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E Sealing after bleaching

Product description

Smoking and drinking coffee or tea are habits that can
quickly compromise the result of a teeth bleaching
procedure. It is usually recommended 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 protecting 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 discol-
orations and making teeth bleaching more durable.
BlancOne® SEAL vamish contents Nano-Fluorapatite
and Nano-Calciumfluoride. Nano-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 protective 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 re-
quirements of the intended use.

Contraindications
Impressions with viny! silicones can be made earliest 4
weeks after the treatment with BlancOne® SEAL.

Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users
This medical device should only be used by a profes-
sionally 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 application
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 be-
tween teeth.
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Instructions for use

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 complet-
ing sealing.

Important remarks

e In the first 2 hours after application of BlancOne®
SEAL don't eat anything nor brush the teeth.

e Do not seal teeth if bleaching treatment is not com-

pleted! In case of follow-up with

take home bleaching treatments, perform sealing

after completation of home treatment.

Air abrasion treatment is recommended before

bleaching teeth that have been perviously sealed.

The intense smell of BlancOne® SEAL volatizes dur-

ing 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.

e 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 aluminium bag,
protected from moisture.

Disposal
Disposal of the product according to local authority
regulations.

Reporting obligation

Serious incidents according to the EU Medical Devices
Regulation that have occurred in connection with this
medical device must be reported to the manufacturer
and the competent authority.

Warranty

SanaPro Dental GmbH warrants this product will be free
from defects in material and manufacture. SanaPro Dental
GmbH makes no other warranties including any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular pur-
pose. User is responsible for determining the suitability of
the product for user’s application. If this product is defec-
tive within the warranty period, your exclusive 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 Dental GmbH
will not be liable for any loss or damage arising from this
product, whether direct, indirect, special, incidental or
consequential, regardless of the theory asserted, includ-
ing warranty, contract, negligence or strict liability.

L p\~
'"FUJ Via S. Cristoforo, 28/10
www.idsdental.it

Manufacturer:
SanaPro Dental GmbH
Stresemannstrasse 46

27570 Bremerhaven, Germany

Distributed exclusively by:
IDS Spa 17100 Savona - Italy
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Sigillante post shiancamento

Descrizione Prodotto

Fumare e bere caffé sono abitudini che possono rapi-
damente compromettere i risultati di un trattamento di
shiancamento dentale. Generalmente si raccomanda di
astenersi dal fumo e dall’assunzione di caffe per alme-
no 72 ore dopo la sessione di sbiancamento, quando
i denti sono pit soggetti all'assorbimento di sostanze
pigmentanti.  Cio nonostante ¢ spesso difficile per i
pazienti attenersi a questi consigli.

BlancOne® SEAL é una vernice a base siliconica, re-
sistente 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 piu durevole o sbian-
camento. BlancOne® SEAL contiene Nano-Fluorapatite
e Nano-Fluoruro di calcio. Le nano particelle di fluo-
rapatite agevolano la rimineralizzazione della dentina.
BlancOne® SEAL é monocomponente e non richiede
mordenzatura. BlancOne® SEAL contiene 2000 ppm
(0,2%) di fluoruro. Crea una pellicola protettiva che puo
essere rinnovata o ripristinata, se necessario. Di facile
e rapida applicazione. Una confezione e generalmente
sufficiente per circa 20 pazienti.

Indicazione/Utilizzo previsto
Sigillatura dei denti dopo le procedure di sbiancamento.

Caratteristiche delle prestazioni
The performance features of the product meet the re-
quirements of the intended use.

Controindicazioni

Le impronte dentali in silicone a base vinilica possono
essere realizzate dopo 4 settimane dal trattamento con
BlancOne® SEAL.

Gruppo di pazienti destinatario
Persone che vengono trattate durante una procedura
odontoiatrica.

Utilizzatori previsti
Questo dispositivo medico deve essere utilizzato esclusi-
vamente da un odontoiatra professionalmente formato.

Applicazione di BlancOne® SEAL dopo lo shian-

camento

1. Prima dell’applicazione agitare vigorosamente
il flacone di BlancOne® SEAL fino a sentire il
rumore della biglia interna.

2. Lasciare in posizione il retrattore labiale per agevola-
re I'applicazione.

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

4. Utilizzare contenitori monouso e applicatori forniti
nella confezione, intingendo una sola volta si posso-
1no coprire approssimativamente 3 denti.

5. Chiudere il flacone immediatamente dopo I'uso.

6. Applicare BlancOne® SEAL direttamente sulla super-
ficie dentale pulita e asciutta. Evitare il contatto con
le mucose.

