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

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

DESCRIPTION

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

INDICATIONS
Treatment of all hypersensitivities related to dentine exposure.

CONTRAINDICATIONS

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

DIRECTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

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

ADVERSE REACTIONS

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

FLAVOR
Fresh Strawberry
Fresh Mint

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

PACKAGE

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

Ml Varnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish Mint

Ml Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Strawberry

Ml Varnish Clinic pack, 100 unit doses MI Varnish Mint

One unit dose package contains 0.449/0.4mL

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

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

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

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.
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Mpepy ynotpeba, BHUMATENHO NpoyeTeTe
VIHCTPYKLMUTE 3a ynoTtpe6a.

MI Varnish

JNIOKANEH ®NYOPUAEH JTAK C KA Y ®OCDATU

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

OMUCAHUE

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

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

KOHTPAUHAUKALIMU
1. He n3nonssante npv nauneHTn C ynuepo3eH rmHrmBuUT U CTOMaTUT.
2. KaseuH QoconentuamTe ca ageprBat Ha MIEYHVA Ka3eunH.
He n3non3gariTe TO31 NPOAYKT NPU NaLMEHTH € JoKasaHa unm
npepanonaraema aneprus KbM M€4YHN NPOTENHN.

BHUMAHUE

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

2. Korato ce HaHaca Ml Varnish, naumeHTsT He TpsbBa Aa M3NbaHABa
[IpYro npeanucaHo neyeHne ¢ Gnyopuan Hanprmep ¢ GpryopuaHn
renoBe, B CbLMA fieH. PYTUHHUAT nprem Ha GnyopuaHy TabneTkn
OT NaLueHTa, TpsAbBa fja Gbae MPeKbCHAT 3a HAKOMKO [IHU crep,
TpeTupaHeTo.

HACOKW 3A YNOTPEBA
1. 3bbHaTa MOBBLPXHOCT TPAGBa Aa 6bje NouncTeHa 1 NOACYLUeHa
npeaun HaHacaHeTo Ha Ml Varnish. He ce nsncksa npodunaktumka.
2. Otnenerte Kanaka Ha KOHTeNHepa Ha eAnHWYHaTa fo3a Ml Varnish.
3. HaHecete TbHBK, paBHOMepeH cnoi oT MI Varnish Bbpxy 3b6ute /
MOBbPXHOCTUTE, U3MON3BalKM €JHOKPaTHa YeTKa.

3ABEJIEXKKA: AKo ce 3abens3Ba pa3cnosnBaHe, pasbbpKaiiTe ¢ eqHOKpa-
THaTa YeTKa npeau HaHacAHe.

4. MIVarnish BTBbpAfiBa NPY KOHTAKT C BOAA UM CIIIOHKA.

5. MIVarnish Tpab6sa fa ocTaHe He06e3MoKOABaH 3a YeTMPK Yaca
BbpXY 3bbUTe. VIHCTPYKTMpaiiTe NavveHTa fja u3bAresa TBbpAW, ro-
PpeLLV 1N nenkaBy XpaHu, MUeHe Ha 3b6KTe 1 MoUMCTBaHe C KOHell,
NPOAYKTY C ankoxon (Bofja 3a yCTa, HanuTKy, fp.) Npes To3n nepuop.

CTPAHUYHU PEAKUUN

Camo B pefKy ciydam ce Cbobluasa 3a NoayBaHe cnea Hakou dny-
OpVAHV NaKoBe, NO-CreLuanHo cnea npuiaraHe Bbpxy o6WNPHN
noBbpxHocTU. HabniogasaHa e AUcnHes npw Aeua C actma, Makap

ye TOBa e U3KNuMTeNHO paaKo. CbobLyasa ce 1 3a rageHe, Korato e
6110 N3BBPLUIEHO OBLIMPHO HaHACAHE NP NALMEHTH C YyBCTBUTENHA
XpaHoCMUnaTesNHa cuctema. AKO e HEOBXOAMMO, NTAKBT MOXe Aa 6bae
OTCTPAHEeH Ype3 BHMMATEJTHO U34YeTKBaHe.

BKYC
Ceexa Arofa
Ceexa MeHTa

CbXPAHEHUE

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

OMAKOBKA

MIVarnish Bbeexxgatla onakoska, 10 eauHmyHy go3v M Varnish

(5 Airopa + 5 MeHTa)

Ml Varnish JonbnHuTeNHa 0nakoBKa, 35 eanHnyHn gosu Ml Varnish Aroga
MIVarnish JombiHuTeNnHa onakoskKa, 35 eguHnyHm gosmn Ml Varnish MeHta
MIVarnish KnuHnuHa onakoeka, 100 equumnunm gosu Ml Varnish Aroga

Ml Varnish KnuHuuHa onakoeka, 100 eguHnunm go3m Ml Varnish Menta
OnakoBKa OT efiHa eANHNYHa A03a Cbabpxa 0.449/0.4mL

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

BHUMAHUE

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

2. B cnyuait Ha KOHTaKT C oumTe, He3abaBHO M3MUIATE C BOAA 1 MOTbpceTe
MeAVLIMHCKa NOMOLL.

3. MMpepoTBpateTe NOrNblUaHe UK NonaaaHe Ha matepuana B XpaHoCMu-
natesiHaTta cuctema.

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

5. B cnyyait Ha KOHTAKT C ipexuTe, MacaTa 1w noga, HesabaBHo 13obp-
LLeTe C eTaHon.

6. He cmecBaiiTe c Apyrvi npoayKTu.

7. Vi3xBbprete BCUYKM OTNaAbLM B CbOTBETCTBME C MECTHITE pasnopesou.

8. Ml Paste Plus™ 1 He Tps6Ba fia ce M3M0N3BaT Npes Cblumns JeH, HO
morar ga 6baat nsnonssaxu ot cnegsawyms. GC Tooth Mousse (6e3
®nyopuan) moxe Aa 6bae N3MNom3BaH YeTVPK Yaca Clef HaHacAHe Ha
Ml Varnish.

HsAKon NpoAyKTH, CMOMeHaT! B HaCTOALLMTE UHCTPYKLMK, MoTaT fja 6baa
onpepaeneHyn KaTo onacHu cbrnacHo GHS.

BuHaru ce 3ano3HaBalite C MHGOPMaLMOHHNTe AaHHU 3a 6e30MacHOCT
HanuyHuy Ha: http://www.gceurope.com

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

3ABEJIEXKA: TexHonoruaTa Recaldent (CPP-ACP) e pa3paboTteHa

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

MocnepHa pepakuma : 06/2017

Pred pouzitim peclivé prectéte
navod k pouziti.

MI Varnish

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

POPIS

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

INDIKACE
Lécba hypersenzitivity, ktera souvisi s obnazenym dentinem.

KONTRAINDIKACE

1. Nepouzivejte u pacientd s ulcerdzni gingivitidou a stomatitidou.

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

UPOZORNENI

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

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

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

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

4. MIVarnish tuhne pfi styku s vodou nebo slinami.

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

NEZADOUCI UCINKY

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

PRICHUT
Jahodova
Matova

SKLADOVANI

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

(Doba pouzitelnosti : tii roky od data vyroby)

BALENI

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

Ml Varnish Doplikové baleni, 35 unit dose Ml Varnish Mata

MI Varnish Klinické baleni, 100 unit dose Ml Varnish Jahoda

Ml Varnish Klinické baleni, 100 unit dose MI Varnish Mata

Jedna unit dose obsahuje 0.44g/0.4mL

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

UPOZORNENI

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

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

. Vyvarujte se spolknuti nebo poziti materialu.

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

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

. Nekombinuijte s jinymi pfipravky.

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

8. Ml Paste Plus™ by neméla byt pouzita ve stejny den, ale teprve v den

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

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

Muizete je také ziskat u svého dodavatele.

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

k patentlim nebo pfipravovanym patenttim v Australii, NZ, Evropé,
Kanadé a USA.

Posledné upravené : 06/2017

Perncrpanus N

Prije uporabe pazljivo procitati
upute.

MI Varnish

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

OPIS

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

INDIKACUJE
Lijecenje preosjetljivosti vezano uz izlozenost dentina.

KONTRAINDIKACUJE

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

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

UPOZORENJA

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

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

UPUTE ZA UPORABU

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

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

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

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

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

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

NEGATIVNE REAKCLJE

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

AROMA
Svjeza jagoda
Svjeza menta

CUVANJE

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

(Rok valjanosti: tri godine od datuma proizvodnje)

PAKIRANJE

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

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

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

Jedna doza sadrzi 0.44 g / 0.4 ml premaza.

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

UPOZORENJE

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

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

. Izbjegavati gutanje ili probavu materijala.

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

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

. Ne mijesati s drugim proizvodima.

. Sav otpad odlagati sukladno lokalnim propisima.

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

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

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

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

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

Zadnje izdanje : 06/2017
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Hasznalat el6tt az utmutatdt
olvassa el figyelmesen.

Ml Varnish

HELYILEG ALKALMAZANDO FLUORID LAKK KALCIUMMAL ES
FOSZFATTAL

Felhasznalasat csak szakképzett fogdaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi tertleten.

LEIRAS

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

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

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

ELLENJAVALLATOK

1. Ne haszndlja fekélyes inygyulladésban vagy stomatitisben szenvedd
paciensen.

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

FIGYELMEZTETESEK

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

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

HASZNALATI UTMUTATO
1. Az MIVarnish applikécidja el6tt a fog felliletét meg kell tisztitani és
szaritani, profilaxis nem sztikséges.
2. Huzza le a félidt az egyadagos MI Varnish tartdjarol.
3. Vigyen fel egy vékony, egységes réteget a fogakra / feltletre az
eldobhato ecset segitségével.

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

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

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

MELLEKHATASOK

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

iZESITES
Friss eper
Friss mentol

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

KISZERELES

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

Ml Varnish Refill pack, 35 db egyadagos Ml Varnish Mentol

MiI Varnish Clinic pack, 100 db egyadagos Ml Varnish Eper

MIVarnish Clinic pack, 100 db egyadagos Ml Varnish Mentol

Egy egység tartalma: 0.44 g / 0.4 ml

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

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

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

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

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

Utoljara moédositva : 06/2017

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

MI Varnish

LAKIER FLUOROWY Z WAPNIEM | FOSFORANEM DO
STOSOWANIA MIEJSCOWEGO

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

OPIS

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

WSKAZANIA
Leczenie wszystkich typdw nadwrazliwosci zwigzanych z obnazeniem
zebiny.

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

SPOSOB UZYCIA

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

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

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

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

4. Ml Varnish utwardza sie w kontakcie z woda lub slina.

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

DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

SMAK
Swieza truskawka
Swieza mieta

PRZECHOWYWANIE

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

OPAKOWANIA

MI Varnish zestaw Intro, 10 pojedynczych dawek Ml Varnish

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

MI Varnish Strawberry — o smaku truskawki

MI Varnish opakowanie uzupetniajace, 35 pojedynczych dawek

MI Varnish Mint — o smaku miety

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

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

Pojedyncza dawka zawiera 0.449/0.4mL

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

. Unikac potkniecia lub przetrawiania materiatu.

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

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

. Nie mieszac z innymi produktami.

. Wszystkie odpady usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

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

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

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

Ostatnia aktualizacja : 06/2017

Tnainte de utilizare cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

MI Varnish

LACTOPIC FLUORIZAT CU CALCIU Sl FOSFAT

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

DESCRIERE

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

INDICATII
Tratamentul tuturor hipersensibilitatilor datorate expunerii dentinei.

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

PRECAUTII

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

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

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

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

2
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NOTA: Dacé se observa o separare a lichidului, amestecati cu pensula de
unica folosinta inainte de aplicare.

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

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

REACTII ADVERSE

Tn cazuri rare au fost raportate edeme la utilizarea anumitor produse

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

AROMA
Fresh Strawberry
Fresh Mint

DEPOZITARE

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

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

AMBALARE

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

MI Varnish Pachet rezerve, 35 unidoze Ml Varnish Menta

Ml Varnish Pachet Clinic, 100 unidoze MI Varnish Capsuni

MI Varnish Pachet Clinic, 100 unidoze Ml Varnish Menta

O unidoza contine 0.44g/0.4mL

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

ATENTIE

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

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

. Evitati ingerarea materialului.

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

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

. A nu se amesteca cu alte produse.

