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Verarbeitungsanleitung
ManiShine Active White 35 %

Zweckbestimmung
Bei dem Dental-Bleichgel handelt es sich um ein Mittel zur Aufhellung von devitalen oder durch
Krankheiten, Verletzungen, Arzneimittel oder iatrogen verfarbten Zéahnen.

Produktbeschreibung und Anwender

Produktspezifische Beschreibung
ManiShine Active White 35 % wird vom Zahnarzt zur Aufhellung einzelner oder mehrerer,
einschlie3lich endodontisch behandelter, Zdhne verwendet. ManiShine Active White 35 % enthalt
Bleichgel und Aktivator in einer selbstanmischenden 4:1-Doppelspritze (Kartusche). Der
Wasserstoffperoxidgehalt im fertig angemischten Gel betragt 35%.

Patientenzielgruppe
Zur Verwendung bei allen Patienten, die eine Zahnaufhellung von devitalen oder durch
Krankheiten, Verletzungen, iatrogen oder arzneimittelbedingt verfarbten Zahnen bendétigen.

Anwender
Das ManiShine Active White 35 % wird vom Zahnarzt in der Praxis verwendet.

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

Indikationen

o Aufhellung verfarbter, devitaler Zahne

o Aufhellung von durch Krankheit, Verletzung oder iatrogen verfarbten Zahnen als Alternative
zu Krone oder Veneer

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

Kontraindikationen

e Freiliegendes Dentin

o Defekte Fullungsrander

e Uberempfindliche Patienten

e Allergie oder Unvertraglichkeit gegen die Inhaltsstoffe

e Schwangerschaft und Stillzeit (aufgrund fehlender Erfahrungswerte)

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

Bei UberméaRiger Schmerzempfindung wahrend der Behandlung ist diese abzubrechen!

Gefahrenhinweise
Gefahr. Produkt enthélt Wasserstoffperoxid in Losung. Verursacht schwere Augenschaden.
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Sicherheitshinweise

Augenschutz / Gesichtsschutz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen.
Weiter spulen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

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

Anwendung

Vorbereitende Arbeiten
Die Zahnfarbe durch Vergleich mit der Vita®-Farbskala festlegen. Zur Bewertung sortieren Sie
bitte den Vita®-Farbring wie folgt um:

Werte nach Farbton sortiert:
Al A2 A3 A3,5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3D4
Nach Helligkeitswert sortiert:
B1A1B2D2A2C1C2D3A3D4B3A3,5B4C3A4C4

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

Die Zéhne des Patienten mittels Air-Flow oder einer Reinigungspaste sdubern. Einen Wangen- /
Lippenhalter o. &. einsetzen und fir einen Gingivaschutz sorgen. Den Patienten nicht
anasthesieren.

Anwendung bei verfarbten Zahnen
Zunéachst die Befestigungsklammer und dann die Verschlusskappe — jeweils vom Patienten und
sich selbst abgewandt — entfernen. Die Verschlusskappe durch eine Mischkaniile ersetzen. Nun
das Gel so lange aus der Spritze driicken, bis eine gleichméaRig gefarbte Masse mit gelartiger
Konsistenz aus der Kantle hervorkommt. Die anfanglich inhomogene Masse verwerfen.
Durch langere Lagerung bei hoheren Temperaturen kénnen sich vereinzelt Blasen im Gel bilden.
Dies kann ebenfalls zu inhomogenen, flissigeren Mischungen, insbesondere im letzten Viertel der
Doppelspritze fuhren. In diesem Fall die betroffenen Materialmengen nicht verwenden.
Das Gel sollte ca. 1- 2 mm dick auf die labialen Flachen der zu bleichenden Zahne aufgetragen
werden. Die Spitze der Mischkaniile eignet sich gut zum gleichmafigen Verstreichen.
Zur Verstarkung der Wirkung kann ein handelsibliches Plasma-Lichtgerat oder Laser verwendet
werden. In diesem Fall Augenschutzbrillen beim Patienten und Behandler aufsetzen. Bitte
beachten Sie hierzu die Informationen des Herstellers. Eine Uberhitzung unbedingt vermeiden!
Nach ca. 10 min. Einwirkdauer das Gel absaugen und Reste abwischen. Falls die Bleichwirkung
nicht ausreicht, kann der Vorgang noch zweimal wiederholt werden, bis der gewlnschte Effekt
erreicht ist. Vorher sicherstellen, dass der Gingivaschutz noch ausreichend ist. Danach
erneut die Zahnfarbe bestimmen.
Nach dem letzten Bleichvorgang das Gel erst absaugen, abwischen und danach grundlich mit
Wasser abspulen. Nun die Zahnoberflache trocknen und mit Polierpaste polieren. Anschlieend
sollte eine Nachbehandlung mit einer Creme zur Nachbehandlung nach dem Bleaching oder mit
einer Fluoridlésung oder -gel durchgefihrt werden. Dies ist auch bei auftretenden
Sensibilisierungen zur Schmerzbehandlung geeignet.
Falls noch genliigend Material fur eine weitere Bleichbehandlung vorhanden ist, die Mischkantile
entfernen und die blaue Verschlusskappe wieder aufbringen. Das Material im Kihlschrank lagern.
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Bei erneuter Verwendung eine neue Mischkantle benutzen. Nach der Behandlung sollte der
Patient eine Stunde nichts essen oder trinken bzw. rauchen. Stark farbende Stoffe (z. B. Rotwein,
Kaffee) sowie sdurehaltige Lebensmittel in den nachsten Tagen vermeiden.