7. Applicare BlancOne® SEAL 2-3 volte su ogni dente
fino a formare uno strato sottile ed omogeno. Se lo
sbiancamento ha riguardato anche la faccia linguale,
applicare la vernice anche in quella zona. BlancOne®
SFAL puo essere applicato anche ad aree che pre-

BLANCONH

m Versiegelung nach Bleaching

Produktbeschreibung

Rauchen und Kaffee- oder Teetrinken sind Gewohnhei-
ten, die das Ergebnis einer Zahnaufhellung rasch be-
eintréchtigen kénnen. Fir gewdhnlich wird empfohlen,
mindestens 72 Stunden nach der Aufhellung nicht zu
rauchen und keinen Kaffee oder Tee zu trinken, da die
Zéhne in dieser Zeit anfalliger fiir neue Verférbungen
sind. Fiir Patienten ist es jedoch sehr schwierig, sich
daran zu halten. BlancOne® SEAL ist eine vor Séure
schiitzende Lackschicht auf Silikonbasis, um die Z&hne
nach der Aufhellung zu versiegeln. Es bildet einen Film,
der die Z&hne vor neuen Verfarbungen durch sdurehal-
tige Speisen, verfarbende Getrénke und Rauch schiitzt
und somit neue Verfarbungen einschrankt und dafiir
sorgt, dass die Zahnaufhellung lénger erhalten bleibt.
Die Lackschicht von BlancOne® SEAL enthélt Nano-Flu-
orapatit und Nano-Calciumflorid. Die Nanotechnologie
von Fluorapatit-Partikeln ist fiir die Verbesserung der
Remineralisierung der Zahne bekannt. BlancOne® SEAL
enthélt 2000 ppm (0,2 %) Fluorid.

BlancOne® SEAL st eine Komponente und erfordert

Istruzioni d’uso

sentano recessioni e tra un dente e I'altro.

8. Lasciare asciugare per 1 minuto o asciugare delica-
tamente con getto di aria priva di olio.

9. Fare risciacquare abbondantemente i denti al pazien-
te una volta completata la sigillatura

Osservazioni (note) importanti

o Nelle prime due ore successive all'applicazione di
BlancOne® SEAL ¢ preferibile non ingerire cibi o
spazzolare i denti.

Non procedere con la sigillatura se il trattamento
di shiancamento non e completato! In caso di pro-
seguimento del trattamento a casa, procedere alla
sigillatura una volta completato il rattamento a casa.
L'abrasione ad aria ¢ raccomandata prima dello
sbiancamento di denti che sono stati sigillati in pre-
cedenza.

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

BlancOne® SEAL contiene acetato di etile. L 'acetato
di etile ¢ altamente infiammabile. Tenere lontano da
fonti di calore. Evitare I'inalazione di vapori di acetato
dietile. In caso di contatto con gli occhi, risciacquare
abbondantemente con acqua e consultare un oftal-
mologo. In caso di contatto con la pelle, risciacquare
abbondantemente con acqua e sapone.

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

e Tenere lontano dalla portata dei bambini!

Conservazione:

Conservare al di sotto dei 25 °C (77 °F)! Non utilizzare
dopo la data di scadenza! Conservare BlancOne® SEAL
ben sigillato in un luogo areato.

Dopo I'uso, conservare BlancOne® SEAL nella busta 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 di-
spositivi medici verificatisi in relazione a questo dispo-
sitivo medico devono essere segnalati al fabbricante 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, com-
prese eventuali garanzie implicite di commerciabilita o
idoneita per uno scopo particolare. L 'utente é respon-
sabile della determinazione dell'idoneita del prodotto per
I'applicazione dell'utente. Se questo prodotto é difettoso
durante il periodo di garanzia, I'unico rimedio e I'unico
obbligo di SanaPro Dental GmbH sara Ia 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, spe-
ciali, incidentali o consequenziali, indipendentemente
dalla teoria asserita, compresa la garanzia, il contratto,
la negligenza o la responsabilita oggettiva.

Bedienungsanleitung

kein Aitzen. Es bildet einen Schutzfilm, der im Bedarfs-
fall erneuert oder repariert werden kann. Die Anwen-
dung ist einfach und zeitsparend. Ein Set reicht fiir
gewdhnlich fiir etwa 20 Patienten aus.

Indikationen/Zweckbestimmung
Versiegelung von Zéhnen nach Bleaching-Behandlungen

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den
Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

Eine Abformung der mit SILICONE SEAL NANO MIX
behandelten Zahne mit Vinylsilikon ist friihestens 4
Wochen nach der Behandlung mdglich.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaB-
nahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den
professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.
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Anwendung von BlancOne® SEAL nach der Zahn-

aufhellung

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

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

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

4. VerschlieBen Sie die Flasche nach dem Gebrauch.

5. Tragen Sie BlancOne® SEAL direkt auf die saubere
und trockene Zahnoberfléche auf. Vermeiden Sie
den Kontakt mit den Schleimhéuten.

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

7. Wenn Zéhne auf der Riickseite gebleicht wurden,
tragen Sie die Lackschicht auch dort auf.

BlancOne® SEAL kann auch in Zahnbereichen mit
zuriickgehendem Zahnfleisch sowie zwischen den
Zé&hnen angewendet werden.

