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Renamel® \ICronyorid | LIGHT-CURED MICROHYBRID COMPOSITE

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Renamel® Microhybrid is a light-cured, microhybrid filled,
radiopaque, highly polishable dental filling material, according to EN
1SO 4049 (Type 1/Class 2/ Group 1). Renamel Microhybrid cures
with an LED or Halogen light at wavelength range of 400 - 500 nm.
It is intended for the replacement of tooth substance and is used
solely by the dentist in the dental practice. Renamel Microhybrid
has a compressive strength of >340 MPa, flexural strength

>120 MPa, radiopacity > 1.0 mm and a depth of cure > 1.5 mm.

COMPOSITION

Renamel Microhybrid consists of UDMA, Bis-GMA and 1,4-Butan-
ediol dimethacrylate (25-26%), fillers (containing strontium glass
and silicon dioxide (74-75% by weight and 55-56% by volume)),

initiators, stabilizers and pigments (< 1%). The particle size of the
fillers range from 0.04 — 3 micron with a mean particle size of 0.7
microns.

INDICATIONS FOR USE

— Anterior restorations (Class Il and IV)

- Deep Class V restorations (cervical caries, root erosion,
wedge-shaped defects)

- Restorations in the posterior region (Class | and I1)

- Veneering of discolored teeth

- Closing of diastemas

CONTRAINDICATIONS

Patient and user: Product should not be used on patients or by users
who are known to be allergic to any of the ingredients. Otherwise,
the patient group is not restricted.

ADVERSE REACTIONS
Patient and user: Product can cause allergic reactions.
User: Observe warnings.

INTERACTIONS

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

PREPARATION
To remove surface stains, clean the teeth with pumice and water.

SHADE SELECTION

Natural teeth are usually polychromatic, with three zones: a
translucent darker incisal area, a lighter central body area and a
darker cervical area.

The body shades of Renamel Microhybrid correspond to the central
body zone of the tooth surface. Primary shade selection should be
taken against the body area of the tooth. Assessing the shade on a
clean, moist tooth using magnification will help to easily identify
these areas.

Notice: All Renamel Composites match the Vita classical A1-D4®
Shade Guide. The used shade guide must exactly match

the Renamel Microhybrid shades. If in doubt, consider making an
own composite shade guide.

ISOLATION
To ensure a clean working field, preferably use a rubber dam.
Alternatively, cotton rolls plus an evacuator can also be used.

DISPENSING COMPOSITE

Syringe delivery: 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. Immediately replace syringe
cap to prevent polymerization.

Unit Dose Delivery: Insert unit dose into dispensing gun and
dispense composite material. Dispose of unit dose after use.

If the extruded material is not used right away, cover the composite
with a light protecting box (e.g. Cosmedent's Resin Keeper).

ANTERIOR RESTORATIONS: CAVITY PREPARATION
® Conduct preparation according to standard preparation rules for
all Class I, IV and V restorations. Place mylar strips if needed.

@ Cleanse, etch and dry. Place a dental adhesive of choice, such as
Cosmedent's CompleteTM, and polymerize.
Other documents to be observed: = IfU Complete™.

ANTERIOR RESTORATIONS: PLACEMENT AND CURING

Avoid intense light in the working field!

@ In case of tetracycline stains, unsightly non-vital teeth or teeth
with metal posts and cores, in may be necessary to use of
Cosmedent's Creative Color® Pink Opaque prior to the
application of Renamel Microhybrid.

Other documents to be observed: > IfU Creative Color® Pink
Opaque.
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@ Place the composite in incremental layers of about 1 mm, not
exceeding 2 mm. Slightly over-contour the restoration - how-
ever in the interproximal areas sculpt exactly to contour, which
will shorten finishing and polishing time. Sculpt and contour
with appropriate instruments. Using Cosmedent's titanium
coated instruments helps to prevent composite pull-back and
sticking. Polymerize each layer for 20 — 40 seconds (Halogen or
LED light).

® Before placing the top layer of composite, your restoration can
be further characterized using Cosmedent's Creative Color®
Opaquers and Creative Color® Tints.
Other documents to be observed: > IfUs Creative Color® Opaquers
and Creative Color®Tints.

@ If ultimate esthetics are desired, overlay with Renamel®
Microfill™ in the same shade. The polish of Renamel Microfill
will last even longer than the polish of Renamel Microhybrid.
Sculpt and contour with appropriate instruments. Using
Cosmedent's titanium coated instruments helps to prevent
composite pull-back and sticking.

Other documents to be observed: - IfU Renamel® Microfill™.

® Final light-cure each surface for 60 seconds.

POSTERIOR RESTORATIONS (CLASS [): CAVITY PREPARATION
® Conduct preparation according to standard preparation rules for
Class | restorations.

@ Cover very deep areas close to the pulp with a calcium hydroxide
material and subsequently use a pressure-resistant cement (e.g.
glass ionomer cement). For any used materials, always observe
the manufacturer's instructions for use. Do not cover other
cavity walls, since they can be used to support the bond with an
enamel/dentin adhesive.

® Cleanse, etch and dry. Place a dental adhesive of choice, such as
Cosmedent's Complete™, according to the manufacturer's
instructions for use and polymerize.
Other documents to be observed: > IfU Complete™.

POSTERIOR RESTORATIONS (CLASS 1): PLACEMENT AND CURING

Avoid intense light in the working field!

@ Place Renamel Microhybrid, adding enough composite to cover
the entire base of the preparation to a depth about 1 mm and
not exceeding 2 mm. Sculpt and contour with appropriate
instruments. Using Cosmedent's titanium coated instruments
helps to prevent composite pull-back and sticking. Polymerize
each surface for 20 — 40 seconds (Halogen or LED light).

@ Continue to build-up in incremental layers and slightly
over-contour the occlusal surfaces.

®@ Before placing the top layer of composite, your restoration can
be further characterized using Cosmedent’s Creative Color®
Opaquers and Creative Color® Tints.
Other documents to be observed: > IfUs Creative Color® Opaquers
and Creative Color®Tints.

@  Final light-cure each surface for 60 seconds.

POSTERIOR RESTORATIONS (CLASS I1): CAVITY PREPARATION
® Conduct preparation according to standard preparation rules for
Class Il restorations.

@ Cover very deep areas close to the pulp with a calcium hydroxide
material and subsequently use a pressure-resistant cement (e.g.
glass ionomer cement). For any used materials, always observe
the manufacturer's instructions for use. Do not cover other
cavity walls, since they can be used to support the bond with an
enamel/dentin adhesive.

® Cleanse, etch and dry. Place a dental adhesive of choice, such as
Cosmedent's Complete™, according to the manufacturer's
instructions for use and polymerize.
Other documents to be observed: > IfU Complete™.

@ Place a matrix band, such as Cosmedent's Full Contact or
Ultrathin Matrix band, wedge thoroughly and make sure that
the gingival margin is completely sealed. Often, it is necessary
to wedge from both the buccal and lingual to obtain complete
closure.

® Burnish the band using a round ball burnisher and the convex
side of a spoon excavator in order to create a contact area and
not just a contact point. Use heavy pressure and observe the
burnished area closely. You should easily be able to see the
contact area you have created.

® Apply a flowable cavity liner such as Cosmedent's hyper-radiopa-
que Renamel® DE-MARK™ at the gingival seat to differentiate
your restoration from tooth structure. Apply a small amount of
material and gently tap to place with a small round ball burnisher
and cover the gingival seat only. Light-cure for 40-60 seconds.
Other documents to be observed: > IfU Renamel® DE-MARK™.

POSTERIOR RESTORATIONS (CLASS I1): PLACEMENT AND CURING

Avoid intense light in the working field!

@ Place the composite in incremental layers of about 1 mm, not
exceeding 2 mm. Make sure that all aspects of the gingival seat
are covered and all margins all completely sealed. You can use an
IPC carver to contour the proximal areas to reduce flashing. Once
the first layer has been placed, polymerize for 20-40 seconds
(Halogen or LED light).

@ Continue to build-up in incremental layers and slightly
over-contour the occlusal surfaces. Note: To prevent the cuspal
flection, it might be useful to develop one cusp at a time.

® Before placing the top layer of composite, your restoration be
further characterized using Cosmedent's Creative Color® Opaquers
and Creative Color® Tints.
Other documents to be observed: > IfUs Creative Color® Opaquers
and Creative Color®Tints.

@  Final light-cure each surface for 60 seconds.

OCCLUSAL ADJUSTMENTS

Check occlusion with articulating paper. Pay attention to centric and
lateral excursion contacts also. Adjust the occlusal surfaces with fine
polishing diamonds or stones.

FINISHING AND POLISHING

Finishing should be done with a combination of polishing materials
such as diamonds, carbide burs, and aluminum oxide discs in coarse
and medium grits. High-gloss polish can be achieved using fine and
superfine flexible discs and cups followed by Enamelize® polishing
paste applied with a suitable buff, such as Cosmedent's Mini FlexiBuff
or Felt Flexipoint.

Other documents to be observed: > IfU Enamelize®.

HYGIENE

Do not reuse a unit dose compule. Disinfection of the syringe and the
unit dose dispenser can be carried out using a commercially available
disinfecting solution. All instruments used should be thoroughly
washed and autoclaved.

