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COMPOSICAO BASICA:
Peréxido de hidrogénio a 38%, espessantes, neutralizantes, corante e agua deionizada.

DESCRICAO DO PRODUTO:
POTENZA BIANCO PRO SS 38% é um agente clareador de uso profissional para aplicacéo
em consultério, baseado no Perdxido de Hidrogénio a 38%. O produto tem aspecto de gel

tixotropico com coloragdo azul intensa e é apresentado em duas seringas que apos

misturadas tornam o gel pronto para uso, diretamente da seringa.

INDICACAO DO PRODUTO:
POTENZA BIANCO PRO SS 38% é indicado para clareamento dental em consultorio. Pode
ser utilizado em dentes vitais e nao vitais (apenas externamente) que apresentem alteracdes

de cor. O produto também é indicado como coadjuvante no tratamento de casos leves de

manchamento por fluorose ou por uso de tetraciclina e seus derivados.

PRECAUCOES:

Se o paciente relatar hipersensibilidade pregressa durante a rotina diaria (ex.
ingestao de liquidos frios, ar frio ou pressao, etc.) e ndao houver nenhuma causa
aparente que leve ao desconforto, realize o protocolo dessensibilizante (Potenza
Esente 2% + Potenza Esente GLU HEMA) previamente ao clareamento;

Em casos de recessao gengival importante que nao possa ser tratada previamente
com restauragdo provisoria, isolar a area com a barreira gengival antes de iniciar o
clareamento;

As superficies dentais que receberao o gel clareador devem estar limpas (isentas de
calculo ou placa). Se necesséario, profilaxia/raspagem deverd ser realizada no
minimo 5 dias antes do clareamento;

E essencial que o gel clareador ndo contate tecidos moles durante o clareamento
pois isso pode incorrer em danos transitorios ou até permanentes. Portanto,
assegure-se da correta aplicacdo da barreira gengival e utilize um eficiente
afastador labial durante o procedimento. Se ainda assim houver contato do gel com
tecido mole, aplique imediatamente a solu¢dao Neutralizante. Em casos severos,
contate o fabricante do produto para auxilio (vide “Contato” na embalagem do
produto);

Se o paciente apresentar alto nivel de hipersensibilidade durante a sessao,
considere suspendé-la e aplique o agente dessensibilizante Potenza Esente 2% por
10 minutos.



Alguns pacientes podem nao ser elegiveis para o clareamento em consultério e demandardo
tratamento com gel de uso em domicilio, menos concentrado.

IMPORTANTE:

e O tratamento de clareamento dental deve ser realizado apenas sob supervisao de
um dentista;

e A eficacia e seguranca do tratamento dependem da correta forma de uso do
produto;

e A eficacia do clareamento varia grandemente de um paciente para outro de acordo
com fatores individuais (ex.: tipo de pigmento presente nos dentes, grau de
permeabilidade dos tecidos, coloragao intrinseca fisiolégica da dentina, etc.). Em
alguns casos, sugere-se adicionar sessGes de clareamento em consultério ou
combinar o uso do clareador caseiro supervisionado.

CONTRAINDICAGOES:

Antes de iniciar o clareamento, faca anamnese detalhada do paciente. Identifique habitos,
condigdes gerais, doengas cronicas e agudas. No exame clinico, qualquer alteragdo
transitoria (A) deve ser tratada previamente ao inicio do tratamento. Algumas condicdes (B)
inviabilizam o clareamento de forma absoluta.

A) CONTRAINDICAGCOES TRANSITORIAS - solucionar antes de iniciar o tratamento: Cérie,
restauragoes infiltradas, trincas/fraturas dentais, problemas periodontais (ex.: gengivite ou
periodontite), presenca de placa/calculo, dentes com vitalidade duvidosa ou problemas
endoddnticos ndo tratados, dentes com amplas recessdes gengivais.

B) CONTRAINDICAGCOES ABSOLUTAS - n3o realizar o tratamento:

Dentes apresentando amelogénese ou dentinogénese imperfeita, dentes acometidos por
fluorose ou manchamento por tetraciclina severos, dentes com mobilidade ou perda 6ssea
relevante, dentes com rizogénese incompleta, individuos menores de 15 anos de idade,
lactantes, gestantes, pacientes em tratamento de doencgas graves ou portadores de doengas
graves descompensadas, alérgicos a algum dos componentes da formulacéao.

EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS:
e E comum que o paciente apresente certo grau de hipersensibilidade durante a
sessao ou até 2 dias apds a sessao. Isto € decorrente do préprio mecanismo de
acao do produto. O nivel do desconforto varia grandemente de um paciente a
outro. Agentes dessensibilizantes (ex.: Potenza Esente 2% + Potenza Esente GLU-
HEMA) devem ser associados ao tratamento para maior conforto do paciente. Em
casos extremos, sugere-se interromper o tratamento;



O clareamento pode realgar areas de hipocalcificagdo (hipoplasias) pré existentes
devido a desidratacdo ou ainda clareamento mais intenso destas areas. Na maioria
dos casos, essas manchas desaparecem apos reidratagdo ou remineralizagdo da
regiao, o que ocorre em algumas horas ou dias apds a sessao do clareamento;
Sempre que identificar as manchas, suspenda o tratamento até que estas tenham
desaparecido. Caso as manchas sejam persistentes, discuta a continuidade ou nao
do tratamento com o paciente, informando-o da eventual necessidade de
intervencao restauradora; Alguns pacientes podem apresentar clareamento nao
uniforme nos diferentes tercos dos dentes. Isso ocorre por uma questao fisioldgica
e dificilmente sera mudado, pois na regiao cervical dos dentes ha maior espessura
de dentina, que é naturalmente mais corada que o esmalte predominante nos
outros tercos.

