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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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Descrizione Prodotto

Fumare e bere caffé sono abitudini che possono
rapidamente compromettere i risultati di un trat-
tamento di sbiancamento dentale. Generalmente
si raccomanda di astenersi dal fumo e dallassun-
zione di caffé per almeno 72 ore dopo la sessione
di shiancamento, quando i denti sono pill soggetti
allassorbimento di sostanze pigmentanti. Cio no-
nostante & spesso difficile per i pazienti attenersi
a questi consigli.

BlancOne® SEAL & 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 cosi nuove pigmentazioni e rendendo pit
durevole lo shiancamento. BlancOne® SEAL contie-
ne Nano-Fluorapatite € Nano-Fluoruro di calcio. Le
nano particelle di fluorapatite agevolano la riminera-
lizzazione della dentina.

BlancOne® SEAL & monocomponente e non richie-
de mordenzatura. BlancOne® SEAL contiene 2000
ppm (0,2%) di fluoruro. Crea una pellicola protettiva
che puo essere rinnovata o ripristinata, se necessa-
rio. Di facile e rapida applicazione. Una confezione
¢ generalmente sufficiente per circa 20 pazienti.

Indicazione/Utilizzo previsto
Sigillatura dei denti dopo le procedure di shianca-
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 shian-
camento
1. Prima dell’appl agitare vigor

te il flacone di BlancOne® SEAL fino a sentire

il rumore della biglia interna.
. Lasciare in posizione il retrattore labiale per age-
volare I'applicazione.
Rimuovere la diga protettiva, nel caso in cui sia
stata utilizzata durante il trattamento di sbianca-
mento
Utilizzare contenitori monouso e applicatori for-
niti nella confezione, intingendo una sola volta si
possono coprire approssimativamente 3 denti.
Chiudere il flacone immediatamente dopo I'uso.
Applicare BlancOne® SEAL direttamente sulla
superficie dentale pulita e asciutta. Evitare il con-
tatto con le mucose.
Applicare BlancOne® SEAL 2-3 volte su ogni
dente fino a formare uno strato sottile ed omo-
geno. Se lo shiancamento ha riguardato anche
la faccia linguale, applicare la vernice anche in
quella zona. BlancOne® SEAL puo essere appli-
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cato anche ad aree che presentano recessioni e
tra un dente e I'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 & preferibile non ingerire cibi
o0 spazzolare i denti.

Non procedere con la sigillatura se il trattamento
di shiancamento non & 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 & 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 & altamente infiammabile. Tenere
lontano da fonti di calore. Evitare I'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 I'uso, conservare BlancOne® SEAL nella bu-
sta di alluminio, al riparo dall'umidita.

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'autorita competente.

Garanzia

SanaPro Dental GmbH garantisce che questo
prodotto sara privo di difetti nei materiali e nella
produzione. SanaPro Dental GmbH non offre altre
garanzie, comprese eventuali garanzie implicite
di commerciabilita o idoneita per uno scopo par-
ticolare. L'utente & responsabile della determina-
zione dell'idoneita del prodotto per I'applicazione
dell'utente. Se questo prodotto ¢ difettoso durante il
periodo di garanzia, I'unico rimedio e I'unico obbligo
di SanaPro Dental GmbH sara la riparazione o la
sostituzione del prodotto SanaPro Dental GmbH.

Limitazione di responsabilita

Tranne laddove proibito dalla legge, SanaPro
Dental GmbH non sara 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-
bilita oggettiva.

Gebruiksaanwijzing

Produktbeschreibung

Rauchen und Kaffee- oder Teetrinken sind Gewohn-
heiten, die das Ergebnis einer Zahnaufhellung rasch
beeintrachtigen kdnnen. Fiir gewdhnlich wird empfoh-
len, mindestens 72 Stunden nach der Aufhellung nicht
zu rauchen und keinen Kaffee oder Tee zu trinken, da
die Zahne in dieser Zeit anfalliger fir neue Verfarbun-
gen sind. Fiir Patienten ist es jedoch sehr schwierig,
sich daran zu halten. BlancOne® SEAL st eine vor
Saure schiitzende Lackschicht auf Silikonbasis, um
die Zahne nach der Aufhellung zu versiegeln. Es bil-
det einen Film, der die Z&hne vor neuen Verfarbungen
durch saurehaltige Speisen, verfarbende Getranke
und Rauch schiitzt und somit neue Verférbungen ein-
schrankt und dafiir sorgt, dass die Zahnaufhellung
langer erhalten bleibt.

Die Lackschicht von BlancOne® SEAL enthélt Nano-
Fluorapatit und Nano-Calciumflorid. Die Nanotechno-
logie von Fluorapatit-Partikeln ist fiir die Verbesserung
der Remineralisierung der Zahne bekannt. BlancOne®
SEAL enthalt 2000 ppm (0,2 %) Fluorid.

BlancOne® SEAL ist eine Komponente und erfordert
kein Atzen. Es bildet einen Schutzfilm, der im Bedarfs-
fall erneuert oder repariert werden kann. Die Anwen-
dung ist einfach und zeitsparend. Ein Set reicht fir
gewdhnlich fiir etwa 20 Patienten aus.

Versiegelung von Zahnen nach Bleaching-Behandlun-
gen

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen
den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

Eine Abformung der mit SILICONE SEAL NANO MIX
behandelten Z&hne mit Vinylsilikon ist friihestens 4
Wochen nach der Behandlung méglich.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen Maf-
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

. Vor der Anwendung muss die Flasche BlancO-
ne® SEAL gut geschiittelt werden. Horen Sie
wihrend des Schiittelns auf die Glasperle in der
Flasche.

Entfernen Sie den Zahnfleischschutz, wenn er wah-
rend der Aufhellungsbehandlung verwendet wurde.
Verwenden Sie die in der Verpackung enthaltenen
Einweg-Schalen und -Applikatoren. Ein Mal eintau-
chen reicht fiir etwa drei Zahne.

VerschlieRen Sie die Flasche nach dem Gebrauch.
Tragen Sie BlancOne® SEAL direkt auf die saubere
und trockene Zahnoberflache auf. Vermeiden Sie
den Kontakt mit den Schleimhauten.

Tragen Sie BlancOne® SEAL zwei bis drei Mal in
einer gleichférmigen diinnen Schicht auf jeden Zahn
auf.

Wenn Zahne auf der Riickseite gebleicht wurden,
tragen Sie die Lackschicht auch dort auf.
BlancOne® SEAL kann auch in Zahnbereichen mit
zurlickgehendem Zahnfleisch sowie zwischen den
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Zahnen angewendet werden.

8. Lassen Sie es eine Minute lang trocknen oder tro-
cken Sie es sanft in einem dlfreien Luftstrom.

9. Spiilen Sie die Z&hne des Patienten nach der Ver-
siegelung sorgfaltig ab.

Wichtige Anmerkungen

+ In den ersten zwei Stunden nach der Anwendung
von BlancOne® SEAL diirfen Sie nichts essen und
auch nicht die Zahne putzen.

Versiegeln Sie die Z&hne nicht, wenn die Aufhel-
lungsbehandlung nicht abgeschlossen ist! Im Fall
einer Nachbehandlung mit Aufhellungsbehandiun-
gen fiir zuhause fiihren Sie die Versiegelung nach
dem Abschluss der Heimbehandlung durch.

Vor der Aufhellung bereits zuvor versiegelter Zahne
wird eine Luftabrasionsbehandlung empfohlen.

Der intensive Geruch von BlancOne® SEAL ver-
flichtigt sich wéhrend des Trocknens innerhalb
einer Minute.

BlancOne® SEAL enthélt Ethylacetat. Ethylacetat
ist hoch entflammbar. Von Ziindquellen fernhalten.
Vermeiden Sie das Einatmen von Dampfen. Nach
Kontakt mit den Augen diese mit reichlich Wasser
aussplilen 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-Biirsten.

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Entsorgung
Entsorgung geméaR den lokalen behdrdlichen Vor-
schriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaB EU Medi-
zinprodukte Verordnung die im Zusammenhang mit
diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.

Lagerung:

Nicht tiber 25 °C (77 °F) lagern! Nach dem Ablauf-
datum nicht mehr verwenden!

Lagern Sie BlancOne® SEAL gut verschlossen an
einem gut beliifteten Ort.

BlancOne® SEAL nach Benutzung im Aluminiumbeu-
tel vor Feuchtigkeit geschiitzt lagern.

Garantie

SanaPro Dental GmbH garantiert, dass dieses Pro-
dukt frei von Material- und Herstellfehlern ist. SanaPro
Dental GmbH @bernimmt keine weitere Haftung, auch
keine implizite Garantie bezliglich Verkauflichkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender
ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestim-
mungsgeméRe Verwendung des Produktes. Wenn
innerhalb der Garantiefrist Schaden 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 .

Haftungsbeschréankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuléssig
ist, besteht fiir SanaPro Dental GmbH keinerlei Haf-
tung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, be-
sondere, Begleit- oder Folgeschaden, unabhéngig von
der Rechtsgrundlage, einschlieRlich Garantie, Vertrag,
Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Brugsinstruktioner

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 aprés un blanchiment, parce que
les dents sont davantage sensibles a la décolora-
tion pendant ce laps de temps. Certains patients,
néanmoins, ont beaucoup de mal a se plier a cette
contrainte.

BlancOne® SEAL est un vernis protecteur contre les
acides, a base de silicone, qui est appliqué apres le
blanchiment pour sceller les pores a la surface de
la dent. Il forme une pellicule qui protége 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 mordangage. Il forme une pellicule
protectrice qui, le cas échéant, peut étre renouvelée
ou réparée. Son application est simple et rapide. En
général, un kit suffit pour 20 traitements environ.

[Utilisation
Etanchéité des dents apres les procédures de blan-
chiment.

Caractéristiques de performance
Les caractéristiques de performance du produit ré-
pondent aux exigences de ['utilisation prévue.

Contraindications

Les empreintes dentaires par silicones vinyliques
peuvent étre prises au plus t6t 4 semaines aprés le
traitement avec BlancOne® SEAL.

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

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

Application du vernis BlancOne® SEAL aprés le
blanchiment dentaire

. Avant l'application, bien agiter le flacon de
BlancOne® SEAL. La bille de verre contenue a
I'intérieur se fait entendre pendant cette opé-
ration.

Laisser 'écarteur dentaire pour simplifier 'appli-
cation.

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

Utiliser les gobelets et les applicateurs du kit. Une
application suffit pour couvrir 3 dents environ.
Fermer immédiatement le flacon aprés utilisation.
Appliquer BlancOne® SEAL directement sur la
dent propre et séche. Eviter tout contact avec la
muqueuse.

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

Si les dents ont été blanchies sur l'arriére, appli-
quer le vernis également a cet endroit.
BlancOne® SEAL peut aussi étre appliqué sur les
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parties de dent exposées par récession gingivale
etentre les dents.

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

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

Remarques importantes

« Ne pas manger ni se brosser les dents dans les 2
heures suivant I'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 aprés ce traite-
ment.

Il est recommandé de faire un traitement
d'air-abrasion avant de blanchir les dents dont
les pores ont déja été scellés auparavant.
L'odeur intense de BlancOne® SEAL se volatilise
pendant le séchage en I'espace de 1 minute.
BlancOne® SEAL contient de I'acétate d'éthyle.
L'acétate d'éthyle est un liquide trés inflammable.
Conserver a I'écart des sources d'inflammation.
Eviter 'inhalation des vapeurs d’acétate d'éthyle.
En cas de contact avec les yeux, laver inmédia-
tement et abondamment avec de I'eau et consul-
ter un spécialiste. Aprés contact avec la peau, se
laver immédiatement et abondamment avec de
I'eau et du savon.

