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Gebrauchsinformation Deutsch

Produktbeschreibung

Flairesse Bleaching Gel CP ist ein Gel mit 5 % und 10 % Carbamidperoxid (entspricht 1,8 % und
3,6 % Wasserstoffperoxid) zum schonenden Bleichen von Zahnen. Nach Einweisung durch den
Zahnarzt kann das Produkt selbststéndig vom Patienten, und unter Kontrolle des Zahnarztes,
angewendet werden.

Zweckbestimmung

* Behandlung von entwicklungsbedingten Schmelzopazititen in den permanenten Zihnen
bei Minderjahrigen.
*  Entfernung von medizinisch bedingten Verfirbungen.

Verwendungsbeschrinkung

* Durch Metalle (z. B. Amalgam oder Silberstifte) hervorgerufene Verfarbungen lassen sich
nicht durch eine Aufhellungs-Behandlung beeinflussen.

¢ Das Material nicht bei starkem Rauchen verwenden.

¢ Das Material nicht bei starkem Alkoholkonsum verwenden.

Indikation

 Entwicklungsbedingte Schmelzopazititen.
¢ Medizinisch bedingte Verfirbungen.

Kontraindikation

e Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei
Kontaktallergien verwenden.

¢ Das Material nicht wahrend der Schwangerschaft oder der Stillperiode verwenden.

* Das Material nicht bei parodontalen Erkrankungen verwenden.

* Das Material nicht bei freiliegendem Dentin, defekten Fiillungsrindern oder unversorgter
Karies verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Die erste Behandlung hat durch den Zahnarzt in der Praxis zu erfolgen. AnschlieBend kann der
Patient das Bleichmittel selbststandig unter Kontrolle des Zahnarztes anwenden.

Hinweise zur Anwendung

* Demineralisierte Stellen (White Spots) kénnen zu Anfang der Behandlung starker sichtbar
werden. Der Farbunterschied zum gesunden Zahnschmelz gleicht sich im Laufe der
Behandlung an.

* Beientwicklungsbedingten Schmelzopazititen kann es zu einer lingeren Behandlungsdauer
kommen.

Handhabung der Spritze

¢ Das Gel wird in einer 5 ml-Spritze bereitgestellt.

* Die Spritze muss nach jeder Anwendung mit der zugehérigen Kaniilenkappe verschlossen
werden.

¢ Nurin Kombination mit einer Bleichschiene verwenden.

Empfohlene Anwendung

Vorbehandlung

1. Ausfiihrliche Untersuchung der individuellen Situation im Patientenmund zur Identifikation
defekter (provisorischer) Restaurationen, unversorgter Karies oder freiliegendem
Dentin. Diese Bereiche miissen von der Bleichbehandlung ausgenommen oder vor der
Behandlung entsprechend versorgt werden, da es beim Patienten sonst zum Auftreten von
Hypersensitivitat kommen kann.

2. Entfernen von &uRerlichen Verfirbungen und Zahnstein durch eine professionelle
Zahnreinigung.

Hinweis: Bei Irritationen der Gingiva muss mit der Behandlung bis zum Abklingen der
Irritation gewartet werden, um eine weitere Sensibilisierung zu vermeiden.

3. Bestimmung von Art und Ausdehnung der entsprechenden Verfarbung und Festlegung, ob
eine Bleichbehandlung indiziert ist.

4. Bestimmung der Ausgangszahnfarbe mithilfe einer geeigneten Farbskala (z. B. Vita
classical®). Eine fotografische Dokumentation der Ausgangszahnfarbe kann dabei helfen,
den Behandlungserfolg fiir den Patienten besser zu visualisieren.

Hinweis: Vor Beginn der Behandlung den Patienten dariiber informieren, dass vorhandene
Restaurationen in Zahnfarbe nicht aufhellen und danach ein Farbunterschied zum
umgebenen Zahnschmelz bestehen kann.

5. Sollte der Patient nicht im Stande sein, die Behandlungsanweisungen sicher zu befolgen,
darf die Bleichbehandlung nicht empfohlen werden.

Bleichbehandlung

1. Herstellung der Bleichschiene mit geeigneten Materialien unter Beriicksichtigung der
entsprechenden Herstellerangaben.

2. Offnen der Spritze durch Abziehen der Verschlusskappe. Verschlusskappe sicher
aufbewahren.

Hinweis: Die Spritze muss nach der Anwendung mit der Verschlusskappe wieder
verschlossen werden.

3. Ausbringung einer stecknadelkopfgroBen Menge in jedes Reservoir der Schiene
entsprechend der zu behandelnden Bereiche.

Hinweis: Die passende Fiillmenge kann nach dem Einsetzen der Schiene an der Verteilung
des Materials im Reservoir gepriift werden. Eventuell muss die Fiillmenge bei der nichsten
Anwendung angepasst werden.

4. Einsetzen der befiillten Bleichschiene. Uberschiissiges Material muss mit einem weichen
Tuch oder einer weichen Zahnbiirste entfernt werden.

5. Die Schiene entsprechend der individuellen Empfehlung des Zahnarztes oder der
Zahnirztin fiir bis zu 8 Stunden tragen. Die Behandlung téglich bis zum Erreichen der
gewiinschten Zahnfarbe wiederholen. Wihrend des Tragens der befiillten Bleichschiene
weder essen noch trinken.

Hinweis: Bei Irritationen der Gingiva muss mit der Behandlung bis zum Abklingen der
Irritation gewartet werden, um eine weitere Sensibilisierung zu vermeiden.

Hinweis: Eine Unterbrechung der Behandlung fiir mehrere Tage ist méglich und gefihrdet
die anschlieBende Fortfiihrung der Behandlung nicht.

Hinweis: Wihrend des gesamten Behandlungszyklus auf firbende Getrinke und
Lebensmittel (z. B. Wein, Kaffee, Cola-Getrinke) sowie siurehaltige Lebensmittel (z.B.
Zitrusfriichte) und Getrénke (z. B. Limonaden) verzichten.

6. Entfernen der Schiene und mehrfaches Ausspiilen des Mundes mit Wasser. Das Wasser
hierbei nicht verschlucken! Sollten Reste des Gels an den Zihnen verbleiben, kénnen diese
vorsichtig mit einer weichen Zahnbiirste entfernt werden.

7. Reinigung der Schiene mit kaltem Wasser und einer weichen Zahnbiirste. Lagerung der
Schiene in der mitgelieferten Schienenbox.

Wechselwirkungen

Carbamidperoxid kann sich hinderlich auf die radikalische Polymerisation von Kunststoffen
auswirken. Daher diirfen adhésive Dentalmaterialien friihestens zwei Wochen nach Beendigung
der Bleichbehandlung verwendet werden.

Restrisiken/Nebenwirkungen

*  Wir legen groen Wert auf die Qualitit unserer Produkte. Dennoch: Vor der Verwendung
bitte auf Produktschéden oder sichtbare Verunreinigungen achten.

¢ ImRahmen der Anwendung kann es temporér zu einer erhéhten Empfindlichkeit der Zahne
kommen. Kontakt mit der Mundschleimhaut kann zu Reizungen fiihren. Diese Reaktionen
sind transient und klingen nach Beenden der Behandlung ab.

* Bei der Anwendung kann es zu Zahnempfindlichkeiten kommen.

* Bei entsprechend disponierten Personen kénnen Hypersensibilititen und/oder allergische
Reaktionen nicht ausgeschlossen werden.



Warnungen/Vorsichtshinweise

*  Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

¢ Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nur unter Aufsicht.

¢ Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die
betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

¢ Kontakt mit der Schleimhaut vermeiden ! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die
betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser waschen.

e Kontakt mit den Augen vermeiden! Erblindungsgefahr! Im Falle eines unbeabsichtigten
Augenkontakts sofort fiir einige Minuten vorsichtig mit Wasser ausspiilen. Eventuell
vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen.

* Bei Exposition oder Verdacht: Arztlichen Rat einholen/4rztliche Hilfe hinzuziehen.

* Enthélt Alkali.

* Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

¢ Anweisung an den Patienten, das Verschlucken groRer Mengen Gel zu vermeiden.

 Falls ein Verschlucken oder Aspirieren der Bleichschiene maglich ist, die Behandlung
vermeiden.

¢ Den Patienten anweisen, bei auftretenden Beschwerden einen Beratungstermin zu
vereinbaren.

e Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller
(productsafety@mtcompanies.com) sowie den zustindigen Meldebehérden zu melden.

Leistungsmerkmale des Produkts

Entspricht ISO 28399:2021.

Lagerung/Entsorgung

Bei 2 bis 25 °C (36 bis 77 °F) trocken lagern!

Zusammensetzung

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: Wasser, Glycerin, Natriumhydroxid, Carbamidperoxid,
Polyacrylsaure (vernetzt), Xylitol, Kaliumnitrat, Additive.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: Wasser, Glycerin, Natriumhydroxid, Carbamidperoxid,
Polyacrylsaure (vernetzt), Xylitol, Kaliumnitrat, Additive.

Engl

Product description

Flairesse Bleaching Gel CP is a gel containing 5 % or 10 % carbamide peroxide (equivalent
to 1.8 % or 3.6 % hydrogen peroxide) for the gentle bleaching of teeth. After the dentist has
given instructions, the product can be used independently by the patient, under the dentist’s
supervision.

Intended purpose

¢ Treatment of developmental enamel opacities in the permanent teeth of patients under the
age of 18.
* Removal of medically-induced discoloration.

Limitations of use

*  Whitening treatment is not effective against discolorations caused by metals (e.g. amalgam
or silver points).

* The material is not suitable for heavy smokers.

¢ The material is not suitable for patients with a high alcohol intake.

Indication

¢ Developmental enamel opacities.
* Medically-induced discoloration.

Contraindication

¢ Do not use the material where there are known allergies to any of the components or
contact allergies.

* Do not use the material with patients who are pregnant or breastfeeding.

* Do not use the material in cases of periodontal disease.

¢ Do not use the material in cases of exposed dentin, defective filling margins or untreated
caries.

Patient target group

People to be treated in the course of a dental procedure.

Intended user

Initial treatment is carried out by the dentist at the dental practice. The patient is then able to
use the bleaching product independently under the dentist’s supervision.

Notes for use

¢ Demineralized areas (white spots) may become more visible at the start of treatment.
Any difference in shade compared to the healthy tooth enamel will even out during the
course of treatment.

* In cases of developmental enamel opacities, treatment may take longer.

Using the syringe

¢ Thegel comesina 5 ml syringe.
* The syringe must be resealed with its tip cap after each application.
¢ Only use it in combination with a bleaching tray.

Recommended use

Pretreatment

1. Thorough examination of the patient’s mouth to identify any defective (provisional)
restorations, untreated caries or exposed dentin. These areas must be excluded from
the bleaching treatment or treated accordingly beforehand, as the patient may otherwise
experience hypersensitivity.

2. Removal of external stains and tartar by having the teeth professionally cleaned.

Note: If irritation of the gingiva occurs, treatment must be delayed until the irritation
subsides to avoid further sensitization.

3. Assessment of the type and extent of the discoloration involved and whether or not tooth
bleaching is indicated.

4. Assessment of the initial tooth shade using a suitable shade guide (e.g. Vita classical®).
Photo documentation of the initial tooth shade can help patients to visualize their treatment
success.

Note: Patients should be informed that the tooth shade of existing restorations will not
change and that a shade difference to the surrounding enamel may occur.

5. If the patient is unable to follow the treatment instructions competently, the bleaching
treatment should not be recommended.

Bleaching treatment

1. To manufacture the bleaching tray, suitable materials must be used in accordance with the
manufacturer’s instructions.

2. Open the syringe by removing the cap. Keep the cap in a safe place.

Note: The syringe must be resealed with its cap after use.
3. Dispense a pinhead-sized amount into each reservoir of the tray for the areas to be treated.

Note: Check whether the amount is correct by looking at how the material is distributed in
the reservoir after the tray has been inserted. It may be necessary to adjust the amount for
the next application.

4. Insert the filled bleaching tray. Remove any excess material with a soft cloth or a soft
toothbrush.

5. Wear the tray for up to 8 hours, depending on the dentist’s specific recommendation.
Repeat the treatment daily until the desired tooth shade is achieved. Do not eat or drink
while wearing the filled bleaching tray.

Note: If irritation of the gingiva occurs, treatment must be delayed until the irritation
subsides to avoid further sensitization.

Note: It is possible to pause the treatment for several days without jeopardizing its
subsequent treatment.

Note: It is important to avoid staining foods and drinks (e.g. wine, coffee, cola) as well as
acidic foods (e.g. citrus fruits) and drinks (e.g. lemonade) throughout the entire treatment
cycle.

6. Remove the tray and rinse the mouth several times with water. Do not swallow the water!
Any gel remaining on the teeth can be carefully removed with a soft toothbrush.

7. Clean the tray with cold water and a soft toothbrush. Store the tray in tray box provided.

Interactions

Carbamide peroxide can have a negative effect on the radical polymerization of resins.
Therefore, adhesive dental materials must not be used for at least two weeks after the bleaching
treatment has ended.

Residual risks/side effects

¢ We place great importance on the quality of our products. However, please check the
product for damage and visible contamination before use.



* During use, increased tooth sensitivity may occur temporarily. Contact with oral mucosa
may cause irritation. These reactions are transient and subside after the treatment is
completed.

¢ Tooth sensitivity may occur during use.

* Hypersensitivity and/or allergic reactions cannot be ruled out in individuals who are
correspondingly predisposed.

Warnings/precautions

* Keep out of the reach of children!

Children and adolescents should only use the product under adult supervision.

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental contact with the skin, immediately
wash the affected area thoroughly with soap and water.

¢ Avoid contact with mucous membranes! In the event of accidental contact with the skin,
immediately wash the affected area thoroughly with water.

¢ Avoid contact with eyes! Risk of loss of sight! In case of accidental contact with eyes,
immediately and carefully rinse with water for several minutes. If contact lenses are worn,
remove these if possible. Continue rinsing.

* If exposure has occurred or is suspected, seek medical advice/attention.

* Contains alkali.

¢ Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the
material /materials.

e Patient should be told to avoid swallowing large amounts of gel.

e Ifthereisarisk that the bleaching tray could be swallowed or aspirated, avoid the treatment.

* Patient should be advised to make an appointment if any symptoms occur.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer
(productsafety@mtcompanies.com) and to the responsible registration authorities.

Product performance characteristics

Complies with ISO 28399:2021.

Storage/disposal

Store ina dry place at 2 to 25 °C (36 to 77 °F).

Composition

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: Water, glycerin, sodium hydroxide, carbamide peroxide,
polyacrylic acid (cross-linked), xylitol, potassium nitrate, additives.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: Water, glycerin, sodium hydroxide, carbamide peroxide,
polyacrylic acid (cross-linked), xylitol, potassium nitrate, additives.

Mode d’emplo Francais

Description du produit

Flairesse Bleaching Gel CP est un gel contenant 5 % ou 10 % de peroxyde de carbamide
(équivalent a 1,8 % ou 3,6 % de peroxyde d’hydrogeéne) utilisé pour le blanchiment doux des
dents. Une fois que le patient a requ les instructions du dentiste, il peut utiliser le produit de
maniére autonome, sous la supervision du professionnel de santé.

Destination

e Traitement des opacités de I'émail dentaire permanentes chez les patients de moins de
18 ans, dues a des défauts de développement.
« Elimination des décolorations d’origine médicale.

Restrictions d’utilisation

*  Le traitement de blanchiment n’est pas efficace contre les décolorations causées par les
métaux (par exemple : les amalgames ou les obturations en argent).

¢ Le matériau n'est pas adapté aux gros fumeurs.

* Le matériau n'est pas adapté aux patients qui consomment beaucoup d'alcool.

Indications

* Opacités de 'émail dentaire dues a des défauts de développement.
¢ Décolorations d’origine médicale.

Contre-indications

e Nutilisez pas le matériau en cas d'allergies connues a l'un des composants ou en cas
d'allergies de contact.

¢ Ne pas utiliser le matériau chez les patientes enceintes ou qui allaitent.

*  Ne pas utiliser le matériau en cas de maladie parodontale.

*  Ne pas utiliser le matériau en cas de dentine exposée, de bords d’obturation défectueux ou
de caries non traitées.

Groupe cible de patients

Personnes traitées au cours d'une procédure dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Le traitement initial est effectué par le dentiste au cabinet dentaire. Le patient peut ensuite
utiliser le produit de blanchiment de maniére autonome, sous la supervision du professionnel
de santé.

Remarques concernant l'utilisation

¢ Les zones déminéralisées (taches blanches) peuvent devenir plus visibles au début du
traitement. Toute différence de teinte par rapport a I'émail dentaire sain s’estompera au
cours du traitement.

e Dans les cas d'opacités de I'émail dentaire dues a des défauts de développement,
le traitement peut é&tre plus long.

Utilisation de la seringue

*  Le gel est fourni dans une seringue de 5 ml.
* Laseringue doit étre refermée avec son embout aprés chaque application.
¢ An'utiliser qu'en combinaison avec une gouttiére de blanchiment.

