Bleach 'n Smile Automix

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 darliber, dass alle im Zusammenhang mit dem Medizin-
produkt aufgetretenen, schwerwiegenden Vorfélle uns als Hersteller und der zusténdigen 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 nao compreender bem o contetdo destas instrugdes de utilizagao, contacte o nosso servigo 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
ligagao 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 relacién 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 esta establecido.

W przypadku niezrozumienia tredci niniejszej instrukcji obstugi w catosci prosimy o skontaktowanie sie z naszym biurem obstugi klienta przed
uzyciem produktu.

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

Mikéli et tdysin ymmarra tdméan kéyttdohjeen siséltdd, ota ennen tuotteen kayttda yhteytté asiakaspalveluumme.
Taman ladkinnallisen tuotteen vaimistajana tiedotamme kéyttdjigmme ja potilaitamme, etté kaikista laakinnallisen tuotteen kaytdn yhteydesséa
esiintyvista vakavista tapauksista on ilmoitettava meille ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas toimii.

Om ni inte forstar innehéllet i bruksanvisningen fullstandigt, ber vi er kontakta var 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 méaste 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 pred pouzitim produktu na nas zékaznicky servis.

Jako vyrobce tohoto lékarského produktu informujeme nase uzivatele a pacienty o tom, ze vSechny zavazné uddlosti, které se vyskytnou v
souvislosti s timto lékarskym produktem, se musi nahlasit ndm jako vyrobci a pfislusnému Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
a/nebo pacient své bydlisté.

Ak dobre nerozumiete obsahu navodu na pouzitie, obréatte sa prosim pred pouzitim produktu na nas zakaznicky 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 ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko, vSetky zavazné pripady vyskytujlce 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 MANPWG TO MEPLEXOUEVO TOU TAPOVTOG EYXELPLOIOU, TIPLV XPNOLUOTIOOETE TO TIPoidV aneu@uvOeite otnv
utnpeoia eEUMMPETNoNgG MeEAATOV TG eTalpiag pag.

Qg KATAOOKEUAOTHG TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EVNUEPWDVOUE TOUG XPNOTEG KAl Toug aoBeveiq mwg 6Aa Ta coBapd
TIEPLOTATIKA TIOU TIAPOUCLAZoVTal O OXEON [E TO LATPOTEXVOAOYIKO TIpoidv TpEmel va avapEpovTal og ePAG WG KATAOKEUAOTH
KAl OTIG appddleg apXES TOU KPATOUG HEAOUG OTO OO0 O XPrioTNG r/Kal 0 aoBevng €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 haendelser
opstaet i forbindelse med brugen af dette medicinprodukt skal indberettes til producenten og den ansvarlige tilsynsferende myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har bopael.

Jei JUs Sios vartojimo instrukcijos turinj ne visiskai suprantate, prasom prie§ panaudojant produkta kreiptis j klienty aptarnavimo skyriy.
Mes, §io 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 narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas gyvena,
institucijai.

Ce navodila za uporabo niste popolnoma razumeli, vas prosimo, da se $e pred uporabo izdelka posvetujete z nago 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 ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj
sedez/bivalisce.

Amennyiben e haszndlati utasitas tartalméat nem érti teljesen, akkor a termék hasznalata el6tt kérjuk, forduljon Ugyfélszolgélatunkhoz.

Mint a jelen orvostechnikai eszkoz a gyartdja, tajékoztatjuk felhasznaldinkat és betegeinket arrél, hogy az orvostechnikai eszkdz hasznalataval
kapcsolatosan bekdvetkezett valamennyi stlyos eseményt felénk, mint a gyarto, és a felhasznald és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam
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 pasbuparte Hamb/HO CbAbPXaAHMETO Ha Tasdu MHCTPYKUMS 3a ynotpe6a, Mosis Npeaun NpuioxeHre Ha npoaykta ce
06bpHETE KbM HalMs OTAEN 3a 06CyXBaHE Ha KIMEHTU.

KaTo npovssoauTesn Ha T03u MEAULIMHCKM NPOAYKT MHPOPMMpPamMe HalumnTe NOTPeBUTENN 1 NaLMeHTH, Y& BCUYKN Bb3HVKHAN
BbB BPb3Ka C MEAMUMHCKMS NMPOAYKT, CEPUO3HN MHUMAEHTU TpsibBa Aa 6baaTt cbo6LiaBaHy Ha Hac Kato MPOU3BOAUTEN U
Ha CbOTBETHUS OTFOBOPEH OpraH Ha CTpaHaTa YfIeHKa, B KOSITO € YCTAaHOBEH NOTPEBUTENST 1U/Uin NauneHTbT.

Kui te ei saa selle kasutusjuhendi sisust téielikult aru, siis palun pdérduge 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 Stetnog dogadaja povezan s
medicinskim proizvodom mora prijaviti nama kao proizvodacu kao i nadleznom tijelu drzave ¢lanice (EU) u kojoj korisnik ima poslovni nastan
odnosno pacijent ima prijavljeni boravak.

Ecnu Bbl He NONHOCTBIO MOHVMaeTe CoAepXaHne aTOro PyKOBOACTBA, Nepes, MCNob30BaHMEM NPOAYKTa 06paTUTeCh B HaLly
cnyx06y nognepxKu.

Kak npov3BoauTesib 3TOro MeanLMHCKOro U3aenvsa Mbl JOBOAVM 40 CBELEHMS HALLMX NOMb30BaTeNei U NaumeHToB, 4To 060
BCEX CEepPbe3HbIX MPOUCLLUECTBUSAX, BO3HUKLLMX B CBA3M C MEAULUHCKMM U3Aennem, Heo6xoamMmMo coobuatb HaMm Kak
NpPON3BOAUTENIO, @ TaKXe KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyapcTBO-4/eHa, B KOTOPOM 3aperucTpMpoBaHO NMOCTOSHHOE
MecTonpe6biBaHWe Nosib30oBaTeNs U/UNK nauneHTa.

Gebrauchsanweisung

Bleach'n Smile Automix ist ein In-Office Bleichgel, welches nur fur die medizinische Behandlung in der Zahnarztpraxis vorgesehen
ist. Bleach’n Smile Automix wird vom Zahnarzt zur Aufhellung einzelner oder mehrere Zdhne verwendet. Ebenso fur devitale Zdhne
einschlieBlich endodontisch behandelter Zéhne. Bleach’n Smile enthalt Bleichgel und Aktivator in einer selbstanmischenden 4:1-Doppel-
spritze (Kartusche). Eine Doppelspritze enthélt 5 g Material. Der Wasserstoffperoxidgehalt im fertig angemischten Gel betragt 35%.

Zweckbestimmung
Bei einem Dental-Bleichgel handelt es sich um ein Mittel zur Aufhellung verfarbter Zahne.