Eviter de contaminer BlancOne® SEAL avec des
brosses jetables sales.

« Tenir a 'écart des enfants !

Stockage :

Ne pas stocker & une température supérieure a
25°C (77°F) ! Ne pas utiliser aprés la date d’expi-
ration !

Conserver le flacon de BlancOne® SEAL herméti-
quement fermé dans un endroit bien aéré.

Aprés utilisation, conserver BlancOne® SEAL dans
le sachet en aluminium, a I'abri de I'humidité.

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

Obligation de déclaration

Les incidents graves conformément au réglement
de I'UE sur les dispositifs médicaux qui se sont pro-
duits en rapport  avec ce dispositif médical doivent
étre signalés au fabricant et & '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 a un usage particulier.
Il incombe a l‘utilisateur de déterminer si le produit
convient a l'application de I'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 étre tenue responsable des pertes
ou dommages résultant de I'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.
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Descripcion del producto

Fumar y beber café o té son habitos que pueden com-
prometer rapidamente el resultado del blanqueamien-
to dental. En general, se recomienda no fumar y beber
café o té durante 72 horas como minimo después de
realizar el tratamiento, que es cuando los dientes tie-
nen mayor posibilidad de absorber nuevas discolora-
ciones. Sin embargo, es muy dificil para los pacientes
cumplir con esta restriccion.

BlancOne® SEAL es un bamiz protector &cido con
silicona para sellar los dientes después de los trata-
miento de blanqueamiento. Forma una pelicula que
protege los dientes contra nuevas discoloraciones
causadas por alimentos acidos, ciertas bebidas y el
cigarrillo, limitando de esta forma este fenomeno y
prolongando el resultado del blanqueamiento dental.
BlancOne® SEAL contiene nano fluorapatita y fluoruro
nano de calcio. Se ha comprobado que las particulas
de fluorapatita de nano tecnologia mejoran la remi-
neralizacion del material dental. BlancOne® SEAL
contiene 2000 ppm (0,2 %) de fluoruro.

BlancOne® SEAL es un componente y no requiere de-
capado. Forma una pelicula protectora que, si fuese
necesario, se puede renovar o reparar como lo desee.
La aplicacion es facil 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.

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

Contraindications

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

Grupo destinatario de pacientes
Personas que reciben tratamiento durante una inter-
vencion odontolégica.

Usuarios a los que se destina
Este producto sanitario sélo debe ser utilizado por un
odontélogo con formacion profesional.

Aplicacion de BlancOne® SEAL después del blan-

queamiento dental

. Antes de la apli agite enérgi el
frasco de BlancOne® SEAL. Mientras agita, es-
cuche el ruido que hace la esfera de vidrio que
esta adentro del frasco.

. Deje el separador labial colocado en la boca para
facilitar la aplicacion.

. Retire la proteccion gingival si se usé durante el
tratamiento de blanqueamiento.

. Use los pocillos y aplicadores desechables que se

suministran con el producto. Una dosis (inmersion)

es suficiente para cubrir aproximadamente 3 dien-

tes.

Cierre el frasco inmediatamente después del uso.

. Aplique BlancOne® SEAL directamente sobre la

superficie dental limpia y seca. Evite el contacto

con la mucosa.

Aplique 2-3 capas cada vez mas delgadas de Blan-

cOne® SEAL en cada diente.

Silos dientes se han blanqueado en la parte poste-

rior, también aplique alli el barniz.

N

N

w

o~

oo

~

BlancOne® SEAL puede aplicarse asimismo sobre
areas dentales expuestas por retraccion gingival y
éreas 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-
cacion de BlancOne® SEAL no se debe ingerir nin-
gun alimento ni cepillarse los dientes.

iNo 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 abrasion 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 efilo. El ace-
tato de etilo es muy inflamable. Mantener alejado
de fuentes de ignicion. Evitar la inhalacion del va-
por de acetato de etilo. Si se produce el contacto
con los ojos, enjuagar bien con abundante agua y
consultar a un oftalmélogo. Si se produce el con-
tacto con la piel, lavar con abundante agua y jabén.
Evitar la contaminacion de BlancOne® SEAL con
cepillos sucios desechables.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Almacenamiento:

iNo almacenar a una temperatura mayor que 25 °C
(77 °F)! iNo 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.

Obligacion de notificacion

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

Garantia

SanaPro Dental GmbH garantiza que este producto
estara libre de defectos en el material y la fabricacion.
SanaPro Dental GmbH no ofrece ninguna otra garan-
tia, incluida una garantia implicita de comercializacion
o idoneidad para un propdsito en particular. El usuario
es responsable de determinar la idoneidad del pro-
ducto para la aplicacion del usuario. Si este produc-
to es defectuoso dentro del periodo de garantia, su
solucion exclusiva y la Unica obligacién de SanaPro
Dental GmbH serd la reparacién o reemplazo del pro-
ducto de SanaPro Dental GmbH.

Limitacion de responsabilidad

Excepto donde lo prohiba la ley, SanaPro Dental
GmbH no sera responsable de ninguna pérdida o
dafio que surja de este producto, ya sea directo,
indirecto, especial, incidental o consecuente, inde-
pendientemente de la teoria declarada, incluida la
garantia, el contrato, la negligencia o la responsabi-
lidad estricta.

Descrigao do produto

Fumar e beber café ou cha s&o habitos que podem
comprometer rapidamente o resultado de um pro-
cedimento de branqueamento dentério. Normal-
mente, recomenda-se que ndo se fume nem se
beba café e cha durante, pelo menos, 72 horas
apds o branqueamento, altura em que os dentes
tém maior probabilidade de absorver substancias
pigmentantes. Contudo, é muito dificil para os pa-
cientes respeitarem este limite.

BlancOne® SEAL € um verniz a base de silicone, resis-
tente aos acidos, para selar os dentes apds os proce-
dimentos de branqueamento. Forma uma pelicula que
protege os dentes de novas descoloragdes causadas
por alimentos &cidos, bebidas pigmentantes e tabaco,
limitando assim novas pigmentagdes e tornando o
branqueamento dentério mais duradouro. BlancOne®
SEAL contém nano-fluorapatite e nano-fluoreto de cal-
cio. As nanoparticulas de fluorapatite s@o conhecidas
por melhorar a remineralizagao do material dentario.
BlancOne® SEAL é monocomponente e ndo neces-
sita de condicionamento acido. Forma uma pelicula
protetora, que pode ser renovada ou restaurada
como desejar, se necessario. A aplicagéo é facil e
rapida. Um kit é normalmente suficiente para cerca
de 20 pacientes.

Indicagoes/Utilizagao prevista
Selagem dos dentes apoés os procedimentos de
branqueamento

Caracteristicas de desempenho
As caracteristicas de desempenho do produto cum-
prem os requisitos da utilizagao prevista.

Contraindicagoes

As impressées dentarias com silicone & base de
vinil podem ser efetuadas no minimo 4 semanas
apos o tratamento com BlancOne® SEAL.

Grupo de pacientes-alvo
Pessoas que sdo tratadas durante um procedimen-
to dentario.

Utilizadores previstos
Este dispositivo médico s6 deve ser utilizado por
um dentista com formagéo profissional.

Aplicagao de BlancOne® SEAL apés o bran-
queamento dentario

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

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

Remover o protetor gengival, caso tenha sido utili-
zado durante o tratamento de branqueamento.
Utilizar os recipientes e aplicadores descartaveis
fornecidos na embalagem. Uma dose (mergulhan-
do uma vez) ¢ suficiente para cobrir aproximada-
mente 3 dentes.

Fechar o frasco imediatamente apés a utilizagéo.
Aplicar BlancOne® SEAL diretamente sobre a su-
perficie limpa e seca dos dentes. Evitar o contacto
COM as Mucosas.

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 trés, aplicar o verniz também nessa zona.
BlancOne® SEAL também pode ser aplicado nas
zonas dos dentes expostas pela retragdo das gen-
givas e entre os dentes.
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8. Deixar secar durante 1 minuto ou secar suavemen-
te com jato de ar isento de dleo.

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

Observagdes importantes

+ Nas primeiras 2 horas apés a aplicagdo de Blan-
cOne® SEAL, é preferivel néo ingerir alimentos ou
escovar os dentes.

N&o selar os dentes se o tratamento de bran-
queamento ndo estiver concluido! Em caso de
seguimento com tratamentos de branqueamento
em casa, efetuar a selagem apos a concluséo do
tratamento em casa.

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

- O odor intenso de BlancOne® SEAL desaparece
no espago de 1 minuto apés o inicio da secagem.
BlancOne® SEAL contém acetato de eilo. O aceta-
to de etilo € altamente inflamével.

Manter afastado de fontes de igni¢éo. Evitar a ina-
lagdo de vapores de acetato de etilo.

Em caso de contacto com os olhos, lavar abundan-
temente com &gua e consultar um oftalmologista.
Em caso de contacto com a pele, lavar abundante-
mente com &gua e sab&o.

Evitar a contaminagéo do BlancOne® SEAL com
escovas descartaveis sujas.

Manter fora do alcance das criangas!

Conservagao:

Conservar a uma temperatura inferior a 25 °C
(77 °F)! Nao utilizar apos o prazo de validade!
Conservar BlancOne® SEAL bem fechado num lo-
cal bem ventilado.

Apds a utilizagéo, conservar BlancOne® SEAL no
saco de aluminio, protegido da humidade.

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

Obrigagao de comunicagdo

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

Garantia

A SanaPro Dental GmbH garante que este produto
esta isento de defeitos de material e de fabrico. A
SanaPro Dental GmbH n&o fornece quaisquer ou-
tras garantias, incluindo qualquer garantia implicita
de comercializagdo ou de adequagao a um determi-
nado fim. O utilizador é responsavel por determinar
a adequacéo do produto a sua aplicagéo. Se este
produto apresentar um defeito durante o periodo de
garantia, o seu unico recurso e a Unica obrigagdo
da SanaPro Dental GmbH sera a reparagéo ou a
substituigdo do produto da SanaPro Dental GmbH.

Limitagao de responsabilidade

Exceto quando proibido por lei, a SanaPro Dental
GmbH n&o sera responsavel por quaisquer perdas
ou danos resultante deste produto, quer sejam
diretos, indiretos, especiais, incidentais ou conse-
quenciais, independentemente da teoria invocada,
incluindo garantia, contrato, negligéncia ou respon-
sabilidade estrita.

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 patiénten 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 patiénten.

Indicaties/Beoogd gebruik
Tanden sealen na het bleken

Prestatiekenmerken
De prestatickenmerken 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.

Patiéntendoelgroep
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

. 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.

Laat de lipretractor op zijn plaats zitten om het aan-
brengen te vergemakkelijken.

Verwiider de tandvleesbescherming als deze tij-
dens het bleken is gebruikt.

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.

Sluit de fles onmiddellijk na gebruik.

Breng BlancOne® SEAL rechtstreeks aan op een
schoon en droog tandopperviak. Vermijd contact
met het slijmvlies.

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

9. Spoel de tanden van de patiént 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 voor 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-
vioedig 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.

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 teenderne er mere tilbgjelige til at absorbere
nye misfarvninger. lkke desto mindre er det meget
vanskeligt for patienterne at overholde en sadan
greense.

