvpa 4O CTaiiHa TemnepaTypa, 3a Aa
cBefeTe 40 MUHUMYM GOIMNKX Nopaaun CTyAeHO ApasHeHe.

- HaHeceTe 3anbnBawumss Matepuan B npenapupaHvsi KaBUTeT MNOCPEACTBOM MeTanHa unu
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nnactMacoBa LunaTtyna, pecn. ¢ nabrep cbC cdepmyeH BpbXx. lNMpu ynotpeba Ha Minifills
NPOAYKTbLT MOXE [a Ce HaHece B KaBUTeTa AMPEKTHO OT onakoBkaTa. EgHa onakoska Minifill e
npegHasHadeHa 3a nevYeHMe caMO Ha eaWH NaumeHT n TpaAbBa da ce M3XBbpnu crneg
NPUKNIOYBaHE Ha JNedYeHneTo cbrnacHo Touvka 3.12, 3a ga ce u3berHe KpbcTocaHo
3amMbpcsiBaHe.

- ebenunHaTta Ha crosi He Tpsbea Aa npesuwaea 2 mm. Npu no-o6eMHN kaBuTeTU TpsibBa Aa
ce npunara TexHUKaTa Ha MOCNONHO HaHacsHe, KaTo BCEKM crior Tpsibea ga ce nonnmepuaunpa
OTAOENHO.

- BTBbpAsABaHETO ce n3BbLPLUBA NOCPEACTBOM KOHBEHLMOHANEH M3TOYHUK HA CUHS CBETNIWHA,
Hanp. Megalux CS (anana3oH Ha AbmknHaTa Ha BbiiHata Ha emncusaTa 400 — 500 nm,
MHTEH3MBHOCT Ha 06nbyBaHeTo 600 — 800 mW/cm?)

- BpemeTto Ha obnbuBaHe C npenopbYaHus ypend € edHakBo 3a BCUYkM uBeToBe — 40 s.
[ObnbounHaTa Ha nonumMepursaums cneg ToBa BpeMe Ha obnbyuBaHe € 2 mm.

- BasemeTte nog BHMMaHME MHCTPyKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha u3nonaeaHus ypeq!

4.7 ®PuHupaHe/llposepkal/llonupaHe

BHumaHue! U36si2ealime eduwieaHe Ha npaxa om wiugoeaHemo/nonupaHemo,
usnonsealime 3awjumHa Macka 3a ycmama u Hoca.

Cnep npegnucaHoTo Bpeme Ha obnbyBaHe nnombata Moxe Aa ce 06paboTn HeNOCpeaCTBEHO C
KOHBEHLUMOHAMNHN POTUPALLM MHCTPYMEHTU (KapbuaeH 6opep, AMamaHT, UHCTPYMEHTH 3a
dmHupaHe n nonupawe). NMpoBepeTe okNy3naTa U apTUKynaumaTa u npyu HEO6XOAMMOCT
wnudoBavite gonbNHUTENHO. [NonnpaHe Ha nnomb6aTa nogobpsiBa MaprMHanHOTO 3anevyaTBaHe U
ecTeTvkarta Ha 06TypaumsaTa.

5 JlekapcTtBeHa bopmMa n BUOOBE OMNAKOBKMU
EovHnyna wnpuua 4,5 g; OnakoBku ¢ acoptumeHT; Minifills (® 20 6p. Minifill ot no 250 mg)

6 WM3nonsBaHu CUMBOJIM NPU €TUKETUPAHETO Ha NpoAyKTa

MpounssoaunTten

MeaunumHcko nsgenve

KatanoxeH Homep

MapTtnga

Cpok Ha rogHocCT

[la ce na3u oT cnbHYeBa CBETNMHA

TemnepaTypHu rpaHnLm

Camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba

C'bﬂ'bp)Ka HaHOMaTepuanmn

B3emeTe noa BHUMaHWE MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba
(Kpbrnusa cumson ISO 7010-M002 Bbpxy onakoBkaTa
€ CUH)

EBpOHeI‘;ICKa MapKMPOBKa 3a CbOTBETCTBUNE

A C@ermREER

[cs] Navod k pouziti

Pfed pouzitim produktu si tento dokument prectéte a uschovejte! Zdravotnicky prostfedek pro
odborné uzivatele

1 VSeobecné bezpe€nostni pokyny

Zabrarnite kontaktu nevytvrzeného materialu s kuzi/sliznici a o€ima. Material muze byt mirné drazdivy
a ve vzacnych pfipadech mlze zpUsobit senzibilizaci na metakrylaty.
Pouzivejte ochranné pomucky: ochranné bryle, vhodné ochranné rukavice s ochrannou funkci
zejména proti metakrylatim (napf. polyethylenové rukavice, 4H rukavice).
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Po styku s kizi: Ihned omyjte velkym mnozstvim vody a mydlem. P¥i vyskytu pfiznak( (podrazdéni
kiize) je nutné Iékafské oSetieni.

Po styku s oima: Okamzité vyplachujte oCi s otevienymi vicky tekouci vodou po dobu 10 az
15 minut a vyhledejte o¢niho Iékafe.

Po poziti: Ihned vyplachnéte usta a vypijte velké mnozstvi vody.

V prubéhu zivotnosti vypIné, ktera muze byt i nékolik let, nelze zcela vyloucit moznost rozpousténi
chemickych latek z pryskyficné matrice. To zavisi na rliznych faktorech (napf. na stravovacich
navycich pacienta). Pacient musi byt informovan o zbytkovém riziku genotoxickych, cytotoxickych
a/nebo subakutnich systémovych toxickych Ucink( se zvlastnim zretelem na téhotné Zeny, kojici
matky a déti.

Obsazeny nanomaterial v polymerizovaném stavu nepfedstavuje zvySené riziko, pokud jde
0 nanocCastice penetrujici do bunék, protoze polymerizaci vznika pevna slouéenina.

Verejné pristupna stru¢na zprava o bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP) podle ¢lanku 32
narizeni (EU) 2017/745 (MDR) je k dispozici v databazi EUDAMED na nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

VSechny zavazné nezadouci pfihody tykajici se vyrobku se musi hlasit vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i trvalé bydlisté. Zpétnou vazbu
k tomuto vyrobku zasilejte na adresu: reclamation@megadenta.de

2 Popis

2.1 Vseobecny popis

Megafill Bio je rekonstrukéni material na bazi polymerd, klasifikovany dle normy DIN EN ISO
4049:2019 do tfidy 2, skupiny 1 a 2.

Jedna se o pastozni, modelovatelny, svétlem polymerujici, nizkoalergenni univerzalni mikrohybridni
kompozit pro rekonstrukce zubu v pfednim a postrannim segmentu v nasledujicich odstinech™:
Enamel: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*podle klasického vzorniku barev Vita od firmy Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko)
Megalfill Bio je vhodny k rekonstrukci okluznich ploch.

VypIné zubl zhotovené z materialu Megafill Bio jsou radiopakni (ekvivalent 2,2 Al).

Poznamka: Radiopacita hliniku je srovnatelna s dentinem. Proto 1 mm materialu, ktery ma radiopacitu
odpovidajici 1 mm hliniku, odpovidd 1 mm dentinu. 2 mm hliniku odpovidaji skloviné.

2.2 Slozeni

Silanizované sklo, UDMA, pyrogenni kyselina kiemicita, silanizovany SiO,, BDDMA,
iniciatory/stabilizatory/pigmenty vzdy < 0,1 %; hmotnostni podil monomert ~ 23 %, objemovy podil
plniv ~ 59 %, velikost &astic anorganickych plniv 0,2—0,7 um.

3 Pouziti v souladu s urcenim

3.1 Upozornéni

Material Megafill Bio je citlivy na svétlo, takze se polymerace muze spustit jiz pfi plsobeni denniho
svétla nebo pfi vystaveni svétlu ze stomatologické polymeracni lampy. Vyjmuti z primarniho obalu
by proto mélo probé&hnout teprve bezprostfedné pied aplikaci a obal by se mél hned znovu uzavfit.
PFi poSkozeni primarniho obalu (stfikacky) vyrobek zlikvidujte podle bodu 3.12!

Po pouziti by se mél material ve stfikacce uvolnit otocenim pistu zpét.

Jednodavkova baleni (Minifills) se musi po pouziti zlikvidovat (viz bod 3.12). Z hygienickych davodu
(viz 4.6) jsou urCena pouze k jednorazovému pouziti.

3.2 Urcéeny ucel / Uréené pouziti

Megafill Bio je uréen k dentalnimu pouziti k rekonstrukcim zubnich defektl:
- VypIné zubnich kavit tfidy I, 11, Ill, IV, V

- Kompozitni inleje

- Fixace a opravy kompozitnich a keramickych rekonstrukci

- Pfimé kompozitni fazety

- Zajisténi uvolnénych zubu

- Vyblokovani podsekfivin
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UzZivatel je povinen pouzivat tento material pouze v souladu s u¢elem stanovenym spole¢nosti MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Za Skody vzniklé v dlisledku jiného pouziti nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

3.3 Kilinicky pfinos
Klinicky pfinos materialu Megafill Bio spociva ve zlepSeni nebo obnoveni funkénosti a/nebo
estetiky zub.

3.4 Indikace

- Zubni kavity tfidy 1, II, lll, IV, V

- Defekty na kompozitnich nebo keramickych rekonstrukcich
- Zbarveni pfednich zubl

- Uvolnéné zuby

- Podsekfiviny

3.5 Kontraindikace

- Nedostate€na kontrola vihkosti v pracovni oblasti

- Znama precitlivélost na latky uvedené ve slozeni (zejména metakrylaty)
- Podlozkové materialy s obsahem eugenolu (viz bod 3.9)

3.6 Profil uzivatele
Megafill Bio je vyrobek urceny pro odborné pouziti zubnimi Iékafi. PouZiti je zamySleno pouze
v ordinaci praktického zubniho Iékafe. Specialni Skoleni neni nutné.

3.7 Populace pacientu

Pouziti vyrobku Megafill Bio neni omezeno na zadnou konkrétni populaci pacientd. Je tfeba
respektovat kontraindikace a bezpecnostni pokyny.

3.8 Nezadouci vedlejsi ucinky

Material Megafill Bio obsahuje metakrylaty. Ty mohou zplUsobovat alergické kozni reakce. Ve
vyjimec€nych pfipadech mize dojit k senzibilizaci. V pfipadé kavit v blizkosti pulpy nelze vylougit
podrazdéni pulpy. V takovych pfipadech se doporucuje ochranna baze / podlozkova vypin.

3.9 Nezadouci interakce
Pripravek Megafill Bio se nesmi pouzivat spole¢né s podlozkovymi vyplnémi obsahujicimi eugenol,
protoze fenolické latky inhibuji polymeraci.

3.10 Zvlastni pokyny pro skladovani a uchovavani

Chrarnite pfed svétlem a uchovavejte pfi 4—25 °C.

Skladovani mimo stanovené podminky muize zpUsobit poSkozeni vyrobku, napf. separaci slozek,
zhorS8eni mechanickych vlastnosti, sniZzeni pouzitelnosti a pred€asné vytvrzeni. Pfipravek pak nelze
aplikovat v souladu s uréenym ucelem a je nutno jej zlikvidovat podle pokynu v bodé 3.12.

3.11 Doba pouzitelnosti
3 roky. Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé tento pripravek jiz nepouzivejte!

3.12 Likvidace

Nedovolte, aby se vyrobek nebo primarni obal, ktery nebyl zbaven zbytk(, dostal do kanalizace,
vodnich toku, podlozi nebo pudy. Likvidujte v souladu s platnymi Ufednimi pfedpisy.

Obaly, které nejsou kontaminované a jsou zbavené zbytku, jakoz i zcela vytvrzené vyrobky, Ize
likvidovat spole¢né s béznym komunalnim (domacim) odpadem. Dbejte na tfidéni odpadu.

4 Pouziti

4.1 Uréeni odstinu
Pfed uréenim odstinu vycCistéte zuby materidlem, ktery neobsahuje olej. Odstin se ur€uje na jesté
vlhkych zubech podle klasického vzorniku barev Vita.

4.2 Vysuseni
Plochy, které se maiji oSetfit, dikladné vysuste. Doporucuje se pouzivat kofferdam.

4.3 Preparace kavity
Preparace kavity se provadi podle pravidel adhezivni vyplfiové techniky. V oblasti pfednich zubt
hrany skloviny zkoste, v oblasti zadnich zub( ostré hrany skloviny pouze mirné zbruste nebo
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zaoblete, vzdy Setrné a se zachovanim hmoty. Nasledné odstrarnte vSechny zbytky a vysuste
kavitu.

4.4

Podlozkova vypln

Pokud se ma aplikovat podlozkova vyplii (napfiklad u kavit v blizkosti pulpy), dbejte na to, aby byl
material podlozky odolny vuci kyselinam a aby neobsahoval eugenol.

4.5

Priprava adhezivniho podkladu

Pfiprava adheznich ploch a naneseni adhezniho prostfedku v zavislosti na technice leptani a v
souladu s navody k pouziti pouzitych produktu.

Megafill Bio je kompatibilni se vSemi upeviovacimi materialy od spole¢nosti MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH.

4.6

4.7

Aplikace
Pfed pouzitim nechte material aklimatizovat na pokojovou teplotu, abyste minimalizovali bolest
z chladové stimulace.
Do vypreparované kavity naneste vyplhovy material kovovou nebo plastovou Spachtli nebo
kulickovym cpatkem. PFi pouziti jednodavkovych baleni Minifills mazete vyrobek aplikovat do
kavity pfimo z baleni. Baleni Minifill je ur€eno pro oSetfeni pouze jednoho pacienta a po
dokonceni oSetfeni se musi zlikvidovat podle bodu 3.12, aby se pfedeslo kfizové kontaminaci.
Tloustka vrstvy nesmi prekrocCit 2 mm. U rozsahlych vyplini pouzijte vicevrstvou techniku
a vytvrzujte kazdou vrstvu zvlast.
Material vytvrzujte pomoci béZzné prodavaného zdroje modrého svétla, napf. Megalux CS
(rozsah vinovych délek 400-500 nm, svételna intenzita 600-800 mW/cm?).
Doba ozarovani je u doporuc¢eného pfistroje pro vSechny odstiny shodna, a sice 40 s. Hloubka
polymerace po této dobé expozice je 2 mm.
Dodrzujte pfitom navod k pouziti daného pfistroje!

Povrchova uprava / kontrola / lesténi

Pozor! Pri brouseni/lesténi nevdechujte prach, pouZivejte ochranu ust a nosu.

Po uplynuti pfedepsané doby ozafovani Ize vyplf ihned opracovat obvyklymi rotacnimi nastroji
(karbidovy vrtak, diamant, finiSer, lesti¢ka). Zkontrolujte okluzi a artikulaci a v pfipadé potfeby
material zabruste. Lesténi vypiné zlep3uje okrajové utésnéni a zvySuje estetiku vypiné.

5

Formy pfipravku a velikosti baleni

Jednorazova stfikacka 4,5 g; Sady produktd; Minifills ( ® 20 x Minifill & 250 mg)

6

Symboly pouzité na etiketé vyrobku

Vyrobce

Zdravotnicky prostiedek

Katalogové Cislo

Kod Sarze

Pouzit do data

Chranit pfed slune¢nim zafenim

Omezeni teploty

Nepouzivat opétovné

&~ xa 5] &][5] K

Obsahuje nanomaterialy

@ [1i]| symbol ISO 7010-M002 je na

Ctéte navod k pouziti (Kruhovy

obalu modry)

C € | Evropska znacka shody

[en] Instructions for use
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Read and keep before using the product! Medical device for professionals only

1 General safety instructions

Avoid contact of uncured material with skin/mucous membrane and eyes. It may be slightly irritating
and in rare cases may cause sensitization to methacrylate.

Use protective equipment: Safety glasses, suitable protective gloves with protection function to
Methacrylates (e.g. Polyethylene-gloves, 4h-gloves).

After skin contact: Wash immediately with plenty of soap and water. Medical treatment necessary if
symptoms occur (irritation of the skin).

After eye contact: Immediately flush with running water for 10 to 15 minutes with the eyelid open and
consult an ophthalmologist.

If swallowed: Rinse your mouth immediately and drink plenty of water.

In the course of a filling's service life, which may be several years, the possibility of
chemicals/substances dissolving out of the resin matrix cannot be completely excluded. This
depends on various factors (e.g. nutritional habits of the patient). The patient must be informed about
the residual risk of genotoxic, cytotoxic and/or sub-acute systemic toxic effects, with a special focus
on preghant women, nursing mothers and children.

The nanomaterial contained in the polymerized state does not cause any increased risk regarded to
cell-permeable nanoparticles, since the polymerization results in a solid compound.

The publicly available Summary Safety and Clinical Performance Report (SSCP) according to Article
32 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR) can be found in the EUDAMED database at the following
link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

All serious incidents related to the product must be reported to the manufacturer and the competent
authority of the member state where the user and/or patient is established. Please direct any
feedback regarding the product to: reclamation@megadenta.de

2 Description

2.1 General description

Megafill Bio is a polymer-based restorative material class 2, group 1 and 2, classified according to
DIN EN ISO 4049:2019.

The material is a paste-like, modellable, light-curing, low-allergen universal microhybrid composite
for anterior and posterior restorations in the shades*: Enamel: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3;
Dentin: A2, A3 (*according to Vita Classic shade system of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany)

Megafill Bio is suitable for the restoration of occlusal surfaces.

The dental fillings made of Megafill Bio are radiopaque (2,2 Al equivalent).

Note: Aluminum has a radiopacity equivalent to dentin. Therefore, 1 mm of a material that has a radiopacity
equivalent to 1 mm of aluminum has a radiopacity equivalent to 1 mm of dentin and 2 mm of aluminum is
equivalent to enamel.

2.2 Composition

Silanized glass, UDMA, pyrogenic silica, silanized SiO2, BDDMA, initiators/stabilizers/pigments each
< 0.1 %; mass fraction of monomers ~ 23 %, volume fraction of fillers ~ 59 %, particle size range of
inorganic fillers 0.2-0.7 ym.

3 Intended use

3.1 Warnings

Megafill Bio is light-sensitive, so that polymerization may already be triggered by exposure to daylight
or by ambient light from the dental treatment lamp. The material should therefore be removed from
the primary packaging only immediately before application and the packaging resealed directly. In
case of damage to the primary packaging (syringe), the product must be disposed according to 3.12.

After application, the material in the syringe should be relaxed by turning back the plunger.

Single-dose packaging (Minifills) should be disposed of after completion of the application (see 3.12).
For hygienic reasons (see 4.6), they are intended for single use only.
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3.2 Intended purpose / intended use

Megafill Bio is intended for dental use for the restoration of dental defects:

- filling of dental cavities of classes |, II, lll, IV, V

- composite inlays

- fixation and repair of composite and ceramic restorations

- direct composite veneers

- splinting of loosened teeth

- Undercut block out

The user is obliged to use the material in accordance with the intended purpose specified by the manufacturer

MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. The manufacturer accepts no liability for damage resulting from use for
other purposes.

3.3 Clinical benefit
The clinical benefit of Megafill Bio is the improvement or restoration of functionality and/or esthetics
of teeth.

3.4 Indications

- Class I, Il, 1ll, 1V, V dental cavities

defects on composite or ceramic restorations
Discoloration of anterior teeth

Loosened teeth

- Undercuts

3.5 Contraindication

- insufficient moisture control of the working area

- known hypersensitivity to the substances listed in the composition (especially methacrylate)
- eugenol-containing underfillings (see 3.9)

3.6 User profile
Megafill Bio is a product for professional use by dentists. Application is intended only in a dental
practice. Special training is not required.

3.7 Patient group
The use of Megafill Bio is not limited to any particular patient group. Contraindications and safety
instructions must be observed.

3.8 Undesirable side effects

Megafill Bio contains methacrylate. These may cause allergic skin reactions. In rare cases,
sensitization is possible. Pulpal irritation cannot be excluded in the case of cavities close to the pulp.
A protective base/ underfilling is recommended in such cases.

3.9 Undesirable interactions
Megafill Bio must not be used together with eugenol-containing underfillings, as phenolic substances
inhibit polymerization.

3.10 Special storage instructions

Store protected from light and at 4-25 °C.

Storage outside the specified conditions may result in damage to the product, e.g. segregation,
worse mechanical performance and reduced applicability, premature curing. It can then no longer
be applied as intended and must be disposed of in accordance with 3.12.

3.11 Shelf life
3 years. Do not use after the expiry date stated on the label!

3.12 Waste treatment

Do not allow product or primary packaging which has not been emptied of all residues to reach
sewage system, water, subsoil or soil. Disposal according to official regulations.

Non-contaminated and completely empty packaging as well as fully cured products can be disposed
of with normal municipal waste (household waste). Observe waste separation.

4 Application
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4.1 Shade determination
Clean the teeth with oil-free material before determining the shade. The color is determined on the
still moistened tooth using the Vita Classic color system.

