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1 UTILISATION PREVUE

Le gel de blanchiment dentaire est un produit d’éclaircissement des dents dévitalisées ou tachées en

raison de maladies, de traumatismes, par l'utilisation de certains médicaments ou pour des raisons

iatrogénes.

2 DESCRIPTION DU PRODUIT ET UTILISATEUR

2.1 Description du produit

PURE OFFICE est utilisé par les dentistes pour le blanchiment d’une ou plusieurs dents, y compris

les dents ayant subi un traitement endodontique. PURE OFFICE contient un gel de blanchiment et

un activateur dans une seringue double (cartouche) automélangeante a proportion 4:1. La teneur en

peroxyde d’hydrogene contenu dans le gel pré-mélangé est de 35%.

2.2 Groupe de patients cibles

Destiné a une utilisation chez tous les patients qui ont besoin d’'un éclaircissement de dents dévitalisées

tachées en raison de maladies, de traumatismes, par I'utilisation de certains médicaments ou pour

des raisons iatrogenes.

2.3 Utilisateur

Le gel PURE OFFICE est utilisé par les dentistes en cabinet dentaire.

3 COMPOSITION

Eau, peroxyde d’hydrogéne, nitrate de potassium, fluorure de sodium, hydroxyde de sodium, dérivés

de glycol, agent épaississant, colorant.

4 INDICATIONS

« Blanchiment de dents tachées dévitalisées

» Blanchiment de dents tachées en raison de maladies, de traumatismes ou pour des raisons
iatrogénes, comme alternative aux couronnes ou aux couronnes a incrustation vestibulaire

« Traitement de colorations dentaires dues a des médicaments (p. ex. la tétracycline)

5 CONTRE-INDICATIONS

« Dentine exposée

« Bords d’'obturation défectueux

« Patients hypersensibles

« Allergie ou intolérance aux composants

« Grossesse et allaitement (en I'absence d’expérience)

Une légere sensibilisation des dents pendant ou peu aprés le traitement peut se manifester chez

certains patients mais, en général, elle disparait rapidement.

En cas de sensation de douleur excessive en cours de traitement, celui-ci doit étre interrompu !

6 MENTIONS DE DANGER

Danger. Ce produit contient du peroxyde d’hydrogene en solution. Provoque des Iésions oculaires

graves.

7 PRECAUTIONS

Porter des lunettes de protection oculaire/un masque de protection du visage. EN CAS DE CONTACT

AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever si possible les

lentilles de contact éventuellement portées. Continuer a rincer. Appeler immédiatement le CENTRE

ANTIPOISON ET D’INFORMATION TOXICOLOGIQUE/un médecin.

8 INTERACTIONS AVEC D’AUTRES PRODUITS

Lors de I'utilisation de ce produit, le dentiste doit prendre en considération les réactions croisées

notoires ou les interactions potentielles du dispositif médical avec d’autres matériaux déja présents

dans la bouche.

9 UTILISATION

9.1 Préparation

Déterminer la teinte des dents par comparaison avec I'échelle colorimétrique Vita® Shade Guide. Pour

I'évaluation, reclasser le nuancier Vita® Shade Guide comme suit :

Echantillons triés par nuance de couleur :

A1A2A3A3,5A4 B1B2B3B4 C1C2C3C4D2D3 D4

Echantillons triés par luminosité :

B1A1B2D2A2 C1C2D3A3 D4 B3A3,5B4 C3A4C4

B2 a B1 = augmentation de valeur de 2, A3 & A2 = augmentation de valeur de 4

Nettoyer les dents du patient au moyen de I'Air-Flow ou d’'une pate nettoyante. Utiliser un écarteur

labial et jugal ou un dispositif similaire et veiller a protéger la gencive. Ne pas anesthésier le patient.

9.2 Application sur des dents tachées

Retirer tout d’abord la pince de fixation, puis le capuchon, en les détournant du patient et de vous-

méme. Remplacer le capuchon par une canule mélangeuse. Exprimer alors le gel hors de la seringue

jusqu’a ce qu’une pate uniformément colorée ayant la consistance d’'un gel sorte de 'embout de la

canule. Jeter la pate inhomogéne initiale. Un stockage prolongé a des températures élevées peut

provoquer la formation de bulles isolées dans le gel. Ceci peut donner également des mélanges

inhomogeénes plus fluides, en particulier dans le dernier quart de la double seringue. Dans ce cas,

ne pas utiliser la partie du gel concernée. Déposer le gel sur une épaisseur de 1 a 2 mm environ

sur les surfaces labiales des dents a blanchir. Lembout de la canule mélangeuse permet d’étaler

le gel uniformément. Pour renforcer I'effet, on peut utiliser un appareil d'insolation a plasma ou un

laser usuel du commerce. Dans ce cas, patient et praticien doivent porter des lunettes de protection.

A cet égard, tenir compte des informations fournies par le fabricant. Il est impératif d’éviter de

chauffer excessivement ! Au bout d’env. 10 min de pose, aspirer le gel et essuyer les restes. Si I'effet

éclaircissant est insuffisant, il est possible de reproduire la procédure encore deux fois jusqu'a ce

que l'effet désiré soit atteint. S’assurer que la protection gingivale est encore suffisante. Ensuite,

déterminer a nouveau la teinte des dents. Aprés la derniére procédure de blanchiment, d’abord

absorber le gel, essuyer puis rincer abondamment la zone traitée a I'eau. Ensuite, sécher la surface

des dents et la polir avec de la pate de polissage. Enfin, il est recommandé de procéder a un soin

complémentaire avec une créme de soin PURE CARE ou avec une solution ou un gel a base de fluor.

Cela convient également en cas d’apparition d’'une sensibilisation, afin de traiter les douleurs. S'il

reste suffisamment de produit pour un autre blanchiment, retirer la canule de mélange et replacer le

capuchon bleu. Stocker le produit au réfrigérateur. Lors d’une nouvelle utilisation, utiliser une nouvelle

canule de mélange. Aprés le traitement, le patient ne doit rien manger ou boire ni fumer pendant une

heure. Les substances déteignant facilement (telles le vin rouge ou le café), ainsi que les denrées

alimentaires acides, doivent étre évitées les jours suivants.

Remarque : les éventuelles obturations en résine composite, ainsi que les matériaux de restauration

en céramique ou en métal ne sont pas décolorés. Pour cette raison, les obturations doivent étre

remplacées 2 semaines apres le traitement.

9.3 Application sur des dents dévitalisées/ayant subi un traitement endodontique

Le gel est apporté en plus par le biais d’'un accés lingual. Dans un premier temps, vérifier la hauteur de

la créte alvéolaire. Ensuite, retirer entierement tout le matériel de remplissage de la chambre pulpaire.

Appliquer ensuite une épaisseur de 1 a 2 mm de remplissage en verre ionomére a la hauteur de la

créte alvéolaire ou en couronne sur le plancher pulpaire. Poser la protection gingivale, tant du coté

labial que du cété lingual. Le gel de blanchiment est ensuite appliqué sur la surface labiale comme

décrit au point « Application sur des dents tachées » ainsi que, en plus, dans I'ouverture d’acces,

et laissé agir 10 min. Ensuite, aspirer le gel avec précaution, et rincer légérement a I'eau. Ici aussi,

la procédure peut étre répétée deux fois si I'effet éclaircissant désiré n’est pas encore atteint. Pour

finir, aspirer le gel et rincer soigneusement la zone traitée a I'eau. Retirer la protection gingivale

prudemment. Ensuite, obturer 'accés avec un matériau de remplissage provisoire ne contenant pas

d’eugénol. Attendre deux semaines avant de poser la restauration définitive.

10 RESOLUTION DES PROBLEMES/FAQ

CAUSE / RESOLUTION DU PROBLEME

Répéter I'opération d’éclaircissement

(le cas échéant a plusieurs reprises)
Contact du gel avec de la dentine exposée ou
obturation non étanche (la recouvrir avant le
traitement). Patient particulierement sensible

(en fonction de la structure dentaire de

l'individu).
Déminéralisation ou déshydratation localisée.
Réversible. Disparait apres un traitement au
fluor.

Protection de la gencive insuffisante
ou non étanche

PROBLEME

Effet éclaircissant insuffisant

Sensation de douleur du patient

Taches blanches sur I'’émail aprés I'opération de
blanchiment

Coloration blanche de la gencive apres le
blanchiment (processus réversible)

Présence de bulles d’air dans le gel par suite
d’'un stockage a une température trop élevée ou
pendant trop longtemps.

Un gel inhomogeéne (incolore/rouge) sort de la
cartouche

Diminution de I'adhérence composite/émail
aprés I'opération de blanchiment

Résidus de peroxyde. Attendre 1 a 2 semaines
avant la restauration.

11 CONSIGNES DE STOCKAGE ET DE MANIPULATION

Température de stockage entre 3 et 9 °C.

12 CONSERVATION

La durée de conservation maximale est indiquée sur I'étiquette de chaque seringue. Ne plus utiliser
une fois la durée de conservation dépassée.

13 INDICATIONS CONCERNANT LES EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables de ce dispositif médical sont extrémement rares dans le cadre d’une utilisation
et d’'une application conformes. Des réactions immunitaires (p. ex. des allergies) ou des troubles
sensitifs locaux ne peuvent en principe pas étre entierement exclus. Tout incident sévere survenu
dans le cadre de I'utilisation de ce produit est & signaler au fabricant mentionné ci-aprés et aux
autorités compétentes respectives.

14 INSTRUCTIONS POUR L’ELIMINATION

Les restes de produit et le matériel d’'emballage doivent étre mis au rebut selon les dispositions
locales et/ou légales.

EN

1 INTENDED PURPOSE

A dental bleaching gel is a product used to brighten teeth that are devitalized or discoloured by

diseases, injuries, medicines or iatrogenically.

2 DESCRIPTION OF PRODUCT AND USER

2.1 Product description

PURE OFFICE is used by the dentist to whiten one or more teeth, including endodontically treated

teeth. PURE OFFICE contains bleaching gel and activator in a self-mixing 4:1 double syringe

(cartridge). The hydrogen peroxide content in the pre-mixed gel is 35%.

2.2 Patient target group

For use in all patients who need teeth whitening of devital or by disease, injury, iatrogenic or drug-

related discolored teeth.

2.3 Users

PURE OFFICE is used by the dentist in the practice.

