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Varnish with fluoride for desensitising teeth

EU Medical device

Instructions for use

Product description:

VOCO Profluorid Varnish is a fluoride-containing varnish for tooth de-
sensitisation used in the treatment of enamel and dentine surfaces. VOCO
Profluorid Varnish also adheres to moist surfaces and tolerates residual
moisture and saliva.

VOCO Profluorid Varnish is an ethanolic suspension on the basis of
colophony with artificial flavouring and xylitol as a sweetener.

1 ml of VOCO Profluorid Varnish contains 50 mg sodium fluoride, which
corresponds to 22.6 mg of fluoride.

Indications:

VOCO Profluorid Varnish is indicated for:
1. the treatment of hypersensitive teeth;
2. the treatment of sensitive root surfaces

Contraindications:

— VOCO Profluorid Varnish contains colophony and artificial flavouring.
VOCO Profluorid Varnish should not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these constituents.

VOCO Profluorid Varnish should not be used in patients suffering from
ulcerative gingivitis or ulcerative oral mucositis.

— VOCO Profluorid Varnish is not indicated for systemic treatment.

Patient target group:
VOCO Profluorid Varnish is suitable for use in all patients without any age
or gender restrictions.

Product performance features:
The product's performance features satisfy the requirements of the intended
use and the relevant product standards.

Use:

User:

VOCO Profluorid Varnish should only be applied by a professionally trained
dental practitioner.

Recommended dose:
— Treatment of patients with deciduous teeth - approx. 0.25 ml of
VOCO Profluorid Varnish
— Treatment of patients with mixed or permanent teeth — approx.
0.40 ml of VOCO Profluorid Varnish
Apply a thin film of VOCO Profluorid Varnish to the dental hard tissue.
A thick film detaches more easily and offers no therapeutic advantages.
Based on experience, the required quantity for an entire set of teeth is
between 0.25 ml and 0.40 ml.

Preparation:

Clean the treatment surface thoroughly to remove all calculus. In order to
attain an optimal result, excess liquid/saliva should also be removed from
the surface to be treated.

Application:

Apply VOCO Profluorid Varnish evenly until the complete surface is cov-
ered with a thin film. Moisten the application area (either with a gentle rinse
or by utilising the natural production of saliva) in order to ensure the VOCO
Profluorid Varnish sets.

Warnings/precautionary measures:

— Patients must be instructed to avoid eating food, drinking alcohol, clean-
ing their teeth and flossing for the first 4 hours after the treatment.

— Colophony can affect the polymerisation and bonding adhesion of com-
posites.

— When using the cartridge, always use the intended, blunt application tips
(length 32 mm, diameter 0.9 mm). VOCO Profluorid Varnish in the car-
tridge can be used multiple times. After application, remove the cannula
and store the cartridge without the cannula (the septum rubber seals the
cartridge tight). Attach a new cannula prior to the next application.

— VOCO Profluorid Varnish has an adhesive consistency corresponding
to its intended purpose. When the tube is used, material residues on the
thread may cause the cap to stick. Remove any excess material with a
wipe moistened with ethanol if and as necessary.

— Oedematous swelling has been reported in rare cases, particularly after
use on larger surfaces.

— Breathing difficulties have been reported in children with asthma in iso-
lated cases where comparable products have been used.

— Patients with sensitive digestive systems may experience nausea after
extensive treatment.

— In the case of hypersensitivity: remove the varnish with a soft toothbrush
and dental floss before rinsing with warm water.

— No other products containing fluoride should be applied on the same day
as the treatment.

— If the patient is taking fluoride tablets, they should skip their daily dose for
a few days after treatment with VOCO Profluorid Varnish.

— Do not swallow the varnish.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of
checking that the products supplied by us are suitable for their intended
purpose.

Storage:
Store at 4°C to 23°C. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product according to local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration
of a patient’s, user’s or other person’s condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of VOCO
Profluorid Varnish must be reported to VOCO GmbH and the responsible
authority.

