
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.	 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 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 MI 

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.

4.	 MI Varnish sets when in contact with water or saliva.
5.	 MI 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.

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 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 MI Varnish Strawberry MI 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.

3.	 Avoid swallowing or digestion of material.
4.	 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.

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: 

ENPrior to use, carefully read 
the instructions for use.

https://www.gc.dental/europe 
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

MI Varnish™
ЛОКАЛЕН ФЛУОРИДЕН ЛАК С КАЛЦИЙ И ФОСФАТИ

Да се използва само от дентални лекари, спазвайки инструкциите за 
употреба.

ОПИСАНИЕ
MI Varnish е 5% натрий-флуориден лак, който има десензитиращо 
действие, когато е нанесен върху зъбните повърхности. Той плътно 
запечатва дентиновите тубули за дълъг период от време. MI Varnish 
също съдържа RECALDENT* (CPP-ACP): Casein Phosphopeptide- 
Amorphous Calcium Phosphate. При нанасянето му остава слой от 
лака върху зъбните повърхности.

ИНДИКАЦИИ ЗА УПОТРЕБА
Лечение на всяка свръхчувствителност, свързана с експозиция на 
дентина.

КОНТРАИНДИКАЦИИ
1.	 Не използвайте при пациенти с улцерозен гингивит и стоматит.
2.	 Казеин Фосфопептидите са дериват на млечния казеин. 

Не използвайте този продукт при пациенти с доказана или 
предполагаема алергия към млечни протеини.

СЪСТАВ 
Поливинил ацетат, Етанол, Хидрогениран колофон, Натриев 
флуорид, CPP-ACP, Силициев диоксид

ВНИМАНИЕ
1.	 В редки случаи, продуктът може да причини чувствителност у 

някои пациенти. При такива реакции, прекратете употребата на 
продукта и потърсете лекарска помощ.

2.	 Когато се нанася MI Varnish, пациентът не трябва да изпълнява 
друго предписано лечение с флуориди например с флуоридни 
гелове, в същия ден. Рутинният прием на флуоридни таблетки 
от пациента, трябва да бъде прекъснат за няколко дни след 
третирането.

НАСОКИ ЗА УПОТРЕБА
1.	 Зъбната повърхност трябва да бъде почистена и подсушена 

преди нанасянето на MI Varnish. Не се изисква профилактика.
2.	 Отлепете капака на контейнера на единичната доза MI Varnish.
3.	 Нанесете тънък, равномерен слой от MI Varnish върху зъбите / 

повърхностите, използвайки еднократна четка. 
ЗАБЕЛЕЖКА: 
Ако се забелязва разслояване, разбъркайте с еднокра- тната 
четка преди нанасяне.

4.	 MI Varnish втвърдява при контакт с вода или слюнка.
5.	 MI Varnish трябва да остане необезпокояван за четири часа върху 

зъбите. Инструктирайте пациента да избягва твърди, го- рещи или 
лепкави храни, миене на зъбите и почистване с конец, продукти с 
алкохол (вода за уста, напитки, др.) през този период.

СТРАНИЧНИ РЕАКЦИИ
Само в редки случаи се съобщава за подуване след някои флу- 
оридни лакове, по-специално след прилагане върху обширни 
повърхности. Наблюдавана е диспнея при деца с астма, макар 
че това е изключително рядко. Съобщава се и за гадене, когато е 
било извършено обширно нанасяне при пациенти с чувствителна 
храносмилателна система. Ако е необходимо, лакът може да бъде 
отстранен чрез внимателно изчеткване.

ВКУС
Свежа ягода Свежа мента

СЪХРАНЕНИЕ
Съхранявайте на хладно, сухо място с ниска влажност далеч от 
пряка слънчева светлина (8-25°C).

ОПАКОВКА
MI Varnish Въвеждаща опаковка, 10 единични дози MI Varnish 
(5 Ягода + 5 Мента) 
MI Varnish Допълнителна опаковка, 35 единични дози MI Varnish 
Ягода 
MI Varnish Допълнителна опаковка, 35 единични дози MI Varnish 
Мента 
MI Varnish Клинична опаковка, 100 единични дози MI Varnish Ягода 
MI Varnish Клинична опаковка, 100 единични дози MI Varnish Мента 
Опаковка от една единична доза съдържа 0.44g/0.4mL

ЗАБЕЛЕЖКА 
(22.6 mg флуоридни йони).

ВНИМАНИЕ
1.	 MI Varnish е запалим. Не използвайте в близост до открит огън. 

Из- бягвайте източници на искри. Не съхранявайте големи 
количества на едно място. Дръжте далеч от пряка слънчева 
светлина.

2.	 В случай на контакт с очите, незабавно измийте с вода и 
потърсете медицинска помощ.

3.	 Предотвратете поглъщане или попадане на материала в 
храносми- лателната система.

4.	 Единичните дози MI Varnish и четките са за еднократна употреба. 
Не използвайте повторно, тъй като това може да доведе до 
кръсто- сано замърсяване между отделните пациенти.

5.	 В случай на контакт с дрехите, масата или пода, незабавно избър- 
шете с етанол.

6.	 Не смесвайте с други продукти.
7.	 Изхвърлете всички отпадъци в съответствие с местните 

разпоредби.
8.	 MI Paste PlusTM и не трябва да се използват през същия ден, но 

могат да бъдат използвани от следващия. GC Tooth Mousse (без 
Флуориди) може да бъде използван четири часа след нанасяне 
на MI Varnish.

Някои продукти, споменати в настоящите инструкции, могат да бъда 
определени като опасни съгласно GHS. 
Винаги се запознавайте с информационните данни за безопасност 
налични на: 
https://www.gc.dental/europe 
Те също така могат да бъдат изискани от Вашия доставчик.

ЗАБЕЛЕЖКА: 
Технологията Recaldent (CPP-ACP) е разработена в School of Dental 
Science, The University of Melbourne, Australia. 
*RECALDENT е търговска марка, използвана под лиценз. 
Технологията Recaldent (CPP-ACP) притежава съответните патенти 
или е патентована в Австралия, Нова Зеландия, Европа, Канада и 
САЩ.
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За обобщение на безопасността и клиничните резултати (SSCP), 
моля, вижте базата данни EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) или се свържете с нас на Regulatory.gce@gc.dental.

Докладване на нежелани ефекти: 
Ако узнаете за някакъв вид нежелан ефект, реакция или подобни 
събития, възникнали от употребата на този продукт, включително 
тези, които не са изброени в тази инструкция за употреба, моля, 
докладвайте ги директно чрез съответната система за бдителност, 
като изберете подходящия орган във вашата страна достъпни чрез 
следната връзка: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
както и на нашата система за вътрешна бдителност: 
vigilance@gc.dental 
По този начин ще допринесете за подобряване на безопасността на 
този продукт.

Последна редакция : 06/2024

MI Varnish™
FLUORIDAČNÍ OCHRANNÝ LAK S OBSAHEM KALCIA A FOSFÁTU

Určeno výhradně k použití ve stomatologické praxi v doporučených 
indikacích.

POPIS
MI Varnish obsahuje 5% fluoridu sodného, který má znecitlivující účinky 
při aplikování na povrch zubů. Po aplikaci jsou dentinové tubuly zapeče- 
těny na prodlouženou dobu. MI Varnish obsahuje rovněž Recaldent* 
(CPP - ACP): kasein-fosfopeptid a kalcium fostát. Po aplikaci ochranného 
laku zůstává na povrchu zubu ochranný film.

INDIKACE K POUŽITÍ
Léčba hypersenzitivity, která souvisí s obnaženým dentinem.

KONTRAINDIKACE
1.	 Nepoužívejte u pacientů s ulcerózní gingivitidou a stomatitidou.
2.	 Kasein-fosfopeptidy jsou derivovány z mléčného kaseinu. Používání 

tohoto produktu není vhodné u pacientů s prokázanou nebo suspektní 
alergií na mléčný protein.

SLOŽENÍ 
Polyvinylacetát, Ethanol, Hydrogenovaná kalafuna, Fluorid sodný, CPP-
ACP, Oxid křemičitý

UPOZORNĚNÍ
1.	 Ve výjimečných případech může výrobek způsobit citlivost u někte- 

rých osob. Pokud jsou zaznamenány takové reakce, přerušte ihned 
užívání přípravku a vyhledejte lékaře.

2.	 Použije-li se MI Varnish, pacienti by neměli během téhož dne použít 
jinou ordinační fluoridační léčbu, např. fluoridační gel. Po léčbě by měl 
pacient na několik dní přerušit běžné používání fluoridových tablet.

NÁVOD K POUŽITÍ
1.	 Zubní povrchy před použitím MI Varnish očistěte a vysušte. Profylaxe 

není nutná.
2.	 Odlepte krycí fólii z kelímku s obsahem jedné dávky MI Varnish.
3.	 Naneste tenkou, rovnoměrnou vrstvu MI Varnish na povrchy zubů 

pomocí jednorázového štětečku. 
POZNÁMKA: 
Jestliže zjistíte separaci laku v kelímku, zamíchejte ho před aplikací 
jednorázovým štětečkem.

4.	 MI Varnish tuhne při styku s vodou nebo slinami.
5.	 MI Varnish by měl zůstat na zubech bez porušení po dobu čtyř hodin. 

Poučte pacienty, aby se během této doby vyhýbali tvrdým, horkým 
nebo lepkavým potravinám, čištění zubů a používání dentál- ní nitě, 
přípravkům obsahujícím alkohol (ústní vody, nápoje, atd.).

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Otoky se vyskytly pouze ve výjimečných případech u některých 
fluoridačních ochranných laků, a to zejména po aplikaci na rozsáhlých 
plochách. Naprosto ojediněle se u astmatických dětí vyskytla dušnost. 
Nausea byla zmíněna jen v případě rozsáhlé aplikace u pacientů s 
citlivou trávicí soustavou. Pokud je to nutné, ochranný lak může být po 
zatuhnutí odstraněn důkladným očištěním kartáčkem.

PŘÍCHUŤ
Jahodová Mátová

SKLADOVÁNÍ
Skladujte na chladném, suchém místě s nízkou úrovní vlhkosti, mimo 
dosah přímého slunečního záření (8-25 ° C).

BALENÍ
MI Varnish Úvodní balení, 10 unit dose MI Varnish (5 Jahoda + 5 Máta) 
MI Varnish Doplňkové balení, 35 unit dose MI Varnish Jahoda 
MI Varnish Doplňkové balení, 35 unit dose MI Varnish Máta MI Varnish 
Klinické balení, 100 unit dose MI Varnish Jahoda MI Varnish Klinické 
balení, 100 unit dose MI Varnish Máta Jedna unit dose obsahuje 
0.44g/0.4mL

POZNÁMKA : 
1 ml MI Varnish obsahuje 50 mg fluoridu sodného (22,6 mg fluoridových 
iontů).

UPOZORNĚNÍ
1.	 MI Varnish je hořlavý. Nepoužívejte v blízkosti otevřeného ohně. 

Uchovávejte mimo dosah zdrojů hoření. Neskladujte velké množství 
na jednom místě. Chraňte před přímým slunečním světlem.

2.	 V případě kontaktu s očima okamžitě důkladně vypláchněte vodou a 
vyhledejte lékařskou pomoc.

3.	 Vyvarujte se spolknutí nebo požití materiálu.
4.	 MI Varnish unit dose a štětečky jsou určeny pro jednorázové použití. 

Nepoužívejte je opakovaně, mohlo by dojít ke křížové kontaminaci 
mezi pacienty“.

5.	 V případě kontaktu s oblečením, pracovní plochou nebo podlahou, 
místo okamžitě otřete etanolem.

6.	 Nekombinujte s jinými přípravky.
7.	 Likvidace veškerého odpadu musí probíhat v souladu s místními 

předpisy.
8.	 MI Paste PlusTM by neměla být použita ve stejný den, ale teprve v 

den následující. GC Tooth Mousse (bez fluoridu) může být použita 
čtyři hodiny po aplikaci MI Varnish.

