Easywhite® Ready

Gebrauchsanweisung de

Beschreibung:

Easywhite® Ready ist ein 2-Komponenten Material zum Aufhellen verfarbter
Zahne. Durch das Mischen der beiden Komponenten wird das Bleichmittel
aktiviert. Die Anwendung erfolgt ausschlieflich durch den Zahnarzt oder
durch zahnmedizinisches Fachpersonal unter zahnarztlicher Aufsicht in der
Zahnarztpraxis.

Behandelt werden Patienten Giber 18 Jahre mit Ausnahme von schwangeren
Frauen, stillenden Miittern, sehr starken Rauchern und / oder Alkoholikern.
Die Produkte sind nur zur Behandlung an einem einzelnen Patienten ausge-
legt. Die Behandlungsdauer wird individuell festgelegt und richtet sich nach
der Empfindlichkeit der Z&hne, dem gewtinschten Aufhellungsgrad und der
Art und dem Umfang der Zahnverfarbung.

Zusammensetzung (der Mischung):
Aktiver Bestandteil: 32% Wasserstoffperoxid.

Zweckbestimmung, Indikation und Anwendungsgebiete:

Easywhite® Ready dient zum schnellen, medizinisch indiziertem Aufhellen
stark verfarbter, vitaler und devitaler Zahne, deren Farbe nicht durch eine
professionelle Zahnreinigung in die naturliche bzw. normale Zahnfarbe
uberfuhrt werden kann.

Als medizinisch indizierte Zahnaufhellungen gelten Verfarbungen, die auf-
grund ihrer abnorm abweichenden Zahnfarbe zu einer Verschlechterung der
(gesundheitsbezogenen) Lebensqualitat des Patienten fuhren.
Gegebenenfalls kann das professionelle Zahnbleichen auch alternativ zum
Verschalen der betroffenen Zahne mit Veneers oder Kronen eingesetzt wer-
den.

Beispiele fur die Ursachen solcher (intrinsischer) Verfarbungen sind:
« Tetracyclin- / Minocyclinverfarbungen
Moderate bis starke Dentalfluorose
Devitale Zahne (Pulpanekrose) — z.B. durch Trauma
Genetisch- oder altersbedingte (degenerative) Verfarbungen
Porphyrie oder Ikterus
Starke Ablagerungen von Nahrungsmitteln mit Penetration in die Zahn-
substanz (intrinsische Verfarbung durch extrinsische Farbstoffe)

Als natirlich oder normal gelten Zahnfarben, wie sie in ihrer Helligkeit,
Transluzenz und Farbe ublicherweise in der Bevdlkerung vorkommen. Als
Hilfsmittel fir die Erstellung von Diagnose und Indikation gelten z.B. die Vita
A1-D4 classical Farbskala (fur die in der Natur am héaufigsten vorkommenden
Farben). Easywhite® Ready wird zur Aufhellung eines oder mehrerer Zahne
oder Teilen eines Zahns angewendet. Es eignet sich auch zum Bleichen ein-
zelner, endodontisch behandelter devitaler Zahne inklusive intrakoronalem
Bleaching.

Zum Schutz des Zahnfleischs, unbeteiligter Zahnbereiche und der Lippen ge-
gen das hochprozentige Wasserstoffperoxid sind Zahnfleischschutz (Easy-
dam), Wangen-/Lippenabhalter und Watterollen notwendig.

Kontraindikationen:
Easywhite® Ready darf nicht angewendet werden:

« bei Verfarbungen die durch geeignete Poliermittel und rotierenden
Biirstchen oder Prophykelch im Rahmen einer PZR entfernt werden
konnen.
wahrend der Schwangerschaft und der Stillperiode aufgrund fehlender
Studien
bei entziindetem Zahnfleisch
bei bekannter Allergie gegen organische Amine
bei freiliegendem Dentin
bei defekten Fillungsrandern
bei freiliegenden Zahnhalsen
bei unversorgter Primér- bzw. Sekundéarkaries
bei sehr starken Rauchern und / oder Alkoholikern
bei Personen unter 18 Jahren
bei anasthesierten Patienten
bei stark traumatisierten, devitalen Zahnen:

Zahnaufhellungen, insbesondere die endodontische Behandlung stark
traumatisierter Zahne, sollte wegen der Gefahr nicht erkannter apikaler
Rissbildung und damit verbundenem héheren Risiko von zervikalen
Wurzelresorptionen generell vermieden werden

Nebenwirkungen:

« In Einzelfallen kann es zu Empfindlichkeiten und Reizungen der Z&hne
mit mehr oder minder starken Schmerzen wéhrend oder nach der Be-
handlung kommen. Diese verschwinden in der Regel innerhalb kurzer
Zeit. Bei UberméRiger Sensibilitat der Zahne wéahrend der Behandlung

muss die Einwirkzeit des Bleichmittels verkiirzt- bzw. die Behandlung
abgebrochen werden. Um dennoch ein akzeptables Aufhellungsergeb-
nis zu erzielen, sollte in solchen Fallen ein Aufhellen in mehreren Sit-
zungen durchgefihrt werden.

Einige Studien weisen auf eine voriibergehende Veranderung der orga-
nischen Zahnmatrix sowie auf eine Reduzierung der Mikrohéarte von
Schmelz und Dentin hin, ohne pathologische Relevanz.

Beim endodontischen Bleichen kann eine mangelhafte und nicht bis
an- oder tiber die Schmelz-Zementgrenze ausgefiihrte Wurzelkanalfiil-
lung zur Schadigung des Parodontiums (externe Wurzelresorption) bis
zum Verlust des Zahns fihren.

Der Zahnfleischschutz ist unbedingt bis Giber den Zahnhals (ca. 1mm)
zu ziehen. Mangelhaft aufgetragener Zahnfleischschutz kann zu Rei-
zungen des Zahnfleisches durch Kontakt mit Peroxid fuihren. In diesem
Fall muB die Bleichtherapie abgebrochen und nach sorgfaltigem Spu-
len und Trocknen der Zahn neu prapariert werden.

Enthélt geringe Mengen organische Amine. Diese kénnen bei Haut-
oder Schleimhautkontakt allergische Reaktionen hervorrufen.

Wechselwirkungen:

« Wasserstoffperoxid behindert die radikalische Polymerisation von
Kunststoffen. Deshalb sollten Kompositfiillungen oder Bracketverkle-
bungen aufgrund mangelnder Zahnhaftung friihestens 2 Wochen nach
einer erfolgten Bleichbehandlung ausgefiihrt werden.

Anwendung:
Eine Zahnaufhellung sollte vor der Versorgung mit neuen zahnfarbenen Re-
staurationen erfolgen, da sich diese nicht aufhellen lassen. Bereits vorhan-
dene Restaurationen passen mdglicherweise farblich nicht mehr.
Der Patient sollte wahrend der Zahnaufhellung in einer leicht sitzenden Posi-
tion (45°-Winkel) gelagert werden.
- Vorbehandlung:
1. Anamneseerhebung und Erstellen der Diagnose durch den Zahn-
arzt.
. Eine professionelle Zahnreinigung (PZR) idealerweise 1-2 Wochen
vor der Aufhellungsbehandlung durchfiihren.
. Ausgangszahnfarbe mit geeigneter Farbskala (z.B. Vita) bestim-
men, gegebenenfalls fotografisch dokumentieren.
. Allgemeine SchutzmaBnahmen:
Die Lippen des Patienten zum Schutz mit geeigneter
Lippenpflege bestreichen
Wangen-/Lippenabhalter einsetzen.
Mit Watterollen die Lippen abhalten.
Gingivaschutz anlegen (Easydam)
Augen des Patienten mit einer geeigneten Schutzbrille schiit-
zen
- Zahnaufhellungsbehandlung:
1. Mischkantile auf die Spritze aufsetzen und etwas Material aus-
pressen und verwerfen. (Der Anfang kann inhomogen sein.)
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2. Das Material durch die Mischkandile direkt ca. 1 — 2 mm dick auf
die Labialflachen der zu bleichenden Zahne auftragen.

