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IFU MI Varnish EEP, 0.4mL

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 indications for use.

DESCRIPTION

MI Varnish 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 FOR USE
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.

COMPOSITION
Polyvinyl acetate, ethanol, hydrogenated rosin, sodium fluoride, CPP-
ACP, silicon dioxide

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 MI 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 MI Varnish on teeth / surfaces using a
disposable brush.

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

. MI 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.

LES

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).

PACKAGE

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

MI Varnish Refill pack, 35 unit doses MI Varnish Mint

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

One unit dose package contains 0.44g/0.4mL

NOTE:
1 mL of MI 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.
2. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.
. Avoid swallowing or digestion of material.
. MI Varnish 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.
6. Do not mix with other products.
7. Dispose of all waste according to local regulations.
8. MI Paste PlusTM 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:
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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.

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please see
EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact us
at Regulatory.gce@gc.dental

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar
events experienced by use of this product, including those not listed in
this instruction for use, please report them directly through the relevant
vigilance system, by selecting the proper authority of your country
accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised : 06/2024

Mpeaw ynotpeba, BHUMaTENHO
NpOvETETE MHCTPYKUMITE 33 yNOTpe6a.

MI Varnish™
TNTOKAJNEH ®INYOPWAEH NAK C KAJ'ILLVII?I N ®OCDHATN

[la ce u3nonsea camo OT AEHTaIHM Nlekapy, Cia3Baiiku MHCTPYKUMKTE 3a
ynotpe6a.

OMUCAHUE

MI Varnish e 5% HaTpwii-chnyopuaeH nak, KonTto uma AeceHanTmpailo
[eiicTBMe, KOraTo € HaHeCeH BbpXy 3bOHUTE NOBLPXHOCTU. ToW MNITLTHO
3anevartsa AeHTUHOBUTE TYOynu 3a Abnbr nepunog ot Bpeme. Ml Varnish
cblio cbabpxa RECALDENT* (CPP-ACP): Casein Phosphopeptide-
Amorphous Calcium Phosphate. MNpu HaHacsiHeTo My ocTasa crom ot
naka BbpXy 3bOHUTE MOBBLPXHOCTU.

WHAUKALIUU 3A YIIOTPEBA
IleyeHnie Ha BCsika CBPBLXYYBCTBUTENHOCT, CBbp3aHa C eKCnosuLms Ha
[eHTUHa.

KOHTPAMHOUKALIUK
1. He nanonssaiite npy nauneHTy C ynueposeH rMHIMBIT 1 CTOMAaTUT.
2. KasenH docconentnaute ca AepusBaT Ha MIEYHUS KasdenH.
He usnonasaiiTe T031 NPOAYKT NPU NALUMEHTU C AOKa3aHa 1nm
npeanoniaraeMa aneprys KbM MIIe4HN MPOTENHU.

CBbCTAB
Monueuhun auetat, Etanon, XuaporenvpaH konodoH, Hatpues
cnyopua, CPP-ACP, Cunuuues auokeuna

BHUMAHUE

1. B peaku cnyyaun, NpoayKTbT MOXe Aa NPUHMHU YYBCTBUTENHOCT Y
HsKoW nauveHTw. Mpu TakmBa peakumu, npekpareTe ynotpebarta Ha
npoaykTa 1 NoTbpceTe fiekapcka NoMoLL,.

2. Korato ce HaHacsi Ml Varnish, naumeHTsT He TpsbBa Aa U3NbIHsBa
[ApYro npeanucaHo nevyexe ¢ onyopuan Hanpuvep ¢ rnyopuaHu
renose, B CblMsA AeH. PyTUHHUAT nprem Ha cnyopuaxn Tabnetku
OT nauueHTa, Tpsabea Aa Gbae NPeKkbCHAT 3a HAKOMKO HN creq,
TpeTupaHeTo.

HACOKW 3A YNOTPEBA

1. 3bbHaTa NoBbPXHOCT TpsibBa Aa GbAe NoYncTeHa U noacyLeHa

npeaw HaHacsiHeTo Ha MI Varnish. He ce nauckea npodunakTuka.

2. OtneneTe kanaka Ha KOHTENHepa Ha eauHWYHaTa fosa Ml Varnish.

3. HaHecete TbHBK, paBHOMEPEH croit oT MI Varnish Bbpxy 3b6ute /
NOBLPXHOCTUTE, U3MON3BaNKk1 €AHOKPATHA YETKa.

BABEJIEXKA:
Axko ce 3abensiaBa pascnosiBaHe, pa3bbpkanTe ¢ eqHOKpa- THaTa
YeTka npeau HaHacsiHe.

. MI Varnish BTBbpAsiBa Npy KOHTAKT C BOAA UIN CIIIOHKA.

. MI Varnish Tpsibea fia octaHe Heo6e3nokosiBaH 3a YeTUpy Yaca BbpXy
3bbuTe. MHCTpyKTMpaliTe naumeHTa aa n3bsrea TBbLPAW, ro- pelm unm
nenkaBu XpaHu, MUEHE Ha 3bOUTE 1 NOYMCTBaHE C KOHeL, NMPOAYKTH C
ankoxor (BoAa 3a ycTa, HanuTKu, Ap.) Npe3 TO3u Nepuoa,.

(S0

CTPAHUYHU PEAKLIUU

Camo B peaku cryyam ce cbobLuaBa 3a noayBaHe cref Hakou ry-
OpUAHM nakoBse, No-crneunanHo crnea npunaraHe BbpXy o6LNPHM
noBbpxHocTU. HabniogaBaHa e AncnHest Npu Aelia ¢ acTva, Makap

Ye ToBa € U3kIYMTENHoO psigko. Cbobluasa ce 1 3a rageHe, korato e
610 N3BBLPLLIEHO OGLUMPHO HaHacsiHe MPY MaLMEeHTY C YyBCTBUTENHA
XpaHocmunarernHa cuctema. Ako e HeobxoanMo, NakbT Moxe Aa 6bae
OTCTpaHeH Ype3s BHUMATENHO U34eTKBaHE.

BKYC
Caexa aroga Csexa MeHTa

CBbXPAHEHUE
CbxpaHsiBaiiTe Ha XM1a[HO, CyX0 MSICTO C HUCKa BMaXXHOCT Aarney oT
npsika cnbHYeBa ceetnnHa (8-25°C).

OMAKOBKA

MI Varnish BbBexpaalua onakoska, 10 eguHnyHmu goau Ml Varnish

(5 Aroga + 5 MenTa)

MI Varnish [lonbnHutenHa onakoska, 35 eanHuynn gosv Ml Varnish
Aropga

MI Varnish [lonbnHutenHa onakoska, 35 eanHuynn gosv Ml Varnish
MenTa

MI Varnish KnuHuyHa onakoska, 100 eauHnynm gosu Ml Varnish Aroga
MI Varnish KnuHuyHa onakoeka, 100 eguHnyHmn gosu Ml Varnish MeHnta
OnakoBka OT ejHa eAMHUYHa Jo3a cbabpxka 0.44g/0.4mL

BABENEXKA
(22.6 mg cbrnyopnaHu oHM).

BHUMAHUE

1. MI Varnish e 3ananum. He nanonaeaiite B 6nM30CT A0 OTKPUT OTbH.
W3- BsirBaiiTe U3TOMHULM Ha UCKpW. He cbxpaHsiBaiiTe ronemu
KONNYECTBA Ha eHO MACTO. [IpbXTe Janey oT npsika CribHYeBa
CBeTNnHa.

2. B cryyait Ha KOHTaKT C ounTe, He3abaBHO U3MUIiTe C BoAa U
noTbpceTe MeanLHCKa NOMOLLL.

3. MpepoTBpaTeTe NormblaHe UK nonagaHe Ha MaTepuana B
XpaHOCMU- naTenHara cuctema.

4. EpuHnynuTte noau MI Varnish n yetkute ca 3a egHokpaTtHa ynoTpeba.
He n3nonasaite NoBTOPHO, Tbit KaTo TOBa MOXe Aa AoBeAe A0
KPBCTO- CaHO 3aMbPCsBaHe MeXY OTAENHUTE NaLueHTU.

5. B cny4ail Ha KOHTaKT C gpexuTe, macaTta unuv noga, HesabasHo N3GBbP-
LeTe C eTaHorl.

6. He cmecBaiite ¢ Apyru NpoaykTu.

7. W3xBbpreTe BCUYKN OTNagbLM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenbu.

8. MI Paste PlusTM u He TpsibBa Aa ce U3nonseat npes Cbluus AeH, HO
morat ga 6baat usnonssaxu ot cneagawms. GC Tooth Mousse (6e3
®riyopuam) Moxe aa Gbae U3Mon3BaH YeTUpK Yaca cres HaHacsiHe
Ha MI Varnish.

Hsikon npoaykT1, CnioMeHaTyt B HaCcTOSLLMTE UHCTPYKLMW, MoraT Aa Gbaa
onpefenexn kato onacHu cbrnacHo GHS.

BuHaru ce 3anosHaBaiiTe ¢ MHPOPMaLMOHHNUTE JaHHU 3a Ge3onacHoCT
Hann4yHu Ha:

https://www.gc.dental/europe

Te cbulo Taka MoraT Aa 6baaTt usnckaHu ot Balums gocTaBumk.

SABEJEXKA:

Texnonorusita Recaldent (CPP-ACP) e paspaboteHa B School of Dental
Science, The University of Melbourne, Australia.

*RECALDENT e TbproBcka Mapka, U3nonasaHa nog nuueHs.
TexHonorusita Recaldent (CPP-ACP) nputexasa CbOTBETHUTE NaTEHTU
unu e nateHToBaHa B ABctpanus, Hosa 3enanaus, Eepona, Kanaga n
CALL.

3a 0606LLieHne Ha BesonacHocTTa u kKNUHUYHKUTE pesyntatu (SSCP),
monsi, BuxTe 6asata gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) nnu ce cebpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental.