WARNINGS

Contains skin sensitizing substances (acrylates Skin Sens. 1 > 0.1%),
contains reproductive toxic substances (diboron trioxide, Repr.

1B > 0.1%).

Obtain special instructions before use. Observe safety data sheet.
Applies to the uncured material: May cause an allergic skin reaction.
May damage fertility. May damage the unborn child.

Avoid contact with the uncured material. Wear protective gloves/
protective clothing/eye protection.

IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

The uncured material is hazardous to the environment. Avoid release
to the environment.

Always observe the relevant country-specific health and safety
regulations and legal requirements when handling hazardous substan-
ces.

Any deviation from the process described here can jeopardize the
biocompatibility, functionality and safety of the final product.

The light curing unit must be maintained and calibrated according to
the manufacturer's specifications.

STORAGE INSTRUCTIONS / SHELF LIFE

Protect from exposure to light. May polymerize spontaneously. Store
between 39°F - 75°F (4°C - 24°C). Do not use after the expiration
date. See imprint/label for expiration date.

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

DELIVERY UNITS
Renamel Microhybrid is available in 5 g syringes, or packages of 10
Unit Dose compules of 0.25 grams each.

SHADES

A1, A2, A3, A3.5, A4, B-Zero, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3,
D4, Body White, Clear Occlusal, Milky White Occlusal, Light Incisal,
Medium Incisal, SuperBrite 1, SuperBrite 2, SuperBrite 3.

IMPORTANT

PRODUCT

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

The product was developed for use in dentistry and must be used
according to the instructions for use. Serious incidents must be
reported to DeltaMed GmbH and the responsible authority. For the
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please consult

the Eudamed database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or
contact sscp@deltamed.de.

Canada Importer:

Clinical Research Dental Supplies And Services Inc.
167 Central Ave., 2nd Floor
London, Ontario, Canada, N6A 1M6
Establishment Licence No. 666
Australian Sponsor:

Amalgadent Dental Pty Ltd

334 Glen Huntly Road

Elsternwick, VIC 3185, Australia
Australian Sponsor:
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Renamel® Micronhybrid ‘ COMPOSITE MICROHYBRIDE PHOTOPOLYMERISABLE
MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Renamel® Microhybrid est un matériau d'obturation dentaire
photopolymérisable, microhybride chargé, radio-opaque, hautement
polissable et conforme 4 la norme EN 1SO 4049 (Type 1/Classe 2/
Groupe 1). Renamel Microhybrid polymérise avec une lampe a LED ou
halogéne dans la plage de longueurs d'onde 400 — 500 nm. Il est
concu pour le remplacement de la substance dentaire et pour étre
utilisé uniquement par le dentiste au cabinet. Sa résistance a la
compression est >340 MPa, sa résistance a la flexion >120 MPa, sa
radio-opacité > 1,0 mm et sa profondeur de polymérisation > 1,5 mm.

COMPOSITION

Renamel Microhybrid se compose de d'UDMA, de Bis-GMA et de
diméthylacrylate de 1,4-butanediol (25-26 %), de charges (contenant
du verre de strontium et du dioxyde de silicium (74-75 % en poids et
55-56 % en volume)), d'initiateurs, de stabilisateurs et de colorants
(< 1 %). La taille des particules des charges varie de 0,04 4 3
micron(s) avec une taille de particules moyenne de 0,7 micron.

INDICATIONS

- Restaurations antérieures (classes Il et V)

- Restaurations profondes de classe V (carie cervicale, érosion
radiculaire, défauts cunéiformes)

- Restaurations dans la région postérieure (classes | et Il)

- Facettes pour dents tachées

- Fermeture de diastémes

CONTRE-INDICATIONS

Patient et utilisateur : le produit ne doit pas étre utilisé chez les
patients ou par les utilisateurs pour lesquels une allergie a I'un des
ingrédients est connue. Sinon, le groupe cible de patients n'est pas
limité.

EFFETS INDESIRABLES

Patient et utilisateur : le produit peut provoquer des réactions
allergiques.

Utilisateur : respecter les avertissements.

INTERACTIONS

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

PREPARATION
Pour enlever les taches superficielles, nettoyer les dents avec de la
pierre ponce et de I'eau.

CHOIX DE LA TEINTE

Les dents naturelles sont habituellement polychromatiques, avec trois
zones : une zone incisive translucide plus sombre, un corps central plus
clair et une zone cervicale plus sombre.

Les teintes du corps de Renamel Microhybrid correspondent a la zone
centrale du corps de la surface de la dent. Le choix de la teinte
principale doit étre fait par rapport au corps de la dent. L'évaluation de
la teinte sur une dent propre et humide sous grossissement facilite
I'identification de ces zones.

Remarque : tous les composites Renamel correspondent au teintier Vita
classical A1-D4®. Le teintier utilisé doit correspondre exactement aux
teintes de Renamel Microhybrid. En cas de doute, envisager la
fabrication d'un propre teinturier pour composites.

ISOLATION

Pour assurer la propreté du champ de travail, utiliser de préférence une
digue en caoutchouc. Sinon, il est possible d'utiliser des rouleaux de
coton avec un évacuateur.

APPLICATION DU COMPOSITE

A la seringue : 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. Remettre
immédiatement le capuchon de la seringue en place pour éviter la
polymérisation.

Par unidose : insérer I'unidose dans le pistolet d'application et
appliquer le matériau composite. Jeter I'emballage unidose aprés
utilisation.

Si le matériau extrudé n'est pas utilisé tout de suite, le recouvrir avec
une boite ne laissant pas passer la lumiére (p. ex., ResinKeeper de
Cosmedent).

RESTAURATIONS ANTERIEURES : PREPARATION DE LA CAVITE

@ Préparer la cavité conformément aux régles de préparation
standard pour toutes les restaurations de classe Ill, IV et V. Au
besoin, utiliser des bandes de mylar.

@ Nettoyer, mordancer et sécher. Appliquer I'adhésif dentaire de son
choix, par exemple, Complete™ de Cosmedent, puis polymériser.
Autres documents a consulter : > mode d'emploi Complete™.

RESTAURATIONS ANTI:IRIEU'RES :

MISE EN PLACE ET POLYMERISATION

Eviter toute lumiére intense dans le champ de travail !

@ En cas de taches dues a la tétracycline, de dents dévitalisées
disgracieuses ou de reconstructions corono-radiculaires
métalliques, il peut étre nécessaire d'utiliser Creative Color® Pink
Opaque de Cosmedent avant I'application de Renamel Microhyb-
rid.

Autres documents d consulter : > mode d’emploi de Creative Color®
Pink Opaque.

@ Appliquer le composite en couches successives d'environ 1 mm. Ne
pas dépasser 2 mm. Augmenter légérement les contours de la
restauration. Cependant, dans les zones interproximales, sculpter
en suivant précisément les contours, ce qui raccourcira le temps de
finition et de polissage. Sculpter et modeler les contours avec les
instruments appropriés. L'utilisation d'instruments avec revétement
en titane de Cosmedent permet d'éviter le retrait et I'adhérence du
composite. Polymériser chaque couche pendant 20 a 40 secondes
(lampe halogéne ou & LED).

® Avant d'appliquer la couche supérieure de composite, la
restauration peut étre définie davantage en utilisant les produits
Creative Color® Opaquers et Creative Color® Tints de Cosmedent.
Autres documents a consulter : > modes d'emploi de Creative Color®
Opaquers et de Creative Color®Tints.

@ Pour obtenir le nec plus ultra de I'esthétique, appliquer par-dessus
une couche de Renamel® Microfill™ dans la méme teinte. Le poli
de Renamel Microfill durera plus longtemps que celui de Renamel
Microhybrid. Sculpter et modeler les contours avec les instruments
appropriés. L'utilisation d'instruments avec revétement en titane
de Cosmedent permet d'éviter le retrait et I'adhérence du
composite.

Autres documents d consulter : > mode d'emploi de Renamel®
Microfill™.

®  Enfin, photopolymériser chaque surface pendant 60 secondes.

RESTAURATIONS POSTI'ERIEURES (CLASSE ) :

PREPARATION DE LA CAVITE

@ Préparer la cavité conformément aux régles de préparation
standard pour les restaurations de classe I.

@ Recouvrir les zones trés profondes proches de la pulpe avec un
matériau a base d'hydroxyde de calcium ; utiliser ensuite un
ciment résistant a la pression (p. ex., un ciment verre ionomére).
Toujours observer les modes d'emploi du fabricant pour tout
matériau utilisé. Ne pas recouvrir les autres parois de la cavité
dans la mesure ou elles peuvent étre utilisées pour renforcer le
scellement avec un adhésif amélaire/dentinaire.

® Nettoyer, mordancer et sécher. Appliquer I'adhésif dentaire de son
choix, par exemple, Complete™ de Cosmedent, conformément au
mode d'emploi du fabricant puis polymériser.
Autres documents d consulter : > mode d'emploi Complete™.

RESTAURATIONS POSTI'ERIE!JRES (CLASSE ) :

MISE EN PLACE ET POLYMERISATION

Eviter toute lumiére intense dans le champ de travail !