BlancOne® SEAL er en silikonebaseret, syrebeskyt-
tende lak til forsegling af teenderne efter blegning.
Den danner en film, der beskytter teenderne mod
nye misfarvninger fra syreholdig mad, misfarvende
drikkevarer og reg, hvilket begraenser nye mis-
farvninger og ger 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 kreever ikke
etsning. Den opbygger en beskyttende film, som
kan fornyes eller repareres, lige som du vil, hvis det
er ngdvendigt. Paferingen er nem og tidsbesparen-
de. Et seet er normalt nok til ca. 20 patienter.

Indikationer/Tilsigtet brug
Forsegling af taender efter blegeprocedurer

Praestationsfunktioner
Produktets preestationsfunktioner overholder krave-
ne for tilsigtet brug.

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

Patientmalgruppe
Personer som behandles under en dental proce-
dure.

Tilsigtede brugere
Denne medicinske enhed ber kun bruges af profes-
sionelt uddannet tandleegepersonale.

Pafering af BlancOne® SEAL efter tandblegning

. Ryst flasken med BlancOne® SEAL kraftigt

for pafering.

Lyt til glasperlen inde i flasken under rystnin-

gen.

Lad leebeindtraekkeren sidde pa plads for at gere

paferingen lettere.

. Fjern tandkedsbeskyttelsen, hvis en sadan blev
brugt under blegningen.

. Brug de engangskopper og applikatorer, der fal-

ger med i pakken. Et dyp er nok til at daekke ca.

3 teender.

Luk flasken umiddelbart efter brug.

. Pafer BlancOne® SEAL direkte pa en ren og ter
tandoverflade. Undgé kontakt med slimhinden.

. Pafer BlancOne® SEAL 2-3 gange pa hver tand i

et jeevnt tyndt lag.

Hvis teenderne er bleget pa bagsiden, skal lak-

ken ogsa paferes der.

BlancOne® SEAL kan med fordel anvendes pa

tandomrader, der er blottet af vigende tandked

og mellem teenderne.

Lad det tarre i 1 minut, eller tor det forsigtigt i en

oliefri luftstram.

. Skyl patientens teender grundigt efter endt for-
segling.
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Vigtige bemarkninger

« | de ferste 2 timer efter pafering af BlancOne®
SEAL mé du ikke spise noget eller berste teen-
der.

Forsegl ikke teenderne, hvis blegebehandlingen
ikke er afsluttet! | tilfeelde af opfelgning med
hjemmeblegebehandlinger skal forseglingen ud-
fares efter afslutning af hiemmebehandlingen.
Behandling med Iuftslibning anbefales for bleg-
ning af teender, der tidligere er blevet forseglet.
Den intense lugt af BlancOne® SEAL fordamper
under tgrring inden for 1 minut.

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

Det skal holdes vaek fra antaendelseskilder. Und-
ga indanding af ethylacetatdampe.

Efter gjenkontakt skylles med rigeligt vand og
gjenlaege tilkaldes.

Efter kontakt med huden vaskes med rigeligt
vand og sabe.

Undga kontaminering af BlancOne® SEAL med
snavsede engangsberster.

Holdes veek fra barn!

Opbevaring:

Ma ikke opbevares over 25 °C (77 °F)! Ma ikke an-
vendes efter udlgbsdatoen!

BlancOne® SEAL skal opbevares teet lukket pa 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 Europaeiske regulering for medicin-
ske enheder, skal alvorlige haendelser som opstar 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 underforstaet garanti for salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal. 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.

Ansvarsbegransning

Medmindre det er forbudt ved lov, er SanaPro
Dental GmbH ikke ansvarlig for tab eller skader,
der opstar som felge af dette produkt, uanset om
de er direkte, indirekte, specielle, tilfeeldige eller
folgeskader, uanset hvilken teori der geres geelden-
de, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller
objektivt ansvar.

Tuotekuvaus

Tupakointi ja kahvin ja teen juominen ovat tapoja,
jotka voivat nopeasti vaarantaa hampaiden val-
kaisutuloksen. Yleisenad suosituksena on lopettaa
tupakointi ja kahvin ja teen juominen véhintaan 72
tunniksi valkaisun jalkeen, silld kyseisena aikana
hampaisiin imeytyy todennékéisemmin uusia var-
jaymid. Potilaiden on kuitenkin hyvin vaikea nou-
dattaa tata rajoitusta.

BlancOne® SEAL on silikonipohjainen hapolta suo-
jaava lakka hampaiden tiivistykseen valkaisun jal-
keen. Se muodostaa kalvon, joka suojaa hampaita
happaman ruoan aiheuttamilta uusilta varjaymilta
seka varjaavilta juomilta ja tupakoinnilta vahentaen
nain uusia varjdymia ja tehden hampaista kesta-
vammét. BlancOne® SEAL -lakka siséltda nanofluo-
rapatiittia ja nanokalsiumfluoridia. Nanoteknologian
fluorapatiittihiukkasten tiedetdan tehostavan ham-
masmateriaalin remineralisaatiota.

BlancOne® SEAL on yksi komponentti, eikd se
edellytd etsausta. Se muodostaa suojakalvon, joka
voidaan uudistaa tai korjata halutulla tavalla, jos
tarpeen. Laitto on helppoa ja aikaa saastavaa. Yksi
pakkaus riittaa yleensa noin 20 potilaalle.

Indikaatiot/kayttotarkoitus
Hampaiden iivistys valkaisun jalkeen

Suorituskykyominaisuudet
Tuotteen suorituskykyominaisuudet vastaavat kayt-
totarkoituksen vaatimuksia.

Vasta-aiheet

Vinyylisilikonimuotit voidaan tehdé aikaisintaan 4
viikon kuluttua BlancOne® SEALilla tehdysta ka-
sittelysta.

Potilaskohderyhma
Henkilét, joita hoidetaan hammasmenettelyn ai-
kana.

Tarkoitetut kayttajat
Tata laakinnallista laitetta voivat kayttaa vain koulu-
tetut hammaslaakarit.

BlancOne® SEALin lisdys hampaiden valkaisun
jalkeen

. Ennen kaytt6a ravistele BlancOne® SEAL
-pulloa voimakkaasti.

Kuulet lasihelmen helinaa pullossa ravistelun
aikana.

Jata huuliretraktori paikoilleen laiton helpottami-
seksi.

Jata iensuojus, jos sita kaytettiin valkaisun aika-
na.

Kéyta kertakayttoisia kuppeja ja applikaattoreja,
jotka toimitettiin pakkauksessa: yksi upotus riit-
taa noin 3 hampaalle.

Sulje pullo heti kayton jalkeen.

Lisdd BlancOne® SEAL suoraan puhtaalle ja
kuivalle hampaan pinnalle. Valta kosketusta li-
makalvojen kanssa.

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

Jos hampaat on valkaistu takaa, lisad lakka
myds sinne.

BlancOne® SEAL voidaan lisatd hampaan alueil-
le, jotka ovat nakyvissa vetdytyneiden ikenien
vuoksi, ja hampaiden valiin.

Anna kuivua 1 minuutin ajan tai kuivaa hellédva-
raisesti 6ljystéd vapaalla iimavirtauksella.
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9. Huuhtele potilaan hampaat huolella tiivistyksen
jalkeen.

Térkeitd huomautuksia

« Ala syd mitaan tai pese hampaita ensimmaisten
2 tunnin aikana BlancOne® SEALin laiton jal-
keen.

Ala tiivistd hampaita, jos valkaisua ei ole suori-
tettu loppuun! Jos suoritetaan jatkotoimenpiteita
kotihoidoilla, suorita tiivistys kotihoidon loppuun
suorittamisen jalkeen.

lima-abraasiota suositellaan ennen aiemmin tii-
vistettyjen hampaiden valkaisua.

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

BlancOne® SEAL siséltaa etyyliasetaattia. Etyyli-
asetaatti on erittéin palonarka.

Pida kaukana syttymisenlahteista. Valta etyylia-
setaattihdyryn sisdénhengittamista.
Silmakosketuksen tapauksessa huuhtele run-
saalla vedelld ja ota yhteytté silmalaakariin.
Ihokosketuksen tapauksessa pese runsaalla ve-
dellé ja saippualla.

Valta BlancOne® SEALin kontaminaatiota likais-
ten kertakayttisten harjojen kanssa.

Pida lasten ulottumattomissa!

Sailytys:

Ei saa séilyttaa yli 25 °C:ssa (77 °F:ssa)! Ei saa
kayttad vimeisen kayttopaivan jalkeen!

Séilyta BlancOne® SEAL fiiviisti suljettuna hyvin
iimastoidussa paikassa.

Kayton jélkeen séilyta BlancOne® SEALi& alumiini-
pussissa suojattuna kosteudelta.

Havittdminen
Havita tuote paikallisten viranomaissaaddsten mu-
kaisesti.

limoittamispakko

EU:n ladkinnéllisia laitteita koskevan asetuksen
mukaisesti vakavista onnettomuuksista, jotka ovat
tapahtuneet tahan laakinnalliseen 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 kéyttdjan vastuulla maarittaa tuot-
teen soveltuvuus kayttdjan kayttokohteeseen. Jos
tama 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 kiel Sa-
naPro Dental GmbH ei ole vastuussa mistéén tasta
tuotteesta johtuvasta menetyksesta tai vahingosta,
oli se sitten suora, epasuora, erityinen, satunnainen
tai seurauksena syntynyt, riippumatta véitetysta
teoriasta, mukaan lukien takuu, sopimus, laimin-
lyonti tai objektiivinen vastuu.




Forsegling
etter bleking

Bruksanvisning

Forsegling
efter blekning

Instruktioner for anvéndning

Lakowanie
po wybielaniu

Instrukcja uzywania

Lak na zafixovani
barvy po béleni

Navod k pouziti

Pecatenie
po bieleni

Navod na pouzitie

Produktbeskrivelse

Royking og drikke kaffe eller te er vaner som
raskt kan kompromittere resultatet av en tann-
blekingsprosedyre. Det anbefales vanligvis &
slutte a reyke og drikke kaffe og te i minst 72
timer etter bleking, nar tennene er mer sannsyn-
lig a absorbere nye misfarginger. Likevel er det
sveert vanskelig for pasienter a 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 reyk, og dermed begrenser nye
misfarginger og gjer tannblekingen mer holdbar.
BlancOne® SEAL lakk innhold Nano-Fluorapati-
te og Nano-Calciumfluoride. Nanoteknologiske
fluorapatittpartikler er kjent for & 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 ngdvendig. Paferingen 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 gjeres tidligst 4
uker etter behandlingen med BlancOne® SEAL.

Pasientmalgruppe
Personer som er under tannbehandling.

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

Pafering av BlancOne® SEAL etter tannble-
king
. For pafering, rist flasken med BlancOne®
SEAL kraftig.
Lytt til glassperlen inne i flasken mens du
rister den.
. La leppetrekkeren veere pa plass for & gjere
paferingen enklere.
Fjern tannkjettbeskyttelsen i tilfelle den ble
brukt under blekebehandling.
Bruk engangskopper og applikatorer som fal-
ger med i pakken, et dypp er nok til & dekke
ca. 3 tenner.
Lukk flasken umiddelbart etter bruk.
Pafor BlancOne® SEAL direkte pa ren og terr
tannoverflate. Unnga kontakt med slimhinnen.
Pafer BlancOne® SEAL 2-3 ganger pa hver
tann i et jevnt tynt lag.
Hvis tennene har blitt bleket pa baksiden, pa-
for lakken der ogsa.BlancOne® SEAL kan med
fordel paferes pa tannomrader eksponert av
tilbaketrukket tannkjott og mellom tennene.
La det tarke i 1 minutt eller tark det forsiktig i
en oljefri luftstrgm.
9. Skyll pasientens tenner grundig etter fullfort
forsegling.
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Viktige bemerkninger

« | de forste 2 timene etter pafering av BlancO-
ne® SEAL ma du ikke spise noe eller pusse
tennene.