Některé výrobky, které jsou uváděné v návodu k použití, mohou být 
klasifikovány jako nebezpečné podle GHS. 
Vždy se seznamte s bezpečnostními listy, které jsou k dispozici na 
adrese: https://www.gc.dental/europe 
Můžete je také získat u svého dodavatele.

POZNÁMKA: 
Recaldent (CPP-ACP) byl vyvinut na Stomatologické fakultě Univerzity 
v Melbourne, Austrálie. *RECALDENT je chráněnou obchodní známkou. 
Recaldent (CPP-ACP) technologie se vztahuje k patentům nebo 
připravovaným patentům v Austrálii, NZ, Evropě, Kanadě a USA.

Souhrn bezpečnosti a klinických hodnocení (SSCP) naleznete v databázi 
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nás kontaktujte na 
adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlášení nežádoucích účinků: 
pokud obdržíte upozornění o jakémkoli nežádoucím účinku, reakci či 
podobných událostech, které jsou spojeny s používáním tohoto přípravku, 
a to včetně těch, které nejsou uvedeny v tomto návodu k použití, oznamte 
to přímo prostřednictvím příslušného systému hlášení nežádoucích 
účinků patřičnému úřadu ve vaší zemi, který je přístupný v následujícím 
odkazu: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
stejně jako našemu systému hlášení nežádoucích událostí: 
vigilance@gc.dental 
Tímto způsobem přispějete ke zvýšení bezpečnosti tohoto produktu.

Posledně upravené : 06/2024
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MI Varnish™
POVRŠINSKI FLUORIDNI PREMAZ S KALCIJEM I FOSFATOM

Samo za stručnu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

OPIS
MI Varnish je 5% natrij-fluoridni premaz za otklanjanje osjetljivosti pri 
nanošenju na zubne površine. Čvrsto zatvara dentinske kanaliće kroz 
duže vrijeme. MI Varnish sadrži i RECALDENT* (CPP-ACP): kazein 
fosfopeptidni amorfni kalcij fosfat. Nanošenjem se stvara premaz na 
zubnim površinama.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Liječenje preosjetljivosti vezano uz izloženost dentina.

KONTRAINDIKACIJE
1.	 Ne koristiti kod pacijenata s ulceroznim gingivitisom i stomatitisom.
2.	 Kazein fosfopeptidi dobivaju se iz mliječnog kazeina. Premaz ne 

koristiti kod pacijenata s dokazanom ili suspektnom alergijom na 
mliječne 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 slučajevima ovaj proizvod može uzrokovati osjetljivost kod 

nekih osoba. U slučaju takvih reakcija valja odmah prekinuti uporabu 
proizvoda i potražiti liječnika.

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

UPUTE ZA UPORABU
1.	 Očistiti i osušiti zubne površine prije nanošenja MI Varnisha. Nije 

potrebna profilaksa.
2.	 Odstraniti folijski poklopac jedinične doze MI Varnisha.
3.	 Jednokratnim kistom nanijeti tanki ravnomjerni sloj MI Varnisha na 

zubne površine. 
VAŽNO: 
Ako premaz nije homogen, prije nanošenja treba ga promiješa- ti 
jednokratnim kistom.

4.	 MI Varnish se stvrdnjava u dodiru s vodom ili slinom.
5.	 MI Varnish ostaviti stajati na zubnim površinama tijekom četiri sata. 

Upozoriti pacijente da izbjegavaju tvrdu, ljutu ili ljepljivu hranu, čet- 
kanje i čišćenje zubi zubnim koncem, proizvode koji sadrže alkohol 
(sredstva za ispiranje usta, pića, itd.) dok koriste proizvod.

NEGATIVNE REAKCIJE
U rijetkim slučajevima zabilježena je pojava edema pri uporabi fluoridnih 
premaza, osobito nakon nanošenja na veće površine. Iako izuzetno 
rijetko, zabilježena je pojava dispneje kod djece s astmom. Kod 
pacijenata s osjetljivim probavnim sustavom može se javiti muč- nina, 
osobito kod česte uporabe. Po potrebi se premaz kada se stvrdne može 
odstraniti četkanjem.

AROMA
Svježa jagoda Svježa menta

ČUVANJE
Čuvati na hladnom i suhom mjestu niske vlage daleko od direktne 
sunčeve svjetlosti (8-25°C).

PAKIRANJE
MI Varnish Intro pack (početno pakiranje), 10 jediničnih doza MI Varnish 
(5 jagoda + 5 menta) 
MI Varnish Refill pack (nadopuna), 35 jediničnih doza MI Varnish jagoda 
MI Varnish Refill pack (nadopuna), 35 jediničnih doza MI Varnish menta 
MI Varnish Clinic pack (kliničko pakiranje), 100 jediničnih doza MI Varnish 
jagoda 
MI Varnish Clinic pack (kliničko pakiranje), 100 jediničnih doza MI Varnish 
menta Jedna doza sadrži 0.44 g / 0.4 ml premaza.

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

UPOZORENJE
1.	 MI Varnish je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena. Držati 

dalje od izvora vatre. Ne čuvati veće količine na jednom mjestu. Držati 
dalje od direktne sunčeve svjetlosti.

2.	 U slučaju dodira s očima, odmah isprati vodom i potražiti liječnika.
3.	 Izbjegavati gutanje ili probavu materijala.
4.	 MI Varnish jedinične doze i četkica su za jednokratnu uporabu. Ne 

koristite ih ponovno jer bi to moglo dovesti do kontaminacije između 
pacijenata.

5.	 U slučaju dodira s odjećom, stolom ili podom, odmah odstraniti 
etanolom.

6.	 Ne miješati s drugim proizvodima.
7.	 Sav otpad odlagati sukladno lokalnim propisima.
8.	 MI Paste PlusTM ne smije se koristiti isti dan, već od sljedećeg dana. 

GC Tooth Mousse (bez fluorida) može se koristiti četiri sata nakon 
primjene MI Varnisha.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati 
kao opasni prema GHS. 
Uvijek provjerite u sigurnosno tehničkom listu na: 
https://www.gc.dental/europe 
Također su dostupni kod vašeg dobavljača.

VAŽNO: 
Recaldent (CPP-ACP) tehnologija razvijena je na Fakultetu dentalne 
znanosti, Sveučilište u Melbourneu, Australija. *RECALDENT je zaštitni 
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 Sažetak sigurnosti i kliničke učinkovitosti (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

Izvješćivanje o neželjenim učincima: 
Ako postanete svjesni bilo kakvih neželjenih učinaka, reakcija ili sličnih 
događaja do kojih je došlo uporabom ovog proizvoda, uključujući i one 
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite 
direktno kroz odgovarajući sustav nadzora, odabirom odgovarajućeg 
autoriteta u vašoj državi, dostupno putem sljedeće veze: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
kao i na naš interni sustav nadzora: 
vigilance@gc.dental 
Na taj ćete način doprinijeti poboljšanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje : 06/2024

HR

MI Varnish™
HELYILEG ALKALMAZANDÓ FLUORID LAKK KALCIUMMAL ÉS 
FOSZFÁTTAL

Felhasználása csak szaképzett fogászati személyzetnek javasoljuk az 
indikációs területeken.

LEÍRÁS
Az MI Varnish egy 5%-os nátrium-fluorid lakk, mely a fog felszínére app- 
likálva csökkenti a fogak érzékenységét. Hosszú időre szorosan lezárja 
a dentin tubulusokat. Az MI Varnish RECALDENTet* (CPP-ACP: Kazein 
Foszfopeptid - Amorf Kalcium Foszfát) is tartalmaz. Az applikáció után a 
fog felszínén egy vékony lakkréteg marad.

ALKALMAZÁSI TERÜLETEK
A szabaddá váló dentincsatornák miatt kialakuló fogérzékenységre 
ajánlott kezelés.

ELLENJAVALLATOK
1.	 Ne használja fekélyes ínygyulladásban vagy stomatitisben szenvedő 

páciensen.
2.	 A Kazein Foszfopeptid tejfehérje származék. Ne használja olyan 

páciensen, aki bizonyítottan tejfehérje-érzékeny.

ÖSSZETÉTEL 
Polivinil-acetát, etanol, hidrogénezett gyanta, nátrium-fluorid, CPP-ACP, 
Szilícium-dioxid

FIGYELMEZTETÉSEK
1.	 Ritkán a termék egyes személyeken érzékenységi reakciót válthat 

ki. Amennyiben bármi hasonlót tapasztal, függessze fel a termék 
használatát, és páciense forduljon szakorvoshoz.

2.	 Az MI Varnish applikációja után a páciens ne alkalmazzon másik elő- 
írt fluoridos kezelést az adott napon, például ne használjon fluoridos 
gélt. A kezelés után a páciensnek néhány napra fel kell függesztenie a 
fluoridtabletták használatát.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1.	 Az MI Varnish applikációja előtt a fog felületét meg kell tisztítani és 

szárítani, profilaxis nem szükséges.
2.	 Húzza le a fóliát az egyadagos MI Varnish tartójáról.
3.	 Vigyen fel egy vékony, egységes réteget a fogakra / felületre az 

eldobható ecset segítségével. 
MEGJEGYZÉS: 
Amennyiben az anyag szeparációját észleli, keverje el az applikáció 
előtt az eldobható ecset segítségével.

4.	 Az MI Varnish vízzel vagy nyállal való érintkezéskor köt meg.
5.	 Az MI Varnishnak négy órán keresztül zavartalanul kell maradnia a 

fogakon. Utasítsa pácienseit a kemény, forró és ragadós ételek, a 
fogmosás, a fogselyem és az alkoholt tartalmazó termékek (szájvizek, 
italok, stb.) elkerülésére ezen idő alatt.

MELLÉKHATÁSOK
Ritka esetekben ödémás duzzanatról számoltak be egyes fluoridos lak- 
kok és termékeknél, különösképpen kiterjedt felületre való applikációt 
követően. Bár kimondottan ritkán, de asztmás gyermekek esetében 
tapasztaltak nehézlégzést. Érzékeny emésztőrendszerű páciensek 
esetében nagy kiterjedésű felületre történő applikálás után észleltek 
hányingert. Amennyiben szükséges, a lakkréteg eltávolítható alapos 
fogmosással.

ÍZESÍTÉS
Friss eper Friss mentol

TÁROLÁS
Tárolja hűvös, száraz, alacsony páratartalmú helyen, óvja a közvetlen 
napfénytől (8-25°C).

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

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

FIGYLMEZTETÉS
1.	 Az MI Varnish gyúlékony! Ne használja nyílt láng közelében! Tartsa 

távol a gyújtóforrástól! Ne tároljon nagy mennyiséget egy helyen! Óvja 
a közvetlen napsütéstől!

2.	 Amennyiben szembe kerül, azonnal öblítse ki és kérjen orvosi segít- 
séget!

3.	 Kerülje el az anyag lenyelését és emésztését!
4.	 Az MI Varnish tárolója és az ecset eldobható. Ne használja újra, mivel 

az keresztfertőzést okozhat.
5.	 Amennyiben ruhára, bútorra vagy padlóra kerül, azonnal tisztítsa le 

alkohollal!
6.	 Ne keverje más anyagokkal!
7.	 A hátramaradó hulladékoktól a helyi szabályoknak megfelelően 

szabaduljon meg!
8.	 A kezelés napján ne használjon MI Paste PlusTM, a következő naptól 

azonban már használható. GC Tooth Mousse (fluoridmentes) már 
négy órával az applikáció után használható.

