Prior to use, carefully read the
instructions for use.
MI Varnish

Topical Fluoride Varnish with Calcium and Phosphate

For use only by a dental professional in the
recommended indications.

DESCRIPTION

MI Varnish is a 5% sodium fluoride varnish that has a
desensitizing action when applied to tooth surfaces.
It seals the dentine tubules tightly for an extended
period of time. Ml Varnish also contains RECALDENT*
(CPP-ACP): Casein Phosphopeptide-Amorphous
Calcium Phosphate. The application leaves a film of
varnish on tooth surfaces.

INDICATIONS
Treatment of all hypersensitivities related to dentine
exposure.

CONTRAINDICATIONS

1.Do not use on patients with ulcerative gingivitis and
stomatitis.

2.Casein Phosphopeptides are derived from milk casein.
Do not use this material on patients with a proven or
suspected milk protein allergy.

PRECAUTIONS

1.In rare cases, the product may cause sensitivity in
some people. If any such reactions are experienced,
discontinue the use of the product and refer to a
physician.

2.When MI Varnish is applied, patients should not use
other prescriptive fluoride treatment such as fluoride
gels during the same day. The routine use of fluoride
tablets by patients should be interrupted for several
days after treatment.

DIRECTIONS FOR USE

1. Tooth surfaces should be cleaned and dried before
application of Ml Varnish. A prophylaxis is not
required.

.Peel off the foil lid of the unit dose container of

MI Varnish.

Apply a thin, uniform layer of Ml Varnish on teeth /
surfaces using a disposable brush.

Note:

If separation is observed, stir with the disposable
brush before application.

.Ml Varnish sets when in contact with water or saliva.
.Ml Varnish should remain undisturbed on the teeth for
four hours. Instruct patients to avoid hard, hot or sticky
foods, tooth brushing and flossing, products
containing alcohol (oral rinses, beverages, etc.) during
this time period.
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ADVERSE REACTIONS

Edematous swelling has been reported only in rare
instances in some fluoride varnish products, especially
after application to extensive surfaces. Although
extremely rare, dyspnea has occurred in asthmatic
children. Nausea has been reported when extensive
applications have been made to patients with sensitive
digestive systems.

If required, varnish film can be removed by thoroughly
brushing once set.

FLAVOR
Fresh Strawberry
Fresh Mint

STORAGE

Store in a cool, dry and low humidity area away from
direct sunlight (8-25°C).

(Shelf life: three years from date of manufacture)

PACKAGE

MI Varnish Intro pack, 10 unit doses Ml Varnish

(5 Strawberry + 5 Mint)

MI Varnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish
Strawberry

MI Varnish Refill pack, 35 unit doses MI Varnish Mint
Ml Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish
Strawberry

MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Mint
One unit dose package contains 0.55g/0.5mL

Note:
1 mL of Ml Varnish contains 50 mg of sodium fluoride
(22.6 mg fluoride ion).

CAUTION
1.MI Varnish is flammable. Do not use near open flame.
Keep away from sources of ignition. Do not store large
quantities in one area. Keep away from direct sunlight.

.In case of contact with eyes, flush immediately with
water and seek medical attention.

.Avoid swallowing or digestion of material.

.Ml Varnish unit dose and brush are disposable. Do not
reuse as this might cause cross contamination
between patients.

.In case of contact with clothes, table or floor,
immediately wipe off with ethanol.

.Do not mix with other products.

Dispose of all waste according to local regulations.

.Ml Paste Plus™ should not be used on the same day
but can be used from the following day. GC Tooth
Mousse (without Fluoride) can be used four hours after
application of MI Varnish.
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Some products referenced in the present IFU may be
classified as hazardous according to GHS.

Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at: http://www.gceurope.com/download

or for the Americas http://www.gcamerica.com.

They can also be obtained from your supplier.

NOTE

Recaldent (CPP-ACP) technology was developed by
School of Dental Science, The University of Melbourne,
Australia. *RECALDENT is a trademark used under
licence. Recaldent (CPP-ACP) technology has related
patents or patents pending in Australia, NZ, Europe,
Canada and USA.

Last revised : 06/2016

Lesen Sie sich vor der Anwendung die
Gebrauchsanleitung sorgféltig durch.

MI Varnish

Topischer Fluoridlack mit Kalzium und Phosphat

Zur Anwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal
fur die angegebenen Indikationen.

BESCHREIBUNG

MI Varnish ist ein Lack mit 5%igem Natriumfluorid-Anteil
und hat beim Auftragen auf die Zahnoberflachen eine
desensibilisierende Wirkung. Er versiegelt die
Dentintubuli Gber einen langeren Zeitraum. Ml Varnish
enthalt auBerdem RECALDENT?, einen CPP-ACP-
Komplex, d. h. Casein-Phosphopeptid und amorphes
Calciumphosphat. Bei der Anwendung entsteht ein
Lackfilm auf den Zahnoberflachen.

INDIKATIONEN
Behandlungen von Uberempfindlichkeiten aufgrund von
freiliegendem Dentin.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Darf nicht bei Patienten mit Gingivitis ulcerosa oder
Stomatitis angewendet werden.

2.Casein-Phosphopeptide sind Derivate des
Milchkaseins. Daher darf Ml Varnish nicht bei Patienten
mit einer erwiesenen oder vermuteten MilcheiweiBall-
ergie angewendet werden.

VORSICHTSHINWEISE

.In seltenen Fallen reagieren Patienten empfindlich auf

das Produkt. Wenn dies der Fall ist, brechen Sie die

Behandlung ab und liberweisen Sie den Patienten an

einen Arzt.

2.Am Tag der Behandlung mit Ml Varnish dirfen die
Patienten keine andere verordnete Fluoridbehandlung
wie z. B. mit Fluoridgel durchfiihren. Der alltagliche
Gebrauch von Fluoridtabletten sollte fiir mehrere Tage
nach der Behandlung ausgesetzt werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1.Die Zahnoberflachen mussen vor dem Auftragen von
MI Varnish gereinigt und getrocknet werden.
Eine Prophylaxe ist nicht erforderlich.

2.Entfernen Sie die Deckelfolie vom Einzeldosisbehéltnis

von Ml Varnish.

3.Tragen Sie mit einer Einwegbdirste eine dinne,
gleichmaBige Schicht von Ml Varnish auf die Zahne/
Zahnoberflachen auf.

Hinweis:

Wenn sich die Bestandteile des Lacks voneinander
abgesetzt haben, rithren Sie Ml Varnish vor der
Anwendung mit der Einwegbiirste durch.

.Ml Varnish hartet aus, wenn es mit Wasser oder
Speichel in Kontakt kommt.

.Ml Varnish muss vier Stunden ohne Stérung auf den
Zahnen verbleiben. Weisen Sie lhre Patienten an,
wahrend dieser Zeit kein heiBBes oder klebriges Essen
zu sich zu nehmen, sich nicht die Zéhne zu putzen und
keine Zahnseide zu verwenden sowie alkoholhaltige
Produkte zu meiden (Mundwasser, Getrinke usw.).
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NEBENWIRKUNGEN

Nur selten kam es zu Fallen von 6dematosen
Schwellungen bei einigen Fluoridlacken, insbesondere
nach dem Auftragen auf groBBe Flachen. Bei asthmati-
schen Kindern trat duBerst selten Dyspnoe auf. Bei
umfassenden Anwendungen bei Patienten mit
empfindlichem Verdauungstrakt kam es zu Ubelkeit.

Bei Bedarf kann der Lackfilm nach dem Ausharten durch
griindliches Zéhneputzen entfernt werden.

GESCHMACK
Frische Erdbeere
Frische Minze

LAGERUNG

Kahl (8-25°C), trocken, bei geringer Luftfeuchtigkeit und
vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt lagern.
(Haltbarkeit: drei Jahre ab dem Herstellungsdatum)

PACKUNGSEINHEIT

MI Varnish Einflihrungspaket, 10 Einzeldosen Ml Varnish
(5 Erdbeere + 5 Minze)

MI Varnish Nachfillpack, 35 Einzeldosen Ml Varnish
Erdbeere

MI Varnish Nachfillpack, 35 Einzeldosen Ml Varnish Minze
MI Varnish Klinikgrée, 100 Einzeldosen Ml Varnish
Erdbeere

MI Varnish KlinikgréBe, 100 Einzeldosen Ml Varnish Minze
Eine Einzeldosis enthalt 0,55 g/0,5 ml

Hinweis:
1 ml Ml Varnish enthélt 50 mg Natriumfluorid
(22,6 mg Fluoridion).

VORSICHT

1.MI Varnish ist brennbar. Nicht in der Nahe von offenem
Feuer verwenden. Von Ziindquellen fernhalten. Keine
groBBen Mengen in einem Bereich lagern. Vor direkter
Sonneneinstrahlung schitzen.

2.Kommt der Lack in Kontakt mit den Augen, missen
diese sofort mit Wasser ausgespllt werden und der
Patient muss sich in &rztliche Behandlung begeben.

3.Das Material darf nicht verschluckt werden.

4.Ml Varnish Unit Dose und Biirsten sind fiir den
einmaligen Gebrauch gedacht. Eine Wiederverwen-
dung kann Kreuzkontamination zwischen den
Patienten verursachen.

5.Bei Kontakt mit Kleidung, Tischen oder dem
FuBboden sofort mit Ethanol aufwischen.

6.Nicht mit anderen Produkten mischen.

7. Die Abfélle gemaB den 6rtlichen Bestimmungen
entsorgen.

8.MI Paste Plus™ darf nicht am Tag der Behandlung,
aber ab dem folgenden Tag verwendet werden. GC
Tooth Mousse (ohne Fluorid) kann vier Stunden nach
dem Auftragen von Ml Varnish verwendet werden.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kénnen
gemaB dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.

Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern
vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com/download

In Amerika gilt folgender Link: http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auBerdem bei
lhrem Zulieferer anfordern.

HINWEIS

Die Recaldent (CPP-ACP)-Technologie wurde an der
School of Dental Science an der University of Melbourne
in Australien entwickelt. *‘RECALDENT ist eine Marke,
die unter Lizenz verwendet wird. Die Recaldent
(CPP-ACP)-Technologie umfasst zugehdrige oder
angemeldete Patente in Australien, Neuseeland, Europa,
Kanada und den USA.

Letzte Aktualisierung : 06/2016

Avant toute utilisation, lire attentive-
ment les instructions d'emploi
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MI Varnish

Vernis fluoré contenant du calcium et du phosphate
pour application topique.

Strictement réservé a l'usage des professionnels
dentaires dans le cadre des applications recommandées.

DESCRIPTION

MI Varnish est un vernis contenant 5 % de fluorure de
sodium qui posséde une action désensibilisante lorsqu'il
est appliqué a la surface des dents. Scelle a long terme
les tubulis dentinaires. Ml Varnish contient également du
RECALDENT (CPP-ACP) : phosphopeptine caséine-phos-
phate de calcium amorphe. L'application laisse une
mince couche de vernis sur les surfaces dentaires.

APPLICATIONS
Traitement de toutes hypersensibilités liées a
I'exposition de la dentine.

CONTRE-INDICATIONS

1.Ne pas utiliser chez les patients souffrant de gingivite
ulcéreuse ou de stomatite.

2.Le complexe de phosphopeptine caséine est un dérivé
de la caséine du lait. Ne pas utiliser ce produit chez les
patients présentant une allergie connue ou présumée
aux protéines du lait.

PRECAUTIONS

1.Dans de rares cas, le produit peut entrainer de la
sensibilité chez certains patients. Si une telle réaction
survient, cessez |'utilisation du produit et dirigez le
patient vers un médecin.

2.Lorsque le Ml Varnish est appliqué, les patients ne
doivent pas utiliser d'autres traitements fluorés, tels
que les gels fluorés, au cours de la méme journée. La
prise quotidienne de comprimés de fluorure par le
patient devrait étre interrompue devra plusieurs jours
apres le traitement.

DIRECTIVES D'UTILISATION

1.Les surfaces dentaires doivent étre nettoyées et
asséchées avant 'application du Ml Varnish. Il n’est pas
nécessaire de réaliser une procédure de prophylaxie
avant 'application.

.Retirez I'opercule de I'emballage de dose unitaire du
MI Varnish.

3.Appliquez une mince couche uniforme du Ml Varnish
sur les dents/surfaces en utilisant la brosse jetable.
Note :

En cas de séparation du produit, remuez a 'aide de la
brosse jetable avant d'appliquer.

.Le MI Varnish durcit au contact de I'eau ou de la salive.
.Le Ml Varnish doit étre laissé en place sur les dents
durant quatre heures.

Recommandez au patient d'éviter I'ingestion
d‘aliments durs, chauds ou collants, le brossage des
dents et |'utilisation de la soie dentaire ainsi que la
consommation de produits contenant de l'alcool
(rince-bouche, breuvages, etc.) durant cette période.
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EFFETS INDESIRABLES

Une enflure oedémateuse a été rapportée dans de rares
cas d'application de produits de vernis fluorés,
particulierement apres l'application sur des surfaces
étendues. Bien que trés rares, des cas de dyspnée sont
survenus chez des enfants asthmatiques. Des nausées
ont été rapportées lors de l'application sur des surfaces
étendues chez des patients présentant une sensibilité du
systéme digestif. Au besoin, la mince couche de vernis
peut étre enlevée a l'aide d'un brossage complet des
dents une fois le vernis durci.

PARFUM
Fraise
Menthe Fraiche

CONSERVATION

Entreposez dans un endroit frais et présentant un faible
taux d’humidité, a I'abri des rayons du soleil (8 a 25 °C ou
46,4 a 77,0 °F). (Durée limite d’entreposage : trois ans a
compter de la date de fabrication.)

CONDITIONNEMENT

Une dose unitaire comprend 0,55 g/0,5 mL
50 doses unitaires par paquet

50 pinceaux applicateurs jetables

Note :
1 mL de MI Varnish contient 50 mg de fluorure de
sodium (22,6 mg d'ions de fluorure).

MISE EN GARDE

1.Le Ml Varnish est inflammable. Ne pas utiliser a
proximité d’une flamme nue. Tenir éloigné des sources
d’inflammation. Ne pas entreposer de grandes
quantités du produit dans un méme endroit. Protéger
des rayons du soleil.

2.En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement
avec de |'eau et consulter un médecin.

3.Eviter la déglutition ou la digestion du matériau.

4.Les applicateurs et unidoses «Mi Varnish» sont a usage
unique. Ne pas réutiliser afin d'éviter les contamina-
tions croisées entre patients.

5.En cas de contact avec les vétements, la table ou le
sol, essuyer sans tarder avec de |'alcool.

6.Ne pas mélanger avec d'autres produits.

7. Eliminer les déchets conformément aux réeglements
locaux.

8.Le MI Paste Plus™ ne devrait pas étre utilisé le méme
jour que l'application du Ml Varnish mais peut étre
utilisé le jour suivant. Le GC Tooth Mousse (sans
fluorure) peut étre utilisé quatre heures apres
l'application du Ml Varnish.

Certains produits mentionnés dans le présent mode
d’emploi peuvent étre classés comme dangereux selon
le GHS

Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité
disponibles sur : http://www.gceurope.com/download
ou pour I'’Amérique http://www.gcamerica.com.

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre
fournisseur.

NOTE :

La technologie de RECALDENT (CPP-ACP) a été
développée par I'Ecole des sciences dentaires de
I'Université de Melbourne, en Australie. *\RECALDENT
est une marque déposée utilisée sous

licence. La technologie de RECALDENT (CPP-ACP) est
protégée par des brevets ou est en instance

de brevet en Australie, en Nouvelle-Zélande, en Europe,
au Canada et aux Etats-Unis.

Date de derniére révision : 06/2016

Leggere le attentamente le
istruzioni prima dell'uso.
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MI Varnish

Vernice al fluoro con calcio e fosfato per uso topico

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni raccomandate.

DESCRIZIONE

MI Varnish & una vernice con fluoruro di sodio al 5% che,
applicata sulle superfici dentali, esercita un effetto
desensibilizzante. Sigilla i tubuli dentinali per un periodo
di tempo prolungato. Ml Varnish contiene anche
RECALDENT* (CPP-ACP): Caseina fosfopeptide - calcio
fosfato amorfo. Una volta applicata la vernice, sulle
superficie rimane un film sottile.

INDICAZIONI
Trattamento dell’ipersensibilita dovuta all’esposizione
della dentina.

CONTROINDICAZIONI

1.Non usare in pazienti affetti da gengivite ulcerante e
stomatite.

2.1 fosfopeptidi della caseina sono derivati della caseina
del latte. Non usare il materiale in pazienti affetti da
allergia conclamata o sospetta alle proteine del latte.

PRECAUZIONI

1.In rari casi il prodotto puo causare sensibilizzazione in
alcuni pazienti. Qualora si verificassero simili reazioni,
interrompere |'uso del prodotto e consultare un
medico.

.Per tutto il giorno in cui viene effettuata I'applicazione
di Ml Varnish, il paziente dovrebbe evitare di usare altri
trattamenti al fluoro soggetti a prescrizione quali i gel
al fluoro. Dopo il trattamento, si consiglia di
interrompere per diversi giorni I'assunzione di
compresse al fluoro.
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ISTRUZIONI PER L'USO

1.Prima di applicare Ml Varnish, le superfici dentali
dovrebbero essere pulite e asciugate. Non &
necessaria alcuna profilassi.

2.Aprire I'involucro di alluminio contenente la monodose
di Ml Varnish.

3.Applicare uno strato sottile e uniforme di Ml Varnish

sui denti/superfici dentali usando un pennello

monouso.

Nota:

In caso di separazione del prodotto, si consiglia di

mescolarlo con il pennello monouso prima di

applicarlo.

.Ml Varnish indurisce a contatto con l'acqua o la saliva.

-Lasciar agire MI Varnish sui denti per quattro ore.

Durante questo lasso di tempo, il paziente dovrebbe

evitare di ingerire cibi duri, caldi o appiccicosi, di

spazzolare i denti e usare il filo interdentale e di usare

prodotti contenenti alcol (collutori, bevande, ecc).
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REAZIONI AVVERSE

Raramente sono stati riferiti casi di gonfiore edematoso
conseguente all'uso di vernici al fluoro, soprattutto dopo
l'applicazione su superfici estese. Si sono verificati casi
estremamente rari di dispnea in pazienti pediatrici
asmatici. E stata riferita nausea in casi di applicazione
estesa del prodotto in pazienti con sensibilita
dell'apparato digestivo. Se necessario, la pellicola di
vernice puo essere eliminata con un accurato
spazzolamento una volta che il prodotto si sara indurito.

GUSTI
Fresh Strawberry (fragola-menta)
Fresh Mint (menta fresca)

CONSERVAZIONE

Conservare in luogo fresco, asciutto e poco umido,
lontano dalla luce solare diretta (8-25°C).

(Durata utile: tre anni dalla data di produzione)

CONFEZIONI

MI Varnish Intro pack, 10 monodosi di Ml Varnish

(5 al gusto fragola + 5 al gusto menta)

MI Varnish Refill pack, 35 monodosi di MI Varnish gusto
fragola

MI Varnish Refill pack, 35 monodosi di MI Varnish gusto
menta

MI Varnish Clinic pack, 100 monodosi di MI Varnish gusto
fragola

MI Varnish Clinic pack, 100 monodosi di MI Varnish gusto
menta

Una confezione monodose contiene 0,55g/0,5mL di
prodotto

Nota:
1 mL di Ml Varnish contiene 50 mg di fluoruro di sodio
(22,6 mg di ioni di fluoro).

AVVERTENZE
1.Ml Varnish & inflammabile. Evitare di usare il prodotto
in prossimita di fiamme libere. Tenere lontano dalle
fonti di accensione. Non conservare grosse quantita di
prodotto nella medesima area. Tenere lontano dalla
luce solare diretta.

.In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con acqua e consultare un medico.

.Evitare di ingerire o digerire il prodotto.