Zusammensetzung
Wasser, Wasserstoffperoxid, Kaliumnitrat, Natriumfluorid, Natriumhydroxid, Glykolderivate, Verdickungsmittel, Farbstoff

Indikationen

— Aufhellung verfarbter, devitaler Zahne

- Aufhellung von durch Krankheit, Verletzung oder iatrogen verfarbten Zéhnen als Alternative zu Krone oder Veneer
— Behandlung von arzneimittelbedingten Zahnverférbungen (z. B. Tetracyclin)

Kontraindikationen

— Freiliegendes Dentin

— Defekte Fullungsrander

- Uberempfindliche Patienten

— Allergie oder Unvertraglichkeit gegen die Inhaltsstoffe

— Schwangerschaft und Stillzeit (aufgrund fehlender Erfahrungswerte)

Eine leichte Sensibilisierung der Zéhne wahrend oder kurz nach der Behandlung kann bei manchen Patienten auftreten, verschwindet
aber in der Regel nach kurzer Zeit.

Bei ibermaBiger Schmerzempfindung wéhrend der Behandlung ist diese abzubrechen!

Gefahrenhinweise
Die einzelnen Komponenten (Gel und Aktivator) sowie das angemischte Bleichgel reizen Haut und Schleimh&ute und verursachen
schwere Augenschaden.

Sicherheitshinweise

Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit
entfernen. Weiter spulen. Sofort Arzt anrufen.

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

Vorbereitungen

Die Zahnfarbe durch Vergleich mit der Vita®-Farbskala festlegen. Zur Bewertung sortieren Sie bitte den Vita®-Farbring wie folgt um:
Werte nach Farbton sortiert:

A1 A2 A3 A3,5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3D4

Nach Helligkeitswert sortiert:
B1 A1B2D2A2C1C2D3A3D4B3A3,5B4C3A4C4

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

Die Zéhne des Patienten mittels Air-Flow oder einer Reinigungspaste sdubern. Einen Wangen-/Lippenhalter o. &. einsetzen. Fur
einen Gingivaschutz sorgen (z. B. durch Bleach’n Smile Dental Dam oder durch Anlegen eines Kofferdams). Den Patienten nicht
anasthesieren.

Anwendung

Zunachst die Befestigungsklammer und dann die Verschlusskappe — jeweils vom Patienten und sich selbst abgewandt — entfernen.
Die Verschlusskappe durch eine Mischkantle ersetzen. Nun das Gel solange aus der Spritze driicken, bis eine gleichmaBig gefarbte
Masse mit gelartiger Konsistenz aus der Kantle hervorkommt. Die anfanglich inhomogene Masse verwerfen.

Durch langere Lagerung bei hoheren Temperaturen kénnen sich vereinzelt Blasen im Gel bilden. Dies kann ebenfalls zu
inhomogenen, flissigeren Mischungen, insbesondere im letzten Viertel der Doppelspritze fuhren. 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 Mischkantle
eignet sich gut zum gleichmaBigen Verstreichen.

Zur Verstarkung der Wirkung kann ein handelsiibliches Plasma-Lichtgerat oder Laser verwendet werden. In diesem Fall Augen-
schutzbrillen bei Patient und Behandler aufsetzen. Bitte beachten Sie hierzu die Informationen des Herstellers. Eine Uberhit-
zung unbedingt vermeiden!

Nach ca. 10 min. Einwirkdauer das Gel absaugen und Reste abwischen. Falls die Bleichwirkung nicht ausreicht, kann der Vorgang
noch 2 mal wiederholt werden, bis der gewinschte Effekt erreicht ist. Vorher sicherstellen, dass der Gingivaschutz noch aus-
reichend ist. Danach erneut die Zahnfarbe bestimmen.

Nach dem letzten Bleichvorgang das Gel erst absaugen, abwischen und danach griindlich mit Wasser abspulen. Nun die Zahn-
oberfléache trocknen und mit Polierpaste polieren. AnschlieBend sollte eine Nachbehandlung mit After-Bleaching-Care oder mit
einer Fluoridlésung oder -gel durchgefiihrt werden. Dies ist auch bei auftretenden Sensibilisierungen zur Schmerzbehandlung
geeignet.

Falls noch gentigend Material fur eine weitere Bleichbehandlung vorhanden ist, die Mischkantle entfernen und die blaue Ver-
schluBkappe wieder aufbringen. Das Material im Kuhlschrank lagern. Bei erneuter Verwendung eine neue Mischkan(le benutzen.
Nach der Behandlung sollte der Patient 1 h nichts essen oder trinken bzw. rauchen. Stark farbende Stoffe (z. B. Rotwein, Kaffee)
sowie sdurehaltige Lebensmittel in den ndchsten Tagen vermeiden.

Hinweis: Eventuell vorhandene Komposit-Fillungen sowie restaurative Materialien aus Keramik oder Metall werden nicht ge-
bleicht. Fullungen sollten daher 2 Wochen nach der Behandlung erneuert werden.

Devitale /endodontisch behandelte Zédhne

Das Gel wird zusatzlich Gber einen lingualen Zugang eingebracht. Zunachst wird die Hohe des alveolaren Kamms gepriift. Danach
wird das Fullmaterial 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 auf der Lingualseite des Zahnes aufbringen.

Das Bleichgel wird nun wie beim Punkt ,Anwendung” beschrieben auf die Labialflache aufgetragen sowie zusétzlich in die Zu-
gangsoffnung eingebracht und 10 min. einwirken lassen. AnschlieBend das Gel vorsichtig absaugen und leicht mit Wasser spilen.
Auch hier kann der Vorgang 2 mal wiederholt werden, wenn der gewiinschte Aufhellungseffekt noch nicht gleich erreicht ist.
Nach Beendigung das Gel absaugen und griindlich mit Wasser spilen. Vorsichtig den Gingivaschutz entfernen. AnschlieBend den
Zugang mit einem provisorischen Fullmaterial, welches kein Eugenol enthélt, verschlieBen. 2 Wochen warten, bevor die endgiltige
Restauration gelegt wird.

Haltbarkeit/Lagerung

Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze aufgedruckt.

Lagerung bei 3-9°C, aber nicht gefrieren!

Bleach'n Smile Automix sollte nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwendet werden, da dann eine ausreichende
Bleichwirkung nicht mehr gewahrleistet ist.

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 Vorfélle 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.

Mogliche Fehlerquellen und ihre Ursachen

Bleichwirkung nicht ausreichend Bleichvorgang wiederholen (evtl. mehrmals)

Schmerzempfindung beim Patienten Kontakt des Gels mit freiliegendem Dentin oder undichter Fillung (vor Behandlung
bitte abdecken).Besonders empfindlicher Patient (abhéngig von der individuellen

Zahnstruktur).

WeiBe Flecken auf dem Schmelz
nach Bleichvorgang

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

WeiBfarbung der Gingiva nach dem
Bleichen (Vorgang ist reversibel)

Gingivaschutz nicht ausreichend oder undicht

Gel kommt ungleichméaBig
(farblos/rot) aus der Kartusche

Luftblasen im Gel bedingt durch zu warme oder zu lange Lagerung

Verringerte Komposit-Schmelz- Peroxidreste. 1-2 Wochen Zeitabstand bis zur Restauration.

Haftung nach Bleichvorgang

Directions for Use

Bleach'n Smile Automix is a bleaching gel intended for medical in-office use only. The material is used by the dentist to brighten
individual teeth. Bleach’'n Smile Automix is ideally suited to brightening devital teeth including endodontically treated teeth. The
4:1 automix syringe (cartridge) contains bleaching gel and activator. One dual syringe contains 5 g of material. The hydrogen-
peroxide content of the ready-mixed gel is 35%.