Némely, a jelen használati útmutatóban említett termék a GHS besorolás 
szerint veszélyes lehet. 
Mindig tájékozódjon a biztonsági adatlapokból, melyek az alábbi címen 
érhetőek el: https://www.gc.dental/europe 
Az adatlapokat igényelheti beszállítójától is.

MEGJEGYZÉS: 
A Recaldent (CPP-ACP) technológia az ausztráliai Melbourne-i Egyetem 
Fogorvostudományi Iskolájában került kifejlesztésre. A Recaldent™ 
a Recaldent Pty Ltd bejegyzett védjegye. A CPP-ACP technológia 
szabadalmi oltalom alatt áll (vagy szabadalmaztatása folyamatban van) 
Ausztráliában, Új-Zélandon, Európában, Kanadában és az Egyesült 
Államokban.

A biztonsági és a klinikai teljesítmény összefoglalóját (Summary of 
Safety and Clinical Performance (SSCP)) megtalálja az EUDAMED 
adatbázisban a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy írjon 
nekünk a Regulatory.gce@gc.dental email címre.

Nem kívánt hatások jelzése: 
Amennyiben bármilyen nem kívánt hatást, reakciót vagy hasonlót 
észlel a termék használata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a 
használati utasításban található felsorolásban, kérjük jelentse közvetlenül 
a megfelelő hatóságnak. Az alábbi linken tudja kiválasztani az Ön 
országának megfelelő hatóság elérhetőségét: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
Kérjük, jelentse az esetet a saját, belső figyelmeztető szolgálatunknak is: 
vigilance@gc.dental 
Ezáltal hozzájárul Ön is ezen termék biztonságos használatának 
javításához.

Utoljára módosítva : 06/2024

HUHasználat előtt az útmutatót 
olvassa el �gyelmesen!

MI Varnish™
LAKIER FLUOROWY Z WAPNIEM I FOSFORANEM DO STOSOWANIA 
MIEJSCOWEGO

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

OPIS
MI Varnish jest lakierem zawierającym 5% fluorek sodu, który po nałoże- 
niu na powierzchnie zębów ma działanie znoszące nadwrażliwość.

Mocno uszczelnia kanaliki zębiny na dłuższy okres czasu. MI Varnish 
zawiera również RECALDENT* (CPP-ACP): fosfopeptyd kazeiny-
amorficz- ny fosforan wapnia. Po zastosowaniu na powierzchni zębów 
pozostawia warstwę lakieru.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Leczenie wszystkich typów nadwrażliwości związanych z obnażeniem 
zębiny.

PRZECIWWSKAZANIA
1.	 Nie stosować u pacjentów z wrzodziejącym zapaleniem dziąseł i 

zapaleniem jamy ustnej.
2.	 Fosfopeptydy kazeiny są pozyskiwane z kazeiny mleka. Nie stosować 

tego materiału u pacjentów ze stwierdzoną lub podejrzewaną alergią 
na białko mleka.

SKŁAD 
Octan poliwinylu, etanol, uwodorniona żywica, fluorek sodu, CPP-ACP, 
dwutlenek krzemu

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.	 W rzadkich przypadkach u niektórych osób produkt może powo- 

dować nadwrażliwość. Jeśli takie reakcje wystąpią, należy przerwać 
stosowanie produktu i skonsultować się z lekarzem.

2.	 Po zastosowaniu MI Varnish pacjenci nie powinni w tym samym dniu 
stosować innych zaleconych terapii fluorowych takich jak żele fluoro- 
we. Po zastosowaniu leczenia miejscowego rutynowe stosowanie 
tabletek fluorowych należy przerwać na kilka dni.

SPOSÓB UŻYCIA
1.	 Powierzchnie zębów należy oczyścić i wysuszyć przed nałożeniem MI 

Varnish. Profilaktyka nie jest wymagana.
2.	 Oderwać folię wieczka z pojemnika zawierającego pojedynczą dawkę 

MI Varnish.
3.	 Nałożyć cienką, równomierną warstwę MI Varnish na zęby/powierz- 

chnie przy użyciu jednorazowego pędzelka. 
UWAGA: 
W przypadku zaobserwowania rozwarstwienia lakieru zamie- szać 
jednorazowym pędzelkiem przed zastosowaniem.

4.	 MI Varnish utwardza się w kontakcie z wodą lub śliną.
5.	 MI Varnish należy pozostawić na zębach (bez ingerencji) przez cztery 

godziny. Poinstruować pacjentów, aby przez ten czas unikali twar- 
dych, gorących lub lepkich pokarmów, szczotkowania i nitkowania 
zębów, produktów zawierających alkohol (płukanki do jamy ustnej, 
napoje itp.).

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Wystąpienie opuchlizny obrzękowej zaobserwowano tylko w nielicz- 
nych przypadkach po zastosowaniu niektórych preparatów fluoru 
do lakierowania szczególnie na rozległych powierzchniach. U dzieci 
chorych na astmę bardzo rzadko występowała duszność. Nudności 
były odnotowywane w przypadku rozległego stosowania u pacjentów o 
wrażliwym układzie trawiennym. W razie potrzeby warstwy lakieru można 
usunąć przez dokładne szczotkowanie po związaniu.

SMAK
Świeża truskawka Świeża mięta

PRZECHOWYWANIE
Przechowywać w chłodnym, suchym i o niskiej wilgotności miejscu, z dala 
od bezpośredniego światła słonecznego (8-25°C).

OPAKOWANIA
MI Varnish zestaw Intro, 10 pojedynczych dawek MI Varnish (5 
Strawberry – o smaku truskawki + 5 Mint – o smaku mięty) 
MI Varnish opakowanie uzupełniające, 35 pojedynczych dawek MI 
Varnish Strawberry – o smaku truskawki 
MI Varnish opakowanie uzupełniające, 35 pojedynczych dawek MI 
Varnish Mint – o smaku mięty 
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 mięty 
Pojedyncza dawka zawiera 0.44g/0.4mL

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

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.	 MI Varnish jest łatwopalny. Nie używać w pobliżu otwartego ognia. 

Przechowywać z dala od źródeł zapłonu. Nie przechowywać dużych 
ilości w jednym miejscu. Przechowywać z dala od bezpośredniego 
światła słonecznego.

2.	 W przypadku kontaktu z oczami, przemyć natychmiast wodą i 
zasięgnąć porady lekarza.

3.	 Unikać połknięcia lub przetrawiania materiału.
4.	 Opakowanie z pojedynczą dawką MI Varnish i pędzelkiem prze- 

znaczone jest do jednorazowego użycia. Nie używać ponownie, 
ponieważ może to spowodować

5.	 W przypadku kontaktu z ubraniem, blatem lub podłogą, natych- miast 
zetrzeć za pomocą etanolu.

6.	 Nie mieszać z innymi produktami.
7.	 Wszystkie odpady usuwać zgodnie z lokalnymi przepisami.
8.	 Preparatu MI Paste PlusTM nie należy używać w tym samym dniu, 

ale może być stosowany od następnego dnia. GC Tooth Mousse (bez 
fluoru) może być stosowany po upływie czterech godzin od zastoso- 
wania MI Varnish.

Niektóre produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogą 
być sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. 
Zawsze należy zapoznać się z kartami charakterystyki dostępnymi na 
stronie: https://www.gc.dental/europe 
Można je również otrzymać od dostawcy.

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

Podsumowanie Bezpieczeństwa i Wyników Klinicznych (SSCP) można 
znaleźć w bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 
lub kontaktując się z nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie działań niepożądanych: 
Jeśli zauważysz jakiekolwiek niepożądane działanie, reakcję lub 
doświadczysz podobnych zdarzeń po zastosowaniu tego produktu, 
uwzględniając takie, które nie zostały wymienione w tej instrukcji 
stosowania, zgłoś je bezpośrednio w odpowiedniej jednostce 
monitorowania, wybierając właściwy organ w Twoim kraju dostępny za 
pośrednictwem poniższego linka: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
jak również do naszej wewnętrznej jednostki monitorowania: 
vigilance@gc.dental 
W ten sposób przyczynisz się do poprawy bezpieczeństwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja : 06/2024

PLPrzed użyciem przeczytaj uważnie 
instrukcję stosowania.

MI Varnish™
LAC TOPIC FLUORIZAT CU CALCIU ŞI FOSFAT

A se utiliza doar de către profesioniștii din domeniul stomatologic conform 
indicațiilor de folosire.

DESCRIERE
MI Varnish este un lac ce conţine 5% fluor cu o acţiune de desensibili- 
zare atunci când este aplicat pe suprafeţele dentare. Sigilează tubulii 
dentinari pe o perioadă îndelungată de timp. MI Varnish conţine şi 
RECALDENT* (CPP-ACP): Caseină Fosfopeptidă-Fosfat Amorf de 
Calciu. Aplicarea lasă un strat de lac pe suprafeţele dentare.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Tratamentul tuturor hipersensibilităţilor datorate expunerii dentinei.

CONTRAINDICAŢII
1.	 A nu se utiliza în cazul pacienţilor cu gingivită ulcerativă şi stomatită.
2.	 Fosfopeptidele caseinice sunt derivate din caseina lactată. 

Nu utilizaţi acest material în cazul pacienţilor cu suspiciune de alergie 
la proteinele din lapte.

PRECAUŢII
1.	 În cazuri rare, produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoa- 

ne. În cazul în care apar astfel de reacţii , opriţi utilizarea produsului si 
adresaţi-vă unui medic.

2.	 După aplicarea lui MI Varnish pacienţii nu trebuie să utilizeze în 
aceeaşi zi şi alte tratamente cu fluor cum ar fi gelurile fluorizate . Uti- 
lizarea zilnică a tabletelor cu fluor de către pacienţi trebuie întreruptă 
timp de câteva zile după tratament.

COMPOZIȚIE 
Acetat de polivinil, Etanol, Colofoniu hidrogenat, Florură de sodiu, CPP-
ACP, Dioxid +G98+H98

INSTRUCŢIUNI DE FOLOSIRE
1.	 Suprafeţele dentare trebuie curăţate şi uscate înainte de aplicarea lui 

MI Varnish. Profilaxia prin detartraj nu este necesară.
2.	 2 Desfaceţi folia unidozei de MI Varnish.
3.	 Aplicaţi un strat subţire şi uniform de MI Varnish pe dinţi / suprafeţe 

utilizând o pensulă de unică folosinţă. 
NOTĂ: 
Dacă se observă o separare a lichidului, amestecaţi cu pensula de 
unică folosinţă înainte de aplicare.

4.	 MI Varnish face priză la contactul cu apa sau saliva.
5.	 MI Varnish trebuie menţinut pe dinţi timp de patru ore. Instruiţi 

pacientul să evite alimentele dure, fierbinţi sau lipicioase, periajul 
dinţilor şi folosirea aţei dentare, produsele ce conţin alcool (apele de 
gură, băuturile, etc.) pe perioada celor patru ore.

REACŢII ADVERSE
În cazuri rare au fost raportate edeme la utilizarea anumitor produse 
cu fluor, în special după aplicarea pe suprafeţe extinse. Deşi foarte rar, 
au fost întâlnite cazuri de dispnee în cazul copiilor astmatici. Au fost 
raportate senzaţii de greaţă în cazul unor aplicări extinse la pacienţi cu 
sensibilitate digestivă. Dacă este necesar, stratul de lac poate fi îndepăr- 
tat prin periaj riguros după realizarea prizei.

AROMĂ
Fresh Strawberry Fresh Mint

DEPOZITARE
Depozitaţi în locuri răcoroase, uscate şi cu umiditate scăzută, ferit de 
lumina solară directă (8-25°C).