EU Medizinprodukt

Fluoridhaltiger Lack zur Zahndesensibilisierung
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

VOCO Profluorid Varnish ist ein fluoridhaltiger Lack zur Zahndesensibili-
sierung fiir die Behandlung von Schmelz- und Dentinoberflachen. VOCO
Profluorid Varnish haftet auch an feuchten Oberflachen und toleriert Reste
von Feuchtigkeit und Speichel.

VOCO Profluorid Varnish ist eine ethanolische Suspension aus Kolopho-
nium mit kiinstlichem Aroma und der siiBenden Wirkung von Xylitol.

1 ml VOCO Profluorid Varnish beinhaltet 50 mg Natriumfluorid entspre-
chend 22,6 mg Fluorid.

Indikationen:

VOCO Profluorid Varnish ist bestimmt fiir:

1. die Behandlung von hypersensiblen Zahnen

2. die Behandlung von empfindlichen Wurzeloberflachen

Kontraindikationen:

— VOCO Profluorid Varnish enthalt Kolophonium und kiinstliches Aroma.
Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen Inhaltsstoffe von
VOCO Profluorid Varnish ist auf die Anwendung zu verzichten.

— VOCO Profluorid Varnish ist nicht anzuwenden bei Patienten mit
ulzerierenden Zahnfleisch- oder Mundschleimhautentziindungen.

— VOCO Profluorid Varnish ist nicht fir systemische Behandlung
bestimmt.

Patientenzielgruppe:
VOCO Profluorid Varnish kann fir alle Patienten ohne Einschrankung hin-
sichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale des Produkts:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlégigen Produktnormen.

Anwendung:

Anwender:

Die Anwendung von VOCO Profluorid Varnish erfolgt durch den professio-
nell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Empfohlene Dosis:

- Behandlung von Patienten mit Milchgebiss ca. 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish

— Behandlung von Patienten mit Wech

oder bl

UE Dispositif médical

Vernis au fluorure pour la désensibilisation dentaire
Mode d’emploi

Description du produit :

VOCO Profluorid Varnish est un vernis au fluorure pour la désensibilisation
dentaire, destiné au traitement des surfaces amélaires et dentinaires. VOCO
Profluorid Varnish adhére méme aux surfaces humides et tolére des restes
d'humidité et de salive.

VOCO Profluorid Varnish est une suspension alcoolique composée de co-
lophane avec arémes artificiels et xylitol pour son effet édulcorant.

1 ml de VOCO Profluorid Varnish contient 50 mg de fluorure de sodium,
correspondant a 22,6 mg de fluorure.

Indications :

VOCO Profluorid Varnish est destiné :

1. au traitement de dents hypersensibles

2. le traitement des surfaces radiculaires sensibles

Contre-indications :

— VOCO Profluorid Varnish contient de la colophane et des arémes artifi-
ciels. Ne pas utiliser VOCO Profluorid Varnish en cas d'hypersensibili-
tés connues (allergies) aux composants du produit.

— Ne pas utiliser VOCO Profluorid Varnish chez des patients souffrant de
gingivite ou de stomatite ulcéreuses.

— VOCO Profluorid Varnish n'est pas destiné a un traitement systémique.

Groupe cible de patients :
VOCO Profluorid Varnish peut étre utilisé pour tous les patients, tous dges
et sexes confondus.

Caractéristiques du produit :
Les caractéristiques en matiére de performances du dispositif sont
conformes aux critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Application :

Utilisateurs :

L'application VOCO Profluorid Varnish est réservée aux utilisateurs ayant
recu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Dose recommandée :

— Traitement de patients avec dents de lait env. 0,25 ml de VOCO
Profluorid Varnish

Gebiss ca. 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
Einen diinnen Film VOCO Profluorid Varnish auf die Zahnhartsubstanz
auftragen. Ein dicker Film 16st sich leicht ab und bietet keine therapeuti-
schen Vorteile.
Erfahrungsgemas liegt der benétigte Bedarf fiir ein komplettes Gebiss zwi-
schen 0,25 ml und 0,40 ml.

Vorbereitung:

Behandlungsfléche griindlich von Zahnstein reinigen. Um ein optimales Er-
gebnis zu erzielen, sollte tiberschiissige Fliissigkeit/Speichel von der zu be-
handelnden Oberflache entfernt werden.