. Eliminati deseurile conform reglementarilor locale.

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

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

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

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

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

Revizuit ultima data : 06/2017

BHumaTenbHo npounTainte
VHCTPYKLMIO Nepea NpruMeHeHnem.

Mi Va[nish
9M A/ BAPHULL

OTOPCOJEPXKALLMIA TAK MECTHOTO NMPUMEHEHWA C KANbLIMEM U
OOCHOATOM

MaTepman npefHa3HayeH ToNbKo Ana I'IpO¢eCCVIOHa!'IbHOI’O NpUMeHeHnA B
COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMK, ONUCaHHbIMA B HaCTOﬂU.LSIz NHCTPpYKUMNW.

OMUCAHUE

MIVarnish - 310 nak c 5% cogepxaHvem ¢pTopufa HaTpKsA, KOTOPbI o6nagaet
CMOCOGHOCTbIO CHUXKATb YYBCTBUTENbHOCTb 3y60B. MaTepran nioTHo 3aneya-
TbIBAET AEHTUHHbIE KaHaNbLibl HA AUTENbHbIN Neprioa BpemeHun. MI Varnish
Takxe copepxut komnnekc RECALDENT* (CPP-ACP): Kazenn Qocdonentug -
AmopdHbiit ocdat Kanbuwa. Mpy HaHeceHNN Ha NOBEPXHOCTU 3y60B OCTaéTca
TOHKWIA CNIOV TaKOBOTO MOKPbITHA.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
YcTpaHeHme Bcex TUNOB MNepyyBCTBUTENIbHOCTY, CBA3AHHbIX C OOHaXeHeM
AeHTUHa.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

1. He NPYMeHATb MaTepuan y NayneHToB C A3BEHHbIM MTMHIIBUTOM WX CTOMATU-
TOM.

2. KasewH pocdonentnabl BbIpabaTbiBaIOTCA M3 MONIOYHOTO KasenHa. He npume-
HATb Npenapar y NaLMeHTOoB ¢ A0Ka3aHHOW 60 NOJ03peBaeMoN annepruei
Ha 6enKu MonoKa.

BHUMAHUE

1. B peakux cyuanx y HEKOTOPbIX MaLieHToB Habnoaanach NOBbILIEHHasA
UyBCTBUTENIbHOCTb K MaTepuany. B ciyyae BO3HMKHOBEHWA annepriyeckux
peakumii HeO6XOAMMO NPEeKPaTUTL MCMONb30BaHWE MaTeprana n 06paTUTLCA
K Bpayy COOTBETCTBYIOLLEI CneLanisaLmi.

2. Mpw HaHecernn MI Varnish nauveHTam He cnepyeT B 3TOT fieHb UCMONb30BaTb
niobble Apyrvie pTopcoaepxalLme CPeACTBa, HaNPUMep, renn ¢ CofepXaHnem
¢TOpa. Takxke Ha HeCKONbKO iHeN Nocne HaHeceHuA naka MI Varnish cnepyet
OTMEHUTb PerynApHbIi NpUém dpropcoaepxalLmx Tabnetok (B cyyae, ecm
NaLMEHT UX NPUHIMAET) .

WHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO

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

2. CHumuTe Kpbilweyky 13 Gonbry, 3aKpbiBatoluyto yHrgo3y Ml Varnish.

3. Mcnonb3ysa ogHOPa30BbIN annanKaTop / KUCTb, HAHeCUTE PaBHOMEPHbIN
TOHKUI cnoi MI Varnish Ha noepxHocTy 3y60B.

NPUMEYAHWE: Ecnu npousowna cenapauwa maTepuana B yHUAo03e, nepes
HaHeceHneM nepemeluainTe Matepyan annaMKatopom / KUCTbHo.

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

5. MIVarnish gomxeH ocTaBaTbCA Ha MOBEPXHOCTU 3y6OB He MEHEe YETbIPEX
yacos. [peaynpeanTe NauyeHTa, YTo B TeUeHUe AaHHOTO BPEMEHN OH He
NOMKeH ynoTpe6naTh TBEPAYI0, FOPAUYI0 UM KNEeKyIo NuLLy, YNCTUTb 3y6bl
VNN NONb30BaTbCA $HIOCCOM, a TaKXKe JOMKEH UCKMIOUUTb CIMPTOCOAEPXKa-
Lye cocTaBbl (NMONIOCKaHKA ANA NONOCTU PTa,

HanuTK 1 np.).

BO3MOXHbIE MOBOYHbIE AENCTBUA

B pepkuix criyyasx npu UCnonb3osaHUm GpTopcopiepaLlx Nakos HabnoaatoT-
CA OTéUHble ABNeHNA, 0CO6eHHO NPy 6oMbLLIOI NNOoLLaAN NOBEPXHOCTY 3y60B,
Ha KOTOPYI0 HAHOCUTCA NaK. B NCKMlouNTeNbHO peaKuMX Clyyasx BO3HMKaNo
3aTpyAHEHVE AbIXaHNA Y AeTel C aCTMOW B aHamHe3e. TakKe OTMeUeHbl Criyyam
NOABNEHMA TOWHOTbI NPY HAHECEHNN MaTeprana Ha 6onbLuyio Nnollaab
NOBEPXHOCTY 3y60B Y NaLMEHTOB C NOBbILIEHHO YyBCTBUTENBHOCTBIO NULLE-
BapUTENbHOI cMcTeMbl. Mpy HEOBXOANMOCTY NNEHKY Naka MOXHO yAanuTb,
TLWaTeNbHO NOYNCTNB 3y6bl nocne 3acTbiBaHMA Naka.

BKYCOBbIE OTTEHKU
CBexasn KnybHvKa (Fresh Strawberry)
Caexas maATa (Fresh Mint)

XPAHEHUE

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

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

YMNAKOBKW PACKAGE

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

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

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

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

CopepxaHue matepuana B oaHoM yHupo3se 0.44 1/ 0.4 mn

NPUMEYAHWME: 1 mn naka Ml Varnish cogepxut 50 mr ¢Topmaa HaTpus
(22.6 Mr $TOPUA NOHOB).

MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTU CAUTION

1. MIVarnish aBnaetca ropiounm BelectBom. He ncnonb3yiite BGNN3M OTKPbI-
TOro nNnameHu. XpaHuTe BAANM OT UICTOYHWKOB BOCMNaMeHeHUA. He xpaHute
60nbLUOI 06bEM MaTeprana B OfHOM NomelLeHNN. [lepXuTe BAanm ot
NPAMOTO CONTHEYHOTO CBETa.

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

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

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

5. Tpv nonagaHum matepuana Ha oaexay, CTON UAW NON HeMeANEHHO yaanuTe

NATHO 3TaHONIOM.

He cmelumnsaiiTe nak ¢ apyrumm npoayKTamu.

. YTunusnpyiTe Bce OTXOAbl B COOTBETCTBUM C HOPMaMI IENCTBYIOLLErO

3aKoHOfaTeNbCTBa.

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

HO MOXHO VCMNONb30BaTh, HauMHaA co cnepyiolero aHA. Kpem GC Tooth
Mousse (He copep<aLyuii GTopKa) MOXXHO HauaTb MCMONb30BaTb CYCTA
yeTblpe Yaca nocsne HaHeceHUs naka Ml Varnish.

~No

HeKoTopble NpogyKThl, ymoMMHaeMble B HacToALein VIHCTpyKLum, MoryT
6bITb KNaccMdMLMpPOBaHbI Kak oracHble B COOTBETCTBIUM ¢ CornacoBaHHOM Ha
rn06anbHOM yPOBHE CUCTEMO KNnaccndrKaLmm 1 MapKpOBKY XUMNYECKIX
BeujecTs (GHS).

06s3aTeNbHO 03HaKOMBTECh C COOTBETCTBYIOLWMMY MacnopTamu
6e3onacHocTu (safety data sheets), BOCTYNHBIMM MO CCbINKe:
http://www.gceurope.com

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

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

MocnepHas pepakums : 06/2017



Pred pouzitim si dokladne

precitajte navod na pouZzitie.

Ml Varnish

LOKALNY FLUORIDOVY LAK S KALCIOM A FOSFATOM

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

POPIS

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

INDIKACIE
Liecba vietkych druhov hypersenzitivity spdsobenej odhalenim
dentinu.

KONTRAINDIKACIE

1. Nepouzivajte u pacientov s ulcerativnou gingivitidou a stomatitidou.

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

UPOZORNENIE

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

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

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

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

4. MIVarnish tuhne pri kontakte s vodou alebo slinami.

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

NEPRIAZNIVE UCINKY

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

PRICHUT
Cerstva jahoda
Cerstvad mata

SKLADOVANIE

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

(Zivotnost produktu: tri roky od datumu vyroby)

BALENIA

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

Ml Varnish Refill pack, 35 ks Ml Varnish méta

Ml Varnish Clinic pack, 100 ks MI Varnish jahoda

MI Varnish Clinic pack, 100 ks Ml Varnish mata

Jeden unit dose obsahuje 0,449/0,4mL materialu

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

UPOZORNENIE

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

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

3. Vyhnite sa prehltnutiu alebo konzumovaniu materialu.

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

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

zasiahnuté miesta ocistite etanolom.

. Nemiesajte s ostatnymi vyrobkami.

. So zvysnym materidlom zaobchéadzajte v sulade s platnou vyhlaskou

o odpadoch.

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

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

Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

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

Naposledy upravené : 06/2017

Pred uporabo natan¢no preberite
navodila za uporabo.

Ml Varnish

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

OPIS

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

INDIKACIJE
Terapija vseh preobcutljivosti zaradi izpostavljenega dentina.

KONTRAINDIKACIJE

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

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

VARNOSTNI UKREPI

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

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

PRIPOROCILA ZA UPORABO

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

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

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

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

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

NEZELJENI UCINKI

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

OKUs
Sveze jagode
Sveza meta

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

PAKIRANJE

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

MIVarnish naknadno pakiranje, 35 doz za enkratno uporabo
MIVarnish jagoda

MIVarnish nadnadno pakiranje, 35 doz za enkratno uporabo
MIVarnish meta

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

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

Ena doza za enkratno uporabo vsebuje 0.449/0.4mL

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

OPOZORILO

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

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

. |zogibajte se poziranju ali zauzitju materiala.

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

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

. Ne mesajte z drugimi izdelki.

. Odvrzite ves odpadni material v skladu z lokalnimi predpisi.

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

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

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

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

Zadnja izdaja : 06/2017

procitati uputstvo.
.
Ml Varnish

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

OPIS

MIVarnish je 5% natrijum-fluoridni premaz za otklanjanje osetljivosti pri
nanosenju na zubne povrsine. Cvrsto zatvara dentinske kanali¢e tokom
duzeg vremena. Ml Varnish sadrzi i RECALDENT* (CPP-ACP): kazein
fosfopeptidni amorfni kalcijum fosfat. Nano3enjem se stvara premaz na
zubnim povriinama.

INDIKACUJE
Lecenje preosetljivosti vezano uz izloZzenost dentina.

KONTRAINDIKACUE

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

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

UPOZORENJA

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

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

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

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

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

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

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

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

NEGATIVNE REAKCUJE

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

AROMA
Sveza jagoda
Sveza menta

CUVANJE

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

(Rok upotrebe: tri godine od datuma proizvodnje)

PAKOVANJE

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

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

MIVarnish 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
(22,6 mg jona fluorida).

UPOZORENJE

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

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

3. Izbegavati gutanje ili probavu materijala.

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

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

etanolom.

. Ne mesati sa drugim proizvodima.

. Sav otpad odlagati u skladu sa lokalnim propisima.

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

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

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

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

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

Poslednja revizija : 06/2017
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Mepea 3aCcTOCyBaHHAM yBaXHO
npoymnTanTe IHCTPYKLIiO 3 BUKOPUCTAHHA.

Ml Varnish

OTOPUCTUM NTAK MICLIEBOTO 3ACTOCYBAHHSA 3 BMICTOM
KANbLIIO TA ®OCOATY

[INA BUKOPUCTaHHA NnLLE NiKapAMN-CTOMATONOramMK y BUMaZKaX, WO onncaHi
B AaHiN iHCTPYKUii.
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MIVarnish - ue nak 3 Bmictom 5% $Topuay HaTpilo, WO Ma€ fAeceHcnbinisy-
10Uy Aito NPU HaHeceHHi Ha NoBepXHi 3y6iB. BiH WiNbHO 3aneyaTye JeHTUHHI
KaHarnbLji Ha AoBruii nepiog yacy. Ml Varnish takox mictute RECALDENT*
(CPP-ACP): ka3eiH-dpocdonentng — amopdHuin pocdat Kanbuito. HaHeceHHA
NaKy yTBOPIOE NNiBKY Ha NOBEPXHAX 3y6a.