Utilisation recommandée

Pré-traitement

1. Examen minutieux de la bouche du patient afin d'identifier les restaurations (provisoires)
défectueuses, les caries non traitées ou la dentine exposée. Ces zones doivent étre exclues
du traitement de blanchiment ou traitées en conséquence au préalable, car le patient
pourrait sinon éprouver une hypersensibilité.

2. Elimination des taches externes et du tartre par un détartrage professionnel.

Remarque : en cas d'irritation de la gencive, le traitement doit étre retardé jusqu’a ce que
lirritation disparaisse afin d’éviter toute nouvelle hypersensibilité.

3. Evaluation du type et de I'étendue de la décoloration en cause et détermination de la
pertinence d'un traitement de blanchiment dentaire.

4. Evaluation de la teinte initiale de la dent a Iaide d'un guide des teintes approprié
(par exemple : Vita classical®). La documentation photographique de la teinte initiale de la
dent peut aider les patients a visualiser le succés de leur traitement.

Remarque : les patients doivent étre informés que la teinte des restaurations existantes
ne changera pas et qu'une différence de teinte par rapport & 'émail des autres dents peut
apparaitre.

5. Si le patient n’est pas en mesure de suivre correctement les instructions de traitement,
le blanchiment ne doit pas étre recommandé.

Traitement de blanchiment

1. Pour fabriquer la gouttiére de blanchiment, il faut utiliser des matériaux appropriés
conformément aux instructions du fabricant.

2. Ouvrez la seringue en retirant I'embout. Conservez I'embout dans un endroit sdr.

Remarque : la seringue doit étre refermée avec son embout aprés utilisation.

3. Versez une quantité de gel de la taille d’une téte d'épingle dans chaque réservoir de la
gouttiére pour les zones a traiter.

Remarque : vérifiez si la quantité est correcte en regardant comment le matériau est réparti
dans le réservoir aprés l'insertion de la gouttiére. Il peut étre nécessaire d'ajuster la quantité
pour I'application suivante.

4. Insérez la gouttiére de blanchiment remplie. Retirez I'excédent de produit avec un chiffon
doux ou une brosse a dents souple.

5. Portez la gouttiére pendant 8 heures maximum, selon les recommandations spécifiques du
dentiste. Répétez le traitement tous les jours jusqu’a obtenir la teinte de dent souhaitée.
Ne pas manger ni boire pendant le port de la gouttiére de blanchiment remplie.

Remarque : en cas d'irritation de la gencive, le traitement doit étre retardé jusqu’a ce que
lirritation disparaisse afin d’éviter toute nouvelle hypersensibilité.

Remarque : il est possible d'interrompre le traitement pendant plusieurs jours, sans
compromettre la suite du traitement.

Remarque : il est important d’éviter les aliments et les boissons qui tachent (par exemple :
le vin, le café, le Coca-Cola) ainsi que les aliments et les boissons acides (par exemple : les
agrumes) pendant toute la durée du traitement.

6. Retirez la gouttiére et rincez-vous la bouche plusieurs fois avec de I'eau. N'avalez pas I'eau !
Le gel restant sur les dents peut étre retiré avec précaution a I'aide d’'une brosse a dents
souple.

7. Nettoyez la gouttiére avec de I'eau froide et une brosse a dents souple. Rangez la gouttiére
dans la boite prévue a cet effet.



nteractions

Le peroxyde de carbamide peut avoir un effet néfaste sur la polymérisation radicale des résines.
Par conséquent, les matériaux dentaires adhésifs ne doivent pas étre utilisés pendant au moins
deux semaines apreés la fin du traitement de blanchiment.

Risques résiduels/effets secondaires

Nous attachons une grande importance 4 la qualité de nos produits. Avant utilisation,
veuillez cependant vérifier que le produit ne présente pas d’endommagements ou de
contamination visible.

Une sensibilité dentaire accrue peut survenir temporairement pendant [l'utilisation.
Le contact avec la muqueuse buccale peut provoquer une irritation. Ces réactions sont
temporaires et s'estompent a l'issue du traitement.

Une sensibilité dentaire peut se manifester pendant I'utilisation.

Les réactions d'hypersensibilité et/ou allergiques ne peuvent pas étre exclues chez les
personnes prédisposées.

Mises en garde/précautions

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Les enfants et adolescents ne doivent utiliser le produit que sous la supervision d’un adulte.
Eviter tout contact avec la peau | En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée a I'eau savonneuse.

Eviter tout contact avec les muqueuses ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée a I'eau.

Eviter tout contact avec les yeux ! Risque de cécité ! En cas de contact accidentel avec les
yeux, rincez immédiatement et soigneusement avec de I'eau pendant plusieurs minutes.
Si vous portez des lentilles de contact, retirez-les si possible. Continuer a rincer.

En cas d’exposition ou de suspicion d’exposition, consultez un médecin.

Contient des substances alcalines.

Suivre les instructions du fabricant concernant les autres produits utilisés avec le matériau/
les matériaux.

Le patient doit &tre informé qu'il doit éviter d'avaler de grandes quantités de gel.

S'il existe un risque d'ingestion ou d'inhalation du contenu de la gouttiére de blanchiment,
le traitement doit étre évité.

Il est conseillé au patient de prendre rendez-vous en cas de symptémes.

Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant
(productsafety@mtcompanies.com) et aux autorités chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performance

Conforme 4 la norme ISO 28399:2021.

Stockage/élimination

Conserver au sec @ une température comprise entre 2 et 25 °C (soit 36 et 77 °F).

Composition

Flairesse Bleaching Gel CP 5% : eau, glycérine, hydroxyde de sodium, peroxyde de carbamide,

a

cide polyacrylique (réticulé), xylitol, nitrate de potassium, additifs.

Flairesse Bleaching Gel CP 10% : eau, glycérine, hydroxyde de sodium, peroxyde de carbamide,

a

cide polyacrylique (réticulé), xylitol, nitrate de potassium, additifs.

Istruzioni per 'uso Italiano

Descrizione del prodotto

Flairesse Bleaching Gel CP & un gel per lo sbiancamento delicato dei denti contenente
il 5% o il 10% di perossido di carbamide (equivalente all'1,8% o al 3,6% di perossido di idrogeno).
Il paziente puo utilizzare da sé il prodotto su istruzione e sotto la supervisione del dentista.

Destinazione d’uso

Trattamento delle opacita dello smalto inerenti allo sviluppo nei denti permanenti di
pazienti di eta inferiore ai 18 anni.
Rimozione delle discromie indotte da farmaci.

Limitazioni d’'uso

Il trattamento sbiancante non ¢ efficace nelle discromie causate dai metalli (ad es. amalgama
o coni di argento).

Il materiale non & adatto per essere utilizzato dai grandi fumatori.

Il materiale non & adatto per essere utilizzato dai pazienti che assumono grandi quantita
dialcolici.

Indicazioni

Opacita dello smalto inerenti allo sviluppo.
Discromie indotte da farmaci.

Controindicazioni

Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Non utilizzare il materiale sulle pazienti in gravidanza o in allattamento.

Non utilizzare il materiale nei casi di patologie parodontali.

Non utilizzare il materiale nei casi di dentina esposta, margini di riempimento difettosi
o di carie non trattata.

Gruppo dei pazienti destinatari

Soggetti da trattare nel corso di una procedura dentale.

Utilizzatori previsti

Il trattamento iniziale viene effettuato dal dentista nel proprio studio. Il paziente sara poi in
grado di utilizzare il prodotto sbiancante da sé sotto la supervisione del dentista.

Note per I'utilizzo

All'inizio del trattamento le aree demineralizzate (white spots) possono diventare pit
visibili. Il trattamento & volto a uniformare le differenze di tonalita rispetto a quelle dello
smalto del dente sano.

Nei casi di opacita dello smalto inerenti allo sviluppo, il trattamento pud richiedere
piti tempo.

Utilizzo della siringa

Il gel & fornito in una siringa da 5 ml.
Sigillare nuovamente la siringa con I'apposito cappuccio dopo ciascuna applicazione.
Utilizzare solamente insieme a un portaimpronta per sbiancamento.

Uso raccomandato

Pretrattamento

1.

Esaminare approfonditamente la bocca del paziente per individuare eventuali restauri
difettosi (provvisori), carie non trattate o casi di dentina esposta. Queste aree devono essere
escluse dal trattamento sbiancante o trattate opportunamente in precedenza in modo da

escludere I'eventuale insorgenza di ipersensibilita.

2. Rimozione delle macchie esterne e del tartaro mediante pulizia professionale dei denti.

Nota: se si verifica un'irritazione della gengiva, posticipare il trattamento finché l'irritazione
non scompare in modo da evitare un’ulteriore sensibilizzazione.

. Valutare il tipo e I'entita della discromia esistente e se lo sbiancamento dei denti & indicato
o meno.

. Valutare la tonalita iniziale del dente utilizzando un’apposita scala colori (ad es. Vita
classical®). La documentazione fotografica della tonalita iniziale del dente puo aiutare
i pazienti ad appurare i risultati soddisfacenti del trattamento.

Nota: i pazienti dovranno essere informati del fatto che nei restauri gia esistenti la tonalita
del dente non cambiera e che puo verificarsi una differenza di tonalita rispetto allo smalto
circostante.

5. Seil paziente non & in grado di seguire attentamente le istruzioni del dentista, si sconsiglia

di effettuare il trattamento sbiancante.

Trattamento sbiancante

1.

Per realizzare il portaimpronta per sbiancamento, & necessario utilizzare materiali adeguati
secondo le istruzioni del produttore.

2. Aprire la siringa rimuovendo il cappuccio. Conservare il cappuccio in un luogo sicuro.

Nota: sigillare nuovamente la siringa con I'apposito cappuccio dopo l'uso.

3. Versare una quantita di prodotto delle dimensioni di una capocchia di spillo in ciascuna delle

cavita del portaimpronta a seconda delle aree da trattare.

Nota: controllare che la quantita sia corretta osservando il comportamento di distribuzione
del materiale all'interno della cavita dopo aver inserito il portaimpronta. Potrebbe essere
necessario modificare la quantita per I'applicazione successiva.

4. Inserire il portaimpronta per sbiancamento cosi riempito. Rimuovere il materiale in eccesso

con un panno morbido o con uno spazzolino morbido.

5. Indossare il portaimpronta per 8 ore, a seconda dei consigli specifici del dentista. Ripetere

quotidianamente il trattamento finché non si ottiene la tonalita desiderata. Non mangiare né
bere mentre si indossa il portaimpronta per sbiancamento riempito.

Nota: se si verifica un'irritazione della gengiva, posticipare il trattamento finché l'irritazione
non scompare in modo da evitare un’ulteriore sensibilizzazione.

Nota: & possibile sospendere il trattamento per diversi giorni senza compromettere
il trattamento successivo.



Nota: per tutto il ciclo di trattamento & importante evitare I'assunzione di cibi e bevande acidi
(ad es. agrumi, limonata) o che possono lasciare macchie (ad es. vino, caffé, cola).

6. Rimuovere il portaimpronta e sciacquare piti volte la bocca con acqua. Non inghiottire
I'acqual Rimuovere accuratamente i residui di gel dai denti con uno spazzolino morbido.

7. Pulire il portaimpronta con acqua fredda e uno spazzolino morbido. Conservare il
portaimpronta nell'apposita scatola.

Interazioni

Il perossido di carbamide puo avere effetti negativi sulla polimerizzazione radicalica delle resine.
Per questo motivo si raccomanda di non utilizzare adesivi dentali per almeno due settimane dal
termine del trattamento sbiancante.

Rischi residui/effetti collaterali

* Poniamo grande attenzione alla qualita dei nostri prodotti; tuttavia invitiamo a ispezionare
il prodotto prima dell'uso al fine di escludere danni o contaminazioni visibili.

¢ Durante l'uso, pud verificarsi temporaneamente un aumento della sensibilita dentale.
Il contatto con la mucosa orale pud causare irritazione. Queste reazioni sono transitorie
e scompaiono al termine del trattamento.

* Durante 'uso puo verificarsi un aumento della sensibilita dentale.

* In soggetti predisposti non & possibile escludere fenomeni di ipersensibilita e/o reazioni
allergiche.

Avvertenze/precauzioni

¢ Conservare lontano dalla portata dei bambini!

* Nei bambini e negli adolescenti il prodotto dovra essere utilizzato solo sotto la supervisione
degli adulti.

e Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle, lavare
immediatamente e accuratamente l'area interessata con acqua e sapone.

e Evitare il contatto con le mucose! In caso di contatto accidentale con la pelle, lavare
immediatamente e accuratamente la zona interessata con acqua.

e Evitare il contatto con gli occhil Rischio di perdita della vistal In caso di contatto accidentale
con gli occhi sciacquare immediatamente e accuratamente con acqua per diversi minuti.
Se siindossano le lenti a contatto, rimuoverle se possibile. Continuare a sciacquare.

* Sesi é verificata o si sospetta un’esposizione, consultare un medico.

Contiene alcali.

e Perl'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

e Istruire il paziente in modo che eviti di ingerire grandi quantita di gel.

e Evitare il trattamento qualora sussista il rischio di ingestione o aspirazione del portaimpronta
per sbiancamento.

¢ Informare il paziente in merito alla necessita di prendere un appuntamento se insorgono
dei sintomi.

Eventuali incidenti gravi correlati allimpiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore (productsafety@mtcompanies.com) e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione del prodotto

Conforme a ISO 28399:2021.

Conservazione/smaltimento

Conservare in un luogo asciutto da 2 a 25 °C (da 36 a 77 °F).

Composizione

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: acqua, glicerina, idrossido di sodio, perossido di carbamide, acido
poliacrilico (reticolato), xilitolo, nitrato di potassio, additivi.

Flairesse Bleaching Gel CP 10%: acqua, glicerina, idrossido di sodio, perossido di carbamide,
acido poliacrilico (reticolato), xilitolo, nitrato di potassio, additivi.

Instrucciones de uso Espafiol

Descripcién del producto

Flairesse Bleaching Gel CP es un gel que contiene un 5 % o un 10 % de peréxido de carbamida
(equivalente a un 1,8 % o un 3,6 % de peroxido de hidrégeno) y que se utiliza para blanquear
suavemente los dientes. Después de recibir las instrucciones del dentista, el paciente puede
utilizar el producto por su cuenta, siempre con el seguimiento del dentista.

Uso previsto

¢ Tratamiento de manchas derivadas de defectos en el desarrollo del esmalte en dientes
permanentes de pacientes menores de 18 afios.
e Eliminacion de decoloraciones derivadas de tratamientos odontolégicos.

Limitaciones de uso

¢ Este tratamiento blanqueador no es eficaz contra las decoloraciones causadas por metales
(p- €j., amalgama o puntas de plata).

El material no es adecuado para fumadores asiduos.

¢ El material no es adecuado para pacientes que consumen mucho alcohol.

Indicaciones

* Manchas derivadas de defectos en el desarrollo del esmalte.
* Decoloraciones derivadas de tratamientos odontolégicos.

Contraindicaciones

¢ No usar el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o alergias
de contacto.

*  No utilizar el material en pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

¢ No utilizar el material en caso de periodontitis.

* No utilizar el material en caso de dentina expuesta, margenes de obturacién dental
defectuosos o caries sin tratar.

Grupo de pacientes

Personas que van a ser tratadas en el curso de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

El primer tratamiento lo realiza el dentista en consulta. Después, el paciente puede
seguir utilizando el producto blanqueador por su cuenta, siempre con el seguimiento
del dentista.

Notas para el uso

* Alinicio del tratamiento, las zonas desmineralizadas (manchas blancas) pueden hacerse mas
visibles. La diferencia de tono con respecto al esmalte dental sano se ird compensando en
el transcurso del tratamiento.

*  Encaso de manchas derivadas de defectos en el desarrollo del esmalte, el tratamiento podria
requerir més tiempo.

Uso de la jeringa

¢ Elgel se suministra en una jeringa de 5 ml.

* Lapunta de la jeringa debe volver a cerrarse con la tapa correspondiente después de cada
aplicacion.

¢ Utilizar Gnicamente en combinacién con una férula de blanqueado.

Recomendaciones de uso

Tratamiento previo

1. Revision minuciosa de la boca del paciente para identificar posibles restauraciones
defectuosas (provisionales), caries sin tratar o dentina expuesta. Estas zonas deben
excluirse del tratamiento blanqueador o tratarse adecuadamente de antemano, ya que, de
lo contrario, el paciente puede experimentar hipersensibilidad.

2. Eliminacién de manchas externas y sarro por medio de una limpieza dental profesional.

Nota: Si se irrita la encia, habra que retrasar el tratamiento hasta que la irritacion disminuya
para evitar que aumente la sensibilizacion.

3. Evaluacion del tipo y la extension de la decoloracion correspondiente y de si el
blanqueamiento dental est indicado o no.

4. Evaluacion del tono inicial del diente mediante la guia de colores adecuada (p. ej,
Vita classical®). Documentar el tono inicial del diente con fotografias puede ayudar al
paciente a visualizar el éxito del tratamiento.

Nota: Se debe informar al paciente de que el color de las restauraciones existentes no
cambiaré y que puede producirse una diferencia de tono con el esmalte circundante.