Designation of purpose
A dental bleaching gel is a material used to brighten discolored teeth.

Composition
Water, hydrogen peroxide, potassium nitrate, sodium fluoride, sodium hydroxide, glycole derivative, thickener, dye.

Indications

— Brightening of discolored, devital teeth

- Brightening of discolored teeth caused by disease, by injury or iatrogenically, as an alternative to a crown or veneer
- Treatment of tooth discolorations caused by prescription drugs (e. g. tetracycline)

Contraindications

— Exposed dentin

— Defective filling margins

— Hypersensitive patients

— Allergy to or intolerance of the ingredients

— Pregnancy and lactation (due to insufficient data on the effects on pregnant and lactating women)

Some patients may experience slight sensitization in their teeth during or shortly after treatment, but this normally subsides after
a short time.

Stop treatment immediately if undue pain is being experienced.

Hazard statement
The individual components (gel and activator) will irritate skin and mucous membranes, and they cause severe eye damage.

Safety instructions

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face shield.

IN CASE OF EYE CONTACT: Gently flush with water for a few minutes. If possible, remove existing contact lenses. Keep on flushing.
Immediately call a doctor.

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

Preparations

Determine the tooth color by comparing it with the Vita® Shade Guide. To evaluate the colors, please re-sort the Vita® Shade Guide
as follows.

Values sorted by hue:

A1 A2 A3 A3,5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3D4

Sorted according to brightness value:
B1 A1 B2D2 A2 C1 C2D3 A3 D4B3A3,5B4C3A4C4

B2-B1 = Values are increased twofold
A3-A2 = Values are increased fourfold

Use Air-Flow or a cleansing paste to clean the patient’s teeth. Use a cheek/lip retractor or similar instrument. Protect the gingiva
(e. g. with Bleach 'n Smile Dental Dam or by applying a rubber dam). Do not anaesthetize the patient.

Application

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 colored mass with gel-like consistency is coming
out of the tip. Discard the initial inhomogeneous mass.

Storage for long periods at high temperatures may sometimes 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.

To enhance the effect, you can use a standard plasma arc light or laser. In this case, both the dentist and patient must
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 color 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, a remineralisation with After-Bleaching-Care or with a fluoride solution or fluoride
gel is recommended. This is also suitable for treating pain if sensitization occurs.

If there is still enough material for another bleaching treatment, remove the mixing tip and replace the blue cap. Store the mate-
rial in a refrigerator. Use a new mixing tip for the next treatment.

The patient should not eat, drink or smoke for 1 hour after treatment. Substances with strong colors (e. g. red wine, 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.

Devital 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.
Then completely remove 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 on the same level with
the alveolar ridge or coronally. First 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. Additionally, apply the gel through the access
opening. Let the gel act for 10 min. Afterwards, 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 final bleaching
procedure, aspirate the gel and rinse thoroughly with water. Carefully remove the gingiva protection. Next, close the access
opening with a temporary filling material which does not contain eugenol. Wait two weeks before preparing the permanent filling.

Shelf Life / Storage

The maximum shelf-life is printed on the label of each syringe.

Store at 3°C-9°C (37 °F-48°F). Do not freeze.

Do not use Bleach'n Smile after the expiration date, as a sufficient bleaching effect can then not be guaranteed any longer.

Side-effects

Adverse side effects of 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.

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

Possible sources of error and their causes

Insufficient bleaching effect Repeat the bleaching procedure (several times if necessary)

Patient is experiencing pain 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).

There are white spots on the enamel
after the bleaching procedure

Local demineralization or dehydration. Reversible.
Disappears after fluoridation.

Gingiva is colored white after
bleaching (process is reversible)

The gingiva is not adequately protected, or the protection is untight

The gel from the cartridge has an in-
homogeneous color (colorless/red)

The gel has air bubbles in it as a result of being too stored at too high a
temperature or for too long

Reduced composite-enamel adhesion Peroxide residue. Leave for 1-2 weeks before restoration.

after bleaching procedure

Mode d'emploi

Le Bleach’n Smile Automix est un gel décolorant pour cabinet dentaire, congu uniquement pour les traitements médicaux en
cabinet dentaire. Le Bleach’n Smile Automix est employé pour le dentiste pour éclaircir une ou plusieurs dents. Il en est de méme
pour les dents dévitalisées ainsi que les dents traitées de maniére endodontique. Il contient du gel décolorant et un activateur dans
une seringue double (cartouche) automélangeante a proportion 4:1. Une seringue double contient 5 g de produit. Le péroxide
d'hydrogéne contenu dans le gel pré-mélangé est de 35%.

Destination
Un gel de blanchiment dentaire est un produit destiné a éclaircir les dents décolorées.

Composition
Eau, peroxyde d'hydrogéne, nitrate de potassium, fluorure de sodium, hydroxyde de sodium, dérivés de glycol, épaississant, colorant

Indications

- Eclaircissement des dents tachées ou dévitalisées

— Eclaircissement d0 a la maladie, a une blessure ou aux dents décolorées pour des raisons iatrogénes,
comme alternative aux couronnes ou les couronnes a incrustation vestibulaire

— Traitement de décolorations dentaires dues aux produits dentaires (par ex. la tétracycline)

Contre-indications

— Dentine exposée

— Bords d'obturations défectueux

- Patients hypersensibles

— Allergie ou intolérance vis-a-vis des constituants

— Grossesse et allaitement (en I'absence de valeurs d'expérience)

Une légere sensibilisation des dents pendant ou peu apres 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 soit étre interrompu!

Mentions de danger
Les différents composants (gel et activateur) ainsi que le gel de blanchiment mélangé irritent la peau et les muqueuses et provo-
quent de graves lésions oculaires.

Consignes de sécurité

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer délicatement a I'eau pendant plusieurs minutes. Si possible, retirer les lentilles de
contact existantes. Continuer a rincer. Appeler immédiatement un médecin.

Interaction avec d'autres produits
Les réactions croisées ou les interactions généralement connues du dispositif médical avec d'autres matériaux déja présents dans
la bouche doivent étre prises en compte par le dentiste lors de son utilisation.

Préparatifs

Déterminer la couleur des dents par comparaison avec I'échelle colorimétrique Vita®. Pour I'évaluation, reclasser le nuancier Vita®
comme suit :

Valeurs triées par nuance de couleur :

A1 A2 A3 A3,5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3D4

Triées par valeurs de luminosité :
B1 A1 B2D2 A2 C1 C2 D3 A3 D4 B3 A3,5B4 C3 A4C4

B2 a B1 = augmentation de valeur de 2
A3 a 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 de joue/levres ou similaire.
Veiller a protéger la gencive (par exemple au moyen de la digue Bleach’n Smile Dental Dam ou par la mise en place d'une digue
de caoutchouc). Ne pas anesthésier le patient.

Utilisation

Retirez tout d'abord la pince de fixation, puis le bouchon, les détourner du patient et de vous-méme. Remplacez le bouchon par
un embout mélangeur. Exprimer alors le gel hors de la seringue jusqu'a ce qu'une pate uniformément colorée ayant la consistance
d'un gel sorte 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 les quantités de matériau concernées.

Déposer le gel en une épaisseur de 1 a 2 mm environ sur les surfaces labiales des dents a blanchir. L'embout de la canule mélan-
geuse permet un étalement uniforme.

