« L&t skenorna sitta kvar i stenmodellerna tills behandlingstillfllet och tvatta dem sedan
i kallt tvdlvatten och kallsterilisera. Vid genomgang av paketet med patienten ska
patientens individuellt anpassade skenor laggas i medféljande ask.

Om befintliga skenor anvénds fér de inte Gverlappa tandkéttskanten, eftersom detta kan
leda till irritation i mjukvavnaden och att de inte passar patienten ordentligt. Skenor
gjorda med reservoarer fungerar bra men studier har visat att de inte Gkar effektiviteten
eller sékerheten hos blekningsprodukter. (Studier finns att fa vid forfragan.)

Kotikayttdisten NiteWhite* ACP ja DayWhite* ACP hampaiden valkaisutuotteiden
kayttoohjeet hammaslaakarille

TARKEA HUOMAUTUS: Ennen valkaisutoimenpiteen suorittamista on luettava ja
ymmarrettava alla olevat ohjeet seka ”Potilaan kéyttdohjeet”.

1. TUOTEKUVAUS

Tuotteen vaikuttava aine, vety- ja/tai karbamidiperoksidi, hajoaa erittdin nopeasti veteen,
happi-ioneihin ja vapaisiin happiradikaaleihin. Valkaisutoimenpiteen aikana vapaat
radikaalit hyokkaavat kaksinkertaisiin hiilisidoksiin, jotka ovat useimpien hammasvérien
(vérjaytymien) lahde.

2. PAKKAUKSEN SISALTO

* EVA-materiaali potilaskohtaisten valkaisumuottien valmistusta varten

« Ruiskut valkaisugeelille

 Uudelleen kéytettavat sekoituspaat

* Hammasmuotin sailytyskotelo

* Kéyttoohjeet potilaalle ja hammaslaakarille

* Vériopas

* BreathRx® ~hammastahna (vain 8 kpl:n pakkaus) - saatavuus vaihtelee

Kotikayttoisten NiteWhite ACP (NW) ja DayWhite ACP (DW) —valkaisugeelien vaikuttavat
valkaisuaineet ovat vetyperoksidi (HP) ja/tai karbamidiperoksidi (CP). NW ja DW —tuotteet
ovat saatavana eri kaavoilla:

* NiteWhite ACP: 10 %, 16 %, 22 % CP, Turbo: 6 % HP
 DayWhite ACP: 7,5 %, 9,5 % HP; 38 % CP

Huom. 10 % CP vastaa tuotetta 3,62 % HP 22 % CP vastaa tuotetta 7,96 % HP
16 % CP vastaa tuotetta 5,79 % HP 38 % CP vastaa tuotetta 13,75 % HP

NW ja DW -ruiskuja on saatavana kahdessa eri koossa:

* Yksittainen annos (1,3 ml, yhden kaksoiskaaren kéyttoé varten)

* Moninkertainen annos (2,4 ml, kolmen kaksoiskaaren kéyttoa varten)

Huom. NiteWhite ACP Turbo toimitetaan ainoastaan moninkertaista annosta varten
tarkoitetulla ruiskulla (2,4 ml, neljaé kaksoiskaaren kayttoa varten).

NW ja DW -valkaisugeelien muihin vaikuttaviin aineisiin kuuluvat: Kaliumnitraatti, fluoridi
(maakohtaisten maarayksien sallimissa méarin) ja amorfinen kalsiumfosfaatti (ACP) —
herkkyyden vahentémiseksi, lysterin lisédmiseksi, haalistumisen vahentamiseksi ja kiilteen
uudelleen rakentamiseksi.

3. KAYTTOAIHEET

Pakkauksen sisaltdama hampaiden valkaisugeeli on tarkoitettu luonnollisen hammasvérin
vaalentamiseen. DW on tarkoitettu lyhytaikaista paivakayttoa varten, NW puolestaan
on tarkoitettu pidempiaikaista kayttod varten (yon yli). Tuotetta saa kéyttaa ainoastaan
hammashoidon ammattilaisen toimesta tai méaarayksesta. Ennen valkaisutoimenpiteen
suorittamista asiasta on suositeltavaa keskustella patevan hammaslaakarin kanssa niin,
ettei hammashoitoon liittyvid ongelmia tai muita terveysongelmia ole.

