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COMPOSICAO BASICA:
Glicerina, espessante, conservante, neutralizante, quelante e aroma.

DESCRICAO DO PRODUTO:

O principio de funcionamento envolve a criacao de uma barreira fisica e impermeavel entre os materiais
odontologicos, como resinas compostas e cimentos resinosos, e o oxigénio do ambiente circundante.
Isso é essencial para evitar a inibicdo da polimerizacao desses materiais pelo oxigénio, o que poderia
comprometer a qualidade e a eficacia dos procedimentos odontologicos.

A glicerina, como componente-chave do gel, desempenha um papel importante nesse processo de
bloqueio de oxigénio. A glicerina € um liquido viscoso que possui propriedades lubrificantes e é capaz
de formar uma camada protetora na superficie dos materiais odontolégicos. A aplicacao do gel a base
de glicerina forma uma barreira fisica entre o material e o oxigénio, impedindo que o oxigénio alcance
o material e interfira na reacao de polimerizacao.

Justamente pelas caracteristicas de gel € capaz também de realizar a lubrificagdo de materiais
odontolégicos como fios de afastamento gengival, de forma segura e suave.

INDICACAO DO PRODUTO:

POTENZA BLOXY possui propriedades lubrificantes e é resistente a penetracao de oxigénio, sendo
formulado a base de glicerina tem o propdsito de estabelecer uma barreira protetora. Essa barreira
impede o contato entre resinas compostas e cimentos resinosos com o oxigénio, garantindo maior
eficacia da polimerizacdo. Além disso, esse gel desempenha um papel na lubrificagdo dos fios de
afastamento gengival, proporcionando uma aplicacdo delicada e eficiente.

PRECAUCOES:

o Teste de Sensibilidade: Antes da aplicacao do gel em um paciente, realize um teste de sensibilidade
para verificar se ha reacGes alérgicas ou irritagdes. Aplique uma pequena quantidade do gel em
uma area discreta e observe possiveis reagdes por um curto periodo;

e Evitar o contato direto do gel com os olhos e a pele. Usar prote¢do adequada, como luvas e 6culos
de protecao, durante a aplicagao;

e Aplicar a quantidade adequada de gel para cobrir as areas desejadas. Evitar excessos que possam
dificultar o procedimento ou interferir na polimerizacao;

e Remover o gel bloqueador de oxigénio de maneira completa e eficiente apds a etapa de
polimerizagdo. Garanta que nenhum residuo permaneca na area tratada;

e Observar o paciente durante e apos o procedimento para detectar quaisquer reagdes adversas,
como irritacdes, alergias ou desconfortos;

e Verificar a compatibilidade do gel com outros materiais odontolégicos, como resinas e cimentos,
para evitar interferéncias na adesao ou nas propriedades fisicas;



Manter o gel bloqueador de oxigénio em local fresco e seco, longe de fontes de calor diretas e da
luz solar direta.

CONTRAINDICACOES:

O gel blogqueador de oxigénio pode nao ser adequado para criangas pequenas, especialmente
aquelas que tém dificuldade em seguir instru¢des ou que podem engolir o produto acidentalmente;
Se o paciente teve reacdes adversas anteriores a produtos odontologicos similares, é prudente
evitar o uso do gel bloqueador de oxigénio para minimizar o risco de recorréncia;

Nao utilizar o material apds a data de expiracao indicada nas embalagens.

EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS:

Alguns pacientes podem experimentar irritacdo ou sensibilidade na area onde o gel foi aplicado.
Isso pode se manifestar como vermelhidéo, inchacgo, ardor ou desconforto;

Embora raras, algumas pessoas podem ter reacOes alérgicas a ingredientes presentes no gel
bloqueador de oxigénio. Isso pode levar a coceira, erupgdes cutaneas, inchago ou outros sintomas
alérgicos;

Se o gel ndo for aplicado corretamente ou removido adequadamente apos a fotoativagado, pode
ocorrer interferéncia na polimerizacdo de materiais odontolégicos, afetando a qualidade do
tratamento.