Applikation:
VOCO Profluorid Varnish gleichméaBig auftragen, so dass die komplette
Oberflache mit einem dinnen Film bedeckt ist. Anwendungsbereich
befeuchten (entweder durch leichte Spilung oder durch natirlichen
Speichelfluss), um eine Abbindung von VOCO Profluorid Varnish zu ge-
waéhrleisten.

Hi ica/Norsicok
F Vor

— Patienten miissen darauf hingewiesen werden, 4 Stunden nach der
Behandlung feste Nahrung, Alkohol, das Reinigen der Zéhne sowie das
Benutzen von Zahnseide zu vermeiden.

— Kolophonium kann die Polymerisation und die Haftung von Compositen
beeintrachtigen.

— Bei Verwendung der Zylinderampulle stets nur die dafiir vorgesehenen
stumpfen Applikationskantilen (Léange 32 mm, Durchmesser 0,9 mm) be-
nutzen. VOCO Profluorid Varnish in der Zylinderampulle ist mehrmals
verwendbar. Nach Applikation Kantile entfernen und Zylinderampulle ohne
Kandle lagern (Ampulle ist durch das Septum-Gummi dicht verschlossen).
Vor der néchsten Applikation neue Kantile aufsetzen.

— Seinem Anwendungszweck entsprechend hat VOCO Profluorid Varnish
eine klebrige Konsistenz. Bei Verwendung der Tube kdnnen Materialreste
auf dem Schraubgewinde zur Verklebung des Deckels fiihren. Ggf. Ver-
unreinigungen mit einem ethanolhaltigen Tuch abwischen.

— Selten wurde Uber 6dematése Schwellungen, besonders nach Anwen-
dung auf gréBeren Oberflachen, berichtet.

— Bei vergleichbaren Préaparaten wurde sehr selten ber Atemnot bei Kin-
dern mit Asthma berichtet.

— Bei Patienten mit empfindlichem Verdauungssystem kann nach umfang-
reicher Behandlung Ubelkeit auftreten.

- Bei Uberempfindlichkeit: Lack mit weicher Zahnbiirste und Zahnseide
entfernen, anschlieBend mit warmem Wasser spilen.

— Am Tag der Behandlung keine weiteren Anwendungen mit fluoridhaltigen
Praparaten vornehmen.

— Die Einnahme von Fluoridtabletten nach Behandlung mit VOCO Profluorid
Varnish einige Tage aussetzen.

— Lack nicht verschlucken.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von
uns gelieferten Préparate auf Ihre Eignung fir die beabsichtigten Anwen-
dungszwecke zu priifen.

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr ver-
wenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
VOCO Profluorid Varnish aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen,
sind der VOCO GmbH und der zusténdigen Behorde zu melden.

— Trail de patients avec denture mixte env. 0,40 ml de VOCO
Profluorid Varnish
Appliquer une fine couche de VOCO Profluorid Varnish sur la substance
dentaire dure. Un film épais se détache facilement et n'apporte aucun avan-
tage thérapeutique.
L'expérience a montré qu'une denture compléte nécessite entre 0,25 ml et
0,40 ml de produit.

Préparation :
Détartrer minutieusement la surface a traiter. Il est préférable, pour obte-
nir un résultat optimal, d'éliminer de la surface a traiter les excédents de
liquide/salive.

Empiloi :

Appliquer VOCO Profluorid Varnish en couche réguliére pour recouvrir
toute la surface d'un film fin. Humidifier les zones a traiter (soit en rincant
légérement, soit avec la salivation naturelle) afin de garantir la prise de
VOCO Profluorid Varnish.

Remarques/précautions :

— Indiquer aux patients qu'ils doivent éviter de prendre de la nourriture so-
lide, de boire de I'alcool, de se laver les dents et d'utiliser du fil dentaire
pendant les 4 heures qui suivent le traitement.

— La colophane peut perturber la polymérisation et I'adhérence des maté-
riaux composites.

