Bleach‘n Smile

Sofern Sie den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung nicht vollstandig verstehen, wenden Sie sich bitte vor der Anwendung des
Produktes an unseren Kundenservice.

Als Hersteller dieses Medizinprodukts informieren wir unsere Anwender und Patienten dartber, dass alle im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt aufgetretenen, schwerwiegenden Vorfélle uns als Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

Wanneer u de inhoud van deze gebruiksaanwijzing niet helemaal begrijpt, wendt u zich dan voordat u het product gaat gebruiken tot
onze klantenservice.

Als fabrikant van dit medisch product brengen we onze gebruikers en patiénten graag op de hoogte ervan dat alle in verband met
het medisch product opgetreden, ernstige voorvallen aan ons als fabrikant en aan de verantwoordelijke instantie van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of de patiént woonachtig is, moeten worden gemeld.

Se ndo compreender bem o contetido destas instrugdes de utilizagdo, contacte o nosso servico de assisténcia ao cliente, antes de
usar o produto.

Como fabricante deste dispositivo médico, informamos os nossos utilizadores e pacientes que todos os incidentes graves que
ocorram em ligagado com o dispositivo médico devem ser-nos comunicadas como fabricante, bem como as autoridades
competentes do Estado-Membro em que reside o utilizador e/ou o paciente.

Si tiene alguna duda en relacion con estas instrucciones de uso, consulte a nuestro servicio al cliente antes de utilizar el producto.

Como fabricante de este producto sanitario, informamos a nuestros usuarios y pacientes que deben comunicar todos los incidentes
graves relacionados con el producto sanitario tanto a nosotros, como fabricante, como a las autoridades responsables del Estado
miembro en el que el usuario y/o paciente esté establecido.

W przypadku niezrozumienia tresci niniejszej instrukcji obstugi w cato$ci prosimy o skontaktowanie sig z naszym biurem obstugi
klienta przed uzyciem produktu.

Jako producent tego wyrobu medycznego informujemy uzytkownikéw i pacjentow, ze wszystkie powazne przypadki, majace miejsce
przy uzyciu naszego produktu, nalezy zgtosi¢ do nas jako do producenta oraz do kompetentnych organéw kraju cztonkowskiego,
w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.

Mikéli et taysin ymmarré tdman kayttdohjeen sisaltdd, ota ennen tuotteen kayttoa yhteytta asiakaspalveluumme.

Taman ladkinnallisen tuotteen valmistajana tiedotamme kayttajiamme ja potilaitamme, etta kaikista ladkinnallisen tuotteen kaytén
yhteydessé esiintyvista vakavista tapauksista on ilmoitettava meille ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja
ja/tai potilas toimii.

Om ni inte forstar innehallet i bruksanvisningen fullstandigt, ber vi er kontakta véar kundservice innan ni anvander produkten.

Som tillverkare av denna lakemedelsprodukt vill vi informera vara anvandare och patienter om att eventuella allvarliga tilldragelser
som intréffar i samband med lakemedelsprodukten maste rapporteras till oss som tillverkare och till relevanta myndigheter i den
medlemsstat som anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Pokud dobre nerozumite obsahu ndvodu k pouziti, obratte se prosim pfed pouzitim produktu na nas zakaznicky servis.

Jako vyrobce tohoto Iékafského produktu informujeme nase uZivatele a pacienty o tom, Ze v8echny zavazné udalosti, které se
vyskytnou v souvislosti s timto Iékafskym produktem, se musi nahlasit nam jako vyrobci a prislusnému Uradu ¢lenského statu,
ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient své bydlisté.

Ak dobre nerozumiete obsahu navodu na pouzitie, obratte sa prosim pred pouzitim produktu na nas zékaznicky servis.

Ako vyrobca tohto medicinskeho produktu informujeme nasich pouzivatelov a pacientov o tom, Ze je potrebné ohlasit nam, ako
vyrobcovi a kompetentnému Uradu ¢lenského Statu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko, vSetky zavazné pripady
vyskytujice sa v suvislosti s medicinskym produktom.

If there is anything in this instruction for use that you do not understand, please contact our customer service department before
using the product.