4.2 Drying
Thoroughly dry the surfaces to be treated. The use of dental dams is recommended.

4.3 Cavity preparation

The cavity preparation is carried out according to the rules of the adhesive filling technique. In the
anterior region, bevel the enamel margins; in the posterior region, only slightly break or round off the
sharp enamel edges, always sparingly and conserving the substance. Then remove all residues and
dry the cavity.

4.4 Underfilling
If an underfilling is to be placed (e.g. for cavities close to the pulp), make sure that the material is
acid-resistant and eugenol-free.

4.5 Adhesive base preparation

Prepare the bonding surfaces and apply the bonding agent according to the etching technique and
in accordance with the instructions for use of the products being used.

Megafill Bio is compatible with all fixing materials from MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

4.6 Application

- Allow material to acclimatize to room temperature before application to minimize cold irritation.

- Apply the filling material into the prepared cavity using a metal or plastic spatula or a ball tamper.
When using Minifills, the product can be applied directly from the packing into the cavity. A Minifill
is only intended for the treatment of a single patient and must be disposed of after completion of
the treatment according to item 3.12 to avoid cross-contamination.

- The layer thickness must not exceed 2 mm. In the case of voluminous fillings, the multi-layer
technique must be used and each layer must be cured individually.

- Curing is carried out with a commercially available blue light source, e.g. Megalux CS (emission
wavelength range 400-500 nm, irradiance 600-800 mW/cm?).

- The exposure time with the recommended device is uniformly 40 s for all colors. The
polymerization depth after this irradiation time is 2 mm.

- The instructions for use of the device used must be observed!

4.7 Finishing/control/polishing

Caution! Avoid inhaling the dust during grinding/polishing, use mouth and nose protection.
After the prescribed exposure time, the filling can be processed immediately with the usual rotary
instruments (carbide drill, diamond, finisher, polisher). Check occlusion and articulation and grind in
if necessary. Polishing the filling improves the marginal seal and the esthetics of the filling.

5 Delivery units
Single syringe 4.5 g; Assortment packs; Minifills ( @ 20 x Minifill & 250 mg)

6 Symbols used in product labeling
Manufacturer

Medical device

Item number
Batch
Usable until

Protect from sunlight

Temperature limit

Do not reuse

Contains nano materials

D@2~ B EE]R

Observe instructions for use (The
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round ISO 7010-M002 symbol on
the packaging is blue)
( E European Conformity Mark

[es] Instrucciones de uso

ijLeer y guardar antes de usar el producto! Producto sanitario para usuarios profesionales

1 Indicaciones de seguridad generales

Evitar el contacto del material no polimerizado con la piel/la mucosa y los ojos. Puede ser
ligeramente irritante y, en casos poco frecuentes, provocar una sensibilizacion a los metacrilatos.
Usar equipo de proteccion: gafas protectoras, guantes protectores adecuados con funcion
protectora frente a los metacrilatos (p. €j., guantes de polietileno, 4h-Gloves)

Después del contacto con la piel: lavar inmediatamente con abundante agua y jabon. En caso de
sintomas (irritacién de la piel) se requiere un tratamiento médico.

Después del contacto con los ojos: lavar inmediatamente con agua corriente manteniendo el
parpado abierto durante 10-15 minutos y acudir al médico.

Después de la ingestion: enjuagar inmediatamente la boca y beber abundante agua.

No se puede excluir por completo que en el transcurso de varios afios de permanencia en boca de
una obturacion se liberen sustancias quimicas o componentes de la matriz de resina. Esto
dependera de diferentes factores (como los habitos alimenticios del paciente). Se debe informar al
paciente acerca del riesgo residual de efectos genotdxicos, citotoxicos o efectos sistémicos toxicos
subagudos, especialmente en el caso de las embarazadas, mujeres lactantes y los nifios.

En estado polimerizado, el nanomaterial contenido no supone un mayor riesgo en cuanto a las
nanoparticulas que pueden penetrar en las células, ya la polimerizacion genera una fuerte union.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de acceso publico conforme al articulo
32 del reglamento (UE) 2017/745 (MDR) puede encontrarse en la base de datos EUDAMED a
través del siguiente enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario o el paciente.
Envie sus comentarios sobre el producto a: reclamation@megadenta.de

2 Descripcién

2.1 Descripcion general

Megafill Bio es un material restaurador polimérico de clase 2, grupo 1y 2, clasificacién segun la
norma DIN EN 1SO 4049:2019.

Es un composite microhibrido universal de baja alergenicidad, fotopolimerizable pastoso y
modelable para restauraciones anteriores y posteriores en los colores*: Enamel: A1, A2, A3, A3.5,
B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*segun el sistema de color Vita Classic de la empresa Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania)
Megafill Bio esta indicado para la restauracion de superficies oclusales.

Las obturaciones dentales elaboradas con Megafill Bio son radiopacas (equivalente a 2,2 Al).

Nota: El aluminio posee la misma radiopacidad que la dentina. Por tanto, 1 mm de un material que posee una
radiopacidad equivalente a 1 mm de aluminio tiene una radiopacidad equivalente a 1 mm de dentina, y 2 mm
de aluminio son equivalentes al esmalte.

2.2 Composicion

Vidrio silanizado, UDMA, &cido pirogénico, SiO; silanizado, BDDMA, iniciadores/ estabilizadores/
pigmentos, cada uno < 0,1 %; proporcion en masa de los monémeros ~ 23 %, proporcion en
volumen de los rellenos ~ 59 %, rango de tamafio de las particulas de los rellenos inorganicos 0,2-
0,7 ym.

3 Uso previsto

3.1 Advertencias
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Megafill Bio es fotosensible, es decir, la luz natural o la luz ambiental de la lampara del sillén dental
pueden desencadenar la polimerizacion. Por eso, el material debe extraerse del envase primario
justo antes de la aplicacién y el envase debe cerrarse inmediatamente después. Si el envase
primario esta dafiado (jeringa) eliminar el producto conforme a 3.12.

Después de la aplicacion debe eliminarse la tension del material en el interior de la jeringa girando
hacia atras el émbolo.

Los envases monodosis (Minifills) deben desecharse después del uso (v. 3.12). Por motivos
higiénicos (v. 4.6) solo estan previstos para un solo uso.

3.2 Finalidad prevista / uso previsto

Megafill Bio esta previsto para el uso dental para restaurar defectos dentales:

- Obturaciones de cavidades dentales de las clases I, II, I, IV, V

- Inlays de composite

- Fijacion y reparacién de restauraciones de composite y de ceramica

- Carillas directas de composite

- Ferulizacion de dientes méviles

- Bloqueo de socavaduras

El usuario esta obligado a utilizar el material conforme a la finalidad prevista indicada por el fabricante
MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los dafios
ocasionados por otros usos distintos.

3.3 Beneficio clinico
El beneficio clinico de Megafill Bio es la mejora o la recuperacion de la funcionalidad o de la
estética de los dientes.

3.4 Indicaciones

- Cavidades dentales de las clases |, 11, lll, IV, V

- Defectos en restauraciones de composite o ceramica
- Decoloraciones de los dientes anteriores

- Dientes moviles

- Socavaduras

3.5 Contraindicaciones

- control deficiente de la humedad en el area de trabajo

- hipersensibilidad conocida a los ingredientes de la formula (en especial a los metacrilatos)
- obturaciones de base con eugenol (v. 3.9)

3.6 Perfil de usuario
Megafill Bio es un producto para el uso profesional por dentistas. La aplicacion solo esta prevista
en una clinica dental. No se requiere una formacion especifica.

3.7 Grupo de pacientes
El uso de Megafill Bio no esta limitado a un grupo de pacientes concreto. Se deben tener en cuenta
las contraindicaciones y las indicaciones de seguridad.

3.8 Efectos secundarios no deseados

Megafill Bio contiene metacrilatos. Estas sustancias pueden provocar una reaccién cutanea
alérgica. En casos poco frecuentes es posible una sensibilizacion. En las cavidades cercanas a la
pulpa no es posible excluir irritaciones pulpares. En estos casos se recomienda usar una base o
una obturacién base protectoras.

3.9 Interacciones no deseados
Megafill Bio no debe usarse con obturaciones base que contengan eugenol, porque las sustancias
fendlicas inhiben la polimerizacion.

3.10 Instrucciones especiales para el almacenamiento

Almacenar protegido de la luz a 4-25 °C.

El almacenamiento fuera de las condiciones indicadas puede provocar dafios en el producto, como
disgregacioén, deterioro de las propiedades mecanicas y peor aplicabilidad, endurecimiento
prematuro. En este caso ya no es posible aplicarlo de la manera prevista y debe eliminarse conforme
a3.12.
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3.11 Periodo de validez
3 afos. jNo usar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta!

3.12 Eliminacién

No permita que el producto o el embalaje primario que no se haya vaciado por completo llegue al
alcantarillado, al agua, al subsuelo o a la tierra. La eliminacién debe hacerse acorde a las
normativas oficiales.

Los envases no contaminados o completamente vaciados y los productos completamente
polimerizados pueden eliminarse con los residuos municipales normales (basura doméstica).
Tener en cuenta la separacion de los residuos.

4 Uso

4.1 Determinacion del color
Antes de determinar el color limpiar los dientes con un material sin aceite. El color se determina en
el diente todavia humedo usando el sistema de color Vita Classic.

4.2 Secado
Secar a fondo la superficie a tratar. Recomendamos utilizar un dique de goma.

4.3 Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara conforme a las reglas para la técnica de obturacion adhesiva. En el sector
anterior biselar los bordes del esmalte, en la zona de los dientes posteriores romper solo
ligeramente o redondear los bordes afilados del esmalte. Proceder de la manera mas
conservadora y respetuosa posible con la sustancia dental. A continuacion, eliminar todos los
residuos y secar la cavidad.

4.4 Obturacién de base
Si se quiere colocar una obturacion de base (p. €j., en el caso de las cavidades cercanas a la
pulpa), es preciso asegurarse de que el material es resistente a los acidos y no contiene eugenol.

4.5 Preparacion de la base adhesiva

Preparacion de las superficies de adhesion y aplicacion del promotor de adhesién en funcion de la
técnica de grabado y de acuerdo con las instrucciones de uso de los productos empleados.
Megafill Bio es compatible con todos los materiales de fijacion de la empresa MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH.

4.6 Aplicacion

- Antes de usar el producto dejar que se aclimate a la temperatura ambiente para minimizar el
dolor provocado por el frio.

- Aplique el material de obturacién con una espatula de metal o de plastico, o con un condensador
de bola en la cavidad preparada. Si se utilizan Minifills, el producto puede aplicarse
directamente desde el envase en la cavidad. Un Minifill esta previsto exclusivamente para el
tratamiento de un solo paciente y después debe eliminarse conforme al punto 3.12 para evitar
las contaminaciones cruzadas.

- El grosor de la capa no debe ser superior a 2 mm. En el caso de las obturaciones de mayor
volumen utilizar la técnica de capas, y dejar que cada capa polimerice antes de aplicar la
siguiente.

- Para la polimerizacion utilizar una fuente de luz azul convencional, como Megalux CS
(intervalo de longitud de onda de emisién 400-500 nm, irradiancia 600-800 m\W/cm?)

- El tiempo de exposicion con el equipo recomendado es de 40 s para todos los colores. La
profundidad de la polimerizacion después de este tiempo de exposicién es 2 mm.

- jTener en cuenta las instrucciones de uso del equipo utilizado!

4.7 Acabado/control/pulido

jPrecaucion! Evite inhalar el polvo durante el tallado/pulido, utilice una proteccion para la
boca y la nariz.

Después del tiempo de exposicion indicado se puede comenzar inmediatamente con la adaptacion
de la obturacion utilizando los instrumentos rotatorios habituales (fresa de carburo, diamante, fresa
de pulir, pulidor). Comprobar la oclusién y la articulacién y, si fuera necesario, tallar. El pulido de la
obturacién mejora el cierre marginal y la estética de la obturacion.
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5 Presentaciones y tamaios del envase
Jeringa individual de 4,5 g; Paquetes surtidos; Minifills ( @ 20 x Minifill de 250 mg cada uno)

6 Simbolos utilizados en el etiquetado del producto

Fabricante

Producto sanitario

B 2

x
m
|

Numero de catalogo

Caodigo de lote

Fecha de caducidad

Manténgase fuera de la luz del sol

Limite de temperatura

No reutilizar

e

Contiene nanomateriales

Observar las instrucciones de uso
(El simbolo redondo ISO 7010-
MO0O02 aparece en azul en el
embalaje)

C € | Marca de conformidad europea

Q
=)

[fr] Mode d'emploi

A lire et conserver avant d'utiliser le produit ! Dispositif médical pour utilisateur professionnel

1 Consignes de sécurité générales

Eviter tout contact du matériau non durci avec la peau/muqueuse et les yeux. |l peut étre Iégérement
irritant et entrainer dans de rares cas une sensibilisation aux méthacrylates.

Utiliser un équipement de protection : lunettes de protection, gants de protection adaptés avec
fonction protectrice principalement contre les méthacrylates (exemple : gants en polyéthyléne, gants
4h)

En cas de contact avec la peau : rincer a grande eau et nettoyer avec du savon. Consulter un
médecin en cas de symptomes (irritation de la peau).

En cas de contact avec les yeux : laver immédiatement en tenant les paupiéres ouvertes pendant
10 a 15 minutes sous I'eau courante et consulter un ophtalmologue.

En cas d'ingestion : rincer immédiatement la bouche et boire beaucoup d'eau.

Pour une obturation portée plusieurs années le cas échéant, la libération des substances
chimiques/matériaux de la matrice de résine ne peut pas étre totalement exclue. Différents facteurs
interviennent (exemple : habitudes alimentaires du patient). Le risque résiduel d'effets génotoxiques,
cytotoxiques, toxiques systémiques subaigus doit &tre expliqué au patient et notamment aux femmes
enceintes, allaitantes et aux enfants.

La présence du nanomatériau n'entraine aucun risque accru a I'état non polymeérisé par rapport aux
nanoparticules pénétrant les cellules car la polymérisation entraine la formation d'une liaison fixe.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) conforme a
I'article 32 du Réglement (UE) 2017/745 (RDM) est accessible avec dans la base de données
EUDAMED sous le lien suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Tous les incidents graves survenus en lien avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel est installé I'utilisateur et/ou le patient. Merci
d'adresser toute réclamation concernant le produit a : reclamation@megadenta.de

2 Description

2.1 Description générale
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Megafill Bio est un matériau de restauration a base de polymére classe 2, groupes 1 et 2, référencé
selon DIN EN 1SO 4049:2019.

Il s'agit d'un composite micro-hybride universel photopolymérisable, modelable et peu allergéne de
consistance pateuse pour les restaurations antérieures et postérieures dans les teintes* : Enamel :
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*d'aprés le teintier Vita Classic de la société Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Allemagne)

Megafill Bio convient pour la restauration de surfaces occlusales.

Les obturations dentaires réalisées avec Megafill Bio sont radio-opaques (2,2 équivalent Al).
Remarque : I'aluminium a une radio-opacité qui correspond a celle de la dentine. Par conséquent, 1 mm d'un
matériau ayant une radio-opacité correspondant a 1 mm d'aluminium, a une radio-opacité correspondant a 1
mm de dentine et 2 mm d'aluminium correspond a I'émail.

2.2 Composition

Verre silanisé, UDMA, acide silicique pyrogéné, SiO silanisé¢, BDDMA,
initiateurs/stabilisateurs/pigments < 0,1 % chacun ; proportion massique des monomeres ~ 23 %,
proportion volumique des charges ~ 59 %, granulométrie des charges inorganiques 0,2-0,7 um.

3 Utilisation conforme

3.1 Avertissements

Megafill Bio est photosensible, ce qui signifie que la polymérisation peut étre déclenchée par la
lumiére du jour ou I'éclairage du scialytique. Le préléevement de I'emballage primaire doit donc avoir
lieu juste avant 'application et I'emballage doit étre immédiatement refermé. En cas de dommage
sur I'emballage primaire (seringue), le produit doit étre éliminé conformément a 3.12.

Apreés utilisation, le matériau dans la seringue doit étre détendu par dévissage du piston.

Les emballages a doses individuelles (Minifills) doivent étre éliminés aprés usage (cf. 3.12). Pour
des raisons d'hygiéne (cf. 4.6), ils sont a usage unique.

3.2 Usage prévu / destination prévue

Megafill Bio est destiné a un usage dentaire pour la restauration de défauts dentaires :

- Obturation de cavités dentaires des classes |, II, IlI, IV, V

- Inlays composites

- Fixation et réparation de restaurations composites et céramiques

- Facettes composites directes

- Blocage de dents mobiles

- Comblement des contre-dépouilles

Il incombe a l'utilisateur d'utiliser le matériau selon l'usage prévu indiqué par le fabricant MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommage résultant d'un autre
usage.

3.3 Bénéfice clinique
Le bénéfice clinique de Megafill Bio réside dans I'amélioration ou le rétablissement de la
fonctionnalité et/ou de I'esthétique des dents.

3.4 Indications

- Cavités dentaires des classes |, Il, lll, IV, V

- Défauts sur les restaurations composites ou céramiques
- Coloration des dents antérieures

- Dents mobiles

- Contre-dépouilles

3.5 Contre-indications

- Contréle insuffisant de I'humidité dans la zone de travail

- Hypersensibilité connue a I'un des produits indiqués dans la composition (principalement les
méthacrylates)

- Fonds de cavité contenant de I'eugénol (cf. 3.9)

3.6 Profil de l'utilisateur
Megafill Bio est congu pour une utilisation professionnelle par des dentistes. Son utilisation est
prévue uniquement en cabinet dentaire. Une formation particuliére n'est pas requise.
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3.7 Groupe de patients
L'utilisation de Megafill Bio n'est pas restreinte a un groupe particulier de patients. Respecter les
contre-indications et les consignes de sécurité.

3.8 Effets secondaires indésirables

Megafill Bio contient des méthacrylates. Ces derniers peuvent provoquer des réactions cutanées.
Une sensibilisation est possible dans de rares cas. Une irritation pulpaire ne peut étre exclue dans
le cas de cavités proches de la pulpe. Une base/un fond de cavité de protection est recommandé
dans ces cas.

3.9 Interactions indésirables
Megafill Bio ne doit pas étre utilisé avec des fonds de cavité a base d'eugénol car les substances
phénoliques inhibent la polymérisation.

3.10 Recommandations spéciales de stockage et conservation

Conserver a I'abri de la lumiére entre 4 et 25 °C.

Un stockage ne respectant pas les conditions indiquées peut endommager le produit, en entrainant
par exemple sa dissociation, des propriétés mécaniques altérées, une application de mauvaise
qualité et un durcissement prématuré. Son application conforme n'est plus alors assurée et il doit
étre éliminé conformément a 3.12.

3.11 Durée de conservation
3 ans. Ne plus utiliser le produit apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette !

3.12 Elimination

Ne pas jeter le produit ni I'emballage primaire partiellement vidé dans les égouts, les cours d'eau,
la nappe phréatique ou le sol. L'élimination doit respecter les dispositions officielles.

Les emballages non contaminés et totalement vidés ainsi que les produits totalement durcis
peuvent étre éliminés avec les déchets ménagers. Suivre les consignes de tri.

4 Utilisation

4.1 Caractérisation de la teinte
Avant la caractérisation de la teinte, nettoyer les dents avec un produit sans huile. La teinte est
caractérisée sur la dent encore humide a l'aide du teintier Vita Classic.

4.2 Séchage
Bien sécher les surfaces a traiter. L'utilisation d'une digue dentaire est recommandée.

4.3 Préparation de la cavité

La préparation de la cavité suit les regles de la technique d'obturation adhésive. Dans la région
antérieure, biseauter les bords amélaires ; dans la région postérieure, briser Iégérement ou
arrondir les arétes vives des bords amélaires, toujours en douceur et sans excés. Finir en
éliminant tous les résidus et sécher la cavité.

4.4 Fond de cavité
Si un fond de cavité est nécessaire (exemple : pour les cavités proches de la pulpe), s'assurer que
le matériau est résistant aux acides et sans eugénol.

4.5 Préparation de la surface adhésive

Préparation des surfaces d'adhérence et application de l'agent de couplage en fonction de la
technique de mordangage et conformément aux modes d'emploi des produits utilisés.

Megafill Bio est compatible avec tous les matériaux de fixation de MEGADENTA Dentalprodukte
GmbH.

4.6 Application

- Laisser le matériau a température ambiante avant de I'utiliser pour prévenir toute douleur liée
au froid.

- Appliquer le matériau d'obturation avec une spatule en plastique ou métallique, ou avec un
fouloir boule dans la cavité préparée. En cas d'utilisation de Minifills, le produit peut étre appliqué
directement de I'emballage dans la cavité. Un Minifill est prévu pour une utilisation sur un seul
patient et doit étre éliminé aprés usage conformément au point 3.12 pour éviter toute
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contamination croisée.