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

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

Anwendung bei devitalen/ endodontisch behandelten Zahnen
Das Gel wird zusatzlich tber einen lingualen Zugang eingebracht. Zunachst wird die Hohe des
alveolaren Kamms geprift. Danach wird das Fullmaterial vollstdndig aus der Pulpenkammer
entfernt.
Nun eine 1- 2 mm dicke Glasionomer-Fillung in Alveolarkammhéhe oder koronal dazu auf den
Pulpenboden aufbringen. Den Gingivaschutz sowohl auf der Labial — als auch der Lingualseite des
Zahnes aufbringen.
Das Bleichgel wird nun wie beim Punkt ,Anwendung bei verfarbten Zahnen“ beschrieben auf die
Labialflache aufgetragen, sowie zusatzlich in die Zugangsoéffnung eingebracht und 10 min.
einwirken gelassen. AnschlieRend das Gel vorsichtig absaugen und leicht mit Wasser spilen. Auch
hier kann der Vorgang zweimal wiederholt werden, wenn der gewtinschte Aufhellungseffekt noch
nicht gleich erreicht ist.
Nach Beendigung das Gel absaugen und grindlich mit Wasser spllen. Vorsichtig den
Gingivaschutz entfernen. AnschlieBend den Zugang mit einem provisorischen Fullmaterial,
welches kein Eugenol enthalt, verschlielRen. Zwei Wochen warten, bevor die endgultige
Restauration gelegt wird.

10 Troubleshooting / FAQ Liste

11

Problem Ursache / Problembehebung
Bleichwirkung nicht ausreichend Bleichvorgang wiederholen (evtl. mehrmals)
Schmerzempfindung beim Patienten Kontakt des Gels mit freiliegendem Dentin oder

undichter Fillung (vor Behandlung bitte
abdecken). Besonders empfindlicher Patient
(abhangig von der individuellen Zahnstruktur).

WeilRe Flecken auf dem Schmelz Ortliche Demineralisation bzw.
nach Bleichvorgang Dehydratation. Reversibel. Verschwindet
nach Fluoridierung.

Weilkfarbung der Gingiva nach dem Gingivaschutz nicht ausreichend oder undicht
Bleichen (Vorgang ist reversibel)

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

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

Hinweise zu Lagerung und Handhabung
Lagertemperatur 3°C — 9°C.
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Haltbarkeit

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

Hinweis zu Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemafier Verarbeitung und
Anwendung &uferst selten zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Allergien) oder O6rtliche
Missempfindungen kdnnen prinzipiell jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Alle im
Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produktes auftretenden schwerwiegenden Vorfélle
sind dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils zustandigen Behorde zu melden.

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

Instructions for use
ManiShine Active White 35 %

Intended Purpose
A dental bleaching gel is a product used to brighten teeth that are devitalized or discoloured by
diseases, injuries, medicines or iatrogenically.

Description of product and user

Product description
ManiShine Active White 35 % is used by the dentist to whiten one or more teeth, including
endodontically treated teeth. ManiShine Active White 35 % contains bleaching gel and activator in
a self-mixing 4:1 double syringe (cartridge). The hydrogen peroxide content in the pre-mixed gel is
35%.

Patient target group
For use in all patients who need teeth whitening of devital or by disease, injury, iatrogenic or drug-
related discolored teeth.