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

9. Spiilen Sie die Zihne des Patienten nach der Versie-
gelung sorgféltig ab.

Wichtige Anmerkungen

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

o \ersiegeln Sie die Zahne nicht, wenn die Aufhel-
lungsbehandlung nicht abgeschlossen ist! Im Fall ei-
ner Nachbehandlung mit Aufhellungsbehandlungen
fiir zuhause fiihren Sie die Versiegelung nach dem
Abschluss der Heimbehandlung durch.

o Vor der Aufhellung bereits zuvor versiegelter Zéhne
wird eine Luftabrasionsbehandlung empfohlen.

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

© BlancOne® SEAL enthélt Ethylacetat. Ethylacetat
ist hoch entflammbar. Von Ziindquellen fernhalten.
Vermeiden Sie das Einatmen von Démpfen. Nach

BLANCOINH

Etanchéité aprés le blanchiment

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 décoloration pen-
dant 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 longtemps. Le vernis BlancOne®
SEAL contient des nanoparticules de fluoroapatite et
des nanoparticules de fluorure de calcium. Les nano-
particules de fluoroapatite augmentent les propriétés de
reminéralisation des structures dentaires. BlancOne®
SEAL contient 2000 ppm (0,2 %) de fluorure.
BlancOne® SEAL est un seul composant qui ne néces-
site pas de mordangage. Il forme une pellicule protec-
trice qui, le cas échéant, peut étre renouvelée ou répa-
rée. Son application est simple et rapide. En général, un
kit suffit pour 20 traitements environ.

Indications/Utilisation attendue
Etanchéité des dents aprés les procédures de blanchi-
ment.

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

Contraindications

Les empreintes dentaires par Silicones vinyliques
peuvent étre prises au plus tot 4 semaines apres 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 pra-
ticien dentaire professionnellement formé.

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.

e Vermeiden Sie eine Kontamination von BlancOne®
SEAL mit schmutzigen Einweg-Birsten.

o Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Entsorgung
Entsorgung geméB den lokalen behdrdlichen Vorschrifien.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse geméal EU Medizinpro-
dukte Verordnung die im Zusammenhang mit diesem
Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und
der zusténdigen Behdrde zu melden.

Lagerung:

Nicht (ber 25 °C (77 °F) lagern! Nach dem Ablaufda-
tum nicht mehr verwenden!

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

BlancOne® SEAL nach Benutzung im Aluminiumbeutel
vor Feuchtigkeit geschiitzt lagern.

Garantie

SanaPro Dental GmbH garantiert, dass dieses Pro-
dukt frei von Material- und Herstellfehlern ist. SanaPro
Dental GmbH tibernimmt keine weitere Haftung, auch
keine implizite Garantie beziiglich Verkéuflichkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist
verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsge-
méBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der
Garantiefrist Schéden am Produkt aufireten, besteht
Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von
SanaPro Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz
des Produktes .

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist,
besteht fiir SanaPro Dental GmbH keinerlei Haftung fiir
Verluste oder Schéden durch dieses Produkt, gleichgtiltig
ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Be-
gleit- oder Folgeschéden, unabhdngig von der Rechts-
grundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrldssigkeit
oder Vorsatz, handelt.

Mode d’emploi

Application du vernis BlancOne® SEAL aprés le

blanchiment dentaire

1. Avant I'application, bien agiter le flacon de Blan-
cOne® SEAL. La bille de verre contenue a linté-
rieur se fait entendre pendant cette opération.

2. Laisser I'écarteur dentaire pour simplifier I'application.

3. Retirer la protection gencive éventuellement utilisée
pendant le blanchiment.

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

5. Fermer immédiatement le flacon apres utilisation.

6. Appliguer BlancOne® SEAL directement sur la dent
propre et seche. Eviter tout contact avec la muqueuse.

7. Appliquer une fine couche uniforme de BlancOne®
SEAL 2-3 fois sur chaque dent.
Si les dents ont été blanchies sur I'arriere, appliquer
le vernis également a cet endroit.
BlancOne® SEAL peut aussi étre appliqué sur les
parties de dent exposées par récession gingivale et
entre les dents.

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

9. Bien rincer les dents du patient aprés le scellement.

Remarques importantes

o 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 effectué par

la suite, sceller les pores apres ce traitement.

Il est recommandé de faire un traitement d'air-abra-

sion avant de blanchir les dents dont les pores ont

déja été scellés auparavant.

L’odeur intense de BlancOne® SEAL se volatilise pen-

dant le séchage en I'espace de 1 minute.

BlancOne® SEAL contient de ['acétate d'éthyle.

L'acétate d'éthyle est un liquide tres inflammable.

Conserver a I'écart des sources d'inflammation. Eviter

I'inhalation des vapeurs d'acétate d'éthyle. En cas de

contact avec les yeux, laver immeédiatement et abon-

damment avec de I'eau et consulter un spécialiste.