As the manufacturer of this medical device, we inform our users and patients that all serious events occurring in connection with it
must be reported to us (the manufacturers) as well as the relevant authorities in the Member State where the user and/or patient is
resident.

Edv dev katavoeite MARpwG TO TMeEPLEXOUEVO TOU TAPOVTOG €YyXELPLdiou, TIPLV XPNOLUOTI-Ol0ETE TO TPOidV
arneu@uvOeite oTnVv UTNpPeoia eEunnpEéTnong nNeAaTwy Tng eTAlPiag HaAg.

QG KATAOKEUAOTNG TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EVNUEPWVOUE TOUG XPNOTEG Kal TOUG aoBeveiq mwg 0Aa Ta
ooBapd MEPLOTATIKA TIOU TIApouctalovTal 0g OXE0N e TO LaTPOTEXVO-AOYLKO TIPOIOV TIPETIEL VA avaAPEPOVTAL OE EUAG
WG KATAOKEUAOTH Kal OTI§ apHodleg apx€g Tou KpATtoug péAoug oTo oToio o XprioTng 1fi/kat o acBevng €xel
eykataotabel.

Si vous ne comprenez pas le mode d’emploi dans son intégralité, veuillez vous adresser a notre service client avant d’utiliser
le produit.

En tant que fabricant de ce produit médical, nous informons nos utilisateurs et patients que tous les incidents graves liés a ce
produit médical doivent nous étre signalés en tant que fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est domicilié.

Hvis de ikke helt forstar indholdet af denne brugsanvisning, bedes De henvende Dem til vores kundeservice, inden De tager
produktet i brug.

Som producent af dette medicinprodukt informerer vi hermed vores brugere og patienter om, at samtlige alvorlige utilsigtede
heendelser opstaet i forbindelse med brugen af dette medicinprodukt skal indberettes til producenten og den ansvarlige
tilsynsforende myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har bopeel.

Jei Jus Sios vartojimo instrukcijos turinj ne visiskai suprantate, praSom prie$ panaudojant produkta kreiptis j klienty aptarnavimo
skyriy.

Mes, 8io medicininio gaminio gamintojas, informuojame savo naudotojus ir pacientus, kad apie visus dél medicininio gaminio
atsiradusius reikSmingus incidentus privalote pranesti mums, t.y. gamintojui ir atsakingai valstybés nares, kurioje naudotojas
ir (arba) pacientas gyvena, institucijai.

Ce navodila za uporabo niste popolnoma razumeli, vas prosimo, da se e pred uporabo izdelka posvetujete z naso servisno sluzbo.
Kot proizvajalec tega medicinskega izdelka obves¢amo nase uporabnike in paciente o tem, da je treba vse resne dogodke, povezane
z medicinskim izdelkom sporociti nam, kot proizvajalcu, in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient
svoj sedez/bivalisce.

Amennyiben e hasznélati utasitas tartalmat nem érti teliesen, akkor a termék hasznalata el6tt kérjik, forduljon Ggyfélszolgalatunkhoz.
Mint a jelen orvostechnikai eszkdz a gyartéja, tajékoztatjuk felhasznaldinkat és betegeinket arrél, hogy az orvostechnikai eszkdz
hasznalataval kapcsolatosan bekdvetkezett valamennyi sllyos eseményt felénk, mint a gyartd, és a felhasznald és/vagy a beteg
lakohelye szerinti tagéllam illetékes hatosaga felé jelezni kell.

Qualora non abbiate compreso perfettamente il contenuto delle presenti istruzioni per I'uso, Vi preghiamo di rivolger Vi al nostro
servizio di assistenza clienti prima di utilizzare il prodotto.

In qualita di fabbricanti di questo prodotto per uso medico informiamo gli utilizzatori e i pazienti che tutti gli episodi gravi verificatisi
in relazione al prodotto per uso medico devono essere comunicati a noi come fabbricante e all’autorita competente dello stato
membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente.

AKO He pasbupaTte Hanb/HO CbAbPXAHMETO Ha Ta3n UHCTPYKUMA 3a ynoTpeba, Mons npeaun npuioxeHue Ha
npoaykTa ce 06bpHETE KbM HalLUS OTAEN 32 06CNyXBaHe Ha KIIMEHTW.

