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Renamel® Gingafil ‘ LIGHT-CURED PINK MICROFILL COMPOSITE

INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL CHARACTERISTICS

Renamel® Gingafill is a pink microfill composite that helps you
simulate missing gingival tissue. In instances where grafting procedures
cannot be accomplished, Renamel Gingafill can produce a very
dramatic esthetic result. Renamel Gingafill consists of three gum
shades of pink microfill material — light, medium and dark, and two
mixing shades, blue and orange.

This material has the same handling, working and finishing properties
as Renamel Microfill and is exceptionally easy to handle. Renamel
Gingafill is easily placed, readily sculptable and highly polishable. The
ease of placement and management is a definite advantage, especially
since the sulcular areas are so difficult to gain access to and to keep
dry. Since working time in this area is critical, rapid application is
essential and Renamel Gingafill makes both rapid and accurate
application possible.

Renamel Gingafill is a light-cured, microfilled, highly polishable dental
filling material according to EN 1SO 4049 (Type 2/Class 2/ Group 1).
Renamel Gingafill cures with an LED or Halogen light at wavelength
range of 400 - 500 nm.

COMPOSITION

Renamel Gingafill contains UDMA and 1,4-Butanediol dimethacrylate
(29 - 30%). The fillers contain silicon dioxide and prepolymerized
composite (70% by weight and 60% by volume). Initiators, stabilizers
and pigments are additional ingredients (< 1%). The particle size of the
fillers range from 0.04 - 0.2 micron.

INDICATIONS FOR USE

Renamel Gingafill can be applied to enamel, dentin, cementum,
porcelain and composite after proper etching and application of dental
adhesives. Defects such as cervical erosion with loss of gingival
attachment, restoration of gingival attachment after periodental
surgery and reconstruction of lost interdentinal papilla are indications
for use.

DISPENSING COMPOSITE MATERIAL

- Extrude composite onto a mixing pad by turning the handle slowly in
a clockwise manner. Slice an increment of proper size with a sterile
instrument onto a mixing pad.

- Immediately replace syringe cap to prevent polymerization. If the
extruded material is not used right away, cover the composite with a
light protecting box such as our ResinKeeper™.

PLACEMENT DIRECTIONS
(1) Preselect shade.

() Prepare the surface as needed.
(3)  Etch if necessary, according to the manufacturer's instructions.

@) Apply dental adhesive of choice, such as Complete™ from
Cosmedent.

(©)  Apply Renamel Gingafill. Sculpt to the gingival margin in layers a
maximum of 2 mm deep.

© Polymerize each surface for 40 seconds (Halogen or LED Lamp)
and final cure each restoration on all surfaces for 60 seconds. Do
not try to cure to depths over 2 mm.
Note: Dentists tend to under-cure composites. You will get best
results if you slightly over-cure.

Q
Q

Finishing should be done with a combination of polishing
materials such as diamonds, carbide burs and aluminum oxide
discs in coarse and medium grits (Mini FlexiDiscs® from
Cosmedent).

High-gloss polish can be achieved using aluminum impregnated
rubber instruments, fine and superfine flexible discs (Mini
FlexiDiscs) and (FlexiCups®), followed by Enamelize® polishing
paste applied with (Mini FlexiBuffs®), all from Cosmedent.

For more detailed polishing techniques, please visit Cosmedent's
Learning Center at Cosmedent.com/Learning_Center or call a
Cosmedent® Customer Care Representative at 800-621-6729.

HYGIENE / DISINFECTION

- Disinfection of the syringe can be carried out using a commercially
available disinfecting solution.

- All instruments used should be thoroughly washed and autoclaved.

STORAGE

- Once opened, do not refrigerate.

- Keep Renamel Gingafill at room temperature (approximately
39 -75°F; 4 -24°C).

- Do not use after expiration date.

Keep away from sunlight.

- Keep material out of reach of children.

IMPORTANT

PRODUCT

INFORMATION
Federal (U.S.) law restricts this device to sale by or on the order of a
dentist.

Note: This product was developed for use in the dental sector and
should be used in accordance with the instructions for use. The
manufacturer does not accept liability for damage caused by its use for
any other purpose. The user is also obliged to accept responsibility for
checking before use that the material is suitable and can be used for
the intended purpose, particularly if this is not listed in the instructions
for use.