.Ml Varnish e il pennellino sono monouso. Non
riutilizzare perché questo potrebbe causare infezioni
incrociate fra i pazienti.

.In caso di contatto con indumenti, con superfici di
appoggio o pavimenti, rimuovere il prodotto con etanolo.

.Non mescolare con altri prodotti.

. Tutti i materiali di scarto devono essere smaltiti in
conformita alle normative locali.

.Ml Paste Plus™ non dovrebbe essere utilizzato il mede-
simo giorno, ma puo essere applicato il giorno
successivo. Quattro ore dopo l'applicazione di
Ml Varnish & possibile usare GC Tooth Mousse
(senza fluoro).
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso
possono essere classificati come pericolosi secondo il
GHS.

Fate costante riferimento alle schede di sicurezza
disponibili su: http://www.gceurope.com/download

o per le Americhe http://www.gcamerica.com.

Possono anche essere richieste al fornitore.

NOTA

La tecnologia Recaldent (CPP-ACP) & stata sviluppata
dalla facolta di odontoiatria dell’Universita di
Melbourne, Australia. *\RECALDENT & un marchio
registrato usato su licenza. La tecnologia Recaldent
(CPP-ACP) & coperta da relativi brevetti o & in attesa di
brevetto in Australia, NZ, Europa, Canada e USA.

Ultima revisione : 06/2016

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

MI Varnish

Barniz de flGor de uso tépico con calcio y fosfato

Solo debe aplicarlo un profesional odontélogo segun las
indicaciones recomendadas.

DESCRIPCION

MI Varnish es un barniz de fluoruro de sodio al 5% que
tiene una accién desensibilizante cuando se aplica en las
superficies de los dientes. Sellado de los tibulos
dentinarios eficientemente por un periodo prolongado de
tiempo. Ml Varnish también contiene RECALDENT*
(CPP-ACP): fosfopéptido de caseina-fosfato de calcio
amorfo. La aplicacion deja una lamina de barniz en las
superficies de los dientes.

INDICACIONES
Tratamiento de todas las hipersensibilidades relacionadas
con la exposicién de dentina.

CONTRAINDICACIONES

1.No usar en pacientes con gingivitis ulcerosa y
estomatitis.

2.Los fosfopéptidos de caseina derivan de la caseina de la
leche. No usar este material en pacientes con alergia a
las proteinas de la leche comprobada o de la cual se
sospecha.

PRECAUCIONES

.En casos pocos comunes, el producto puede causar
sensibilidad en algunas personas. Si se manifiestan esas
reacciones, se debe interrumpir el uso del producto y
consultar a un médico.

.Cuando se aplica Ml Varnish, los pacientes no deben
usar otro tratamiento con fluor recetado como geles de
fldor durante el mismo dia. Los pacientes deben
interrumpir el uso cotidiano de tabletas de flior durante
varios dias después del tratamiento.

N

INSTRUCCIONES DE USO
1. Las superficies de los dientes deben estar limpias y
secas antes de la aplicacion de Ml Varnish. No se
requiere profilaxis.

.Quitar la lamina de aluminio a modo de tapa del envase
de dosis unitaria de Ml Varnish.

.Aplicar una capa fina y uniforme de Ml Varnish en las
superficies de los dientes usando un cepillo desechable.
Nota:

Si se observa una separacién, revolver con el cepillo
desechable antes de la aplicacion.

.Ml Varnish se fija cuando entra en contacto con agua o
saliva.

.Una vez colocado en los dientes, Ml Varnish no debe
tocarse durante cuatro horas. Indicar a los pacientes que
eviten alimentos duros, calientes o pegajosos, el
cepillado y uso de hilo dental, productos que contengan
alcohol (enjuagues bucales, bebidas, etc.) durante este
periodo de tiempo.
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REACCIONES ADVERSAS

Solo en casos poco comunes, se ha informado sobre
hinchazén edematosa en algunos productos de barniz de
flior, especialmente después de la aplicacién en
superficies grandes. Aunque muy rara vez, ha ocurrido
disnea en nifios asmaticos. Se han informado nauseas
cuando el producto se ha aplicado ampliamente en
pacientes con sistemas digestivos sensibles. Si fuera
necesario, la pelicula de barniz puede quitarse con
cepillado a fondo una vez fijada.

SABOR
Fresa Fresca
Menta Fresca

ALMACENAMIENTO

Conservar en un lugar fresco y seco, con poca humedad y
lejos de la luz solar (8 a 25°C) (46.4 a 77.0°F).
(Vencimiento: tres afos a partir de la fecha de fabricacion)

ENVASE
Un envase de dosis unitaria contiene 0,55g/0,5mL.
Envases de 50 dosis unitarias. 50 cepillos desechables.

Nota: 1 mL de Ml Varnish contiene 50 mg de fluoruro de
sodio (22.6 mg de ion fluoruro).

PRECAUCION

1.MI Varnish es inflamable. No usar cerca de fuentes de
fuego directo. Mantenerlo lejos de fuentes de
encendido. No guardar grandes cantidades en un area.
Evitar el contacto de la luz solar directa.

.En caso de contacto con los ojos, enjuagar de inmediato
con agua y procurar atencién médica.

.No tragar ni ingerir el material.

.Ml Varnish monodosis y el pincel son desechables. No
vuelva a reutilizar, ya que esto podria causar la
contaminacion cruzada entre pacientes.

.En caso de contacto con ropa, una mesa o el suelo,
limpiar de inmediato con etanol.

.No mezclar con otros productos.

Eliminar todos los restos segun las regulaciones locales.
.Ml Paste Plus™ no debe usarse el mismo dia pero se
puede usar a partir del dia siguiente. GC Tooth
Mousse(sin flior) puede usarse cuatro horas después de
la aplicacién de Ml Varnish.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes
instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segin
GHS.

Siempre familiarizarse con las hojas de datos de
seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com/descargas

o para América http://www.gcamerica.com.

También se pueden obtener de su proveedor.

NOTA

La tecnologia Recaldent (CPP-ACP) fue desarrollada por la
Facultad de Ciencias Odontolégicas de la Universidad de
Melbourne, Australia. *\RECALDENT es una marca
registrada usada bajo licencia. La tecnologia Recaldent
(CPP-ACP) tiene patentes relacionadas o patentes
pendientes en Australia, Nueva Zelanda, Europa, Canada
y los EE. UU.

Ultima revisién : 06/2016

Les brukerveiledningen noye
for bruk
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MI Varnish

Fluorlakk med Kalsium og Fosfat
Kun til bruk for tannhelsepersonell ved anbefalt indikasjon.

BESKRIVELSE

MI Varnish er en 5% sodium fluor-lakk som har en
desensitiviseringseffekt nar lakken blir pafert tannens
overflate. Ml Varnish forsegler dentintubuli i lengre tid.
MI Varnish inneholder ogsd RECALDENT*(CPP-ACP):
Casein Phosphopeptide Calcium Phosphate.
Applikasjonen gir en tynn film pa tannens overflate.

INDIKASJON
Behandling av hypersensitive tenner relatert til
dentineksponering.

KONTRAINDIKASJONER

1.Ma ikke brukes av pasienter med ulcererende gingivitt
og stomatitis.

2.Casein Phosphopeptider lages av Kasein fra melk.
Bor derfor ikke benyttes av personer med melkeallergi.

FOREBYGGENDE TILTAK

1.1 sjeldne tilfeller kan produktet forarsake overreaksjon.
Om slike tilfeller forekommer anbefales det a avslutte
behandlingen og seke legehjelp.

2.Det anbefales ikke & benytte Ml Varnish med andre
reseptbelagte fluorpreparater som fluoridgel, pa samme
dag. Rutinemessig inntak av fluortabletter ber utsettes
noen dager etter avsluttet behandling.

BRUKERVEILEDNING

1. Tannflatene ber renses og terkes for pafering.

2.Ta av folielokket pa doseringbeholderen med Ml Varnish

3.Pafer et tynt og jevnt lag varnish pa tannen med en
engangsbarste. OBS: Om blandingen skiller seg,
rer med engangsbearsten for bruk.

4.Ml Varnish herder nar det kommer i kontakt med vann
eller spytt.

5.MI Varnish ber ligge uforstyrret pa tannflaten i rundt
4 timer. Be pasienten holde seg unna varm, hard eller
klebrig mat, samt tannpuss, tanntrad og alkoholholdige
vaesker (drikke, munnskyll) i denne perioden.

BIVIRKNINGER

@demates hevelse kan forekomme i sjeldne tilfeller,
spesielt i forbindelse med behandling pa mange flater.

| ekstremt sjeldne tilfeller kan kortpustethet forekomme
hos barn med astmatiske plager. Kvalme kan forekomme
hos pasienter med falsom mage. Hvis nadvendig kan
herdet varnish fiernes med grundig tannpuss.

SMAK
Jordbaer
Mint

OPPBEVARING

Oppbevares kaldt og tert med lav luftfuktighet, beskyttet
mot direkte sollys (8-25C)

(Holdbarhet: 3 ar fra produksjonsdato)

PAKNING

MI Varnish Intro pack, 10 brukerdoser Ml Varnish

(5 Strawberry + 5 Mint)

MI Varnish Refill pack, 35 brukerdoser Ml Varnish
Strawberry

MI Varnish Refill pack, 35 brukerdoser MI Varnish Mint
MI Varnish Clinic pack, 100 brukerdoser Ml Varnish
Strawberry

MI Varnish Clinic pack, 100 brukerdoser Ml Varnish Mint
En brukerdose inneholder 0.55g/0.5mL

OBS:
1 ml av Ml Varnish inneholder 50 mg sodium fluoride
(22.6 mg fluoride ion).

ADVARSEL

1.MI Varnish er brannfarlig. Mé& ikke brukes | nzerheten av
apen flamme. Ma ikke brukes eller lagres i naerheten av
antenningskilder. Store kvantum ber ikke lagres sammen.
Holdes borte fra direkte sollys.

Om produktet kommer i kontakt med synene, skyll
umiddelbart med rent vann og oppsek lege.

.Unnga a svelge Ml Varnish

.Ml Varnish doserer og pensel er til engangs bruk.
Gjenbruk/flergangs bruk kan medfere krysskontamina-
sjon mellom pasientene.

.Kommer produktet i kontakt med kleer, bordflater eller
guly, terk umiddelbart av med Etanol.

.Ma ikke blandes med andre produkter.

Kast alltid avfall | samsvar med lokale forskrifter.

.Ml Paste Plus™ ber brukes samme, senest neste dag.
GC Tooth Mousse (uten Fluor) kan brukes fire timer etter
applisering av Ml Varnish.

v sBWN
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Noen av produktene som presenteres i de foreliggende
bruksanvisninger kan veere klassifisert som farlige i
henhold til EUs forordning om klassifisering, merking og
emballering av stoffer og stoffblandinger GHS/CLP.

Veer alltid oppdatert p4 HMS-databladene som du finner
pa: http://www.gceurope.com/download

eller for USA/Amerika pa http://www.gcamerica.com
HMS-databladene kan du ogsa f& hos din leverander.

NOTE

Recaldent (CPP-ACP) technology was developed by School
of Dental Science, The University of Melbourne, Australia.
*RECALDENT is a trademark used under licence.
Recaldent (CPP-ACP) technology has related patents or
patents pending in Australia, NZ, Europe, Canada and
USA.

Sidst revidert : 06/2016



Lees voor gebruik zorgvuldig de
gebruiksaanwijzing.

MI Varnish

Fluorhoudende vernis met calcium en fosfaten voor
direct gebruik in de mond.

Alleen te gebruiken door tandheelkundig gekwalificeer-
den in de aanbevolen toepassingen.

OMSCHRIJVING

MI Varnish is een 5% natriumfluoride vernis welke
desensibiliseert wanneer het op het tandoppervlak
wordt aangebracht. Het verzegelt adequaat en
langdurig de dentine tubuli. Ml Varnish bevat ook
RECALDENT* (CPP-ACP):Caseine Phosphopeptide
Amorf Calciumfosfaat. Na het aanbrengen blijft er een
dunne film vernis achter op het tandoppervlak.

INDICATIES
Het behandelen van alle soorten gevoeligheid
gerelateerd aan blootliggend dentine.

CONTRA INDICATIES

1.Gebruik het niet bij patiénten met een etterende
gingivitis en stomatitis.

2.Caseine Phosphopeptides zijn een derivaat uit
melkcaseine. Gebruik deze stof niet bij patiénten met
een bewezen of vermoedelijke allergie voor
melkproteinen.

WAARSCHUWINGEN

1. In uitzonderlijke gevallen kan dit product gevoelig-
heid veroorzaken bij sommige mensen. Indien een
dergelijke reactie wordt waargenomen stop het
gebruik van het product en raadpleeg een arts.

2. Wanneer Ml Varnish is aangebracht, moeten patiénten
geen andere voorgeschreven fluoride behandelingen
toepassen op dezelfde dag, zoals fluorgels. Het
routinematige gebruik van fluoride tabletten door
patiénten moet na de behandeling gedurende enige
dagen worden onderbroken.

GEBRUIKSAANWIZING

.Het tandoppervlak moet worden gereinigd en
gedroogd alvorens Ml Varnish aan te brengen.

Een profylaxis is niet noodzakelijk.

. Trek de foliesluiting van de cup (unit dose) Ml Varnish
open.

. Breng een dunne gelijkmatige laag Ml Varnish aan op het
tandoppervlak met behulp van een wegwerpkwastje.
Opmerking:

Als de vernis is ontmengd, roer deze dan eerst met het
wegwerppenseel alvorens aan te brengen.

.Ml Varnish hardt uit indien het in contact komt met water

of speeksel.

Laat MI Varnish gedurende vier uur ongestoord op de

tanden. Instrueer de patiént dat hij of zij gedurende deze

periode het volgende vermijdt: hard, heet of kleverig
voedsel, tandenpoetsen of flossen, producten die alcohol
bevatten (mondspoelmiddelen, drank enz.)
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BIJWERKINGEN

Chronische zwelling is alleen gemeld in zeldzame
gevallen en bij sommige fluoride vernis producten,
vooral na toepassing op grote oppervlakken. Hoewel
uiterst zeldzaam, is kortademigheid opgetreden bij
astmatische kinderen. Misselijkheid is gemeld wanneer
er uitgebreid vernis is aangebracht bij patiénten met een
gevoelige spijsvertering. Indien nodig, kan de vernislaag
na uitharding door grondig te borstelen worden
verwijderd.

SMAKEN
Frisse aardbeien smaak
Frisse munt smaak

OPSLAG

Bewaar op een koele (8-25°C), droge plek met een lage
vochtigheidsgraad en houd het weg van direct zonlicht.
(Houdbaarheid; tot drie jaar na de productiedatum)

VERPAKKINGEN

MI Varnish Intro pack, 10 unit doses Ml Varnish

(5 Aardbei + 5 Munt)

MI Varnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish Aardbei
MI Varnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish Munt

Ml Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish
Aardbei

MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Munt
De inhoud van een unit dose verpakking is 0.55g/0.5mL

Opmerking:
1 mL MI Varnish bevat 50 mg natriumfluoride
(22.6 mg fluoride ionen).

WAARSCHUWING

1.MI Varnish is brandbaar. Gebruik het niet bij een open
vlam en houd het weg van ontstekingsbronnen.
Bewaar geen grote hoeveelheden op een plaats. Houd
het weg van direct zonlicht.

2.In geval van contact met de ogen, onmiddellijk
spoelen met water en raadpleeg een arts.

3.Vermijd doorslikken of verteren van het materiaal.

4.MI Varnish unit dose en penseeltjes zijn wegwerp.
Hergebruik ze niet daar dit kruisbesmetting tussen
patiénten kan veroorzaken.

5.1n geval van contact met kleding, tafel of vloer
onmiddellijk opvegen met een in alcohol gedrenkt
doekje.

6.Vermeng het niet met andere producten.

7.Voer alle afval af volgens plaatselijke verordeningen.

8.MI Paste Plus™ moet niet dezelfde dag worden
gebruikt, maar het kan wel vanaf de volgende dag
worden gebruikt. GC Tooth Mousse (zonder Fluoride)
kan vier uur na het aanbrengen van Ml Varnish worden
toegepast.

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het
huidige veiligheidsinformatieblad kunnen worden
geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS.

Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op: http://www.gceurope.com/download
of voor Amerika http://www.gcamerica.com.

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

NOTE

Recaldent (CPP-ACP) technology was developed by
School of Dental Science, The University of Melbourne,
Australia. *RECALDENT is a trademark used under
licence. Recaldent (CPP-ACP) technology has related
patents or patents pending in Australia, NZ, Europe,
Canada and USA.

Laatste revisie: 06/2016

Lzes brugsvejledningen omhyggeligt
for brug

MI Varnish

Topisk Fluoridlak med calcium og phosphat.

|

Ma kun bruges af dental personel ved de anbefalede
indikationer.

BESKRIVELSE

MI Varnish er en 5% NatriumFluorid-lak med desensibilise-
rende virkning nér det appliceres pa tandoverflader. Den
forsegler dentintubuli i en leengerevarende periode. Ml
varnish indeholder ogsa RECALDENT* (CPP_ACP): Casein
Phosphopeptide-Amorf calcium Phosphate. Appliceringen
efterlader en lakfilm pa tandoverflader.

INDIKATIONER
Behandling af alle hypersensitive overflader relateret til
dentin eksponering.

KONTRAINDIKATIONER

1. Ma ej anvendes til patienter der lider af ulceras gingivitis
og stomatitis

2.Casein Phosphopeptider stammer fra fra maelkecasein.
Brug ikke dette produkt pa patienter med kendt eller
formodet maelkeproteinallergi.

FORHOLDSREGLER

1.1 sjeeldne tilfeelde kan produktet forarsage overfalsom-
hedsreaktioner. Hvis dette opleves stoppes brugen af
produktet og der henvises til laege.

2.Nar Ml Varnish appliceres skal patienterne ikke bruge
andre receptpligtige fluorid preeparater, sasom fluoridegel
den pagaldende dag. Ved brug af fluoridtabletter skal
dette ophere i adskillige dage efter behandling med Ml
Varnish.

BRUGSANVISNING

1. Tandoverfladen skal vaere ren og ter fer applicering af Ml
Varnish. Profylakse er ikke pakraevet.

2. Fjern folieldget fra engangsdosisbeholderen

3. Applicer et tyndt jeevnt Ml Varnish lag pa teender/
overflader med en engangsberste.
Bemaerk:
Hvis produktet skiller reres rundt med engangsbersten for
applicering.

4. Ml Varnish afbinder ved kontakt med vand eller saliva

5. Ml Varnish ber sidde uforstyrret pa taenderne i 4 timer.
Instruér patienterne i at undga harde, varme, kleebrige
fedeemner, tandberstning og brug af tandtrad samt
produkter indeholdende alkohol ( mundskyllevaesker,
drikkevarer m.m.) i dette tidsrum.

BIVIRKNINGER

QDdematose heevelser er i sjzeldne tilfeelde rapporteret i
nogle fluoridlak produkter, specielt efter applicering pa
omfattende/store overflader. Dyspng er forekommet hos
astmatiske barn, omend ekstremt sjeeldent. Kvalme er
rapporteret nar omfattende/sterre appliceringer er
foretaget hos patienter med sensitivt fordgjelsessystem.
Hvis nedvendigt kan lakken efter haerdning fiernes ved
grundig berstning.