AMBALARE
MI Varnish Intro pack, 10 unidoze MI Varnish (5 Căpşuni + 5 Mentă) MI 
Varnish Pachet rezerve, 35 unidoze MI Varnish Căpşuni 
MI Varnish Pachet rezerve, 35 unidoze MI Varnish Mentă 
MI Varnish Pachet Clinic, 100 unidoze MI Varnish Căpşuni 
MI Varnish Pachet Clinic, 100 unidoze MI Varnish Mentă O unidoză 
conţine 0.44g/0.4mL

NOTĂ: 
1 mL de MI Varnish conţine 50 mg de fluor (22.6 mg ioni fluor).

ATENŢIE
1.	 MI Varnish este inflamabil. A nu se utiliza în apropierea unei surse 

deschise de foc. A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita 
cantităţi mari într-o singură zonă. A se feri de lumina solară directă.

2.	 În cazul contactului cu ochii clătiţi imediat cu apă şi consultaţi medi- 
cul.

3.	 Evitaţi ingerarea materialului.
4.	 Unidozele de MI Varnish şi aplicatoarele sunt de unică folosinţă. A 

nu se reutiliza deoarece poate determina contaminarea încrucişată a 
pacienţilor.

5.	 În cazul contactului cu îmbrăcămintea, mobilierul sau podeaua ştergeţi 
imediat cu etanol.

6.	 A nu se amesteca cu alte produse.
7.	 Eliminaţi deşeurile conform reglementărilor locale.
8.	 MI Paste PlusTM nu trebuie utilizat în aceeaşi zi, dar poate fi utilizat 

începând cu ziua următoare. GC Tooth Mousse (fără fluor) poate fi 
utilizat după patru ore de la aplicarea lui MI Varnish.

Unele produse menționate în aceste Instrucțiuni de Folosire pot fi 
clasificate ca fiind periculoase conform GHS. 
Familiarizați-vă întotdeauna cu Fișele de Siguranță disponibile la: 
https://www.gc.dental/europe 
Pot fi obținute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastră.

NOTĂ: 
Tehnologia Recaldent (CPP-ACP) a fost dezvoltată de către School of 
Dental Science, Universitatea din Melbourne, Australia. *RECALDENT 
este marcă înregistrată sub liciență. Tehnologia Recaldent (CPP-ACP) 
are brevete asociate sau brevete în aşteptare în Australia, NZ, Europa, 
Canada şi USA.

Pentru Sumarul datelor de siguranță și Performanța Clinică (SSCP) vă 
rugăm să consultați baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) sau să ne contactați la Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite: 
În cazul în care apar orice fel de efecte nedorite, reacţii adverse sau 
evenimente similare ca urmare a utilizării acestui produs, inclusiv a celor 
neincluse în aceste instrucţiuni de folosire, vă rugăm să le raportaţi direct 
către sistemul de control competent, relevant, prin selectarea instituţiei 
corespunzătoare din ţara dumneavoastră din lista disponibilă în link-ul 
următor: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
precum și către sistemul nostru de control intern: 
vigilance@gc.dental 
În acest fel veţi contribui la îmbunătăţirea siguranţei oferite de acest 
produs.

Revizuit ultima dată : 06/2024

RO
MI Varnish™ 
ЭМ АЙ ВАРНИШ
ФТОРСОДЕРЖАЩИЙ ЛАК МЕСТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ С КАЛЬЦИЕМ 
И ФОСФАТОМ

Для использования только специалистом-стоматологом в 
соответствии с показаниями к применению.

ОПИСАНИЕ
MI Varnish – это лак с 5% содержанием фторида натрия, который 
обладает способностью снижать чувствительность зубов. Материал 
плотно запеча- тывает дентинные канальцы на длительный период 
времени. MI Varnish также содержит комплекс RECALDENT* (CPP-
ACP): Казеин Фосфопептид – Аморфный Фосфат Кальция. При 
нанесении на поверхности зубов остаётся тонкий слой лакового 
покрытия.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Устранение всех типов гиперчувствительности, связанных с 
обнажением дентина.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1.	 Не применять материал у пациентов с язвенным гингивитом или 

стомати- том.
2.	 Казеин фосфопептиды вырабатываются из молочного казеина. 

Не приме- нять препарат у пациентов с доказанной либо 
подозреваемой аллергией на белки молока.

ВНИМАНИЕ
1.	 В редких случаях у некоторых пациентов наблюдалась 

повышенная чувствительность к материалу. В случае 
возникновения аллергических реакций необходимо прекратить 
использование материала и обратиться к врачу соответствующей 
специализации.

2.	 При нанесении MI Varnish пациентам не следует в этот день 
использовать любые другие фторсодержащие средства, 
например, гели с содержанием фтора. Также на несколько дней 
после нанесения лака MI Varnish следует отменить регулярный 
приём фторсодержащих таблеток (в случае, если пациент их 
принимает) .

СОСТАВ 
Поливинилацетат, Этиловый спирт, Гидрогенизированная канифоль, 
Фторид натрия, CPP-ACP (казеин фосфопептид – аморфный кальций 
фосфат), Диоксид кремния

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1.	 Очистите и просушите поверхности зубов перед нанесением 

MI Varnish. Не требует предварительного проведения 
профилактических меро- приятий.

2.	 Снимите крышечку из фольги, закрывающую унидозу MI Varnish.
3.	 Используя одноразовый аппликатор / кисть, нанесите 

равномерный тонкий слой MI Varnish на поверхности зубов. 
ПРИМЕЧАНИЕ: 
Если произошла сепарация материала в унидозе, перед 
нанесением перемешайте материал аппликатором / кистью.

4.	 MI Varnish застывает при контакте с водой или слюной.
5.	 MI Varnish должен оставаться на поверхности зубов не менее 

четырёх часов. Предупредите пациента, что в течение данного 
времени он не должен употреблять твёрдую, горячую или клейкую 
пищу, чистить зубы или пользоваться флоссом, а также должен 
исключить спиртосодержа- щие составы (полоскания для полости 
рта, напитки и пр.).

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
В редких случаях при использовании фторсодержащих лаков 
наблюдают- ся отёчные явления, особенно при большой площади 
поверхности зубов, на которую наносится лак. В исключительно 
редких случаях возникало затруднение дыхания у детей с астмой 
в анамнезе. Также отмечены случаи появления тошноты при 
нанесении материала на большую площадь поверхности зубов у 
пациентов с повышенной чувствительностью пище- варительной 
системы. При необходимости плёнку лака можно удалить, тщательно 
почистив зубы после застывания лака.

ВКУСОВЫЕ ОТТЕНКИ
Свежая клубника (Fresh Strawberry) Свежая мята (Fresh Mint)

ХРАНЕНИЕ
Хранить в сухом прохладном месте с пониженной влажностью, вдали 
от прямых солнечных лучей (8-25°C).

УПАКОВКИ PACKAGE
Упаковка MI Varnish Intro, 10 унидоз лака MI Varnish (5 Клубника + 5 
Мята) Упаковка MI Varnish Refill, 35 унидоз лака MI Varnish, вкусовой 
оттенок Клубника (Strawberry) 
Упаковка MI Varnish Refill, 35 унидоз лака MI Varnish, вкусовой 
оттенок Мята (Mint) 
Упаковка MI Varnish Clinic, 100 унидоз лака MI Varnish, вкусовой 
оттенок Клубника (Strawberry) 
Упаковка MI Varnish Clinic, 100 унидоз лака MI Varnish, вкусовой 
оттенок Мята (Mint) 
Содержание материала в одной унидозе 0.44 г / 0.4 мл

ПРИМЕЧАНИЕ: 
1 мл лака MI Varnish содержит 50 мг фторида натрия (22.6 мг фторид 
ионов).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ CAUTION
1.	 MI Varnish является горючим веществом. Не используйте 

вблизи откры- того пламени. Храните вдали от источников 
воспламенения. Не храните большой объём материала в одном 
помещении. Держите вдали от прямого солнечного света.

2.	 При попадании в глаза немедленно промойте большим 
количеством воды и обратитесь к врачу-офтальмологу.

3.	 Следите за тем, чтобы материал не попадал в пищевод и 
дыхательные пути.

4.	 Упаковка-унидоза MI Varnish и прилагающаяся кисть 
предназначены для одноразового использования. Не используйте 
их повторно, это может вызвать перекрестное инфицирование 
пациентов.

5.	 При попадании материала на одежду, стол или пол немедленно 
удалите пятно этанолом.

6.	 Не смешивайте лак с другими продуктами.
7.	 Утилизируйте все отходы в соответствии с нормами 

действующего законодательства.
8.	 Пасту MI Paste PlusTM нельзя использовать в день нанесения 

лака, но можно использовать, начиная со следующего дня. 
Крем GC Tooth Mousse (не содержащий фторид) можно начать 
использовать спустя четыре часа после нанесения лака MI 
Varnish.

Некоторые продукты, упоминаемые в настоящей Инструкции, 
могут быть классифицированы как опасные в соответствии с 
Согласованной на глобальном уровне системой классификации и 
маркировки химическихвеществ (GHS). 
Обязательно ознакомьтесь с соответствующими Паспортами 
безопасности (safety data sheets), доступными по ссылке: 
https://www.gc.dental/europe 
Паспорта безопасности можно также запросить у Вашего 
поставщика.

ПРИМЕЧАНИЕ: 
Комплекс Recaldent (СРР-АСР) был разработан в School of Dental 
Science, The University of Melbourne, Victoria, Australia. *RECALDENT 
является лицензированной торговой маркой. Технология Recaldent 
(СРР-А-СР) имеет родственные патенты или заявки на патенты в 
Австралии, Новой Зеландии, Европе, Канаде и США.

Для получения краткой информации о безопасности и клинической 
эффективности (SSCP), пожалуйста, обратитесь к базе данных 
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) или свяжитесь с нами 
по адресу Regulatory.gce@gc.dental

Информация о нежелательных событиях, которые имеют признаки 
неблагоприятного события (инцидента) при использовании 
вышеназванного материала на территории Российской Федерации, 
может быть направлена уполномоченному представителю 
производителя в РФ, ООО 
«Крафтвэй Фарма»: e-mail: dental@kraftway.ru; 
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, г. Москва, ул. 3-я Мытищинская, 
д. 16, строение 60, комната 30, помещение I, этаж 5, 8 495 232-69-33.

Последняя редакция : 06/2024
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MI Varnish™
LOKÁLNY FLUORIDOVÝ LAK S KALCIOM A FOSFÁTOM

Na použitie len zubným lekárom v indikáciách na použitie.

POPIS
MI Varnish je lak s 5% obsahom fluoridu sodného s desenzitívnym 
účinkom pri aplikácii na zubný povrch. Zapečatí dentínové tubuly na 
dlhšie časové obdobie. MI Varnish taktiež obsahuje RECALDENT* (CPP- 
ACP): Kazeín fosfopeptid – amorfný kalcium fosfát. Po jeho aplikácii 
zostáva na povrchu zuba film laku.

INDIKÁCIE
Liečba všetkých druhov hypersenzitivity spôsobenej odhalením dentínu.

KONTRAINDIKÁCIE
1.	 Nepoužívajte u pacientov s ulceratívnou gingivitídou a stomatitídou.
2.	 Kazeín fosfopeptidy sa získavajú z mliečneho kazeínu. Nepoužívajte 

tento materiál u pacientov s preukázanou alergiou na mliečny proteín 
alebo pri podozrení na túto alergiu.

UPOZORNENIE
1.	 V ojedinelých prípadoch môže výrobok vyvolať u niektorých osôb 

precitlivenosť. V prípade takejto reakcie prerušte používanie výrobku 
a obráťte sa na lekára

2.	 Ak aplikujete MI Varnish, nemal by pacient súčasne používať inú 
predpísanú fluoridovú liečbu, ako sú napr. flouridové gély v ten istý 
deň. Každodenné používanie fluoridových tabliet by mal pacient na 
niekoľko dní po ošetrení prerušiť.