ADVERTENCIAS:

O gel bloqueador de oxigénio odontoldgico destina-se exclusivamente ao uso por profissionais de
saude dental treinados. Nao deve ser utilizado por pacientes sem orientacdo ou supervisao
adequada;

Nao ingerir o produto;

Evitar contato direto com os olhos. Em caso de contato acidental, lave os olhos com agua em
abundancia e procure assisténcia médica se a irritagao persistir. Também, evite contato prolongado
com a pele e lave as maos apds a aplicagao;

Verificar a compatibilidade do gel com outros materiais odontoldgicos, como resinas, cimentos e
dispositivos. Algumas interagdes podem afetar a adesao ou propriedades mecanicas;

Descartar qualquer excesso de gel bloqueador de oxigénio de acordo com as regulamentagdes
locais. Evite a contaminacao ambiental e a exposigao a terceiros;

Respeitar o prazo de validade. Nunca utilize o produto se estiver com o prazo de validade expirado;
Manter fora do alcance das criancas;

Este produto foi fabricado somente para uso odontolégico e deve ser manipulado de acordo com
as instrugdes de uso;

E de responsabilidade do profissional comprovar, antes da utilizacdo do produto, se este produto
é compativel e adequado para a utilizagdo desejada;

Nao reutilizar a embalagem vazia para outros fins;



e Produto de uso exclusivo em consultorio odontolégico;

e Somente para uso de profissionais da area odontoldgica;

e Manter a embalagem fechada quando nao estiver em uso;

e Importante: Suspender o uso do produto em caso de reacSes alérgicas.

INSTRUCOES DE USO:

Cimentacao de pecas indiretas:

1° Passo: Com o cimento resinoso ja aplicado no interior da peca, leve-a ao dente e remova o0s excessos
de cimento que extravasam;

2° Passo: Aplique uma camada de Potenza Bloxy em toda margem acessivel da peca e fotopolimerize
toda a regido pelo tempo recomendado pelo fabricante do agente cimentante. Caso tenha utilizado
um cimento autopolimerizavel, mantenha Potenza Bloxy aplicado durante todo o tempo de cura
quimica do produto;

3° Passo: Remova Potenza Bloxy com spray de ar/agua durante 30 segundos ou até que seja removido
completamente. Proceda, entdo, ao acabamento e polimento das margens conforme necessario.

Restauracoes diretas:

1° Passo: Apds concluir a escultura do ultimo incremento da restauragéo e antes da fotopolimerizacao
deste, aplique fina camada de Potenza Bloxy gentilmente por toda a superficie acessivel da restauracao
e suas margens visiveis. Cuidado para ndo alterar a forma da restauragdo durante a aplicagao;

2° Passo: Com a superficie inteiramente coberta, fotopolimerize pelo tempo recomendado pelo
fabricante do composito;

3° Passo: Remova Potenza Bloxy com spray de ar/agua durante 30 segundos ou até que seja removido
completamente. Proceda, entdo, ao acabamento e polimento da restauracdo conforme necessario.

CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO:

e Manter o produto na embalagem original;

e Proteger da incidéncia de luz solar direta;

e Armazene o produto em temperaturas de 0 °C a 30 °C.

CONDICOES DE TRANSPORTE:
e O produto pode ser transportado a temperaturas entre -5 °C e 50 °C.



DATA DE FABRICACAO: VIDE EMBALAGEM.
PRAZO DE VALIDADE: VIDE EMBALAGEM.

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

CERTIFIQUE-SE DE QUE A INSTRUCAO DE USO ESTA DE ACORDO COMO 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: -
Codigo: IFU-025
Versao: 05
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BASIC COMPOSITION:
Glycerin, thickener, preservative, neutralizer, chelating and aroma.

PRODUCT DESCRIPTION:

The operating principle involves creating a physical, impermeable barrier between dental materials,
such as composite resins and resin cements, and oxygen from the surrounding environment. This is
essential to avoid inhibiting the polymerization of these materials by oxygen, which could compromise
the quality and effectiveness of dental procedures. Glycerin, as a key component of the gel, plays an
important role in this oxygen-locking process. Glycerin is a viscous liquid that has lubricating properties
and is capable of forming a protective layer on the surface of dental materials. The application of the
glycerin-based gel forms a physical barrier between the material and oxygen, preventing oxygen from
reaching the material and interfering with the polymerization reaction. Precisely due to the gel's
characteristics, it is also capable of lubricating dental materials such as gingival retraction threads, in a
safe and gentle way.

PRODUCT INDICATION:

POTENZA BLOXY has lubricating properties and is resistant to oxygen penetration, being formulated
with a glycerin base for the purpose of establishing a protective barrier. This barrier prevents contact
between composite resins and resin cements with oxygen, ensuring greater polymerization
effectiveness. Furthermore, this gel plays a role in lubricating the gingival retraction threads, providing
a delicate and efficient application.

