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.

.

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.

Legende:

- Chargenbezeichnung Hersteller
- Artikelnummer g Verwendbar bis
“-\:’/ Vor Sonnenlicht schiit-
- Medizinprodukt // o
’.L\ zen
[ ]
Eindeutiger Identifikator ( - V\(leder\{erwendung an
X . einem einzelnen Pati-
eines Medizinproduktes 1“‘
K, enten
Gebrauchsanweisung Ausrufezeichen
beachten
/ﬂ/ Temperaturbegrenzung Atzwirkung
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Easywhite® Ready

Some studies indicate a temporary change in the organic tooth matrix
and a reduction in the microhardness of enamel and dentin, without pa-
thological relevance.

In endodontic bleaching, inadequate root canal filling that does not

Apply Easywhite Ready into the cavity and ensure that the tooth
structure is covered with 1-2 mm of gel. In addition, apply the gel to the
outer surface of the tooth as well.

After completion of the whitening procedure, remove the gel completely

Delivery units: N
Easywhite® Ready Starter Kit

2 x 5.0g Easywhite® Ready
4 mixing cannulas

Easywhite® Ready Intro Kit
1 x 2.5g Easywhite® Ready

Instructios for use en reach or exceed the enamel-cement interface can result in damage to by suction and rinsing and seal the root canal temporarily (eugenol-free 2 mixing cannulas 2 x 3.0 Easyd
the periodontium (external root resorption) and even loss of the tooth. temporary restoration; do not use composite). 1x 1,59 Easydam 2 zar;ngla:\sy am
- o Itis imperative that the gum protection is pulled over the neck of the * Wait approx. 2 weeks for final closure of the canal, see also under in- 2 cannulas
Description: tooth (approx. 1mm). Inadequately applied gum protection can lead to teractions

Easywhite® Ready is a 2-component material for whitening discolored teeth.
Mixing the two components activates the bleaching agent. It is used exclusi-
vely by the dentist or by dental professionals under dental supervision in the
dental practice.

Patients over 18 years of age are treated with the exception of pregnant
women, nursing mothers, very heavy smokers and / or alcoholics.

The products are designed for treatment on a single patient only. The dura-
tion of treatment is determined individually and depends on the sensitivity of
the teeth, the desired degree of whitening and the type and extent of tooth
discoloration.

Composition (of the mixture):
Active ingredient: 32% hydrogen peroxide.

irritation of the gums due to contact with peroxide. In this case, the
bleaching therapy must be discontinued and the tooth must be pre-
pared again after careful rinsing and drying.

Contains small amounts of organic amines. These may cause allergic
reactions on contact with skin or mucous membranes.

Interactions:

« Hydrogen peroxide impedes the radical polymerization of acrylics.
Therefore, composite fillings or bracket bonding should be carried out
no earlier than 2 weeks after a bleaching treatment due to insufficient
tooth adhesion.

Application:
Tooth whitening should be performed before restoring new tooth-colored

Special Notes:

.

The whitening result may increase for a few days after the treatment is
completed.

The result of teeth whitening cannot be guaranteed, because tooth dis-
coloration can have different causes.

Any composite fillings that may be present will not be whitened as well.
These can be renewed two weeks after completion of the treatment at
the earliest.

Orthodontic work (bonding of brackets) should be performed either be-
fore tooth whitening or at the earliest 2 weeks after (impaired adhesion
to the tooth).

Incorrect application of the gum shield can lead to severe irritation and

.
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Easywhite® Ready

5.0g and 2.5g single syringe
2 mixing tips each

Easywhite® Ready complies with DIN EN 1SO 28399 standard

The product has been developed for use in the dental field and must be used

in accordance with the instructions for use. The manufacturer accepts no lia-
bility for damage resulting from use in any other way.

Legend:

Purpose, i®ndicatiqn and indications: . e . restorations, as these cannot be whitened. Existing restorations may no lon- sensitization. Batch code Manufacturer
E_asy\llvhns l'_x’le?dy(ljsdust_etd If_or(f‘atsl, tmhedllqcally |n(|1|caled w:wléenlngt of I:jetaVIIy‘ ger mat_ch in color. » . : » « The attached mixing tip can be used for all cycles of tooth whitening in
iscolored, vital and devitalized teeth whose color cannot be restored to natu- The patient should be positioned in a slightly seated position (45° angle) one session. Opened components are intended for one treatment on
ral or normal .tooth color by profgsspnal tpoth cleaplng. ) during tooth whitening. one patient and are not reusable
Medically indicated tooth whitening is defined as discoloration that leads to a - Pretreatment: :
detﬁrizratiory of the L)ati?nt's (health-related) quality of life due to its abnor- 1. Taking a medical history and making a diagnosis by the dentist. Warning: Catalogue number Use-by date
mally deviating tooth color. 2. Perform a professional dental cleaning (PZR) ideally 1-2 weeks ite ins 3-di ino-1-1 i i
If necessary, professional teeth whitening can also be used as an alternative before the ’\J/vhitening treatment. 9 ( ) v Feaaimgge Ready contains 3-diethylamino-1-propylamine. May cause allergic
to veneering the affected teeth with veneers or crowns. 3. Determine the initial tooth shade with a suitable shade guide (e.g. ’