ADVERTENCIAS:

Respeite o prazo de validade. Nunca utilize o produto se estiver com o prazo de
validade expirado;

Mantenha fora do alcance das criancas; Somente para uso odontolégico;

Antes de utilizar, observe o aspecto do produto, caso perceba alguma anomalia,
entre em contato imediatamente com o fabricante;

O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por uso inadequado ou por
manipulacao incorreta;

Este produto foi fabricado somente para uso odontolégico e deve ser manipulado
de acordo com as instrucdes de uso. E de responsabilidade do profissional
comprovar antes da utilizacdo do produto se este produto é compativel e
adequado para a utilizacdo desejada;

Nao reutilizar a embalagem vazia para outros fins;

Para realizar o descarte do produto, siga a legislacao local.

INSTRUCOES DE USO:

Antes de utilizar o produto, leia todos os itens deste documento. Faca detalhada anamnese

e exame clinico do paciente e resolva quaisquer problemas vigentes antes de iniciar o

tratamento (vide contraindicagdes e precaucdes). Durante a sessdo, caso perceba contato

indevido do gel clareador com tecidos moles ou ainda excessiva hipersensibilidade dental,

interrompa a sessdo e tome as devidas providéncias conforme recomendado previamente

neste documento.

1° Passo: Selecione e registre a cor dos dentes do paciente através de uma escala de cores.

Sugere-se registro fotografico;



2° Passo: Aplique a base hidratante Potenza Idrata nos labios (principalmente nas
comissuras) do paciente para hidratar, proteger e proporcionar maior conforto. Entao,
posicione um afastador labial para facilitar o acesso aos dentes;

3° Passo: Realize o protocolo de dessensibilizagdo pré- clareamento:

3.1. Aplique o dessensibilizante Potenza Esente 2% na face vestibular dos dentes a serem
clareados, deixando-o por 10 minutos. Durante este periodo, realize movimentos de friccao
com auxilio de microaplicador descartavel. Entao, lave com jatos de dgua/ar (sempre com o
auxilio do sugador para evitar degluticao) e seque os dentes.

Caso os dentes apresentem dentina exposta, aplique Potenza Esente GLU-HEMA com o
auxilio de pincel descartavel sobre a raiz exposta e deixe o produto agir por 45 segundos,
cuidando para evitar contato do produto com a margem gengival. Entdo, lave e seque as
superficies.

4° Passo: Seque abundantemente o tecido gengival e aplique a barreira gengival Potenza
Blocco na gengiva marginal de todos os dentes a serem clareados. A camada deve ter
aproximadamente Tmm de espessura e 5mm de largura, cobrindo completamente as papilas
gengivais. Cubra também cerca de 0,5mm da cervical do dente (esmalte). Entéo,
fotopolimerize a barreira gengival por 20 a 30 segundos para cada grupo de 3 dentes. Para
concluir, confira se a barreira se torna rigida e estd firmemente aderida a gengiva antes de
prosseguir. IMPORTANTE: Com um espelho clinico, observe de incisal para cervical se ha
tecido gengival descoberto. Faga a correcao se necessario.

5° Passo: Remova a tampa de protecao da seringa que contém o perdxido de hidrogénio e
da seringa que contém o espessante. Conecte uma seringa na outra rosqueando até
perceber o travamento final das mesmas. Empurre os émbolos das seringas (sempre no
sentido do peroxido para o espessante) alternadamente por 14 a 20x (7 a 10 movimentos
em cada direcao), de forma lenta e continua. Entéo, retorne o conteddo misturado para a
seringa que continha inicialmente o peréxido de hidrogénio (extremidade com rosca
interna), desconecte cuidadosamente as seringas e adapte a ponteira aplicadora a seringa
gue agora contém o gel ja misturado.

6° Passo: Aplique o gel na superficie dental, em movimentos de varredura. Cubra totalmente
a superficie vestibular dos dentes a serem clareados, incluindo as interproximais. Estenda
ligeiramente para as faces incisal/oclusal. A camada de gel devera ter aprox. Tmm de
espessura.



7° Passo: Deixe o produto agir por 25 a 30 minutos consecutivos, eliminando eventuais
formacdes de bolhas com auxilio de uma sonda exploradora. POTENZA BIANCO PRO SS
38% dispensa trocas durante a sessdo. A aplicacdo de qualquer fonte luminosa auxiliar ndo
€ necessaria.