— Si I'on utilise une carpule, toujours uniquement avec les canules d'appli-
cation mousses prévues pour cela (longueur 32 mm, diameétre 0,9 mm).
Les carpules de VOCO Profluorid Varnish peuvent étre utilisées plusieurs
fois. Retirer la carpule aprés application et la stocker sans canule (I'am-
poule est hermétiquement fermée par le bouchon en caoutchouc). Mettre
une canule neuve pour I'application suivante.

— VOCO Profluorid Varnish a une consistance collante, nécessaire pour
|'utilisation envisagée. Si I'on utilise le tube, du produit peut rester sur le
filetage du tube et le bouchon coller. Eliminer le cas échéant les résidus
avec un chiffon imbibé d'éthanol.

- Quelques cas rares de gonflements cedémateux, notamment aprés appli-

cation sur des surfaces étendues ont été mentionnés.

— Des cas tres rares de détresse respiratoire ont été observés avec des
produits comparables chez des enfants souffrant d'asthme.

— Des nausées sont susceptibles de se manifester apres un traitement de
grande ampleur chez des patients ayant un appareil digestif sensible.

- En cas d'hypersensibilité : éliminer le vernis avec une brosse a dents
souple et du fil dentaire, puis rincer a I'eau chaude.

— Ne pas procéder a d'autres traitements contenant des fluorures le jour du
traitement.

— Suspendre pendant quelques jours la prise de comprimés de fluor aprés
un traitement avec VOCO Profluorid Varnish.

— Ne pas avaler le vernis.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Stockage :
Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser le produit au-
dela de la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui
aurait pu survenir en rapport avec VOCO Profluorid Varnish.
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Barniz de fluoruro para la desensibilizacion dental

UE Dispositivo médico

Instrucciones de uso

Descripcion del producto:

VOCO Profluorid Varnish es un barniz de fluoruro para la desensibiliza-
cién dental para el tratamiento de superficies de esmalte y dentina. VOCO
Profluorid Varnish se adhiere también a superficies himedas y tolera res-
tos de humedad y saliva.

VOCO Profluorid Varnish es una suspensién etandlica de colofonia con
aroma artificial y con la accién edulcorante del xilitol.

1 ml de VOCO Profluorid Varnish contiene 50 mg de fluoruro de sodio, que
se corresponden con 22,6 mg de fluoruro.

Indicaciones:

VOCO Profluorid Varnish estd indicado para:

1. El tratamiento de dientes hipersensibles

2. El tratamiento de superficies radiculares sensibles

Contraindicaciones:

— VOCO Profluorid Varnish contiene colofonia y aroma artificial. En caso
de existir hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, abstén-
gase de aplicar VOCO Profluorid Varnish.

— VOCO Profluorid Varnish no debe aplicarse en pacientes con gingivitis
o estomatitis ulcerosa.

— VOCO Profluorid Varnish no estd indicado para un tratamiento sisté-
mico.

Pacientes destinatarios:
VOCO Profluorid Varnish puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas del producto:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad pre-
vista y las normas de producto pertinentes.

Aplicacién:

Usuario:

La aplicacién de VOCO Profluorid Varnish debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Dosis recomendada:
— Tratamiento de pacientes con dentadura de leche: aprox. 0,25 ml de
VOCO Profluorid Varnish
— Tratamiento de pacientes con dentadura mixta o permanente:
aprox. 0,40 ml de VOCO Profluorid Varnish
Aplique una pelicula delgada de VOCO Profluorid Varnish en la substan-
cia dental dura. Una pelicula gruesa se desprende facilmente y no ofrece
ventajas terapéuticas.
La experiencia ha demostrado que la cantidad requerida para una dentadura
completa oscila entre 0,25 mly 0,40 ml.

Preparacion:

Elimine todo el sarro dental de la superficie que se vaya a tratar. Para lograr
un resultado éptimo se debe eliminar el exceso de liquido/saliva de la su-
perficie que se vaya a tratar.

Aplicacion:

Aplique VOCO Profluorid Varnish de manera uniforme para que toda la su-
perficie quede cubierta con una fina pelicula. Humedezca la zona de aplica-
cién (con un ligero enjuague o mediante la salivacion natural) para garantizar
el fraguado de VOCO Profluorid Varnish.