KaTto npounsBoguTen Ha TO3U MEeAMLMHCKM NPOAYKT MHbOopMUpamMe HalumTe NoTpebutenn 1 naumeHTn, 4e BCUYKN
Bb3HMKHAJM BbB BPb3ka C MEAULMHCKNS NPOAYKT, CEPUO3HU NHLMAEHTUN TpsibBa Aa 6baaT cbobLiaBaHn Ha HaC
KaTo NPOV3BOAUTEN N HA CbOTBETHUS OTFOBOPEH OpraH Ha cTpaHaTta YfieHKa, B KOSTO € YCTaHOBEH noTpebuTensT
N/MNN NaUNEHTBLT.

Kui te ei saa selle kasutusjuhendi sisust taielikult aru, siis palun péérduge enne toote kasutamist meie klienditeeninduse poole.
Selle meditsiiniseadme tootjana teatame oma kasutajatele ja patsientidele, et kdigist selle meditsiiniseadmega seotud tdsistest
ohujuhtumitest tuleb teatada meile kui tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

Ako sadrzaj ovih Uputa za uporabu niste razumjeli u potpunosti, molimo Vas da se prije koriStenja proizvoda obratite nasoj Sluzbi za
korisnike.

Kao proizvoda¢ ovog medicinskog proizvoda obavjeStavamo svoje korisnike i pacijente da se svaki oblik $tetnog dogadaja povezan
s medicinskim proizvodom mora prijaviti nama kao proizvodacéu kao i nadleznom tijelu drzave ¢lanice (EU) u kojoj korisnik ima
poslovni nastan odnosno pacijent ima prijavljeni boravak.

Ecnu Bbl HE MONHOCTLIO NMOHUMAETE CoAEPXKaHVe 3TOro PyKOBOACTBA, Nepes, MCnosib30BaHMEM NPoaykTa obpaTuTech
B Hally CNy>X0y NoAAepXKU.

Kak nponasogutens 3T0ro MeAMUMHCKOro U3genns Mol OBOOUM A0 CBEAEHWUS HALLWX NOfib30BaTeNen U NauneHTOoB,
4TO 060 BCEX Cepbe3HbIX MPONCLLECTBUSAX, BO3HUKLUNX B CBA3U C MEOULMHCKUM n3penvemM, Heobxoammo coobatb
HaM Kak Npou3BOANTENIO, @ TakXe KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBo-4/ieHa, B KOTOPOM 3aperncTpuposaHo
NnoCTosiHHOE MecTonpebbiBaHWe Nofb3oBaTens U/unn nauneHTa.

Gebrauchsanweisung

Bleach’n Smile Dental Dam ist ein lichthartender Gingivaschutz und dient, vergleichbar mit einem Kofferdam, zur Isolierung der
Gingiva von den zu behandelnden Zéhnen in der zahnéarztlichen Praxis.

Zweckbestimmung:
Lichthartendes Material zur Abdeckung/Isolierung der Gingiva von den zu behandelnden Zdhnen beim In-Office-Bleaching

Zusammensetzung:
Aliphatisches Urethandimethacrylat, 1,4-Butandioldimethacrylat, Glaspulver sil., Lichtinitiatoren, Stabilisatoren, Farbpigment

Indikationen:
Zur Abdeckung der Gingiva beim In-Office-Bleichvorgang.

Kontraindikation:
Bei Allergien oder Unvertraglichkeiten gegen einen der Bestandteile darf dieses Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht des
behandelnden Arztes/Zahnarztes verwendet werden.

Gefahrenhinweis:
Enthalt Aliphatisches Urethandimethacrylat, 1,4-Butandioldimethacrylat. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Sicherheitshinweise:
Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Allgemein bekannte Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen des Medizinprodukts mit anderen bereits im Mund befindlichen
Werkstoffen mussen vom Zahnarzt bei Verwendung bertcksichtigt werden.

Vorbereitungen:

Durch geeignete MaBnahmen (z. B. Wangen- und Lippenhalter) sicherstellen, dass Zunge und Lippe wahrend der Behandlung (auch
des anschlieBenden Bleichvorgangs) fixiert sind und nicht mit dem Material in Beriihrung kommen. Den Verschluss der Spritze ab-
nehmen und durch den Spritzenaufsatz ersetzen. Materialfluss kontrollieren.