8° Passo: Apds o tempo recomendado, retire o gel dos dentes com uma canula aspiradora
(ex.: canula de endodontia ou cirurgia) e limpe-os com uma gaze. Lave copiosamente e
aspire o conteudo.

9° Passo: Remova a barreira gengival, destacando-a para frente com o auxilio de uma sonda
exploradora. Lave novamente a superficie dental com jatos de ar/agua, sempre utilizando
concomitantemente o sugador (orientar o paciente para nao ingerir a agua com o residuo
de gel clareador).

10° Passo: Para concluir a sessdo, faca o polimento dos dentes com discos de feltro
associados a pasta Potenza Specchi PRO (pasta de polimento diamantada). O resultado
clareador da sessao sera melhor visualizado apés 1 semana. Normalmente sédo necessarias
2 a 3 sessoes (espacadas em 1 semana cada) para um tratamento completo, mas isto pode
ser flexibilizado de acordo com cada paciente.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA:

e A manipulagdo do produto deve ser realizada exclusivamente em consultorio
odontoldgico;

e O profissional devera utilizar todos os EPl's previstos para atendimento
odontoldgico, principalmente luvas e 6culos de protecao;

e O paciente devera utilizar touca descartavel, 6culos de protecao e pano de campo
sobre as vestimentas;

e O perdxido de hidrogénio contido na seringa pode estar sobre pressao e/ou pode
ter vazado devido a condigbes adversas de estocagem. Antes de abrir a embalagem,
proteja suas maos e olhos e observe se nao ha liquido vazado na embalagem;

e Evite o contato do produto com a pele, mucosas ou roupas; Oriente o paciente a
nao ingerir o produto;

e Em caso de contato acidental com a pele ou mucosa intraoral, deve- se limpar a
regido com agua em abundancia. Nesses casos a acdo do gel clareador pode ser
neutralizada cobrindo- se a area afetada com algumas gotas da solucao de
neutralizante;

e Em caso de contato acidental do gel clareador com os olhos, lave imediatamente
com agua em abundancia e encaminhe o paciente ao atendimento médico de
posse destas instrucdes de uso do produto; Se o paciente apresentar reacdes



alérgicas, o tratamento devera ser suspenso imediatamente. Encaminhe o paciente
ao atendimento médico de posse destas instru¢des de uso do produto;

e Sobras ou residuos de gel clareador ndo devem ser reaproveitados. Siga legislacao
local para correto descarte.

CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO:
e Manter o produto na embalagem original; Proteger da incidéncia da luz solar direta;
e Armazenar o produto em temperaturas de 0 °C a 30°C.

CONDICOES DE TRANSPORTE:
e O produto pode ser transportado em temperaturas entre -5 °C e 50 °C;
e Proteger da incidéncia da luz solar direta.
DATA DE FABRICACAO: VIDE EMBALAGEM.
PRAZO DE VALIDADE: 2 ANOS APOS A DATA DE FABRICACIT\O.

VENDA SOB PRESCRICAO - (CONFORME RDC N° 6 DE 2015).

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO EM CONSULTORIO ODONTOLOGICO. SOMENTE PARA
USO DE PROFISSIONAIS DA AREA ODONTOLOGICA.

CERTIFIQUE-SE DE QUE A INSTRUGCAO DE USO ESTA DE ACORDO COM O PRODUTO A
SER UTILIZADO.

PARA TER ACESSO A VERSAO IMPRESSA DA INSTRUCAO DE USO, ENTRE EM
CONTATO COM O SUPORTE TECNICO DA EMPRESA.

MANTER A EMBALAGEM FECHADA QUANDO NAO ESTIVER EM USO

Data Publicada: 06/03/2025
Codigo: IFU-016 Versao: 08

0800-000-3780

www.phsgroup.com br
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INSTRUCTIONS FOR USE FOR PROFESSIONALS

PHS DO BRASIL LTDA
Guilherme Boldt Street, 210, District: Zona Industrial Norte, City: Joinville,
State: Santa Catarina, Country: Brazil - Zip Code: 89239-260
CNPJ: 17.910.389/0001-05 - BRAZILIAN INDUSTRY
E-MAIL: contato@phsdobrasil.com.br
Health Ministry’s Operating Licence: X401M5619X7L (8.11992.7)
Notification at ANVISA number: 8.11992.70011

Product Commercial Name: POTENZA BIANCO PRO SS 38% HYDROGEN PEROXIDE ON.

Alternative Commercial Name: POTENZA BIANCO PRO SS DENTAL WHITENING FOR USE
IN OFFICES.

Technical Product Name: DENTAL WHITENING AGENTS.

READ ALL THE INFORMATION IN THIS INSTRUCTION FOR USE CAREFULLY BEFORE
APPLYING THE PRODUCT.

KEEP THIS INSTRUCTION UNTIL THERE IS NO FURTHER INTERACTION OF THE
PRODUCT WITH YOUR PATIENT.
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BASIC COMPOSITION:
Hydrogen Peroxide at 38%, thickeners, neutralizers, dyes, glycols and deionized water.