CONTRAINDICATIONS
Renamel Gingafill is contraindicated if patient is known to be allergic
to any of the ingredients of Renamel Gingafill.

SIDE EFFECTS
Can cause irritation in sensitive patients.

INTERACTIONS
Do not use Renamel Gingafill in combination with eugenol containing
materials, as these can impede the polymerization process.

NOTICE

During time-consuming procedures, avoid overexposure from the
operatory light to protect against premature polymerization of the
material. The light curing unit must be maintained and calibrated
according to the manufacturer's specifications. Serious incidents must
be reported to DeltaMed GmbH, the responsible importer and the
responsible authority.

WARNING

Renamel Gingafill contains 1,4-Butanediol dimethacrylate and
Urethane dimethacrylate. May cause an allergic skin reaction. Wear
protective gloves. In case of contact with the eyes, rinse immediately
with plenty of water and seek medical attention.

DISPOSAL INSTRUCTIONS
Dispose of contents/ container in accordance with local regulation.

PACKAGING
Renamel Gingafill is sold in individual syringes of 3.5 g. each.

SHADES
Gum shades: light, medium and dark pink, and two mixing shades; blue
and orange.
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Renamel® Gingafil ‘ COMPOSITE NANOCHARGE ROSE PHOTOPOLYMERISABLE
MODE D'EMPLOI

CARACTERISTIQUES GENERALES

Renamel® Gingafill est un composite rose microchargé qui aide a
simuler le tissu gingival manquant. Dans les cas ou les greffes ne sont
pas possibles, Renamel Gingafill peut donner un résultat esthétique
spectaculaire. Renamel Gingafill consiste en trois teintes gencive d'un
matériau microchargé rose - light, medium et dark - et deux teintes de
mélange - blue et orange.

Ce matériau présente les mémes propriétés de manipulation, de travail
et de finition que Renamel Microfill et il est exceptionnellement facile
a manipuler. Renamel Gingafill est facilement applicable et sculptable
et présente une bonne aptitude au polissage. La facilité d'application et
de prise en charge est un avantage net, d'autant plus que les zones
sulculaires sont tres difficiles a atteindre et a garder seches. Le temps de
travail dans cette zone étant critique, une application rapide est
essentielle ; Renamel Gingafill permet une application a la fois rapide
et précise.

Renamel Gingafill est un matériau d'obturation dentaire
photopolymérisable, microchargé, hautement polissable et conforme a la
norme EN 1SO 4049 (Type 2/Classe 2/ Groupe 1). Renamel Gingafill se
polymérise avec une lampe a LED ou halogéne dans la plage de
longueurs d'onde 400 - 500 nm.

COMPOSITION

Renamel Gingafill contient de 'UDMA et du diméthacrylate de
butanediol-1,4 (29 - 30 %). Les charges contiennent de la silice et un
composite prépolymérisé (70 % en poids et 60 % en volume). Sont
également présents des initiateurs, des stabilisateurs et des pigments
(< 1 %). La taille des particules des charges varie de 0,04 & 0,2 micron.

INDICATIONS

Renamel Gingafill peut étre appliqué sur I'émail, la dentine, le cément,
la porcelaine et le composite aprés un mordancage approprié et
I'application d'adhésifs dentaires. Les défauts tels que I'érosion cervicale
avec perte d'attache gingivale, la restauration de I'attache gingivale
apres une chirurgie parodontale et la reconstruction des papilles
interdentaires perdues sont des indications.

APPLICATION DU MATERIAU COMPOSITE

- Extruder le composite sur un bloc de mélange en faisant pivoter la
poignée lentement dans le sens horaire. Découper une quantité
suffisante avec un instrument stérile sur un bloc de mélange.

- Remettre immédiatement le capuchon de la seringue en place pour
éviter la polymérisation. Si le matériau extrudé n'est pas utilisé tout
de suite, le recouvrir avec une boite ne laissant pas passer la lumiére
telle que notre boite ResinKeeper™.

INSTRUCTIONS POUR L'APPLICATION
(1) Sélectionner préalablement la teinte.

(2)  Préparer la surface comme il convient.
(3 Mordancer, le cas échéant, conformément au mode d'emploi du
fabricant.

@) Appliquer I'adhésif dentaire de son choix, comme par exemple
Complete™ de Cosmedent.