5. Siel paciente no puede seguir las instrucciones del tratamiento de forma adecuada, no se le
debe sugerir el tratamiento.

Tratamiento de blanqueamiento

1. Para fabricar la férula de blanqueado, se deben emplear materiales adecuados segtin las
instrucciones del fabricante.

2. Abrir la jeringa retirando la tapa. Conservar la tapa en un lugar seguro.

Nota: La jeringa tiene que volver a taparse herméticamente después de su uso.

3. Poner una cantidad del tamafio de la cabeza de un alfiler en cada depésito de la férula para
las zonas que vayan a tratarse.

Nota: Comprobear si la cantidad es la adecuada observando como se distribuye el material en
el depésito después de haber insertado la férula. Puede ser necesario modificar la cantidad
en la siguiente aplicacion.

4. Insertar la férula de blanqueado rellenada. Eliminar el exceso de material con un pafio suave
o un cepillo de dientes suave.



5. Usar la férula hasta 8 horas segln lo que recomiende el dentista. Repetir el tratamiento
a diario hasta lograr el tono dental deseado. No comer ni beber mientras se lleva puesta
la férula de blanqueado rellenada.

Nota: Si se irrita la encia, habré que retrasar el tratamiento hasta que la irritacion disminuya
para evitar que aumente la sensibilizacion.

Nota: Es posible interrumpir el tratamiento durante varios dias sin que ello afecte al
tratamiento posterior.

Nota: Es importante evitar los alimentos y bebidas que produzcan manchas (p. ej., vino, café,
cola), asi como los alimentos acidos (p. ej,, citricos) y las bebidas acidas (p. ej., limonada)
durante todo el ciclo de tratamiento.

6. Retirar la férula y enjuagarse la boca con agua varias veces. |No tragar el agual Si quedan
restos de gel en los dientes, eliminarlos cuidadosamente con un cepillo de dientes suave.

7. Lavar laférula con agua fria y un cepillo de dientes suave. Guardar la férula en la caja provista
para este fin.

Interacciones

El perdxido de carbamida puede afectar a la polimerizacion por radicales de las resinas. Por lo
tanto, no se deben usar materiales adhesivos dentales durante al menos dos semanas después
de terminar el tratamiento de blanqueamiento.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

¢ Lacalidad de nuestros productos es primordial para nosotros. Sin embargo, recomendamos
comprobar que el producto no presente dafios ni contaminacion visible antes de usarlo.

¢ Durante el uso, se puede producir una mayor sensibilidad dental de manera temporal.
El contacto con la mucosa oral puede provocar irritacion. Estas reacciones son transitorias
y desaparecen una vez terminado el tratamiento.

* Durante el uso, es posible que se genere sensibilidad dental.

¢ No se pueden descartar reacciones de hipersensibilidad y/o alérgicas en personas con
predisposicion.

Advertencias/Precauciones

¢ {Mantener fuera del alcance de los nifios!

¢ Los nifios y adolescentes solo deben utilizar el producto bajo la supervision de un adulto.

e jEvitarel contacto con la piel! En caso de contacto accidental con la piel, lavarinmediatamente
la zona afectada con abundante agua y jabon.

e jEvitar el contacto con membranas mucosas! En caso de contacto accidental con la piel, lavar
inmediatamente la zona afectada con abundante agua.

e jEvitar el contacto con los ojos! jRiesgo de pérdida de vision! En caso de contacto accidental
con los ojos, enjuagarlos de inmediato y cuidadosamente con agua durante varios minutos.
Si se utilizan lentillas, quitarlas si es posible. Seguir enjuagando.

* Sise ha producido o se sospecha una exposicion al producto, consultar con un médico.

* Contiene alcali.

e Seguir las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el
material o los materiales.

¢ Sedebe advertir al paciente que evite tragar grandes cantidades de gel.

* Si existe riesgo de que se trague o inhale la férula de blanqueado, el tratamiento no debe
realizarse.

¢ Sedebe recomendar al paciente que acuda a consulta si presenta algiin sintoma.

 Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse al fabricante
(productsafety@mtcompanies.com) y a las autoridades de registro competentes.

Caracteristicas de rendimiento del producto

Cumple con la norma ISO 28399:2021.

Almacenamiento/Eliminacién

Conservar en un lugar seco, a una temperatura de entre 2y 25 °C (entre 36 y 77 °F).

Composicién

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: agua, glicerina, hidroxido de sodio, peroxido de carbamida, acido
poliacrilico (reticulado), xilitol, nitrato de potasio, aditivos.

Flairesse Bleaching Gel CP 10%: agua, glicerina, hidroxido de sodio, peroxido de carbamida,
acido poliacrilico (reticulado), xilitol, nitrato de potasio, aditivos.

Instrucdes de uso Por

Descrigdo do produto

O Flairesse Bleaching Gel CP é um gel que contém 5% ou 10% de peroxido de carbamida
(equivalente a 1,8% ou 3,6% de perdxido de hidrogénio) para o clareamento suave dos dentes.
Apos receber as instrugdes do dentista, o produto pode ser usado de forma independente pelo
paciente, sob a supervisdo do dentista.

Finalidade prevista

* Tratamento de opacidades do desenvolvimento do esmalte em dentes permanentes de
pacientes menores de 18 anos.
¢ Remogao de descoloragdes causadas por procedimentos médicos.

Limitagdes de uso

e O tratamento por clareamento ndo é eficaz contra descoloragdes causadas por metais
(por exemplo, amalgama ou pontas de prata).

¢ O material ndo é adequado para fumantes inveterados.

¢ O material ndo é adequado para pacientes com alto consumo de élcool.

Indicagbes

* Opacidades do desenvolvimento do esmalte.
¢ Descoloragdes causadas por procedimentos médicos.

Contraindicagdes

* Nao usar o material, caso o usuario tenha histérico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

¢ Nao usar o material em pacientes gravidas ou que estejam amamentando.

* Nao usar o material em casos de doenca periodontal.

* Nao usar o material em casos de dentina exposta, margens de obturagdo defeituosas ou
céries nao tratadas.

Grupos-alvo de pacientes

Pessoas a serem tratadas durante um procedimento odontolégico.

Usuarios a que se destinam

O tratamento inicial & realizado pelo dentista no consultério odontolégico. Em seguida, o
paciente pode usar o produto clareador de forma independente, sob a supervisio do dentista.

Observagdes sobre o uso

« Areas desmineralizadas (manchas brancas) podem se tornar mais visiveis no inicio do
tratamento. Qualquer diferenca de cor em comparagao ao esmalte do dente saudavel sera
uniformizada durante o tratamento.

* Em casos de opacidades do desenvolvimento do esmalte, o tratamento pode levar mais
tempo.

Uso da seringa

¢ O gel éfornecido em uma seringa de 5 ml.
* A seringa deve ser fechada novamente com a tampa da ponta ap6s cada aplicagao.
¢ Usar somente em combinagao com uma moldeira de clareamento.

Aplicagdo recomendada

Pré-tratamento

1. Exame completo da boca do paciente para identificar quaisquer restauragées defeituosas
(provisoria), caries ndo tratadas ou dentina exposta. Essas areas devem ser excluidas do
tratamento por clareamento ou tratadas adequadamente com antecedéncia, pois, caso
contrario, o paciente pode apresentar hipersensibilidade.

2. Remogio de manchas externas e do tartaro por meio de limpeza profissional realizada pelo
dentista.

Observacao: se ocorrer irritagao da gengiva, o tratamento deve ser adiado até que airritagio
diminua para evitar maior sensibilizaggo.

3. Avaliagdo do tipo e extensdo da descoloragio envolvida e se o clareamento dentario é ou
néo indicado.

4. Avaliagdo da cor inicial do dente usando um guia de cor adequado (por exemplo, Vita
classical®). A documentago fotografica da cor inicial do dente pode ajudar os pacientes a
visualizar o sucesso do tratamento.

Observacao: os pacientes devem ser informados de que a cor dos dentes das restauragées
existentes ndo mudara e que pode ocorrer diferenga de cor em relagio ao esmalte
circundante.

5. Se o paciente ndo for capaz de seguir as instrugdes do tratamento com responsabilidade,
o tratamento por clareamento nao devera ser recomendado.

Tratamento por clareamento

1. Para a confecgdo da moldeira de clareamento, devem ser utilizados materiais adequados,
de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Abra a seringa removendo a tampa. Guarde a tampa em um local seguro.

Observacao: a seringa deve ser fechada novamente com sua tampa apés o uso.



3. Coloque uma quantidade do tamanho de uma cabega de alfinete em cada reservatério da
moldeira para as areas a serem tratadas.

Observacdo: verifique se a quantidade esta correta observando como o material
é distribuido no reservatério apos a inser¢ao da moldeira. Pode ser necessario ajustar
a quantidade para a proxima aplicagao.

4. Insiraamoldeira de clareamento cheia. Remova qualquer excesso de material com um pano
macio ou uma escova de dentes macia.

5. Use a moldeira por até 8 horas, dependendo da recomendagdo especifica do dentista.
Repita o tratamento diariamente até atingir a cor desejada. Nao coma nem beba enquanto
estiver utilizando a moldeira de clareamento cheia.

Observacao: se ocorrer irritagao da gengiva, o tratamento deve ser adiado até que airritagao
diminua para evitar maior sensibilizagao.

Observac@o: é possivel interromper o tratamento por varios dias sem comprometer seu
tratamento subsequente.

Observacao: é importante evitar alimentos e bebidas que manchem (por exemplo, vinho,
café, bebidas a base de cola) e alimentos cidos (por exemplo, frutas citricas) e bebidas acidas
(por exemplo, limonada) durante todo o ciclo de tratamento.

6. Retire a moldeira e enxague a boca varias vezes com agua. Nao engula a agual Qualquer gel
restante nos dentes pode ser cuidadosamente removido com uma escova de dentes macia.

7. Limpe a moldeira com 4gua fria e uma escova de dentes macia. Guarde a moldeira na caixa
de moldeira fornecida.

Interages medicamentosas

O perdxido de carbamida pode ter um efeito negativo na polimerizagao radicalar de resinas.
Portanto, materiais dentérios adesivos ndo devem ser utilizados por pelo menos duas semanas
apds o término do tratamento por clareamento.

Riscos residuais/efeitos colaterais

* Damos grande importancia a qualidade dos nossos produtos. No entanto, verifique se ha
danos e contaminagdo visivel no produto antes de usa-lo.

 Durante o uso, pode ocorrer aumento temporario da sensibilidade dentaria. O contato com
a mucosa oral pode causar irritagdo. Essas reagdes sao transitérias e desaparecem apés a
conclusao do tratamento.

* Pode ocorrer sensibilidade dentaria durante o uso.

¢ Nio se pode descartar a hipersensibilidade e/ou reagdes alérgicas em individuos que
estejam correspondentemente predispostos.

Adverténcias/precaucdes

*  Manter longe do alcance de criangas!

¢ Criangas e adolescentes devem usar o produto somente sob supervisao de um adulto.

¢ Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lavar imediatamente
a area afetada com agua e sabao.

¢ Evite 0o contato com as mucosas! Em caso de contato acidental com a pele, lavar
imediatamente a 4rea afetada com agua.

e Evitar o contato com os olhos! Risco de perda de visdo! Em caso de contato acidental com
os olhos, lave imediatamente e cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se vocé
usar lentes de contato, remova-as se possivel. Continue enxaguando.

* Se houver suspeita ou ocorréncia de exposigao, procure orientagio/atengdo médica.

* Contém substéncia alcalina.

* Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

* O paciente deve ser orientado a evitar engolir grandes quantidades de gel.

* Se houver risco de a moldeira de clareamento ser engolida ou aspirada, evite realizar
o tratamento.

¢ O paciente deve ser orientado a marcar uma consulta caso ocorra algum sintoma.

* Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante (productsafety@mtcompanies.com), bem como as autoridades de registro
responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Em conformidade com a norma ISO 28399:2021.

Armazenamento/eliminagio

Armazene em local seco a uma temperatura entre 2 e 25°C (36 e 77 °F).

Composicao

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: 4gua, glicerina, hidroxido de sodio, peroxido de carbamida, acido
poliacrilico (reticulado), xilitol, nitrato de potassio, aditivos.

Flairesse Bleaching Gel CP 10%: agua, glicerina, hidroxido de sodio, peroxido de carbamida,
acido poliacrilico (reticulado), xilitol, nitrato de potassio, aditivos.

Nederlands

Productbeschrijving

Flairesse Bleaching Gel CP is een gel die 5 % of 10 % carbamideperoxide bevat (komt overeen
met 1,8 % of 3,6 % waterstofperoxide) voor het mild bleken van tanden. Nadat de tandarts
instructies heeft gegeven mag de patiént het product, onder toezicht van de tandarts,
zelfstandig gebruiken.

Beoogde doel

* Behandeling van ontwikkelingsgerelateerde glazuuropaciteiten in het blijvende gebit van
patiénten jonger dan 18 jaar.
Verwijdering van medisch veroorzaakte verkleuringen.

Gebruiksbeperkingen

 Een whitening-behandeling heeft geen effect bij verkleuringen die zijn veroorzaakt door
metaal (bijv. amalgaam of zilverstiften).

* Het materiaal is niet geschikt voor zware rokers.

* Het materiaal is niet geschikt voor patiénten met hoog alcoholgebruik.

Indicaties

¢ Ontwikkelingsgerelateerde glazuuropaciteiten.
* Medisch veroorzaakte verkleuring.

Contra-indicaties

*  Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

* Materiaal niet gebruiken bij patiénten die zwanger zijn of borstvoeding geven.

* Materiaal niet gebruiken in gevallen van parodontale aandoeningen.

* Materiaal niet gebruiken in gevallen van blootliggend dentine, defecte vulranden of
onbehandelde cariés.

Patiéntendoelgroep

Personen onder tandheelkundige behandeling.

Beoogde gebruikers

De tandarts in de tandartspraktijk voert de beginbehandeling uit. De patiént kan vervolgens het
bleekproduct zelfstandig gebruiken onder toezicht van de tandarts.

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Gedemineraliseerde gebieden (white spots) kunnen toenemend zichtbaar worden aan het
begin van de behandeling. Eventuele kleurverschillen vergeleken met gezond tandglazuur
zullen in de loop van de behandeling verdwijnen.

e In het geval van ontwikkelingsgerelateerde glazuuropaciteiten kan de behandeling
langer duren.

Gebruik van de spuit

* De gel wordt geleverd in een 5 ml-spuit.
*  De spuit moet na elk gebruik hersloten worden met de dop.
¢ Alleen gebruiken in combinatie met een bleekbitje.

Aanbevolen gebruik

Voorbehandeling

1. Grondig onderzoek van de mond van de patiént op eventuele defecte (tijdelijke)
restauraties, onbehandelde cariés of blootliggend dentine. Deze gebieden moeten worden
uitgesloten van de bleekbehandeling of vooraf dienovereenkomstig behandeld worden,
aangezien de patiént anders overgevoeligheid kan ervaren.

2. Verwijdering van externe vlekken en tandsteen door middel van professionele
gebitsreiniging.

Opmerking: Alsirritatie van het tandvlees optreedt, moet de behandeling worden uitgesteld
totdat de irritatie is afgenomen om verdere overgevoeligheid te voorkomen.

3. Bepaling van type en omvang van de betreffende verkleuring en of bleken van de tanden al
dan niet geindiceerd is.

4. Bepaling van de oorspronkelijke kleur van het gebitselement met behulp van een passende
kleurengids (bijv. Vita classical®). Fotodocumentatie van de oorspronkelijke kleur van het
gebitselement kan helpen het behandelingssucces voor patiénten te visualiseren.

Opmerking: Attendeer patiénten erop dat de tandkleur van bestaande restauraties niet zal
veranderen en dat kleurverschil met het omringende glazuur kan optreden.



5. Als de patiént de behandelingsinstructies niet op de juiste wijze kan opvolgen, moet een
bleekbehandeling niet worden aanbevolen.

Bleekbehandeling

1. Voor het vervaardigen van het bleekbitje moeten geschikte materialen worden gebruikt in
overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant.

2. Open de spuit door de dop te verwijderen. Bewaar de dop op een veilige plek.

Opmerking: De spuit moet na gebruik hersloten worden met de dop.

3. Doseer een hoeveelheid ter grootte van een speldenknop in elk reservoir van het bitje voor
de te behandelen gebieden.

Opmerking: Controleer of de hoeveelheid juist is door te bekijken hoe het materiaal
verdeeld is in het reservoir nadat het bitje is ingebracht. Eventueel is aanpassing van de
hoeveelheid nodig voor de volgende behandeling.

4. Breng het gevulde bitje in de mond aan. Verwijder eventueel overtollig materiaal met een
zachte doek of een zachte tandenborstel.

5. Draag het bitje maximaal 8 uur, afhankelijk van de aanbevelingen van de tandarts. Herhaal de
behandeling dagelijks totdat de gewenste tandkleur is bereikt. Niet eten of drinken terwijl
u het gevulde bleekbitje draagt.

Opmerking: Alsirritatie van het tandvlees optreedt, moet de behandeling worden uitgesteld
totdat de irritatie is afgenomen om verdere overgevoeligheid te voorkomen.