@ Appliquer Renamel Microhybrid, en ajoutant suffisamment de
composite pour recouvrir toute la base de la préparation a une
profondeur d'environ 1 mm (sans dépasser 2 mm). Sculpter et
modeler les contours avec les instruments appropriés. L'utilisation
d'instruments avec revétement en titane de Cosmedent permet
d'éviter le retrait et I'adhérence du composite. Polymériser chaque
surface pendant 20 a 40 secondes (lampe halogéne ou a LED).

@ Continuer I'application en couches successives et dépasser
légérement le contour des surfaces occlusales.

® Avant d'appliquer la couche supérieure de composite, la
restauration peut étre définie davantage en utilisant les produits
Creative Color® Opaquers et Creative Color® Tints de Cosmedent.
Autres documents d consulter : > modes d'emploi de Creative Color®
Opaquers et de Creative Color® Tints.

@  Enfin, photopolymériser chaque surface pendant 60 secondes.

RESTAURATIONS POSTERIEURES (CLASSE ) :

PREPARATION DE LA CAVITE

@ Préparer la cavité conformément aux régles de préparation
standard pour les restaurations de classe Il.

@ Recouvrir les zones trés profondes proches de la pulpe avec un
matériau a base d'hydroxyde de calcium ; utiliser ensuite un
ciment résistant a la pression (p. ex., un ciment verre ionomére).
Toujours observer les modes d'emploi du fabricant pour tout
matériau utilisé. Ne pas recouvrir les autres parois de la cavité

dans la mesure ol elles peuvent étre utilisées pour renforcer le
scellement avec un adhésif amélaire/dentinaire.

® Nettoyer, mordancer et sécher. Appliquer I'adhésif dentaire de son
choix, par exemple, Complete™ de Cosmedent, conformément au
mode d'emploi du fabricant puis polymériser.
Autres documents a consulter : = mode d'emploi Complete™.

@ Placer une bande a matrice, par exemple, Full Contact ou Ultrathin
Matrix de Cosmedent, bien caler la matrice avec des coins
interdentaires et veiller a ce que le bord gingival soit compléte-
ment isolé. Il est souvent nécessaire de placer des coins
interdentaires en vestibulaire et en lingual pour obtenir une
isolation compléte.

® Brunir la bande avec un brunissoir sphérique et avec la face
convexe d'un excavateur-cuiller de maniére a créer une zone de
contact et non pas seulement un point de contact. Appliquer une
forte pression et surveiller la zone polie au brunissoir de pres. La
zone de contact ainsi créée doit étre bien visible.

® Appliquer un fond de cavité fluide, par exemple, le produit hyper
radio-opaque Renamel® DE-MARK™ de Cosmedent, au niveau de
I'assise gingivale de maniére a les distinguer de la structure de la
dent. Appliquer une petite quantité de matériau et tapoter
légérement pour sa mise en place avec un brunissoir sphérique et
recouvrir uniquement |'assise gingivale. Photopolymériser pendant
40 a 60 secondes.
Autres documents a consulter : > mode d’emploi de Renamel®
DE-MARK™ .

RESTAURATIONS POSTERIEpRES (CLASSE II) :

MISE EN PLACE ET POLYMERISATION

Eviter toute lumiére intense dans le champ de travail !
Appliquer le composite en couches successives d'environ 1 mm. Ne
pas dépasser 2 mm. Veiller a ce que tous les aspects de I'assise
gingivale soient recouverts et tous les bords scellés. Il est possible
d'utiliser un instrument IPC Carver pour modeler les contours des
zones proximales de maniére a réduire les bavures. Une fois la
premiére couche appliquée, polymériser pendant 20 a 40 secondes
(lampe halogéne ou a LED).

@ Continuer I'application en couches successives et dépasser
légérement le contour des surfaces occlusales. Remarque : pour
prévenir la flexion cuspidienne, il peut étre judicieux de développer
une cuspide a la fois.

® Avant d'appliquer la couche supérieure de composite, la
restauration peut étre définie davantage en utilisant les produits
Creative Color® Opaquers et Creative Color® Tints de Cosmedent.
Autres documents a consulter : > modes d’emploi de Creative Color®
Opaquers et de Creative Color®Tints.

@®  Enfin, photopolymériser chaque surface pendant 60 secondes.

AJUSTEMENTS OCCLUSAUX

Vérifier I'occlusion avec du papier a articuler. Préter également
attention aux contacts centraux et latéraux de I'excursion. Ajuster les
surfaces occlusales a I'aide de diamants ou de pierres fins a polir.

FINITION ET POLISSAGE

La finition doit étre réalisée avec une association d'instruments de
polissage tels que des diamants, des fraises au carbure et des disques a
I'oxyde d‘aluminium de gros grain et de grain moyen. Il est possible
d'obtenir un poli ultrabrillant avec des coupes et disques souples fins
et extra-fins suivis de I'application de la pate a polir Enamelize® a
Iaide d'un chamois approprié, par exemple, Mini FlexiBuff ou Felt
Flexipoint de Cosmedent.

Autres documents a consulter : = mode d’emploi d’Enamelize®.

HYGIENE

Ne pas réutiliser une compule unidose. La désinfection de la seringue
et de I'applicateur d'unidoses peut étre réalisée avec une solution
désinfectante disponible dans le commerce. Tous les instruments
utilisés doivent &tre bien lavés et passés a I'autoclave.

AVERTISSEMENTS

Contient des substances sensibilisantes pour la peau (acrylates, Skin
Sens. 1 > 0,1 %), contient des substances toxiques pour la
reproduction (trioxyde de diboron, Repr. 1B > 0,1 %). Se procurer les
instructions spéciales avant utilisation. Faire attention a la fiche de
données de sécurité. S'applique aux matériaux non polymérisés : Peut
provoquer une allergie cutanée. Peut nuire & la fertilité. Peut nuire au
foetus. Eviter tout contact avec tout matériau non polymérisé. Porter
des gants de protection/un vétement de protection/un appareil de
protection des yeux.En cas des contact avec la peau: Laver abondamm-
ent a I'eau et au savon.

En cas d'exposition prouvée ou suspectée: Consulter un médecin.

Les matériaux non polymérisés sont dangereux pour I'environnement.
Eviter le rejet dans I'environnement.

Respecter toujours les réglementations pertinentes dans le pays
concerné en matiére de santé et de sécurité, ainsi que les réglement-
ations sur la manipulation de substances dangereuses.

Toute déviation par rapport a la procédure de traitement décrite peut
affecter la biocompatibilité, la fonctionnalité, ainsi que la sécurité du
produit fini.

La lampe de polymérisation doit impérativement &tre entretenue et
étalonnée conformément aux spécifications du fabricant.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE / STABILITE

Protéger de I'exposition a la lumiére. Peut se polymériser spontané-
ment. Conserver entre 4 °C et 24 °C (39 °F - 75 °F). Ne pas utiliser le
produit apres sa date limite d'utilisation. Voir la date de péremption
sur I'étiquette.

CONSIGNES D'ELIMINATION
Eliminer le contenu/le récipient conformément 4 la réglementation
locale.

UNITES DE LIVRAISON
Renamel Microhybrid est disponible en seringues de 5 g ou en boites
de 10 compules unidoses de 0,25 g chacune.

TEINTES

A1, A2, A3, A3.5, A4, B-Zero, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3,
D4, Body White, Clear Occlusal, Milky White Occlusal, Light Incisal,
Medium Incisal, SuperBrite 1, SuperBrite 2, SuperBrite 3.

Le produit a été congu pour étre utilisé en dentisterie et doit étre
utilisé conformément au mode d'emploi. Les incidents graves doivent
étre signalés a DeltaMed GmbH et aux autorités compétentes. Pour
obtenir le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP), veuillez
consulter la base de données Eudamed (https://ec.europa.euftools/
eudamed) ou contacter sscp@deltamed.de.

Canada Importer:
Clinical Research Dental Supplies And Services Inc.
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Renamel® Micronyorid | comPosITo MICRO-HIBRIDO FOTOPOLIMERIZAVEL
INSTRUCOES DE USO

DESCRICAQ

Renamel® Microhybrid é um material de preenchimento dentario,
fotopolimerizavel, com preenchimento micro-hibrido, radiopaco e
altamente polivel, em conformidade com a norma EN ISO 4049 (Tipo 1/
Classe 2/Grupo 1). Renamel Microhybrid polimeriza com uma Idmpada
de halogéneo ou LED a uma gama de comprimentos de onda de 400 a
500 nm. Ele se destina a substituigdo de substancia dentaria e €
utilizado exclusivamente pelo dentista na pratica odontoldgica. O
Renamel Microhybrid tem resisténcia a compresséo > >340 MPa,
resisténcia a flexdo > 120 MPa, radiopacidade > 1,0 mm e profundidade
de polimerizagdo > 1,5 mm.

COMPOSICAO

Renamel Microhybrid consiste em UDMA, Bis-GMA e 1,4-butanodiol
dimetacrilato (25-26%), preenchimentos (compostos por vidro de
estroncio e didxido de silicio (74-75% em peso e 55-56% em volume)),
iniciadores, estabilizantes e pigmentos (< 1%). O tamanho das particulas
dos preenchimentos varia entre 0,04 e 3 microns, com um tamanho
médio de particula de 0,7 microns.