SMAGSVARIANTER
(Frisk) jordbaer
(frisk) mint

OPBEVARING

Opbevares keligt, tert og ved lav luftfugtighed vaek fra
direkte sollys (8-25°C)

(Holdbarhed: 3 ar fra fremstillingsdato)

PAKNINGER

MI Varnish Intro Pakke, 10 engangsdoser Ml Varnish

(5 jordbaer + 5 mint)

MI Varnish Refill Pakke, 35 engangsdoser Ml Varnish
Jordbaer

MI Varnish Refill Pakke, 35 engangsdoser M| Varnish Mint
MI Varnish Klinik Pakke, 100 engangsdoser Ml Varnish
Jordbeer

MI Varnish Klinik Pakke, 100 engangsdoser Ml Varnish Mint
En engangsdosis indeholder 0,55g/0,5mL

Bemazerk:
1mL af Ml Varnish indeholder 50mg Natriumfluorid
(22,6 mg fluoridioner)

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Ml Varnish er antaendelig. Brug det ikke teet pa aben ild.
Holdes vaek fra antaendingskilder. Opbevar ikke store
maengder pa ét sted. Holdes veek fra direkte sollys.

2.1 tilfeelde af kontakt med gjne skylles straks med vand og
der sgges lege.

3.Undga at sluge eller fordgje materialet

4. Ml Varnish unit dose og berster er til engangsbrug. Ma
ikke bruges igen da der er risiko for krydskontaminering.

5.Ved kontakt med tgj, bord eller gulv aftarres det straks
med ethanol.

6.Ma ikke blandes med andre produkter.

7. Bortskaffelse i overensstemmelse med lokale regulativer

8.MI Paste Plus™ ma ikke bruges pa samme dag, men kan
bruges den efterfalgende dag. GC Tooth Mousse (uden
Fluorid) kan bruges 4 timer efter applicering af Ml Varnish.

Nogle produkter som er beskreveti IFU er evt.
klassificeret som farlig i hht GHS.

Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som
kan findes pa: http://www.gceurope.com/download
eller for Amerika http://www.gcamerica.com.

De kan altid rekvireres hos dit depot

BEMARK

Recaldent (CPP-ACP) teknologi blev udviklet af Skolen for
dental forskning, Universitetet ved Melbourne, Australien.
RECALDENT er et registret brand som bruges under
licens.

Recaldent (CPP-ACP) teknologi har relaterede patenter
eller verserende patenter i Australien, NZ, Europa, Canada
og USA.

Senest revideret: 06/2016

Fére anvandning, las noga
igenom bruksanvisningen
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MI Varnish

Fluorlack med kalcium och fosfat.

Far endast anvandas av tandvardsutbildad personal till de
rekommenderade indikationerna.

BESKRIVNING

MI Varnish ar ett 5% natruimfluoridlack som har en
desensibiliserande effekt nar det appliceras pa tandytorna.
Den forseglar dentintubuli under en langre tid. Ml Varnish
innehaller ocksd RECALDENT* ( CPP_ACP): Kasein
fosfopeptid- amorft kalciumfosfat. Appliceringen lamnar en
tunn hinna av lack pa tandytan

INDIKATIONER
Behandling av alla typer av sensibilitet relaterade till dentin
exponering.

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvénd ej pa patienter med ulcerds gingivit och stomatit.

2.Kasein fosfopeptider utvinns ur mjolk. Anvénd ej denna
produkt pa patienter med bevisad eller misstankt
mjolkproteinallergi.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.1séllsynta fall kan produkten orsaka kanslighet hos vissa
personer. Om sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt
anvandningen av produkten och hanvisa till en lakare.

2.Néar Ml Varnish applicerats bor patienten ej anvanda andra
forskrivna fluorpreparat under samma dag, sdésom
behandling med fluorgel. Den rutinméssiga anvandingen
av fluortabletter av patienten bor avbrytas i flera dagar
efter behandlingen.

BRUKSANVISNING

1. Tandytan bor rengéras och luftblastras innan applicering
av Ml Varnish. Profylaxbehandling krévs ej.

2.Dra av folielocket pa unit dose férpackningen av
MI Varnish.

3. Applicera ett tunt jamnt lager av Ml Varnish pa tanderna/
tandytorna genom att anvénda en engangsborste.
Notera:

Om materialet har separerats, rér om med en
engangsborste innan applicering.

4.MI Varnish stelnar i kontakt med vatten eller saliv.

5. Efter applicering med Ml Varnish skall patienten ej &ta,
dricka, borsta ténderna eller inta alkoholhaltiga drycker
inom de narmsta 4 timmarna.

BIVERKNINGAR

Odematss svullnad har rapporterats i sallsynta fall, sarskilt
efter applicering p4 stora ytor. Aven i extremt séllsynta fall
har andnéd uppstatt hos astmatiska barn. lllamaende har
rapporterats hos patienter med kénsligt tarmsystem. Vid
behov kan lacket avldgsnas genom noggrann borstning
efter att lacket har stelnat.

SMAKER
Jordgubb
Mint

FORVARING
Forvara svalt, torrt och ej i direkt solljus (8-25°C).
(Hallbarhet: tre ar fran tillverkningsdatum)

FORPACKNINGAR

MI Varnish Intro pack, 10 unit doses Ml Varnish

(5 Jordgubb + 5 Mint)

Ml Varnish Refill pack, 35 unit doses MI Varnish Jordgubb
MI Varnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish Mint

Ml Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish
Jordgubb

Ml Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Mint

En unit dose férpackning innehaller 0.55g/0.5mL

Notera:
1 ml av Ml Varnish innehaller 50 mg natriumfluorid
(22.6 mg Fluorjoner).

FORSIKTIGHET

1. Ml Varnish &r brandfarligt. Anvand ej nara 6ppen eld, eller
latt antandliga féremal. Forvara ej manga forpackningar
pa ett och samma stélle. Stéll ej i direkt solljus.

2.0m man far produkten i 6gonen skall man omedelbart
spola riktligt med vatten och uppséka lakare.

3.Undvik att svalja produkten.

4. Ml Varnish unit dose samt penslar &r endast avsedda fér
engangsbruk. De ska inta ateranvandas da det kan orsaka
korskontaminering mellan patienter.

5.0m produkten skulle komma i kontakt med klader, bord
eller golv, tvatta omedelbart med etanol.

6.Blanda ej med andra produkter.

7. Overblivet material skall tas om hand efter lokala
bestammelser.

8. Ml Paste Plus™ bor ej anvandas under samma dag som
behandling med Ml Varnish, men kan anvéndas
nastféljande dag. GC Tooth Mousse (utan fluor) kan
anvéndas 4 timmar efter applicering med Ml Varnish.

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande

Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med GHS.

Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sékerhetsdatablad. Dessa finner ni pa:
http://www.gceurope.com/download

eller fér Amerika péa: http://www.gcamerica.com.
Dessa kan ocksé erhéllas fran din leverantér.

NOTERA:

Recaldent (CPP-ACP) teknologin har utvecklats av School
of Dental Science, University of Melbourne, Australien.
*RECALDENT &r ett varumérke som anvéands pa licens.
Recaldent (CPP-ACP) teknologin har relaterade patent
eller patentansékningar i Australien, Nya Zeeland,
Europa, Kanada och USA.

Senast uppdaterad: 06/2016

Antes de utilizar, leia cuidadosa-
mente as instrucdes de utilizacao.

MI Varnish

Verniz de fluoreto tépico com célcio e fosfato

Para uso apenas por dentista profissional nas indicagées
recomendadas.

DESCRICAO

MI Varnish é um verniz de fluoreto de sédio a 5% que
tem uma agdo anestésica quando aplicado a superficie
dos dentes. Oblitera os tibulos dentinarios eficiente-
mente por um periodo prolongado. Ml Varnish também
contém RECALDENT* (CPP-ACP): Fosfopeptideo de
caseina - fosfato de célcio amorfo. A aplicagéo deixa um
filme de verniz na superficie dos dentes.

INDICACOES
Tratamento de todas as hipersensibilidades relacionadas
a exposi¢do da dentina

CONTRAINDICAGOES

1.N&o usar em pacientes com gengivite ulcerativa e
estomatite.

2.Fosfopeptideos de caseina sao derivados da caseina
do leite. Ndo usar este material em pacientes com aler-
gia comprovada ou suspeita a proteina do leite.

PRECAUCOES

1.Em alguns casos, o produto pode causar sensibilidade
em algumas pessoas. Caso tais reagdes ocorram,
interrompa o uso e consulte um médico.

2. Quando Ml Varnish for aplicado, os pacientes ndo
devem usar outros tratamentos de prescrigdo com
fluoreto, como géis de fluoreto, no mesmo dia.

O uso rotineiro de pastilhas de fluoreto pelos
pacientes deve ser interrompido por vérios dias apés o
tratamento.

INSTRUCOES DE USO

1.As superficies dos dentes devem estar limpas e secas
antes da aplicagdo de Ml Varnish. Nao é necessaria
profilaxia.

2.Abra o invélucro do recipiente contendo uma dose de
MI Varnish.

3.Aplique uma camada fina e uniforme de Ml Varnish nos
dentes/superficies usando uma escova descartavel.
Nota:

Se for observada separagdo, mexa com a escova
descartavel antes da aplicagao.

4.Ml Varnish seca quando em contato com agua ou
saliva.

5.MI Varnish deve permanecer intocado nos dentes por
quatro horas. Instrua os pacientes a evitar, durante
esse periodo alimentos duros, quentes ou grudentos;
escovar os dentes ou usar fio dental; produtos que
contenham alcool (enxaguantes bucais, bebidas etc.).

REACOES ADVERSAS

Inchago edematoso foi registrado apenas em raras
instancias em alguns vernizes de fluoreto, especialmente
apos a aplicagdo em largas superficies. Embora
extremamente rara, ocorreu dispneia em criangas
asmaticas. Foi registrada nausea quando aplicacdes
extensas foram feitas em pacientes com sistema
digestivo sensivel.

Se necessario, o filme de verniz pode ser removido
escovando fortemente apos secar.

SABOR
Morango Fresco
Hortela Fresca

ARMAZENAMENTO
Guardar em local fresco, seco e de baixa umidade, longe
da luz solar direta (8-25°C) (46,4-77,0°F).

(Prazo de validade: trés anos da data de fabricacéo)

EMBALAGEM

Uma embalagem de uma dose contém 0,55 g/ 0,5 mL
pacotes de 50 unidades 50

escovas descartaveis

Nota:
1 mL de MI Varnish contém 50 mg de fluoreto de sédio
(22,6 mg de ion de fluoreto).

CUIDADO

1.MI Varnish é inflamavel. Ndo usar perto de chamas.
Manter distante de fontes de igni¢cdo. Ndo armazenar
grandes quantidades em uma area. Manter longe da
luz solar direta.

2.Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamen-
te com agua e procurar assisténcia médica.

3.Evitar engolir ou digerir o material.

4.MI Varnish em dose unica e o aplicador sdo
descartaveis. Nao os reutilize pois isso pode levar a
contaminagao cruzada entre pacientes.

5.Em caso de contato com as roupas, mesa ou chao,
limpar imediatamente com &lcool.

6. Nao misturar com outros produtos.

7. Descartar todos os residuos de acordo com as leis
locais.

8.MI Paste Plus™ nio deve ser usado no mesmo dia, mas
pode ser usado no dia seguinte. GC Tooth Mousse
(sem fluoreto) pode ser usado quatro horas apos a
aplicagdo de Ml Varnish.

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes
de utilizacdo podem ser classificados como perigosos de
acordo com a GHS.

Sempre familiarize-se com as fichas de informacéao de
seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com/download

ou para as Américas http://www.gcamerica.com

Estas também podem ser obtidas através do seu
distribuidor.

NOTA

Atecnologia Recaldent (CPP-ACP) foi desenvolvida pela
Escola de Ciéncias Dentéarias da Universidade de
Melbourne, na Austrélia. *\RECALDENT é uma marca
registrada, usada sob licenca. A tecnologia Recaldent
(CPP-ACP) tem patentes ou patentes pendentes na
Australia, Nova Zelandia, Europa, Canada e EUA.

Ultima revisdo: 06/2016

Mpw anéd v epappoyn SlaBacte
TIPOCEXTIKA TIG O8NYIES XPONG.

| (EL
MI Varnish

Bepviki ToTTKriG epappoyrig gBopiou pe AoBéoTio kat Dwopopo

AlaTiBeTal HOVO yia 080VTIATPIKI XPrioN KAl YIa TIG TIPOTEWVOUEVEG
evei€elg

MEPIrPA®H

To Bepvikt Ml Varnish givat éva Bepvikt 5% OBoplovxou vatpiou 1o
oroio éxel amevalodntomoinTiki Spdon dtav epappoletal oTig
08OVTIKEG EMPAVELIEG. ATTOPPATEI OTEVA TA 08OVTIVOCWANVAPLA
YIQ 1o HOKPOTIPOBEGHO XPOVIKO Stdotnua. To Bepvikt MI Varnish
Tepiéxel emiong RECALDENT* (CPP-ACP):

DwopomnenTidio Tng Kalgivng-Apop@po pwaopopikd aoBéoTtio. H
E£QAPHOYN APHVEL Eva NeTTTO OTPWHA BEPVIKIOU OTIG OSOVTIKEG
EMPAVELEG.

ENAEIZEIZ
Ogpriagia OAWV TWV UTIEPELAICONCIWV TTOU OPEiAovVTalL OE
ekTebelpévn odovTivn.

ANTENAEIZEIZ

1. Na pnv xpnotpomnoleite o€ aoBeveiq pe apBwdn ouhitida kat
otopatiuda.

2. To pwopomenTidio TG Kalgivng IPoEPXETAL QMO TIPWTEIVN TOU
y&hakTog. To Tpoidv Sev MPEMEL va XpnolpoTToLEiTal OE aoOeVeig
He BePaiwpévn i kab'umoia aAAepyia OTIG TTPWTEIVEG TOU
y&AakToG.

NPO®YAAZEIZ

1. Z€ OTIAVIEG TTEPITTWOELG, TO TIPOIOV UITOPE( VA TIPOKAANECEL
unepevaloOnoia og kdmota atopa. Av mapatnenBolV TETOLEG
avTISPACELS, SIAKOYTE TN XPrON TOU TTPOIOGVTOG Kat avalnTeioTe
1aTpIkf CUPPBOUAN.

. Meta tTnV epappoyn tou Bepvikiov MI Varnish, ot acBeveic Sev
TIPETTEL VA XPNOIHOTIOW 00UV GANa cuvTayoypagoUpeva (eNé
pBopiou katda TN Stdpkela TG idlag nuépag. H xprion poutivag
Siokiwv @Bopiou mpémel va SIaKOTTTETAL AMd TOUC ACHEVEIG yIa
QPKETEG NUEPEG META TN Bgpareia.

N

OAHTIEXZ XPHEZHZ

1. O1OSOVTIKEC EMPAVELES TIPETTEL VA £XOUV KABAPIOTEL Kat
oTINBwOEi TPV amd TV epappoyr) Tou Bepvikioy MI Varnish.
Agv anaiteitat anotpuywon.

. ATIOPAKPUVETE TNV Tawvia ahoupviou armé tn povi S6on
£Qappoyng Tou Bepvikou MI Varnish.

. EQappooTe éva AEMTO OHOIOHOP PO OTPpWHA BepViKiov MI
Varnish oTta 86vTia/ em@AVELEG PE TN XPrion TveAlou piag
xenone.

Inueiwon: Av mapatnenBei amokdGAANoN Tou MPoIGVTOG
QAVOKIVIOTE TO UNIKO HE TO TIVENO piag xpriong mptv amd ty
£pappoyn.

. To Bepvikt MI Varnish et dtav épxeTal o€ EMa@r Ye To vePO 1
70 6o,

. To Bepvikt MI Varnish mpémet va mapapeivel xwpig evoxAnon
Tavw ota SOVTIa yia TECOEPIC WPES. EvnpepwaoTe Toug aobeveic
OTUTIPEMEL VA ATTOPUYOUV TUXOV OKANPEC, (E0TEG 1} KOAAWSELG
TPOYEG, TO BoUPTOICHA TN XPFON 0SOVTIKOU VIHATOG, KAl Tn
XPHoN TTPOIGVTWY TTOU TIEPIEXOLV AAKOOAN (CTOMATIKA
S1aAUHATA, AVOPUKTIKA, KAL) KATd TN S1dpKela T meptédou
auTrg.

N

w
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v

AANHAENIAPAZEIZ

OBNHATWSES TPREIMO £XEL avaPePOEi HOVO OE OTTAVIEG
TIEPUTTWOEIG KATA TNV EQAPHOYT KATTIOIWV pOOPIoUXwV BEPVIKIWDY,
EISIKA PETA TNV EQAPHOYN OE EKTETAUEVEG EMPAVELEG. Mapdro
mou givat idlaitepa omavia, Svomvola prmopei va mpokAnbei oe
aoBpatika maidid. Nautia éxel ava@epOEei PETA ATTO EKTETANEVES
E£QAPHOYEG O a0BEeVEiG pe evaioONTa EMTIKA CLUOTAHATA.

Av anatTeital To BEPVIKL UMOPEi va apatpedEei e IKAVOTIOINTIKO
BoUPTOIoHA TNG TIEPIOXNG.

FEYZH
Dpéokia Dpdoua
DOpéokia Mévta

OYNAZH

DuNAETE TO TPOTOV OE SPOoEPV, ENPO Kal XapnAig vypaciag
HEPOG paKPLA artd TNV Apeon €KBeon 0To NALAKO Pwg (8-25°C).
(Arapkera {wnc: Tpia xpovia amd Ty nUEpopnvia mapaywyng)

ZYZIKEYAZIA

MIVarnish Zet yvwppiag, 10 povég 86ogic M Varnish (5 ®pdoula
+5 Mévta)

MI Varnish AvtaAAakTIKr) ouokeuaoia, 35 povég Soogig MI Varnish
Dpdouha

MI Varnish AvTaA\aKTIKr) CuoKeuagoia, 35 povég 5ooeig MI Varnish
Mévta

Ml Varnish Zuokevaoia kMviKrig, 100 povég dooeig MI Varnish
Dpdouvha

Ml Varnish Zuokevaoia kAvikrig, 100 Movég §6ogig MI Varnish
Mévta

Mia ouokevaoia povrg §6ong mou mepiéxet 0.559/0.5mL

Inueiwon:
1 mL tou Bepvikiov MI Varnish mepiéxet 50 mg @Boplovxou
vartpiou (22.6 mg 16vta gBopiou).

MPOZOXH

1. To Bepvikt Ml Varnish givai eb@Aekto. Na pnv xpnotpormoteitat
KOVTA O€ @AOYA. AlaTNPAOTE TO HAKPLIA OTTO TINYEG AVAPAEENG.
MnV QUAGCETE HEYANEG TTOCOTNTEG OTNV {S1a TTEPLOXT.
AlaTnPrOTE TO UMKO HAKPIA armo TNV dpeon €kBeon oTo NAaKS
PWe.

2. Y& MEPIMTWON EMAPHG TOU UAIKOU PE TOUG 09BaApoUG,
EeMNUVETE apéowg Pe vepd Kat avalnTEioTE 1ATPIK CUMBOUAR.

. ATTOQUYETE TNV KATATTOON Kal TNV TIEYN Tou UAIKOU.

. H ouokevacia Ml Varnish unit dose kat to mveAdki epappoynig
givat piag xpriong. Mnv Ta emavaypnoloTIOLEITE YIOTi HopEi va
TIPOKANBOE( S1a0TAUPOUEVN EMUOAUVON HETAEY TWV ACOEVWV.

5. Z€ MePIMTWON EMaQiG LE T pOUXA, TOV EPYACIAKOS TTAYKO 1 TO

TIATWHA, ATTOUAKPUVETE APEOWG UE £V TTAVI EUTTOTIOUEVO OE

OWOTnVEUHA.

Mnv avapeifete pe dGAa mpoidvta.

. ATTopPIYPTE OAA T TTPOIGVTA avAAoya UE TOUG BVIKOUG
KQAvOoVIGHOUG.

. H ndota Ml Paste Plus™ Sev mpémet va xpnotpomnoleitat tnv idia
HEPA aNNA TIPETTEL VA EPAPUOLETAL ATTO TNV EMOPEVN pépa. To
nipoiov GC Tooth Mousse (xwpig ¢OSp10) umopei va xpnotpornot-
NOEL HETA AMTO TECOEPIG WPEG ATTO TNV EQAPHOYT| TOU BEPVIKION
MIVarnish.