(©)  Appliquer Renamel Gingafill. Sculpter le bord gingival en couches
de 2 mm de profondeur, maximum.

® Polymériser chaque surface pendant 40 secondes (lampe
halogéne ou a LED) puis procéder & la polymérisation finale de
chaque restauration sur toutes les surfaces pendant 60 secondes.
Ne pas essayer de polymériser a des profondeurs supérieures a
2 mm.
Remarque : Les dentistes ont tendance @ sous-polymériser les
composites. Les meilleurs résultats sont obtenus avec une
polymérisation légérement excessive.

(7)) La finition doit &tre réalisée avec une association d'instruments de

7 polissage tels que des diamants, des fraises au carbure et des
disques a I'oxyde d'aluminium de gros grain et de grain moyen
(Mini FlexiDiscs® de Cosmedent).

® Il est possible d'obtenir un poli ultrabrillant avec des instruments
en caoutchouc imprégnés d'aluminium et des disques souples fins
et extra-fins (Mini FlexiDiscs et FlexiCups®) suivis de I'application
de la pate a polir Enamelize® avec les instruments Mini
FlexiBuffs® (produits de Cosmedent).

Pour plus de détails sur les techniques de polissage, consulter le centre
d'apprentissage (Learning Center) de Cosmedent a I'adresse
Cosmedent.com/Learning_Center ou contacter le service clients de
Cosmedent® au 800.621.6729.

HYGIENE / DESINFECTION

- La désinfection de la seringue peut étre réalisée avec une solution
désinfectante disponible dans le commerce.

- Tous les instruments utilisés doivent étre bien lavés et passés a
I'autoclave.

CONSERVATION

- Une fois ouvert, ne pas réfrigérer.

- Conserver Renamel Gingafill a température ambiante
(entre 4 et 24 °C).

- Ne pas utiliser le produit apres sa date limite d'utilisation.

- Tenir le produit a I'abri de la lumiére solaire.

- Tenir le matériau hors de portée des enfants.

Remarque : Ce produit a été développé pour une utilisation dans le
domaine dentaire et doit étre utilisé conformément a son mode
d'emploi. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommages
dus a son utilisation a d'autres fins. L'utilisateur a également |'obligation
de s'assurer, avant utilisation, que le matériau est adapté et peut étre
utilisé aux fins prévues, notamment si elles ne figurent pas dans le mode
d'emploi.

CONTRE-INDICATIONS
Renamel Gingafill est contre-indiqué en cas d'allergie connue du
patient a I'un de ses ingrédients.

EFFETS SECONDAIRES
Peut provoquer une irritation chez les patients sensibles.

INTERACTIONS

Ne pas utiliser Renamel Gingafill en association avec les matériaux
contenant de I'eugénol car ces derniers peuvent empécher la
polymérisation.

AVIS

Au cours des procédures chronophages, éviter la surexposition au
projecteur dentaire pour éviter la polymérisation prématurée du
matériau. Le projecteur dentaire doit impérativement étre entretenu et
calibré conformément aux spécifications du fabricant. Les incidents
graves doivent étre signalés a DeltaMed GmbH, a I'importateur concerné
et aux autorités compétentes.

MISE EN GARDE

Renamel Gingafill contient du diméthacrylate de butanediol-1,4 et du
diméthacrylate d'uréthane. Peut provoquer une réaction allergique
cutanée. Porter des gants de protection. En cas de contact avec les yeux,
rincer immédiatement avec de grandes quantités d'eau et consulter un
médecin.

INSTRUCTIONS POUR L'ELIMINATION
Jeter le contenu/conteneur conformément aux réglementations locales.

CONDITIONNEMENT
Renamel Gingafill est vendu en seringues individuelles de 3,5 g
chacune.

TEINTES
Teintes gencive : light, medium et dark pink, et deux teintes de
mélange : blue et orange.
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Renamel® Gingafil ’ COMPGSITO MICROPREENCHIDO ROSA FOTOPOLIMERIZAVEL
INSTRUCOES DE USO

CARACTERISTICAS GERAIS

Renamel® Gingafill ¢ um compdsito micropreenchido rosa que ajuda a
simular o tecido gengival ausente. Nos casos em que os procedimentos
de enxerto ndo podem ser realizados, Renamel Gingafill pode produzir
um resultado estético muito expressivo. Renamel Gingafill consiste em
trés tonalidades de gengiva de material micropreenchido rosa (light,
medium e dark) e dois tons de mistura (blue e orange).

