
Sigillante
post sbiancamento

Sealing 
na bleken

Selagem após 
o branqueamento

Sellado después 
del blanqueamiento

Forsegling
efter blegning

Tiivistys 
valkaisun jälkeen

Versiegelung
nach Bleaching

Étanchéité 
après le blanchiment

Sealer
after bleaching

Descrizione Prodotto
Fumare e bere caffè sono abitudini che possono 
rapidamente compromettere i risultati di un trat-
tamento di sbiancamento dentale. Generalmente 
si raccomanda di astenersi dal fumo e dall’assun-
zione di caffè per almeno 72 ore dopo la sessione 
di sbiancamento, quando i denti sono più soggetti 
all’assorbimento di sostanze pigmentanti.  Ciò no-
nostante è spesso difficile per i pazienti attenersi 
a questi consigli. 
BlancOne® SEAL è una vernice a base siliconica, 
resistente agli acidi per la sigillatura dei denti in 
seguito alle procedure di sbiancamento. Forma una 
pellicola che protegge i denti da nuove discromie 
causate da cibi acidi, bevande pigmentanti e fumo, 
limitando così nuove pigmentazioni e rendendo più 
durevole lo sbiancamento. BlancOne® SEAL contie-
ne Nano-Fluorapatite e Nano-Fluoruro di calcio. Le 
nano particelle di fluorapatite agevolano la riminera-
lizzazione della dentina.
BlancOne® SEAL è monocomponente e non richie-
de mordenzatura. BlancOne® SEAL contiene 2000 
ppm (0,2%) di fluoruro. Crea una pellicola protettiva 
che può essere rinnovata o ripristinata, se necessa-
rio. Di facile e rapida applicazione. Una confezione 
è generalmente sufficiente per circa 20 pazienti.

Indicazione/Utilizzo previsto
Sigillatura dei denti dopo le procedure di sbianca-
mento.

Caratteristiche delle prestazioni
The performance features of the product meet the 
requirements of the intended use.

Controindicazioni
Le impronte dentali in silicone a base vinilica pos-
sono essere realizzate dopo 4 settimane dal tratta-
mento con BlancOne® SEAL.

Gruppo di pazienti destinatario
Persone che vengono trattate durante una proce-
dura odontoiatrica.

Utilizzatori previsti
Questo dispositivo medico deve essere utilizzato 
esclusivamente da un odontoiatra professionalmen-
te formato.    

Applicazione di BlancOne® SEAL dopo lo sbian-
camento
1.	Prima dell’applicazione agitare vigorosamen-

te il flacone di BlancOne® SEAL fino a sentire 
il rumore della biglia interna.

2.	Lasciare in posizione il retrattore labiale per age-
volare l‘applicazione.

3.	Rimuovere la diga protettiva, nel caso in cui sia 
stata utilizzata durante il trattamento di sbianca-
mento

4.	Utilizzare contenitori monouso e applicatori for-
niti nella confezione, intingendo una sola volta si 
possono coprire approssimativamente 3 denti.

5.	Chiudere il flacone immediatamente dopo l‘uso.
6.	Applicare BlancOne® SEAL direttamente sulla 

superficie dentale pulita e asciutta. Evitare il con-
tatto con le mucose.

7.	Applicare BlancOne® SEAL 2-3 volte su ogni 
dente fino a formare uno strato sottile ed omo-
geno. Se lo sbiancamento ha riguardato anche 
la faccia linguale, applicare la vernice anche in 
quella zona. BlancOne® SEAL può essere appli-

cato anche ad aree che presentano recessioni e 
tra un dente e l‘altro.

8.	Lasciare asciugare per 1 minuto o asciugare 
delicatamente con getto di aria priva di olio. 

9.	Fare risciacquare abbondantemente i denti al 
paziente una volta completata la sigillatura 

Osservazioni (note) importanti
•	 Nelle prime due ore successive all’applicazione 

di BlancOne® SEAL è preferibile non ingerire cibi 
o spazzolare i denti.

•	 Non procedere con la sigillatura se il trattamento 
di sbiancamento non è completato! In caso di 
proseguimento del trattamento a casa, procede-
re alla sigillatura una volta completato il tratta-
mento a casa. 

•	 L’abrasione ad aria è raccomandata prima dello 
sbiancamento di denti che sono stati sigillati in 
precedenza. 

•	 L’intenso aroma di BlancOne® SEAL volatizza 
entro 1 minuto dall’inizio dell’asciugatura.

•	 BlancOne® SEAL contiene acetato di etile. L’a-
cetato di etile è altamente infiammabile. Tenere 
lontano da fonti di calore. Evitare l’inalazione di 
vapori di acetato di etile. In caso di contatto con 
gli occhi, risciacquare abbondantemente con ac-
qua e consultare un oftalmologo. In caso di con-
tatto con la pelle, risciacquare abbondantemente 
con acqua e sapone.

•	 Evitare la contaminazione di BlancOne® SEAL 
con applicatori monouso sporchi. 

•	 Tenere lontano dalla portata dei bambini!

Conservazione:
Conservare al di sotto dei 25 °C (77 °F)! Non utiliz-
zare dopo la data di scadenza! Conservare BlancO-
ne® SEAL ben sigillato in un luogo areato.
Dopo l’uso, conservare BlancOne® SEAL nella bu-
sta di alluminio, al riparo dall’umidità.

Disposizioni
Smaltire il prodotto secondo le direttive locali.      

Obbligo di segnalazione
Gli incidenti gravi ai sensi del Regolamento UE sui 
dispositivi medici verificatisi in relazione a questo 
dispositivo medico devono essere segnalati al fab-
bricante e all’autorità competente. 

Garanzia
SanaPro Dental GmbH garantisce che questo 
prodotto sarà privo di difetti nei materiali e nella 
produzione. SanaPro Dental GmbH non offre altre 
garanzie, comprese eventuali garanzie implicite 
di commerciabilità o idoneità per uno scopo par-
ticolare. L’utente è responsabile della determina-
zione dell’idoneità del prodotto per l’applicazione 
dell’utente. Se questo prodotto è difettoso durante il 
periodo di garanzia, l’unico rimedio e l’unico obbligo 
di SanaPro Dental GmbH sarà la riparazione o la 
sostituzione del prodotto SanaPro Dental GmbH.

Limitazione di responsabilità
Tranne laddove proibito dalla legge, SanaPro 
Dental GmbH non sarà responsabile per eventuali 
perdite o danni derivanti da questo prodotto, diretti, 
indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, indip-
endentemente dalla teoria asserita, compresa la 
garanzia, il contratto, la negligenza o la responsa-
bilità oggettiva.

Productbeschrijving
Roken en het drinken van koffie of thee kunnen het 
resultaat van het bleken van de tanden snel teniet 
doen. Meestal wordt het advies gegeven om mini-
maal 72 uur na het bleken niet te roken en geen 
koffie en thee te drinken, omdat de tanden geduren-
de die periode gemakkelijk weer verkleuren. Maar 
voor patiënten kan het erg moeilijk zijn om zich hier 
aan te houden.
BlancOne® SEAL is een coating op siliconenbasis 
die de tanden beschermt na het bleken. De coa-
ting vormt een film die de tanden beschermt tegen 
nieuwe verkleuring door zure etenswaren, verkleu-
rende dranken en rook. Hierdoor worden nieuwe 
verkleuringen beperkt en blijven de tanden langer 
wit. BlancOne® SEAL bevat Nano-fluorapatiet en 
Nano-calciumfluoride. Van Nano-fluorapatietdeel-
tjes is bekend dat ze de remineralisatie van tand-
materiaal verbeteren.
BlancOne® SEAL bestaat uit één component en 
heeft geen verdere bewerking nodig. De bescher-
mende film kan zo nodig worden vernieuwd of ge-
repareerd. Het product is snel en eenvoudig aan te 
brengen. Eén kit is meestal voldoende voor onge-
veer 20 patiënten.

Indicaties/Beoogd gebruik
Tanden sealen na het bleken

Prestatiekenmerken
De prestatiekenmerken van het product voldoen 
aan de eisen van het beoogde gebruik.

Contra-indicaties
• Tandafdrukken met vinylsiliconen kunnen niet eer-
der dan 4 weken na de behandeling met BlancOne® 
SEAL.worden gemaakt.

Patiëntendoelgroep
Personen die behandeld worden tijdens een tand-
heelkundige ingreep.

Beoogde gebruikers
Dit medische apparaat mag alleen worden gebruikt 
door een professioneel opgeleide tandarts.

Aanbrengen van BlancOne® SEAL na het bleken 
van de tanden
1.	Schud de fles BlancOne® SEAL krachtig alvo-

rens het product aan te brengen.
	 Schud krachtig genoeg om de knikker in de fles 

te kunnen horen.
2.	Laat de lipretractor op zijn plaats zitten om het aan-

brengen te vergemakkelijken.
3.	Verwijder de tandvleesbescherming als deze tij-

dens het bleken is gebruikt.
4.	Gebruik de houders voor eenmalig gebruik en de 

applicators in de verpakking, één keer onderdom-
pelen is voldoende om ongeveer 3 tanden te be-
dekken.

5.	Sluit de fles onmiddellijk na gebruik.
6.	Breng BlancOne® SEAL rechtstreeks aan op een 

schoon en droog tandoppervlak. Vermijd contact 
met het slijmvlies.

7.	Breng BlancOne® SEAL 2-3 keer aan op elke tand 
in een gelijkmatige, dunne laag.

	 Als de tanden aan de achterkant zijn gebleekt, 
breng het product daar dan ook aan.

	 BlancOne® SEAL kan ook worden aangebracht op 
delen van de tanden die zijn blootgesteld door te-
rugtrekkend tandvlees en tussen de tanden.

8.	Laat het product 1 minuut drogen of droog het 
zachtjes in een olievrije luchtstroom.

9.	Spoel de tanden van de patiënt grondig na het sea-
len.

Belangrijke opmerkingen
• 	 Eet niets gedurende 2 uur na het aanbrengen van 

BlancOne® SEAL en poets de tanden niet tijdens 
die periode.

• 	 Seal de tanden niet als de bleekbehandeling niet is 
voltooid! Als de bleekbehandeling thuis moet wor-
den voortgezet, seal de tanden dan pas nadat de 
behandeling is afgerond.

• 	 Polijsten met lucht wordt aanbevolen vóór het ble-
ken van tanden die eerder zijn geseald.

• 	 De sterke geur van BlancOne® SEAL verdwijnt tij-
dens het drogen binnen 1 minuut.

• 	 BlancOne® SEAL bevat ethylacetaat. Ethylacetaat 
is licht ontvlambaar.

	 Houd het product uit de buurt van ontstekingsbron-
nen. Vermijd inademing van ethylacetaatdamp.

	 Spoel bij contact met de ogen de ogen uit met over-
vloedig water en bel een oogarts.

	 Na contact met de huid spoelen met veel water en 
zeep.

• 	 Voorkom verontreiniging van BlancOne® SEAL met 
vuile wegwerp-applicators.

• 	 Uit de buurt houden van kinderen!

Bewaren:
Bewaren bij een temperatuur beneden 25 °C (77 
°F)! Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum!
Bewaar BlancOne® SEAL goed gesloten op een 
goed geventileerde plaats.
Bewaar BlancOne® SEAL na gebruik in de alumini-
um zak, beschermd tegen vocht.

Afvalverwijdering
Verwijdering van het product volgens de plaatselijke 
regelgeving.

Rapportageverplichting
Ernstige incidenten volgens de EU-verordening in-
zake medische hulpmiddelen die zich hebben voor-
gedaan in verband met dit medische hulpmiddel 
moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit 
gemeld worden.

Garantie
SanaPro Dental GmbH garandeert dat dit product 
vrij is van materiaal- en fabricagefouten. SanaPro 
Dental GmbH geeft geen andere garanties, inclu-
sief enige impliciete garantie van verkoopbaarheid 
of geschiktheid voor een bepaald doel. De gebrui-
ker is verantwoordelijk voor het bepalen van de ge-
schiktheid van het product voor de toepassing van 
de gebruiker. Als dit product binnen de garantieperi-
ode defect is, kunt u alleen aanspraak maken op re-
paratie of vervanging van het product van SanaPro 
Dental GmbH. Dit is tevens de enige verplichting 
van SanaPro Dental GmbH.

Beperking van aansprakelijkheid
Tenzij bij wet verboden, is SanaPro Dental GmbH 
niet aansprakelijk voor verlies of schade voortvloei-
end uit dit product, hetzij direct, indirect, speciaal, 
incidenteel of gevolgschade, ongeacht de theorie 
die wordt aangevoerd, met inbegrip van garantie, 
contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Descrição do produto
Fumar e beber café ou chá são hábitos que podem 
comprometer rapidamente o resultado de um pro-
cedimento de branqueamento dentário. Normal-
mente, recomenda-se que não se fume nem se 
beba café e chá durante, pelo menos, 72 horas 
após o branqueamento, altura em que os dentes 
têm maior probabilidade de absorver substâncias 
pigmentantes. Contudo, é muito difícil para os pa-
cientes respeitarem este limite. 
BlancOne® SEAL é um verniz à base de silicone, resis-
tente aos ácidos, para selar os dentes após os proce-
dimentos de branqueamento. Forma uma película que 
protege os dentes de novas descolorações causadas 
por alimentos ácidos, bebidas pigmentantes e tabaco, 
limitando assim novas pigmentações e tornando o 
branqueamento dentário mais duradouro. BlancOne® 
SEAL contém nano-fluorapatite e nano-fluoreto de cál-
cio. As nanopartículas de fluorapatite são conhecidas 
por melhorar a remineralização do material dentário.
BlancOne® SEAL é monocomponente e não neces-
sita de condicionamento ácido. Forma uma película 
protetora, que pode ser renovada ou restaurada 
como desejar, se necessário. A aplicação é fácil e 
rápida. Um kit é normalmente suficiente para cerca 
de 20 pacientes.

Indicações/Utilização prevista
Selagem dos dentes após os procedimentos de 
branqueamento

Características de desempenho
As características de desempenho do produto cum-
prem os requisitos da utilização prevista.

Contraindicações
As impressões dentárias com silicone à base de 
vinil podem ser efetuadas no mínimo 4 semanas 
após o tratamento com BlancOne® SEAL.

Grupo de pacientes-alvo
Pessoas que são tratadas durante um procedimen-
to dentário.

Utilizadores previstos
Este dispositivo médico só deve ser utilizado por 
um dentista com formação profissional.

Aplicação de BlancOne® SEAL após o bran-
queamento dentário
1.	Antes da aplicação, agitar vigorosamente o 

frasco de BlancOne® SEAL até ouvir o som da 
esfera de vidro no interior do frasco.