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

NMPOTUMNOKA3AHHA

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

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

3ACTEPEXEHHA

1. Y nooavHOKUX BUMaaKax Liel NpofyKT MOXe BUKIIKATU Yy TAVBICTb y
AeAKkux niofeit. Y pasi noasBm Takmx peakLii NpUnuHIiTb 3acTocyBaHHA
NpPOAYKTY Ta 3BePHITbCA 0 NiKapsA.

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

BKA3IBKU O BUKOPUCTAHHA

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

. 3HIMiTb Gonbry 3 KoHTelHepa yHifo3u MI Varnish.

. Hawecitb ToHKUI piBHOMIpHNIA Wwap MI Varnish Ha 3y6u /
NOBEPXHi 3a ONOMOr0i0 O/JHOPA30BOTO MeH3NNKa.
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MPUMITKA: flKwo cnocTepiraeTbca posiuapyBaHHaA, po3MmillaliTe nak oagHopa-
30BMM MEH3/IMKOM Nnepej HaHeCeHHAM.

4. MIVarnish TBeppie npn KOHTaKTi 3 BOA0I0 ab0 CIMHOIO.

5. MIVarnish nosrHeH 3anuwarunca Ha 3ybax HefJOTOPKaHM NPOTAroM
YOTUPLOX rofuH. NPOIHCTPYKTYiATe NaLi€eHTIB yHUKATV TBepAoi, rapA4oi Ta
JINMKOT 1XKi, KOPUCTYBaHHA 3y6GHOIO LITKOIO abo GrIOCOoM, a TaKOXK NMPOAYKTIB
3 BMiCTOM CnUpTy (OnonickyBauyis pOTOBOI MOPOXHWHM, HaMoIB Ta iH.)
NPOTATOM L|bOTO Yacy.

MNOBIYHI EOEKTU

Habpsaku crocTepiranvch nviiie y NOOAVHOKUX BUNaaKax 3 AeAKUMY GTo-
PUCTMI NTaKamMu, 0OCOBIMBO MICNA HAHECEHHS Ha LWPOKi NMOBEPXHiI. Y BKpan
piakicHWX BUNajKax cnocTepiranoch 3aTpyAHEHHA ANXaHHA Y [iTeln, XBOpUX
Ha actmy. Hynota cnocTepiranach y Bunagkax LWMPOKOTO 3aCTOCYBaHHA 0
NaLiEHTIB 3 Uy TAIMBOIO TPABHOIO CUCTEMOLO. Y pasi HeOOXIAHOCTI NakoBy MAIBKY
nicnA 3aTeBepAiHHA MOXHa BUAANUTI PETENIbHUM OUNLLEHHAM 3a IONIOMOTOK
3yOHOI LWiTKN.

CMAKHN
Csixa nonyHuua
Csixa M'ATa

3BEPITAHHA

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

(TepmiH NpnAaTHOCTI: 3 POKM Bif AaTV BUPOOHNLTBA)

YNAKOBKA

Ml Varnish Intro pack, 10 yHigo3 MI Varnish

(5 NOAYHUUHUX + 5 M'ATHUX)

MIVarnish Refill pack, 35 yHino3 MI Varnish MonyHuua
MI Varnish Refill pack, 35 yHigo3 M Varnish M'ata

MI Varnish Clinic pack, 100 yHigo3 Ml Varnish MonyHuua
MIVarnish Clinic pack, 100 yHigo3 Ml Varnish M'ata
OpHa ynakoBKa 3 yHigo3oto mictutb 0.44r/0.4mn

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

3ACTEPEXEHHA
1. MIVarnish € 3aiimmctum matepianom. He 3actocosyiiTe i1oro 6ins Bigkputoro
BOTHI0. TpumaiiTe noaani Bif Axxepen 3aimaHHA. He 36epiraiite Benuky
KinbKicTb y oagHOMy micLii. Tpumaiite noaani sia NpAMOro COHAYHOTO CBiTNa.
2. Y BUNafKy KOHTaKTY 3 O4MMa NPOMWIATE iX HeraiiHo BOZIOK Ta 3BEPHITbCA MO
MeZIMYHY AoroMory.
. YHuKaiiTe NPOKOBTYBaHHsA Ta NepeTpaB/ioBaHHA MaTepiany.
. CraHpapTHa ao3a Ml Varnish Ta neHsnuk € oagHopasosumu. He 3actocosyiite
IX MOBTOPHO, OCKINbKY Lie MOXe CNPUUMHUTK NepexpecHe iHdiKyBaHHA NaLlieHTiB.
.Y BUNAAKy NoTpanisHHA matepiany Ha OAAr, CTin abo nianory Buaanits noro
HeralHOo 3a J0NOMOrolo eTaHoNy.
. He 3miwwyiite maTepian 3 iHWWMN NpoayKTamu.
. YTunisyiiTe BCi BiAXOAW 3rifHO 3 MiCLIEBMMU HOPMaMU.
. Ml Paste PlusTM He NoBMHEH 3aCTOCOBYBATUCH Y TO CaMUIA A€Hb, ane MoXe
3aCTOCOBYBATUCh, NOYMHAKOUM 3 HACTynHoro aHA. GC Tooth Mousse
(6e3 ¢pTOpUAY) MOXHA 3aCTOCOBYBATU YePe3 YOTVPU FTOANHM NicNA
HaHeceHHa MI Varnish.
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[leAki 3i 3rafjaHnX y flaHiil iIHCTPYKLT 3 ekcnnyaTaii npopyKTiB MOXyTb OyT1
OXapaKTepn30BaHi Ak He6e3neuHi 3rigHo 3 GHS.

3aBXKAM O3HAMOMIIONTECA 3 MACMOPTaMI XiMiYHOT Ge3neKn NPOAYKTIB, AKi MOXHa
3aBaHTaXMTY 33 HACTYMHWM NocKnaHHAM: http://www.gceurope.com

MacnopTy XimMiuHoi Ge3neKn TakoX MOXHa OTpUMaTH y Baloro noctayanbHUKa.

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

OcTaHHi 3MiHN BHeceHo : 06/2017

YnoBHOBaXKeHHii NpeACTaBHUK B YKpaiHi:

‘ToBapuCTBO 3 06MeXkKeHOI0 Bi/[OBiJaIbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

BysisMedaanipenitay 6y . 50, kB.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina

aw%@oﬁéusnzoom, e-mail: info@kristar.ua
ristar.da
T
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Kullanmadan 6nce, kullanim
klavuzunu dikkatlice okuyunuz.

Ml Varnish

KALSIYUM FOSFAT ICEREN TOPIKAL FLORUR VERNIGI

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

TANIM

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

ENDIKASYONLARI
Acikta kalan dentine bagli olan tiim asiri hassasiyet tedavilerinde.

KONTRAENDIKASYONLARI

1. Ulseratif gingivitis ve stomatitisi olan hastalar da kullanmayin.

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

ON TEDBIRLER

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

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

KULLANIM TALIMATLARI

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

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

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

NOT : Eger ayrildigini gozlemliyorsaniz, kullanim 6ncesi tek kullanimlik
firca ile kanistirin.

4. MIVarnish su veya tiikiruk ile temas edip sertlesir.

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

YAN ETKILER

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

AROMA
Taze Cilek
Taze Nane

SAKLAMA

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

(Raf dmrt: retim tarihinden itibaren 3 yildir)

PAKETLEME

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

MIVarnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish Mint

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

One unit dose package contains 0.44g/0.4mL

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

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

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

. Materyali yutmaktan ve sindirmekten kaginin.

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

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

. Diger Urtinler ile karistirmayiniz.

. Tum atiklan yerel ydnetmelige uygun bir sekilde imha ediniz.

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

Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com

Ayni zamanda tedarikciden elde edilebilir.

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

Son Revizyon : 06/2017

Pirms lietosanas rupigi izlasiet
lieto3anas instrukciju.

Ml Varnish

TOPIKALA FLUORA LAKA AR KALCIJU UN FOSFATU

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantosanai
rekomendétas indikacijas.

APRAKSTS

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

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

KONTRINDIKACIJAS

1. Neizmantot pacientiem ar ulcerozo gingivitu un stomatitu.

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

BRIDINAJUMS

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

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

LIETOSANAS NORADIJUMI

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

2. Nonemiet folijas vacinu no MI Varnish devas.

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

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

4. MlIVarnish sacieté nonakot kontakta ar Gdeni vai siekalam.

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

BALKUS EFEKTI

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

GARSAS
Svaiga zemene
Atsvaidzinosa piparmétra

UZGLABASANA

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

(Deriguma termins: tris gadi no razosanas datuma)

IEPAKOJUMS

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

Ml Varnish papildiepakojums, 35 devas Ml Varnish piparmétra
MIVarnish klinikas iepakojums, 100 devas Ml Varnish zemene
MIVarnish klinikas iepakojums, 100 devas MI Varnish piparmétra
Viena deva satur 0.44g/0.4mL

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

UZMANIBU

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

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

pie arsta.

. lzvairieties no materiala norisanas un apésanas.

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

5. Kontakta gadijuma ar drébém, nekavéjoties noslaucit ar spirta

samitrinatu dranu.

. Nejaukt kopa ar citiem produktiem.

. Parpalikumus utilizét saskana ar vietéjo likumdosanu.

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

diena péc Ml Varnish aplikacijas. GC Tooth Mousse (bez fluorida) var
izmantot jau dazas stundas péc Ml Varnish aplikacijas.
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Dazi sis intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com

Tas var sanemt ari no jusu piegadataja.

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

Pédéjo reizi parskatits : 06/2017

Prie$ naudojima atidziai

perskaitykite instrukcijas.

Ml Varnish

DESENSIBILIZUOJANTIS SKYSTIS SU KALCIU IR FOSFATAIS

Skirtas gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

APRASYMAS

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

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

KONTRAINDIKACLJOS

1. Nenaudokite pacientams su opiniu gingivitu ar stomatitu.

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

ATSARGUMO PRIEMONES

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

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

NAUDOJIMO BUDAS

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

2. Isimkite MIVarnish medziaga i$ folinés pakuotés.

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

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

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

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

SALUTINIS POVEIKIS

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

SKONIAI
Zemuogiy
Méty

LAIKYMAS

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

(Galiojimo laikas: trys metai nuo pagaminimo datos)

PAKUOTES

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

MIVarnish papildymo pakuoté - 35 zemuogiy skonio Ml Varnish
medziagos dozés

MIVarnish papildymo pakuoté - 35 méty skonio Ml Varnish
medziagos dozés

MIVarnish didelé pakuoté - 100 zemuogiy skonio Ml Varnish
medziagos doziy

MIVarnish didelé pakuoté - 100 méty skonio Ml 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. MIVarnish skystis yra degus. Nenaudokite 3alia atviros ugnies.
Laikykite atokiai nuo degimo 3altiniy. Nelaikykite didelio kiekio
vienoje vietoje. Laikykite atokiai nuo tiesioginés saulés 3viesos.

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

. Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

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

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

. Nemaisykite su kitais produktais.

. Utilizuokite likucius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

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

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

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

Patikslinta : 06/2017

Enne kasutamist tutvuda hoolikalt
kasutusjuhendiga.

Ml Varnish

PAIKNE FLUORLAKK KALTSIUMI JA FOSFAADIGA

Méeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ettendhtud naidustuste
korral.

KIRJELDUS

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

NAIDUSTUSED
Dentiini paljastumisest tingitud Glitundlikkuse ravi.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Mitte kasutada haavandilise gingiviidi ja stomatiidiga patsientidel.

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

ETTEVAATUSABINOUD

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

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

KASUTUSJUHEND

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

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

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

MARKUS: Vajadusel segada enne peale kandmist iihekordse pintsliga.