A~ w
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©

KaTtroia atréd 1a mpoidvTa Tou avagEépovTal OTIG TTapoUoEg
Odnyieg Xpriong ptropei va Tagivopundouv wg eTTkivouva
olpgwva pe To GHS.

E&oikeiwBeiTe TTAVTA PE TIG 0dNYieg ao@aAeiag TTou
diariBevral oTn dievBuvon:
http://www.gceurope.com/download

A yia TV Apepikn http://www.gcamerica.com.

ETtriong ptmopeite va Tig TTapaAdBeTe aTrd TOV TTPOUNBEUTH
gag.

SHMEIQZH

H texvoloyia Recaldent (CPP-ACP) oxedidoTnke otnv
OdovTIaTPIKA ZXOAN TOU TTAVETTIOTNHIOU TG MeABoupvng,
AucTpalia. *RECALDENT : ofjpa KatatebEv TPoidvTog TTou
diatiBeTal peTd amd oxeTikA ddela. H TexvoAoyia Recaldent
(CPP-ACP) £xe1 OXETIZOMEVEG TTATEVTEG 1) TIATEVTEG TTOU
KukAogopouv atnv AuaTtpadia, NZ, Eupwtrn, Kavadd kai
HMA.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou : 06/2016
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
.
MI Varnish

TOPICAL FLUORIDE VARNISH WITH CALCIUM AND PHOSPHATE
For use only by a dental professional in the recommended indications.

DESCRIPTION

MIVarnish is a 5% sodium fluoride varnish that has a desensitizing ac-
tion when applied to tooth surfaces. It seals the dentine tubules tightly
for an extended period of time. MI Varnish also contains RECALDENT*
(CPP-ACP): Casein Phosphopeptide-Amorphous Calcium Phosphate.
The application leaves a film of varnish on tooth surfaces.

INDICATIONS
Treatment of all hypersensitivities related to dentine exposure.

CONTRAINDICATIONS

1. Do not use on patients with ulcerative gingivitis and stomatitis.

2. Casein Phosphopeptides are derived from milk casein. Do not use
this material on patients with a proven or suspected milk protein
allergy.

PRECAUTIONS

1. Inrare cases, the product may cause sensitivity in some people.

If any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.

2. When Ml Varnish is applied, patients should not use other prescrip-
tive fluoride treatment such as fluoride gels during the same day.
The routine use of fluoride tablets by patients should be interrupted
for several days after treatment.

DIRECTIONS FOR USE

1. Tooth surfaces should be cleaned and dried before application of Ml
Varnish. A prophylaxis is not required.

2. Peel off the foil lid of the unit dose container of MI Varnish.

3. Apply a thin, uniform layer of Ml Varnish on teeth / surfaces using a
disposable brush.

NOTE: If separation is observed, stir with the disposable brush before
application.

4. MIVarnish sets when in contact with water or saliva.

5. MIVarnish should remain undisturbed on the teeth for four hours.
Instruct patients to avoid hard, hot or sticky foods, tooth brushing
and flossing, products containing alcohol (oral rinses, beverages,
etc.) during this time period.

ADVERSE REACTIONS

Edematous swelling has been reported only in rare instances in some
fluoride varnish products, especially after application to extensive
surfaces. Although extremely rare, dyspnea has occurred in asthmatic
children. Nausea has been reported when extensive applications have
been made to patients with sensitive digestive systems. If required,
varnish film can be removed by thoroughly brushing once set.

FLAVOR
Fresh Strawberry
Fresh Mint

STORAGE
Store in a cool, dry and low humidity area away from direct sunlight
(8-25°C). (Shelf life: three years from date of manufacture)

PACKAGE

Ml Varnish Intro pack, 10 unit doses Ml Varnish (5 Strawberry + 5 Mint)
Ml Varnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish Strawberry

Ml Varnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish Mint

Ml Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Strawberry
MIVarnish Clinic pack, 100 unit doses MI Varnish Mint

One unit dose package contains 0.559/0.5mL

NOTE: 1 mL of MI Varnish contains 50 mg of sodium fluoride
(22.6 mg fluoride ion).

CAUTION
1. MIVarnish is flammable. Do not use near open flame. Keep away
from sources of ignition. Do not store large quantities in one area.
Keep away from direct sunlight.
2. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.
. Avoid swallowing or digestion of material.
. MIVarnish unit dose and brush are disposable. Do not reuse as this
might cause cross contamination between patients.
5. In case of contact with clothes, table or floor, immediately wipe off
with ethanol.
. Do not mix with other products.
. Dispose of all waste according to local regulations.
. Ml Paste Plus™ should not be used on the same day but can be used
from the following day. GC Tooth Mousse (without Fluoride) can be
used four hours after application of MI Varnish.

A w
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS.

Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com/download

They can also be obtained from your supplier.

NOTE: Recaldent (CPP-ACP) technology was developed by School of
Dental Science, The University of Melbourne, Australia. *RECALDENT is
a trademark used under licence. Recaldent (CPP-ACP) technology has
related patents or patents pending in Australia, NZ, Europe, Canada
and USA.

Last revised : 06/2016
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Mpepy ynotpeba, BHUMATENHO NpoyeTeTe
VIHCTPYKLMUTE 3a ynoTtpe6a.

MI Varnish

JNIOKANEH ®NYOPUAEH JIAK C KA Y ®OCDATU

3a yn0Tpe6a CaMO OT CTOMATOJ/1031 3a NpenopbYaHNTE UHONKaAUWN.

OMUCAHUE

Ml Varnish e 5% HaTpwii-pnyopunaeH nak, KOTo uMa aeceHsnTpaLlo
[lefiCTBIIe, KOraTo € HaHeCeH BbPXY 3bOHWTE NOBbPXHOCTU. To NBTHO
3aneuvarBa AeHTVHOBMTe TyBynu 3a AbAbr Nnepuog ot Bpeme. MI Varnish
cbLyo cbabpka RECALDENT* (CPP-ACP): Casein Phosphopeptide-
Amorphous Calcium Phosphate. Mpwn HaHacAHETO My OCTaBa C/oi oT
NlaKa BbPXy 3bOHMTE NOBbPXHOCTU.

WHAUKALUN
JleyeHne Ha BCAIKA CBPbXUYBCTBUTEIHOCT, CBbP3aHa C eKCro3nLua Ha
[eHTUHa.

KOHTPAUHAUKALIMU
1. He n3nonssante npv nauneHTn C ynuepo3eH rmHrmBuUT U CTOMaTUT.
2. KaseuH QoconentuamTe ca ageprBat Ha MIEYHNA Ka3eunH.
He n3non3gariTe To31 NPOAYKT NPU NaLMEHTH € foKasaHa unm
npepamnonaraema aneprus KbM M€4YHN NPOTENHN.

BHUMAHUE

1. B pepku cnyyam, NpogyKTbT MOXe Aa MPUUMHI YyBCTBUTENIHOCT Y
HAKoM NauvieHTw. Mpy TakvBa peakLmm, NpekpateTe yrnotpebata Ha
NpogyKTa U NoTbpceTe JleKapcka MOMOLL.

2. Korato ce HaHaca Ml Varnish, naumeHTsT He TpsbBa Aa M3nbaHABa
[IpYro npeanucaHo neyeHne ¢ Gnyopuav Hanprmep ¢ GpnyopuaHn
renoBe, B CbLuA fieH. PYTUHHUAT nprem Ha GnyopuaHy TabneTkn
OT NaLueHTa, TpsAbBa fja GbAe MPeKbCHAT 3a HAKOMKO [IHU crep,
TpeTupaHeTo.

HACOKW 3A YNOTPEBA
1. 3bbHaTa MOBBLPXHOCT TPAGBa Aa 6bje NouncTeHa 1 NOACYLUeHa
npeaun HaHacAaHeTo Ha Ml Varnish. He ce nsncksa npodunaktumka.
2. Otnenerte Kanaka Ha KOHTeHepa Ha eAnHWYHaTa fo3a Ml Varnish.
3. HaHeceTe TbHBK, paBHOMepeH ol oT MI Varnish Bbpxy 3b6ute /
MNOBbPXHOCTUTE, U3MON3BaKM €JHOKPaTHa YeTKa.

3ABEJIEXKKA: AKo ce 3abens3Ba pa3cnosBaHe, pasbbpKaiiTe ¢ eqHOKpa-
THaTa YeTKa npeau HaHacAHe.

4. MIVarnish BTBbpAfiBa NPY KOHTAKT C BOAA UM CIIIOHKA.

5. MIVarnish Tpab6sa fa ocTaHe Heo6e3MoKoABaH 3a YeTMpK Yaca
BbpPXY 3bbUTe. VIHCTPYKTMpaiiTe NaLveHTa fja u3bAresa TBbpAW, ro-
PpeLLV 1w nenkaBy XpaHu, MUeHe Ha 3b6KTe 1 MoUNCTBaHe C KOHeLl,
NPOAYKTY C ankoxon (Bofja 3a yCTa, HanuTKy, fp.) Npes To3un nepuop.

CTPAHVYHU PEAKUUN

Camo B pefKy ciydam ce CbobLuaBa 3a NoayBaHe cnea Hakou dny-
OpVAHV NaKOBe, NO-CreLyanHo cnej npuiaraHe Bbpxy o6WNPpHN
noBbpxHocTU. HabniogasaHa e AUcnHes npw Aeua C actma, Makap

ye TOBa e U3KNUMTeNHO paaKo. CbobLyasa ce 1 3a rageHe, Korato e
6110 N3BBPLUIEHO OBLIMPHO HAHACAHE NP NALMEHTH C YyBCTBUTENHA
XpaHOCMUnaTesNHa cuctema. AKO e HEOBXOAMMO, NTAKBT MOXe Aa 6bae
OTCTPAHEeH Ype3 BHMMATEJTHO U34YeTKBaHe.

BKYC
Ceexa Arofa
Ceexa MeHTa

CbXPAHEHUE

CbxpaHABaiiTe Ha XNafHO, CYX0 MACTO C HUCKa BNIaXKHOCT Aarney oT npsAKa
CbHYeBa cBeTHa (8-25°C). (CpoK Ha CbXpaHeHVie: TpY FofAVHM OT AaTata
Ha NPOV3BOACTBO)

OMAKOBKA

MIVarnish Bbeexxgatla onakoska, 10 eauHmyHy go3v M Varnish

(5 Airopa + 5 MeHTa)

Ml Varnish JonbnHuTeNHa onakoeka, 35 eanHnyHn gosu Ml Varnish Aroga
MIVarnish JombaHuTeNHa onakoBKa, 35 eguHnyHm gosm Ml Varnish Mexta
MIVarnish KnuHnuHa onakoeka, 100 equumnunm gosu Ml Varnish Aroga

Ml Varnish KnuHuuHa onakoeka, 100 egnHnunm go3um Ml Varnish Mexta
OnaKkoBKa OT efiHa eAVHUYHa A03a Cbabpxa 0.559/0.5mL

3ABEJIEXKKA: 1 mL ot Ml Varnish cbabpka 50 mg HaTpues dnyopug
(22.6 mg pnyopuaHN NoHN).

BHUMAHUE

1. MIVarnish e 3ananum. He n3nonssaiite B 611130CT O OTKPUT OF'bH. /13-
6AareaiiTe U3TOYHULIN Ha UCKPU. He CbxpaHABaiiTe ronemm Konnyectsa
Ha efJHO MACTO. [IpbXKTe flaney oT NpsKa CibHYeBa CBET/IMHA.

2. B cnyuait Ha KOHTaKT C oumTe, He3abaBHO M3MUIATe C BOAa 1 MOTbpceTe
MeAVLIMHCKa NOMOLL.

3. MMpepoTBpaTeTe NOrNblUaHe UK NonaaaHe Ha matepuana B XpaHoCMu-
natesiHaTta cucrema.

4. EgmHununuTe go3n M Varnish v ueTkute ca 3a egHOKpaTHa ynotpeba.
He n3non3Baiite NOBTOPHO, Thil KaTo TOBa MOXe fia lOBefie 10 KpbCTo-
CaHO 3aMbpCsABaHe MeX/y OTAEHWTE NaUneHTU.

5. B cnyyaii Ha KOHTAKT C ipexuTe, MacaTa unv noga, HesabaBHo 13obp-
LLeTe C eTaHon.

6. He cmecsaiiTe c Apyrvi npoayKTu.

7. V3xBbprete BCUYKM OTNaAbLM B CbOTBETCTBUE C MECTHITE pasnopesou.

8. Ml Paste Plus™ 1 He Tps6Ba fa ce M3M0N3BaT Npes Cblumns AeH, HO
morar ga 6baat nsnonssaxu ot cnegsawyms. GC Tooth Mousse (6e3
®nyopuan) moxe Aa 6bae N3Mom3BaH YeTVPY Yaca Clef HaHacAHe Ha
Ml Varnish.

HsAKon NpoAyKTH, CMOMeHaT! B HaCTOALLMTE UHCTPYKLWUK, MoraT fja 6baa
onpepaeneHn KaTo onacHu cbrnacHo GHS.

BuHaru ce 3ano3HaBalite C MHGOPMaLMOHHKTe AaHHU 3a 6e30MacHOCT
HanuyHw Ha: http://www.gceurope.com/download

Te cbLo Taka MoraT Aa 6bAaT M3nckaHu oT Baluna ocTaBumK.

3ABEJIEXKA: TexHonoruaTa Recaldent (CPP-ACP) e pa3paboteHa

B School of Dental Science, The University of Melbourne, Australia.
*RECALDENT e TbproBcka Mapka, 13nos3saHa nog nueHs.
TexHonoruaTa Recaldent (CPP-ACP) npuTexaBa CbOTBETHUTE NaTeHTU
nnu e nateHToBaHa B ABcTpanua, Hosa 3enangua, Espona, Kanaga n
CALL.

MocnepHa pepakuma : 06/2016

Pred pouzitim peclivé prectéte
navod k pouziti.

MI Varnish

FLUORIDACNI OCHRANNY LAK S OBSAHEM KALCIA A FOSFATU
Pro pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporucenych indikacich.

POPIS

MI Varnish obsahuje 5% fluoridu sodného, ktery ma znecitlivujici Gcinky
pii aplikovani na povrch zubd. Po aplikaci jsou dentinové tubuly zapece-
tény na prodlouzenou dobu. MI Varnish obsahuje rovnéz Recaldent*
(CPP - ACP): kasein-fosfopeptid a kalcium fostat. Po aplikaci ochranného
laku z(istava na povrchu zubu ochranny film.

INDIKACE
Lécba hypersenzitivity, ktera souvisi s obnazenym dentinem.

KONTRAINDIKACE

1. Nepouzivejte u pacientd s ulcerdzni gingivitidou a stomatitidou.

2. Kasein-fosfopeptidy jsou derivovany z mlé¢ného kaseinu. Pouzivani
tohoto produktu neni vhodné u pacient(l s prokazanou nebo
suspektni alergii na mlécny protein.

UPOZORNENI

1. Ve vyjimecnych pfipadech mize vyrobek zplsobit citlivost u nékte-
rych osob. Pokud jsou zaznamenany takové reakce, preruste ihned
uzivani pfipravku a vyhledejte lékare.

2. Poutzije-li se Ml Varnish, pacienti by neméli béhem téhoz dne pouzit
jinou ordinacni fluoridacni Iécbu, napt. fluoridacni gel. Po [é¢bé by
mél pacient na nékolik dni pferusit bézné pouzivani fluoridovych
tablet.

NAVOD K POUZITI
1. Zubni povrchy pied pouzitim Ml Varnish ocistéte a vysuste. Profylaxe
neni nutna.
2. Odlepte kryci folii z kelimku s obsahem jedné davky Ml Varnish.
3. Naneste tenkou, rovhomeérnou vrstvu Ml Varnish na povrchy zubd
pomoci jednorézového Stétecku.

POZNAMKA: Jestlize zjistite separaci laku v kelimku, zamichejte ho pred
aplikaci jednorazovym stéteckem.

4. MIVarnish tuhne pfi styku s vodou nebo slinami.

5. MIVarnish by mél ztstat na zubech bez poruseni po dobu ¢tyf
hodin. Poucte pacienty, aby se béhem této doby vyhybali tvrdym,
horkym nebo lepkavym potravindm, ¢isténi zub(i a pouzivani dental-
ni nité, piipravkiim obsahujicim alkohol (Ustni vody, napoje, atd.).

NEZADOUCI UCINKY

Otoky se vyskytly pouze ve vyjimecnych pfipadech u nékterych
fluorida¢nich ochrannych lakd, a to zejména po aplikaci na rozsahlych
plochach. Naprosto ojedinéle se u astmatickych déti vyskytla dusnost.
Nausea byla zminéna jen v pfipadé rozsahlé aplikace u pacientt s
citlivou travici soustavou. Pokud je to nutné, ochranny lak miize byt po
zatuhnuti odstranén dakladnym ocisténim kartackem.

PRICHUT
Jahodova
Matova

SKLADOVANI

Skladujte na chladném, suchém misté s nizkou drovni vihkosti, mimo
dosah piimého slunec¢niho zareni (8-25 ° C).

(Doba pouzitelnosti : tii roky od data vyroby)

BALENI

Ml Varnish Uvodni baleni, 10 unit dose MI Varnish (5 Jahoda + 5 Mata)
Ml Varnish Doplikové baleni, 35 unit dose Ml Varnish Jahoda

Ml Varnish Doplikové baleni, 35 unit dose Ml Varnish Mata

MI Varnish Klinické baleni, 100 unit dose Ml Varnish Jahoda

Ml Varnish Klinické baleni, 100 unit dose MI Varnish Mata

Jedna unit dose obsahuje 0.55g/0.5mL

POZNAMKA : 1 ml Ml Varnish obsahuje 50 mg fluoridu sodného
(22,6 mg fluoridovych iontd).

UPOZORNENI

1. MIVarnish je hoflavy. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné.
Uchovavejte mimo dosah zdrojti hofeni. Neskladujte velké mnozstvi
na jednom misté. Chraiite pfed pfimym slune¢nim svétlem.

2. Vpfipadé kontaktu s o¢ima okamzité dukladné vyplachnéte vodou a
vyhledejte Iékafskou pomoc.

. Vyvarujte se spolknuti nebo poziti materialu.

. MIVarnish unit dose a stétecky jsou uréeny pro jednorazové pouZziti.
Nepouzivejte je opakované, mohlo by dojit ke kiizové kontaminaci
mezi pacienty”.

5. V pfipadé kontaktu s oblecenim, pracovni plochou nebo podlahou,
misto okam?Zité otfete etanolem.

. Nekombinuijte s jinymi pfipravky.

. Likvidace veskerého odpadu musi probihat v souladu s mistnimi
predpisy.

8. MI Paste Plus™ by neméla byt pouZita ve stejny den, ale teprve v den

nasledujici. GC Tooth Mousse (bez fluoridu) mize byt pouzita Ctyfi
hodiny po aplikaci Ml Varnish.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpecné podle GHS.

Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na
adrese: http://www.gceurope.com/download

Muizete je také ziskat u svého dodavatele.

POZNAMKA: Recaldent (CPP-ACP) byl vyvinut na Stomatologické
fakulté Univerzity v Melbourne, Austrélie. *‘RECALDENT je chranénou
obchodni znamkou. Recaldent (CPP-ACP) technologie se vztahuje

k patent(im nebo pfipravovanym patenttim v Australii, NZ, Evropé,
Kanadé a USA.

Posledné upravené : 06/2016

Prije uporabe pazljivo procitati
upute.

MI Varnish

POVRSINSKI FLUORIDNI PREMAZ S KALCIJEM | FOSFATOM
Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u preporucenim indikacijama.