[oknazaBaHe Ha HexenaHun edekTu:

AKo y3HaeTe 3a HsikakbB BUJ] HeXenaH edhekT, peakunst unm nogo6Hm
C'bﬁI/ITI/Iﬂ, Bb3HUKHaNM ot yI'IOTpeﬁaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKNOYUTENHO
Tesu, KOUTO He ca M3BPOEeHN B Tasn MHCTPYKUMs 3a yrioTpeba, Mors,
,ElOKJ'IaLlBaﬁTe ™ OVPEKTHO Ype3 CbOoTBETHaTa cuctemMa 3a 6,CLI/ITeJ'IHOCT,
KaTo 13bepeTe NoAXOASLNSA opraH BbB BallaTa CTpaHa AOCTbMHM Ype3
crnegHarta Bpb3kKa:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HawaTta cuctema 3a BbTpelHa 6FWITeJ'IHOCTZ
vigilance@gc.dental

Mo To31 HaumH Lile AompuHeceTe 3a noaobpsieaHe Ha Ge3onacHoCcTTa Ha
TO31 NPOJYKT.

MocnenHa pepakuus : 06/2024

Pied pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouziti.

MI Varnish™
FLUORIDACNI OCHRANNY LAK S OBSAHEM KALCIA A FOSFATU

Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporu¢enych
indikacich.

POPIS

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

INDIKACE K POUZITI
Lécba hypersenzitivity, ktera souvisi s obnazenym dentinem.

KONTRAINDIKACE

1. Nepouzivejte u pacientll s ulcerézni gingivitidou a stomatitidou.

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

SLOZENi
Polyvinylacetat, Ethanol, Hydrogenovana kalafuna, Fluorid sodny, CPP-
ACP, Oxid kifemicity

UPOZORNEN{

1. Ve vyjime¢nych pripadech muize vyrobek zpusobit citlivost u nékte-
rych osob. Pokud jsou zaznamenany takové reakce, preruste ihned
uzivani pfipravku a vyhledejte Iékare.

2. Pouzije-li se MI Varnish, pacienti by neméli béhem téhoz dne pouzit
jinou ordinacni fluorida¢ni 1é¢bu, napf. fluoridacni gel. Po 1é¢bé by mél
pacient na nékolik dni prerusit bézné pouzivani fluoridovych tablet.

NAVOD K POUZITI

1. Zubni povrchy pfed pouzitim Ml Varnish ocistéte a vysuste. Profylaxe

neni nutna.

2. Odlepte kryci folii z kelimku s obsahem jedné davky Ml Varnish.

3. Naneste tenkou, rovnomérnou vrstvu Ml Varnish na povrchy zubt
pomoci jednorazového Stétecku.

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

. MI Varnish tuhne pfi styku s vodou nebo slinami.

. MI Varnish by mél zistat na zubech bez poruseni po dobu ¢ty hodin.
Poucte pacienty, aby se béhem této doby vyhybali tvrdym, horkym
nebo lepkavym potravinam, ¢isténi zubl a pouzivani dental- ni nité,
pfipravkim obsahujicim alkohol (Ustni vody, napoje, atd.).

o

NEZADOUCI UCINKY

Otoky se vyskytly pouze ve vyjime¢nych pfipadech u nékterych
fluoridacnich ochrannych laku, 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 pacientl s
citlivou travici soustavou. Pokud je to nutné, ochranny lak mize byt po
zatuhnuti odstranén dukladnym ocisténim kartackem.

PRICHUT

Jahodova Matova

SKLADOVANI

Skladujte na chladném, suchém misté s nizkou urovni vihkosti, mimo
dosah pfimého slune¢niho zareni (8-25 ° C).

BALENi

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

MI Varnish Doplrikové baleni, 35 unit dose Ml Varnish Mata MI Varnish
Klinické baleni, 100 unit dose MI Varnish Jahoda MI Varnish Klinické
baleni, 100 unit dose MI Varnish Mata Jedna unit dose obsahuje
0.449/0.4mL

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

UPOZORNENI

1. MI Varnish je hoflavy. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné.
Uchovavejte mimo dosah zdroji hoteni. Neskladujte velké mnoZzstvi
na jednom misté. Chrarite pred pfimym slunec¢nim svétlem.

2. V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité dukladné vyplachnéte vodou a
vyhledejte lékaiskou pomoc.

3. Vyvarujte se spolknuti nebo poZiti materialu.

4. MI Varnish unit dose a $tétecky jsou uréeny pro jednorazové pouziti.
NepouZivejte je opakované, mohlo by dojit ke kfizové kontaminaci
mezi pacienty".

5. V pfipadé kontaktu s oble¢enim, pracovni plochou nebo podlahou,
misto okamzité otfete etanolem.

6. Nekombinujte s jinymi pfipravky.

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

8. MI Paste PlusTM by neméla byt pouzita ve stejny den, ale teprve v
den nasledujici. GC Tooth Mousse (bez fluoridu) miiZe byt pouzita
CStyfi hodiny po aplikaci MI Varnish.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpecné podle GHS.

Vzdy se seznamte s bezpec¢nostnimi listy, které jsou k dispozici na
adrese: https://www.gc.dental/europe

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

POZNAMKA:

Recaldent (CPP-ACP) byl vyvinut na Stomatologické fakulté Univerzity
v Melbourne, Australie. *RECALDENT je chranénou obchodni znamkou.
Recaldent (CPP-ACP) technologie se vztahuje k patentim nebo
pripravovanym patentdm v Australii, NZ, Evropé, Kanadé a USA.

Souhrn bezpecnosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v databazi
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nas kontaktujte na
adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hiaseni nezadoucich uginku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Ucinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku,
a to vcetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte
to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich
ucinkt patficnému uradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim
odkazu:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaSeni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental

Timto zpusobem pfispéjete ke zvyseni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené : 06/2024

Prije uporabe paZljivo pro¢itati upute za
uporabu.

MI Varnish™
POVRSINSKI FLUORIDNI PREMAZ S KALCIJEM | FOSFATOM

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

OPIS

MI Varnish je 5% natrij-fluoridni premaz za otklanjanje osjetljivosti pri
nano$enju na zubne povrsine. Cvrsto zatvara dentinske kanali¢e kroz
duze vrijeme. Ml Varnish sadrzi i RECALDENT* (CPP-ACP): kazein
fosfopeptidni amorfni kalcij fosfat. Nano$enjem se stvara premaz na
zubnim povr§inama.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Lije€enje preosjetljivosti vezano uz izloZenost dentina.

KONTRAINDIKACIJE

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.

SASTAV

Polivinil acetat, etanol, hidrogenirana smola, natrijev fluorid, CPP-ACP
(Casein Phosphopeptide-Amorphous

Calcium Phosphate / kazein fosfopeptid - amorfni kalcij fosfat), silicij
dioksid

UPOZORENJA

1. U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod
nekih osoba. U slu€aju 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 $to je npr. fluoridni gel, u istom danu. Redovito
uzimanije tableta fluorida treba prekinuti na nekoliko dana nakon
lijecenja.

UPUTE ZA UPORABU

1. Ocistiti i osusiti zubne povrsine prije nano$enja MI Varnisha. Nije

potrebna profilaksa.

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

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

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

. MI Varnish se stvrdnjava u dodiru s vodom ili slinom.

. MI Varnish ostaviti stajati na zubnim povr§inama tijekom cetiri sata.
Upozoriti pacijente da izbjegavaju tvrdu, ljutu ili liepljivu hranu, cet-
kanje i €is¢enje zubi zubnim koncem, proizvode koji sadrze alkohol
(sredstva za ispiranje usta, pica, itd.) dok koriste proizvod.

(S0

NEGATIVNE REAKCIJE

U rijetkim slu¢ajevima zabiljeZena je pojava edema pri uporabi fluoridnih
premaza, osobito nakon nano$enja na vece povrsine. lako izuzetno
rijetko, zabiljeZzena je pojava dispneje kod djece s astmom. Kod
pacijenata s osjetljivim probavnim sustavom moZze se javiti mu¢- nina,
osobito kod ¢este uporabe. Po potrebi se premaz kada se stvrdne moze
odstraniti cetkanjem.

AROMA
Svjeza jagoda Svjeza menta

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

PAKIRANJE

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

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

MI Varnish Clinic pack (klinicko pakiranje), 100 jedini¢nih doza Ml Varnish
menta Jedna doza sadrzi 0.44 g / 0.4 ml premaza.

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

UPOZORENJE

1. MI Varnish 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.

. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.

. Izbjegavati gutanje ili probavu materijala.

. MI Varnish jedini¢ne doze i ¢etkica su za jednokratnu uporabu. Ne
koristite ih ponovno jer bi to moglo dovesti do kontaminacije izmedu
pacijenata.

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

etanolom.

6. Ne mijesati s drugim proizvodima.

7. Sav otpad odlagati sukladno lokalnim propisima.

8. MI Paste PlusTM ne smije se Koristiti isti dan, ve¢ od sljede¢eg dana.

GC Tooth Mousse (bez fluorida) mozZe 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:
https://www.gc.dental/europe

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.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (Summary of Safety and
Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na Regulatory.
gce@gc.dental

IzvjeS¢ivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢nih
dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuéujuci i one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje : 06/2024

Hasznélat el6tt az Gtmutato6t
olvassa el figyelmesen!

MI Varnish™

HELYILEG ALKALMAZANDO FLUORID LAKK KALCIUMMAL ES
FOSZFATTAL

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacios terileteken.

LEIRAS

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

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

ALKALMAZASI TERULETEK
A szabadda valé dentincsatornak miatt kialakuld fogérzékenységre
ajanlott kezelés.

ELLENJAVALLATOK

1. Ne hasznalja fekélyes inygyulladasban vagy stomatitisben szenved6
paciensen.

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

OSSZETETEL
Polivinil-acetat, etanol, hidrogénezett gyanta, natrium-fluorid, CPP-ACP,
Szilicium-dioxid

FIGYELMEZTETESEK

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

2. Az MI Varnish applikacidja 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 a
fluoridtablettak hasznalatat.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Az MI Varnish applikacidja el6tt a fog felliletét meg kell tisztitani és

szaritani, profilaxis nem sziikséges.