ZLOŽENIE 
Polyvinylacetát, Etanol, Hydrogénová kolofónia, Fluorid sodný, CPP-ACP, 
Oxid kremičitý

NÁVOD NA POUŽITIE
1.	 Pred aplikáciou MI Varnish by mal byť povrch zubov očistený a 

osušený. Profylaxia ne je potrebná.
2.	 Odstráňte kryciu fóliu z unit dose MI Varnish.
3.	 Naneste tenkú rovnomernú vrstvu MI Varnish na zuby/povrchy 

použitím jednorázového štetca. 
POZNÁMKA: 
Ak spozorujete vo vnútri výrobku nerovnomernosti, pred nanášaním 
ho premiešajte štetcom.

4.	 MI Varnish tuhne pri kontakte s vodou alebo slinami.
5.	 MI Varnish by mal zostať bez narušenia za zuboch počas štyroch 

hodín. Upozornite pacientov aby sa vyhýbali tvrdým, horúcim, 
lepkavým jedlám, umývaniu zubov, použitiu zubnej nite alebo 
výrobkov s obsahom alkoholu (ústne vody, nápoje atd.) počas 
uvedenej doby štyroch hodín.

NEPRIAZNIVÉ ÚČINKY
Opuch bol pozorovaný v niektorých výnimočných prípadoch pri použití 
niektorých fluoridových lakoch, obzvlášť pri použití na rozsiahlych 
plochách. U detí trpiacich astmou došlo k výskytu dýchavičnosti, avšak 
veľmi ojedinele. U pacientov s citlivým tráviacim systémom sa pri použití 
laku na veľké plochy vyskytla nevoľnosť. V prípade potreby je možné 
vrstvu laku po vytvrdnutí odstrániť dôkladným očistením.

PRÍCHUŤ
Čerstvá jahoda Čerstvá mäta

SKLADOVANIE
Uchovávajte na chladnom, suchom mieste s nízkou úrovňou vlhkosti a 
mimo priameho slnečného žiarenia (8-25°C).

BALENIA
MI Varnish Intro pack, 10 ks MI Varnish (5 jahoda + 5 mäta) 
MI Varnish Refill pack, 35 ks MI Varnish jahoda 
MI Varnish Refill pack, 35 ks MI Varnish mäta 
MI Varnish Clinic pack, 100 ks MI Varnish jahoda 
MI Varnish Clinic pack, 100 ks MI Varnish mäta 
Jeden unit dose obsahuje 0,44g/0,4mL materiálu

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

UPOZORNENIE
1.	 MI Varnish je horľavý. Nepoužívajte v blízkosti otvoreného ohňa. 

Uchovávajte mimo zdrojov vznietenia. Neskladujte na jednom mieste 
veľké množstvá materiálu. Uchovávajte mimo dopadu priameho 
slnečného žiarenia.

2.	 V prípade kontaktu s očami, okamžite opláchnite prúdom vody a 
vyhľadajte lekársku pomoc.

3.	 Vyhnite sa prehĺtnutiu alebo konzumovaniu materiálu.
4.	 Unit dose MI Varnish a štetce sú jednorazové. Nepoužívajte ich 

opakovane, lebo by mohlo dôjsť medzi pacientmi ku krížovej 
kontaminácii.

5.	 V prípade kontaktu s oblečením, stolom alebo podlahou okamžite 
zasiahnuté miesta očistite etanolom.

6.	 Nemiešajte s ostatnými výrobkami.
7.	 So zvyšným materiálom zaobchádzajte v súlade s platnou vyhláškou 

o odpadoch.
8.	 Produkt MI Paste PlusTM by sa nemal používať v ten istý deň, ale je 

možné ho použiť od nasledujúceho dňa. Pastu GC Tooth Mousse (bez 
fluoridu) je možné použiť už štyri hodiny po aplikácii MI Varnish.

Niektoré výrobky uvádzané v návode na použitie, môžu byť klasifikované 
ako nebezpečné podľa GHS. 
Vždy sa oboznámte s bezpečnostnými kartami, ktoré sú k dispozícii na 
adrese: https://www.gc.dental/europe 
Môžete ich tiež získať od svojho dodávateľa.

POZNÁMKA: 
Technológia Recaldent (CPP-ACP) bola vyvinutá na Stomatologikej 
fakulte Univerzity v Melbourne, Austrália. *RECALDENT je licencovanou 
obchodnou značkou. Na Recaldent technológiu (CPPACP) sa vzťahujú 
patenty alebo patenty v riešení v Austráli, na Novom Zélande, v Európe, 
v Kanade a v USA.

Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) nájdete v databáze 
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nás kontaktujte 
na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlásenie nežiadúcich účinkov: 
Ak sa Vám vyskytnú akékoľvek nežiadúce účinky, reakcie alebo podobné 
udalosti, pri používaní tohto výrobku vrátane tých, ktoré nie sú uvedené 
v tomto návode na použitie, oznámte ich priamo cez príslušný vigilance 
systém, zadaním správnej autority Vašej krajiny, na nasledujúcom linku: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
ako aj na našom vnútornom systéme bdelosti: 
vigilance@gc.dental 
Týmto spôsobom prispejete k zvýšeniu bezpečnosti tohto výrobku.

Naposledy upravené : 06/2024

SKPred použitím si dôkladne 
prečítajte návod na použitie.

MI Varnish™
TOPIKALNI FLUORIDNI PREMAZ S KALCIJEM IN FOSFATI

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporočene indikacije.

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

INDIKACIJE
Terapija vseh preobčutljivosti zaradi izpostavljenega dentina.

KONTRAINDIKACIJE
1.	 Ne uporabljajte pri pacientih z ulcerativnim gingivitisom in 

stomatitisom.
2.	 Kazein fosfopeptidi so derivati mlečnega kazeina. Materiala ne 

uporabljajte pri pacientih s sumom na ali dokazano alergijo na mlečne 
proteine.

VARNOSTNI UKREPI
1.	 V redkih primerih, lahko izdelek povzroča preobčutljivost pri nekaterih 

ljudeh. V primeru pojava takšne 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

PRIPOROČILA ZA UPORABO
1.	 Površina zoba naj bo očiščena in osušena pred nanosom MI Varnish. 

Profilaksa ni potrebna.
2.	 Odstranite zaščitno folijo pakiranja enkratno uporabo MI Varnish.
3.	 Nanesite tanko, enakomerno plast MI Varnish na zobe / površine s 

čopičem za enkratno uporabo. 
OPOMBA: 
Če opazite separacijo, premešajte s čopičem pred nanosom.

4.	 MI Varnish se strdi ob kontaktu z vodo ali slino.
5.	 MI Varnish naj ostane nemoten na zobeh štiri ure. Poučite pacienta 

naj se izogiba trdi, vroči ali lepljivi hrani, ščetkanju in nitkanju zob, 
uživanju izdelkov z vsebnostjo alkohola (ustne vode, pijača…) med 
tem časom.

NEŽELJENI UČINKI
Edematozno zatekanje je bilo poročano v redih primerih pri uporabi 
fluorihnih lakov, predvsem pri nanosu na obsežne površine. Izjemno 
redko je prišlo do dispeje pri otrocih z astmo. Pri obsežnih nanosih pri 
pacientih z občutljivim prebavnim sistemom poročajo o možnem pojavu 
slabosti. Če je potrebno, se fluoridni lak lahko odstrani s temeljitim 
ščetkanjem po strditvi.

OKUS
Sveže jagode Sveža meta

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

PAKIRANJE
MI Varnish uvodno pakiranje, 10 doz za enkratno uporabo MI Varnish (5 
jagoda + 5 meta) 
MI Varnish naknadno pakiranje, 35 doz za enkratno uporabo MI Varnish 
jagoda 
MI Varnish nadnadno pakiranje, 35 doz za enkratno uporabo MI Varnish 
meta 
MI Varnish klinično pakiranje, 100 doz za enkratno uporabo MI Varnish 
jagoda 
MI Varnish klinično pakiranje, 100 doz za enkratno uporabo MI 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. Držite stran 

od virov vžiga. Velikih količin ne shranjujte na istem mestu. Shranjujte 
stran od direktne sončne svetlobe.

2.	 V primeru kontakta z očmi takoj sperite z vodo in poiščite zdravniško 
pomoč.

3.	 Izogibajte se požiranju ali zaužitju materiala.
4.	 MI Varnish unit dose in čopiči so za enkratno uporabo. Ne uporabljajte 

jih ponovno, ker lahko pride do navzkrižne kontaminacije med 
pacienti.

5.	 V primeru stika z oblačili, mizo ali tlemi, takoj obrišite z etanolom.
6.	 Ne mešajte z drugimi izdelki.
7.	 Odvržite ves odpadni material v skladu z lokalnimi predpisi.
8.	 MI Paste PlusTM ne uporabljajte isti dan, lahko pa jo naneste 

naslednji dan. GC Tooth Mousse (brez fluorida) se lahko nanese po 
preteklih štirih urah od nanosa MI Varnish.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko 
klasificirani kot nevarni glede na GHS. 
Vedno se podučite o navodilh za varno uporabo na: 
https://www.gc.dental/europe 
Lahko pa jih dobite tudi pri vašem zastopniku.

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

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

Poročilo o neželenih učinkih: 
Če se zavedate kakršnih koli neželenih učinkov, reakcij ali podobnih 
dogodkov, do katerih je prišlo pri uporabi tega izdelka, vključno 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 
vaši državi dostopni preko naslednje povezave: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl 
kot tudi v našem sistemu notranjega nadzora: 
vigilance@gc.dental 
Na ta način boste prispevali k izboljšanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja : 06/2024

SLPred uporabo previdno preberite 
navodila za uporabo.

MI Varnish™
POVRŠINSKI FLUORIDNI PREMAZ S KALCIJUMOM I FOSFATOM

Samo za stručnu stomatološku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

OPIS
MI Varnish je 5% natrijum-fluoridni premaz za otklanjanje osetljivosti pri 
nanošenju na zubne površine. Čvrsto zatvara dentinske kanaliće tokom 
dužeg vremena. MI Varnish sadrži i RECALDENT* (CPP-ACP): kazein 
fosfopeptidni amorfni kalcijum fosfat. Nanošenjem se stvara premaz na 
zubnim površinama.

INDIKACIJE
Lečenje preosetljivosti vezano uz izloženost dentina.

KONTRAINDIKACIJE
1.	 Ne koristiti kod pacijenata sa ulceroznim gingivitisom i stomatitisom.
2.	 Kazein fosfopeptidi dobivaju se iz mlečnog kazeina. Premaz ne 

koristiti kod pacijenata sa dokazanom ili suspektnom alergijom na 
mlečne proteine.

UPOZORENJA
1.	 U retkim slučajevima ovaj proizvod može da izazove osetljivost kod 

nekih osoba. U slučaju takvih reakcija treba odmah prekinuti upotrebu 
proizvoda i potražiti lekara.

2.	 Pacijenti koji koriste MI Varnish ne smeju koristiti druga sredstva za 
fluoridnu terapiju, kao što je npr. fluoridni gel, u istom danu.

Redovno uzimanje tableta fluorida treba prekinuti na nekoliko dana posle 
lečenja.

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1.	 Očistiti i osušiti zubne površine pre nanošenja MI Varnisha. Nije 

potrebna profilaksa.
2.	 Odstraniti folijski poklopac jedinične doze MI Varnisha.
3.	 Jednokratnom četkicom naneti tanak ravnomeran sloj MI Varnisha na 

zubne površine. 
VAŽNO: 
Ako premaz nije homogen, pre nanošenja treba ga promešati 
jednokratnom četkicom.

4.	 MI Varnish se stvrdnjava u dodiru sa vodom ili pljuvačkom.
5.	 MI Varnish ostaviti da stoji na zubnim površinama tokom četiri sata. 