Anwendung:

Die Gingiva trocknen. Bleach’n Smile Dental Dam entlang des Anwendungsgebiets ca. 4-6 mm breit und 2 mm dick auftragen.
(Foto 1) Material auch durch die Interdentalrdume pressen. Mit einer handelstblichen Polymerisations-Handlichtlampe ausharten.
20 bis 40 sec. polymerisieren, die Lampe dabei nicht zu lange an einer Stelle belassen. Evtl. auf den Zahnen Uberstehendes
Material nach der Aushéartung mit einem Skalpell entfernen. Nun kann das Bleichgel aufgebracht werden. (Foto 2)

Beendigung:
Bleach'n Smile Dental Dam nach beendetem Bleichvorgang entfernen. Dazu das Material mit einem Instrument (z. B. einer Sonde) an
einem Ende anheben und abziehen. Den Spritzenaufsatz abnehmen und wieder durch den Verschluss ersetzten. (Foto 3)

Haltbarkeit/ Lagerung:

Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze aufgedruckt. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwendet werden. Das Produkt méglichst dunkel lagern! Hitze und direkte Sonnenbestrahlung bitte vermeiden! Das Produkt nach
Gebrauch gut verschlieBen! Lagerung bei 3-25°C.

Nebenwirkungen:

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemaBer Verarbeitung und Anwendung auferst selten zu
erwarten. Alle im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem unten
angegebenen Hersteller und der jeweils zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis zur Entsorgung:
Restmengen und Verpackungsmaterial sind entsprechend der lokalen und/oder gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Instructions for use

Bleach’n Smile Dental Dam is a light-curing gingiva guard which is used similar to a rubber dam for isolating the gingiva from the
teeth requiring treatment.

Designation of purpose:
Light-curing material for covering/insulating the gingiva of the teeth to be treated during in-office bleaching.

Composition:
Aliphatic di-urethane dimethacrylate, tetramethylene dimethacrylate, silanized glass powder, light initiators, stabilizers, color pigments

Indications:
For covering the gingiva during bleaching in the dental practice.

Contraindications:
In case of allergies or intolerances against one of the components, the material must not be used at all or only under strict super-
vision of the attending physician/dentist.

Hazard note:
Contains di-urethane dimethacrylate, tetramethylene dimethacrylate. May cause allergic skin reactions. Toxic to aquatic life with
long lasting effects.

Safety advice:
Avoid breathing vapours/spray. Avoid release to the environment. Wear protective gloves. If skin irritation or rash occurs:
Get medical advice/attention.

Cross-reactions with other agents:
The dentist should consider known interactions and cross-reactions of the product with other materials already in the patient's
mouth before using the product.

Preparation:

Take appropriate measures (e.g. use cheek and lip retractors) to ensure that the tongue and lips are kept in a safe position
during treatment (and the subsequent bleaching procedure) and do not contact the material. Remove the seal of the syringe and
replace it with the syringe application tip. Regulate the flow of the material.

Application:

Dry the gingiva. Apply Bleach'n Smile Dental Dam to a width of approx. 4-6 mm and a thickness of 2 mm along the area
to be protected and press the material into the interdental spaces. (Foto 1) Cure for 20 to 40 sec. using a standard light-curing
hand lamp. Do not hold the lamp too long on one area. After curing, remove any excess material on the teeth using a scalpel.
The bleaching gel can now be applied. (Foto 2)

Finishing:
After bleaching, remove the Bleach’'n Smile Dental Dam by lifting the material at one end with an instrument, such as a probe,
and pull it off. Remove the syringe application tip and replace it with the seal. (Foto 3)

Shelf life and storage:

The maximum shelf-life is printed on the label of each packaging. Do not use after the expiration date. Bleach’n Smile Dental Dam
should not be used after the expiry date. Store Bleach’n Smile Dental Dam in a dark place. Avoid heat and direct sunlight.
Close container carefully after use. Store at 3-25°C.

Side effects::

Adverse reactions to this medical device are extremely rare when properly processed and used. Any serious incidents arising in
connection with the use of this product must be reported to the manufacturer indicated below and to the relevant competent
authority.