Vita), document photographically if necessary.
. General protective measures:
e Cover the patient's lips for protection with suitable
Coat lip care

The colorless component ("A") contains strongly acidic, 40% hydrogen per-

oxide (32% in the finished, neutral mixture) and the colored component ("B")
contains strongly alkaline components. Both separately have a strong corro-
sive effect. If improperly stored, the syringes may be pressurized and uncon-

Examples of the causes of such (intrinsic) discoloration are: Protect from sunlight

* Tetracycline / minocycline discoloration
« Moderate to severe dental fluorosis
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« Devital teeth (pulpanecrosis) - e.g. due to trauma

« Genetic or age-related (degenerative) discolorations

e Porphyria or icterus

« Strong food deposits with penetration into the tooth substance (intrinsic
discoloration due to extrinsic colorants)

Tooth shades are considered natural or normal as they usually occur in the
population in terms of brightness, translucency and color. The Vita A1-D4
classical shade guide (for the most common shades found in nature), for
example, is used as an aid for establishing the diagnosis and indication.
Easywhite® Ready is used to whiten one or more teeth or parts of a tooth. It
is also suitable for bleaching individual endodontically treated devitalized
teeth including intracoronal bleaching.

A gingiva barrier (Easydam), cheek/lip restraints and cotton rolls are neces-
sary to protect the gums, uninvolved dental areas and lips against the high-
percentage hydrogen peroxide.

Contraindications:

Easywhite® Ready must not be used:

in the case of discolorations that can be removed by suitable polishing
agents and rotating brushes or prophycles during a professional dental
cleaning.

during pregnancy and the breastfeeding period due to lack of studies
for inflamed gums

in case of known allergy to organic amines

for exposed dentin

for defective filling margins

For exposed necks of teeth

in the case of untreated primary or secondary caries

with very heavy smokers and / or alcoholics

for persons under 18 years of age

for anesthetized patients

in the case of severely traumatized, devitalized teeth:

Tooth whitening, especially endodontic treatment of severely trauma-
tized teeth, should generally be avoided because of the risk of unre-
cognized apical fissure formation and associated higher risk of cervical
root resorption

Side effects:

In individual cases, sensitivity and irritation of the teeth with more or
less severe pain may occur during or after treatment. These usually
disappear within a short time. In case of excessive sensitivity of the
teeth during the treatment, the exposure time of the bleaching agent
must be shortened or the treatment must be interrupted. In order to still
achieve an acceptable whitening result, whitening should be performed
in several sessions in such cases.

Insert cheek/lip retractor.

Keep the lips off with cotton rolls.

Apply gingival protection (Easydam)

Protect the patient's eyes with suitable safety goggles

Teeth whitening treatment:

1. Place mixing tip on syringe and squeeze out some material and
discard. (The beginning may be inhomogeneous).

. Apply the material through the mixing tip directly to the labial sur-
faces of the teeth to be whitened in a thickness of approx. 1 - 2
mm.

. Leave the gel on for about 15-20 minutes.

. Remove the gel from the teeth by suction - do not rinse - and then
apply a fresh layer of gel to the teeth. This procedure can be
repeated three times.

5. The maximum treatment time is up to 60 minutes. It depends on
the desired degree of whitening, the type and extent of discolora-
tion, and the severity of the irritations that occur. An interval treat-
ment of approx. 2x15 to max. 3x20 minutes per session is recom-
mended in order to be able to evaluate the intermediate result. Be
sure to reduce the exposure time and cycles if the patient is sensi-
tive.

6. Atthe end of the treatment, first vacuum the remaining material
and then carefully rinse completely with water spray.

7. The whitening result can now be determined and documented.

After teeth whitening:

After tooth whitening, remineralization with fluoride solution or gel
is recommended. The same can also greatly reduce the insensiti-
vity if sensitivities occur. Care should be taken to ensure that these
agents are colorless.

N
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Internal bleaching of endodontically treated non-vital teeth

The pretreatment and the whitening treatment are performed as described
above; in addition, the material is placed in the root canal. It is not recom-
mended to perform internal bleaching with light assistance.

« Wait at least one week after endodontic treatment before starting whi-
tening of the devitalized tooth and make sure that the tooth is endodon-
tically healthy. In particular, pay attention to crack formations.

Review radiographs to ensure adequate apical endodontic seal is in
place and to verify where the alveolar bone margin runs.

Remove the filling material from the access hole to the depth you have
defined based on the X-ray. Continue to remove the filling material and
/ or temporary endodontic materials to allow the whitening agent to
come into contact with the inner structure of the tooth for best results.
Seal the root canal filling apically with a layer of glass ionomer cement
approx. 1-2mm thick to ensure adequate protection of the root against
the peroxide. Remove the root canal filling to no more than the level of
the enamel-cement interface - preferably 1mm above this.

trolled gel may escape when opened.

Harmful if swallowed
or inhalation. Causes serious eye damage. Wear
protective gloves / protective clothing / eye pro-

Danger

tection /. IF IN EYES: Rinse cautiously with plenty

of water for several minutes. Remove existing
contact lenses if possible. Continue to rinse . IF
INFECTED: Rinse out mouth. DO NOT induce vo-
miting. IF ON SKIN: Wash gently with plenty of
soap and water.