2. Huzza le a foliat az egyadagos MI Varnish tartéjardl.

3. Vigyen fel egy vékony, egységes réteget a fogakra / felliletre az
eldobhatd ecset segitségével.

MEGJEGYZES:
elétt az eldobhaté ecset segitségével.

. Az MI Varnish vizzel vagy nyallal valé érintkezéskor kot meg.

. Az MI Varnishnak négy éran keresztiil zavartalanul kell maradnia a
fogakon. Utasitsa pacienseit a kemény, forré és ragadds ételek, a
fogmosas, a fogselyem és az alkoholt tartalmazé termékek (szajvizek,
italok, stb.) elkeriilésére ezen id6 alatt.
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MELLEKHATASOK

Ritka esetekben 6démas duzzanatrél szamoltak be egyes fluoridos lak-
kok és termékeknél, kiilondsképpen kiterjedt felliletre valé applikaciot
kévetéen. Bar kimondottan ritkan, de asztmas gyermekek esetében
tapasztaltak nehézlégzést. Erzékeny emésztérendszerii paciensek
esetében nagy kiterjedést felliletre torténd applikalas utan észleltek
hanyingert. Amennyiben sziikséges, a lakkréteg eltavolithaté alapos
fogmosassal.

iZESITES

Friss eper Friss mentol

TAROLAS

Téarolja hiivos, szaraz, alacsony paratartalmu helyen, évja a kdzvetlen
napfénytdl (8-25°C).

KISZERELES

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

MI Varnish Refill pack, 35 db egyadagos Ml Varnish Mentol

MI Varnish Clinic pack, 100 db egyadagos MI Varnish Eper

MI Varnish Clinic pack, 100 db egyadagos MI Varnish Mentol

Egy egység tartalma: 0.44 g/ 0.4 ml

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

FIGYLMEZTETES
1. Az MI Varnish gyulékony! Ne hasznalja nyilt lang kézelében! Tartsa
tavol a gyujtéforrastdl! Ne taroljon nagy mennyiséget egy helyen! Ovja
a kdzvetlen napsutéstol!
2. Amennyiben szembe keriil, azonnal 6blitse ki és kérjen orvosi segit-
séget!
. Keriilje el az anyag lenyelését és emésztését!
. Az MI Varnish taroldja és az ecset eldobhaté. Ne haszndlja Ujra, mivel
az keresztfertézést okozhat.
5. Amennyiben ruhdra, butorra vagy padiéra keril, azonnal tisztitsa le
alkohollal!
. Ne keverje mas anyagokkal!
. Ahatramaradé hulladékoktol a helyi szabalyoknak megfeleléen
szabaduljon meg!
8. Akezelés napjan ne hasznaljon MI Paste PlusTM, a kdvetkezd naptol
azonban mar hasznalhatd. GC Tooth Mousse (fluoridmentes) mar
négy oraval az applikacio utan hasznalhato.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet.

Mindig tajékozoédjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen
érhetbek el: https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatdl is.

MEGJEGYZES:

ARecaldent (CPP-ACP) technolégia az ausztraliai Melbourne-i Egyetem
Fogorvostudomanyi Iskolajaban kertilt kifejlesztésre. A Recaldent™

a Recaldent Pty Ltd bejegyzett védjegye. A CPP-ACP technoldgia
szabadalmi oltalom alatt all (vagy szabadalmaztatasa folyamatban van)
Ausztraliaban, Uj-Zélandon, Eurépaban, Kanadaban és az Egyesiilt
Allamokban.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat (Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP)) megtalalja az EUDAMED
adatbazisban a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon
nekiink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlot

észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhaté felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetlenil
a megfeleld hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On
orszaganak megfelel6 hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjlik, jelentse az esetet a sajat, belsd figyelmeztet6 szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara modositva : 06/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

MI Varnish™

LAKIER FLUOROWY Z WAPNIEM | FOSFORANEM DO STOSOWANIA
MIEJSCOWEGO

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

OPIS
MI Varnish jest lakierem zawierajgcym 5% fluorek sodu, ktéry po natoze-
niu na powierzchnie zebéw ma dziatanie znoszace nadwrazliwosc.

Mocno uszczelnia kanaliki zebiny na diuzszy okres czasu. Ml Varnish
zawiera rowniez RECALDENT* (CPP-ACP): fosfopeptyd kazeiny-
amorficz- ny fosforan wapnia. Po zastosowaniu na powierzchni zebéw
pozostawia warstwe lakieru.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Leczenie wszystkich typéw nadwrazliwo$ci zwigzanych z obnazeniem
zebiny.

PRZECIWWSKAZANIA

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

2. Fosfopeptydy kazeiny sg pozyskiwane z kazeiny mleka. Nie stosowa¢
tego materiatu u pacjentéw ze stwierdzong lub podejrzewang alergia
na biatko mleka.

SKLAD
Octan poliwinylu, etanol, uwodorniona zywica, fluorek sodu, CPP-ACP,
dwutlenek krzemu

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W rzadkich przypadkach u niektérych oséb produkt moze powo-
dowac¢ nadwrazliwo$é. Jesli takie reakcje wystapia, nalezy przerwaé
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 zebdw nalezy oczysci¢ i wysuszy¢ przed natozeniem Ml
Varnish. Profilaktyka nie jest wymagana.

2. Oderwac folie wieczka z pojemnika zawierajgcego pojedynczg dawke
MI Varnish.

3. Natozy¢ cienka, rownomierng warstwe M| Varnish na zeby/powierz-

chnie przy uzyciu jednorazowego pedzelka.

UWAGA:

W przypadku zaobserwowania rozwarstwienia lakieru zamie- sza¢
jednorazowym pedzelkiem przed zastosowaniem.

. MI Varnish utwardza si¢ w kontakcie z wodg lub $ling.

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

Wystgpienie opuchlizny obrzgkowej zaobserwowano tylko w nielicz-

nych przypadkach po zastosowaniu niektérych preparatéw fluoru

do lakierowania szczegolnie na rozlegtych powierzchniach. U dzieci
chorych na astme bardzo rzadko wystgpowata dusznos¢. Nudnosci

byty odnotowywane w przypadku rozlegtego stosowania u pacjentéw o
wrazliwym uktadzie trawiennym. W razie potrzeby warstwy lakieru mozna
usuna¢ przez doktadne szczotkowanie po zwigzaniu.

SMAK
Swieza truskawka Swieza mieta

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i o niskiej wilgotno$ci miejscu, z dala
od bezposredniego $wiatta stonecznego (8-25°C).

OPAKOWANIA

MI Varnish zestaw Intro, 10 pojedynczych dawek MI Varnish (5
Strawberry — o smaku truskawki + 5 Mint — o smaku miety)

MI Varnish opakowanie uzupetniajgce, 35 pojedynczych dawek M|
Varnish Strawberry — o smaku truskawki

MI Varnish opakowanie uzupetniajgce, 35 pojedynczych dawek M|
Varnish Mint — o smaku miegty

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

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

Pojedyncza dawka zawiera 0.44g/0.4mL

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

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Ml Varnish jest tatwopalny. Nie uzywa¢ w poblizu otwartego ognia.
Przechowywac¢ z dala od zrédet zaptonu. Nie przechowywa¢ duzych
ilosci w jednym miejscu. Przechowywac z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego.

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

. Unikac¢ potkniecia lub przetrawiania materiatu.

. Opakowanie z pojedynczg dawkg MI Varnish i pedzelkiem prze-
znaczone jest do jednorazowego uzycia. Nie uzywa¢ ponownie,
poniewaz moze to spowodowac

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

. Nie miesza¢ z innymi produktami.

. Wszystkie odpady usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

. Preparatu M| Paste PlusTM nie nalezy uzywa¢ 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 MI Varnish.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogag
by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.

Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami charakterystyki dostepnymi na
stronie: https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzyma¢ 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.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) mozna
znalez¢ w bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
lub kontaktujgc sig z nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja : 06/2024

inainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

MI Varnish™
LAC TOPIC FLUORIZAT CU CALCIU $I FOSFAT

A se utiliza doar de catre profesionistii din domeniul stomatologic conform
indicatiilor de folosire.

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 DE UTILIZARE
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 reactji , opriti utilizarea produsului si
adresati-va unui medic.

2. Dupa aplicarea lui MI 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.

COMPOZITIE
Acetat de polivinil, Etanol, Colofoniu hidrogenat, Florura de sodiu, CPP-
ACP, Dioxid +G98+H98

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. Suprafetele dentare trebuie curatate si uscate inainte de aplicarea lui
MI Varnish. Profilaxia prin detartraj nu este necesara.

2. 2 Desfaceti folia unidozei de Ml Varnish.

3. Aplicati un strat subtire si uniform de Ml Varnish pe dinti / suprafete
utilizand o pensula de unica folosinta.

NOTA:
Daca se observa o separare a lichidului, amestecati cu pensula de
unica folosinta fnainte de aplicare.

. MI Varnish face priza la contactul cu apa sau saliva.

. MI Varnish 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
guré, bauturile, etc.) pe perioada celor patru ore.
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REACTII ADVERSE

n 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 greata 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
Depozitati in locuri racoroase, uscate si cu umiditate scazutd, ferit de
lumina solara directa (8-25°C).

AMBALARE

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

MI Varnish Pachet rezerve, 35 unidoze MI Varnish Menta

MI Varnish Pachet Clinic, 100 unidoze MI Varnish Capsuni

MI Varnish Pachet Clinic, 100 unidoze MI Varnish Menta O unidoza
contine 0.44g/0.4mL

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

ATENTIE

1. MI Varnish 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 singurd zona. A se feri de lumina solara directa.

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

cul.

. Evitati ingerarea materialului.