3 COMPOSITION

Water, hydrogen peroxide, potassium nitrate, sodium fluoride, sodium hydroxide, glycol derivatives,

thickening agent, colouring

4 INDICATIONS

« Brightening of discoloured, devitalised teeth

« Brightening of discoloured teeth caused by disease, by injury or iatrogenically, as alternative to a
crown or veneer.

« Treatment of tooth discolourations caused by prescription drugs (e.g. tetracycline)

5 CONTRAINDICATIONS

« Exposed dentine

« Defective filling margins

« Hypersensitive patients

« Allergy to or intolerance of ingredients

« Pregnancy and lactation (due to insufficient data)

Some patients may experience slight sensitisation in their teeth during or shortly after treatment, but

this normally subsides after a short time.

Treatment should be discontinued immediately if undue pain is being experienced.

6 WARNINGS

Danger. Contains hydrogen peroxide solution. Causes serious eye damage.

7 PRECAUTIONARY INSTRUCTIONS

Wear eye protection / face protection. IN CASE OF CONTACT WITH THE EYES: Rinse gently with

water for a few minutes. If possible, remove any existing contact lenses. Continue to rinse. Call the

POISON INFORMATION CENTER/doctor immediately.

8 INTERACTIONS WITH OTHER AGENTS

The dentist should consider known interactions and cross-reactions of the medical product with other

materials already in the patient's mouth before using the product.

9 APPLICATION

9.1 Preparatory work

Determine the tooth colour by comparing it with the Vita® Shade Guide. To evaluate the colours,

please re-sort the Vita® Shade Guide as follows:

Values sorted by hue:

A1A2 A3 A3.5A4 B1B2B3B4 C1C2C3C4D2D3D4

Sorted according to brightness value:

B1A1B2D2A2 C1C2D3A3 D4 B3A3.5B4 C3A4C4

B2 to B1 = values are increased twofold, A3 to A2 = values are increased fourfold

Use air flow or a cleansing paste to clean the patient’s teeth. Use a cheekl/lip retractor or similar

instrument and protect the gingiva. Do not anaesthetise the patient.

9.2 Application on discoloured teeth

First remove both the fixing clamp and the sealing cap, facing away from the patient and from yourself.

Replace the sealing cap with a mixing tip. Now squeeze the gel from the syringe until a homogeneously

coloured mass with gel-like consistency emerges from the tip. Discard the initial inhomogeneous

mass. Storage for long periods at high temperatures may occasionally cause bubbles to form in the

gel. This can also lead to inhomogeneous and more liquid mixtures, especially in the last quarter of

the dual syringe. If this occurs, do not use the affected parts of the material. The gel should be applied

in a thickness of about 1- 2 mm to the labial surfaces of the teeth to be bleached. The point of the

mixing tip is designed to spread the gel evenly. A standard plasma arc light or laser may be used to

enhance the effect. In this case, both the patient and professional should wear safety goggles. Please

follow the manufacturer’s instructions. Do not overheat! After a reaction time of about 10 minutes,

aspirate the gel and wipe off the residue. If the bleaching effect is insufficient, the procedure can be

repeated twice until the desired effect has been achieved. Before each treatment, ensure that the

gingiva protection is still sufficient. Then determine the tooth colour again. After the final bleaching

procedure, aspirate the gel, wipe it off and then rinse thoroughly with water. Now dry the tooth surface

and polish with polishing paste. Subsequently, follow-up treatment with PURE CARE or a fluoride

solution/fluoride gel is recommended. This is also suitable for treating pain if sensitisation occurs. If

there is still enough material for another bleaching treatment, remove the mixing tip and replace the

blue cap. Store the material in a refrigerator. Use a new mixing tip for the next treatment. The patient

should refrain from eating, drinking or smoking for 1 hour after treatment. Highly staining substances

such as red wine or coffee, and foods containing acid should also be avoided in the days immediately

following the treatment.

Note: Any composite fillings and restorative materials made of ceramic or metal are not bleached.

Fillings should therefore be replaced 2 weeks after treatment.

9.3 Application on devitalised or endodontically treated teeth

The gel is also applied through an access opening on the lingual side of the tooth. First, check the

height of the alveolar ridge. Next, remove all of the filling material from the pulp chamber.

Now apply one layer of glass ionomer filling with a thickness of 1- 2 mm to the bottom of the pulp

chamber at the same level as the alveolar ridge or coronally. Apply the gingiva protection to both the

labial and the lingual sides of the tooth.

Now apply the bleaching gel to the labial surface as described under “Application” above, and

additionally apply the gel through the access opening, letting the gel act for 10 min. Then carefully

aspirate the gel and lightly rinse with water. If the bleaching effect is insufficient, this procedure can

also be repeated twice until the desired effect has been achieved.

After the procedure is complete, aspirate the gel and rinse thoroughly with water. Carefully remove

the gingiva protection. Then close the access opening with a temporary filling material which does not

contain eugenol. Wait two weeks before fixing the final filling.

10 TROUBLESHOOTING / FAQ LISTE

PROBLEM REMEDY

Repeat bleaching procedure
(several times if necessary)

The gel has come into contact with exposed
dentine or a loose filling (please cover before
treatment). The patient is particularly sensitive
(depending on the individual tooth structure).

Insufficient bleaching effect

Patient experiences pain

White spots on enamel following bleaching Local demineralisation or dehydration.
procedure Reversible. Disappears after fluoridation.

Gingiva coloured white after bleaching
(procedure can be reversed)

Gel from the cartridge has an inhomogeneous  Air bubbles in the gel as a result of being stored
colour (colourless/red) at too high a temperature or for too long.

Gingiva is not adequately protected, or
protection is loose

Peroxide residue. Leave 1- 2 weeks
before restoration.

Reduced composite-enamel adhesion following
bleaching procedure

11 INFORMATION ON STORAGE AND HANDLING

Storage temparature 3°C-9°C.

12 SHELF LIFE

The maximum shelf life is printed on the label of each syringe. Do not use after the expiration date.
13 WARNINGS ON SIDE EFFECTS

With proper preparation and use of this medical product, adverse effects are extremely rare. Immune
reactions (such as allergies) or local discomfort, however, cannot be ruled out completely. All serious
incidents which occur in connection with the use of this product are to be reported to the manufacturer
indicated below and the competent authority in each case

14 INSTRUCTIONS FOR DISPOSAL

Leftover quantities and packaging materials are to be disposed of according to the local and/or
statutory regulations.

ES

1 FINALIDAD PREVISTA

El gel blanqueador dental es un producto para aclarar dientes no vitales o decolorados debido a una

enfermedad, lesion, medicamento o por causas yatrégenas.

2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y USUARIO

2.1 Descripcioén especifica del producto

PURE OFFICE es aplicado por el dentista para aclarar unos o varios dientes, incluidos los dientes

tratados endoddncicamente. PURE OFFICE contiene gel blanqueador y un activador en una jeringa

doble 4:1 de automezcla (cartucho). El contenido de perdxido de hidrégeno en el gel ya mezclado

es del 35 %.

2.2 Grupo objetivo de pacientes

Indicado para el uso en todos los pacientes que necesitan el blanqueamiento de dientes no vitales o

decolorados debido a una enfermedad, lesién, medicamento o por causas yatrégenas.

2.3 Usuarios

El PURE OFFICE esta previsto para el uso por el dentista en la clinica dental.

3 COMPOSICION

Agua, peréxido de hidrogeno, nitrato potasico, fluoruro sédico, hidréxido sédico, derivados del glicol,

espesante, colorante

4 INDICACIONES

« Aclaramiento de dientes decolorados, no vitales

« Aclaramiento de dientes decolorados debido a una enfermedad, lesién o por causas yatréogenas
como alternativa a una corona o una carilla

« Tratamiento de decoloraciones dentales causadas por medicamentos (p. €j. tetraciclina)

5 CONTRAINDICACIONES

« Dentina expuesta

* Margenes de la obturacion defectuosos

« Pacientes hipersensibles

« Alergia o intolerancia a los ingredientes

« Embarazo y lactancia (por falta de datos)

En algunos pacientes puede producirse una ligera sensibilizacién de los dientes durante o poco

después del tratamiento, pero, por lo general, desaparece al cabo de poco tiempo.

ilnterrumpir el tratamiento si se produce un dolor exagerado!

6 ADVERTENCIAS

Peligro. El producto contiene peroxido de hidrégeno en solucién. Provoca lesiones oculares graves.

7 INDICACIONES DE SEGURIDAD

Utilizar proteccion para los ojos / la cara. EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con

agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes

y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE

TOXICOLOGIA/médico.

8 INTERACCIONES CON OTROS MATERIALES

Cuando use el producto, el dentista debe tener en cuenta las reacciones cruzadas y las interacciones

generalmente conocidas con los demas materiales que se encuentran en la boca del paciente.

9 APLICACION

9.1 Tareas preliminares

Determinar el color dental comparandolo con la Vita® Shade Guide. Para la valoracion, ordene los

anillos de color de la Vita® Shade Guide de la siguiente forma:

Valores ordenados segun el tono:

A1A2A3A3,5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3 D4

Ordenados segun el valor de la luminosidad:

B1A1B2D2A2 C1C2D3A3D4B3A3,5B4C3A4C4

B2 hasta B1 = el valor se multiplica por 2, A3 hasta A2 = el valor se multiplica por 4

Limpiar los dientes del paciente con aire a presiéon o con una pasta limpiadora. Colocar un retractor de

mejillas / de labios o un instrumento similar y proteger la encia. No anestesiar al paciente.

9.2 Aplicacion en los dientes decolorados

Primeramente quitar el clip de fijacion y luego el tapén de cierre en el sentido contrario al paciente y

a uno mismo. Sustituir el tapdn de cierre por una punta de mezcla. Ahora, dispensar gel de la jeringa

hasta que salga una masa de color uniforme y consistencia de gel por la punta. Desechar la masa

heterogénea del principio. Durante un almacenamiento prolongado a altas temperaturas pueden

formarse de manera ocasional burbujas en el gel. Esto puede provocar mezclas heterogénas y mas

liquidas, especialmente en el ultimo cuarto de la jeringa doble. En este caso, no utilizar las partes

afectadas del material. Aplicar el gel sobre las superficies labiales de los dientes a blanquear con un

grosor de aprox. 1-2 cm. El extremo de la punta de mezcla es perfecto para una distribucion uniforme.

Para reforzar el efecto puede utilizarse una lampara de arco de plasma o laser. En este caso, tanto

el paciente como el dentista deben protegerse los ojos con unas gafas protectoras. Tenga en cuenta

las instrucciones del fabricante. jEvitar el sobrecalentamiento! Después de un tiempo de reaccién

de unos 10 minutos, aspirar el gel y eliminar los residuos frotando. Si el efecto blanqueador no es

suficiente se puede repetir el proceso dos veces mas hasta alcanzar el resultado deseado. Asegurarse

antes de que la encia sigue estando suficientemente protegida. Determinar después otra vez el tono.