Opmerking: Het is mogelijk om de behandeling een paar dagen te onderbreken zonder de
daaropvolgende behandelingen in gevaar te brengen.

Opmerking: Het is belangrijk dat verkleurend voedsel en drinken (bijv. wijn, koffie,
cola) en zuur voedsel (bijv. citrusvruchten) en drinken (bijv. limonade) tijdens de gehele
behandelingscyclus wordt gemeden.

6. Verwijder het bitje en spoel de mond meermaals met water. Slik het water niet door!
Eventueel op de tanden achterblijvende gel kan voorzichtig worden verwijderd met een
zachte tandenborstel.

7. Maak het bitje schoon met koud water en een zachte tandenborstel. Bewaar het bitje in het
meegeleverde doosje.

Interacties

Carbamideperoxide kan een negatief effect hebben op de radicale polymerisatie van harsen.
Daarom mogen er gedurende ten minste twee weken na begindiging van de bleekbehandeling
geen adhesieve tandheelkundige materialen worden gebruikt.

Resterende risico’s/bijwerkingen

*  We hechten veel waarde aan de kwaliteit van onze producten. Controleer het product
echter voor gebruik op beschadigingen en zichtbare verontreiniging.

* Tijdens het gebruik kan tijdelijk een verhoogde gevoeligheid van de tanden optreden.
Contact met het mondslijmvlies kan irritatie veroorzaken. Deze reacties zijn van
voorbijgaande aard en verdwijnen na afloop van de behandeling.

¢ Tijdens het gebruik kan gevoeligheid van de tanden optreden.

* Overgevoeligheid en/of allergische reacties kunnen niet worden uitgesloten bij personen
die hiervoor vatbaar zijn.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

* Buiten bereik van kinderen bewaren!

e Kinderen en jongeren mogen het product alleen gebruiken onder toezicht van een
volwassene.

e Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de aangetaste
plekken grondig af met water en zeep.

¢ Vermijd contact met slijmvliezen! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de aangetaste
plekken grondig af met water.

*  Vermijd contact met de ogen! Risico op blindheid! Bij onbedoeld contact met de ogen moet
onmiddellijk en zorgvuldig gedurende enkele minuten met water worden gespoeld. Als er
contactlenzen worden gedragen, deze indien mogelijk verwijderen. Doorgaan met spoelen.

e Eenarts raadplegen als contact heeft plaatsgevonden of wordt vermoed.

e Bevatalkali.

* Neem bij andere producten die samen met het materiaal / de materialen worden gebruikt
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

¢ Attendeer patiénten erop dat ze geen grote hoeveelheden gel mogen doorslikken.

 Als het risico bestaat dat het bleekbitje wordt ingeslikt of geinhaleerd, moet de behandeling
worden vermeden.

¢ Adviseer patiénten contact op te nemen als er eventuele symptomen optreden.

* Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant (productsafety@mtcompanies.com) en aan de verantwoordelijke registratie-
instantie.

Prestatiekenmerken van het product

Voldoet aan ISO 28399:2021.

Opslag/verwijdering

Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur van 2 tot 25 °C (36 tot 77 °F).

Samenstelling

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: water, glycerine, natriumhydroxide, carbamide peroxide,
polyacrylzuur (vernet), xylitol, kaliumnitraat, additieven.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: water, glycerine, natriumhydroxide, carbamide peroxide,
polyacrylzuur (vernet), xylitol, kaliumnitraat, additieven.

Brugsanvisni Dansk

Produktbeskrivelse

Flairesse Bleaching Gel CP er en gel indeholdende 5 % eller 10 % carbamidperoxid (svarende til
1,8 % eller 3,6 % hydrogenperoxid) til skansom blegning af teender. Pa tandlagens anbefaling kan
produktet bruges selvstandigt af patienten under tandlegens opsyn.

Erklaerede formal

* Behandling af udviklingsmaessige uklarheder i emaljen af de blivende taender hos patienter
under 18 &r.
¢ Fjernelse af medicinsk induceret misfarvning.

Begraensninger i anvendelsen

¢ Blegende behandling er ikke effektiv mod misfarvninger fordrsaget af metaller
(f.eks. amalgam eller sglvpunkter).

¢ Materialet er ikke velegnet til storrygere.

*  Materialet er ikke velegnet til patienter, der har et hgijt alkoholindtag.

Indikationer

*  Udviklingsmassige uklarheder i emaljen.
¢ Medicinsk induceret misfarvning.

Kontraindikationer

e Undlad at bruge materialet ved kendte allergier overfor komponenterne eller ved
kontaktallergier.

¢ Brug ikke materialet til patienter, som er gravide eller ammer.

*  Brugikke materialet i tilfeelde af parodontal lidelse.

Brug ikke materialet i tilfzlde af blotlagt dentin, defekte fyldningskanter eller ubehandlet
caries.

Patientmalgruppe

Personer, der behandles i labet af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Indledende behandling udferes af tandleegen pé tandlagepraksissen. Patienten kan derefter
bruge blegemidlet selvstzndigt under tandlaegens opsyn.

Noter til brug

¢ Demineraliserede omradder (White Spots) kan blive mere synlige i begyndelsen af
behandlingen. Enhver forskel i nuance i forhold til den sunde tandemalje vil udjavnes i lsbet
af behandlingen.

e Itilfelde af udviklingsmaessige uklarheder i emaljen kan behandlingen tage lzngere tid.

Brug af sprajten

¢ Gelen leveresien sprojte med 5 ml.
* Sprajten skal genforsegles med spidshatten efter hver péfering.
* M3 kun bruges i kombination med en blegningsbakke.

Anbefalet brug

Forbehandling

1. Grundig undersggelse af patientens mund med henblik pé at identificere evt. defekte
(provisoriske) restaureringer, ubehandlet caries eller blotlagt dentin. Disse omrader skal
udelukkes fra blegebehandlingen eller behandles derefter pa forhdnd, eftersom patienten
i modsat fald kan opleve overfelsomhed.

2. Fjernelse af udvendige misfarvninger og tandsten ved hjzlp af professionel tandrensning.

Bemaerk: Hvis der opstdr irritation af tandkedet, skal behandlingen udsttes, indtil
irritationen aftager for at undga yderligere sensibilisering.



3. Evaluering af typen og omfanget af den involverede misfarvning, og hvorvidt tandblegning
erindiceret eller ej.

4. Evaluering af den oprindelige tandnuance ved hjelp af en passende farveguide (f.eks.
Vita classical®). Fotodokumentation af den oprindelige tandnuance kan hjalpe patienter
med at visualisere succesen af deres behandling.

Bemaerk: Patienter bar informeres om, at tandnuancen af eksisterende restaureringer ikke vil
@ndre sig, og at der kan forekomme en nuanceforskel til den omgivende emalje.

5. Hvis patienten ikke er i stand til at folge behandlingsvejledningen korrekt, ber
blegebehandlingen ikke anbefales.

Blegebehandling
1. Blegebakken skal fremstilles af egnede materialer i overensstemmelse med fabrikantens
instruktioner.

2. Abn sprajten ved at skrue hatten af. Opbevar I3get p3 et sikkert sted.
Bemaerk: Sprajten skal genforsegles med hztten efter brug.

3. Dispenser en mangde pd starrelse med et knappenalshoved i hvert reservoir i bakken til de
omrader, der skal behandles.

Bemazerk: Efter bakken er sat i, skal du kontrollere, om mangden er korrekt, ved at se p3,
hvordan materialet er fordelt i reservoiret. Det kan veere nadvendigt at justere maengden ved
den naeste péfering.

4. lsat den fyldte blegebakke. Fjern alt overskydende materiale med en blad klud eller en bled
tandberste.

5. Bar bakken i op til 8 timer afhangigt af tandlegens specifikke anbefaling.
Gentag behandlingen dagligt, indtil den gnskede tandnuance er opnaet. Undlad at spise eller
drikke under anvendelse af den fyldte blegebakke.

Bemazerk: Hvis der opstdr irritation af tandkedet, skal behandlingen udsattes, indtil
irritationen aftager for at undga yderligere sensibilisering.

Bemzerk: Det er muligt at sette behandlingen pd pause i flere dage, uden at det gar ud over
den efterfolgende behandling.

Bemzerk: Det er vigtigt at undgd at plette mad og drikke (f.eks. vin, kaffe, cola) samt
sure fodevarer (feks. citrusfrugter) og drikkevarer (feks. limonade) igennem hele
behandlingscyklussen.

6. Fjern bakken, og skyl munden adskillige gange med vand. Slug ikke vandet! Evt. resterende
gel pé teenderne kan fjernes forsigtig ved hjalp af en blad tandbarste.

7. Renggr bakken med koldt vand og en blad tandbarste. Opbevar bakken i den medfalgende
bakkekasse.

Interaktioner

Carbamidperoxid kan have en negativ effekt pd den radikale polymerisation af harpiks.
Af samme drsag md klebende dentale materialer ikke anvendes i mindst to uger efter, at
blegebehandlingen er afsluttet.

Restrisici/bivirkninger

*  Vilegger stor vaegt pd kvaliteten af vores produkter. Kontroller dog produktet for skader og
synlig forurening for brug.

¢ Det er muligt, at teenderne midlertidigt er mere fglsomme under brugen. Kontakt med
mundslimhinden kan fordrsage irritation. Disse reaktioner er forbigdende og aftager, ndr
behandlingen er afsluttet.

* Tandfslsomhed kan forekomme under brug.

* Overfalsomhed og/eller allergiske reaktioner kan ikke udelukkes hos personer, der er
tilsvarende praedisponerede.

Advarsler/forholdsregler

¢ Opbevares udenfor barns rakkevidde!

¢ Barn og unge mé kun bruge produktet under opsyn af voksne.

e Undgd kontakt med huden! | tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden skal det berarte
omrade straks vaskes grundigt med vand og sebe.

¢ Undg3 kontakt med slimhinder! Ved utilsigtet kontakt med huden skal det berarte omrade
straks vaskes grundigt med vand.

¢ Undgd gjenkontakt! Risiko for synstab! | tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles
straks og omhyggeligt med vand i flere minutter. Eventuelle kontaktlinser fiernes, hvis det
er muligt. Fortsaet med at skylle.

*  Hvis der har fundet eksponering sted, eller der er mistanke om eksponering, skal der seges
laegehijeelp.

* Indeholder alkali.

¢ Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med
materialet/materialerne.

e Patienten skal orienteres om ikke at indtage store mangder gel.

 Hovis der er fare for, at blegebakken kan blive slugt eller indandet, skal behandlingen undgds.

* Patienten bar rades til at bestille tid, hvis der opstar symptomer.

e Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til producenten
(productsafety@mtcompanies.com) og til de ansvarlige tilsynsfarende myndigheder.

Egenskaber af produktets ydeevne

Overholder ISO 28399:2021.

Opbevaring/bortskaffelse

Opbevares pa et tort sted ved 2 til 25 °C (36 til 77 °F).

Sammensaetning

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: Vand, glycerin, natriumhydroxid, carbamidperoxid, polyacrylsyre
(tvaerbundet), xylitol, kaliumnitrat, additiver.

Flairesse Bleaching Gel CP 10%: Vand, glycerin, natriumhydroxid, carbamidperoxid,
polyakrylsyre (tvaerbundet), xylitol, kaliumnitrat, additiver.

Bruksanvisningar Svenska

Produktbeskrivning

Flairesse Bleaching Gel CP 4r en gel innehéllande 5 % eller 10 % karbamidperoxid (ekvivalent
med 1,8 % eller 3,6 % vateperoxid) for skonsam blekning av tinder. Nar tandldkaren har gett
instruktioner kan produkten anvindas av patienten sjalv under tandldkarens uppsyn.

Avsett andamal

¢ Behandling av utvecklingsrelaterade emaljdefekter i permanenta tinder hos patienter
under 18 &r.
* Borttagning av medicinskt orsakad missfargning.

Begransningar fér anvindningen

Blekningsbehandling &r inte effektiv pd missfargningar orsakade av metall (t.ex. amalgam
eller silver).

¢ Materialet limpar sig inte fér storrokare.

* Materialet limpar sig inte for patienter med stort alkoholintag.

Indikationer

Utvecklingsopaciteter pa emalj.
¢ Medicinskt orsakad missfargning.

Kontraindikationer

¢ Anvind inte materialet om det férekommer kinda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

¢ Anvind inte materialet pd patienter som r gravida eller ammar.

* Anvind inte materialet vid parodontal sjukdom.

¢ Anvind inte materialet vid fall med exponerad dentin, defekta fyllningsmarginaler eller
obehandlad karies.

Patientmalgrupp

Personer som ska behandlas under en tandbehandling.

Avsedda anvindare

Inledande behandling utfors av tandlikaren pd mottagnmingen. Patienten kan sedan anvinda
blekningsprodukten oberoende under tandlakarens uppsyn.

Anmirkningar avseende anvéindning

¢ Avmineraliserade omrdden (vita prickar) kan bli synligare i bérjan av behandlingen.
Nyansskillnader i jamférelse med den friska tandemaljen kommer jémna ut sig under
behandlingens gang.

e Vid fall med utvecklingsrelaterade emaljdefekter kan behandlingen ta lingre tid.

Anvinda sprutan

¢ Gelen kommerien 5 ml spruta.
¢ Sprutan méste aterforslutas med spetskorken efter varje applicering.
*  Anvind endast i kombination med blekskena.



Rekommenderad anvindning

Férbehandling

1. Noggrann undersokning av patientens munhdla for att identifiera defekta (provisoriska)
restaurationer, obehandlad karies eller exponerad dentin. Dessa omraden méste exkluderas
fran blekningsbehandlingen eller behandlas i enlighet pa férhand, dé patienten annars kan
uppleva éverkanslighet.

2. Avligsnande av yttre fliickar och tandsten genom professionell tandrengéring.

Observera: Om irritation i tandkottet uppstar, mdste behandlingen senareliggas tills
irritationen avtar for att undvika ytterligare sensibilisering.

3. Beddmning av missfirgningens typ och omfattning och huruvida tandblekning &r indikerad
eller inte.

4. Bedémningav den inledande tandnyansen med en limplig nyansguide (t.ex. Vita classical®).
Fotodokumentering av den inledande tandnyansen kan hjilpa patienter att se effekten med
behandlingen.

Observera: Patienter ska informeras om att tandnyansen pa befintliga restaurationer inte
kommer dndras och att en nyansskillnad med omgivande emalj kan uppst3.

5. Om patienten inte kan folja behandlingsinstruktionerna pa ett korrekt sitt, bér
blekningsbehandlingen inte rekommenderas.

Blekningsbehandling
1. Blekskenan ska tillverkas av limpliga material i enlighet med tillverkarens instruktioner.
2. Oppna sprutan genom att ta bort korken. Férvara korken pd ett sakert stille.

Observera: Sprutan méste forslutas igen med korken efter anvéndning.

3. Férdela en knappnalsstor mingd i varje reservoar pa skenan for de omraden som ska
behandlas.

Observera: Kontrollera om mangden &r korrekt genom att titta pd hur materialet férdelar
sig i behallaren efter att skenan har satts i. Det kan vara nédvandigt att justera méangden for
nasta applicering.

4. Forin den fyllda blekskenan. Ta bort allt 6verskottsmaterial med en mjuk trasa eller en mjuk
tandborste.

5. Latskenansittainneiupp till 8 timmar beroende pé tandlikarens specifika rekommendation.
Upprepa behandlingen dagligen tills 6nskad tandnyans erhéllits. Du ska inte 4ta eller dricka
nér du har den fyllda blekkenan i munnen.

Observera: Om irritation i tandkottet uppstdr, méste behandlingen senareliggas tills
irritationen avtar for att undvika ytterligare sensibilisering.

Observera: Det &r méjligt att pausa behandlingen i flera dagar utan att dventyra pafoljande
behandling.

Observera: Det ar viktigt att undvika fargande mat och dryck (t.ex. vin, kaffe, cola) samt sur
mat (t.ex. citrusfrukter) och dryck (t.ex. lemonad) under hela behandlingscykeln.

6. Tabort skenan och skélj munnen flera gdnger med vatten. Svilj inte vattnet! Eventuellt gel
som finns kvar pa tanderna kan forsiktigt tas bort med en mjuk tandborste.

7. Rengor skenan med kallt vatten och en mjuk tandborste. Férvara skenan i den tillhandahélina
asken.

Interaktioner

Karbamidperoxid kan ha negativ effekt pa den radikala polymerisationen av harts. Dérfor far inte
hiftande tandmaterial anvindas férrén efter minst tva veckor efter blekningsbehandlingens slut.

Kvarst3ende risker/biverkningar

*  Vilagger stor vikt vid kvaliteten pa vara produkter. Kontrollera om produkten har skador och
synligt smuts innan anvéindning.

¢ Under anvindning kan ékad tandkinslighet férekomma tillfilligt. Kontakt med munnens
slemhinna kan orsaka irritation. Dessa reaktioner &r vergdende och férsvinner efter
avslutad behandling.