4. Ml Varnish kinnitub kokkupuutel vee véi siiljega.

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

VASTUREAKTSIOONID

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

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

MAITSED
Varskendav maasikas
Vérskendav piparmiint

HOIUSTAMINE

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

(Sailivusaeg: kolm aastat alates tootmiskuupaevast)

PAKENDAMINE

Ml Varnish Intro pack, 10 tihekordset doosi Ml Varnish

(5 Maasikas + 5 Piparmunt)

MIVarnish Refill pack, 35 tihekordset doosi Ml Varnish Maasikas
MIVarnish Refill pack, 35 tihekordset doosi MI Varnish Piparmiint
MIVarnish Clinic pack, 100 thekordset doosi Ml Varnish Maasikas
MIVarnish Clinic pack, 100 thekordset doosi Ml Varnish Piparmiint
Uks doos sisaldab 0.449/0.4mL

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

HOIATUS

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

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

. Véltida materjali allaneelamist ja sattumist seedesiisteemi.

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

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

. Mitte kasutada koos teiste toodetega.

. Jaatmetest vabanemine toimub vastavalt ettendhtud eeskirjadele.

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

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

Samuti saab neid edasimiitja kaest.

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

Viimati parandatud : 06/2017
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76600



ZEA594 XK #1220mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Dry Mouth Gel

TO PROVIDE EXTRA COMFORT FOR DRY MOUTH SUFFERERS

GC Dry Mouth Gel is designed to provide comfort for person suffering from Dry
Mouth. It is recommended to be used for people who may experience difficulties
in eating, speaking or are suffering from discomfort due to dry mouth. GC Dry
Mouth Gel is sugar free.

RECOMMENDED INDICATIONS

1. To provide comfort and relief for dry mouth conditions.
2. To provide a protective coating for teeth and oral tissue.
3. To help control bad breath.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to hydroxybenzoates.

DIRECTIONS FOR USE

. Use GC Dry Mouth Gel as often as required when the mouth feels dry. This
can be anytime during the day or at night time.

Extrude a sufficient amount of gel from the tube on the finger or use a cotton
swab to take the gel from the tube. Apply the gel to tongue, oral mucosa and
or teeth.

FLAVOUR

Raspberry (R), Orange (O), Lemon (L), Mint (M)

R, O, L and M in parentheses are abbreviations for each flavour.

These abbreviations are marked on the tubes after lot numbers to show the
flavour of the contents.

For example, 060815M .............. Mint

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool dark low humidity area
away from direct sunlight (8-25°C)(46.4-77.0°F).

PACKAGE

A tube contains 40 g (35 mL)

1. 10 tube pack (4-Flavour pack)

2. 10 tube pack (Raspberry flavour)

CAUTION

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

Always replace the cap after use and remove any residual paste or moisture
around the tube neck or inside the cap.

If spilled onto clothing, wash with water.

Anyone who is taking prescription medications should consult a doctor before
using this product.

GC Dry Mouth Gel can be used in combination with GC Tooth Mousse /

GC Ml Paste or GC Tooth Mousse Plus / GC Ml Paste Plus but should not be
used with other products.

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.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between
patients this device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect
device and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional / national
guidelines.

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: 10/2019
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Mpeay ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
WHCTpyKuMMUTe 3a ynoTpeba.

GC Dry Mouth Gel

OA OCUI'YPWU AOMBNHUTENEH KOM®OPT MPU CTPALALMTE OT CYXOTA
B YCTATA

GC Dry Mouth Gel e npegHa3HayeH Aa ocurypu komgopT nNpu cTpagaiiure ot
cyxoTa B ycTaTta. MpenopbyBa ce, Aa Ce U3NoMn3ea oT Xxopa, KOMTO cpelat
3aTpyiHEHWe NPY XPaHEHE, FOBOP UK U3NUTBAT AMCKOMOPT, NOPaAu cyxoTa
B yctata. GC Dry Mouth Gel He cbabpxa 3axap.

MPENOPBYUTENHU UHOUKALUU

1. 3a ja ocurypu koMchopT 1 06nekYeHre Npu CbCTOsIHNE Ha cyxa ycTa.
2. 3a 1a OCUrypy 3aLUTHO NOKPUTUE 3a 3bOUTE 1 OpamnHNTE ThKaHU.

3. 3a NoAnoMorHe KOHTPONa BbPXY NMOLNS AbX.

KOHTPAMHOMKALIUU
[a ce nsbsirea ynotpebarta Ha T031 NPOAYKT NpW NaLMEHTH C U3BECTHN
aneprum kbM xmnapokcubensoatu.

HACOKMW 3A YNOTPEBA

1. U3nonaeaiite GC Dry Mouth Gel, konkoTto e Heo6xoanMmo, korato
nouyBCTBaTe CyxoTa B ycTaTa. ToBa Moxe /ja 6b/ie Mo BCAKO BpeMe Ha 1eHst
1 HowTa.

2. MskapaiiTe JOCTaTbYHO KONIMYECTBO OT rena oT Ty6aTa BbpXy NpbCTa unm
n3nonasanTe NnamyyeH Tyndep, 3a fa B3emeTe ren ot Ty6arta. HaHecete
rena BbpXy e3uka, opanHara nurasuua u/ unu sxbute.

BKYC

ManwuHa (R), MopTokan (O), JlumoH (L), MexTa (M)

R, O, L n M B ckobuTe ca abpeBuatypute 3a BCeku BKYC.

Tesun abpeBuatypu ca oT6ensaaHun Bbpxy Ty6ute, cned napTuaHus HomMep u
yKasBaT BKyCa Ha CbAbPXaHNeTo.

Hanpumep, 060815M .............. MeHTta

CbXPAHEHME

3a ontumanHo npeacrtaesaHe ce npenopsbyea, C'bXDaHﬂBaPITe Ha XxnagHo un
TbMHO MACTO, C HACKA BNaXHOCT, Aaney oT JUpeKTHa CribHYeBa CBETNIMHA
(8-25°C)(46,4-77,0°F).

OMAKOBKHK

Ty6a cbabpxkatua 40 g (35 mL)

1. OnakoBka oT 10 Ty6u (OnakoBka ¢ 4 Bkyca)
2. Onakoska ot 10 Ty6u (ManuHa Bkyc)

BHUMAHUE

1. N3BsirBaiiTe KOHTaKT ¢ ounTe. B cnyyaii Ha KOHTaKT, NpoMuUiiTe BeaHara

06UIHO C BO/a M NOTBPCeTe Nekapcka NoMoLl,.

2. BuHaru noctaesaiTe kanaykara cnef ynotpe6a u otcTpaHsBaiiTe BCSKakBM
ocTaTbLM OT NacTata UnK Biara oT rbproTo Ha Ty6aTa unu oT BbTpeluHaTa
CTpaHa Ha kanaykaTa.

. Ako nonagHe BbpXy Apexu, NPOMUITE C BoAa.

Bcekn, koiiTo ynotpebsBa nekapcTsa ¢ peuenta, TpsibBa ja ce KOHCYNnTHpa ¢

nekap, Npeau Aa U3nonasa TO31 NPOAYKT.

GC Dry Mouth Gel moxe fia ce usnonsea B kom6unauus ¢ GC Tooth Mousse

unu GC MI Paste Plus, Ho He 61Ba fja ce M3nonasa ¢ APYru NpoayKTU.

B peaku cnyyan, NpoAyKTBLT MOXe Aa NpeAn3Buka CBPbXYyBCTBUTENHOCT y

Hsikon naunenTy. Mpw TakuBa peakunun, npekpateTe ynotpebarta n

noTbpceTe fekapcka nomoLy.

TNuynn npeanasyn cpeactea (NME) kaTo pbkaBuumM, Macka u npeanasHn

oyuna BuHaru TpsibBa Aa 6baaT HOCEHW.
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Hskon NnpoAyKkTh, cnomMeHaTy B HacTOSILLUTE MHCTPYKLKK, MoraT aa 6baa

onpeneneHu KaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasamnTe ¢

MH(HOPMALMOHHUTE AaHHM 3a 6@30MacHOCT, HanuYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblUo Taka MoraT Aa 6bAaT nanckaxu oT Bawwms gocTaBumk.

MOYNCTBAHE M JE3UHOEKLNA

NO3WNPALLN CUCTEMUM 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA: 3a na ce usberte
KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe MexX/y NauneHTUTe, yCTPOMCTBOTO U3UCKBA CPEAHO
HMBO Ha [le3anHdeKums.

BepHara cnep ynotpe6a nHcnekTupaiTe ycTpOMCTBOTO M €TUKeTa 3a
BrIOWIaBaHe Ha CbCTOSIHNETO. M3XBbpneTe yCTPONCTBOTO, ako e yBPeAEeHo.

HE OBJIMBAUTE. MouncTteTe fo6pe ycTpONCTBOTO, 3a ja Ce NpeaoTBpaT
13CbXBaHe W HaTpynBaHe Ha 3aMmbpcuUTenu. lesnHdekumpaiiTe ¢ NpoAyKT 3a
KOHTPON Ha UH(MEKLUNTE CPEAHO HUBO, PErUCTPUPaH 3a 3[IPaBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT permoHanHuTe / HauuoHanHuTe ykasaHus.

[oknapBaHe Ha HexenaHu eekTu:

AKO y3HaeTe 3a HsikakbB BU HeXenaH edekT, peakuusi unn nogobHn cuouTus,

BBb3HWUKHANK OT ynotpe6aTa Ha TO31 NMPO/YKT, BKIIOYUTENHO Te3U, KOUTO He ca

136pOEHM B Ta3n UHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, Mons, JoknaaBaiiTe rm ANPEKTHO

4pes cCboTBETHaTa cuCTeMa 3a 6AMTENHOCT, kaTo u3bepeTte NOAXOASALLNS OpraH

BbB BallaTta cTpaHa AOCTbIHM Ypes creHaTa Bpb3aka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO U Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3n HaumH LLe AonpuHeceTe 3a Nofo6psiBaHe Ha Ge3onacHoOCTTa Ha To3u

NpOAYKT.

MocnepHa pepakumsi: 10/2019

navod k pou:

GC Dry Mouth Gel

K ZAJISTENI KOMFORTU PRO PACIENTY TRPICi SYNDROMEM SUCHYCH
UST.

GC Dry Mouth Gel je uréen k zajisténi komfortu pro osoby trpici suchosti ust. Je
vhodny pro pouZziti u lidi, ktefi maji obtize pfi jidle, mluveni, nebo trpi
nepfijemnym pocitem suché sliznice Gst. GC Dry Mouth Gel neobsahuje cukr.

DOPORUCENE INDIKACE

1. Poskytuje pohodli a Glevu pfi suchosti Ust.

2. Poskytuje ochranny povlak pro zuby a tkané dutiny ustni.
3. Pomaha regulovat nepfijemny zapach z ust.

KONTRAINDIKACE
Zamezte pouzivani tohoto produktu u pacientl se zndmou alergii na
hydroxybenzoaty.

NAVOD K POUZITi

1. Pouzivejte GC Dry Mouth Gel vzdy, kdyz mate pocit sucha v Ustech. Gel je
moZné pouzivat kdykoliv b&hem dne nebo noci.

2. Vytlacte dostate¢né mnozstvi gelu z tuby na prst, nebo na aplikaci gelu
pouzijte vatovy tampoén. Naneste gel na jazyk, oralni sliznici a nebo na zuby.

PRICHUTE

malina (R), pomeran¢ (O), citrén (L), mata (M)

R, O, L a M v zavorkach jsou zkratky pro kazdou pfichut.

Tyto zkratky jsou vyznaceny na tubach za sériovym ¢islem a oznaéuji pfichut
obsahu.

Napfiklad, 060815M............. mata

SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném, temném misté s nizkou vlhkosti
mimo dosah pfimého sluneéniho zareni (8-25°C)(46,4-77,0°F).

BALENI

Tuba obsahuje 40 g (35 mL)

1. Baleni po 10 tubach (Baleni se 4-mi pfichutémi)
2. Baleni po 10 tubach (malina pfichut)

UPOZORNENi

1. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. V pfipadé kontaktu oplachnéte postizené misto
dostatkem vody a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Vzdy po pouziti uzaviete tubu a odstrarite veSkerou zbyvajici pastu nebo
vlhkost okolo kréku tuby nebo uvnitf vicka.

Pokud dojde ke kontaktu s oble¢enim, oplachnéte vodou.