Después del ultimo blanqueamiento, aspirar el gel, eliminar los restos frotand o y lavar a fondo

con agua. Ahora, secar la superficie de los dientes y pulirlos con pasta pulidora. A continuacién

se recomienda un postratamiento con una crema para el cuidado después de blanqueamiento,

o una solucién o gel con fluor. Esto también esta indicado para tratar el dolor si se produce una

sensibilizacion. Si queda suficiente material para otro tratamiento blanqueador, quitar la punta de

mezcla y colocar otra vez el tapdn azul. Guardar el material en el frigorifico. Colocar una punta

de mezcla nueva cuando el gel se vaya a utilizar de nuevo. Durante la primera hora posterior al

tratamiento el paciente no debera comer, beber ni fumar. En los dias siguientes se deberan evitar las

sustancias muy colorantes (como vino tinto, café) y los alimentos acidos.

Nota: Las obturaciones de composite y los materiales restauradores de cerdmica o metal no se

blanquean. Las obturaciones se deberan repetir a las 2 semanas.

9.3 Aplicacion en los dientes no vitales / tratados endodéncicamente

El gel se aplica ademas a través de un acceso lingual. En primer lugar, comprobar la altura de la cresta

alveolar. Después, retirar todo el material obturador de la cdmara pulpar. Aplicar solo una obturacién

de iondmero de vidrio de 1-2 mm de grosor en la base de la camara pulpar, a la altura de la cresta

alveolar, o coronalmente a ella. La proteccién gingival debe aplicarse tanto en el lado labial como

lingual del diente. Ahora, el gel blanqueador se aplica sobre la superficie labial como se describe en

el punto «Aplicacion en los dientes decolorados», y también en el orificio de acceso. Dejar actuar el

gel durante 10 min. A continuacién, aspirar con cuidado el gel y lavarlo ligeramente con agua. Este

proceso también puede repetirse dos veces si no se ha alcanzado el efecto blanqueador deseado. Al

finalizar, aspirar el gel y lavar a fondo con agua. Quitar la proteccién gingival. A continuacion, cerrar

el acceso con un material obturador provisional que contenga eugenol. Esperar dos semanas antes

de la restauracion definitiva.

10 SOLUCION DE PROBLEMAS / LISTA DE PREGUNTAS FRECUENTES

PROBLEMA CAUSA / SOLUCION DE PROBLEMAS

Repetir el blanqueamiento
(dado el caso varias veces)

El gel ha entrado en contacto con dentina
expuesta o una obturacién no estanca (cubrirla
antes del tratamiento). Paciente especialmente

sensible (depende de la estructura dental

individual).

Efecto blanqueador insuficiente

El paciente tiene dolor

Desmineralizacién o deshidratacion locales.

Manchas blancas en el esmalte después ) .
Reversible. Desaparece después de la

del blanqueamiento

fluoracion.
Encia de color blanquecino después del Proteccion gingival insuficiente o con
blanqueamiento (reversible) filtraciones

Burbujas de aire en el gel debidas a un
almacenamiento demasiado prolongado o a
temperaturas muy altas.

Adhesion entre el composite y el esmalte Restos de perdxido. Dejar pasar 1-2 semanas
reducida después del blanqueamiento antes de la restauracion.

11 INFORMACION SOBRE EL ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Temperatura de almacenamiento 3°C-9°C.

12 CADUCIDAD

En la etiqueta de la jeringa correspondiente esta impresa la fecha maxima de caducidad. Después de
ella no utilizar mas el producto.

13 ADVERTENCIAS SOBRE LOS EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios indeseados de este producto sanitario se producen muy raramente si el
procesamiento y la aplicacién se hacen correctamente. En principio no es posible excluir por completo
reacciones inmunitarias (como alergias) o parestesias locales. Todos los incidentes graves que se
produzcan en relacion con el uso de este producto se deberan notificar al fabricante abajo indicado y
a la correspondiente autoridad competente.

14 INFORMACION SOBRE LA ELIMINACION

Los restos y el material de envasado deben eliminarse conforme a las normativas nacionales o
legales.

El gel sale del cartucho con un color
heterogéneo (incoloro / rojo)

IT

1 DESTINAZIONE D’USO

Il gel sbiancante dentale serve a sbiancare i denti devitalizzati o discromici a causa di malattie, lesioni,

farmaci o per cause iatrogene.

2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E UTILIZZATORI

2.1 Descrizione specifica del prodotto

PURE OFFICE viene utilizzato dal dentista per lo sbiancamento di uno o piu denti, anche sottoposti

a trattamento endodontico. PURE OFFICE contiene gel sbiancante e attivatore in una doppia siringa

(cartuccia) automiscelante 4:1. Dopo la miscelazione, il gel contiene il 35% di perossido di idrogeno.

2.2 Pazienti destinatari

Pazienti che necessitano di uno shiancamento dei denti devitalizzati o discromici a causa di malattie,

lesioni, farmaci o per cause iatrogene.

2.3 Utilizzatori

PURE OFFICE viene utilizzato dal dentista nello studio odontoiatrico.

3 COMPOSIZIONE

Acqua, perossido di idrogeno, potassio nitrato, sodio fluoruro, sodio idrossido, derivati del glicole,

addensante, colorante

4 INDICAZIONI

+ Sbiancamento dei denti discromici e devitalizzati

» Sbiancamento dei denti discromici a causa di malattie, lesioni o per cause iatrogene in alternativa
alla corona o alle faccette dentali

« Trattamento delle discromie dentali indotte da farmaci (ad es. tetracicline)

5 CONTROINDICAZIONI

« Dentina esposta

« Difetti dei margini dell’'otturazione

« Pazienti ipersensibili

« Allergia o intolleranza ai componenti

« Gravidanza e allattamento (a causa della mancanza di dati)

In alcuni pazienti pud verificarsi una lieve sensibilizzazione dei denti durante o poco dopo il

trattamento, che in genere scompare dopo poco tempo.

In caso di dolore eccessivo durante il trattamento, interrompere la procedura!

6 INDICAZIONI DI PERICOLO

Pericolo. Il prodotto contiene perossido di idrogeno in soluzione. Provoca gravi lesioni oculari.

7 AVVERTENZE DI SICUREZZA

Indossare dispositivi di protezione per gli occhi / il viso. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:

sciacquare cautamente con acqua per alcuni minuti. Se possibile, rimuovere le lenti a contatto.

Continuare a sciacquare gli occhi. Chiamare subito il CENTRO ANTIVELENI/il medico.

8 INTERAZIONI CON ALTRI PREPARATI

Durante I'uso, I'odontoiatra deve tenere conto di reazioni crociate generalmente note o di interazioni

del dispositivo medico con altri materiali gia presenti nel cavo orale.

9 USO / LAVORAZIONE

9.1 Lavorazione preliminare

Determinare il colore dei denti con la scala colori Vita®. Per la valutazione, impostare la scala Vita®

nel modo seguente:

Impostazione in base alla tonalita:

A1A2 A3 A3,5A4 B1B2B3 B4 C1C2C3C4D2D3 D4

Impostazione in base alla luminosita:

B1A1B2D2A2C1C2D3A3 D4 B3A3,5B4C3A4C4

Da B2 a B1 = aumento di 2, da A3 a A2 = aumento di 4

Pulire i denti con 'Air-Flow o con una pasta detergente. Applicare un apribocca o un dispositivo simile

e proteggere le gengive. Non effettuare alcuna anestesia.

9.2 Uso sui denti discromici

Rimuovere innanzitutto il fermaglio e poi il tappo, tenendoli rivolti lontano dal paziente e dall'operatore.

Sostituire il tappo con una cannula di miscelazione. Spingere il gel fuori dalla siringa fino a far

fuoriuscire dalla cannula una massa con colore uniforme e consistenza gelatinosa. Eliminare la massa

iniziale non omogenea. In caso di stoccaggio prolungato a temperatura elevata, possono formarsi

alcune bolle nel gel, che possono portare a una miscela non omogenea e piu liquida, in particolare

nel quarto posteriore della doppia siringa. In tal caso, non utilizzare questa porzione del materiale.

Applicare circa 1- 2 mm di gel sulle superfici labiali dei denti da schiarire. La punta della cannula di

miscelazione & adatta per applicare uniformemente il gel. Per potenziare I'effetto, si puo utilizzare

una comune lampada al plasma o un laser. In tal caso, il paziente e I'operatore devono indossare

occhiali protettivi. Osservare le informazioni fornite dal produttore. Evitare il surriscaldamento! Lasciar

agire per circa 10 minuti, quindi aspirare il gel e rimuovere i residui. Se I'effetto sbiancante non e

sufficiente, & possibile ripetere due volte la procedura fino a ottenere I'effetto desiderato. Accertarsi

che la protezione gengivale sia ancora sufficiente. Quindi determinare nuovamente il colore dei denti.

Dopo I'ultimo sbiancamento, aspirare il gel, pulire e sciacquare accuratamente con acqua. Asciugare

le superfici dei denti e lucidarle con una pasta lucidante. Dopo lo sbiancamento, applicare un’apposita

crema oppure una soluzione o un gel a base di fluoruro. Questi prodotti sono indicati anche per

la terapia antalgica in caso di sensibilizzazione. Se € ancora disponibile materiale sufficiente per

un ulteriore trattamento sbiancante, rimuovere la cannula di miscelazione e richiudere con il tappo

blu. Conservare il materiale in frigorifero. Utilizzare una nuova cannula di miscelazione per I'uso

successivo. Dopo il trattamento, il paziente non deve mangiare, bere o fumare per un’ora. Nei giorni

successivi si devono evitare le sostanze fortemente coloranti (ad es. vino rosso, caffé) e gli alimenti

acidi.

Nota: le eventuali otturazioni in composito e i materiali per ricostruzione in ceramica o metallo non

vengono sbiancati. Le otturazioni vanno quindi sostituite 2 settimane dopo il trattamento.

9.3 Uso sui denti devitalizzati/sottoposti a trattamento endodontico

Applicare il gel anche attraverso un accesso linguale. Controllare innanzitutto I'altezza della cresta

alveolare. Rimuovere quindi completamente il materiale per otturazione dalla camera pulpare.