Please always observe the current safety data sheet.
Keep out of reach of children! Only for the described use in the oral
cavity!

Reporting of serious incidents
Serious incidents are to be reported to DeltaMed GmbH, as well as to the
competent authority.

Storage Instructions / Shelf Life:
e Storage at 4°-12°C
« Protect from heat and sunlight
* not freeze

If stored improperly, the syringes may be under pressure and uncontrolled
gel may escape when opened. Do not use after the expiration date.

Notes on disposal
Easywhite Ready must be disposed of as hazardous waste in accordance
with the regulations for the treatment of hazardous waste.

Caution. Never squeeze out Easywhite Ready double-chamber syringes with
larger residual quantities into the waste container for disposal. Other combu-
stible waste components (e.g. paper, etc.) may ignite due to the heat genera-

ted and cause a fire.

Reuse on a single pati-
ent

m Unique identifier of a f -)

. )
- Medical device //Ii-
| |
- medical device 1“‘
Consult instructions for
use

Exclamation mark

Temperature limit Caustic effect
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Easywhite® Ready

Instrucciones de uso es

Descripcion:

Easywhite® Ready es un material de 2 componentes para el blanqueamiento
de las piezas dentales decoloradas. El blanqueador se activa al mezclar los
dos componentes. Pueden utilizarlo exclusivamente los odontélogos u otro
personal especializado en odontologia bajo supervisién del odontélogo en la
consulta dental.

Pueden recibir tratamiento los pacientes mayores de 18 afios, a excepcion
de las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia o personas que
tengan un intenso consumo de tabaco o alcohol.

Los productos estan pensados para el tratamiento de un Unico paciente. La
duracion del tratamiento se determina individualmente segun el caso y para
ello se tiene en cuenta la sensibilidad de las piezas dentales, el grado de
blanqueamiento deseado y el tipo y la dimensién de la decoloracion.

Composicién (de la mezcla):
Principio activo: peréxido de hidrégeno al 32 %.

Uso previsto, indicacién y &mbitos de aplicacién:

Easywhite® Ready esté previsto para el blangqueamiento rapido y
médicamente indicado de piezas dentales vitales y no vitales muy
decoloradas, en las que no es posible recuperar el color natural o normal
mediante una limpieza dental profesional.

Los blanqueamientos dentales médicamente indicados son aquellos en los
que las decoloraciones difieren en tal medida del color dental, que suponen
un empeoramiento de la calidad de vida (en los aspectos relacionados con la
salud) del paciente.

En algunos casos, el blanqueamiento dental profesional puede representar
una alternativa a la colocacién de carillas o de coronas en las piezas
dentales afectadas.

Ejemplos de las causas de estas decoloraciones (intrinsecas) son:

Las decoloraciones por tetraciclinas y minociclinas

Fluorosis dental de moderada a intensa

Piezas dentales desvitalizadas (necrosis pulpar), p. ej. debido a un
traumatismo

Decoloraciones por motivos genéticos o por la edad (degenerativas)
Porfiria o ictericia

Grandes adherencias de alimentos con penetracion en la sustancia
dental

(decoloracion intrinseca causada por colorantes extrinsecos)

Los colores dentales se consideran naturales o normales cuando su brillo,
translucencia y color coinciden con los de la mayoria de la poblacién. Los
materiales que se emplean para establecer el diagndstico y la indicacion
son, p. ej., la escala de colores Vita A1-D4 classical (para los colores
naturales mas habituales). Easywhite® Ready se utiliza para el
blanqueamiento de una o varias piezas dentales o de zonas de una pieza
dental. También esté indicado para blanquear piezas dentales individuales y
desvitalizadas por endodoncia y para el blanqueamiento intracoronal.

Para la proteccion de la encia, otras zonas dentales y los labios frente al
peréxido de hidrégeno de alta concentracion, es necesaria una proteccion de
las encias (Easydam), un separador de labios y mejillas y rollos de algodén.

Contraindicaciones:

Easywhite® Ready no se debe usar:

en caso de decoloraciones que puedan eliminarse con un pulidor
adecuado y cepillos rotatorios, o con una copa profilactica durante una
limpieza dental profesional.

durante el embarazo y la lactancia porque no se dispone de estudios.
con las encias inflamadas.

en caso de alergia conocida a las aminas organicas.

en caso de dentina expuesta.

en caso de margenes de la obturacién defectuosos.

en caso de cuellos dentales expuestos.

en caso de caries primarias y secundarias no tratadas.

en caso de un intenso consumo de tabaco o de alcohol.

en personas menores de 18 afios.

en pacientes anestesiados.

en piezas dentales desvitalizadas y con traumatismos graves:

los blanqueamientos dentales, concretamente, debe evitarse en
general el tratamiento endodéntico de piezas dentales que presenten
traumatismos graves a causa del riesgo de que se produzcan
agrietamientos apicales desconocidos y por ello aumente el riesgo
asociado de reabsorciones radiculares cervicales.