Ikke forsegl tenner hvis tannblekingen ikke
er fullfert! Ved oppfelging med tannbleming
hjemme,, utfar forsegling etter avsluttet hjem-
mebehandling.

Luftslitebehandling anbefales fer bleking av
tenner som er gjennomtrengelig forseglet.
Den intense lukten av BlancOne® SEAL for-
damper under tgrking innen 1 minutt.
BlancOne® SEAL inneholder etylacetat. Ety-
lacetat er sveert brannfarlig.

Holdes unna tennkilder. Unnga innanding av
etylacetatdamp.

Etter oyekontakt, skyll med mye vann og kon-
takt gyelege.

Etter hudkontakt, vask med mye vann og
sape.

Unngé kontaminering av BlancOne® SEAL
med skitne engangsberster.

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Oppbevaring:

Ikke oppbevar over 25 °C (77 °F)! Ma ikke bru-
kes etter utlgpsdato!

Oppbevar BlancOne® SEAL godt lukket pa et
godt ventilert sted.

Etter bruk skal BlancOne® SEAL oppbevares i
aluminiumsposen for & beskyttes mot fuktighet.

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

Rapporteringsplikt

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

Garanti

SanaPro Dental GmbH garanterer at dette pro-
duktet vil veere fritt for defekter i materiale og
produksjon. SanaPro Dental GmbH gir ingen
andre garantier, inkludert underforstatte garan-
tier for salgbarhet eller egnethet for et bestemt
formal. Brukeren er ansvarlig for & 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
vaere reparasjon eller utskifting av SanaPro Den-
tal GmbH-produktet.

Ansvarsbegrensning

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

i eszkoz

Produktbeskrivning

Rokning och kaffe- eller tedrickande &r vanor
som snabbt kan férstora resultaten av en tand-
blekningsprocedur. Den vanliga rekommenda-
tionen &r att inte réka och dricka kaffe eller te
under minst 72 timmar efter blekning, nar tan-
derna ar mer bendgna att absorbera nya miss-
fargningar. Manga patienter har dock mycket
svart for att folja en sadan gréns.

BlancOne® SEAL ar ett silikonbaserat, sy-
reskyddande lack for att forsegla tanderna efter
blekningsprocedurer. Det bildar en film som
skyddar tanderna mot att missfargas av syrerik
mat, drycker och rok, och begransar darmed
nya missfargningar och gér tandblekningen
mer hallbar. BlancOne® SEAL-lack innehéller
nano-fluorapatit och nano-kalciumfluorid. Nano-
tekniska fluorapatitpartiklar ar kénda for att for-
battra remineralisering av tandmaterial.
BlancOne® SEAL &r en komponent och kréaver
inte etsning. Det skapar en skyddande film som
kan fornyas eller repareras precis som du vill,
om det behdvs. Appliceringen ar enkel och tids-
besparande. Ett kit racker vanligtvis till ungefar
20 patienter.

Indikationer/Avsedd anvandning
Forsegling av tander efter blekningsprocedurer

Prestandafunktioner
Produktens prestandafunktioner uppfyller kra-
ven for den avsedda anvéandningen.

Kontraindikationer

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

Patientmalgrupp
Personer som behandlas under en tandvards-
procedur.

Avsedda anvandare

Den har medicinska enheten ska enbart an-
vandas av professionellt utbildad tandvards-
personal.

Applicering av BlancOne® SEAL efter tand-

blekning

. Fore applicering ska du skaka flaskan med

BlancOne® SEAL kraftigt.

Lyssna efter glaspérlan inuti flaskan nér du

skakar den.

Lat lappupprullaren sitta pa plats for att gora

appliceringen enklare.

. Ta bort tandkéttsskydd ifall det har anvants
under blekningsbehandlingen.

. Anvand engangskoppar och applikatorer som
medfoljer i paketet, ett dopp réacker for att
tacka ungefar 3 tander.

5. Stéang flaskan direkt efter anvandning.

6. Applicera BlancOne® SEAL direkt pa ren och

torr tandyta. Undvik kontakt med slemhinnor.

Applicera BlancOne® SEAL 2-3 ganger pa var-

je tand i ett jamnt, tunt lager.

Om ténderna har blekts pa baksidan applice-

rar du lack dar ocksa.

BlancOne® SEAL kan med fordel anvéndas pa

tandomraden som exponeras av fillbakadra-

get tandkétt och in mellan tander.

Lat det torka i 1 minut eller torka det forsiktigt i

-

N

w

IS

~

o

Sigilarea

dupa albire

en oljefri luftstrém.
9. Skélj noggrant patientens tander efter att ha
slutfort forseglingen.

Viktiga anmarkningar

+ Under de férsta 2 timmarna efter applicering
av BlancOne® SEAL ska du inte &ta nagot eller
borsta tanderna.

Férsegla inte tdnderna om blekningsbehand-
lingen inte har slutforts! | handelse av upp-
féljning med hemmablekningsbehandling ska
forseglingen utforas efter att hemmabehand-
lingen har slutférts.

Luftslipningsbehandling rekommenderas fére
blekning av tander som tidigare har behand-
lats.

Den intensiva doften av BlancOne® SEAL for-
svinner under torkning inom 1 minut.
BlancOne® SEAL innehaller etylacetat. Etyla-
cetat &r mycket brandfarligt.

Férvara pa avstand fran anténdningskallor.
Undvik inandning av etylacetatanga.

Vid dgonkontakt, skolj med mycket vatten och
kontakta en dgonlékare.

Efter hudkontakt, skélj med mycket vatten och
tval.

Undvik kontaminering av BlancOne® SEAL
med smutsiga engangspenslar.

Forvara utom rackhall for barn!

Forvaring:

Forvara inte i temperatur dver 25 °C (77 °F)!
Anvand inte efter forfallodatum!

Forvara BlancOne® SEAL ordentligt stangd pa
en valventilerad plats.

Efter anvandning ska BlancOne® SEAL forvaras
i aluminiumpasen, skyddad fran fukt.

Kassering
Kassering av produkten i enlighet med lokala
regelverk.

Rapporteringsskyldighet

Allvarliga incidenter i enlighet med EU:s férord-
ning om medicintekniska produkter, som har
intraffat i samband med den hér medicinska
enheten, maste rapporteras till tillverkaren och
kompetent myndighet.

Garanti

SanaPro Dental GmbH garanterar att den har
produkten ar fri fran defekter i material och till-
verkning. SanaPro Dental GmbH ger inga an-
dra garantier, det innefattar eventuella pastad-
da garantier om handelsbarhet eller lamplighet
for ett visst syfte. Anvandaren ansvarar for att
avgora produktens lamplighet fér anvéndarens
anvandningsomrade. Om den héar produkten ar
felaktig inom garantiperioden ar din exklusiva
ersattning och SanaPro Dental GmbHs enda
skyldighet att reparera eller ersatta SanaPro
Dental GmbH-produkten.

Begransad ansvarsskyldighet

Forutom dér det ar forbjudet i lag ar SanaPro
Dental GmbH inte ansvarsskyldiga for forlust
eller skada som uppstar fran den har produk-
ten, oavsett direkt, indirekt, sarskild, tillfallig
eller foljdriktig, oavsett gallande teori, daribland
garanti, avtal, forsumlighet eller strikt ansvars-
skyldighet.

Instructiuni de utilizare

Opis produktu

Picie kawy lub herbaty oraz palenie to nawyki, ktére
moga szybko zniweczy¢ efekty zabiegu wybielania
zebdw. Zazwyczaj zaleca sig powstrzymywanie sie
od picia kawy i herbaty oraz palenia przez co naj-
mniej 72 godziny po zabiegu wybielania, poniewaz
w tym czasie zeby sg podatniejsze na wchianianie
nowych przebarwien. Przestrzeganie tego ograni-
czenia sprawia jednak pacjentom duze trudnosci.
BlancOne® SEAL to lakier na bazie silikonu, ktory
chroni przed dziataniem kwasow i jest przeznaczo-
ny do lakowania zgbéw po zabiegach wybielania.
Produkt tworzy film, ktéry chroni zeby przed nowymi
przebarwieniami spowodowanymi kwasnym jedze-
niem, kolorowymi napojami i dymem, ograniczajac
w ten sposéb powstawanie nowych przebarwien i
sprawiajac, ze efekt wybielania zgbow jest trwalszy.
Lakier BlancOne® SEAL zawiera nanofluoroapatyt i
nanofluorek wapnia. Wiadomo, Ze oparte na nano-
technologii czastki fluoroapatytu zwigkszajg remi-
neralizacje materiatu zgba.

BlancOne® SEAL jest jednoskfadnikowy i nie wy-
maga wytrawiania. Tworzy film ochronny, ktéry w
razie potrzeby mozna odnowi¢ lub naprawi¢ wedtug
whasnego uznania. Jego aplikacja jest tatwa i po-
zwala zaoszczedzi¢ czas. Jeden zestaw wystarcza
zwykle na mniej wiecej 20 pacjentow.

Wel ia do i pr
Lakowanie zgbdw po zabiegach wybielania

Charakterystyka dziatania
Charakterystyka dziatania produktu spetnia wyma-
gania przeznaczenia.

Przeciwwskazania

Wyciski z uzyciem silikonéw winylowych mozna wy-
kona¢ najwczesniej po 4 tygodniach od natozenia
BlancOne® SEAL.

Docelowa grupa pacjentow
Osoby leczone podczas procedury stomatologicz-
nej.

Docelowi uzytkownicy
Ten wyréb medyczny powinien by¢ uzywany wy-
facznie przez przeszkolonych stomatologéw.

Aplikacja BlancOne® SEAL po wybielaniu zg-
bow

. Przed przystapieniem do aplikacji energicz-
nie wstrzasnac butelka BlancOne® SEAL.

W trakcie potrzasania stycha¢ poruszajacy
sig szklany koralik wewnatrz butelki.
Pozostawi¢ rozwieracz, aby utatwi¢ aplikacje.
Usuna¢ zabezpieczenie dzigset, jezeli byto sto-
sowane podczas zabiegu wybielania.

Uzy¢ jednorazowych kubeczkéw i aplikatorow
dotgczonych do opakowania. Jedno zanurzenie
aplikatora wystarczy na pokrycie okoto 3 zgbow.
Zamkna¢ butelke bezposrednio po uzyciu.
Natozy¢ BlancOne® SEAL bezposrednio na czy-
stg i suchg powierzchnie zeba. Unika¢ kontaktu
z btong $luzowa.

Natozy¢ BlancOne® SEAL 2-3 razy na kazdy
zab, nanoszac réwnomiernie cienkg warstwa.
Jedli wybielaniu poddano réwniez zeby z tytu
jamy ustnej, lakier nalezy nafozy¢ rowniez w tym
obszarze.

BlancOne® SEAL moze by¢ z powodzeniem
naktadany na obszary zebéw odstoniete przez
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cofajgce si¢ dzigsta oraz pomiedzy zebami.

8. Pozostawi¢ do wyschnigcia przez 1 minute lub
delikatnie wysuszy¢ bezolejowym strumieniem
powietrza.

9. Po zakonczeniu lakowania doktadnie wyptuka¢
zeby pacjenta.

Wazne informacje

* Przez pierwsze 2 godziny po aplikacji BlancOne®
SEAL nie wolno jes¢ ani my¢ zebow.