Applicare un’otturazione in vetroionomero spessa 1- 2 mm all’altezza della cresta alveolare o in

direzione coronale sul fondo della camera pulpare. Applicare la protezione gengivale sia sul versante

labiale che sul versante linguale del dente. Applicare ora il gel shiancante sulla superficie labiale, come

descritto alla voce «Uso sui denti discromici», e anche nell’accesso, e lasciar agire per 10 minuti.

Successivamente, aspirare cautamente il gel e sciacquare leggermente con acqua. Anche in questo

caso, se non si ottiene subito 'effetto sbiancante desiderato, € possibile ripetere la procedura due

volte. Al termine della procedura, aspirare il gel e sciacquare accuratamente con acqua. Rimuovere

cautamente la protezione gengivale. Infine, chiudere I'accesso con un’otturazione provvisoria priva di

eugenolo. Attendere due settimane prima di procedere alla ricostruzione definitiva.

10 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI/ ELENCO DELLE FAQ

PROBLEMA CAUSA / RISOLUZIONE DEL PROBLEMA

Leffetto sbiancante € insufficiente Ripetere la procedura (anche piu volte)

Gel a contatto con la dentina libera o con
un’otturazione a scarsa tenuta (coprire prima
del trattamento). Paziente particolarmente
sensibile (in base alla struttura dentale
individuale)
Demineralizzazione o disidratazione locale.
sbiancamento Reversibile. Scompaiono dopo la fluorizzazione.

Colorazione bianca delle gengive dopo lo Protezione gengivale insufficiente o a scarsa
sbiancamento (reversibile). tenuta

Il gel fuoriesce dalla cartuccia in modo non Bolle d’aria nel gel a causa di uno stoccaggio
uniforme (incolore/roso) troppo lungo o a temperatura troppo elevata.

Adesione ridotta tra composito e smalto Residui di perossido. Intervallo di 1- 2 settimane
dopo lo shiancamento prima della ricostruzione.

11 INDICAZIONI PER LA CONSERVAZIONE E LA MANIPOLAZIONE

Temperatura di stoccaggio 3°C — 9°C

12 STABILITA

La durata massima € indicata sull’etichetta della siringa. Non usare dopo la data di scadenza.

13 AVWERTENZE SUGLI EFFETTI COLLATERALI

Se questo dispositivo medico viene lavorato e utilizzato nella maniera corretta, gli effetti collaterali
indesiderati sono estremamente rari. Tuttavia, non si possono escludere completamente le reazioni
immunitarie (ad es. allergie) o parestesie locali. Eventuali incidenti gravi legati all'uso di questo
prodotto devono essere segnalati al produttore indicato di seguito e alle autorita competenti.

14 AVWERTENZE PER LO SMALTIMENTo

Le quantita residue e il materiale di imballaggio vanno smailtiti in conformita alle normative locali e/o
di legge.

|l paziente avverte dolore

Macchie bianche sullo smalto dopo lo

PT

1 FINALIDADE PREVISTA

O gel de branqueamento dentario € um agente para o branqueamento de dentes desvitalizados ou

machados por doengas, lesdes, medicamentos ou iatrogenia.

2 DESCRIGAO DO PRODUTO E UTILIZADOR

2.1 Descrigao especifica do produto

Bleach K 35% ¢ utilizado pelo médico dentista para o branqueamento de um ou varios dentes,

incluindo dentes tratados endodonticamente. Bleach K 35% contém gel de branqueamento e ativador

em seringa dupla para automistura numa relagao de 4:1 (cartucho). O teor de peréxido de hidrogénio

no gel pronto a utilizar é de 35%.

2.2 Grupo de pacientes-alvo

Para aplicagcdo em todos os pacientes que necessitem de branqueamento de dentes desvitalizados

ou manchados por doenca, lesdes, iatrogenia ou medicamentos.

2.3 Utilizador

O Bleach K 35% ¢ aplicado pelo médico dentista no consultério.

3 COMPOSIGAO

Agua, peroxido de hidrogénio, nitrato de potassio, fluoreto de sédio, hidroxido de sodio, derivados de

glicol, espessantes, corante

4 INDICAGOES

» Branqueamento de dentes manchados e desvitalizados

» Branqueamento de dentes manchados por doenga, lesdo ou iatrogenia como alternativa a coroas
ou facetas

« Tratamento de manchas provocadas por medicamentos (p. ex., tetraciclina)

5 CONTRAINDICAGOES

« Dentina exposta

» Margens de preenchimento defeituosas

« Pacientes com hipersensibilidade

« Alergia ou hipersensibilidade aos componentes

* Gravidez e aleitamento (devido a auséncia de dados)

Alguns pacientes podem apresentar uma ligeira sensibilidade dentaria durante ou imediatamente

apos o tratamento, a qual desaparece geralmente apés um curto periodo de tempo.

Interromper o tratamento no caso de sensacéo excessiva de dor!

6 ADVERTENCIAS

Perigo. O produto contém perdxido de hidrogénio na solugdo. Provoca danos oculares graves.

7 INDICAGOES DE SEGURANGA

Usar protecao ocular/mascara de protegdo. NO CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar com

agua abundante durante alguns minutos. No caso de uso de lentes de contacto, estas devem ser

removidas, se possivel. Continuar a lavar. Contactar imediatamente o CENTRO DE INFORMAGCAO

ANTIVENENOS/médico.

8 INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

As reagdes cruzadas ou interagdes geralmente conhecidas do dispositivo médico com outras

substancias ja existentes na boca devem ser tidas em consideracéo pelo médico dentista durante

a utilizagao.

9 APLICAGAO

9.1 Preparagéo

Determinar a cor dos dentes através da comparagdo com o Vita® Shade Guide. Para avaliagao,

reordenar o Vita® Shade Guide da seguinte forma:

Valores ordenados segundo o tom:

A1A2A3A3,5A4 B1B2B3B4 C1C2C3C4D2D3D4

Ordenado segundo o valor do brilho:

B1A1B2D2A2 C1C2D3A3 D4 B3A3,5B4 C3A4 C4

B2 a B1 =Aumento em 2, A3 a A2 = Aumento em 4

Limpar os dentes do paciente com Air-Flow ou pasta de limpeza. Utilizar um retrator de bochecha/

labios ou semelhante e protecédo gengival. Ndo anestesiar o paciente.

9.2 Aplicagéo em dentes manchados

Primeiro, remover o grampo de fixacéo e depois a tampa de fecho — sempre afastado do paciente

e de si proprio. Substituir a tampa de fecho por uma canula de mistura. Pressionar o gel da seringa

até este sair da canula na forma de uma massa com consisténcia de gel e cor uniforme. Eliminar

a massa inicial ndo homogénea. No caso de conservagdo prolongada a temperaturas elevadas

podem formar-se bolhas no gel, o que também pode provocar misturas ndo homogéneas e mais

liquidas, especialmente no ultimo quarto da seringa dupla. Nesse caso, ndo utilizar as quantidades de

material afetado. O gel deve ser aplicado com uma espessura de 1-2 mm na area labial dos dentes a

branquear. A seringa da canula de mistura adequa-se bem a distribuigdo uniforme. Para aumentar o

efeito, é possivel utilizar uma unidade de luz de plasma ou laser comercialmente disponivel. Nesse

caso, o paciente e o médico dentista devem usar éculos de protegdo. Observar a informagéo do

fabricante. Evitar a todo o custo um sobreaquecimento! Apds aproximadamente 10 min de tempo de

atuagao, aspirar o gel e limpar os residuos. Caso o branqueamento n&o seja suficiente, o processo

pode ser repetido mais duas vezes, até se alcangar o efeito pretendido. Assegurar previamente que

a protecdo gengival ainda é suficiente. Depois, voltar a determinar a cor dos dentes. Apds o ultimo

procedimento de branqueamento, primeiro aspirar, limpar e depois lavar bem com agua. Em seguida,

secar a superficie do dente e polir com pasta de polimento. Por fim, efetuar um pos-tratamento com

um creme para o pos-tratamento apds o branqueamento ou com uma solugéo ou gel de fluoreto. Este

é igualmente adequado para o tratamento da dor no caso de sensibilidade. Caso ainda exista material

suficiente para outro procedimento de branqueamento, remover a canula de mistura e voltar a colocar

a tampa de fecho azul. Conservar o material no frigorifico. Para a nova utilizagdo, utilizar uma canula

de mistura nova. Apds o tratamento, o paciente ndo deve comer, beber nem fumar durante uma

hora. Nos dias seguintes, evitar substancias que provoquem manchas (p. ex., vinho tinto, café) e

alimentos acidos.

Nota: Compésitos e materiais de restauragdo de ceramica ou metal eventualmente existentes ndo

sao branqueados. Os compdsitos devem, por isso, ser substituidos 2 semanas apds o tratamento.

9.3 Utilizagdo em dentes desvitalizados/tratados endodonticamente O gel também ¢ aplicado

através de um acesso lingual. Verificar primeiro a altura da crista alveolar. Em seguida, o material de

enchimento é totalmente removido da camara pulpar. Aplicar um enchimento de ionémero de vidro

com uma espessura de 1-2 mm a altura da crista alveolar ou coronal a esta no leito pulpar. Aplicar

a protega@o gengival tanto no lado labial como também no lado lingual do dente. Aplicar o gel de

branqueamento, conforme descrito no ponto “Aplicagdo em dentes manchados” na superficie labial

e também na abertura de acesso e deixar atuar durante 10 min. Por fim, aspirar cuidadosamente o

gel e enxaguar ligeiramente com agua. Este procedimento também pode ser repetido duas vezes

se o efeito de branqueamento desejado néo tiver sido alcangado. Apds a conclus&o, aspirar o gel e

lavar abundantemente com agua. Remover cuidadosamente a protegéo gengival. Por fim, encerrar o

acesso com um material de enchimento provisério, que ndo contenha eugenol. Cumprir um intervalo

de duas semanas até a restauracgéo definitiva.

10 RESOLUGAO DE PROBLEMAS/LISTA DE PERGUNTAS FREQUENTES (FAQ)

PROBLEMA CAUSA / RESOLUGAO DO PROBLEMA

Repetir o procedimento de branqueamento

Efeito de branqueamento insuficiente .
(eventualmente varias vezes)

Contacto do gel com a dentina exposta ou
preenchimento permeavel (cobrir antes
do tratamento). Paciente muito sensivel

(dependente da estrutura dentaria individual).

Sensibilidade do paciente a dor

Manchas brancas no esmalte apds o
branqueamento

Coloragao branca da gengiva apés o
branqueamento (processo reversivel)

Desmineralizacéo ou desidratacéo local.
Reversivel. Desaparece com a fluorizagéo.