PRODUCT DESCRIPTION:

POTENZA BIANCO PRO SS 38% is a professional bleaching system based on hydrogen
peroxide at 38%. The product is indicated exclusively for in office bleaching of vital teeth. It
can be used isolatedly or in association with home bleaching (i.e. Potenza Bianco PF 10%,
16% or 22%, PHS) to shorten the total treatment time. The bleaching gel should not contact
soft tissues so it is mandatory to use an efficient gingival barrier (i.e. Potenza Blocco, PHS)
during application. After mixing both phases (by connecting the syringes), a gel of Hydrogen
Peroxide at 38% is obtained, which has a controlled level of pH. The activity of bleaching
agents is associated to its penetration in the dental structure (enamel and dentin), reacting
to the pigment’s molecule and oxidizing it, transforming it into a less complex and smaller
molecule. Thus, pigments incorporated to the tissue are totally or partially eliminated from
dental structure.

The mixing system provided by the syringes ensures proper concentration of the hydrogen
peroxide as well as its activity. Once phases A and B are mixed, the product is ready to use.

PRODUCT INDICATION:

POTENZA BIANCO PRO SS 38% is indicated for in office bleaching of vital teeth with extrinsic
shade alterations of chronic characteristic that are not removed by conventional procedures
(i.e. dental prophylaxis) and also for teeth showing intrinsic less severe shade alteration
(physiological darkening/ageing). For teeth showing staining by tetracycline or fluorosis,
results may be effective but less predictable.

The use of bleaching agents is contraindicated for cases of amelogenesis or dentinogenesis
imperfecta. POTENZA BIANCO PRO SS 38% can also be indicated as a complimentary
treatment for non-vital teeth, associated to internal bleaching.

PRECAUTIONS:

e Before bleaching: make a detailed anamnesis of the patient;

e In case he/she reports spontaneous teeth hypersensitivity, treat it before bleaching
by using the desensitization protocol of POTENZA ESENTE 2% (potassium nitrate +
sodium fluoride) associated to POTENZA GLU-HEMA (agent for dentin tubule
occlusion);

e In cases where there is gingival recession, the area must be isolated with POTENZA
BLOCCO (gingival barrier). Teeth surfaces must be free of contaminants and
calculus, and the gingival tissue must be healthy without inflammation. Calculus
removal must be performed in anticipation of at least 2 days before bleaching.
Make sure teeth do not present caries or restorations with marginal leakage;



o If little fractures or incisal wear is identified, those areas must also be isolated with
the gingival barrier. Gingival margins must be dried before application of POTENZA
BLOCCO;

e During the bleaching session: Do not let the gel contact soft tissues. If it happens,
apply NEUTRALIZING solution on the area. If the patient shows hypersensitivity
(depending on the level), professional must stop the bleaching session and start
the desensitizing protocol (combining Esente 2% with GLU-HEMA).

IMPORTANT:
e Dental bleaching must only be performed under professional’s supervision;
e Itis a safe and effective treatment; however, it must be held properly;
e Dental hypersensitivity can occur as a side effect during the treatment, and if it is
persistent, the professional must use desensitizing products to provide more
comfort to the patient.

CONTRAINDICATIONS:
e Pregnant women, lactating women, patients under 15 years old, patients showing
periodontal disease, patients with incomplete root formation and also those allergic
to the components of the formula.

POSSIBLE SIDE EFFECTS:

e Some patient may present hypersensitivity during or after bleaching. If patient feels
it during the treatment (depending on the level) discontinue treatment and use
POTENZA ESENTE 2% (desensitizing agent);

o If hypersensitivity persists and it's not possible to continue bleaching, schedule new
appointment with a minimum interval of 7 days. Evaluate if there is no anomaly on
teeth that can be corrected to eliminate the discomfort. There are cases where the
hypersensitivity will only be noticed after the bleaching session (1 or 2 hours). For
those cases, if the hypersensitivity is to high, it is recommended to use analgesics
and sometimes anti-inflammatory drugs, according to each case. Bleaching can
highlight areas of hypocalcification (white spots).

WARNING:
e Respect the expiry date of the product and do not use it after its expiry date.

e Maintain the product out of children’s reach;

e Only for professional use;

e Before using, observe the aspect of the product, if any anomaly is noticed, contact
the manufacturer immediately;

e Manufacturer does not take responsibility for damage caused by inadequate use or
incorrect manipulation;



e This product is intended for dental use only and should be used strictly according
to this instructions document. It is of full responsibility of the professional to make
sure, before using the product, if it is compatible to the desired use;

e Do not reuse the empty package. For proper product disposal, follow local
legislation.

ATTENTION:
Recommend patient to avoid heavy dyes from diet such as coffee, wine, soda, chocolate,
sauces, etc.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1st STEP: Select and register the shade of the patient’s teeth using a shade guide.
Photographs are also useful for proper follow up.

2nd STEP: Apply hydrating gel POTENZA IDRATTA on lips to avoid dehydration and increase
patient’s comfort. Use lip retractor to facilitate products application.