- L'épaisseur ne doit pas excéder 2 mm. Pour les obturations volumineuses, la technique de
stratification multicouche doit étre utilisée et chaque couche doit étre durcie individuellement.

- Le durcissement est obtenu avec une source de lumiére bleue classique, par exemple
Megalux CS (domaine spectral 400-500 nm, intensité 600-800 mW/cm?)

- La durée d'exposition avec 'appareil recommandé est la méme pour toutes les teintes, soit 40
s. La profondeur de polymérisation aprés cette durée d'exposition est de 2 mm.

- Respecter le mode d'emploi de I'appareil utilisé !

4.7 Retouche/controle/polissage

Attention ! Eviter de respirer les poussiéres de meulage/polissage, protéger la bouche et le
nez.

Apres la durée d'exposition, I'obturation peut étre travaillée immédiatement avec les instruments
habituels (fraise en carbure, diamant, alésoir, polissoir). Contréler I'occlusion et I'articulation et
corriger si nécessaire par meulage. Un polissage de I'obturation améliore I'adaptation marginale et
I'esthétique de l'obturation.

5 Formes d'administration et conditionnements
Seringue individuelle 4,5 g; Coffrets d'assortiment; Minifills ( ®20 x Minifill de 250 mg)

6 Symboles utilisés sur I'étiquette du produit
Fabricant

Dispositif médical

Référence
Lot
Utilisable jusqu'au

Protéger de la lumiére du soleil

Limite de température

Ne pas réutiliser

Contient des nanomatériaux

@ ["]i]| Lire le mode d'emploi (Le symbole
circulaire ISO 7010-M002 est bleu
sur I'emballage)

C € | Marque de conformité européenne

<@ ~]>x{ua[5] 7] 5|

[hr] Upute za uporabu

Procitajte prije uporabe proizvoda i saCuvajte! Medicinski proizvod za profesionalnu uporabu

1 Opée sigurnosne upute

Sprijeciti kontakt nestvrdnutog materijala s koZzom/sluznicom i o€ima. Moze imati lagano nadrazujuéi
ucinak te u rijetkim slu€ajevima moze izazvati preosjetljivost na metakrilate.

Nositi odgovaraju¢a zastitna sredstva: naocale, rukavice, sa funkcijom zaStite od metakrilata (npr.
polietilenske rukavice 4h-Gloves)

Nakon dodira s kozom: odmah isprati s dovoljno vode i sapunom. Ako nastupe simptomi (nadrazena
koza) hitno zatraziti savjet lijecnika.

Nakon dodira s o€ima: odmah ispirati od 10 do 15 min teku¢om vodom uz drZanje kapka otvorenim
i hitno zatraZiti savjet oftalmologa.

Ako se proguta: odmah isprati usta i popiti dovoljno vode.

Buduci da ¢e ispun vjerojatno ostati u zubu vise godina, ne moze se u potpunosti iskljuciti moguénost
otapanja kemikalija/tvari iz smolne matrice. To ovisi o razli€itim ¢imbenicima (npr. prehrambenim
navikama pacijenta). Pacijenta je potrebno obavijestiti o preostalom riziku od genotoksi¢nih,
citotoksi¢nih i/ili subakutnih sistemskih toksi¢nih u€inaka, osobito ako su u pitanju trudnice, dojilje i
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djeca.

Ne postoji povecani rizik od prodiranja sadrzanog polimeriziranog nanomaterijala u stanice jer
polimerizacija rezultira Evrstim spojem.

Javno dostupan Sazetak izvjeS¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) prema ¢lanku 32.
Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) moze se pronaci u bazi podataka EUDAMED putem sljedece
poveznice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju nastan. Povratne informacije o
proizvodu posaljite na: reclamation@megadenta.de

2 Opis

2.1 Opédi opis

Megafill Bio je materijal za nadogradnje na temelju polimera, koji je prema normi DIN EN ISO
4049:2019 razvrstan u klasu 2, skupine 1 2.

To je univerzalni mikrohibridni kompozit u obliku paste, koji se mozZe oblikovati, polimerizira
na svjetlu, nisko alergenski, za restauracije prednjih i straznjih zuba u sljede¢im bojama*:
Enamel: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*prema sustavu boja Vita Classic proizvodaca Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka)
Megafill Bio pogodan je za nadogradnju okluzalnih povrsina.

Zubni ispuni od materijala Megafill Bio vidljivi su na rendgenu (2,2 Al ekvivalent).

Napomena: Aluminij ima rendgensku vidljivost jednaku dentinu. Stoga, 1 mm materijala koji ima rendgensku
vidljivost ekvivalentnu 1 mm aluminija ima i rendgensku vidljivost ekvivalentnu 1 mm dentina, dok je 2 mm
aluminija ekvivalentno zubnoj caklini.

2.2 Sastav

Silanizirano staklo, UDMA, Fumed silicij, silanizirani SiO,, BDDMA, inicijatori/ stabilizatori/ pigmenti
svaki < 0,1 %; maseni udio monomera ~ 23 %, volumni udio punila ~ 59 %, raspon veli€ine Cestica
anorganskih punila 0,2-0,7 pm.

3 Predvidena uporaba

3.1 Upozorenja

Megafill Bio osjetljiv je na svjetlo, tako da polimerizaciju moze aktivirati kontakt s dnevnom svjetlo$cu
ili svietlom koje dolazi iz stomatoloSke svjetilike. Stoga materijal trebate izvaditi iz primarnog
pakiranja tek neposredno prije primjene i pakiranje odmah zatvorite kada zavrsite s radom. Ako je
primarno pakiranje (Strcaljka) oSte¢eno, proizvod se mora odloZiti na otpad u skladu s poglavljem
3.12.

Nakon primjene, materijal u Strcaljki trebate opustiti okretanjem klipa unatrag.

Pakiranja s jednom dozom (Minifills) odloziti na otpad nakon zavrSetka primjene (v. 3.12). Ona su iz
higijenskih razloga (v. 4.6) namijenjena samo za jednu uporabu.

3.2 Namjena

Megafill Bio namijenjen je za uporabu u dentalnoj medicini za restauraciju nedostataka zuba:
- ispunu zubnih kaviteta klasa I, Il, I, IV, V

- kompozitne inleje

- fiksiranje i popravak kompozitnih i keramickih nadogradniji

- direktne kompozitne fasete

- udlage za rasklimane zube

- blokiranje podminiranih mjesta

Korisnik mora primjenjivati materijal u skladu s namjenom koju je propisao proizvoda¢ MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Proizvoda& ne preuzima nikakvu odgovornost za Stetu nastalu drugacijom
uporabom.

3.3 Kiini€ka korist
Klini¢ku korist materijala Megafill Bio predstavlja poboljSanje ili vracanje funkcionalnosti i/ili estetike
zuba.
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3.4 Indikacije

- Zubni kaviteti klasa I, 11, 111, IV, V

- Nedostatci kompozitnih ili keramickih nadogradniji
- Promjena boje prednjih zuba

- Rasklimani zubi

- Podminirana mjesta

3.5 Kontraindikacije

- Nedovoljna kontrola vlaznosti radnog podrucja

- Poznata preosijetljivost na tvari navedene u sastavu (osobito metakrilate)
- Podloge koje sadrze eugenol (v. 3.9)

3.6 Predvideni korisnici
Megafill Bio je proizvod za profesionalnu uporabu od strane stomatologa. Predvidena je samo
uporaba u stomatoloskoj ordinaciji. Posebna obuka nije potrebna.

3.7 Skupina pacijenata
Primjena proizvoda Megafill Bio nije ograni€ena ni na jednu odredenu skupinu pacijenata. Vodite
racuna o kontraindikacijama i pridrzavajte se sigurnosnih uputa.

3.8 Nezeljene nuspojave

Megafill Bio sadrzi metakrilate. Oni mogu izazvati alergijsku reakciju na kozi. U rijetkim je sluajevima
moguca je senzibilizacija. Ako su kaviteti blizu pulpe ne mozZe se iskljuéiti njezina iritacija. U takvim
se slu€ajevima preporucuje zastitna osnova/podloga.

3.9 Nezeljene interakcije
Megafill Bio ne smije se primjenjivati u kombinaciji s podlogama koje sadrze eugenol jer fenolne tvari
inhibiraju polimerizaciju.

3.10 Posebne upute za skladistenje
Cuvati zastiéeno od svjetlosti na 4-25 °C.
Cuvanjem u drugadijim uvjetima moZe se uzrokovati o$tecenje proizvoda, npr. segregacija,
pogorSanje mehanickih svojstava i smanjenje primjenjivosti, prerano stvrdnjavanje. Takav se
proizvod vide ne moZe primjenjivati na predvideni nacin i mora se odloZiti u skladu s poglavljem 3.12.

3.11 Trajnost
3 godine. Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici!

3.12 Odlaganje na otpad

Ni proizvod ni njegovo primarno pakiranje, ako nije potpuno ispraznjeno, ne smiju dospjeti u
kanalizaciju, vodene tokove, podzemlje ili tlo. Odlaganje na otpad mora se obaviti u skladu sa
zakonskim propisima.

Nezagadena i potpuno prazna ambalaza kao i potpuno stvrdnuti proizvodi mogu se odloZiti s
uobiCajenim komunalnim (kuénim) otpadom. Pridrzavajte se uputa za odvajanje otpada.

4 Primjena

4.1 Odredivanje boje
Prije odredivanja boje, zube oCistite sredstvom koje ne sadrZi ulje. Nijansa se odreduje na jo$
vlaznom zubu pomocu sustava boja Vita Classic.

4.2 SusSenje
Temeljito osusite povrSine za rad. Preporucuje se primjena gumene plahtice.

4.3 Preparacija kaviteta

Preparacija kaviteta obavlja se prema pravilima adhezivne tehnike punjenja. Na prednjim zubima
zakosite rubove cakline, na straznjim zubima samo malo odlomite ili zaoblite ostre rubove cakline,
uvijek Sto je manje moguce i Stedeéi supstancu. Potom uklonite sve ostatke i prosusite kavitet.

4.4 Podloga
Ako je potrebno postavljanje podloge (npr. ako je kavitet blizu pulpe), vodite rauna o tome da
materijal bude otporan na kiseline i ne sadrzi eugenol.
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4.5 Priprema adhezivne osnove

Priprema povrsina za vezivanje i nanoS$enje sredstva za vezivanije, ovisno o tehnici jetkanja i u skladu
s uputama za uporabu koristenih proizvoda.

Megafill Bio je kompatibilan sa svim vezivnim materijalima proizvodata MEGADENTA Dentalprodukte
GmbH.

4.6 Nanosenje

- Prije nanoSenja ostavite materijal da se prilagodi na sobnu temperaturu kako biste na najmanju
mjeru smanjili mogucnost bola uslijed nadrazivanja hladno¢om.

- Pomocu metalne ili plasti¢ne lopatice odnosno nabijaca s kuglicom nanesite materijal za ispun
u pripremljeni kavitet. Ako koristite Minifills, proizvod moZete nanijeti u kavitet izravno iz
pakiranja. Jedan Minifill predviden je za tretman samo jednog pacijenta i po zavrSetku tretmana
mora se odloziti na otpad prema tocki 3.12 kako bi se sprijeCile krizne kontaminacije.

- Najmanja dopustena debljina sloja iznosi 2 mm. Za velike ispune potrebno je primijeniti
viSeslojnu tehniku i svaki se sloj mora zasebno polimerizirati.

- Stvrdnjavanje se obavlja pomoéu komercijalno dostupnog izvora plave svjetlosti, npr. Megalux
CS (raspona valnih duljina emisije 400-500 nm, snage zra¢enja 600-800 m\W/cm?).

- Vrijeme izlaganja svjetlosti iz preporuéenog uredaja iznosi 40 s za sve boje. Dubina
polimerizacije nakon tog vremena ozracCivanja je 2 mm.

- Obvezno se pridrzavajte uputa za uporabu koriStenog uredaja!

4.7 Doradalprovjera/poliranje

Oprez! Izbjegavajte udisanje prasine tijekom brusenja/poliranja, nosite zastitu za usta i nos.
Nakon propisanog vremena ekspozicije ispun mozZete odmah obraditi uobi¢ajenim rotiraju¢im
instrumentima (svrdlom od tvrdog metala, dijamantom, finiSerom, polirkom). Provjerite okluziju i
artikulaciju i po potrebi ubrusite. Poliranjem ispuna poboljSava se rubno brtvljenje i estetika ispuna.

5 Vrste i veli¢ine pakiranja
Jedna Strcaljka 4,5 g; Razni asortimani proizvoda; Minifills ( @ 20 x Minifill po 250 mg)

6 Simboli za ozna¢avanje proizvoda

Proizvodacd

Medicinski proizvod
Broj artikla
Serija

HES

-
o
—

Rok valjanosti

Zastiti od sunceve svjetlosti

Ograniéenje temperature

Nije za viSekratnu uporabu

Sadrzi nanomaterijale

@ EE] Procitajte upute za uporabu
(Okrugli ISO 7010-M002
simbol je plav na ambalaZi)

C € | Europski znak sukladnosti

8P|~

[hu] Hasznalati utasitas

Olvassa el a termék hasznalata elétt, és 6rizze meg! Szakembereknek szant orvostechnikai
eszkoz

1 Ovintézkedésre vonatkozo altalanos mondatok

Kerulni kell a kikeményitetlen anyag bérre/nyalkahartyara és szembe kertlését. Enyhén irritald
hatasu lehet, és ritka esetekben a metakrilatokkal szembeni érzékenységet okozhat.
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Hasznaljon védéfelszerelést: véd&szemiveget, megfelel6, mindenekelétt a metakrilatokkal
szembeni védéfunkcioval rendelkezé véddkesztylit (példaul polietilén keszty(, 4H keszty()

Ha bérre kerll: Azonnali lemosas b6 szappanos vizzel. Ha tlinetek jelentkeznek (bérirritacio), orvosi
kezelés szlikséges.

Szembe kerulés esetén: Azonnali, nyitott szemhéjjal, 10-15 percig tarté oblités folyo vizzel, és
szemeész szakorvos felkeresése.

Lenyelés utan: Azonnal 6blitse ki a szajat, és utana igyon sok vizet.

A tdmés potencialisan tébbéves eltarthatésaga alatt nem zarhato ki teljesen a vegyszerek/anyagok
felszabadulasa a mianyag matrixbdl. Ez szamos tényezétél fligg (példaul a beteg étkezési
szokasaitol). A beteget tajékoztatni kell a genotoxikus, citotoxikus és/vagy szubakut szisztémas
toxikus hatasok fennmaradd kockazatardl, kilonds tekintettel a terhes és szoptaté nékre és a
gyermekekre.

A polimerizalt allapotban [évé nanoanyag nem jelent fokozott kockazatot a sejtbe hatold
nanorészecskék tekintetében, mivel a polimerizacié révén szilard kotés jon létre.

A 2017/745/EU rendelet (MDR) 32. cikke szerinti, a biztonsagossagrol és a Kklinikai
teljesit6képességroél szold, nyilvanosan elérhetd 6sszefoglalé (SSCP) az EUDAMED adatbazisaban
a kovetkezé linken talalhato: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

A termékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznald és/ vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. A
termékkel kapcsolatos visszajelzéseket a kdvetkez6 cimre kildje: reclamation@megadenta.de

2 Leiras

2.1 Altalanos leiras

A Megafill Bio polimeralapu, a DIN EN ISO 4049:2019 szabvany szerint a 2. osztalyba, az 1. és 2.
csoportba besorolt helyreallité anyag.

Ez egy pasztaszeri, modellezhett, fényrekeményedd univerzalis mikrohibrid kompozit alacsony
allergén tartalmu elllsé és oldalsé fogak fogpoétlasaihoz a kdvetkezd szinekben*: Enamel: A1, A2,
A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*a gyarto, a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Németorszag Vita Classic szinrendszere alapjan)

A Megafill Bio okkluzalis felszinek helyreallitasahoz megfeleld.

A Megafill Bio-bdl készult fogtomések rontgenatlatszdak (2,2 Al-egyenérték).

Megjegyzés: Az aluminium rontgenlathatésaga megegyezik a dentinével. Ezért egy 1 mm aluminiumnak
megfeleld rontgenatlathatésagu anyag 1 mm-ének réontgenatldthatésaga 1 mm dentinnek, 2 mm aluminium
rontgenatlathatésaga pedig a fogzomancnak felel meg.

2.2 Osszetétel

Szilanizalt iveg, UDMA, Pirogén kovasav, szilanizalt SiO,, BDDMA, iniciatorok/ stabilizatorok/
pigmentek egyenként < 0,1 %; a monomerek témeghanyada ~ 23 %, a toltétestek térfogathanyada
~ 59 %, a szervetlen toltbanyagok részecskeméret-tartomanya 0,2-0,7 pym.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Figyelmeztetések

A Megafill Bio fényérzékeny, igy a polimerizaciét még a nappali fény vagy a fogaszati kezel6lampa
kdrnyezeti fénye is kivalthatja. Ezért az els6dleges csomagolast csak kdzvetlenll az alkalmazas
el6tt szabad eltavolitani, és a csomagolast azonnal vissza kell zarni. Az elsédleges csomagolas
(fecskendd) sérllése esetén a terméket a 3.12 pontnak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Hasznalat utan a fecskend8ben |évé anyagot a dugattyu visszahuzasaval fel kell lazitani.

Az egyadagos csomagolasokat (minifilleket) a hasznalat befejezése utan artalmatlanitani kell (I.
3.12). Ezek higiéniai okokbdl (I. 4.6) csak egyszeri hasznalatra szolgalnak.

3.2 Rendeltetés / Tervezett felhasznalas

A Megafill Bio fogaszati felhasznalasra, fogdefektusok helyreallitasara szolgal:
- LI L IV, V. osztalyud foguregek tdmése

- kompozit inlay-ek

- kompozit és keramia fogpotlasok rogzitése és javitasa
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- direkt kompozit héjak

- kilazult fogak rogzitése

- alamends részek blokkolasa

A felhasznalé koételes az anyagot a MEGADENTA Dentalprodukte GmbH gyarté altal meghatarozott

rendeltetésnek megfeleléen hasznalni. A gyarté nem vallal felel6sséget az egyéb célokra torténd hasznalatbol
eredé karokeért.

3.3 Kilinikai el6nyok
A Megafill Bio klinikai elénye a fogak funkcionalitdsanak és/vagy esztétikajanak javitasa vagy
helyreallitasa.

3.4 Javallatok

- LI IV, V. osztalyu foguregek

- Kompozit és keramia fogpétlasok defektusai
- Afrontfogak elszinez6dései

- Kilazult fogak

- Alamenés részek

3.5 Ellenjavallatok
nem megfeleld nedvességszabalyozas a munkaterileten

- az Osszetételben felsorolt anyagokkal (kulondsen a metakrilatokkal) szembeni ismert
tulérzékenyseg

- eugenoltartalmu alabélelések (l. 3.9)

3.6 Felhasznaléi profil
A Megafill Bio egy fogorvosok altali professzionalis hasznalatra szolgalé termék. Kizarélag fogorvosi
rendel6kben torténd hasznalatra tervezték. Specidlis képzésre nincs szukség.

3.7 Pacienscsoport
A Megafill Bio hasznalata nem korlatozédik egy bizonyos betegcsoportra. Figyelembe kell venni az
ovintézkedésre vonatkozé mondatokat és az ellenjavallatokat.

3.8 Nemkivanatos mellékhatasok
A Megafill Bio metakrilatokat tartalmaz. Ezek allergias bérreakciot valthatnak ki. Ritka esetekben
szenzibilizacié lehetséges. Nem zarhatd ki a pulpa irritacija a pulpahoz kozeli dregekben. llyen
esetekben véddalap/alabélelés ajanlott.

3.9 Nem kivant kolcsonhatasok

A Megafill Bio nem hasznéalhaté eugenoltartalmu alabélelésekkel egyutt, mivel a fenolos anyagok
gatoljak a polimerizaciot.

3.10 Kulonleges tarolasi el6irasok

Fénytdl védve, 4-25 °C-on tarolando.

A megadott korulményeken kivili tarolas a termék karosodasat eredményezheti, pl. a keverék
szétvalasat, karosodott mechanikai tulajdonsagokat és csdkkent alkalmazhatésagot, idé el6tti
kikeményedést. Ezutan mar nem alkalmazhat6 rendeltetésszeriien, és artalmatlanitani kell a 3.12
pontnak megfeleléen.

3.11 Felhasznalhatésagi idétartam
3 év. Ne hasznadlja a cimkén feltlintetett lejarati id6 utan!

3.12 Artalmatlanitas

Ne hagyja, hogy a termék, valamint a nem teljesen Kkilritett els6dleges csomagolds a
csatornahalézatba, vizfolyasokba, a fold ala vagy a talajba keruljon. Az artalmatlanitds a hatosagi
eléirasoknak megfeleléen torténik.