Apres contact avec la peau, se laver immédiatement

et abondamment avec de I'eau et du savon.

e Fviter de contaminer BlancOne® SEAL avec des
brosses jetables sales.

e Tenir 4 I'écart des enfants !

®
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Stockage :

Ne pas stocker a une température supérieure a 25°C
(77°F) I Ne pas utiliser apres la date d'expiration !
Conserver le flacon de BlancOne® SEAL hermétique-
ment fermé dans un endroit bien are.

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

Dispositions
Mettez le produit au rebut conformément aux réglemen-
tations locales.

Obligation de déclaration

Les incidents graves conformément au réglement de
'UE sur les dispositifs médicaux qui se sont produits en
rapport  avec ce dispositif médical doivent étre signa-
Iés au fabricant et a I'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 garantie, y

BLANCONH

compris une garantie implicite de qualité marchande ou
d'adéquation a un usage particulier. Il incombe a I'utili-
sateur de déterminer si le produit convient a I'application
de I'utilisateur. Si ce produit est defectueux pendant la
Dpériode de garantie, votre recours exclusif et la seule obli-
gation 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 dom-
mages résultant de I'utilisation de ce produit, qu'ils soient
directs, indirects, spéciaux, accidentels ou consécutifs,
quelle que soit la théorie revendiquée, y compris les
suivants: garantie, contrat, négligence ou responsabilité
stricte.

E Sellado después del blanqueamiento  instrucciones de uso

Descripcion del producto

Fumar y beber café o té son habitos que pueden com-
prometer rdpidamente el resultado del blanqueamiento
dental. En general, se recomienda no fumar y beber
café o t6 durante 72 horas como minimo después de
realizar el tratamiento, que es cuando los dientes tienen
mayor posibilidad de absorber nuevas discoloraciones.
Sin embargo, es muy dificil para los pacientes cumplir
con esta restriccion.

BlancOne® SFAL es un barniz protector dcido con Sili-
cona para sellar los dientes después de los tratamiento
de blanqueamiento. Forma una pelicula que protege los
dientes contra nuevas discoloraciones causadas por ali-
mentos dcidos, ciertas bebidas y el cigarrillo, limitando de
esta forma este fendmeno 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 me-
Jjoran la remineralizacion 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 fécil y veloz. En general, un kit es sufi-
ciente 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 semanas
de la conclusicn del tratamiento con BlancOne® SEAL.

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

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

Aplicacion de BlancOne® SEAL después del blan-

queamiento dental

1. Antes de la aplicacion, agite enérgicamente el
frasco de BlancOne® SEAL. Mientras agita, es-
cuche el ruido que hace la esfera de vidrio que
estd adentro del frasco.

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

3. Retire la proteccion gingival si se uso durante el tra-
tamiento de blanqueamiento.

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

5. Clerre el frasco inmediatamente después del uso.

6. Aplique BlancOne® SEAL directamente sobre la superfi-
cle dental limpia y seca. Evite el contacto con la mucosa.

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

Si los dientes se han blanqueado en la parte poste-
rior, también aplique alli el barniz.
BlancOne® SEAL puede aplicarse asimismo sobre

dreas dentales expuestas por retraccion gingival y
dreas interdentales.

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

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

Aspectos importantes

e Durante las primeras 2 horas posteriores a la aplica-

cion de BlancOne® SEAL no se debe ingerir ningun

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 etilo. El aceta-

to de etilo es muy inflamable. Mantener alejado de

fuentes de ignicion. Evitar la inhalacion del vapor de

acetato de etilo. Si se produce el contacto con los

0jos, enjuagar bien con abundante agua y consultar

a un oftalmdlogo. Si se produce el contacto con la

piel, lavar con abundante agua y jabon.

e Fvitar la contaminacion de BlancOne® SEAL con ce-
pillos sucios desechables.

e 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 estard
libre de defectos en el material y la fabricacidn. SanaPro
Dental GmbH no ofrece ninguna otra garantia, incluida
una garantia implicita de comercializacion o idoneidad
para un propdsito en particular. El usuario es responsable
de determinar la idoneidad del producto para la aplica-
cidn del usuario. Si este producto es defectuoso dentro
del periodo de garantia, su solucion exclusiva y la unica
obligacion de SanaPro Dental GmbH serd la reparacion o
reemplazo del producto de SanaPro Dental GmbH.

Limitacidn de responsabilidad

Excepto donde lo prohiba la ley, SanaPro Dental GmbH
no serd responsable de ninguna pérdida o daio que surja
de este producto, ya sea directo, indirecto, especial, in-
cidental o consecuente, independientemente de la teoria
declarada, incluida la garantia, el contrato, la negligencia
0 la responsabilidad estricta.

®
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Zapeceténi po béleni

Popis produktu

Koufeni a piti kavy nebo Caje jsou navyky, které mohou
rychle ohrozit vysledek b & I e n i zubt. Obvykle
se doporucuje prestat kourit a pit kavu a caj alespon
absorbuji nové zabarveni. Nicméné pro pacienty je velmi
obtizné takové omezeni dodrzet.