Protecéo gengival insuficiente ou permeavel

O gel sai irregular (sem cor/vermelho)
do cartucho

Bolhas de ar no gel devido a conservagéao
demasiado quente ou demasiado prolongada.
Residuos de perdxido. 1-2 semanas de
intervalo até a restauragéo.

Aderéncia composito-esmalte reduzida
apds o branqueamento

11 CONDIGOES DE CONSERVAGAO E MANUSEAMENTO

Temperatura de conservagao 3°C — 9°C.

12 PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade maximo encontra-se indicado no rétulo da seringa. Nao utilizar apés o prazo
de validade.

13 EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis deste dispositivo médico sdo extremamente raros quando processado e
utilizado de forma adequada. Contudo, ndo é possivel excluir totalmente respostas imunolégicas (p.
ex., alergias) ou desconforto localizado. Todos os incidentes graves relacionados com a utilizagao
deste dispositivo médico devem ser notificados ao fabricante abaixo mencionado e a respetiva
autoridade competente.

14 ELIMINAGAO

Residuos e material de embalagem devem ser eliminados em conformidade com as disposi¢es
locais e/ou legais.
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1 ZWECKBESTIMMUNG

Bei dem Dental-Bleichgel handelt es sich um ein Mittel zur Aufhellung von devitalen oder durch

Krankheiten, Verletzungen, Arzneimittel oder iatrogen verfarbten Zahnen.

2 PRODUKTBESCHREIBUNG UND ANWENDER

2.1 Produktspezifische Beschreibung

PURE OFFICE wird vom Zahnarzt zur Aufhellung einzelner oder mehrerer, einschlieflich

endodontisch behandelter, Zahne verwendet. PURE OFFICE enthélt Bleichgel und Aktivator in

einer selbstanmischenden 4:1-Doppelspritze (Kartusche). Der Wasserstoffperoxidgehalt im fertig

angemischten Gel betragt 35%.

2.2 Patientenzielgruppe

Zur Verwendung bei allen Patienten, die eine Zahnaufhellung von devitalen oder durch Krankheiten,

Verletzungen, iatrogen oder arzneimittelbedingt verfarbten Zahnen bendtigen.

2.3 Anwender

Das PURE OFFICE wird vom Zahnarzt in der Praxis verwendet.

3 ZUSAMMENSETZUNG

Wasser, Wasserstoffperoxid,

Verdickungsmittel, Farbstoff

4 INDIKATIONEN

« Aufhellung verfarbter, devitaler Zahne

« Aufhellung von durch Krankheit, Verletzung oder iatrogen verfarbten Zéhnen als Alternative zu Krone
oder Veneer

» Behandlung von arzneimittelbedingten Zahnverfarbungen (z. B. Tetracyclin)

5 KONTRAINDIKATIONEN

« Freiliegendes Dentin

« Defekte Flllungsrander

« Uberempfindliche Patienten

« Allergie oder Unvertraglichkeit gegen die Inhaltsstoffe

+ Schwangerschaft und Stillzeit (aufgrund fehlender Erfahrungswerte)

Eine leichte Sensibilisierung der Zahne wahrend oder kurz nach der Behandlung kann bei manchen

Patienten auftreten, verschwindet aber in der Regel nach kurzer Zeit.

Bei UbermaRiger Schmerzempfindung wahrend der Behandlung ist diese abzubrechen!

6 GEFAHRENHINWEISE

Gefahr. Produkt enthalt Wasserstoffperoxid in Lésung. Verursacht schwere Augenschaden.

7 SICHERHEITSHINWEISE

Augenschutz / Gesichtsschutz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang

behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter

spllen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

8 WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

Allgemein bekannte Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen des Medizinprodukts mit anderen

bereits im Mund befindlichen Werkstoffen miissen vom Zahnarzt bei Verwendung beriicksichtigt

werden.

9 ANWENDUNG

9.1 Vorbereitende Arbeiten

Die Zahnfarbe durch Vergleich mit der Vita®-Farbskala festlegen. Zur Bewertung sortieren Sie bitte

den Vita®-Farbring wie folgt um:

Werte nach Farbton sortiert:

A1A2 A3 A3,5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3 D4

Nach Helligkeitswert sortiert:

B1A1B2D2A2 C1C2D3A3 D4 B3A3,5B4 C3A4C4

B2 bis B1 = Wertzunahme um 2, A3 bis A2 = Wertzunahme um 4

Die Zahne des Patienten mittels Air-Flow oder einer Reinigungspaste saubern. Einen Wangen- /

Lippenhalter o. &. einsetzen und fiir einen Gingivaschutz sorgen. Den Patienten nicht anésthesieren.

9.2 Anwendung bei verfarbten Zahnen

Zunéachst die Befestigungsklammer und dann die Verschlusskappe — jeweils vom Patienten und sich

selbst abgewandt — entfernen. Die Verschlusskappe durch eine Mischkanile ersetzen. Nun das Gel

so lange aus der Spritze drlicken, bis eine gleichmaRig gefarbte Masse mit gelartiger Konsistenz aus

der Kanile hervorkommt. Die anfanglich inhomogene Masse verwerfen. Durch langere Lagerung

bei héheren Temperaturen kénnen sich vereinzelt Blasen im Gel bilden. Dies kann ebenfalls zu

inhomogenen, fliissigeren Mischungen, insbesondere im letzten Viertel der Doppelspritze fihren. In

diesem Fall die betroffenen Materialmengen nicht verwenden. Das Gel sollte ca. 1- 2 mm dick auf die

labialen Flachen der zu bleichenden Zahne aufgetragen werden. Die Spitze der Mischkanlile eignet

sich gut zum gleichméaRigen Verstreichen. Zur Verstarkung der Wirkung kann ein handelsiibliches

Plasma-Lichtgerat oder Laser verwendet werden. In diesem Fall Augenschutzbrillen beim Patienten

und Behandler aufsetzen. Bitte beachten Sie hierzu die Informationen des Herstellers. Eine

Uberhitzung unbedingt vermeiden! Nach ca. 10 min. Einwirkdauer das Gel absaugen und Reste

abwischen. Falls die Bleichwirkung nicht ausreicht, kann der Vorgang noch zweimal wiederholt

werden, bis der gewiinschte Effekt erreicht ist. Vorher sicherstellen, dass der Gingivaschutz noch

ausreichend ist. Danach erneut die Zahnfarbe bestimmen. Nach dem letzten Bleichvorgang das

Gel erst absaugen, abwischen und danach griindlich mit Wasser abspllen. Nun die Zahnoberflache

trocknen und mit Polierpaste polieren. AnschlieBend sollte eine Nachbehandlung mit einer Creme

zur Nachbehandlung nach dem Bleaching oder mit einer Fluoridlésung oder -gel durchgefiihrt

werden. Dies ist auch bei auftretenden Sensibilisierungen zur Schmerzbehandlung geeignet. Falls

noch genitigend Material fiir eine weitere Bleichbehandlung vorhanden ist, die Mischkandle entfernen

und die blaue Verschlusskappe wieder aufbringen. Das Material im Kiihlschrank lagern. Bei erneuter

Verwendung eine neue Mischkanille benutzen. Nach der Behandlung sollte der Patient eine

Stunde nichts essen oder trinken bzw. rauchen. Stark farbende Stoffe (z. B. Rotwein, Kaffee) sowie

saurehaltige Lebensmittel in den nachsten Tagen vermeiden.

Hinweis: Eventuell vorhandene Komposit-Flllungen sowie restaurative Materialien aus Keramik oder

Metall werden nicht gebleicht. Fillungen sollten daher 2 Wochen nach der Behandlung erneuert

werden.

9.3 Anwendung bei devitalen/ endodontisch behandelten Zahnen

Das Gel wird zusatzlich Uiber einen lingualen Zugang eingebracht. Zunachst wird die Hohe des

alveolaren Kamms geprift. Danach wird das Fillmaterial vollstandig aus der Pulpenkammer entfernt.

Nun eine 1- 2 mm dicke Glasionomer-Fillung in Alveolarkammhohe oder koronal dazu auf den

Pulpenboden aufbringen. Den Gingivaschutz sowohl auf der Labial — als auch der Lingualseite

des Zahnes aufbringen. Das Bleichgel wird nun wie beim Punkt ,Anwendung bei verfarbten

Zahnen* beschrieben auf die Labialflache aufgetragen, sowie zusatzlich in die Zugangséffnung

eingebracht und 10 min. einwirken gelassen. AnschlieRend das Gel vorsichtig absaugen und leicht

mit Wasser spilen. Auch hier kann der Vorgang zweimal wiederholt werden, wenn der gewiinschte

Aufhellungseffekt noch nicht gleich erreicht ist. Nach Beendigung das Gel absaugen und griindlich

mit Wasser spllen. Vorsichtig den Gingivaschutz entfernen. AnschlieBend den Zugang mit einem

provisorischen Flllmaterial, welches kein Eugenol enthalt, verschlieBen. Zwei Wochen warten, bevor

die endgtiltige Restauration gelegt wird.

10 TROUBLESHOOTING / FAQ LISTE

PROBLEM

Bleichwirkung nicht ausreichend

Kaliumnitrat, ~Natriumfluorid, Natriumhydroxid, ~Glycolderivate,

URSACHE / PROBLEMBEHEBUNG

Bleichvorgang wiederholen (evtl. mehrmals)

Kontakt des Gels mit freiliegendem Dentin
oder undichter Fillung (vor Behandlung bitte
abdecken). Besonders empfindlicher Patient
(abhangig von der individuellen Zahnstruktur).

Schmerzempfindung beim Patienten

Ortliche Demineralisation bzw. Dehydratation.
Reversibel. Verschwindet nach Fluoridierung.

WeilRe Flecken auf dem Schmelz nach
Bleichvorgang

Wei¥farbung der Gingiva nach dem Bleichen
(Vorgang ist reversibel)

Gel kommt ungleichmaRig (farblos / rot) aus der  Luftblasen im Gel bedingt durch zu warme oder
Kartusche zu lange Lagerung.

Verringerte Komposit-Schmelz- Haftung nach
Bleichvorgang

11 HINWEISE ZU LAGERUNG UND HANDHABUNG

Lagertemperatur 3°C — 9°C.