2.	Deixar o retrator labial no lugar para facilitar a apli-
cação.

3.	Remover o protetor gengival, caso tenha sido utili-
zado durante o tratamento de branqueamento.

4.	Utilizar os recipientes e aplicadores descartáveis 
fornecidos na embalagem. Uma dose (mergulhan-
do uma vez) é suficiente para cobrir aproximada-
mente 3 dentes.

5.	Fechar o frasco imediatamente após a utilização.
6.	Aplicar BlancOne® SEAL diretamente sobre a su-

perfície limpa e seca dos dentes. Evitar o contacto 
com as mucosas.

7.	Aplicar BlancOne® SEAL 2 a 3 vezes em cada den-
te, numa camada fina e homogénea.

	 Se os dentes tiverem sido branqueados na parte 
de trás, aplicar o verniz também nessa zona.

	 BlancOne® SEAL também pode ser aplicado nas 
zonas dos dentes expostas pela retração das gen-
givas e entre os dentes.

8.	Deixar secar durante 1 minuto ou secar suavemen-
te com jato de ar isento de óleo.

9.	O paciente deve enxaguar bem os dentes depois 
de concluída a selagem.

Observações importantes
• 	 Nas primeiras 2 horas após a aplicação de Blan-

cOne® SEAL, é preferível não ingerir alimentos ou 
escovar os dentes.

• 	 Não selar os dentes se o tratamento de bran-
queamento não estiver concluído! Em caso de 
seguimento com tratamentos de branqueamento 
em casa, efetuar a selagem após a conclusão do 
tratamento em casa.

• 	 Recomenda-se um tratamento de abrasão a ar 
antes de branquear dentes que tenham sido pre-
viamente selados.

	 - O odor intenso de BlancOne® SEAL desaparece 
no espaço de 1 minuto após o início da secagem.

• 	 BlancOne® SEAL contém acetato de etilo. O aceta-
to de etilo é altamente inflamável.

	 Manter afastado de fontes de ignição. Evitar a ina-
lação de vapores de acetato de etilo.

	 Em caso de contacto com os olhos, lavar abundan-
temente com água e consultar um oftalmologista.

	 Em caso de contacto com a pele, lavar abundante-
mente com água e sabão.

• 	 Evitar a contaminação do BlancOne® SEAL com 
escovas descartáveis sujas.

	 Manter fora do alcance das crianças!

Conservação:
Conservar a uma temperatura inferior a 25  °C 
(77 °F)! Não utilizar após o prazo de validade!
Conservar BlancOne® SEAL bem fechado num lo-
cal bem ventilado.
Após a utilização, conservar BlancOne® SEAL no 
saco de alumínio, protegido da humidade.

Eliminação
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos 
das autoridades locais.

Obrigação de comunicação
Os incidentes graves, de acordo com o Regula-
mento da UE relativo aos dispositivos médicos, 
que tenham ocorrido em relação a este dispositivo 
médico devem ser comunicados ao fabricante e à 
autoridade competente.

Garantia
A SanaPro Dental GmbH garante que este produto 
está isento de defeitos de material e de fabrico. A 
SanaPro Dental GmbH não fornece quaisquer ou-
tras garantias, incluindo qualquer garantia implícita 
de comercialização ou de adequação a um determi-
nado fim. O utilizador é responsável por determinar 
a adequação do produto à sua aplicação. Se este 
produto apresentar um defeito durante o período de 
garantia, o seu único recurso e a única obrigação 
da SanaPro Dental GmbH será a reparação ou a 
substituição do produto da SanaPro Dental GmbH.

Limitação de responsabilidade
Exceto quando proibido por lei, a SanaPro Dental 
GmbH não será responsável por quaisquer perdas 
ou danos resultante deste produto, quer sejam 
diretos, indiretos, especiais, incidentais ou conse-
quenciais, independentemente da teoria invocada, 
incluindo garantia, contrato, negligência ou respon-
sabilidade estrita.

Descripción del producto
Fumar y beber café o té son hábitos que pueden com-
prometer rápidamente el resultado del blanqueamien-
to dental. En general, se recomienda no fumar y beber 
café o té durante 72 horas como mínimo después de 
realizar el tratamiento, que es cuando los dientes tie-
nen mayor posibilidad de absorber nuevas discolora-
ciones. Sin embargo, es muy difícil para los pacientes 
cumplir con esta restricción. 
BlancOne® SEAL es un barniz protector ácido con 
silicona para sellar los dientes después de los trata-
miento de blanqueamiento. Forma una película que 
protege los dientes contra nuevas discoloraciones 
causadas por alimentos ácidos, ciertas bebidas y el 
cigarrillo, limitando de esta forma este fenómeno y 
prolongando el resultado del blanqueamiento dental. 
BlancOne® SEAL contiene nano fluorapatita y fluoruro 
nano de calcio. Se ha comprobado que las partículas 
de fluorapatita de nano tecnología mejoran la remi-
neralización del material dental. BlancOne® SEAL 
contiene 2000 ppm (0,2 %) de fluoruro.
BlancOne® SEAL es un componente y no requiere de-
capado. Forma una película protectora que, si fuese 
necesario, se puede renovar o reparar como lo desee. 
La aplicación es fácil y veloz. En general, un kit es 
suficiente para aproximadamente 20 pacientes.

Indicaciones/uso previsto
Sellado de los dientes después de los procedimientos 
de blanqueamiento.

Características de rendimiento
Las prestaciones del producto cumplen los requisitos 
del uso previsto.

Contraindications
Las impresiones con siliconas de adición (vinilo) se 
pueden realizar después de transcurridas 4 sema-
nas de la conclusión del tratamiento con BlancOne® 
SEAL.

Grupo destinatario de pacientes
Personas que reciben tratamiento durante una inter-
vención odontológica.

Usuarios a los que se destina
Este producto sanitario sólo debe ser utilizado por un 
odontólogo con formación profesional.

Aplicación de BlancOne® SEAL después del blan-
queamiento dental
1.	Antes de la aplicación, agite enérgicamente el 

frasco de BlancOne® SEAL. Mientras agita, es-
cuche el ruido que hace la esfera de vidrio que 
está adentro del frasco.

2.	Deje el separador labial colocado en la boca para 
facilitar la aplicación.

3.	Retire la protección gingival si se usó durante el 
tratamiento de blanqueamiento.

4.	Use los pocillos y aplicadores desechables que se 
suministran con el producto. Una dosis (inmersión) 
es suficiente para cubrir aproximadamente 3 dien-
tes.

5.	Cierre el frasco inmediatamente después del uso.
6.	Aplique BlancOne® SEAL directamente sobre la 

superficie dental limpia y seca. Evite el contacto 
con la mucosa.

7.	Aplique 2-3 capas cada vez más delgadas de Blan-
cOne® SEAL en cada diente. 

	 Si los dientes se han blanqueado en la parte poste-
rior, también aplique allí el barniz. 

	 BlancOne® SEAL puede aplicarse asimismo sobre 
áreas dentales expuestas por retracción gingival y 
áreas interdentales.

8.	Deje secar durante 1 minuto o séquelo suavemen-
te con un chorro de aire que no contenga aceite. 

9.	Enjuague bien los dientes del paciente después de 
completar el sellado.

Aspectos importantes
•	 Durante las primeras 2 horas posteriores a la apli-

cación de BlancOne® SEAL no se debe ingerir nin-
gún alimento ni cepillarse los dientes.

•	 ¡No sellar los dientes si el tratamiento de blanquea-
miento no ha sido completado! Si se realiza un se-
guimiento con tratamientos de blanqueamiento en 
el hogar, realizar el sellado después de completado 
el tratamiento en el hogar.

•	 Se recomienda el tratamiento de abrasión con aire 
antes del blanqueamiento de dientes que han sido 
previamente sellados. 

•	 El olor intenso de BlancOne® SEAL se volatiliza en 
1 minuto durante el secado.

•	 BlancOne® SEAL contiene acetato de etilo. El ace-
tato de etilo es muy inflamable. Mantener alejado 
de fuentes de ignición. Evitar la inhalación del va-
por de acetato de etilo. Si se produce el contacto 
con los ojos, enjuagar bien con abundante agua y 
consultar a un oftalmólogo. Si se produce el con-
tacto con la piel, lavar con abundante agua y jabón.

•	 Evitar la contaminación de BlancOne® SEAL con 
cepillos sucios desechables.

•	 Mantener fuera del alcance de los niños.

Almacenamiento:
¡No almacenar a una temperatura mayor que 25 °C 
(77 °F)! ¡No usar después de la fecha de vencimiento!
Almacenar BlancOne® SEAL bien cerrado en un lugar 
ventilado.
Después de su uso, guarde BlancOne® SEAL en la 
bolsa de aluminio, protegido de la humedad.

Disposiciones
Elimine el producto de acuerdo con la normativa local.

Obligación de notificación
Los incidentes graves según el Reglamento de Pro-
ductos Sanitarios de la UE que se hayan producido en 
relación con este producto sanitario deben notificarse 
al fabricante y a la autoridad competente.

Garantía
SanaPro Dental GmbH garantiza que este producto 
estará libre de defectos en el material y la fabricación. 
SanaPro Dental GmbH no ofrece ninguna otra garan-
tía, incluida una garantía implícita de comercialización 
o idoneidad para un propósito en particular. El usuario 
es responsable de determinar la idoneidad del pro-
ducto para la aplicación del usuario. Si este produc-
to es defectuoso dentro del período de garantía, su 
solución exclusiva y la única obligación de SanaPro 
Dental GmbH será la reparación o reemplazo del pro-
ducto de SanaPro Dental GmbH.

Limitación de responsabilidad
Excepto donde lo prohíba la ley, SanaPro Dental 
GmbH no será responsable de ninguna pérdida o 
daño que surja de este producto, ya sea directo, 
indirecto, especial, incidental o consecuente, inde-
pendientemente de la teoría declarada, incluida la 
garantía, el contrato, la negligencia o la responsabi-
lidad estricta.

Beskrivelse af produktet
Rygning og kaffe- eller tedrikning er vaner, der 
hurtigt kan forringe resultatet af en tandblegning. 
Det anbefales normalt at holde op med at ryge og 
drikke kaffe og te i mindst 72 timer efter blegningen, 
da tænderne er mere tilbøjelige til at absorbere 
nye misfarvninger. Ikke desto mindre er det meget 
vanskeligt for patienterne at overholde en sådan 
grænse.
BlancOne® SEAL er en silikonebaseret, syrebeskyt-
tende lak til forsegling af tænderne efter blegning. 
Den danner en film, der beskytter tænderne mod 
nye misfarvninger fra syreholdig mad, misfarvende 
drikkevarer og røg, hvilket begrænser nye mis-
farvninger og gør tandblegningen mere holdbar. 
BlancOne® SEAL-lak indeholder Nano-Fluorapatit 
og Nano-Calciumfluorid. Det er nano-teknologiske 
fluorapatit-partikler, som er kendt for at forbedre 
remineraliseringen af tandmateriale.
BlancOne® SEAL er én komponent og kræver ikke 
ætsning. Den opbygger en beskyttende film, som 
kan fornyes eller repareres, lige som du vil, hvis det 
er nødvendigt. Påføringen er nem og tidsbesparen-
de. Et sæt er normalt nok til ca. 20 patienter.

Indikationer/Tilsigtet brug
Forsegling af tænder efter blegeprocedurer

Præstationsfunktioner
Produktets præstationsfunktioner overholder krave-
ne for tilsigtet brug.

Kontraindikationer
Aftryk med vinylsilikoner kan tidligst foretages 4 
uger efter behandlingen med BlancOne® SEAL.

Patientmålgruppe
Personer som behandles under en dental proce-
dure.

Tilsigtede brugere
Denne medicinske enhed bør kun bruges af profes-
sionelt uddannet tandlægepersonale.

Påføring af BlancOne® SEAL efter tandblegning
1.	Ryst flasken med BlancOne® SEAL kraftigt 

før påføring.
	 Lyt til glasperlen inde i flasken under rystnin-

gen.
2.	Lad læbeindtrækkeren sidde på plads for at gøre 

påføringen lettere.
3.	Fjern tandkødsbeskyttelsen, hvis en sådan blev 

brugt under blegningen.
4.	Brug de engangskopper og applikatorer, der føl-

ger med i pakken. Et dyp er nok til at dække ca. 
3 tænder.

5.	Luk flasken umiddelbart efter brug.
6.	Påfør BlancOne® SEAL direkte på en ren og tør 

tandoverflade. Undgå kontakt med slimhinden.
7.	Påfør BlancOne® SEAL 2-3 gange på hver tand i 

et jævnt tyndt lag.
	 Hvis tænderne er bleget på bagsiden, skal lak-

ken også påføres der.
	 BlancOne® SEAL kan med fordel anvendes på 

tandområder, der er blottet af vigende tandkød 
og mellem tænderne.

8.	Lad det tørre i 1 minut, eller tør det forsigtigt i en 
oliefri luftstrøm.

9.	Skyl patientens tænder grundigt efter endt for-
segling.

Vigtige bemærkninger
• 	 I de første 2 timer efter påføring af BlancOne® 

SEAL må du ikke spise noget eller børste tæn-
der.

• 	 Forsegl ikke tænderne, hvis blegebehandlingen 
ikke er afsluttet! I tilfælde af opfølgning med 
hjemmeblegebehandlinger skal forseglingen ud-
føres efter afslutning af hjemmebehandlingen.

• 	 Behandling med luftslibning anbefales før bleg-
ning af tænder, der tidligere er blevet forseglet.

• 	 Den intense lugt af BlancOne® SEAL fordamper 
under tørring inden for 1 minut.

• 	 BlancOne® SEAL indeholder ethylacetat. Ethyla-
cetat er meget brandfarligt.

	 Det skal holdes væk fra antændelseskilder. Und-
gå indånding af ethylacetatdampe.

	 Efter øjenkontakt skylles med rigeligt vand og 
øjenlæge tilkaldes.

	 Efter kontakt med huden vaskes med rigeligt 
vand og sæbe.

• 	 Undgå kontaminering af BlancOne® SEAL med 
snavsede engangsbørster.

• 	 Holdes væk fra børn!

Opbevaring:
Må ikke opbevares over 25 °C (77 °F)! Må ikke an-
vendes efter udløbsdatoen!
BlancOne® SEAL skal opbevares tæt lukket på et 
godt ventileret sted.
Efter brug skal BlancOne® SEAL opbevares i alumi-
niumsposen, beskyttet mod fugt.

Bortskaffelse
Bortskaffelse af produktet i henhold til reguleringer-
ne fra lokale myndigheder.

Rapporteringsforpligtelse
I henhold til den Europæiske regulering for medicin-
ske enheder, skal alvorlige hændelser som opstår i 
forbindelse med denne medicinske enhed rappor-
teres til producenten og de relevante myndigheder.