Nie lakowac¢ zebéw, jedli zabieg wybielania nie
zostat zakoriczony! W przypadku kontynuacji
zabiegéw wybielania w domu lakowanie nalezy
wykonac po zakonczeniu leczenia w domu.
Przed wybielaniem zgbdw, na ktdre wczesniej
natozono lakier, zaleca sie zastosowanie abrazji
powietrznej.

Intensywny zapach BlancOne® SEAL ulatnia sie
podczas suszenia w ciggu 1 minuty.

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

Przechowywa¢ z dala od zrédet zaptonu. Unika¢
wdychania oparéw octanu etylu.
Zanieczyszczone oczy przemy¢ duzg iloscig
wody i skontaktowac sie z okulista.
Zanieczyszczong skore przemy¢ duza iloscig
wody i mydta.

Unikac zanieczyszczenia BlancOne® SEAL brud-
nymi jednorazowymi pedzelkami.
Przechowywa¢ poza zasiggiem dzieci!

Przechowywanie:

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C
(77°F)! Nie stosowac po uptywie terminu waznosci!
Przechowywa¢ BlancOne® SEAL szczelnie za-
mkniety w dobrze wentylowanym miejscu.

Po uzyciu produkt BlancOne® SEAL nalezy prze-
chowywa¢ w torebce aluminiowej, chronigc przed
wilgocia.

Utylizacja
Utylizowac produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania

Zgodnie z Rozporzadzeniem UE w sprawie wyro-
béw medycznych powazne zdarzenia, ktére wysta-
pity w zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy
zgtaszac producentowi i wiasciwemu organowi.

Gwarancja

SanaPro Dental GmbH gwarantuje, ze ten produkt
bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyj-
nych. SanaPro Dental GmbH nie udziela zadnych
innych gwarancji, w tym dorozumianych gwarancji
wartosci handlowej ani przydatnosci do okreslone-
go celu. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za
okreslenie przydatnosci produktu do zastosowania
uzytkownika. Jezeli niniejszy produkt okaze si¢ wa-
dliwy w okresie obowigzywania gwarancji, wytacz-
nym $rodkiem zaradczym i jedynym obowigzkiem
firmy SanaPro Dental GmbH bedzie naprawa lub
wymiana produktu firmy SanaPro Dental GmbH.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile prawo tego nie zabrania, firma SanaPro Den-
tal GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekol-
wiek straty lub szkody powstate w zwigzku z tym
produktem, bezposrednie, posrednie, specjalne,
przypadkowe Iub wtdrne, niezaleznie od przyjetej
teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania lub
odpowiedzialno$ci bezwzglednej.

FepmeTusaums
nocne otéenuBaHusa

WHCTpYyKUMS NO NpUMEHeHNIo

Popis vyrobku

Navyky jako koufeni a piti kévy nebo ¢aje mohou
rychle ohrozit vysledek béleni zubl. Obvykle se dopo-
rucuje vyvarovat se koufeni a konzumace kavy a aje
alespori 72 hodin po béleni, kdy je nejvy$si pravdépo-
dobnost, Ze se zuby zabarvi. Dodrzeni téchto omezeni
vak miize byt pro pacienty velmi obtizné.

BlancOne® SEAL je lak na bazi silikonu, ktery dokaze
zuby ochranit pred kyselinami a ktery slouZi k zafixova-
ni barvy po béleni. Vytvari ochranny film, ktery chrani
zuby pred zabarvenim kyselymi potravinami, napoji
a koufem, coz snizuje riziko nového zabarveni a pro-
dluZuje trvanlivost vysledného odstinu. Pripravek Blan-
cOne® SEAL obsahuje nanofluorapatit a nanofluorid
vapenaty. O nanotechnologickych ¢asticich fluorapati-
tu je zndmé, Ze podporuji remineralizaci zubni skloviny.
Pripravek BlancOne® SEAL je jednoslozkovy a nevy-
Zaduje leptani. Vytvari na zubu ochranny film, ktery Ize
v pipadé potieby obnovit nebo opravit presné podle
vasich predstav. Naneseni pipravku je snadné a ¢aso-
Vvé nendrocné. Jedno baleni obvykle vystaci priblizné
pro 20 pacientu.

Indikace / zamyslené pouziti
Zafixovani barvy po béleni zubl

Funkéni viastnosti
Funkeéni vlastnosti vyrobku splfiuji pozadavky pro jeho
zamyslené pouZiti.

Kontraindikace

Otisk zubti za pomoci vinyl-silikonu je mozné zhotovit
nejdrive Gtyfi tydny po naneseni pfipravku BlancOne®
SEAL.

Cilova skupina pacientt
Osoby, které jsou o$etfovany béhem stomatologického
vykonu.

Uréeni uzivatelé
Tento zdravotnicky prostfedek by mél pouZivat pouze
odborné vyskoleny zubni Iékaf.

Pouziti pfipravku BlancOne® SEAL po béleni

zubl

. Lahvicku s pfipravkem BlancOne® SEAL pied
pouzitim Fadné protrepejte.

Pfi protfepavani vénujte pozornost zvuku
sklenéné kulicky v lahviéce.

. Ponechani retraktoru rtd na dstech usnadni nan-
eseni pripravku.

. Pokud jste pfi béleni pouZili chrani¢ dasni, nyni
jej vyjméte.

. K naneseni pouZzijte jednorazové kalisky a apli-
katory, které jsou soucasti v baleni. Jedno namo-
Ceni vystaci na pokryti pfiblizné tf zubu.

. Po pouziti lahvicku ihned uzavrete.

Pripravek BlancOne® SEAL naneste pfimo na

Cisty a suchy povrch zubu. Vyvarujte se kontaktu

se sliznici.

. Pripravek BlancOne® SEAL naneste 2-3krat na
kazdy zub v rovnomérné tenké vrstvé.

Pokud jste bélili zadni stranu zubu, naneste lak
i tam.

Pripravek BlancOne® SEAL mé také pozitivni viiv
na mista odhalend z duvodu ustupujicich dasni
a mezizubni prostory.

. Nechte 1 minutu zaschnout nebo opatrné osuste

proudem vzduchu bez oleje.

Zuby po zaschnuti dkladné oplachnéte.
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Dulezité poznamky

« Prvni dvé hodiny po naneseni pfipravku BlancO-
ne® SEAL se vyvarujte jakékoli konzumace jidla
a cisténi zubd.

Nikdy nenanasejte lak dfive, nez dokonCite bé-
leni! Pokud budete nasledné provadét domaci
béleni, naneste lak az po ném.

Pokud se chystate bélit zuby, na které byl dfive
nanesen lak, doporucujeme provést vzduchovou
abrazi.

Pripravek BlancOne® SEAL ma intenzivni za-
pach, ktery vak do minuty zmizi.

Pripravek BlancOne® SEAL obsahuje ethylace-
tat. Ethylacetat je vysoce hoflavy.

Uchovavejte mimo dosah zdroju vzniceni. Za-
mezte vdechovani par ethylacetatu.

Pfi zasazeni oci: Vyplachnéte oéi velkym mnoz-
stvim vody a kontaktujte o¢niho Iékafe.

Pfi kontaktu s kizi: Omyjte kizi velkym mnoz-
stvim vody s mydlem.

Zabrarite kontaminaci pfipravku BlancOne®
SEAL znecisténymi jednorazovymi kartacky.
Uchovavejte mimo dosah déti!

Skladovani:

Neuchovavejte pri teploté nad 25 °C! Nepouzivejte po
uplynuti doby pouZitelnosti!

Pripravek BlancOne® SEAL uchovavejte fadné zavre-
ny na dobfe vétraném misté.

Po pouziti uchovavejte pripravek BlancOne® SEAL
v hlinikovém séacku a chrarite pred vihkem.

Likvidace
Vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Oznamovaci povinnost

Zavazné incidenty podle nafizeni EU o zdravotnickych
prostredcich, ke kterym do$lo v souvislosti s timto
zdravotnickym prostfedkem, musi byt ozndmeny vy-
robci a prisluSnému Ufadu.

Zaruka

Spolecnost SanaPro Dental GmbH zarucuje, Ze tento
vyrobek nebude vykazovat vady materialu ani vyrobni
vady. Spole¢nost SanaPro Dental GmbH neposkytuje
z4dné dalsi zaruky vcetné predpokladanych zaruk po-
uZitelnosti vyrobku a jeho vhodnosti pro uréity Ucel. Za
uréeni vhodnosti vyrobku pro dané pouZiti nese zodpo-
védnost uzivatel. Pokud se u vyrobku od spole¢nosti
SanaPro Dental GmbH vyskytne béhem zaruéni doby
zévada, mate vyhradni pravo na jeho opravu ¢i vymé-
nu. Jina ndpravni opatfeni spole¢nost SanaPro Dental
GmbH nepfipousti.

Omezeni odpovédnosti

Spolecnost SanaPro Dental GmbH nenese odpovéd-
nost za zadné ztrty nebo Skody, ke kterym muze
v souvislosti s vyrobkem dojit, s vyjimkou pfipadu, kdy
toto zakazuje zakon. Tato odpovédnost nezahmuje
Z4dné pfimé, nepfimé, zvIastni, nahodné ani nasledné
Skody, bez ohledu na uplatnénou teorii, véetné zaruk,
smlouvy, nedbalosti nebo objektivni odpovédnosti

Beyazlatmadan
sonra kaplama

Kullanim talimatlari

Popis vyrobku

Fajcenie a pitie kdvy alebo ¢aju si navyky, ktoré
mozu rychlo negativne ovplyvnit vysledok bielenia
zubov. Zvycajne sa odporica prestat fajcit a pit
kévu alebo €aj aspori 72 hodin po bieleni, ked je
pravdepodobnejsie, Zze zuby absorbuju nové zafar-
benie. Napriek tomu je pre pacientov velmi tazké
takyto limit dodrZat.

BlancOne® SEAL je lak na baze silikonu, ktory chra-
ni zuby pred kyselinami a je uréeny na zapecatenie
zubov po bieleni. Vytvara tenku vrstvu, ktora chrani
zuby pred novym zafarbenim spdsobenym kyslymi
potravinami, napojmi, ktoré sposobuju zafarbenie, a
dymom. Zabrariuje tak novému zafarbeniu a zvySu-
je trvanlivost bielenia zubov. Lak BlancOne® SEAL
obsahuje nanofluorapatit a nanofluorid vapenaty. Je
zname, Ze nanotechnologické Castice fluorapatitu
podporuju remineralizaciu zubného materialu.

Lak BlancOne® SEAL je jednozlozkovy a nevyzadu-
je leptanie. Viytvara ochrannt vrstvu, ktora sa da v
pripade potreby obnovit' alebo opravit podfa vasich
predstav. Aplikacia je jednoducha a ¢asovo nena-
ro¢nd. Jedna suprava zvy¢ajne vystaci na priblizne
20 pacientov.

Indikacie/zamyslané pouzitie
Pecatenie zubov po bieliacich procedtrach

Vykonnostné vlastnosti ’
Vykonnostné viastnosti vyrobku spliiaji poziadavky
zamyslaného pouZitia.

Kontraindikacie
Odtlacky s vinylovymi silikénmi mozno zhotovit naj-
skor 4 tyzdne po oSetreni s BlancOne® SEAL.

Ciefova skupina pacientov
Osoby, ktoré st osetrené pocas stomatologického
zékroku.