INDICACC)ES DE USO

- Restauragdes anteriores (classes Ill e IV)

- Restauracgdes profundas classe V (carie cervical, erosdo radicular,
defeitos em forma de cunha)

- Restauragdes na regido posterior (classes | e Il)

— Facetar dentes descoloridos

— Fechamento de diastemas

CONTRAINDICAGCOES

Paciente e usuario: o produto ndo deve ser usado em pacientes ou por
usuarios alérgicos a qualquer um dos ingredientes. Caso contrario, o
grupo de pacientes-alvo nio € restrito.

REACf)ES ADVERSAS
Paciente e usuario: o produto pode causar reagdes alérgicas.
Usuario: observar as adverténcias.

INTERACOES
Néo usar Renamel Microhybrid em combinagdo com materiais contendo
eugenol, pois estes podem impedir o processo de polimerizagéo.

PREPARACAO
Para remover manchas da superficie, limpar os dentes com pedra-pomes
e agua.

SELECAO DE TONALIDADE

Os dentes naturais s3o geralmente policromaticos, com trés zonas: uma
area incisal transliicida mais escura, uma area central mais clara do
corpo e uma area cervical mais escura.

As tonalidades do corpo do Renamel Microhybrid correspondem a zona
central do corpo da superficie do dente. A selecdo de tonalidade
primaria deve ser feita contra a area do corpo do dente. A avaliagdo da
tonalidade em um dente limpo e Gimido usando a ampliagdo ajudara a
identificar facilmente essas areas.

Nota: todos os compdsitos Renamel correspondem a Escala de Cores
Vita classical A1-D4®, A escala de cores usada deve corresponder
exatamente as tonalidades do Renamel Microhybrid. Em caso de duvida,
considere criar uma escala de cores de compositos propria.

ISOLAMENTO

Para garantir um campo de trabalho limpo, usar preferencialmente um
dique de borracha. Como alternativa, também podem ser usados rolos de
algoddo com um sugador.

DISTRIBUICAO DE COMPOSITO

Fornecimento por seringa: extrudar o compdsito em um bloco de mistu-
ra, girando o cabo lentamente no sentido horario. Cortar um incremento
de tamanho adequado com um instrumento estéril. Recolocar
imediatamente a tampa da seringa para evitar a polimerizacao.
Fornecimento por dose unitaria: inserir a dose unitaria na pistola de
distribuicdo e distribuir o material compésito. Eliminar a dose unitaria
apos o uso.

Se o material extrudado néo for usado imediatamente, cobrir o
composito com uma caixa de protecéo contra a luz (por exemplo,
ResinKeeper da Cosmedent).

RESTAURACOES ANTERIORES: PREPARACAO DA CAVIDADE

@ Realizar a preparacdo de acordo com as regras de preparagdo padrao
para todas as restauragdes classes lll, IV e V. Colocar fitas mylar, se
necessario.

@  Limpar, condicionar e secar. Colocar adesivo dental a escolha, como
Complete™ da Cosmedent, e polimerizar.
Outros documentos a observar: > Instrugdes de uso Complete™.

RESTAURACOES ANTERIORES: COLOCACAO E POLIMERIZACAQ

Evitar luz intensa no campo de trabalho!

@® No caso de manchas de tetraciclina, dentes desvitalizados
inestéticos e dentes com pinos e ntcleos metalicos, pode ser
necessario usar o Creative Color® Pink Opaque da Cosmedent antes
da aplicacdo do Renamel Microhybrid.

Outros documentos a observar: > Instrucdes de uso Creative Color®
Pink Opaque.

@ Colocar o compdsito em camadas incrementais de aproximadamente
1 mm, ndo excedendo 2 mm. Efetuar um ligeiro sobrecontorno na
restauracdo. No entanto, nas dreas interproximais, esculpir com o
contorno exato, pois isso encurtara o tempo de acabamento e
polimento. Esculpir e efetuar o contorno usando instrumentos
apropriados. O uso de instrumentos revestidos de titanio da
Cosmedent ajuda a evitar o recuo e a aderéncia do compasito.

Polimerizar cada camada por 20 a 40 segundos (Idmpada de
halogéneo ou LED).

® Antes de colocar a camada superior do compdsito, é possivel
caracterizar mais a sua restauragdo usando Creative Color®
Opaquers e Creative Color® Tints da Cosmedent.
Outros documentos a observar: = Instrucées de uso Creative Color®
Opaquers e Creative Color®Tints.

@  Para uma estética maxima, sobrepor com o Renamel® Microfill"™ na
mesma tonalidade. O polimento do Renamel Microfill durara ainda
mais do que o polimento do Renamel Microhybrid. Esculpir e
efetuar o contorno usando instrumentos apropriados. O uso de
instrumentos revestidos de titanio da Cosmedent ajuda a evitar o
recuo e a aderéncia do compodsito.

Outros documentos a observar: > Instrucdes de uso Renamel®
Microfill™.

® Fazer a fotopolimerizagéo final de cada superficie por 60 segundos.

RESTAURA(;f)ES POSTERIORES (CLASSE 1):

PREPARACAO DA CAVIDADE

@ Realizar a preparagdo de acordo com as regras de preparagdo padrio
para restauragdes da classe I.

@ Cobrir areas muito profundas proximas a polpa com um material de
hidroxido de calcio e usar, posteriormente, um cimento resistente a
pressdo (p. ex., cimento de iondmero de vidro). Para quaisquer
materiais usados, sempre observar as instrugdes de uso do
fabricante. Ndo cobrir outras paredes da cavidade, pois elas podem
ser usadas para suportar a ligagio com um adesivo de esmalte/
dentina.

® Limpar, condicionar e secar. Aplicar um adesivo dental a escolha,
como Complete™ da Cosmedent, de acordo com as instruges de
uso do fabricante, e polimerizar.
Outros documentos a observar: > Instrucdes de uso Complete™.

RESTAURAS()ES POSTERIORES (CLASSE I):

COLOCACAO E POLIMERIZACAO

Evitar luz intensa no campo de trabalho!

@ Colocar o Renamel Microhybrid, adicionando compdsito suficiente
para cobrir toda a base da preparagdo a uma profundidade de aprox.
1 mm e ndo superior a 2 mm. Esculpir e efetuar o contorno usando
instrumentos apropriados. O uso de instrumentos revestidos de
titdnio da Cosmedent ajuda a evitar o recuo e a aderéncia do
composito. Polimerizar cada superficie por 20 a 40 segundos
(lampada de halogéneo ou LED).

@ Continuar a construir em camadas incrementais e efetuar um ligeiro
sobrecontorno das superficies oclusais.

® Antes de colocar a camada superior do compdsito, é possivel
caracterizar mais a sua restauragdo usando Creative Color®
Opaquers e Creative Color® Tints da Cosmedent.
Outros documentos a observar: > Instrucées de uso Creative Color®
Opaquers e Creative Color®Tints.

@  Fazer a fotopolimerizagéo final de cada superficie por 60 segundos.

RESTAURA(;OES POSTERIORES (CLASSE 1):

PREPARACAO DA CAVIDADE

@ Realizar a preparacdo de acordo com as regras de preparagdo padrao
para restauracdes da classe Il

@ Cobrir areas muito profundas proximas a polpa com um material de
hidroxido de calcio e usar, posteriormente, um cimento resistente &
pressdo (p. ex., cimento de iondmero de vidro). Para quaisquer
materiais usados, sempre observar as instrugdes de uso do
fabricante. Ndo cobrir outras paredes da cavidade, pois elas podem
ser usadas para suportar a ligagdo com um adesivo de esmalte/
dentina.
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®  Limpar, condicionar e secar. Aplicar um adesivo dental a escolha,
como Complete™ da Cosmedent, de acordo com as instrugdes de
uso do fabricante, e polimerizar.
Outros documentos a observar: => Instrucdes de uso Complete™.

® Colocar uma tira de matriz, como Full Contact ou Ultrathin Matrix
da Cosmedent, calcar cuidadosamente e certificar-se de que a
margem gengival esta completamente vedada. Muitas vezes, €
necessario calcar tanto o vestibular como o lingual para obter um
fechamento completo.

® Brunir a faixa usando um brunidor esférico e o lado convexo de um
escavador de dentina para criar uma area de contato e ndo apenas
um ponto de contato. Usar grande pressao e observar atentamente
a area brunida. Deve ser possivel ver facilmente a area de contato
criada.

® Aplicar um revestimento fluido de cavidade, como Renamel®
DE-MARK™ hiperradiopaco da Cosmedent, na parede gengival para
diferenciar a restauracdo da estrutura dentaria. Aplicar pouca
quantidade de material e bater levemente para colocar com um
pequeno brunidor esférico e cobrir somente a parede gengival.
Fotopolimerizar por 40 a 60 segundos.
Outros documentos a observar: > Instrugdes de uso Renamel®
DE-MARK™.

RESTAURAﬁ.‘f)ES POSTERIORES (CLASSE 11):

COLOCACAO E POLIMERIZACAO

Evitar luz intensa no campo de trabalho!