Garanti
SanaPro Dental GmbH garanterer, at dette produkt 
er fri for materiale- og fabrikationsfejl. SanaPro 
Dental GmbH giver ingen andre garantier, herun-
der nogen underforstået garanti for salgbarhed 
eller egnethed til et bestemt formål. Brugeren er 
ansvarlig for at bestemme produktets egnethed til 
brugerens anvendelse. Hvis dette produkt er defekt 
inden for garantiperioden, er dit eneste retsmiddel 
og SanaPro Dental GmbH’s eneste forpligtelse 
reparation eller udskiftning af SanaPro Dental 
GmbH-produktet.

Ansvarsbegrænsning
Medmindre det er forbudt ved lov, er SanaPro 
Dental GmbH ikke ansvarlig for tab eller skader, 
der opstår som følge af dette produkt, uanset om 
de er direkte, indirekte, specielle, tilfældige eller 
følgeskader, uanset hvilken teori der gøres gælden-
de, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller 
objektivt ansvar.

Tuotekuvaus
Tupakointi ja kahvin ja teen juominen ovat tapoja, 
jotka voivat nopeasti vaarantaa hampaiden val-
kaisutuloksen. Yleisenä suosituksena on lopettaa 
tupakointi ja kahvin ja teen juominen vähintään 72 
tunniksi valkaisun jälkeen, sillä kyseisenä aikana 
hampaisiin imeytyy todennäköisemmin uusia vär-
jäymiä. Potilaiden on kuitenkin hyvin vaikea nou-
dattaa tätä rajoitusta.
BlancOne® SEAL on silikonipohjainen hapolta suo-
jaava lakka hampaiden tiivistykseen valkaisun jäl-
keen. Se muodostaa kalvon, joka suojaa hampaita 
happaman ruoan aiheuttamilta uusilta värjäymiltä 
sekä värjääviltä juomilta ja tupakoinnilta vähentäen 
näin uusia värjäymiä ja tehden hampaista kestä-
vämmät. BlancOne® SEAL -lakka sisältää nanofluo-
rapatiittia ja nanokalsiumfluoridia. Nanoteknologian 
fluorapatiittihiukkasten tiedetään tehostavan ham-
masmateriaalin remineralisaatiota.
BlancOne® SEAL on yksi komponentti, eikä se 
edellytä etsausta. Se muodostaa suojakalvon, joka 
voidaan uudistaa tai korjata halutulla tavalla, jos 
tarpeen. Laitto on helppoa ja aikaa säästävää. Yksi 
pakkaus riittää yleensä noin 20 potilaalle.

Indikaatiot/käyttötarkoitus
Hampaiden tiivistys valkaisun jälkeen

Suorituskykyominaisuudet
Tuotteen suorituskykyominaisuudet vastaavat käyt-
tötarkoituksen vaatimuksia.

Vasta-aiheet
Vinyylisilikonimuotit voidaan tehdä aikaisintaan 4 
viikon kuluttua BlancOne® SEALilla tehdystä kä-
sittelystä.

Potilaskohderyhmä
Henkilöt, joita hoidetaan hammasmenettelyn ai-
kana.

Tarkoitetut käyttäjät
Tätä lääkinnällistä laitetta voivat käyttää vain koulu-
tetut hammaslääkärit.

BlancOne® SEALin lisäys hampaiden valkaisun 
jälkeen
1.	Ennen käyttöä ravistele BlancOne® SEAL 

-pulloa voimakkaasti.
	 Kuulet lasihelmen helinää pullossa ravistelun 

aikana.
2.	Jätä huuliretraktori paikoilleen laiton helpottami-

seksi.
3.	Jätä iensuojus, jos sitä käytettiin valkaisun aika-

na.
4.	Käytä kertakäyttöisiä kuppeja ja applikaattoreja, 

jotka toimitettiin pakkauksessa: yksi upotus riit-
tää noin 3 hampaalle.

5.	Sulje pullo heti käytön jälkeen.
6.	Lisää BlancOne® SEAL suoraan puhtaalle ja 

kuivalle hampaan pinnalle. Vältä kosketusta li-
makalvojen kanssa.

7.	Laita BlancOne® SEALia 2–3 kertaa kuhunkin 
hampaaseen tasaisen ohuena kerroksena.

	 Jos hampaat on valkaistu takaa, lisää lakka 
myös sinne.

	 BlancOne® SEAL voidaan lisätä hampaan alueil-
le, jotka ovat näkyvissä vetäytyneiden ikenien 
vuoksi, ja hampaiden väliin.

8.	Anna kuivua 1 minuutin ajan tai kuivaa helläva-
raisesti öljystä vapaalla ilmavirtauksella.

9.	Huuhtele potilaan hampaat huolella tiivistyksen 
jälkeen.

Tärkeitä huomautuksia
• 	 Älä syö mitään tai pese hampaita ensimmäisten 

2 tunnin aikana BlancOne® SEALin laiton jäl-
keen.

• 	 Älä tiivistä hampaita, jos valkaisua ei ole suori-
tettu loppuun! Jos suoritetaan jatkotoimenpiteitä 
kotihoidoilla, suorita tiivistys kotihoidon loppuun 
suorittamisen jälkeen.

• 	 Ilma-abraasiota suositellaan ennen aiemmin tii-
vistettyjen hampaiden valkaisua.

• 	 BlancOne® SEALin voimakas haju hälvenee kui-
vauksen aikana 1 minuutissa.

• 	 BlancOne® SEAL sisältää etyyliasetaattia. Etyyli-
asetaatti on erittäin palonarka.

	 Pidä kaukana syttymisenlähteistä. Vältä etyylia-
setaattihöyryn sisäänhengittämistä.

	 Silmäkosketuksen tapauksessa huuhtele run-
saalla vedellä ja ota yhteyttä silmälääkäriin.

	 Ihokosketuksen tapauksessa pese runsaalla ve-
dellä ja saippualla.

• 	 Vältä BlancOne® SEALin kontaminaatiota likais-
ten kertakäyttöisten harjojen kanssa.

• 	 Pidä lasten ulottumattomissa!

Säilytys:
Ei saa säilyttää yli 25 °C:ssa (77 °F:ssa)! Ei saa 
käyttää viimeisen käyttöpäivän jälkeen!
Säilytä BlancOne® SEAL tiiviisti suljettuna hyvin 
ilmastoidussa paikassa.
Käytön jälkeen säilytä BlancOne® SEALiä alumiini-
pussissa suojattuna kosteudelta.

Hävittäminen
Hävitä tuote paikallisten viranomaissäädösten mu-
kaisesti.

Ilmoittamispakko
EU:n lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen 
mukaisesti vakavista onnettomuuksista, jotka ovat 
tapahtuneet tähän lääkinnälliseen laitteeseen liit-
tyen, on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle 
viranomaiselle.

Takuu
SanaPro Dental GmbH takaa tuotteen materiaali- ja 
valmistusvirheiden osalta. SanaPro Dental GmbH 
ei anna muita takuita, mukaan lukien hiljainen kau-
pallisuuden tai erityiseen tarkoitukseen soveltuvuu-
den takuu. On käyttäjän vastuulla määrittää tuot-
teen soveltuvuus käyttäjän käyttökohteeseen. Jos 
tämä tuote vikaantuu takuuaikana, ainut korjauskei-
nosi ja SanaPro Dental GmbH:n ainut velvollisuus 
on korjata tai vaihtaa SanaPro Dental GmbH -tuote.

Vastuuvapauslauseke
Poislukien tapaukset, joissa laki sen kieltää, Sa-
naPro Dental GmbH ei ole vastuussa mistään tästä 
tuotteesta johtuvasta menetyksestä tai vahingosta, 
oli se sitten suora, epäsuora, erityinen, satunnainen 
tai seurauksena syntynyt, riippumatta väitetystä 
teoriasta, mukaan lukien takuu, sopimus, laimin-
lyönti tai objektiivinen vastuu.

Produktbeschreibung
Rauchen und Kaffee- oder Teetrinken sind Gewohn-
heiten, die das Ergebnis einer Zahnaufhellung rasch 
beeinträchtigen können. Für gewöhnlich wird empfoh-
len, mindestens 72 Stunden nach der Aufhellung nicht 
zu rauchen und keinen Kaffee oder Tee zu trinken, da 
die Zähne in dieser Zeit anfälliger für neue Verfärbun-
gen sind. Für Patienten ist es jedoch sehr schwierig, 
sich daran zu halten. BlancOne® SEAL ist eine vor 
Säure schützende Lackschicht auf Silikonbasis, um 
die Zähne nach der Aufhellung zu versiegeln. Es bil-
det einen Film, der die Zähne vor neuen Verfärbungen 
durch säurehaltige Speisen, verfärbende Getränke 
und Rauch schützt und somit neue Verfärbungen ein-
schränkt und dafür sorgt, dass die Zahnaufhellung 
länger erhalten bleibt.
Die Lackschicht von BlancOne® SEAL enthält Nano-
Fluorapatit und Nano-Calciumflorid. Die Nanotechno-
logie von Fluorapatit-Partikeln ist für die Verbesserung 
der Remineralisierung der Zähne bekannt. BlancOne® 
SEAL enthält 2000 ppm (0,2 %) Fluorid.
BlancOne® SEAL ist eine Komponente und erfordert 
kein Ätzen. Es bildet einen Schutzfilm, der im Bedarfs-
fall erneuert oder repariert werden kann. Die Anwen-
dung ist einfach und zeitsparend. Ein Set reicht für 
gewöhnlich für etwa 20 Patienten aus.

Indikationen/Zweckbestimmung 
Versiegelung von Zähnen nach Bleaching-Behandlun-
gen 

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen 
den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen
Eine Abformung der mit SILICONE SEAL NANO MIX 
behandelten Zähne mit Vinylsilikon ist frühestens 4 
Wochen nach der Behandlung möglich.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnärztlichen Maß-
nahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch 
den professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten An-
wender.

Anwendung von BlancOne® SEAL nach der Zahn-
aufhellung
1.	Vor der Anwendung muss die Flasche BlancO-

ne® SEAL gut geschüttelt werden. Hören Sie 
während des Schüttelns auf die Glasperle in der 
Flasche.

2.	Entfernen Sie den Zahnfleischschutz, wenn er wäh-
rend der Aufhellungsbehandlung verwendet wurde.

3.	Verwenden Sie die in der Verpackung enthaltenen 
Einweg-Schalen und -Applikatoren. Ein Mal eintau-
chen reicht für etwa drei Zähne.

4.	Verschließen Sie die Flasche nach dem Gebrauch.
5.	Tragen Sie BlancOne® SEAL direkt auf die saubere 

und trockene Zahnoberfläche auf. Vermeiden Sie 
den Kontakt mit den Schleimhäuten.

6.	Tragen Sie BlancOne® SEAL zwei bis drei Mal in 
einer gleichförmigen dünnen Schicht auf jeden Zahn 
auf.

7.	Wenn Zähne auf der Rückseite gebleicht wurden, 
tragen Sie die Lackschicht auch dort auf.

	 BlancOne® SEAL kann auch in Zahnbereichen mit 
zurückgehendem Zahnfleisch sowie zwischen den 

Zähnen angewendet werden.
8.	 Lassen Sie es eine Minute lang trocknen oder tro-

cken Sie es sanft in einem ölfreien Luftstrom.
9.	Spülen Sie die Zähne des Patienten nach der Ver-

siegelung sorgfältig ab.

Wichtige Anmerkungen
•	 In den ersten zwei Stunden nach der Anwendung 

von BlancOne® SEAL dürfen Sie nichts essen und 
auch nicht die Zähne putzen.

•	 Versiegeln Sie die Zähne nicht, wenn die Aufhel-
lungsbehandlung nicht abgeschlossen ist! Im Fall 
einer Nachbehandlung mit Aufhellungsbehandlun-
gen für zuhause führen Sie die Versiegelung nach 
dem Abschluss der Heimbehandlung durch.

•	 Vor der Aufhellung bereits zuvor versiegelter Zähne 
wird eine Luftabrasionsbehandlung empfohlen.

•	 Der intensive Geruch von BlancOne® SEAL ver-
flüchtigt sich während des Trocknens innerhalb 
einer Minute.

•	 BlancOne® SEAL enthält Ethylacetat. Ethylacetat 
ist hoch entflammbar. Von Zündquellen fernhalten. 
Vermeiden Sie das Einatmen von Dämpfen. Nach 
Kontakt mit den Augen diese mit reichlich Wasser 
ausspülen und einen Augenarzt aufsuchen. Nach 
Kontakt mit der Haut diese sofort mit reichlich Was-
ser und Seife waschen.

•	 Vermeiden Sie eine Kontamination von BlancOne® 
SEAL mit schmutzigen Einweg-Bürsten.

•	 Für Kinder unzugänglich aufbewahren!

Entsorgung
Entsorgung gemäß den lokalen behördlichen Vor-
schriften.

Meldepflicht
Schwerwiegende Vorkommnisse gemäß EU Medi-
zinprodukte Verordnung die im Zusammenhang mit 
diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde zu melden.

Lagerung:
Nicht über 25 °C (77 °F) lagern! Nach dem Ablauf-
datum nicht mehr verwenden!
Lagern Sie BlancOne® SEAL gut verschlossen an 
einem gut belüfteten Ort.
BlancOne® SEAL nach  Benutzung im Aluminiumbeu-
tel vor Feuchtigkeit geschützt lagern.

Garantie
SanaPro Dental GmbH garantiert, dass dieses Pro-
dukt frei von Material- und Herstellfehlern ist. SanaPro 
Dental GmbH übernimmt keine weitere Haftung, auch 
keine implizite Garantie bezüglich Verkäuflichkeit oder 
Eignung für einen bestimmten Zweck. Der Anwender 
ist verantwortlich für den Einsatz und die bestim-
mungsgemäße Verwendung des Produktes. Wenn 
innerhalb der Garantiefrist Schäden am Produkt auf-
treten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige 
Verpflichtung von SanaPro Dental GmbH in der Repa-
ratur oder dem Ersatz des Produktes .

Haftungsbeschränkung
Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulässig 
ist, besteht für SanaPro Dental GmbH keinerlei Haf-
tung für Verluste oder Schäden durch dieses Produkt, 
gleichgültig ob es sich dabei um direkte, indirekte, be-
sondere, Begleit- oder Folgeschäden, unabhängig von 
der Rechtsgrundlage, einschließlich Garantie, Vertrag, 
Fahrlässigkeit oder Vorsatz, handelt.