¢ Under anvindning kan tandkinslighet férekomma.

o Overkanslighet och/eller allergiska reaktioner kan inte uteslutas hos individer som pd
motsvarande sitt &r mottagliga.

Varningar/férsiktighetsatgirder

Hall utom rckhall for barn!

Barn och tondringar ska endast anvinda produkten under vuxens uppsyn.

¢ Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
berért omréde ordentligt med tvél och vatten.

*  Undvik kontakt med slemhinnor! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska man omedelbart
tvétta berért omrade ordentligt med tvél och vatten.

¢ Undvik kontakt med 6gonen! Risk fér synforlust! Vid oavsiktlig kontakt med égon ska man
omedelbart skélja med vatten i flera minuter. Om du bér kontaktlinser ska du ta ut dem om
majligt. Fortsatt att skolja.

*  Om exponering har uppstatt eller misstanks, uppsok vard.

* Innehéller alkali.

*  Foljtillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvands med materialet/materialen.

¢ Patienten ska instrueras i att inte svélja stora méngder gel.

e Om det finns risk for att blekskenan kan sviljas eller aspireras, undvik behandlingen.

e Patienten ska instrueras i att uppséka vard om symtom uppstar.

¢ Allvarliga incidenter som involverar denna produkt maste rapporteras till tillverkaren
(productsafety@mtcompanies.com) och ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

Overensstimmer med ISO 28399:2021.

Lagring/bortskaffande

Férvaras torrt vid 2-25 °C (36-77 °F).

Sammansittning

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: Vatten, glycerin, mnatriumhydroxid, karbamidperoxid,
polyakrylsyra (tvirbindning), xylitol, kaliumnitrat, tillsatser.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: Vatten, glycerin, natriumhydroxid, karbamidperoxid,
polyakrylsyra (tvérbindning), xylitol, kaliumnitrat, tillsatser.

Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

Flairesse Bleaching Gel CP jest zelem zawierajgcym 5% lub 10% nadtlenku karbamidu
(odpowiednik 1,8% lub 3,6% nadtlenku wodoru), ktéry stuzy do delikatnego wybielania zebow.
Po uzyskaniu instrukcji pacjent moze samodzielnie uzywac produktu pod nadzorem dentysty.

Przeznaczenie

¢ Leczenie rozwojowych przebarwien szkliwa zebéw stalych u pacjentéw ponizej 18.
roku zycia.
¢ Usuwanie przebarwieit wywotanych leczeniem farmakologicznym.

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

¢ Zabieg wybielania jest nieskuteczny w przypadku przebarwien spowodowanych przez
metale (np. amalgamat lub srebro).

* Materiat nie nadaje si¢ do stosowania u nalogowych palaczy.

* Materiat nie nadaje si¢ do stosowania u 0s6b naduzywajacych alkoholu.

Wskazania

¢ Przebarwienia rozwojowe szkliwa.
*  Przebarwienia wywolane leczeniem farmakologicznym.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow
lub alergii kontaktowych.

* Nie stosowac u pacjentek w cigzy lub karmigcych piersia.

* Nie stosowa¢ w przypadku choréb przyzebia.

¢ Nie stosowa¢ w przypadku odstonietej zebiny, ubytkéw na krawedziach wypetnienia lub
nieleczonej prochnicy.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Docelowi uzytkownicy

Pierwszy zabieg jest wykonywany przez dentyste w gabinecie stomatologicznym. Nastepnie
pacjent moze samodzielnie stosowac produkt wybielajacy pod nadzorem dentysty.

Uwagi dotyczace stosowania

* Na poczatku leczenia obszary zdemineralizowane (biate plamy) moga sta¢ sie bardziej
widoczne. W trakcie leczenia nastapi wyréwnanie wszelkich réznic w odcieniach
w poréwnaniu ze zdrowym szkliwem.

* W przypadkach rozwojowych przebarwieri szkliwa leczenie moze by¢ bardziej dtugotrwate.

Korzystanie ze strzykawki

o Zel jest dostarczany w strzykawce o pojemnosci 5 ml.
*  Po kazdej aplikacji strzykawke nalezy ponownie zamkna¢ nasadka.
¢ Wyrobu nalezy uzywac z naktadkami do wybielania.
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Zalecane stosowanie

Leczenie wstepne

1. Przeprowadzi¢ doktadne badanie jamy ustnej pacjenta w celu zidentyfikowania wadliwych
(tymczasowych) uzupetnien, nieleczonej prochnicy lub odstonietej zebiny. Obszary te nie
mogy zosta¢ poddane wybielaniu lub muszg zosta¢ najpierw odpowiednio wyleczone;
w przeciwnym razie u pacjenta moze wystapi¢ nadwrazliwosc.

2. Przebarwienia zewnetrzne i kamiefi nazebny nalezy usunaé¢ poprzez profesjonalne
czyszczenie zgbow.

Uwaga: Jesli dojdzie do podraznienia dzigsel, leczenie nalezy odlozy¢ do czasu ustapienia
podraznienia, aby unikna¢ dalszej sensytyzacji.

3. Rozpoznac rodzaj i zakres przebarwier oraz ustali¢, czy wybielanie zebow jest wskazane.

4. Oceni¢ poczatkowy odcien zeba, korzystajgc z odpowiedniego wzornika odcieni
(np. Vita classical®). Wykona¢ dokumentacje fotograficzna poczatkowego odcienia zgbow,
aby po wybielaniu méc zaprezentowa¢ pacjentowi skutecznos¢ leczenia.

Uwaga: Pacjentéw nalezy poinformowa¢, ze odcien istniejacych uzupetnien nie ulegnie
zmianie oraz ze moze wystgpic roznica w odcieniu w stosunku do otaczajacego szkliwa.

5. Jedli pacjent nie jest w stanie postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi wybielania,
nie nalezy zaleca¢ leczenia.

Wybielanie

1. Do produkgji nakladki do wybielania nalezy uzy¢ odpowiednich materiatow, zgodnie
zinstrukcjami producenta.

2. Otworzy¢ strzykawke, zdejmujac nasadke. Odtozy¢ nasadke w bezpieczne miejsce.

Uwaga: Po uzyciu strzykawke nalezy ponownie zamkna¢ za pomocg nasadki.

3. Ze strzykawki dozowa¢ materiat w ilosci odpowiadajacej wielkoscig tepkowi od szpilki.
Natozy¢ materiat do kazdego zbiorniczka w naktadce, aby wybieli¢ docelowe obszary
uzebienia.

Uwaga: Nalezy sprawdzic, czy ilos¢ jest prawidtowa, obserwujac rozprowadzanie materiatu w
zbiorniczku po wiozeniu naktadki. Moze wystapi¢ koniecznosé dostosowania iloéci materiatu
do kolejnego natozenia.

4. Zatozy¢ napetniongnaktadke do wybielania. Nadmiar materiatu usunaé miekkg Sciereczkq
lub miekkg szczoteczky do zebow.

5. Nosi¢ naktadke przez maksymalnie 8 godzin, w zaleznosci od zalecen dentysty. Zabieg
powtarzac codziennie, az do uzyskania odpowiedniego odcienia zebow. W trakcie noszenia
napetnionej naktadki do wybielania nie wolno jes¢ ani pic.

Uwaga: Jesli dojdzie do podraznienia dzigsel, leczenie nalezy odtozy¢ do czasu ustgpienia
podraznienia, aby uniknac dalszej sensytyzacji.

Uwaga: Istnieje mozliwo$¢ wstrzymania leczenia na kilka dni bez ryzyka jego niepowodzenia.

Uwaga: Wazine jest, aby przez caly okres leczenia wybielajacego unikaé barwigcych
pokarméw i napojow (np. wina, kawy, coli), a takze kwasnych pokarméw (np. owocow
cytrusowych) i napojow (np. lemoniady).

6. Wyjac naktadke i kilkakrotnie przeptuka¢ usta woda. Nie wolno polyka¢ wody! Wszelkie
pozostatosci zelu na zgbach mozna ostroznie usuna¢ migkka szczoteczkg do zebow.

7. Wyczysci¢ naktadke przy uzyciu zimnej wody i migkkiej szczoteczki do zgbow. Naktadke
nalezy przechowywac w dostarczonym pojemniku.

Interakcje

Nadtlenek karbamidu moze niekorzystnie wplywac na polimeryzacje rodnikowg zywic.
Dlatego tez przez co najmniej dwa tygodnie po zakoficzeniu wybielania nie wolno stosowac
adhezyjnych materiatéw stomatologicznych.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

 Kifadziemy ogromny nacisk na jakos¢ naszych produktow. Niemniej jednak przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzer i widocznych zanieczyszczen.

¢ Podczas uzytkowania moze wystapi¢ przemijajaca nadwrazliwo$¢ zebéw. Kontakt z btong
$§luzowa jamy ustnej moze spowodowac podraznienie. Te reakcje s3 przemijajace i ustepuja
po zakonczeniu leczenia.

¢ W trakcie uzytkowania moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ zgbow.

* Nie mozna wykluczy¢ nadwrazliwosci i/lub reakdji alergicznych u oséb ze sktonnoscia do
wystepowania takich reakcji.

Ostrzezenia [ §rodki ostroznosci

¢ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dziecil

* Dziecii mtodziez moga stosowac produkt wytacznie pod nadzorem osoby doroste;j.

Unika¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemy¢
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody z mydtem.

e Unika¢ kontaktu z blonami $luzowymil W razie przypadkowego kontaktu ze skérg
natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miejsce duz3 iloscig wody.

¢ Unika¢ kontaktu z oczami! Ryzyko utraty wzroku! W razie przypadkowego kontaktu
z oczami niezwlocznie przystapi¢ do ostroznego przeptukiwania oczu woda przez kilka
minut. Jesli osoba poszkodowana nosi soczewki kontaktowe, nalezy je zdjgé, o ile jest to
mozliwe. Kontynuowa¢ ptukanie.

¢ Jesli doszto do ekspozycji lub jesli istnieje podejrzenie ekspozycji na kontakt z materiatem,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza / zglosi¢ sig do lekarza.

*  Wyréb zawiera zasady.

* Nalezy przestrzegaC zaleceh producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych
z materiatem/materiatami.

* Nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby unikat potykania duzych ilosci zelu.

e Jeéliistnieje ryzyko potkniecia lub aspiracji naktadki do wybielania, nalezy unika¢ leczenia.

* Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o koniecznosci umoéwienia si¢ na wizyte po
wystgpieniu jakichkolwiek objawow.

* Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi
(productsafety@mtcompanies.com) i odpowiedzialnym organom rejestracyjnym.

Charakterystyka wydajnosciowa produktu

Zgodnos¢ z normg ISO 28399:2021.

Przechowywanie/usuwanie

Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2-25°C (36-77°F).

Skiad

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: woda, gliceryna, wodorotlenek sodu, nadtlenek karbamidu, kwas
poliakrylowy (usieciowany), ksylitol, azotan potasu, dodatki.

Flairesse Bleaching Gel CP 10%: woda, gliceryna, wodorotlenek sodu, nadtlenek karbamidu,
kwas poliakrylowy (usieciowany), ksylitol, azotan potasu, dodatki.

UHcTpyKums no npumeHeHuio Pycckuii

OnucaHue npoaykra

Flairesse Bleaching Gel CP — 3710 renb, copepxawmin 5 % vnn 10 % nepokcuaa Kapbamuaa
(uTo akBuBanenTHo 1,8 % unu 3,6 % nepexucy Bogopoaa) Ans GepexxHoro otbenmeaHmns 3y6os.
Mocne nonyveHus I/IHCTPyKLI'VII;I OT CTOMaTosiora MauMeHT MOXXET MUCMNONb30BaTb NMPOAYKT
CaMOCTOSITENbHO Mof, HablofieHNeM CTOMaToNOra.

LleneBoe Ha3HaueHune

JleueHue NOMYTHEHWUI SMANM NOCTOSIHHBIX 3y6OB, CBA3aHHBIX C HAPYLIEHNUAMM €€ Pa3BUTHS,
y nauymeHToB B Bo3pacTe a0 18 ner.
*  YcTpaHeHWe usmeHeHWs LBeTa 3y60B, CBS3aHHOTO C NPUEMOM NIEKapCTB.

Orpanuuel-mn npumeHeHus

e Ort6enusatowas npoueaypa HeaddbexTBHa npu usera, X
BO3/1E/ICTBUEM META/IIOB (HAaNPUMEp, aMafbrambl UM CePeBPAHbIX NAoM6).

*  Matepuan He NOAXOANT ANt 33a5A/bIX KYPUBLLUKOB.

*  Matepuan He NOAXOAMUT ANA NALMEHTOB, 310YNOTPEONAIOLLMX ANIKOTONEM.

MokasaHuA K NpUMeHeHUIo

e [omyTHeHWs 3mMany, CBA3aHHBIE C HAPYLLEHUAMU ee Pa3BUTHS.
¢ WN3meHeHune useta 3)’603, CBfAA3aHHOE C MPUEMOM NIEKapCTB.

MpotusonokasaHua

¢ He ucnonb3osatb Matepuan npu Mmerou.l,eﬁcn anneprum Ha OguH 13 ero KOMNOHEHTOB UNIn
KOHTaKTHOM anneprum.

* He ucnonb3osaTe MaTepuan GepemeHHbIM MM KOPMALLMM FPYABIO NaLNEHTaM.

* Heucnonb3osaTe MaTepuan Npu NapofoHTO3e.

* He ucnonb3osathb maTepuan npu oroneHHom AeHTUHe, AedekTax Kpaes mnomGel unu
HEBbINEUEHHOM Kapuece.

Lienesas rpynna nauneHTos

MaumenTbl, KOTOpbIE NONYUAIOT NIeYeHUE B XOZE CTOMATONOMMUECKOV NPOLEAYyPbI.

n peanonaraemblie NoJsib3oBaTenun

nePBVI"IHOe neyeHue npoBoAMTCA CTOMAaTolIorOM B KAMHUKE. 3atem NauneHT MoXxet
CaMOCTOAITE/IbHO UCNOJIb30BaTb OT6EI1MBaIOLIJ,ee cpencTso noa, Haél’llOlJ,eHlfieM cTomartonora.



MpumeyaHmns nNo npuMeHeHUI0

e [lemuHepanu3oBaHHbie yuacTku (6enible NATHa) MOryT CTaTb Gonee 3aMeTHbIMK B Hauane
neuenns. Jliobas pasHMUa B OTTEHKe MO CPaBHEHMIO CO 3/10POBOV 3y6HOW 3Manbio
CrNaguTCs B TeUEHME Kypca NleyeHus.

« B cny4ae Hanuuusa I'IOMyTHeHVIV'I 3Manu, CBA3aHHbIX C HapyLIEHUAMWN €€ PasBUTUSA, MOXKET
notpe6oBaTbcs Gonee AnuTENbHOE NeyeHme.

WUcnonb3osanue wnpuua

 Tenb BbiNycKaeTcs B WwNpue o6bemom 5 mn.
* TMocne KaXaoro NpUMeHeHNs HEO6XOANMO 3aKpbIBaTh LUMPUL, KONNAUKOM.
* Mcnonb3oBaTb TONLKO B COYETAHUM C KANNOW A1A OTGENBAHMS.

PekomeHpoBaHHOE npumeHeHue

P P Ka

1. TuwaTenbHbIA OCMOTP MONOCTU PTa MauuMeHTa AN BbisBNeHUA AedeKToB (BpemeHHbIX)
PecTaBpaLyii, HEBbINEYEHHOTO Kapueca U OTONIEHHOTO AeHTUHA. T 06NacTh AOMKHBI
6bITb MCKNIOUEHBI M3 Npoueaypbl OT6ennBaHMs UM 06paboTaHbl COOTBETCTBYIOLLMM
obpasom 3apaHee, Tak Kak B MPOTMBHOM Cilyyae y MNaLMEHTa MOXET BO3HUKHYTb
NOBbILIEHHAA UyBCTBUTENbHOCTb.

2. YpaneHue NUIMEHTHOTO HasneTa 1 3yGHOro KamHsi NyTem NpoBezeHNs NpodeccoHanbHom
TUIMEHbI NONOCTU pTa.

Mp Mpu nc pasap: AeceH Heo6X0AMMO OTNOXNTL A0
MO/HOTO MPeKpaLLeHMs PasApaKeHIs, YTO6bI n3besxaTb ceHcMbunmaamm.

3. Onpepenenve TMna UM CTeMeHM M3MEHEHWA ULBETa, a Talke LenecoobpasHoCTy
oTbenuBaHms 3y608.

4. Onpepenerue NepBoHayanbHOrO OTTEHKa 3y60B C MOMOLLBIO NOAXOAALLErO CNPaBOYHMKa
no otTeHKam (Hanpumep, Vita classical®). (PoToaokymeHTUpOBaHME NEPBUUHOTO OTTEHKA
3y60B CNOCOBHO HarNAAHO NPOAEMOHCTPUPOBATL YCMELHOCT NIEYEHUS.

Mpumeuanme. MauneHTos HEO6XOANMO NPOMH(OPMUPOBaTL O TOM, UTO OTTEHOK 3y608B
CYLLECTBYIOLMX PECTABPALMUA HE UIMEHWTCS, U UTO MeX/y HUMM M OTGENeHHOI 3Masbio
MOXET BO3HWKHYTb Pa3HWLLa B LiBeTe.