Note on disposal:
Residual quantities and packaging material must be disposed of in accordance with local and/or statutory regulations.

Mode d'emploi

Bleach’n Smile Dental Dam est une protection gingivale (digue dentaire) et sert, telle une digue, a assurer I'isolation de la gencive
des dents a traiter.

Usage prévu:
Matériau photopolymérisable pour le recouvrement/I'isolation de la gencive des dents a traiter lors du blanchiment en cabinet.

Composition:
Acrylate di-urethane diméthacrylate, méthacrylate de tétraméthyléne, poudre de verre silanisée, initiateurs de lumiére, stabilisateurs,
pigment de couleur

Indications:
Pour recouvrir la gencive lors du blanchiment dentaire au cabinet.

Contre-indications:
En cas d'allergie ou d'intolérance a I'un des composants, ce produit ne doit pas étre utilisé ou uniquement sous la surveillance
stricte du médecin/dentiste traitant.

Indication de danger:
Contient du di-urethane diméthacrylate, diméthacrylate de tétraméthyléne. Peut provoquer une allergie cutanée.

Consignes de sécurité:
Eviter de respirer les vapeurs/aérosols. Porter des gants de protection. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un médecin.

Interaction avec d'autres produits:
Pour I'utilisation, le chirurgien-dentiste doit tenir compte des réactions ou interactions éventuellement déja signalées entre ce
dispositif médical et d’autres matériaux présents en bouche.

Préparations:

S'assurer a I'aide de mesures appropriées (par ex. des écarteurs jugaux et labiaux) que la langue et la lévre sont bien immobilisées
au cours du traitement (également durant le blanchiment) et n'entrent pas en contact avec le matériau. Déposer le capuchon de
la seringue et le remplacer par I'embout pour seringue. Vérifier le flux du matériau.

Mis en ceuvre:

Sécher la gencive. Appliquer Bleach’n Smile Dental Dam le long de la zone de traitement sur une largeur de 4 a 6 mm et avec une
épaisseur de 2 mm. (Foto 1) Presser également le matériau dans les espaces interdentaires. Polymériser a laide d'une lampe a
photopolymériser usuelle. Polymériser durant 20 a 40 secondes et ne pas diriger la lampe trop longtemps sur un seul point.
Découper éventuallement le matériau débordant sur les dents aprés la polymérisation en utilisant un scalpel. C'est ensuite
seulement que le gel de blanchiment peut étre appliqué. (Foto 2)

Achévement du traitement:

Déposer le film de Bleach’n Smile Dental Dam une fois le blanchiment effectué. Pour cela, soulever le matériau a une extrémité
en utilisant un instrument (par ex. une sonde), puis le retirer. Retirer I'embout de la seringue et le remplacer a nouveau par le
capuchon. (Foto 3)



Conservation / stockage:

La durée de conservation maximale est imprimée sur |'étiquette de I'emballage correspondant. Bleach’n Smile Dental Dam ne
doit plus étre utilisé aprées la date de péremption. Conserver le produit de préférence a I'abri de la lumiére! Eviter une exposition
directe a la chaleur ou au rayonnement solaire. Bien refermer le récipient aprés utilisation. Stockage a 3-25°C.

Effets secondaires:
Les effets secondaires indésirables de ce dispositif médical sont extrémement rares s'il est traité et utilisé correctement. Tout
incident grave li¢ a I'utilisation de ce produit doit étre signalé au fabricant indiqué ci-dessous et a I'autorité compétente concernée.

Remarque sur I'élimination:
Les résidus et les matériaux d'emballage doivent étre éliminés conformément aux dispositions locales et/ou légales.

Istruzioni per lI'uso

Bleach’n Smile Dental Dam & una maschera gengivale fotoindurente, paragonabile alla diga per isolare la gengiva dai denti
interessati al tratamento.

Scopo:
Materiale fotopolimerizzante per coprire/isolare la gengiva dai denti da trattare durante lo sbiancamento in studio.

Composizione:
Acrilato di-uretano-dimetacrilato, dimetacrilato di tetrametilene, polvere di vetro silanizzata, iniziatori di luce, stabilizzatori,
pigmento colorante.

Indicazione:
Per coprire la gengiva durante lo sbiancamento in studio.