Description du produit
Le tabac, le café ou le thé sont des habitudes qui 
peuvent rapidement compromettre le résultat d’un 
blanchiment. En général, il est recommandé d’inter-
rompre les cigarettes, le café et le thé pendant au 
moins 72 heures après un blanchiment, parce que 
les dents sont davantage sensibles à la décolora-
tion pendant ce laps de temps.  Certains patients, 
néanmoins, ont beaucoup de mal à se plier à cette 
contrainte. 
BlancOne® SEAL est un vernis protecteur contre les 
acides, à base de silicone, qui est appliqué après le 
blanchiment pour sceller les pores à la surface de 
la dent. Il forme une pellicule qui protège les dents 
contre toute nouvelle décoloration provoquée par 
les acides alimentaires, par les boissons colorées 
et par le tabac. Il limite donc les effets néfastes et 
conserve la blancheur des dents encore plus long-
temps. Le vernis BlancOne® SEAL contient des 
nanoparticules de fluoroapatite et des nanoparti-
cules de fluorure de calcium. Les nanoparticules de 
fluoroapatite augmentent les propriétés de reminé-
ralisation des structures dentaires. BlancOne® SEAL 
contient 2000 ppm (0,2 %) de fluorure.
BlancOne® SEAL est un seul composant qui ne né-
cessite pas de mordançage. Il forme une pellicule 
protectrice qui, le cas échéant, peut être renouvelée 
ou réparée. Son application est simple et rapide. En 
général, un kit suffit pour 20 traitements environ.

Indications/Utilisation attendue
Etanchéité des dents après les procédures de blan-
chiment.

Caractéristiques de performance
Les caractéristiques de performance du produit ré-
pondent aux exigences de l’utilisation prévue.

Contraindications 
Les empreintes dentaires par silicones vinyliques 
peuvent être prises au plus tôt 4 semaines après le 
traitement avec BlancOne® SEAL.

Groupe de patients visés
Personnes traitées lors d’une intervention dentaire

Utilisateurs visés
Ce dispositif médical ne doit être utilisé que par un 
praticien dentaire professionnellement formé.

Application du vernis BlancOne® SEAL après le 
blanchiment dentaire
1.	Avant l’application, bien agiter le flacon de 

BlancOne® SEAL. La bille de verre contenue à 
l’intérieur se fait entendre pendant cette opé-
ration.

2.	Laisser l’écarteur dentaire pour simplifier l’appli-
cation.

3.	Retirer la protection gencive éventuellement utili-
sée pendant le blanchiment.

4.	Utiliser les gobelets et les applicateurs du kit. Une 
application suffit pour couvrir 3 dents environ.

5.	Fermer immédiatement le flacon après utilisation.
6.	Appliquer BlancOne® SEAL directement sur la 

dent propre et sèche. Éviter tout contact avec la 
muqueuse.

7.	Appliquer une fine couche uniforme de Blan-
cOne® SEAL 2-3 fois sur chaque dent. 

	 Si les dents ont été blanchies sur l’arrière, appli-
quer le vernis également à cet endroit. 

	 BlancOne® SEAL peut aussi être appliqué sur les 

parties de dent exposées par récession gingivale 
et entre les dents.

8.	Laisser sécher pendant 1 minute ou sécher déli-
catement avec de l’air sans huile. 

9.	Bien rincer les dents du patient après le scelle-
ment.

Remarques importantes
•	 Ne pas manger ni se brosser les dents dans les 2 

heures suivant l’application de BlancOne® SEAL .
•	 Ne pas sceller les pores si le blanchiment n’est 

pas terminé ! Si un blanchiment maison est effec-
tué par la suite, sceller les pores après ce traite-
ment.

•	 Il est recommandé de faire un traitement 
d’air-abrasion avant de blanchir les dents dont 
les pores ont déjà été scellés auparavant. 

•	 L’odeur intense de BlancOne® SEAL se volatilise 
pendant le séchage en l’espace de 1 minute.

•	 BlancOne® SEAL contient de l’acétate d’éthyle. 
L’acétate d’éthyle est un liquide très inflammable. 
Conserver à l’écart des sources d’inflammation. 
Éviter l’inhalation des vapeurs d’acétate d’éthyle. 
En cas de contact avec les yeux, laver immédia-
tement et abondamment avec de l’eau et consul-
ter un spécialiste. Après contact avec la peau, se 
laver immédiatement et abondamment avec de 
l’eau et du savon.

•	 Éviter de contaminer BlancOne® SEAL avec des 
brosses jetables sales.

•	 Tenir à l’écart des enfants !
Stockage :
Ne pas stocker à une température supérieure à 
25°C (77°F)  ! Ne pas utiliser après la date d’expi-
ration !
Conserver le flacon de BlancOne® SEAL herméti-
quement fermé dans un endroit bien aéré.
Après utilisation, conserver BlancOne® SEAL dans 
le sachet en aluminium, à l’abri de l’humidité.

Dispositions
Mettez le produit au rebut conformément aux régle-
mentations locales.

Obligation de déclaration
Les incidents graves conformément au règlement 
de l’UE sur les dispositifs médicaux qui se sont pro-
duits en rapport    avec ce dispositif médical doivent 
être signalés au fabricant et à l’autorité compétente.

Garantie
SanaPro Dental GmbH garantit que ce produit sera 
exempt de défauts de matériaux et de fabrication. 
SanaPro Dental GmbH n‘offre aucune autre ga-
rantie, y compris une garantie implicite de qualité 
marchande ou d‘adéquation à un usage particulier. 
Il incombe à l‘utilisateur de déterminer si le produit 
convient à l‘application de l‘utilisateur. Si ce produit 
est défectueux pendant la période de garantie, votre 
recours exclusif et la seule obligation de SanaPro 
Dental GmbH sera la réparation ou le remplacement 
du produit SanaPro Dental GmbH.

Limitation de responsabilité
Sauf exception interdite par la loi, SanaPro Dental 
GmbH ne pourra être tenue responsable des pertes 
ou dommages résultant de l‘utilisation de ce produit, 
qu‘ils soient directs, indirects, spéciaux, accidentels 
ou consécutifs, quelle que soit la théorie revendi-
quée, y compris les suivants: garantie, contrat, né-
gligence ou responsabilité stricte.

Product description
Smoking and drinking coffee or tea are habits 
that can quickly compromise the result of a 
teeth bleaching procedure. It is usually recom-
mended to stop smoking and drinking coffee 
and tea for at least 72 hours after bleaching, 
when teeth are more likely to absorb new dis-
colorations.  Nevertheless it is a very difficult for 
patients to comply with such a limit. 
BlancOne® SEAL is a silicone based, acid pro-
tecting varnish for sealing teeth after bleaching 
procedures. It forms a film that protects teeth from 
new discolorations from acidic food, discoloring 
beverages and smoke, thus limiting new discolor-
ations and making teeth bleaching more durable. 
BlancOne® SEAL varnish contents Nano-Flu-
orapatite and Nano-Calciumfluoride. Na-
no-technology fluorapatite particles are known 
to enhance remineralization of tooth material. 
BlancOne® SEAL contains 2000 ppm (0.2 %) 
fluoride. BlancOne® SEAL is one component 
and does not require etching. It builds a protec-
tive film, that can be renewed or repaired just as 
you like, if necessary. The application is easy 
and time saving. One kit is usually enough for 
approximately 20 patients.

Indications/Intended use
Sealing teeth after bleaching procedures

Performance features
The performance features of the product meet 
the requirements of the intended use.

Contraindications
Impressions with vinyl silicones can be made 
earliest 4 weeks after the treatment with Blan-
cOne® SEAL.

Patient target group
Persons who are treated during a dental pro-
cedure.

Intended users
This medical device should only be used by a 
professionally trained dental practitioner.

Application of BlancOne® SEAL after teeth 
bleaching
1.	Before application vigorous shake the 

bottle of BlancOne® SEAL. 
	 During shaking listen to the glass bead 

inside the bottle.
2. Leave lip retractor in place to make appli-

cation easier.
3. Remove gum protection, in case it was 

used during bleaching treatment.
4.	Use disposable cups and applicators provided 

in the package, one dip is enough to cover 
aproximately 3 teeth.

5. Close the bottle immediately after use.
6.	Apply BlancOne® SEAL directly on clean 

and dry tooth surface. Avoid contact with 
the mucosa.

7. Apply BlancOne® SEAL 2-3 times on each 
tooth in an even thin layer.

	 If teeth have been bleached on the back, 
apply the varnish there as well.

	 BlancOne® SEAL may advantageously be 
applied to tooth areas exposed by receding 
gums and in between teeth.

8. Let it dry for 1 minute or dry it gentle in an 
oil free air stream.

9. Thoroughly rinse the patient’s teeth after 
completing sealing.

Important remarks
• 	 In the first 2 hours after application of Blan-

cOne® SEAL don’t eat anything nor brush 
the teeth.

• 	 Do not seal teeth if bleaching treatment is 
not completed! In case of follow-up with 

	 take home bleaching treatments, perform 
sealing after completation of home treat-
ment.

• 	 Air abrasion treatment is recommended 
before bleaching teeth that have been per-
viously sealed.

• 	 The intense smell of BlancOne® SEAL vola-
tizes during drying within 1 minute.

• 	 BlancOne® SEAL contains ethylacetate. 
Ethylacetate is highly flammable.

	 Keep away from sources of ignition. Avoid 
inhalation of ethylacetate vapour. 

	 After eye contact rinse out with plenty of 
water und call an ophtalmologist. 

	 After contact with skin, wash with plenty of 
water and soap.

• 	 Avoid contamination of the BlancOne® 
SEAL with dirty disposable brushes.

• 	 Keep away from children!

Storage:
Do not store above 25 °C (77 °F)! Do not use 
after expiration date!
Store BlancOne® SEAL tightly closed in a well 
ventilated place.
After use, store BlancOne® SEAL in the alu-
minium bag, protected from moisture. 

Disposal
Disposal of the product according to local au-
thority regulations.

Reporting obligation
Serious incidents according to the EU Medi-
cal Devices Regulation that have occurred in 
connection with this medical device must be 
reported to the manufacturer and the compe-
tent authority.

Warranty
SanaPro Dental GmbH warrants this product will 
be free from defects in material and manufacture. 
SanaPro Dental GmbH makes no other warran-
ties including any implied warranty of merchant-
ability or fitness for a particular purpose. User is 
responsible for determining the suitability of the 
product for user’s application. If this product is 
defective within the warranty period, your exclu-
sive remedy and SanaPro Dental GmbH’s sole 
obligation shall be repair or replacement of the 
SanaPro Dental GmbH product.

Limitation of Liability
Except where prohibited by law, SanaPro Den-
tal GmbH will not be liable for any loss or dam-
age arising from this product, whether direct, 
indirect, special, incidental or consequential, 
regardless of the theory asserted, including 
warranty, contract, negligence or strict liability.
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Opis produktu
Picie kawy lub herbaty oraz palenie to nawyki, które 
mogą szybko zniweczyć efekty zabiegu wybielania 
zębów. Zazwyczaj zaleca się powstrzymywanie się 
od picia kawy i herbaty oraz palenia przez co naj-
mniej 72 godziny po zabiegu wybielania, ponieważ 
w tym czasie zęby są podatniejsze na wchłanianie 
nowych przebarwień. Przestrzeganie tego ograni-
czenia sprawia jednak pacjentom duże trudności.
BlancOne® SEAL to lakier na bazie silikonu, który 
chroni przed działaniem kwasów i jest przeznaczo-
ny do lakowania zębów po zabiegach wybielania. 
Produkt tworzy film, który chroni zęby przed nowymi 
przebarwieniami spowodowanymi kwaśnym jedze-
niem, kolorowymi napojami i dymem, ograniczając 
w ten sposób powstawanie nowych przebarwień i 
sprawiając, że efekt wybielania zębów jest trwalszy. 
Lakier BlancOne® SEAL zawiera nanofluoroapatyt i 
nanofluorek wapnia. Wiadomo, że oparte na nano-
technologii cząstki fluoroapatytu zwiększają remi-
neralizację materiału zęba.
BlancOne® SEAL jest jednoskładnikowy i nie wy-
maga wytrawiania. Tworzy film ochronny, który w 
razie potrzeby można odnowić lub naprawić według 
własnego uznania. Jego aplikacja jest łatwa i po-
zwala zaoszczędzić czas. Jeden zestaw wystarcza 
zwykle na mniej więcej 20 pacjentów.

Wskazania do stosowania / przeznaczenie
Lakowanie zębów po zabiegach wybielania

Charakterystyka działania
Charakterystyka działania produktu spełnia wyma-
gania przeznaczenia.

Przeciwwskazania
Wyciski z użyciem silikonów winylowych można wy-
konać najwcześniej po 4 tygodniach od nałożenia 
BlancOne® SEAL.

Docelowa grupa pacjentów
Osoby leczone podczas procedury stomatologicz-
nej.

Docelowi użytkownicy
Ten wyrób medyczny powinien być używany wy-
łącznie przez przeszkolonych stomatologów.

Aplikacja BlancOne® SEAL po wybielaniu zę-
bów
1.	Przed przystąpieniem do aplikacji energicz-

nie wstrząsnąć butelką BlancOne® SEAL.
	 W trakcie potrząsania słychać poruszający 

się szklany koralik wewnątrz butelki.
2.	Pozostawić rozwieracz, aby ułatwić aplikację.
3.	Usunąć zabezpieczenie dziąseł, jeżeli było sto-

sowane podczas zabiegu wybielania.
4.	Użyć jednorazowych kubeczków i aplikatorów 

dołączonych do opakowania. Jedno zanurzenie 
aplikatora wystarczy na pokrycie około 3 zębów.

5.	Zamknąć butelkę bezpośrednio po użyciu.
6.	Nałożyć BlancOne® SEAL bezpośrednio na czy-

stą i suchą powierzchnię zęba. Unikać kontaktu 
z błoną śluzową.

7.	Nałożyć BlancOne® SEAL 2–3 razy na każdy 
ząb, nanosząc równomiernie cienką warstwą.

	 Jeśli wybielaniu poddano również zęby z tyłu 
jamy ustnej, lakier należy nałożyć również w tym 
obszarze.

	 BlancOne® SEAL może być z powodzeniem 
nakładany na obszary zębów odsłonięte przez 

cofające się dziąsła oraz pomiędzy zębami.
8.	Pozostawić do wyschnięcia przez 1 minutę lub 

delikatnie wysuszyć bezolejowym strumieniem 
powietrza.

9.	Po zakończeniu lakowania dokładnie wypłukać 
zęby pacjenta.

Ważne informacje
• 	 Przez pierwsze 2 godziny po aplikacji BlancOne® 

SEAL nie wolno jeść ani myć zębów.
• 	 Nie lakować zębów, jeśli zabieg wybielania nie 

został zakończony! W przypadku kontynuacji 
zabiegów wybielania w domu lakowanie należy 
wykonać po zakończeniu leczenia w domu.

• 	 Przed wybielaniem zębów, na które wcześniej 
nałożono lakier, zaleca się zastosowanie abrazji 
powietrznej.

• 	 Intensywny zapach BlancOne® SEAL ulatnia się 
podczas suszenia w ciągu 1 minuty.

• 	 BlancOne® SEAL zawiera octan etylu. Octan ety-
lu jest wysoce łatwopalny.	

	 Przechowywać z dala od źródeł zapłonu. Unikać 
wdychania oparów octanu etylu.