A nem szennyezett és teljesen kilritett csomagolasok, valamint a teljesen kikeményitett termékek a
normal kommunalis hulladékkal (haztartasi hulladék) artalmatlanithatok. Ugyeljen a hulladékok
szétvalasztasara.

4 Az alkalmazas lépései

4.1 Szinmeghatarozas
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A szinmeghatérozas el6tt a fogakat olajmentes anyaggal meg kell tisztitani. A szint a Vita Classic
szinrendszer segitségével hatarozzak meg, amikor a fog még nedves.

4.2 Nedvességmentesités
Alaposan szaritsa meg a kezelendd teruleteket. Kofferdam hasznalata ajanlott.

4.3 Az ireg el6készitése

Az Ureg el6készitése az adheziv tdmési technika szabalyai szerint torténik. Az elllsé fogak teriletén
a zomancszéleket ferdén le kell csiszolni; a hatso fogak tertletén csak az éles zomancéleket kell
enyhén letdrni vagy lekerekiteni; altalaban takarékosan és az anyagot kimélé mddon. Ezutan
tavolitsa el az 6sszes maradékot, és szaritsa meg az Ureget.

4.4 Alabélelés
Ha alabélelést kell elhelyezni (pl. a pulpahoz kézeli Gregekben), tgyelni kell arra, hogy az anyag
savalld és eugenolmentes legyen.

4.5 A tapadasi alap elokészitése

A tapaddfellletek kondicionalasa és a ragasztd felvitele a maratasi technika és a felhasznalt
termékek hasznalati utasitasanak megfeleléen.

A Megafill Bio kompatibilis a MEGADENTA Dentalprodukte GmbH &sszes rogzitéanyagaval.

4.6 Alkalmazas

- Hasznalat elétt temperalja az anyagot szobahémérseékletre, hogy minimalizalja a hideginger
okozta fajdalmat.

- Vigye fel a tbmbanyagot az el6készitett lregbe fém- vagy mianyag spatula vagy goémb
tomémiszer segitségével. Minifill hasznalata esetén a terméket kdzvetlenil a csomagolasbdl
lehet felvinni az Uregbe. A minifill csak egyetlen beteg ellatasara szolgal, és a kezelés
befejezése utan a 3.12 pontnak megfeleléen artalmatlanitani kell a keresztszennyezddés
elkerulése érdekében.

- Arétegvastagsag nem lehet tdbb 2 mm-nél. Nagyméretl tomések esetén a tdbbrétegl
technikat kell alkalmazni, és mindegyik réteget kilon kell kikeményiteni.

- A kikeményitést a kereskedelemben kaphaté kék fényforrassal, pl. Megalux CS (emisszids
hullamhossz-tartomany 400-500 nm, besugarzasi erésség 600-800 m\W/cm?) kell végezni.

- Az ajanlott késziléekkel az expozicids idd minden szin esetében egységesen 40 masodperc. A
polimerizacios melység ezen megvilagitasi idé utan 2 mm.

- Kovesse a hasznalt készulék hasznalati utasitasat!

4.7 Kidolgozas/ellenérzés/polirozas

Vigyazat! Keriilje a por belélegzését csiszolas/polirozas kézben; hasznaljon szdj- és
orrvédét.

Az el6irt expozicids id6 utan a tdmés azonnal megmunkalhaté a szokasos forgé miszerekkel
(keményfém fard, gyémant, finirozo, polirozo). Ellenérizze az okkluziét és az artikulaciot, és ha
szukséges, csiszolja be. A tdbmés polirozasa javitja a széli zarédast és a tomés esztétikajat.

5 Adagolasi formak és kiszerelések
Egyadagos fecskendd 4 g; valogatascsomagok; minifillek (® 20 db 250 mg-os minifill)

6 A termékcimkén szerepld szimboélumok

Gyarto
Orvostechnikai eszkoz

Katalégusszam

Gyartasi tétel

Szavatossagi id6

Napfénytdl védve tartando

H&meérsékleti hatarérték

@[~ o ] ] E R

Ne hasznalja fel Ujra
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& Nanoanyagokat tartalmaz

@ [:E] Kbdvesse a hasznalati utasitast (Az ISO
7010-M002 szabvany szerinti kdr alaku
szimbdélum a csomagolason kék szinii)

C € | Eurdpai megfeleléségi jeldlés

[it] Istruzioni per l'uso

Leggere prima di utilizzare il prodotto e conservare! Dispositivo medico per utilizzatori professionali

1 Avvertenze di sicurezza generali

Evitare il contatto del materiale non indurito con la pelle/le mucose e gli occhi. Pud avere un effetto
lievemente irritante e, in casi isolati, causare una sensibilizzazione ai metacrilati.

Utilizzare dispositivi di protezione: occhiali protettivi, guanti protettivi idonei con funzione protettiva
soprattutto contro i metacrilati (ad es. guanti in polietilene, 4h-Gloves)

In caso di contatto con la pelle: lavare immediatamente con abbondante acqua e sapone. In caso di
comparsa di sintomi (irritazione cutanea) € necessario il trattamento medico.

In caso di contatto con gli occhi: sciacquare immediatamente gli occhi, tenendoli aperti, con acqua
corrente per 10-15 minuti e consultare un oculista.

In caso di ingestione: sciacquare immediatamente la bocca e bere abbondante acqua.

Durante la permanenza di un'otturazione, che pud durare anche diversi anni, non & da escludersi
completamente che la matrice di resina rilasci agenti chimici/sostanze. Cio dipende da diversi fattori
(ad es. dalle abitudini alimentari del paziente). |l paziente deve essere informato sul rischio residuo
di effetti genotossici, citotossici e/o sistemico-tossici subacuti, con particolare attenzione alle donne
in gravidanza e in allattamento e ai bambini.

Il nanomateriale contenuto nel materiale polimerizzato non causa un aumentato rischio in relazione
a nanoparticelle permeabili nelle cellule, poiché la polimerizzazione da origine a un composto solido.

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica pubblicamente accessibile ai sensi
dell'Articolo 32 del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), & disponibile nella banca dati EUDAMED al
seguente link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito. Inviare
qualsiasi feedback sul prodotto al seguente indirizzo: reclamation@megadenta.de

2 Descrizione

2.1 Descrizione generale

Megafill Bio € un materiale da restauro a base di polimeri di classe 2, gruppo 1 e 2, in base alla
classificazione secondo la norma DIN EN ISO 4049:2019.

E un composito universale microibrido fotopolimerizzante, a bassa allergia ,modellabile, pastoso per
restauri nella regione dentale anteriore e posteriore nei seguenti colori*: Enamel: A1, A2, A3, A3.5,
B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*secondo la scala colori Vita Classic dell'azienda Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania)
Megafill Bio €& indicato per il restauro di superfici occlusali.

Le otturazioni dentali realizzate con Megafill Bio sono radiopache (2,2 Al equivalente).

Nota: I'alluminio presenta una radiopacita equivalente a quella della dentina. Di conseguenza, 1 mm di un
materiale con radiopacita equivalente a 1 mm di alluminio presenta una radiopacita equivalente a 1 mm di
dentina e 2 mm di alluminio equivalgono allo smalto dentale.

2.2 Composizione

Vetro silanizzato >69%, HEMATMDI <12%, UDMA <10%, silice fumé >3%, SiO; silanizzato >3%,
BDDMA <3%, canforchinone / TPO / EHA / 2-idrossi-4-ottossibenzofenone / BHT / TEGDMA /
pigmento (derivato dell'acido tereftalico, Ti-, Mn-Fe-, Fe-ossidi) ciascuno <0,1%.

Contenuto totale di cariche inorganiche ~59 % (quota percentuale in volume) nell'intervallo di
dimensioni delle particelle 0,18-0,7 pm.
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3 Uso conforme

3.1 Avvertenze

Megafill Bio & fotosensibile, quindi gia I'esposizione alla luce del giorno o alla luce ambiente della
lampada scialitica dentale pud attivare la polimerizzazione. Pertanto, il prodotto deve essere estratto
dalla confezione primaria solo immediatamente prima dell'applicazione e la confezione deve essere
sigillata subito dopo l'uso. In caso di danni alla confezione primaria (siringa) il prodotto deve essere
smaltito secondo le istruzioni riportate alla sezione 3.12.

Dopo Il'applicazione, diminuire la tensione sul materiale nella siringa retraendo lo stantuffo.

Le confezioni monodose (Minifills) devono essere smaltite al termine dell'applicazione (cfr. 3.12).
Per motivi igienici (cfr. 4.6), queste confezioni sono esclusivamente monouso.

3.2 Destinazione d'uso / Finalita di utilizzo

Megafill Bio & un prodotto impiegato in ambito odontoiatrico per il restauro di difetti dentali:

- Otturazione di cavita dentali di classe |, II, llI, IV, V

- Inlay in composito

- Fissaggio e riparazione di restauri in composito e ceramica

- Faccette dirette in composito

- Splintaggio di denti allentati

- Scarico di sottosquadri

L'utilizzatore & tenuto a impiegare il materiale secondo la destinazione d'uso specificata dal fabbricante

MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Il fabbricante declina qualsiasi responsabilita per danni derivanti da
utilizzi contrari a questa destinazione d'uso.

3.3 Beneficio clinico
Il beneficio clinico di Megafill Bio consiste nel migliorare o riabilitare la funzionalita e/o I'estetica dei
denti.

3.4 Indicazioni

- Cavita dentali di classe |, II, Ill, IV, V

- Difetti nei restauri in composito o ceramica
- Discromie dei denti anteriori

- Denti allentati

- Sottosquadri

3.5 Controindicazioni

- Inadeguato controllo dell'umidita dell'area di lavoro

- Ipersensibilita nota alle sostanze elencate nella composizione (soprattutto i metacrilati)
- Materiali di base contenenti eugenolo (cfr. 3.9)

3.6 Profilo dell'utilizzatore

Megafill Bio & un prodotto destinato all'uso da parte di professionisti in ambito odontoiatrico. Il
prodotto deve essere utilizzato esclusivamente presso studi odontoiatrici. Non & richiesta una
formazione speciale.

3.7 Gruppo di pazienti
L'uso di Megafill Bio non & limitato a un determinato gruppo di pazienti. Rispettare le
controindicazioni e le avvertenze di sicurezza.

3.8 Effetti collaterali indesiderati

Megafill Bio contiene metacrilati, che possono provocare una reazione allergica cutanea. In casi rari
€ possibile una sensibilizzazione. In caso di cavita vicine alla polpa non si possono escludere
irritazioni pulpari. In questi casi si consiglia di applicare un materiale di base protettivo.

3.9 Interazioni indesiderati
Megafill Bio non deve essere utilizzato contemporaneamente a materiali di base contenenti
eugenolo, poiché le sostanze fenoliche inibiscono la polimerizzazione.

3.10 Avvertenze speciali di stoccaggio e conservazione
Conservare al riparo dalla luce a 4-25 °C.
La conservazione a condizioni diverse da quelle indicate pud danneggiare il prodotto, ad es. causare
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demiscelazione, compromettere le caratteristiche meccaniche, ridurre l'idoneita di applicazione e
indurre un indurimento precoce. In questo caso il prodotto non pud piu essere applicato
conformemente alla destinazione d'uso e deve essere smaltito secondo le istruzioni riportate alla
sezione 3.12.

3.11 Periodo di durata
3 anni. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta!

3.12 Smaltimento

Evitare che il prodotto e la confezione primaria non completamente vuota finiscano nella rete
fognaria, nei corsi d'acqua, nel sottosuolo o nel terreno. Lo smaltimento deve essere effettuato
secondo le disposizioni locali.

Le confezioni completamente svuotate e non contaminate e i prodotti completamente induriti
possono essere smaltiti nei comuni rifiuti urbani (rifiuti domestici). Rispettare le regole per la raccolta
differenziata dei rifiuti.

4 Applicazione

4.1 Determinazione del colore
Prima di determinare il colore, pulire i denti con prodotti privi di olio. Determinare il colore sul dente
ancora umido avvalendosi della scala colori Vita Classic.

4.2 Separazione del campo operatorio
Separare accuratamente le superfici dentali da trattare. Si consiglia di utilizzare una diga in gomma.

4.3 Preparazione della cavita

La cavita viene preparata secondo le regole delle tecnica di otturazione adesiva. Nella regione
anteriore smussare i margini dello smalto, mentre nella regione posteriore bisellare o arrotondare
leggermente solo i margini acuti dello smalto, avendo cura in linea di principio di conservare il piu
possibile la sostanza dentale. Successivamente, rimuovere tutti i residui e asciugare la cavita.

4.4 Applicazione di un materiale di base
Se si deve applicare un materiale di base (ad es. in cavita vicine alla polpa), accertarsi che il
materiale sia resistente in acidi e privo di eugenolo.

4.5 Preparazione della base adesiva

Condizionamento delle superfici di adesione e applicazione dell'adesivo, in funzione della tecnica di
mordenzatura e conformemente alle istruzioni per 'uso dei prodotti impiegati.

Megafill Bio & compatibile con tutti gli adesivi di MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

4.6 Applicazione

- Prima dell'applicazione portare il materiale a temperatura ambiente per ridurre al minimo il
dolore causato da irritazione dovuta al freddo.

- Applicare il materiale da otturazione nella cavita preparata con una spatola in metallo o in
plastica oppure un brunitore a sfera. Se utilizzano le Minifills, il prodotto pud essere applicato
nella cavita direttamente dalla confezione. Una Minifill € destinata al trattamento di un solo
paziente e deve essere smaltita dopo il trattamento secondo le istruzioni riportate alla sezione
3.12 per evitare contaminazioni crociate.

- Lo spessore dello strato non deve superare 2 mm. Per otturazioni voluminose si deve utilizzare
la tecnica multistrato e polimerizzare ogni singolo strato.

- L'indurimento viene effettuato con una comune lampada a luce blu, ad es. Megalux CS
(intervallo della lunghezza d'onda emessa 400-500 nm, intensita luminosa 600—-800 mW/cm?).

- Il tempo di esposizione con l'apparecchio consigliato & di 40 s per tutti i colori. La profondita di
polimerizzazione dopo questo tempo di irradiazione € di 2 mm.

- Rispettare le istruzioni per 'uso dell'apparecchio utilizzato!

4.7 Rifinitura/controllo/lucidatura

Attenzione! Evitare I'inalazione di polvere durante il molaggio/la lucidatura, utilizzando una
protezione per la bocca e il naso.

Dopo il tempo di esposizione prescritto & possibile lavorare immediatamente I'otturazione con
comuni strumenti rotanti (frese in carburo di tungsteno, strumenti diamantati, strumenti di finitura,
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strumenti di lucidatura). Controllare ed eventualmente correggere mediante molaggio I'occlusione e
I'articolazione. La lucidatura dell'otturazione ne migliora la sigillatura marginale e I'estetica.

5 Formati e confezioni
Siringa singola da 4,5 g; Confezioni assortite; Minifills ( ® 20 da 250 mg ciascuna)

6 Simboli utilizzati per I'etichettatura dei prodotti

Fabbricante

Dispositivo medico

Codice articolo
Codice di lotto
Utilizzare entro

Conservare al riparo dalla luce solare

Limiti di temperatura

Non riutilizzare

Contiene nanomateriali

Rispettare le istruzioni per l'uso (Il
simbolo circolare ISO 7010-M002
riportato sulla confezione & di colore
blu)

C € | Marchio di conformita europeo

§@®*%mEEEE

[It] Naudojimo instrukcija

Prie$ naudojant gaminj perskaityti ir pasidéti! Specializuotiems naudotojams skirtas medicinos
prietaisas

1 Bendrosios saugos nuorodos

Saugoti, kad nesukietéjusi medziaga nepatekty ant odos / gleivinés ir j akis. Ji gali Siek tiek dirginti
ir retais atvejais sukelti jautrumg metakrilatams.

Naudoti apsaugos priemones: apsauginius akinius, tinkamas apsaugines pirstines, saugancias visy
pirma nuo metakrilaty (pvz., polietileno pirstines, 4h pirstines).

Patekus ant odos: tuojau pat nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Atsiradus simptomy (odos
dirginimo) reikia kreiptis j gydytoja.

Patekus | akis: tuojau pat atmerktg akj nuo 10 iki 15 minuciy plauti po tekanciu vandeniu ir kreiptis j
akiy gydytoja.

Prarijus: tuojau pat iSskalauti burng ir i8gerti didelj kiekj vandens.

Bégant laikui, tame tarpe ir uzpildui laikantis kelis metus, negalima visiSkai atmesti chemikaly /
medziagy iSsiskyrimo i$ plastikinés matricos galimybés. Tai priklauso nuo jvairiy faktoriy (pvz., nuo
paciento mitybos jpro€iy). Pacientui reikia paaiskinti apie genotoksinj, citotoksinj ir (arba) apyimj
sisteminio toksiSkumo poveikj, ypaC atkreipiant démesj j néscias ir Zindan€ias moteris bei vaikus.
Sudétyje esanti nanomedziaga polimerizuotoje bUkléje nekelia padidinto pavojaus pro lasteliy
sienele prasiskverbianCiy nanodaleliy poziuriu, nes polimerizuojant ji tvirtai suriSama.

Vie&ai prieinamg saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (SSCP) pagal
Reglamento (ES) 2017/745 (MPR) 32 straipsnj, yra pateikta EUDAMED duomeny bazéje Siuo
adresu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui bei Salies narés, kurioje
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Atsiliepimus apie gaminj
siyskite adresu: reclamation@megadenta.de

2 Aprasymas
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2.1 Bendrasis aprasymas

.Megafill Bio* yra 2 klasés, 1 ir 2 grupés (klasifikuojant pagal DIN EN ISO 4049:2019) restauraciné
medziaga polimery pagrindu.

Tai pastos pavidalo, modeliuojamas, Sviesa kietinamas, mazai alergizuojantis universalusis
mikrohibridinis kompozitas priekiniy ir Soniniy danty restauracijoms, sitdlomas tokiy spalvy*:
,Enamel“: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; ,Dentin“: A2, A3

(*pagal bendrovés ,Vita Zahnfabrik“ Bad Zekingenas, Vokietija, ,Vita Classic* spalvy sistema)
.Megafill Bio" tinka sgkandzZio plotams restauruoti.

IS ,Megafill Bio“ pagaminti danty uzpildai matomi rentgenu (2,2 Al ekvivalentas).

Nuoroda. Aliuminio matomumas rentgenu atitinka dentino matomumg. Todél 1 mm medziagos, kurios

matomumas rentgenu atitinka 1 mm aliuminio, matomumas rentgenu atitinka 1 mm dentino, o 2 mm aliuminio
atitinka danties emal;.

2.2 Sudétis

Silanizuotas stiklas, UDMA, pirogeniné silicio rugstis, silanizuotas SiO2, BDDMA, iniciatoriai/
stabilizatoriai/ pigmentai, kuriy kiekis < 0,1 %; monomery masés dalis ~ 23 %, uzpildy tdrio dalis ~
59 %, neorganiniy uzpildy daleliy dydis 0,2-0,7 pm.

3 Naudojimas pagal paskirtj

3.1 |spéjamosios nuorodos

.Megafill Bio* yra jautrus Sviesai, todél polimerizacija gali prasidéti jau ir dienos Sviesos poveikyje
arba odontologinés terapinés lempos aplinkoje. Todél i$ pirminés pakuotés reikéty iSimti tik pries pat
naudojant ir pakuote tuojau pat vél uzdaryti. Jei pirminé pakuoté pazeista (Svirkstas), gaminj reikia
utilizuoti pagal 3.12.

Po naudojimo medziagg Svirkste reikéty atpalaiduoti, pasukant stimoklj atgal.

Vienos dozés pakuotes (,Minifill) po naudojimo reikia utilizuoti (Zr. 3.12). Jos higienos sumetimais
(2r. 4.6) yra skirtos naudoti tik vieng karta.

3.2 Numatytoji paskirtis / naudojimo tikslas

.Megafill Bio* skirtas naudoti odontologijoje danty defektams restauruoti:

- LI IV, V klasiy danties ertmiy plombavimas

- kompozito jklotai

- kompozitiniy ir keraminiy restauracijy tvirtinimas ir taisymas

- tiesioginés kompozito laminatés

- atsilaisvinusiy danty sublokavimas

- pakirtimy uzpildymas

Naudotojas privalo naudoti medZiagg pagal gamintojo ,MEGADENTA Dentalprodukte GmbH®“ nurodytg
numatytajg paskirtj. Uz Zalg, atsiradusig naudojant kitaip, gamintojas neatsako.

3.3 Kilinikiné nauda
,Megafill Bio* klinikine nauda sudaro danty funkcionalumo ir (arba) estetikos pagerinimas arba
atkdrimas.