OPIS

MIVarnish je 5% natrij-fluoridni premaz za otklanjanje osjetljivosti
pri nanoenju na zubne povrsine. Cvrsto zatvara dentinske kanali¢e
kroz duze vrijeme. MI Varnish sadrzi i RECALDENT* (CPP-ACP): kazein
fosfopeptidni amorfni kalcij fosfat. Nanosenjem se stvara premaz na
zubnim povriinama.

INDIKACUJE
Lijecenje preosjetljivosti vezano uz izlozenost dentina.

KONTRAINDIKACUJE

1. Ne koristiti kod pacijenata s ulceroznim gingivitisom i stomatitisom.

2. Kazein fosfopeptidi dobivaju se iz mlije¢nog kazeina. Premaz ne
koristiti kod pacijenata s dokazanom ili suspektnom alergijom na
mlije¢ne proteine.

UPOZORENJA

1. Urijetkim slucajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost
kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija valja odmah prekinuti
uporabu proizvoda i potraziti lije¢nika.

2. Pacijenti koji koriste MI Varnish ne smiju koristiti druga sredstva za
fluoridnu terapiju, kao sto je npr. fluoridni gel, u istom danu.
Redovito uzimanje tableta fluorida treba prekinuti na nekoliko dana
nakon lijecenja.

UPUTE ZA UPORABU

1. Ocdistiti i osusiti zubne povrsine prije nanosenja Ml Varnisha.
Nije potrebna profilaksa.

2. Odstraniti folijski poklopac jedini¢ne doze Ml Varnisha.

3. Jednokratnim kistom nanijeti tanki ravnomjerni sloj Ml Varnisha na
zubne povrsine.

VAZNO: Ako premaz nije homogen, prije nanosenja treba ga promijesa-
ti jednokratnim kistom.

4. MIVarnish se stvrdnjava u dodiru s vodom ili slinom.

5. Ml Varnish ostaviti stajati na zubnim povrsinama tijekom Cetiri sata.
Upozoriti pacijente da izbjegavaju tvrdu, ljutu ili ljepljivu hranu, cet-
kanje i ¢is¢enje zubi zubnim koncem, proizvode koji sadrze alkohol
(sredstva za ispiranje usta, pica, itd.) dok koriste proizvod.

NEGATIVNE REAKCLJE

U rijetkim slucajevima zabiljezena je pojava edema pri uporabi
fluoridnih premaza, osobito nakon nanosenja na vece povrsine. lako
izuzetno rijetko, zabiljeZzena je pojava dispneje kod djece s astmom.
Kod pacijenata s osjetljivim probavnim sustavom moze se javiti muc-
nina, osobito kod Ceste uporabe. Po potrebi se premaz kada se stvrdne
moZze odstraniti cetkanjem.

AROMA
Svjeza jagoda
Svjeza menta

CUVANJE

Cuvati na hladnom i suhom mjestu niske vlage daleko od direktne
sunceve svjetlosti (8-25°C).

(Rok valjanosti: tri godine od datuma proizvodnje)

PAKIRANJE

Ml Varnish Intro pack (pocetno pakiranje), 10 jedini¢nih doza Ml Varnish
(5 jagoda + 5 menta)

MIVarnish Refill pack (nadopuna), 35 jedini¢nih doza MI Varnish jagoda
MIVarnish Refill pack (nadopuna), 35 jedini¢nih doza MI Varnish menta
Ml Varnish Clinic pack (klini¢ko pakiranje), 100 jedini¢nih doza
MIVarnish jagoda

MIVarnish Clinic pack (klinicko pakiranje), 100 jedini¢nih doza
MIVarnish menta

Jedna doza sadrzi 0,55 g / 0,5 ml premaza.

VAZNO: 1 ml Ml Varnisha sadrzi 50 mg natrij fluorida
(22,6 mg iona fluorida).

UPOZORENJE

1. MIVarnish je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena. Drzati
dalje od izvora vatre. Ne ¢uvati vece koli¢ine na jednom mjestu.
Drzati dalje od direktne sunceve svjetlosti.

2. Usluéaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.

3. Izbjegavati gutanje ili probavu materijala.

4. MlVarnish jedini¢ne doze i Cetkica su za jednokratnu uporabu.
Ne koristite ih ponovno jer bi to moglo dovesti do kontaminacije
izmedu pacijenata.

5. Uslucaju dodira s odje¢om, stolom ili podom, odmah odstraniti

etanolom.

. Ne mijesati s drugim proizvodima.

7. Sav otpad odlagati sukladno lokalnim propisima.

8. Ml Paste Plus™ ne smije se koristiti isti dan, ve¢ od sljedeceg dana.
GCTooth Mousse (bez fluorida) moze se koristiti Cetiri sata nakon
primjene Ml Varnisha.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati
kao opasni prema GHS.

Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com/download

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

VAZNO: Recaldent (CPP-ACP) tehnologija razvijena je na Fakultetu
dentalne znanosti, Sveuciliste u Melbourneu, Australija. “RECALDENT je
zastitni znak koji se koristi pod licencom. Recaldent (CPP-ACP)
tehnologija

ima povezane patente ili patente u pripremi u Australiji, Novom
Zelandu, Europi, Kanadi i SAD-u.

Zadnje izdanje : 06/2016

Hasznalat el6tt az utmutatdt
olvassa el figyelmesen.

Ml Varnish

HELYILEG ALKALMAZANDO FLUORID LAKK KALCIUMMAL ES
FOSZFATTAL

Felhasznalasat csak szakképzett fogdaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi tertleten.

LEIRAS

Az MIVarnish egy 5%-os natrium-fluorid lakk, mely a fog felszinére app-
likalva csokkenti a fogak érzékenységét. Hosszu id6re szorosan lezarja

a dentin tubulusokat. Az Ml Varnish RECALDENTet* (CPP-ACP: Kazein
Foszfopeptid - Amorf Kalcium Foszfat) is tartalmaz. Az applikécié utdn a
fog felszinén egy vékony lakkréteg marad.

ALKALMAZASI TERULET
A szabadda vél6 dentincsatornak miatt kialakulé fogérzékenységre
ajanlott kezelés.

ELLENJAVALLATOK

1. Ne haszndlja fekélyes inygyulladasban vagy stomatitisben szenvedd
paciensen.

2. AKazein Foszfopeptid tejfehérje szarmazék. Ne hasznalja olyan
paciensen, aki bizonyitottan tejfehérje-érzékeny.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ritkén a termék egyes személyeken érzékenységi reakciot valthat
ki. Amennyiben barmi hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék
hasznalatat, és paciense forduljon szakorvoshoz.

2. Az MIVarnish applikaciéja utan a paciens ne alkalmazzon masik el6-
irt fluoridos kezelést az adott napon, példaul ne hasznaljon fluoridos
gélt. A kezelés utan a paciensnek néhany napra fel kell figgesztenie
afluoridtablettak hasznalatat.

HASZNALATI UTMUTATO
1. Az MIVarnish applikécidja elétt a fog felliletét meg kell tisztitani és
szaritani, profilaxis nem sziikséges.
2. Huzza le a félidt az egyadagos MI Varnish tartdjarol.
3. Vigyen fel egy vékony, egységes réteget a fogakra / fellletre az
eldobhato ecset segitségével.

MEGJEGYZES: Amennyiben az anyag szeparaciéjt észleli, keverje el az
applikacié elétt az eldobhaté ecset segitségével.

4. Az MIVarnish vizzel vagy nyallal valo érintkezéskor kot meg.

5. Az MIVarnishnak négy éran keresztiil zavartalanul kell maradnia a
fogakon. Utasitsa pacienseit a kemény, forré és ragados ételek, a
fogmosas, a fogselyem és az alkoholt tartalmazo termékek (szajvizek,
italok, stb.) elkertilésére ezen id6 alatt.

MELLEKHATASOK

Ritka esetekben 6démas duzzanatrol szamoltak be egyes fluoridos lak-
kok és termékeknél, kiilondsképpen kiterjedt feltiletre valé applikaciot
kovetben. Bar kimondottan ritkan, de asztmas gyermekek esetében
tapasztaltak nehézlégzést. Erzékeny emésztérendszer(i paciensek
esetében nagy kiterjedésdi fellletre torténé applikalas utan észleltek
héanyingert. Amennyiben sziikséges, a lakkréteg eltavolithato alapos
fogmosassal.

iZESITES
Friss eper
Friss mentol

TAROLAS
Tarolja hiivs, szaraz, alacsony paratartalmu helyen, évja a kozvetlen
napfénytdl (8-25°C).

KISZERELES

MIVarnish Intro pack, 10 db egyadagos MI Varnish (5 Eper + 5 Mentol)
Ml Varnish Refill pack, 35 db egyadagos Ml Varnish Eper

Ml Varnish Refill pack, 35 db egyadagos Ml Varnish Mentol

MiIVarnish Clinic pack, 100 db egyadagos Ml Varnish Eper

MIVarnish Clinic pack, 100 db egyadagos Ml Varnish Mentol

Egy egység tartalma: 0,55 g/ 0,5 ml

MEGJEGYZES: 1 ml Ml Varnish 50 mg nétrium-fluoridot tartalmaz
(22,6 mg fluoridion).

FIGYLMEZTETES
1. Az MIVarnish gyulékony! Ne hasznalja nyilt lang kozelében! Tartsa
tavol a gyujtoforrastol! Ne taroljon nagy mennyiséget egy helyen!
Ovja a kézvetlen napsiitéstél!
2. Amennyiben szembe keriil, azonnal 6blitse ki és kérjen orvosi segit-
séget!
. Kertlje el az anyag lenyelését és emésztését!
. Az Ml Varnish taroldja és az ecset eldobhatd. Ne hasznalja ujra, mivel
az keresztfert6zést okozhat.
5. Amennyiben ruhéra, butorra vagy padléra keriil, azonnal tisztitsa le
alkohollal!
. Ne keverje mas anyagokkal!
. Ahatramarad¢ hulladékoktdl a helyi szabalyoknak megfeleléen
szabaduljon meg!
8. Akezelés napjan ne hasznaljon Ml Paste Plus™, a kovetkezé naptdl
azonban mar hasznalhatd. GC Tooth Mousse (fluoridmentes) mar
négy oraval az applikacié utan hasznalhato.

Hw

N O

Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet.

Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbol, melyek az alabbi cimen
érhetéek el: http://www.gceurope.com/download

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

MEGJEGYZES: A Recaldent (CPP-ACP) technoldgia az ausztraliai
Melbourne-i Egyetem Fogorvostudomanyi Iskoldjaban kerilt
kifejlesztésre. A Recaldent™ a Recaldent Pty Ltd bejegyzett védjegye.
A CPP-ACP technoldgia szabadalmi oltalom alatt all (vagy
szabadalmaztatésa folyamatban van) Ausztraliaban, Uj-Zélandon,
Eurépaban, Kanadaban és az Egyesiilt Allamokban.

Utoljara moédositva : 06/2016

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

MI Varnish

LAKIER FLUOROWY Z WAPNIEM | FOSFORANEM DO
STOSOWANIA MIEJSCOWEGO

Do stosowania wylacznie przez dentystyczny personel medyczny
zgodnie z zalecanymi wskazaniami.

OPIS

MIVarnish jest lakierem zawierajagcym 5% fluorek sodu, ktéry po natoze-
niu na powierzchnie zebéw ma dziatanie znoszace nadwrazliwos¢.
Mocno uszczelnia kanaliki zebiny na dtuzszy okres czasu. Ml Varnish
zawiera réwniez RECALDENT* (CPP-ACP): fosfopeptyd kazeiny-amorficz-
ny fosforan wapnia. Po zastosowaniu na powierzchni zebéw pozostawia
warstwe lakieru.

WSKAZANIA
Leczenie wszystkich typdw nadwrazliwosci zwigzanych z obnazeniem
zebiny.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Nie stosowac u pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem dzigset i
zapaleniem jamy ustnej.

2. Fosfopeptydy kazeiny sg pozyskiwane z kazeiny mleka. Nie stosowac
tego materiatu u pacjentéw ze stwierdzong lub podejrzewana
alergia na biatko mleka.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wrzadkich przypadkach u niektérych oséb produkt moze powo-
dowac nadwrazliwos¢. Jedli takie reakcje wystapia, nalezy przerwac
stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

2. Po zastosowaniu Ml Varnish pacjenci nie powinni w tym samym dniu
stosowac innych zaleconych terapii fluorowych takich jak zele fluoro-
we. Po zastosowaniu leczenia miejscowego rutynowe stosowanie
tabletek fluorowych nalezy przerwac¢ na kilka dni.

SPOSOB UZYCIA

1. Powierzchnie zebéw nalezy oczyscic i wysuszy¢ przed natozeniem
Ml Varnish. Profilaktyka nie jest wymagana.

2. Oderwac folie wieczka z pojemnika zawierajacego pojedynczg
dawke Ml Varnish.

3. Natozy¢ cienka, rownomierna warstwe Ml Varnish na zeby/powierz-
chnie przy uzyciu jednorazowego pedzelka.

UWAGA: W przypadku zaobserwowania rozwarstwienia lakieru zamie-
szac jednorazowym pedzelkiem przed zastosowaniem.

4. MIVarnish utwardza sie w kontakcie z woda lub slina.

5. Ml Varnish nalezy pozostawi¢ na zebach (bez ingerencji) przez cztery
godziny. Poinstruowac pacjentéw, aby przez ten czas unikali twar-
dych, goracych lub lepkich pokarmoéw, szczotkowania i nitkowania
zebow, produktéw zawierajacych alkohol (ptukanki do jamy ustnej,
napoje itp.).

DZIALANIA NIEPOZADANE

Wystapienie opuchlizny obrzekowej zaobserwowano tylko w nielicz-
nych przypadkach po zastosowaniu niektérych preparatéw fluoru

do lakierowania szczegdlnie na rozlegtych powierzchniach. U dzieci
chorych na astme bardzo rzadko wystepowata duszno$¢. Nudnosci
byly odnotowywane w przypadku rozlegtego stosowania u pacjentow
o wrazliwym uktadzie trawiennym. W razie potrzeby warstwy lakieru
mozna usung¢ przez doktadne szczotkowanie po zwigzaniu.

SMAK
Swieza truskawka
Swieza mieta

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w chtodnym, suchym i o niskiej wilgotnosci miejscu,
z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego (8-25°C).
(Przydatnos¢ do uzycia: trzy lata od daty produkgji)

OPAKOWANIA

MI Varnish zestaw Intro, 10 pojedynczych dawek Ml Varnish

(5 Strawberry — o smaku truskawki + 5 Mint — o smaku miety)
MIVarnish opakowanie uzupetniajace, 35 pojedynczych dawek

MI Varnish Strawberry — o smaku truskawki

MI Varnish opakowanie uzupetniajace, 35 pojedynczych dawek

MI Varnish Mint — o smaku miety

MIVarnish opakowanie kliniczne, 100 pojedynczych dawek Ml Varnish
Strawberry — o smaku truskawki

MI Varnish opakowanie kliniczne, 100 pojedynczych dawek MI Varnish
Mint — o smaku miety

Pojedyncza dawka zawiera 0.559/0.5mL

UWAGA: 1 ml MIVarnish zawiera 50 mg fluorku sodu (22,6 mg fluoru).

SRODKI OSTROZNOSCI

1. MIVarnish jest tatwopalny. Nie uzywac w poblizu otwartego ognia.
Przechowywac z dala od zrédet zaptonu. Nie przechowywac¢ duzych
ilosci w jednym miejscu. Przechowywac z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego.

2. W przypadku kontaktu z oczami, przemy¢ natychmiast wodg i
zasiegnac porady lekarza.

. Unikac potkniecia lub przetrawiania materiatu.

. Opakowanie z pojedyncza dawka Ml Varnish i pedzelkiem prze-
znaczone jest do jednorazowego uzycia. Nie uzywac ponownie,
poniewaz moze to spowodowad

5. W przypadku kontaktu z ubraniem, blatem lub podtoga, natych-
miast zetrze¢ za pomoca etanolu.

. Nie mieszac z innymi produktami.

. Wszystkie odpady usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

. Preparatu Ml Paste Plus™ nie nalezy uzywac w tym samym dniu, ale
moze by¢ stosowany od nastepnego dnia. GC Tooth Mousse (bez
fluoru) moze by¢ stosowany po uptywie czterech godzin od zastoso-
wania Ml Varnish.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga
by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.

Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami charakterystyki dostepnymi na
stronie: http://www.gceurope.com/download

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

UWAGA : Technologia RECALDENT (CPP-ACP) zostata opracowana
przez School of Dental Science, University of Melbourne, Australia.
*RECALDENT jest znakiem towarowym uzywanym na podstawie
licencji. Technologia RECALDENT (CPP-ACP) jest zastrzezona patentami
i zgtoszeniami patentowymi w Australii, Nowej Zelandii, Europie,
Kanadzie i USA.

Ostatnia aktualizacja : 06/2016

Tnainte de utilizare cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

MI Varnish

LACTOPIC FLUORIZAT CU CALCIU Sl FOSFAT

A se utiliza doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor
recomandate.

DESCRIERE

MI Varnish este un lac ce contine 5% fluor cu o actiune de desensibili-
zare atunci cand este aplicat pe suprafetele dentare. Sigileaza tubulii
dentinari pe o perioada indelungata de timp. MI Varnish contine si
RECALDENT* (CPP-ACP): Caseina Fosfopeptida-Fosfat Amorf de Calciu.
Aplicarea lasa un strat de lac pe suprafetele dentare.

INDICATII
Tratamentul tuturor hipersensibilitatilor datorate expunerii dentinei.

CONTRAINDICATII
1. Anu se utiliza in cazul pacientilor cu gingivita ulcerativa si stomatita.
2. Fosfopeptidele caseinice sunt derivate din caseina lactata.
Nu utilizati acest material in cazul pacientilor cu suspiciune de
alergie la proteinele din lapte.

PRECAUTII

1. In cazuri rare, produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoa-
ne. In cazul in care apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si
adresati-va unui medic.

2. Dupa aplicarea lui Ml Varnish pacientii nu trebuie sa utilizeze in
aceeasi zi si alte tratamente cu fluor cum ar fi gelurile fluorizate . Uti-
lizarea zilnica a tabletelor cu fluor de catre pacienti trebuie intrerupta
timp de cateva zile dupa tratament.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Suprafetele dentare trebuie curatate si uscate inainte de aplicarea lui
MIVarnish. Profilaxia prin detartraj nu este necesara.
Desfaceti folia unidozei de Ml Varnish.

. Aplicati un strat subtire si uniform de MI Varnish pe dinti / suprafete
utilizand o pensula de unica folosinta.
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NOTA: Dacé se observa o separare a lichidului, amestecati cu pensula de
unica folosinta inainte de aplicare.

4. MIVarnish face priza la contactul cu apa sau saliva.

5. MIVarnish trebuie mentinut pe dinti timp de patru ore. Instruiti
pacientul sa evite alimentele dure, fierbinti sau lipicioase, periajul
dintilor si folosirea atei dentare, produsele ce contin alcool (apele de
gurd, bauturile, etc.) pe perioada celor patru ore.

REACTII ADVERSE

Tn cazuri rare au fost raportate edeme la utilizarea anumitor produse

cu fluor, in special dupa aplicarea pe suprafete extinse. Desi foarte rar,
au fost intalnite cazuri de dispnee in cazul copiilor astmatici. Au fost
raportate senzatii de greatd in cazul unor aplicari extinse la pacienti cu
sensibilitate digestiva. Daca este necesar, stratul de lac poate fi indepar-
tat prin periaj riguros dupa realizarea prizei.

AROMA
Fresh Strawberry
Fresh Mint

DEPOZITARE

Deporzitati in locuri racoroase, uscate si cu umiditate scazuts, ferit de
lumina solara directa (8-25°C).

