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

Topical Fluoride Varnish with Calcium and phospate
For use only by a dental professional in the indications for use.

DESCRIPTION

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

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

INDICATIONS FOR USE
Treatment of all hypersensitivities related to dentine exposure.

CONTRAINDICATIONS

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

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

PRECAUTIONS

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

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

DIRECTIONS FOR USE

1. Tooth surfaces should be cleaned and dried before

application of Ml Varnish. A prophylaxis is not required.

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

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

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

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

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

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

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

FLAVOR
Fresh Strawberry Fresh Mint

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

PACKAGE

MI Varnish Intro pack, 10 unit doses Ml Varnish

(5 Strawberry + 5 Mint)

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

MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Strawberry
MI Varnish Clinic pack, 100 unit unit doses MI Varnish Mint
One unit dose package contains

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

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

NOTE

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

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction

or similar events experienced by use of this product, including
those not listed in this instruction for use, please report them
directly through the relevant vigilance system, by selecting the
proper authority of your country accessible through the following
link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

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

Last revised : 01/2024
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MI Varnish™

Topischer Fluoridlack mit Kalzium und Phosphat

(DE)

Nur zur Verwendung durch zahnérztliches Fachpersonal geman
den Anwendungshinweisen.

BESCHREIBUNG

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

ZUSAMMENSETZUNG
Polyvinylacetat,Ethanol,Hydriertes, Kolophonium, Natriumfluorid,
CPP-ACP, Siliciumdioxid.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
Behandlungen von Uberempfindlichkeiten aufgrund von
freiliegendem Dentin.

GEGENANZEIGEN

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

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

VORSICHTSHINWEISE

1. In seltenen Fallen reagieren Patienten empfindlich auf das
Produkt. Wenn dies der Fall ist, brechen Sie die Behandlung
ab und Uberweisen Sie den Patienten an einen Arzt.

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Die Zahnoberflachen mussen vor dem Auftragen von Ml
Varnish gereinigt und getrocknet werden.

Eine Prophylaxe ist nicht erforderlich.

2. Entfernen Sie die Deckelfolie vom Einzeldosisbehéltnis von
MI Varnish.

3. Tragen Sie mit einer Einwegbiirste eine diinne, gleichmaRige
Schicht von MI Varnish auf die Zéhne/ Zahnoberflachen auf.
Hinweis:

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

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

5. MI Varnish muss vier Stunden ohne Storung auf den Zahnen
verbleiben. Weisen Sie Ihre Patienten an, wahrend dieser
Zeit kein heiles oder klebriges Essen zu sich zu nehmen,
sich nicht die Zéhne zu putzen und keine Zahnseide zu
verwenden sowie alkoholhaltige Produkte zu meiden
(Mundwasser, Getranke usw.).

NEBENWIRKUNGEN

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

Bei Bedarf kann der Lackfilm nach dem Aushérten durch
grindliches Zahneputzen entfernt werden.

GESCHMACK
Frische Erdbeere Frische Minze

LAGERUNG
Kihl (8-25°C), trocken, bei geringer Luftfeuchtigkeit und vor
direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.

PACKUNGSEINHEIT

MI Varnish Einflihrungspaket, 10 Einzeldosen Ml Varnish

(5 Erdbeere + 5 Minze)

MI Varnish Nachfiillpack, 35 Einzeldosen MI Varnish Erdbeere
MI Varnish Nachfillpack, 35 Einzeldosen MI Varnish Minze

MI Varnish Klinikgré3e, 100 Einzeldosen Ml Varnish Erdbeere
MI Varnish KlinikgroRe, 100 Einzeldosen Ml Varnish Minze
Eine Einzeldosis enthalt 0,44 g/0,4 ml

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

VORSICHT

1. MI Varnish ist brennbar. Nicht in der N&he von offenem
Feuer verwenden. Von Ziindquellen fernhalten. Keine
grofRen Mengen in einem Bereich lagern. Vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen.

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

3. Das Material darf nicht verschluckt werden.

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

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

6. Nicht mit anderen Produkten mischen.

7. Die Abfélle gemaR den ortlichen Bestimmungen entsorgen.
8. MI Paste PlusTM darf nicht am Tag der Behandlung, aber ab
dem folgenden Tag verwendet werden. GC Tooth Mousse
(ohne Fluorid) kann vier Stunden nach uftragen von M|

Varnish verwendet werden.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kénnen gemak dem GHS als

gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link
erhaltlich sind:

https://www.gc.dental/europe.

Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei lhrem
Zulieferer anfordern.

HINWEIS

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

Fir die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen
Leistung (SSCP) besuchen Sie bitte die EUDAMED-Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren Sie uns
unter Regulatory.gce@gc.dental

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder
ahnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die durch die
Verwendung dieses Produktes erlebt werden, einschlieBlich
derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt
sind, melden Sie diese bitte direkt tiber das entsprechende
Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes
zuganglich tber den folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Sowie zu unserer internen Meldestelle: :
vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses
Produktes zu verbessern.

Letzte Aktualisierung : 01/2024

Avant toute utilisation, lire attentivement
les instructions d'emploi.

MI Varnish™

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

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le
respect des indications d'utilisation.

DESCRIPTION

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

COMPOSITION
Acétate de polyvinyle, Ethanol, Colophane hydrogénée, Fluorure
de sodium, CPP-ACP, Dioxyde de silicium.

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

PRECAUTIONS

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

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

DIRECTIVES D’UTILISATION

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

2. Retirez I'opercule de I'emballage de dose unitaire du Ml
Varnish.

3. Appliquez une mince couche uniforme du Ml Varnish sur les
dents/surfaces en utilisant la brosse jetable.
Note :
En cas de séparation du produit, remuez a I'aide de la
brosse jetable avant d’appliquer.

4. Le MI Varnish durcit au contact de I'eau ou de la salive.

5. Le MI Varnish doit étre laissé en place sur les dents durant
quatre heures.
Recommandez au patient d’éviter I'ingestion d’aliments durs,
chauds ou collants, le brossage des dents et I'utilisation
de la soie dentaire ainsi que la consommation de produits
contenant de I'alcool (rince-bouche, breuvages, etc.) durant
cette période.