Bacore® SEAL e lak na bazi silikonu, ktery chrani zuby pred
kyselinami a slouzi k utésnéni zubti po béleni. Vytvdri film,
Ktery chréni zuby pfed novymi zabarvenimi zpUsobenymi
kyselymi potravinami, zabarvujicimi népoji a kourem, ¢imz
omezuje nova zabarveni a zvySuje trvanlivost béleni zubu.
Lak 800 SEAL obsahuje nanofluorapatit a
nanofluorid vipenaty. Je znamo, Ze Castice fluorapatitu
s nanotechnologii  zvySuji  remineralizaci  zubniho
materialu. ®<o=® SEAL obsahuje 2000 ppm (0,2 %)
fluoridu. B=<o® SEAL je jednoslozkovy a nevyzaduje
leptdni. Vytvdri ochranny film, ktery lze v pfipadé
potieby obnovit nebo opravit presné podle vasich
predstav. Aplikace je snadnd a casové nenérocna.
Jedna sada obvykle vystaci priblizné pro 20 pacienti.

Indikace / zamyslené pouziti
Zapeceténi zubt po bélicich procedurach

Funkéni viastnosti
Funkéni vlastnosti vyrobku spliiuji pozadavky na
zamyslené pouziti.

Kontraindikace
Otisky s vinylovymi silikony Ize zhotovit nejdFive 4 tydny
po osetieni pripravkem B0 SEAL.

Cilova skupina pacienti
Osoby, které jsou osetfeny béhem stomatologického
zakroku.

Zamysleni uzivatelé
Tento zdravotnicky prostfedek smi pouzivat pouze
odborné vyskoleny zubni lékar.

Aplikace pripravku &= SEAL po béleni

zubi

1. Pred aplikaci Idhev &'=no® SEAL silné
protiepejte.

Béhem trepani poslouchejte sklenéné kulicky
uvnitf Iahve.

2. Pro snazsi aplikaci ponechte retractor rtti na
misté.

3. Odstranite ochranu désni, pokud byla pouzita béhem
béleni.

4. PouZivejte jednorazové kelimky a aplikétory, které
jsou soucasti baleni, jeden dip staci na pokryti priblizné 3
zubd.

5. Po pouZiti lahvicku ihned uzavrete.

6. Naneste <09 SEAL pfimo na Cisty a suchy
povrch zubu. Vyhnéte se kontaktu se sliznici.

7. Naneste 8@ SEAL 2-3krat na kazdy zub v
rovnomérmné tenké vrstve.

Pokud byly zuby béleny na zadni strané, naneste
lak i tam.
sancone® SEAL [ze s vyhodou aplikovat na mista zubl
odhalené ustupujicimi ddsnémi a na mezizubni
prostory.
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8. Nechte ji 1 minutu vyschnout nebo ji vysuste
Setrné v proudu vzduchu bez oleje.

9. Po dokonceni peceténi zuby pacienta dikladné
opléchnéte.

DuleZité poznamky

e Prvni 2 hodiny po aplikaci #2"<°"® SEAL nic nejezte
ani si necistéte zuby.

Pokud neni dokonceno béleni, zuby nezapecetujte!
V pfipadé nasledné péce s

provést doméci béleni, po dokonceni doméaciho
oSetfeni provést utésnéni.

Pred bélenim zubd, které byly drive zapecetény,
se doporucuje oSetfeni abrazi vzduchem.
Intenzivni viiné & SEAL se béhem schnuti do

1 minuty odpafi.

senconed SEAL obsahuje ethylacetét. Ethylacetat je
vysoce horlavy.

Uchovavejte mimo dosah zdrojii vzniceni. Zabrarite
vdechovani par ethylacetatu.

Po kontaktu s ocima je vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a zavolejte ocniho Iékare.

Po kontaktu s pokozkou ji omyjte velkym mnoZstvim vody

amydlem.

Zabrarite znecistén tésnéni 8o SEAL
Spinavymi jednordzovymi kartacky.

= Nepriblizujte se k détem!

Skladovani:

Neskladujte pfi teploté nad 25 °C! NepouZzivejte po
uplynuti doby pouZzitelnosti!

PrrvekBancored SEA| skladujte tésné uzavieny na dobfe
vétraném misté.

Po pouziti skladujte 8+ SEAL v hlinikovém sacku,
chranéném pred vihkosti.

Likvidace
Likvidaci vyrobku provedte v souladu s predpisy
mistnich dradd.

Oznamovaci povinnost

Zavazné udalosti podle nafizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich, ke kterym doslo v souvislosti s timto
zdravotnickym prostfedkem, musi byt hlaseny vyrobci
a prislusnému organu.