(Valabilitate la raft: trei ani de la data fabricarii)

AMBALARE

Ml Varnish Intro pack, 10 unidoze Ml Varnish (5 Capsuni + 5 Mentd)
MI Varnish Pachet rezerve, 35 unidoze Ml Varnish Capsuni

MI Varnish Pachet rezerve, 35 unidoze Ml Varnish Menta

Ml Varnish Pachet Clinic, 100 unidoze MI Varnish Capsuni

MI Varnish Pachet Clinic, 100 unidoze Ml Varnish Menta

O unidoza contine 0.55g/0.5mL

NOTA: 1 mL de M Varnish contine 50 mg de fluor (22.6 mg ioni fluor).

ATENTIE

1. MIVarnish este inflamabil. A nu se utiliza in apropierea unei surse
deschise de foc. A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita
cantitati mari intr-o singura zona. A se feri de lumina solara directa.

2. Tn cazul contactului cu ochii cltiti imediat cu apa si consultati medi-
cul.

. Evitati ingerarea materialului.

. Unidozele de Ml Varnish si aplicatoarele sunt de unica folosinta. A nu
se reutiliza deoarece poate determina contaminarea incrucisata a
pacientilor.

5. In cazul contactului cu imbracamintea, mobilierul sau podeaua
stergeti imediat cu etanol.

. A nu se amesteca cu alte produse.

. Eliminati deseurile conform reglementarilor locale.

. Ml Paste Plus™ nu trebuie utilizat in aceeasi zi, dar poate fi utilizat
incepand cu ziua urmatoare. GC Tooth Mousse (féra fluor) poate fi
utilizat dupa patru ore de la aplicarea lui Ml Varnish.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi
clasificate ca fiind periculoase conform GHS.

Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com/download

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

NOTA: Tehnologia Recaldent (CPP-ACP) a fost dezvoltata de catre School
of Dental Science, Universitatea din Melbourne, Australia. *RECALDENT
este marca inregistrata sub licientd. Tehnologia Recaldent (CPP-ACP)

are brevete asociate sau brevete in asteptare in Australia, NZ, Europa,
Canada si USA.

Revizuit ultima data : 06/2016

BHumaTenbHo npounTainte
VHCTPYKLMIO Nepea NpruMeHeHnem.

Mi Va[nish
9M A/ BAPHULL

OTOPCOJEPXKALLWIA TAK MECTHOTO NMPUMEHEHWMA C KANbLIMEM U
OOCHOATOM

MaTepman npefHa3HayeH ToNbKo Ana I'IpOd)eCCVIOHa!'IbHOI’O NpyMeHeHuA B
COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMK, ONUCaHHbIMA B HaCTOﬂU.LSIz NHCTPpYyKUnW.

OMUCAHUE

MIVarnish - 310 nak c 5% cogepxaHvem ¢pTopufa HaTpKsA, KOTOpbI o6nafaet
CMOCOGHOCTbIO CHUXKATb YYBCTBUTENbHOCTb 3y60B. MaTepran nioTHo 3aneya-
TbIBAET AEHTUHHbIE KaHaNbLibl HA AIUTENbHbIN Neprioa BpemeHun. MI Varnish
Takxe copepxut komnnekc RECALDENT* (CPP-ACP): Kazenn Gocdonentug -
AmopdHbiit ocdat Kanbuys. Mpy HaHeceHNN Ha NOBEPXHOCTU 3y60B OCTaéTca
TOHKWIA CNIOV TaKOBOTO MOKPbITHA.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
YcTpaHeHme Bcex TUNOB MNepyyBCTBUTENIbHOCTY, CBA3aHHbIX C OOHaXeHeM
AeHTUHa.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

1. He NPYMeHATb MaTepuan y NayneHToB C A3BE€HHbIM MTMHIIBUTOM WX CTOMATU-
TOM.

2. KasewH pocdonentnabl BbIpabaTbiBalOTCA M3 MONIOYHOTO KasenHa. He nprme-
HATb Npenapar y NaLMeHTOB ¢ A0Ka3aHHOW NGO NOJ03peBaeMoN annepruei
Ha 6enKku MonoKa.

BHUMAHUE

1. B peakux cyuanx y HEKOTOPbIX MaLieHToB Habnioaanach NOBbILIEHHasA
UyBCTBUTENIbHOCTb K MaTepuany. B ciyyae BO3HMKHOBEHWA annepriyeckux
peakumii HeO6XOAMMO NPEeKPaTUTL MCMONb30BaHUE MaTeprana n 06paTUTLCA
K Bpayy COOTBETCTBYIOLLEI CneLanisaLmi.

2. Mpw HaHecernn MI Varnish nauveHTam He cnepyeT B 3TOT ieHb UCMONb30BaTb
niobble Apyrvie pTopcoaepxalLme CPeACTBa, HaNPUMeP, renn ¢ CofepXaHnem
¢dTOpa. Takke Ha HeCKONbKO fiHeN nocne HaHeceHuA naka MI Varnish cnepyet
OTMEHUTb PerynApHbIit NpUém dpTopcoaepxalLmx Tabnetok (B cyyae, ecm
NaLMEHT UX NPUHIMAET) .

WHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO

1. OumncTnTe 1 NPOCYLINTE NOBEPXHOCTU 3y60B Nepen HaHeceHnem Ml Varnish.
He TpebyeT npegBapuTenbHOro NpoBeAeHNA NPOdUNaKTUYECKNX MEpPO-
NpUATUN.

2. CHumUTe Kpbilweyky 13 Gonbru, 3akpbisatoLuyto yHrgo3y Ml Varnish.

3. Mcnonb3ysa oAHOPa30BbIN annanKaTop / KUCTb, HAHECUTE PaBHOMEPHbIN
TOHKUI cnoi MI Varnish Ha noBepxHocTy 3y60B.

NPUMEYAHWE: Ecnun npousoLina cenapauyva matepuana B yHUAo03e, nepes
HaHeceHneM nepemeluainTe Matepuan annaMKatopom / KUCTbHo.

4. MIVarnish 3acTbiBaeT npn KOHTaKTe C BOAOW UM CIIIOHON.

5. MIVarnish gomxeH ocTaBaTbCA Ha MOBEPXHOCTU 3y6OB He MEHEe UETbIPEX
yacos. [peaynpeanTe NauyreHTa, YTo B TeUeHUe AaHHOTO BPEMEHN OH He
NOMKeH ynoTpebnaTh TBEPAYI0, FOPAUYI0 UM KNEeKyIo NuLLy, YNCTUTb 3y6bl
VNN NONb30BaTbCA $HIOCCOM, a TaKXKe JOMKEH UCKMIOUUTb CIMPTOCOAEPXKa-
Lye coCTaBbl (NMOSIOCKaHKA ANA MONOCTU PTa,

HanuTK 1 np.).

BO3MOXHbIE MOBOYHbIE AENCTBUA

B pepkux ciyyasx npu UCnonb3osaHUm GpTopcopiepaLlx Nakos HabopatoT-
CA OTéUHble ABNeHNA, 0COBeHHO NPy 6oMbLLIOI NNoLLaAN NOBEPXHOCTY 3y60B,
Ha KOTOPY!0 HAHOCUTCA NaK. B NCKMlouNTeNbHO peaKunX CyyasXx BO3HMKaNo
3aTpyAHEHVE AbIXaHNA Y AeTel C aCTMOW B aHamHe3e. Takke OTMeUeHbl Criyyam
NOABNEHIA TOWHOTbI NPV HAHECEHNN MaTepnana Ha 6onbluyio Nnollaab
NOBEPXHOCTY 3y6OB Y NaLMEHTOB C NOBbILIEHHO YyBCTBUTENBHOCTBIO NULLE-
BapUTENbHOI cMcTeMbl. Mpn HEOBXOANMOCTY NNEHKY Naka MOXHO yAanuTb,
TLWaTeNbHO NOYNCTNB 3y6bl nocne 3acTbiBaHMA Naka.

BKYCOBbIE OTTEHKU
Cexas KnybHvKa (Fresh Strawberry)
Cexasn maATa (Fresh Mint)

XPAHEHUE

XpaHuTb B CyXOM NPOXNIaAHOM MECTe C MOHWKEHHON BNaXHOCTbIO, BAANN OT
NPAMbIX CONMHeYHbIX yyeit (8-25°C).

(Cpok rogHOCTI: TPV Fofja OT [1aTbl NPOM3BO/CTBA, yKa3aHHOW Ha yrakoBKe)

YMNAKOBKWU PACKAGE

YnakoBka Ml Varnish Intro, 10 ynupo3 naka Ml Varnish (5 Kny6Huka + 5 MaTa)
Ynakoska Ml Varnish Refill, 35 yHnaos naka Ml Varnish, BKycoBoi oTTeHOK
Kny6Huka (Strawberry)

Ynakoska MI Varnish Refill, 35 ynnaos naka Ml Varnish, BKycoBoii oTTeHoK
Msrta (Mint)

Ynakoska Ml Varnish Clinic, 100 yHnao3 naka Ml Varnish, BkycoBoi oTTeHOK
Kny6Huika (Strawberry)

Ynakoska Ml Varnish Clinic, 100 yHnao3 naka Ml Varnish, BkycoBol oTTeHOK
Msrta (Mint)

CopepxaHuie matepuana B oaHol yHugose 0.55 /0.5 mn

NPUMEYAHWME: 1 mn naka Ml Varnish cogepxwt 50 mr ¢Topuaa Hatpus
(22.6 Mr ¢TOPUA NOHOB).

MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTU CAUTION

1. MIVarnish aBnaetca ropiounm BelectBom. He ncnonb3yiite BOGNN3M OTKPbI-
TOro NnameHu. XpaHuTe BAANM OT UICTOYHNKOB BOCMNaMeHeHUA. He xpaHute
60nbLLUOI 06bEM MaTeprana B OffHOM NoMelLeHNN. [lepXuTe BAanm ot
NPAMOrO CONIHEYHOTO CBETa.

2. Tpv nonagaHum B rnasa HemefAneHHO NPOMOiTe 6OMbLLMM KONNYECTBOM
BOJbl 1 0BpaTUTECH K Bpauy-odTanbmonory.

3. CnepuTe 3a Tem, YTOGbI MaTepuan He Nornagan B NULEBOA U fibIXaTeNbHble
nyTn.

4. Ynakoska-yHupo3sa Ml Varnish n npunaratowjasca Kuctb npefHasHaueHbl
[INA OJHOPA30BOro UCMOMb30BaHUA. He MCnonb3yiiTe NX NOBTOPHO, 3TO
MOXeT Bbl3BaTb NepeKkpecTHoe NHGNLMPOBaHIE NaLYEHTOB.

5. Tpv nonagaHum matepuana Ha oaexay, CTON WA NON HeMeANeHHO yaanuTe

NATHO 3TaHOJIOM.

He cmelumnBaiiTe nak ¢ apyrumm npoayKTamu.

. YTunusnpyiTe Bce OTXOAbl B COOTBETCTBUM C HOPMaMI IEeNCTBYIOLLErO

3aKoHOfaTeNbCTBa.

8. TMacty Ml Paste Plus™ Henb3a Mcnonb3oBaTth B ieHb HaHECEHUA Naka,

HO MOXHO VCMONb30BaTh, HauMHaA co cnepyiolero aHA. Kpem GC Tooth
Mousse (He copep<aLyuii GTopua) MOXXHO HauaTb NCMONb30BaTb CYCTA
yeTblpe Yaca nocsne HaHeceHUs naka Ml Varnish.
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HeKoTopble NpogyKThl, ymoMMHaeMble B HacToALein VIHCTpyKLum, MoryT
6bITb KNaccMdnLMpPOBaHbl Kak oracHble B CooTBeTCTBIUM ¢ CornacoBaHHOM Ha
rn06anbHOM yPOBHE CUCTEMO KNnaccndrKaLmm 1 MapKpOBKY XUMNYECKIX
BeujecTs (GHS).

0O6s3aTeNbHO 03HaKOMBTECh C COOTBETCTBYIOLWMMY MacnopTamu
6e3onacHocTK (safety data sheets), BOCTYNHBIMM MO CCbINKe:
http://www.gceurope.com/download

MacnopTa 6e30MacHOCTV MOXHO TaK»Ke 3anpocuTb y Ballero nocrasLymKa.

MPUMEYAHME: Komnnekc Recaldent (CPP-ACP) 6bin pa3pabotaH B School
of Dental Science, The University of Melbourne, Victoria, Australia.
*RECALDENT sBnseTcs NMUEH31POBaHHOW TOProBoii MapKoii. TexHonorus
Recaldent (CPP-A-CP) umeeT poACTBEHHbIE NATEHTbI U 3aABKM Ha
nateHTbl B ABCTpanuu, Hosoin 3enananu, EBpone, Kanage v CLUA.

MocnepHas pepakums : 06/2016



Pred pouzitim si dokladne

precitajte navod na pouZzitie.

Ml Varnish

LOKALNY FLUORIDOVY LAK S KALCIOM A FOSFATOM

Urcené vyhradne na pouzitie v stomatologickej praxi v odportc¢anych
indikaciach

POPIS

Ml Varnish je lak s 5% obsahom fluoridu sodného s desenzitivnym
ucinkom pri aplikécii na zubny povrch. Zapecati dentinové tubuly na
dlhsie ¢asové obdobie. Ml Varnish taktiez obsahuje RECALDENT* (CPP-
ACP): Kazein fosfopeptid — amorfny kalcium fosfat. Po jeho aplikacii
zostava na povrchu zuba film laku.

INDIKACIE
Liecba vietkych druhov hypersenzitivity spdsobenej odhalenim
dentinu.

KONTRAINDIKACIE

1. Nepouzivajte u pacientov s ulcerativnou gingivitidou a stomatitidou.

2. Kazein fosfopeptidy sa ziskavaju z mlie¢neho kazeinu. Nepouzivajte
tento materidl u pacientov s preukézanou alergiou na mlie¢ny
protein alebo pri podozreni na tuto alergiu.

UPOZORNENIE

1. V ojedinelych pripadoch méze vyrobok vyvolat u niektorych os6b
precitlivenost. V pripade takejto reakcie preruste pouzivanie vyrobku
a obrétte sa na lekara

2. Akaplikujete MI Varnish, nemal by pacient sti¢asne pouzivat inG
predpisanu fluoridovu lie¢bu, ako st napr. flouridové gély v ten isty
den. Kazdodenné pouzivanie fluoridovych tabliet by mal pacient na
niekolko dni po osetreni prerusit.

NAVOD NA POUZITIE
1. Pred aplikaciou Ml Varnish by mal byt povrch zubov ocisteny a
osuseny. Profylaxia ne je potrebna.
2. Odstrante kryciu féliu z unit dose Ml Varnish.
3. Naneste tenkd rovhomernt vrstvu Ml Varnish na zuby/povrchy
pouzitim jednorazového stetca.

POZNAMKA: Ak spozorujete vo vnutri vyrobku nerovnomernosti, pred
nanasanim ho premiesajte stetcom.

4. MIVarnish tuhne pri kontakte s vodou alebo slinami.

5. MIVarnish by mal zostat bez narusenia za zuboch pocas Styroch
hodin. Upozornite pacientov aby sa vyhybali tvrdym, horucim,
lepkavym jedldam, umyvaniu zubov, pouzitiu zubnej nite alebo
vyrobkov s obsahom alkoholu (Ustne vody, napoje atd.) pocas
uvedenej doby styroch hodin.

NEPRIAZNIVE UCINKY

Opuch bol pozorovany v niektorych vynimoc¢nych pripadoch pri pouziti
niektorych fluoridovych lakoch, obzvlast pri pouziti na rozsiahlych
plochach. U deti trpiacich astmou doslo k vyskytu dychavi¢nosti, aviak
velmi ojedinele. U pacientov s citlivym traviacim systémom sa pri
pouziti laku na velké plochy vyskytla nevolnost. V pripade potreby je
mozné vrstvu laku po vytvrdnuti odstranit dokladnym ocistenim.

PRICHUT
Cerstva jahoda
Cerstva mata

SKLADOVANIE

Uchovavajte na chladnom, suchom mieste s nizkou trovriou vlhkosti a
mimo priameho sIne¢ného Ziarenia (8-25°C).

(Zivotnost produktu: tri roky od datumu vyroby)

BALENIA

MI Varnish Intro pack, 10 ks MI Varnish (5 jahoda + 5 méta)
MI Varnish Refill pack, 35 ks Ml Varnish jahoda

Ml Varnish Refill pack, 35 ks Ml Varnish méta

Ml Varnish Clinic pack, 100 ks MI Varnish jahoda

MI Varnish Clinic pack, 100 ks Ml Varnish mata

Jeden unit dose obsahuje 0,55g/0,5m| materialu

POZN: 1 ml Ml Varnish obsahuje 50mg fluoridu sodného
(22,6 mg fluoridovych i6nov).

UPOZORNENIE

1. MIVarnish je horlavy. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna.
Uchovavajte mimo zdrojov vznietenia. Neskladujte na jednom
mieste velké mnoZstva materidlu. Uchovévajte mimo dopadu
priameho sine¢ného Ziarenia.

2. Vpripade kontaktu s o¢ami, okamzite oplachnite prddom vody a
vyhladajte lekarsku pomoc.

3. Vyhnite sa prehltnutiu alebo konzumovaniu materialu.

4. Unit dose Ml Varnish a Stetce st jednorazové. Nepouzivajte ich
opakovane, lebo by mohlo dojst medzi pacientmi ku krizovej
kontaminacii.

5. V pripade kontaktu s oblecenim, stolom alebo podlahou okamzite

zasiahnuté miesta ocistite etanolom.

. Nemiesajte s ostatnymi vyrobkami.

. So zvySnym materidlom zaobchéadzajte v sulade s platnou vyhlaskou

o odpadoch.

8. Produkt Ml Paste Plus™ by sa nemal pouzivat v ten isty dei, ale je
mozné ho pouzit od nasledujiceho dna. Pastu GC Tooth Mousse
(bez fluoridu) je mozné pouzit uz styri hodiny po aplikacii Ml Varnish.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS.

Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na
adrese: http://www.gceurope.com/download

Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

POZNAMKA:TechnoIégia Recaldent (CPP-ACP) bola vyvinuta na
Stomatologikej fakulte Univerzity v Melbourne, Australia. *RECALDENT
je licencovanou obchodnou znac¢kou. Na Recaldent technoldgiu
(CPPACP) sa vztahuju patenty alebo patenty v rieseni v Australi, na
Novom Zélande, v Eurépe, v Kanade a v USA.

Naposledy upravené : 06/2016

Pred uporabo natan¢no preberite
navodila za uporabo.

Ml Varnish

TOPIKALNI FLUORIDNI PREMAZ S KALCIJEM IN FOSFATI
Le za profesionalno uporabo v priporo¢ene namene.

OPIS

MIVarnish je 5% natrijev fluoridni lak, ki ob nanosu na povrsino zoba
ima desenzibilno delovanje. Tesno zapre dentinske tubule za daljsi ¢as.
MIVarnish vsebuje tudi RECALDENT* (CPP-ACP): Kazein fosfopeptid-
amorfni kalcijev fosfat. Nanos pusti tanko plast laka na povrsini zoba.

INDIKACIJE
Terapija vseh preobcutljivosti zaradi izpostavljenega dentina.

KONTRAINDIKACIJE

1. Ne uporabljajte pri pacientih z ulcerativnim gingivitisom in
stomatitisom.

2. Kazein fosfopeptidi so derivati mle¢nega kazeina. Materiala ne
uporabljajte pri pacientih s sumom na ali dokazano alergijo na
mlecne proteine.

VARNOSTNI UKREPI

1. Vredkih primerih, lahko izdelek povzroca preobcutljivost pri
nekaterih ljudeh. V primeru pojava taksne reakcije, prenehajte z
uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

2. Ob nanosu Ml Varnish, naj pacienti ne uporabljajo drugih
predpisanih fluoridnih terapij kot so fluoridni gel v istem dnevu.
Rutinska uporaba fluoridnih tablet pri pacientu naj bo prekinjena
nekaj dni po terapiji.