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.

Aprés un temps d'action d'environ 10 minutes, aspirer le gel et enlever les résidus en frottant. Si I'effet de blanchiment
est insuffisant, I'opération peut étre répétée a deux autres reprises jusqu'a obtenir I'effet recherché. Avant de recommencer,
vérifier que la protection de la gencive reste suffisante. Ensuite, déterminer a nouveau la couleur des dents.

Apres la derniére décoloration, d'abord absorber le gel, I'essuyer puis, ensuite, le rincer abondamment a I'eau. Ensuite, sécher la



surface des dents et la polier avec de la pate polissante. Enfin, il convient ensuite d'effectuer un traitement ultérieur avec After-
Bleaching-Care ou une solution ou un gel au fluorure. Cela convient également en cas de I'apparition d'une sensibilisation,
afin de traiter les douleurs.

S'il reste suffisamment de produit pour un autre bleaching, retirer la canule de mélange et replacer le capot bleu. Placer le produit
au réfrigérateur. Lors d'une nouvelle utilisation, utiliser une nouvelle canule de mélange.

Apres le traitement, le patient ne doit rien manger ou boire pendant 1 h. Les matériaux déteignant facilement (comme par ex.
le vin rouge ou le café), ainsi que les denrées alimentaires acides, doivent étre évités les jours suivants.

Remarque : les obturations en composite ainsi que les matériaux de restauration en céramique ou métal éventuellement présents
ne sont pas blanchis. Par conséquent, les obturations doivent étre refaites 2 semaines aprés le traitement.

Les dents dévitalisées/ traitées d'un point de vue endodontique

Le gel est apporté par le biais d'un acces lingual. Dans un premier temps, vérifier la hauteur de I'aréte alvéolaire. Ensuite, retirer
entierement tout le matériel de remplissage de la chambre a pulpe.

Poser ensuite une épaisseur de 1 a 2 mm de remplissage gasionomere a la hauteur de I'aréte alvéolaire.

La protection de la gencive, tant du c6té labial que du coté lingual, doit étre appliquée.

Le gel de décoloration est ensuite appliqué sur la surface la biale comme décrit au point "Utilisation" ainsi que, en plus, dans
I'ouverture d'accés, et laisser poser 10 min. Ensuite, aspirer le gel avec précaution, et légérement le rincer a I'eau. Ici aussi,
répéter la procédure 2 fois si I'effet éclaircissant n'est pas encore atteint.

Apreés les travaux, rincer le gel abondamment et a fond. Prudemment, retirer la protection gingivale. Ensuite, obturer I'accés avec
un matériau de remplissage provisoire ne contenant pas d'eugénol. Attendre 2 semaines avant de poser la restauration définitive.

Durée de conservation/stockage

La durée de conservation maximale est imprimée sur I'étiquette de chaque seringue.

Conserver entre 3°C et 9°C (37 °F et 48 °F). Ne pas congeler.

N'utilisez pas Bleach'n Smile apres la date de péremption, car un effet blanchissant suffisant ne peut alors plus étre garanti.

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

Informations sur I'élimination
Les quantités résiduelles et le matériel d'emballage doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales et/ou légales.

Sources possibles d'erreur et leurs causes

Effet de blanchiment insuffisant Répéter I'opération de blanchiment (le cas échéant a plusieurs reprises)

Sensation de douleur du patient 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 I'individu).

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

Déminéralisation ou déshydratation localisée. Réversible. Disparait aprés un
traitement au fluor.

Coloration blanche de la gencive aprés | Protection de la gencive insuffisante ou non étanche
le blanchiment (processus réversible)

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

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

Diminution de I'adhérence composite/ | Résidus de peroxyde. Attendre 1 a 2 semaines I'opération de blanchiment
émail apres avant la restauration

Istruzioni per I'uso

Bleach’n Smile Automix & un gel sbiancante destinato esclusivamente al trattamento medico presso gli studi odontoiatrici. Bleach'n
Smile Automix viene utilizzato dal dentista per lo sbiancamento di uno o pit denti, dei denti devitalizzati e dei denti sottoposti a
trattamenti endodontici. Contiene gel sbiancante e attivatore in una siringa doppia automiscelante 4:1 (cartuccia). Una siringa
doppia contiene 5 g di prodotto. Il contenuto di perossido di idrogeno nel gel miscelato pronto & pari al 35%.

Designazione dello scopo
Un gel sbiancante dentale & un materiale utilizzato per schiarire i denti scoloriti.

Composizione
Acqua, perossido di idrogeno, nitrato di potassio, fluoruro di sodio, idrossido di sodio, derivato glicolico, addensatore, colorante.

Indicazioni

— Sbiancamento di denti devitalizzati, scoloriti

— Shiancamento di denti scoloriti a causa di malattia, incidente o per via di fattori iatrogeni,
come alternativa a corone dentarie o faccette dentali

— Trattamento di decolorazioni dentali dovute a farmaci (ad es. tetracicline).

Controindicazioni

— Dentina scoperta.

— Difetti dei margini di otturazione.

— Pazienti ipersensibili.

— Allergia o intolleranza contro i componenti.

— Gravidanza e allattamento (mancano valori empirici).

In alcuni pazienti, durante o poco dopo il trattamento, pud manifestarsi una leggera sensibilizzazione dei denti, che pero sparisce
di regola dopo un breve lasso di tempo.

In caso di sensazione di dolore eccessiva durante il trattamento, interrompere subito quest’ultimo!

Avvertenze di pericolo
| singoli componenti (gel e attivatore) irritano la pelle e le mucose e causano gravi danni agli occhi.

Istruzioni di sicurezza

Indossare guanti/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/scudo facciale.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare delicatamente con acqua per alcuni minuti. Se possibile, rimuovere le lenti a
contatto esistenti. Continuare a sciacquare. Chiamare immediatamente un medico.

Interazione con altri agenti
Prima di usare il prodotto, il dentista dovrebbe considerare le reazioni incrociate e le interazioni note del dispositivo medico con
altri materiali gia presenti nella bocca del paziente.

Preparativi

Stabilire il colore dei denti servendosi della scala colori Vita®. Per la valutazione scegliere I'anello colorato Vita® come segue:
Valori selezionati secondo la tonalita cromatica:

A1 A2 A3 A3,5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3D4

Selezionati secondo il valore di luminosita:
B1 A1B2D2A2C1C2D3A3D4B3A3,5B4C3A4C4

B2 fino a B1 = aumento del valore di 2
A3 fino a A2 = aumento del valore di 4

Pulire i denti del paziente con Air-Flow o una pasta pulente. Applicare un refrattore per guance e labbra o un dispositivo simile.
Provvedere alla protezione della gengiva (p. e. con Bleach’n Smile Dental Dam o applicando una diga). Non anestetizzare il paziente.

Applicazione

Innanzitutto rimuovere la graffa di fissaggio e poi il tappo di chiusura volgendo le spalle al paziente. Sostituire il tappo di chiusura
con una cannula di miscelazione. Ora premere il gel dalla siringa finché dalla cannula fuoriesce una massa di colore uniforme di
consistenza gelatinosa. Buttare via la massa iniziale non omogenea.