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

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

6. Anu se amesteca cu alte produse.

7. Eliminati deseurile conform reglementarilor locale.

8. MI Paste PlusTM nu trebuie utilizat in aceeasi zi, dar poate fi utilizat
incepand cu ziua urmatoare. GC Tooth Mousse (fara 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:
https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

NOTA:

Tehnologia Recaldent (CPP-ACP) a fost dezvoltata de cétre School of
Dental Science, Universitatea din Melbourne, Australia. “RECALDENT
este marca inregistrata sub licienta. Tehnologia Recaldent (CPP-ACP)
are brevete asociate sau brevete in asteptare in Australia, NZ, Europa,
Canada si USA.

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica (SSCP) va
rugdm sa consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) sau sa ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:

n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibila in link-ul
urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern:

vigilance@gc.dental

Tn acest fel veti contribui la imbunététirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data : 06/2024

BHUMAaTENBbHO NPOYMTaNTE NHCTPYKLNIO
nepez npUMeHeH1eMm.

MI Varnish™
9M AU BAPHULL

STOPCOAEPXKALLMM NAK MECTHOIO NMPUMEHEHWSA C KANbLIMEM
N ®OCHOATOM

[Ans ©cnonb3oBaHWs TOSLKO CreLmanMcTomM-cTomaTosiorom B
COOTBETCTBUMU C NOKa3aHMAMW K NPUMEHEHNIO.

OMNUCAHUE

MI Varnish — ato nak ¢ 5% conepxaHuem Topuaa HaTpus, KOTOPbIi
obrnagaeT crnocoGHOCTbIO CHUKATL YYBCTBUTENLHOCTL 3y6oB. Matepuan
MMOTHO 3aneya- TbiBaeT AEHTUHHbIE KaHarbLibl Ha ANUTENbHbIN Nepuoz
BpemeHu. Ml Varnish Takke cogepxut komnnekc RECALDENT* (CPP-
ACP): Kasenn ®occonentna — AMopdHbit Pocdat Kanbums. Mpu
HaHeCeHUM Ha NMOBEPXHOCTY 3yGOB OCTAETCS TOHKWIA COM NakoBOroO
MOKPBITUS.

NMOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO
YCTpaHeume BCEX TUMOB rMNepyyBCTBUTENBbHOCTU, CBA3AHHbIX C
obHaXkeHMeM AeHTUHa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. He NPpUMEHATb MaTtepuan y nauMeHToB C A3BEHHbIM TMHIMBUTOM U
CTOMaTn- TOM.

2. KaseuH docconentuapl BoipabaTbiBatoTcsl U3 MOMOYHOTO KasenHa.
He npume- HsiTb Npenapar y nauueHToB ¢ AoKasaHHo Moo
nogo3speBaemoit annepruei Ha benku monoka.

BHUMAHUE

1. B peakux cryyasix y HEKOTOpbIX MaLMEHTOB Habnofanack
NoBbILLIEHHAs YYBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B cnyyae
BO3HUKHOBEHUS annepriniecknx peakuuii HeoGXoANMO NpekpaTUTL
1Cronb30BaH1e Matepuana 1 0bpaTUTLCS K Bpauy COOTBETCTBYIOLLEN
crneumanusaumm.

2. Mpwu HaHeceHun MI Varnish nauveHTam He cneayeT B 3TOT AeHb
ucnonb3oBaTh Niobble Apyrue hropcoaepxallume cpeacrTea,
Hanpumep, renu ¢ cogepxatuem ropa. Takke Ha HECKONbKO AHE
nocne HaneceHus naka Ml Varnish cneagyet oTMeHUTb perynapHbilii
npuém cTopcoaepxalLmx TabneTok (B cryyae, €Cnu NaLueHT ux
NpUHUMAET) .

COCTAB

MonueuHunaueTar, ATUNoBbIN cnnpT, MMAPOreH3npoBaHHas KaHgonb,
dropua HaTpus, CPP-ACP (kaseuH pocchonentna — aMmopHbIi Kanbuuin
ocdar), Avokcua KpemHus

WUHCTPYKLUUA MO MPUMEHEHUIO

1. OuncTUTE 1 NPOCYLLMTE NOBEPXHOCTYN 3yBOB neper HaHeceHem
MI Varnish. He TpebyeT npeasapuTensHOro npoeeaeHus
npodUNaKTU4ECKNX Mepo- NPUSATUIA.

. CHUMUTE Kpbilleyky U3 ¢honbru, 3akpbiBatoLLyto yHuao3sy Ml Varnish.

. Vcnonb3ys ogHOpa3oBbIi annnukaTop / KUCTb, HaHecuTe
paBHOMEPHbI TOHKUIA cnoit MI Varnish Ha noBepxHocTu 3y6oB.
NMPUMEYAHUE:

Ecnu npowsoluna cenapauys matepuana B yHuaose, nepeq
HaHeceHVeM nepemMelLanTe Matepuan annnmkaTopom / KUCTbIo.

. MI Varnish 3acTblBaeT npu KOHTaKkTe ¢ BOAOW UMW CIIIOHON.

. MI Varnish fonxeH octaBatbcs Ha NOBepXHOCTU 3y6OB He MeHee
yeTblpéx yacos. MNpeaynpeaunTte naumeHTa, 4To B TEHEHWE JAHHOTO
BPEMEHU OH He AOMKEH YNoTPebnsTL TBEPAYIO, FOPSHYI0 UMK KNENKYI0
MULLLY, YACTUTb 3yBbl MU NONB30BATLCA (HOCCOM, @ Takke AOMKEH
WNCKMOYMTE CNNPTOCOAEPXKa- LWne CoCTaBbl (nonocxauvm AnNa nonocTn
pTa, HanUTKu 1 np.).

BO3MOXHbIE MOBOYHbIE AENCTBUSA

B peakux cnyyasix npu UCMonb3oBaHUy hTopcoaepX aLlyx nakos
HabnoaaloT- ¢ 0TEYHbIe ABMEHUs, 0cCOBEHHO Npu Bonbluoii nnowaan
NOBEPXHOCTY 3yGOB, Ha KOTOPYIO HAHOCUTCS NaK. B uckniounTensHo
peakux criy4asix BO3HUKaso 3aTpyaHEHWe [bIXaHus y aeTeil ¢ acTMomn

B aHaMHe3e. Takke OTMeYeHbI CIlyyaun MOSIBMEHNS! TOLUHOTbI NPy
HaHeceHU maTepuana Ha Gonbluyto nrowazs NoBepXHOCTU 3y6oB y
NaLWEHTOB C MOBbILLIEHHO YYBCTBUTENLHOCTBIO MULLIE- BAPUTENbHOM
cucTembl. Mpn HeoGXOAMMOCTY NNEHKY Naka MOXHO YAanuTh, TLaTenbHO
MOYNCTMB 3yGbl MOCHE 3aCTbiBaHWUS Naka.

BKYCOBbIE OTTEHKU
Ceexas knybHuka (Fresh Strawberry) Ceexas msta (Fresh Mint)

XPAHEHME
XpaHWUTb B CyXOM NpOX/afHOM MECTE C MOHWKEHHO BMaXHOCTbI0, BAANM
OT NPSIMbIX COMNHEYHbIX Nyyeit (8-25°C).

YMNAKOBKU PACKAGE

Ynakoska MI Varnish Intro, 10 yHuao3a naka Ml Varnish (5 Kny6Huka + 5
Msita) Ynakoska MI Varnish Refill, 35 yunaos naka Ml Varnish, Bkycooi
otTeHok Kny6Huka (Strawberry)

Ynakoska MI Varnish Refill, 35 yHupoa naka MI Varnish, Bkycosoi
oTTeHok MsaTa (Mint)

Ynakoska MI Varnish Clinic, 100 yHngo3 naka Ml Varnish, Bkycosoit
otTeHok Kny6Huka (Strawberry)

Ynakoska MI Varnish Clinic, 100 yHngo3 naka Ml Varnish, Bkycosoit
oTTeHok MsaTa (Mint)

CopepxaHue matepuana B ogHol yHuaose 0.44 r/ 0.4 mn

NMPUMEYAHUE:
1 mn naka Ml Varnish cogepxut 50 mr cotopuaa Hatpus (22.6 mr dotopug,
MNOHOB).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU CAUTION

1. MI Varnish siBnsieTcs roptoumm BeLecTBoM. He ucnonbayiite
BONM3N OTKPbI- TOro niamMeHu. XpaHl’ITe BOanu OT UCTOYHUKOB
BocnnameHeHus. He xpanute 6onbLuoit 06bEM MaTepuana B O4HOM
nometleHuun. [lepxure Bganu oT NPSMOro COMHEYHOro ceeta.

2. Mpu nonagaHuu B rnasa HeMeaneHHo nNpoMonTe GonbLmm

KONMYeCcTBOM BOAbl M 0BpaTUTECh K Bpady-odTanbmonory.
3. CnepwuTte 3a Tem, 4Tobbl MaTepuan He nonagan B NULLEBOA, U
AblXaTerbHble NyTu.

4. Ynakoska-yHugosa MI Varnish un npunaratoLiascs kuctb
npeaHasHayeHbl Ans O4HOPa3oBOro UCMONb3oBaHNA. He ucnonsayiite
MX NOBTOPHO, 9TO MOXET Bbl3BaTb NEPEKPECTHOe MHDULIMPOBaHKE
nauveHToB.

. [pu nonagaHum matepuana Ha oaexay, CToN UMK Nomn HeMeaneHHo
yaanuTe nATHO 3TaHONOM.

. He cmewuBaiite nak ¢ Apyrumu npoayKTamu.

. YTunuaupyinTte Bce 0TX0OAbl B COOTBETCTBUM C HOPMaMM
[eNCTBYIOLLEro 3akoHoAaTenbCTBa.