Efectos secundarios:

« En casos aislados, pueden producirse sensibilizaciones e irritaciones
en las piezas dentales, acompafiadas de dolores mas o menos
intensos durante o después del tratamiento. Por lo general, estas
molestias desaparecen poco tiempo después. Si durante el tratamiento
se produce una sensibilidad dental excesiva se debera reducir el
tiempo de actuacion del blanqueador o interrumpir el tratamiento. Para
conseguir unos resultados del blanqueamiento aceptable a pesar de
ello, en estos casos se aconseja blanquear las piezas dentales en
varias sesiones.

Ciertos estudios sefialan una alteracién temporal de la matriz dental
orgénica y una reduccién de la microdureza del esmalte y la dentina,
sin relevancia patolégica.

En el blanqueamiento endodéntico, una obturacién del conducto
radicular deficiente o que no llegue hasta el limite amelo-cementario o
lo supere puede dafiar el periodonto (reabsorcion radicular externa), e
incluso provocar la pérdida de la pieza dental.

Es imprescindible colocar la proteccién gingival mas alla de la parte
cervical de la pieza dental (aprox. 1 mm). Una disposicion incorrecta de
la proteccion gingival puede provocar irritaciones en la encia por el
contacto con el peréxido. En este caso, es preciso interrumpir el
blanqueamiento, enjuagar y aclarar la pieza dental y después
prepararla de nuevo.

Contiene pequefias cantidades de aminas organicas. Estas sustancias
pueden provocar reacciones alérgicas si entran en contacto con la piel
0 las mucosas.

Interacciones:

o El peréxido de hidrégeno impide la polimerizacion radical de las
resinas. Por este motivo, las obturaciones de composite y el
cementado de los brackets se deben hacer como minimo 2 semanas
después del blanqueamiento para asegurar una adherencia suficiente
a la pieza dental.

Aplicacion:

El blanqueamiento dental debe hacerse antes del tratamiento con
restauraciones nuevas de color dental, porque estas no se pueden
blanquear. Es posible que el color de las restauraciones presentes ya no sea
el adecuado.

Durante el blanqueamiento dental, el paciente debe colocarse en una
posicion ligeramente sentada (en un angulo de 45°).

Pretratamiento:

1. Anamnesis y desarrollo de un diagnéstico por parte del

odontdlogo.

2. Llevar a cabo una limpieza bucodental profesional, a ser posible 1
0 2 semanas antes del tratamiento de blanqueamiento.

. Determinar el color dental inicial con una escala cromatica
adecuada (p. ej. VITA). Si fuera necesario, documentarlo
mediante una fotograffa.

. Medidas de proteccién generales:

o Aplicar un producto de cuidado labial adecuado en

los labios del paciente para protegerlos.

Colocar un separador de labios y mejillas.

Utilizar rollos de algodén para apartar los labios.

Colocar la proteccién gingival (Easydam).

Proteger los ojos del paciente con unas gafas protectoras

adecuadas.

Tratamiento de blangueamiento dental:

1. Colocar la canula de mezcla en la jeringa, dispensar un poco de
material y desecharlo. (Es posible que el material dispensado al
comienzo no sea homogéneo).

. Aplicar directamente el material (1 - 2 mm de espesor) desde la
canula de mezcla sobre la superficie labial de las piezas que hay
que blanquear.

. Dejar que haga efecto el gel durante unos 15 - 20 minutos.

. Retirar el gel mediante aspiracion de las piezas dentales —no
enjuagarlo— y, a continuacién, aplicar una nueva capa de gel
sobre las piezas dentales. Este procedimiento puede repetirse
hasta tres veces.

. El tiempo de tratamiento méaximo puede ser de hasta 60 minutos y
depende del grado de blanqueamiento deseado, del tipo y las
dimensiones de la decoloracién, asi como de la gravedad de las
irritaciones presentes. Recomendamos unos intervalos de
tratamiento en cada sesion de 2 veces 15 minutos hasta un
maximo de 3 veces 20 minutos para poder valorar mejor el
resultado provisional. Es imprescindible que reduzca el tiempo de
exposicion y los ciclos si el paciente experimenta sensibilidad.

6. Al concluir el tratamiento, primero aspirar cuidadosamente el gel

restante y después enjuagar con un spray de agua.

7. Es entonces cuando se pueden documentar los resultados del

blanqueamiento.

Después del blanqueamiento dental:

Tras el blanqueamiento dental, se recomienda hacer una
remineralizacién con una solucién o un gel de fluoruro. Esto
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también puede minimizar en gran medida el malestar en caso de
que se produzcan sensibilidades. No obstante, hay que tener
cuidado con que estos productos sean incoloros.

Blanqueamiento interno de piezas dentales no vitales que han recibido
tratamiento endodontico

El pretratamiento y el tratamiento de blanqueamiento dental se lleva a cabo
como se ha descrito anteriormente; y ademas se aplicaré el material en el
conducto radicular. No se recomienda efectuar el blanqueamiento interno
con apoyo de luz.

Después de una endodoncia, espere al menos una semana antes de
empezar el blanqueamiento de una pieza dental desvitalizada y
asegurese de que la pieza dental esté sana y no requiera tratamiento
endodoéntico. Concretamente, hay que tener cuidado con los
agrietamientos.