Pokud uzivate léky na predpis, konzultujte pouziti tohoto pfipravku s Iékafem.
GC Dry Mouth Gel mUze byt pouzit v kombinaci s GC Tooth Mousse nebo
GC MI Paste Plus, ale nemél by byt pouzivan s jinymi pfipravky.

V ojedinélych pfipadech muZe vyrobek zplsobit citlivost u nékterych osob.
Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a
vyhledejte Iékare.

P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
oblicejové masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany
jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy, které
jsou k dispozici na adrese:

http://www.gceurope.com
Muizete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy stfedni Groveri
dezinfekce. lhned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud do$lo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochézelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dukladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stredni
uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

Hi&$eni nezadoucich Gginkh:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim u¢inku, reakci ¢i podobnych

udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch,

které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte to pfimo

prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich ucinkd 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 bezpe¢nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 10/2019

Prije uporabe p:
upute za uporal

GC Dry Mouth Gel

ZA DODATNU UDOBNOST KOD TEGOBA SUHIH USTIJU

GC Dry Mouth Gel namijenjen je za pruzanje udobnosti osobama s tegobama
suhih ustiju. Njegova se uporaba preporu¢a osobama koje imaju teskoca pri jelu,
govoru ili imaju tegobe suhih ustiju.

GC Dry Mouth Gel ne sadrzi Secer.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Pruza udobnost i ublaZzava tegobe kod suhih ustiju.
2. Pruza zastitni premaz za zube i oralna tkiva.

3. Pomaze kontrolirati zadah.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
hidroksibenzoate.

UPUTE ZA UPORABU

1. GC Dry Mouth Gel koristiti koliko je Cesto potrebno kod osjec¢aja suhih ustiju.
To moze biti u bilo koje doba dana ili no¢i.

2. |z tube istisnuti dovoljnu koli¢inu gela na prst ili koristiti vateni Stapi¢ za
uzimanje gela iz tube. Gel nanijeti na jezik, oralnu sluznicu ili zube.

AROMA

malina (R), naran¢a (O), limun (L), pepermint (M)

R, O, Li M u zagradama su kratice za svaku aromu.

Te su kratice navedene na tubama nakon broja serije i ozna€uju aromu sadrzaja.
Na primjer, 060815M .............. pepermint

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca, ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu niske
vlaZnosti daleko od direktne sunceve svjetlosti (8-25°C)(46,4-77,0°F).

PAKIRANJE

Tuba sadrzi 40 g (35 mL)

1. Pakiranje od 10 tuba (Pakiranje sa 4 okusa)
2. Pakiranje od 10 tuba (malina okusa)

UPOZORENJE
1. Izbjegavati dodir s o€ima. U slu¢aju dodira odmah isprati s mnogo vode

i potraziti lijecnika.
. Uvijek poklopiti nakon uporabe i odstraniti ostatke paste ili vlaznosti oko vrha
tube ili iz poklopca.
U slucaju prolijevanja po odje¢i oprati vodom.
Osobe koje uzimaju lijekove trebaju se savjetovati s lije¢nikom prije koriStenja
ovog proizvoda.
GC Dry Mouth Gel moZe se koristiti u kombinaciji s pastom GC Tooth Mousse
ili GC MI Paste Plus, no ne s ostalim proizvodima.
. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost
kod nekih osoba. U slu¢aju takve reakcije valja prekinuti s uporabom proizvoda
i obratiti se lije¢niku.
Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oci, treba uvijek nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

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

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegiscenje
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo
pakiranje i oznaciti o$tecenja ako ih ima. OSte¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
oneci$¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno / nacionalnim
smjernicama.

Izvjes¢ivanje o nezeljenim uéincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih uéinaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja

do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju€ujuéi i one koji nisu navedeni u

ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci

sustav nadzora, odabirom odgovarajuéeg 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: 10/2019

Hasznalat el6tt az Utmuta
olvassa el figyelmesen!

GC Dry Mouth Gel

EXTRA KOMFORTERZET BIZTOSITASARA A SZAJSZARAZSAGBAN
SZENVEDOKNEK

A GC Dry Mouth Gel-t kifejezetten a szajszarazsagban szenvedék szamara
fejlesztették ki. Hasznalata olyan személyeknek javasolt, akik étkezés vagy
beszéd soran nehézségeket, vagy szajszarazsagbol eredd kellemetlenségeket
tapasztalnak. A GC Dry Mouth Gel cukormentes.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Szajszarazsag enyhitése és komfortérzet biztositasa

2. Védoréteg biztositasa a fogak és a szajnyalkahartya részére
3. Kellemetlen lehelet kontrollalasa

ELLENJAVALLATOK
Keriilje az anyag hasznalatat hidroxibenzoatra allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Hasznalja sziikség szerinti gyakorisaggal, a nap barmely szakaban,
amennyiben szajat szaraznak érzi.

2. Nyomjon ki a tubusbol megfelel6 mennyiséget az ujjara vagy egy
vattapalcikara. Vigye fel a gélt a nyelvre, szajnyalkahartyara vagy a fogakra.

iZESITES

Malna (R), Narancs (O), Citrom (L), Menta (M)

A zarojelben 1év6 R, O, L és M betiik az izesitést jel6l6 roviditések.

Ezek a roviditések a tubuson a LOT szam utén talalhatok, és a tartalom izesitését
jelzik.

Példa: 060815M .............. Menta

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sotét, alacsony paratartalmu, hiivés
(8-25°C) (46,4-77,0°F) helyen tarolandd, kozvetlen napfénytél tavol.

KISZERELES

Egy tubus tartalma 40 g (35 mL)

1. 10 tubus/csomag (Vegyes csomag 4 izben)
2. 10 tubus/csomag (Malna)

FIGYELMEZTETES

1. Kerillje a szembe jutdst. Amennyiben mégis szembe jut, b6 vizzel 6blitse ki és
forduljon orvoshoz.

Hasznalat utan mindig tavolitsa el a maradék gélt vagy nedvességet a tubus
nyakarol valamint a kupak belsejébdl, és zarja vissza a kupakot.

Amennyiben ruhazatra kerdil, mossa ki vizzel.

Amennyiben receptre felirt gyogyszereket szed, a termék hasznalata el6tt
konzultaljon orvosaval.

A GC Dry Mouth Gel-t kombinalhatja GC Tooth Mousse-szal vagy GC M| Paste
Plus-szal, de ne hasznalja egyiitt mas termékekkel.

. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat és
forduljon szakorvoshoz.

Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztylt, maszkot,
biztonsagi szemvédoét.
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Némely, a jelen haszndlati dtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozédjon a biztonsagi adatlapokbél, melyek az alabbi
cimen érhetéek el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kdzepes szintli dezinfekciét igényel. A hasznalat utan
azonnal ellenérizze az eszkéz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt
dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kézepes szintl infekciokontrol
csoportba tartozo termékkel, a regionalis / nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a termék

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhat¢ felsorolasban, keérjiik jelentse kozvetleniil a megfeleld hatésagnak. Az

alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelelé hatésag

elérhet6ségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsd figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 10/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Dry Mouth Gel

ZAPEWNIA DODATKOWY KOMFORT CIERPIACYM NA SUCHOSC JAMY
USTNEJ

GC Dry Mouth Gel jest przeznaczony do zapewnienia komfortu cierpigcym z
powodu sucho$ci w jamie ustnej. Zalecany jest do stosowania przez osoby, u
ktorych moga wystgpic trudnosci podczas jedzenia, méwienia oraz doznajgce
dyskomfortu z powodu sucho$ci w jamie ustnej. GC Dry Mouth Gel nie zawiera
cukru.

WSKAZANIA

1. Zapewnienie komfortu i ulgi w warunkach suchosci jamy ustnej
2. Zapewnienie warstwy ochronnej dla zgbow i tkanek migkkich
3. Pomoc w opanowaniu nieprzyjemnego zapachu z ust

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong alergig na
hydroksybenzoesany.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Stosowa¢ GC Dry Mouth Gel tak czgsto, jak to jest konieczne, gdy wystepuje
uczucie suchosci w jamie ustnej. Mozna to robi¢ o kazdej porze dnia i w nocy.

2. Wycisng¢ z tubki odpowiednig ilo$¢ zelu na palec lub uzy¢ wacika do pobrania
zelu z tubki. Aplikowac zel na jezyk, btone $luzowg jamy ustnej
i zeby.

SMAKI

Malina (R), Pomarancza (O), Cytryna (L), Migta (M)

R, O, L oraz M w nawiasach sg skrétami od nazw poszczegolnych smakow.
Skréty te umieszczone sg na tubkach po numerze serii, aby wskaza¢ smak
zawartosci.

Na przyktad, 060815M .............. Migta

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do zapewnienia optymalnych wtasciwoéci zalecane jest, przechowywa¢ w
chtodnym, ciemnym pomieszczeniu o niskiej wilgotnosci z daleka od
bezposredniego nastonecznienia (8-25°C).

OPAKOWANIA

Tubka zawiera 40 g (35 mL)

1. Opakowanie zawierajgce 10 tubek (Opakowanie 4-smakowe)
2. Opakowanie zawierajgce 10 tubek (Malina smak)

SRODKI OSTROZNOSCI

. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu, natychmiast sptuka¢ duzg
iloscig wody i skonsultowac sig z lekarzem.

Zawsze naktada¢ zakretke po uzyciu i usuwaé pozostatosci pasty lub wilgo¢
wokét szyjki oraz wewnatrz zakretki.

Jezeli preparat dostanie sig na ubranie, zmy¢ wodg.

Osoby zazywajgce przepisane leki, przed rozpoczeciem stosowania produktu
powinny skonsultowac¢ sie z lekarzem prowadzgcym.

GC Dry Mouth Gel moze by¢ stosowany tacznie z GC Tooth Mousse

lub GC MI Paste Plus, ale nie powinien by¢ stosowany z innymi

produktami.

. W nadzwyczajnych przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotywac
nadwrazliwo$¢. W przypadku wystgpienia takich reakcji, przerwac¢ stosowanie
preparatu i zgtosic¢ sie do lekarza ogélnego.

Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sie
z kartami charakterystyki dostgpnymi na stronie:

http://www.gceurope.com
Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w
razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczyscié
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajgcych.
Dezynfekcje wykonywaé dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi /
krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzglgdniajgc takie, ktére

nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim

kraju dostepny 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 sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 10/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Dry Mouth Gel

OFERA EXTRA COMFORT CELOR CARE SUFERA DE USCACIUNE A
CAVITATII BUCALE

GC Dry Mouth Gel este creat pentru a oferi comfort persoanelor care sufera de
uscaciune a cavitatii bucale. Se recomanda folosirea in cazul persoanelor care
intampina dificultati atunci cand mananca, vorbesc sau persoanelor care acuza
un discomfort cauzat de uscaciunea cavitatii bucale. GC Dry Mouth Gel nu
contine zahar.

INDICATII RECOMANDATE

1. Pentru a oferi comfort si a usura dificultatile cauzate de uscaciunea cavitatji
bucale.

2. Pentru a oferi un strat protector dintilor si tesutului bucal.

3. Pentru controlarea respiratiei urat mirositoare.

CONTRAINDICATII
A se evita utilizarea acestui produs Tn cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
hidroxibenzoati.

INDICATII DE FOLOSIRE

1. Folositi GC Dry Mouth Gel ori de cate ori este nevoie atunci cand simtiti gura
uscatd. Acest lucru poate fi realizat oricand atat pe perioada zilei cat si
noaptea.

2. Dozati o cantitate suficientd de gel din tub pe o discheta din bumbac sau pe
deget. Aplicati gelul pe limba, mucoasa bucala si/ sau dinti.

AROME

Zmeura (R), Portocala (O), Lamaie (L), Menta (M)

R, O, L si M n paranteze sunt abrevierile fiecarei arome.

Aceste abrevieri sunt marcate pe tuburi dupa numarul lotului pentru a indica
aroma continutului.

De exemplu, 060815M .............. Menta

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda, depozitati intr-un loc racoros, ferit
de lumind, cu o umiditate scazuta, ferit de expunerea directé la lumina solara
(8-25°C)(46,4-77,0°F).

AMBALARE

Un tub contine 40 g (35 mL)

1. Set 10 tuburi (4- Set arome)
2. Set 10 tuburi (Zmeura arome)

ATENTIE

1. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si consultati medicul
oftalmolog.