. Macty MI Paste PlusTM Henb3s ncnonb3oBaTb B A€Hb HAHECEHUS
naka, HO MOXXHO UCMONb30BaTb, HA4YMHAA CO Criegyrouiero aHsA.
Kpem GC Tooth Mousse (He cogepxaluuin hTopua) MOXHO Ha4aTb
ncnonb3oBaTh CNyCT YeTbipe Yaca nocne HaHecenus naka Ml
Varnish.
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HekoTopble NpoayKTbl, ynomvHaemble B HacTosLen VIHCTpyKuuu,
MOryT 6bITb KnaccuuLMpoBaHbl Kak OnacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoI1 Ha rnobanbHOM ypoBHE CUCTEMOM Knaccudukaumm n
MapKuUpoBKK XxuMmuyecknxaellects (GHS).

Obsa3aTenbHO 03HAaKOMBTECH C COOTBETCTBYOLWMMM [Macnoptamu
6e3onacHocTu (safety data sheets), gocTynHbIMK Mo cebinke:
https://www.gc.dental/europe

Macnopta 6e30nacHOCTV MOXHO TaKkxe 3anpocuTb y Balero
nocrasLUMKa.

NMPUMEYAHUE:

Komnnekc Recaldent (CPP-ACP) 6bin paspabotaH B School of Dental
Science, The University of Melbourne, Victoria, Australia. “‘RECALDENT
SIBNSIETCA NULIEH3MPOBAHHOM TOProBoi Mapkoi. TexHonorusi Recaldent
(CPP-A-CP) umeeT poACTBEHHbIE NaTEHTb! UMK 3asiBKU HA NaTeHTbI B
Asctpanuu, Hosoit 3enaHguu, Eepone, Kanage n CLUA.

[Ans nony4eHns kpaTkon nHpopmaumm o 6€30nacHOCTW N KIMHUYECKO
achdektnHocTn (SSCP), noxanyiicta, obpatutech k 6ase faHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxxutech ¢ Hamu
no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmaums o HexenaTernbHbiX CoBbITUSX, KOTOPbIE MMEIOT NPU3HaKK
HebnaronpuaTHOro CobbLITUA (MHUMAEHTa) NPK NCNOML30BaHNN
BbILIEHA3BaHHOrO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoit denepauum,
MOXeT ObITb HanpaBneHa ynonHOMOYEHHOMY NpeaCcTaBUTENto
npoussoautens 8 P, 000

«KpadptBait ®apmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-8 MelTuwmHckasi,
A. 16, ctpoenue 60, komHaTa 30, nomelleHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnenHsas pepakuus : 06/2024



si dokladne

MI Varnish™
LOKALNY FLUORIDOVY LAK S KALCIOM A FOSFATOM
Na pouzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouZitie.

POPIS

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

INDIKACIE
Lie¢ba vSetkych druhov hypersenzitivity spésobenej odhalenim dentinu.

KONTRAINDIKACIE

1. Nepouzivajte u pacientov s ulcerativnou gingivitidou a stomatitidou.

2. Kazein fosfopeptidy sa ziskavaju z mliecneho 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 oséb
precitlivenost. V pripade takejto reakcie preruste pouzivanie vyrobku
a obratte sa na lekara

2. Ak aplikujete Ml Varnish, nemal by pacient suc¢asne pouzivat ind
predpisanu fluoridovu lie¢bu, ako su napr. flouridové gély v ten isty
den. Kazdodenné pouzivanie fluoridovych tabliet by mal pacient na
niekolko dni po oSetreni prerusit.

ZLOZENIE
Polyvinylacetat, Etanol, Hydrogénova kolofénia, Fluorid sodny, CPP-ACP,
Oxid kremicity

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred aplikaciou MI Varnish by mal byt povrch zubov oéisteny a
osuseny. Profylaxia ne je potrebna.

2. Odstrarite kryciu féliu z unit dose Ml Varnish.

3. Naneste tenku rovnomernu vrstvu MI Varnish na zuby/povrchy

pouZitim jednorazového Stetca.

POZNAMKA:

Ak spozorujete vo vnutri vyrobku nerovnomernosti, pred nana$anim
ho premiesajte Stetcom.

. MI Varnish tuhne pri kontakte s vodou alebo slinami.

5. MI Varnish by mal zostat' bez naru$enia za zuboch pocas $tyroch
hodin. Upozornite pacientov aby sa vyhybali tvrdym, hortcim,
lepkavym jedlam, umyvaniu zubov, pouzitiu zubnej nite alebo
vyrobkov s obsahom alkoholu (Ustne vody, napoje atd.) po¢as
uvedenej doby Styroch hodin.

N

NEPRIAZNIVE UCINKY

Opuch bol pozorovany v niektorych vynimocnych pripadoch pri pouziti
niektorych fluoridovych lakoch, obzvlast pri pouZiti na rozsiahlych
plochéch. U deti trpiacich astmou doslo k vyskytu dychavi¢nosti, avSak
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 urovriou vihkosti a
mimo priameho sine¢ného Ziarenia (8-25°C).

BALENIA

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

MI Varnish Refill pack, 35 ks MI Varnish mata

MI Varnish Clinic pack, 100 ks Ml Varnish jahoda

MI Varnish Clinic pack, 100 ks Ml Varnish méta

Jeden unit dose obsahuje 0,44g/0,4mL materialu

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

UPOZORNENIE

1. Ml Varnish je horlavy. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohria.
Uchovavajte mimo zdrojov vznietenia. Neskladujte na jednom mieste
velké mnoZstva materialu. Uchovavajte mimo dopadu priameho
slne¢ného Ziarenia.

2. V pripade kontaktu s o¢ami, okamzite oplachnite prudom vody a

vyhladajte lekarsku pomoc.

. Vyhnite sa prehitnutiu alebo konzumovaniu materialu.

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

5. V pripade kontaktu s oble¢enim, stolom alebo podlahou okamzite
zasiahnuté miesta ocistite etanolom.

6. NemieSajte s ostatnymi vyrobkami.

7. So zvy$nym materidlom zaobchadzajte v stlade s platnou vyhlaskou
o odpadoch.

8. Produkt MI Paste PlusTM by sa nemal pouzivat v ten isty den, ale je
mozné ho pouzit od nasledujuceho diia. Pastu GC Tooth Mousse (bez
fluoridu) je moZné pouzit uz Styri hodiny po aplikacii MI Varnish.

w

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mdzZu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS.

VZzdy sa oboznamte s bezpec¢nostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na
adrese: https://www.gc.dental/europe

MbzZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

POZNAMKA:

Technoldgia Recaldent (CPP-ACP) bola vyvinuta na Stomatologikej
fakulte Univerzity v Melbourne, Australia. *“RECALDENT je licencovanou
obchodnou znackou. Na Recaldent technolégiu (CPPACP) sa vztahuju
patenty alebo patenty v rieSeni v Australi, na Novom Zélande, v Eurépe,
v Kanade a v USA.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v databaze
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nas kontaktujte
na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlasenie neZiaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné
udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené
v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance
systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc.dental

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené : 06/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

MI Varnish™
TOPIKALNI FLUORIDNI PREMAZ S KALCIJEM IN FOSFATI

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

OPIS

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

INDIKACUE
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 mle¢ne
proteine.

VARNOSTNI UKREPI

1. V redkih primerih, lahko izdelek povzro€a preobéutljivost pri nekaterih
ljudeh. V primeru pojava tak$ne reakcije, prenehajte z uporabo in se
posvetujte z zdravnikom.

2. Ob nanosu MI 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.

SESTAVA

Polivinilni acetat, Etanol, Hidrogeniran rosin, Sodijev florid, CPP-ACP,

Silicijev dioksid

PRIPOROCILA ZA UPORABO

1. Povrsina zoba naj bo oci$cena in osusena pred nanosom MI Varnish.
Profilaksa ni potrebna.

2. Odstranite zascitno folijo pakiranja enkratno uporabo MI Varnish.

3. Nanesite tanko, enakomerno plast Ml Varnish na zobe / povrSine s
Copi¢em za enkratno uporabo.

OPOMBA:
Ce opazite separacijo, premesaijte s dopi¢em pred nanosom.

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

5. MI Varnish naj ostane nemoten na zobeh &tiri ure. Poucite pacienta
naj se izogiba trdi, vrog¢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. Izjemno
redko je pri$lo do dispeje pri otrocih z astmo. Pri obseznih nanosih pri
pacientih z ob&utljivim prebavnim sistemom poroc¢ajo o0 moZznem pojavu
slabosti. Ce je potrebno, se fluoridni lak lahko odstrani s temeljitim
Scetkanjem po strditvi.

OKUS
Sveze jagode Sveza meta

SHRANJEVANJE
Hranite v hladnem, suhem in ne vlaznem prostoru stran od direktne
sonéne svetlobe (8-25°C).

PAKIRANJE

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

MI Varnish naknadno pakiranje, 35 doz za enkratno uporabo Ml Varnish
jagoda

MI Varnish nadnadno pakiranje, 35 doz za enkratno uporabo Ml Varnish
meta

MI Varnish klinicno pakiranje, 100 doz za enkratno uporabo Ml Varnish
jagoda

MI Varnish klinicno pakiranje, 100 doz za enkratno uporabo Ml Varnish
meta

Ena doza za enkratno uporabo vsebuje 0.44g/0.4mL

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

OPOZORILO

1. MI Varnish je vnetljiv. Ne uporabljajte pri odprtem ognju. DrZite stran
od virov vziga. Velikih koli¢in ne shranjujte na istem mestu. Shranjujte
stran od direktne son¢ne svetlobe.

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

. lzogibajte se poziranju ali zauzitju materiala.

. MI Varnish unit dose in ¢opiéi 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.

. Ml Paste PlusTM ne uporabljajte isti dan, lahko pa jo naneste
naslednji dan. GC Tooth Mousse (brez fluorida) se lahko nanese po
preteklih $tirih 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:
https://www.gc.dental/europe

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 za$¢itene
patente ali je v pridobivanju le teh v Australiji, NZ, Evropi, Kanadi in ZDA.

Za povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP) si oglejte bazo
podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih uginkov, reakcij ali podobnih
dogodkov, do katerih je pri§lo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi,
ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek
ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v
vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja : 06/2024

Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.