EFFETS INDESIRABLES

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

PARFUM
Fraise Menthe Fraiche

CONSERVATION

Entreposez dans un endroit frais et présentant un faible taux
d’humidité, a I'abri des rayons du soleil (8 a 25 °C ou 46,4 a
77,0 °F).

CONDITIONNEMENT

MI Varnish Intro pack, 10 doses unitaires MI Varnish

(5 Fraise + 5 Menthe)

MI Varnish Refill pack, 35 doses unitaires MI Varnish Fraise
MI Varnish Refill pack, 35 doses unitaires MI Varnish Menthe
MI Varnish Clinic pack, 100 doses unitaires MI Varnish Fraise
MI Varnish Clinic pack, 100 doses unitaires M| Varnish Menthe
Une dose unitaire comprend 0,44 g/0,4 mL

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

MISE EN GARDE

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

2. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec

de I'eau et consulter un médecin.

. Eviter la déglutition ou la digestion du matériau.

4. Les applicateurs et unidoses «Mi Varnish» sont & usage
unique. Ne pas réutiliser afin d’éviter les contaminations
croisées entre patients.

5. En cas de contact avec les vétements, la table ou le sol,

essuyer sans tarder avec de I'alcool.

. Ne pas mélanger avec d'autres produits.

. Eliminer les déchets conformément aux réglements locaux.

. Le MI Paste PlusTM ne devrait pas étre utilisé le méme jour
que I'application du MI Varnish mais peut étre utilisé le jour
suivant. Le GC Tooth Mousse (sans fluorure) peut étre utilisé
quatre heures apres I'application du MI Varnish.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi
peuvent étre classés comme dangereux selon le GHS
Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité
disponibles sur : https://www.gc.dental/europe.

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre
fournisseur.

NOTE :

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

est protégée par des brevets ou est en instance de brevet en
Australie, en Nouvelle-Zélande, en Europe, au Canada et aux
Etats-Unis.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des
Performances Cliniques (RCSPC) consultez la base de données
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contactez-
nous a l'adresse Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration d’effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d’événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit,
y compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les
signaler directement via le systeme de vigilance approprié, en
sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible via
le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne :
vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Date de derniere révision : 01/2024

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

MI Varnish™

Vernice al fluoro con calcio e fosfato per uso topico.

™

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni d'uso.

DESCRIZIONE

MI Varnish & una vernice con fluoruro di sodio al 5%

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

COMPOSIZIONE
Acetato di polivinile, Etanolo, Colofonia idrogenata, Fluoruro di
sodio, CPP-ACP, Biossido di silicio.

INDICAZIONI D’USO
Trattamento dell'ipersensibilita dovuta all'esposizione della
dentina.

CONTROINDICAZIONI

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

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

PRECAUZIONI

1. Inrari casi il prodotto pud causare sensibilizzazione in alcuni
pazienti. Qualora si verificassero simili reazioni, interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

3. Applicare uno strato sottile e uniforme di MI Varnish sui denti/
superfici dentali usando un pennello monouso.

Nota:
In caso di separazione del prodotto, si consiglia di
mescolarlo con il pennello monouso prima di applicarlo.

4. MI Varnish indurisce a contatto con I'acqua o la saliva.

5. Lasciar agire Ml Varnish sui denti per quattro ore. Durante
questo lasso di tempo, il paziente dovrebbe evitare di
ingerire cibi duri, caldi o appiccicosi, di spazzolare i denti e
usare il filo interdentale e di usare prodotti contenenti alcol
(collutori, bevande, ecc).

REAZIONI AVVERSE

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

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

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

CONFEZIONI

MI Varnish Intro pack, 10 monodosi di MI Varnish (5 al gusto
fragola + 5 al gusto menta)

MI Varnish Refill pack, 35 monodosi di MI Varnish gusto fragola
MI Varnish Refill pack, 35 monodosi di Ml Varnish gusto menta
MI Varnish Clinic pack, 100 monodosi di Ml Varnish gusto
fragola

MI Varnish Clinic pack, 100 monodosi di Ml Varnish gusto menta
Una confezione monodose contiene 0,44g/0,4mL di prodotto

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

AVVERTENZE

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

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente

con acqua e consultare un medico.

. Evitare di ingerire o digerire il prodotto.

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

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

. Non mescolare con altri prodotti.

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

8. MI Paste PlusTM non dovrebbe essere utilizzato il mede-
simo giorno, ma puo essere applicato il giorno successivo.
Quattro ore dopo I'applicazione di MI Varnish & possibile
usare GC Tooth Mousse (senza fluoro).
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso
possono essere classificati come pericolosi secondo il GHS.
Fate costante riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
https://www.gc.dental/europe.

Possono anche essere richieste al fornitore.

NOTA

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

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche
(SSCP), consultare il database EUDA-MED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) o contattarci all'indirizzo Regulatory.gce@
ge.dental

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall’'uso di questo prodotto,
compresi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si
prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza
pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese
accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

In questo modo si ontribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione : 01/2024

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

MI Varnish™

Barniz de flGior de uso tépico con calcio y fosfato

€S

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en las
indicaciones de uso.

DESCRIPCION

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

COMPOSICION
Acetato de polivinilo, Etanol, Colofonia hidrogenada, Fluoruro de
sodio, CPP-ACP, Dioxido de silicio.

INDICACIONES PARA USO
Tratamiento de todas las hipersensibilidades relacionadas con
la exposicion de dentina.

CONTRAINDICACIONES

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

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

PRECAUCIONES

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Quitar la ldmina de aluminio a modo de tapa del envase de
dosis unitaria de MI Varnish.

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

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

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

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

REACCIONES ADVERSAS

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

SABOR
Fresa Fresca Menta Fresca

ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar fresco y seco, con poca humedad y lejos
de la luz solar (8 a 25°C) (46.4 a 77.0°F).

ENVASE

MI Varnish Intro pack, 10 dosis unitarias MI Varnish

(5 Fresa + 5 Menta)

MI Varnish Refill pack, 35 dosis unitarias MI Varnish Fresa
MI Varnish Refill pack, 35 dosis unitarias M| Varnish Menta
MI Varnish Clinic pack, 100 dosis unitarias MI Varnish Fresa
MI Varnish Clinic pack, 100 dosis unitarias MI Varnish Menta
Un envase de dosis unitaria contiene 0,44g/0,4mL.