3.4 Indikacijos

- L 1L I IV, V klasiy danties ertmés

- Kompozitiniy ir keraminiy restauracijy defektai
- Priekiniy danty spalvos pokyciai

- Atsipalaidave dantys

- Pakirtimai

3.5 Kontraindikacijos

- Nepakankama darbo srities drégnio kontrolé

- Zinomas padidéjes jautrumas sudétyje iSvardytoms medziagoms (visy pirma metakrilatams)
- Pamus8alai su eugenoliu (zZr. 3.9)

3.6 Naudotojo profilis
,Megafill Bio* yra gaminys, skirtas profesionaliai naudoti odontologams. Naudoti numatyta tik
odontologo kabinete. Specialis mokymai nereikalingi.

3.7 Pacienty grupé
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,Megafill Bio“ naudojimui tam tikra pacienty grupé nenumatyta. Reikia atkreipti démesj |
kontraindikacijas ir saugos nuorodas.

3.8 Nepageidaujami Salutiniai poveikiai

,Megafill Bio“ sudétyje yra metakrilaty. Jie gali sukelti alergines odos reakcijas. Retais atvejais
galimas jautrinimas. Netoli pulpos esanciose ertmése negalima atmesti pulpos dirginimo galimybés.
Tokiais atvejais rekomenduojama naudoti apsaugantj pagrindg / pamusala.

3.9 Nepageidaujami sgveikos
.Megafill Bio“ negalima naudoti kartu su pamus$alais, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes fenolinés
medziagos stabdo polimerizacija.

3.10 Ypatingos sandéliavimo ir laikymo nuorodos

Laikyti tamsioje vietoje 4—25 °C temperatiroje.

Laikant kitokiomis nei nurodyta salygomis, gaminys gali sugesti, pvz., iSsisluoksniuoti, suprastéti jo
mechaninés ir déjimo savybés, per anksti sukietéti. Tada jo nebejmanoma déti pagal paskirtj ir reikia
utilizuoti pagal 3.12.

3.11 Tinkamumo naudoti trukmé
3 metai. Pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui nebenaudoti!

3.12 Atlieky tvarkymas

Gaminys bei ne iki galo iStustinta pirminé pakuoté neturi patekti | kanalizacijg, pavirSinius vandenis,
gruntg arba dirvoZemi. Atliekos tvarkomos pagal institucijy taisykles.

Neuzterstas ir iki galo iStustintas pakuotes bei visiSkai sukietéjusius gaminius galima mesti prie
jprastiniy buitiniy atlieky. Atkreipkite démesj j atlieky rasiavima.

4 Naudojimas

4.1 Spalvos nustatymas
Prie$ nustatydami spalvg nuvalykite dantis medziaga be alyvos. Nustatoma dar drégno danties
spalva pagal ,Vita Classic* spalvy sistema.

4.2 Nusausinimas
Kruopsdiai nusausinkite gydomus pavirSius. Rekomenduojama naudoti koferdama.

4.3 Ertmés preparavimas

Ertmé preparuojama pagal adhezyviniy uzpildy technikos taisykles. Priekiniy danty srityje emalio
krastus nusklembkite, Soniniy danty srityje tik Siek tiek iSlauzkite arba uzapvalinkite emalio
briaunas, visada taupiai ir tausojanciai medziagg. Po to paSalinkite i$ ertmés visus likucius ir jg
iSdziovinkite.

4.4 Pamusalas

Jeigu norima déti pamusalg (pvz., j netoli pulpos esandias ertmes), reikia atkreipti démesj, kad
medziaga baty atspari rigsciai ir be eugenolio.

4.5 Kibiojo pagrindo paruosimas

Prikibimo pavirSiy paruoSimas ir sukibimo skatinimo priemonés uztepimas, atsizvelgiant j €sdinimo

technikg ir laikantis naudojamy produkty naudojimo instrukcijy.

,Megafill Bio* yra suderinamas su visomis ,MEGADENTA Dentalprodukte GmbH" tvirtinimo

medZiagomis.

4.6 Déjimas

- Kad kaip jmanoma sumazintuméte SalCio dirginimo sukeliamg skausma, prie§ naudodami
leiskite medziagai aklimatizuotis patalpos temperatiroje.

- Metaline arba plastikine mentele ar rutuliniu kimStuku dékite uzpildo medziagg | preparuotg
ertme. Naudojant ,Minifill“ gaminj galima déti | ertme tiesiai iS pakuotés. Vienas ,Minifill“ yra
skirtas tik vienam pacientui gydyti ir po procedudros turi bati utilizuojamas pagal 3.12 punktg,
siekiant iSvengti kryZminio uzkrétimo.

- Sluoksnio storis turi nevirSyti 2 mm. Didelio tario uzpildams reikia taikyti keliy sluoksniy
technika ir kiekvieng sluoksnj kietinti atskirai.

- Kietinama jprastiniu melynos Sviesos Saltiniu, pvz., ,Megalux CS* (skleidziamy bangy ilgio
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diapazonas 400-500 nm, apS$vitos stipris 600-800 m\W/cm?).

- Svitinimo rekomenduojamu prietaisu laikas yra visoms spalvoms vienodas 40 s. Polimerizacijos
gylis po Sio apSvitos laiko yra 2 mm.

- Bdtina laikytis naudojamo prietaiso naudojimo instrukcijos!

4.7 Galutinis apdorojimas / kontrolé / poliravimas

Atsargiai! Slifuodami ir poliruodami stenkités nejkvépti dulkiy, naudokite burna ir nosj
dengiancia kauke.

Po nurodyto 8vitinimo laiko uzpildg galima tuojau pat apdoroti jprastiniais besisukanciais
instrumentais (kietmetalio graztu, deimantu, Slifuokliais, ploruokliais). Patikrinkite sgkand; ir
artikuliacijg ir, jei reikia, paslifuokite. Uzpildo poliravimas pagerina uzpildo krasto sukibimg ir
estetika.

5 Farmacinés formos ir pakuotés dydziai
Atskiras Svirkstas 4,5 g; Asortimento rinkiniai; ,Minifill* (@ 20 x ,,Minifill* po 250 mq)

6 Gaminio zenklinime naudojami simboliai

Gamintojas

Medicinos priemoné

Prekés numeris

Partija

Tinka iki

Saugoti nuo saulés Sviesos

Temperatdros ribos

Nenaudoti kartotinai

Sudétyje yra nanomedziagy

Zr. naudojimo instrukcijg
(Apvalus simbolis ISO
7010-M002 ant pakuotés
yra meélynos spalvos)

C E Europos atitikties Zenklas

§@®*%MEEEE

[Iv] LietoSanas pamaciba

Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet, peéc tam uzglabajiet. Medicinas ierice specializétiem
lietotajiem

1 Visparigi droSibas noradijumi

Novérsiet nesacietindta materidla saskari ar adu/glotadu un acim. Tam var but viegli kairinoSa
iedarbiba un retos gadijumos var rasties jutiba pret metakrilatu.

Izmantojiet aizsargaprikojumu: aizsargbrilles, piemeérotus aizsargcimdus ar aizsargfunkciju, kas jo
1pasi aizsarga no metakrilata iedarbibas (piem., polietiléna cimdi 4h-Gloves).

Ja ir notikusi saskare ar adu, tdlit nomazgajiet ar lielu daudzumu Gdens un ziepém. Simptomu
gadijuma (&das kairinajums) meklgjiet mediku palidzibu.

Ja izstradajums ir nokluvis acts, 10—15 mindtes skalojiet aci zem tekoSa Gdens (acs plakstinam ir
jabat atvertam) un mekléjiet mediku palidzibu.

Ja izstradajums tiek norits, talit izskalojiet muti un padzerieties pietiekami daudz Gdens.

Netiek izslégta iesp&ja, ka pie noteiktiem apstakliem no pildijuma péc ilgaka laika posma no
plastmasas matricas var izdalities Kimiskas vielas/vielas. Tas ir atkarigs no dazadiem faktoriem
(piem., no pacienta édiena uznemsanas paradumiem). Sniedziet pacientam informaciju par atlikuso
risku attiectba uz genotoksisko, citotoksisko un/vai pakartoti akito sisteémisko toksisko ietekmi, 1pasu
uzmanibu pievérsot gritniecém, sievietém, kas baro ar krati, un bérniem.
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Paslaik tiek uzskatits, ka satura esoSais nanomaterials sacietinata stavokli nerada paaugstinatu
risku Slinas saturoSajam nanodalinam, jo polimerizacijas laika notiek cieSa saistiSana.

Publiski pieejamais zinojums par drosibu un klinisko veiktspéju (SSCP) atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas 2017/745 par mediciniskam iericém 32. pantam ir pieejams
EUDAMED datu baze vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Par visiem ar izstraddjumu saistitajiem negadijumiem ir jazino razotajam un tas dalibvalsts
attiecigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients. Atsauksmes par izstradajumu satiet uz e-
pasta adresi: reclamation@megadenta.de

2 Apraksts

2.1 Visparigs apraksts

Megafill Bio ir 2. klases 1. un 2. grupas restauracijas izejmaterials uz poliméru bazes, iedalijums
atbilstoSi standartam DIN EN ISO 4049:2019.

Tas ir pastveida, modeléjams, gaisma cietéjoSs, mazalergisks universals mikrohibrida
kompozitmaterials priek$€jo un sanu zobu restauracijam, pieejams $adas krasas*: Enamel: A1, A2,
A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(* atbilstoSi uznémuma Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, (Vacija) krasu sistémai Vita Classic)
Izstradajums Megafill Bio ir piemérots okluzalo virsmu restauracijai.

No Megafill Bio izgatavotie zobu pildijumi laiz cauri rentgena starus (2,2 Al ekvivalents).

Piezime. Aluminijam ir dentinam atbilstoSa rentgena staru caurlaidiba. Tapéc 1 mm izejmateriala, kuram ir
rentgena staru caurlaidiba, kas atbilst 1 mm alumrnija, rentgena staru caurlaidiba, kas atbilst 1 mm dentina un
2 mm aluminija atbilst zoba emaljai.

2.2 Sastavs

Silanizéts stikls, UDMA, pirogéna silicijskabe, silanizéts SiO,, BDDMA, iniciatori/ stabilizatori/
pigmenti katrs < 0,1 %; monoméru masas dala ~ 23 %, pildvielas tilpuma dala ~ 59 %, neorganisko
pildvielu dalinu izméru diapazons 0,2-0,7 pm.

3 Paredzetais lietojums

3.1 Bridinajumi

Izstradajums Megafill Bio ir jutigs pret gaismu, tapéc polimerizaciju var izraistt pat dienasgaisma vai
zobarstniecibas kabineta lampas gaisma. Tapéc iznemiet izstradajumu no iepakojuma tikai tieSi
pirms uzklaSanas un uzreiz péc tam aizveriet iepakojumu. Ja ir bojats galvenais iepakojums (8lirce),
utilizéjiet izstradajumu saskana ar 3.12. sadala izklastitajiem noradijumiem.

Péc lietoSanas atspriegojiet Slircé esoSo materialu, pagriezot atpakal virzuli.

Atsevisku devu iepakojumi (uzpildtti vienumi Minifills) péc lietoSanas beigam ir jautilizé (sk. 3.12.).
Higiénisku apsvérumu dél (sk. 4.6) tie ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.

3.2 Vispariga funkcijal/lietoSsanas noluks

Izstradajumu Megafill Bio ir paredzéts lietot zobarstnieciba zobu defektu restauracijam:
- L L I, IV, V klases zobu kavitasu aizpildiSanai

- Kompozitmateriala inlejiem

- Kompozitmateriala un keramikas restauraciju fiksé$anai un labo$anai

- TieSiem kompozitmateriala veniriem

- Valigu zobu blokésanai

- Apakseju griezumu izslegSanai

Lietotaja pienakums ir izmantot izstradajumu atbilstoSi razotdja MEGADENTA Dentalprodukte GmbH
sniegtajiem noradijumiem. Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusSies
neatbilstoSas lietoSanas gadijuma.

3.3 Kliniskais lietojums
Izstradajuma Megafill Bio klTniskais lietojums ir zobu funkciju un/vai estétikas uzlaboSana vai
atjaunosana.

3.4 Indikacijas
- I, I, I, IV, V klases zobu kavitates
- Kompozitmateriala vai keramikas restauraciju defekti
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- Priek8zobu iekraso$anas
- Valigi zobi
- ApakSgriezumi

3.5 Kontrindikacijas

- Nepietiekama mitruma kontrole darba apgabala

- Zinama parmeériga jutiba pret sastava uzskaititajam vielam (galvenokart pret metakrilatu)
- Eigenolu saturosi apaks$gjie pildijumi (sk. 3.9)

3.6 Lietotajs
Izstradajumu Megafill Bio var lietot zobarstniecibas specialisti. Izstradajumu ir paredzeéts lietot tikai
zobarstniecibas praksés. Nav nepiecieSamas TpasSas apmacibas.

3.7 Pacientu grupa
Izstraddjumu Megafill Bio nav paredzéts lietot kadai 1pasSai pacientu grupai. Nemiet véra
kontrindikacijas un droSibas noradijumus.

3.8 Nevéelamas blakusparadibas

Megafill Bio satur metakrilatu. Tas var izraistt alergisku adas reakciju. Retos gadijumos var rasties
sensibilizacija. Pulpai tuvu eso$as kavitatés nevar izslégt pulpas kairinajumu. Sados gadijumos ir
ieteicams izmantot aizsargajoSu bazi/apakséjo pildijumu.

3.9 Nevélamas savstarpéja iedarbiba
Izstradajumu Megafill Bio nedrikst lietot kopa ar eigenolu saturoSiem apak&éjiem pildijumiem, jo
fenolas vielas kavé polimerizaciju.

3.10 Ipasi noradijumi par glabasanu un uzglabasanu

Sargajiet no gaismas, glabajiet 4-25 °C temperatira.

Ja glabaSanas laika netiek ievéroti noradttie nosacijumi, izstradajums var tikt sabojats, piem., tas
var sadalities, tam pasliktinas mehaniskas Tpasibas un vajinas uzklasanas iespéja, ka art rodas
priekslaiciga sacietéSana. Ja ta notiek, izstradajumu nelietojiet, bet utilizéjiet atbilstosi 3.12. sadalai.

3.11 Uzglabasanas ilgums

3 gadi. Kad ir pagajis uz etiketes noraditais deriguma termins, izstradajumu vairs nelietojiet.
3.12 Utilizacija

Izstradajumu un primaros iepakojumus, kuros vél ir izstradajuma atliekas, nedrikst izmest
kanalizacija, notektudenu tvertnés, pazemes vai virszemes tdenos. Utilizgjiet atbilstoSi
priekSrakstiem.

Nepiesarnotus iepakojumus, kuros nav izstradajuma atlikumu, ka arT pilniba sacietinatus
izstradajumus var izmest sadzives (majsaimniecibas) atkritumos. levérojiet SkiroSanu.

4 Lietojums

4.1 Krasas noteikSana
Pirms krasas noteikSanas notiriet zobus ar ellu nesaturoSu materialu. Krasu nosaka vél mitram
zobam, pamatojoties uz Vita Classic krasu sistému.

4.2 Sausa uzklasana
Rupigi nozaveéjiet apstradajamas virsmas. Ir ieteicams izveidot sausuma nosprostojumu.

4.3 Dobuma sagatavosana

Veiciet kavitates sagatavoSanu atbilstoSi kodinajuma pildiSanas metodém. PriekS&jo zobu
apgabala slipiniet emaljas malas, sdnu malu apgabala viegli nogludiniet vai noapalojiet tikai asas
emaljas malas, apstradajiet mazliet, lai atstatu pari péc iespéjas vairak materiala. Péc tam

4.4 Apakspildijums
Ja ir nepiecieSams ieklat apakSpildijumu (piem., pulpai tuvu esosu kavitasu gadijuma), gadajiet, lai
materials iztur skabi un lai ta sastava nebdtu eigenola.

4.5 Stiprinasanas pamata sagatavosana
Sasaistes virsmu sagatavoSana un saistvielas uzklaSana atkariba no kodinaSanas metodes un
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saskana ar izmantoto produktu lietoSanas instrukcijam.
Izstradajums Megafill Bio ir saderigs ar visiem uznémuma MEGADENTA Dentalprodukte GmbH
stiprinaSanas izejmaterialiem.

4.6 Uzklasana

Materialu pirms lietodanas paturiet istabas temperatira, lai novérstu aukstuma kairinajuma
izraisitas sapes.

Sagatavotaja kavitaté ieklajiet pildijuma materialu, izmantojot metala vai plastmasas lapstinu vai
lodveida pilditaju. Ja tiek izmantoti uzpilditi vienumi Minifill, izstradajumu var ieklat kavitaté tiesi
no iepakojuma. Uzpilditie vienumi Minifill ir paredzéti izmantoSanai tikai vienam pacientam un,
lai novérstu savstarp&ju piesarnoSanos, péc apstrades beigdm ir jautilizé atbilstoSi
3.12. punktam.

Slana biezums nedrikst parsniegt 2 mm. Apjomigiem pildijjumiem izmantojiet vairaku slanu
metodi un katru slani cietiniet.

Cietinasanu veic, izmantojot tirdznieciba pieejamu zilas gaismas avotu, piem., Megalux CS
(emisijas vilnu garuma apgabals 400-500 nm, starojuma stiprums 600-800 m\W/cm?)
Apgaismosanas laiks ar ieteikto ierici visam krasam ir vienads — 40 s. Péc apstaroSanas laika
polimerizacijas dzilums ir 2 mm.

Nemiet véra izmantotas ierices lietoSanas pamaciba sniegtos noradijumus.

4.7 Pecapstrade/kontrole/pulésana

Piesardzibu! Slipésanas/pulésanas laika izvairieties no putek/u ieelposanas, lietojiet mutes
un deguna aizsargu.

Péec noteikta apgaismosanas laika beigam pildijumu var taltt apstradat ar parastajiem rotéjoSajiem
instrumentiem (cietmetala urbis, dimants, koniskais gala apstrades urbis, pulétdjs). Parbaudiet
okldziju un artikulaciju, pieslipéjiet péc nepiecieSamibas. Pildijuma puléSana uzlabo malu apdari un
pildijuma estétiku.

5 Pieejamas formas un iepakojuma lielumi
Viena 8lirce 4,5 g; Sortimenta iepakojums; Uzpilditi vienumi Minifill ( ® 20 vienumi Minifill ar
250 mg)

6

Izstradajuma apziméjumos izmantotie simboli

Razotajs

Mediciniska ierice

Preces nr.

Partija

lzmantot [1dz

Sargat no saules gaismas

Temperatiras ierobezojums

Neizmantot atkartoti

Satur nanomaterialus

D@e~puElEEr

Nemiet véra lietoSanas
pamaciba sniegtos noradijumus
(Aplveida simbols ISO 7010-
MO002 uz iepakojuma ir zils)

C E Eiropas atbilstibas zime

[pl] Instrukcja uzywania

Przed uzyciem wyrobu zapoznac sie z instrukcjg i zachowac jg. Wyréb medyczny dla

uzytkownikéw profesjonalnych
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1 Ogdine instrukcje bezpieczenstwa

Unikac¢ kontaktu niespolimeryzowanego materiatu ze skorg, btonami sluzowymi i oczami. Moze on
wykazywac nieznaczne dziatanie draznigce, a w rzadkich przypadkach moze wywotac¢ reakcje
alergiczng na metakrylany.

Stosowacé sprzet ochrony osobistej: okulary ochronne, odpowiednie rekawice ochronne odporne na
dziatanie metakrylanéw (np. wykonane z polietylenu badz chemoodporne [4H]).

W przypadku kontaktu ze skoéra: Natychmiast zmy¢ za pomocg duzej ilosci wody i mydia. W
przypadku wystgpienia objawow (podraznienia skory) zgtosic¢ sie po pomoc medyczng.

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptukaé oko pod strumieniem biezgcej wody przez
10-15 minut, utrzymujac powieke otwarta, i zgtosi¢ sie do lekarza okulisty.

W razie potkniecia: natychmiast przeptukac usta i wypi¢ duzg ilos¢ wody.

W okresie trwatosci wypetnienia, ktory moze wynosi¢ kilka lat, nie mozna catkowicie wykluczy¢
rozpuszczenia sie i wydostania substancji chemicznych z zywicy stanowigcej matryce. Zalezy to
od wielu czynnikow (np. zwyczajow zywieniowych pacjenta). Pacjenta nalezy poinformowac

o szczatkowym ryzyku dziatania genotoksycznego, cytotoksycznego lub podostrej toksycznosci
uktadowej — zwtaszcza w przypadku kobiet ciezarnych, karmigcych piersig oraz dzieci.

Po polimeryzacji nanomateriat nie stanowi podwyzszonego ryzyka w kontekscie nanoczgstek
zdolnych do wnikania do komérek, poniewaz materiat spolimeryzowany ma postac stata.

Publicznie dostepny dokument podsumowania dotyczgcego bezpieczehnstwa i skutecznoci
klinicznej (SSCP) zgodnie z art. 32 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) mozna znalez¢ w bazie
danych EUDAMED pod ponizszym linkiem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device.

Powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. Opinie na
temat wyrobu prosimy przesyta¢ na adres reclamation@megadenta.de.