Este material tem as mesmas propriedades de manuseio, trabalho e
acabamento do Renamel Microfill e ¢ excepcionalmente facil de
manusear. Renamel Gingafill é facilmente colocado, facilmente
esculpivel e altamente polivel. A facilidade de colocacéo e manejo é
uma vantagem definitiva, especialmente porque as areas sulculares sao
tao dificeis de acessar e de manter secas. Como o tempo de trabalho
nesta drea € critico, uma aplicacéo rapida é essencial e Renamel
Gingafill possibilita uma aplicacéo tanto rapida quanto precisa.

Renamel Gingafill € um material de preenchimento dentario,
fotopolimerizavel, micropreenchido e altamente polivel, de acordo com
a EN IS0 4049 (Tipo 2/Classe 2/Grupo 1). Renamel Gingafill polimeriza
com uma lampada de halogéneo ou de LED a uma gama de
comprimentos de onda de 400 a 500 nm.

COMPOSICAO

Renamel Gingafill contém UDMA e dimetacrilato de 1,4-butanodiol
(29 a 30 %). Os preenchimentos contém diéxido de silicio e compésito
pré-polimerizado (70 % em peso e 60 % em volume). Iniciadores,
estabilizadores e pigmentos s&o ingredientes adicionais (< 1 %). O
tamanho das particulas dos preenchimentos varia entre 0,04 e

0,2 microns.

INDICACOES DE USO

Renamel Gingafill pode ser aplicado no esmalte, dentina, cimento,
porcelana e composito apés o condicionamento acido adequado e a
aplicacdo de adesivos dentarios. Indicagdes de uso sdo os casos de
defeitos como erosao cervical com perda da inser¢do gengival,
restauracéo da insercdo gengival apos cirurgia periodontal e
reconstrucdo da papila interdentinal perdida.

DISTRIBUICAO DE MATERIAL COMPOSITO

- Extrudar o compdsito em um bloco de mistura, girando o cabo
lentamente no sentido horario. Cortar um incremento de tamanho
adequado com um instrumento estéril em um bloco de mistura.

- Recolocar imediatamente a tampa da seringa para evitar a
polimerizagdo. Se o material extrudado nao for usado
imediatamente, cobrir o composito com uma caixa de protecdo
contra a luz, como a nossa ResinKeeper™.

INSTRUCOES DE COLOCACAO
(1) Selecionar previamente a tonalidade.

(2)  Preparar a superficie como necessario.

(3 Preparar o dente, condicionar e secar de acordo com as instrucdes
do fabricante.

(4 Colocar adesivo dental & escolha, como Complete™ da
Cosmedent.

() Aplicar Renamel Gingafill. Esculpir até a margem gengival em
camadas com uma profundidade maxima de 2 mm.

©® Polimerizar cada superficie por 40 segundos (lampada de
halogéneo ou de LED) e fazer a polimerizaco final de cada
restauracéo em todas as superficies por 60 segundos. Ndo tentar
polimerizar a profundidades superiores a 2 mm.
Nota: os dentistas tendem a subpolimerizar compdsitos. Os
melhores resultados obtém-se polimerizando um pouco mais.

(/) 0 acabamento deve ser feito com uma combinacédo de materiais
de polimento, como diamantes, brocas de carboneto e discos de
oxido de aluminio em granulagdes grossa e média (Mini
FlexiDiscs® da Cosmedent).

© 0 polimento de alto brilho pode ser obtido usando instrumentos
de borracha impregnados de aluminio, discos flexiveis finos e

superfinos (Mini FlexiDiscs e FlexiCups®), seguidos da pasta de
polimento Enamelize® aplicada com Mini FlexiBuffs®, tudo da
Cosmedent.

Para técnicas de polimento mais detalhadas, visitar o Centro de
Aprendizado da Cosmedent em Cosmedent.com/Learning_Center ou
ligar para o representante de atendimento ao cliente da Cosmedent®
em 800-621-6729.

HIGIENE E DESINFECAQ

- Adesinfecdo da seringa pode ser feita com uma solucéo desinfetante
disponivel no mercado.

- Todos os instrumentos usados devem ser cuidadosamente lavados e
autoclavados.

ARMAZENAMENTO

- Depois de aberto, néo refrigerar.