	 Zanieczyszczone oczy przemyć dużą ilością 
wody i skontaktować się z okulistą.

	 Zanieczyszczoną skórę przemyć dużą ilością 
wody i mydła.

• 	 Unikać zanieczyszczenia BlancOne® SEAL brud-
nymi jednorazowymi pędzelkami.

• 	 Przechowywać poza zasięgiem dzieci!

Przechowywanie:
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25°C 
(77°F)! Nie stosować po upływie terminu ważności!
Przechowywać BlancOne® SEAL szczelnie za-
mknięty w dobrze wentylowanym miejscu.
Po użyciu produkt BlancOne® SEAL należy prze-
chowywać w torebce aluminiowej, chroniąc przed 
wilgocią.

Utylizacja
Utylizować produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Obowiązek zgłaszania
Zgodnie z Rozporządzeniem UE w sprawie wyro-
bów medycznych poważne zdarzenia, które wystą-
piły w związku z tym wyrobem medycznym, należy 
zgłaszać producentowi i właściwemu organowi.

Gwarancja
SanaPro Dental GmbH gwarantuje, że ten produkt 
będzie wolny od wad materiałowych i produkcyj-
nych. SanaPro Dental GmbH nie udziela żadnych 
innych gwarancji, w tym dorozumianych gwarancji 
wartości handlowej ani przydatności do określone-
go celu. Użytkownik ponosi odpowiedzialność za 
określenie przydatności produktu do zastosowania 
użytkownika. Jeżeli niniejszy produkt okaże się wa-
dliwy w okresie obowiązywania gwarancji, wyłącz-
nym środkiem zaradczym i jedynym obowiązkiem 
firmy SanaPro Dental GmbH będzie naprawa lub 
wymiana produktu firmy SanaPro Dental GmbH.

Ograniczenie odpowiedzialności
O ile prawo tego nie zabrania, firma SanaPro Den-
tal GmbH nie ponosi odpowiedzialności za jakiekol-
wiek straty lub szkody powstałe w związku z tym 
produktem, bezpośrednie, pośrednie, specjalne, 
przypadkowe lub wtórne, niezależnie od przyjętej 
teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania lub 
odpowiedzialności bezwzględnej.

Produktbeskrivelse
Røyking og drikke kaffe eller te er vaner som 
raskt kan kompromittere resultatet av en tann-
blekingsprosedyre. Det anbefales vanligvis å 
slutte å røyke og drikke kaffe og te i minst 72 
timer etter bleking, når tennene er mer sannsyn-
lig å absorbere nye misfarginger. Likevel er det 
svært vanskelig for pasienter å overholde en slik 
grense.
BlancOne® SEAL er et silikonbasert, syrebeskyt-
tende lakk for tetting av tenner etter blekeprose-
dyrer. Den danner en film som beskytter tennene 
mot nye misfarginger fra sur mat, misfarging av 
drikkevarer og røyk, og dermed begrenser nye 
misfarginger og gjør tannblekingen mer holdbar. 
BlancOne® SEAL lakk innhold Nano-Fluorapati-
te og Nano-Calciumfluoride. Nanoteknologiske 
fluorapatittpartikler er kjent for å forbedre remi-
neralisering av tannmateriale.
BlancOne® SEAL er en komponent og krever 
ikke etsing. Den bygger en beskyttende film som 
kan fornyes eller repareres akkurat som du vil, 
om nødvendig. Påføringen er enkel og tidsbe-
sparende. Ett sett er vanligvis nok til omtrent 20 
pasienter.

Indikasjoner/tiltenkt bruk
Forsegling av tenner etter blekingsprosedyrer

Ytelsesfunksjoner
Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene 
til den tiltenkte bruken.

Kontraindikasjoner
• Avtrykk med vinylsilikoner kan gjøres tidligst 4 
uker etter behandlingen med BlancOne® SEAL.

Pasientmålgruppe
Personer som er under tannbehandling.

Tiltenkte brukere
Dette medisinske utstyret skal kun brukes av en 
profesjonelt utdannet tannlege.

Påføring av BlancOne® SEAL etter tannble-
king
1.	Før påføring, rist flasken med BlancOne® 

SEAL kraftig.
	 Lytt til glassperlen inne i flasken mens du 

rister den.
2.	La leppetrekkeren være på plass for å gjøre 

påføringen enklere.
3.	Fjern tannkjøttbeskyttelsen i tilfelle den ble 

brukt under blekebehandling.
4.	Bruk engangskopper og applikatorer som føl-

ger med i pakken, et dypp er nok til å dekke 
ca. 3 tenner.

5.	Lukk flasken umiddelbart etter bruk.
6.	Påfør BlancOne® SEAL direkte på ren og tørr 

tannoverflate. Unngå kontakt med slimhinnen.
7.	Påfør BlancOne® SEAL 2-3 ganger på hver 

tann i et jevnt tynt lag.
	 Hvis tennene har blitt bleket på baksiden, på-

før lakken der også.BlancOne® SEAL kan med 
fordel påføres på tannområder eksponert av 
tilbaketrukket tannkjøtt og mellom tennene.

8.	La det tørke i 1 minutt eller tørk det forsiktig i 
en oljefri luftstrøm.

9.	Skyll pasientens tenner grundig etter fullført 
forsegling.

Viktige bemerkninger
• 	 I de første 2 timene etter påføring av BlancO-

ne® SEAL må du ikke spise noe eller pusse 
tennene.

• 	 Ikke forsegl tenner hvis tannblekingen ikke 
er fullført! Ved oppfølging med tannbleming 
hjemme,, utfør forsegling etter avsluttet hjem-
mebehandling.

• 	 Luftslitebehandling anbefales før bleking av 
tenner som er gjennomtrengelig forseglet.

• 	 Den intense lukten av BlancOne® SEAL for-
damper under tørking innen 1 minutt.

• 	 BlancOne® SEAL inneholder etylacetat. Ety-
lacetat er svært brannfarlig.

	 Holdes unna tennkilder. Unngå innånding av 
etylacetatdamp.

	 Etter øyekontakt, skyll med mye vann og kon-
takt øyelege.

	 Etter hudkontakt, vask med mye vann og 
såpe.

• 	 Unngå kontaminering av BlancOne® SEAL 
med skitne engangsbørster.

• 	 Oppbevares utilgjengelig for barn!

Oppbevaring:
Ikke oppbevar over 25 °C (77 °F)! Må ikke bru-
kes etter utløpsdato!
Oppbevar BlancOne® SEAL godt lukket på et 
godt ventilert sted.
Etter bruk skal BlancOne® SEAL oppbevares i 
aluminiumsposen for å beskyttes mot fuktighet.

Avhending
Avhending av produktet skal foregå i samsvar 
med lokale forskrifter.

Rapporteringsplikt
Alvorlige hendelser, som definert i EU-forord-
ningen om medisinsk utstyr, som har oppstått 
i sammenheng med dette medisinske utstyret 
må rapporteres til produsenten og kompetent 
myndighet.

Garanti
SanaPro Dental GmbH garanterer at dette pro-
duktet vil være fritt for defekter i materiale og 
produksjon. SanaPro Dental GmbH gir ingen 
andre garantier, inkludert underforståtte garan-
tier for salgbarhet eller egnethet for et bestemt 
formål. Brukeren er ansvarlig for å bestemme 
produktets egnethet for at brukeren skal kunne 
bruke det. Hvis dette produktet er defekt innenfor 
garantiperioden, skal din eneste kompensasjon 
og SanaPro Dental GmbHs eneste forpliktelse 
være reparasjon eller utskifting av SanaPro Den-
tal GmbH-produktet.

Ansvarsbegrensning
Med mindre det er forbudt ved lov, vil ikke Sa-
naPro Dental GmbH være ansvarlig for tap eller 
skade som oppstår fra dette produktet, enten 
direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller føl-
gemessige, uavhengig av teorien som hevdes, 
inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller 
strengt ansvar.

Termék leírása
A dohányzás és a kávé- vagy teafogyasztás olyan 
szokások, amelyek gyorsan károsíthatják a fog-
fehérítés eredményét. A fehérítés után általában 
ajánlott legalább 72  órán keresztül tartózkodni a 
dohányzástól, illetve a kávé- és teafogyasztástól, 
mivel ilyenkor a fogak nagyobb valószínűséggel 
felveszik az új elszíneződéseket. Mindazonáltal a 
betegek számára nagyon nehéz betartani az ilyen 
korlátozást.
A BlancOne® SEAL egy szilikonalapú savvédő lakk 
a fogak lezárására fogfehérítés után. Filmet képez, 
amely megvédi a fogakat a savas ételek, az elszí-
nező italok és a füst okozta új elszíneződésektől, 
így korlátozza az új elszíneződés mértékét, és tar-
tósabbá teszi a fogfehérítés hatását. A BlancOne® 
SEAL lakk nano-fluor-apatitot és nano-kalcium-fluo-
ridot tartalmaz. A nanotechnológiás fluor-apatit ré-
szecskékről ismert, hogy fokozzák a fogak anyagá-
nak remineralizációját.
A BlancOne® SEAL egykomponensű, és nem igé-
nyel savazást. Védőfilmet képez, amely szükség 
esetén tetszés szerint megújítható vagy kijavítható. 
Alkalmazása egyszerű és időtakarékos. Egy kész-
let általában körülbelül 20 beteg számára elegendő.

Javallatok/javasolt felhasználás
A fogak lezárása fogfehérítés után

Teljesítményjellemzők
A termék teljesítményjellemzői megfelelnek a ren-
deltetésszerű használatára vonatkozó követelmé-
nyeknek.

Ellenjavallatok
Legkorábban 4 héttel a BlancOne® SEAL kezelés 
után készíthetők nyomatok vinil-szilikonokkal.

A célcsoportot adó páciensek köre
A fogászati beavatkozás során kezelt páciensek.

Javasolt felhasználók
A jelen orvostechnikai eszközt kizárólag szakkép-
zettséggel rendelkező fogorvosok használhatják.

A BlancOne® SEAL alkalmazása fogfehérítés 
után
1.	Alkalmazás előtt erősen rázza fel a BlancO-

ne® SEAL flakonját.
	 Rázogatás közben figyeljen oda az üvegben 

található üveggyöngy hangjára.
2.	A könnyebb alkalmazás érdekében hagyja a he-

lyén az ajakterpeszt.
3.	Távolítsa el az ínyvédelmet, ha használta a fehé-

rítő kezelés során.
4.	Használja a csomagban található eldobható po-

harakat és applikátorokat, egy bemártás körülbe-
lül 3 fog lefedésére elegendő.

5.	Használat után azonnal zárja le a flakont.
6.	Vigye fel a BlancOne® SEAL-t közvetlenül a tisz-

ta és száraz fogfelületre. Kerülje a nyálkahártyá-
val való érintkezést.

7.	Vigye fel a BlancOne® SEAL-t 2–3  alkalommal 
minden fogra, vékony egyenletes rétegben.

	 Ha a fogak hátsó oldalát is fehérítette, a lakkot ott 
is alkalmazza.

	 A BlancOne® SEAL előnyösen alkalmazható az 
ínyrecesszió által felfedett fogterületeken és a 
fogak között is.

8.	Hagyja 1  percig száradni, vagy szárítsa meg 
gyengéden olajmentes légárammal.

9.	A lezárás befejezése után alaposan öblítse a pá-
ciens fogait.

Fontos megjegyzések
• 	 A BlancOne® SEAL alkalmazása utáni első 

2 órában a beteg ne egyen semmit és ne mosson 
fogat.

• 	 Ne zárja le a fogakat, ha a fogfehérítő kezelés 
nem fejeződött be! Otthoni fehérítő kezelések 
nyomon követése esetén az otthoni kezelés be-
fejezése után végezzen lezárást.

• 	 Az átmenetileg lezárt fogak fehérítése előtt lég-
csiszolásos kezelés ajánlott.

• 	 A BlancOne® SEAL intenzív illata száradás köz-
ben 1 percen belül elillan.

• 	 A BlancOne® SEAL etil-acetátot tartalmaz. Az 
etil-acetát fokozottan tűzveszélyes.

	 Gyújtóforrásoktól távol tartandó! Kerülje az 
etil-acetát gőzének belégzését.

	 Szemmel való érintkezés esetén bő vízzel öblít-
se ki, és forduljon szemorvoshoz.

	 Bőrrel való érintkezés esetén bő vízzel és szap-
pannal mossa le.

• Kerülje a BlancOne® SEAL beszennyezését 
szennyezett eldobható kefék használata által.

• 	 Gyermekektől elzárva tartandó!

Tárolás:
Ne tárolja 25  °C (77  °F) felett! Ne használja a le-
járati időn túl!
A BlancOne® SEAL-t szorosan lezárva, jól szellőző 
helyen tárolja.
Használat után a BlancOne® SEAL termék alumíni-
um tasakban, nedvességtől védve tárolandó.

Ártalmatlanítás
A terméket a helyi hatósági előírásoknak megfelelő-
en kell ártalmatlanítani.

Jelentési kötelezettség
Az EU orvostechnikai eszközökről szóló rendele-
te szerint a jelen orvostechnikai eszközzel történt 
súlyos eseményeket jelenteni kell a gyártó és az 
illetékes hatóság részére.

Garancia
A SanaPro Dental GmbH garantálja, hogy ez a 
termék anyag- és gyártási hibáktól mentes. A Sa-
naPro Dental GmbH nem vállal semmilyen egyéb 
garanciát, beleértve a forgalomképességre vagy a 
meghatározott célra való alkalmasságra vonatkozó 
hallgatólagos garanciát. A terméknek a felhasználó 
alkalmazásához való alkalmasságának eldöntésé-
ért a felhasználó felel. Ha ez a termék a jótállási 
időn belül meghibásodik, az Ön kizárólagos jogor-
voslata, és a SanaPro Dental GmbH kizárólagos 
kötelezettsége a SanaPro Dental GmbH terméké-
nek javítása vagy cseréje.

Felelősségkorlátozás
A jogszabályi korlátozások kivételével, a SanaPro 
Dental GmbH nem vállal felelősséget a termékből 
eredő bármilyen veszteségért vagy kárért, legyen 
az közvetlen, közvetett, különleges, véletlen vagy 
következményes, függetlenül a hivatkozott jogalap-
tól, beleértve a szavatosságot, a szerződést, gon-
datlanságot vagy a szigorú felelősséget.