5. Ecnv naupeHT He B COCTOSAHUM PaMOTHO Cef10BaTh MHCTPYKLIMAM MO IeYeHNIo, NpoLiealypa
otbenusaHus €My HE pEKOMEHyeTCA.

Or6enusaHue

1. [Ons n3rotosneHws Kannbl ans otb6enmeaHna HeobXOAMMO MCMONb30BaTh MOAXOAALLME
MaTepuasnbl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU NPOU3BOAMUTENS.

2. OTKprTb wnpuu, CHAB KONMa4oK. XpaHVITb KOJINAYyoOK B HAAEXXHOM MecTe.

n

P Mocne npl HeOﬁXO,D,IAMO 33KpbIBaTh LUMPULL KOMAYKOM.

3. B Kaxablil OTCeK KanMbl HaHecuTe HeoGXOAMMOe KONMYECTBO NpenapaTta pasMepoMm C
6ynaBouHy!o ronoBky A1 06paboTku TpebyembiX y4aCTKOB.

Mpumeuanue. B NpaBMALHOCTU KONMYECTBA HAHOCUMOTO Mpenapara MOXHO y6eauTbes
ONMbITHLIM MyTEM, OLLEH!B, KaK MaTepuan pacnpefenseTcs B OTCeKe Noc/e yCTaHOBKM Kanfbl.
Bo3MoxHO, NOTpebyeTcs CKOppPeKTUPOBaTh KOSIMYECTBO MPY CAIEAYIOLLEM MPUMEHEHNN.

4. YCTaHOBMTB 3aM0MHEHHYIO Kanmy Ans OT6eNMBaHNs. Y 4anuTb U3NULIKW MaTepurana MAarkom
TKaHbIO MU MATKOW 3y6HoF| LLLETKOW.

5. Hocutb kanny Ao 8 4acos, B 3aBUCUMOCTH OT KOHKPETHBIX PEKOMEHAALMIA CTOMaTonora.
MosTopsTs NpoLEaypy exepHeBHO, Moka 3y6bl He MPUOGPETYT >KenaeMblit OTTEHOK.
Bo Bpems HOLLGHMS! 3aMONHEHHO Kammbl 151 OTGENMBAHNA HE MUTb 1 HE NPUHMMATb NULLLY.

Mp Mpu nc pasap: AeceH HEeo6X0AMMO OTNOXNTL A0
MOJHOTO MPeKpaLLeHUs PasapaXeHIs, YTo6bI n3besxaTb ceHcMbunuaaLmm.

I'Ipumetlauue. JleueHune moxkHo MPUOCTaHOBUTL Ha HECKOJIbKO AHen 6e3 yl.u,ep6a Aans ero
NPOAO/HKEHUS.

Mpumeuanue. BaxHo usberatb ynoTpebneHns OKpaLLMBalOLLMX MPOAYKTOB W HAMMTKOB
(Hanpumep, BuHa, KO, KObI), @ TaKxKe KUC/bIX MPOAYKTOB (HaMpUMep, LUTPYCOBbIX)
1 HanWUTKOB (Hanpumep, NIMMOHa/a) Ha NPOTAXKEHNM BCEro Kypca NieyeHus.

6. M3Bneub kanny 1 HeckonbKo pas npononockats pot Bogoi. He rnotats Boay! Octatku rens
Ha 3y6ax MOMHO aKKypaTHO yAaNUTb MATKOI 3yGHOI LETKON.

7. OuucTuTb Kanmy XONOAHOW BOAOM M MATKOW 3yGHOM LieTKon. XpaHuTb Kanmy
B npunaraeMmom KOHTeljiHePe ANA XpaHeHuA.

B3aumopeiicTeue C ApyrMMM Bel,ecTBamm

I'Iepon(cm:; KapﬁaMMp,a MOXXET HEraTMBHO CKasaTbCA Ha pap,wkaanoﬁ nonMmepusauumn cMmon.
I'IosTomy AAresnBHbIE CTOMATONOrMYECKNe MaTepualibl Helb3A UCNONb30BaTh B TEYEHUE KakK
MUHUMYM [1ByX HE/IENb MOC/IE OKOHYaHWs NPOLLeypbl OTOeNMBaHMS.

MoGouHble feicTBUA [ OCTaTOUHbIE PUCKU

e KauectBo npoaykumm umeeT nepsocTeneHHoe 3Haueue. [lepes ucnonbsosaHvem
NpoAyKTa NPOBEPLTE U3AENNE Ha HANNUMNE NOBPEXAEHNI U BUAUMbIX 3arPASHEHUIA.

e Bo Bpems WCMOMb30BaHNA MOXET BPEMEHHO MOBLICUTLCA UYBCTBUTENLHOCTL 3yGOB.
KoHTakT co cnmsucToit 060NIOUKON MONOCTU PTa MOMET Bbi3blBaTh pPasfpaxkeHue.
3T peaKuym HOCAT KPaTKOBPEMEHHBIV XapaKTep 1 NPOXOAAT NOC/E 3aBEPLUEHMS NeYeHNs.

*  Bo Bpems 1CMO/b30BaHMS MOXKET NOABUTCA UyBCTBUTENLHOCTL 3y60B.

* Henb3s WUCKNIOUMTL TUNEPUYBCTBUTENBHOCTL M/WAW anneprudeckue peakuun y nioaein
€ COOTBETCTBYHOLLLEN NPEAPACTIONOKEHHOCTLIO.

MpenynpexaeHus [ Mepbl NpefOCTOPOIKHOCTN

*  XpaHuTb B HelOCTyNHOM AA feTer mecTe!

e [letam 1 noppocTkam criefyeT MCMonb3oBaTb MPOAYKT TONbKO Moj HabnopeHvem
B3POCTIbIX.

s He JAOMNyCKaTb KOHTaKTa C Koxen! an/I CNy4aiiHOM NOMaAaHNM Ha KOXY HEMEAJSIEHHO
NPOMBITL MOPaXeHHbII1 Y4aCTOK BOAON C MbIIOM.

* He gonyckaTb KOHTaKTa co cnM3nCTbIMM 06onoukamu! Mpy ciyyaitHOM NonagaHm Ha Koxy
HEME/IEHHO NPOMBITb MOPAXKEHHBIN Y4aCTOK BOAOW.

* He ponyckats nonaganus e rasal OnacHoctb notepu 3penus! Mpu cayyaitHom nonaganmmn
B rN1a3a HEMeAIEHHO U TLATENIbHO MPOMbITb UX BO,D,OIH B TEYEHUE HECKOJIbKUX MUHYT. anI
HOLUEHNYW KOHTaKTHbIX JIMH3 UX CIEflyeT MO BO3MOXHOCTY CHATb. [Po/ioaTh NPOMBbIBaTh.

* [lpu BO3HMKHOBEHMW WNW MOAO3PEHUN MOMafaHMs NPOAYKTa B rnasa obpatutech 3a
MeLMULMHCKON MOMOLLbIO.

e CopepxuT wenoub.

e CnepyeT cobniopaTb UHCTPYKLMW NPOU3BOAUTENEN APYIUX NPOAYKTOB, UCMONb3YeMbIX
BMeCTe C MaTepuanom(-amu).

e [auueHTta cnesyet npeaynpeauTs, yTo6bl OH u3beran npornaTbiBaHNUs 6onbLuoro
KONMYeCTBa rens.

e JleueHne NpOTMBOMOKA3aHO €CW CyLLECTBYeT PUCK MPOrNaTblBaHWA Kannbl AN
UTﬁeﬂMBHHMﬂ, Wnnu ee nonaaaHuns B AbiXaTesbHbIE NYTU.

e TMpy nosBneHnM NI06bIX CUMNTOMOB MALLUEHTY PEKOMEHAYETCA 06PaTUTLCA K Bpayy.

* O cepbesHbIX MHUMAEHTaX, CBA3AHHBIX C [aHHbIM MPOAYKTOM, HeobxoanMmo coobuiats
npoussoautenio  (productsafety@mtcompanies.com) u cooTBeTCTBylOUM OpraHam
perucTpauum.

Xa PaKTEpUCTUKKN NpOoAYKTa

CootsertcTayer cTaHaapty ISO 28399:2021.

XpaHeHue [ ytunusauus

XpaHuTb B cyxom mecTe npu Temnepatype ot 2 ao 25 °C (ot 36 go 77 °F).

Cocras

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: Boaa, ravuepuH, ruapokena, HatTpus, nepokcug, kapbamuaa,
NoONMaKpUIOBas KUCOTA (CLUMTAR), KCUAWT, HUTPAT Kanus, f06aBKu.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: Boga, rvuepun, ruapokcua, Hatpus, nepokemng, kapbamuaa,
NONMaKPUNOBAs KUCNOTa (CLUMTas), KCUAMT, HUTPAT Kanus, A,06aBKM.

Kullanim kilav Tiirkce

Uriin agiklamasi

Flairesse Bleaching Gel CP, dislerin nazikge beyazlatilmasi igin %5 veya %10 karbamid peroksit
(sirasiyla %1,8 veya %3,6 hidrojen peroksite es degerdir) iceren bir jeldir. Dig hekiminin talimat
vermesinin ardindan, iiriin hasta tarafindan kendi bagina ancak dig hekiminin gézetiminde
kullanilabilir.

Kullanim amaai

* 18yagindan kiigiik hastalarin daimi diglerindeki gelisimsel mine opasitelerinin tedavisi.
¢ Tibbi kaynakli renklenmelerin giderilmesi.

Kullanim kisitlamalari

* Beyazlatma tedavisi, metallerden (6rnegin amalgam veya giimiis noktalar) kaynaklanan
renklenmelerde etkili degildir.

¢ Malzeme, yogun sigara igenler igin uygun degildir.

* Malzeme, yiiksek miktarda alkol tiiketen hastalar icin uygun degildir.

Endikasyonlar

Geligimsel mine opasiteleri.
¢ Tibbi kaynakli renklenmeler.

Kontrendikasyonlar

*  Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.



¢ Malzeme, hamile veya emziren hastalarda kullanilmamalidir.

* Malzeme, periodontal hastalik durumlarinda kullanilmamalidir.

* Malzeme, agkta olan dentin, hatali dolgu kenarlari veya tedavi edilmemis ciriik
durumlarinda kullanilmamalidir.

Hedef hasta grubu

Bir dig prosediirii sirasinda tedavi grecek kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

ilk tedavi, dis hekimi tarafindan dis kliniginde gerceklestirilir. Ardindan hasta, beyazlatma
trtintind dig hekiminin gzetiminde bagimsiz olarak kullanabilir.

Kullanimla ilgili notlar

¢ Demineralize olmug alanlar (beyaz lekeler) tedavinin baslangicinda daha gériiniir hale
gelebilir. Saglikli dis minesine kiyasla tondaki herhangi bir fark, tedavi siireci boyunca
dengelenecektir.

*  Gelisimsel mine opasiteleri bulunan vakalarda tedavi daha uzun siirebilir.

Siringanin kullanimi

Jel, 5 ml sinnga iginde sunulmaktadr.
¢ Her kullanimin ardindan giringanin ucu kapagiyla yeniden kapatilmalidir.
* Sadece beyazlatma plagiyla birlikte kullanilmalidir.

Bnerilen kullanim

On tedavi

1. Hastanin agzinin detayl bir sekilde muayene edilerek hatali (gegici) restorasyonlar, tedavi
edilmemis giiriikler veya agikta kalan dentin alanlarinin tespit edilmesi gerekir. Bu bélgeler,
beyazlatma tedavisinden harig tutulmali ya da 6nceden uygun sekilde tedavi edilmelidir, aksi
takdirde hasta hassasiyet yasayabilir.

2. Dislerin profesyonel olarak temizlenmesi yoluyla dis lekelerin ve dis taginin giderilmesi.

Not: Dis etlerinde tahris meydana gelirse daha fazla duyarliligi 6nlemek igin tedavi, tahrig
gecene kadar ertelenmelidir.

3. Renklenmenin tiirii ve kapsami degerlendirilerek dis beyazlatmanin gerekli olup olmadigina
karar verilmelidir.

4. Baglangitaki dis tonu, uygun bir ton rehberi (6rnegin Vita classical®) kullanilarak
degerlendirilmelidir. Tedaviye baslamadan 6nce dis tonunun fotografla kaydedilmesi,
hastalarin elde edilen basariyi gorsellestirmelerine yardimci olur.

Not: Hastalara, mevcut restorasyonlarin dis tonunun degismeyecegi ve gevresindeki mineyle
renk farki olugabilecegi bilgisi verilmelidir.

5. Hasta tedavi talimatlanini dogru sekilde uygulayamiyorsa, beyazlatma tedavisi
6nerilmemelidir.

Beyazlatma tedavisi

1. Beyazlatma plaginin hazirlanmasi igin dreticinin talimatlarina uyum saglayan, uygun
malzemeler kullaniimalidir.

2. Sinngayr kapagini gikararak agin. Kapag giivenli bir yerde saklayin.

Not: Kullanimdan sonra siringa, kapag tekrar takilarak kapatilmalidir.
3. Tedavi edilecek bélgeler iin plaktaki her bir bolmeye toplu igne bagi byiikligiinde jel sikin.

Not: Plagin yerlestirilmesinden sonra, malzemenin rezervuardaki dagilimini kontrol ederek
miktarin dogru olup olmadigini degerlendirin. Gelecek uygulama icin miktarin ayarlanmasi
gerekebilir.

4. Doldurulmus beyazlatma plagini yerlestirin. Fazla malzemeyi yumusak bir bez veya yumusak
bir dis firgasi ile temizleyin.

5. Plag, dis hekiminin 6zel tavsiyesine bagl olarak, en fazla 8 saat boyunca takin. istenen dis
tonuna ulagilana kadar tedaviyi giinliik olarak tekrarlayin. igi dolu beyazlatma plag takiliyken
yemek yemeyin ve igecek tiiketmeyin.

Not: Dis etlerinde tahris meydana gelirse daha fazla duyarliligi &nlemek icin tedavi, tahris
gecene kadar ertelenmelidir.

Not: Tedaviye birkag giin ara vermek, miiteakip tedavilere zarar vermez.
Not: Tedavi siiresi boyunca, leke yapici yiyecek ve igeceklerden (6rnegin sarap, kahve, kola)
ve asidik yiyeceklerden (6rnegin narenciye) veya iceceklerden (6rnegin limonata) kaginilmasi
Snemlidir.
6. Plagi gikarin ve agzinizi birkag kez su ile calkalayin. Suyu yutmayin! Dislerde kalan jeli
yumusak bir dis firgas ile dikkatle temizleyin.

7. Plagi soguk su ve yumusak bir dis firgasi ile temizleyin. Plag, verilen kutusunda saklayin.

Etkilegimleri

Karbamid peroksit, reginelerin radikal polimerizasyonu iizerinde olumsuz etki yapabilir.
Bu nedenle, beyazlatma tedavisi bittikten sonra en az iki hafta boyunca yapigkan dis malzemeleri
kullanilmamalidir.

Artik riskler/yan etkiler

e Uriinlerimizin kalitesine biiyiik 5nem veriyoruz. Ancak, liitfen tiriinii kullanmadan 6nce hasar
ve gozle goriiliir kirlenme olup olmadigini kontrol edin.

¢ Kullanim siiresince diglerde gegici hassasiyet artisi yasanabilir. Agiz mukozasi ile temas
tahrise neden olabilir. Bu reaksiyonlar gegicidir ve tedavi tamamlandiktan sonra ortadan
kaybolur.

¢ Kullamim sirasinda dis hassasiyeti olusabilir.

*  Agini duyarlilik ve/veya alerjik reaksiyonlar, buna yatkin kisilerde g6z ardi edilmemesi gereken
durumlardr.

Uyarilar/6nlemler

¢ Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

*  Cocuklar ve ergenler iiriinii sadece yetigkin gézetiminde kullanmalidir.

¢ Ciltle temastan kaginin! Cilt ile kazara temas ettiginde, etkilenen bolgeyi derhal sabun ve
suyla iyice yikayin.

*  Mukoza zarlar ile temastan kaginin! Cilt ile kazara temas ettiginde, etkilenen bélgeyi derhal
suyla iyice yikayin.

¢ Gozle temastan kaginin! Gérme kaybi riskil Gozle kazara temas halinde, derhal ve dikkatle
birkag dakika boyunca su ile durulayin. Kontak lens kullaniyorsaniz miimkiinse gikarin.
Durulamaya devam edin.

¢ Maruz kalma durumu gergeklesmisse veya bundan siipheleniliyorsa tibbi tavsiye/yardim alin.

e Alkaliierir.

*  Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin tireticinin kilavuzuna uyun.

 Hastaya, fazla miktarda jel yutmaktan kaginmasi gerektigi belirtilmelidir.

* Beyazlatma plaginin yutulmasi veya solunum yollarina kagmasi riski varsa tedavi
yapiimamaldir.

¢ Herhangi bir semptom ortaya gikarsa hasta, randevu almasi konusunda bilgilendirilmelidir.