PRECAUTIONS:

e Sensitivity Test: Before applying the gel to a patient, perform a sensitivity test to check for allergic
reactions or irritations. Apply a small amount of the gel to a discreet area and observe possible
reactions for a short period;

e Avoid direct contact of the gel with the eyes and skin. Use adequate protection, such as gloves and
protective glasses, during application;

e Apply the appropriate amount of gel to cover the desired areas. Avoid excesses that could make
the procedure difficult or interfere with polymerization;

e Remove the oxygen blocking gel completely and efficiently after the polymerization step. Ensure
that no residue remains in the treated area;

e Observe the patient during and after the procedure to detect any adverse reactions, such as
irritation, allergies or discomfort;

e Check the compatibility of the gel with other dental materials, such as resins and cements, to avoid
interference with adhesion or physical properties;

e Keep the oxygen blocking gel in a cool, dry place, away from direct heat sources and direct sunlight.



CONTRAINDICATIONS:

Oxygen blocking gel may not be suitable for young children, especially those who have difficulty
following instructions or who may accidentally swallow the product;

If the patient has had previous adverse reactions to similar dental products, it is prudent to avoid
the use of oxygen blocking gel to minimize the risk of recurrence;

Do not use the material after the expiration date indicated on the packaging.

POSSIBLE SIDE EFFECTS:

Some patients may experience irritation or sensitivity in the area where the gel was applied. This
may manifest as redness, swelling, burning or discomfort;

Although rare, some people may have allergic reactions to ingredients in oxygen blocking gel. This
can lead to itching, rashes, swelling, or other allergic symptoms;

If the gel is not applied correctly or removed properly after photoactivation, interference with the
polymerization of dental materials may occur, affecting the quality of the treatment.

WARNING:

Dental Oxygen Blocking Gel is intended solely for use by trained dental health professionals. It
should not be used by patients without adequate guidance or supervision;

Do not ingest the product;

Avoid direct contact with eyes. In case of accidental contact, wash eyes with plenty of water and
seek medical assistance if irritation persists. Also, avoid prolonged contact with the skin and wash
your hands after application;

Check the compatibility of the gel with other dental materials, such as resins, cements and devices.
Some interactions may affect adhesion or mechanical properties;

Dispose of any excess oxygen blocking gel in accordance with local regulations. Avoid
environmental contamination and exposure to third parties;

Respect the expiration date. Never use the product if it has expired;

Keep out of the reach of children;

This product was manufactured for dental use only and must be handled in accordance with the
instructions for use;

It is the professional's responsibility to check, before using the product, whether this product is
compatible and suitable for the desired use;

Do not reuse empty packaging for other purposes;

Product for exclusive use in dental offices;

Only for use by dental professionals;

Keep the package closed when not in use;

IMPORTANT: Suspend use of the product in case of allergic reactions.



INSTRUCTIONS FOR USE:

Cementation of indirect parts:

1st STEP: With the resin cement already applied inside the piece, take it to the tooth and remove excess
cement that leaks;

2nd STEP: Apply a layer of Potenza Bloxy to the entire accessible margin of the piece and light-
polymerize the entire region for the time recommended by the cementing agent manufacturer. If you
used a self-polymerizing cement, keep Potenza Bloxy applied throughout the product's chemical curing
time;

3rd STEP: Remove Potenza Bloxy with air/water spray for 30 seconds or until completely removed. Then
proceed to finish and polish the margins as necessary.

Direct Restores:

1st STEP: After completing the sculpting of the last increment of the restoration and before light-curing
it, apply a thin layer of Potenza Bloxy gently over the entire accessible surface of the restoration and its
visible margins. Be careful not to change the shape of the restoration during application;

2nd STEP: With the surface entirely covered, light cure for the time recommended by the composite

manufacturer;

3rd STEP: Remove Potenza Bloxy with air/water spray for 30 seconds or until completely removed. Then
proceed to finish and polish the restoration as necessary.

CONSERVATION AND STORAGE:

e Keep the product in the original packaging;

e Protect from direct sunlight;

e Store the product at temperatures from 0 °C to 30 °C.

TRANSPORT CONDITIONS:
e The product can be transported at temperatures between -5 °C and 50 °C.



MANUFACTURING DATE: SEE PACKAGING.
SHELF LIFE: SEE PACKAGING.
PRODUCT OF EXCLUSIVE USE IN DENTAL OFFICE. ONLY FOR USE OF DENTAL PROFESSIONALS.

MAKE SURE THAT THE INSTRUCTION FOR USE IS IN ACCORDANCE WITH THE PRODUCT TO BE
USED.

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

KEEP THE PACKAGING CLOSED WHEN NOT IN USE.