- Manter Renamel Gingafill a temperatura ambiente
(aproximadamente 4 a 24 °C).

- Né&o usar o produto apds a data de validade.

- Manter longe da luz do sol.

- Manter fora do alcance das criangas.

Nota: este produto foi desenvolvido para uso no setor odontoldgico e
deve ser usado de acordo com as instrucées de uso. O fabricante ndo
assume responsabilidade por danos causados pelo seu uso para
qualquer outra finalidade. O usudrio também € obrigado a assumir
responsabilidade de verificar, antes de usar, se o material ¢ adequado e
se pode ser usado para a finalidade pretendida, especialmente se ndo
for mencionada nas instrugdes de uso.

CONTRAINDICAGOES
Renamel Gingafill é contraindicado se o paciente for alérgico a
qualquer um dos ingredientes do Renamel Gingafill.

EFEITOS COLATERAIS
Pode causar irritacdo em pacientes sensiveis.

INTERACOES
Nao usar o Renamel Gingafill em combinagéo com materiais contendo
eugenol, pois estes podem impedir o processo de polimerizacéo.

AVISO

Durante procedimentos demorados, evitar a superexposicdo da luz
operatdria para proteger contra a polimerizacdo prematura do material.
A unidade de fotopolimerizagdo deve ser mantida e calibrada de acordo
com as especificacées do fabricante. Incidentes graves devem ser
relatados a DeltaMed GmbH, ao importador responsavel e a autoridade
responsavel.

ADVERTENCIA

Renamel Gingafill contém dimetacrilato de 1,4-butanodiol e
dimetacrilato de uretano. Pode causar uma reacdo alérgica na pele.
Usar luvas de protecdo. Em caso de contato com os olhos, enxaguar
imediata e abundantemente com dgua e consultar um médico.

INSTRUCOES DE DESCARTE
Descartar o conteudo/recipiente de acordo com a regulamentaggo local.

EMBALAGEM
Renamel Gingafill é vendido em seringas individuais de 3,5 g cada.

TONALIDADES
Tonalidades de gengiva: light, medium e dark pink, e duas tonalidades
de mistura: blue e orange.

Brazil Importer:

HAIAT BAZZI Eireli ME (BZ)
Rua Nunes Machado 618
Reboucas Curitiba PR

Cep: 8025, Brazil

CIA LTDA 8.04.244-5 0008
Reg.Nr. 25351.782115/2008-21
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Renamel (GINgATIl | comPOSITE DE MICRORRELLENO ROSADO FOTOPOLIMERIZADO
INSTRUCCIONES DE EMPLEO

CARACTERISTICAS GENERALES

Renamel® Gingafill es un composite de microrrelleno rosado, que lo
ayuda a simular el tejido gingival ausente. En los casos en los que no se
pueden conseguir intervenciones de injerto, Renamel Gingafill puede
producir un resultado estético muy espectacular. Renamel Gingafill
consta de tres tonos de encia de material de microrrelleno rosado: light,
medium y dark, y dos tonos de mezcla, blue y orange.

Este material tiene las mismas propiedades de manipulacion, trabajo y
acabado que Renamel Microfill y es excepcionalmente facil de
manejar. Renamel Gingafill se coloca facilmente, facilmente esculpible
y muy facil de pulir. La facilidad de colocacion y gestion es una ventaja
definitiva, especialmente debido a que es tan dificil tener acceso a las
zonas sulculares y mantenerlas secas. Dado que el tiempo de trabajo en
esta zona es fundamental, la aplicacion rapida es esencial y Renamel
Gingafill hace que sea posible una aplicacion rapida y precisa.

Renamel Gingafill es un material de empaste dental fotopolimerizado,
de microrrelleno, muy facil de pulir, de conformidad con EN 1SO 4049
(tipo 2 / clase 2 [ grupo 1). Renamel Gingafill se polimeriza con una
luz LED o halégena, a una longitud de onda en el intervalo de 400 a
500 nm.

COMPOSICION

Renamel Gingafill contiene UDMA y dimetacrilato de 1,4-butanodiol
(al 29 - 30 %). Los empastes contienen didxido de silicona y composite
prepolimerizado (al 70 % por peso y al 60 % por volumen). Otros
componentes son iniciadores, estabilizantes y pigmentos (< 1%). El
tamafo de las particulas de los empastes oscila entre 0,04 y 0,2 um.