2 Opis

2.1 Opis ogolny

Megafill Bio to polimerowy materiat wypetnieniowy klasy 2 (grupy 1 i 2) wedlug normy DIN EN ISO
4049:2019.

Jest to posiadajgcy konsystencje pasty, dajagcy sie modelowac, swiattoutwardzalny, niskoalergiczny
uniwersalny kompozyt mikrohybrydowy do odbuddéw zebdéw przednich itylnych, oferowany
w kolorach*: szkliwo: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; zebina:A2, A3

*Zgodnie z kolornikiem Vita Classic opracowanym przez Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Niemcy.
Megafill Bio nadaje sie do odbuddw na powierzchniach zujgcych.

Wypetienia wyrobem Megafill Bio sg nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego
(rownowaznik 2,2 mm Al).

Uwaga: glin daje taki sam stopien zakontrastowania, co zebina. Dlatego warstwa 1 mm materiatu o stopniu
zakontrastowania réwnowaznym 1 mm glinu daje stopief zakontrastowania réwnowazny 1 mm zebiny, a 2
mm glinu daje stopien zakontrastowania rownowazny szkliwu.

2.2 Skiad

Szkto silanizowane, UDMA, pirogeniczny kwas krzemowy, silanizowany SiO,, BDDMA, inicjatory/
stabilizatory/ pigmenty, kazda substancja w ilosci < 0,1 %; udziat masowy monomeréw ~ 23 %,
udziat objetosciowy wypetniaczy ~ 59 %, zakres wielkosci czgstek nieorganicznych wypetniaczy 0,2-
0,7 ym.

3 Przeznaczenie

3.1 Ostrzezenia

Megafill Bio jest wyrobem Swiattowrazliwym — polimeryzacja moze nastgpi¢ na skutek narazenia na
dziatanie swiatta stonecznego lub lampy zabiegowej. W zwigzku z tym materiat nalezy wyjmowac
z opakowania bezposredniego wprost przed jego zastosowaniem i od razu zamyka¢ opakowanie
z powrotem. W przypadku uszkodzenia opakowania bezposredniego (strzykawki) wyréb nalezy
usungc¢ zgodnie z punktem 3.12.

Po aplikacji wycofa¢ materiat do strzykawki, odciggajac ttoczek.
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Opakowanie zawierajgce pojedynczg porcje materiatu (minikapsutka) nalezy usungé po
zakonczeniu aplikacji (patrz punkt 3.12). Ze wzgledéw higienicznych (patrz punkt 4.6) tego typu
opakowania sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

3.2 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Megafill Bio jest przeznaczony do stosowania w stomatologii do:

- wypetnien ubytkow klas I, 11, IlI, IV i V;

- uzupetnien kompozytowych typu inlay;

- mocowania i naprawy uzupetnien kompozytowych i ceramicznych;

- bezposrednich licéwek kompozytowych;

- szynowania zebow rozchwianych;

- blokady podcieni.

Uzytkownik musi wykorzystywa¢ materiat zgodnie z przewidzianym zastosowaniem wskazanym przez
producenta, tj. firme MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Producent nie odpowiada za szkody wynikte ze
stosowania w innych celach.

3.3 Korzys¢ kliniczna
Korzyscig kliniczng z zastosowania wyrobu Megafill Bio jest odbudowa zebow lub poprawa ich
funkcji lub wygladu.

3.4 Wskazania

- Ubytkiklas I, II, 1ll, IViV

Naprawa uzupetnien kompozytowych i ceramicznych
Przebarwienia w odcinku przednim

Zeby rozchwiane

- Podcienia

3.5 Przeciwwskazania

- Niewystarczajgce nawilzenie obszaru roboczego

- Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na substancje wymienione w skfadzie wyrobu (zwtaszcza
metakrylany)

- Zastosowanie podktadu zawierajgcego eugenol (patrz punkt 3.9)

3.6 Przewidziany uzytkownik
Megafill Bio to wyrdb do zastosowan profesjonalnych przez lekarzy stomatologéw. Nalezy go
stosowac wytgcznie w gabinecie stomatologicznym. Nie jest wymagane specjalne przeszkolenie.

3.7 Grupy pacjentow
Stosowanie wyrobu Megafill Bio nie jest ograniczone do konkretnych grup pacjentéw. Nalezy
przestrzegac zapisow dotyczgcych przeciwwskazan i instrukcji bezpieczenstwa.

3.8 Dziatania niepozadane

Megdfill MH zawiera metakrylany. Mogg one powodowac¢ skorne reakcje alergiczne. W rzadkich
przypadkach moze dojs¢ do uczulenia. W przypadku ubytku znajdujgcego sie w poblizu miazgi nie
mozna wykluczy¢ wystgpienia podraznienia miazgi. W takim przypadku zaleca sie zastosowanie
bazy / podktadu.

3.9 Niepozadane interakcje
Megafill Bio nie moze by¢ stosowany wraz z podktadami zawierajgcymi eugenol, poniewaz
substancje z grupy fenoli hamujg polimeryzacje materiatu.

3.10 Szczegdlne instrukcje dotyczace przechowywania

Chroni¢ przed swiattem, przechowywaé w temperaturze 4-25 °C.

Przechowywanie w warunkach innych niz podane moze skutkowac¢ uszkodzeniem wyrobu, np.
rozdzieleniem sie, gorszymi wtasciwo$ciami mechanicznymi i podczas naktadania oraz
przedwczesng polimeryzacjg. Takiego wyrobu nie mozna stosowac i nalezy go usung¢ zgodnie
z punktem 3.12.

3.11 Trwatosé
3 lata. Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

3.12 Usuwanie
Nie pozwoli¢, by wyréb lub nieopréznione opakowanie pierwotne zawierajace pozostatosci wyrobu
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przedostato sie do kanalizacji, wod, podglebia lub gleby. Usuwac zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Niezanieczyszczone i catkowicie opréznione opakowanie, a takze w petni spolimeryzowany wyrob
mozna usuwac ze zwyktymi odpadami komunalnymi (z gospodarstw domowych). Nalezy
przestrzegac¢ wytycznych co do segregacji odpadow.

4 Aplikacja

4.1 Dobér koloru
Przed dobraniem koloru oczysci¢ zeby materiatem niezawierajgcym oleju. Kolor dobiera sie do
zwilzonego zeba, stosujgc kolornik Vita Classic.

4.2 Suszenie
Doktadnie osuszy¢ leczone powierzchnie. Zaleca sie stosowanie koferdamu.

4.3 Opracowanie ubytku

Ubytek opracowuje sie zgodnie z zasadami stosowanymi do wypetnien adhezyjych. W obszarze
przednim nalezy $cig¢ skosnie brzeg szkliwa. W obszarze tylnym nalezy jedynie nieznacznie $cigc
lub zaokragli¢ ostre brzegi szkliwa, zawsze w sposob oszczedzajacy tkanki zeba. Nastepnie
usungc¢ wszelkie pozostatosci i osuszy¢ ubytek.

4.4 Podkiad
W przypadku stosowania podktadu (np. przy ubytkach w poblizu miazgi) nalezy upewnic sie, ze
uzyty materiat jest kwasoodporny i nie zawiera eugenolu.

4.5 Przygotowanie podkitadu adhezyjnego

Przygotowanie powierzchni przyczepnych i natozenie srodka zwiekszajgcego przyczepnosc w
zaleznosci od techniki trawienia oraz zgodnie z instrukcjami uzytkowania stosowanych produktow.
Megafill Bio jest zgodny ze wszystkimi klejami stomatologicznymi MEGADENTA Dentalprodukte
GmbH.

4.6 Aplikacja

- Przed aplikacjg pozostawi¢ materiat do ogrzania sie do temperatury pokojowej, aby ograniczy¢
bdl spowodowany zastosowaniem zimnego materiatu.

- Wypetni¢ opracowany ubytek materiatem, stosujgc metalowg lub plastikowg szpatutke badz
upychacz z kulkg. Korzystajgc z minikapsutek wyréb mozna naktadaé bezposrednio
z opakowania do ubytku. Dang minikapsutke nalezy wykorzystywac¢ wytgcznie dla
pojedynczego pacjenta, a po zakonczeniu leczenia nalezy jg usung¢ zgodnie z punktem 3.12,
aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

- Grubos¢ warstwy materiatu nie powinna przekracza¢ 2 mm. W przypadku wypetnien o duze;j
objetosci stosowac technike wielowarstwowg i polimeryzowac kazdg z warstw z osobna.

- Polimeryzacje wykonywa¢ komercyjnie dostepng lampg polimeryzacyjng z niebieskim swiattem,
np. Megalux CS (zakres dtugosci fali emitowanego promieniowania: 400-500 nm, irradiancja
600-800 mW/cm?).

- Czas naswietlania za pomocg zalecanej lampy wynosi 40 s dla kazdego z koloréw. Gteboko$¢
polimeryzacji przy takim naswietlaniu wynosi 2 mm.

- Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania stosowanego urzgdzenia!l

4.7 Wykonczenie/kontrola/polerowanie

Uwaga! Unikaé wdychania pytu podczas Scierania/polerowania — stosowac¢ ochrone ust
i nosa.

Po polimeryzacji przez naswietlanie przez wskazany czas wypetnienie mozna opracowac
bezposrednio za pomocg zwyczajowych narzedzi obrotowych (wiertto z weglika spiekanego,
diamentowe i narzedzia do polerowania). Sprawdzi¢ okluzje i artykulacje, w razie potrzeby
spitowac. Polerowanie wypetnienia poprawia przyleganie przy brzegach i wyglad materiatu.

5 Dostepne opakowania
Jedna strzykawka 4.5 g; Zestawy asortymentowe; Minikapsufki ( @ 20 minikapsutek po 250 mg)

6 Symbole uzywane do etykietowania produktow
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Producent

Wyréb medyczny

HES

Numer katalogowy

=
(o]
—

Seria

Termin waznosci

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Dopuszczalna temperatura
Nie uzywaé ponownie

Zawiera materiaty nano

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania
(Okragty symbol ISO 7010-M002 na
opakowaniu jest niebieski)
Europejski znak zgodnosci

3 Gl

[ro] Instructiuni de utilizare

A se citi inainte de utilizarea produsului si a se pastra! Dispozitiv medical pentru utilizatorii
profesionisti

1 Instructiuni generale de siguranta

Evitati contactul materialului neintarit cu pielea/mucoasa si cu ochii. Produsul poate provoca iritatii
usoare si, in cazuri rare, sensibilitate la metacrilati.

Folositi echipament de protectie: ochelari de protectie, manusi adecvate cu functie de protectie in
special impotriva metacrilatilor (de ex. manusi din polietilena, manusi de tip 4h-Gloves).

Tn cazul contactului cu pielea: spalati imediat cu multa apa si cu sapun. Solicitati asistentd medicala
daca apar simptome (iritarea pielii).

In cazul contactului cu ochii: clatiti imediat cu jet de apa timp de 10 - 15 minute, mentinand pleoapa
deschisa, si consultati oftalmologul.

in caz de ingestie: clatiti imediat gura si beti multa apa.

n decursul perioadei de utilizare a unei plombe, care poate fi de mai multi ani, nu poate fi complet
exclusa eliberarea de substante/chimicale din matricea sintetica. Acest lucru depinde de diversi
factori (de ex. obiceiurile alimentare ale pacientului). Pacientul trebuie informat cu privire la riscul
rezidual al efectelor de genotoxicitate, citotoxicitate si/sau al efectelor sistemice toxice subacute, in
special pentru femeile insarcinate si care alapteaza si pentru copii.

Nano-materialul continut in stare polimerizatd nu prezinta niciun risc crescut asociat cu
nanoparticulele care patrund in celule, intrucéat prin polimerizare se produce o legatura solida.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) conform articolului 32 al
Reglementarii (UE) 2017/745 (MDR) este disponibil public si poate fi consultat in baza de date
EUDAMED la urmatorul link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Toate incidentele grave asociate cu produsul trebuie raportate imediat producatorului si autoritatilor
responsabile din statul membru de rezidenta al utilizatorului si/sau al pacientului. Feedback-urile
referitoare la produs pot fi transmise catre: reclamation@megadenta.de

2 Descriere

2.1 Descriere generala

Megafill Bio este un material de restaurare pe baza de polimeri din clasa 2, grupele 1 si 2, conform
clasificarii DIN EN ISO 4049:2019.

Produsul este un compozit microhibrid universal fotopolimerizabil, cu consistentd pastoasa,
modelabil si cu continut scazut de alergeni pentru restaurari anterioare si posterioare in nuantele*:
Enamel: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*conform sistemului de culori Vita Classic al Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania)
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Megafill Bio este adecvat pentru restaurarea suprafetelor ocluzale.

Plombele din Megafill Bio sunt radioopace (echivalent Al 2,2).

Indicatie: aluminiul are o radioopacitate corespunzéatoare dentinei. Prin urmare, 1 mm de material cu
radioopacitate echivalenta cu 1 mm de aluminiu are o radioopacitate echivalenta cu 1 mm dentina, iar 2 mm
aluminiu corespund smaltului dentar.

2.2 Compozitie

Sticla silanizata, UDMA, acid silicic pirogenic, SiO: silanizat, BDDMA, initiatori/ stabilizatori/ pigmenti
< 0,1 % fiecare; proportie in masa a monomerilor ~ 23 %, proportie in volum a agentilor de umplere
~ 59 %, dimensiunea particulelor agentilor de umplere anorganici 0,2-0,7 ym.

3 Utilizare prevazuta

3.1 Atentionari

Megafill Bio este fotosensibil, astfel ca polimerizarea poate fi declansata si prin expunerea la lumina
naturald sau la lumina ambientala a Iampii de fotopolimerizare. Se recomanda, asadar, sa fie scos
din ambalajul primar imediat nainte de aplicare, iar ambalajul sa fie apoi direct inchis la loc. Daca
observati deteriorari ale ambalajului primar (seringa), eliminati produsul conform 3.12.

Dupa utilizare, materialul din seringa se goleste prin rotirea inspre inapoi a pistonului.

Ambalajele cu doze individuale (Minifills) trebuie eliminate dupa utilizare (consultati 3.12). Din
motive de igiena (consultati 4.6), ele sunt de unica folosinta.

3.2 Utilizare preconizata/destinatie

Megafill Bio este conceput pentru uzul stomatologic de restaurare a defectelor dentare:

- plombarea cavitatilor dentare din clasele I, II, Ill, IV, V

- inlay-uri din compozit

- fixarea si repararea restaurarilor din compozit si ceramica

- fatete directe din compozit

- imobilizarea dintilor slabiti

- obturarea suprafetelor cu rezectie

Utilizatorul are obligatia de a folosi materialul conform utilizarii prevazute si indicate de producatorul
MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Producatorul nu este responsabil pentru eventualele deteriorari provocate
de utilizarea n alte scopuri decéat cele prevazute.

3.3 Beneficiu clinic
Beneficiul clinic al Megafill Bio il reprezinta imbunatatirea sau restabilirea functionalitatii si/sau a
esteticii dintilor.

3.4 Indicatii

- Cavitati dentare din clasele I, II, Ill, IV, V

- Defecte ale restaurarilor din compozit sau ceramica
- Decolorari ale dintilor anteriori

- Dinti slabiti

- Suprafete cu rezectie

3.5 Contraindicatii

- control insuficient al umiditatii in zona de lucru

- hipersensibilitate cunoscuta la materialele din compozitie (in special la metacrilati)
- substraturi de umplere cu continut de eugenol (consultati punctul 3.9)

3.6 Profilul utilizatorului
Megafill Bio este destinat utilizarii profesionale, de catre medici stomatologi. Utilizarea este
prevazuta exclusiv in cadrul cabinetelor medicale. Nu este necesara o instruire speciala.

3.7 Grup de pacienti
Utilizarea Megafill Bio nu este limitata la un anumit grup de pacienti. Respectati contraindicatiile si
instructiunile de siguranta.

3.8 Efecte secundare nedorite A
Megafill Bio contine metacrilati. Acestia pot provoca reactii alergice ale pielii. In cazuri rare poate
aparea o sensibilizare. Sunt posibile iritatii ale pulpei, in special in cazul cavitatilor situate in
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apropierea sa. Se recomanda, in astfel de cazuri, folosirea unui substrat/a unei baze de protectie.

3.9 Interactiuni nedorite
Megafill Bio nu se poate utiliza impreuna cu substraturi de umplere care contin eugenol, intrucéat
substantele fenolice inhiba polimerizarea.

3.10 Instructiuni speciale privind depozitarea si pastrarea

Depozitati ferit de lumina soarelui si la temperaturi cuprinse intre 4 si 25 °C.

Depozitarea fara a respecta conditile mentionate poate provoca deteriorarea produsului, de ex.
segregare, caracteristici mecanice degradate si capacitate redusa de aplicare, intarire prematura. in
aceste conditii, produsul nu mai poate fi aplicat corespunzator si trebuie eliminat conform 3.12.

3.11 Termen de valabilitate
3 ani. A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe etichetal

3.12 Eliminare deseuri

Nu permiteti eliminarea produsului sau a ambalajului primar care nu a fost golit de reziduuri in apa,
canalizare, subsol sau sol. Eliminati conform prevederilor oficiale.

Ambalajele necontaminate si care au fost golite complet de reziduuri, precum si produsele complet
intarite, pot fi eliminate impreuna cu deseurile municipale obisnuite (gunoi menajer). Respectati
dispozitiile privind separarea deseurilor.

4 Utilizare

4.1 Determinarea nuantei
Curatati dintii folosind un material fara ulei inainte de a determina nuanta. Nuanta se stabileste apoi
pe dintele inca umed, cu ajutorul sistemului de culori Vita Classic.

4.2 Drenare
Drenati temeinic suprafetele care urmeaza sa fie tratate. Se recomanda folosirea unei digi dentare.

4.3 Pregatirea cavitatilor
Pregatirea cavitatilor se realizeaza respectand regulile tehnicii restaurative adezive. Nivelati
marginile smaltului din regiunea dentara frontala, in zona posterioara spargeti sau rotunjiti usor doar
marginile ascutite ale smaltului, cu moderatie si protejand substanta. indepértati apoi toate
reziduurile si uscati cavitatea.

4.4 Substrat pentru umplere
Daca este necesar un substrat pentru umplere (de ex. in cazul cavitatilor situate aproape de pulpa),
verificati ca materialul sa fie rezistent la acid si sa nu contina eugenol.

4.5 Pregatirea bazei

Pregatirea suprafetelor de lipire si aplicarea agentului de aderenta in functie de tehnica de gravare
si conform instructiunilor de utilizare ale produselor folosite.

Megafill Bio este compatibil cu toate materialele de fixare ale MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

4.6 Aplicare

- Lasati materialul sa se aclimatizeze la temperatura camerei inainte de utilizare, pentru a reduce
pe cat posibil durerile provocate de iritarea la frig.

- Aplicati materialul de umplere in cavitatea preparata folosind o spatula dentara metalica sau din
plastic sau un fuloar cu bila. Daca utilizati Minifills, produsul poate fi aplicat direct din ambalaj in
cavitate. Un Minifill este destinat tratarii unui singur pacient si trebuie eliminat conform punctului
3.12 dupa finalizarea tratamentului, pentru a preveni contaminarile incrucisate.

- Grosimea stratului nu trebuie sa depaseasca 2 mm. Utilizati tehnica cu straturi multiple pentru
plombele mai voluminoase si intariti individual fiecare strat.

- Intarirea se realizeaza cu o sursa de lumin3 albastra disponibila in comert, de ex. Megalux CS
(interval al lungimilor de unda ale emisiilor 400 - 500 nm, intensitate a radiatiilor de 600-800
mW/cm?)

- Timpul de expunere cu dispozitivul recomandat este unitar, de 40 de secunde pentru toate
nuantele. Profunzimea polimerizarii dupa aceasta durata de iradiere este de 2 mm.

- Respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivului folosit!
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4.7 Finisare/control/slefuire

Atentie! Evitati inhalarea prafului rezultat in timpul slefuirii, utilizati protectie pentru gura si
nas.

Dupa trecerea timpului de expunere prescris, plomba poate fi prelucrata imediat folosind
instrumentele rotative obisnuite (freza din carbura de wolfram, diamant, freza pentru finisare, freza
pentru slefuire). Verificati ocluzia si articulatia si slefuiti, dupa caz. Slefuirea plombei i imbunatateste
sigilarea pe margine si aspectul.