Examine la radiografia para asegurarse de que existe un sellado
endodoéntico apical adecuado y para comprobar dénde se encuentra la
cresta 6sea del hueso alveolar.

Retire el material de obturacién del orificio de acceso hasta la
profundidad que haya definido previamente mediante la radiografia. A
continuacion, retire el material de obturacién y/o otros materiales
endodénticos temporales para que el blanqueador dental pueda entrar
en contacto con la estructura interna de la pieza dental con el objetivo
de obtener mejores resultados.

Selle la obturacién radicular hacia el plano apical con una capa de
cemento de ionémero de vidrio de 1-2 mm de grosor para asegurar
una protecci6n suficiente de la raiz frente al peréxido. Elimine la
obturacién del conducto radicular como méximo hasta la altura del
limite amelo-cementario; lo ideal es 1 mm por encima de él.

Aplique Easywhite Ready a la cavidad y asegurese de que la
estructura dental queda cubierta con 1 - 2 mm de gel. Aplique ademas
el gel también sobre la superficie de la pieza dental.

Al finalizar el blanqueamiento dental, elimine por completo el gel
mediante aspiracion y aclarado y selle el conducto radicular de manera
provisional (solucién provisional sin eugenol, no use composite).
Espere aprox. 2 semanas para el cierre definitivo del conducto
radicular.

Consulte también la informacion en Interacciones
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Consideraciones particulares:

* Los resultados del blanqueamiento pueden intensificarse unos dias
después de finalizar el tratamiento.
El resultado del blanqueamiento dental no se puede garantizar, ya que
las decoloraciones dentales se pueden deber a diferentes causas.
Las posibles obturaciones de composite que haya en la boca del
paciente no se blanquearan. Estas se pueden renovar después de que
hayan transcurrido al menos dos semanas desde la finalizacién del
tratamiento.
Los trabajos ortoddnticos (cementado de brackets) se deben hacer
antes del blanqueamiento dental o, como muy pronto, 2 semanas
después (adherencia reducida a la pieza dental).
Una aplicaci6n incorrecta de la proteccién gingival puede provocar
fuertes irritaciones y sensibilizaciones.
La canula de mezcla integrada puede utilizarse para todos los ciclos de
blanqueamiento dental de una misma sesi6n. Los componentes
empezados estan pensados para el tratamiento de un mismo paciente
y no son reutilizables.

Advertencia:

Easywhite Ready contiene 3-dietilamino-1-propilamina que puede provocar
reacciones alérgicas.

El componente incoloro («A») contiene peréxido de hidrégeno muy &cido al
40 % (32 % en las mezclas neutras preparadas) y el componente («B») tiene
ingredientes muy alcalinos. Por separado son muy corrosivos. En caso de un
almacenamiento incorrecto, las jeringas pueden encontrarse bajo presion vy,
al abrirlas, puede producirse una salida descontrolada del gel.

Peligro Nocivo para la salud en caso de ingestion
o inhalacion. Provoca lesiones oculares graves.
Llevar guantes, ropa de proteccion y equipo de
proteccion para los ojos. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS OJOS: enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad. Enjuagar otra vez.
EN CASO DE INGESTION: enjuagar la boca. NO
forzar el vdmito. EN CASO DE CONTACTO CON
LA PIEL: lavar con cuidado con abundante agua y
jaboén.

Observar siempre la ficha de datos de seguridad actual.
iMantener alejado del alcance de los nifios! jPrevisto solo para el uso
descrito en la cavidad bucal!

Comunicacién de incidentes graves
Los incidentes graves deben notificarse a DeltaMed GmbH, asi como a las
autoridades competentes.

Instrucciones para la conservacion / durabilidad:

e Conservar a una temperatura entre 4 y -12 °C

« Proteger del calor y de la luz del sol

« No congelar
En caso de un almacenamiento incorrecto, las jeringas pueden encontrarse
bajo presion y, al abrirlas, puede producirse una salida descontrolada del
gel. No usar después de la fecha de caducidad.

Indicaciones para la eliminacién

Easywhite Ready debe eliminarse como residuo peligroso observando las
directrices para el tratamiento de este tipo de residuos.

iAtencién! No exprimir nunca en el contenedor de la basura las jeringas de
doble camara Easywhite Ready con grandes cantidades residuales. Otros
residuos inflamables que estén en el contenedor (p. e]. papel, etc.) pueden
prenderse debido al calor generado durante el proceso y ocasionarse un
incendio.

Forma de presentacion:

Kit de introduccién Easywhite® Kit de inicio Easywhite® Ready

Ready 2 envases de 5,0 g de Easywhite®
o ® Ready

.’éeeg‘\;;se de 2,5 g de Easywhite 4 canulas de mezcla

2 canulas de mezcla 2 envases de 3,0 g de Easydam

1 envase de 1,5 g de Easydam 4 canulas

2 canulas Easywhite® Ready

Jeringasde 509y 2549

con 2 canulas de mezcla
Easywhite® Ready satisface la norma DIN EN ISO 28399
El producto ha sido desarrollado para su uso en el &mbito dental y se debe
emplear conforme a las instrucciones de uso. El fabricante no se hace
responsable de los dafios resultantes de un uso distinto al previsto.