Descrierea produsului
Fumatul și consumul de cafea sau ceai sunt obice-
iuri care pot compromite rapid rezultatul unei pro-
ceduri de albire a dinților. De obicei, se recomandă 
să nu fumați și să nu beți cafea ori ceai timp de 
cel puțin 72 de ore după procedura de albire, atunci 
când dinții sunt mai predispuși să absoarbă noi de-
colorări. Cu toate acestea, este foarte dificil pentru 
pacienți să respecte o astfel de restricție.
BlancOne® SEAL este un lac pe bază de silicon 
care protejează împotriva acizilor, pentru sigilarea 
dinților după procedurile de albire. Formează o 
peliculă care protejează dinții împotriva noilor de-
colorări cauzate de alimentele acide, de băuturile 
decolorante și de fum, limitând astfel apariția noi-
lor decolorări și prelungind rezultatul albirii dinților. 
Lacul BlancOne® SEAL conține Nano-fluorapatită și 
Nano-fluorură de calciu. Se știe că particulele de 
fluorapatită din nanotehnologie îmbunătățesc remi-
neralizarea materialului dentar.
BlancOne® SEAL este monocomponent și nu ne-
cesită decapare. Acesta formează o peliculă pro-
tectoare, care poate fi reînnoită sau reparată după 
preferință, dacă este necesar. Aplicarea este simplă 
și economisește timp. Un kit este de obicei suficient 
pentru aproximativ 20 de pacienți.

Indicații/Utilizare preconizată
Sigilarea dinților după procedurile de albire

Caracteristici de performanță
Caracteristicile de performanță ale produsului înde-
plinesc cerințele utilizării preconizate.

Contraindicații
Amprentele cu siliconi de vinil pot fi realizate cel 
mai devreme la 4 săptămâni după tratamentul cu 
BlancOne® SEAL.

Grupul țintă de pacienți
Persoanele care sunt tratate în timpul unei proce-
duri stomatologice.

Utilizatorii preconizați
Acest dispozitiv medical trebuie utilizat numai de 
către un medic stomatolog cu pregătire profesio-
nală.

Aplicarea lacului BlancOne® SEAL după proce-
durile de albire a dinților
1.	Înainte de aplicare, agitați energic flaconul de 

BlancOne® SEAL.
	 În timpul agitării, ascultați sunetul produs de 

perla de sticlă din interiorul flaconului.
2.	Lăsați retractorul de buze la locul său pentru a 

facilita aplicarea.
3.	Îndepărtați protecția gingivală dacă a fost folosită 

în timpul tratamentului de albire.
4.	Folosiți cupele și aplicatoarele de unică folosință 

furnizate în pachet, o îmbibare este suficientă 
pentru a acoperi aproximativ 3 dinți.

5.	Închideți flaconul imediat după utilizare.
6.	Aplicați BlancOne® SEAL direct pe suprafața 

curată și uscată a dinților. Evitați contactul cu 
mucoasele.

7.	Aplicați BlancOne® SEAL de 2-3 ori pe fiecare 
dinte, într-un strat subțire și uniform.

	 În cazul în care dinții au fost albiți pe spate, apli-
cați lacul și acolo.

	 BlancOne® SEAL poate fi aplicat în mod avan-
tajos pe zonele dentare expuse prin retragerea 

gingiilor și între dinți.
8.	Lăsați-l să se usuce timp de 1 minut sau uscați-l 

ușor cu un curent de aer fără ulei.
9.	Clătiți temeinic dinții pacientului după ce finalizați 

sigilarea.

Observații importante
• 	 În primele 2 ore de la aplicarea BlancOne® SEAL 

nu mâncați nimic și nu vă spălați pe dinți.
• 	 Nu sigilați dinții dacă tratamentul de albire nu 

este finalizat! În cazul continuării tratamentelor 
de albire la domiciliu, se efectuează sigilarea 
după terminarea tratamentului la domiciliu.

• 	 Tratamentul de abraziune cu aer este recoman-
dat înainte de albirea dinților care au fost sigilați 
anterior.

• 	 Mirosul intens al BlancOne® SEAL se volatilizea-
ză în timpul uscării în decurs de 1 minut.

• 	 BlancOne® SEAL conține acetat de etil. Acetatul 
de etil este foarte inflamabil.

	 A se păstra departe de sursele de aprindere. Evi-
tați inhalarea vaporilor de acetat de etil.

	 După contactul cu ochii, clătiți cu apă din abun-
dență și adresați-vă medicului oftalmolog.

	 După contactul cu pielea, spălați-vă cu multă apă 
și săpun.

• 	 Evitați contaminarea BlancOne® SEAL cu perii 
de unică folosință murdare.

• 	 A nu se păstra la îndemâna copiilor!

Depozitare:
Nu depozitați la temperaturi mai mari de 25  °C 
(77 °F)! Nu utilizați după data de expirare!
Păstrați BlancOne® SEAL închis etanș, într-un loc 
bine ventilat.
După utilizare, depozitați BlancOne® SEAL în pun-
ga de aluminiu, ferit de umiditate.

Eliminare
Eliminarea produsului se realizează în conformitate 
cu reglementările autorităților locale.

Obligația de raportare
Conform Regulamentului UE privind dispozitivele 
medicale, incidentele grave care au avut loc cu 
acest dispozitiv medical trebuie raportate producă-
torului și autorității competente.

Garanție
SanaPro Dental GmbH garantează că acest produs 
nu prezintă defecte de material și de fabricație. 
SanaPro Dental GmbH nu oferă nicio altă garanție, 
inclusiv nicio garanție implicită de vandabilitate sau 
de adecvare la un anumit scop. Utilizatorul este res-
ponsabil pentru determinarea adecvării produsului 
la tipul de aplicare. În cazul în care acest produs 
este neconform în perioada de garanție, singura 
măsură corectivă și singura obligație a SanaPro 
Dental GmbH va fi repararea sau înlocuirea produ-
sului SanaPro Dental GmbH.

Limitarea răspunderii
Cu excepția cazurilor în care legislația interzice 
acest lucru, SanaPro Dental GmbH nu va fi răspun-
zătoare pentru nicio pierdere sau daună rezultată 
din acest produs, fie directă, indirectă, specială, 
accidentală sau de consecință, indiferent de teoria 
invocată, inclusiv garanție, contract, neglijență sau 
răspundere strictă.

Описание изделия
Курение и употребление кофе или чая  — это 
привычки, которые могут быстро свести на нет 
результат процедуры отбеливания зубов. Воздер-
живаться от курения и употребления кофе или чая 
рекомендуется, как правило, не менее 72  часов 
после отбеливания — в этот период зубы наибо-
лее подвержены окрашиванию. Однако пациен-
там очень трудно соблюсти данное ограничение.
BlancOne® SEAL  — это защищающий от кислот 
лак на основе силикона для герметизации зу-
бов после процедуры отбеливания. Он образует 
пленку, которая защищает зубы от пигментации 
под влиянием кислой пищи, красящих напитков 
и курения, и тем самым препятствует образова-
нию новых пигментных пятен и делает результат 
отбеливания более стойким. Лак BlancOne® SEAL 
содержит нанофторапатит и нанофторид кальция. 
По имеющимся данным, наночастицы фторопати-
та способствуют реминерализации зубной ткани.
BlancOne® SEAL является однокомпонентным ла-
ком и не требует травления. Он образует защит-
ную пленку, которую можно при необходимости 
обновить или восстановить. Процесс нанесения 
простой и не занимает много времени. Одного 
флакона обычно достаточно для 20 пациентов.

Показания / целевое назначение
Герметизация зубов после процедур отбеливания.

Эксплуатационные характеристики
Эксплуатационные характеристики продукта со-
ответствуют требованиям целевого назначения.

Противопоказания
Снятие оттиска зубов с использованием А-силико-
на можно выполнять не ранее чем через 4 недели 
после нанесения BlancOne® SEAL.

Целевая группа пациентов
Пациенты, проходящие лечение во время стома-
тологической процедуры.

Предполагаемые пользователи
Данное медицинское изделие должны использо-
вать только профессионально обученные стома-
тологи.

Нанесение BlancOne® SEAL после отбеливания 
зубов
1.	Перед применением энергично встряхните 

флакон BlancOne® SEAL.
	 Во время встряхивания внутри флакона 

должен хорошо прослушиваться стук сте-
клянного шарика.

2.	Не снимайте расширитель рта, чтобы облегчить 
процесс нанесения.

3.	Если в процессе отбеливания использовался 
защитный гель для десен, удалите его.

4.	Используйте одноразовые ячейки и палочки 
для нанесения, входящие в комплект; одного 
макания достаточно, чтобы покрыть приблизи-
тельно 3 зуба.

5.	После использования сразу закройте флакон.
6.	Наносите BlancOne® SEAL непосредственно на 

чистую и сухую поверхность зубов. Избегайте 
контакта со слизистой оболочкой.

7.	Нанесите BlancOne® SEAL 2–3 раза на каждый 
зуб равномерным тонким слоем.

	 Если зубы отбеливались с задней стороны, на-
несите лак и там.

	 BlancOne® SEAL можно с успехом наносить на 
зубные поверхности, открытые из-за рецессии 
десны, и между зубами.

8.	Дайте лаку просохнуть в течение 1 минуты или 
осторожно просушите струей воздуха без при-

месей масла.
9.	В конце процедуры тщательно промойте зубы 

пациента.

Важные замечания
• 	 В течение первых 2  часов после нанесения 

BlancOne® SEAL нельзя ни есть, ни чистить 
зубы.

• 	 Не наносите лак на зубы, если процедура от-
беливания не завершена! Если процесс отбе-
ливания необходимо продолжить в домашних 
условиях, выполните герметизацию после за-
вершения всех этапов процедуры.

• 	 Перед отбеливанием зубов, на которые был 
нанесен лак, рекомендуется выполнить песко-
струйную чистку.

• 	 Резкий запах BlancOne® SEAL исчезает при вы-
сушивании в течение 1 минуты.

•	 BlancOne® SEAL содержит этилацетат. Этила-
цетат легко воспламеняется.

	 Держите вдали от источников огня. Не вдыхай-
те пары этилацетата.

	 При попадании в глаза промойте их большим 
количеством воды и обратитесь к офтальмоло-
гу.

	 При попадании на кожу промойте большим ко-
личеством воды с мылом.

• Избегайте загрязнения BlancOne® SEAL исполь-
зованными одноразовыми щетками.

• 	 Хранить в недоступном месте для детей.

Условия хранения
Хранить при температуре не выше 25 °C (77 °F). 
Не использовать по истечении срока годности.
BlancOne® SEAL следует хранить плотно закры-
тым, в хорошо проветриваемом помещении.
После использования BlancOne® SEAL следует 
хранить в алюминиевом пакете, защищенном от 
влаги.

Утилизация
Утилизируйте продукт в соответствии с поста-
новлениями местных органов власти.

Обязанность уведомления
Согласно Регламенту ЕС о медицинских издели-
ях, о серьезных инцидентах, связанных с данным 
медицинским изделием, необходимо сообщать 
производителю и уполномоченному органу.

Гарантия
На данный продукт компания SanaPro Dental 
GmbH предоставляет гарантию на отсутствие 
дефектов материалов и изготовления. SanaPro 
Dental GmbH не дает никаких других гарантий, 
включая каких-либо гарантий относительно ком-
мерческого использования или пригодности для 
тех или иных целей. Ответственность за опре-
деление пригодности продукта для каких-либо 
целей несет пользователь. В случае обнаружения 
дефекта в течение гарантийного периода восста-
новление или замена продукта SanaPro Dental 
GmbH будет вашим исключительным средством 
компенсации и единственным обязательством 
компании SanaPro Dental GmbH.

Ограничение ответственности за ущерб
За исключением тех случаев, когда это запре-
щено законом, SanaPro Dental GmbH не несет 
ответственности за любые прямые, косвенные, 
особые, случайные или последующие убытки или 
ущерб, связанные с этим продуктом, независимо 
от заявленного правового основания, включая 
гарантию, договор, небрежность или строгую от-
ветственность.

Ürün açıklaması
Sigara, kahve veya çay içmek, diş beyazlatma iş-
leminin sonucunu hızla bozabilecek alışkanlıklardır. 
Genellikle beyazlatma işleminden sonra en az 72 
saat boyunca dişlerin yeni renk bozukluklarını ab-
sorbe etme olasılığı daha yüksektir. Bu süre bo-
yunca, sigara, kahve ve çay tüketiminin bırakılması 
önerilir. Ancak hastaların böyle bir kısıtlamaya uy-
ması oldukça zordur.
BlancOne® SEAL, beyazlatma işlemlerinden sonra 
dişleri kaplamak için kullanılan silikon bazlı, asit ko-
ruyucu bir verniktir. Dişleri asitli yiyeceklerden, diş-
lerin rengini değiştiren içeceklerden ve dumandan 
kaynaklanan yeni renk bozulmalarına karşı koruyan 
bir film oluşturur, böylece yeni renk bozulmalarını 
sınırlandırır ve diş beyazlatma işleminin daha daya-
nıklı olmasını sağlar. BlancOne® SEAL vernik Nano 
Flüorapatit ve Nano Kalsiyumflorür içerir. Nano tek-
nolojili flüorapatit parçacıklarının diş malzemesinin 
remineralizasyonunu artırdığı bilinmektedir.
BlancOne® SEAL tek bileşenlidir ve aşındırma ge-
rektirmez. Gerektiğinde istediğiniz şekilde yenileyip 
onarabileceğiniz koruyucu bir film oluşturur. Uygu-
laması kolaydır ve size zaman kazandırır. Bir kit 
genellikle yaklaşık 20 hasta için yeterlidir.

Endikasyonlar/Kullanım amacı
Beyazlatma işlemlerinden sonra dişlerin kaplan-
ması

Performans özellikleri
Ürünün performans özellikleri kullanım amacı ge-
reksinimlerini karşılamaktadır.

Kontrendikasyonlar
Vinil silikon malzemelerle ölçü işlemleri, BlancOne® 
SEAL işleminden en az 4 hafta sonra yapılabilir.

Hedef hasta grubu
Diş tedavisi gören kişiler.

Hedef kullanıcılar
Bu tıbbi cihaz yalnızca profesyonel eğitim almış bir 
diş hekimi tarafından kullanılmalıdır.

Diş beyazlatma sonrası BlancOne® SEAL uygula-
ması
1.	Uygulamadan önce BlancOne® SEAL şişesini 

kuvvetlice çalkalayın.
	 Çalkalarken şişenin içindeki cam bilyenin sesini 

dinleyin.
2.	Uygulamayı kolaylaştırmak için dudak ekartörü 

takılı kalmalıdır.
3.	Beyazlatma uygulaması sırasında diş eti koru-

ması kullandıysanız diş eti korumasını çıkarın.
4.	Pakette bulunan tek kullanımlık kapları ve apli-

katörleri kullanın, bir daldırma ile yaklaşık 3 dişi 
kaplayabilirsiniz.

5.	Kullanımdan hemen sonra şişenin ağzını kapa-
tın.

6.	BlancOne® SEAL’ı doğrudan temiz ve kuru diş 
yüzeyine uygulayın. Mukoza ile temastan kaçı-
nın.

7.	BlancOne® SEAL’ı her dişe eşit ince bir tabaka 
halinde 2-3 kez uygulayın.

	 Dişlerin arka tarafını beyazlattıysanız verniği ora-
ya da uygulayın.