3. Lassen Sie das Gel ca. 15-20 Minuten einwirken.

4. Entfernen Sie das Gel durch Absaugen von den Zé&hnen - nicht ab-

spiilen - und tragen Sie dann eine frische Schicht Gel auf die
Zahne auf. Dieser Vorgang kann dreimal wiederholt werden.

5. Die maximale Behandlungszeit betragt bis zu 60 Minuten. Sie ist
abhéngig von dem gewiinschten Aufhellungsgrad, der Art und
dem Umfang der Verfarbung sowie der Schwere der auftretenden
Irritationen. Zu empfehlen ist eine Intervallbehandlung von ca.
2x15 bis max. 3x20 Minuten pro Sitzung, um das Zwischenergeb-
nis bewerten zu kdnnen. Reduzieren Sie unbedingt die Einwirkzeit
und die Zyklen, wenn der Patient empfindlich reagiert.

6. Am Ende der Behandlung das restliche Material zuerst absaugen

und dann vorsichtig mit Wasserspray vollstandig abspulen.

. Das Aufhellungsergebnis kann jetzt bestimmt und dokumentiert

werden.

- Nach der Zahnaufhellung:

Nach der Zahnaufhellung wird eine Remineralisierung mit Fluorid-
l6sung oder -Gel empfohlen. Gleiches kann auch bei auftretenden
Sensibilitaten die Missempfindung stark herabsetzen. Es ist darauf
zu achten, dass diese Mittel farblos sind.
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Internes Bleaching von endodontisch behandelten, nicht vitalen Zdhnen
Die Vorbehandlung und die Zahnaufhellungsbehandlung erfolgen wie oben
beschrieben; zusatzlich wird das Material in den Wurzelkanal eingebracht. Es
wird nicht empfohlen, internes Bleaching mit Lichtunterstiitzung durchzufiih-
ren.

* Warten Sie mindestens eine Woche nach einer endodontischen Be-
handlung, bevor Sie die Aufhellung des devitalen Zahns beginnen und
stellen Sie sicher, dass der Zahn endodontisch gesund ist. Insbeson-
dere muss auf Rissbildungen geachtet werden.

o Uberpriifen Sie die Réntgenbilder, um sicherzustellen, dass eine ada-
quate apikale endodontische Versiegelung vorhanden ist und um zu
tiberprifen, wo der Alveolarknochenrand verlauft.

Entfernen Sie das Fullungsmaterial aus dem Zugangsloch bis zu der
Tiefe, die Sie anhand des Rontgenbildes definiert haben. Entfernen Sie
weiterhin das Fillungsmaterial und / oder temporare endodontische
Materialien, damit das Zahnaufhellungsmittel mit der inneren Struktur
des Zahns in Kontakt kommen kann, um beste Ergebnisse zu erzielen.
VerschlieBen Sie die Wurzelfiillung nach apikal mit einer ca. 1-2mm
dicken Glasionomerzementschicht, um einen ausreichenden Schutz
der Wurzel gegentiber dem Peroxid zu gewéhrleisten. Wurzelkanalfil-
lung hochstens bis auf die Hohe der Schmelz-Zement-Grenze entfer-
nen — besser 1Imm dariiber.

Tragen Sie Easywhite Ready in die Kavitat auf und stellen Sie sicher,
dass die Zahnstruktur mit 1-2 mm Gel bedeckt ist. Tragen Sie zusétz-
lich das Gel auch auf die AuBenflache des Zahns auf.

Nach Beendigung der Zahnaufhellung das Gel vollstandig durch Ab-
saugen und Spilen entfernen und Wurzelkanal provisorisch verschlie-
Ben (eugenolfreies Provisorium; kein Composite benutzen).

Fir den endgultigen Verschluss des Kanals ca. 2 Wochen warten,
siehe auch unter Wechselwirkungen
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Besondere Hinweise:

Das Aufhellungsergebnis kann sich noch einige Tage nach Abschluss
der Behandlung verstarken.