5 Forma farmaceutica si dimensiuni ambalaje
Seringa individuala 4,5 g; Pachete cu sortimente; Minifills ( @20 x Minifill a 250 mg)

6 Simboluri utilizate pentru etichetarea produsului

Producator

Dispozitiv medical

Numar articol
Lot
Poate fi utilizat pana la

Protejati de lumina soarelui

Limita de temperatura

A nu se reutiliza

Contine nano-materiale

Respectati instructiunile de utilizare
(Simbolul circular ISO 7010-M002
este de culoare albastra pe
ambalaj)

C € | Marca de conformitate europeana

§@®*%WEEE‘

[ru] UHCTpYKLUMA NO NPpUMEHEHUIO

MpouunTaTb Nepea Ucnorb3oBaHNEM NPoayKTa u coxpaHuts! MeanuuHckoe nagenve aons
npodeccmoHarsbHbIX NoNb3oBaTenemn

1 OOLwwue ykaszaHuA No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

He ponyckatb nonagaHuns He3aTBepAeEBLUEro MaTepuarna Ha KOXy/CnuaucTble 1 rnasa. 3To MoXeT
UMeTb pasgpaxarolee [encteBue M B pedkMx Cryvyasx Bbi3blBaTb CeHCUBMNM3auuio K
MeTakpunartam.

Mcnonb3oBaTb cpefctBa MHAMBMAYANbHOW 3alUWThl: 3alUUTHbIE OYKW, 3alMTHbIE MNep4vaTku C
nepBUYHON PYHKLMM 3aLLNTbl OT METAKPUaToB (Hanp., NONMAITUNEHOBLIE NepYaTku, nepyatku 4h)
Mpn nonagaHuMm Ha KOXY: HEMEANEHHO NPOMbITb H6ONbLIMM KONMYECTBOM BOAbI C MbifioM. [pu
NnosiIBNEHNN CUMMTOMOB (pasgpaXXeHusi KOXK) Heobxoanmo obpalleHue K Bpavy.

Mpy nonagaHuu B rmasa: HeMeaneHHo NPOoMbITb NpoToyHon Bogon 10 — 15 MUHYT C pacKpbITbiMU
Bekamun n obpaTnTbCA K Bpayy.

Mpw npornatbiBaHUKU: HEMEANEHHO NPONOfiocKaTh POT M BbINUTb 4OCTAaTOYHOE KONIMYECTBO BOAbI.

B xopge MHoronmeTHenm cnyxbbl nnombbl  Hemnb3s  MOMHOCTbI  UCKIIOYUTL  BblAerneHune
XUMUKaTOB/BELLECTB U3 MONIMMEPHON MaTpuupbl. ATO 3aBUCUT OT pasnuyHbIX akTopoB (Hanp.,
pexvma nuTaHua nauveHta). lMaumeHta cnegyeT npouvHdopMMpoBaTb 06 OCTaTOMHOM pucke
FeHOTOKCMYECKUX, LIUTOTOKCUYECKUX W/MNN NOAOCTPbIX CUCTEMHbIX TOKCUYECKMX addeKToB,
0COBEHHO MPUMEHUTENBHO K 6epeMeHHbIM U KOPMSLLUM XEHLLUMHaM U OEeTAM.

COJJ,Gp)K&U.I,I/IVICﬂ HaHoMaTepuan B NnofintMepmn3oBaHHOM COCTOAHUN He NpeacTaBndeT NOBbILLEeHHOro
pucka MNPOHUKHOBEHUA HAHOYaCTUL, CKBO3b KI€TO4YHbIE MeM6paHbI, TaK KaK B pe3ynbTarte
nonmnMmepunsaumn 06pa3yeTC$| TBép,l:l,oe coegnHeHune.
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HocTynHbI Ans 06LWEeCTBEHHOCTU KpaTKMA OTYET 0 6€30MacHOCTU U KIMHUYECKON ahpeKTUBHOCTI
(SSCP) cornacHo ctatbe 32 Pernamerta VO (EU) 2017/745 (MDR) MOXXHO 03HakoMUTbCA B 6ase
nanHbix EUDAMED, nepengs no ccbinke: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device

060 Bcex CepbE3HbIX MPOMCLUECTBUSIX, BO3HMKLLUMX B CBSI3W C MPOAYKTOM, criegyeT coobuiaTb
NpovM3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHbIN OpraH cTpaHbl-dneHa EC, B KOTOpow pacnonoxeH
nonb3oBaTtenb Wwunu nauveHT. 3amMevaHusi O NPOAyKTe NPOCUM HanpaeBnsaTb MO agpecy:
reclamation@megadenta.de

2 OnucaHue

2.1 OOuwee onucaHue

Megafill Bio npeacrtaenser cobon pecTaBpauMOHHbIN MaTepuan Ha 6ase nonvmepa knacca 2,
rpynnel 1 1 2, knaccudpumkaums no DIN EN ISO 4049:2019.

OT10T NnacTtoobpasHbin, MOAENNPYEMbI CBETOOTBEPXKOAEMbIN, HU3KOANNEPreHHbI YHMBEpCarnbHbIv
MUKPOrMOpuaHbIA KOMNO3WUT AN pecTaBpaumMm pPOHTarnbHbIX M OOKOBbIX 3yO0OB AOCTyneH B
cnegyownx uetax®: Enamel: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*mo uBeTtoBon wkane Vita Classic dpupmebl Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, epmaHus)

Megafill Bio npurogeH ons pecraBpaumm OKKITHO3MOHHbLIX MOBEPXHOCTEN.

MarotoBneHHble u3 Megafill Bio nnombbl oTnuyaloTcs  peHTreHonpo3padYyHocTbio (2,2 B
antoMUHNEBOM 3KBMBAEHTE).

MpumeyaHune: aniOMUHWA MMEEeT PEHTreHOMPO3payHOCTb, COOTBETCTBYIOLWYH AEHTUMHY. [Mosatomy 1 MM
MaTepuana ¢ peHTreHoNnpo3payYHOCTbIO, COOTBETCTBYHOLLEN 1 MM antOMUHUS, UMEET PEHTIEHOMNPO3PaYHOCTb
1 MM geHTuHa, a 2 MM antoMUHUSA COOTBETCTBYIOT PEHTIEHONPO3paYHoOCTN 3y6HON amanw.

2.2 CocTaB

CunaHaupoaHHoe ctekno, UDMA, nuporeHHas KpeMHe3eMHasi KUCNoTa, CunaHanpoBaHHbii SiOo,
BDDMA, nHuumaTtopbl/cTabunusaTtopbl/MnrmenThl, kaxabin < 0,1 %; MmaccoBas 4onsi MOHOMEPOB ~
23 %, obbemHas ponsi HanonHutenen ~ 59 %, Avana3oH pasMepoB YacTUL, HEOPraHUYeCKUx
Hanonuutenen 0,2-0,7 MKM.

3 [lNpumeHeHMe NO Ha3Ha4YeHUKo

3.1 MpeaynpexaeHus

Megafill Bio 4yBCTBMTENEH K CBeTy, MO3TOMYy MONMMEPU3aUMS MOXET HadaTbCA YXe nop,
BO30EeNCTBUEM [OHEBHOIO CBEeTa UMW OKPYXaloLero cBeta CTOMaTonornyeckoro ceeTunbHuka. B
CBA3W C 3TUM crieyeT M3Brekatb mMatepuan u3 NepBUYHOM YNaKOBKM MULLb HEMOCPe[CTBEHHO
nepean HaHeceHVeM W cpasy Mocne 3TOro 3akpbiBaTb YnakoBKy. [1pn Hanuuum noBpexaeHun
NepBUYHOM YNaKOBKM (LUNpULA) NPOaYKT crieqyeT yTUnmM3nmpoBaTb cornacHo n. 3.12.

Mocne npuMeHeHVs criedyeT CHATb HanpsKeHWs C maTepuana B LINpuLEe, OTBEPHYB MOPLUEHb
Hasaf.

OpHopo3sosble ynakosku (Minifills) cnegyeT yTunmanposaTb No 3aBepLUEHUN UCMONb30BaHUA (CM. M.
3.12). N3 coobpaxeHun rurneHbl (CM. 4.6) OHM paccumTaHbl TONMbKO HA OOHO MPUMEHEHME.

3.2 HasHa4eHue / uenb npuMeHeHUsA

Megafill Bio npegHa3sHayeH ansa pecrtaspaunn 3ybHbIX AedeKTOB B CTOMATONOIMMu:

- lMnomb6uposanue nonoctewn |, I, I, IV, V knaccos

- KomnosutHble Bknagkm

- ®ukcaums n peMOHT KOMMO3UTHBIX YN KepaMU4eCcKNX pectaBparmm

- [MpsiMble KOMMNO3UTHbIE BUHUPBI

- CuenneHune nogsmxHbIX 3y6oB

- brokupoBaHue nogHyTpeHun

MNonb3oBaTtenb 00s3aH MCMNonNb3oBaTb MaTtepuman no Has3HadeHuo, npeanncaHHomMmy KOMMaHWen-
npoussogutenem MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. MNpoun3ssoanTens He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a yLuepo,
BO3HUKLUMK BCIlieaCTBME UCMOJNb30BaHNA NpoayKTa He Mo Ha3Ha4YeHUo.

3.3 KnwuHuyeckas nonb3a
KnuHnyeckas nonb3a matepmana Megafill Bio coctouT B ynydweHun unv BOCCTAHOBIEHUU
YHKLMOHANbHOCTN /UK 3CTETUKM 3yOOB.
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3.4 TokasaHus

- Monoctu |, I, lll, IV, V knaccos

- [edeKTbl KOMMO3UTHBIX U KEPAMUYECKNX pecTaBpaLmmn
- N3meHeHus uBeTa opoHTanbHbIX 3y60oB

- [NogBwxHble 3yObl

MogHyTpeHus

3.5 [lpoTtuBonokasaHusA

- HepocTaTo4HbIN KOHTPOrb BRaXHoOCTM B paboyen obnactu

- [oBblweHHass 4yBCTBMTENbHOCTb K BeLlecTBaMm, BXOASAWMM B COCTaB (Npexae Bcero K
MeTakpunaTtam)

- OBreHorncogepxalime npoknagku (cm. n. 3.9)

3.6 LleneBon nonb3oBatenb

MaTtepuan Megafill Bio npegHasHavyeH ans npodeccuMoHanbHOro NpUMEHEHUs CTOMaTonoramu.
[onyckaeTcs npMMeHeHne TONbKo B CTOMartoriormyeckoM kabuHete. CneumnanbHoe obyveHue He
TpebyeTcs.

3.7 Kateropusi naumeHToB
MpumeHnenne Megafill Bio He orpaHmyeHo onpedenéHHon kateropumen naumeHTtoB. Cobnogatb
NPOTUBOMNOKA3aHUA 1 yKa3aHusi No TexHNke 6e3onacHoCTu.

3.8 HexenaTtenbHo No60YHbIE AENCTBUA

Megafill Bio cogepxut metakpunatbl. OHM MOryT BbI3blBaTb anfepruyeckne peakumm. B pegkux
crny4asx BO3MOXHa ceHcMbunusauus. Henb3a  UCKNIOYUTL  pasgpaxeHus nynbnbl  Npy
pacnonoXeHuu nonoctern BOGMAM3M nynbnbl. B Takmx cnydasx pekomeHOyeTcs MCnonb3oBaTb
3aLUNTHYIO OCHOBY/MPOKNaAKy.

3.9 HexenaTtenbHO B3anmMoaeucTBUSA
Megafill Bio Henb3a ucnonb3oBaTb BMECTE C 3BreHONCoAepXallMmu MpoKnagkamun, Tak Kak
eHornbHble CyOCTaHUMKM NPENATCTBYIOT NOSIMMEPU3aLnn.

3.10 Ocobble ykazaHUs NO XpaHeHUo

XpaHutb npu Temnepatype 4-25 °C B 3alULLEHHOM OT CBETa MeCTe.

XpaHeHne C HapyleHVeM YKa3aHHbIX YCNOBUMA MOXET MPMBECTU K MOBPEXOEHWU0 NpoaykTa,
HanpuMep pPaccroeHnto, YXYOLIEHUH MeXaHUYECKMX CBOWCTB W BO3MOXHOCTU HaHeceHus,
npexxgespeMeHHoe oTBepXaeHue. B aTtom cnydyae npoaykt 6onee He NpurodeH K NCNosnib30BaHUIO
Mo Ha3Ha4YeHUIO U NOANEXUT yTunnsaunm corracHo n. 3.12.

3.11 CpoK rogHOCTH
3 roga. He vcnonb3oBaTh Nocne ucteyeHns CpoOka rogHoCTH, yKa3aHHOro Ha aTukeTke!

3.12 YTunusauumsa

He ponyckaTb nonagaHus NpoAayKTa U He NOMHOCTbI0 ONOPOXHEHHOW NEPBUYHONM YNaKOBKN B
KaHanusauuo, BOOOEMbI, TPYHT 1 NOYBY. YTUNN3aUUS OCYLLECTBIIAETCS COrNacHO AENCTBYHOLNM
HOpMaTuBaMm.

HeKkoHTaMMHMPOBaHHYIO M NONTHOCTBIO OMOPOXHEHHYHO YNAKOBKY, @ TakKe NOMHOCTLI0
NONMMepPU30BaHHbIN NPOAYKT MOXHO BblOpachkiBaTb BMECTE C OObIYHBIMN KOMMYHaNbHbIMU
(6biIToBBIMM) OTXOAamu. CobnogaTtb NpaBuna CopTUPOBKM Mycopa.

4 T[lpumeHeHne

4.1 OnpepeneHue uBeTa
Mepen onpeneneHmem LBeTa HeO0BXo4MMO OUMCTUTE 3yObl MaTepuanom 6e3 cogepxaHnst macen.
LiBeT onpeaenseTcs B eLLE BraXXHOM COCTOSAHMM Mo uBeToBon wwkane Vita Classic.

4.2 Cyuwka
TwaTtenbHO npocyLwmnTb o6pabaTbiBaeMble NOBEPXHOCTU. PekomeHayeTcs ncnonb3oBaTtb
Kodepaam.

4.3 [penapupoBaHue NOSIOCTU
lMpenaprpoBaHue NOMIOCTU BLIMOSTHAETCS NO NpaBuiaM aare3avBHOW TEXHUKU nrioMbupoBaHus. B
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obnactu ppoHTanbHbIX 3y60oB co34aTh CKOC Ha Kpasix aMmanu, B obnacTtn 60koBbix 3y60oB — nuulb
cnerka obnomaTb UM CKPYINUTb OCTPble Kpas aManu, 6epexHo obpalascs ¢ TKaHAMKU 3ybGamu.
3aTtem yganutb BCe OCTaTKM M NPOCYLUNTL NOMOCTb.

4.4 Tlpoknagka
|_|pl/l HGO6XOD,I/1MOCTVI MCNoJ1Ib30BaHNA NMPOKITaaKu (Hanpwmep, Nnpn pacnonoXxeHnn nomnocTtTu onnsko
K Nynbne) npocneguTb, YTOObI MaTtepman 6bin YCTOMYMB K KUCITIOTaM U HE coaepKar 3BreHona.

4.5 T[lloaroTtoBKa aare3anoHHOro OCHOBaHUA

MoaroToBka agre3noHHbIX MOBEPXHOCTEN M HaHeCEeHWe afre3viOHHOro areHTa B 3aBUCUMOCTU OT
MeToa TpaBfeHUs U B COOTBETCTBUUN C UHCTPYKUMAMM MO NPUMEHEHMIO NCNOSb3yeMbIX MPOOYKTOB.
Matepuan Megafill Bio coBmecTum ¢ ntobbiMu donkecnpyowmmm matepumanamm upmsel MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH.

4.6 HaHeceHue

- [lepen npumeHeHnem [oOBeCTM MaTepwan LO KOMHATHOW Temnepatypbl, 4ToObl CBECTU K
MUHUMYMY GoneBble OLLYyLLIEHMSA OT BO34ENCTBUSI XONOAaA.

- BHocute nnNomMOGuMpoBOYHBLI MaTepuan B OTNPENapuMpOBaHHYK MOSIOCTb C  MOMOLLBIO
MEeTannuyeckoro MnM nNnacTUKOBOro LinaTenst nubo waposuaHoro nnarepa. [lpu
ucnone3oBaHun Minifill NpogyKT MOXHO BHOCUTbL B MOMOCTb HEMNOCPEACTBEHHO M3 YMaKOBKMW.
YnakoBka Minifill npegHasHayeHa TONbKO Ha MCMOMb30OBaHWE y OAHOrO MauMeHTa U nocne
3aBepLUeHns npoueaypbl NOANEXUT YTUNU3aUun cornacHo NyHKTy 3.12, 4Tobbl He 4ONYCTUTL
NepeKkpECTHON KOHTaMUHALUK.

- TonwwmHa crost gormkHa 6biTb He bonee 2 mm. B criyvae nnom6 6onbloro o6béma
NCnonb30BaTb TEXHWKY NMOCITOMHOIO HAaHECEHUS C MPOMEXYTOYHbIM OTBEPXKOEHMEM KaXXO0ro
cros.

- [Nonumepusaums ocyLlecTBnseTca cTaH4apTHbIM UCTOYHMKOM CUHErO CBETA, Hanpumep
Megalux CS (ananasoH anuH BonHbl 400-500 HM, MHTEHCUBHOCTL M3nyyeHnsa 600-800
MBT/cm?)

- Bpemsi ocBelleHusi pekomeHAoOBaHHbIM nonumepusaTtopom coctaBnseT 40 ¢ ans nobbix
ueeToB. MybGMHa nonMmepmsaunmn No NCTEYEHNN 3TOr0 BPEMEHU COCTaBNAET 2 MM.

- CobntogaTtb MHCTPYKLUMIO K MCNONb3yeMomy npubopy!

4.7 [OononHuTenbHasa obpaboTKa / KOHTpOsb / NoNMpoBKa

OcmoposxHo! N3bezalime eObixaHusi NbIIU NPU WIUgOBKe/MosIupoekKe, ucnosnb3ylme
Macky Onst pma u Hoca.

Mo ncteyeHMn NpeanmMcaHHOro BpeMeHu OCBELLEHMS NNOMOY MOXHO cpa3dy obpabaTbiBaTb
00ObIYHBIMM BpaLLAOLLMMUCA UHCTPYMEHTaMu (TBepAoCnaBHbIM 6GOPOM, aniMasHon HacaaKkowu,
dmHMpOM, nonupom). MNpoBEPUTL OKKIMH3UIO U aPTUKYIIALMIO U NPU HEOBXOOUMOCTH
noawnundosaTk. Monvposka NomMObI yrny4llaeT KpaeBoe CMblkaHWe Y 3CTETUKY MIOMObI.

5 CDopma BbiMyCKa U pa3mMep ynakoBKu
WHuansmnayaneHbin wnpuy, 4,5 r; AccopTumeHTHble ynakoBku; Minifills (@ 20 x Minifill no 250 wr)

6 YcnoBHble 0603Ha4YeHUA Ha MapKUPOBKEe NPOAYKLUN

MpoussoanTtenb

MeanunHckoe nsgenve

ApTukyn

MapTtusa

Mcnonb3oBaTb 00

ObeperaTb OT CONMHEYHOrO CBETA

OrpaHunyeHune TemnepaTypbl

He nucnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Coaepxut HaHoOMaTepuansl
CobntogaTb MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO

§@®*%MEEEE
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(Kpyrnbii cumson 1ISO 7010-M002 Ha
ynakoBke 0603Ha4YeH CMHMM LIBETOM)

C € | Esponelickuit 3Hak cooTBETCTBUA

[sk] Navod na pouzitie

Pred pouzitim vyrobku si starostlivo precitajte a uschovajte! Zdravotnicka pomécka pre
profesionalnych pouzivatelov

1 VsSeobecné bezpeénostné pokyny

Zabrante kontaktu nevytvrdnutého materialu s pokozkou/so sliznicou a s o€ami. Méze mat mierne
drazdivy ucinok a v ojedinelych pripadoch méze viest k precitlivenosti na metakrylaty.

Pouzivajte ochranny vystroj: ochranné okuliare, vhodné ochranné rukavice s ochrannou funkciou
predovSetkym voci metakrylatom (napr. polyetylénové rukavice, rukavice 4h)

Po kontakte s pokozkou: okamzite umyte velkym mnozstvom vody a mydla. V pripade vyskytu
symptomov (podrazdenie koze) je nevyhnutné lekarske o3etrenie.

Po kontakte s o€ami: o&nu Strbinu ihned vyplachujte 10 az 15 minut te€ucou vodou a vyhladajte
ocného lekara.

Po poziti: okamzite vyplachnite Usta a vypite velké mnozstvo vody.

Po niekolkych rokoch nemozno uplne vylucit vylu€ovanie chemikalii/latok z vyplne, konkrétne z
plastovej matrice. Zavisi to od rozli€nych faktorov (napr. stravovacich navykov pacienta). So
zvyskovym rizikom genotoxickych, cytotoxickych a/alebo subakutno-systémovo-toxickych ucinkov je
potrebné oboznamit pacienta, predovsetkym tehotné Zeny, dojCiace Zeny a deti.

Obsah nanomaterialu v plne polymerizovanom stave nepredstavuje z hladiska prenikania
nanocastic do buniek zvySeneé riziko, pretoZe polymerizaciou vznika pevna zlucenina.