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

PRECAUCION

1. MI Varnish es inflamable. No usar cerca de fuentes de
fuego directo. Mantenerlo lejos de fuentes de encendido. No
guardar grandes cantidades en un area.

Evitar el contacto de la luz solar directa.

2. En caso de contacto con los ojos, enjuagar deinmediato con

agua y procurar atencion médica.

. No tragar ni ingerir el material.

. MI Varnish monodosis y el pincel son desechables.

No vuelva a reutilizar, ya que esto podria causar la
contaminacién cruzada entre pacientes.

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

de inmediato con etanol.

. No mezclar con otros productos.

. Eliminar todos los restos segun las regulaciones locales.

8. MI Paste PlusTM no debe usarse el mismo dia pero se
puede usar a partir del dia siguiente. GC Tooth Mousse(sin
flior) puede usarse cuatro horas después de la aplicacion
de MI Varnish.

Hw

~N o

Algunos de los productos mencionados en las presentes
instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segin GHS.
Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad
disponibles en:

https://www.gc.dental/europe.

También se pueden obtener de su proveedor.

NOTA

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

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP),
consulte la base de datos EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con nosotros en
Regulatory.gce@gc.dental

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado,
reaccion o situaciones similares experimentados por el uso
de este producto, incluidos aquellos que no figuran en esta
instruccion para su uso, inférmelos directamente a través
del sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la
autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través del
siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este
producto.

Ultima revision : 01/2024

Les brukerveiledningen noye
for bruk

MI Varnish™

Fluorlakk med Kalsium of Fosfat

|

Brukes kun av tannhelsepersonell ifelge anbefalte indikasjoner.

BESKRIVELSE

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

Applikasjonen gir en tynn film pa tannens overflate.

INNHOLDL
Polyvinylacetat, Etanol, Hydrogenert kolofonium, Natriumfluorid,
CPP-ACP, silisiumdioksid.

INDIKASJONER FOR BRUK
Behandling av hypersensitive tenner relatert til
dentineksponering.

KONTRAINDIKASJONER

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

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

FOREBYGGENDE TILTAK

1. I sjeldne tilfeller kan produktet forarsake overreaksjon.

Om slike tilfeller forekommer anbefales det a avslutte
behandlingen og seke legehjelp.

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

BRUKERVEILEDNING

1. Tannflatene ber renses og terkes for pafering.

2. Ta av folielokket pa doseringbeholderen med Ml Varnish

3. Pafer et tynt og jevnt lag varnish pa tannen med en
engangsbarste.

OBS:
Om blandingen skiller seg, rer med engangsbearsten fer bruk.

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

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

BIVIRKNINGER

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

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

SMAK
Jordbzer Mint

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

PAKNING

MI Varnish Intro pack, 10 brukerdoser MI Varnish

(5 Strawberry + 5 Mint)

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

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

En brukerdose inneholder 0.44g/0.4mL.

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

ADVARSEL
1. MI Varnish er brannfarlig. Ma ikke brukes | naerheten av
apen flamme. Ma ikke brukes eller lagres i neerheten av
antenningskilder. Store kvantum ber ikke lagres sammen.
Holdes borte fra direkte sollys.
2. Om produktet kommer i kontakt med gynene, skyll
umiddelbart med rent vann og oppsak lege.
. Unnga a svelge MI Varnish
. Ml Varnish doserer og pensel er til engangs bruk. Gjenbruk/
flergangs bruk kan medfere krysskontamina- sjon mellom
pasientene.
5. Kommer produktet i kontakt med kleer, bordflater eller gulv,
terk umiddelbart av med Etanol.
. Ma ikke blandes med andre produkter.
. Kast alltid avfall | samsvar med lokale forskrifter.
. Ml Paste PlusTM bgr brukes samme, senest neste dag.
GC Tooth Mousse (uten Fluor) kan brukes fire timer etter
applisering av MI Varnish.
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Noen av produktene som presenteres i de foreliggende
bruksanvisninger kan veere klassifisert som farlige i henhold til
EUs forordning om klassifisering, merking og emballering av
stoffer og stoffblandinger GHS/CLP.

Veer alltid oppdatert p4 HMS-databladene som du finner pa:
https://www.gc.dental/europe.

HMS-databladene kan du ogsa fa hos din leverander.

NOTE

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

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon, vennligst
se EUDAMED database (https://ec.eu/tools/eudamed) eller
kontakt oss pa Regulatory.gce@gc.dental

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller
lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet,
inkludert de som ikke er oppfert i denne bruksanvisningen,

ma du rapportere dem direkte gjennom det aktuelle
overvakingssystemet ved a velge riktig myndighet i ditt land
tilgjengelig gijennom felgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

Pa denne maten vil du bidra til & forbedre ikkerheten til dette
produktet.

Sidst revidert : 01/2024



Lees voor gebruik zorgvuldig de
gebruiksaanwijzing.

MI Varnish™

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

ND)

Alleen te gebruiken in de vermelde gebruiksindicaties door
tandheelkundig gekwalificeerden.

OMSCHRIJVING

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

SAMENSTELLING
Polyvinylacetaat, Ethanol, Gehydrogeneerde colofonium,
Natriumfluoride, CPP-ACP, Siliciumdioxid.

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

CONTRA-INDICATIES

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

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Het tandoppervlak moet worden gereinigd en gedroogd
alvorens MI Varnish aan te brengen. Een profylaxis is niet
noodzakelijk.

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

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

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

4. MI Varnish hardt uit indien het in contact komt met water of
speeksel.

5. Laat Ml Varnish gedurende vier uur ongestoord op de
tanden. Instrueer de patiént dat hij of zij gedurende deze
periode het volgende vermijdt: hard, heet of kleverig voedsel,
tandenpoetsen of flossen, producten die alcohol bevatten
(mondspoelmiddelen, drank enz.)

BIJWERKINGEN

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

SMAKEN
Frisse aardbeien smaak Frisse munt smaak

OPSLAG
Bewaar op een koele (8-25°C), droge plek met een lage
vochtigheidsgraad en houd het weg van direct zonlicht.