Indicaciones/Medidas de prevencion:

— Se debe indicar a los pacientes que se abstengan de comer alimentos
sélidos, ingerir alcohol, cepillarse los dientes o utilizar seda dental durante
las 4 horas posteriores al tratamiento.

— La colofonia puede menoscabar la polimerizacién y la adhesion de los
composites.

— Cuando se utilice el carpule, se deben emplear siempre las canulas de
aplicacion de punta roma previstas para este fin (longitud: 32 mm, didme-
tro: 0,9 mm). VOCO Profluorid Varnish envasado en carpule se puede
reutilizar. Después de la aplicacion, retire la canula y guarde el carpule sin
la canula (el carpule queda bien cerrado gracias a la membrana de goma).
Coloque una canula nueva antes de la siguiente aplicacion.

— Por su finalidad de uso, VOCO Profluorid Varnish posee una consistencia
pegajosa. Si se utiliza el tubo, los residuos de material en la rosca pueden
provocar que la tapa se pegue. En caso necesario, limpie las impurezas
con un pafio con etanol.

— Raramente se ha notificado una hinchazén edematosa, especialmente
después de la aplicacion en superficies mas extensas.

— En preparaciones equiparables se ha notificado muy raramente dificultad
respiratoria en los nifios con asma.

— Los pacientes con aparato digestivo sensible pueden presentar nauseas
tras un tratamiento extenso.

— En caso de hipersensibilidad: elimine el barniz con un cepillo de dientes
suave y seda dental, y a continuacion enjuague con agua tibia.

— El dia del tratamiento no se debe realizar ninguna otra aplicacién con
preparaciones con contenido de fluoruro.

— Se debe interrumpir la toma de comprimidos de fluoruro durante unos dias
después del tratamiento con VOCO Profluorid Varnish.

— No se debe ingerir el barniz.

— Nuestras indicaciones o recomendaciones no le eximen de la comproba-
cion de las preparaciones que le suministramos en cuanto a su idoneidad
para los fines previstos.

Almacenamiento:
Almacene el producto a una temperatura de entre 4 °C 'y 23 °C. No utilice el
producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacién de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como
las amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o pue-
dan producirse en relacion con VOCO Profluorid Varnish deben notificarse
aVOCO GmbH y a las autoridades competentes.

UE Dispositivo médico

Verniz dentario com fluoreto para dessensil

zacao dentaria

Instrugdes de utilizagao

Descri¢éao do produto:

O VOCO Profluorid Varnish é um verniz dentario com fluoreto para dessen-
sibilizagdo dentéria para o tratamento de superficies de esmalte e dentina.
O VOCO Profluorid Varnish adere a superficies humidas e tolera restos
de humidade e saliva.

O VOCO Profluorid Varnish é uma suspensao etandlica de colofénia com
um aroma artificial e o efeito adogante do xilitol.

1 ml VOCO Profluorid Varnish contém 50 mg de fluoreto de sédio respeti-
vamente 22,6 mg de fluoreto.

Indicagoes:

O VOCO Profluorid Varnish destina-se:

1. ao tratamento de dentes hipersensiveis

2. o tratamento de superficies de raiz sensiveis

Contraindicagoes:

— O VOCO Profluorid Varnish contém colofénia e um aroma artificial. O
VOCO Profluorid Varnish ndo deve ser utilizado em caso de hipersensi-
bilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

— O VOCO Profluorid Varnish ndo deve ser usado em pacientes com in-
flamag&o ulcerosa das gengivas ou da mucosa oral.

— O VOCO Profluorid Varnish ndo se destina ao tratamento sistémico.

Grupo-alvo de pacientes:
O VOCO Profluorid Varnish pode ser aplicado em todos os pacientes sem
limitagdes em virtude da sua idade ou sexo.

Carateristicas de desempenho do produto:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Aplicagao:

Utilizador:

A aplicagdo do VOCO Profluorid Varnish ¢é realizada pelo operador com
formagao profissional em medicina dentaria.