3rd STEP: Perform the desensitizing protocol before bleaching. Apply POTENZA ESENTE 2%
for at least 5min, disturbing the gel frequently in each group of 3 to 4 teeth. Rinse it with
water/air along with the saliva ejector (don't let the patient swallow big amounts of the gel)
and dry the area. If there is exposed dentin, apply POTENZA GLU-HEMA on the area for 45
seconds (avoid contact to the gingival tissue), then wash and dry the area.

4th STEP: Make proper relative isolation with POTENZA BLOCCO (light curing gingival
barrier), covering marginal gingiva with a coat of approximately 3 to 5 mm of width and
Tmm thick. Dental area must also be covered in 0,5 to 1 mm.

Note: use a mirror to see from incisal to cervical and observe if there is any uncovered area.

Add material if needed. This step is important to avoid bleaching gel to contact soft tissue.
Light- cure the gingival barrier for 20-30 seconds for each group of 3- 4 teeth, using a light-
curing unit of blue light. The barrier becomes rigid, preventing contact of the bleaching gel
to soft tissues.

5th STEP: Remove cap from syringe A (Hydrogen Peroxide) and syringe B (thickener). The
syringes present threaded ends, so connect both by twisting until they are firmly attached.
Press the plungers alternatively to transfer the content from one syringe to the other, mixing
phases. Ten movements in each direction are enough for proper mixing. Each movement
must be slow to obtain a stable mixing. Once the mixing is obtained, transfer the content to



syringe A and unscrew syringes. Attach the application tip to syringe A and apply the gel
directly on the teeth, in screening movements. Distribute the gel all over the buccal surface
of teeth to be bleached. Air voids must be eliminated with disposable microaplicator or
explorer.

6th STEP: With the aid of a brush or spatula, cover all buccal surface including proximal
areas. Overlap incisal and oclusal areas. The gel layer must present thickness of 0,5 to 1 mm.

7th STEP: Leave the gel on teeth for 25 to 30 minutes. POTENZA BIANCO PRO SS 38% does
not demand changing the gel during the session. There is also no need for light application.

8th STEP: After the recommended time, remove gel from teeth with saliva ejector and clean
it with a gauze.

9th STEP: Remove the gingival barrier detaching it forward with an explorer. Rinse the
surface well with air/water jet, always aided by the saliva ejector (prevent the patient from
swallowing gel residue).

10th STEP: Polish teeth with POTENZA SPECCHI PRO (diamond polishing paste) and felt
disks. Register shade at the end of the session.

NOTE 1: monitor patient during all bleaching treatment. In case excessive hypersensitivity is
noticed, discontinue process as previously stated in this document.

NOTE 2: If the result achieved do not correspond to the expectations and the patient do not
present hypersensitivity or other contraindication, product reapplication can be performed
for 2 more times with a minimum interval of 7 days between sessions.

NOTE 3: Bleaching can highlight pre-existing areas of hypocalcification due to an uneven
bleaching of those areas. In most cases, the white spots disappear after teeth hydration.
Whenever noticing this situation, suspend bleaching process and evaluate if the spots
disappear in about 1 or 2 days. If not, tell the patient and evaluate if it is plausible to proceed
with the treatment or not.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS:
e Manipulation of the product must only be performed in a dental office. Use
protective gloves during procedure. Use protective goggles for both professional
and patient;



e The hydrogen peroxide present in the syringe can be under pressure or even leak
due to adverse conservation or storage. Before opening the package, protect hands
and eyes and observe if there is any spilled liquid. Avoid the contact of the product
with the skin, mucosa or clothes. Instruct the patient not to swallow the product;

e In case of undue contact of the gel to the skin or mucosa, the area must be washed
in abundance and the NEUTRALIZING solution must be applied;

e If the bleaching gel contacts the eyes, wash immediately with water and seek
medical attention. If patient present allergic reactions, discontinue the treatment.
For those cases, patient must be conducted to medical assistance along with this
product’s instructions for use. Material’s residue must not be used and should be
properly disposed.

CONSERVATION AND STORAGE:
e Maintain the product in its original package;
e Protect it from direct sunlight;
e Keep it in temperatures of 0 °C a 30 °C (32 °F to 86 °F).

TRANSPORT CONDITIONS:
e Product must be transported in temperatures between -5 °C e 50 °C (23 °F to 122
°F)

e Protect it from direct sunlight.



MANUFACTURING DATE: SEE PACKAGING.
EXPIRATION DATE: 2 YEARS AFTER THE MANUFACTURE DATE.
SALES UNDER PRESCRIPTION (ACCORDING TO RDC N° 6 OF 2015).

EXCLUSIVELY FOR USE IN DENTAL OFFICES. FOR USE ONLY BY DENTAL
PROFESSIONALS.

MAKE SURE THE INSTRUCTION FOR USE MATCHES THE PRODUCT TO BE USED.

TO ACCESS A PRINTED VERSION OF THE INSTRUCTION FOR USE, CONTACT THE
COMPANY'S TECHNICAL SUPPORT.

KEEP THE PACKAGE CLOSED WHEN NOT IN USE.