VERPAKKINGEN

MI Varnish Intro pack, 10 unit doses MI Varnish

(5 Aardbei + 5 Munt)

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

MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses MI Varnish Aardbei
MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Munt
De inhoud van een unit dose verpakking is 0.44g/0.4mL

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

WAARSCHUWING

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

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

3. Vermijd doorslikken of verteren van het materiaal.

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

5. In geval van contact met kleding, tafel of vioer onmiddellijk
opvegen met een in alcohol gedrenkt doekje.

6. Vermeng het niet met andere producten.

7. Voer alle afval af volgens plaatselijke verordeningen.

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

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd

als gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
https://www.gc.dental/europe.

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

OPMERKING

Recaldent (CPP: -0A3C/2P0) technologie is ontwikkeld door de
School of Dental Science van de universiteit van Melbourne,
Australié. *RECALDENT is een handelsmerk dat onder licentie
wordt gebruikt. Recaldent (CPP-ACP) technologie heeft
gerelateerde patenten of patenten aangevraagd in Australi€,
Nieuw Zeeland, Europa, Canada en de VS.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische
prestaties (SSCP) de EUDAMED-databank (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) of neem contact met ons op via Regulatory.
gce@gc.dental

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect,
reactie of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit
product, inclusief degene die niet in deze gebruiksaanwijzing
worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante
waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te
selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem:
vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de
veiligheid van dit product.

Laatste revisie: 01/2024

Laivs brugsanvisningen omhyggeligt far | @

Topisk Fluoridlak med calcium og phosphat.

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til beskrevne
indikationer til anvendelse.

BESKRIVELSE

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

OPBYGNING
Polyvinylacetat, Ethanol, Heerdet kolofonium, Natrium fluorid,
CPP-ACP, Siliciumdioxid.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE
Behandling af alle hypersensitive overflader relateret til dentin
eksponering.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

FORHOLDSREGLER

1. I sjeeldne tilfeelde kan produktet forarsage overfglsom-
hedsreaktioner. Hvis dette opleves stoppes brugen af
produktet og der henvises til laege.

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

BRUGSANVISNING
1. Tandoverfladen skal veere ren og ter for applicering af MI
Varnish. Profylakse er ikke pakraevet.

2. Fjern folielaget fra engangsdosisbeholderen

3. Applicer et tyndt jsevnt MI Varnish lag pa teender/ overflader
med en engangsberste.
Bemaerk:
Hvis produktet skiller rgres rundt med engangsbersten for
applicering.

. MI Varnish afbinder ved kontakt med vand eller saliva

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

Ddematase haevelser er i sjeeldne tilfzelde rapporteret i nogle
fluoridlak produkter, specielt efter applicering pa omfattende/
store overflader. Dyspng er forekommet hos astmatiske

bern, omend ekstremt sjeeldent. Kvalme er rapporteret nar
omfattende/starre appliceringer er foretaget hos patienter med
sensitivt fordgjelsessystem. Hvis nadvendigt kan lakken efter
haerdning fiernes ved grundig bgrstning.

SMAGSVARIANTER
(Frisk) jordbaer (frisk) mint

OPBEVARING
Opbevares kgligt, tert og ved lav luftfugtighed veek fra direkte
sollys (8-25°C)

PAKNINGER

MI Varnish Intro Pakke, 10 engangsdoser Ml Varnish

(5 jordbeer + 5 mint)

MI Varnish Refill Pakke, 35 engangsdoser MI Varnish Jordbaer
MI Varnish Refill Pakke, 35 engangsdoser MI Varnish Mint

MI Varnish Klinik Pakke, 100 engangsdoser MI Varnish Jordbaer
MI Varnish Klinik Pakke, 100 engangsdoser MI Varnish Mint

En engangsdosis indeholder 0,449/0,4mL

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

FORSIGTIGHEDSREGLER
1. MI Varnish er anteendelig. Brug det ikke teet pa aben ild.
Holdes veek fra antaendingskilder. Opbevar ikke store
maengder pa ét sted. Holdes veek fra direkte sollys.
2. |tilfeelde af kontakt med gjne skylles straks med vand og der
spges leege.
3. Undga at sluge eller fordgje materialet
4. MI Varnish unit dose og berster er til engangsbrug. Ma ikke
bruges igen da der er risiko for krydskontaminering.
5. Ved kontakt med tgj, bord eller gulv afterres det straks med
ethanol.
. Ma ikke blandes med andre produkter.
. Bortskaffelse i overensstemmelse med lokale regulativer
. Ml Paste PlusTM ma ikke bruges pa samme dag, men kan
bruges den efterfalgende dag. GC Tooth Mousse (uden
Fluorid) kan bruges 4 timer efter applicering af Ml Varnish.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt klassificeret
som farlig i hht GHS. Laes altid op pa alle arbejdshygiejniske
anvisninger som kan findes pa:
https://www.gc.dental/europe.

De kan altid rekvireres hos dit depot

BEM/ERK

Recaldent (CPP-ACP) teknologi blev udviklet af Skolen for
dental forskning, Universitetet ved Melbourne, Australien.
RECALDENT er et registret brand som bruges under licens.
Recaldent (CPP-ACP) teknologi har relaterede patenter eller
verserende patenter i Australien, NZ, Europa, Canada og USA.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.eu/tools/eudamed)
for en oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) eller
kontakt os pa regulatory.gce@gc.dental

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,
bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes
du rapportere dem direkte til Leegemiddelstyrelsen eller via
dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem:

vigilance@gc.dental

Herved hjeelper d med til at forbedre sikkerheden omkring
produkte.

Senest revideret: 01/2024

Las bruksanvisningen nogrannt
fore anvandning.

MI Varnish™

Fluorlack med kalcium och fosfat.

&

Far endast anvandas av tandvardsutbildad personal till de
rekommenderade indikationerna.

BESKRIVNING

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

INNEHALL
Polyvinylacetat, Etanol, Hydret kolofonium, Natriumfluorid, CPP-
ACP, Kiseldioxid.