Ziruka

Spolecnost SanaPro Dental GmbH zarucuje, Ze tento
vyrobek bude bez vad materidlu a vyrobnich vad.
Spolecnost SanaPro Dental GmbH neposkytuje Zadné
dalsi zéruky, vcetné jakychkoli pfedpoklddanych zdaruk
prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity Ucel. Uzivatel je
zodpovédny za urceni vhodnosti vyrobku pro jeho pouZiti.
Pokud se u tohoto vyrobku béhem zarucni doby vyskytne
zévada, je vasi vyhradni npravou a jedinou povinnosti
spolecnosti SanaPro Dental GmbH oprava nebo vyména
vyrobku SanaPro Dental GmbH.

Omezeni odpovédnosti

S vyjimkou pripadl, kdy je to zakézéno zékonem,
spolecnost SanaPro Dental GmbH nenese odpovédnost
za jakékoli ztraty nebo Skody vzniklé v souvislosti s timto
vyrobkem, at uz pfimé, nepfimé, zviastni, nahodné
nebo nasledné, bez ohledu na uplatnénou teorii, vcetné
zaruky,  smlouvy,  nedbalosti nebo  objektivni
odpovédnosti.

Distribuuje vyhradné:
Cristoforo, 28/10

] p )~

-".l-w www.idsdental.it.
“ Vyrobce:
SanaPro Dental GmbH

www.blancone.eu/pro
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Elizapecatenie po bieleni

Popis produktu

Fajcenie a pitie kévy alebo Caju st navyky, ktoré mozu
rychlo ohrozit' vysledok erupcie zubov. Zvy¢ajne
sa odportca prestat fajcit a pit kdvu a Caj aspori 72
hodin po bieleni, ked je pravdepodobnejsie, Ze zuby
absorbuji nové zafarbenie. Pre pacientov je vSak velmi
tazké dodrziavat takéto obmedzenia.

Benconed SEAL jie lak na béze silikénu, ktory chrani zuby pred
kyselinami a slizi na utesnenie zubov po bieleni. Vytvdra
film, ktory chréni zuby pred novym  zafarbenim
spdsobenym kyslymi  potravinami, farbiacimi népojmi a
dymom, ¢im zniZuje nové zafarbenie a zvySuje trvanlivost
bielenia  zubov. ~ Berone®  SEAL  obsahuje
nanofluorapatit a nanofluorid vipnika. Je znéme, ze
fluorapatitové nanoCastice zvySuju remineralizaciu
zubného materidlu. ®=<=® SEAL obsahuje 2000
ppm (0,2 %) fluoridu. Beor=® SEAL je jednozloZkovy
a nevyZaduje leptanie. Vytvdra ochranny film,
ktory mozno obnovit alebo opravit presne podla
potreby. Aplikicia je jednoducha a ¢asovo
nenarocna. Jedna stprava zvycajne vystaci pre
priblizne 20 pacientov.

Indikdcia/ticelové pouzitie
Pecatenie zubov po bieliacich procedirach

Funkéné viastnosti
Funkéné vlastnosti vyrobku spliiaju poziadavky
na urcené pouZitie.

Kontraindikdcie
Odtlacky s vinylovymi silikénmi sa mézu zhotovit
najskor 4 tyzdne po oSetreni s 8-o<® SEAL.

Ciel'ova skupina pacientov
Osoby, ktoré st osetrené pocas stomatologického
zakroku.

Rozvazni pouZivatelia
Ttito zdravotnicku pomécku moZe pouZivat len

vyskoleny zubny lekér.

Aplikdcia Bancone® SEAL po bieleni

zuby

1. Pred pouZitim fla$u &ereor® SEAL
silno pretrepte.
Pocas pretrepdvania poctvajte skl

gulécky vo flasi.

2. Pre jednoduchsiu aplikéciu nechajte natahovac na
peréch nasadeny
Namiesto toho.

3. Odstrarite chranic dasien, ak bol pouzity pocas
bielenia.

4. PouZite jednorazové pohariky a aplikatory, ktoré
sisuc¢astou balenia,jeden ponorstacina
pokrytie priblizne 3 zubov.

5. Po pouZiti fladu ihned zatvorte.

6. Aplikujte B<o® SEAL priamo na Cisty a
suchy povrch zuba. Vyhnite sa kontaktu so
sliznicou.

7. Naneste Bao® SEAL 2-3 krat na kaZdy zub v
rovnomernu tenku vrstvu.

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

Bencone® SEAL moZno prednostne aplikovat na miesta
zubov, ktoré st odhalené ustupujicimi dasnami a
medzizubnymi priestormi.

CisLo
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8. Nechajte ho 1 minditu schnut alebo ho osuste
Jjemne v pride vzduchu bez oleja.

9. Po dokonceni pecatenia pacientovi dékladne
vyplachnite zuby.

Délezité pozndmky

® Prvé 2 hodiny po aplikdcii #<® SEAL nejedzte a
necistite si zuby.

Zuby nezapecatujte, kym nie je bielenie dokoncené!

V pripade naslednej starostlivosti s

vykonat domace bielenie, po dokonceni doméceho
osetrenia vykonavajii utesnenie.