Das Ergebnis der Zahnaufhellung kann nicht garantiert werden, da
Zahnverfarbungen unterschiedliche Ursachen haben kénnen.
Eventuell vorhandene Kompositfillungen werden nicht mit aufgehellt.
Diese konnen friihestens zwei Wochen nach Abschluss der Behand-
lung erneuert werden.

Orthodontische Arbeiten (Verkleben von Brackets) sollten entweder vor
einer Zahnaufhellung oder frithestens 2 Wochen danach durchgefiihrt
werden (beeintrachtigte Haftung auf dem Zahn).

Die fehlerhafte Applikation des Zahnfleischschutzes kann zu starken
Reizungen und Sensibilisierungen fiihren.

Die aufgesetzte Mischkandile kann fir alle Zyklen der Zahnaufhellung
in einer Sitzung verwendet werden. Geéffnete Komponenten sind fir
eine Behandlung an einem Patienten bestimmt und nicht wiederver-
wendbar.
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Warnhinweis:.
Easywhite Ready enthalt 3-Diethylamino-1-propylamin. Kann allergische Re-
aktionen hervorrufen.

Die farblose Komponente (,A“) enthalt stark saures, 40%iges Wasserstoff-
peroxid (32% in der fertigen, neutralen Mischung) und die eingefarbte Kom-
ponente (,B“) stark alkalische Bestandteile. Beide getrennt wirken jeweils
stark &tzend. Bei unsachgemafer Lagerung kénnen die Spritzen unter Druck
stehen und es kann beim Offnen unkontrolliert Gel austreten.

Gefahr Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
oder Einatmen. Verursacht schwere Augenscha-
den. Schutzhandschuhe / Schutzkleidung / Augen-
schutz / tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam mit viel Wasser
spilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglich-
keit entfernen. Weiter ausspiilen. BEI VER-
SCHLUCKEN: Mund aussptilen. KEIN Erbrechen
herbeifiihren. BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT:
Behutsam mit viel Wasser und Seife waschen.

Bitte beachten Sie stets das aktuelle Sicherheitsdatenblatt.
Fur Kinder unzugénglich aufbewahren! Nur fiir den beschriebenen Ge-
brauch in der Mundhéhle!

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen
Schwerwiegende Vorkommnisse sind der DeltaMed GmbH zu melden, sowie
an die zustandige Behdrde.

Lagerungshinweise / Haltbarkeit:
* Lagerung bei 4°-12°C
* vor Hitze und Sonnenlicht schiitzen
* nicht gefrieren

Bei unsachgemaRer Lagerung kénnen die Spritzen unter Druck stehen und
es kann beim Offnen unkontrolliert Gel austreten. Nach Ablauf des Verfallda-
tums nicht mehr verwenden.

Hinweise zur Entsorgung
Easywhite Ready muss unter Beachtung der Vorschriften zur Behandlung
von Sonderabfall einer Sonderabfallentsorgung zugefiihrt werden.

Achtung! Doppelkammerspritzen Easywhite Ready mit groBeren Restmen-
gen niemals zum Entsorgen in den Mullbehélter ausdriicken. Durch die dabei

entstehende Hitzeentwicklung kénnen sich andere brennbare Mllbestand-
teile (z.B. Papier etc.) durch die entstehende Hitzeentwicklung entziinden
und einen Brand hervorrufen.

Liefereinheiten:

Easywhite® Ready Starter Kit
2 x 5,0g Easywhite® Ready

4 Mischkaniilen

Easywhite® Ready Intro Kit
1 x 2,59 Easywhite® Ready
2 Mischkanilen

1x 1,59 Easydam
2 Kanulen

2 x 3.0g Easydam
4 Kanilen

Easywhite® Ready

5,0g und 2,5¢g Einzelspritze
je 2 Mischkantlen

Easywhite® Ready erfiillt die Norm DIN EN 1SO 28399

Das Produkt wurde fir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss ge-
méaR Gebrauchsanweisung verwendet werden. Fir Schaden, die sich aus an-
derweitiger Verwendung ergeben, tbernimmt der Hersteller keine Haftung.
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