La conservazione prolungata ad alte temperature pud dare luogo alla formazione di singole bolle nel gel. Queste, a loro volta, possono
rendere le miscele disomogenee e piu liquide, in particolare nell’ultimo quarto della siringa doppia. In tal caso non utilizzare queste
quantita di materiale.

Applicare il gel con uno spessore di 1-2 mm ca. sulle superfici labiali dei denti da sbiancare. La punta della cannula di miscelazione
si presta bene per la distribuzione uniforme.

Per consolidare I'effetto si pud impiegare una lampada fotopolimerizzatrice al plasma o al laser comunemente in commercio. In
questo caso il paziente e I'operatore devono indossare occhiali di protezione. Osservare in proposito le informazioni del
produttore. Evitare assolutamente un surriscaldamento!

Dopo 10 min. ca. di azione, aspirare il gel e rimuovere i residui. Se I'effetto sbiancante non basta, la procedura puo essere effet-
tuata ancora 2 volte fino al raggiungimento dell’effetto desiderato. Prima accertarsi che la protezione gengivale sia ancora
sufficiente. Quindi stabilire di nuovo il colore dei denti.

Dopo I'ultima operazione di sbiancamento aspirare il gel, pulire e poi risciacquare accuratamente con acqua. Asciugare ora la
superficie dei denti e lucidarla con pasta lucidante. Infine effettuare una rimineralizzazione con After-Bleaching-Care o con una
soluzione o gel al fluoro. Questa & adatta anche per il trattamento del dolore o in caso di sensibilizzazioni. Se resta ancora del
prodotto sufficiente per un ulteriore sbiancamento dentale, rimuovere la cannula di miscelazione e riapplicare il tappo di chiusura
blu. Conservare il prodotto in frigorifero. In caso di ripetuta applicazione utilizzare una nuova cannula di miscelazione.

Dopo il trattamento il paziente non deve mangiare, bere e fumare per un‘ora. Nei giorni successivi alla cura evitare sostanze
altamente coloranti (come ad es. vino rosso e caffé) e alimenti contenenti acidi.

Avvertenza: eventuali otturazioni in composito esistenti nonché materiali di restauro in ceramica o metallo non vengono sbiancati.
Quindi, 2 settimane dopo il trattamento, le otturazioni devono essere sostituite.

Denti devitalizzati / sottoposti a trattamenti endodontici

Applicare il gel anche attraverso un accesso linguale. Quindi controllare I'altezza della cresta alveolare. Successivamente il
materiale di otturazione viene totalmente rimosso dalla camera pulpare.

Applicare ora uno strato di 1-2 mm di vetroionomero sul pavimento della camera pulpare all’altezza della cresta alveolare o coronale.
Applicare la protezione gengivale sia sulla superficie labiale che linguale del dente.

Applicare quindi il gel sbiancante sulla superficie labiale e poi all’apertura di accesso e lasciare agire per circa 10 minuti. Infine
aspirare delicatamente il gel e risciacquare leggermente con acqua. Anche questa operazione puo essere ripetuta due volte se
|'effetto di sbiancamento desiderato non é stato ottenuto.

Al termine del trattamento aspirare il gel e sciacquare accuratamente con acqua. Rimuovere delicatamente la protezione
gengivale. Infine otturare I'accesso con un materiale di otturazione prowvisorio che non contenga eugenolo. Attendere 2 settimane
prima di provvedere al restauro definitivo.

Durabilita/ stoccaggio
La durata massima di conservazione é stampata sull'etichetta di ogni siringa. Conservare a 3 °C -9 °C (37 °F - 48 °F). Non congelare.
Non utilizzare Bleach'n Smile dopo la data di scadenza, in quanto un sufficiente effetto shiancante non puo pilt essere garantito.

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali negativi di questo dispositivo medico sono estremamente rari quando é trattato e usato correttamente. Qualsiasi
incidente grave derivante dall'uso di questo prodotto deve essere segnalato al produttore indicato di seguito e all'autorita com-
petente.

Informazioni sullo smaltimento
Le quantita residue e il materiale di imballaggio devono essere smaltiti in conformita alle norme locali e/o legislative.

Possibili fonti di errori e lorocause

L'effetto sbiancante non é sufficiente. Ripetere la procedura di sbiancamento (eventualmente piu volte).

Sensazione di dolore del paziente. Contatto del gel con dentina scoperta o otturazione non a tenuta
(coprire prima del trattamento). Paziente particolarmente sensibile

(dipende dalla struttura individuale del dente).

Macchie bianche sullo smalto dopo lo | Demineralizzazione o disidratazione locale. Reversibile.
sbiancamento. Scompare dopo I'applicazione del fluoro.

Colore bianco della gengiva dopo lo
sbiancamento (la procedura é reversibile).

Protezione gengivale insufficiente o non a tenuta.

Il gel fuoriesce irregolare
(incolore/rosso) dalla cartuccia.

Bolle d’aria nel gel a causa di magazzinaggior troppo caldo o troppo lungo.

Adesione ridotta smalto-composito
dopo la procedura di sbiancamento.

Residui di perossido. Intervallo di 1 -2 settimane fino al restauro.

Instrucciones de uso

Bleach’n Smile Automix es un gel blanqueador, para uso medicinal odontolégico. Bleach'n Smile Automix es aplicado por
dentistas para aclarar uno o mas dientes. También para dientes desvitalizados, incluidos los dientes con tratamiento endodéntico.
Contiene un gel blanqueador y un activador con una jeringa doble (cartucho) automezcla 4:1. Una jeringa doble contiene 5 g de
material. El contenido de peréxido de hidrégeno en el gel preparado asciende al 35%.

Destinacion
Un gel blanqueador dental es un agente para blanquear los dientes descoloridos.

Composicién
Agua, perodxido de hidrégeno, nitrato de potasio, fluoruro de sodio, hidroxido de sodio, derivados del glicol, espesante, colorante.

Indicaciones

— aclarado de dientes coloreados, desvitalizados

— aclarado de dientes coloreados por enfermedad, lesién o yatrogenos, como alternativa a las coronas o veneer
— tratamiento de coloracion dental medicamentosa (p.ej. tetraciclina)

Contraindicaciones

— Dentina expuesta

— Bordes de relleno defectuosos

— Pacientes hipersensibles

— Alergia o incompatibilidad a los componentes

— Embarazo y lactancia (debido a falta de valores empiricos)

En algunos pacientes puede aparecer una ligera sensibilizacion de los dientes durante o poco después del tratamiento, pero
normalmente desaparece al poco tiempo.

iEn caso de dolor excesivo durante el tratamiento, éste se debe interrumpir!

Advertencias de peligro
Los componentes individuales (gel y activador) irritan la piel y las membranas mucosas, y causan graves dafos a los o0jos.

Instrucciones de seguridad

Usar guantes/ropa protectora/proteccion ocular/proteccién facial.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Lavar suavemente con agua durante unos minutos. Si es posible, quitar las lentes de
contacto existentes. Seguir enjuagando. Llamar inmediatamente a un médico.

Interacciones con otros remedios
El dentista debe tener en cuenta las reacciones cruzadas conocidas y las interacciones del producto sanitario con otros materiales
que ya estan en la boca del paciente antes de utilizar el producto.