PRIPOROCILA ZA UPORABO

1. Povriina zoba naj bo ocis¢ena in osusena pred nanosom MI Varnish.
Profilaksa ni potrebna.

. Odstranite za¢itno folijo pakiranja enkratno uporabo Ml Varnish.

. Nanesite tanko, enakomerno plast Ml Varnish na zobe / povrsine s
copic¢em za enkratno uporabo.
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OPOMBA: Ce opazite separacijo, premesajte s copi¢em pred nanosom.

4. Ml Varnish se strdi ob kontaktu z vodo ali slino.

5. Ml Varnish naj ostane nemoten na zobeh stiri ure. Poudite pacienta
naj se izogiba trdi, vro¢i ali lepljivi hrani, $¢etkanju in nitkanju zob,
uzivanju izdelkov z vsebnostjo alkohola (ustne vode, pijaca...) med
tem ¢asom.

NEZELJENI UCINKI

Edematozno zatekanje je bilo poro¢ano v redih primerih pri uporabi
fluorihnih lakov, predvsem pri nanosu na obsezne povrsine. Iziemno
redko je prislo do dispeje pri otrocih z astmo. Pri obseznih nanosih
pri pacientih z obcutljivim prebavnim sistemom poroc¢ajo o moznem
pojavu slabosti. Ce je potrebno, se fluoridni lak lahko odstrani s
temeljitim S¢etkanjem po strditvi.

OKUs
Sveze jagode
Sveza meta

SHRANJEVANJE
Hranite v hladnem, suhem in ne vlaznem prostoru stran od direktne
son¢ne svetlobe (8-25°C). (Rok uporabe: tri leta od dneva proizvodnje)

PAKIRANJE

Ml Varnish uvodno pakiranje, 10 doz za enkratno uporabo Ml Varnish
(5 jagoda + 5 meta)

MIVarnish naknadno pakiranje, 35 doz za enkratno uporabo
MIVarnish jagoda

MIVarnish nadnadno pakiranje, 35 doz za enkratno uporabo
MIVarnish meta

MI Varnish klini¢no pakiranje, 100 doz za enkratno uporabo
Ml Varnish jagoda

MIVarnish klini¢no pakiranje, 100 doz za enkratno uporabo
MIVarnish meta

Ena doza za enkratno uporabo vsebuje 0.55g/0.5mL

OPOMBA: 1 mL Ml Varnish vsebuje 50 mg natrijevega fluorida
(22.6 mg fluoridnih ionov).

OPOZORILO

1. MIVarnish je vnetljiv. Ne uporabljajte pri odprtem ognju. Drzite
stran od virov vziga. Velikih koli¢in ne shranjujte na istem mestu.
Shranjujte stran od direktne soncne svetlobe.

2. V primeru kontakta z o¢mi takoj sperite z vodo in poiscite zdravnisko
pomoc.

. Izogibajte se poziranju ali zauzitju materiala.

. MIVarnish unit dose in ¢opici so za enkratno uporabo. Ne
uporabljajte jih ponovno, ker lahko pride do navzkrizne
kontaminacije med pacienti.

.V primeru stika z oblacili, mizo ali tlemi, takoj obrisite z etanolom.

. Ne mesajte z drugimi izdelki.

. Odvrzite ves odpadni material v skladu z lokalnimi predpisi.

. MI Paste Plus™ ne uporabljajte isti dan, lahko pa jo naneste naslednji
dan. GC Tooth Mousse (brez fluorida) se lahko nanese po preteklih
stirih urah od nanosa Ml Varnish.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so
lahko klasificirani kot nevarni glede na GHS.

Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com/download

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

OPOMBA : Recaldent (CPP-ACP) tehnologijo je razvila Sola
zobozdravsteve znanosti, Univerze v Melburnu, Australija. *RECALDENT
je registrirana blagovna znamka. Recaldent (CPP-ACP) tehnologija ima
zadcitene patente ali je v pridobivanju le teh v Australiji, NZ, Evropi,
Kanadi in ZDA.

Zadnja izdaja : 06/2016

procitati uputstvo.
.
Ml Varnish

POVRSINSKI FLUORIDNI PREMAZ S KALCIJUMOM | FOSFATOM
Samo za stru¢nu stomatolosku upotrebu u preporucenim indikacijama.

OPIS

MIVarnish je 5% natrijum-fluoridni premaz za otklanjanje osetljivosti pri
nanosenju na zubne povrsine. Cvrsto zatvara dentinske kanali¢e tokom
duzeg vremena. MI Varnish sadrzi i RECALDENT* (CPP-ACP): kazein
fosfopeptidni amorfni kalcijum fosfat. Nanosenjem se stvara premaz na
zubnim povriinama.

INDIKACUJE
Lecenje preosetljivosti vezano uz izloZzenost dentina.

KONTRAINDIKACIUE

1. Ne koristiti kod pacijenata sa ulceroznim gingivitisom i stomatitisom.

2. Kazein fosfopeptidi dobivaju se iz mle¢nog kazeina. Premaz ne
koristiti kod pacijenata sa dokazanom ili suspektnom alergijom na
mlecne proteine.

UPOZORENJA

1. U retkim slucajevima ovaj proizvod moze da izazove osetljivost
kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija treba odmah prekinuti
upotrebu proizvoda i potraZiti lekara.

2. Pacijenti koji koriste MI Varnish ne smeju koristiti druga sredstva
za fluoridnu terapiju, kao $to je npr. fluoridni gel, u istom danu.
Redovno uzimanje tableta fluorida treba prekinuti na nekoliko dana
posle lecenja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Ocistiti i osusiti zubne povrsine pre nanosenja Ml Varnisha. Nije
potrebna profilaksa.

2. Odstraniti folijski poklopac jedini¢ne doze MI Varnisha.

3. Jednokratnom cetkicom naneti tanak ravnomeran sloj Ml Varnisha
na zubne povrsine.

VAZNO: Ako premaz nije homogen, pre nano3enja treba ga promesati
jednokratnom cetkicom.

4. Ml Varnish se stvrdnjava u dodiru sa vodom ili pljuva¢kom.

5. Ml Varnish ostaviti da stoji na zubnim povrsinama tokom cetiri
sata. Upozoriti pacijente da izbegavaju tvrduy, ljutu ili lepljivu
hranu, ¢is¢enje zubi zubnim koncem, proizvode koji sadrze alkohol
(sredstva za ispiranje usta, pica, itd.) dok koriste proizvod.

NEGATIVNE REAKCUJE

U retkim slu¢ajevima zabeleZena je pojava edema pri upotrebi
fluoridnih premaza, posebno posle nanosenja na vece povrsine. lako
izuzetno retko, zabeleZena je pojava dispneje kod dece sa astmom.
Kod pacijenata sa osetljivim probavnim sistemom moze se javiti
mucnina, posebno kod ¢este upotrebe. Po potrebi se premaz kada se
stvrdne moze odstraniti ¢etkanjem.

AROMA
Sveza jagoda
Sveza menta

CUVANJE

Cuvati na hladnom i suvom mestu niske vlage daleko od direktne
sunceve svetlosti (8-25°C).

(Rok upotrebe: tri godine od datuma proizvodnje)

PAKOVANJE

MIVarnish Intro pack (pocetno pakovanje), 10 jedini¢nih doza MI
Varnish (5 jagoda + 5 menta)

MIVarnish Refill pack (dopuna), 35 jedini¢nih doza MI Varnish jagoda
MIVarnish Refill pack (dopuna), 35 jedini¢nih doza MI Varnish menta
MIVarnish Clinic pack (klinicko pakovanje), 100 jedini¢nih doza Ml
Varnish jagoda

MIVarnish Clinic pack (klinicko pakovanje), 100 jedini¢nih doza MI
Varnish menta

Jedna doza sadrzi 0,55 g / 0,5 ml premaza.

VAZNO: 1 ml MI Varnisha sadrzi 50 mg natrijum fluorida
(22,6 mg jona fluorida).

UPOZORENJE

1. MIVarnish je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena. Drzati
dalje od izvora vatre. Ne cuvati vece koli¢ine na jednom mestu.
Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti.

2. Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZziti lekara.

3. lIzbegavati gutanje ili probavu materijala.

4. MlVarnish pojedinacne doze i Cetkica su za jednokratnu upotrebu.
Ne treba ih ponovo upotrebljavati jer to moze da izazove
kontaminaciju izmedu pacijenata.

5. U slucaju dodira s odje¢om, stolom ili podom, odmah odstraniti

etanolom.

. Ne mesati sa drugim proizvodima.

. Sav otpad odlagati u skladu sa lokalnim propisima.

. MI Paste Plus™ ne sme se koristiti isti dan, ve¢ od slede¢eg dana.

GCTooth Mousse (bez fluorida) moze se koristiti Cetiri sata posle
primene Ml Varnisha.
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Neki proizvodi pomenuti u ovo Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS.

Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com/download

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

VAZNO: Recaldent (CPP-ACP) tehnologija razvijena je na Stomatoloskom
fakultetu Univerziteta u Melburnu, Australija. *RECALDENT je zastitni
znak koji se koristi pod licencom. Recaldent (CPP-ACP) tehnologija ima
povezane patente ili patente u pripremi u Australiji, Novom Zelandu,
Evropi, Kanadi i SAD-u.

Poslednja revizija : 06/2016

Mepepa 3aCcTOCyBaHHAM yBaXHO
npoymnTanTe IHCTPYKLIiO 3 BUKOPUCTAHHA.

Ml Varnish

OTOPUCTUM NTAK MICLIEBOTO 3ACTOCYBAHHSA 3 BMICTOM
KANbLIIO TA ®OCOATY

[INA BUKOPUCTaHHA NnLLE NiKapAMN-CTOMATONOramMu y BUNafKaX, WO onucaHi
B A@HiN iHCTPYKUii.

onuc

MIVarnish - ue nak 3 Bmictom 5% $Topuay HaTpilo, WO Ma€e feceHcnbinisy-
10Uy Ailo NPU HaHeceHHi Ha NoBepXHi 3y6iB. BiH WiNbHO 3aneyaTye JeHTUHHI
KaHarnbLji Ha AoBruii nepiog yacy. Ml Varnish takox mictute RECALDENT*
(CPP-ACP): ka3eiH-docdonentng — amopdHuin pocdat Kanbuito. HaHeceHHA
NaKy yTBOPIOE NNiBKY Ha NOBEPXHAX 3y6a.

MOKA3AHHA
0O6po6Ka AiNAHOK 3y6iB, Ae rinepuyTAMBICTb CNPUYNHEHA OrONEHHAM
NEHTUHY.

NMPOTUMNOKA3AHHA

1. He 3acTocoByiiTe A0 NaLi€HTIB 3 BUPa3KOBWM FiHriBiTOM Ta CTOMaTUTOM.

2. KaseiH-pocponentnam BraobyBaloTbCA 3 MOMOYHOTO KaseiHy. He 3acTo-
COBYViTe Lieli MaTepian A0 NaLi€HTIB 3 JOBEAEHOIO aneprieio Ha MOIOYHNN
6inok a6o 3 nigo3poto Ha Hei.

3ACTEPEXEHHA

1. Y nooavHOKUX BUMaaKax Lel NpofyKT MOXe BUKIIMKATN Yy TANBICTb y
AeAKkux niofeit. Y pasi noasBM Takmx peakLiit NpUnuHIiTb 3acTocyBaHHA
NPOAYKTY Ta 3BePHITbCA 10 NiKapsA.

2. Konu HaHocuTbea MIVarnish, nauieHTy He NOBMHHI 3acToCOBYBaTM
iHWe nponuncaHe nikyBaHHA GpTopuaammn (Hanpvknag, gpriooporenamm)
NPOTATOM TOTO X [1HA. BUKOPUCTaHHA GTOPNCTVX TaBNETOK NaLieHTamu
Y 3BUYaNHOMY peXnmMi NOBUHHO NepepBaTyCh Ha AeKinbKa AHiB nicna
HaHeceHHA MI Varnish.

BKA3IBKU O BUKOPUCTAHHA

1. ToBepxHi 3y6iB NOBMHHI ByTU OUMLLEH] Ta BUCYLUEH] Nepes HaHeceHHAM MI
Varnish.
MNpodinakTnyHa YncTKa He € 060B'A3KOBOIO.

. 3HIMiTb Gosnbry 3 KoHTelHepa yHifo3u MI Varnish.

. Hamecitb ToHKUI piBHOMIpHWIA Wwap MI Varnish Ha 3y6u /
NOBEPXHi 3a ONOMOr0i0 OJHOPA30BOTO MeH3NNKa.

w N

MPUMITKA: flKwo cnocTepiraeTbca posiuapyBaHHaA, po3MmillaliTe nak ogHopa-
30BMM MEH3/IMKOM Nnepej HaHeCeHHAM.

4. MIVarnish TBeppie npn KOHTaKTi 3 BOA0I0 ab0 CIMHOIO.

5. MIVarnish nosrHeH 3anuwarunca Ha 3ybax HefJOTOPKaHM NPOTAroM
YOTNPLOX rofuH. NPOIHCTPYKTYiATe NaLieHTIB yHUKATV TBepAOi, rapA4oi Ta
JINMKOT 1XKi, KOPUCTYBaHHA 3y6GHOIO LITKOIO abo GrI0COM, a TaKOXK NMPOAYKTIB
3 BMiCTOM CnMpTy (OnonickyBauyis pOTOBOI MOPOXXHUHM, HaMoIB Ta iH.)
NPOTATOM L|bOTO Yacy.

MNOBIYHI EOEKTU

Habpsaku crocTepiranvch nviiie y NOOAVHOKUX BUNaaKax 3 AeAKUMY GTo-
PUCTMI NTaKamMu, 0OCOBIMBO MiCNA HAHECEHHS Ha LMPOKi NMOBEPXHI. Y BKpan
piakicHWX BUNajKax cnocTepiranoch 3aTpyAHEHHA ANXaHHA Y [iTel, XBOpUX
Ha actmy. Hynota cnocTtepiranach y Bunagkax WMPOKOTO 3aCTOCYBaHHA 0
NaLiEHTIB 3 Uy TAIMBOIO TPABHOIO CUCTEMOIO. Y pasi HEOOXIAHOCTI NakoBy MAIBKY
nicnA 3aTBepAiHHA MOXHa BUAANUTI PETENIbHUM OUMLLEHHAM 3a IONIOMOTOK
3yOHOI LWiTKN.

CMAKHN
Csixa nonyHuua
Csixa m'ATa

3BEPITAHHA

36epiraiiTe y CyxoMy NPOXOIOAHOMY MICLii 3 HU3bKOIO BONOTICTIO nogani Bif
npAMoro coHayHoro caitna (8-25°C).

(TepmiH NpnAaTHOCTI: 3 POKM Bif AaTV BUPOOHNLTBA)

YNAKOBKA

Ml Varnish Intro pack, 10 yHigo3 MI Varnish

(5 NOAYHUUHUX + 5 M'ATHUX)

MI Varnish Refill pack, 35 yHino3 MI Varnish MonyHunua
MI Varnish Refill pack, 35 yHigo3 M Varnish M'ata
MIVarnish Clinic pack, 100 yHigo3 Ml Varnish MonyHuua
MIVarnish Clinic pack, 100 yHigo3 Ml Varnish M'ata
OpHa ynakoBKa 3 yHifo3oto mictutb 0.55r/0.5 mn

MPUMITKA: 1 mn MIVarnish mictutb 50 Mr ¢propuay Hatpito
(22.6 Mr ioHiB pTOpY).

3ACTEPEXEHHA
1. MIVarnish € 3aiimmctum matepianom. He 3actocosyiiTe i1oro 6ins Bigkputoro
BOTHI0. TpumaiiTe noaani Bif Axxepen 3aimaHHA. He 36epiraiite Benuky
KinbKicTb y oagHOMy micLii. Tpumaiite noaani sia NpAMOro COHAYHOTO CBiTNa.
2. Y BUNafKy KOHTaKTY 3 O4MMa NPOMWIATE iX HeraliHo BOZIOK Ta 3BEPHITbCA MO
MeZIMYHY AoroMory.
. YHUnKaiiTe NPOKOBTYBaHHsA Ta NepeTpaB/ioBaHHA MaTepiany.
. CraHpapTHa ao3a Ml Varnish Ta neHsnuk € oagHopasosumu. He 3actocosyiite
IX MOBTOPHO, OCKINbKY Lie MOXe CNPUUMHUTK NepexpecHe iHdiKyBaHHA NaLlieHTiB.
.Y BUNAAKy NoTpanisHHA matepiany Ha OAAr, CTin abo nianory Buaganits noro
HeralHOo 3a J0NOMOrolo eTaHoNy.
. He 3miwwyiite maTepian 3 iHWWMN NpoayKTamu.
. YTunisyiiTe BCi BiAXOAW 3rifHO 3 MiCLIEBMMU HOPMaMU.
. Ml Paste PlusTM He NOBMHEH 3aCTOCOBYBATUCH Y TOW CaMUIA A€HD, ane MoXe
3aCTOCOBYBATUCh, NOYMHAKOUM 3 HACTynHoro aHA. GC Tooth Mousse
(6e3 pTOPKAY) MOXHA 3aCTOCOBYBATY YePEe3 YOTUPY FOANHY MiCNA
HaHeceHHa Ml Varnish.
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[leAki 3i 3rafjaHnX y flaHiil iIHCTPYKLT 3 ekcnnyaTaii npopyKTiB MOXyTb 6yT1
OXapaKTepn30BaHi Ak He6e3neuHi 3rigHo 3 GHS.

3aBXKAM O3HAMOMIIONTECA 3 MACMOPTaMI XiMiYHOT Ge3neKn NPOAYKTIB, AKi MOXHa
3aBaHTaXMUTY 33 HACTYMHUM NocunaHHAM: http://www.gceurope.com/download
MacnopTy XimMiuHoi Ge3neKn TakoX MOXHa OTpUMaTH y Baloro noctayanbHuKa.

MPUMITKA: TexHonoris Recaldent (CPP-ACP) 6yna po3pobneHa kadpeapoio
ctomatonorii MenbbypHcbKoro yHiBepcuteTy (Asctpania). *RECALDENT €
NiLeH30BaHoI0 TOProBoto Mapkoto. TexHonoria Recaldent (CPP-ACP) mae Bigno-
BifHi abo 3anaBneHi nateHTV y ABcTpanii, Hosiit 3enaHgii, €sponi, Kanaai Ta CLUA.

OcTaHHi 3MiHN BHeceHo : 06/2016

Kullanmadan 6nce, kullanim
klavuzunu dikkatlice okuyunuz.

Ml Varnish

KALSIYUM FOSFAT ICEREN TOPIKAL FLORUR VERNIGI

Sadece dis hekimleri ve dental uzmanlar tarafindan 6nerilen
endikasyonlarda kullanim igindir.

TANIM

MIVarnish dis ylizeyinde uygulandiginda hassasiyet azaltici etkiye
sahip % 5'lik sodyum florid vernigidir. Dentin tibiillerini uzunca bir
stire tamamiyla orter. MI Varnish ayrica RECALDENT* (CPP-ACP) igerir.
CPP - ACP : Kazein Fosfopeptid-Amorfus Kalsiyum Fosfat. Uygulama dis
ytizeyinde bir vernik film tabakasi birakir.

ENDIKASYONLARI
Acikta kalan dentine bagli olan tuim asir hassasiyet tedavilerinde.

KONTRAENDIKASYONLARI

1. Ulseratif gingivitis ve stomatitisi olan hastalar da kullanmayin.

2. Kazein Fosfopeptid siit proteininden elde edilir. St proteinine karsi
hassasiyet riski olabilecek yada olan hastalarda kullanmayin.

ON TEDBIRLER

1. Uriin nadir durumlarda kimi insanlarda duyarlilik yaratabilir. Bdyle
bir durum goézlemlendiginde kullanmay birakin ve bir uzmana
basvurun.