1 ciddi vakalar, tireticiye (productsafety@mtcompanies.com) ve sorumlu

kayit yetkililerine bildirilmelidir.

<

¢ Bu iriiniin karist

Uriin performans ozellikleri

1SO 28399:2021 ile uyumludur.

Saklama/imha

Kuru bir yerde, 2 ila 25 °C (36 ila 77 °F) sicaklikta saklayin.

Bilesim

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: Su, gliserin, sodyum hidroksit, karbamid peroksit, (gapraz bagl)
poliakrilik asit, ksilitol, potasyum nitrat, katki maddeleri.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: Su, gliserin, sodyum hidroksit, karbamid peroksit, (capraz bagl)
poliakrilik asit, ksilitol, potasyum nitrat, katki maddeleri.

Instructiuni de utilizare Romana

Descrierea produsului

Flairesse Bleaching Gel CP este un gel cu continut de 5 % sau 10 % peroxid de carbamidi
(echivalent cu 1,8 % sau 3,6 % peroxid de hidrogen) pentru albirea blanda a dintilor. Dupa ce
dentistul a dat instructiunile, pacientul poate folosi independent produsul, sub supravegherea
dentistului.

Scopul propus

 Tratamentul opacitatilor smaltului dintilor aparute in cursul dezvoltarii la pacientii cu varsta
sub 18 ani.
« Tndepirtarea decoloririi determinate de factori medicali.

Restrictii de utilizare

e Tratamentul de albire nu este eficient in cazul decolorrilor cauzate de metale (de ex.,
obturatii de amalgam sau de argint).

¢ Materialul nu este adecvat pentru fumtorii Tnriti.

* Materialul nu este adecvat pentru pacientii care consuma mult alcool.

Indicatii

*  Opacititi ale smaltului dintilor aparute in cursul dezvoltarii.
* Decolorare determinati de factori medicali.



Contraindicatii

*  Nu folositi materialul in cazul in care existi alergii cunoscute la oricare dintre componente
sau alergii de contact.

*  Nu folositi materialul la pacientele insarcinate sau care alapteaza.

*  Nu folositi materialul in cazuri de parodontoza.

*  Nu folositi materialul in cazuri de dentind expusa, margini defectuoase ale obturatiilor sau
carii netratate.

Grupuri tint3 de pacienti

Persoanele care urmeazi a fi tratate pe parcursul unei proceduri dentare.

Utilizatori propusi

Tratamentul initial este efectuat de dentist in cabinetul stomatologic. Apoi pacientul poate
utiliza independent produsul de albire, sub supravegherea dentistului.

Note privind utilizarea

e Zonele demineralizate (pete albe) pot deveni si mai vizibile la inceputul tratamentului.
Orice diferentd de nuanti fatd de smaltul sdnatos al dintelui se va uniformiza pe parcursul
tratamentului.

« Tn caz de opacitati ale smaltului dintilor aparute in cursul dezvoltérii, tratamentul poate dura
mai mult.

Utilizarea seringii

*  Gelul este furnizat intr-o seringd de 5 ml.
*  Seringa trebuie resigilatd dupi fiecare aplicare cu capacul siu de protectie.
¢ Seva utiliza numai Tmpreuni cu o gutiera de albire.

Utilizare recomandata

Tratament prealabil

1. Examinati meticulos cavitatea bucald a pacientului pentru a identifica orice restaurdri
defectuoase (provizorii), carii netratate sau dentind expusa. Aceste zone trebuie excluse de
la tratamentul de albire sau trebuie tratate in mod corespunzitor in prealabil, in caz contrar,
pacientul se poate confrunta cu hipersensibilitate.

2. indepirtarea petelor externe si a tartrului prin curitarea profesionala a dintilor.

Nota: Daca apare iritarea gingiei, tratamentul trebuie amanat pana dispare iritatia, pentru
a evita sensibilizarea in continuare.

3. Evaluati tipul si amploarea decolorrii in cauzi si daca este indicata sau nu albirea dintilor.

4. Evaluati nuanta initiala a dintilor, folosind un ghid de nuante potrivit (de ex., Vita classical®).
Documentarea fotografici a nuantei initiale a dintilor poate ajuta pacientii sa vizualizeze
succesul tratamentului.

Nota: Pacientii trebuie informati ci nuanta dentari a restaurérilor existente nu se va schimba
si poate sa apara o diferentd de nuant fatd de smaltul inconjurétor.

5. Tn cazul in care pacientul nu este in masuré si urmeze instructiunile de tratament in mod
corespunzitor, nu ar trebui recomandat tratamentul de albire.

Tratament de albire

1. Pentru fabricarea gutierei de albire, trebuie utilizate materiale adecvate, in conformitate cu
instructiunile producatorului.

2. Deschideti seringa indepartand capacul. Pastrati capacul intr-un loc sigur.

Nota: Seringa trebuie resigilatd dupi utilizare cu capacul siu.
3. Dozati o cantitate cat o gimilie de acin fiecare recipient al gutierei pentru zonele de tratat.

Not3: Verificati daci este corecti cantitatea, privind cum se distribuie materialul in recipient
dupi ce s-a introdus gutiera. Pentru urmitoarea aplicare poate fi necesari ajustarea cantitétii.

4. Introduceti gutiera pentru albire umpluta. indepartati orice exces de material cu o lavetd
moale sau o periutd de dinti moale.

5. Purtati gutiera pand la 8 ore, in functie de recomandarea specificd a dentistului.
Repetati tratamentul zilnic pani la atingerea nuantei dentare dorite. Nu consumati alimente
sau bauturi in timp ce purtati gutiera umpluti cu gel de albire.

Nota: Daca apare iritarea gingiei, tratamentul trebuie amanat pana dispare iritatia, pentru
a evita sensibilizarea in continuare.

Not3: Este posibila intreruperea tratamentului pentru céteva zile fara a periclita continuarea
tratamentului.

Not3: Este important sa evitati mancrurile sau bauturile care pateaza (de ex., vin, cafea, cola),
precum si alimentele acide (de ex,, fructele citrice) si bauturile acide (de ex., limonada) pe
toata durata tratamentului.

6. indepartati gutiera si clititi gura de citeva ori cu apa. Nu inghititi apa! Orice urma de gel
ramasa pe dinti poate fi indepartata cu grija folosind o periuti de dinti moale.

7. Curétati gutiera cu apa rece si o periutd de dinti moale. Depozitati gutiera in cutia furnizata
pentru aceasta.

Interactiuni

Peroxidul de carbamidi poate avea un efect negativ asupra polimerizirii radicale a résinilor.
De aceea nu trebuie utilizate materiale dentare adezive timp de cel putin doud saptimani dupa
terminarea tratamentului de albire.

Riscuri reziduale/Efecte secundare

¢ Acordam o importanta deosebita calititii produselor noastre. Cu toate acestea, va rugim
sa verificati dacd produsul prezinta deteriorari sau contamindri vizibile inainte de utilizare.

« in timpul utilizarii, poate apirea temporar o sensibilitate dentars crescuti. Contactul
cu mucoasa bucald poate provoca iritatii. Aceste reactii sunt temporare si dispar dupa
terminarea tratamentului.

« intimpul utilizirii poate aparea sensibilitate dentara.

* Hipersensibilitatea si/sau reactiile alergice nu pot fi excluse la persoanele care sunt
predispuse n acest sens.

Avertismente/Precautii

* Anu se ldsa laindemana copiilor!

*  Copiii si adolescentii vor utiliza produsul numai sub supravegherea unui adult.

*  Evitati contactul cu pielea! n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectatd temeinic cu sdpun si apa.

« Evitati contactul cu membranele mucoase! in eventualitatea unui contact accidental cu
pielea, spalati imediat zona afectata, cu apa.

*  Evitati contactul cu ochiil Pericol de orbire! In cazul unui contact accidental cu ochii, clatiti cu
apa imediat si cu atentie timp de cateva minute. Daci purtati lentile de contact, indepartati-
le, daci este posibil. Continuati clatirea.

* Daca expunerea a survenit sau este suspectata, solicitati sfatul/ajutorul medicului.

¢ Contine alcali.

e Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate impreuna cu
materialul/materialele.

* Pacientul trebuie avertizat sa nu inghita cantitati mari de gel.

* Daca existi riscul de a inghiti sau inhala gutiera de albire, evitati tratamentul.

e Pacientul trebuie sfatuit si faci o programare daci apare orice simptom.

¢ Incidentele grave care implicdi acest produs trebuie raportate producitorului
(productsafety@mtcompanies.com) si autoritatilor responsabile cu inregistrarea.

Caracteristicile de performanta ale produsului

Conform cu ISO 28399:2021.

Depozitare/Eliminare

A se depozita in locuri uscate, la temperaturi cuprinse intre 2 si 25 °C (intre 36 5i 77 °F).

Compozitie

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: Apa, glicerind, hidroxid de sodiu, peroxid de carbamidi, acid
poliacrilic (reticulat), xylitol, nitrat de potasiu, aditivi.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: Ap3, glicerina, hidroxid de sodiu, peroxid de carbamida, acid
poliacrilic (reticulat), xylitol, nitrat de potasiu, aditivi.

vod k p Cesky

Popis vyrobku

Flairesse Bleaching Gel CP je gel obsahujici 5 % nebo 10 % karbamidperoxidu (coz odpovida
1,8 % nebo 3,6 % peroxidu vodiku) pro Setrné béleni zubd. Pacient miize pod dohledem zubniho
lékafe produkt pouZivat samostatné poté, co byl zubnim Iékafem naleZité poucen.

Uréeny acel

*  Lécba vyvojovych zakalli skloviny u stalych zubti u pacientt mladsich 18 let.
¢ Odstranéni lékarsky vyvolaného zbarveni.

Omezeni poufZiti

e Béleni neni G&inné v piipadé zabarveni zplsobeného kovy (napf. amalgamem nebo
stfibrnymi Eepy).

¢ Materiél neni vhodny pro tézké kuraky.

* Material neni vhodny pro pacienty s abizem alkoholu.

Indikace

*  Vyvojové zakaly skloviny.



¢ Lékafsky vyvolané zbarveni.

Kontraindikace

*  Material nepouZivejte, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze slozek nebo kontaktni alergii.

* NepouZivejte material u pacientek, které jsou téhotné nebo kojici.

¢ NepouZivejte material v pfipadé onemocnéni parodontu.

¢ NepouZivejte materidl v pFipadé obnaZené zuboviny, vadnych okrajii vyplni nebo
neo3etfenych zubnich kazl.

Cilova skupina pacientd

Lidé, ktefi maji podstoupit dentalni zakrok.

Uréeni uZivatelé

Uvodni o3etfeni provadi zubni ékaf v zubni ordinaci. Pacient je poté schopen pod dohledem
zubniho lékafe pouZivat bélici pripravek samostatné.

Poznamky k pouZiti

¢ Demineralizované oblasti (bilé skvrny) mohou byt na zacatku lécby viditelngjsi. Veskeré
rozdily v odstinu v porovnani se sklovinou zdravych zubi se v priib&hu lé¢by vyrovnaji.
* Vpfipadech vyvojovych zakalti skloviny méize lé¢ba trvat déle.

Pouziti stfikacky

¢ Gel se dodava v injekéni stfikacce o objemu 5 ml.
e Stiikacku je tieba po kazdé aplikaci znovu uzavfit krytkou.
* PouZivejte pouze v kombinaci s dlahou na béleni.

Doporuéené poufziti

PFedbéZné osetfeni

1. Diikladné vySetfeni dst pacienta za Gcelem zjisténi veskerych vadnych (provizornich)
néhrad, neosetfenych zubnich kazd nebo obnazené zuboviny. Tyto oblasti musi byt z béleni
vylougeny nebo musi byt oetfeny odpovidajicim zpisobem pfedem, aby u pacienta
nedoslo k precitlivélosti.

2. Odstranéni vné&jsich skvrn a zubniho kamene prostiednictvim profesionalniho ¢isténi zubd.

Poznamka: Pokud dojde k podrazdéni dasni, je tfeba o3etteni odloZit, dokud podrazdéni
neustoupi, aby se zabranilo dalsi senzibilizaci.

3. Posouzeni typu a rozsahu zabarveni a moznosti indikace béleni zubd.

4. Posouzeni polate¢niho odstinu zubl pomoci vhodné pfirucky zubnich odstind (napf.
Vita classical®). Fotodokumentace po&ateniho odstinu zubli miZe pacientim pomoci
vizualizovat tspé3nost o3etieni.

Poznambka: Pacienty je tfeba informovat, Ze odstin stavajicich nahrad se nezméni, a miize tak
dojit k rozdilu v odstinu oproti okolni skloving.

5. Pokud neni pacient schopen kompetentné dodrzovat pokyny tykajici se o3et¥eni, nelze
béleni doporucit.

Béleni
1. Kvyrobé dlahy na béleni, se musi pouZit vhodné materialy v souladu s pokyny vyrobce.
2. Stfikatku otevFete tak, Ze odstranite krytku. Krytku uloZte na bezpe¢ném mistg.

Poznamka: St¥ikatku je tfeba po pouZiti znovu uzavfit krytkou.

3. Do kazdé prohlubné dlahy naneste v o3etfovanych oblastech mnoZstvi o velikosti hlavicky
3pendliku.

Poznamka: Zkontrolujte spravnost mnoZstvi vizualni kontrolou distribuce materialu
v prohlubnich po nasazeni dlahy. P¥i dal3i aplikaci miZe byt nutné mnoZstvi upravit.

4. Naplnénou dlahu na béleni nasad'te na zuby. VeSkery prebyte¢ny material odstrarite
mékkym hadfikem nebo mékkym zubnim kartackem.

5. Podle konkrétniho doporuceni zubniho lékafe je nutné mit dlahu nasazenou az 8 hodin.
Ogetfeni opakujte, dokud nedosahnete pozadovaného odstinu zubd. Nejezte ani nepijte,
pokud méte dlahu na béleni nasazenou.

Poznamka: Pokud dojde k podrazdéni dasni, je tfeba o3etfeni odloZit, dokud podrazdéni
neustoupi, aby se zabranilo dalsi senzibilizaci.

Poznamka: O3etfeni je mozno na nékolik dni pFerusit, aniz by tim bylo ohrozZeno nasledné
osetreni.

Poznamka: Po celou dobu o3etfeni je dilezité vyhybat se potravindm a napojim
zabarvujicim zuby (napf. vinu, kévé, cole) i kyselym potravinam (napf. citrusovym plodiim)
anéapojiim (napt. limonadg).

6. Po vyjmuti dlahy dsta nékolikrat vyplachnéte vodou. Vodu nepolykejte! Veskery gel, ktery
ulpél na zubech, Ize opatrn& odstranit mékkym zubnim kartackem.

7. Dlahu vycistéte studenou vodou a mékkym zubnim kartackem. Dlahu uchovévejte
v priloZené krabi¢ce.

Interakce

Karbamidperoxid mlize mit negativni vliv na radikalovou polymerizaci pryskyfic. Proto se
adhezivni zubni materialy nesmi pouZivat nejméné dva tydny po ukonéeni béleni.

Reziduélni rizika / vedlejsi G&inky

e Klademe velky diraz na kvalitu nasich produktti. Pfed pouZitim v3ak zkontrolujte, zda
produkt neni poskozeny a zda na ném nejsou viditelné necistoty.

¢ Bé&hem pouZivani mize doasné dojit ke zvy3ené citlivosti zubl. Kontakt se sliznici dutiny
Gstni miZe zpisobit podrazdéni. Tyto reakce jsou pfechodné a po ukoneni o3etFeni odezni.

¢ Béhem pouzivani mize dojit ke zvy3ené citlivosti zub(.

¢ U predisponovanych jedincl nelze vyloutit pFecitlivélost a/nebo alergické reakce.

Vystrahy/pFedbé&Zné opatfeni

*  Uchovavejte mimo dosah détil

 Déti a dospivajici mohou produkt pouZzivat pouze pod dohledem dospélé osoby.

e Zabraiite styku s pokozkou! Pfi ndhodném styku s pokozkou zasaZenou oblast ihned
diikladné oplachnéte vodou a mydlem.

*  Zabraiite kontaktu se sliznicemil Pfi nahodném styku s pokozkou zasazenou oblast ihned
dikladné oplachnéte vodou.

*  Zabraiite zasaZeni oCil Nebezpeci ztréaty zraku! V pripadé ndhodného zasaZeni o&i okamzité
oti nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Mate-li nasazené kontaktni ¢ocky, vyjméte je,
pokud je to mozné. Pokraujte ve vyplachovani.

*  Pfi expozici nebo podezieni na ni vyhledejte lékaFskou pomoc/osetteni.

¢ Obsahuije alkalie.

¢ Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouZivané s materidlem/materialy.

* Pacienty je tfeba upozornit, aby nepolykali velké mnozstvi gelu.

*  Pokud existuje riziko spolknuti nebo vdechnuti dlahy na béleni, o3etieni neprovadéjte.

* Pacienta je nutné upozornit, aby se v p¥ipadé vyskytu pfiznaki dostavil na kontrolu.

e Zavainé incidenty spojené s  produktem je nutné nahlasit  vyrobci
(productsafety@mtcompanies.com) a pfisludnym registra¢nim diadim.