Users
ManiShine Active White 35 % is used by the dentist in the practice.

Composition
Water, hydrogen peroxide, potassium nitrate, sodium fluoride, sodium hydroxide, glycol
derivatives, thickening agent, colouring

Indications
e Brightening of discoloured, devitalised teeth
e Brightening of discoloured teeth caused by disease, by injury or iatrogenically, as
alternative to a crown or veneer.
e Treatment of tooth discolourations caused by prescription drugs (e.g. tetracycline)
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Contraindications
e Exposed dentine
e Defective filling margins
e Hypersensitive patients
e Allergy to or intolerance of ingredients
e Pregnancy and lactation (due to insufficient data)
Some patients may experience slight sensitisation in their teeth during or shortly after treatment,
but this normally subsides after a short time.
Treatment should be discontinued immediately if undue pain is being experienced.

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

Precautionary instructions

Wear eye protection / face protection. IN CASE OF CONTACT WITH THE EYES: Rinse gently
with water for a few minutes. If possible, remove any existing contact lenses. Continue to rinse.
Call the POISON INFORMATION CENTER/doctor immediately.

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

Application
Preparatory work

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

Values sorted by hue:

Al A2 A3 A3.5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3D4
Sorted according to brightness value:

B1 A1 B2D2 A2 C1C2 D3 A3D4B3A3.5B4C3A4C4

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

Use air flow or a cleansing paste to clean the patient’s teeth. Use a cheek/lip retractor or similar
instrument and protect the gingiva. Do not anaesthetise the patient.

Application on discoloured teeth
First remove both the fixing clamp and the sealing cap, facing away from the patient and from
yourself. Replace the sealing cap with a mixing tip. Now squeeze the gel from the syringe until a
homogeneously coloured mass with gel-like consistency emerges from the tip. Discard the initial
inhomogeneous mass.
Storage for long periods at high temperatures may occasionally cause bubbles to form in the gel.
This can also lead to inhomogeneous and more liquid mixtures, especially in the last quarter of the
dual syringe. If this occurs, do not use the affected parts of the material.
The gel should be applied in a thickness of about 1- 2 mm to the labial surfaces of the teeth to be
bleached. The point of the mixing tip is designed to spread the gel evenly.
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A standard plasma arc light or laser may be used to enhance the effect. In this case, both the
patient and professional should wear safety goggles. Please follow the manufacturer’s
instructions. Do not overheat!

After a reaction time of about 10 minutes, aspirate the gel and wipe off the residue. If the bleaching
effect is insufficient, the procedure can be repeated twice until the desired effect has been
achieved. Before each treatment, ensure that the gingiva protection is still sufficient. Then
determine the tooth colour again.

After the final bleaching procedure, aspirate the gel, wipe it off and then rinse thoroughly with water.
Now dry the tooth surface and polish with polishing paste. Subsequently, follow-up treatment with
After Bleaching Care or a fluoride solution/fluoride gel is recommended. This is also suitable for
treating pain if sensitisation occurs.

If there is still enough material for another bleaching treatment, remove the mixing tip and replace
the blue cap. Store the material in a refrigerator. Use a new mixing tip for the next treatment. The
patient should refrain from eating, drinking or smoking for 1 hour after treatment. Highly staining
substances such as red wine or coffee, and foods containing acid should also be avoided in the
days immediately following the treatment.

Note: Any composite fillings and restorative materials made of ceramic or metal are not bleached.
Fillings should therefore be replaced 2 weeks after treatment.

Application on devitalised or endodontically treated teeth
The gel is also applied through an access opening on the lingual side of the tooth. First, check the
height of the alveolar ridge. Next, remove all of the filling material from the pulp chamber.
Now apply one layer of glass ionomer filling with a thickness of 1- 2 mm to the bottom of the pulp
chamber at the same level as the alveolar ridge or coronally. Apply the gingiva protection to both
the labial and the lingual sides of the tooth.
Now apply the bleaching gel to the labial surface as described under “Application” above, and
additionally apply the gel through the access opening, letting the gel act for 10 min. Then carefully
aspirate the gel and lightly rinse with water. If the bleaching effect is insufficient, this procedure can
also be repeated twice until the desired effect has been achieved.
After the procedure is complete, aspirate the gel and rinse thoroughly with water. Carefully remove
the gingiva protection. Then close the access opening with a temporary filling material which does
not contain eugenol. Wait two weeks before fixing the final filling.