Upozoriti pacijente da izbegavaju tvrdu, ljutu ili lepljivu hranu, čišćenje 
zubi zubnim koncem, proizvode koji sadrže alkohol (sredstva za 
ispiranje usta, pića, itd.) dok koriste proizvod.

NEGATIVNE REAKCIJE
U retkim slučajevima zabeležena je pojava edema pri upotrebi fluoridnih 
premaza, posebno posle nanošenja na veće površine. Iako izuzetno 
retko, zabeležena je pojava dispneje kod dece sa astmom. Kod 
pacijenata sa osetljivim probavnim sistemom može se javiti mučnina, 
posebno kod česte upotrebe. Po potrebi se premaz kada se stvrdne 
može odstraniti četkanjem.

AROMA
Sveža jagoda Sveža menta

ČUVANJE
Čuvati na hladnom i suvom mestu niske vlage daleko od direktne 
sunčeve svetlosti (8-25°C).

PAKOVANJE
MI Varnish Intro pack (početno pakovanje), 10 jediničnih doza MI Varnish 
(5 jagoda + 5 menta) 
MI Varnish Refill pack (dopuna), 35 jediničnih doza MI Varnish jagoda MI 
Varnish Refill pack (dopuna), 35 jediničnih doza MI Varnish menta 
MI Varnish Clinic pack (kliničko pakovanje), 100 jediničnih doza MI 
Varnish jagoda 
MI Varnish Clinic pack (kliničko pakovanje), 100 jediničnih doza MI 
Varnish menta 
Jedna doza sadrži 0, 44 g / 0.4 ml premaza.

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

UPOZORENJE
1.	 MI Varnish je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena. Držati 

dalje od izvora vatre. Ne čuvati veće količine na jednom mestu. Držati 
dalje od direktne sunčeve svetlosti.

2.	 U slučaju dodira s očima, odmah isprati vodom i potražiti lekara.
3.	 Izbegavati gutanje ili probavu materijala.
4.	 MI Varnish pojedinačne doze i četkica su za jednokratnu upotrebu. Ne 

treba ih ponovo upotrebljavati jer to može da izazove kontaminaciju 
između pacijenata.

5.	 U slučaju dodira s odjećom, stolom ili podom, odmah odstraniti 
etanolom.

6.	 Ne mešati sa drugim proizvodima.
7.	 Sav otpad odlagati u skladu sa lokalnim propisima.
8.	 MI Paste PlusTM ne sme se koristiti isti dan, već od sledećeg dana. 

GC Tooth Mousse (bez fluorida) može se koristiti četiri sata posle 
primene MI Varnisha.

Neki proizvodi pomenuti u ovo Uputstvu za upotrebu mogu da se 
klasifiikuju kao opasni prema GHS. 
Uvek proverite u sigurnosno tehničkom listu na: 
https://www.gc.dental/europe 
Takođe su dostupni kod vašeg dobavljača.

VAŽNO: 
Recaldent (CPP-ACP) tehnologija razvijena je na Stomatološkom 
fakultetu Univerziteta u Melburnu, Australija. *RECALDENT je zaštitni 
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 kliničkog učinka (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

Obaveštavanje o neželjenim dejstvima: 
Ako postanete svesni bilo kakvih neželjenih dejstava, reakcija ili sličnih 
događaja do kojih je došlo upotrebom ovog proizvoda, uključujući i one 
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite 
direktno kroz odgovarajući sistem nadzora, odabirom odgovarajućeg 
autoriteta u vašoj državi, dostupno putem sledeće veze: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
kao i na naš interni sistem nadzora: 
vigilance@gc.dental 
Na taj način doprinećete poboljšanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija : 06/2024
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MI Varnish™
ФТОРИСТИЙ ЛАК МІСЦЕВОГО ЗАСТОСУВАННЯ З ВМІСТОМ 
КАЛЬЦІЮ ТА ФОСФАТУ

Для використання лише лікарями-стоматологами у випадках за 
показаннями до застосування.

ОПИС
MI Varnish – це лак з вмістом 5% фториду натрію, що має 
десенсибілізу- ючу дію при нанесенні на поверхні зубів. Він щільно 
запечатує дентинні канальці на довгий період часу. MI Varnish також 
містить RECALDENT* (CPP-ACP): казеїн-фосфопептид – аморфний 
фосфат кальцію. Нанесення лаку утворює плівку на поверхнях зуба.

ПОКАЗАННЯ
Обробка ділянок зубів, де гіперчутливість спричинена оголенням 
дентину.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
1.	 Не застосовуйте до пацієнтів з виразковим гінгівітом та 

стоматитом.
2.	 Казеїн-фосфопептиди видобуваються з молочного казеїну. Не 

засто- совуйте цей матеріал до пацієнтів з доведеною алергією на 
молочний білок або з підозрою на неї.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
1.	 У поодиноких випадках цей продукт може викликати чутливість у 

деяких людей. У разі появи таких реакцій припиніть застосування 
продукту та зверніться до лікаря.

2.	 Коли наноситься MI Varnish, пацієнти не повинні застосовувати 
інше прописане лікування фторидами (наприклад, флюорогелями) 
протягом того ж дня. Використання фтористих таблеток 
пацієнтами у звичайному режимі повинно перерватись на декілька 
днів після нанесення MI Varnish.

СКЛАД 
Полівінілацетат, Етанол, Каніфоль, Фторид натрію, CPP-ACP, Діоксид 
кремнію

ВКАЗІВКИ ДО ВИКОРИСТАННЯ
1.	 Поверхні зубів повинні бути очищені та висушені перед 

нанесенням MI Varnish. 
Профілактична чистка не є обов’язковою.

2.	 Зніміть фольгу з контейнера унідози MI Varnish.
3.	 Нанесіть тонкий рівномірний шар MI Varnish на зуби / поверхні за 

допомогою одноразового пензлика. 
ПРИМІТКА: 
Якщо спостерігається розшарування, розмішайте лак однора- 
зовим пензликом перед нанесенням.

4.	 MI Varnish твердіє при контакті з водою або слиною.
5.	 MI Varnish повинен залишатися на зубах недоторканим протягом 

чотирьох годин. Проінструктуйте пацієнтів уникати твердої, гарячої 
та липкої їжі, користування зубною щіткою або флосом, а також 
продуктів з вмістом спирту (ополіскувачів ротової порожнини, 
напоїв та ін.) протягом цього часу.

ПОБІЧНІ ЕФЕКТИ
Набряки спостерігались лише у поодиноких випадках з деякими 
фто- ристими лаками, особливо після нанесення на широкі поверхні. 
У вкрай рідкісних випадках спостерігалось затруднення дихання у 
дітей, хворих на астму. Нудота спостерігалась у випадках широкого 
застосування до пацієнтів з чутливою травною системою. У разі 
необхідності лакову плівку після затвердіння можна видалити 
ретельним очищенням за допомогою зубної щітки.

СМАКИ
Свіжа полуниця Свіжа м’ята

ЗБЕРІГАННЯ
Зберігайте у сухому прохолодному місці з низькою вологістю подалі 
від прямого сонячного світла (8-25°C).

УПАКОВКА
MI Varnish Intro pack, 10 унідоз MI Varnish (5 полуничних + 5 м’ятних) 
MI Varnish Refill pack, 35 унідоз MI Varnish Полуниця 
MI Varnish Refill pack, 35 унідоз MI Varnish М’ята 
MI Varnish Clinic pack, 100 унідоз MI Varnish Полуниця 
MI Varnish Clinic pack, 100 унідоз MI Varnish М’ята 
Одна упаковка з унідозою містить 0.44г/0.4мл

ПРИМІТКА: 
1 мл MI Varnish містить 50 мг фториду натрію (22.6 мг іонів фтору).

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
1.	 MI Varnish є займистим матеріалом. Не застосовуйте його біля 

відкритого вогню. Тримайте подалі від джерел займання. Не 
зберігайте велику кількість у одному місці. Тримайте подалі від 
прямого сонячного світла.

2.	 У випадку контакту з очима промийте їх негайно водою та 
зверніться по медичну допомогу.

3.	 Уникайте проковтування та перетравлювання матеріалу.
4.	 Стандартна доза MI Varnish та пензлик є одноразовими. 

Не застосовуйте їх повторно, оскільки це може спричинити 
перехресне інфікування пацієнтів.

5.	 У випадку потрапляння матеріалу на одяг, стіл або підлогу 
видаліть його негайно за допомогою етанолу.

6.	 Не змішуйте матеріал з іншими продуктами.
7.	 Утилізуйте всі відходи згідно з місцевими нормами.
8.	 MI Paste PlusTM не повинен застосовуватись у той самий день, 

але може застосовуватись, починаючи з наступного дня. GC Tooth 
Mousse (без фториду) можна застосовувати через чотири години 
після нанесення MI Varnish.

Деякі зі згаданих у даній інструкції з експлуатації продуктів можуть 
бути - охарактеризовані як небезпечні згідно з GHS. 
Завжди ознайомлюйтеся з паспортами хімічної безпеки продуктів, які 
мож-на завантажити за наступним посиланням: 
https://www.gc.dental/europe 
Паспорти хімічної безпеки також можна отримати у Вашого 
постачальника.

ПРИМІТКА: 
Технологія Recaldent (CPP-ACP) була розроблена кафедрою 
стоматології Мельбурнського університету (Австралія). *RECALDENT 
є ліцензованою торговою маркою. Технологія Recaldent (CPP-ACP) 
має відпо- відні або заявлені патенти у Австралії, Новій Зеландії, 
Європі, Канаді та США.

Для отримання Підсумку з Безпеки та Клінічної Ефективності 
(SSCP), перегляньте базу даних EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) або зв’яжіться з нами за електронною адресою Regulatory.
gce@gc.dental

Небажані ефекти – Звітність 
Якщо ви дізнаєтеся про будь-які небажані наслідки, реакції або 
подібні випадки, що виникли внаслідок використання цього продукту, 
включаючи ті, що не зазначені в цій інструкції щодо використання, 
будь ласка, повідомте про них безпосередньо уповноваженому 
представнику виробника в Україні за наступним посиланням: 
info@kristar.ua 
а також до нашої системи внутрішнього контролю: 
vigilance@gc.dental 
Таким чином, ви будете сприяти підвищенню безпеки цього продукту.

Останні зміни внесено : 06/2024

Уповноважений представник в Україні: 
Товариство з обмеженою відповідальністю 
«КРІСТАР-ЦЕНТР» 
вул. Межигірська, буд. 50, кв.2, м. Київ, 04071, Україна 
тел/факс: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua 
kristar.ua
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MI Varnish™
KALSIYUM FOSFAT IÇEREN TOPIKAL FLORÜR VERNIĞI

Sadece önerilen endikasyonlarda bir diş hekimi tarafından kullanılır.

TANIM
MI Varnish diş yüzeyinde uygulandığında hassasiyet azaltıcı etkiye 
sahip % 5’ lik sodyum florid verniğidir. Dentin tübüllerini uzunca bir süre 
tamamıyla örter. MI Varnish ayrıca RECALDENT* (CPP-ACP) içerir. 
CPP – ACP : Kazein Fosfopeptid-Amorfus Kalsiyum Fosfat. Uygulama diş 
yüzeyinde bir vernik film tabakası bırakır.

ENDİKASYONLARI
Açıkta kalan dentine bağlı olan tüm aşırı hassasiyet tedavilerinde.

KONTRAENDİKASYONLARI
1.	 Ülseratif gingivitis ve stomatitisi olan hastalar da kullanmayın.
2.	 Kazein Fosfopeptid süt proteininden elde edilir. Süt proteinine karşı 

hassasiyet riski olabilecek yada olan hastalarda kullanmayın.