12 HALTBARKEIT

Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze aufgedruckt. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

13 HINWEIS ZU NEBENWIRKUNGEN

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemaRer Verarbeitung
und Anwendung &uBerst selten zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Allergien) oder ortliche
Missempfindungen kdénnen prinzipiell jedoch nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Alle im
Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produktes auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind
dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils zustandigen Behérde zu melden.

14 HINWEIS ZUR ENTSORGUNG

Restmengen und Verpackungsmaterial sind entsprechend der lokalen und / oder gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Gingivaschutz nicht ausreichend oder undicht

Peroxidreste. 1- 2 Wochen Zeitabstand bis zur
Restauration.
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1 PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Zel do wybielania zebéw jest $rodkiem do wybielania zebéw zdewitalizowanych lub przebarwionych

w wyniku choréb, urazéw, lekéw lub jatrogennie.

2 OPIS PRODUKTU | UZYTKOWNICY

2.1 Opis produktu

PURE OFFICE jest stosowany przez stomatologéw do wybielania pojedynczych lub kilku zgbow,

w tym zebdéw leczonych endodontycznie. PURE OFFICE zawiera zel wybielajacy i aktywator w

samomieszajgcej podwojnej strzykawce 4:1 (nabgj). Zawarto$¢ nadtlenku wodoru w gotowym zelu

wynosi 35%.

2.2 Grupa docelowa pacjentéw

Do stosowania u wszystkich pacjentéw wymagajacych wybielenia zebdw zdewitalizowanych lub

przebarwionych w wyniku choréb, urazéw, jatrogennie lub pod wptywem lekow.

2.3 Uzytkownik

Zel PURE OFFICE jest stosowany przez stomatologa w gabinecie.

3 SKLAD

Woda, nadtlenek wodoru, azotan potasu, fluorek sodu, wodorotlenek sodu, pochodne glikolu,

zageszczacz, barwnik

4 WSKAZANIA

« Wybielanie przebarwionych, zdewitalizowanych zebow

» Wybielanie zebéw przebarwionych w wyniku choroby, urazu lub jatrogennie jako alternatywa dla
koron lub licowek

« Leczenie przebarwien zebéw spowodowanych lekami (np. tetracykling)

5 PRZECIWWSKAZANIA

« Odstonieta zgbina

« Uszkodzone krawedzie wypetnienia

« Pacjenci z nadwrazliwoscig

« Alergia lub nietolerancja na sktadniki

« Cigza i karmienie piersig (z powodu braku danych empirycznych)

U niektdérych pacjentéw moze wystapic¢ lekkie uwrazliwienie zebédw podczas leczenia lub krotko po

nim, ale zazwyczaj ustepuje ono po kroétkim czasie.

Jesli podczas zabiegu odczuwany jest nadmierny bol, nalezy przerwaé zabieg!

6 WSKAZOWKI DOTYCZACE ZAGROZEN

Niebezpieczenstwo. Produkt zawiera nadtlenek wodoru w roztworze. Powoduje powazne uszkodzenie

oczu.

7 WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Stosowa¢ ochrone oczu/ochrong twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie

ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal

ptukaé. Natychmiast skontaktowa¢ sig z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

8 INTERAKCJE Z INNYMI SRODKAMI

Podczas zastosowania stomatolog musi uwzgledni¢ ogélnie znane reakcje krzyzowe lub interakcje

wyrobu medycznego z innymi materiatami znajdujgcymi sie juz w jamie ustnej pacjenta.

9 ZASTOSOWANIE

9.1 Przygotowanie

Okresli¢ odcien zgba poprzez poréwnanie z kolornikiem Vita® Shade Guide. W celu oceny nalezy

posortowac kolornik Vita® Shade Guide w nastepujacy sposob:

Wartosci posortowane wedtug odcieni:

A1A2A3A3,5A4 B1B2B3B4 C1C2C3C4D2D3 D4

Posortowane wedtug jasnosci:

B1A1B2D2A2 C1C2D3A3 D4 B3A3,5B4 C3A4C4

B2 do B1 = wzrost wartosci o 2, A3 do A2 = wzrost wartosci o 4

Oczysci¢ zeby pacjenta strumieniem powietrza lub pastg czyszczaca. Zatozy¢ retraktor do policzkow/

warg itp. i zapewni¢ ochrone dzigset. Nie znieczula¢ pacjenta.

9.2 Zastosowanie w przypadku przebarwionych zebow

Najpierw nalezy zdja¢ klips mocujacy, a nastgpnie nasadke zamykajgca, kierujgc od pacjenta i od

siebie. Nasadke zamykajgca zastapi¢ kaniulg mieszajacg. Teraz wyciskac zel ze strzykawki tak dtugo,

az z igly zacznie wychodzi¢ jednolicie zabarwiona masa o konsystencji zelu. Wyrzuci¢ poczatkowa,

niejednorodng mase. Diuzsze przechowywanie w wyzszych temperaturach moze spowodowaé

powstanie pecherzykéw w zelu. Moze to réwniez prowadzi¢ do niejednorodnych, bardziej ptynnych

mieszanin, zwiaszcza w ostatniej ¢wiartce podwojnej strzykawki. W takim przypadku nie nalezy

stosowaé takiego materiatu. Zel nalezy naktadaé na powierzchnie wargowe zebéw, ktére majg

by¢ wybielone, na grubo$¢ okoto 1 2 mm. Koncéwka kaniuli mieszajgcej dobrze nadaje sie¢ do

réwnomiernego rozprowadzania. W celu wzmocnienia efektu mozna zastosowac dostepng w handlu

lampe plazmowa lub laser. W takim przypadku nalezy zatozy¢ okulary ochronne na oczy pacjentowi i

lekarzowi. Nalezy przestrzega¢ informacji podanych przez producenta. Nalezy bezwzglednie unika¢

przegrzania! Po ok. 10 minutach czasu ekspozycji odessac¢ zel i wytrze¢ pozostatosci. Jesli efekt

wybielenia nie jest wystarczajgcy, procedure mozna powtdrzy¢ jeszcze dwukrotnie, az do uzyskania

pozadanego efektu. Najpierw nalezy sie upewni¢, ze ochrona dzigset jest nadal wystarczajaca.

Nastepnie ponownie okresli¢ kolor zebdw. Po ostatnim etapie wybielania nalezy najpierw odessac¢

zel, wytrze¢ go, a nastepnie doktadnie sptuka¢ woda. Teraz nalezy wysuszyé powierzchnie

zeboéw i wypolerowac jg pastg do polerowania. Nastgpnie nalezy zastosowa¢ w ramach leczenia

uzupetniajgcego krem po wybielaniu lub roztwoér lub zel z fluorem. Jest to réwniez odpowiednie do

leczenia bélu w przypadku wystgpowania uwrazliwienia. Jesli materiatu wystarczy jeszcze na kolejny

zabieg wybielajgcy, nalezy zdjg¢ kaniule mieszajgca i z powrotem zatozy¢ niebieska nasadke.

Materiat przechowywa¢ w lodéwce. Przy ponownym uzyciu nalezy uzy¢ nowej kaniuli mieszajgce;j.

Po zabiegu pacjent nie powinien jes$¢, pi¢ ani pali¢ przez godzine. Przez kilka nastgpnych dni nalezy

unika¢ substanciji silnie barwigcych (np. czerwone wino, kawa) i kwasnych pokarmow.

Wskazoéwka: Ewentualne wypetnienia kompozytowe i materiaty do uzupetnien z ceramiki lub metalu

nie sg wybielane. Wypetnienia nalezy zatem odnowi¢ po uptywie 2 tygodni od zabiegu.

9.3 Zastosowanie w przypadku zeboéw zdewitalizowanych/leczonych endodontycznie

Zel nalezy dodatkowo wprowadzié przez dostep od strony jezyka. Najpierw nalezy sprawdzi¢ wysoko$é

grzbietu wyrostka zebodotowego. Nastepnie nalezy catkowicie usungé materiat wypetniajacy z

komory miazgi. Teraz nalezy natozy¢ na dno komory miazgi wypetnienie glassjonomorowe o grubosci

1 2 mm na poziomie grzbietu wyrostka zebodotowego lub koronowo do niego. Natozy¢ ochrone

dzigsta na strong wargows i jezykowg zeba. Zel wybielajacy nalezy teraz natozy¢ na powierzchnie

wargowg w sposob opisany w punkcie ,Zastosowanie w przypadku przebarwionych zebéw” oraz na

otwor dostgpowy i pozostawi¢ na 10 minut. Nastepnie ostroznie odessac zel i lekko sptuka¢ woda.

Roéwniez w tym przypadku procedure mozna powtdrzy¢ dwukrotnie, jesli nie uzyska sie od razu

pozadanego efektu wybielania. Po zakonczeniu odessac zel i doktadnie przeptuka¢ wodg. Ostroznie

usuna¢ ochrone dzigset. Nastepnie zamkna¢ dostep tymczasowym materiatem wypetniajacym, ktory

nie zawiera eugenolu. Przed wykonaniem ostatecznego uzupetnienia nalezy odczeka¢ dwa tygodnie.

10 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW/CZESTO ZADAWANE PYTANIA

PROBLEMES CAUSE/RESOLUTION DU PROBLEME
Powtdrzy¢ procedure wybielania (w razie
potrzeby kilka razy)

Kontakt zelu z odstonigtg zebing lub
nieszczelnym wypetnieniem (nalezy przykry¢
przed zabiegiem). Szczegodlnie wrazliwy pacjent
(w zaleznosci od indywidualnej struktury zeba).

Niewystarczajgcy efekt wybielania

Bol u pacjenta

Miejscowa demineralizacja lub dehydratacja.

Biate plamy na szkliwie po zabiegu wybielania Odwracalna. Znika po fluoryzacii.

Biate zabarwienie dzigset po wybielaniu
(odwracalne)

Niewystarczajgca lub nieszczelna ochrona
dzigset

Pecherzyki powietrza w zelu z powodu
przechowywania w zbyt duzej temperaturze lub
zbyt dtugo

Stabsze wigzanie kompozytu do szkliwa po Pozostatosci nadtlenku. 1 2 tygodnie odstepu
zabiegu wybielania przed uzupetnieniem.

11 WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA | POSTEPOWANIA

Temperatura przechowywania 3°C 9°C.

12 OKRES TRWALOSCI

Maksymalny okres trwatosci jest podany na etykiecie danej strzykawki. Nie stosowa¢ po uptywie
terminu waznosci.