Vykonnostni charakteristiky produktu

V souladu s normou ISO 28399:2021.

Skladovani/likvidace

Skladujte na suchém misté pfi teploté 2 az 25 °C (36 az 77 °F).

SloZeni

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: voda, glycerin, hydroxid sodny, karbamidperoxid, kyselina
polyakrylova (zesitovana), xylitol, dusi¢nan draselny, aditiva.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: voda, glycerin, hydroxid sodny, karbamidperoxid, kyselina
polyakrylova (zesitovana), xylitol, dusi¢nan draselny, aditiva.

0dnyieg xpRiong EAANVIK&

MNepiypagn MPoiovTog

To Flairesse Bleaching Gel CP eivau éva 1\ Tou mepigxel 5 % 1} 10 % umepogeidio Tou
KopPopidiou (1coduvapo pe 1,8 % 1 3,6 % unepokeidio Tou udpoydvou) yio TNV Ao
AeUkavon Twv dovTi@v. ApoU o odovTiaTpog dwaoel odnyieg, To TPEOIGV propei va
XPNOIHOTTOINOEI AUTOVOHX Ao TOV aeBeVH, UTTO TNV eMiBAeyn TOU 080VTIXTPOU.

MpoBAemopevn xprion

¢ Ogpareiot AVATTUEIKMY OBIXPAVEIDY TNG KOAUAVTIVIG OTA HOVIPK DOVTIX XOOEVMV
NAIKIOG KOTW TwV 18 ETMV.
¢ AQaipean SUTKPWHIGV IGTPIKIG KITIOAOYIOG.

Meplopiopoi xpriong

¢ H Beparmeia AeUkavong dev eivail amOTEAEOUATIKI EVOVTI TWV XMTOXPWHATIOH®V TTOU
TIPOKOAOUVTON OO PETOAA (T.Y. SUGAY OO 1] KOVOI opYUPOU).

¢ To UAIKO Bev ivair KATAANAO Yia xaBeveig Tou Kamviouv TToAU.

¢ To UNIKO Bev eival KATGANAO yIx aaBeveig pe UYnAn TPOCANYN OGAKOOA.

Evéeieiq

¢ AVOTTUEIOKEG OICPAVEIEG TNG ADXPAVTIVNG.
¢ AUCXPWUIX IKTPIKNG AITIOAOYIOG.



AvTEVSEIEEIQ

¢ Mn XpnoIHOTIOIEITE TO UNKO O TIEPITITWON TIOU UTIGPXOUV YVWOTEG oMepyieq oe
oroIadNTOTE MO TA CUCTATIKK ) dAAEPYieg €€ eMOPNG.

¢ Mn xpnoiporoleiTe To UNKO 0g aoBeveig TTou eival £ykueg 1 OnAadouv.

¢ Mn XpnOIPOTIOIEITE TO UNIKO GE TIEPITITOCEIG TIEPIODOVTIKNG TIGONONG.

¢ Mn XpnolgoroleiTe To UNKO ag eKTEBEIPEVN 0BOVTIVN, EAXTTWHATIKE 0PI TIARPWONG
1 Tepndova TTou dev €xel UMoPANBEei o Beparmeia.

ZTOXEUOHEVN OUASX XGOEVROV

ATopQ TTPOG BEPATEIR OTO TAXICIX OBOVTIGTPIKNG ETTEPRAONG.

MpoBAemopevol XpioTeg

H apxikn Oeparmeia Sievepyeitar oo Tov odovTiarpo oTo IaTpeio. O aobevrig propei
0T CUVEXEIX VO XPNOIHOTTOINCE! TO TIPOIOV AEUKOVONG QUTOVOHG UTTO TNV emiBAeyn Tou
0B0VTINTPOU.

INMEINOEIG OXETIKKX JE TN XPHion

¢ O1 amopeTaAIKoToINPEVEG TTEPIOXES (AEUKEG KNAIDEG) HITOPEl VX YivOUV TTIO 0paTEQ
KOT& TNV Evapgn Tng Bepareiag. OmoladrmoTe dIXPop& OTNV AMdXPwaon oe GUYKPION
He TNV uyIr adapavTivn Twv SovTiwy O EI00pPOTNOEi KATA TN DIKPKEIX TNG OEPATTEIRG.

e g TEPIMTWON AVAMTUEIGKOY aOINPAVEIOV TNG COXHAVTIVNG, UMOPEI VO XPEIXOTE]
TIEPICOOTEPOG XPOVOG Yo TN BeparTeiat.

Xprjon Tng oUpIyyaqg

¢ To 1CeA eivan diadEaipo oe oUplyya Twv 5 ml.
¢ HoUplyya TTPEMEl V& EMAVOTPPAYICETAI PE TO KATIOKI TNG HET OTTO KKOE EQOPHOYN.
¢ XpnolporoleiTe HOVO 0€ OUVBURGHO pie BIOK&PIO AeUKAVONG.

MpoTeivopevn xprion

MpoBepaneia

1. Evdelexng ef€Taon TOu OTOPOTOG TOU OOBEVOUG YIX TOV EVTOTIOUO TuxXOv
EAATTOUATIKGOV (TTPOCWPIVAOV) KMTOKATAOTATEWY, TEPNOOVOG ToU Sev xel UTTOBANOEi
o€ Oepareia 1) eKTEDEIPEVNG 0DOVTIVNG. AUTEG O TIEPIOXEG TTPETTEI VO OTTOKAEIOVTAI OTTO
TN Oepameiot ASUKAVONG 1) VO GVTIHETWTICOVTAI KATXANAX €K TWV TIPOTEPWY, KABWG
SI0POPETIKG O AOOEVIG PITOPET VA TIPOUCIGOE! UTTEPEUICONTIXK.

2. AQaipeon €EWTEPIKWOV XPWOTIKOV KO TPUYIOG HE ETTOYYEAUOTIKO KOXBOPIOUO Twv
SovTImV.

Znpeinon: Eav epgaviaTei epeBiopog Twv oUAwY, n Bepameia TPETE! va KaBUOTEPNOE!
HEXPI VO UTTOXWPNOEI 0 EPEBICUOG WOTE VX AIMOPEUXDE] TIEPXITEPW EUAICONTOTOINDT.

3. EKTipnon Tou TUMOU Kail TG EKTOONG TNG TIPOG BEPATEiat SUCXPWHING KOI KAT& TTOGOV
£VOEIKVUTOI AEUKOVON TWV SOVTIQV.

4. EKTipnon Tng opxIKNG omoXpwong Twv SOVTIQV XPNOIHOTIOIOVTOG EVav KAXTGAANAO
0dnyo amoxpwang (mx. Vita classical®). H pwToypa@ikr Tekunpiovon Tng opxIkng
QAMOXPWONG TWV SOVTIMV PTTOPEi va BonBriael Toug &’oOeVEig Vo SOUV KATK OO0 TIETUXE
n epareia.

Inpeiwon: O1 aoBeveig Ba TPETE! VA EVIHEPMVOVTAI OTI N AMOXPWON TWV UTIXPXOUCHV
QMOKATOOTAOEWV OeV Ot GAAGEE! KOl OTI UTTOPEI VO EPPAVIOTE] DIXPOPK OTNV ATTOXPWOT
He TNV TTEPIBXANOUC XOAUAVTIVI.

5. Aev TIpEMel va GUVIOTATOI BEPATIEIX AEUKAVONG, XV 0 aaBevrg dev eival oe B€on va
aKoAOUBKOEI TIOT TIG 00NYieq BEPATIEIRG.

Oepareia AeUKAVONGg

1. To BIoK&PIO AEUKAVONG TTPETTEI VO KATAOKEUGLETA OO KATAANAG UAIKE, CUHPWV pE
TIG 0BNYIEG TOU KATAHOKEURDTH.

2. Avoi&Te Tn oUpIYYX PAIPOVTAG TO KATTAKI. DUAKETE TO KATTOKI 08 AOPOAEG HEPOG.

Inpeiwon: H ouplyya MPEMel va eMavaapPayifeTal e TO KOTIGKI TNG HETG oo K&Oe
xpnon.

3. AlaveieTe pio TOoOTNTO 000 N KEPOAN HING KXPPITONG € K&BE UTodoyr) Tou diokou
YIO( TIG TTEPIOXEG TTOU TTPOKEITAI VX UTTOPANBOUV Oe Bepareia.

Inpeiwon: BeBouwbeite OTI n MOOOTNTA €ival OWOTH, EAEYXOVTAG TNV KOTAVOUr
TOU UAIKOU pEOQ OTnv Umodoxr HET& TNV eloaywyr Tou JioKapiou. Av XpelaoTei,
TIPOOGPHOCTE TNV TTOCOTNTA YIX TNV ETTOHEVI EPAPHLOYT).

4. TormoBeTOTE TO YEPATO DIOKAPIO AEUKOAVONG OTO OTOUR. AQUIPESTE TUXOV TIEPICOEIN
UNIKOU PE VO HOAOKO TIVGIKI 1] pIcx HOAGKT) 0D0vTOBoUpTOO.

5. Qoptote To dioko yix £wg 8 WPEG, AVAAOYX pe Tn OUCTAON TOU OBOVTIATEOU.
Emavoh&BeTte TN Bepameia KABNUEPIVE PEXPI VOl EMITEUXOET N EMBUPNTH aMOXpWon
TV SoVTIOV. MNV TPWTE KOI UNV TVETE 000 POPATE TO YEUATO BIOKAPIO AEUKOVONG.

ZInpeiwon: Eqv epgavioTei epeBIopog Twv oUAwY, N Bepareia TTPETE! VO KABUOTEPNOE!
HEXPI V& UTTOXWPIOE! 0 EPEBICUOG MOTE VX AMOPEUXDE] TTEPXITEPW EUNITONTOTIOINDT.

ZInpeiwon: H Bepareio pmopei vor SIOKOTIE! YI GPKETEG NUEPEG XWPIG V& TeBEei oe
KivOUVO N OUVEXIOT TNG.

Inpeiwon: Eival onuovTiKo vo omo@elyeTe TPOPIUX KAl TOTQ TIOU TIPOKGAOUV
XPWUATIGUOUG (TT.X. KPOTI, KAPEG, KOAX) KABMG KXl OEIVA TPOPIHA (TT.X. ECTTEPISOEIDN) Ko
TIOT (T.X. AeHOVAB ) Ka®' OAN TN SIXPKEI TOU KUKAOU BEPATTEING.

6. AQuIpEoTe TO OBIOKAPIO Kol EETAUVETE TO OTOUX OPKETEG (QOPEG HE VEPO.
Mnv kararmiveTe To vepo! AQIPEDTE TTPOCEKTIKG TUXOV UTTOAEIPHOTA T(EA 0T BOVTIX
He HIX HOAOKT) 030VTOBOUPTO.

7. KoBopioTe To BIOKAPIO pE KPUO VEPO KAl pIck OAGKE 0dovToBoupToa. QUAGETE TO
BI0K&PIO OTN BrKN TTOU TEPINKUBAVETAI 0TI CUCKEUXOICL.

ANNAemMdpAOEIG

To urepoleidio Tou KoPPOWIdIoU HIMOPEl va €Xel XPVNTIKI €mMdpaan oTov PIJIKO
TOAUPEPIOHO pNTIV@YV. EMopévwg, dev TIPETE! VX XPNOIHOTIOIOUVTAI 0GOVTIKEG KOAMEG YIok
TouAGIoTOV BUO €BBOPGDEG HETA TO TEAOG TNG Bepameiag AeUKavoNg.

YTOAEITTOPEVOI KiVEUVOI/TTXPEVEPYEIEG

¢ Aivoupe pey&An Eupaan TNV MOIOTNTA TWV MEOIOVTWV HAG. Map’ OAX QUT, GUVIGTOUHE
Vo EAEYEETE TO TIPOIOV VI TUXOV POOPEG KO OPOTH HOAUVCH TIPIV OTTO TN 0N,

¢ Koré T SIGpKeIa TG XPNonG, HMopei va maxparnenBei pia mpocwpiviy algnon otnv
euiobnoia Twv dovTiwv. H emagr pe Toug PAevvoyovoug ToU OTOHXTOG UTTOPEi Vot
TipoKaAETEl £peBIOPO. OI avVTIBPGROEIG QUTEG Eival TIPODIKEG KAl B UTTOXWPRoOUV
HET& TNV OAOKARPWON TNG BEPATTEING.

e Kard T SIGpKEIa TNG XPrIoNG, EVOEXETAI VO EPPAVIOTET EUXICONTIC T JOVTIOK.

¢ Aev propoUv Vo OTTOKAEITTOUV 1) UTTEPEURICONTIX 17/Katl 01 GAAEPYIKEG AVTIBPEOEIG OE
XTOHO PE OXETIKN TTPOBINBEDT).

Mpo&1domoIfoeIg/MPOPUAKEEIG

¢ KpamioTe pokpid omo maudio!

¢ Ta moudi& Ko oI £€pnPol TPETEI V& XPNCIHOTOIOUV TO TTPOIOV pdvo umd Tnv emiBAeyn
evnAikou.

¢ Amo@eUyeTe TNV emagrn pe To déppal Ze mepinTwon enagrg pe To SEpH, TAUVETE
APETWG KOl BIEEOBIKA TNV TTPOCREPANUEVN TTEPIOXN HE CATOUVI KAl VEPO.

¢ AmogeuyeTe TNV EMOQI P Toug PAevvoyovoug! Se TepinmTwaon enaeng pe To SEpPa,
TIAUVETE APECWG Kol DIEEODIK TNV TIPoaBeBANUEVN TepIoxT peE VEPO.

¢ AmogeUyeTe TNV ema@n pe Ta pamial Kivduvog omaAeiag Tng opacng! Se mepintwon
TUXOIOG EMOPNG HE T PATIQ, EEMAUVTE OPECWG KOI TTPOOEKTIKK HE VEPO YIX KPKETA
AeTTé. EQV OPATE POKOUG EMAPIG, KPAIPECTE TOUG, EAV €ival duvaTov. ZuveyioTe
To EEMAUQL.

o Eav éxel unitpEel kOeon iy urowic EKBEONG, avadNTrOTE IXTPIKT GUPBOUA/BoriBeiat.

o Tepigxel aAk&AIaL.

¢ TnpeiTe TIg 03NYIEG TOU KATHOKEURKOTH YIO TX GAAX TTPOIOVTQ TTOU XPNOIHOTIOIoUVTOI 08
OUVBUOOUO pE TO UNIKO/TO UNIKK.

¢ EvnuepnoTe Tov 0BV WOTE Vo MOPEUYEI TNV KATAITOON PEYXAWV TTOCOTHATWV TLEA.

o Mnv eoppdleTe T Beparmeio eG4V UMIGPXE! KivOUVOG KATAIOONG N} €I0TIVONG TOU
SIoKapiou AeUKavang.

e O aobeviig mpémel v A&Bel oUOTOON V& ETIKOIVWVIOEI PE TOV 0JOVTIXTPO €AV
EUPAVIOTOUV CUUTTTOHOTOK.

¢ AvoQEpeTe TUXOV OOBOPX TIEPIOTOTIKX TIOU OXETI(OVTQI HE TO TPOIOV OTOV
KOTaoKeUaoTn (productsafety@mtcompanies.com) ko 0TIG XPHOBIEG XPXEG.

XapaKTNPICTIK& XITOS00NG TTPOIOVTOG

SUpewva pe To mpoTuro ISO 28399:2021.

ArmoBrikeuon/d160gon

AroBnkeUeTai o€ ENpo PEPOG amod 2 £wg 25 °C (36 €wg 77 °F).

Zuveeon

Flairesse Bleaching Gel CP 5%: Nepo, yAukepivn, udpogeidio Tou varpiou, urepoggidio Tou
KopBpIBiou, TOAUCKPUAIKO 0&U (TawpwdEPEVO), EUNTOAN, VITPIKO KAAIO, TIPOGBETA.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: Nepo, yAukepivn, udpogeidio Tou vaTpiou, uriepogeidio Tou
KopBopIdiou, MOAUAKPUAIKG 0&U (0Tawpwdepévo), UNTOAN, VITPIKS KAAIO, TPOGBETA.

I 3ChE

Flairesse Bleaching Gel CP 2 —&7H 5% 3 10% T EIIR(GEHS T 1.8% =X 3.6% TR S)
BUSEE, T RMIRA F . EFEL BTG, SEEF ESE TR ER%™ M.
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Flairesse Bleaching Gel CP 5%: X%, SEIMEl, S4HSHHEE, TpAHEI7HHIOOIE,
Zz2|0l2BA@ID), AIY 2 E, HAZE, HIH.
Flairesse Bleaching Gel CP 10%: HH%, S2IMEl, £ABILIEE, TpALEI7HHIOIOIE,
Zelotm M7, xtYEl &, & "*;E"E H7HA.



Packaging

Starter pack

1 Syringe @ 5 ml Bleaching Gel,

1 Tray box

CP5% REF 220550
CP10% REF 220551
Refill

1 Syringe @ 5 ml Bleaching Gel

CP5% REF 220552

CP10% REF 220553
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