ÖN TEDBİRLER
1.	 Ürün nadir durumlarda kimi insanlarda duyarlılık yaratabilir. Böyle bir 

durum gözlemlendiğinde kullanmayı bırakın ve bir uzmana başvurun.
2.	 MI Varnish uygulandıktan sonra, hasta aynı gün florür jel gibi florür 

içeren başka bir reçeteli tedavi görmemelidir. Hastanın eğer rutin 
olarak kullandığı florür tabletleri varsa, tedavi sonrası birkaç gün 
boyunca ara vermelidir.

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

KULLANIM TALİMATLARI
1.	 MI Varnish kullanımı öncesi diş yüzeyi temizlenmiş ve kurulanmış 

olmalıdır. Herhangir bir profilaksi gerekmemektedir.
2.	 MI Varnish ihtiva eden unit dose kabın kapak folyosunu soyunuz.
3.	 Ince bir tabaka halinde ilk MI Vranish tabakasını dişlerin yüzeyine tek 

kullanımlık fırçalar ile uygulayınız. 
NOT : 
Eğer ayrıldığını gözlemliyorsanız, kullanım öncesi tek kullanımlık fırça 
ile karıştırın.

4.	 MI Varnish su veya tükürük ile temas edip sertleşir.
5.	 MI Varnish diş üzerinde 4 saat boyunca kalmalıdır. Hastayı bu süre 

zarfında sert, sıcak veya yapışkan yiyecekleri yememesi konusunda, 
diş fırçalamaması, diş ipi ve al alkol içeren (ağız gargarası, içecek 
gibi) ürünleri kullanmaması konusunda uyarınız.

YAN ETKİLER
Pazardaki bazı florür vernikleri geniş yüzeylerde uygulama sonrası çok 
nadir sayıda ödemli şişme örneği ile rapor edilmiştir. Çok nadir olmasına 
rağmen astım hastası çocuklarda solunum güçlüğüne sebep olmuştur. 
Çok geniş uygulamalarda sindirim sistemi hasas olan hastalarda mide 
bulantısı yaptığı rapor edilmiştir. Eğer gerekli ise vernik film tabakası iyice 
fırçalanacak çıkarılabilinir.

AROMA
Taze Çilek Taze Nane

SAKLAMA
Serin yerde direk güneş ışığından uzak düşük nem ve kuru hava 
koşullarında saklayınız (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 MI Varnish Strawberry 
MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses MI Varnish Mint 
One unit dose package contains 0.44g/0.4mL

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

UYARILAR
1.	 MI Varnish yanıcıdır. Direk ateşten sakınınız. Isıtma kaynaklarından 

uzak tutunuz. Aynı alanda fazla sayıda bir arada saklamayınız.
2.	 Göz ile teması durumunda, acilen su ile yıkayın ve bir uzamana 

görünün.
3.	 Materyali yutmaktan ve sindirmekten kaçının.
4.	 MI Varnish unit dose ve fırça tek kullanımlıktır. Hastalar arasında 

çapraz kontaminasyon riskine karşı tekrar kullanmayınız.
5.	 Kıyafetlere, masaya veya zemine kontamine olması durumda, acilen 

etanollü bir bez ile siliniz.
6.	 Diğer ürünler ile karıştırmayınız.
7.	 Tüm atıkları yerel yönetmeliğe uygun bir şekilde imha ediniz.
8.	 Aynı gün MI Paste PlusTM kullanılmamalıdır, fakat ilerleyen günlerde 

kullanılabilir. GC Tooth Mousse (florid içermez) MI Varnish uygulaması 
kullanılmasından 4 saat sonnra kullanılabilir.

Önceki kullanma kılavuzunda refere edilen bazı ürünler GHS’e göre 
zararlı sınıflandırılabilir. 
Daima kendinizi aşağıdaki linkte mevcut olan güvenlik bilgi pusulularına 
alıştırabilirsiniz. 
https://www.gc.dental/europe 
Aynı zamanda tedarikçiden elde edilebilir.

NOT: 
Recaldent (CPP-ACP) teknolojisi Avustralya Melbourne Üniversitesi, 
Dental Bilim Okulu tarafından geliştirilmiştir. *RECALDENT lisanslı ticari 
markadır. Recaldent (CPP-ACP) teknolojisi patent ve patent hakları 
Avustralya, NZ, Avrupa, Kanada ve ABD için saklıdır.

Güvenlik ve Klinik Performans Özeti’ni (SSCP) EUDAMED veritabandan 
kontrol edebilirsiniz (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya 
Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletişime geçebilirsiniz

İstenmeyen Etkiler Raporu: 
Kullanım talimatında listelenmeyen yan etkiler dahil olmak üzere, 
bu ürünün kullanımıyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), 
reaksiyon veya benzeri olayların tespiti durumunda aşağıdaki linkten 
erişebileceğiniz bulunduğunuz ülkenin uygun otoritesini seçerek doğrudan 
ihtiyat sistemi ile lütfen rapor ediniz. 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
İç ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; 
vigilance@gc.dental ; 
bu ürünün güvenliğini arttırmaya katkıda bulunacaksınız.

Son Revizyon : 06/2024

TRKullanımdan önce talimatları  
dikkatlice okuyunuz.

MI Varnish™
TOPIKĀLA FLUORA LAKA AR KALCIJU UN FOSFĀTU

Drīkst lietot tikai zobārstniecības speciālisti, kā noteikts lietošanas 
instrukcijā.

APRAKSTS
MI Varnish ir 5% nātrija fluorīda laka, kas paredzēta aplicēšanai uz 
zoba virsmām jutiguma noņemšanai. Tā uz ilgāku laiku cieši noslēdz 
dentīna tubuļus. MI Varnish satur arī RECALDENT* (CPP-ACP):kazeīna 
fosfopetīdu-amorfo kalcija fosfātu. Pēc aplicēšanas uz zoba saglabājas 
lakas slānis.

INDIKĀCIJAS
Zobu hipersensitivātes ārstēšanai, ja tās cēlonis ir eksponēts dentīns.

KONTRINDIKĀCIJAS
1.	 Neizmantot pacientiem ar ulcerozo gingivītu un stomatītu.
2.	 2 Kazeīna fosfopeptīdi ir piena kazeīna atvasinājums. Neizmantot 

pacientiem ar aizdomām vai pierādītu piena proteīna alerģiju.

BRĪDINĀJUMS
1.	 Retos gadījumos dažiem cilvēkiem produkts var izraisīt jūtīgumu. 

Ja tiek novērota šāda reakcija pārtrauciet produkta lietošanu un 
vērsieties pie ārsta.

2.	 MI Varnish aplikācijas dienā pacientiem nevajag lietot citus iepriekš 
parakstītos fluoru saturošus līdzekļus, kā piemēram, fluora gēla 
aplikācijas. Ikdienas fluora tablešu lietošana pēc MI Varnish aplikācijas 
ir jāpārtrauc uz vairākām dienām.

SASTĀVS
Polivinila acetāts, etanols, hidrogenizēts kolofonijs, natrija fluorīds, CPP-
ACP, silikona dioksīds

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
1.	 Pirms MI Varnish aplikācijas zobus ir jāattīra un jānožāvē. Profilakse 

nav nepieciešama.
2.	 Noņemiet folijas vāciņu no MI Varnish devas.
3.	 Uzklājiet plānu, vienmērīgu slāni MI Varnish uz zoba/virsmām ar 

vienreizlietojamo otiņu. 
PIEZĪME: 
Ja novērojama noslāņošanās, pirms lietošanas samaisīt ar 
vienreizlietojamo otiņu.

4.	 MI Varnish sacietē nonākot kontaktā ar ūdeni vai siekalām.
5.	 MI Varnish uz zobiem jānotur četras stundas. Pacientam jādod 

norādījumi, ka šo laiku jaizvairās no cietiem, karstiem vai lipīgiem 
pārtikas produktiem, zobu tīrīšanas un diegošanas, jāatturas no 
alkoholu saturošiem produktiem ( mutes skalojamiem, dzērieniem 
utt.).

BALKUS EFEKTI
Pēc dažu fluorīda laku aplikācijas, jo īpaši pēc daudzu virsmu aplikācijas, 
retos gadījumos tika novērota tūska. Astmas pacientiem, lai arī ļoti reti, 
ir novērots elpas trūkums. Pacientiem ar sensitīvu gremošanas sistēmu 
ir novērota slikta dūša. Ja nepieciešams, lakas kārtu pilnībā pēc tās 
sacietēšanasvar notīrīt ar birstīti.

GARŠAS
Svaiga zemene Atsvaidzinoša piparmētra

UZGLABĀŠANA
Uzglabāt sausā, vēsā vietā ar zemu mitruma līmeni prom no tiešiem 
saules stariem (8-25°C).

IEPAKOJUMS
MI Varnish Intro paka, 10 devas MI Varnish (5 zemene + 5 piparmētra) 
MI Varnish papildiepakojums, 35 devas MI Varnish zemene 
MI Varnish papildiepakojums, 35 devas MI Varnish piparmētra 
MI Varnish klīnikas iepakojums, 100 devas MI Varnish zemene 
MI Varnish klīnikas iepakojums, 100 devas MI Varnish piparmētra 
Viena deva satur 0.44g/0.4mL

PIEZĪME: 
1 ml MI Varnish satur 50 mg nātrija fluorīda (22.6 mg fluorīda jonu).

UZMANĪBU
1.	 MI Varnish ir uzliesmojoša. Nelietot atklātas liesmas tuvumā. Glabāt 

prom no uguns avotiem. Neuzglabāt lielu daudzumu vienuviet. 
Neuzglabāt tiešos saules staros.

2.	 Kontakta gadījumā ar acīm nekavējoties izskalot ar ūdeni un vērsties 
pie ārsta.

3.	 Izvairieties no materiāla norīšanas un apēšanas.
4.	 MI Varnish vienreizējās devas un otiņa ir domātas vienreizējai 

izmantošanai. Nelietojiet atkārtoti, lai neizraisītu inficēšanos starp 
pacientiem.

5.	 Kontakta gadījumā ar drēbēm, nekavējoties noslaucīt ar spirtā 
samitrinātu drānu.

6.	 Nejaukt kopā ar citiem produktiem.
7.	 Pārpalikumus utilizēt saskaņā ar vietējo likumdošanu.
8.	 MI Paste PlusTM nedrīkst lietot tajā pašā dienā, to var lietot nākamajā 

dienā pēc MI Varnish aplikācijas. GC Tooth Mousse (bez fluorīda) var 
izmantot jau dažas stundas pēc MI Varnish aplikācijas.

Daži šīs intrukcijas produkti saskaņā ar GHS tiek klasificēti kā bīstami. 
Iepazīties ar Drošības datu lapu var: 
https://www.gc.dental/europe 
Tās var saņemt arī no jūsu piegādātāja.

PIEZĪME: 
Recaldent (CPP-ACP) tehnoloģija tika iztsrādāta School of Dental 
Science, Melburnas universitātē, Austrālijā. *RECALDENT ir licenzēta 
tirdzniecības zīme. Recaldent (CPP-ACP) ir patenti un pieteikti patenti 
Austrālijā, Jaunzēlandē, Eiropā, Kanādā un ASV.

Drošības un klīniskās veikstpējas apkopojumu (SSCP) lūdzu skatīt 
EUDAMED datu bāzē (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties 
ar Regulatory.gce@gc.dental

Ja jums kļūst zināmi jebkādi nevēlami 
blakusefekti, reakcija vai līdzīgi notikumi, kas radušies produkta 
lietošanas laikā, ieskaitot tādus, kas nav minēti šī produkta instrukcijā, 
lūgums par tiem ziņot tieši vigilances sistēmā, izvēloties attiecīgo atbildīgo 
iestādi savā valstī, kas ir atrodamas šajā saitē: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
kā arī mūsu vigilances sistēmā: 
vigilance@gc.dental 
Tādā veidā jūs sniegsiet savu ieguldījumu uzlabojot produkta lietošanas 
drošību.