MI Varnish™

POVRSINSKI FLUORIDNI PREMAZ S KALCIJUMOM | FOSFATOM
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

OPIS

MI Varnish je 5% natrijum-fluoridni premaz za otklanjanje osetljivosti pri
nano$enju na zubne povrsine. Cvrsto zatvara dentinske kanalice tokom
duzeg vremena. Ml Varnish sadrzi i RECALDENT* (CPP-ACP): kazein

fosfopeptidni amorfni kalcijum fosfat. Nanosenjem se stvara premaz na
zubnim povr$inama.

INDIKACIJE
Lecenje preosetljivosti vezano uz izloZenost dentina.

KONTRAINDIKACIJE

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 slu¢ajevima ovaj proizvod moze da izazove osetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija treba odmah prekinuti upotrebu
proizvoda i potraziti lekara.

2. Pacijenti koji koriste Ml 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.

KOMMO3ULUJA
Polivinil acetat, Etanol, Hidrogenizovana smola, Natrijum fluorid, CPP-
ACP, Silicijum dioksid

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Ocistiti i osusiti zubne povrsine pre nano$enja Ml Varnisha. Nije

potrebna profilaksa.

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

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

VAZNO:
Ako premaz nije homogen, pre nano$enja treba ga promesati
jednokratnom cetkicom.

. MI Varnish se stvrdnjava u dodiru sa vodom ili pljuvackom.

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

o

NEGATIVNE REAKCIJE

U retkim slu¢ajevima zabelezena je pojava edema pri upotrebi fluoridnih
premaza, posebno posle nano$enja na vece povrsine. lako izuzetno
retko, zabeleZena je pojava dispneje kod dece sa astmom. Kod
pacijenata sa osetljivim probavnim sistemom moze se javiti muc¢nina,
posebno kod Eeste upotrebe. Po potrebi se premaz kada se stvrdne
moze odstraniti Getkanjem.

AROMA
Sveza jagoda Sveza menta

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

PAKOVANJE

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

MI Varnish Refill pack (dopuna), 35 jedini¢nih doza MI Varnish jagoda Ml
Varnish Refill pack (dopuna), 35 jedini¢nih doza Ml Varnish menta

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

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

Jedna doza sadrzi 0, 44 g / 0.4 ml premaza.

VAZNO:
1 ml MI Varnisha sadrzi 50 mg natrijum fluorida ((2222,,66 mmgg
jioonnaa flfluuoorriiddaa))..

UPOZORENJE

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

. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

. Izbegavati gutanje ili probavu materijala.

. Ml Varnish pojedinaéne doze i Eetkica su za jednokratnu upotrebu. Ne
treba ih ponovo upotrebljavati jer to mozZe 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.

. Ml Paste PlusTM ne sme se koristiti isti dan, ve¢ od sledeceg dana.
GC Tooth Mousse (bez fluorida) moze se koristiti Cetiri sata posle
primene MI Varnisha.

B wN

©o~No®

Neki proizvodi pomenuti u ovo Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS.

Uvek proverite u sigurnosno tehni¢ckom listu na:
https://www.gc.dental/europe

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.

Za rezime sigurnosti i klinickog ucinka (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na Regulatory.gce@
gc.dental

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢énih
dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprineéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija : 06/2024

Mepep 3acTocyBaHHAM yBaXHO NpoynTaiiTe
IHCTPYKLIit0 3 BUKOPUCTaHHS.

MI Varnish™

STOPUCTW NAK MICLIEBOIO 3ACTOCYBAHHSA 3 BMICTOM
KANBbLIKO TA ®OCPATY

Ansa BUKOPUCTaHHA nuwie J'IiKapﬂMVl»CTOMaTOJ'IOI'EMVI Yy BUnagkax 3a
NoKa3aHHAMW [0 3aCTOCYyBaHHA.

onuc

MI Varnish — ue nak 3 Bmictom 5% ¢hropuay Hatpito, Lo mae
neceHcnbinisy- o4y Aito Npy HaHeCeHHi Ha noBepxHi 3y6iB. BiH winbHO
3aneyvarye AeHTUHHI kaHanbLi Ha AoBruii nepiog Yacy. Ml Varnish takox
mictute RECALDENT* (CPP-ACP): ka3eiH-dhocconentua — amopHuii
docchart kanbLito. HaHeceHHs naky yTBOpPIOE NniBKy Ha NOBEPXHsX 3y6a.

NMOKA3AHHA
O6pobka ainsHok 3y6is, Ae rinepyyTnUBICTb CNIPUYNHEHA OTONEHHSIM
[EHTUHY.

MPOTUMNOKA3AHHA

1. He 3acTtocoByiiTe A0 NaLieHTiB 3 BMPa3KOBWM FiHriBITOM Ta
CTOMaTUTOM.

2. KaseiH-chocchonentuam BuaoGyBaloTbCA 3 MOMOYHOTO KaseiHy. He
3aCTo- COBYITE Liel MaTepian Ao NauieHTiB 3 JOBeAEHOI0 anepriet Ha
MornoYHui Ginok abo 3 Nigo3poto Ha Hei.

3ACTEPEXEHHS

1. Y nooauHOKUX BUNaaKax Lieit NpoayKT MOXe BUKMUKATU YyTAMBICTb Y
Aesknx noaen. Y pasi nosiBy Takux peakuiii NPUMWHITL 3acToCcyBaHHS
NpoayKTy Ta 3BepHITbCA A0 Nikaps.

2. Konwu HaHocuTbest MI Varnish, nauieHTu He NOBKHHI 3acToCOBYBaTW
iHWe nponucaHe nikyBaHHs dbTopuaamu (Hanpuknag, dnrooporensmu)
NpOTAroM TOro X AHs. BukopucTtaHHs dtopuctix Tabnetok
nauieHTammn y 3BM4aiHOMy pexxMmi NOBUHHO NepepBaTUCh Ha Aekinbka
[AHIB nicna HaHeceHHst MI Varnish.

CKNnAQ
MonisiHinauetart, ETaHon, Karidonb, ®Topupa Hatpito, CPP-ACP, fiokeug
KPEeMHito

BKA3IBKW 10 BUKOPUCTAHHA
1. MoBepxHi 3y6iB NOBUHHI BYTI OYMLLEH] Ta BUCYLLEHI Nepes
HaHeceHHaM MI Varnish.
MpodbinakTnyHa YmcTka He € 060B'I3KOBOH.
. 3HiMIiTb cbonbry 3 KoHTenHepa yHigosu Ml Varnish.
. HaHecitb ToHKuI1 piBHOMipHWIA Wwap MI Varnish Ha 3y6u / noBepxHi 3a
[I0MOMOrOt0 OAHOPA30BOrO NEH3MMKa.
MPUMITKA:
SAkLo cnocTepiraeTbCs po3LlapyBaHHsi, po3millainTe nak ogHopa-
30BVIM MEH3MMKOM Meper; HaHeCeHHSIM.
4. MI Varnish TBepaie npu kOHTakTi 3 BoAoko abo cnuHoto.
5. MI Varnish noBuHeH 3anuwarucsi Ha 3ybax HeAoTOpKaHUM NPOTArom
4OTUPbLOX rofAuH. MPOIHCTPYKTYITE NaLieHTIB YHUKaTK TBEpAOi, rapsyoi
Ta NUNKoT iXi, KOpUCTYBaHHS 3y6GHOIO LLiTKO abo hrocom, a Takox
npoayKTiB 3 BMICTOM CnMPTY (ONonickyBaYiB poTOBOT NOPOXHMHK,
HarnoiB Ta iH.) NPOTSrOM LibOro Yacy.
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MNOBIYHI EGEKTU

Habpsku cnocTepiranuch nuLe y NooAMHOKMX BUNaaKax 3 AesK1uMu
TO- pUCTUMM Nakamu, 0COBNMBO MICNS HAHECEHHS Ha LUMPOKi MOBEPXHI.
Y BKpan piakicHMX BMnNagkax crocrepiranoch 3aTpyaHEHHSA AUXaHHS Y
[iTeit, XBOpKX Ha acTMy. HyzoTa crocTepiranack y BUNajkax LUMpOKOro
3aCTOCYBaHHA [10 NaLliEHTIB 3 YYTIIMBOKO TPABHOK CUCTEMOND. Y pasi
HeobxigHOCTI nakoBy MNiBKy Nicna 3aTBEpAiHHA MOXHa BUAANUTH
PETENbHUM OUMLLEHHSAM 33 0NOMOTO0 3yBHOT LiTKM.

CMAKHU
Caixa nonyHuus Ceixa m'sata

3BEPIFAHHA
36epiraiiTe y cyxoMy NpoOXonoAHOMY MicLi 3 HU3bKOIO BOMOrICTIO noaani
BiZl NPSIMOro COHsi4Horo ceitna (8-25°C).

YNAKOBKA

MI Varnish Intro pack, 10 yHiao3 MI Varnish (5 nonyHu4Hux + 5 M'ATHUX)
MI Varnish Refill pack, 35 yHigoa MI Varnish MonyHnus

MI Varnish Refill pack, 35 yHigo3 MI Varnish M’'sita

MI Varnish Clinic pack, 100 yHigo3 Ml Varnish MonyHuus

MI Varnish Clinic pack, 100 yHigo3 Ml Varnish M'sita

OpHa ynakoBka 3 yHif030t0 MicTuTb 0.44r/0.4mn

MPUMITKA:
1 mn MI Varnish mictuts 50 Mr dptopuay Hatpito (22.6 Mr ioHiB pTopy).

3ACTEPEXEHHSA

1. MI Varnish e 3aiimuctum matepianom. He 3actocosyiiTe ioro 6ins
BiKPMTOro BOTHIO. TpMManTe nodani Big mxepen 3aimaHHs. He
36epiraiiTe BENMKY KinbkicTb y ogHOMY Micui. TpumaiiTe noaani Big
NPSIMOrO COHAYHOTO CBITNa.