4. VASTA-AIHEET

Téhén asti suoritetut tutkimukset eivat ole arvioineet valkaisutoimenpiteiden mahdollisia

vaikutuksia kaikkiin potilastyyppeihin. Discus Dental suosittelee, etté seuraavat

potilasryhmét ottavat yhteytta laékariin ennen tuotteen kayttoa:

* Raskaana olevat ja imettavét naiset

* Henkil6t, joita hoidetaan vakavan sairauden vuoksi, esim. heikentynyt vastustuskyky,
AIDS, jne.

* Alle 13-vuotiaat lapset

5. ENSIAPUOHJEET

* Kysy lisatietoa myrkytystietokeskuksesta tai laakarilta.

« Jos nielet suuren mééran ainetta (yli 25 % ruiskussa olevasta geelista), juo valittdmésti
lasi vettd ja ota yhteyttd laakariin.

« Jos nielet ainetta, alé pyri oksentamaan.

« Jos geelié paasee silmiin, pidé silméaluomia erilldan ja huuhtele silméaa juoksevalla vedelld
vahintdén 15 minuutin ajan.

« Jos ainetta paasee vaatteille, iholle tai hiuksiin, poista kontaminoituneet vaatteet ja
huuhtele iho tai hiukset juoksevan veden alla.



6. TURVALLISUUSOHJEET
 Kayta asianmukaisia suojavaatteita ja suojalaseja.
* Pida lasten ulottumattomissa.

7. VAROTOIMENPITEET

« Vélta yliherkkien hampaiden ja suuren ytimen omaavien hampaiden ja reikien
altistumista geelille.

* Odota valkaisun jélkeen 2 viikkoa, ennen kuin vaihdat liitettyjé restauraatioita.

* Ala ylikuormita valka|sumuotteja geelilld, sillé se voi aiheuttaa arsytystd ikeniin.

« Sailyta mahdollinen jéljelle ja4va valkaisugeeli viileassé ja kuivassa paikassa tulevia
kéyttokertoja varten. Ald pakasta geelid.

kéyta kotitaloustuotteita hampaiden valkaisuun.

4 sy0, juo tai tupakoi hammasmuottien kéyton aikana.

* Ruiskuissa voi olla hiukan painetta, poista korkki turvallisesti.

« Arsyttsa silmia ja voi aiheuttaa vakavia vammoja silmiin.

* Vahingollinen nieltédessa.

8. HOITOVALINNAT

Pitoisuus/kaavio Suositeltu kayttoaika

NiteWhite ACP Yon yli tai 4-6 tuntia

10 %, 16 %, 22 % (CP), Turbo 6 % (HP) Optimaaliset tulokset saavutetaan 1-2 viikon
aikana.

DayWhite ACP

7,5 % ja9,5 % (HP) 30 minuuttia, kaksi kertaa péivédssé

38 % (CP) 15 minuuttia, kaksi kertaa péivassé

Optimaaliset tulokset saavutetaan
2 viikon aikana.

9. KAYTTOOHJEET

9.1. Hoidon valinta

* Seuraavat tekijat voivat aiheuttaa varimuutoksia hampaisiin: ruoka-aineiden
aiheuttamat varjdymét, juomien ja tupakan penetraatio hampaan kiillepintaan/dentiiniin;
ikdkohtaiset degeneratiiviset muutokset; tetrasykliini- tai minosykliiniladkinnat; fluoroosi;
endodonttinen hoito ja geneettisesti vérjaytyneet hampaat.

« Kirjaa aina potilaan hampaiden sen hetkinen vari.

« Tarkista potilaan hampaiden terveys ja aikaisemmin suoritetut hoidot.

« Jos potilaalla on yhdistelmérestauraatioita, hanelle on ilmoitettava, ettd olemassa olevat
restauraatiot voidaan joutua vaihtamaan, silld valkaisu vaikuttaa ainoastaan luonnolliseen
hampaaseen.

* Jos potilas tarvitsee esteettisia restauraatioita, suorita toimenpiteet 2 viikon péésta
viimeisesté valkaisuhoidosta niin, ettd pysyva vari on saavutettu. Al aseta liimautuvia
restauraatioita hampaisiin 7-10 paivén sisélla valkaisuhoidosta, silld viimeisimmat
tutkimukset osoittavat, etté kyseisena aikana sidokset ovat véliaikaisesti heikempia.

* Pysyvat tai valiaikaiset metyylimetakrylaatit voivat varjaantya tai punoittaa
valkaisuhoidon aikana. Hoito ei kuitenkaan vaikuta yhdistelmé- tai
polykarbonaattimateriaaleihin.

« Jos tetrasykliinin aiheuttamat vérjaantymiset ovat vaikeasti poistettavissa,

3-6 kuukauden valkaisuhoito voi vaalentaa varjaytymia asteittain ja turvallisesti.