2. Ml Varnish uygulandiktan sonra, hasta ayni gtin florur jel gibi flortir
iceren baska bir regeteli tedavi gormemelidir. Hastanin eger rutin
olarak kullandigi floriir tabletleri varsa, tedavi sonrasi birkag gtin
boyunca ara vermelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. MIVarnish kullanimi 6ncesi dis ytizeyi temizlenmis ve kurulanmig
olmalidir. Herhangir bir profilaksi gerekmemektedir.

2. Ml Varnish ihtiva eden unit dose kabin kapak folyosunu soyunuz.

3. Ince bir tabaka halinde ilk MI Vranish tabakasini dislerin yiizeyine tek
kullanimlik fircalar ile uygulayiniz.

NOT : Eger ayrildigini gozlemliyorsaniz, kullanim 6ncesi tek kullanimlik
fira ile kanstirin.

4. Ml Varnish su veya tiikiruk ile temas edip sertlesir.

5. Ml Varnish dis tizerinde 4 saat boyunca kalmalidir. Hastay bu stre
zarfinda sert, sicak veya yapiskan yiyecekleri yememesi konusunda,
dis fircalamamasi, dis ipi ve al alkol iceren (agiz gargarasi, icecek gibi)
trdnleri kullanmamasi konusunda uyariniz.

YAN ETKILER

Pazardaki bazi flortir vernikleri genis ylizeylerde uygulama sonrasi ¢cok
nadir sayida 6demli sisme 6rnegi ile rapor edilmistir. Cok nadir olmasina
ragmen astim hastasi ¢ocuklarda solunum gligliigiine sebep olmustur.
Cok genis uygulamalarda sindirim sistemi hasas olan hastalarda mide
bulantisi yaptigi rapor edilmistir. Eger gerekli ise vernik film tabakasi
iyice fircalanacak cikarilabilinir.

AROMA
Taze Cilek
Taze Nane

SAKLAMA

Serin yerde direk glines 1sigindan uzak dustik nem ve kuru hava
kosullarinda saklayiniz (8-25°C).

(Raf dmrt: tretim tarihinden itibaren 3 yildir)

PAKETLEME

MIVarnish Intro pack, 10 unit doses Ml Varnish (5 Strawberry + 5 Mint)
MIVarnish Refill pack, 35 unit doses MI Varnish Strawberry

MIVarnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish Mint

MIVarnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Strawberry
MIVarnish Clinic pack, 100 unit doses MI Varnish Mint

One unit dose package contains 0.55g/0.5mL

NOT: 1 mL of Ml Varnish 50 mg of sodyum florid icerir
(22.6 mg florid iyonu).

UYARILAR
1. MIVarnish yanicidir. Direk atesten sakininiz. Isitma kaynaklarindan
uzak tutunuz. Ayni alanda fazla sayida bir arada saklamayiniz.

2. Gozile temasi durumunda, acilen su ile yikayin ve bir uzamana
gorindn.

. Materyali yutmaktan ve sindirmekten kaginin.

. MIVarnish unit dose ve firca tek kullanimliktir. Hastalar arasinda
capraz kontaminasyon riskine karsi tekrar kullanmayiniz.

5. Kiyafetlere, masaya veya zemine kontamine olmasi durumda, acilen
etanollii bir bez ile siliniz.

. Diger Urtinler ile karistirmayiniz.

. Tum atiklan yerel ydnetmelige uygun bir sekilde imha ediniz.

. Ayni glin Ml Paste Plus™ kullanilmamalidir, fakat ilerleyen
giinlerde kullanilabilir. GC Tooth Mousse (florid icermez) MI Varnish
uygulamasi kullaniimasindan 4 saat sonnra kullanilabilir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen baz triinler GHS'e gore
zararli siniflandirilabilir.

Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com/download

Ayni zamanda tedarikciden elde edilebilir.

NOT: Recaldent (CPP-ACP) teknolojisi Avustralya Melbourne Universitesi,
Dental Bilim Okulu tarafindan gelistirilmistir. “RECALDENT lisansl ticari
markadir. Recaldent (CPP-ACP) teknolojisi patent ve patent haklari
Avustralya, NZ, Avrupa, Kanada ve ABD icin sakhdir.

Son Revizyon : 06/2016

Pirms lietosanas rupigi izlasiet
lieto3anas instrukciju.

Ml Varnish

TOPIKALA FLUORA LAKA AR KALCIJU UN FOSFATU

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantosanai
rekomendétas indikacijas.

APRAKSTS

MIVarnish ir 5% natrija fluorida laka, kas paredzéta aplicésanai uz
zoba virsmam jutiguma nonemsanai. Ta uz ilgaku laiku ciesi noslédz
dentina tubulus. MI Varnish satur ari RECALDENT* (CPP-ACP):kazeina
fosfopetidu-amorfo kalcija fosfatu. Péc aplicésanas uz zoba saglabajas
lakas slanis.

INDIKACIJAS
Zobu hipersensitivates arstésanai, ja tas célonis ir eksponéts dentins.

KONTRINDIKACIJAS

1. Neizmantot pacientiem ar ulcerozo gingivitu un stomatitu.

2 Kazeina fosfopeptidi ir piena kazeina atvasinajums. Neizmantot
pacientiem ar aizdomam vai pieraditu piena proteina alergiju.

BRIDINAJUMS

1. Retos gadijumos daziem cilvékiem produkts var izraisit jatigumu.
Ja tiek novérota $ada reakcija partrauciet produkta lietosanu un
vérsieties pie arsta.

2. MlVarnish aplikacijas diena pacientiem nevajag lietot citus
ieprieks parakstitos fluoru saturosus lidzek|us, ka pieméram, fluora
géla aplikacijas. Ikdienas fluora tablesu lietosana péc M Varnish
aplikacijas ir japartrauc uz vairakam dienam.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Pirms Ml Varnish aplikacijas zobus ir jaattira un janozave. Profilakse
nav nepieciesama.

2. Nonemiet folijas vacinu no Ml Varnish devas.

3. Uzklajiet planu, vienmérigu slani Ml Varnish uz zoba/virsmam ar
vienreizlietojamo otinu.

PIEZIME: Ja novérojama noslano3anas, pirms lietosanas samaisit ar
vienreizlietojamo otinu.

4. MlIVarnish sacieté nonakot kontakta ar Gdeni vai siekalam.

5. Ml Varnish uz zobiem janotur cetras stundas. Pacientam jadod
noradijumi, ka So laiku jaizvairas no cietiem, karstiem vai lipigiem
partikas produktiem, zobu tirisanas un diegosanas, jaatturas no
alkoholu saturosiem produktiem ( mutes skalojamiem, dzérieniem
utt.).

BALKUS EFEKTI

Péc dazu fluorida laku aplikacijas, jo ipasi péc daudzu virsmu aplikacijas,
retos gadijumos tika novérota tlska. Astmas pacientiem, lai ari |oti reti,
ir novérots elpas trikums. Pacientiem ar sensitivu gremosanas sistému
ir novérota slikta dusa. Ja nepiecie3ams, lakas kartu pilniba péc tas
sacietésanasvar notirit ar birstiti.

GARSAS
Svaiga zemene
Atsvaidzinosa piparmétra

UZGLABASANA

Uzglabat sausa, vésa vieta ar zemu mitruma limeni prom no tiesiem
saules stariem (8-25°C).

(Deriguma termins: tris gadi no razosanas datuma)

IEPAKOJUMS

MIVarnish Intro paka, 10 devas Ml Varnish (5 zemene + 5 piparmétra)
MIVarnish papildiepakojums, 35 devas MI Varnish zemene

Ml Varnish papildiepakojums, 35 devas Ml Varnish piparmétra
MIVarnish klinikas iepakojums, 100 devas Ml Varnish zemene
MIVarnish klinikas iepakojums, 100 devas MI Varnish piparmétra
Viena deva satur 0.559/0.5mL

PIEZIME: 1 ml MI Varnish satur 50 mg natrija fluorida
(22.6 mg fluorida jonu).

UZMANIBU

1. MIVarnish ir uzliesmojosa. Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Glabat
prom no uguns avotiem. Neuzglabat lielu daudzumu vienuviet.
Neuzglabat tieSos saules staros.

2. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties

pie arsta.

. lzvairieties no materiala norisanas un apésanas.

4. Ml Varnish vienreizéjas devas un otina ir domatas vienreizéjai
izmanto3anai. Nelietojiet atkartoti, lai neizraisitu inficésanos starp
pacientiem.

5. Kontakta gadijuma ar drébém, nekavéjoties noslaucit ar spirta

samitrinatu dranu.

. Nejaukt kopa ar citiem produktiem.

. Parpalikumus utilizét saskana ar vietéjo likumdosanu.

. Ml Paste Plus™ nedrikst lietot taja pasa dieng, to var lietot nakamaja

diena péc Ml Varnish aplikacijas. GC Tooth Mousse (bez fluorida) var
izmantot jau dazas stundas péc Ml Varnish aplikacijas.

w
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Dazi sis intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:
http://www.gceurope.com/download

Tas var sanemt ari no jusu piegadataja.

PIEZIME: Recaldent (CPP-ACP) tehnologija tika iztsradata School of
Dental Science, Melburnas universitaté, Australija. *RECALDENT ir
licenzéta tirdzniecibas zime. Recaldent (CPP-ACP) ir patenti un pieteikti
patenti Australija, Jaunzélandé, Eiropa, Kanada un ASV.

Pédéjo reizi parskatits : 06/2016

Prie$ naudojima atidziai

perskaitykite instrukcijas.

Ml Varnish

DESENSIBILIZUOJANTIS SKYSTIS SU KALCIU IR FOSFATAIS

Skirtas gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

APRASYMAS

MIVarnish - danties audinius nujautrinantis 5% natrio fluorido tirpalas.
Jis ilgesniam laikui sandariai uzveria dentino tubules. Ml Varnish savo
sudétyje turi RECALDENT™*(CPP-ACP): Kazein fosfopeptidy — Amorfinio
kalcio fosfato. Uztepus $io tirpalo ant danties audiniy susiformavusi
plévelé islieka ilgesnj laika.

INDIKACIJOS
Visi padidéjusio jautrumo atvejai, susije su dentino tubuliy atvérimu.

KONTRAINDIKACLJOS

1. Nenaudokite pacientams su opiniu gingivitu ar stomatitu.

2. Kazeinfosfopeptidai yra gaunami i$ pieno kazeino. Nenaudokite Sios
medZiagos pacientams, kuriems nustatyta ar jtariama alergija pieno
baltymams.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas
Siam produktui. Jei nustatomos alerginés reakcijos — medziagos
vartojimas turéty bati nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.

2. Uztepus Ml Varnish pacientai ta pacig dieng neturéty naudoti kity
fluoridy turinciy produkty, pavyzdziui fluoro geliy. Kasdienis fluorido
tableciy naudojimas taip pat turéty bati nutraukiamas kelioms
dienoms.

NAUDOJIMO BUDAS

1. Pries MIVarnish aplikavima danties audiniai turéty bati svaras ir
sausi. Profilaktinis patikrinimas néra batinas.

2. Isimkite MI Varnish medziaga i$ folinés pakuotés.

3. Sepetéliu ant danties/ pavirsiy uztepkite plona, tolygy Ml Varnish
sluoksnj.

PASTABA: jei reikalinga separacija, pries naudojima tirpala pamaisykite
Sepetéliu.

4. MIVarnish medziaga pradeda kietéti kontaktuodama su vandeniu ar
seilémis.

5. Ml Varnish tirpalas turéty pabati ant danties audiniy neliec¢iamas
bent keleta valandy. Po aplikacijos patarkite pacientui vengti kieto,
karsto ar lipnaus maisto, nevalyti danty Sepetéliu ar sialu, nevartoti
produkty savo sudétyje turinciy alkoholio (skalavimo skysciai,
gérimai).

SALUTINIS POVEIKIS

Labai retais atvejais, jei medziaga naudojama dideliais kiekiais gali
pasireiksti edeminis pabrinkimas, dusulys - sergantiems astma
vaikams bei pykinimas, - pacientams, turintiems VT ligy. Jei batina,
susiformavusig plévele galima pasalinti kruopsciai valant dantis
Sepetéliu.

SKONIAI
Zemuogiy
Méty

LAIKYMAS

Laikykite sausoje, vésioje, mazo drégnumo vietoje atokiai nuo
tiesioginés saulés Sviesos (8-25°C).

(Galiojimo laikas: trys metai nuo pagaminimo datos)

PAKUOTES

Ml Varnish jvadiné pakuoté - 10 Ml Varnish medziagos doziy
(5 zemuogiy + 5 Méty)

MIVarnish papildymo pakuoté - 35 zemuogiy skonio Ml Varnish
medziagos dozés

MIVarnish papildymo pakuoté - 35 méty skonio Ml Varnish
medziagos dozés

MIVarnish didelé pakuoté - 100 Zzemuogiy skonio MI Varnish
medziagos doziy

MIVarnish didelé pakuoté - 100 méty skonio Ml Varnish
medziagos doziy

Vienoje dozéje 0.55g/0.5ml medziagos

PASTABA: 1 ml Ml Varnish tirpalo yra 50 mg natrio fluorido
(22.6 mg fluoro jony).

ATSARGIAI

1. MIVarnish skystis yra degus. Nenaudokite 3alia atviros ugnies.
Laikykite atokiai nuo degimo 3altiniy. Nelaikykite didelio kiekio
vienoje vietoje. Laikykite atokiai nuo tiesioginés saulés 3viesos.

2. JeiSios medziagos pateko j akis, tuoj pat isplaukite vandeniu ir

kreipkités j gydytoja.

3. Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

4. MIVarnish medziagos dozés ir Sepetéliai yra vienkartiniai.
Nenaudokite pakartotinai, kad isvengtuméte ligy pernesimo tarp
pacienty.

. ISpylus ant stalo, grindy ar drabuziy, nedelsiant nuvalykite etanoliu.

. Nemaisykite su kitais produktais.

. Utilizuokite likucius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

. MI Paste Plus™ danty kremga galima naudoti tik kita dieng. GC Tooth
Mousse (be fluoridy) - pragjus kelioms valandoms po Ml Varnish
aplikacijos.

o NO WV

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su
medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com/download

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

PASTABA: Recaldent technologija (CPP-ACP) buvo sukurta Melburno
universitete , The School of Dental Science’Australijoje. “RECALDENT
yra prekinis zenklas, naudojamas jsigijus autorines teises. CPP-ACP
technologija turi atitinkamus patentus Australijoje, NZ, Europoje,
Kanadoje, ir JAV.

Patikslinta : 06/2016

Enne kasutamist tutvuda hoolikalt
kasutusjuhendiga.

Ml Varnish

PAIKNE FLUORLAKK KALTSIUMI JA FOSFAADIGA

Méeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ettendhtud naidustuste
korral.

KIRJELDUS

MIVarnish on 5% -line naatriumfluoriidlakk, mis hamba pinnale kantuna
omab tundlikkust vdhendavat toimet. See suleb tihedalt dentiinikanalid
pikemaks ajaks. Ml Varnish’s sisaldub ka RECALDENT* (CPP-ACP): kaseiin
fosfopeptiid-amorfne kaltsiumfosfaat. Pealekandmise jargselt jaab
hamba pinnale laki kiht.

NAIDUSTUSED
Dentiini paljastumisest tingitud Glitundlikkuse ravi.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Mitte kasutada haavandilise gingiviidi ja stomatiidiga patsientidel.

2. Kuna kaseiini fosfopeptiide saadakse piimavalgust, siis mitte
kasutada piimavalgu suhtes allergilistel patsientidel.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Harvadel juhtudel v6ib toote kasutamine péhjustada monedel
inimestel tundlikkust. Selliste reaktsioonide ilmnemisel tuleb
koheselt I6petada toote kasutamine ja podrduda arsti poole.

2. Ml Varnish'i kasutamise ajal tuleks loobuda teistest fluoriidi teraapia
votetest. Naiteks fluoriidi geelidest samal paeval ja fluoriidi
tablettidest mitmel jargneval péaeval.

KASUTUSJUHEND

1. Hamba pind tuleks enne Ml Varnish'i pealekandmist puhastada ja
kuivatada. Profiilaktika ei ole néutav.

2. Eemaldada MIVarnish'i tihekordse doosi pakendilt foolium kaas.

3. Kanda tihekordselt kasutatava pintsliga 6huke Ghtlane kiht MI
Varnish'it hamba pinnale.

MARKUS: Vajadusel segada enne peale kandmist iihekordse pintsliga.

4. Ml Varnish kinnitub kokkupuutel vee véi siiljega.

5. Ml Varnish peaks jadma hamba pinnal puutumatuks nelja tunni
véltel. Patsient peaks sel ajal véltima kovasid, kuumasid ja kleepuvaid
toite, hammaste pesemist ja niiditamist ning tooteid, mis sisaldavad
alkoholi (nt. suuloputusvedelikud ja joogid).

VASTUREAKTSIOONID

Vdga harva on tekkinud turse fluorlakkide kasutamisel, peamiselt siis,
kui korraga on kaetud paljud hambapinnad. Kuigi &armiselt harva,

aga astmaatilistel lastel on esinenud hingeldust. Tundliku seedimisega
patsientidel on paljude pindade samaaegsel katmisel iimnenud
iiveldust. Vajadusel saab laki kihi peale kuivamist pohjaliku harjamisega
eemaldada.

MAITSED
Varskendav maasikas
Vérskendav piparmiint

HOIUSTAMINE

Hoida jahedas, kuivas ja madala niiskusega kohas, otsese
péaikesevalguse eest kaitstuna (8-25°C).

(Sailivusaeg: kolm aastat alates tootmiskuupaevast)

PAKENDAMINE

Ml Varnish Intro pack, 10 (ihekordset doosi Ml Varnish

(5 Maasikas + 5 Piparmunt)

MIVarnish Refill pack, 35 tihekordset doosi Ml Varnish Maasikas
MIVarnish Refill pack, 35 tihekordset doosi MI Varnish Piparmiint
MIVarnish Clinic pack, 100 tihekordset doosi Ml Varnish Maasikas
MIVarnish Clinic pack, 100 tihekordset doosi Ml Varnish Piparmiint
Uks doos sisaldab 0.55g/0.5mL

MARKUS: 1 mL MI Varnish'it sisaldab 50 mg soodiumfluoriidi
(22.6 mg fluoriidi ioone).

HOIATUS

1. MIVarnish on kergesti sittiv. Mitte kasutada lahtise tule Idheduses
ning hoida eemal sttitevahenditest. Valtida suurte koguste
hoiustamist Gihes kohas. Kaitsta otsese péikesevalguse eest.

2. Toote silma sattumisel loputada koheselt veega ja po6rduda arsti
poole.

. Véltida materjali allaneelamist ja sattumist seedeslisteemi.

. Ml Varnish'i tiksik doos ja pintsel on méeldud tihekordseks
kasutamiseks. Kontaminatsiooni véltimiseks mitte kasutada rohkem
kui tihe patsiendi puhul.

5. Toote sattumisel riietele, lauale voi pérandale eemaldada koheselt
etanooli abil.

. Mitte kasutada koos teiste toodetega.

. Jaatmetest vabanemine toimub vastavalt ettendhtud eeskirjadele.

. MI Paste Plus™ i ei tohiks kasutada samal paeval, kuid voib kasutada
alates jargmisest pdevast. GC Tooth Mousse'i (fluoriidita) voib
kasutada nelja tunni méodumisel MI Varnish'i peale kandmisest.
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Osad tooted kaesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide Gihtne
tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamisstisteem) olla klassifitseeritud
kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com/download

Samuti saab neid edasimiitja kaest.

MARKUS: Recaldent (CPP-ACP) tehnoloogia tédtati vélja Austraalias
asuvas Melbourni Ulikooli Hambaraviteaduse koolis. “RECALDENT on
litsentseeritud kaubamark. Recaldent (CPP-ACP) tehnoloogial on sarnased
patendid voi patenditaotlused Austraalias, Uus-Meremaal, Euroopas,
Kanadas ja Ameerika Uhendriikides.

Viimati parandatud : 06/2016
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