Controindicazioni:
lIn caso di allergie o intolleranze a uno qualsiasi degli ingredienti, questo prodotto non deve essere utilizzato o solo sotto stretto
controllo del medico/dentista curante.

Indicazioni di pericolo:
Contiene di-uretano-dimetacrilato, dimetacrilato di tetrametilene. Pud provocare una reazione allergica cutanea.

Consigli per la sicurezza:
Evitare di respirare i vapori/gli aerosol. Indossare guanti di protezione. In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un
medico.

Interazione con altri prodotti:
Le interferenze conosciute o le possibili interazioni del prodotto medico con altre sostanze gia presenti in bocca dovranno essere
tenute sotto osservazione dal dentista.

Preparativi:

Provvedere al fissaggio (p. es. con divaricatori) della lingua e delle labbra durante il trattamento (anche nel successivo sbiancamento)
per evitare che questi possano venire a contatto con il materiale. Togliere il tappo dalla siringa e sostituirlo con I'apposito puntale.
Controllare il fusso del materiale.

Applicazione:

Asciugare la gengiva, applicare Bleach’n Smile Dental Dam lungo la zona interessata stendendo il materiale in una striscia di 4-6 mm
di larghezza e 2 mm di spessore. (Foto 1) Spingere il materiale fin negli spazi interdentali. Polimerizzare per 20 -40 sec. con
una comune lampada per polmerizzazione. Evitare esposizioni prolungato nello stesso punto. Dopo I'indurimento del materiale
eliminare con il bisturi le eventuali eccedenze dai denti. A questo punto & possible applicare il gel shiancante. (Foto 2)

Ultimazione:
Terminato lo sbiancamento eliminare Bleach’n Smile Dental Dam sollevando con uno strumento (p. e. una sonda) il materiale
all'estremita e sfilandolo. Estrarre il puntale dalla siringa e sostituirlo con il tappo. (Foto 3)

Conservazione / scadenza:

La durata massima di conservazione & stampata sull'etichetta della rispettiva confezione. Non usare Bleach’'n Smile Dental Dam
dopo la data di scadenza. Conservare il prodotto al riparo dalla luce. Non esporre al colore ed ai raggi diretti della luce. Chiudere
bene il contenitore dopo I'uso. Conservare a 3-25°C.

Effetti collaterali:
Le reazioni avverse a questo dispositivo medico sono estremamente rare se trattato e utilizzato correttamente. Eventuali incidenti
gravi legati all'uso di questo prodotto devono essere segnalati al produttore indicato di seguito e alle autorita competenti.

Nota sullo smaltimento:
Le quantita residue e il materiale di imballaggio devono essere smaltiti in conformita alle normative locali e/o di legge.

Instrucciones de empleo

Bleach’n Smile Dental Dam es una proteccion gingival fotopolimerizable y sirve — comparable a un dique de goma — para aislar la
encia de los dientes a tratar.

Objetivo:
Material fotopolimerizable para cubrir/aislar la encia de los dientes a tratar durante el blanqueamiento en la consulta.

Composicion:
Acrilato di-urethane dimethacrylate, dimetacrilato de tetrametileno, polvo de vidrio silanizado, iniciadores de luz, estabilizadores,
pigmento de color.

Indicaciones:
Recubrimiento de la encia en procesos de blanqueamiento realizados en la consulta.

Contraindicacion:
En caso de alergias o intolerancias a alguno de los ingredientes, este producto no debe utilizarse o sélo bajo la estricta supervision
del médico/dentista que lo atiende.

Declaracion de peligro:
Contiene di-urethane dimethacrylate, dimetacrilato de tetrametileno. Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

Precauciones de seguridad:
Evitar respirar los vapores/el aerosol. Llevar guantes de proteccion. En caso de irritacién o erupcién cutdnea: Consultar a médico.

Interaccion con otros productos:
Las interferencias conocidas o las posibles interacciones del producto médico con otras sustancias ya presentes en la boca deben
ser observadas por el dentista.

Trabajos preliminares:

Debera asegurarse mediante medidas adecuadas (p. ej. retractor de carillos y labios), que la lengua y los labios queden in-movilizados
durante el tratamiento (también del proceso de blanqueamiento posterior) y no pueden establecer contacto con el material.
Sacar el tapdn de la jeringa y sustituirlo por la punta para la jeringa. Controlar la salida de material.