13 WSKAZOWKA DOTYCZACA DZIALAN NIEPOZADANYCH

W przypadku prawidtowej obrébki i zastosowania dziatania niepozadane tego wyrobu medycznego
wystepuja wyjatkowo rzadko. Zasadniczo nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢ reakcji
immunologicznych (np. alergii) lub miejscowego dyskomfortu. Wszystkie powazne zdarzenia,
wystepujgce w powigzaniu z zastosowaniem tego produktu, nalezy zgtasza¢ podanemu ponizej
producentowi i wtasciwemu organowi.

14 WSKAZOWKA DOTYCZACA UTYLIZACJI

Pozostatosci i materiat opakowaniowy nalezy usung¢ zgodnie z przepisami lokalnymi i/lub
ustawowymi.

Zel wydostaje sie nieréwnomiernie (bezbarwny/
czerwony) z naboju
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1 LENEBOE HA3BHAYEHUE

CpeacTtBo npefctaensieT cobol  cToMaTtonornyeckuii  oT6enuBaronii  renb, NPUMEHSIEMbIN

0N OCBETMIeHUs [enynbnupoBaHHbIX 3y6oB wnu 3y6OB, W3MEHMBLUMX CBOW LBET BCEACTBUE

3abonesaHuii, TpaBM, UCMOMb30BaHUA NEKAPCTBEHHbIX NPENapaToB UMM ATPOrEHHbLIX NMPUYMH.

2 ONMUCAHME NPOAYKTA U MOJIb3OBATENEN

2.1 OnucaHve npoaykTta

CpepnctBo PURE OFFICE npumeHsieTcsi cTomaTonorom Ansi oT6enuBaHns OfHOTO UM HECKOMNbKUX

3yboB, Bkntoyas 3ybbl, noasepriumecs aHAopoHTUHeckomy nedenuto. CpeactBo PURE OFFICE

COOEepPXUT OTOENVBaIOLLMIA Fefb U akTMBaTOp B COOTHOLIEHUM 4 : 1 B IBOVHOM CaMOCMeLLMBaioLLemM

wnpuue (kaptpumke). CopepxaHue nepekucu Bodopoda B MPEABapUTENbHO CMELlaHHOM rene

coctasnsieT 35%.

2.2 LleneBas rpynna naumeHToB

[ns npvMeHeHWs y BCeX MaUMEHTOB, HyXAalLMXcs B OTGenvBaHuM AenynbrnMpoBaHHbIX 3y6oB

Unu 3y6oB, M3MEHMBLUMX CBOW LIBET BCNEACTBME 3aboneBaHuid, TpaBM, STPOrEHHbIX MPUYUH UMK

1CNONb30BaHUs NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos.

2.3 Monb3oBatenu

CpepnctBo PURE OFFICE npumMeHsieTcsi CTOMaTONoroM B CTOMaToNnorMyeckomn npakTuke.

3 COCTAB

Bopa, nepekucb Bogopopda, Kanus HWTPaT, HaTpus TOpWUA, HATPUSt TMAPOKCUA, MNPOW3BOAHbLIE

TMUKONS, 3aryCTUTenb, KpacuTenb.

4 NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

« OcBeTieHne U3MEHMBLLUMX CBOW LIBET AenynbnupoBaHHbIX 3y6oB.

« OcBeTneHne 3y60B, U3MEHMBLUKMX CBOW LIBET BCNEACTBME 3aboneBaHuii, TpaBM UMU SITPOFEHHbIX
MPVYMH B Ka4eCTBE ansTepHaTVIBbl KOPOHKE UMM BUHUPY.

« OcBeTrneHue 3y60B, M3MEHUBLLMX CBOWN LIBET B pe3yrnbTaTte NPUMEHEHUS peLenTypHbIX NpenapaTos
(Hanpumep, TeTpaLMKNnHAa).

5 MPOTUBOMNOKA3AHMUA

* OTKPbITbIA AEHTUH.

« [lecbekTbl KpaeB NOMGHI.

« [NoBbILWEHHas YyBCTBUTENBbHOCTb.

« Annepruyeckue peakumm Ha KOMMNOHEHTbI CPeACTBa UMW NX HENEPEHOCUMOCTb.

* BepemMeHHOCTb W rpyaHOe BCKapMnvBaHue (BCneacTBME HedocTaTka [AaHHbIX O MpYMEHeHuu B
[aHHOW rpynne nauneHToK).

Y HekoTOpbIX MauUMEHTOB BO BPEMSi UNMM BCckope nocre obpaboTkn MOXeT pa3BuBaTbCsA nerkas

YyBCTBUTENLHOCTbL 3y60B, KOTOpasi 06bIYHO MPOXOAUT Yepe3 HENPOAOIKUTENBHOE BPEMSI.

Mpn BO3HUKHOBEHWM Y NaLMeHTa BblpaxeHHo 6onu 06paboTky crefyeT HEMEASIEHHO NPeKpPaTUTb.

6 MPEAYNPEXOEHUA

OnacHo! CofepxuT pacTBop nepekncy Boaopoaa. BeidbiBaeT cepbesHble NOBpexaeHus rmas.

7 UHCTPYKUUA NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

Hocwute cpeactsa 3awmThl mas/nuua. B CIYYAE MOMAOAHUA B IMA3A: 0CTOpOXHO NpoMbiBaiiTe

rnasa BOAOW B TEYEHWE HECKONbKUX MUHYT. ECn BO3MOXHO, CHUMUTE KOHTaKTHbIE JIMH3bI, NOcne

Yero npopomkaiTe nNpoMbiBaHWe rnas. HesameanutenbHo nossoHute B CIYXKBY CKOPOW

MEOVUMHCKOW MOMOLLW/Bpayy.

8 B3AMMOOEWCTBME C OPYIMMU CPEACTBAMU

Mepen npuMeHeHuMem npoaykTa CTOMATONOr [OMKEeH Y4eCTb W3BECTHble B3aUMOAENCTBUS

W MNepekpecTHble peakuMn [aHHOTO MeAULMHCKOrO CpefcTBa C APYrMW matepuanamu, yxe

HaxoAsLLMMUCS BO PTY nauueHTa.

9 HAHECEHME

9.1 MNoproToska

OnpefenuTe LBeT 3y60B, CpaBHUB €ro C OTTeHkamu B crnpaBoyHuke Vita® Shade Guide. YToGbl

OLIEHWTb LIBET, NepecopTUPYNTE OTTEHKM B cnipaBoyHuke Vita® Shade Guide cneaytowmm obpasom.

CopTupoBKa Nno oTTeHKam:

A1A2A3A3.5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3 D4

CopTupoBka no sipKOCTU:

B1A1B2D2A2 C1C2D3A3 D4 B3A3.5B4 C3A4C4

B2-B1: 3HaueHne yBenuumBaeTcs B ABa pasa; A3—A2: 3Ha4eHne yBenMyMBaeTCs B YeTbipe pasa.

OuncTute 3y6bl NaumeHTa ¢ nomoLbio npoueaypbl Air Flow nnu ounwarowen nactel. 3awmtuTe

[leCHy C NMOMOLLbIO peTpakTopa Ans LWek/ry6 unm aHanornyHoro cpeactesa. He cnepyet BbINOMHATL

nauueHTy aHecTesuto.

9.2 HaHeceHve Ha 3y6, U3MEeHUBLLUIA LiBET

CHavyana cHuMuTe oba (hUKCUPYHOLLMX 3aXuUMa U repMeTU3VPYIOLLMIA KONMaqok, Hampasue LWNpuL

B CTOPOHY OT nauueHTa u oT cebs. 3amMeHunTe repMEeTU3UPYIOLLMIA KOMMAYoK Ha HaKOHEeYHWK Ans

cMelunBaHus. Tenepb BblAaBNMBANTE renb 13 LWNpu1La, Noka U3 HaKOHEYHKKa He NOSIBUTCS OAHOPOAHO

OKpalleHHas macca ¢ reneobpasHoit KoHCUCTeHUMeln. OTBpocsTe NepByto, HEOAHOPOAHYO, MOPLUI0

rens. [inuTenbHoe XxpaHeHue Npy BbICOKUX TemnepaTypax MHOTAa MOXET NPUBOANTL K 06pa3oBaHuio

B rene ny3sblipbkoB. JTO TaKKe MOXET NMPUBECTM K NOMNYYEHNI0 HEOAHOPOAHON 1 Gonee XuaKon cmecu,

ocobGeHHO B MocnefHen YeTBepTy ABOMHOIO Lnpuua. Yactn cMmecu, uMmelolme BKIIOYEHUs B BUAE

ny3bIPbKOB UM HEOAHOPOAHYIO 1 Bonee XnaKy KOHCUCTEHLMIO, UCNONb30BaTh He Crieayert.

[enb crnepyeT HaHOCUTHL TOMLMHOM OKOMO 1-2 MM Ha nabuanbHble NOBEPXHOCTU OTOGEenMBaembIx

3y6oB. KOHYMK HaKOHeYHWKa Ans CMELUMBaHUA NpeaHas3HayeH Ans paBHOMEPHOTO pacrpefeneHus

rensi. [nsa ycunenus achdekta MOXHO UCMONb3oBaTh CTAHAAPTHYIO Mia3MeHHyo namny unv nasep. B

3TOM cry4ae HeoBGXOAMMO, YTOObI U Ha NauUMeHTa, U Ha cneumanucTa bbiny HageThbl 3aLUTHbIE OYKY.

CriepyiTe WHCTPYKUMsSIM npousBoauTtens. He neperpesatb! Mo UCTeYeHUU BPEMEHW MpoOTEKaHUs

peakuuu, coctaenatoLero okono 10 MUHYT, acnupupyiiTe renk 1 coTpuTe ero octatku. Ecnu addekt

ot6ennBaHNs HefoOCTaTOMEH, NpoLeaypy MOXHO MOBTOPUTb ABax/dbl A0 AOCTUXEHUS Xenaemoro

adhdekTa. Mepen kaxpon obpaboTkoln ybeamTech, YTO Ha AecHe ocTaeTcs 4OCTaTOYHOE KONMYeCTBO

cpefcTBa Ans 3alWmThl AeceH. 3aTem cHoBa onpeaenuTe uBeT 3y6os. lMocne 3aknoynTensHon

npoueaypel oT6enuBaHna acnupupyiTe reflb, COTPUTE €ro OCTaTK1 W 3aTeM TLiaTeNbHO NPOMONTE

pOTOBYIO MOMOCTb BOAOW. Tenepb BbICYLUMTE MOBEPXHOCTb 3yOOB 1 OTNONUPYWATE KX NOMUPOBOYHOM

nacToii. 3aTem pekomMeHAyeTCs NpoBeCTH nocneaytoLlyto o6paboTky ¢ nomoLllsio nactel PURE CARE

unu ropuctoro pacteopa/dropucrtoro rensi. O6pabotka 3TMMK CpeacTBaMU MOXKET NMPUMEHSITHCS

AN ycTpaHeHusi GOneaHeHHbIX OLLYLWEeHUA NpU  HanUyMyM  MOBBILLEHHON YyBCTBUTENBbHOCTU.