Zamyslani pouzivatelia
Tuto zdravotnicku pomécku mé pouzivat len odbor-
ne vyskoleny zubny lekar.

Aplikacia laku BlancOne® SEAL po bieleni zubov

. Pred aplikaciou ffasu BlancOne® SEAL intenziv-
ne pretrepte.
Pocas pretrepavania pocuvajte zvuk sklenenych
quldcok vo flasi.

2. Na ulahcenie aplikacie ponechaijte otvarac ust na
mieste.

3.V pripade, ak bola pocas bielenia pouzita ochra-
na dasien, odstrarte ju.

4. Pouzivajte jednorazové pohariky a aplikatory,
ktoré st sucastou balenia, jedno ponorenie staci
na pokrytie priblizne 3 zubov.

5. Po pouziti flasu ihned zatvorte.

6. Naneste BlancOne® SEAL priamo na Cisty a su-
chy povrch zuba. Vyhnite sa kontaktu so slizni-
cou.

7. Naneste BlancOne® SEAL na kazdy zub 2- az
3-krat v rovnomernej tenkej vrstve.

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

BlancOne® SEAL mozno vyhodne aplikovat na
miesta zubov odhalené ustupujticimi dasnami a
medzi zubami.

8. Nechajte ho 1 minttu zaschnut alebo ho jemne
vysuste pridom vzduchu bez oleja.

9. Po dokonceni pecatenia pacientovi dokladne vy-

plachnite zuby.

Délezité upozornenia

+ Pocas prvych 2 hodin po aplikécii BlancOne®
SEAL ni¢ nejedzte ani si necistite zuby.

Zuby nezapecatujte, ak bielenie nie je dokonce-
né! V pripade naslednej domacej bieliacej proce-
dury vykonajte zapecatenie po jej ukonceni.
Pred bielenim zubov, ktoré boli predtym zapeca-
tené, sa odporuca oSetrenie abraziou vzduchom.
Intenzivna voria BlancOne® SEAL sa pocas su-
$enia vypari do 1 minaty.

BlancOne® SEAL obsahuije etylacetat. Etylacetat
je vysoko horlavy.

Uchovavajte mimo dosahu zdrojov vznietenia.
Vyhnite sa vdychovaniu vyparov etylacetatu.

Po kontakte s ocami ich vyplachnite velkym
mnozstvom vody a zavolajte oftalmoléga.

Po kontakte s pokozkou ju umyte velkym mnoz-
stvom vody a mydlom.

Zabrarite znegisteniu BlancOne® SEAL $pinavy-
mi jednorazovymi kefkami.

Uchovavajte mimo dosahu deti!

Skladovanie:

Neskladujte pri teplote nad 25 °C (77 °F)! Nepouzi-
vajte po datume spotreby!

BlancOne® SEAL skladuite tesne uzavrety na dobre
vetranom mieste.

Po pouziti skladujte BlancOne® SEAL v hlinikovom
vrecku a chrarite pred vihkostou.

Likvidacia
Likvidaciu vyrobku vykonajte v stlade s predpismi
miestnych organov.

Oznamovacia povinnost'

Zéavazné udalosti podra nariadenia EU o zdravot-
nickych pomadckach, ktoré sa vyskytli v stvislosti s
touto zdravotnickou pomdckou, sa musia nahlasit
vyrobcovi a prislu$nému organu.

Zaruka

Spolo¢nost SanaPro Dental GmbH zarucuje, ze
tento vyrobok bude bez materialovych a vyrobnych
chyb. Spoloénost SanaPro Dental GmbH neposky-
tuje Ziadne iné zéruky vratane akychkolvek pred-
pokladanych zéruk predajnosti alebo vhodnosti na
konkrétny Ucel. PouZivatel je zodpovedny za urce-
nie, ¢i je vyrobok pre pouZivatela vhodny. Ak je tento
vyrobok v zérucnej dobe chybny, vasou vyhradnou
napravou a jedinou povinnostou spolocnosti Sana-
Pro Dental GmbH je oprava alebo vymena vyrobku
tejto spolocnosti.

Obmedzenie zodpovednosti

Spolo¢nost SanaPro Dental GmbH nenesie zodpo-
vednost za Ziadne straty alebo Skody vyplyvajice
z tohto vyrobku, ¢i uZ priame, nepriame, osobitné,
nahodné alebo nasledné, bez ohladu na uplatnent
tedriu, vratane zaruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo
objektivnej zodpovednosti, s vynimkou pripadov,
ked to zakazuje zakon.
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Termék leirasa

A dohanyzas és a kavé- vagy teafogyasztas olyan
szokasok, amelyek gyorsan karosithatjak a fog-
fehérités eredményét. A fehérités utdn altaldban
ajanlott legaldbb 72 oran keresztiil tartdzkodni a
dohanyzastdl, illetve a kavé- és teafogyasztastol,
mivel ilyenkor a fogak nagyobb valésziniiséggel
felveszik az Uj elszinezddéseket. Mindazonaltal a
betegek szamara nagyon nehéz betartani az ilyen
korlatozast.

A BlancOne® SEAL egy szilikonalapt savvéd lakk
a fogak lezarasara fogfehérités utan. Filmet képez,
amely megvédi a fogakat a savas ételek, az elszi-
nezo italok és a fiist okozta Uj elszinezédésektdl,
igy korlatozza az (j elszinezédés mértékét, és tar-
tdsabba teszi a fogfehérités hatasat. A BlancOne®
SEAL lakk nano-fluor-apatitot és nano-kalcium-fluo-
ridot tartalmaz. A nanotechnoldgiés fluor-apatit ré-
szecskékrol ismert, hogy fokozzak a fogak anyaga-
nak remineralizaciojat.

A BlancOne® SEAL egykomponensii, és nem igé-
nyel savazast. Véddfilmet képez, amely sziikség
esetén tetszés szerint megujithatd vagy kijavithato.
Alkalmazasa egyszer( és idotakarékos. Egy kész-
let altalaban koriilbeliil 20 beteg szamara elegendd.
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Afogak Iezérésa fogfehérités utan

Teljesitményjellemzék

A termék teljesitményjellemzéi megfelelnek a ren-
deltetésszer(i hasznalatara vonatkozé kévetelmé-
nyeknek.

Ellenjavallatok
Legkorabban 4 héttel a BlancOne® SEAL kezelés
utén készithetdk nyomatok vinil-szilikonokkal.

A célcsoportot add paciensek kore
Afogészati beavatkozas soran kezelt paciensek.

Javasolt felhasznalok
A jelen orvostechnikai eszkdzt kizarolag szakkép-
zettséggel rendelkezd fogorvosok hasznélhatjak.

A BlancOne® SEAL alkalmazasa fogfehérités

utan

. Alkalmazas el6tt erésen razza fel a BlancO-
ne® SEAL flakonjat.
Razogatas kozben figyeljen oda az iivegben
talalhato liveggyongy hangjara.

. Akonnyebb alkalmazas érdekében hagyja a he-
lyén az ajakterpeszt.

. Tavolitsa el az inyvédelmet, ha hasznélta a fehé-
rité kezelés soran.

. Hasznélja a csomagban talalhaté eldobhaté po-

harakat és applikatorokat, egy bemartas korilbe-

1l 3 fog lefedésére elegendd.

Hasznalat utan azonnal zérja le a flakont.

Vigye fel a BlancOne® SEAL-t kozvetlendl a tisz-

ta és szaraz fogfeliletre. Kerlilie a nyalkahartya-

val valé érintkezést.

. Vigye fel a BlancOne® SEAL-t 2-3 alkalommal
minden fogra, vékony egyenletes rétegben.
Ha a fogak hatso oldalat is fehéritette, a lakkot ott
is alkalmazza.
A BlancOne® SEAL elénydsen alkalmazhaté az
inyrecesszio altal felfedett fogterileteken és a
fogak kozott is.

. Hagyja 1 percig széradni, vagy széritsa meg
gyengéden olajmentes légarammal.
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9. Alezaras befejezése utan alaposan 6blitse a pa-
ciens fogait.

Fontos megjegyzések

+ A BlancOne® SEAL alkalmazasa utani elsé
2 6raban a beteg ne egyen semmit és ne mosson
fogat.

Ne zarja le a fogakat, ha a fogfehéritd kezelés
nem fejez6dott be! Otthoni fehéritd kezelések
nyomon kévetése esetén az otthoni kezelés be-
fejezése utdn végezzen lezérast.

Az atmenetileg lezart fogak fehéritése el6tt 1ég-
csiszolasos kezelés ajanlott.

A BlancOne® SEAL intenziv illata szaradas koz-
ben 1 percen belil elillan.

A BlancOne® SEAL etil-acetétot tartalmaz. Az
etil-acetat fokozottan tlizveszélyes.
Gyujtéforrasoktol tavol tartandd! Keriilie az
etil-acetat gézének belégzését.

Szemmel val6 érintkezés esetén b vizzel dblit-
se ki, és forduljon szemorvoshoz.

Borrel valo érintkezés esetén bo vizzel és szap-
pannal mossa le.

Kerillie a BlancOne® SEAL beszennyezését
szennyezett eldobhato kefék hasznalata altal.
Gyermekektdl elzarva tartando!

Tarolas:

Ne térolja 25 °C (77 °F) felett! Ne hasznélja a le-
jarati idon tal!

A BlancOne® SEAL-t szorosan lezarva, jol szell6zo
helyen tarolja.

Haszndlat utan a BlancOne® SEAL termék alumini-
um tasakban, nedvességtol védve tarolando.

Artalmatlanitas
Aterméket a helyi hatosagi eléirasoknak megfeleld-
en kell artalmatlanitani.

Jelentési kotelezettség
Az EU orvostechnikai eszkdzokrdl szolé rendele-
te szerint a jelen orvostechnikai eszkozzel tortént
stlyos eseményeket jelenteni kell a gyart6 és az
illetékes hatdsag részére.

Garancia

A SanaPro Dental GmbH garantélja, hogy ez a
termék anyag- és gyartasi hibaktél mentes. A Sa-
naPro Dental GmbH nem vallal semmilyen egyéb
garanciat, beleértve a forgalomképességre vagy a
meghatérozott célra valé alkalmassagra vonatkozd
hallgatélagos garanciat. A terméknek a felhasznald
alkalmazasahoz valo alkalmassaganak eldontésé-
ért a felhasznalé felel. Ha ez a termék a jotallasi
idén belil meghibasodik, az On kizardlagos jogor-
voslata, és a SanaPro Dental GmbH kizérélagos
kételezettsége a SanaPro Dental GmbH terméké-
nek javitasa vagy cseréje.

Felelésségkorlatozas

A jogszabalyi korlatozasok kivételével, a SanaPro
Dental GmbH nem vallal feleldsséget a termékbél
eredé barmilyen veszteségért vagy karért, legyen
az kozvetlen, kozvetett, kiilonleges, véletlen vagy
kévetkezményes, fliggetlendl a hivatkozott jogalap-
t6l, beleértve a szavatossagot, a szerzédést, gon-
datlansagot vagy a szigoru felelésséget.