INDICACIONES DE EMPLEO

Renamel Gingafill se puede aplicar al esmalte, dentina, cemento,
porcelana y composite después de un grabado adecuado y la aplicacion
de adhesivos dentales. Son indicaciones de empleo los defectos, por
ejemplo, erosion cervical con pérdida de fijacion gingival, restauracion
de la fijacion gingival después de la cirugia periodental y la
reconstruccion de papila interdentinal perdida.

DISPENSACION DE MATERIAL DE COMPOSITE

- Extraiga el composite y coléquelo en un bloque de mezcla, girando
lentamente el mango en el sentido de las agujas del reloj. Corte un
incremento de tamafio adecuado con un instrumento estéril y
coléquelo en un bloque de mezcla.

Vuelva a colocar inmediatamente el tapon de la jeringa para evitar la
polimerizacion. Si no se usa inmediatamente el material extraido,
cubra el composite con una caja fotoprotectora, por ejemplo, nuestra
ResinKeeper™.

INSTRUCCIONES DE APLICACION
(1) Preseleccione el tono.

(2)  Sies necesario, prepare la superficie.

(8)  Si es necesario, grabe y seque segun las instrucciones del
fabricante.

@) Aplique el adhesivo dental preferido, por ejemplo, Complete™ de
Cosmedent.

() Aplique Renamel Gingafill. Esculpa el margen gingival en capas
de una profundidad maxima de 2 mm.

© Polimerice cada superficie durante 40 segundos (luz haldgena o
LED) y efectue una polimerizacion final de cada restauracion en
todas las superficies durante 60 sequndos. No intente polimerizar
en profundidades superiores a 2 mm.

Nota. Los dentistas tienden a polimerizar los composites menos de
lo debido. Obtendrd unos resultados optimos si polimeriza un poco
mds de lo debido.

/) Se debe efectuar un acabado con una combinacion de materiales
pulidores, por ejemplo, diamantes, fresas de carburo y discos de
oxido de aluminio en arenilla gruesa e intermedia (Mini
FlexiDiscs® de Cosmedent).

®  Se puede obtener un pulido de mucho brillo con ayuda de
instrumentos de goma impregnados de aluminio, discos flexibles
finos y superfinos (Mini FlexiDiscs y FlexiCups®); después, pasta
de pulido Enamelize® aplicada con Mini FlexiBuffs®, todo de
Cosmedent.

Para informacion mas detallada sobre técnicas de pulido, consulte el
Centro de aprendizaje de Cosmedent, en
Cosmedent.com/Learning_Center, o llame a un representante de
atencion al cliente de Cosmedent, al nimero 800-621-6729.

HIGIENE Y DESINFECCION

- Se puede llevar a cabo la desinfeccion de la jeringa con una solucién
desinfectante existente en el mercado.

- Se deben lavar y autoclavar a conciencia todos los instrumentos
usados.

CONSERVACION

- Una vez abierto, no se debe refrigerar.

- Mantenga Renamel Gingafill a temperatura ambiente
(aproximadamente entre 4y 24 °C).

- No se debe usar después de la fecha de caducidad.

- Mantener alejado de la luz solar.

- Mantener el material fuera del alcance de los nifios.

Nota. Se ha desarrollado este producto para su uso en el sector dental
y debe utilizarse de conformidad con las instrucciones de empleo. El
fabricante no acepta ninguna responsabilidad por los dafios causados
por su uso con ninguna otra finalidad. Asimismo, el usuario esta
obligado a aceptar la responsabilidad de comprobar, antes del uso, que
el material sea idéneo y que pueda usarse con el fin previsto, sobre
todo si este no se menciona en las instrucciones de empleo.

CONTRAINDICACIONES

Renamel Gingafill esta contraindicado si se tiene conocimiento de que
el paciente es alérgico a alguno de los componentes de Renamel
Gingafill.

EFECTOS ADVERSOS
Puede causar irritacién en los pacientes sensibles.

INTERACCIONES

No se debe usar Renamel Gingafill en combinacién con materiales que
contienen eugenol, ya que estos pueden impedir el proceso de
polimerizacion.