Intotdeauna inchideti capacul tubului dupa utilizare si indepartati pasta
reziduala si umezeala din jurul tubului si din interiorul capacului.

. In cazul contactului cu imbracamintea, spalati cu apé.

Persoanele care urmeza un tratament medicamentos trebuie sa consulte un
medic inainte de utilizarea produsului.

GC Dry Mouth Gel poate fi folosit in combinatie cu GC Tooth Mousse sau GC
MI Paste Plus dar nu trebuie folosit in combinatie cu alte produse.

. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Daca
apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.
Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari de
protectie trebuie utilizat intotdeauna.

ESIEN

N o o

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca
fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de
Siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel mediu
de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta pentru a
observa daca au suferit deteriorari. In cazul in care recipientul este deteriorat,
renuntati la utilizarea sa.

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati
cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel
mediu in conformitate cu reglementarile nationale / regionale.

Raportarea efectelor nedorite:

In 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

In acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 10/2019

BHUMaTENbHO NPOYMTANTE MHCTPYKUMIO
nepes NpUMeHeH1em.

GC Dry Mouth Gel

2K CU lenb ans ycTpaHeHUsi CyXoCTy B NONOCTU pTa

ANA OBECMNEYEHNA MAKCUMATIBHOIO KOM®OPTA NALIMEHTAM,
CTPAOAKOWMM OT CYXOCTU B MONOCTU PTA

GC Dry Mouth Gel paspa6oTaH ansi o6ecneyenus komopTa naumeHTam,
cTpajaloLLumM OT CyXoCTU BO PTY (kcepocTomum). lenb pekomeHayeTcs K
MCMONb30BaHMI0 NIOALMM, UCTLITLIBAKLWUMY TPYAHOCTU NPU €A, Pa3roBope, a
Takxe NoBbIMU APYrMMU NPOSIBNIEHNAMMU ANCKOMbOPTA, BbI3BaHHLIMI
kcepoctomuenn. GC Dry Mouth Gel He copepxuT caxapa.

MOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

1. O6ecneyeHne KoMpOpTa 1 yCTpaHEHUE CUMMTOMOB KCEPOCTOMMUN.

2. CospjaHvie 3aLUMTHOTO CII0s! Ha MOBEPXHOCTY 3yGOB 1 CIIM3UCTBIX MOMOCTY pTa.
3. YcTpaHeHue HENpUSATHOTO 3anaxa 13o pra.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonb3osaTh MaTepuan y NauneHToB, UMEIOLINX B aHamMHese
annepruyeckne peakunm Ha ruapokcuGeH3oarsl.

WHCTPYKUMKU NO NPUMEHEHUIO

1. Ucnonbayinte GC Dry Mouth Gel Tak yacTo, kak aTo Bam Heobxoammo, kak
TONbKO NOYYBCTBYETE CYXOCTb BO PTY.
Mpenapat MOXHO UCMONb30BaTh Kak B AHEBHOE, Tak U B HOYHOE BPEMSi.

2. BbijaBuTe HYXXHOE KONMYECTBO rensi U3 TIoBuUka Ha naneL Unu BaTHbIi TAMMOH.
HaHecuTe renb Ha A3bIK, CIM3UCTbIe 060MOYKM NONOCTU pTa u/unu 3y6bl.

BKYCOBbIE OTTEHKU

Manwuha (R), Anenbcut (O), Jlumon (L), Marta (M)

R, O, L n M B kpyrnbix ckobkax sBnsitoTCcA 6yKBEHHBIMW 0603HAYEHNSIMN
KaX[10r0 U3 BKYCOBBIX OTTEHKOB.

371 BykBbI HAHECEHbI Ha TOWKax nocne Homepa nota Ans o6o3HavyeHns
BKYCOBOTO OTTEHKa COAEPKMMOro.

Hanpumep, 060815M .............. MsaTa

XPAHEHVE
,D,J'ISI noaaepxaHusa onTUManbHbIX paGoqu KayecTB, XpaHUTb B NpoxnagHom
TEMHOM MeCTe C NMOHMXEHHON BJTAXHOCTbHO, Gepeqb OT NPSAMOro CONTHEYHOro
ceeta (8-25°C)(46,4-77,0°F).

YMNAKOBKU

B oaHom To6uke copepxuntcs 40 r (35 mn) rens

1. YnakoBka u3 10 Tio61KoB (YnakoBka u3 4 BKyCOBbIX OTTEHKOB)
2. YnakoBka n3 10 Tio6ukos (ManuHa Bkyc)

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

1. N3GeraiiTe nonagaxus rens B rnasa. B cnyyae nonaganus B rnasa,
Heme/NeHHO NPoMoiiTe UX BOAOI 1 06paTuTeCh k Bpayy.

2. Cpasy nocne ncnonb3oBaHusi NOTHO 3aKpblBaiTe KPbILLKY To6uka,

npeABapuUTeNbHO yAanuTe ocTaTkv rens 1 Apyryto Biary, CKOnMBLINECs Ha

ropribiluke To61Ka 1 BHYTPY KPbILIKM.

Mpu nonagaxuy rens Ha oAex/ay CMOWTE ero BoJOW.

Ecnu Bbl npuHuMaeTe nekapcTea, BbiNUCaHHbIE MO peuenTy, To nepes

ncnonb3oBaHnem GC Dry Mouth Gel npokoHcynbTupyiTech ¢ Bawum

nevalium BpayoMm.

GC Dry Mouth Gel moxHo ucnone3oBatb B kom6uHauum ¢ GC Tooth Mousse

unu GC MI Paste Plus, Ho He cneayeT NpUMeHATL C APYrMMU NPOAYKTamu.

. B pefikux cnyyasx y HEKOTOPbIX MaLWMeHToB Habnoaanack NoBbiLeHHas

4YYBCTBUTENBHOCTB K Npenaparty. B cryyae BO3HUKHOBEHUS annepruyeckux

peakuuit Heo6xoAMMO NpekpaTUTb UCMONb30BaHKWe NpenapaTa n 06paTUTLCA

K Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN cneyuanuaaunm.

Mpu paboTe Bcerga Ucnonb3yinTe cpeacTsa MHANBUAYanbHOM 3awwuTsl (PPE)

— nepyaTku, 3aLLUTHbIE MacKK, 3aLLUTHbIE OYKN.
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HekoTopble NpoayKTbl, ynoMuHaeMble B HacTosLe VHCTpyKUMK, MOryT BbITh

KnaccuthuLMpoBaHbl Kak OnacHble B COOTBETCTBUM ¢ COrnacoBaHHoM Ha

rno6anbHOM ypOBHE CUCTEMON KNlacchuKaLmMn U MapkupoBKU XUMUYECKUX

BelectB (GHS). O6s13aTenbHO 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYOLUMU

MacnopTtamu 6e3onacHocTu (safety data sheets), gocTynHeiMK No cebinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTta 6e30NacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTk y Ballero nocrasLimka.

OYULLEHVE N OE3UHOEKLNA

MHOIOPABOBbIE CUCTEMbI A5A U3BNEYEHUA MATEPUATIOB: BO
u3bexaHue NepekpecTHOi nepeain MUKPOIOpbI OT NaUMEHTa K NaUneHTy
VHCTPYMEHTbI MOA0GHBIX cUCTEM TpeByIoT NpoBeAeHUs e3nHMeKLnn
NPOMEXyTOYHOro ypoBHA. Cpasy nocne NpUMeHeH1s NpoBepLTe MHCTPYMEHT 1
3aBO/CKME METKM Ha NPeAMET NoBpexaeHui. B cnyyae oGHapyxeHus
NoBpexXAeHWI HeMeANEeHHO NPeKpPaTUTE UCMONb30BaHWe UHCTPYMEHTA.

HE NOrPYXATb B XXWAOKOCTb. TwaTensHo ounLaiTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHne o6pa3oBaHNsA CKOMMEHWUIN 3arpA3HSAIOLLNX YacTuL U UX
nocneayLLEero NPUCLIXaH1s K NOBEPXHOCTU HCTpyMeHTa. [ponssoaute
[ie3avHdeKunto, UCnonb3aysi oAo6peHHbIe OpraHamu 34paBooOXpaHeHNs CpeAcTBa
MHMEKLNOHHOTO KOHTPONS, PEKOMEHA0BaHHbIE N5 NPoBeAeHNs Ae3nHbeKkLm
NPOMEXYTOYHOrO YPOBHS; B MpoLiecce NpoBeAeHus Ae3nHdekunmn cobniogainte
COOTBETCTBYIOLLE HOPMATUBbLI PETMOHAMNBHOIO / HALIMOHAMBHOTO NPaBOBOrO
perynupoBaHus.

WHopmaums o HexenaTtenbHbIX COBbITUAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKK
HebnaronpusaTHOro cobbITua (MHUMAEHTA) NpK UCMNoNb3oBaHUN
BblLEHA3BaHHOTO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickorn defepaumm, MoxeTt
6bITb HanpaBneHa ynofHOMOYeHHOMY NPeACTaBNUTeNio NponseBoanTens B PO,
000 «KpadTteai apmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-8 MbiTuwnHckas, a. 16,
cTpoerue 60, komHaTa 30, nomellerue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas pepakumsa: 10/2019

Peructpanug MU B PocanpaBaanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




GC Dry Mouth Gel

POSKYTUJE MIMORIADNE POHODLIE PACIENTOM TRPIACIM
SYNDROMOM SUCHYCH UST

GC Dry Mouth Gel je uréeny osobam, ktoré trpia syndromom suchych ust.
Odporuca sa pacientom, ktori maju tazkosti pri jedle a rozpravani alebo trpia
neprijemnym pocitom suche;j sliznice Ust.

GC Dry Mouth Gel neobsahuje cukor.

ODPORUCANE INDIKACIE

1. Poskytuje pohodlie a ulavu pri syndréme suchych ust.
2. Poskytuje ochranny povlak pre zuby a Ustne tkanivo.
3. Pomaha regulovat zapach v ustach.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte tento vyrobok u pacientov so znamou alergiou na
hydroxybenzoaty.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pouzivajte GC Dry Mouth Gel vzdy, ked mate pocit sucha v Ustach. Gél je
mozné pouzivat kedykolvek cez defi alebo vecer.

2. Vytlacte dostatocné mnozstvo gélu z tuby na prst alebo na aplikaciu gélu
pouzite vatovy tampon. Naneste gél na jazyk, sliznicu Ust a na zuby.

PRICHUTE

malina (R), pomaran¢ (O), citrén (L), mata (M)

Pismena R, O, L a M v zatvorkach oznacuju jednotlivé prichute.

Tieto skratky st vyznacené na tube za sériovym €islom a oznacuju prichut gélu.
Napriklad 060815M .............. mata

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa, uchovavajte v chlade na
tmavom mieste s nizkym obsahom vlhkosti, chrarite pred priamym sine¢nym
svetlom (8-25°C)(46,4-77,0°F).

BALENIE

Tuba obsahuje 40 g (35 mL)

1. Balenie po 10 tubach (Balenie so 4-mi prichutami)
2. Balenie po 10 tubach (malina prichut)

UPOZORNENIE
1. Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami. V pripade, Ze déjde ku kontaktu, oplachnite
postihnuté miesto dostatoénym mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku
pomoc.
Tubu vZdy uzavrite uzaverom a odstrarite prebytoénu pastu alebo vihkost'
okolo hrdla alebo vnutri uzaveru.
Ak dojde ku kontaktu s oblec¢enim, umyte postihnuté miesto vodou.
Ak uzivate lieky na predpis, konzultujte pouzivanie tohto produktu
s lekarom.
GC Dry Mouth Gel je mozné pouZivat v kombinacii s GC Tooth Mousse alebo
GC MI Paste Plus. Pouzitie s ostatnymi produktmi sa neodporuca.
. Vo vzacnych pripadoch méZe vyrobok sposobovat precitlivenost.

V pripade takej reakcie prestarite gél pouzivat a vyhladajte lekara.
7. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt oci.