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

KONTRAINDIKATIONER

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

BRUKSANVISNING

1. Tandytan bor rengdras och luftbldstras innan applicering av
MI Varnish. Profylaxbehandling kravs ej.

2. Draav folielocket pa unit dose forpackningen av Ml Varnish.

3. Applicera ett tunt jamnt lager av MI Varnish pa tanderna/
tandytorna genom att anvanda en engangsborste.
Notera:
Om materialet har separerats, rér om med en engangsborste
innan applicering.

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

5. Efter applicering med MI Varnish skall patienten ej ata,
dricka, borsta tanderna eller inta alkoholhaltiga drycker inom
de narmsta 4 timmarna.

BIVERKNINGAR

Odematés svullnad har rapporterats i séllsynta fall, sérskilt efter
applicering pé stora ytor. Aven i extremt séllsynta fall har andnéd
uppstatt hos astmatiska barn. lllaméaende har rapporterats

hos patienter med kansligt tarmsystem. Vid behov kan lacket
avlagsnas genom noggrann borstning efter att lacket har stelnat.

SMAGSVARIANTER
(Frisk) jordbaer (frisk) mint

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

PAKNINGER

MI Varnish Intro Pakke, 10 engangsdoser Ml Varnish

(5 jordbeer + 5 mint)

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

En engangsdosis indeholder 0,55g/0,5mL

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

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. MI Varnish er anteendelig. Brug det ikke teet pa aben ild.

2. Holdes veek fra anteendingskilder. Opbevar ikke store

meaengder pa ét sted. Holdes veek fra direkte sollys.

3. ltilfeelde af kontakt med gjne skylles straks med vand og der
s@ges lage.

. Undga at sluge eller fordgje materialet

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

6. Ved kontakt med tgj, bord eller gulv afterres det straks med
ethanol.

. Ma ikke blandes med andre produkter.

. Bortskaffelse i overensstemmelse med lokale regulativer
Paste PlusTM ma ikke bruges pa samme dag, men kan
bruges den efterfalgende dag. GC Tooth Mousse (uden
Fluorid) kan bruges 4 timer efter applicering af Ml Varnish.

[N
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Vissa produkter som hénvisas till i nuvarande Bruksanvisning
kan anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er
alltid uppdaterade med vara aktuella Sékerhetsdatablad. Dessa
finner ni pa:

https://www.gc.dental/europe.

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

NOTERA:

Recaldent (CPP-ACP) teknologin har utvecklats av School

of Dental Science, University of Melbourne, Australien.
*RECALDENT ar ett varuméarke som anvands pa licens.
Recaldent (CPP-ACP) teknologi har relaterede patenter eller
verserende patenter i Australien, Nya Zeeland, Europa, Kanada
och USA.

For sammenfattningen av Sakerhet och Klinisk prestation
(SSCP) var vanlig se EUDAMED databas(https://ec.eu/tools/
eudamed) eller kontakta oss Regulatory.gce@gc.dental

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner
eller liknande handelser som upplevs efter anvandning av
denna produkt, inklusive de som inte ar upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att vélja landets behériga
myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

P4 detta satt b drar du till att forbattra sdkerheten for denna
produkt.

Senast uppdaterad: 01/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosa-
mente as instrugdes de utilizagao.

MI Varnish™

Verniz de fluoreto tépico com calcio e fosfato

Para uso apenas por dentista profissional nas indicagdes
recomendadas.

DESCRIGAO

MI Varnish é um verniz de fluoreto de sédio a 5% que tem uma
agado anestésica quando aplicado a superficie dos dentes.
Oblitera os tubulos dentinarios eficientemente por um periodo
prolongado. Ml Varnish também contém RECALDENT* (CPP-
ACP): Fosfopeptideo de caseina - fosfato de céalcio amorfo. A
aplicagdo deixa um filme de verniz na superficie dos dentes.
PT Antes de utilizar, leia cuidadosamente as instrugdes de
utilizagdo. MI Varnish™ Verniz de fluoreto tépico com calcio e
fosfato PT Antes de utilizar, leia cuidadosamente as instrugdes
de utilizagdo. MI Varnish™ Verniz de fluoreto topico com
célcio e fosfato Para uso apenas por dentista profissional nas
indicagdes.

COMPOSICAO
Acetato de polivinil, Etanol, Colofénia hidrogenada, Fluoreto de
sodio, CPP-ACP, Didxido de silicio.

INDICAGOES
Tratamento de todas as hipersensibilidades relacionadas a
exposicdo da dentina

CONTRAINDICAGOES

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

2. Fosfopeptideos de caseina sdo derivados da caseina do
leite. No usar este material em pacientes com alergia
comprovada ou suspeita a proteina do leite.

PRECAUGOES

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

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

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

INSTRUGOES DE USO

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

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

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

Nota:
Se for observada separagédo, mexa com a escova
descartavel antes da aplicagao.

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

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

REAGOES ADVERSAS

Inchago edematoso foi registrado apenas em raras instancias
em alguns vernizes de fluoreto, especialmente apos a aplicagédo
em largas superficies. Embora extremamente rara, ocorreu
dispneia em criangas asmaticas. Foi registrada nausea quando
aplicagdes extensas foram feitas em pacientes com sistema
digestivo sensivel. Se necessario, o filme de verniz pode ser
removido escovando fortemente ap6s secar.

SABOR
Morango Fresco Hortela Fresca

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

EMB.ALAGEM

MI Varnish Intro pack, 10 unidades Ml Varnish

(5 Morango + 5 Horteld)

MI Varnish Refill pack, 35 unidades Ml Varnish Morango
MI Varnish Refill pack, 35 unidades MI Varnish Hortela

MI Varnish Clinic pack, 100 unidades MI Varnish Morango
MI Varnish Clinic pack, 100 unidades MI Varnish Hortela
Uma embalagem de uma dose contém 0,44 g/ 0,4 mL.

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

CUIDADO

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

2. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com

agua e procurar assisténcia médica.

. Evitar engolir ou digerir o material.

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

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

6. N&o misturar com outros produtos.

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

8. MI Paste PlusTM n&o deve ser usado no mesmo dia, mas
pode ser usado no dia seguinte. GC Tooth Mousse (sem
fluoreto) pode ser usado quatro horas apés a aplicagdo de
MI Varnish.

w

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

Sempre familiarize-se com as fichas de informagéo de
seguranca disponiveis em:

https://www.gc.dental/europe.