Verejne pristupnu strucnu spravu o bezpecnosti a klinickom vykone (SSCP) v sulade s ¢lankom 32
nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) moZno najst v databdze EUDAMED pod nasledujucim odkazom:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

VSetky zavazné udalosti, ktoré sa v suvislosti s vyrobkom vyskytnu, je potrebné nahlasit' vyrobcovi
a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom ma sidlo pouZivatel a/alebo pacient. Hlasenia
tykajuce sa vyrobku poslite, prosim, na e-mail: reclamation@megadenta.de

2 Opis

2.1 Vseobecna charakteristika

Megafill Bio je rekonstrukény material na baze polymeérov triedy 2, skupin 1 a 2, zatriedenie podfa
DIN EN ISO 4049:2019.

Je to pastézny, modelovatelny, svetlom tuhnuci, nizkoalergénny univerzalny mikrohybridny
kompozit na rekonstrukcie predného a boéného uUseku chrupu vo farbach*: Enamel: A1, A2, A3,
A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin: A2, A3

(*podfa systému farieb Vita Classic spolo€nosti Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemecko)
Pripravok Megafill Bio je ur¢eny na rekonstrukciu okluzalnych ploch.

Zubné vyplne vytvorené z Megafill Bio su viditelné pod rontgenovymi luémi (ekvivalent hlinika 2,2).
Upozornenie: Hlinik ma pod réntgenovymi luémi viditelnost, ktord zodpoveda dentinu. Preto ma 1 mm
materialu, ktorého viditelnost pod réntgenovymi lu€mi zodpoveda 1 mm hlinika, viditelnost pod réntgenovymi
[u€mi, ktora zodpoveda 1 mm dentinu, a 2 mm hlinika zodpovedaju zubnej sklovine.

2.2 Zlozenie

Silanizované sklo, UDMA, pyrogénna kyselina kremicita, silanizovany SiO,, BDDMA, iniciatory/
stabilizatory/ pigmenty, zakazdym < 0,1 %; hmotnostny podiel monomérov ~ 23 %, objemovy podiel
plniva ~ 59 %, velkost €astic anorganickych plniv 0,2-0,7 ym.

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Varovania
Material Megafill Bio je svetlocitlivy, preto méze polymerizaciu vyvolat uz dopad denného svetla
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alebo okolitého svetla lampy, ktora sa pouZziva pri dentalnom oSetreni. Preto by ste mali vyrobok
vybrat' z primarneho balenia az bezprostredne pred jeho aplikaciou a balenie by ste mali hned opat
zatvorit. V pripade poSkodenia primarneho balenia (injekcie) sa vyrobok musi zlikvidovat podla 3.12.
Po pouziti by sa mal material v injekcii uvornit spatnym to€enim piesta.

Balenia so samostatnymi davkami (Minifills) je potrebné po ukoneni pouZzivania zlikvidovat' (pozri
3.12). Z hygienickych dévodov (pozri 4.6) su uréené len na jednorazové pouZitie.

3.2 Zamyslané pouzitie/Uéel pouzitia

Pripravok Megafill Bio je urCeny na dentalne pouzitie na rekons$trukciu zubnych defektov:

- vypli zubnych kavit tried |, 11, lll, IVa V

- kompozitné inlaye

- fixacia a oprava kompozitnych a keramickych rekonsStrukcii

- priame kompozitné fazety

- dlahovanie uvolnenych zubov

- blokovanie podrezani

Pouzivatel je povinny pouZivat material v sulade s ucelom pouZzitia stanovenym vyrobcom MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Za Skody spdsobené inym pouzitim vyrobca neprebera zaruku.

3.3 Klinické pouzitie

Klinické pouzitie vyrobku Megafill Bio spoCiva v zlepSeni alebo obnoveni funk&nosti a/alebo
vo zvyseni estetického vzhladu zubov.

3.4 Indikacie

- Zubné kavity tried I, II, lll, IVa V

- Defekty na kompozitnych alebo keramickych rekonstrukciach

- Zafarbenia prednych zubov

- Uvolnené zuby

- Podrezania

3.5 Kontraindikacie

- Nedostato¢na kontrola vihkosti pracovného pola,

- znama precitlivenost na latky uvedené v zlozeni (predovsetkym metakrylaty),
- podlozky pod vyplne, ktoré obsahuju eugenol (pozri 3.9).

3.6 Profil pouzivatela
Megafill Bio je vyrobok urceny na odborné pouzivanie zubnymi lekarmi. Je ureny len na pouZitie v
stomatologickej ambulancii. Specialne Skolenie sa nevyzaduje.

3.7 Pacientska skupina

Pouzitie vyrobku Megafill Bio nie je obmedzené na urcitu pacientsku skupinu. Je potrebné vziat do
uvahy kontraindikacie a bezpecnostné pokyny.

3.8 Neziaduce vedlajsie u€inky

Megafill Bio obsahuje metakrylaty. M6Zu vyvolat na pokozZke alergické reakcie. V ojedinelych
pripadoch mézu viest’ k precitlivenosti. V kavitach nachadzajucich sa v blizkosti pulpy nemozno
vylucit jej podrazdenie. V takych pripadoch sa odporu¢a pouzit ochrannu bazu/podlozku pod vyplri.

3.9 Neziaduce vzajomné interakcie
Megafill Bio sa nesmie pouzivat spolo€ne s podlozkami pod vyplne, ktoré obsahuju eugenol, pretoze
fenolické substancie inhibuju polymerizaciu.

3.10 Specialne pokyny na skladovanie a uschovanie

Chranite pred svetlom. Skladujte pri teplote od 4 °C do 25 °C.

Nedodrzanie uvedenych podmienok pri skladovani méze viest k posSkodeniu vyrobku, napr. k jeho
rozkladu, zhorSeniu jeho mechanickych vlastnosti a zniZeniu jeho aplikanej schopnosti, ako aj k
predéasnému vytvrdnutiu. Vtedy ho uz nie je mozné pouZit v sulade s predpismi a musi sa
zlikvidovat podfa 3.12.

3.11 Trvanlivost’
3 roky. Po uplynuti datumu spotreby uvedeného na etikete vyrobok nepouzivajte.

3.12 Likvidacia
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Zabrante uniku vyrobku alebo primarneho balenia, v ktorom sa nachadzaju zvy$ky, do kanalizacie,
véd, podzemnych véd a pbdy. Likvidacia sa riadi uradnymi predpismi.

Nekontaminované balenia zbavené zvySkov a pine vytvrdené produkty mozno zlikvidovat' s beznym
domovym odpadom. Dodrziavajte triedenie odpadu.

4 Pouzitie
4.1 Urcenie farby

Pred urcenim farby zuby vydistite bezolejnatym materialom. Farba sa uréuje na eSte vihkom zube
pomocou systému farieb Vita Classic.

4.2 \VysuSenie
Plochy, ktoré idete oSetrovat, dékladne vysuste. Odporuca sa pouzit’ kofferdam.

4.3 Priprava kavit

Priprava kavit prebieha v sulade s pravidlami adhezivnej vyplfiovej techniky. V oblasti prednych
zubov zoSikmite okraje skloviny, v oblasti boénych zubov zlahka zlomte ostré okraje skloviny alebo
ich zaoblite, vo v8eobecnosti postupujte Setrne a s hmotou pracujte opatrne. Nakoniec odstrarite
vSetky zvySky a kavitu vysuste.

4.4 Podlozka pod vypln
V pripade nutnosti umiestnenia podlozky (napr. pri kavitach v blizkosti pulpy) je potrebné dbat na to,
aby bol material kyselinovzdorny a neobsahoval eugenol.

4.5 Priprava zakladu

Priprava adhéznych pléch a nanasanie adhézneho prostriedku v zavislosti od techniky leptania a v

sulade s navodmi na pouzitie pouzitych produktov.

Pripravok Megafill Bio je kompatibilny so vSetkymi upeviiovacimi materialmi od spolocnosti

MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

4.6 Aplikacia

- Pred pouzitim nechajte material zohriat na izbovu teplotu s ciefom zabranit bolestiam z
podrazdenia chladom.

- Pomocou kovovej alebo plastovej stierky, prip. guféCkového napchavacdika aplikujte do
preparovanej kavity vyplfiovy material. V pripade pouzitia Minifills mézete vyrobok aplikovat do
kavity priamo z balenia. Minifill je ur€eny len na starostlivost’ o jedného pacienta a po skonceni
jeho oSetrenia sa musi zlikvidovat v sulade s bodom 3.12 s cielom zabranit krizovej
kontaminacii.

- Hrubka vrstvy nesmie presiahnut 2 mm. Pri objemnejSich vyplniach je potrebné pouzit’ techniku
viacerych vrstiev a nechat’ pritom kazdu vrstvu vytvrdnut’ samostatne.

- Vytvrdzovanie prebieha so Standardnym zdrojom modrého svetla, napriklad Megalux CS
(rozsah vinovych dizok 400 nm az 500 nm, intenzita Ziarenia 600 mW/cm? az 800 mW/cm?)

- Expoziény &as s odpori¢anym pristrojom je 40 s. pre vSetky farby. Hibka polymerizacie po tomto
expozicnom Case predstavuje 2 mm.

- Dodrziavajte navod na pouZzitie pristroja, ktory pouzivate!

4.7 Nasledné opracovanie/kontrola/lestenie

Pozor! Zabrarite vdychovaniu prachu pri bruseni/lesteni, pouZite ochranu ust a nosa.
Hned po predpisanom expozicnom ¢ase sa mbze vyplii opracuvat’ Standardnymi rotujucimi
nastrojmi (tvrdokovové vrtaciky, diamantové vrtaciky, finisery, lesti¢ky). Skontrolujte okluziu a
artikulaciu a v pripade potreby zabruste. LeStenie zlepSi okrajovy uzaver a zvysi esteticky vzhlad
vyplne.

5 Aplikaéné formy a vel'kosti baleni
Samostatna injekcia 4,5 g; Sortimentné balenie; Minifills ( @ 20x Minifill po 250 mg)

6 Symboly pouzité pri oznaéovani vyrobkov

H Vyrobca
Zdravotnicka pomocka
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Cislo vyrobku

Sarza

Pouzitelné do

Chranite pred sIineCnym Ziarenim

Teplotné obmedzenie

Nepouzivajte opakovane

PN E

Obsahuje nanomaterialy

) [Ti]| DodrZiavajte navod na pouZitie
(Kruhovy symbol ISO 7010-
MO0O02 je na obale modry)

C € Eurépska znacka zhody

[sv] Bruksanvisning

Lases innan produkten anvands, sparas sedan! Medicinteknisk produkt for yrkesanvandare

1 Allmanna sakerhetsanvisningar

Se till att ohardat material inte kommer i kontakt med hud, slemhinnor eller 6gon. Det kan orsaka
irritationer och i sallsynta fall 6verkanslighet mot metakrylat.

Anvand skyddsutrustning: skyddsglasdgon, lampliga skyddshandskar som skyddar mot metakrylat
(exempelvis polyetenhandskar och 4H-handskar)

Efter hudkontakt: Skolj genast med tval och mycket vatten. Uppsok lakare vid symtom (hudirritation).
Efter 6gonkontakt: Spola genast med rinnande vatten i 10—15 minuter samtidigt som dgonlocken
halls upp. Uppsok lakare.

Vid fortaring: Skolj genast munnen och drick rikligt med vatten.

Det kan inte uteslutas att kemikalier lakas ut ur plastmatrisen fran flera ar gamla fyliningar. Det beror
pa flera olika faktorer (bland annat patientens kostvanor). Informera patienten om aterstaende risker
fér genotoxiska, cytotoxiska och/eller subakut systemtoxiska effekter med sarskilt fokus pa gravida,
ammande och barn.

Nar nanomaterialet har polymeriserats riskerar det inte att avge nanopartiklar som kan passera
cellvaggarna, eftersom stabila bindningar skapas vid polymeriseringen.

Den allméant tillgangliga kortfattade rapporten och sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) enligt
artikel 32 i férordning (EU) 2017/745 (MDR) hittar du i EUDAMED-databasen via foljande lank:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Alla allvarliga incidenter som uppstar i samband med att produkten anvands ska rapporteras bade
till tillverkaren och till tillsynsmyndigheten i medlemslandet dar anvandaren och/eller patienten bor.
Synpunkter pa produkten hanvisar vi till: reclamation@megadenta.de

2 Beskrivning

2.1 Allman beskrivning

Megafill Bio ar ett polymerbaserat restaureringsmaterial klass 2, grupp 1 och 2, indelning enligt DIN
EN I1SO 4049:2019.

Det ar en formbar och ljushardande, lagallergen pasta av universell mikrohybridkomposit for fram-
och sidotandsrestaureringar i féljande farger*: Enamel: A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C2, D3; Dentin:
A2, A3

(*enligt Vita Classic-fargsystemet fran Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland)

Megafill Bio ar lampligt fér restaurering av ocklusala ytor.

Tandfyliningar av Megafill Bio ar rontgentata (2,2 Al-ekvivalent).

Observera: Aluminium har en rontgentathet som motsvarar dentin. 1 mm av ett rontgentatt material som
motsvarar 1 mm aluminium har en réntgentathet som motsvarar 1 mm dentin. 2 mm aluminium motsvarar
tandemal].
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2.2 Sammansattning

Silaniserat glas, UDMA, pyrogen kiselsyra, silaniserat SiO,, BDDMA, initiatorer/ stabilisatorer/
pigment, vardera < 0,1 %; massandel av monomerer ~ 23 %, volymandel av fylimedel ~ 59 %,
partikelstorleksintervall for oorganiska fyllmedel 0,2—0,7 pym.

3 Godkand anvandning

3.1 Varningar

Megafill Bio ar ljuskansligt. Polymeriseringen kan utlésas av vanligt dagsljus eller omgivningsljus
fran tandlakarbehandlingslampor. Ta darfér ut produkten ur primarférpackningen férst omedelbart
fore appliceringen och forslut férpackningen direkt efterdt. Om primarférpackningen (sprutan)
skadas ska produkten kasseras enligt 3.12.

Efter anvandningen ska materialet i sprutan dekomprimeras genom att kolven vrids tillbaka.

Enkeldosforpackningar (Minifills) ska kasseras efter avslutad anvandning (se 3.12). Av hygienskal
(se 4.6) ar de avsedda for engangsbruk.

3.2 Avsedd anvandning

Megafill Bio ar avsedd for dentalt bruk for restaurering av tanddefekter:

- Fylining av tandkaviteter klass |, II, lllI, IV, V

- Kompositinlays

- Fixering och reparation av komposit- och keramikrestaureringar

- direkta kompositfasader

- Blockering av lossnade tander

- Blockering av underskar

Anvandaren ansvarar for att anvanda materialet enligt &ndamalsbeskrivningen ovan fran tillverkaren
MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Tillverkaren tar inget ansvar fér skador som beror pa annan anvandning.

3.3 Klinisk nytta
Den kliniska nyttan hos Megafill Bio ar forbattring eller aterstallning av tandernas funktion och/eller
utseende.

3.4 Indikationer

- Tandkaviteter klass I, II, lll, IV, V

- Defekter i komposit- eller keramikrestaureringar
- Missfargning av framtander

- Lossnade tander

- Underskar

3.5 Kontraindikationer

- bristfallig fuktighetskontroll av arbetsomradet

- ka&nd 6verkanslighet mot &mnena i blandningen (framfor allt mot metakrylat)
- underfyllningar med eugenol (se 3.9)

3.6 Anvandarprofil
Megafill Bio ar en produkt avsedd att anvandas yrkesmassigt av tandlakare. Anvandning tillats bara
i tandldkarmottagningar. Ingen sarskild utbildning behdvs.

3.7 Patientgrupp
Anvandningen av Megafill Bio begransas inte till sarskilda patientgrupper. Ta hansyn till
kontraindikationer och sakerhetsanvisningar.

3.8 Oonskade biverkningar

Megafill Bio innehaller metakrylat. Det kan orsaka allergiska hudreaktioner. | sallsynta fall uppstar
sensibilisering. Det kan inte uteslutas att pulpairritation uppstar vid pulpanara kaviteter. | sa fall
rekommenderar vi en skyddande bas/underfylining.

3.9 Oonskade vaxelverkan
Megafill Bio far inte anvandas samtidigt med eugenolhaltiga underfyliningar, eftersom fenolamnen
hammar polymeriseringen.

3.10 Sarskilda anvisningar for lagring och forvaring
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Lagras morkt i 4-25 °C.

Lagring utanfér de angivna villkoren kan medféra produktskador, exempelvis separering, forsamrade
mekaniska egenskaper och férsamrad applicerbarhet, tidig hardning. Produkten kan da inte
anvandas som avsett och ska kasseras enligt 3.12.

3.11 Hallbarhet
3 ar. Far ej anvandas efter det angivna forfallodatumet pa etiketten!

3.12 Kassering

Se till att inte produkten eller ej tdmda forpackningar sprids i dagvattensystem, avloppssystem eller
marken. Kassering ska ske enligt tillsynsmyndighetens féreskrifter.

Okontaminerade och helt tomma férpackningar samt helt hardad produkt kan sorteras som vanligt
hushallsavfall. Kallsorteras.

4 Anvandning

4.1 Fargbestamning
Rengdr tanderna med ett oljefritt medel fore fargbestamningen. Fargen hos den énnu fuktiga
tanden bestams enligt Vita Classic-fargsystemet.

4.2 Torrlaggning
Torrlagg noga ytorna som ska behandlas. Anvandning av kofferdam rekommenderas.

4.3 Kavitetspreparering

Preparera kaviteten enligt reglerna for adhesiv fyllningsteknik. P& framtander ska emaljkanterna
fasas av. Pa sidotanderna ska bara de vassa emaljkanterna rundas varsamt och med sa mycket
bibehallen tandsubstans som mojligt. Ta darefter bort alla rester fran kaviteten och torka den.

4.4 Underfyllning
Om en underfyllning ska goras (exempelvis av kaviteter ndra pulpan) ska du verifiera att materialet
tal syra och ar fritt fran eugenoler.

4.5 Forberedande av underlag for fastsattning

Forbehandling av vidhaftningsytorna och applicering av vidhaftningsmedlet beroende pa
etsningsteknik och i enlighet med bruksanvisningarna for de anvanda produkterna.

Megafill Bio ar kompatibelt med alla fastmaterial fran MEGADENTA Dentalprodukte GmbH.

4.6 Applicering

- Lat materialet acklimatiseras fore anvandningen for att férebygga smarta pa grund av
koldirritation.

- Applicera fyllningsmaterialet i den preparerade kaviteten med en metall- eller plastspatel eller
med en kulstoppare. Om Minifill anvands kan produkten appliceras i kaviteten fran
forpackningen. En Minifill ar bara avsedd att anvandas pa en patient och ska kasseras efter
slutférd behandling enligt punkt 3.12 som skydd mot korskontaminering.

- Skikttjockleken far inte 6verskrida 2 mm. Om fyliningarna ar stora ska applicering ske med
flera skikt, dar varje skikt hardas helt innan nasta laggs pa.

- Hardningen sker med en vanlig blaljuskélla, exempelvis Megalux CS (emissionsvaglangd
400-500 nm, ljuseffekt 600—800 mW/cm")

- Belysningstiden med den rekommenderade produkten ar 40s for alla farger.
Polymeriseringsdjupet efter denna belysningstid ar 2 mm.

- Fdlj bruksanvisningen for produkten som anvands!

4.7 Efterbehandling/kontroll/polering

Obs! Inandas inte dammet vid slipning/polering. Anvdnd mun- och nasskydd.

Efter den foreskrivna belysningstiden kan fyllningen bearbetas direkt med vanliga roterande
instrument (hardmetallbor, diamant, finisherare, polerare). Kontrollera ocklusion och artikulation,
slipa vid behov. Om fyllningen poleras forbattras fyllningens kantférsegling och estetik.

5 Leveransformer och forpackningsstorlekar
Enkelspruta 4,5 g; Sortimentsférpackningar; Minifills ( @20 x Minifill & 250 mg)
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6 Symboler som anvands for produktmarkning

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

Artikelnummer

Lot

Far anvandas till

Skyddas mot solljus

Temperaturbegransning

Far ej ateranvandas

Innehaller nanomaterial

Las bruksanvisningen (Den runda
symbolen ISO 7010-M002 ar bla pa
forpackningen)

A Falel-HEAER

Europeisk markning for éverensstammelse

Single syringe

Item no. a4.5 g, colour
2MMB-51 Enamel A1
2MMB-52 Enamel A2
2MMB-53 Enamel A3
2MMB-54 Enamel A3,5
2MMB-56 Enamel B2
2MMB-57 Enamel B3
2MMB-60 Enamel C2
2MMB-64 Enamel D3

2MMB-520P Dentin A2

2MMB-530P Dentin A3

Item no.

Set 20 Minifills
a 250 mg, colour

2MMBTIP-52 Enamel A2

2MMBTIP-53 Enamel A3

Item no.

Assortment pack

2MMBSY-3 | Megafill Bio Starter-kit MINI

2MMBSY-4 | Megafill Bio Starter-kit MAXI

2MMBSY-6 | Megafill Bio start-kit
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