Leyenda:

Numero de lote Fabricante

Nimero de articulo Fecha de caducidad

1
‘-‘.’/ Proteger de la luz del

Producto sanitario // I~\-. <ol
a
Identificador Gnico del /‘- Reutilizacion permitida
producto sanitario 1“‘ en un Unico paciente

Respetar las Signo de exclamacion
instrucciones de uso

Limite de temperatura Efecto caustico

DeltaMed GmbH
Raiffeisenstr. 8a

61169 Friedberg | Germany
+49 6031 7283-0 C€0124
+49 6031 7283-29

www.deltamed.de V09 2022-12-21




Easywhite® Ready

Istruzioni per I'uso it

Descrizione:

Easywhite® Ready € un materiale bicomponente per lo shiancamento dei
denti discromici. L'agente sbiancante viene attivato miscelando i due compo-
nenti. L'uso & riservato esclusivamente a dentisti o personale odontoiatrico
specializzato sotto la sorveglianza di un dentista presso studi odontoiatrici.
Si utilizza per trattare pazienti che abbiano compiuto almeno 18 anni, fatta
eccezione per donne in gravidanza, madri in allattamento, soggetti forti fuma-
tori e/o alcolisti.

Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento su un solo paziente.
La durata del trattamento varia da paziente a paziente e dipende dalla sensi-
bilita dei denti, dal grado di shiancamento desiderato e dal tipo e dall'entita
della discromia dei denti.

Composizione (della miscela):
Componente attivo: perossido di idrogeno al 32%.

Destinazione d'uso, indicazioni e ambiti di applicazione:

Easywhite® Ready & destinato al rapido sbiancamento (su indicazione me-
dica) di denti vitali e devitalizzati fortemente discromici, il cui colore non puo
essere riportato al colore naturale o normale con un'igiene orale professio-
nale.

Sono indicazioni mediche per lo shiancamento dentale le discromie che, a
causa dell'intensa colorazione anomala dei denti, comportano un peggiora-
mento della qualita di vita (in relazione allo stato di salute) del paziente.

Lo shiancamento dentale professionale puo essere utilizzato anche in alter-
nativa al rivestimento con faccette o corone dei denti interessati.

Le cause di tali discromie (intrinseche) possono includere, senza pretesa di
esaustivita:

discromie da tetraciclina / minociclina

fluorosi dentale da moderata a severa

denti devitalizzati (necrosi pulpare), ad es. per cause traumatiche
discromie di natura genetica o dovute all'eta (degenerative)

porfiria o ittero

intensi depositi di alimenti con penetrazione nella sostanza dentale (di-
scromia intrinseca dovuta a coloranti estrinseci)

Per denti di colore naturale o normale s'intendono quelli con caratteristiche di
luminosita, traslucenza e tonalita abitualmente riscontrate nella popolazione.
Per porre la diagnosi e l'indicazione si utilizzano alcuni strumenti, come ad
esempio la scala colori Vita classical A1-D4 (per i colori piti frequenti in na-
tura). Easywhite® Ready viene utilizzato per sbiancare uno o piti denti oppure
parti di un solo dente. E indicato anche per sbiancare denti singoli devitaliz-
Zzati sottoposti a trattamento endodontico, incluso lo shiancamento intracoro-
nale.

Per proteggere la gengiva, le aree dentali non da trattare e le labbra dall'ef-
fetto del perossido di idrogeno ad alta concentrazione & necessario utilizzare
una protezione gengivale (Easydam), un divaricatore per guance/labbra e
rulli di cotone.

Controindicazioni:

Easywhite® Ready non deve essere utilizzato:

in caso di discromie che possono essere eliminate utilizzando adeguati
strumenti lucidanti e spazzolini rotanti o coppette per profilassi nell'’am-
bito di un'igiene orale professionale

in gravidanza o durante l'allattamento per mancanza di dati di studi cli-
nici

in presenza di gengiva infiammata

in caso di allergia nota alle ammine organiche

in presenza di dentina esposta

in caso di margini di otturazione difettosi

in caso di colletti dentali esposti

in presenza di carie primaria e/o secondaria non curata

in soggetti forti fumatori e/o alcolisti

in pazienti al di sotto dei 18 anni

in pazienti anestetizzati

in caso di denti devitalizzati, fortemente traumatizzati:

si raccomanda, in linea generale, di evitare sbiancamenti dentali, so-
prattutto trattamenti endodontici di denti traumatizzati, a causa del ri-
schio di formazione di fessure apicali non riconosciute e del conse-
guente aumentato rischio di riassorbimento radicolare cervicale

Effetti collaterali:

In alcuni casi possono verificarsi reazioni di sensibilita e irritazione dei
denti con dolore piti 0 meno intenso durante o dopo il trattamento.
Questi dolori tendono a scomparire di norma entro breve tempo. In
caso di eccessiva sensibilita dei denti durante il trattamento, occorre ri-
durre la durata di esposizione all'agente shiancante e/o interrompere il
trattamento. Per ottenere tuttavia un risultato di shiancamento accetta-
bile, si raccomanda in questi casi di suddividere il trattamento sbian-
cante in piu sedute.