Publication Date: -
Code: IFU-025
Version: 05
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COMPOSICION BASICA:
Glicerina, espesante, conservante, neutralizador, quelante y aroma.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El principio de funcionamiento implica crear una barrera fisica impermeable entre los materiales
dentales, como resinas compuestas y cementos de resina, y el oxigeno del entorno circundante. Esto es
fundamental para evitar inhibir la polimerizacion de estos materiales por el oxigeno, lo que podria
comprometer la calidad y eficacia de los procedimientos odontoldgicos. La glicerina, como componente
clave del gel, juega un papel importante en este proceso de bloqueo de oxigeno. La glicerina es un
liquido viscoso que tiene propiedades lubricantes y es capaz de formar una capa protectora sobre la
superficie de los materiales dentales. La aplicacion del gel a base de glicerina forma una barrera fisica
entre el material y el oxigeno, evitando que el oxigeno llegue al material e interfiera con la reaccion de
polimerizacion. Precisamente por las caracteristicas del gel, también es capaz de lubricar materiales
dentales como los hilos de retraccién gingival, de forma segura y suave.

INDICACION DEL PRODUCTO:

POTENZA BLOXY tiene propiedades lubricantes y es resistente a la penetracion de oxigeno, estando
formulado a base de glicerina con el fin de establecer una barrera protectora. Esta barrera evita el
contacto entre las resinas compuestas y los cementos resinosos con el oxigeno, asegurando una mayor
efectividad de la polimerizacion. Ademas, este gel desempefia un papel de lubricacién de los hilos de
retraccion gingival, proporcionando una aplicacion delicada y eficaz.

PRECAUCIONES:

e Prueba de Sensibilidad: Antes de aplicar el gel a un paciente, realice una prueba de sensibilidad
para comprobar si hay reacciones alérgicas o irritaciones. Aplicar una pequefa cantidad de gel en
una zona discreta y observar posibles reacciones durante un breve periodo;

e Evite el contacto directo del gel con los ojos y la piel. Utilice proteccion adecuada, como guantes y
gafas protectoras, durante la aplicacion;

e Aplicar la cantidad adecuada de gel para cubrir las zonas deseadas. Evite excesos que puedan
dificultar el procedimiento o interferir con la polimerizacion;

e Retire el gel bloqueador de oxigeno completa y eficientemente después del paso de polimerizacién.
Asegurese de que no queden residuos en la zona tratada;

e Observar al paciente durante y después del procedimiento para detectar cualquier reaccion
adversa, como irritacion, alergias o malestar;

e Verificar la compatibilidad del gel con otros materiales dentales, como resinas y cementos, para
evitar interferencias con la adhesién o las propiedades fisicas;

e Mantenga el gel bloqueador de oxigeno en un lugar fresco y seco, alejado de fuentes de calor
directas y de la luz solar directa.



CONTRAINDICACIONES:

El gel bloqueador de oxigeno puede no ser adecuado para nifios pequefos, especialmente aquellos
que tienen dificultades para seguir las instrucciones o que pueden tragar accidentalmente el
producto;

Si el paciente ha tenido reacciones adversas previas a productos dentales similares, es prudente
evitar el uso de gel bloqueador de oxigeno para minimizar el riesgo de recurrencia;

No utilice el material después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS:

Algunos pacientes pueden experimentar irritacion o sensibilidad en el area donde se aplico el gel.
Esto puede manifestarse como enrojecimiento, hinchazén, ardor o malestar;

Aunque es poco comun, algunas personas pueden tener reacciones alérgicas a los ingredientes del
gel bloqueador de oxigeno. Esto puede provocar picazdn, erupciones cutaneas, hinchazon u otros
sintomas alérgicos;

Si el gel no se aplica correctamente o no se retira correctamente después de la fotoactivacién, se
pueden producir interferencias con la polimerizacion de los materiales dentales, afectando la
calidad del tratamiento.

ADVERTENCIAS:

El gel bloqueador de oxigeno dental esta destinado Unicamente a profesionales de la salud dental
capacitados. No debe ser utilizado por pacientes sin orientacion o supervisién adecuada;

No ingiera el producto;

Evite el contacto directo con los ojos. En caso de contacto accidental, lavar los ojos con abundante
agua y buscar asistencia médica si persiste la irritacion. Ademas, evite el contacto prolongado con
la piel y lavese las manos después de la aplicacion;

Comprobar la compatibilidad del gel con otros materiales dentales, como resinas, cementos y
dispositivos. Algunas interacciones pueden afectar la adhesion o las propiedades mecanicas;
Deseche el exceso de gel bloqueador de oxigeno de acuerdo con las regulaciones locales. Evitar la
contaminacion ambiental y la exposicion a terceros;

Respetar la fecha de caducidad. Nunca utilices el producto si ha caducado;

Mantener fuera del alcance de los nifos;

Este producto fue fabricado Unicamente para uso dental y debe manipularse de acuerdo con las
instrucciones de uso;

Es responsabilidad del profesional comprobar, antes de utilizar el producto, si este es compatible y
adecuado para el uso deseado;

No reutilice los envases vacios para otros fines;

Producto de uso exclusivo en consultorios dentales;

Sélo para uso de profesionales dentales;



e Mantén el paquete cerrado cuando no se utilice;
e |IMPORTANTE: Suspender el uso del producto en caso de reacciones alérgicas.