2. Y BUNafKy KOHTaKTy 3 04MMa NPOMUIATE iX HeraimHo BOAO Ta

3BEPHITLCA MO MeNYHY A0MOMOTrY.

. YHUKaliTe NpOKOBTYBaHHS Ta NepeTpaBrioBaHHA MaTepiany.

4. CtaHgapTtHa go3a Ml Varnish Ta neH3nuk € ogHopasoBuMu.

He 3acTtocoByiiTe iX NOBTOPHO, OCKINbKM Lie MOXE CMPUHUHUTA
nepexpecHe iHikyBaHHA NavieHTiB.

5. Y Bunagky notpannsHHsS mMartepiany Ha oasr, ctin abo nignory
BUAAniTh IOr0 HeranHo 3a [AOMOMOrOK0 eTaHoy.

6. He 3miwyiite maTepian 3 iHLWMMKU NpoAyKTamu.

7. YTunisyiite BCi BiAXOAM 3riAHO 3 MiCLIEBUMM HOPMaMK.

8. MI Paste PlusTM He NoBMHEH 3aCTOCOBYBATUCH Yy TOW Camuii AeHb,
ane MoXe 3aCTOCOBYBaTHCh, MOYMHAOUM 3 HacTynHoro AHsA. GC Tooth
Mousse (6e3 hTopuay) MOxHa 3aCTOCOBYBaTU Yepes3 YOTUPYW FOAUHN
nicnsa HaneceHHs Ml Varnish.

w

[esii 3i aragaHnx y AaHiit iHCTpYKLUIT 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb
6yTu - oxapakTepu3oBaHi sik HebeaneyHi 3rigHo 3 GHS.

3aBxan 03HaNOMIMIONTECS 3 NacnopTamm XiMivHoT 6e3neku NpoaykTiB, siki
MOX-Ha 3aBaHTaXMTU 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHAM:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTy ximMiYHOT Ge3neku Takox MoxHa oTpumaty y Baiioro
nocrayanbHuKa.

MPUMITKA:

Texnonorisi Recaldent (CPP-ACP) 6yna po3pobneHa kadenpoto
cTomatonorii MenbbypHcbkoro yHiBepeuteTy (AcTpanisi). “RECALDENT
€ niLleH30BaHO0 TOProBok Mapkoto. TexHororist Recaldent (CPP-ACP)
Mae Biano- BiaHi abo 3aseneHi nateHTv y ABcTpanii, Hosit 3enawnaii,
€sponi, Kanagi Ta CLUA.

[ns otpumanHs Miacymky 3 besneku ta Kninivxoi EdpexktnBHOCTI
(SSCP), nepernsiHste 6a3y aaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) abo 3B’sXiTbCA 3 HAMU 3a eNEKTPOHHOI0 aapecoto Regulatory.
gce@gc.dental

HebaxaHi ecbektn — 3BITHICTb

Akwo Bu AisHaeTecsi npo Byab-ski HebaxkaHi Hacniakw, peakuii abo
nofiGHi BUNaaKu, Lo BUHWKNW BHACMNIAOK BUKOPUCTAHHS LibOro MPOAyKTY,
BKJTHO4aI0YM Ti, L0 HE 3a3HaYeHi B Uil iHCTPYKLIi LLOAO BUKOPUCTaHHS,
6yapb nacka, nosifomMTe Npo HUX 6e3nocepeaHbO YNOBHOBAXEHOMY
npeacTaBHUKY BUPOGHMKa B YKpaiHi 32 HACTYMHUM NOCUMaHHAM:
info@kristar.ua

a TaKoX A0 HaLLOi CUCTEMU BHYTPILLIHLOTO KOHTPOMHO:
vigilance@gc.dental

Takum YnHom, BK ByaeTe cnpuaTy NiaBULLEHHIO Ge3nekn Lboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3MmiHK BHeceHo : 06/2024

¥

UA.TR.101

YNoBHOBaXEHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapucTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBIAANbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan &énce talimatlar
dikkatlice okuyunuz.
MI Varnish™

KALSIYUM FOSFAT IGEREN TOPIKAL FLORUR VERNIGI
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

TANIM

MI Varnish dis ylizeyinde uygulandiginda hassasiyet azaltici etkiye

sahip % 5'’ lik sodyum florid vernigidir. Dentin tiibillerini uzunca bir siire
tamamiyla 6rter. MI Varnish ayrica RECALDENT* (CPP-ACP) igerir.

CPP —ACP : Kazein Fosfopeptid-Amorfus Kalsiyum Fosfat. Uygulama dis
ylizeyinde bir vernik film tabakasi birakir.

ENDIKASYONLARI
Acikta kalan dentine bagl olan tiim asir hassasiyet tedavilerinde.

KONTRAENDIKASYONLARI

1. Ulseratif gingivitis ve stomatitisi olan hastalar da kullanmayin.

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

ON TEDBIRLER

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

2. MI Varnish uygulandiktan sonra, hasta ayni giin florir jel gibi florlir
iceren baska bir regeteli tedavi gormemelidir. Hastanin eger rutin
olarak kullandig florir tabletleri varsa, tedavi sonrasi birkag giin
boyunca ara vermelidir.

KOMPOZISYON
Polivinil asetat, Etanol, Hidrojenize kolofan, Sodyum floriir, CPP-ACP,
Silikon dioksit

KULLANIM TALIMATLARI

1. MI Varnish kullanimi éncesi dis ylizeyi temizlenmis ve kurulanmig
olmalidir. Herhangir bir profilaksi gerekmemektedir.

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

3. Ince bir tabaka halinde ilk Ml Vranish tabakasini diglerin yiizeyine tek
kullanimlik firgalar ile uygulayiniz.

NOT :
Eger ayrildigini gézlemliyorsaniz, kullanim éncesi tek kullanimlik firga
ile karistirin.

4. MI Varnish su veya tiikirik ile temas edip sertlesir.

5. MI Varnish dis Gizerinde 4 saat boyunca kalmalidir. Hastayi bu siire
zarfinda sert, sicak veya yapiskan yiyecekleri yememesi konusunda,
dis firgalamamasi, dis ipi ve al alkol igeren (agiz gargarasi, icecek
gibi) Urtinleri kullanmamasi konusunda uyariniz.

YAN ETKILER

Pazardaki bazi floriir vernikleri genis yiizeylerde uygulama sonrasi gok
nadir sayida 6demli sisme 6rnegi ile rapor edilmistir. Cok nadir olmasina
ragmen astim hastasi gocuklarda solunum gucligiine sebep olmustur.
Cok genis uygulamalarda sindirim sistemi hasas olan hastalarda mide
bulantisi yaptigi rapor edilmistir. Eger gerekli ise vernik film tabakasi iyice
firgalanacak ¢ikarilabilinir.

AROMA
Taze Cilek Taze Nane

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

PAKETLEME

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

MI Varnish Refill pack, 35 unit doses MI Varnish Mint

MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Strawberry

MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Mint

One unit dose package contains 0.449/0.4mL

NOT:
1 mL of MI Varnish 50 mg of sodyum florid igerir (22.6 mg florid iyonu).

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

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

. Materyali yutmaktan ve sindirmekten kaginin.

. MI Varnish 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 Grunler ile karigtirmayiniz.

. TUm atiklari yerel yonetmelige uygun bir sekilde imha ediniz.

. Ayni giin M| Paste PlusTM kullaniimamalidir, fakat ilerleyen giinlerde
kullanilabilir. GC Tooth Mousse (florid igermez) MI Varnish uygulamasi
kullanilmasindan 4 saat sonnra kullanilabilir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi triinler GHS’e gére
zararl siniflandirilabilir.

Daima kendinizi agsagidaki linkte mevcut olan givenlik bilgi pusulularina
alistirabilirsiniz.

https://www.gc.dental/europe

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

NOT:

Recaldent (CPP-ACP) teknolojisi Avustralya Melbourne Universitesi,
Dental Bilim Okulu tarafindan gelistiriimistir. *“RECALDENT lisansh ticari
markadir. Recaldent (CPP-ACP) teknolojisi patent ve patent haklari
Avustralya, NZ, Avrupa, Kanada ve ABD igin saklidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED veritabandan
kontrol edebilirsiniz (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya
Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak (izere,

bu Grliniin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erigebileceginiz bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan
ihtiyat sistemi ile lltfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ig ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental ;

bu trliniin glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon : 06/2024

Pirms lieto8anas rapigi izlasiet lietodanas
instrukciju.

MI Varnish™
TOPIKALA FLUORA LAKA AR KALCIJU UN FOSFATU

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.

APRAKSTS

MI Varnish ir 5% natrija fluorida laka, kas paredzéta aplicéSanai uz
zoba virsmam jutiguma nonemsanai. Ta uz ilgaku laiku ciesi noslédz
dentina tubulus. MI Varnish satur art RECALDENT* (CPP-ACP):kazelna
fosfopetidu-amorfo kalcija fosfatu. P&c 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. 2 Kazelna fosfopeptidi ir piena kazeina atvasinajums. Neizmantot
pacientiem ar aizdomam vai pieraditu piena proteina alergiju.

BRIDINAJUMS

1. Retos gadijumos dazZiem cilvékiem produkts var izraist jatigumu.

Ja tiek novérota $ada reakcija partrauciet produkta lietoSanu un
Versieties pie arsta.

2. MI Varnish aplikacijas diena pacientiem nevajag lietot citus iepriek$
parakstitos fluoru saturo$us lidzeklus, ka pieméram, fluora géla
aplikacijas. Ikdienas fluora tablesu lietoSana péc Ml Varnish aplikacijas
ir japartrauc uz vairakam dienam.

SASTAVS
Polivinila acetats, etanols, hidrogenizéts kolofonijs, natrija fluorids, CPP-
ACP, silikona dioksTds

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Pirms MI Varnish aplikacijas zobus ir jaattira un janozavé. Profilakse

nav nepiecie$ama.