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

NOTA

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

Para o Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP),
consulte a base de dados EUDA-MED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) ou contacte-nos em Regulatory.gce@gc.dental

Relatdrio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito
indesejado, reagédo ou situagées semelhantes experimentados
pelo uso deste produto, incluindo aqueles nao listados nesta
instrugéo para uso, por favor comunique-os diretamente
através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando
a autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do
seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranga deste
produto.

Ultima revisao: 01/2024

Mpwmvedaguioyn, dlaBacte
TIPOOEXTIKATG0dNYiegxPNONG

MI Varnish™

Bepviki TOTTIKrG £@apuoyrig Bopiou pe AaBEaTio Kal PLTPopPo

|(EL)

AiatiBeTal pévo yia odovTIaTPIKr XPrion Kal YIa TIG TIPOTEIVOUEVES
evOEigeIg

MNEPIFPA®H

To Bepviki Ml Varnish givai éva Bepviki 5% ®Bopiodyou varpiou
To oTroio €xel aTrevaloBnToTIOINTIKY Spdon 6Tav epapuoeTal oTIg
OOVTIKEG ETTIPAVEIEG. ATTOQPACTEI OTEVE Ta 0doVTIVOoWANVApIa

10 YIa HaKPOTTPOBECHO Xpovikd didoTnua. To Bepviki MI Varnish
Tepiéxel emiong RECALDENT* (CPP-ACP):

DdwogotreTTidio TNG Kaleivng-Apoppo pwopopikéd acBéaTio. H
£QAPHUOYN APrVEI Eva AETITO OTPWHA BEPVIKIOU OTIG OSOVTIKEG
ETTIPAVEIEG.

Z'YNOEZH
MoAuBivuA-akeTévn, AiIBavoAn, MukepoAn, Bopiolxo
vdrplo, CCP-ACP, Aiogidio Tou TrupITiou.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
OepTracgio GAWV TwV UTTEPEUAITONTIWY TTOU o@eiAovTal o€
eKTEBEINEVN OBOVTIVN.

ANTENAEIZEIZ

1. Na pnv xpnoigotrolgite o€ aoBeveig pe apBwdn ouAiTida Kal
oTopartinda.

2. To QOoQOTTETTTIBI0 TG KAdeivNG TTPOEPXETAI ATTO TTPWTEIVN
TOU YAAQKTOG. To TTPOi6V Sev TIPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITaI
oe aoBeveig pe BeBaiwpévn A kad'utrowia aAepyia oTIg
TIPWTEIVEG TOU YAAGKTOG.

NPO®YAAZEIZ

1. Xe OTIQVIEG TTEPITITWOEIG, TO TTPOIOV PTTOPET VA TTPOKAAETE!
uTrepeuaiobnaia og kdtola dropa. Av rapatnpnéolv
TETOIEG QVTIOPAOEIG, SIAKOYTE TN XPHON TOU TTPOIGVTOG Kal
avadnTeioTe 10TPIKT) CUPBOUAR.

2. Meté TV e@appoyr Tou Bepvikiod MI Varnish, o aoBeveig
eV TIPETTEN VA XPNOIMOTIOINCOUV GAAQ GUVTAYOYPAPOUHEVT
ZeAé @Bopiou Katd TN didpkeia TG idiag nuépag. H xprion
pourTivag diokiwv @Bopiou TTPETTE val SIAKOTITETAI ATTO TOUG
A0BEVEIG YIO APKETEG NUEPEG PETA TN BepaTTeia.

OAHTIEZ XPHEHZ

1. O1 0OOVTIKEG ETTIQAVEIEG TTPETTEI VA £XOUV KOBAPIOTET KAl
oTINBwOEi TTpIV atd TNV epappoyri Tou Bepvikiod MI Varnish.
Aev amaiteital atrotpUywon.

2. ATTOPOKPUVETE TNV Tavia aAoupiviou atrd Tn Yovi don
£@appoyig Tou Bepvikou MI Varnish.

3. EqappdoTe éva AeTTd opoIdHop@o oTpwHa Bepvikiou MI
Varnish ota d6vTia/ €M@AveIEG PE TN Xeron TIveAIoU piag
XPnong.

Znueiwon:
Av TrapatnpnBei atrokGAANCN TOU TIPOIGVTOG AVOKIVAOTE TO
UAIKO e TO TTIVEAO iag Xpriong TIpIV atrd TNV EQApUOYT.

4. To Bepviki MI Varnish el dtav €pXeTal O€ £TTAQH PE TO VEPO
1 10 odAio.

5. To Bepviki MI Varnish mrpéter va rapapeivel xwpig evoxAnan
TIAvW oTa dOVTIA VIO TECOEPIG WPES. EVuEPWOTE TOUG
a0BEVEiG OTI TIPETTEI VA ATTOPUYOUV TUXOV OKANPEG, (EOTEG
1 KOAAWOEIG TPOPEG, TO BoUPTaITHA TN XPrOT 0SOVTIKOU
VAPATOG, KAl TN XPAON TTPOIOVTWY TTOU TTEPIEXOUV aAKOOAN
(oTopartiké diaAUpaTa, avayukTIKE, KATT.) Katd Tn Sidipkela
NG TTEPIGDOU AUTAG.

AAAHAEMIAPAZEIZ

O1BNuaTWdEG TPRAEINO £XEl avapepBei JOVO o€ OTTAVIEG
TTEPITITWOEIG KATA TNV £QAPHOYH KATTOIWY QOOPIOUXWY
BEPVIKIWV, EIBIKG PETA TNV EPAPHOYI OE EKTETAHEVEG ETTIPAVEIEG.
MapdAo trou givar 1G1aiTepa oTrdvia, SUCTIVOIQ PTTOPE va
TTpokANBei o€ acBpaTika TTaidid. NauTia éxel avaepBei HeTa
AT EKTETAPEVEG EPAPHUOYEG OE AOBEVEIG PE EUAITONTA TTETTTIKA
ouoTApata. Av ataiteital To Bepviki uTropei va a@aipeBei ue
IKAVOTTOINTIKG BOUPTOIOUA TNG TIEPIOXNG.