N
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6zu byt klasifikované ako
nebezpeéné podla GHS. VZdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré
su k dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
MoézZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduju tieto davkovacie systémy
strednu - droveri dezinfekcie. Ihned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci
systém a Stitok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ogistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu nedistét. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na
regiondalnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neziaducich Gcinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadlce 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 spésobom prispejete k zvySeniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 10/2019

navodila za uporabo.
GC Dry Mouth Gel

ZA DODATNO UDOBNOST PRI TEZAVAH SUHIH UST

GC Dry Mouth Gel nudi dodatno udobnostje osebam s tezavami suhih ust.
Uporaba se priporoca pri osebah, ki imajo tezave pri jedi, govoru in imajo suha
usta. GC Dry Mouth Gel ne vsebuje sladkorja.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Nudi udobnost in blaZi tegobe suhih ust.

2. Nudi za$citni premaz za zobe in oralna tkiva.
3. Pomaga kontrolirati zadah.

KONTRAINDIKACIJE
|zogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
hidroksibenzoate.

NAVODILA ZA UPORABO

1. GC Dry Mouth Gel uporabljati kolikor je to mogoce pri ob&utku suhih ust. To je
lahko ¢ez dan ali pono¢i.

2. |z tube se iztisne zadostna koli¢ina gela na prst in se ga nanese na jezik,
oralno sluznico in zobe.

OKuUsI

malina (R), pomaranca (O), limona (L), pepermint (M).

Te kratice so navedene na tubah, zraven §t. serije in oznacujejo okus.
Na primer, 060815M......... pepermint

HRANJENJE
Za optimalne lastnosti, Cuvati na hladnem in temnem mestu, nizke vlaznosti,
dale¢ od direktne sonéne svetlobe (8-25.C)(46,4-77,0.C).

PAKIRANJE

Tuba vsebuje 40 g (35 mL)

1. Pakiranje 10 tub (Pakiranje 4. okusov)
2. Pakiranje 10 tub (malina okus)

UPOZORILO

. Paziti da ne pride v stik z o¢mi. V slu¢aju stika, takoj sprati z veliko vode in
poiskati zdravnika.

Vedno po uporabi dobro zapreti pokrovéek in odstraniti viske gela iz
pokrovcka.

.V slu¢aju nanosa po obleki, takoj sprati z vodo.

Osebe ki jemljejo razna zdravila, se morajo pred uporabo posvetovati

z zdravnikom.

GC Dry Mouth Gel se lahko koristi v kombinaciji z pasto GC Tooth Mousse ali
GC MI Paste Plus, z drugimi proizvodi pa ne!

V redkih primerih lahko proizvod izzove ob&utljivost pri nekaterih osebah.

V tak$nem primeru je trebe prekiniti z uporabo in se obrniti na zdravnika.
Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna ocala
se mora vedno uporabljati.

[N
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji
med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija
srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in
oznacite poskodbe e so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito ogistite
sistem za veckratno uporabo, da preprecite su$enje in nabiranje necistoce.
Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno / lokalno regulativo.

Porocilo o neZelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih ucinkov, 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 izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 10/2019

GC Dry Mouth Gel

ZA DODATNU POMOC KOD PROBLEMA SUVIH USTA

GC Dry Mouth Gel namenjen je za pruzanje pomoc¢i osobama sa problemom
suvih usta. Njegova se upotreba preporu¢ava osobama koje imaju teSkoce pri
jelu, govoru ili imaju problem suvih usta.

GC Dry Mouth Gel ne sadrzi $ecer.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Pruza prijatnost i ublazava tegobe kod suvih usta.
2. Pruza zastitni premaz za zube i oralna tkiva.

3. Pomaze kontrolu zadaha.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upoterbu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatim alergijama na
hidroksibenzoate.

UPUTSVO ZA UPOTREBU

1. GC Dry Mouth Gel koristiti koliko je ¢esto potrebno kod osecaja suvih usta. To
moze biti u bilo koje doba dana ili no¢i.

2. |z tube istisnuti dovoljnu koli¢inu gela na prst ili koristiti Stapi¢ sa vatom za
uzimanje gela iz tube. Gel naneti na jezik, oralnu sluzokozu ili zube.

AROMA

malina (R), pomorandza (O), limun (L), pepermint (M)

R, O, L i M u zagradama su skracenice za svaku aromu.
Te su skracenice navedene na tubama posle broja serije
i ozna¢avaju aromu sadrZaja.

Na primer, 060815M .............. pepermint

CUVANJE
Za optimalno kori§¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom mestu
niske vlaznosti daleko od direktne sunceve svetlosti (8-25°C)(46,4-77,0°F).

PAKOVANJE

Tuba sadrzi 40 g (35 mL)

1. Pakovanje od 10 tuba (Pakovanje sa 4 okusa)
2. Pakovanje od 10 tuba (malina ukus )

UPOZORENJE

1. Izbegavati dodir sa o€ima. U slu¢aju dodira odmah isprati sa mnogo vode
i potraziti lekara.

. Uvek poklopiti posle upotrebe i odstraniti ostatke paste ili viaznosti oko vrha
tube ili iz poklopca.

. U slucaju prolivanja po odeci oprati vodom.

. Osobe koje uzimaju lekove treba da se posavetuju sa lekarom pre kori$¢enja
ovog proizvoda.

. GC Dry Mouth Gel mozZe se koristiti u kombinaciji sa pastom GC Tooth
Mousse ili GC MI Paste Plus, ali ne i sa ostalim proizvodima.

. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati osetljivost kod nekih osoba.

U tom slucaju treba prekinuti sa upotrebom proizvoda i obratiti se lekaru.

Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna

zastita za oci, treba uvek nositi.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju

kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo
pakovanje i oznaciti ostecenja ako ih ima. O$te¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i nakupljanje
prljavstine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno /
nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja

do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u

ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci

sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg 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 doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija: 10/2019

Mepen 3acToCyBaHHsM YBaXHO
NPONUTANTE IHCTPYKLiIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Dry Mouth Gel

ANA NIABUWEHHA KOMOOPTY MALIEHTIB, WO NOTEPNAKOTbL BI
CYXOCTI MOPOXHUHN POTA

GC Dry Mouth Gel po3po6nenuit ans 3abe3neyeHHs KOMGPOPTY NALEHTIB, WO
noTepnarwTb Bifj CYXOCTi NOPOXHUHK poTa. PekomeHaoBaHWi Ans
BMKOPUCTaHHS MIOALMU, AKi BiA4yBaOTh TPYAHOLLI Nig Yac npuiomy ixi,
cninkyBaHHsi, a6o ANCKOMMOPT, CNPULMHEHWII CYXiCTIO MOPOXHWUHYM poTa. GC
Dry Mouth Gel He MicTUTb LyKpY.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHA

1. 3a6e3neyeHHs KOMOPTY Ta 3MEHLLEHHSI CYXOCTi MOPOXHUHK poTa.

2. YTBOpEHHS 3aXMCHOTO Wapy Ha 3y6ax Ta Ha TKaHUHaX NOpPOXHUHU poTa.
3. Jonomora B 60poTb6i 3 HENPUEMHUM 3anNaxom 3 poTa.

MPOTUMOKA3AHHA
YH/KaTV BUKOPUCTAHHS LibOro Npenapary nauieHTam i3 BiJloMolo aneprieto Ha
rigpokcubeHsoatu.

BKA3IBKU 1O BUKOPUCTAHHA

. GC Dry Mouth Gel cnig BukopuctoByBaTtu y BCix BUnaakax, konu
nauieHT BigYyBae CyXxiCTb NOPOXHWUHK poTa y Byab-akuit yac
BAEHb, a60 BHOUI.

BupasiTe gocTaTHIO KinbKicTb rento 3 Ty6u Ha naneub abo
BMKOPUCTOBYITE ANA UbOro BATHUI TaMMNOH. HaHeciTb renb Ha
131K, cnM3oBY 060MoHKy Ta/abo 3y6u.

N
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CMAKH

ManwuHa (R), AnenbcuH (O), NlumoH (L), M'aTa (M)

Nitepu R, O, L Ta M B AiyxxKkax € abpeBiaTypoto Ansi KOXHOTO 3i CMaKkiB.

Lii abpeBiaTypu HaHeceHi Ha Ty6ax nicns Homepy noTa [Ans NO3HAYEHHs CMaKy
renio.

Hanpuknaa, 060815M........ M'ata

3BEPIFTAHHA

[ins onTuMansHUx po6oUnX XapakTepuCTUK pekoOMEHAYeThCs, 36epiraTi B
NPOXONOAHOMY TEMHOMY CYXOMY MICLii 103a 30HOK NonafaHHs NPAMNX
COHSIYHUX NPOMEHIB (8-25°C)(46.4-77.0°F).

PO3®ACOBKA

Ty6a micTuTb 40r (35mn.)

1. YnakoBka 10 Ty6 (YnakoBka 3 4-ma cMakamu)
2. YnakoBka 10 Ty6 (ManvuHa cmakamu)

YBATA

1. YHuKaliTe KOHTaKTy 3 ounma. Mpu NoTpannsHHI B 04i NpoMuiiTe BENUKO
KiNbKICTI0 BOAW Ta 3BEPHITLCS A0 nikaps.

2. 3aBxau 3akpvBaiite TyGy KOBNA4ykom Micnsi BAKOPUCTaHHS Ta BujansmnTe

3anuLWKK nacTv abo BOMOrM HAaBKOJIO WKIiKKM TyGM aGo BCepeanHi koBnayka.

AKwo piguHa noTpanuna Ha oAsar, NPOMUIiTE NOro BOAOH.

SAKLWOo nauieHT npuitMae npuaHayeHi nikapem MeankaMmeHTH, BiH 060B'I3KOBO

Mae NPOKOHCYNbTYBATUCS 3 NlikapeM, Lo iX NpU3HayuB, nepes

BukopuctaHHsm GC Dry Mouth Gel.

GC Dry Mouth Gel moxe BukopucToByBaTUCh y KOMGiHaLii 3

GC Tooth Mousse, a6o GC MI Paste Plus, ane #oro He cnig

BUKOPUCTOBYBATM 3 iHLIMMW NpenapaTtamu.

B nooAMHOKMX BUMagkax MaTepian MOXe BUKMUKATU Yy TIIUBICTb Y AESKUX

nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuii, NpunuHiTe BUKOPUCTaHHS

maTepiany Ta 3BepHiTbCcs A0 Nikaps BignoBiAHOI cnevianisadii.

7. 3aBX/Aav BUKOPUCTOBYITE 3acobu iHAVBIAyanbHOro 3axuCTy, Taki ik 3aXUCHi
pyKaBUYKM, Macku Ta 3aX1CHi 3acobu Ans oueil.

o kel
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[esii 3i aragaHux y Aaiit iHCTpyKUii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb By T
oxapakTepuaoBaHi sik HebeaneyHi arigHo 3 GHS. 3aBxan o3HallomnionTecs 3
nacnopTtamu ximiuHoi 6e3nekn NpoayKTiB, AKi MOXHa 3aBaHTaXWUTW 3a
HaCTYMHUM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximMi4HOT 6e3nekun Takox MoxHa oTpuMaT y Baloro noctavanbHmka.

OYUNLLEHHA TA OESUHEKLIA

CUCTEMU OOCTABKM BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meTot0
3anobiraHHs nepexpecHoMmy iHiKyBaHHIO NauieHTiB Ui CUCTEMW BUMaraoTb
AesiHdekuii cepeHboro piBHa. Oapa3sy nicna BUKOPUCTaHHA NepesipsnTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYMTE Y pasi NOWIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3VNH®IKYOYI PO3YVHW. PeTenbHO O4UCTITb CUCTEMY,
o6 nonepeauTn 3acuxaHHs Ta HakonuYeHHs 3abpyaHeHb. MpoaesiHdikynte Ti
AesiHdikytounm 3acobom Ans cepeiHboro piBHA AesiHdekuii, akunii
3apeecTpoBaHN B yCTaHOBaX OXOPOHM 3J0POB’SA BiANOBIAHO [0 perioHanbHUX
/ HauioHanbHUX BUMOT.