Utilizacién:

Secar la encia. Aplicar Bleach’n Smile Dental Dam a lo largo de la zone de aplicacién en una anchura de aprox. 4-6 mmy 2 mm
de espesor. (Foto 1) Impulsar el material también hacia los espacios interproximales. Polimerizar con una ldmpara manual de
polimerizacion durante 20 a 40 seg. La lampara no deberd mantenerse demasadio tiempo en un mismo punto. Si fuera necesario,
debera eliminarse el material aplicado sobre los dientes con un bisturi después de su polimerizacién. Ahora puede aplicarse el gel
blanqueador. (Foto 2)

Finalizacion:
Retirar Bleach'n Smile Dental Dam una vez finalizado el proceso de blanqueamiento. El material se levanta por un extremo (p. ej.
con una sonda) y se separa. Desmontar la punta de la jeringa y sustituirla por el tapon. (Foto 3)

Foto 1 Foto 2

Caducidad / Almacenamiento:

La vida util maxima estd impresa en la etiqueta del envase correspondiente. Bleach’n Smile Dental Dam no deberd utilizarse
después de la fecha de caducidad. El producto debera almacenarse en un lugar lo mas oscuro posible! Por farvor evite el calor y
la radiacion solar directa. Cerrar bien el envase después de su uso. Almacenamiento a 3-25°C.

Efectos secundarios:

Las reacciones adversas a este producto sanitario son extremadamente raras cuando se procesa y utiliza correctamente. Cualquier
incidente grave que se produzca en relacién con el uso de este producto debe notificarse al fabricante indicado a continuacion y
a la autoridad competente correspondiente.

Nota sobre la eliminacion:
Las cantidades residuales y el material de embalaje deben eliminarse de acuerdo con la normativa local y/o legal.

PyKOBOJJ,CTBO no npuMmeHeHuto

I'enb Bleach‘n Smile Dental Dam npeacTaBnseT co6oii CBETOOTBEPXAAEMbI 3aLLUTHbIV MaTepran As NoKpbITUS AeCeH npu
oT6envBaHun. ATOT MaTepuan UCMob3YeTCcs Tak Xe, Kak Pe3anHOBbIN Koddepaam 418 N30a9UmMmn AeceH nNpu neveHnn 3y6os.

HasHauyeHue:
CBeTooTBEPXAaeMblii MaTtepuan Ans MOKpbITUS / U30N1SUMn AecHbl 0T obpabaTbiBaemblx 3y60B B X04e KabUHETHOro
oT6enmBaHus.

CocraB:
AnudaTtnyeckuii ypetaHakpunart, 1,4-6yTaHononaMMeTakpunaT, CTeKSIHHbIA MOPOLLOK Cu., GOTOUHMLMATOPLI, CTabUIN3aTopsl,
LLBETOBOW MUrMEHT

MokasaHusa:
B cToMaTonornyeckon npakTuke Ans yKpbiTvsa AeceH B xofae oT6ennBaHus.

MpoTuBOoNnoOKa3aHus:
Mpu Hanuyum annepruv UM NHAMBUAYaNbHOW HENepeHOCMMOCTU N0BOro U3 KOMMOHEHTOB 3TOT MPOAYKT 3arnpeLueH K
NPUMEHEHMIO UNW A0/MKEH NMPUMEHSATLCA TONLKO NOA, NPUCTasbHBIM HabMloAEeHEM fevallero Bpaya/ ctomaronora.

MpepynpexaeHue 06 onacHOCTU:
Copepxut 1,4-6yTaHaomon avmeTtakpunat. MoxeT Bbi3BaTb aifieprnyeckyto peakLmio.

Yka3aHus No TexHuke 6e30MnacHOCTu:
HapesaiTe 3alimTHbIe NepyaTky / cneuoaexay / 04ku / mMTok ana nuua. Mpy BO3HMKHOBEHUN PasapaeHns KOXW Un Cbinu:
Obpatutech 3a MeOMLMHCKOW KOHCYNbTaLMeli/MOMOLLbIO.