	 BlancOne® SEAL’ın avantajı, diş eti çekilmesi 
nedeniyle açığa çıkan diş bölgelerine ve diş ara-
larına uygulanabilmesidir.

8.	Bir dakika kurumasını bekleyin veya yağsız hava 

akımında nazikçe kurutun.
9.	Kaplama işlemini tamamladıktan sonra hastanın 

dişlerini iyice durulayın.

Önemli açıklamalar
• 	 BlancOne® SEAL uygulamasından sonra 2 saat 

boyunca hiçbir şey yenmemeli ve dişler fırçalan-
mamalıdır.

• Beyazlatma işlemi tamamlanmadıysa dişleri kap-
lamayın! Beyazlatma işleminin devamında evde 
beyazlatma işlemi yapılacaksa kaplama işlemini 
evde beyazlatma tamamlandıktan sonra yapın.

• Daha önce kaplama işlemi yapılmış dişler beyaz-
latılmadan önce havayla aşındırma işlemi yapıl-
ması önerilir.

• BlancOne® SEAL’ın yoğun kokusu kuruma sıra-
sında 1 dakika içinde uçup gider.

• 	 BlancOne® SEAL etilasetat içerir. Etilasetat son 
derece yanıcıdır.

	 Tutuşturma kaynaklarından uzak tutun. Etilasetat 
buharını solumaktan kaçının.

	 Gözle teması halinde bol su ile yıkayın ve göz 
doktoruna başvurun.

	 Ciltle teması halinde bol su ve sabunla yıkayın.
• 	 BlancOne® SEAL’ı, kirli tek kullanımlık fırçalarla 

kontamine etmeyin.
• 	 Çocuklardan uzak tutun!

Saklama:
25 °C’nin (77 °F) üzerindeki sıcaklıklarda saklama-
yın! Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın!
BlancOne® SEAL’ı iyi havalandırılan bir yerde ağzı 
sıkıca kapalı şekilde saklayın.
Kullandıktan sonra BlancOne® SEAL’ı nemden ko-
runan alüminyum torbada saklayın.

İmha
Ürünün yerel yetkili kurum düzenlemelerine göre 
imha edilmesi.

Raporlama yükümlülüğü
AB Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği’ne göre bu tıbbi ci-
hazla bağlantılı olarak meydana gelen ciddi olaylar, 
üreticiye ve yetkili kuruma bildirilmelidir.

Garanti
SanaPro Dental GmbH, bu ürünün malzeme ve üre-
tim açısından kusursuz olacağını garanti eder. Sa-
naPro Dental GmbH, pazarlanabilirlik veya belirli bir 
amaca uygunluğa yönelik zımni garantiler de dahil 
olmak üzere başka hiçbir garanti vermez. Ürünün, 
kullanıcının uygulamasına uygun olup olmadığını 
belirlemek kullanıcının sorumluluğundadır. Bu ürü-
nün, garanti süresi içinde bozulması durumunda, 
tek çözüm yolunuz ve SanaPro Dental GmbH’nin 
yegane yükümlülüğü, SanaPro Dental GmbH ürü-
nünün onarılması veya değiştirilmesi olacaktır.

Sorumluluğun Sınırlandırılması
Kanunen yasakladığı durumlar dışında, SanaPro 
Dental GmbH; garanti, sözleşme, ihmal veya kusur-
suz sorumluluk da dahil olmak üzere, iddia edilen 
teoriye bakılmaksızın, bu üründen kaynaklanan 
doğrudan, dolaylı, özel, tesadüfi veya sonuç olarak 
ortaya çıkan hiçbir kayıp veya hasardan sorumlu 
olmayacaktır.

وصف المنتج
التدخين وشرب القهوة أو الشاي من العادات التي قد تؤثر سلبًًا على 
نتائج تبييض الأسنان. يوصى عادةًً بالإقلاع عن التدخين وشرب القهوة 

والشاي لمدة 72 ساعة على الأقل بعد إجراء التبييض، حيث تكون 
الأسنان أكثر عرضة لامتصاص تصبغات جديدة. ومع ذلك، يصعب 

على المرضى الالتزام بذلك.
BlancOne® SEAL هو طلاء سيليكوني واقٍٍ من الأحماض لحماية 

الأسنان بعد إجراء التبييض. يشكل هذا الطلاء طبقة تحمي الأسنان 
من التصبغات الجديدة الناتجة عن الأطعمة الحمضية والمشروبات 
والدخان، مما يحد من التصبغات الجديدة ويجعل تبييض الأسنان 

يدوم لفترة أطول. يحتوي طلاء BlancOne®  SEAL على 
نانوفلورواتيت ونانوكالسيوم فلوريد. يُعُرف عن جزيئات فلورأباتيت 

النانوية أنها تعزز إعادة تمعدن مادة السن.
طلاء BlancOne® SEAL مكوّّن من مادة واحدة ولا يتطلب 

استخدامه إجراء حفر أو برد للأسنان. يُكُوّّن هذا الطلاء طبقة واقية 
يمكن تجديدها أو إصلاحها حسب الحاجة. يتميز هذا الإجراء 

بسهولته وتوفيره للوقت. عادةًً تكفي عبوة واحدة لحوالي 20 مريضًًا 
تقريبًًا.

الغرض من الاستخدام/دواعي الاستعمال
طلاء الأسنان بعد إجراءات التبييض

 خصائص الأداء
تتوافق خصائص الأداء للمنتج مع متطلبات الاستخدام المقصود.

موانع الاستخدام
لا يمكن عمل قوالب السيليكون الفينيل إلا بعد 4 أسابيع على الأقل 

.BlancOne® SEAL من العلاج باستخدام طلاء

مجموعة المرضى المستهدفين
المرضى الذين يعالجون أثناء تلقي إجراءات العلاج الخاصة بالأسنان.

المستخدمون المستهدفون
يجب استخدامه بواسطة أطباء أسنان مدربين ومؤهلين فقط.

طريقة استخدام BlancOne® SEAL بعد تبييض الأسنان
قبل الاستخدام، رجّّ عبوة طلاء BlancOne® SEAL جيدًًا. 	.1 	

رج العبوة جيدًًا حتى تسمع صوت حبيبات الزجاج داخلها. 		
اترك موسع الشفاه في مكانه لتسهيل التطبيق. 	.2 	

قم بإزالة واقي اللثة، في حال استخدامه أثناء علاج التبييض. 	.3 	
استخدم الأكواب وأدوات التطبيق التي تُقُدم في العبوة، مرة  	.4 	

واحدة تكفي لتغطية حوالي 3 أسنان. 		
أغلق العبوة بإحكام بعد الاستخدام. 	.5 	

ضع طلاء BlancOne® SEAL مباشرةًً على سطح السن  	.6 	
النظيف والجاف. تجنب ملامسة الغشاء المخاطي. 		

ضع طلاء BlancOne® SEAL من 2 إلى 3 مرات على كل سن  	.7 	
بطبقة رقيقة ومتساوية. 		

إذا تم تبييض الجزء الخلفي من الأسنان، فينبغي وضع مادة  		
الطلاء الواقية عليها أيضًًا. 		

يفضل استخدام طلاء BlancOne® SEAL على مناطق الأسنان  		
المكشوفة بسبب انحسار اللثة وبين الأسنان. 		

اتركه يجف لمدة دقيقة أو جففه برفق باستخدام تيار هواء  	.8 	
خالٍٍ من الزيت. 		

اشطف أسنان المريض جيدًًا بعد الانتهاء من وضع مادة الطلاء  	.9 	
الواقية. 		

ملاحظات مهمة
• لا تتناول الطعام ولا تفرش أسنانك خلال أول ساعتين بعد وضع 

.BlancOne® SEAL طلاء
• لا تضع مادة الطلاء الواقية على الأسنان إذا لم تكتمل عملية 

التبييض! في حالة المتابعة بعلاجات التبييض المنزلية، قم بوضع مادة 
الطلاء الواقية بعد الانتهاء من العلاج المنزلي.

• يوصى بإزالة الترسيبات الجيرية قبل تبييض الأسنان التي تم طلائها 
سابقًًا.

• تختفي الرائحة القوية لطلاء BlancOne® SEAL أثناء التجفيف 
خلال دقيقة واحدة.

•يحتوي طلاء BlancOne® SEAL على إيثيل أسيتات. مادة إيثيل 
أسيتات قابلة للاشتعال بدرجة عالية.

يُحُفظ بعيدًًا عن مصادر الاشتعال. تجنب استنشاق بخار إيثيل 
أسيتات.

في حالة ملامسة العين، اشطفها بالكثير من الماء واتصل بطبيب 
العيون.

في حال ملامسة الجلد، اشطفه بكمية وفيرة من الماء والصابون.
• تجنب تلوث طلاء BlancOne® SEAL بفرشات الاستعمال مرة 

واحدة المتسخة.
• يُحُفظ بعيدًًا عن متناول الأطفال!

التخزين:
لا تحفظ المنتج فوق درجة حرارة أعلى من 25 درجة مئوية )77 

درجة فهرنهايت(! لا تستخدمه بعد تاريخ انتهاء الصلاحية!
احفظ طلاء BlancOne® SEAL مغلقًًا بإحكام في مكان جيد 

التهوية.
بعد الاستخدام، قم بتخزين BlancOne® SEAL i في حقيبة من 

الألومنيوم، للحماية من الرطوبة.

التخلص من المنتج
تخلص من المنتج وفقًًا للوائح السلطات المحلية.

الإبلاغ عن الالتزام
يجب الإبلاغ عن الأحداث الخطيرة وفقًًا لتشريعات الاتحاد الأوروبي 

الخاصة بالأجهزة الطبية والتي وقعت بسبب الجهاز الطبي لجهة 
التصنيع والسلطات المؤهلة.

الضمان
تضمن شركة SanaPro Dental GmbH المحدودة خلو هذا المنتج 

 SanaPro Dental من عيوب المواد والتصنيع. لا تقدم شركة
GmbH أي ضمانات أخرى بما في ذلك أي ضمان ضمني قابل للتداول 
أو ملاءمة لغرض معين. يتحمل المستخدم مسؤولية عن تحديد مدى 
ملاءمة المنتج للغرض الذي ينوي استخدامه فيه. إذا كان هذا المنتج 

معيبًًا خلال فترة الضمان، فإن تعويضك الحصري والتزام شركة 
 SanaPro الوحيد هو إصلاح منتج SanaPro Dental GmbH

Dental GmbH أو استبداله.

حدود المسؤولية
 SanaPro Dental باستثناء ما يحظره القانون، لن تتحمل شركة

GmbH مسؤولية عن أي خسارة أو ضرر ينشأ عن هذا المنتج، سواء 
كان مباشًرًا أو غير مباشر، أو خاصًًا أو عرضيًًا أو تبعيًًا، بغض النظر 

عن النظرية المؤكدة، بما في ذلك الضمان أو العقد أو الإهمال أو 
المسؤولية الصارمة.

Popis výrobku
Návyky jako kouření a  pití kávy nebo čaje mohou 
rychle ohrozit výsledek bělení zubů. Obvykle se dopo-
ručuje vyvarovat se kouření a konzumace kávy a čaje 
alespoň 72 hodin po bělení, kdy je nejvyšší pravděpo-
dobnost, že se zuby zabarví. Dodržení těchto omezení 
však může být pro pacienty velmi obtížné.
BlancOne® SEAL je lak na bázi silikonu, který dokáže 
zuby ochránit před kyselinami a který slouží k zafixová-
ní barvy po bělení. Vytváří ochranný film, který chrání 
zuby před zabarvením kyselými potravinami, nápoji 
a kouřem, což snižuje riziko nového zabarvení a pro-
dlužuje trvanlivost výsledného odstínu. Přípravek Blan-
cOne® SEAL obsahuje nanofluorapatit a  nanofluorid 
vápenatý. O nanotechnologických částicích fluorapati-
tu je známé, že podporují remineralizaci zubní skloviny.
Přípravek BlancOne® SEAL je jednosložkový a nevy-
žaduje leptání. Vytváří na zubu ochranný film, který lze 
v případě potřeby obnovit nebo opravit přesně podle 
vašich představ. Nanesení přípravku je snadné a časo-
vě nenáročné. Jedno balení obvykle vystačí přibližně 
pro 20 pacientů.

Indikace / zamýšlené použití
Zafixování barvy po bělení zubů

Funkční vlastnosti
Funkční vlastnosti výrobku splňují požadavky pro jeho 
zamýšlené použití.

Kontraindikace
Otisk zubů za pomocí vinyl-silikonu je možné zhotovit 
nejdříve čtyři týdny po nanesení přípravku BlancOne® 
SEAL.

Cílová skupina pacientů
Osoby, které jsou ošetřovány během stomatologického 
výkonu.

Určení uživatelé
Tento zdravotnický prostředek by měl používat pouze 
odborně vyškolený zubní lékař.

Použití přípravku BlancOne® SEAL po bělení 
zubů
1.	Lahvičku s přípravkem BlancOne® SEAL před 

použitím řádně protřepejte.
	 Při protřepávání věnujte pozornost zvuku 

skleněné kuličky v lahvičce.
2.	Ponechání retraktoru rtů na ústech usnadní nan-

esení přípravku.
3.	Pokud jste při bělení použili chránič dásni, nyní 

jej vyjměte.
4.	K nanesení použijte jednorázové kalíšky a apli-

kátory, které jsou součástí v balení. Jedno namo-
čení vystačí na pokrytí přibližně tří zubů.

5.	Po použití lahvičku ihned uzavřete.
6.	Přípravek BlancOne® SEAL naneste přímo na 

čistý a suchý povrch zubu. Vyvarujte se kontaktu 
se sliznicí.

7.	Přípravek BlancOne® SEAL naneste 2–3krát na 
každý zub v rovnoměrné tenké vrstvě.

	 Pokud jste bělili zadní stranu zubu, naneste lak 
i tam.

	 Přípravek BlancOne® SEAL má také pozitivní vliv 
na místa odhalená z důvodu ustupujících dásní 
a mezizubní prostory.

8.	Nechte 1 minutu zaschnout nebo opatrně osušte 
proudem vzduchu bez oleje.

9.	Zuby po zaschnutí důkladně opláchněte.

Důležité poznámky
• 	 První dvě hodiny po nanesení přípravku BlancO-

ne® SEAL se vyvarujte jakékoli konzumace jídla 
a čištění zubů.

• 	 Nikdy nenanášejte lak dříve, než dokončíte bě-
lení! Pokud budete následně provádět domácí 
bělení, naneste lak až po něm.

• 	 Pokud se chystáte bělit zuby, na které byl dříve 
nanesen lak, doporučujeme provést vzduchovou 
abrazi.

•	 Přípravek BlancOne® SEAL má intenzivní zá-
pach, který však do minuty zmizí.