Preparativos

Fijar el color del diente mediante comparaciéon con la escala de colores Vita®. Para hacer la valoracién, por favor reclasifique el
anillo de colores Vita® del siguiente modo:

Valores clasificados por tono de color:

A1 A2 A3 A3,5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3D4

Clasificados por brillo:
B1A1B2D2 A2 C1C2D3A3D4B3A3,5B4C3A4C4

B2 hasta B1 = aumento de valor en 2
A3 hasta A2 = aumento de valor en 4

Limpiar los dientes del paciente con chorro de aire o una pasta de limpieza. Colocar un fijador de mejilla o labios, o un dispositivo
similar. Cuidese la proteccién de la gingiva (por ejemplo mediante un Bleach’n Smile Dental Dam o colocando una grapa dental).
No anestesiar al paciente.

Aplicacion

Primero retire el clip de sujecién y luego el tapén, cada uno de ellos en direccion contraria al paciente y a usted mismo.. Sustituir el
tapdén por una canula de mezcla. Ahora presionar el gel para que salga de la jeringa hasta que de la canula surja una masa de
color uniforme de consistencia gelatinosa. Deséchese la masa inicial no homogénea.

Durante un almacenamiento prolongado a temperaturas elevadas se pueden formar burbujas aisladas en el gel. Esto también
puede producir mezclas no homogéneas, mas liquidas, sobre todo en el Gltimo cuarto de la doble jeringa. En este caso no se deben
utilizar las cantidades de material afectadas.

El gel se debe aplicar con un espesor de aproximadamente 1-2 mm sobre las superficies labiales de los dientes a blanquear. La
punta de la canula de mezcla resulta muy adecuada para la aplicacion uniforme mediante pasada.

Para reforzar el efecto se puede utilizar un secador de plasma o un laser comerciales. En este caso tanto el aplicador
como el paciente deben llevar gafas protectoras de los ojos. Por favor, tenga en cuenta las informaciones del fabricante. jEs
imprescindible evitar el sobrecalentamiento!

Al cabo de unos 10 min de actuacion, aspirese el gel y limpiense los restos. En caso de que el efecto blanqueador no sea suficiente,
el proceso se puede repetir otras 2 veces, hasta que se logre el efecto deseado. Antes hay que asegurarse de que la protec-
cion de la gingiva todavia es suficiente. Después determinar de nuevo el color del diente.

Tras el ultimo blanqueado aspirar primero el ges, retirar los restos frotando y después aclarar con bastante agua. Dejar secar la
superficie dental y pulir con pasta. A continuacion debe realizar una remineralizacion con After-Bleaching-Care o con una soluciéon
o un gel con fluoruro. También es adecuado como tratamiento analgésico cuando hay sensibilizacion.

Si todavia hay bastante material para realizar otro tratamiento de blanqueado, extraiga la canula de mezcla, y vuelva a poner la
tapa de cierre azul. Guardar el material en el frigorifico. Si vuelve a utilizarlo use una canula de mezcla nueva.

Después del tratamiento el paciente debe permanecer 1 h sin comer ni beber, ni tampoco fumar. Evitar los dias siguientes al
tratamiento las sustancias con gran efecto colorante (p. €j. vino tinto, café) y los alimentos acidos.

Indicacién: Los empastes de composite y los materiales restauradores de cerdmica o metal no se blanquean. Por ello los empastes
se deberfan renovar a las 2 semanas del tratamiento.

Dientes desvitalizados / con tratamiento endodéntico

El gel se aplica con un acceso lingual adicional. En primer lugar se comprueba la altura del reborde alveolar. Después se extrae
todo el material de relleno de la cdmara pulpar.

Ahora aplicar un relleno de glasionémero de 1 a 2 mm de grosor en el reborde alveolar o coronal en el suelo pulpar.

Aplicar la proteccion gingival tanto en la zona labial como la lingual del diente.

El gel blanqueador se aplica sobre la superficie labial, tal como se describe en ,Aplicacién” y adicionalmente en el orificio de
acceso y se deja actuar 10 min. A continuacién aspirar con cuidado el gel y aclarar con agua. Aqui también puede repetir el
procedimiento 2 veces si no ha conseguido el efecto blanqueador deseado.

Tras concluir aspirar con cuidado el gel y aclarar a fondo con agua. Extraer cuidadosamente la proteccion gingival. A continuacién
cerrar el acceso con un material de relleno provisional que no contenga eugenol. Esperar 2 semanas antes de colocar la restauracion
definitiva.

Vida atil / almacenamiento

La vida util maxima estd impresa en la etiqueta de cada jeringa.

Conservar a 3°C-9°C (37 °F-48°F). No congelar.

No utilice Bleach'n Smile después de la fecha de caducidad, ya que entonces no se puede garantizar un efecto blanqueador suficiente.

Efectos secundarios

Los efectos secundarios adversos de este producto sanitario son extremadamente raros cuando se procesa y utiliza correctamente.
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el uso de este producto debe notificarse al fabricante indicado a con-
tinuacion y a la autoridad competente pertinente.

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

Posibles fuentes de fallo y sus causas

El efecto blanqueador es insuficiente Repetir el proceso blanqueador (eventualmente varias veces)

El paciente siente dolor Contacto del gel con dentina expuesta o lempaste deficiente (por favor,
cubrir antes del tratamiento). Paciente especialmente sensible (en funcién de

la estructura dentaria individual)

Desmineralizacion o deshidratacién local. Reversible.
Desaparecetras la fluorificacion.

Manchas blancas en el esmalte
tras elproceso de blanqueado

Coloracion blanca de la gingiva tras el | La proteccion de la gingiva no es suficiente o no es completa
blanqueado (el proceso es reversible)

El gel sale de forma irregular del
cartucho (incoloro/rojo)

Burbujas de aire en el gel debido a almacenamiento demasiado prolongado
o en lugar demasiado caliente

Adherencia reducida composite-
esmalte tras el proceso de blanqueado

Restos de perdxido. Dejar pasar 1-2 semanas antes de la restauracion.

PykoBOACTBO NO NPpMMEHEHUI0

Bleach Smile Automix — 370 NpodeccroHanbHbI reb A 0T6eNnBaHus, NpeaHasHaYeHHbIA TONbKO A1t MEAULIMHCKOrO NPUMEHeHNs B kabrHeTe
cTomatonora. Bleach'n Smile Automix MCMONL3YeTC B CTOMATONOMMKM 1S OTOENMBAHUS OTAENbHBIX WM HECKOMbKMX 3y60B. MpumeHseTcs ans
[leBUTaNbHbIX 3y60B, BKIloYas 3y6bl MOCNE SHAOAOAHTUHECKOrO NeveHus. OH CoaepXuUT OTOENMBAIOLLMIA reNlb B CaMOCMELLIMBAIOLLEM [BOHOM
wnpuue B cooTHowwenun 4:1 (kaptpupx). [BoiHON Wwnpul, conepxut 5 r matepuana. ComepxaHue nepekucu BOLOPOLA B rOTOBOW CMecH
coctaenset 35%.

LieneBoe Ha3HavyeHne
Ot6enuBaroLwLmii 3y6HOI renb npeacTaBnseT coboi CpeacTso Ans 0TOENMBaHNS NOTEMHEBLUMX 3y6O0B.