Pēdējo reizi pārskatīts : 06/2024

Pirms lietošanas rūpīgi izlasiet lietošanas 
instrukciju. LV

MI Varnish™
DESENSIBILIZUOJANTIS SKYSTIS SU KALCIU IR FOSFATAIS

Skirtas tik gydytojų-odontologų naudojimui, pagal rekomenduojamas 
indikacijas.

APRAŠYMAS
MI Varnish - danties audinius nujautrinantis 5% natrio fluorido tirpalas. 
Jis ilgesniam laikui sandariai užveria dentino tubules. MI Varnish 
savo sudėtyje turi RECALDENT™*(CPP-ACP): Kazein fosfopeptidų 
– Amorfinio kalcio fosfato. Užtepus šio tirpalo ant danties audinių 
susiformavusi plėvelė išlieka ilgesnį laiką.

INDIKACIJOS
Visi padidėjusio jautrumo atvejai, susiję su dentino tubulių atvėrimu.

KONTRAINDIKACIJOS
1.	 Nenaudokite pacientams su opiniu gingivitu ar stomatitu.
2.	 Kazeinfosfopeptidai yra gaunami iš pieno kazeino. Nenaudokite šios 

medžiagos pacientams, kuriems nustatyta ar įtariama alergija pieno 
baltymams.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
1.	 Kai kuriems pacientams gali pasireikšti padidėjęs jautrumas šiam 

produktui. Jei nustatomos alerginės reakcijos – medžiagos vartojimas 
turėtų būti nutraukiamas ir kreipiamasi į gydytoją.

2.	 Užtepus MI Varnish pacientai tą pačią dieną neturėtų naudoti kitų 
fluoridų turinčių produktų, pavyzdžiui fluoro gelių. Kasdienis fluorido 
tablečių naudojimas taip pat turėtų būti nutraukiamas kelioms 
dienoms.

SUDĖTIS
Polivinilacetatas, etanolis, hidrinta kani+O98+P98

NAUDOJIMO BŪDAS
1.	 Prieš MI Varnish aplikavimą danties audiniai turėtų būti švarūs ir sausi. 

Profilaktinis patikrinimas nėra būtinas.
2.	 Išimkite MI Varnish medžiagą iš folinės pakuotės.
3.	 Šepetėliu ant danties/ paviršių užtepkite ploną, tolygų MI Varnish 

sluoksnį. 
PASTABA: 
jei reikalinga separacija, prieš naudojimą tirpalą pamaišykite šepetėliu.

4.	 MI Varnish medžiaga pradeda kietėti kontaktuodama su vandeniu ar 
seilėmis.

5.	 MI Varnish tirpalas turėtų pabūti ant danties audinių neliečiamas bent 
keletą valandų. Po aplikacijos patarkite pacientui vengti kieto, karšto 
ar lipnaus maisto, nevalyti dantų šepetėliu ar siūlu, nevartoti produktų 
savo sudėtyje turinčių alkoholio (skalavimo skysčiai, gėrimai).

ŠALUTINIS POVEIKIS
Labai retais atvejais, jei medžiaga naudojama dideliais kiekiais gali 
pasireikšti edeminis pabrinkimas, dusulys - sergantiems astma vaikams 
bei pykinimas, - pacientams, turintiems VT ligų. Jei būtina, susiformavusią 
plėvelę galima pašalinti kruopščiai valant dantis šepetėliu.

SKONIAI
Žemuogių Mėtų

LAIKYMAS
Laikykite sausoje, vėsioje, mažo drėgnumo vietoje atokiai nuo tiesioginės 
saulės šviesos (8-25°C).

PAKUOTĖS
MI Varnish įvadinė pakuotė - 10 MI Varnish medžiagos dozių (5 žemuogių 
+ 5 Mėtų) 
MI Varnish papildymo pakuotė - 35 žemuogių skonio MI Varnish 
medžiagos dozės 
MI Varnish papildymo pakuotė - 35 mėtų skonio MI Varnish medžiagos 
dozės 
MI Varnish didelė pakuotė - 100 žemuogių skonio MI Varnish medžiagos 
dozių 
MI Varnish didelė pakuotė - 100 mėtų skonio MI Varnish medžiagos dozių 
Vienoje dozėje 0.44g/0.4mL medžiagos

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

ATSARGIAI
1.	 MI Varnish skystis yra degus. Nenaudokite šalia atviros ugnies. 

Laikykite atokiai nuo degimo šaltinių. Nelaikykite didelio kiekio vienoje 
vietoje. Laikykite atokiai nuo tiesioginės saulės šviesos.

2.	 Jei šios medžiagos pateko į akis, tuoj pat išplaukite vandeniu ir 
kreipkitės į gydytoją.

3.	 Venkite medžiagos įkvėpimo ar prarijimo.
4.	 MI Varnish medžiagos dozės ir šepetėliai yra vienkartiniai. 

Nenaudokite pakartotinai, kad išvengtumėte ligų pernešimo tarp 
pacientų.

5.	 Išpylus ant stalo, grindų ar drabužių, nedelsiant nuvalykite etanoliu.
6.	 Nemaišykite su kitais produktais.
7.	 Utilizuokite likučius pagal vietinių institucijų reikalavimus.
8.	 MI Paste PlusTM dantų kremą galima naudoti tik kitą dieną. GC Tooth 

Mousse (be fluoridų) - praėjus kelioms valandoms po MI Varnish 
aplikacijos.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali būti 
klasifikuojami kaip pavojingos medžiagos. Visada susipažinkite su 
medžiagų charakteristikų duomenimis. Juos galite rasti: 
https://www.gc.dental/europe 
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekėjus.

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

Apibendrintą Saugos ir Klininkinės Charakteristikos (SSCP) informacija 
rasite EUDAMED duomenų bazėje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 
arba susisiekite su mumis Regulatory.gce@gc.dental

Pranešimas apie nepageidaujamus padarinius: 
Jei naudodamiesi produktu pastebėjote bet kokį instrukcijose nepaminėtą 
šalutinį efektą, nepageidaujamą reakciją ar neatitikimą, prašome apie 
juos tiesiogiai pranešti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti 
šiame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jūsų šaliai atstovaujančią 
valdžios instituciją : 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
Taip pat galite rašyti mūsų kompanijos atstovams: 
vigilance@gc.dental 
Taip prisidėsite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta : 06/2024

Prieš pradėdami naudoti            
atidžiai perskaitykite instrukcijas. LT

MI Varnish™
PAIKNE FLUORLAKK KALTSIUMI JA FOSFAADIGA

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud 
kasutusnäidustuste korral.

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

NÄIDUSTUSED
Dentiini paljastumisest tingitud ülitundlikkuse ravi.

VASTUNÄIDUSTUSED
1.	 Mitte kasutada haavandilise gingiviidi ja stomatiidiga patsientidel.
2.	 Kuna kaseiini fosfopeptiide saadakse piimavalgust, siis mitte kasutada 

piimavalgu suhtes allergilistel patsientidel.

ETTEVAATUSABINÕUD
1.	 Harvadel juhtudel võib toote kasutamine põhjustada mõnedel 

inimestel tundlikkust. Selliste reaktsioonide ilmnemisel tuleb koheselt 
lõpetada toote kasutamine ja pöörduda arsti poole.

2.	 MI Varnish’i kasutamise ajal tuleks loobuda teistest fluoriidi teraapia 
võtetest. Näiteks fluoriidi geelidest samal päeval ja fluoriidi tablettidest 
mitmel järgneval päeval.

KOOSTIS
Polüvinüülatsetaat, etanool, hüdrogeenitud vaik, n+P98+Q98

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

kuivatada. Profülaktika ei ole nõutav.
2.	 Eemaldada MI Varnish’i ühekordse doosi pakendilt foolium kaas.
3.	 Kanda ühekordselt kasutatava pintsliga õhuke ühtlane kiht MI 

Varnish’it hamba pinnale. 
MÄRKUS: 
Vajadusel segada enne peale kandmist ühekordse pintsliga.

4.	 MI Varnish kinnitub kokkupuutel vee või süljega.
5.	 MI Varnish peaks jääma hamba pinnal puutumatuks nelja tunni vältel. 

Patsient peaks sel ajal vältima kõvasid, kuumasid ja kleepuvaid toite, 
hammaste pesemist ja niiditamist ning tooteid, mis sisaldavad alkoholi 
(nt. suuloputusvedelikud ja joogid).

VASTUREAKTSIOONID
Väga harva on tekkinud turse fluorlakkide kasutamisel, peamiselt siis, 
kui korraga on kaetud paljud hambapinnad. Kuigi äärmiselt harva, aga 
astmaatilistel lastel on esinenud hingeldust. Tundliku seedimisega 
patsientidel on paljude pindade samaaegsel katmisel ilmnenud 
iiveldust. Vajadusel saab laki kihi peale kuivamist põhjaliku harjamisega 
eemaldada.

MAITSED
Värskendav maasikas Värskendav piparmünt

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

PAKENDAMINE
MI Varnish Intro pack, 10 ühekordset doosi MI Varnish (5 Maasikas + 5 
Piparmünt) 
MI Varnish Refill pack, 35 ühekordset doosi MI Varnish Maasikas 
MI Varnish Refill pack, 35 ühekordset doosi MI Varnish Piparmünt 
MI Varnish Clinic pack, 100 ühekordset doosi MI Varnish Maasikas 
MI Varnish Clinic pack, 100 ühekordset doosi MI Varnish Piparmünt 
Üks doos sisaldab 0.44g/0.4mL

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

HOIATUS
1.	 MI Varnish on kergesti süttiv. Mitte kasutada lahtise tule läheduses 

ning hoida eemal süütevahenditest. Vältida suurte koguste hoiustamist 
ühes kohas. Kaitsta otsese päikesevalguse eest.

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

3.	 Vältida materjali allaneelamist ja sattumist seedesüsteemi.
4.	 MI Varnish’i üksik doos ja pintsel on mõeldud ühekordseks 

kasutamiseks. Kontaminatsiooni vältimiseks mitte kasutada rohkem 
kui ühe patsiendi puhul.

5.	 Toote sattumisel riietele, lauale või põrandale eemaldada koheselt 
etanooli abil.

6.	 Mitte kasutada koos teiste toodetega.
7.	 Jäätmetest vabanemine toimub vastavalt ettenähtud eeskirjadele.
8.	 MI Paste PlusTM ’i ei tohiks kasutada samal päeval, kuid võib 

kasutada alates järgmisest päevast. GC Tooth Mousse’i (fluoriidita) 
võib kasutada nelja tunni möödumisel MI Varnish’i peale kandmisest.

Osad tooted käesolevas IFU-s võivad GHS’is (kemikaalide ühtne 
ülemaailmne klassifitseerimis- ja märgistamissüsteem) olla 
klassifitseeritud kui tervist kahjustavad. 
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin: 
https://www.gc.dental/europe 
Samuti saab neid edasimüüja käest.

MÄRKUS: 
Recaldent (CPP-ACP) tehnoloogia töötati välja Austraalias asuvas 
Melbourni Ülikooli Hambaraviteaduse koolis. *RECALDENT on 
litsentseeritud kaubamärk. Recaldent (CPP-ACP) tehnoloogial on 
sarnased patendid või patenditaotlused Austraalias, Uus-Meremaal, 
Euroopas, Kanadas ja Ameerika Ühendriikides.

Kokkuvõtte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP) leiate 
EUDAMED andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/eudamed või võtke 
meiega ühendust  Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu mõju raport: 
Kui olete teadlik või eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud 
mis tahes soovimatust mõjust, reaktsioonist või muudest sarnastest 
omadustest, sealhulgas sellistest, mida käesolevas kasutusjuhendis ei 
ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat järelvalvesüsteemi, 
valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et 
samuti võite teavitada meie sisest järelvalvesüsteemi: 
vigilance@gc.dental 
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 06/2024
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