• 	 Přípravek BlancOne® SEAL obsahuje ethylace-
tát. Ethylacetát je vysoce hořlavý.

	 Uchovávejte mimo dosah zdrojů vznícení. Za-
mezte vdechování par ethylacetátu.

	 Při zasažení očí: Vypláchněte oči velkým množ-
stvím vody a kontaktujte očního lékaře.

	 Při kontaktu s  kůží: Omyjte kůži velkým množ-
stvím vody s mýdlem.

• 	 Zabraňte kontaminaci přípravku BlancOne® 
SEAL znečištěnými jednorázovými kartáčky.

• 	 Uchovávejte mimo dosah dětí!

Skladování:
Neuchovávejte při teplotě nad 25 °C! Nepoužívejte po 
uplynutí doby použitelnosti!
Přípravek BlancOne® SEAL uchovávejte řádně zavře-
ný na dobře větraném místě.
Po použití uchovávejte přípravek BlancOne® SEAL 
v hliníkovém sáčku a chraňte před vlhkem.

Likvidace
Výrobek zlikvidujte v souladu s místními předpisy.

Oznamovací povinnost
Závažné incidenty podle nařízení EU o zdravotnických 
prostředcích, ke kterým došlo v  souvislosti s  tímto 
zdravotnickým prostředkem, musí být oznámeny vý-
robci a příslušnému úřadu.

Záruka
Společnost SanaPro Dental GmbH zaručuje, že tento 
výrobek nebude vykazovat vady materiálu ani výrobní 
vady. Společnost SanaPro Dental GmbH neposkytuje 
žádné další záruky včetně předpokládaných záruk po-
užitelnosti výrobku a jeho vhodnosti pro určitý účel. Za 
určení vhodnosti výrobku pro dané použití nese zodpo-
vědnost uživatel. Pokud se u výrobku od společnosti 
SanaPro Dental GmbH vyskytne během záruční doby 
závada, máte výhradní právo na jeho opravu či výmě-
nu. Jiná nápravní opatření společnost SanaPro Dental 
GmbH nepřipouští.

Omezení odpovědnosti
Společnost SanaPro Dental GmbH nenese odpověd-
nost za žádné ztráty nebo škody, ke kterým může 
v souvislosti s výrobkem dojít, s výjimkou případů, kdy 
toto zakazuje zákon. Tato odpovědnost nezahrnuje 
žádné přímé, nepřímé, zvláštní, náhodné ani následné 
škody, bez ohledu na uplatněnou teorii, včetně záruk, 
smlouvy, nedbalosti nebo objektivní odpovědnosti

Popis výrobku
Fajčenie a pitie kávy alebo čaju sú návyky, ktoré 
môžu rýchlo negatívne ovplyvniť výsledok bielenia 
zubov. Zvyčajne sa odporúča prestať fajčiť a piť 
kávu alebo čaj aspoň 72 hodín po bielení, keď je 
pravdepodobnejšie, že zuby absorbujú nové zafar-
benie. Napriek tomu je pre pacientov veľmi ťažké 
takýto limit dodržať.
BlancOne® SEAL je lak na báze silikónu, ktorý chrá-
ni zuby pred kyselinami a je určený na zapečatenie 
zubov po bielení. Vytvára tenkú vrstvu, ktorá chráni 
zuby pred novým zafarbením spôsobeným kyslými 
potravinami, nápojmi, ktoré spôsobujú zafarbenie, a 
dymom. Zabraňuje tak novému zafarbeniu a zvyšu-
je trvanlivosť bielenia zubov. Lak BlancOne® SEAL 
obsahuje nanofluorapatit a nanofluorid vápenatý. Je 
známe, že nanotechnologické častice fluorapatitu 
podporujú remineralizáciu zubného materiálu.
Lak BlancOne® SEAL je jednozložkový a nevyžadu-
je leptanie. Vytvára ochrannú vrstvu, ktorá sa dá v 
prípade potreby obnoviť alebo opraviť podľa vašich 
predstáv. Aplikácia je jednoduchá a časovo nená-
ročná. Jedna súprava zvyčajne vystačí na približne 
20 pacientov.

Indikácie/zamýšľané použitie
Pečatenie zubov po bieliacich procedúrach

 Výkonnostné vlastnosti
Výkonnostné vlastnosti výrobku spĺňajú požiadavky 
zamýšľaného použitia.

Kontraindikácie
Odtlačky s vinylovými silikónmi možno zhotoviť naj-
skôr 4 týždne po ošetrení s BlancOne® SEAL.

Cieľová skupina pacientov
Osoby, ktoré sú ošetrené počas stomatologického 
zákroku.

Zamýšľaní používatelia
Túto zdravotnícku pomôcku má používať len odbor-
ne vyškolený zubný lekár.

Aplikácia laku BlancOne® SEAL po bielení zubov
1.	Pred aplikáciou fľašu BlancOne® SEAL intenzív-

ne pretrepte.
	 Počas pretrepávania počúvajte zvuk sklenených 

guľôčok vo fľaši.
2.	Na uľahčenie aplikácie ponechajte otvárač úst na 

mieste.
3.	V prípade, ak bola počas bielenia použitá ochra-

na ďasien, odstráňte ju.
4.	Používajte jednorazové poháriky a aplikátory, 

ktoré sú súčasťou balenia, jedno ponorenie stačí 
na pokrytie približne 3 zubov.

5.	Po použití fľašu ihneď zatvorte.
6.	Naneste BlancOne® SEAL priamo na čistý a su-

chý povrch zuba. Vyhnite sa kontaktu so slizni-
cou.

7.	Naneste BlancOne® SEAL na každý zub 2- až 
3-krát v rovnomernej tenkej vrstve.

	 Ak boli zuby bielené na zadnej strane, naneste 
lak aj tam.

	 BlancOne® SEAL možno výhodne aplikovať na 
miesta zubov odhalené ustupujúcimi ďasnami a 
medzi zubami.

8.	Nechajte ho 1 minútu zaschnúť alebo ho jemne 
vysušte prúdom vzduchu bez oleja.

9.	Po dokončení pečatenia pacientovi dôkladne vy-
pláchnite zuby.

Dôležité upozornenia
•	 Počas prvých 2 hodín po aplikácii BlancOne® 

SEAL nič nejedzte ani si nečistite zuby.
• 	 Zuby nezapečaťujte, ak bielenie nie je dokonče-

né! V prípade následnej domácej bieliacej proce-
dúry vykonajte zapečatenie po jej ukončení.

• 	 Pred bielením zubov, ktoré boli predtým zapeča-
tené, sa odporúča ošetrenie abráziou vzduchom.

• 	 Intenzívna vôňa BlancOne® SEAL sa počas su-
šenia vyparí do 1 minúty.

• 	 BlancOne® SEAL obsahuje etylacetát. Etylacetát 
je vysoko horľavý.

	 Uchovávajte mimo dosahu zdrojov vznietenia. 
Vyhnite sa vdychovaniu výparov etylacetátu.

	 Po kontakte s očami ich vypláchnite veľkým 
množstvom vody a zavolajte oftalmológa.

	 Po kontakte s pokožkou ju umyte veľkým množ-
stvom vody a mydlom.

• 	 Zabráňte znečisteniu BlancOne® SEAL špinavý-
mi jednorazovými kefkami.

• 	 Uchovávajte mimo dosahu detí!

Skladovanie:
Neskladujte pri teplote nad 25 °C (77 °F)! Nepouží-
vajte po dátume spotreby!
BlancOne® SEAL skladujte tesne uzavretý na dobre 
vetranom mieste.
Po použití skladujte BlancOne® SEAL v hliníkovom 
vrecku a chráňte pred vlhkosťou.

Likvidácia
Likvidáciu výrobku vykonajte v súlade s predpismi 
miestnych orgánov.

Oznamovacia povinnosť
Závažné udalosti podľa nariadenia EÚ o zdravot-
níckych pomôckach, ktoré sa vyskytli v súvislosti s 
touto zdravotníckou pomôckou, sa musia nahlásiť 
výrobcovi a príslušnému orgánu.

Záruka
Spoločnosť SanaPro Dental GmbH zaručuje, že 
tento výrobok bude bez materiálových a výrobných 
chýb. Spoločnosť SanaPro Dental GmbH neposky-
tuje žiadne iné záruky vrátane akýchkoľvek pred-
pokladaných záruk predajnosti alebo vhodnosti na 
konkrétny účel. Používateľ je zodpovedný za urče-
nie, či je výrobok pre používateľa vhodný. Ak je tento 
výrobok v záručnej dobe chybný, vašou výhradnou 
nápravou a jedinou povinnosťou spoločnosti Sana-
Pro Dental GmbH je oprava alebo výmena výrobku 
tejto spoločnosti.

Obmedzenie zodpovednosti
Spoločnosť SanaPro Dental GmbH nenesie zodpo-
vednosť za žiadne straty alebo škody vyplývajúce 
z tohto výrobku, či už priame, nepriame, osobitné, 
náhodné alebo následné, bez ohľadu na uplatnenú 
teóriu, vrátane záruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo 
objektívnej zodpovednosti, s výnimkou prípadov, 
keď to zakazuje zákon.

Produktbeskrivning
Rökning och kaffe- eller tedrickande är vanor 
som snabbt kan förstöra resultaten av en tand-
blekningsprocedur. Den vanliga rekommenda-
tionen är att inte röka och dricka kaffe eller te 
under minst 72 timmar efter blekning, när tän-
derna är mer benägna att absorbera nya miss-
färgningar. Många patienter har dock mycket 
svårt för att följa en sådan gräns.
BlancOne® SEAL är ett silikonbaserat, sy-
reskyddande lack för att försegla tänderna efter 
blekningsprocedurer. Det bildar en film som 
skyddar tänderna mot att missfärgas av syrerik 
mat, drycker och rök, och begränsar därmed 
nya missfärgningar och gör tandblekningen 
mer hållbar. BlancOne® SEAL-lack innehåller 
nano-fluorapatit och nano-kalciumfluorid. Nano-
tekniska fluorapatitpartiklar är kända för att för-
bättra remineralisering av tandmaterial.
BlancOne® SEAL är en komponent och kräver 
inte etsning. Det skapar en skyddande film som 
kan förnyas eller repareras precis som du vill, 
om det behövs. Appliceringen är enkel och tids-
besparande. Ett kit räcker vanligtvis till ungefär 
20 patienter.

Indikationer/Avsedd användning
Försegling av tänder efter blekningsprocedurer

Prestandafunktioner
Produktens prestandafunktioner uppfyller kra-
ven för den avsedda användningen.

Kontraindikationer
Avtryck med vinylsilikon kan göras tidigast 4 
veckor efter behandlingen med BlancOne® 
SEAL.

Patientmålgrupp
Personer som behandlas under en tandvårds-
procedur.

Avsedda användare
Den här medicinska enheten ska enbart an-
vändas av professionellt utbildad tandvårds-
personal.

Applicering av BlancOne® SEAL efter tand-
blekning
1.	Före applicering ska du skaka flaskan med 

BlancOne® SEAL kraftigt.
	 Lyssna efter glaspärlan inuti flaskan när du 

skakar den.
2.	Låt läppupprullaren sitta på plats för att göra 

appliceringen enklare.
3.	Ta bort tandköttsskydd ifall det har använts 

under blekningsbehandlingen.
4.	Använd engångskoppar och applikatorer som 

medföljer i paketet, ett dopp räcker för att 
täcka ungefär 3 tänder.

5.	Stäng flaskan direkt efter användning.
6.	Applicera BlancOne® SEAL direkt på ren och 

torr tandyta. Undvik kontakt med slemhinnor.
7.	Applicera BlancOne® SEAL 2-3 gånger på var-

je tand i ett jämnt, tunt lager.
	 Om tänderna har blekts på baksidan applice-

rar du lack där också.
	 BlancOne® SEAL kan med fördel användas på 

tandområden som exponeras av tillbakadra-
get tandkött och in mellan tänder.

8.	Låt det torka i 1 minut eller torka det försiktigt i 

en oljefri luftström.
9.	Skölj noggrant patientens tänder efter att ha 

slutfört förseglingen.

Viktiga anmärkningar
• 	 Under de första 2 timmarna efter applicering 

av BlancOne® SEAL ska du inte äta något eller 
borsta tänderna.

• 	 Försegla inte tänderna om blekningsbehand-
lingen inte har slutförts! I händelse av upp-
följning med hemmablekningsbehandling ska 
förseglingen utföras efter att hemmabehand-
lingen har slutförts.

• 	 Luftslipningsbehandling rekommenderas före 
blekning av tänder som tidigare har behand-
lats.

• 	 Den intensiva doften av BlancOne® SEAL för-
svinner under torkning inom 1 minut.

• 	 BlancOne® SEAL innehåller etylacetat. Etyla-
cetat är mycket brandfarligt.

	 Förvara på avstånd från antändningskällor. 
Undvik inandning av etylacetatånga.

	 Vid ögonkontakt, skölj med mycket vatten och 
kontakta en ögonläkare.

	 Efter hudkontakt, skölj med mycket vatten och 
tvål.

• 	 Undvik kontaminering av BlancOne® SEAL 
med smutsiga engångspenslar.

• 	 Förvara utom räckhåll för barn!

Förvaring:
Förvara inte i temperatur över 25 °C (77 °F)! 
Använd inte efter förfallodatum!
Förvara BlancOne® SEAL ordentligt stängd på 
en välventilerad plats.
Efter användning ska BlancOne® SEAL förvaras 
i aluminiumpåsen, skyddad från fukt.

Kassering
Kassering av produkten i enlighet med lokala 
regelverk.

Rapporteringsskyldighet
Allvarliga incidenter i enlighet med EU:s förord-
ning om medicintekniska produkter, som har 
inträffat i samband med den här medicinska 
enheten, måste rapporteras till tillverkaren och 
kompetent myndighet.

Garanti
SanaPro Dental GmbH garanterar att den här 
produkten är fri från defekter i material och till-
verkning. SanaPro Dental GmbH ger inga an-
dra garantier, det innefattar eventuella påståd-
da garantier om handelsbarhet eller lämplighet 
för ett visst syfte. Användaren ansvarar för att 
avgöra produktens lämplighet för användarens 
användningsområde. Om den här produkten är 
felaktig inom garantiperioden är din exklusiva 
ersättning och SanaPro Dental GmbHs enda 
skyldighet att reparera eller ersätta SanaPro 
Dental GmbH-produkten.

Begränsad ansvarsskyldighet
Förutom där det är förbjudet i lag är SanaPro 
Dental GmbH inte ansvarsskyldiga för förlust 
eller skada som uppstår från den här produk-
ten, oavsett direkt, indirekt, särskild, tillfällig 
eller följdriktig, oavsett gällande teori, däribland 
garanti, avtal, försumlighet eller strikt ansvars-
skyldighet.
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