INSTRUCCIONES DE USO:

Cementacion de piezas indirectas:

1° Paso: Con el cemento resinoso ya aplicado dentro de la pieza, llevarlo al diente y retirar el exceso
de cemento que se escape;

2° Paso: Aplicar una capa de Potenza Bloxy en todo el margen accesible de la pieza y fotopolimerizar
toda la region por el tiempo recomendado por el fabricante del cementante. Si utilizd6 cemento
autopolimerizable, mantenga aplicado Potenza Bloxy durante todo el tiempo de curado quimico del
producto;

3° Paso: Retire Potenza Bloxy con spray de aire/agua durante 30 segundos o hasta su total eliminacion.
Luego procede a terminar y pulir los margenes segun sea necesario.

Restauraciones directas:

1° Paso: Después de completar el esculpido del ultimo incremento de la restauracion y antes de
fotopolimerizarla, aplique suavemente una fina capa de Potenza Bloxy sobre toda la superficie accesible
de la restauracién y sus margenes visibles. Tenga cuidado de no cambiar la forma de la restauracion
durante la aplicacion;

2° Paso: Con la superficie totalmente cubierta, fotopolimerizar durante el tiempo recomendado por el
fabricante del composite;

3° Paso: Retire Potenza Bloxy con spray de aire/agua durante 30 segundos o hasta su total eliminacion.
Luego proceda a terminar y pulir la restauracion segun sea necesario.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

e Conservar el producto en el embalaje original;

e Proteger de la luz solar directa;

e Almacenar el producto a temperaturas de 0 °C a 30 °C.
CONDICIONES DE TRANSPORTE:

e El producto puede transportarse a temperaturas entre -5 °Cy 50 °C.



FECHA DE FABRICACION: VER EMBALAJE.
FECHA DE CADUCIDAD: VER EMBALAIJE.

PRODUCTO DE USO EXCLUSIVO EN CONSULTORIO DENTAL. SOLO PARA USO POR
PROFESIONALES DENTALES.

ASEGURESE DE QUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ESTAN DE ACUERDO CON EL PRODUCTO A
UTILIZAR.

PARA ACCEDER A LA VERSION IMPRESA DEL INSTRUCCIONES DE USO CONTACTAR CON EL
SOPORTE TECNICO DE LA EMPRESA.

MANTENGA EL EMBALAJE CERRADO CUANDO NO ESTE EN USO.

Fecha de Publicacion: -
Cadigo: IFU-025
Version: 05
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PICTOGRAMAS / PICTOGRAMS / PICTOGRAMAS

Data de Fabricagao
Manufacture Date

Fecha de Fabricacion

REF|

NUmero de Referéncia

Reference Number

Numero de Referencia

Data de Validade
Expiration Date

Fecha de Caducidad

MD

Dispositivo Médico
Medical Device

Dispositivo Médico

E IO [

Fabricante

Manufacturer Identification

Fabricante

UDI

Identificacdo Unica
do Dispositivo

Unique Device Identifier

Identificacion Unica del Dispositivo

Cdédigo de Lote
Lot Code

Cdédigo de Lote




EU

REP

Mandatario na
Comunidade Europeia/Uniao Europeia

Authorised Representative in the
European Community/European
Union

L
s
\

N
>

Manter Longe da Luz Solar

Keep Away From Sunlight

L] Mantener Alejado de la Luz Solar
Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao Europeia
Consultar as Instrucoes de Utilizacao
Ag. ¢ Manter Seco
Eletronicas
“ ¢
. . fant ¢ Keep Dr
P Consult the Electronic Instructions for pLry
Use
1 Mantener Seco
Consultar las
Instrucciones de Uso Electrdnicas
Nao Estéril Manter Fora do Alcance das Criancas
. —
Non-Sterile & Keep Out of Reach of Children
No Estéril ' T Mantener Fuera del Alcance de los

Ninos




°C

°C

Limites de Temperatura
Temperature Limits

Limites de Temperatura

05
PP

Plastico Polipropileno
Polypropylene Plastic

Plastico Polipropileno

Nao Reutilizar

Do Not Reuse

No reutilizar