Descrierea produsului

Fumatul si consumul de cafea sau ceai sunt obice-
iuri care pot compromite rapid rezultatul unei pro-
ceduri de albire a dintilor. De obicei, se recomanda
sa nu fumati si s& nu beti cafea ori ceai timp de
cel putin 72 de ore dupa procedura de albire, atunci
cand dintii sunt mai predispusi s& absoarba noi de-
colorari. Cu toate acestea, este foarte dificil pentru
pacienti sa respecte o astfel de restrictie.
BlancOne® SEAL este un lac pe baza de silicon
care protejeaza impotriva acizilor, pentru sigilarea
dintilor dupa procedurile de albire. Formeazé o
pelicula care protejeaza dintii impotriva noilor de-
colorari cauzate de alimentele acide, de bauturile
decolorante si de fum, limitand astfel aparitia noi-
lor decolorari si prelungind rezultatul albirii dintilor.
Lacul BlancOne® SEAL contine Nano-fluorapatita si
Nano-fluorura de calciu. Se stie ca particulele de
fluorapatita din nanotehnologie imbunétatesc remi-
neralizarea materialului dentar.

BlancOne® SEAL este monocomponent si nu ne-
cesitd decapare. Acesta formeaza o peliculd pro-
tectoare, care poate fi reinnoita sau reparatd dupa
preferintd, daca este necesar. Aplicarea este simpla
si economiseste timp. Un kit este de obicei suficient
pentru aproximativ 20 de pacienti.

Indicatii/Utilizare preconizata
Sigilarea dintilor dupa procedurile de albire

Caracteristici de performanta
Caracteristicile de performanta ale produsului inde-
plinesc cerintele utilizarii preconizate.

Contraindicatii

Amprentele cu siliconi de vinil pot fi realizate cel
mai devreme la 4 saptamani dupa tratamentul cu
BlancOne® SEAL.

Grupul tinta de pacienti
Persoanele care sunt tratate in timpul unei proce-
duri stomatologice.

Utilizatorii preconizati

Acest dispozitiv medical trebuie utilizat numai de
catre un medic stomatolog cu pregatire profesio-
nala.

Aplicarea lacului BlancOne® SEAL dupa proce-
durile de albire a dintilor

. Inainte de aplicare, agitati energic flaconul de
BlancOne® SEAL.

in timpul agitarii, ascultati sunetul produs de
perla de sticla din interiorul flaconului.

Lasati retractorul de buze la locul sau pentru a
facilita aplicarea.

. Indepartati protectia gingivald dacé a fost folosita
in timpul tratamentului de albire.

Folositi cupele si aplicatoarele de unica folosinta
furnizate fn pachet, o imbibare este suficienta
pentru a acoperi aproximativ 3 dinti.

Inchideti flaconul imediat dupa utilizare.

Aplicati BlancOne® SEAL direct pe suprafata
curatd si uscatd a dintilor. Evitati contactul cu
mucoasele.

Aplicati BlancOne® SEAL de 2-3 ori pe fiecare
dinte, intr-un strat subtire si uniform.

In cazul in care dintii au fost albiti pe spate, apli-
cati lacul si acolo.

BlancOne® SEAL poate fi aplicat in mod avan-
tajos pe zonele dentare expuse prin retragerea
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gingiilor si intre dinti.

8. Lasati-| sd se usuce timp de 1 minut sau uscati-|
usor cu un curent de aer fara ulei.

9. Clatiti temeinic dintii pacientului dupa ce finalizati
sigilarea.

Observatii importante

« In primele 2 ore de la aplicarea BlancOne® SEAL
nu mancati nimic si nu va spalati pe dinti.

Nu sigilati dintii daca tratamentul de albire nu
este finalizat! In cazul continudrii tratamentelor
de albire la domiciliu, se efectueaza sigilarea
dupé terminarea tratamentului la domiciliu.
Tratamentul de abraziune cu aer este recoman-
dat inainte de albirea dintilor care au fost sigilati
anterior.

Mirosul intens al BlancOne® SEAL se volatilizea-
za in timpul uscarii in decurs de 1 minut.
BlancOne® SEAL contine acetat de etil. Acetatul
de etil este foarte inflamabil.

Ase pastra departe de sursele de aprindere. Evi-
tati inhalarea vaporilor de acetat de etil.

Dupa contactul cu ochii, clatiti cu apa din abun-
denta si adresati-va medicului oftalmolog.

Dupa contactul cu pielea, spalati-va cu multa apa
si sépun.

Evitati contaminarea BlancOne® SEAL cu perii
de unica folosinta murdare.

Anu se pastra la indeméana copiilor!

Depozitare:

Nu depozitati la temperaturi mai mari de 25 °C
(77 °F)! Nu utilizati dupa data de expirare!

Pastrati BlancOne® SEAL inchis etans, intr-un loc
bine ventilat.

Dupa utilizare, depozitati BlancOne® SEAL in pun-
ga de aluminiu, ferit de umiditate.

Eliminare
Eliminarea produsului se realizeaza in conformitate
cu reglementérile autoritatilor locale.

Obligatia de raportare

Conform Regulamentului UE privind dispozitivele
medicale, incidentele grave care au avut loc cu
acest dispozitiv medical trebuie raportate produca-
torului si autoritatii competente.

Garantie

SanaPro Dental GmbH garanteaza ca acest produs
nu prezintad defecte de material si de fabricatie.
SanaPro Dental GmbH nu ofera nicio alté garantie,
inclusiv nicio garantie implicita de vandabilitate sau
de adecvare la un anumit scop. Utilizatorul este res-
ponsabil pentru determinarea adecvarii produsului
la tipul de aplicare. In cazul in care acest produs
este neconform in perioada de garantie, singura
masuré corectivd si singura obligatie a SanaPro
Dental GmbH va fi repararea sau inlocuirea produ-
sului SanaPro Dental GmbH.

Limitarea raspunderii

Cu exceptia cazurilor in care legislatia interzice
acest lucru, SanaPro Dental GmbH nu va fi raspun-
zatoare pentru nicio pierdere sau daund rezultatd
din acest produs, fie directd, indirectd, speciala,
accidentald sau de consecintd, indiferent de teoria
invocatd, inclusiv garantie, contract, neglijenta sau
raspundere strictd.

Onucahnue usnenus

KypeHue u ynotpebnexue kote unu yas — sTo
MPUBbIYKN, KOTOPbIE MOTYT BbICTPO CBECTU Ha HeT
pesynkTar npoLezypbl otbenveaus 3y6os. Boanep-
KMBATLCS OT KypeHIs 1 ynoTpebnenns kode unm vas
PeKOMEHAYeTCs, Kak MpaBuno, He MeHee 72 4acoB
nocne oTbenueanusi — B 3TOT nepuog 3ybbl Hanbo-
niee moBepXeHbl OkpawmBanmio. OfHako naumeh-
TaM 04eHb TPYAHO COBMIOCTY JaHHOe OrpaHNieHHe.
BlancOne® SEAL — 370 3alMuiaowmit T Kucnot
nlak Ha OCHOBE CWMMKOHA AMsl repMeTu3auun 3y-
6oB nocne npoueaypbl otbenveanmns. OH obpasyet
nneHKy, KoTopasi 3awuiaet 3yGbl OT MUTMeHTaLy
M0of, BNUSHUEM KUCTION MALLM, KPACSILLMX HAMUTKOB
1 KypeHus, 1 Tem caMbiM npensTcTByeT 06pasosa-
HUMIO HOBBIX MUIMEHTHbIX MSATEH U Aenaer pesynsrat
otbenmsatus Gonee croitkum. Jak BlancOne® SEAL
COEPXUT HaHO(TOPaNaTUT U HaHO(TOPUA KambLs.
Mo uMeloLMMCs JaHHbIM, HaHOYaCTULLbI (hTOponaTH-
Ta CrocobCTBYIOT pemMuHepanuaaLmm 3y6HoN TkaHu.
BlancOne® SEAL siBnsieTcsi 0fHOKOMMOHEHTHbIM fa-
koM 1 He TpebyeT TpaBneHus. OH obpasyeT 3awmT-
HYI0 MNIEHKY, KOTOPYIO MOXHO Mpu HeoBXoAMMOocTy
06HOBUTL MIW BOCCTaHOBUTD. [1pOLIECC HaHECeHUs
MpOCTOA 1 He 3aHUMaeT MHoro Bpemen. OpHoro
¢hnakoHa 0BbI4HO AOCTATONHO Anst 20 NaLMEHToB.

Moka3aHus | uenesoe HasHaueHne
TepmeTu3aLys 3y60B nocne npoweayp oT6en1BaHns.

3KCI1]'IyaTﬂL|VIOHHbIe XapaKkTepuCTUKN
SKCI'IJ'IyaTaLlMOHHbIe XapakTepucTukn npodykta co-
OTBETCTBYIOT Tpe6OBaHI/IHM LieneBoro HasHavyeHus.

I'Ipomaonoxaaanuﬂ

CHsiTve oTTMCKa 3y60B C MCNONb30BaHMEM A-CHNMKO-
Ha MOXHO BbIMOMHATL HE paHee 4Yem Yepes 4 Hegenu
nocne HaHeceHus BlancOne® SEAL.

LleneBasi rpynna nauueHTos
MauveHTs!, NPOXOAALLME NEYEHe BO BPEMS CTOMa-
TOMOTMYECKON MPOLIEAYPbI.

ﬂpe,qnonarathle nonb3oBarenu

,D,aHHOe MeauuuHCKoe u3genue O0MKHbI MCnonb3o-
BAaTb TOMbKO MPOGECCUOHATNBHO OBYYEHHbIE CTOMa-
Tonorv.

HaHeceHue BlancOne® SEAL nocrne ot6enusanus
3y60B

. Mepen npuMeHeHNeM 3HEPTUYHO BCTPSIXHUTE
¢pnakoH BlancOne® SEAL.

Bo Bpems BcT BHYTPU ¢
[IOMKEH XOPOLWO NPOCNYWMBATLCA CTYK CTe-
KNAHHOTO LWapuKa.

He chumaiiTe paclmpuTtens pra, 4tobbl obneryuts
NPOLIECC HaHECEHNUSI.

. Ecrn B npouecce otbenvsanus 1cnonb3osancs
3aLLMTHbIN renb ANs IeCeH, yaanuTe ero.
Vicnonbayitte 0aHOpa3oBble AYEVKM 1 Nanoyku
LNt HaHeCeHus, BXOASLLME B KOMNMEKT; OAHOTO
MakaHWs [JOCTaTo4HO, YTOGbI MOKPbITL MPUBMN3N-
TenbHo 3 3yba.

[Mocne ncnonb3oBaHWs cpasy 3akpoiiTe dnakoH.
HatocuTe BlancOne® SEAL HenocpeAcTBEHHO Ha
YUCTYIO U CyXylo NOBEpXHOCTb 3y6oB. V3beraiite
KOHTaKTa CO CIM3NCTOI 0BOMOHKON.

Harecute BlancOne® SEAL 2-3 pa3a Ha kaxgablii
3y6 paBHOMEPHbIM TOHKMM CrIoeM.

Ecnm 3y6bl oT6envBanmch ¢ 3afjHeii CTOPOHbI, Ha-
HecuTe Nnak v Tam.

BlancOne® SEAL MOXHO C yCnexoM HaHOCUTb Ha
3y6Hble MOBEPXHOCTH, OTKPbITbIE M3-3a PeLieccn
[DIECHBI, ¥ Mexay 3yGamu.

[laitTe naky NpOCOXHYTb B Te4eHne 1 MUHYTbI U
OCTOPOXHO NpoCyLINTe CTpyeit Bo3ayxa b6es npu-
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Meceit Macna.
9. B KoHLe nmpoueaypbl TWaTeNbHo NpoMoliTe 3yGbl
nauyeHTa.

BaxHble 3ameyaHus

* B TeyeHne nepBbix 2 4acoB nocne HaHeCeHus
BlancOne® SEAL Hemnb3s HU €CTb, HI YUCTUTb
3y6bl.