HebaxaHi ecbekT — 3BiTHICTb
Akwo BK AisHaeTecs npo byab-aki HebaxaHi Hacnigkwu, peakuii abo noaibHI
BWNaAKW, LWLO BUHWUKIV BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LibOro NPOAYKTY, BKIOYaun
Ti, WO He 3a3HayeHi B Uil iIHCTPYKUIT LLoJo BUKopUcTaHHs, 6yab nacka,
noBiflOMTe Npo HUX Ge3nocepeiHbO YNOBHOBAXEHOMY NPeCTaBHUKY
BUPOGHMKa B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUMNAHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX 0 HaLOoi CUCTEMU BHYTPILLHBLOro KOHTponto: vigilance@gc.dental
Takum YnHoMm, BK ByaeTe CNpusaTW NiaBULLIEHHIO 6e3nekun Liboro NpoaykKTy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 10/2019

¥

YnoBHOBaXeHHil NPeACTaBHUK B YKpaiHi:
ToBapucTBO 3 06MEXEHOH BiANOBiAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/cdakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

AGIZ KURULUGU GEKENLER IGIN EKSTRA RAHATLIK SAGLAR

GC Dry Mouth Gel, agiz kurulugu ¢ekenlere rahatlik saglamak igin tasarlandi. Bir
seyler yeme-igme ve konusmada zorluk geken veya agiz kurulugunda dolayi
rahatsizlik geken | kisiler igin kullanimi tavsiye edilir. GC Dry Mouth Gel
sekersizdir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1. Agiz kurulugu sartlarinda rahatlama ve ferahlama saglamak igin.
2. Dis ve oral dokularda koruma saglamak igin.

3. Kétii nefesi kontroliine yardimci olmak igin

KONTRAENDIKASYONLAR
Hidroksibenzoat alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmaktan kagininiz.

KULLANMA TALIMATI

1. Adiz kuru hissedildigi anda gerekli siklikla kullanilanbilir. Bu durum giin veya
gece boyunca olabilir.

2. Yeterli miktarda jeli tipiin icinden parmaginiza veya pamuk pelete sikiniz.Jeli
dilinize, oral mukozaya ve/veya dislerinize uygulayiniz.

AROMALAR

Ahududu (R), Portakal (O), Limon (L), Nane (M)

R, O,L ve Mile her bir aroma parentez iginde kiasltilmistir.
Bu kisaltmalar lot numaralarinin yaninda belirtilmistir.
Ornegin, 060815M .............. Nane

SAKLAMA
En iyi performans igin, direk glines 1sigindan uzak serin ve kuru yerde saklayiniz
(8-25°C)(46,4-77,0°F).

AMBALAJ

Bir Tiip 40 gr (35 mL) igerir

1. 10 tuipli paket (4- Aromali Paket)

2. 10 tlpli paket (Ahududu Aromali Paket)

UYARI

1. G6zden uzak tutunuz. Goz ile temas etmesi durumunda,acilen su ile yikayiniz
ve medikal 6nlem arayiniz.

Daima kullanimdan sonra kapagdini kapatiniz ve tiiptin boyun kismindaki veya
kapagdin igindeki artik pastayi ve nemi uzaklastiriniz.

Kiyafetlerinize bulasirsa, su ile yikayiniz.

Herhangi bir medical regete kullanan kisi,urtini kullanmadan once hekimine
basvurmalidir.

GC Dry Mouth Gel, GC Tooth Mousse ve GC Ml Paste Plus ile kullanilabilir
ancak diger triinlerle birlikte kullanmayiniz.

Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz durum
olustugunda, trtintin kullanimini durdurunuz ve uzmana basvurunuz.

Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozItigi gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

N oo o hoDN

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan givenlik bilgi
pusulularina ahstirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek icin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir.
Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin.Eger
zarar gérmiisse cihazi ¢épe atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol tirini ile bélgesel / ulusal rehberelere uygun olarak
dezenfekte ediniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lizere, bu Griiniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

tilkenin uygun otoritesini segcerek dogrudan ihtiyat sistemi ile |Gtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i¢ intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu tiriiniin

glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 10/2019

Pirms lietodanas

lietoSanas instrukc

GC Dry Mouth Gel

GELS MUTES DOBUMA KOMFORTA UZLABOSANAI PERSONAM, KAS CIES
NO MUTES SAUSUMA

GC Dry Mouth Gel ir paredzéts mutes dobuma komforta uzlabo$anai personam,
kas cie$ no mutes sausuma. To ieteicams lietot cilvékiem, kas mutes sausuma
dé| cie$ diskomfortu, tiem ir grati ést un runat. GC Dry Mouth Gel nesatur cukuru.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Nodrosina komfortu un atvieglojumu sausas mutes stavok|os.
2. Nodros8ina aizsargkartu zobiem un mutes audiem.

3. Palidz kontrolét sliktu elpu.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar alergiju uz hidroksibenzoatiem.

LIETOSANAS PAMACIBA

1. Lietojiet GC Dry Mouth Gel kad jatat mutes sausumu, to var lietot tik bieZi cik
nepiecieSams, dienas vai nakts laika.

2. No tabinas uz pirksta izspiest pietiekamu géla daudzumu vai panemtu gélu no
tibinas ar vates kocinu. Gélu aplicéjiet uz méles, mutes glotadas un/ vai
zobiem.

GARSAS

Raspberry (R), Orange (O), Lemon (L), Mint (M)

R, O, L un M iekavas norada katras gar$as abreviatiru.

Sis abreviatdras markéjums ir noradits uz tabinas pé&c partijas numura un norada
garsu.

Pieméram, 060815M .............. Mint

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat istabas uzglabat vésa tumsa sausa
vieta prom no tieSiem saules stariem (8-25°C)(46,4-77,0°F).

IEPAKOJUMS

Tabina satur 40 g (35 mL)

1. 10 tabinu iepakojums (lepakojums ar 4 gar§am)
2. 10 tabinu iepakojums (Raspberry gar§as)

BRIDINAJUMI

Kontakta gadijumé ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

Vienmér péc lieto§anas uzlikt tdbinas vacinu un notirit géla atliekas un
mitrumu ap tabinas kaklinu un no vacina iek$§gjas virsmas.

Ja géls nok|uvis uz drébém noskalot to ar Gdeni.

Visiem, kas lieto recep$u medikamentus pirms 8T produkta lietoSanas ir
jakonsultéjas ar arstéjoso arstu.

GC Dry Mouth Gel var lietot kopa ar GC Tooth Mousse vai GC M| Paste Plus
bet nedrikst lietot kopa ar citiem produktiem.

Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija
partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas
maskas un acu drosibas aizsargi.

N oo o s DN

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

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arT no jdsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecie§ama vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozi§anas un akumulacijas
ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantosanai
infekcijas kontrolei veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja limena produktu,
saskana ar regionalam / valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums k|Ust zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [idzigi notikumi,

kas radus$ies produkta lietoanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 81

produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties

attiecigo atbildigo iestadi sava valst, 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 ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoanas drodibu.

P&déjo reizi parskatits: 10/2019

iai perskaitykite instrukcijas
GC Dry Mouth Gel

PALENGVINA SIMPTOMUS SAUSOS BURNOS ATVEJAIS

GC Dry Mouth Gel yra skirtas pacientams, sergantiems sausos burnos sindromu.
Jis rekomenduotinas tiems pacientams, kurie jaucia diskomfortg valgydami,
kalbédami ar kencia kitokius nemalonius jutimus, susijusjus su sausumu burnoje.
GC Dry Mouth Gel sudétyje néra cukraus.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Palengvinti sausos burnos sukeliamus simptomus, suteikti daugiau komforto.
2. Apsauginés plévelés ant danty ir burnos gleivinés suformavimui.

3. Blogo burnos kvapo panaikinimui.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite $io produkto naudojimo pacientams jautriems hidroksibenzoatams.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Naudokite GC Dry Mouth Gel visais atvejais, kada jau¢iama i§sauséjusi burna.
Jis gali bati naudojamas bet kuriuo dienos ar nakties metu.

2. Gelio paémimui naudokite vatos tamponélj arba I$spauskite pakankama gelio
kiekj i$ tubelés tiesiai ant pirsto. Aptepkite geliu liezuvj, burnos gleiving ir ar
dantis.

SKONIAI

Aviediy (R), Apelsiny (0), Citriny (L), Méty (M)

R, O, L ir M skliausteliuose yra kiekvieno skonio sutrumpinimai.

Sie sutrumpinimai yra pazyméti ant pakuotés 3alia lot numerio ir nurodo
pakuotés turinio skonj.

Pavyzdziui, 060815M .............. Meéty

LAIKYMAS

Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat istabas, laikykite vésioje, tamsioje
sausoje vietoje, atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos (8-25°C)(46,4-77,0°F)
temperatiroje.

PAKUOTES

40 g (35 mL) tubelé

1. 10 tubeliy pakuoté (4 skoniy pakuoté)

2. 10 tubeliy pakuoté (Avieciy skoniy pakuoté)

ATSARGIAI

1. Venkite kontakto su akim. Jei $ios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite
vandeniu ir kreipkités j gydytojg.

. Visuomet uzsukite tubele kamsteliu, pasalinkite pastos ir drégmés pertekliy
nuo tubelés kaklelio ar i§ kamstelio vidaus.

. Jei i8siliejo ant drabuziy, nuplaukite vandeniu.

Kiekvienas, vartojantis gydytojo paskirtus vaistus, turéty pasikonsultuoti su tuo

gydytoju dél Sio produkto naudojimo.

GC Dry Mouth Gel gali bati naudojamas derinyje su GC Tooth Mousse ar GC

MI Paste Plus, ta¢iau neturéty bati naudojams kartu su kitais roduktais.

Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,

nebevartokite daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.

Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai

turéty bati naudojamos visada.

N

N o o pow

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami
kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medziagy charakteristiky
duomenimis. Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg.
ISkart po naudojimo apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima.
Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZidty neSvarumai - priemones
kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy higienos
normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais /
valstybiniais jstatais.

Prane$imas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikimg, praSome apie juos tiesiogiai

pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame

puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti miisy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 10/2019

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

GC Dry Mouth Gel

Leevendav toode kuiva suu probleemile.

GC Dry Mouth Gel on méeldud inimestele, kes kannatavad suu kuivust. Seda
toodet on soovituslik kasutada inimestel, kes tunnevad raskusi s6omisel,
radkimisel voi kannatavad ebameeldivalt suu kuivust. GC Dry Mouth Gel ei
sisalda suhkrut.

NAIDUSTUSED

1. Tagab suus normaalse keskkonna.

2. Tagab kaitsva kihi hammastele ja suu limaskestale.
3. Aitab tagada kontrolli halva hingedhu vastu.

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
hiidroksiibenseenidele.

KASUTUSJUHEND

1. Kasuta GC Dry Mouth Geli vastavalt enesetundele ja vajadusele
(nii tihti kui vaja). Voib kasutada nii paeval kui 66sel.

2. Pigista véike annus geeli ndpuotsale vdi kasuta geeli vétmaks tuubist
vatitupsu. Maari geel keele pinnale, igemetele, hammastele ja/voi mécda
suudont laiali.

MAITSED

Vaarikas (R), Apelsin (O), Sidrun (L), Piparmiint (M)

R, O, L, ja M on sulgudes olev tahtlihend maitse eristamiseks.
Taht on margitud igal tuubil parast lot numbrit.

Naiteks 060815M.........ccccovevueeunnnne Piparmint

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, hoida kilmas, pimedas, kuivas
keskkonnas, paikesekiirte eest kaitstult (8-25°C)(46,4-77,0°F).

PAKENDID

A tuub sisaldab 40 g (35 mL)

1. 10 tuubi pakendis (4-maitsega pakend)

2. 10 tuubi pakendis (Vaarikas maitsed pakend)

HOIATUS

Kokkupuutel silmaga loputa koheselt rohke veega ja pé6rdu vajadusel arsti
poole.

Sulge alati peale kasutamist tuub korgiga, eemalda (lejaak.

Sattudes riietele pese geel veega maha.

Kui tarbitakse ravimeid peaks enne geeli kasutamist konsulteerima arstiga.
GC Dry Mouth Geli v&ib kasutada kombineeritult koos GC Tooth Mousse voi
GC MI Paste Plus hambakreemiga, kuid ei tohiks kasutada samaaegselt teiste
tootjate toodetega.

Harvadel juhtudel vGib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul

koheselt Idpetada toote kasutamine, vajadusel péérduda arsti poole.

7. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

apwn
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Osad tooted kédesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide lihtne
tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui
tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste
olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jargides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust méjust, reaktsioonist véi 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 voite teavitada meie sisest jarelvalvesisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 10/2019
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