FEYZH
Dpéokia Ppdouia Ppéokia Méva

OYAAZH
DuAGgTE TO TTPOIGV OE SpoaePs, ENPS Kal XapNANg uypaaiag
HEPOG paKpIG aTrd TV apeon €kBeon aTo NAIakd ewg (8-25°C).

ZYZIKEYAZIA

MI Varnish Zet yvwpipiag, 10 povég déoeig Ml Varnish

(5 ®pdouia + 5 Mévta)

MI Varnish AvtaAAakTIkr) ouokeuaoia, 35 povég dooeig Ml
Varnish ®pdoula

MI Varnish AvtaAAakTIkr) ouokeuaoia, 35 povég dooeig Ml
Varnish Mévta

MI Varnish Zuokeuaoia kAvikig, 100 povég d6oeig MI Varnish
Dpdouia

MI Varnish Zuokeuaoia kAvikig, 100 Movég 8éoeig Ml Varnish
Mévta

Mia ocuokevaoia poviig déong tou Trepiéxel 0.559/0.5mL

Znueiwon:
1 mL tou Bepvikiou MI Varnish mrepiéxel 50 mg gBopiouyou
vaTpiou (22.6 mg 16vTa @Bopiou).

NPOZOXH

1. To Bepviki MI Varnish gival elgAekTo. Na pnv xpnoiyoTrolgiTal
KOVTA o€ PAGYa. AlaTNPAOCTE TO HOKPIA OTTO TTNYES
ava@Aegns. Mnv QUAGoEeTe peydAeg TTOOOTNTEG OTNV idial
TrepIoxr. AlaTnPACTE TO UAIKG HakpId atro Tnv dueon ékBeon
070 NAIGKS PWG.

2. Ze TEPITITWON ETTAPAG TOU UAIKOU pE Toug 09BaApoUg,

CETTAUVETE aPEOWG WE VEPS Kal avadnTeioTe 1aTPIKA CUPBOUAN.

. ATTo@UYETE TNV KATATIOON Kal TRV TIEWn Tou UAIKOU.

4. H ouokeuacia MI Varnish unit dose kai 1o TTIveAdKI
£QapUoyAg eival piag xpriong. Mnv Ta £TTavaxpnoIPOTIOIEITE
ylaTi uTTopei va TTpokAnBei dlaoTaupoUuevn TTIHOAUVON
HETAEU TWV a0BEVWV.

5. Ze TEPITITWON ETTAQPRG HE Ta poUXa, TOV EPYATIOKS TTGYKO 1
TO TTATWHA, ATTOPAKPUVETE AUECWS HE EVa TTAVI EUTTOTIOUEVO
€ OIVOTTVEUA.

6. Mnv avapeitete pe GAAa TTpoIdVTA.

7. ATroppiyTe OAA T TIPOIGVTO AVAAOYQ HE TOUG EBVIKOUG
KavoviopoUg.

8. H mdota MI Paste PlusTM dev TrpéTrel va XpnoidoTIoIEiTal
TNV id1a pépa aAAG TTPETTEN VO EQAPUOZETAI ATTO TNV ETTOHEVN
pépa. To mpoidv GC Tooth Mousse (xwpig 9OpIo) pTTopEi va
XPNOIYoTIOINGEl PETE aTTd TEOOTEPIG WPES ATTO TV EQAPHOYH
Tou Bepvikiou MI Varnish.
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Kdroia a1ré Ta TpoiévTa TTou avagépovTal oTig TTapoUoeg
Odnyieg Xpriong ptropei va TagivopnBoulv wg etmkivouva
oUppwva pe 1o GHS.

EgoikeiwBeite TavTa Pe TIg 0dnyieg ac@aAeiag TTou diatiBevral
ot dievbuvon:

https://www.gc.dental/europe.

Emriong ptopeite va Tig TTapaAdBeTe atrd TOV TTPOPNBEUTr 0ag.

SHMEIQZH

H texvoloyia Recaldent (CPP-ACP) oxedidoTnke otnv
OdovTiaTpIKf ZX0AR Tou TTavemoTnpiou TNG MeABoUupvng,
AuoTpadia. “RECALDENT : orfjpa katateBév TpoidévTog Tou
SiatiBeTal peta oo oxeTikn ddeia. H Texvoloyia Recaldent
(CPP-ACP) éxel OXETICOHEVEG TIATEVTEG I TIATEVTEG TTOU
KukAogpopoUv oTnv AuaTpaAia, NZ, Eupwtrn, Kavadd kai HMA.

TMa v MepiAnyn Tng AoedAeiag kai Tng KAvikrig ATrédoong
(SSCP) avatpégre ot Bdon dedopévwv EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed) A emikoivwvAoTE padi ag oTo
Regulatory.gce@gc.dental.

Avagopd yia aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEITE yIa OTTOIABATIOTE AVETTIBUUNTN EVEPYEIQ,
avTidpaon A Tapdyola yeyovoTa ammd Tn Xprion Tou TTPoidvTog,
oupTTEPIAUBAVOUEVWY Kal GOWV dEV avapEpovTal OTIg
TTapoUaEg odnyieg Xpriong, TTaPaKaAOUPE dSNAWOTE TIG AUETWG
0710 €181K6 oUOTNHA ETTIAEyovVTaG TNV KATAAANAN apxr TN Xwpag
0ag TToU pTTopEiTe va Bpeite péoa amd Tnv akdhoudn Sieubuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_
en KaBwg Kal aTo ETWTEPIKG TUOTNHA AOPAAEIAg TNG ETAIPEITG:

vigilance@gc.dental Me Tov Tp6TT0 QUTS OUVTEAEiTE TNV BEATI
ao@aAglag Xpriong autoU Tou TTPOoIdVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou : 01/2024

Lue ohjeet huolellisesti ennen
Kkayttoa.

MI Varnish™

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

| CFD

Kalsiumia ja fosfaattia sisaltava fluorilakka paikalliseen kayttoon
Vain hammashuollon ammattilaisten kayttéon suositelluissa
kayttoindikaatioissa.