CocraB
Bopa, nepekuch BOAOPOAA, HUTPAT Kanus, GTOpua, HATPHS, MMAPOOKMCH HATPHS, MPOM3BOAHBIE FNIMKONS, YNNOTHATENb, KpacuTenb

MokasaHus

— OCBET/IEHVE MOTEMHEBLLUX [EBNTANbHBIX 3y60B

~ OCBET/IEHEe MOTEMHEBLUMX BCAELCTBME GONE3HM, MOBPEXAEHNS UM BPayeGHOro BMeLLaTenbCTBa 3y60B, B Ka4ECTBE anbTePHATUBLI KOPOHKE
YN BUHUPY

— BOCCTaHOB/EHME U3MEHEHHOrO LiBeTa 3y60B, BbI3BAHHOrO MEAULIMHCKMM NpenapaTtom (Hanp., TeTpauuKinH)

MpoTtuBonokasaxus

— OTKPbITLIA CNOV JEHTUHA

— NOBPEXAEHHbIE Kpasi NAoMObI

— NauWeHTbl C rMnepyyBCTBUTENBHOCTBIO

— anneprvs 1AM HenepeHoCUMOCTb KOMMOHEHTOB

— 6epemMeHHOCTb 1 rpyAHOe BCKapMuBaHue (BBUAY OTCYTCTBUS OMbITHLIX AAaHHbIX)

Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB OTMEYAeTCs ferkas YyBCTBUTENLHOCTb 3y60B BO BPEMS UM CPasy nocre npoLesypbl; 0AHaKo, kak Npasuio, OHa BCKOPe
1cyesaer.

Mpyn BO3HMKHOBEHUM BO BpeMms npoueaypbl Ype3MmepHbIX 6oneBbix OI.I.I,yLI.l,eHI/Iﬁ ee HeobxoaMMo npekpaTuTb!

KpaTkue xapaKTepucTMku onacHoCTU
OTAenbHbIE KOMMOHEHTBI (Tefb U aKTUBATOP), & TaKKE 3aMeLLaHHbIi 0TOeNMBAIOLLI reNb Pa3apaxaioT KOXY U CAM3NCTbIE 0600YKM U BbI3bIBAIOT
TAXESbIE NOBPEXAEHUS rnas.

YKa3aHusi no TexHuke 6e3onacHoCTn

Hanesaite 3aliuTHble nepyaTki/CneLoaexay/o4Kkn/WnToK AN amua.

NPV NONAJAHUM B TNA3A: TwatenbHo NpoMoiiTe BOAOI B TeYeHNE HECKONbKMX MUHYT. ECAIN Bbl HOCUTE KOHTAKTHbIE IMH3bI, N0 BO3MOXHOCTU
cHumuTe 1x. CHOBa MpomoiiTe. HesameanMTeNnbHO BLI3OBUTE Bpaya.

B3aumopeiicTBUe C APYruMuU CpeacTBamMn
Mpn 1CNONbL30BaHMM CTOMATONON [OMXEH YYUTHIBATb OBLLEN3BECTHBIE NEPEKPECTHbIE PEakLy UNn B3aMOAENCTBUS ATOMO MEAMLIMHCKOrO
NPOAyKTa C APYrMU YXE UMEIOLLMMUCS BO PTY MaTepuanamu.

MoproToBka

Onpepenvte UBeT 3y6a, CpaBHMBas €ro ¢ LBETOBON LKanon Vita®. s oLeHku BLINOMHUTE nogbop no LBeToBoi Wwkane Vita® cneayowmm 06pasom:
MonGepute No LBETOBOMY OTTEHKY:

A1 A2 A3 A3,5 A4 B1 B2 B3 B4 C1 C2 C3 C4 D2 D3 D4

MonGepute no ceetnoTe:
B1 A1 B2 D2 A2 C1 C2 D3 A3 D4 B3 A3,5 B4 C3 A4 C4

oT B2 po B1 = 3Ha4eHne yBennmunBaeTcs Ha 2
oT A3 o A2 = 3HayeHue yBennymBaeTcs Ha 4

OumcTuTe 3y6bl NALMEHTA C MOMOLLBIO NpoLeaypbl Air-Flow (KeMYyXHas YMCTKA) MW YNCTALLEN NacTbl. YCTAHOBUTE PETPAKTOP ANS LWeK v ry6 uim
npyroe npucnocobneHne. ObecneybTe 3awmTy AeceH (Hanpumep, ¢ NOMOLLbo cocTasa Bleach'n Smile Dental Dam unu ycTaHoBkM kodpdeprnama).
He cnenyet ncnonb3oBaTb aHECTE3MIO ANS NaLMeHTa.

MpumeHeHue

BHayane cHuMUTE 3aXuM, a 3aTeM KONMna4yok, OTBEPHYB B CTOPOHY OT cebs v naumeHTa. BMeCTo konnayka HafleHbTe CMECUTENbHYIO KaHIOMH0.
Tenepb BblLaBNMBaiiTe refib U3 LWNPULA O NOSBNEHNS U3 KaHI0AM MacChl OHOPOAHOrO LiBeTa reneobpasHoil KOHCHUCTEHLMK. YepuTe nepayio
NopLMIO HEOAHOPOAHOMN MacChl.

Mpy AAUTENBHOM XPaHEHWUN MPU BbICOKWX TemnepaTtypax B rene MoryT 06pa3oBbiBaTbCS OAVHOYHbIE My3bipbki. OTO TaK XE MOXET NPUBECTM K
06pa3oBaHnio HEOAHOPOAHOW, 6onee XMOKOM CMecu, B 0COBEHHOCTM B MOCNEAHEN 4YeTBepTU ABOWHOTO wrpuua. B atom cnydae Henb3s
11CNOMb30BaTh NCMOPYEHHYIO 4acTb MaTepuana.

[enb cnenyeT HAHOCUTbL TOMLWMHON OKONO 1-2 MM Ha nabuanbHble NOBEPXHOCTU 0TOENMBaeMbIX 3y60B. KOHYMK CMECUTENBHON KaHKM XOPOLLO
npucnocobneH Ans paBHOMEPHOTO pacnpeaenexus.

[ins ycunenns addekta MOXHO UCMONb30BaTh CTaHAAPTHbIV NPUBOP NNa3MEHHON CBETOBOI NoNMMepu3aumn unn nasep. B atom cnyyae Bpavy
W NaLUeHTy Heo6X0AMMO HaAeTb 3aLMTHBIE O4KU. [ToxanyicTa, obpallaiiTe Npy 3TOM BHUMaHWe Ha MHpopMaLwio npoussoautens. Naberaiite
neperpesa!

Mocne Bo3peicTus B TedeHne 10 MUH. yaanuTe refib 0TcachiBaTenem v cMoiite octatku. Ecnv addexT oTbenBaHmns HepoCTaToNHbIA, NPOLECe
MOXHO NOBTOPWUT €lLie 2 pa3a A0 JOCTUXEHUS Xenaemoro addekTa. CHayana y6eanTech, AOCTAaTOYHO NN 3aluMLLEHa AecHa. 3aTeM CHOBa
onpepenuTe UBeT 3yba.