He HaHocuTe nak Ha 3y6bl, ecriv mpoLieaypa oT-
6GenuBaHus He 3aBepluenal Ecnu npouecc otbe-
NMBaHUS HEOBXOAMMO MPOAOMKUTL B [OMALLKNX
YCOBUSIX, BBIMOMHUTE repMeTU3aLmio nocre 3a-
BEpLLEHMs BCEX 3TanoB NpoLeaypbl.

Mepen otbenmeaHuem 3y6os, Ha Kotopble Gbin
HaHeCeH naK, PeKOMeH/yeTCs BbIMOMHUTL MEecKo-
CTPYMHYIO YUCTKY.

Pe3kuit 3anax BlancOne® SEAL 1cyesaet npy Bbl-
CyLUVBAHIM B TeYeHe 1 MUHYTbI.

BlancOne® SEAL comepxvT atunauetar. druna-
LieTaT Nerko BoCrnaMeHsieTcs..

[lepxwTe BRanu oT UCTOYHMKOB OTHS. He BabIxail-
Te napbl aTUNaLeTaTa.

Mpu nonagakuy B rnasa npomoite UX Gonblunm
KonM4ecTBOM Bofibl M 06paTUTECh K O(hTanbMono-

ry.
[py nonapaxuy Ha Koxy nNpomoiiTe GonbluMM Ko-
TIM4ECTBOM BOZb! C MbITIOM.

* W3beraiite 3arpsisHenus BlancOne® SEAL ucnonb-
30BaHHbIMY OHOPA30BLIMM LLETKAMM.

+ XpaHuTb B HEOCTYMHOM MecTe firsl ieTe.

YcnoBusi xpaHeHus

XpaHuTb npu Temnepatype He Boiwe 25 °C (77 °F).
He ncnonb3osarTh Mo UcTeyeHin cpoka roAHOCTU.
BlancOne® SEAL crieayeT XpaHuTb MMOTHO 3aKpbl-
TbIM, B XOPOLLIO NPOBETPMBAEMOM MOMELLEHNN.
Mocne ucnonb3osaus BlancOne® SEAL cnepyet
XpaHUTb B @i M nakeTe, LLieHHOM OT
BRaru.

Yrunuzauus
YTUnuaupyitte npoaykT B COOTBETCTBUM C MOCTa-
HOBMEHMSIMM MECTHbIX OPraHOB BNACTY.

06s3aHHOCTb yBeAOMIEHNS

CornacHo Pernamenty EC 0 meavumMHckux uanenu-
X, O CEPbE3HbIX UHLIMAEHTAX, CBA3AHHBIX C [JaHHbIM
ME[MLMHCKM  M3aenveM, HeoBxogumo coobluatb
NPON3BOAMTENIO U YNIONMHOMOYEHHOMY OpraHy.

FapaHTus

Ha paHHblil mpoaykT komnanus SanaPro Dental
GmbH npepocTaBnsieT rapaHTMIO Ha OTCYTCTBUE
[necekToB MaTepuanos W W3rotonexus. SanaPro
Dental GmbH He faeT Hukakvx Apyrux rapauTi,
BKIIOYas Kakux-nubo rapaHTUi OTHOCUTENBHO KOM-
MEpHECKOro 1CMoNb30BaHNS UNK NPUrOAHOCTM AN
TeX UMM MHbIX Lieneil. OTBETCTBEHHOCTb 3a onpe-
[leneHve MpUrofHOCTY MPoAyKTa ANs Kakvx-nbo
Lieneit HeceT nonb3oBatenb. B cnyyae obHapyxeHus
[fiedbekTa B TeYeHe rapaHTUItHOrO nepuosa BoccTa-
HOBMeHWe UM 3ameHa npopykta SanaPro Dental
GmbH 6yaer BalwWM WUCKIKOYUTENBHBIM CPEACTBOM
KOMMeHcaLu1 1 edMHCTBEHHBIM  06S13aTenbCTBOM
komnaxuy SanaPro Dental GmbH.

OrpaHuyeHne OTBETCTBEHHOCTH 3a Yulep6

3a UCKMIOYEHMEM Tex Cryyaes, Koraa 370 3ampe-
leHo 3akoHoM, SanaPro Dental GmbH He Hecer
OTBETCTBEHHOCTU 3a NKOBbIE NPSIMblE, KOCBEHHbIE,
ocoBble, cnyyaiiHble unu nocneaywLume YobITKM unn
yLepB, CBS3aHHbIE C 3TUM NPOAYKTOM, HE3aBUCUMO
OT 3asBMEHHOr0 NpPaBOBOr0 OCHOBaHWSA, BKIMHYas
rapaHTUio, JOrOBOP, HEBPEXHOCTb UMK CTPOrYIo OT-
BETCTBEHHOCTb.

Uriin agiklamas!

Sigara, kahve veya cay icmek, dis beyazlatma is-
leminin sonucunu hizla bozabilecek aliskanliklardir.
Genellikle beyazlatma isleminden sonra en az 72
saat boyunca dislerin yeni renk bozukluklarini ab-
sorbe etme olasiligl daha yiiksektir. Bu siire bo-
yunca, sigara, kahve ve gay tiiketiminin birakilmasi
onerilir. Ancak hastalarin bdyle bir kisittamaya uy-
masi oldukga zordur.

BlancOne® SEAL, beyazlatma islemlerinden sonra
disleri kaplamak igin kullanilan silikon bazli, asit ko-
ruyucu bir verniktir. Disleri asitli yiyeceklerden, dis-
lerin rengini degistiren iceceklerden ve dumandan
kaynaklanan yeni renk bozulmalarina karg! koruyan
bir film olusturur, boylece yeni renk bozulmalarini
sinirlandirir ve dis beyazlatma isleminin daha daya-
nikli olmasini saglar. BlancOne® SEAL vernik Nano
Fliorapatit ve Nano Kalsiyumflor(r igerir. Nano tek-
nolojili fliorapatit pargaciklarinin dis malzemesinin
remineralizasyonunu artirdigi bilinmektedir.
BlancOne® SEAL tek bilesenlidir ve asindirma ge-
rektirmez. Gerektiginde istediginiz sekilde yenileyip
onarabileceginiz koruyucu bir film olusturur. Uygu-
lamas! kolaydir ve size zaman kazandirir. Bir kit
genellikle yaklasik 20 hasta icin yeterlidir.

Endikasyonlar/Kullanim amaci
Beyazlatma islemlerinden sonra dislerin kaplan-
masi

Performans ozellikleri
Uriintin performans ozellikleri kullanim amaci ge-
reksinimlerini kargilamaktadir.

Kontrendikasyonlar
Vinil silikon malzemelerle 6lgi islemleri, BlancOne®
SEAL isleminden en az 4 hafta sonra yapilabilir.

Hedef hasta grubu
Dis tedavisi goren kisiler.

Hedef kullanicilar
Bu tibbi cihaz yalnizca profesyonel egitim almis bir
dis hekimi tarafindan kullaniimalidir.

Dis beyazlatma sonrasi BlancOne® SEAL uygula-

masl

. Uygulamadan once BlancOne® SEAL sisesini
kuvvetlice galkalayin.

Calkalarken sisenin igindeki cam bilyenin sesini
dinleyin.

. Uygulamay! kolaylastirmak igin dudak ekartori
takil kalmalidir.

. Beyazlatma uygulamasi sirasinda dis eti koru-
mas! kullandiysaniz dis eti korumasini gikarin.

. Pakette bulunan tek kullanimlik kaplari ve apli-
katérleri kullanin, bir daldirma ile yaklagik 3 disi
kaplayabilirsiniz.

. Kullanimdan hemen sonra sisenin agzini kapa-

tin.

BlancOne® SEAL'I dogrudan temiz ve kuru dig

ylizeyine uygulayin. Mukoza ile temastan kagl-

nin.

BlancOne® SEAL'I her dise esit ince bir tabaka

halinde 2-3 kez uygulayin.

Dislerin arka tarafini beyazlattiysaniz vernigi ora-

ya da uygulayin.

BlancOne® SEAL'In avantaji, dis eti cekilmesi

nedeniyle agida ¢ikan dis bélgelerine ve dis ara-

larina uygulanabilmesidir.

Bir dakika kurumasini bekleyin veya yagsiz hava

N

w

~

o

o

~

oo

akiminda nazikge kurutun.
9. Kaplama iglemini tamamladiktan sonra hastanin
dilerini iyice durulayin.

Onemli agiklamalar

+ BlancOne® SEAL uygulamasindan sonra 2 saat
boyunca higbir sey yenmemeli ve disler firgalan-
mamalidir.

« Beyazlatma iglemi tamamlanmadiysa disleri kap-
lamayin! Beyazlatma igleminin devaminda evde
beyazlatma iglemi yapilacaksa kaplama iglemini
evde beyazlatma tamamlandiktan sonra yapin.

+ Daha 6nce kaplama islemi yapilmis disler beyaz-
latiimadan 6nce havayla asindirma islemi yapil-
masi 6nerilir.

« BlancOne® SEAL'In yogun kokusu kuruma sira-

sinda 1 dakika iginde ugup gider.

BlancOne® SEAL etilasetat igerir. Etilasetat son

derece yanicidir.

Tutusturma kaynaklarindan uzak tutun. Etilasetat

buharini solumaktan kaginin.

Gozle temasi halinde bol su ile yikayin ve goz

doktoruna bagvurun.

Ciltle temas! halinde bol su ve sabunla yikayin.

BlancOne® SEAL', kirli tek kullanimlik firgalarla

kontamine etmeyin.

Cocuklardan uzak tutun!

Saklama:

25 °C'nin (77 °F) lzerindeki sicakliklarda saklama-
yin! Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!
BlancOne® SEAL' iyi havalandirilan bir yerde agzi
sikica kapali sekilde saklayin.

Kullandiktan sonra BlancOne® SEAL'I nemden ko-
runan aliiminyum torbada saklayin.

imha
Uriiniin yerel yetkili kurum diizenlemelerine gore
imha edilmesi.

Raporlama yiikiimliiligii

AB Tibbi Cihazlar Yonetmeligi'ne gore bu tibbi ci-
hazla baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar,
Ureticiye ve yetkili kuruma bildirilmelidir.

Garanti

SanaPro Dental GmbH, bu Griiniin malzeme ve (ire-
tim agisindan kusursuz olacadini garanti eder. Sa-
naPro Dental GmbH, pazarlanabilirlik veya belirli bir
amaca uygunluga yonelik zimni garantiler de dahil
olmak (izere baska higbir garanti vermez. Uriiniin,
kullanicinin uygulamasina uygun olup olmadigini
belirlemek kullanicinin sorumlulugundadir. Bu tri-
niin, garanti stiresi icinde bozulmasi durumunda,
tek ¢6zlim yolunuz ve SanaPro Dental GmbH'nin
yegane yikimliligl, SanaPro Dental GmbH drii-
niindin onariimasi veya degistirimesi olacaktir.

Sorumlulugun Sinirlandiriimasi

Kanunen yasakladi§i durumlar disinda, SanaPro
Dental GmbH; garanti, sézlesme, ihmal veya kusur-
suz sorumluluk da dahil olmak iizere, iddia edilen
teoriye bakilmaksizin, bu drinden kaynaklanan
dogrudan, dolayli, 6zel, tesadiifi veya sonug olarak
ortaya ¢ikan higbir kayip veya hasardan sorumlu
olmayacaktir.
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