10 Troubleshooting / FAQ Liste

Problem Remedy

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

Patient experiences pain The gel has come into contact with exposed

dentine or a loose filling (please cover before
treatment). The patient is particularly sensitive
(depending on the individual tooth structure).

White spots on enamel following Local demineralisation or dehydration.

bleaching procedure Reversible. Disappears after fluoridation.

Gingiva coloured white after Gingiva is not adequately protected, or protection
bleaching (procedure can be is loose

reversed)

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

Reduced composite-enamel Peroxide residue. Leave 1- 2 weeks before
adhesion following bleaching restoration.
procedure

Information on storage and handling
Storage temparature 3°C — 9°C.

Shelf life
The maximum shelf life is printed on the label of each syringe. Do not use after the expiration date.

Warnings on side effects

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

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

Instructions d’utilisation
ManiShine Active White 35 %

Utilisation prévue

Le gel de blanchiment dentaire est un produit d’éclaircissement des dents dévitalisées ou tachées
en raison de maladies, de traumatismes, par I'utilisation de certains médicaments ou pour des
raisons iatrogenes.

Description du produit et utilisateur

Description du produit
ManiShine Active White 35 % est utilisé par les dentistes pour le blanchiment d’une ou plusieurs
dents, y compris les dents ayant subi un traitement endodontique. ManiShine Active White 35 %
contient un gel de blanchiment et un activateur dans une seringue double (cartouche)
automélangeante a proportion 4:1. La teneur en peroxyde d’hydrogéne contenu dans le gel pré-
mélangé est de 35%.

Groupe de patients cibles
Destiné a une utilisation chez tous les patients qui ont besoin d’'un éclaircissement de dents
dévitalisées tachées en raison de maladies, de traumatismes, par [l'utilisation de certains
médicaments ou pour des raisons iatrogénes.

Utilisateur
Le gel ManiShine Active White 35 % est utilisé par les dentistes en cabinet dentaire.
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Composition
Eau, peroxyde d’hydrogéne, nitrate de potassium, fluorure de sodium, hydroxyde de sodium,
dérivés de glycol, agent épaississant, colorant.

Indications

e Blanchiment de dents tachées dévitalisées

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

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

Contre-indications

e Dentine exposée

e Bords d’obturation défectueux

e Patients hypersensibles

e Allergie ou intolérance aux composants

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

Une légére sensibilisation des dents pendant ou peu apres le traitement peut se manifester chez
certains patients mais, en général, elle disparait rapidement.

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

Mentions de danger
Danger. Ce produit contient du peroxyde d’hydrogéne en solution. Provoque des lésions oculaires
graves.

Précautions

Porter des lunettes de protection oculaire/un masque de protection du visage. EN CAS DE
CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever
si possible les lentilles de contact éventuellement portées. Continuer a rincer. Appeler
immédiatement le CENTRE ANTIPOISON ET D’INFORMATION TOXICOLOGIQUE/un médecin.

Interactions avec d’autres produits

Lors de I'utilisation de ce produit, le dentiste doit prendre en considération les réactions croisées
notoires ou les interactions potentielles du dispositif médical avec d’autres matériaux déja présents
dans la bouche.

Utilisation

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

Echantillons triés par nuance de couleur :

A1 A2 A3A3,5A4B1B2B3B4C1C2C3C4D2D3D4
Echantillons triés par luminosité :

B1 A1 B2D2A2C1C2D3A3D4B3A35B4C3A4C4

B2 a B1 = augmentation de valeur de 2, A3 a A2 = augmentation de valeur de 4
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Nettoyer les dents du patient au moyen de I'Air-Flow ou d’une pate nettoyante. Utiliser un écarteur
labial et jugal ou un dispositif similaire et veiller a protéger la gencive. Ne pas anesthésier le patient.