Ecnu octaBlwerocs matepuana [OCTaTOMHO AJS elle OfHOW mpoueaypbl OT6envBaHus, CHUMUTE

HaKOHEYHWK ANSi CMELUMBAHWS W YCTaHOBUTE CUHWIA Konnadok. Matepuan crnepyeT XpaHuTb B

xonoaunbHuke. Mpu cneaytolen o6paboTke UCMONb3yNTE HOBbIA HAKOHEYHUK AN CMeLUnBaHus. B

TeyeHve 1 Yaca nocrne o6paboTkU NauMeHTy criefyeT BO3fepXKaTbCa OT efbl, MUTbS U KypeHus. B

nepBeble AHK nocrne obpaboTku cneayeT msberatb ynoTpebrneHus cUnbHO KpacsiLLMXCs NpOAYyKTOB,

TaKWX Kak KpacHoe BMHO Unu kodoe, a Takke NpoayKToB, COAEPXaLLMUX KUCMOTY.

Mpumeyanue: nobble KOMNO3WUTHbIE NNOMObLI U pecTaBpaLMOHHbIE MaTepuanbl U3 Kepamuku 1nu

mMeTanna He otbenuBatotcsi. B cBA3W ¢ 3TuM Yepe3 2 Hegenu nocrie o6paboTku criedyeT 3aMeHUTb

nnomoei.

9.3 HaHeceHvie Ha aenynbnupoBaHHble 3y6bl U 3y6bl, NOABEPrLUMECSH SHAOAOHUYECKOMY NEYeHNo

MoMnMO OBbIYHOTO HaHeCeHWs, renb HaHOCAT Yepes OTBEPCTME Ha A3bIYHOW MOBEPXHOCTU 3yba.

CHavyana npoBepbTe BbICOTY anbBeonsipHoro rpebHs. 3atem yganute Becb MNOMBUPOBOYHBIN

martepwvarn 13 nynbrnapHoi nonoctu. Tenepb Ha AHO MNyrbMNapHO MONOCTU Ha YPOBHE arbBEONSIPHOMO

rpebHst Unu B KOPOHaPHOW YacTu 3y6a HaHecuTe OAWH CIOW CTEKNOMOHOMEPHOIO NNOMBUPOBOYHOMO

matepuana TonwmHon 1-2 MM. Ha nabuanbHyl U NUHrBanbHyl MOBEPXHOCTW 3y6a HaHecuTe

CPeAcCTBO ANs 3almThl AeceH. Tenepb Ha nabuarnbHyto NOBEPXHOCTb HaHeCUTe oT6enMBatoLLui refb,

Kak onucaHo Bbille B pasaene «HaHeceHue», U JONONHUTENBHO HAHECUTE renb Yepes OTBEPCTUE B

3ybe, ocTaBuB ero AeicteoBaTb B TedeHne 10 MUH. 3aTeM OCTOPOXHO acnupupyinTe refb U crnerka

npomovite Bofon. Ecnun addekt otbenuBaHus HepocTaToueH, 3Ty Npoueaypy MOXHO MOBTOPUTH

OBaxadbl A0 AOCTWKEHUS xenaemoro addekTa. MNocne 3aBepLueHns NnpoLeaypbl acnupupyinTe renb

TLWaTeNbHO NPOMONTE POTOBYIO MONOCTL BOAOK. OCTOPOXHO yaanuTe cpeacTBo ANs 3alluTbl AeCeH.

3aTtem 3akpoiiTe oTBepcTve B 3y6e BpeMeHHbIM MIoMBUPOBOYHLIM MaTepuanom, He coaepalliym

aBreHon. OKoH4aTenbHyto Nnomby MOXHO yCTaHaBnNVBaTb Yepes ABe Heaenu.

10 PA3PELLEHUE NMPOBJIEM/CMUCOK YACTO 3A0ABAEMbIX BOMPOCOB

NPOBIIEMA PELLUEHUE

MosTopuTe Npoueaypy oTbenvBaHus (Npu

HepocTatouHblii oT6enmsatoLmin adekt
i Ll-l b HeobXxoaMMOCTU HECKOSBbKO pas).

lenb nonan Ha OTKPbLITbIA AEHTUH UMK Ha
HENnoTHO NpuneraroLLyto Nnomby (3akpowTte
3TV y4acTku nepes o6paboTkon). Y nauveHTa
NOBbILLEHHAsA YyBCTBUTENBHOCTL (ONnpeaenseTcs
VHOVBUAYanbHOWM CTPYKTypoii 3y6oB).

MaumeHT ucnbiTbiBaeT 6onesble oLlyLeHus

MecTHaa aeMyHepanu3aums unu agernaparaums.
O6patumoe nameHeHwe. Vicuesaet nocre
dTOpUpOBaHMS.

[ecHa He 6bina 3aLymileHa JOMKHbIM 06pa3om,

nméo CpeAcTBO 3alWMThl AeCHbI npunerano
HennoTHO.

Benble nsiTHa Ha @vManwv nocne npoLeaypb!
oTbenusaHus

[ecHa okpacunachk B 6enbli LBeT
nocne otbenveanus (Mpoueaypy MOXHO
V3MEHUTb)

My3blpbkn BO3AyXa B rene B peaynsrate XpaHeHust

npu CAULLKOM BbICOKOW TeMnepaType unm B
Te4YeHue CINLLKOM O0JIroro BpeMeEHMU.

l'enb 13 KapTpuaXKa UMEET HEOAHOPOAHbIN
uBert (6ecuBeTHbIN/KpaCHbIN)

CHWXeHUe cLenneHns KOMMo3uTHoM
nnomM6bl C aManbto nocne npouesypb
oT6ennBaHus

11 YKA3AHUA NO XPAHEHUIO U OBPALLEEHUIO

TemnepaTypa xpaHeHus 3—-9 °C.

12 CPOK XPAHEHUA

MakcumarbHbIi CPOK XpaHeHUs HamevaTaH Ha 3TUKeTKe Kaxkaoro wnpuua. He ncnonb3yiite nocne
UCTEYEeHUs CpoKa roAHOCTY.

13 NPEAYNPEXAEHUA O NOBO4YHBLIX 3®®EKTAX

Mpn npaBWrbHON NOArOTOBKE W MPUMEHEHUU OAHHOTO MEAULMHCKOTO MPOAYKTa HexenaTernbHble
appekTbl BO3HUKAIOT KpariHe pedko. TeM He MeHee, Herb3sl MONMHOCTbIO UCKMHUYUTL BO3HUKHOBEHUE
UMMYHHbIX peakuuii (Hanpumep, annepruyeckux peakuuin) unu MectHoro amckomdopra. O6o Bcex
Cepbe3HbIX peakumsix, CBSI3aHHbIX C NMPUMEHEHUEM AAHHOTO MPOAYKTa, B KaXAOM cryvae cregyet
coo6LLUaTh NPOM3BOAUTENIO, YKAa3aHHOMY HUXKE, U B COOTBETCTBYIOLLMIA KOMNETEHTHBIN OpraH.

14 NHCTPYKLUA MO YTUNU3ALIUU

OcrTaTkv NpoAyKTa 1 YNakoBOYHbIE MaTepuarnsl CreayeT yTUIM3npoBaTb B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU
n/vnu pefepanbHbIMU HOpMaMK.

OcrTatku nepekucu. PectaBpaumio 3yba cnegyet
nposoauTb Yepe3 1-2 Hegenu.
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itena

CLINICAL

Consulter le manuel d'utilisation / Consult instructions for
use / Consultare il manuale d’'uso / Gebrauchsanweisung
beachten / Leer el manual de uso / Consulte o manual de
utilizador / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania. /
CMOTpUTE MHCTPYKLIMIO MO 1Cnonb3oBaHuio / 15 151 ik
A s g

Fabricant / Manufacturer / Fabricante / Produttore /

T [ dxiadl dgal)

u Fabricante / Hersteller / Numer serii MNpowussoauTens / #li&

A utiliser jusqu’au / Use by date / Usar antes de / Utilizzare
o entro / Usar até a data / Verfallsdatum / Termin przy-
datnosci Mcnonb3osath A0 / 1% A HMEF / c il s slaii

Limite de température / Limit temperature / Limite
m}ﬂ,—i;i de temperatura / Limite di temperatura / Limite de
temperatura / Temperaturbegrenzung | Zakres temperatur

38°F
OrpaHunyeHHas Temnepatypa / SRR / solal cla a5

N° du lot / Lot number / Niumero de lote / Numero do lote
[or] | / Numero di lotto / Chargennummer / Numer serii Homep
naptumn / #t5 / ) o idle

Référence / Reference / Referencia / Referenza /
Referéncia / Referenz / Numer katalogowy Ccbinka / &%
JREESY

Dispositif médical / Medical device / Producto sanitario /
Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medizinprodukt

/ Wyréb medyczny MeauuuHckoe usgenve / &7 284 /
@b e

Distributeur / Distributor / Distribuidor / Distributore /
&7 Distribuidor / Handler / Dystrybutor [JuctpubsioTop / 4354
/g

Attention, consulter les documents joints / Caution,

consult accompanying documents / Precaucién: consulte
la documentacién adjunta / Attenzione, consultare

la documentazione allegata / Atengéo, consulte os
documentos adjuntos / Vorsicht, Begleitdokumente
beachten / OctopoxHo, 06paTVITer K COMPOBOAMTENbHOMN
nokymeHTaumu. / B4 TES IR SO / a0 Gl gl ) tus

Embouts a usage unique / Single use (mixing) tips / Puntas
desechables / Puntali usa e getta / Pontas (de mistura) de
|® uso unico / Einwegspitzen / Koncéwki do jednorazowego
uzytku (mieszania) / OgHopa3oBble HaKoHEeYHUKK | — X%
A CBA) 3K/ 50050 03m0l daaia (B1a) Gl bl

¢

] &

MANI MEDICAL GERMANY GmbH ITENA CLINICAL
Hertha-Sponer-Stralle 2 Central Parc, Bat B,

61191 Rosbach v. d. Héhe 97 Allée de la Louve
GERMANY 93420 Villepinte, FRANCE

www.itena-clinical.com
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