Pred bielenim zubov, ktoré boli predtym zapecatené,
odportca sa osetrenie abraziou vzduchu.

Intenzivna voria 8o SEAL sa pocas susenia
vypari do 1 minuty.

sancone® SEAL obsahuje etylacetat. Etylacetat je

vysoko horlavy.

Uchovévajte mimo dosahu zdrojov vznietenia. Vyhnite sa
vdychnutie pér etylacetatu.

Po kontakte s o¢ami ich vyplachnite velkym
mnoZstvom vody a vyhladajte ocného lekara.

Po kontakte s pokozkou ju umyte velkym mnoZstvom vody
a mydlom.

Zabrérite zneCisteniu B¢ SEAL

Spinavymi jednorazovymi kefkami.

 Drite sa dalej od deti!

.

Skladovanie:

Neskladujte pri teplotach nad 25 °C! Nepouzivajte po
datume spotreby!

8enored SEA| skladujte tesne uzavrety na dobre vetranom
mieste.

Po pouziti skladujte &= SEAL v hlinikovom vrecku,
chranenom pred vihkostou.

Likvidécia
Vyrobok zlikvidujte v stlade s predpismi
miestnych orgénov.

0Oznamovacia povinnost’
Zavainé udalosti podla nariadenia EU o
zdravotnickyeh pom 6 ckach, kioré sa

vyskytni v suvislosti s touto zdravotnickou
pomdckou, sa musia nahlsit  vyrobcovi a
prisluénému organu.

Zdruka

Spolocnost SanaPro Dental GmbH zarucuje, Ze tento
vyrobok bude bez materiaglovych a vyrobnych
chyb.  Spolo¢nost  SanaPro  Dental ~ GmbH
neposkytuje Ziadne iné zaruky vratane akychkolvek
predpokladanych zdruk predajnosti alebo vhodnosti na
konkrétny tcel. PouZivatel je zodpovedny za urcenie
vhodnosti vyrobku na zamyslané pouzitie. Ak sa na tomto
vyrobku pocas zarucnej doby vyskytne chyba, jedinym
opravnym  prostriedkom a  jedinou  povinnostou
spolocnosti SanaPro Dental GmbH je oprava alebo
vymena vyrobku SanaPro Dental GmbH.

Obmedzenie zodpovednosti

S vynimkou pripadov, ked' to zakazuje zakon,
spolocnost SanaPro Dental GmbH nenesie zodpovednost
za Ziadne straty alebo Skody vzniknuté v stvislosti s tymto
vyrobkom, ¢i uZ priame, nepriame, osobitné,
néhodné alebo nésledné, bez ohladu na uplatnenu
tedriu, vrétane zaruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo
objektivnej zodpovednosti.

= Distribuuje vyhradne
—"—m spolocnost
-"F Cristoforo, 28/10
www.idsdental.it.

Viyrobca:
SanaPro Dental GmbH
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Témités fehérités utan

Termékleirds

A dohanyzas és a kévé- vagy teafogyasztés olyan
szokasok, amelyek gyorsan veszélyeztethetik a
fogfehérités eredményét Altalaban
ajanlott a dohanyzas és a kavé- és teafogyasztas
abbahagyésa legaldbb 72 éréaval a fogfehérités utén,
amikor a fogak nagyobb valosziniiséggel veszik fel az Uj
elszinez6déseket. Mindazonéltal a paciensek szamara
nagyon nehéz betartani ezt a korlatot.

Ao SEA| egy szilikon alapt, savvédo lakk a fogfehérités
utdni fogak lezdrdsdra. Olyan filmet képez, amely megvédi a
fogakat a savas ételek, az elszinez6do italok és a fiist okozta
Ujabb  elszinez6désektd], igy korlatozza az  Ujabb
elszinezédéseket és tartdsabbd teszi a fogfehéritést.

A Bancone® SEA| Jakk nanofluorapatitot és nano-kalcium-
fluoridot tartalmaz. A nanotechnolégids fluorapatit
részecskékrdl ismert, hogy fokozzék a foganyag
remineralizaciéjat. A #ao=® SEAL 2000 ppm (0,2 %)
fluoridot tartalmaz. A 8o SEAL egykomponens(, és
nem igényel maratdst. Olyan véddfilmet képez, amely
sziikség esetén tetszés szerint megujithatd vagy
Jjavithato. Az alkalmazés egyszeri és idétakarékos. Egy
készlet altaldban kordilbelil 20 paciens széméra
elegend®.

Lavallatnk/ Inlfatd o <1,

A fogak témitése fogfehérités utan

Teljesitményjellemz6k
A termék teljesitményjellemzéi megfelelnek a tervezett
felhasznélas kovetelményeinek.

Ellenjavallatok
A vinilszilikonokkal tértén lenyomatok legkorabban 4
héttel a e SEAL kezelés utan készithetok.