BaaumopeicTeue ¢ ApyrumMu cpeacTsaMmu:
Mpu UCNONL30BaHNM, CTOMATOJION A0/KEH YYMTLIBATL OOLLEN3BECTHBIE NePEeKPECTHbIE Peakumnn UM B3aMMoAenCTBIsS 3TOro
MEAMLMHCKOro CPeACTBa C APYTMMU YXE MMEIOLUMMUCS BO PTy MatepuanamMu.

Moproroeka:

C NoMOLLbI0 COOTBETCTBYIOLLMX Mep (Hanpvmep, Npu NOMOLLM PeTPaKTOPOB AN LeK 1 ry6) obecneybTe, 4TOObI A3bIK 1 ry6bl
66111 3adUKCMPOBaHbI BO BpeMst 06paboTku (B TOM uncne Npu nocneayoLlel npoueaype otbenvsaHuns) 1 He conprkacanucb
¢ MaTepuanom. CHUMKTE 3aKpbIBAIOLLMIA KOINAYOK LUNPULA U HA eroMecTO YCTaHOBUTE KaHIoso - annnaukatop. MposepbTe
TedeHve maTepuana.

MNpumeHeHne:

BobicywmTte gecHy. Hanecute renb Bleach‘n Smile Dental Dam Boosib 30HbI 06paboTKu LUMPUHOM NPU6. 4 - 6 MM 1 TONLLMHOW
2 MMm. (doTo 1) Takke HaHecUTe MaTepuan B Mex3ybHOe NPOCTPaHCTBO. BbINofHMTE OTBEPXAEHNE C MOMOLLbIO CTaHAAPTHOM
PYy4HON namnbl CBETOBON nonumepusaumn. OcywectensainTte nonnmepusaumio 20 - 40 cekyHA, Npu 3TOM He 3aaepXuBanTe
namny CAMLWIKOM [0fiIr0 Ha OJHOM MecTe. [locne OTBepXAeHws, yjanute U3NULIKKW MaTepuana ¢ 3y60oB C MOMOLLbIO
ckanbnens. Tenepb MOXHO HaHeCcTV oT6enuBaloWwmii resb. (PoTo 2)

3aBeplueHue:

Mocne 3aBeplueHus npouecca otbenveaHus, yoanute Bleach‘n Smile Dental Dam. [ns aToro noguennte ¢ NOMOLLbIO
VHCTPYMEHTa (HanpumMep, 30H4a) Kpan matepuana n cHAMUTe ero. CHUMUTE HaKOHEYHUK-anmnamkaTop 1 yCTaHOBUTE BMECTO
Hero 3akpbiBalowmin konnavok. (Poto 3)

CpoOK rogHOCTH / XpaHeHue:

MakcumanbHbIli CPOK FOAHOCTU YKa3aH Ha aTUKeTKe Kaxaoro wnpuua. He ncnonbayite nocne ncteyeHns cpoka rogHoCTu.
Mo BO3MOXHOCTW XpaHuTe u3genve B TeMHOM MecTe! He ponyckaite HarpeBa v MonagaHusi NPsiMbIX COMHEYHbIX Ny4yeit!
XopoLo 3akpblBariTe NPOAYKT NOCAe UCNoNb30BaHNa! XpaHnTb npu Temneparype 3-25°C.

Mo6oy4Hblie apdeKThi:

Mpu NpaBuILHOM UCMOMB30BAHUN U HAHECEHUMW, BO3HUKHOBEHWE MOGOYHbLIX 3dPEKTOB OT 3TOr0 MEAMLMHCKOro NpoaykTa
ManoBeposTHO. O OBLIX TAXEsbIX Clyvasx, CBA3aHHbLIX C UCMOMb30BAHMEM AAHHOrO NPOAYKTA, CNefyeT yBeAOMIsATh
YKa3aHHOIO HVXEe MPOW3BOAMTENS U COOTBETCTBYIOLLME KOMMETEHTHbIE OpraHbI.

MNpuMeyaHuns no yrunusauum:
OcTaTku ¥ ynakoBOYHbIA MaTepuas NpoaykTa Heo6XxoAMMO YTUAN3MPOBaTb COrMacHO MECTHbIM W/WM 3aKOHOAATESIbHbIM
HOpMaMm.
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