Alcuni studi indicano un‘alterazione provvisoria della matrice organica
dei denti e una riduzione della microdurezza dello smalto e della den-
tina, tuttavia senza rilevanza patologica.

In caso di shiancamento endodontico, un'otturazione canale inade-
guata e non eseguita fino a o oltre la giunzione smalto-cemento pud
causare lesioni al parodonto (riassorbimento radicolare esterno) fino
alla perdita del dente.

La protezione gengivale va assolutamente applicata fin oltre il colletto
dentale (circa 1 mm). In caso di protezione gengivale applicata in modo
improprio possono verificarsi irritazioni gengivali dovute al contatto con
il perossido. In questo caso occorre interrompere il trattamento sbian-
cante e, dopo un‘accurata procedura di lavaggio e asciugatura, prepa-
rare di nuovo il dente.

Contiene ridotte quantita di ammine organiche, che possono causare
reazioni allergiche in caso di contatto con la pelle e le mucose.

Interazioni:

« |l perossido di idrogeno impedisce la polimerizzazione radicalica delle
resine. Si raccomanda pertanto di effettuare otturazioni in composito o
l'incollaggio di bracket non prima di 2 settimane dall'avvenuto tratta-
mento shiancante a causa di un‘insufficiente adesione al dente.

Modo d'uso:

Uno shiancamento dentale dovrebbe essere effettuato prima di realizzare

nuovi restauri nel colore naturale dei denti perché questi non possono essere

shiancati. E possibile che il colore dei restauri gia presenti non si adatti pid.

Durante lo shiancamento dentale, il paziente deve essere sistemato in una

posizione leggermente seduta (a 45°).

- Pre-trattamento:

1. Rilevamento dell'anamnesi e formulazione della diagnosi a cura
del dentista.

2. Effettuare un'igiene orale professionale idealmente 1-2 settimane

prima del trattamento sbhiancante.

. Stabilire il colore iniziale dei denti con un'adeguata scala colori (ad
es. Vita) e documentare eventualmente con fotografie la situa-
zione iniziale.

. Misure generali di protezione:

« Applicare sulle labbra del paziente un idoneo trattamento a
scopo protettivo.

Impiegare un divaricatore per guance/labbra.

Allontanare le labbra inserendo rulli di cotone.

Applicare la protezione gengivale (Easydam).

Proteggere gli occhi del paziente con adeguati occhiali protet-

tivi.

- Trattamento di shiancamento dentale:

1. Applicare la cannula di miscelazione sulla siringa, quindi estrudere
un po' di materiale e gettarlo. (E possibile che la porzione iniziale
non sia omogenea.)

2. Direttamente tramite la cannula di miscelazione applicare uno
strato di materiale spesso circa 1-2 mm sulle superfici labiali dei
denti da sbiancare.

. Lasciare agire il gel per circa 15-20 minuti.

. Rimuovere il gel dai denti mediante aspirazione (non risciacquare),
quindi applicare un nuovo strato di gel sui denti. Questa procedura
puo essere ripetuta per tre volte.

5. Il tempo massimo del trattamento & di 60 minuti e dipende dal
grado di shiancamento desiderato, dal tipo e dall'entita della di-
scromia, nonché dal grado di gravita di eventuali irritazioni. Si con-
sigliano trattamenti intervallati, ad esempio 2 da 15 minuti o max. 3
da 20 minuti per seduta, per valutare il risultato intermedio. Ridurre
assolutamente la durata di esposizione e il numero di cicli se il pa-
ziente manifesta reazioni di sensibilita.

6. Terminato il trattamento, rimuovere completamente il materiale re-
siduo innanzitutto aspirando, quindi risciacquando con cautela con
lo spray d'acqua.

7. A questo punto, € possibile determinare e documentare il risultato
di shiancamento.

- Dopo lo shiancamento dentale:

Dopo lo shiancamento dentale si raccomanda di effettuare una ri-
mineralizzazione con soluzione o gel a base di fluoruro. Tale trat-
tamento puo ridurre notevolmente i fenomeni di disestesia anche
in caso di reazioni di sensibilita. E necessario accertarsi che que-
ste sostanze siano incolori.
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Shiancamento interno di denti non vitali, sottoposti a trattamento endo-
dontico

Il pre-trattamento e il trattamento di shiancamento dentale vengono effettuati
come sopra descritto; inoltre, il materiale viene inserito nel canale radicolare.
Si raccomanda di effettuare lo sbiancamento interno con l'ausilio della luce.
Attendere almeno una settimana dall'avvenuto trattamento endodontico
prima di effettuare lo shiancamento del dente devitalizzato e accertarsi
che il dente sia sano a livello endodontico. E necessario prestare atten-
zione in particolare alla formazione di fessure.

Verificare con l'ausilio di radiografie la presenza di un‘adeguata sigilla-
tura endodontica apicale e il profilo della cresta alveolare.

Rimuovere il materiale da otturazione dal foro di accesso fino alla pro-
fondita definita radiograficamente. Continuare a rimuovere inoltre il ma-
teriale da otturazione e/o i materiali endodontici provvisori affinché I'a-
gente shiancante possa venire in contatto con la struttura interna del
dente in modo da ottenere i risultati migliori.