@ Colocar o compdsito em camadas incrementais de aproximadamente
1 mm, ndo excedendo 2 mm. Certificar-se de que todos os aspectos
da parede gengival estdo cobertos e todas as margens estdo
completamente seladas. E possivel usar um IPC Carver para efetuar
o contorno das areas proximais, para minimizar o extravasamento.
Uma vez colocada a primeira camada, polimerizar por 20 a 40
segundos (Idmpada de halogéneo ou de LED).

@ Continuar a construir em camadas incrementais e efetuar um ligeiro
sobrecontorno das superficies oclusais. Nota: para evitar a flexdo
cuspidea, pode ser util desenvolver uma cuspide de cada vez.

® Antes de colocar a camada superior do compdsito, é possivel
caracterizar mais a sua restauragéo usando Creative Color®
Opaquers e Creative Color® Tints da Cosmedent.
Outros documentos a observar: > Instrugdes de uso Creative Color®
Opaquers e Creative Color®Tints.

@®  Fazer a fotopolimerizagéo final de cada superficie por 60 sequndos.

AJUSTES OCLUSAIS

Verificar a oclusdo com papel de articulagdo. Também prestar atencéo
aos contatos excursivos centrais e laterais. Ajustar as superficies oclusais
com diamantes ou pedras de polimento final.

ACABAMENTO E POLIMENTO

0 acabamento deve ser feito com uma combinagdo de materiais de
polimento, como diamantes, brocas de carboneto e discos de 6xido de
aluminio em granulagdes grossa e média. O polimento de alto brilho
pode ser obtido usando discos e tagas flexiveis finos e superfinos,
seguidos da pasta de polimento Enamelize® aplicada com um polidor de
feltro adequado, como Mini FlexiBuff ou Felt Flexipoint da Cosmedent.
Outros documentos a observar: > Instrucdes de uso Enamelize®.

HIGIENE

Néo reusar uma dose unitaria. A desinfegéo da seringa e do dispensador
unidose pode ser feita com uma solugdo desinfetante disponivel no
mercado. Todos os instrumentos usados devem ser cuidadosamente lava-
dos e autoclavados.

ADVERTENCIAS.

Contém substancias sensibilizantes da pele (acrilatos, Sens. da pele. 1 >
0,1%), contém substancias toxicas reprodutivas (triéxido de diboro,
Repr. 1B > 0,1%).

Pedir instrugdes especificas antes da utilizagdo. Preste atengdo ao MSDS.
Aplica-se ao material ndo polimerizado:

Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea. Pode afectar a fertilidade.
Pode afectar o nascituro.

Evite o contato com material ndo polimerizado. Usar luvas de proteccio/
vestuario de protecgéo/proteccdo ocular.

Se entrar em contato com a pele: lavar com sabonete e agua
abundantes.

Em caso de exposigdo ou suspeita de exposigdo: consulte um médico.

0 material ndo polimerizado é prejudicial ao meio ambiente. Evitar a
libertagdo para o ambiente.

Respeite sempre os regulamentos de seguranca e satide e os requisitos
legais relevantes especificos do pais a0 manusear substincias perigosas.
Qualquer desvio do processo de processamento descrito aqui pode preju-
dicar a biocompatibilidade, funcionalidade e seguranga do produto final.
A unidade de fotopolimerizacdo deve ser mantida e calibrada de acordo
com as especificagdes do fabricante.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO / VALIDADE

Proteger da exposicdo a luz. Pode polimerizar espontaneamente.
Armazenar entre 39 °F e 75 °F (4 °C e 24 °C). N3o usar o produto apds
a data de validade. Consultar a data de validade na impressdo/etiqueta.
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INSTRUCOES DE DESCARTE
Eliminar o contetido/recipiente em conformidade com os regulamentos
locais.

UNIDADES DE FORNECIMENTO
Renamel Microhybrid esta disponivel em seringas de 5 g ou embalagens
de 10 doses unitarias de 0,25 gramas cada.

TONALIDADES

A1, A2, A3, A3.5, A4, B-Zero, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3,
D4, Body White, Clear Occlusal, Milky White Occlusal, Light Incisal,
Medium Incisal, SuperBrite 1, SuperBrite 2, SuperBrite 3.

0 produto foi desenvolvido para uso na odontologia e deve ser usado de
acordo com as instrugdes de uso. Incidentes graves devem ser relatados
a DeltaMed GmbH e a autoridade responsavel. Para o Resumo de
Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP), consulte o banco de dados
Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou entre em contato
com sscp@deltamed.de.

Brazil Registration Holder:

HAIAT BAZZI LTDA

Rua Julia Wanderley, 1045, Sala 02
Centro - Ponta Grossa — PR

Cep: 84010-170 Brazil

Responsavel Técnico: Cristine F. Bazzi
Registro: 80424450008
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Renamel \Iicronyord | comPOSITE DE MICROHIBRIDO FOTOPOLIMERIZADO
INSTRUCCIONES DE EMPLEO

DESCRIPCION

Renamel® Microhybrid es un material de empaste dental fotopolimeri-
zado, relleno de microhibrido, radiopaco, muy facil de pulir, de acuerdo
con EN ISO 4049 (tipo 1/ clase 2 / grupo 1). Renamel Microhybrid se
polimeriza con una luz LED o haldgena, a una longitud de onda de 400
a 500 nm. Esta destinado a la sustitucion de la sustancia dental y debe
ser utilizado exclusivamente por dentistas en la consulta. Renamel
Microhybrid tiene una resistencia a la compresion de >340 MPa, una
resistencia a la flexion de >120 MPa, una radiopacidad de >1,0 mmy
una profundidad de polimerizacion de >1,5 mm.

COMPOSICION

Renamel Microhybrid esta compuesto por UDMA, Bis-GMA y
dimetacrilato de 1,4-butanodiol (25-26 %), materiales de relleno
(que contienen vidrio de estronico y didxido de silicio [74-75 % por
peso y 55-56 % por volumen]), iniciadores, estabilizadores y
pigmentos (<1 %). El tamafio de las particulas de los empastes oscila
entre 0,04 y 3 pm, con un tamafio medio de las particulas de 0,7 pm.

INDICACIONES DE EMPLEO

- restauraciones anteriores (clases Il y IV)

- restauraciones profundas de clase V (caries cervical, erosion de la
raiz, defectos cuneiformes)

- restauraciones de la region posterior (clases |y II)

— coronas para los dientes con cambio de color

— cierre de diastemas

CONTRAINDICACIONES

Paciente y usuario: no se debe usar el producto si se tiene
conocimiento de que el paciente o el usuario son alérgicos a alguno
de los componentes. De lo contrario, no se restringe el grupo de
pacientes objetivo.

REACCIONES ADVERSAS
Paciente y usuario: el producto puede provocar reacciones alérgicas.
Usuario: observe las advertencias.

INTERACCIONES

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

PREPARACION
Limpie las piezas dentales con pumita y agua para eliminar las
manchas de la superficie

SELECCION DEL TONO

Los dientes naturales suelen ser policromaticos y tienen tres zonas:
una zona incisal translucida, mas oscura; una zona de cuerpo central,
mas clara; y una zona cervical, mas oscura.

Los tonos del cuerpo del Renamel Microhybrid se corresponden con la
zona del cuerpo central de la superficie del diente. La seleccion del
tono principal debe hacerse contra la zona del cuerpo del diente. La
valoracion de un tono en un diente limpio y humedo, con una lupa, le
ayudara a identificar facilmente estas zonas.

Aviso: todos los composites Renamel coinciden con la guia de colores
Vita classical A1-D4®, La guia de colores utilizada debe coincidir
exactamente con los tonos de Renamel Microhybrid. En caso de duda,
considere la posibilidad de elaborar su propia guia de colores de
composite.

AISLAMIENTO

Para garantizar un campo de trabajo limpio, utilice preferentemente
un dique de goma o, de forma alternativa, puede utilizar rollos de
algodon y un eyector de saliva.

DISPENSACION DE COMPOSITE

Administracion con la jeringa: extraiga el composite y coloquelo en
un bloque de mezcla, girando lentamente el mango en el sentido de
las agujas del reloj. Corte una pequeiia cantidad del tamafio adecuado
con un instrumento estéril. Vuelva a colocar inmediatamente el tapon
de la jeringa para evitar la polimerizacion.

Administracion de una dosis unitaria: introduzca una dosis unitaria
en la pistola dispensadora y dispense material de composite. Después
de usar la dosis unitaria, deséchela.

Si no se usa inmediatamente el material extraido, cubra el composite
con una caja fotoprotectora (p. ej., ResinKeeper de Cosmedent).

RESTAURACIONES ANTERIORES: PREPARACION CAVITARIA

@ Realice la preparacion de acuerdo con las normas de preparacion
estandar para todas las restauraciones de clase Ill, IV y V. Coloque
tiras de mylar en caso necesario.

@ Limpie, grabe y seque. Coloque un adhesivo dental de su eleccion,
p- €j., Complete™ de Cosmedent, y polimerice.
Otros documentos que se deben observar: Instrucciones de empleo
de Complete™.