Application sur des dents tachées
Retirer tout d’abord la pince de fixation, puis le capuchon, en les détournant du patient et de vous-
méme. Remplacer le capuchon par une canule mélangeuse. Exprimer alors le gel hors de la
seringue jusqu’a ce qu’une pate uniformément colorée ayant la consistance d’'un gel sorte de
'embout de la canule. Jeter la pate inhomogéne initiale.
Un stockage prolongé a des températures élevées peut provoquer la formation de bulles isolées
dans le gel. Ceci peut donner également des mélanges inhomogénes plus fluides, en particulier
dans le dernier quart de la double seringue. Dans ce cas, ne pas utiliser la partie du gel concernée.
Déposer le gel sur une épaisseur de 1 a 2 mm environ sur les surfaces labiales des dents a
blanchir. L'embout de la canule mélangeuse permet d’étaler le gel uniformément.
Pour renforcer I'effet, on peut utiliser un appareil d’insolation a plasma ou un laser usuel du
commerce. Dans ce cas, patient et praticien doivent porter des lunettes de protection. A cet
égard, tenir compte des informations fournies par le fabricant. Il est impératif d’éviter de chauffer
excessivement !
Au bout d’env. 10 min de pose, aspirer le gel et essuyer les restes. Si I'effet éclaircissant est
insuffisant, il est possible de reproduire la procédure encore deux fois jusqu’a ce que I'effet désiré
soit atteint. S’assurer que la protection gingivale est encore suffisante. Ensuite, déterminer a
nouveau la teinte des dents.
Aprés la derniére procédure de blanchiment, d’abord absorber le gel, essuyer puis rincer
abondamment la zone traitée a I'eau. Ensuite, sécher la surface des dents et la polir avec de la
pate de polissage. Enfin, il est recommandé de procéder a un soin complémentaire avec une
creme de soin After-Bleaching ou avec une solution ou un gel & base de fluor. Cela convient
également en cas d’apparition d’'une sensibilisation, afin de traiter les douleurs.
S'il reste suffisamment de produit pour un autre blanchiment, retirer la canule de mélange et
replacer le capuchon bleu. Stocker le produit au réfrigérateur. Lors d’'une nouvelle utilisation,
utiliser une nouvelle canule de mélange. Aprés le traitement, le patient ne doit rien manger ou boire
ni fumer pendant une heure. Les substances déteignant facilement (telles le vin rouge ou le café),
ainsi que les denrées alimentaires acides, doivent étre évitées les jours suivants.
Remargue : les éventuelles obturations en résine composite, ainsi que les matériaux de
restauration en céramique ou en métal ne sont pas décolorés. Pour cette raison, les obturations
doivent étre remplacées 2 semaines apres le traitement.

Application sur des dents dévitalisées/ayant subi un traitement

endodontique
Le gel est apporté en plus par le biais d’'un accés lingual. Dans un premier temps, vérifier la hauteur
de la créte alvéolaire. Ensuite, retirer entierement tout le matériel de remplissage de la chambre
pulpaire.
Appliquer ensuite une épaisseur de 1 & 2 mm de remplissage en verre ionomére a la hauteur de
la créte alvéolaire ou en couronne sur le plancher pulpaire. Poser la protection gingivale, tant du
c6té labial que du coté lingual.
Le gel de blanchiment est ensuite appliqué sur la surface labiale comme décrit au point
« Application sur des dents tachées » ainsi que, en plus, dans I'ouverture d’acceés, et laissé agir
10 min. Ensuite, aspirer le gel avec précaution, et rincer légérement a I'eau. Ici aussi, la procédure
peut étre répétée deux fois si I'effet éclaircissant désiré n’est pas encore atteint.
Pour finir, aspirer le gel et rincer soigneusement la zone traitée a I'eau. Retirer la protection
gingivale prudemment. Ensuite, obturer I'accés avec un matériau de remplissage provisoire ne
contenant pas d’eugénol. Attendre deux semaines avant de poser la restauration définitive.
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10 Reésolution des problemes/FAQ

Probléme

Cause/résolution du probléme

Effet de blanchiment insuffisant

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

Sensation de douleur du patient

Contact du gel avec de la dentine exposée ou
obturation non étanche (la recouvrir avant le
traitement). Patient particulierement sensible (en
fonction de la structure dentaire de I'individu).

Taches blanches sur I'émail aprés le
blanchiment

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

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

Protection de la gencive insuffisante ou non
étanche.

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

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

Diminution de I'adhérence

Résidus de peroxyde. Attendre 1 a 2 semaines

composite/émail aprés I'opération avant la restauration.

de blanchiment

11 Consignes de stockage et de manipulation
Température de stockage entre 3 et 9 °C.

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

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

14 Instructions pour I’élimination
Les restes de produit et le matériel d’emballage doivent étre mis au rebut selon les dispositions
locales et/ou légales.

MANI MEDICAL GERMANY GmbH
Hertha-Sponer-Stralie 2
61191 Rosbach v. d. H6he, Germany

C€0297
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