Sigillare I'otturazione canalare in senso apicale con uno strato di ce-
mento vetroionomerico spesso circa 1-2 mm per garantire una suffi-
ciente protezione del canale radicolare dal perossido. Rimuovere l'ottu-
razione canalare al massimo fino all'altezza della giunzione smalto-ce-
mento, preferibilmente 1 mm al di sopra.

Applicare Easywhite Ready nella cavita e accertarsi che la struttura del
dente sia coperta con 1-2 mm di gel. Applicare il gel anche sulla super-
ficie esterna del dente.

Terminato lo shiancamento dentale, rimuovere completamente il gel
shiancante mediante aspirazione e risciacquo, quindi sigillare provviso-
riamente il canale radicolare (materiale provvisorio privo di eugenolo;
non utilizzare compositi).

Attendere circa 2 settimane prima di chiudere definitivamente il canale.
Vedere anche il paragrafo Interazioni
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Note particolari:

Il risultato di sbiancamento puo intensificarsi ancora per qualche giorno
dopo il termine del trattamento.

Non si rilascia alcuna garanzia sul risultato dello sbiancamento dentale
poiché le discromie dentali possono avere cause diversificate.
Eventuali otturazioni in composito gia presenti non subiscono lo shian-
camento. Tali otturazioni possono essere eseguite di nuovo non prima
di due settimane dal termine del trattamento.

Si raccomanda di eseguire eventuali interventi ortodontici (incollaggio
di bracket) prima di uno shiancamento dentale oppure non prima di 2
settimane dall'avvenuto trattamento (compromessa adesione sul
dente).

Un'applicazione impropria della protezione gengivale puo causare in-
tense irritazioni e sensibilizzazioni.

La cannula di miscelazione applicata puo essere utilizzata per tutti i ci-
cli di shiancamento dentale nell'ambito di una seduta. | componenti
aperti sono utilizzabili per un trattamento su un solo paziente e non
sono riutilizzabili.

Avvertenze:
Easywhite Ready contiene 3-dietilamino-1-propilamina. Puo causare reazioni
allergiche.

Il componente incolore ("A") contiene perossido di idrogeno al 40% forte-
mente acido (32% nella miscela neutra pronta) e il componente colorato ("B")
contiene ingredienti fortemente alcalini. Separati, hanno entrambi un‘azione
fortemente corrosiva. In caso di conservazione inadeguata, le siringhe pos-
sono essere sotto pressione ed estrudere gel in modo incontrollato all'aper-
tura.

Pericolo Nocivo per la salute in caso di ingestione
o inalazione. Causa gravi danni oculari. Indossare
guanti, abbigliamento e occhiali protettivi. IN
CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciac-
quare accuratamente con abbondante acqua per
alcuni minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto
se e agevole farlo. Continuare a sciacquare. IN
CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca.
NON provocare il vomito. IN CASO DI CON-
TATTO CON LA PELLE: lavare delicatamente e
abbondantemente con acqua e sapone.

Osservare sempre la scheda di sicurezza aggiornata.
Tenere fuori dalla portata dei bambini! Solo per I'uso prescritto nel cavo
orale!

Segnalazione di incidenti gravi
Eventuali incidenti gravi devono essere comunicati a DeltaMed GmbH e
all'autorita competente.

Note per la conservazione / Durata:
* Conservare a4-12 °C.
« Conservare al riparo da fonti di calore e dalla luce solare.
« Non congelare.

In caso di conservazione inadeguata, le siringhe possono essere sotto pres-
sione ed estrudere gel in modo incontrollato all'apertura. Non utilizzare dopo
la data di scadenza.

Note per lo smaltimento
Easywhite Ready deve essere destinato ad un centro di smaltimento per ri-
fiuti speciali nel rispetto delle normative sul trattamento dei rifiuti speciali.

Attenzione! Le siringhe a doppia camera Easywhite Ready con abbondanti
quantita residue non devono mai essere svuotate nella pattumiera per lo
smaltimento. A causa dello sviluppo di un intenso calore, altri rifiuti combusti-
bili (ad es. carta, ecc.) possono prendere fuoco e provocare un incendio.

Unita di fornitura: .

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

4 cannule di miscelazione

2 x 3,0 g Easydam

4 cannule

Easywhite® Ready Intro Kit
1x 2,5 g Easywhite® Ready
2 cannule di miscelazione
1x1,5gEasydam
2 cannule

Easywhite® Ready

Siringa monouso da5,0geda25g
2 cannule di miscelazione ciascuna

Easywhite® Ready risponde alla norma DIN EN ISO 28399.

Il prodotto € stato sviluppato per l'uso in ambito dentale e deve essere utiliz-
zato conformemente alle istruzioni per I'uso. Il fabbricante declina qualsiasi
responsabilita per danni derivanti da un uso diverso.

Legenda:

Codice di lotto Fabbricante

Riferimento di catalogo Utilizzare entro

alg .

-

,70_\__ Conservare al riparo
[ ]

Dispositivo medico
dalla luce solare.

Identificativo unico del
dispositivo medico

Singolo paziente - uso
multiplo

1]

Y
1)

.
Punto esclamativo

Consultare le istruzioni
per l'uso

Limiti di temperatura Corrosivo
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