Mocne nocnefHeit npouenypbl 0TOGENMBAHWS CHavana yaanute reflb OTCachiBaTeneM, BITPUTE 1 3aTeM TLLaTeNbHO NPOMOiiTe BOOW. Tenepb
BbICYLLMTE MOBEPXHOCTb 3y6a 1 OTMNONMPYITE C MOMOLLBIO NOAMPOBOYHON NaCcThl. Mocne 3TOro HyXHO BbINOAHUTL PEMUHEPaAN3aLmMIo COCTaBOM
After-Bleaching-Care unu GpTOPUCTLIM PAacTBOPOM WAW refem. JTO Takke NOMOraeT yCTpaHuTb G0neBble OLLYLLeHNs NPy BO3HUKHOBEHUM
NOBBILLEHHON Y4YBCTBUTENBHOCTM.

Ecnn octanock elue AOCTaTOMHO MaTepuana Ans cnefytollein npoueaypbl 0TOeNMBaHNs, CHUMUTE CMECUTENbHYIO KaHIONI0 U CHOBA HafeHbTe
CUHWIA KONNaYyoK. XpaHuTe matepuan B XonoawibHuke. Mpn cneaytowem nprMeHeHn NCnonb3yinTe HOBYIO CMECUTENBHYIO KaHIoNIo.

lMocne npoueaypbl NaUneHTy B TeveHne 1 4aca Henb3s eCcTb, MUTb U KypUTb. Cneaylolime Heckonbko AHel cneayeT u3beratb npuema nuLLeBbIX
NMPOAYKTOB C CUIbHBIMM OKPALLMBAIOLLMM CBOACTBAMM (HanpuMep, KpacHoe BUHO, Kode).

npumeqauwe: MMelOLLI,VIeCﬂ KOMMO3UTHbIE I'IJ'IOM6bI, a Takxe pectaBpalMOHHble matepuasnbl U3 Kepamukn unn metanna, He 0TOEMBAOTCS.
MoaTomy HeobxoaUMo 06HOBMTL NNOMOLI Yepe3 Be Hegenu nocne npoueaypbl 06paboTku.

[LeBuTanbHble 3y6bl / nocne 9HAOAOHTUYECKOrO NIeYeHuns

T'eNnb ONONHUTENLHO BBOAUTCS Yepea NIMHIBasbHbI 0CTYN. CHavana NnpoBepsieTcs BbiCOTa anbBEONSPHOro rpebHs. 3aTem 13 nysbnoBoii kamepsl
MOJHOCTBIO YAansieTcs NNOMOMPOBOYHBIA MaTepumann.

Tenepb HaNOXuTe CTEKIONOHOMEPHYIO NNOMOY TONLLMHON 1-2 MM Ha BbICOTE abBEOSIPHOTO rPeBHSt MK eLle U GPOHTANBHO Ha AHO NyMbrbl.
HaHecuTe cpeacTBO 3aLLMThI IECHbI KaK C IabWanbHOM, Tak W C JIMHIBAbHON CTOPOHBI 3y6a.

Tenepb HaHecuTe 0T6ENMBAIOLLMIA reNib HA NabuasbHYI0 MOBEPXHOCTb KaK OMMCaHO B MyHKTE «[prMeHeHne», a Takke ONOMHUTENLHO BBEANTE B
oTBepcTMe AoCTyna u paiite 10 MUHYT nopendcTBoBaTh. 3aTemM OCTOPOXHO YAAnuTe reflb OTcackbiBaTeneM W crnerka npomoiite Bogon. Ecin
Xenaemblii 3QOEKT 0CBETNEHMS eLle He AOCTUTHYT, NPOLEAYPY MOXHO NOBTOPUTL 2 pasa.

locne OKOHYaHWs ymanuTe refb OTCacbiBaTeNeM W TLWATENbHO NPOMOIiTe BOAoi. OCTOPOXHO yaanuTe 3alumMTy feceH. 3ateM 3akpoiTe [oCTyn
6€33BIVMHONBHOV BPEMEHHO NNoM60iA. Mpexae YeM YCTaHOBUTb MOCTOSIHHYIO PECTaBpaLmio, HEOOXOAMMO NOAOXKAATb 2 HeLenu.

CpoK roaHOCTU/XpaHeHue

MakcymanbHbIi CPOK FOLHOCTY ykadaH Ha TUKETKe Kaxaoro wnpuLia.

XpaHuTb npn Temnepartype 3-9°C, He fonyckaTb 3amMep3aHus!

Cpencteo Bleachhn Smile Automix Henbast UCNOAL30BaTb MO UCTEYEHWUM CPOKA FOHOCTU, NOCKOMbKY B 3TOM CNy4ae He MOXET ObiTb JOCTUTHYT
[I0CTaTO4HbI 0TOENMBAIOWMI 9DPEKT.

Mo6ouHble appeKTb

Mpu NPaBUALHOM UCTIONL30BAHNM U HAHECEHUIN BO3HUKHOBEHUE NOBO4HbIX 3P(EKTOB OT STOr0 MEAULMHCKOrO NPOAYKTa ManoBepoaTHO. O Nio6bix
TSXENbIX Cy4asiX, CBA3aHHbIX C MCMOMb30BaHNEM AAHHOMO MPOAYKTA, CNeayeT YBELOMNSTb YKa3aHHOr0 HUXe NPOU3BOAMUTENS U COOTBETCTBYIOLLME
KOMMETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanus no yrunusaumm
OcTaTtku 1 ynakoBO4HbIA MaTepuan npoaykTa HEOBXOANMO YTUAM3UPOBATL COMMIACHO MECTHBIM 1/WAn 3aKOHOAATENbHBIM HOPMaM.

B03MOXHbIE MCTOYHUKM AedEeKTOB U UX NPUYNHDI

HepocTtaTtouHblii oTbenuBaiowmii apdext MoBTOPWTL NpoLecc 0T6enMBaHms (Npu HEOBXOAMMOCTU HECKONBKO pa3)

BoneBsble OLWyLLEHNs Y nauyeHTa CKoHTaKkT rensi ¢ 06HaXeHHbIM AEHTUHOM MO0 HerepMeTMyHas naomba (nepen
06paboTKoii Heob6x0aMMO 3aKpbITh). OCOB0 YYBCTBUTENbHBIN NALMEHT (B 3aBUCUMOCTH

OT VHAMBUAYANbHOTO CTPOEHUs 3y60B).

Benble naTHa Ha 3y6HON amanu
nocne npouecca 0tT6enmBaHms

MecTHas AeMuHepanuaaums unn Aeruaparaums.
O6patumo. VicyesaeT nocne GTOpUpPOBaHUS.

MoGneaHeHne AeCHbl Nocne
oT6enmBaHus (npouecc 06paTnmblil)

3almTa LecHbl HeAOCTaTO4HAs UK HenaoTHas

l'enb 13 kapTpumxa nocTynaet
HEepaBHOMEPHO (6eCLBETHbINA/KPaCHBbIi)

[My3bIpbky BO3AyXa B rene BCNEACTBUE XPAHEHNS B CIULLKOM TEMbIX YCNOBUAX UK
BCJIeACTBME CNNLLKOM ANUTENbHOr0 XpaHeHns

CHUXeHHas afresvs KoMno3auTa ¢ 3yGHoi Ocratkn nepekucu. NMpomexyTok BpeMeHW [0 pecTaBpauni cocTaenset 1-2 Hegenu.
3manblo nocne npouecca oToennBanHns

€ 0297
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