AVISO

Durante las intervenciones prolongadas, se debe evitar la exposicion
excesiva a la luz operatoria, a fin de proteger contra la polimerizacion
prematura del material. Se debe mantener y calibrar la [dmpara de
fotopolimerizacion segun las especificaciones del fabricante. Se deben
informar los incidentes graves a DeltaMed GmbH, el importador
responsable y la autoridad responsable.

ADVERTENCIA

Renamel Gingafill contiene dimetacrilato de 1,4-butanodiol y
dimetacrilato de uretano. Puede producir una reaccion cutanea
alérgica. Usar guantes protectores. En caso de contacto con los ojos, se
debe enjuagar inmediatamente con abundante cantidad de agua y
consultar al médico.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION
Elimine el contenido y el recipiente con arreglo a las normativas
locales.

ENVASES
Renamel Gingafill se comercializa en jeringas individuales de 3,5 g
cada una.

TONOS
Tonos de encia: light, medium y dark pink, y dos tonos de mezcla; blue y
orange.
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~Renamel (GINgATII | LICHTHARTENDES ROSAFARBENES, MIKROGEFULLTES KOMPOSIT
GEBRAUCHSINFORMATION

ALLGEMEINE EIGENSCHAFTEN

Renamel® Gingafill ist ein rosafarbenes, mikrogefiilltes Komposit, mit
dem fehlendes Gingivagewebe simuliert werden kann. In Féllen, in denen
Transplantationsverfahren nicht durchgefiihrt werden kdnnen, kann mit
Renamel Gingafill ein hervorragendes dsthetisches Ergebnis erzielt
werden. Renamel Gingafill besteht aus drei Zahnfleischfarben eines
rosafarbenen Mikrofiiller-Materials (light, medium und dark) und zwei
Mischfarben (blue und orange).

Dieses Material hat die gleichen Handling-, Verarbeitungs- und
Ausarbeitungseigenschaften wie Renamel Microfill und ist besonders
einfach handzuhaben. Renamel Gingafill ldsst sich einfach auftragen,
ist leicht formbar und hochpolierbar. Die einfache Applikation und
Handhabung ist ein klarer Vorteil, zumal die Sulkusbereiche schwer
zuganglich und trocken zu halten sind. Da die Verarbeitungszeit in
diesem Bereich von entscheidender Bedeutung ist, ist eine schnelle
Applikation unerldsslich. Renamel Gingafill ermdglicht eine schnelle
und prézise Applikation.

Renamel Gingafill ist ein lichthartendes, mikrogefiilltes, hochpolierbares
Fiillungsmaterial nach EN ISO 4049 (Typ 2/Klasse 2/Gruppe 1). Renamel
Gingafill hartet mit einer LED- oder Halogenlampe in einem
Wellenldngenbereich von 400-500 nm aus.

ZUSAMMENSETZUNG

Renamel Gingafill enthdlt UDMA und 1,4-Butandiol-Dimethacrylat
(29 - 30 %). Die Fiillstoffe enthalten Siliziumdioxid und
vorpolymerisiertes Komposit (70 Gew.-% und 60 Vol.-%). Weitere
Bestandteile sind Initiatoren, Stabilisatoren und Pigmente (< 1 %). Die
PartikelgroBe der Fiillstoffe reicht von 0,04 - 0,2 Mikrometer.

INDIKATIONEN

Renamel Gingafill kann nach ordnungsgemaBem Atzen und Auftragen
von Dentaladhdsiven auf Schmelz, Dentin, Zement, Keramik und
Komposit appliziert werden. Indikationen sind Defekte wie zervikale
Erosionen mit Verlust des gingivalen Attachments, die Wiederherstellung
des gingivalen Attachments nach einem parodontalchirurgischen Eingriff
und die Rekonstruktion der verlorenen Interdentalpapille.

APPLIKATION

- Das Komposit auf einen Mischblock geben; dazu den Griff langsam im
Uhrzeigersinn drehen. Mit einem sterilen Instrument ein Inkrement
der richtigen GroBe auf einen Mischblock abschneiden.

Die Kappe sofort wieder auf die Spritze setzen, um eine
Polymerisation zu vermeiden. Wenn das extrudierte Material nicht
sofort verwendet wird, das Komposit mit einer Lichtschutzbox wie
ResinKeeper™ abdecken.

GEBRAUCHSANWEISUNG
(1) Die Farbe vorwéhlen.

(2)  Die Oberfliache nach Bedarf préparieren.
3 Ggf. nach den Anweisungen des Herstellers atzen.