RESTAURACIONES ANTERIORES: COLOCACION Y POLIMERIZACION

Evite la luz intensa en el campo de trabajo

@ En caso de manchas de tetraciclina, dientes no vitales
antiestéticos o dientes con pernos o mufiones metalicos, antes de
la aplicacion de Renamel Microhybrid puede ser necesario el uso
de Creative Color® Pink Opaque de Cosmedent.
Otros documentos que se deben observar: = Instrucciones de empleo
de Creative Color® Pink Opaque.

@ Coloque el composite en capas incrementales de aproximadamen-
te 1 mm, sin superar los 2 mm. Sobrecontornee ligeramente la
restauracion, pero en las areas interproximales esculpa
exactamente el contorno; esto acortara el tiempo de acabado y
pulido. Utilice los instrumentos apropiados para esculpir y
contornear. El uso de instrumentos de Cosmedent recubiertos de
titanio ayuda a evitar que el composite se retraiga y quede

adherido al instrumento. Polimerice cada capa durante 20 a 40
segundos (luz halégena o LED).

® Antes de colocar la capa superior de composite, su restauracion
puede caracterizarse aun mas utilizando los Creative Color®
Opaquers y los Creative Color® Tints de Cosmedent.
Otros documentos que se deben observar: = Instrucciones de empleo
de Creative Color® Opaquers y Creative Color® Tints.

@ Si desea obtener un resultado estético definitivo, aplique un
recubrimiento con Renamel® MicrofillTM del mismo tono. El puli-
do de Renamel Microfill durara incluso mas tiempo que el de
Renamel Microhybrid. Utilice los instrumentos apropiados para
esculpir y contornear. El uso de instrumentos de Cosmedent
recubiertos de titanio ayuda a evitar que el composite se retraiga
y quede adherido al instrumento.

Otros documentos que se deben observar: = Instrucciones de empleo
de Renamel® Microfill™.

® BRealice una fotopolimerizacion final en cada superficie durante
60 segundos.

RESTAURACIONES POSTERIORES (CLASE 1):

PREPARACION CAVITARIA

@ Realice la preparacion de acuerdo con las normas de preparacion
estandar para todas las restauraciones de clase .

@ Cubra las zonas muy profundas, cercanas a la pulpa, con un
material de hidroxido de calcio, y después use un cemento
resistente a la presion (p. ej., cemento de iondmero de vidrio).
Observe siempre las instrucciones de empleo del fabricante de
cualquier material que utilice. No cubra otras paredes cavitarias,
ya que se pueden usar para apoyar la fijacion con un adhesivo de
esmalte/dentina.

® Limpie, grabe y seque. Coloque un adhesivo dental de su eleccion,
p. €j.. Complete™ de Cosmedent, seguin las instrucciones de
empleo del fabricante, y polimerice.
Otros documentos que se deben observar: - Instrucciones de empleo
de Complete™.

RESTAURACIONES POSTERIORES (CLASE 1): COLOCACION Y

POLIMERIZACION

Evite la luz intensa en el campo de trabajo

® Coloque Renamel Microhybrid, afiadiendo composite suficiente
para cubrir toda la base de la preparacion, hasta una profundidad
de aproximadamente 1 mm, y no mayor de 2 mm. Utilice los
instrumentos apropiados para esculpir y contornear. El uso de
instrumentos de Cosmedent recubiertos de titanio ayuda a evitar
que el composite se retraiga y quede adherido al instrumento.
Polimerice cada superficie durante 20 a 40 segundos (luz
halégena o LED).

@ Siga reconstruyendo capas incrementales y sobrecontornee ligera-
mente las superficies oclusales.

® Antes de colocar la capa superior de composite, su restauracion
puede caracterizarse aliin mas utilizando los Creative Color®
Opaquers y los Creative Color® Tints de Cosmedent.
Otros documentos que se deben observar: = Instrucciones de empleo
de Creative Color® Opaquers y Creative Color®Tints.

@ Realice una fotopolimerizacion final en cada superficie durante
60 segundos.

RESTAURACIONES POSTERIORES (CLASE 11):

PREPARACION CAVITARIA

@ Realice la preparacion de acuerdo con las normas de preparacion
estandar para todas las restauraciones de clase Il.

@ Cubra las zonas muy profundas, cercanas a la pulpa, con un material
de hidroxido de calcio, y después use un cemento resistente a la

®

presion (p. ej., cemento de iondmero de vidrio). Observe siempre las
instrucciones de empleo del fabricante de cualquier material que
utilice. No cubra otras paredes cavitarias, ya que se pueden usar
para apoyar la fijacion con un adhesivo de esmalte/dentina.

® Limpie, grabe y seque. Coloque un adhesivo dental de su eleccion,
p. €j., Complete™ de Cosmedent, segtin las instrucciones de
empleo del fabricante, y polimerice.
Otros documentos que se deben observar: = Instrucciones de empleo
de Complete™.

@ Coloque una banda matriz (p. ej., Full Contact o Ultrathin Matrix
de Cosmedent), acufie bien y asegurese de que el margen gingival
esté completamente sellado. Muchas veces es necesario acufiar
tanto la cara vestibular como la lingual para obtener un cierre
completo.

® Pula la banda con un pulidor esférico y la cara convexa de un
excavador de cuchara para crear una zona de contacto y no solo
un punto de contacto. Aplique una gran presion y observe
atentamente la zona pulida. Debera poder ver facilmente la zona
de contacto que ha creado.

® Aplique un revestimiento cavitario fluido, p. ej., el hiperradiopaco
Renamel DE-MARK™ de Cosmedent, en el asiento gingival, para
diferenciar su restauracion de la estructura del diente. Aplique
una cantidad pequefia de material, golpee suavemente para
colocar con un pulidor esférico pequefio y cubra solamente el
asiento gingival. Fotopolimerice durante 40 a 60 segundos.
Otros documentos que se deben observar: = Instrucciones de empleo
de Renamel® DE-MARK™.

RESTAURACIONES POSTERIORES (CLASE I1):

COLOCACION Y POLIMERIZACION

Evite la luz intensa en el campo de trabajo

® Coloque el composite en capas incrementales de aproximadamen-
te 1 mm, sin superar los 2 mm. Asegurese de que queden
cubiertas todas las caras del asiento gingival y de que todos los
margenes estén completamente sellados. Puede usar un tallador
IPC Carver para contornear las zonas proximales y disminuir la
formacion de rebabas. Una vez colocada la primera capa,
polimerice durante 20 a 40 segundos (luz halégena o LED).

@ Siga reconstruyendo capas incrementales y sobrecontornee ligera-
mente las superficies oclusales. Nota. Para evitar la flexion de la
cuspide, podria resultar util desarrollar las cuspides de una en
una.

® Antes de colocar la capa superior de composite, su restauracion
puede caracterizarse ain mas utilizando los Creative Color®
Opaquers y los Creative Color® Tints de Cosmedent.
Otros documentos que se deben observar: = Instrucciones de empleo
de Creative Color® Opaquers y Creative Color®Tints.

@ Realice una fotopolimerizacion final en cada superficie durante
60 segundos.

AJUSTES OCLUSALES

Compruebe la oclusion con papel de articular. Preste atencion
también a los contactos en movimientos céntricos y laterales. Ajuste
las superficies oclusales con fresas de diamante o pulidores.

ACABADO Y PULIDO

Se debe efectuar un acabado con una combinacion de materiales
pulidores, p. ej, diamantes, fresas de carburo y discos de oxido de
aluminio en arenilla gruesa e intermedia. Se puede obtener un pulido
de mucho brillo con ayuda de discos y copas flexibles finos y
superfinos, y después pasta de pulido Enamelize® aplicada con un
pulidor adecuado, p. ej., Mini FlexiBuff o Felt Flexipoint.

Otros documentos que se deben observar: = instrucciones de empleo de
Enamelize®.

HIGIENE

No reutilice las ampollas de dosis unitaria. Se puede llevar a cabo la
desinfeccion de la jeringa y del dispensador de dosis unitaria con una
solucion desinfectante existente en el mercado. Se deben lavar y
autoclavar a conciencia todos los instrumentos usados.

ADVERTENCIAS

Contiene sustancias sensibilizantes para la piel (acrilatos, sens. piel 1
> 0,1 %), contiene sustancias toxicas para la reproduccion (trioxido
de diboro, repr. 1B > 0,1 9%). Solicitar instrucciones especiales antes
del uso. Preste atencion a la hoja de datos de seguridad. Aplicable al
material sin polimerizar: Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica. Puede perjudicar la fertilidad. Puede dafar al feto.

Evite el contacto con el material no polimerizado. Utilice guantes/
ropa protectora/proteccion ocular. En caso de contacto con la piel:
Lavar con agua y jabon abundantes. En caso de exposicion manifiesta
o presunta: Consultar a un médico. El material no polimerizado es
perjudicial para el medio ambiente. Evite su liberacion al medio
ambiente. Cumpla siempre las normas vigentes especificas en cada
pais relativas a sequridad y salud, asi como los requisitos legales
durante la manipulacion de sustancias peligrosas.

Cualquier desviacion del procedimiento de procesamiento descrito
puede afectar a la biocompatibilidad, funcionalidad y seguridad del
producto final.