9.2. Esihoito

* Ennen hoidon aloittamista on suoritettava profylaksia niin, ettei potilaalla ole kariesta,
hammaskived ja helposti poistettavia ulkoisia varjaytymia. Kaikkien restauraatioiden on
oltava ehjia ja sopivilla valiaikaisilla materiaaleilla tiivistettyjd.

9.3. Potilaan odotukset

Selita, ettd tulokset ovat potilaskohtaisia. Potilaskohtaisiin tuloksiin vaikuttaa potilaan

anatomia, ik&, hampaiden kunto, hygienia ja hampaiden nykyinen véri.

« Varmista, etté potilaan odotukset lopputulokseen nahden ovat realistiset.

« Kerro potilaalle, etta kruunut ja muut hampaan variset restauraatiot eivét valkene ja
niiden vaihto voi olla tarpeen valkaisun jalkeen.

* Potilaan hampaiden lopullinen véri saavutetaan noin 2 viikon paasté hoidosta.

* Vaikka useimmat potilaat saavuttavat optimaaliset tulokset 2 viikon kuluessa, voit
suositella jatkuvaa kéyttoa, mikali tulokset eivét ole tyydyttéavia.

9.4. Tuotteen toimitus potilaalle

* Ota aina korkealaatuisia kuvia hampaiden nykyisesta véristd ennen hoitoa ja néyta
potilaalle vastaava vari jollakin VITA® Shade Guide™ —tuotteista. Kirjaa kyseiset tiedot
potilastietoihin (VITA* on VITA ZAHNFABRIK, H. Rauter GmbH & KG, Bad Saeckingen, Saksa -yhticn
rekisteroity tuotemerkki).

« Kdy potilaalle tarkoitetut kéyttoohjeet lapi potilaan kanssa ja nayté potilaalle, miten
valkaisugeeli annostellaan.

« Jotta pehmeén kudoksen arsyyntymiselta véltytaan, opasta potilasta vélttamaan
hammasmuotin liiallista téyttod, pyyhkimaan ylimaarainen geeli ienrajasta ja
huuhtelemaan suu hoidon jalkeen.

* Potilasta on aina varoitettava ienkudosten hoidon aikaisesta herkkyydesta. NW- tai
DW-geeliin kosketuksissa olevat ienalueet voivat tulla punaisiksi tai valkoisiksi, mutta
niiden normaali véri palautuu noin péivan tai kahden sisalla.

* Varmista, etté potilas vaihtaa ruiskun sekoituspaan ruiskun korkkiin jokaisen hoitokerran
jalkeen. Talloin lierion molemmilla puolilla olevat aineet pysyvat erillaan ja tehokkuus
maksimoidaan.

« Sovi seuraava tarkistuskerta mahdollisesti 2 viikkoa valkaisun aloituksen jélkeen niin, etta
lopputulos voidaan arvioida.

« Kerro potilaalle, etté valkaisu voi aiheuttaa véliaikaista hampaiden kuivumista, joka
aiheuttaa valkoisia varjdytymia ja juovia. Epatasaiset varjaykset haviavat hoidon jalkeen
yleensé 2-7 paivan sisalla.

 Mikali hoidon aikana esiintyy ongelmia, opasta potilasta keskeyttdmaan hoito ja
ottamaan sinuun yhteytta valittdmasti.

9.5. Kotikayttoisten sisai [ turvalli

valkaisuaineiden kéyttoohjeet:

HUOM. Jos potilaalle on suoritettu endodonttinen toimenpide (esim. juurikanava), odota

1 viikko ennen vaarantamattomien valkaisujen suorittamista ja varmista, ettd hammas

on endodonttisesti hyvakuntoinen.

« Avaa ydinontelon kielipaaty ja sailytd mahdollisimman paljon hampaan rakennetta.

« Poista guttaperkkaa, kunnes olet 2-3 mm CEJ:n alapuolella.

« Tiivisté kanava Glass lonmer materiaalista tehdylld 1-2 mm paksuisella tulpalla. Se
voidaan kondensoida helposti pakkausinstrumenttia kayttaen.

Ota réntgenkuva ja varmista, ettd guttaperkka on tiivistetty hyvin.

(TARKEA HUOMAUTUS: ALA TIIVISTA YHDISTELMAA KAYTTAEN)

 Néyté potilaalle, miten valkaisugeeli levitetddn sisakammioon ruiskulla. Geelin on jéatévé
ydinonteloon suositellun kayttoajan ajaksi. Hampaat voidaan valkaista samanaikaisesti
ulkoisesti asettamalla geelid potilaskohtaiseen hammasmuottiin ja asettamalla muotti
suuhun.