Publication Date: 03-06-2025
Code: IFU-016 Version: 08

\. 0800-000-3780
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PHS DO BRASIL LTDA
Calle Guilherme Boldt 210, Barrio: Zona Industrial Norte, Ciudad: Joinville,
Estado: Santa Catarina, Pais: Brasil - CEP: 89239-260
CNPJ: 17.910.389/0001-05 - INDUSTRIA BRASILENA
E-MAIL: contato@phsdobrasil.com.br
Autorizacién de Operacion MS:X401M5619X7L (8.11992.7)
Notificacion en ANVISA n° 8.11992.70011

Nombre Comercial del Producto: POTENZA BIANCO PRO SS 38% PEROXIDO DE
HIDROGENO ON.

Nombre Comercial Alternativo: POTENZA BIANCO PRO SS BLANQUEAMIENTO DENTAL
PARA USO EN OFICINAS.

Nombre Técnico del Producto: AGENTES BLANQUEADORES DENTALES.

LEA CUIDADOSAMENTE TODA LA INFORMACION DE ESTE INSTRUCTIVO ANTES DE
APLICAR EL PRODUCTO.

GUARDE ESTE INSTRUCTIVO HASTA QUE NO HAYA MAS INTERACCION DEL
PRODUCTO CON SU PACIENTE.
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COMPOSICION BASICA:
38% de peréxido de hidrogeno (Fase A/1), Espesante (Fase B/2), Neutralizante y Barrera
gingival.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

POTENZA BIANCO PRO SS 38% es un agente blanqueador de uso profesional para
aplicaciones de oficina, basado en peréxido de hidrogeno 38%. El producto se parece al gel
tixotrépico con coloracion azul intenso y se presenta en dos jeringas que después de
mezclarse hacen que el gel esté listo para su uso, directamente de la jeringa.

INDICACION DEL PRODUCTO:

POTENZA BIANCO PRO SS 38% esta indicado para el blanqueamiento dental en el
consultorio. Se puede utilizar en dientes vitales y no vitales (solo externamente) que
muestran cambios de color. El producto también esta indicado como complemento en el
tratamiento de casos leves de tincion de fluorosis o mediante el uso de tetraciclina y sus
derivados.

PRECAUCIONES:
e Siel paciente reporta hipersensibilidad previa durante la rutina diaria (por ejemplo,

ingestion de liquidos frios, aire frio o presion, etc.) y no existe una causa aparente
gue conduzca a molestias, realice el protocolo desensibilizante (Potenza Esente 2%
+ Potenza Esente GLU-HEMA) antes del blanqueo;

e En casos de recesion gingival importante que no se puede tratar previamente con
restauracion temporal, aislar el area con la barrera gingival antes de comenzar el
blanqueamiento;

e Las superficies dentales que reciben el gel blanqueador deben estar limpias (libres
de célculo o placa). Si es necesario, la profilaxis / raspado debe realizarse al menos
5 dias antes del blanqueamiento; Es esencial que el gel blanqueador no entre en
contacto con los tejidos blandos durante el blanqueamiento, ya que esto puede
provocar dafos transitorios o incluso permanentes. Por lo tanto, asegure la correcta
aplicacion de la barrera gingival y use un reformador de labios eficiente durante el
procedimiento. Si todavia hay contacto del gel con el tejido blando, aplique la
solucion Neutralizante inmediatamente. En casos graves, pongase en contacto con
el fabricante del producto para obtener ayuda (consulte "Contacto” en el embalaje
del producto);

e Si el paciente tiene un alto nivel de hipersensibilidad durante la sesion, considere
suspenderlo y aplicar el agente desensibilizante Potenza Esente al 2% durante 10
minutos;

e Algunos pacientes pueden no ser elegibles para el blanqueamiento en el
consultorio y requeriran tratamiento con gel de uso doméstico menos concentrado.



IMPORTANTE:

El tratamiento de blanqueamiento dental debe llevarse a cabo solo bajo la
supervisién de un dentista;

La eficacia y la seguridad del tratamiento dependen del uso correcto del producto;
La eficacia del blanqueamiento varia mucho de un paciente a otro segun factores
individuales (por ejemplo, tipo de pigmento presente en los dientes, grado de
permeabilidad tisular, tincidn fisioldgica intrinseca de la dentina, etc.). En algunos
casos, se sugiere agregar sesiones de blanqueamiento en consultorio o combinar
el uso de blanqueador casero supervisado.

CONTRAINDICACIONES:

Antes de comenzar el blanqueamiento, haga un historial detallado del caso del paciente.

Identificar habitos, condiciones generales, enfermedades crénicas y agudas. En el examen

clinico, cualquier cambio transitorio (A) debe tratarse antes de iniciar el tratamiento. Algunas

condiciones (B) hacen que el blanqueamiento sea absolutamente imposible.

A) CONTRAINDICACIONES TRANSITORIAS - solucionar antes de comenzar el
tratamiento: Caries, restauraciones infiltradas, grietas/fracturas dentales, problemas

periodontales (por ejemplo, gingivitis o periodontitis), presencia de placa/calculo, dientes

con dudosa vitalidad o problemas de endodoncia no tratados, dientes con grandes

recesiones gingivales.

B) CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS - no llevar a cabo el tratamiento: Dientes que
presentan amelogénesis o dentinogénesis imperfecta, dientes afectados por fluorosis

severa o tincion de tetraciclina, dientes con movilidad relevante o pérdida Osea, dientes

con rizogénesis incompleta, individuos menores de 15 afos, lactantes, mujeres

embarazadas, pacientes en tratamiento de enfermedades graves o pacientes con

enfermedades graves descompensadas, alérgicos a cualquiera de los componentes de la

formulacion.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS:

Es comun que el paciente presente un cierto grado de hipersensibilidad durante la
sesion o hasta 2 dias después de la sesion;

Esto se debe al propio mecanismo de accién del producto. El nivel de incomodidad
varia mucho de un paciente a otro. Agentes desensibilizantes (ej: Potenza Esente
2% + Potenza Esente GLU-HEMA) debe asociarse con el tratamiento para una
mayor comodidad del paciente. En casos extremos, se sugiere interrumpir el
tratamiento;



El blanqueamiento puede resaltar areas de hipocalcificacion preexistente
(hipoplasias) debido a la deshidratacion o incluso un blanqueamiento mas intenso
de estas areas. En la mayoria de los casos, estas manchas desaparecen después de
la rehidratacion o remineralizacion de la region, lo que ocurre a las pocas horas o
dias después de la sesion de blanqueamiento. Siempre que identifique las manchas,
suspenda el tratamiento hasta que desaparezcan;

Si las manchas son persistentes, discutir la continuidad o no del tratamiento con el
paciente, informandole de la posible necesidad de intervencidn restaurativa;
Algunos pacientes pueden presentar blanqueamiento no uniforme en los diferentes
tercios de los dientes. Esto ocurre por una cuestiéon fisioldgica y dificilmente se
cambiara, porque en la regién cervical de los dientes hay un mayor grosor de
dentina, que naturalmente tiene mas color que el esmalte predominante en los
otros tercios.

ADVERTENCIAS:

Respeta la fecha de caducidad. Nunca use el producto si ha caducado;
Manténgalo fuera del alcance de los nifios;

Exclusivo para uso odontolégico;

Antes de su uso, tenga en cuenta la apariencia del producto, si nota alguna
anomalia, comuniquese con el fabricante de inmediato;

El fabricante no es responsable de los dafos causados por el uso inadecuado o un
manejo inadecuado;

Este producto se fabrica solo para uso odontoldégico y debe manipularse de
acuerdo con las instrucciones de uso. Es responsabilidad del profesional comprobar
el pedido antes del uso del producto si este producto es compatible y adaptado
para el uso deseado;

No reutilizar el embalaje vacio para otros fines;

Para deshacerse del producto, siga la legislacion local.

INSTRUCCIONES DE USO:

Antes de utilizar el producto, lea todos los elementos de este documento. Hacer un historial

detallado y un examen clinico del paciente y resolver cualquier problema actual antes de

comenzar el tratamiento (ver contraindicaciones y precauciones).

Durante la sesion, si nota un contacto indebido con el gel blanqueador de tejidos blandos o

hipersensibilidad dental excesiva, suspenda la sesidon y tome las debidas providencias

conforme recomendado previamente en este documento.



1° Paso: Seleccione y registre el color de los dientes del paciente a través de una escala de
colores. Se sugiere el registro fotografico;

2° Paso: Aplicar la base hidratante Potenza Idrata en los labios (sobre todo en las comisuras)
del paciente para hidratar, proteger y aportar mayor comodidad. Luego coloque un retractor
de labios para facilitar el acceso a los dientes;

3° Paso: Realizar el protocolo de desensibilizacién pre- blanqueamiento:

3.1 Aplique el desensibilizante Potenza Esente 2% en la cara vestibular de los dientes a
blanquear, dejandola durante 10 minutos. Durante este periodo, realice movimientos de
fricciébn, aunque con la ayuda de un micro aplicador desechable. Luego, lave con chorros de
agua / aire (siempre con la ayuda de la ventosa para evitar la deglucion) y seque los dientes.

Si los dientes tienen dentina expuesta, aplique Potenza Esente GLU-HEMA con la ayuda de
cepillo desechable en la raiz expuesta y dejar que el producto actie durante 45 segundos,
teniendo cuidado de evitar el contacto del producto con el margen gingival. Luego lavar y
secar las superficies.

4° Paso: Seque Copiosamente tejido gingival y aplicar barrera gingival Potenza Blocco en la
encia marginal de todos los dientes a blanquear. La capa debe tener aproximadamente 1
mm de grosor y 5 mm de ancho, cubriendo completamente las papilas gingivales. También
cubra aproximadamente 0,5 mm del diente cervical (esmalte). Luego, el fotopolimeriza la
barrera gingival durante 20 a 30 segundos para cada grupo de 3 dientes. Para concluir,
verifigue que la barrera se vuelva rigida y esté firmemente adherida a la encia antes de
continuar.