2. Nonemiet folijas vacinu no Ml Varnish devas.

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

PIEZIME:
Ja novérojama noslano$anas, pirms lietoSanas samaisit ar
vienreizlietojamo otinu.

. MI Varnish sacieté nonakot kontakta ar ddeni vai siekalam.

. MI Varnish uz zobiem janotur ¢etras stundas. Pacientam jadod
noradijumi, ka $o laiku jaizvairas no cietiem, karstiem vai lipigiem
partikas produktiem, zobu tifisanas un diego$anas, jaatturas no
alkoholu saturosiem produktiem ( mutes skalojamiem, dzérieniem
utt.).

[N

BALKUS EFEKTI

Péc dazu fluorida laku aplikacijas, jo Tpasi péc daudzu virsmu aplikacijas,
retos gadijumos tika novérota tiska. Astmas pacientiem, lai arT loti reti,

ir novérots elpas trikums. Pacientiem ar sensitivu gremoS8anas sistému
ir novérota slikta disa. Ja nepiecie$ams, lakas kartu pilniba péc tas
sacietéSanasvar notirit ar birstiti.

GARSAS
Svaiga zemene Atsvaidzino$a piparmétra

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

IEPAKOJUMS

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

MI Varnish papildiepakojums, 35 devas MI Varnish piparmétra

MI Varnish klinikas iepakojums, 100 devas Ml Varnish zemene

MI Varnish klinikas iepakojums, 100 devas Ml Varnish piparmétra
Viena deva satur 0.44g/0.4mL

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

UZMANIBU

1. MI Varnish ir uzliesmojo$a. 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.

3. lzvairieties no materiala noriSanas un apésanas.

4. Ml Varnish vienreizéjas devas un otina ir domatas vienreizégjai
izmantosanai. Nelietojiet atkartoti, lai neizraisitu inficé$anos starp
pacientiem.

5. Kontakta gadijuma ar drébém, nekavéjoties noslaucit ar spirta

samitrinatu dranu.

. Nejaukt kopa ar citiem produktiem.

. Parpalikumus utilizét saskana ar vietéjo likumdo$anu.

. Ml Paste PlusTM nedrikst lietot taja pasa diena, to var lietot nakamaja

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

o ~N o

Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DroSibas datu lapu var:

https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt arf 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, Jaunzélandg, Eiropa, Kanada un ASV.

Drosibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) ladzu skatit
EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties
ar Regulatory.gce@gc.dental

Ja jums klist zinami jebkadi nevélami

blakusefekti, reakcija vai [Tdzigi notikumi, kas radusies produkta
lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 8T produkta instrukcija,
lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo
iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietosanas
drosibu.

P&dgjo reizi parskatits : 06/2024

Prie§ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.

MI Varnish™

DESENSIBILIZUOJANTIS SKYSTIS SU KALCIU IR FOSFATAIS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

APRASYMAS

MI Varnish - 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.

KONTRAINDIKACIJOS

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 MI Varnish pacientai tg pacig dieng neturéty naudoti kity
fluoridy turinciy produkty, pavyzdziui fluoro geliy. Kasdienis fluorido
table¢iy naudojimas taip pat turéty bati nutraukiamas kelioms
dienoms.

SUDETIS
Polivinilacetatas, etanolis, hidrinta kani+O98+P98

NAUDOJIMO BUDAS

1. Prie$ Ml Varnish aplikavimg danties audiniai turéty bati Svards ir sausi.
Profilaktinis patikrinimas néra batinas.

2. 18imkite MI Varnish medziagg i$ folinés pakuotés.

3. Sepetéliu ant danties/ pavirsiy uztepkite plona, tolygy MI Varnish
sluoksn;.

PASTABA:
jei reikalinga separacija, prie$ naudojima tirpalg pamaisykite Sepetéliu.

4. MI Varnish medziaga pradeda kietéti kontaktuodama su vandeniu ar
seilémis.

5. MI Varnish tirpalas turéty pabdti ant danties audiniy nelie¢iamas bent
keletg valandy. Po aplikacijos patarkite pacientui vengti kieto, karsto
ar lipnaus maisto, nevalyti danty $epetéliu ar sidlu, nevartoti produkty
savo sudétyje turingiy alkoholio (skalavimo skysg¢iai, 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
plévelg galima pasalinti kruopsc¢iai valant dantis Sepetéliu.

SKONIAI
Zemuogiy Méty

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

PAKUOTES

MI Varnish jvadiné pakuoté - 10 M| Varnish medziagos doziy (5 Zemuogiy
+5 Méty)

MI Varnish papildymo pakuoté - 35 Zemuogiy skonio MI Varnish
medziagos dozés

MI Varnish papildymo pakuoté - 35 méty skonio MI Varnish medziagos
dozés

MI Varnish didelé pakuoté - 100 Zemuogiy skonio MI Varnish medziagos
doziy

MI Varnish didelé pakuoté - 100 méty skonio MI Varnish medziagos doziy
Vienoje dozéje 0.449/0.4mL medZiagos

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

ATSARGIAI

1. MI Varnish skystis yra degus. Nenaudokite $alia atviros ugnies.
Laikykite atokiai nuo degimo $altiniy. Nelaikykite didelio kiekio vienoje
vietoje. Laikykite atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos.

2. Jei Sios medziagos pateko | akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

. Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

. MI Varnish 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.

. Ml Paste PlusTM danty kremg galima naudoti tik kitg dieng. GC Tooth
Mousse (be fluoridy) - praéjus kelioms valandoms po Ml Varnish
aplikacijos.

AW
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su
medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
https://www.gc.dental/europe

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.

Apibendrintg Saugos ir Klininkinés Charakteristikos (SSCP) informacija
rasite EUDAMED duomeny bazéje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
arba susisiekite su mumis Regulatory.gce@gc.dental

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg
Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie
juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti
Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jusy $aliai atstovaujancig
valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite radyti msy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta : 06/2024

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

MI Varnish™
PAIKNE FLUORLAKK KALTSIUMI JA FOSFAADIGA

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KIRJELDUS

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

NAIDUSTUSED
Dentiini paljastumisest tingitud dlitundlikkuse 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 pdhjustada ménedel
inimestel tundlikkust. Selliste reaktsioonide iimnemisel tuleb koheselt
I6petada toote kasutamine ja pdérduda arsti poole.

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

KOOSTIS
Pollvintiilatsetaat, etanool, hiidrogeenitud vaik, n+P98+Q98

KASUTUSJUHEND

1. Hamba pind tuleks enne MI Varnish’i pealekandmist puhastada ja

kuivatada. Profiilaktika ei ole ndutav.

2. Eemaldada MI Varnish'i iihekordse doosi pakendilt foolium kaas.

3. Kanda lihekordselt kasutatava pintsliga 6huke (ihtlane kiht MI
Varnish’it hamba pinnale.

MARKUS:
Vajadusel segada enne peale kandmist (ihekordse pintsliga.

. MI Varnish kinnitub kokkupuutel vee voi siiljega.

. MI Varnish peaks jaéma hamba pinnal puutumatuks nelja tunni valtel.
Patsient peaks sel ajal valtima kdvasid, kuumasid ja kleepuvaid toite,
hammaste pesemist ja niiditamist ning tooteid, mis sisaldavad alkoholi
(nt. suuloputusvedelikud ja joogid).

(S0

VASTUREAKTSIOONID

Vaga 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 ilmnenud
iiveldust. Vajadusel saab laki kihi peale kuivamist p&hjaliku harjamisega
eemaldada.

MAITSED
Varskendav maasikas Varskendav piparmiint

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

PAKENDAMINE

MI Varnish Intro pack, 10 ihekordset doosi MI Varnish (5 Maasikas + 5
Piparmiint)

MI Varnish Refill pack, 35 Gihekordset doosi MI Varnish Maasikas

MI Varnish Refill pack, 35 Gihekordset doosi MI Varnish Piparmiint

MI Varnish Clinic pack, 100 ihekordset doosi Ml Varnish Maasikas

MI Varnish Clinic pack, 100 Uihekordset doosi MI Varnish Piparmiint
Uks doos sisaldab 0.44g/0.4mL

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

HOIATUS

1. MI Varnish on kergesti sittiv. Mitte kasutada lahtise tule laheduses
ning hoida eemal siilitevahenditest. Valtida suurte koguste hoiustamist
Uhes kohas. Kaitsta otsese paikesevalguse eest.

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

3. Vaéltida materjali allaneelamist ja sattumist seedestisteemi.

4. MI Varnish'i tksik doos ja pintsel on méeldud tihekordseks
kasutamiseks. Kontaminatsiooni valtimiseks mitte kasutada rohkem
kui Ghe patsiendi puhul.

5. Toote sattumisel riietele, lauale voi pérandale eemaldada koheselt

etanooli abil.

. Mitte kasutada koos teiste toodetega.

. Jaatmetest vabanemine toimub vastavalt ettendhtud eeskirjadele.

. Ml Paste PlusTM 'i ei tohiks kasutada samal p&eval, kuid voib

kasutada alates jargmisest paevast. GC Tooth Mousse'i (fluoriidita)
voib kasutada nelja tunni médédumisel Ml Varnish'i peale kandmisest.

o N

Osad tooted kaesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide ihtne
lemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla
klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe

Samuti saab neid edasimiiija kaest.

MARKUS:

Recaldent (CPP-ACP) tehnoloogia too6tati vélja Austraalias asuvas
Melbourni Ulikooli Hambaraviteaduse koolis. *RECALDENT on
litsentseeritud kaubamark. Recaldent (CPP-ACP) tehnoloogial on
sarnased patendid vdi patenditaotlused Austraalias, Uus-Meremaal,
Euroopas, Kanadas ja Ameerika Uhendriikides.

Kokkuvétte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP) leiate
EUDAMED andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/eudamed voi votke
meiega Uhendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu mé&ju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud
mis tahes soovimatust mdjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest
omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei
ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi,
valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti vBite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:
vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 06/2024