Beteg célcsoport
A fogaszati eljaras soran kezelt személyek.

Randolfoté o falh, 1AL
u

Ezt az orvostechnikai eszkdzt csak
szakmailag képzettfogorvos
hasznélhatja.

A Blncone® SEA| alkalmazdsa fogfehérités utan

1. Alkalmazas el6tt erosen rdzza fel a B'ancone®
SEAL flakont.

Raézogatds kézben figyelje az iivegben Iévé
liveggydéngyot.

2. A kénnyebb felhelyezés érdekében hagyja a
helyén az ajakretraktort.

3. Tavolitsa el a foginyvédét, ha azt a fehérité
kezelés soran hasznaltak.

4. Hasznélja a csomagban talalhato eldobhatt poharakat
és applikatorokat, eqy mértas kértilbeliil 3 fog fedésére
elegend.

5. Hasznélat utdn azonnal zérja le a flakont.

6. Vigye fel a Bercore® SEAL -t kbzvetlenil a tiszta és
széraz fogfeliiletre. Keriilie a nyalkahértyaval valé
érintkezést.

7. Vigye fel a e SEAL -t 2-3 alkalommal minden
fogra egyenletesen vékony rétegben.

Ha a fogak hatuljét fehéritették, a lakkot ott is

alkalmazza.

A Bacowe  SEAl  elénydsen  alkalmazhaté a
foginyvisszahizddés éltal szabadon hagyott
fogteriileteken és a fogak kz6tt.

CSOMAG
REF
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Haszndlati utasitds

8. Hagyja széradni 1 percig, vagy széritsa meg
gyengéden olajmentes légaramban.

9. A témités befejezése utan alaposan dblitse ki a
paciens fogait.

Fontos megjegyzések

o A Bec0oe® SEA) glkalmazdsa utdni elsé 2 érdban

ne egyen semmit és ne mosson fogat.

Ne témitse a fogakat, ha a fehérité kezelés nem

fejez6d6tt be! Utdkezelés esetén

otthoni fehéritd kezelések, az otthoni kezelés

befejezése utan végezze el a tomitést.

o A légcsiszolasos kezelés ajanlott az atmenetileg
témoétt fogak fehéritése elGtt.

o ABconed SEA| intenziv illata a szaradas soran 1
percen beliil elillan.

o ABn0nd SEA| efilacetatot tartalmaz. A z efilacetét

erdsen tlizveszélyes.

Tartsa tavol a gydjtoforrasoktol. Kerdlni kell az

etilacetatgdz belégzését.

A szemmel vald érintkezés utan b6 vizzel dblitse ki

és hivjon szemorvost.

A bérrel valo érintkezés utan bé vizzel és szappannal

mossuk le.

Keriilie a &= SEAL szennyezddését piszkos

eldobhatd kefékkel.

Gyermekektdl tévol tartando!

Tarolds:

Ne térolja 25 °C (77 °F) felett! Ne hasznélja fel a
lejarati id6 utan!

Adanconed SEA| -t szorosan lezérva, jol szell6zG helyen
térolja.

Hasznélat utan tarolja a 8> SEAL-t az
aluminiumtasakban, nedvességtél védve.

Eltavolitds
A termék értalmatlanitésa a helyi hatésagi
elbirasoknak megfeleléen.

Jelentési kotelezettség

Az EU orvostechnikai eszkizokrél sz6lo rendelete
szerinti  stlyos eseményeket, amelyek ezzel az
orvostechnikai  eszkbzzel kapcsolatban  torténtek,
jelenteni  kell a gyarténak és az illetékes
hatéségnak.

Garancia

A SanaPro Dental GmbH garantalja, hogy ez a termék
mentes az anyag- és gyértasi hibéktol. A SanaPro Dental
GmbH nem véllal semmilyen mas garanciat, beleérive
az eladhatésdgra vagy a ott célra valo
alkalmassdgra  vonatkozé  hallgatélagos —garanciat. A
felhaszndlo  felelds a terméknek a  felhasznélo
alkalmazasahoz valé alkalmasséganak megallapitisaért.
Ha a termék a jétallasi idon beliil meghibasodik, az On
kizérolagos jogorvoslata és a SanaPro Dental GmbH
kizérolagos kotelezettsége a SanaPro Dental GmbH
termékének javitasa vagy kicserélése.

A feleldsség korlatozasa

Hacsak a trvény nem tiltia, a SanaPro Dental GmbH
nem véllal feleldsséget a termékbl eredd barmilyen
veszteségért vagy karért, legyen az kizvetlen, kézvetett,
kiilonleges, véletlen vagy kévetkezményes, fiiggetlendil
az alkalmazott elmélettdl, beleértve a szavatossagot, a
szerzddést, a gondatlansagot vagy a szigoru
feleldsséget.

Kizérélag a kévetkez6k
—"!nﬂ éltal forgalmazott:
-".l-w Olaszorszag Via S.

Cristoforo, 28/10

www.idsdental.it
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