Se debe mantener y calibrar la [ampara de fotopolimerizacion segtn
las especificaciones del fabricante.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO / DURACION DEL
PRODUCTO

Se debe almacenar protegido de la luz. Podria polimerizarse
espontaneamente. Se debe conservar a una temperatura de entre

4 °Cy 24 °C (39 °F - 75 °F ). No se debe usar después de la fecha de
caducidad. La fecha de caducidad viene grabada o figura en la etique-
ta.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION
Deseche el contenido/contenedor conforme a las normativas locales.

UNIDADES DE ADMINISTRACION
Renamel Microhybrid se comercializa en jeringas de 5 g o en
ampollas de dosis unitaria de 10 unidades de 0,25 g cada una.

TONOS

A1, A2, A3, A3.5, A4, B-Zero, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3,
D4, Body White, Clear Occlusal, Milky White Occlusal, Light Incisal,
Medium Incisal, SuperBrite 1, SuperBrite 2, SuperBrite 3.

Este producto se ha desarrollado para su uso en odontologia y debe
utilizarse de conformidad con las instrucciones de empleo. Se deben
informar los incidentes graves a DeltaMed GmbH y a la autoridad
responsable. Para acceder al Resumen sobre Seguridad y Funciona-

miento Clinico (SSCP), consulte la base de datos Eudamed (https://
ec.europa.euftools/eudamed) o contacte con sscp@deltamed.de.
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Producto sanitario

Durabilidad

Observar las instrucciones de uso
Distribuidor
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R@ﬁam@@ Micronyorid | LICHTHARTENDES MIKROHYBRID KOMPOSIT

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Renamel® Microhybrid ist ein lichthdrtendes, mikrohybridgefiilltes,
rontgenopakes, hochpolierbares dentales Fiillungsmaterial nach EN
ISO 4049 (Typ 1/Klasse 2/Gruppe 1). Renamel Microhybrid hirtet mit
LED- oder Halogenlicht im Wellen-ldngenbereich von 400 - 500 nm
aus. Es ist fiir den Ersatz von Zahnsubstanz bestimmt und wird
ausschlieBlich vom Zahnarzt in der Praxis verwendet. Renamel
Microhybrid hat eine Druckfestigkeit von > 340 MPa, eine
Biegefestigkeit von > 120 MPa, eine Rontgenopazitdt von > 1,0 mm
und eine Polymerisationstiefe von > 1,5 mm.

ZUSAMMENSETZUNG

Renamel Microhybrid besteht aus UDMA, Bis-GMA und 1,4-Butandi-
oldimethacrylat (25-26%), Fiillstoffen (mit Strontiumglas und
Siliziumdioxid (74-75 Gew.-% bzw. 55-56 Vol.-% )), Initiatoren,
Stabilisatoren und Pigmenten (< 1%). Die PartikelgrBe der Fiillstoffe
liegt zwischen 0,04 und 3 um mit einer mittleren PartikelgrBe von
0,7 um.

INDIKATION

- Frontzahnrestaurationen (Klasse Il und 1V)

- Tiefe Klasse-V-Restaurationen (Zahnhalskaries, Wurzelerosionen,
keilférmige Defekte)

- Restaurationen im Seitenzahnbereich (Klasse | und II)

- Verblendung verfarbter Zahne

- Diastemaschluss

KONTRAINDIKATIONEN

Patient und Anwender: Das Produkt sollte nicht bei Patienten oder
von Anwendern verwendet werden, die bekanntermaBen allergisch auf
einen der Inhaltsstoffe reagieren. Ansonsten ist die Patientenzielgrup-
pe nicht eingeschrankt.

NEBENWIRKUNGEN

Patient und Anwender: Das Produkt kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Anwender: Warnhinweise beachten.

WECHSELWIRKUNGEN

Verwenden Sie Renamel Microhybrid nicht in Kombination mit
eugenolhaltigen Materialien, da diese den Polymerisationsprozess
behindern kénnen.

VORBEREITUNG
Um oberfldchliche Verfarbungen zu entfernen, die Zéhne mit
Bimsstein und Wasser reinigen.

HINWEISE ZUR FARBAUSWAHL

Natiirliche Zdhne sind in der Regel polychromatisch und weisen drei
Zonen auf: einen transluzenten, dunkleren Inzisalbereich, einen
helleren zentralen Kdrperbereich und einen dunkleren Zervikalbereich.
Die Body-Shades von Renamel Microhybrid entsprechen dem
zentralen Bereich der Zahnoberfldche. Die primare Farbauswahl sollte
anhand dieses Bereichs des Zahns erfolgen. Die Beurteilung der Farbe
auf einem sauberen, feuchten Zahn unter VergroBerung hilft, diese
Bereiche leicht zu identifizieren.

Hinweis: Alle Renamel Composite entsprechen dem Vita classical
A1-D4® Farbschliissel. Der verwendete Farbschliissel muss exakt mit
den Renamel Microhybrid-Farben iibereinstimmen. Im Zweifelsfall
sollte ein eigener Komposit-Farbschliissel angefertigt werden.

ISOLIERUNG

Um ein sauberes Arbeitsfeld zu gewahrleisten, verwenden Sie vorzugs-
weise einen Kofferdam. Alternativ kénnen auch Watterollen in
Kombination mit einem Speichelabsauger verwendet werden.

DOSIERUNG DES KOMPOSITS

Dosierung aus der Spritze: Komposit durch langsames Drehen des
Griffs im Uhrzeigersinn auf einen Mischblock extrudieren. Mit einem
sterilen Instrument ein Inkrement der richtigen GroBe schneiden.
Spritzenkappe sofort wieder aufsetzen, um eine Polymerisation zu
verhindern.

Dosierung aus der Compule: Compule in die Dosierpistole einlegen
und das Kompositmaterial dosieren. Entsorgen Sie die Compule nach
Gebrauch.

Wenn das dosierte Komposit nicht sofort verwendet wird, decken Sie
es mit einer Lichtschutzbox ab (z. B. Cosmedents Resin Keeper).

RESTAURATIONEN IM FRONTZAHNBEREICH:

VORBEREITUNG DER KAVITAT

@ Fiihren Sie die Praparation gemaB den normalen Praparations-
regeln fiir Klasse-Ill-, -IV- und -V-Restaurationen durch. Bringen
Sie Mylarstreifen an, sofern erforderlich.

@ Reinigen, dtzen und trocknen. Ein Dentaladhasiv ihrer Wahl, wie
z.B. Cosmedents Complete™, auftragen und polymerisieren.
Weitere zu beachtende Unterlagen: > Gebrauchsanweisung
Complete™.

RESTAURATIONEN IM FRONTZAHNBEREICH:

APPLIKATION UND AUSHARTUNG

Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich!

@ Bei Tetrazyklinverfarbungen, unansehnlichen devitalen Zdhnen
oder Zdhnen mit Metallstiften und —aufbauten kann es
notwendig sein, vor dem Auftragen von Renamel Microhybrid
Cosmedents Creative Color® Pink Opaque zu verwenden.

Weitere zu beachtende Unterlagen: > Gebrauchsanweisung Creative
Color® Pink Opaque.

@ Das Komposit schrittweise in Schichten von ca. 1 mm, jedoch
nicht mehr als 2 mm, auftragen. Die Restauration leicht
liberkonturieren - in den interproximalen Bereichen jedoch
konturgenau modellieren, um die Ausarbeitungs- und Polierzeit
zu verkiirzen. Modellieren Sie mit geeigneten Instrumenten. Die
Verwendung der titanbeschichteten Instrumente von Cosmedent
helfen, das Zurlickziehen und Kleben des Komposits zu
vermindern. Jede Schicht fiir 20-40 Sekunden aushérten
(Halogen oder LED-Licht).

® Vor dem Auftragen der obersten Kompositschicht kann die
Restauration mit Cosmedents Creative Color® Opaquers und
Creative Color® Tints weiter charakterisiert werden.
Weitere zu beachtende Unterlagen: > Gebrauchsanweisungen
Creative Color® Opaquers und Creative Color® Tints.

@  Fiir ultimative dsthetische Ergebnisse, liberdecken Sie die Fiillung mit
Renamel® Microfill™ in der gleichen Farbe. Die Politur von Renamel
Microfill hdlt noch langer als die Politur von Renamel Microhybrid.
Modellieren Sie mit geeigneten Instrumenten. Die Verwendung der
titanbeschichteten Instrumente von Cosmedent helfen, das
Zuriickziehen und Verkleben des Komposits zu vermindern.

Weitere zu beachtende Dokumente: - Gebrauchsanweisung
Renamel® Microfill™.

® AbschlieBende Lichthdrtung jeder Oberfldche fiir 60 Sekunden.

RESTAURATIONEN IM SEITENZAHNBEREICH (KLASSE 1):

PRAPARATION DER KAVITAT

@ Fiihren Sie die Praparation gemaB den {iblichen Praparationsre-
geln fiir Klasse-I-Restaurationen durch.