KUVAUS

MI Varnish on 5-prosenttinen natriumfluoridilakka, joka
hampaan pinnoille levitettyna lievittdd hampaan herkkyytta. Se
sulkee dentiinin tubulukset tiiviisti pitkaksi aikaa. MI Varnish
sisaltad myos RECALDENT* (CPP-ACP) -kompleksia eli
kaseiinifosfopeptidia ja amorfista kalsiumfosfaattia. Valmisteen
siveleminen jattdd hampaan pinnoille ohuen lakkakalvon.

KOOSTUMUS
Polyvinyyliasetaatti, Etanoli, Hydrattu hartsi, Natriumfluoridi,
CPP-ACP, Piidioksidi.

INDIKAATIOT
Kaikenlaisen dentiinin paljastumiseen liittyvan yliherkkyyden
hoito

KONTRAINDIKAATIOT

1. Al4 kdyta haavaisesta ientulehduksesta tai
suutulehduksesta kérsivilla potilailla.

2. Kaseiinifosfopeptidit ovat peraisin maidon kaseiinista. Ala
kayta valmistetta potilailla, joiden tiedetéén tai epaillaan olevan
allergisia maitoproteiineille.

HUOMIOITAVAA

1. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkistymista. Jos tallaisia reaktioita iimenee, keskeyta tuotteen
kaytto ja kaanny ladkarin puoleen.

2. MI Varnish -lakkaa levitettdessa potilaiden ei samana
paivana pida kayttada muuta heille maaréattya fluorivalmistetta,
kuten fluorigeelia. Jos potilas kéyttaa saanndllisesti
fluoritabletteja, niiden kayttd on lopetettava useaksi paivaksi
hoidon jalkeen.

KAYTTOOHJEET

1. Hampaiden pinnat on puhdistettava ja kuivattava ennen M|
Varnish -lakan kayttoa. Profylaksiaa ei tarvita.

2. Repaise irti Ml Varnish -annospakkauksen foliokansi.

3.  Levitd hampaille/pinnoille kertakayttdisella siveltimelld ohut,
tasainen kerros MI Varnish -valmistetta.

Huom.

Jos huomaat nesteen erottuvan, sekoita lakkaa kertakayttoisella
siveltimella ennen kayttoa.

4. Ml Varnish kovettuu, kun se paasee kosketuksiin veden tai
syljen kanssa.

5. MI Varnish -lakan annetaan vaikuttaa pinnoilla neljan tunnin
ajan. Neuvo potilasta valttdmaan tana aikana kovia, kuumia ja
tahmeita ruokia seka hampaiden harjaamista ja lankaamista ja
alkoholia sisaltavia tuotteita (suuvesia, juomia jne.)

HAITTAVAIKUTUKSET

Joidenkin fluorilakkojen kayton yhteydessa on raportoitu
harvinaisia tapauksia, joissa potilaalla on ilmennyt turvotusta,
erityisesti laajoja alueita kasiteltdessa. Astmaa sairastavilla
lapsilla on havaittu hengenahdistusta, mutta &arimmaisen
harvoin. Laajoja alueita kasiteltdessa on herkasta
ruoansulatuksesta karsivilla havaittu pahoinvointia. Tarpeen
vaatiessa lakkakalvon saa poistettua harjaamalla hampaat
huolellisesti lakan kovetuttua.

MAKU
Mansikanmakuinen Fresh Strawberry
Mintunmakuinen Fresh Mint

SAILYTYS
Sailyta viileassa ja kuivassa paikassa, jossa ilman kosteus on
matala. Suojaa suoralta auringonvalolta (8-25°C).

PAKKAUS

MI Varnish Intro, 10 kerta-annosta MI Varnish (5 Strawberry +
5 Mint)

MI Varnish Refill, 35 kerta-annosta MI Varnish Strawberry

MI Varnish Refill, 35 kerta-annosta MI Varnish Mint

MI Varnish Clinic, 100 kerta-annosta MI Varnish Strawberry
MI Varnish Clinic, 100 kerta-annosta MI Varnish Mint

Yksi kerta-annospakkaus sisaltaa
Huom.

1 ml Ml Varnish -lakkaa siséltad 50 mg natriumfluoridia (22,6 mg
fluoridi-ionia).

VAROITUKSET

1. MI Varnish on syttyvaa. Ala kéyta avotulen laheisyydessa.
Pida loitolla sytytyslahteista. Ala sailytd suuria maéaria samassa
tilassa. Suojaa suoralta auringonvalolta.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele heti vedella ja kdanny
|laakarin puoleen.

3. Valta aineen nielemista tai joutumista
ruoansulatuskanavaan.

4. MI Varnish -kerta-annospakkaus ja sivellin ovat
kertakayttoisia. Ala kayta uudelleen, silla tdma voi aiheuttaa
ristikontaminaatiota potilaiden valilla.

5. Jos ainetta paasee vaatteille, pdydalle tai lattialle, pyyhi se
valittdmasti etanolilla.

6.  Ala sekoita muiden tuotteiden kanssa.

7. Havita jatteet paikallisten sdadosten mukaisesti.

8.  Mi Paste Plus TM -valmistetta ei pida kayttada samana
paivana, mutta sita voi kayttaa jalleen seuraavasta paivasta
alkaen. GC Tooth Mousse -valmistetta (fluoriton) voi kayttaa
nelja tuntia MI Varnish -lakan levittamisen jalkeen.

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-
jarjestelméssa luokitella vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
https://www.gc.dental/europe

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jélleenmyyjilta.

HUOM.

Recaldent (CPP-ACP) -teknologia on kehitetty School of Dental
Science’ssa, Melbournen yliopistossa, Australiassa.
*RECALDENT on lisensoitu tavaramerkki. Recaldent (CPP-
ACP) -teknologiaan liittyvia patentteja on saatu tai haettu
Australiassa, Uudessa-Seelannissa, Euroopassa, Kanadassa ja
Yhdysvalloissa.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(SSCP) l6ytyy EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) tai ota yhteyttd meihin osoitteessa Regulatory.
gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietad, ettd tdman tuotteen kayton yhteydessa on
esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia
tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu,
ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen
iimoitusjarjestelman kautta (ks. linkki) https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan taman tuotteen turvallisuutta.
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