« Opasta potilasta huuhtelemaan ydinontelo huolellisesti vedelld Monoject-ruiskua
kéyttaen valkaisuhoidon jélkeen.

« Toista valkaisutoimenpide, kunnes optimaaliset tulokset saavutetaan. Toimenpide voidaan
suorittaa monena paivana.

* Anna potilaalle hampaiden valkaisupakkauksen sisaltama vériopas ja pyydé potilasta
arvioimaan véarimuutos 3-4 kayttokerran jalkeen. Edelld mainitulla tavalla valkaistut
hampaat muuttuvat pian.

« Kun tyydyttéva tulos on saavutettu, kuivaa ydinontelo. Aseta kuiva puuvillapala
ydinonteloon ja tiivisté se valiaikaisella materiaalilla. Jatka valkaisua potilaskohtaisilla
hammasmuoteilla, kunnes haluttu vari saavutetaan. Lopullisen valkaisun jélkeen on
odotettava 7-10 pdivaa, ennen kuin sidottavat restauraatiot voidaan asettaa paikoilleen.

9.6. Jélkihoito

Potilaan hampaiden vari tulee kirjata 6 kuukauden vélein tai saannéllisien tarkistuksien

aikana.

Hammaslaékarin tulee antaa potilaalle seuraavat ohjeet:

« Vérjaavia ruokia, juomia ja tupakointia tulee valttda hoidon jélkeisten 30 minuutin
aikana.

« Hyva suuhygienia tulee sailyttéa; sahkéhammasharjan kaytté auttaa séilyttdmaan
tulokset pidempaéan.

* Lopullinen véri saavutetaan noin 2 viikon jélkeen valkaisuhoidon suorittamisesta. Jos
tyydyttavia tuloksia ei saavuteta, jatkuvasta kéytosta on keskusteltava hammaslaakarin
kanssa.

10. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Seuraavat haittavaikutukset voivat liittyd peroksidia sisaltavien valkaisuaineiden kayttoon,
niihin kuitenkaan rajoittumatta:



10.1. Herkkyys

« Herkkyyttd voi esiintya todenndkoisemmin potilailla, joilla on altistuvat juuripinnat,
viallisia restauraatioita, altistuva dentiini, kudosvamma suussa tai periodontaalinen
sairaus.

« Joidenkin potilaiden hampaat voivat hoidon aikana olla herkempia kylmyydelle, kun taas
toisilla voi esiintya yleista herkkyyttd hampaissa, ikenissa, kielessa, huulissa tai kurkussa.
Oireet menevét yleensd ohi 1-3 pé

« Jos hampaissa esiintyy herkkyytta, suosittele niiden valkaisua joka toinen tai kolmas
yo/péiva tai anna potilaalle alhaisemman pitoisuuden omaava geeli.

* Ehdota esikdsittelyd 5 % kaliumnitraattihammastahnalla, kuten herkkyytté lieventavalla
Discus Dentalin Fluoridex Daily Defense® Sensitivity Relief -hammastahnalla, 2 viikkoa
ennen toimenpidetta hoidon loppuun saakka.

« Méaaraa potilaalle Discus Dentalin Relief* ACP Oral Care —geeli, jota tulee kayttaa potilaan
hammasmuoteissa 10-30 minuuttia ennen hoitoa ja sen jalkeen tai hammasmuotin
kielen puolella hoidon aikana.

* Aspiriinia tai ibuprofeenia voidaan maarata kivun lievittdmiseen. Jos kipu on voimakasta,
kaytd ammattimaista harkintakykyési.

* Jos potilaalla on altistunut hammassementti ja/tai dentiini, joka johtuu ikenien
vetaytymisestd tai periodontaalisesta taudista, tasaa hammasmuotit CEJ:ssa tai aseta
herkille alueille luokan V restauraatiot. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa dentiinin
sidosainetta tai asettaa tayttamaton BIS-GMA -hartsi jaljelle jaavien altistuvien alueiden
paalle.

10.2. Ikenien arsytys

« lkeniin yltévat hammasmuotit voivat aiheuttaa arsytystd pehmeéssé kudoksessa.
« Jos hammasmuotit sopivat hyvin, tarkista kayttdaako potilas geelid oikein ja tarkasti.
Potilaan on mahdollisesti kaytettédva pienempaé geelimaaraa.