@ Sehr tiefe, pulpanahe Bereiche mit einem Calciumhydroxidmate-
rial abdecken und anschlieBend einen druckfesten Zement (z. B.
Glasionomerzement) verwenden. Beachten Sie bei allen
verwendeten Materialien immer die Gebrauchsanweisung des
Herstellers. Andere Kavitatenwénde diirfen nicht abgedeckt
werden, da sie zur Unterstiitzung des Verbundes mit einem
Schmelz-Dentin-Adhasiv verwendet werden kdnnen.

® Reinigen, dtzen und trocknen. Ein Dentaladhdsiv ihrer Wahl, wie
2.B. Cosmedents Complete™, auftragen und polymerisieren.
Weitere zu beachtende Unterlagen: > Gebrauchsanweisung
Complete™.

RESTAURATIONEN IM SEITENZAHNBEREICH (KLASSE 1):

APPLIKATION UND AUSHARTUNG

Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich!

@ Applizieren Sie ausreichend Renamel Microhybrid, um die
gesamte Prdparationsbasis bis zu einer Tiefe von etwa 1 mm und
maximal 2 mm zu bedecken. Modellieren und konturieren Sie mit
geeigneten Instrumenten. Die Verwendung der titanbeschichteten
Instrumente von Cosmedent hilft, das Zuriickziehen und Kleben
des Komposits zu vermindern.

@ Polymerisieren Sie jede Oberfliche 20 - 40 Sekunden lang.
Fahren Sie mit dem schichtweisen Aufbau fort und iliberkonturie-
ren Sie die Okklusalflachen leicht.

® Vor dem Auftragen der obersten Kompositschicht kann die
Restauration mit Cosmedents Creative Color® Opaquers und
Creative Color® Tints weiter charakterisiert werden.
Weitere zu beachtende Unterlagen: > Gebrauchsanweisungen
Creative Color® Opaquers und Creative Color® Tints.

@ AbschlieBende Lichthdrtung jeder Oberflache fiir 60 Sekunden.

RESTAURATIONEN IM SEITENZAHNBEREICH (KLASSE I1):

PRAPARATION DER KAVITAT

@ Fiihren Sie die Praparation gemaB den {iblichen Péapréparationsre-
geln fiir Klasse-Il-Restaurationen durch.

@ Sehr tiefe, pulpanahe Bereiche mit einem Calciumhydroxid-Mate-
rial abdecken und anschlieBend einen druckfesten Zement (z. B.
Glasionomerzement) verwenden. Beachten Sie bei allen
verwendeten Materialien immer die Gebrauchsanweisung des
Herstellers. Andere Kavitdtenwénde diirfen nicht abgedeckt
werden, da sie zur Unterstiitzung des Verbundes mit einem
Schmelz-Dentin-Adhésiv verwendet werden kénnen.

® Reinigen, dtzen und trocknen. Ein Dentaladhisiv ihrer Wahl, wie
z.B. Cosmedents Complete™, auftragen und polymerisieren.
Weitere zu beachtende Unterlagen: > Gebrauchsanweisung
Complete™.

@ Legen Sie ein Matrizenband an, z. B. Cosmedents Full Contact
oder Ultrathin Matrix Band. Sorgfiltig verkeilen. Stellen Sie
sicher, dass der Zahnfleischrand vollstidndig versiegelt ist. Oft ist
es notwendig, sowohl von bukkal als auch von lingual zu
verkeilen, um einen vollstdndigen Verschluss zu erreichen.

® Das Band mit einem Kugelstopfer und der konvexen Seite eines
Loffel-Exkavators gldtten, um eine Kontaktfliche und nicht nur
einen Kontaktpunkt zu erstellen. Starken Druck anwenden und
den gegldtteten Bereich genau priifen. Sie sollten die von lhnen
geschaffene Kontaktflache leicht erkennen kdnnen.

® Einen flieBfahigen Kavitdtenliner wie das stark rontgenopake
Renamel® DE-MARK™ von Cosmedent auf gingivaler Ebene
auftragen, um die Restauration besser von der Zahnsubstanz
unterscheiden zu kdnnen. Tragen Sie eine kleine Menge des
Materials auf und klopfen Sie es vorsichtig mit einem kleinen
runden Kugelstopfer ein, so dass es nur die Gingivalebene
bedeckt. Lichthdrtung fiir 40-60 Sekunden.
Weitere zu beachtende Unterlagen: - Gebrauchsanweisung
Renamel® DE-MARK™ .

RESTAURATIONEN IM SEITENZAHNBEREICH (KLASSE 11):

APPLIKATION UND AUSHARTUNG

Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich!

® Applizieren Sie Renamel Microhybrid schrittweise in Schichten
von etwa 1 mm, jedoch nicht mehr als 2 mm. Stellen Sie sicher,
dass alle Bereiche auf gingivaler Ebene abgedeckt und alle
Rénder vollstdndig versiegelt sind. Sie kdnnen einen IPC-Carver
zur Modellation der Approximalbereiche verwenden, um die
Gratbildung zu reduzieren. 20-40 Sekunden lang polymerisieren
(Halogen- oder LED-Licht).

@ Mit dem schichtweisen Aufbau fortfahren und die Okklusalfla-
chen leicht liberkonturieren. Hinweis: Um eine ,Hdckerflexion"
zu vermeiden, kann es sinnvoll sein, jeweils nur einen Hocker auf
einmal aufzubauen.

® Vor dem Auftragen der obersten Kompositschicht kann die
Restauration mit Cosmedents Creative Color® Opaquers und
Creative Color® Tints weiter charakterisiert werden.
Weitere zu beachtende Unterlagen: > Gebrauchsanweisungen
Creative Color® Opaquers und Creative Color® Tints.

@ AbschlieBende Lichthdrtung jeder Oberfldche fiir 60 Sekunden.

OKKLUSALE ANPASSUNGEN

Priifen Sie die Okklusion mit dem Artikulationspapier. Achten Sie
auch auf zentrische und Laterotrusionskontakte. Passen Sie die
Okklusionsflachen mit feinen Polierdiamanten oder -steinen an.

AUSARBEITUNG UND POLITUR

Das Finieren sollte mit einer Kombination von Poliermaterialien wie
Diamanten, Hartmetallfrdsern und Aluminiumoxidscheiben in grober
und mittlerer Kérnung erfolgen. Eine Hochglanzpolitur kann mit
feinen und superfeinen flexiblen Scheiben und Kérbchen erreicht
werden, gefolgt von Enamelize®-Polierpaste, die mit einem
geeigneten Schwabbel aufgetragen wird, z. B. Mini FlexiBuff von
Cosmedent oder Felt Flexipoint.

Weitere zu beachtende Unterlagen: = Gebrauchsanweisung
Enamelize®.

HYGIENE

Eine Einzeldosis-Compule darf nicht wiederverwendet werden. Die
Desinfektion der Spritze und der Dosierpistole kann mit einer
handelsiiblichen Desinfektionsldsung durchgefiihrt werden. Alle
verwendeten Instrumente sollten griindlich gereinigt und
autoklaviert werden.

WARNHINWEISE

Enthilt hautsensibilisierende Substanzen (Acrylate, Skin Sens.

1 > 0,1%), enthilt reproduktionstoxische Substanzen (Dibortrioxid,
Repr. 1B > 0,1%).

Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

Bitte beachten Sie stets das aktuelle Sicherheitsdatenblatt!

Fiir das unausgehdrtete Material gilt: Kann allergische Hautreaktio-
nen verursachen. Kann die Fruchtbarkeit beeintrichtigen. Kann das
Kind im Mutterleib schadigen.

Kontakt mit unausgehartetem Material vermeiden.
Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz tragen.

Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser und Seife waschen.
Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen. Das unpolymerisierte Material ist umweltgefahr-
lich. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Beachten Sie stets die
geltenden landerspezifischen Arbeitsschutzvorschriften sowie die
gesetzlichen Vorgaben beim Umgang mit Gefahrstoffen. Jegliche
Abweichung vom beschriebenen Verarbeitungs-prozess kann die
Biokompatibilitat, die Funktionalitdt sowie die Sicherheit des
Endproduktes beeintrdchtigen. Die verwendeten Lichthartegerite
miissen gemdB den Angaben des Herstellers gewartet und kalibriert
werden.

STORAGE INSTRUCTIONS / SHELF LIFE

Vor Licht schiitzen. Kann spontan polymerisieren. Lagertemperatur
4°C - 24°C. Nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum ist im Impressum/Etikett angegeben.

ENTSORGUNGSHINWEISE
Inhalt / Behilter in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Vorschriften
der Entsorgung zufiihren.

LIEFEREINHEITEN
Renamel Microhybrid ist in 5 g Spritzen oder 10 Compulen a 0,25 g
erhiltlich.

FARBEN

A1, A2, A3, A3.5, A4, B-Zero, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3,
D4, Body White, Clear Occlusal, Milky White Occlusal, Light Incisal,
Medium Incisal, SuperBrite 1, SuperBrite 2, SuperBrite 3.

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und
muss gemaB Gebrauchsanweisung verwendet werden. Schwerwie-
gende Vorkommnisse sind an die DeltaMed GmbH sowie die
zustdndige Behdrde zu melden. Fiir den Kurzbericht liber Sicherheit
und klinische Leistung (SSCP) schauen Sie bitte in die Eudamed

Datenbank. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren
Sie sscp@deltamed.de.
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Medizinprodukt
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