(4)  Dentaladhasiv der Wahl, wie Complete™ von Cosmedent,
auftragen.

(©)  Renamel Gingafill auftragen. In Schichten von max. 2 mm Tiefe
zum Gingivarand modellieren.

©

Jede Oberfliche 40 Sekunden lang (mit einer Halogen- oder
LED-Lampe) polymerisieren und jede Restauration auf allen
Oberflachen 60 Sekunden lang endaushérten. Nicht versuchen, bis
zu Tiefen von mehr als 2 mm auszuhérten.

Hinweis: Zahndrzte neigen dazu, Komposite nicht ausreichend
auszuhdrten. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn leicht
iiberhdrtet wird.

(7)  Die Ausarbeitung sollte mit einer Kombination von
Poliermaterialien wie Diamanten, Hartmetallfrdsern und
Aluminiumoxidscheiben in groben und mittleren Kérnungen
(Mini FlexiDiscs® von Cosmedent) erfolgen.

(® Die Hochglanzpolitur kann mit aluminiumimpragnierten Gummi-

Instrumenten, feinen und extrafeinen flexiblen Scheiben (Mini

Manufactured for:
Fabriqué pour :
Fabricado para:
Fabricado para:
Hergestellt fiir:
Cosmedent® Inc.

FlexiDiscs und FlexiCups®) und anschlieBender Applikation von
Enamelize® Polierpaste mit Mini FlexiBuffs® (alles von
Cosmedent) erreicht werden.

Fiir detailliertere Poliertechniken besuchen Sie bitte das Learning Center
von Cosmedent unter Cosmedent.com/Learning_Center oder rufen Sie
unter 800.621.6729 einen Cosmedent® Kundendienstvertreter an.
Chicago, IL 60611-4243
USA (1) 312-644-9586
USA (1) 800-621-6729
www.cosmedent.com

HYGIENE / DESINFEKTION

- Die Desinfektion der Spritze kann mit einer handelsiiblichen
Desinfektionsldsung durchgefiihrt werden.

- Alle verwendeten Instrumente sollten griindlich gereinigt und
autoklaviert werden.
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LAGERUNG

- Nach dem Offnen nicht kiihlen.

- Renamel Gingafill bei Raumtemperatur (ca. 4 - 24 °C) lagern.

- Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

- Vor Sonnenlicht schiitzen.

- Fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Hinweis: Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt
und muss gemaB Gebrauchsinformation verwendet werden. Der
Hersteller Gibernimmt keine Haftung fiir Schéaden, die durch die
Verwendung fiir andere Zwecke entstehen. Der Anwender ist auch
verpflichtet, vor der Verwendung zu priifen, ob das Material geeignet
und fiir den vorgesehenen Zweck verwendbar ist, insbesondere wenn
dies nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Renamel Gingafill ist kontraindiziert, wenn bekannt ist, dass ein Patient
gegen einen der Inhaltsstoffe von Renamel Gingafill allergisch ist.

NEBENWIRKUNGEN
Kann bei empfindlichen Patienten Reizungen hervorrufen.

WECHSELWIRKUNGEN
Renamel Gingafill nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Materialien
verwenden, da diese den Polymerisationsprozess behindern kdnnen.

HINWEIS

Bei zeitaufwendigen Verfahren ist eine Uberbelichtung durch die
OP-Lampe zu vermeiden, um eine vorzeitige Polymerisation des
Materials zu verhindern. Die Polymerisationslampe muss gemaB den
Herstellerangaben gewartet und kalibriert werden. Schwerwiegende
Vorfélle sind der DeltaMed GmbH, dem zusténdigen Importeur und der
zustdndigen Behdrde zu melden.

WARNHINWEIS

Renamel Gingafill enthilt 1,4-Butandiol-Dimethacrylat und
Urethan-Dimethacrylat. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Schutzhandschuhe tragen. Bei Beriihrung mit den Augen sofort
griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

ENTSORGUNGSHINWEISE
Den Inhalt [ Behilter gem&B den ortlichen Vorschriften entsorgen.

LIEFEREINHEITEN
Renamel Gingafill ist in Einzelspritzen a 3,5 g erhéltlich.

FARBEN
Zahnfleischfarben: light, medium und dark pink sowie zwei Mischfarben:
blue und orange.
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