Jos kaikki edellda mainitut ohjeet on suoritettu ja potilaan ikenissé esiintyy edelleen arsytystéa
tai hampaissa herkkyytta, hoito tulee keskeyttaa, kunnes arsytys menee ohi. Jatka hoitoa
lyhyemmin kayttéajoin ja harvemmin, kunnes haluttu tulos on saavutettu. Jos kaytté tuntuu
edelleen epamiellyttavéltd, keskeyté hoito ja ota yhteyttd hammashoidon ammattilaiseen.

11. SAILYTYSOHJEET
Sailyta 15 °C — 25 °C (59 °F - 77 °F) lampotilassa, pimeéssa ja kuivassa paikassa.
Yli 25 °C (77 °F) sailytyslampétila lyhentaa tuotteen kéyttoikaa.

12. HAVITYSOHJEET
Hévité laite paikallisten jatemaaréayksien mukaisesti.

13. TAKUU

Discus Dental, LLC takaa, ettd tuotteen suunnittelun ja valmistuksen aikana on
noudatettu huolellisuutta. Téma takuu korvaa ja poissulkee kaikki muut takuut, joita
ei tassé ole nimenomaan mainittu, olivat ne sitten lain mukaan tai muuten suoria tai
vélillisid, mukaan lukien mutta ei niihin rajoittuen, kaikki valilliset kaupattavuuteen tai
tietyn kayttotarkoituksen sopivuuteen liittyvét takuut.

LABORATORIO-OHJEET
Hammasmuotti Valmistus

* Ota tarkat alginaatti—/VPS-muotit.

« Kaada malleihin kiviainetta, laastia tai vastaavaa materiaalia. Kayta
Discus Dentalin Speed Stone* —ainetta, joka kovettuu nopeasti ja mahdollistaa
erottamisen 5-10 minuutin sisalla.

* Tasaa kivimalli niin, etta se yltaa 3-4 mm ienrajan (kaavio 1, kannen sisalla).

« Kuumenna imua kayttavalla muotoilulaitteella, kuten Discus Dentalin Vacuum Former
—laitteella, pakkauksen EVA-materiaali, kunnes se painuu alas 15 mm (kaavio 2, kannen
sisélla).

« Laske hammsmuottimateriaalia, kunnes se on suoraan mallin ylapuolella ja ime sita
10 sekuntia.

« Kun tuote on jaahtynyt, poista hammasmuotti mallista ja leikkaa ylimaarainen materiaali
pois (kaavio 3, kannen sisall).

« Tasaa Discus Dentalin Tray Trimming —saksilla tai kuumennetulla veitselld hammasmuotti
noin 0,5 mm ienrajasta (kaavio 4, kannen sisalla).

* Aseta hammasmuotti kivimalliin ja tarkista ikenien ylittavat osat.

« Levitd tarvittaessa ohut kerros laakinnalliseen kayttoon tarkoitettua silikonia tai Discus
Dentalin Speed Release™ —silikonisuihketta huulipintaan ja kuumenna sité pienella liekilla
samalla muokaten reunoja. Kaikki hampaat on peitettéva, mutta hammasmuotti ei saa
ylittéd ienrajaa. Kuumenna 5-6 hammasta kerralla ja pidé kappaletta paikoillaan, kunnes
EVA-materiaali jaahtyy (kaavio 5, kannen sisalla).

 Kun reunat on muokattu, poista kaikki ylimaarainen materiaali. Jos jotkin alueet ovat
liian lyhyet tai materiaali on vahingossa lavistetty, kuumenna hammasmuottimateriaali
uudelleen ja korjaa se haluamallasi tavalla.

* Jatd hammasmuotit kivimalleihin, kunnes ne toimitetaan potilaalle. Pese ne sitten
viiledssa saippuavedessd ja sterilisoi kylméssa. Kun pakkauksen sisalto kaydaan lapi
potilaan kanssa, aseta potilaskohtainen hammasmuotti pakkauksen hammasmuotin
koteloon.

Jos olemassa olevia hammasmuotteja kdytetdén, varmista, etteivat ne ylité ienrajaa,
silld tdmd voi aiheuttaa &rsytystd pehmedén kudokseen ja véhentéa potilaan sopivuutta
hoitoon. Séilidin valmistetut hammasmuotit soveltuvat kéytettavaksi, mutta tutkimukset
osoittavat, ettd hammasmuottisdiliét eivat paranna hampaiden valkaisutuotteiden
tehokkuutta tai turvallisuutta. (Tutkimukset saatavilla pyynndsta.)