IMPORTANTE: Con un espejo clinico, observe desde incisal hasta cervical si hay tejido
gingival descubierto. Haga la correccion si es necesario.

5° Paso: Retire la tapa protectora de la jeringa que contiene el peréxido de hidrégeno y de
la jeringa que contiene el espesante. Conecte una jeringa a la otra roscando hasta que note
el bloqueo final de la misma. Empuje los émbolos de la jeringa alternativamente de 14 a 20x
(7 a 10 movimientos en cada direccion) lenta y continuamente. A continuacion, devuelva el
contenido mezclado a la jeringa que inicialmente contenia peroxido de hidrégeno (extremo
con roscado interior), desconecte cuidadosamente las jeringas y adapte la punta a la jeringa
que ahora contiene el gel ya mezclado.



6° Paso: Aplique el gel sobre la superficie dental, en movimientos de barrido. Cubra
completamente la superficie vestibular de los dientes a ser clareados, incluyendo los
interproximales. Extender ligeramente a las caras incisales/oclusales. La capade gel debe
tener un grosor aproximado de 1 mm.

7° Paso: Deje que el producto actle durante 25 a 30 minutos consecutivos, eliminando
cualquier formacion de burbujas con la ayuda de una sonda explotadora. POTENZA BIANCO
PRO SS 38% dispensa intercambios durante la sesion. No es necesaria la aplicacién de
ninguna fuente de luz auxiliar.

8° Paso: Después del tiempo recomendado, retire el gel de los dientes con una canula de
vacio (por ejemplo, canula endodéntica o cirugia) y limpielos con una gasa. Lavar
copiosamente y aspirar el contenido.

9° Paso: Elimine la barrera gingival resaltandola hacia adelante con la ayuda de una sonda
explotadora. Vuelva a lavar la superficie dental con chorros de aire/agua, siempre utilizando
la ventosa concomitantemente (oriente el paciente a no ingerir el agua con el residuo del
gel blanqueador).

10° Paso: Para completar la sesion, pulir los dientes con discos de fieltro asociados con la
crema Potenza Specchi PRO (pasta de pulido de diamante). El resultado de blanqueamiento
de la sesion se vera mejor después de 1 semana. Por lo general, se requieren de 2 a 3
sesiones (espaciadas en 1 semana cada una) para un tratamiento completo, pero esto se
puede hacer mas flexible segun cada paciente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD:

e La manipulacién del producto debe realizarse exclusivamente en el consultorio
dental;

e El profesional debe usar todos los EPP proporcionados para el cuidado dental,
especialmente guantes y gafas;

e El paciente debe usar gorro desechable, gafas y pafio de campo en las prendas;

e El peroxido de hidrogeno contenidos en la jeringa puede estar bajo presion y/o
pueden haber tenido fugas debido a condiciones de almacenamiento adversas.
Antes de abrir el paquete, proteja sus manos y los ojos y observe si no hay fugas
de liquido en el paquete; Evite el contacto del producto con la piel, las mucosas o
la ropa; Indique al paciente que no ingiera el producto;

e En caso de contacto accidental con la piel o la mucosa intraoral, debe limpiarse la
region con abundante agua. En tales casos, la accion del gel blanqueador se puede
neutralizar cubriendo el area afectada con unas gotas de solucién Neutralizadora.



e En caso de contacto accidental del gel blanqueador con los ojos, lavar e
inmediatamente con abundante agua y direccionar el paciente al cuidado médico
con estas instrucciones de uso del producto;

e Si el paciente tiene reacciones alérgicas, el tratamiento debe interrumpirse
inmediatamente. Direccionar el paciente al cuidado médico con estas instrucciones
de uso del producto;

e Las sobras o residuos del gel blanqueador no deben reutilizarse. Siga la legislacion
local para una correcta eliminacion.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
e Mantener el producto en su embalaje original;

e Proteger de la incidencia de la luz solar directa;
e Conservar el producto a temperaturas de 0 °C a 30 °C.

CONDICIONES DE TRANSPORTE:
e El producto puede ser transportado a temperaturas entre -5 °Cy 50 °C;

e Proteger de la incidencia de la luz solar directa.

FECHA DE FABRICACION: VER EMBALAJE
FECHA DE CADUCIDAD: 2 ANOS DESPUES DE LA FECHA DE FABRICACION.
VENTA BAJO PRESCRIPCION - (SEGUN RDC No. 6 DE 2015).

PRODUCTO DE USO EXCLUSIVO EN CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS. SOLO PARA
USO DE PROFESIONALES DEL AREA ODONTOLOGICA.

ASEGURESE DE QUE LAS INSTRUCCIONES DE USO CORRESPONDAN AL PRODUCTO
QUE SE VA A UTILIZAR.

PARA ACCEDER A LA VERSION IMPRESA DE LAS INSTRUCCIONES DE USO, PONGASE
EN CONTACTO CON EL SOPORTE TECNICO DE LA EMPRESA.

MANTENGA EL EMBALAJE CERRADO CUANDO NO ESTE EN USO.

Fecha de Publicacion: 06/03/2025
Codigo: IFU-016 Version: 08
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For Professional Use Only
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