Dose recomendada:
— Tratamento de pacientes com dentes de leite aprox. 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
— Tratamento de pacientes com denticdao mista ou definitiva aprox.
0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
Aplicar uma pelicula fina de VOCO Profluorid Varnish no tecido denta-
rio duro. Uma pelicula grossa solta-se com facilidade e nao traz vantagens
terapéuticas.
Por experiéncia, a necessidade para uma dentigdo completa encontra-se
entre 0,25 ml e 0,40 ml.

Preparacao:

Limpar bem o tartaro da area de tratamento. Para alcangar um resultado
ideal, deve ser removido o excesso de liquido/saliva da superficie a ser
tratada.

Aplicacao:

Aplicar o VOCO Profluorid Varnish uniformemente para que toda a super-
ficie fique coberta com uma pelicula fina. Humedecer a érea de aplicagédo
(através de uma lavagem suave ou por fluxo salivar natural) para garantir a
presa do VOCO Profluorid Varnish.

Avisos/medidas de precaucao:

— Os pacientes tém de ser alertados para néo ingerir alimentos sélidos,
alcool, ndo lavar os dentes nem usar fio dental 4 horas apés o tratamento.

— A colofénia pode afetar a polimerizagdo e adesdo de compdsitos.

— Ao utilizar o cartucho, usar sempre apenas as canulas de aplicagdo rom-
bas previstas para esse fim (32 mm de comprimento, 0,9 mm de dia-
metro). O VOCO Profluorid Varnish no cartucho pode ser usado varias
vezes. Remover a canula apés a aplicagdo e armazenar o cartucho sem
céanula (o cartucho é selado pela borracha do septo). Colocar uma canula
nova antes da préxima aplicagéo.

— O VOCO Profluorid Varnish tem uma consisténcia pegajosa de acordo
com o seu uso pretendido. Ao usar o tubo, os restos de material na rosca
do parafuso podem fazer com que a tampa fique colada. Se necessario,
limpe a sujidade com um pano que contenha etanol.

— Em casos raros, foram relatados inchacos edematosos, especialmente
apos a utilizagdo em superficies maiores.

— Em produtos equiparaveis foi relatada muito raramente a falta de ar em
criangas com asma.

— Pacientes com um sistema digestivo sensivel podem sentir nduseas apés
um tratamento mais abrangente.

— Em caso de hipersensibilidade: Remover o verniz com uma escova macia
e fio dental e depois enxaguar com dgua morna.

— No dia do tratamento nédo efetuar outras aplicages com produtos que
contém fluoreto.

— Suspender a tomada de comprimidos de fluoreto durante alguns dias
apos o tratamento com VOCO Profluorid Varnish.

— Nao engolir o verniz.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos nao o isentam de verificar se os
produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Armazenamento:
Armazenar a temperaturas entre 4 °C - 23 °C. N&o utilizar apés expirar o
prazo de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacgao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo grave, temporaria ou perma-
nente, do estado de salide de um paciente, utilizador ou outras pessoas e
um grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocor-
rido em combinagdo com VOCO Profluorid Varnish devem ser comunica-
das a VOCO GmbH e as autoridades competentes.
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Vernice contenente fluoruro per la desensibilizzazione dentale

UE Dispositivo medico

Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto:

VOCO Profluorid Varnish & una vernice contenente fluoruro per la desensi-
bilizzazione dentale destinata al trattamento delle superfici di smalto e den-
tina. VOCO Profluorid Varnish aderisce anche a superfici umide, tollerando
residui di umidita e saliva.

VOCO Profluorid Varnish € una sospensione etanolica di colofonia con
aroma artificiale ed effetto dolcificante dello xilitolo.

1 ml di VOCO Profluorid Varnish contiene 50 mg di fluoruro di sodio
corrispondente a 22,6 mg di fluoruro.

Indicazioni:

VOCO Profluorid Varnish ¢ indicato per:

1. il trattamento di denti ipersensibili;

2. il trattamento di superfici radicolari sensibili

Controindicazioni:

— VOCO Profluorid Varnish contiene colofonia e aroma artificiale. Non uti-
lizzare VOCO Profluorid Varnish in caso di nota ipersensibilita (allergie)
ai suoi componenti.

— VOCO Profluorid Varnish non deve essere utilizzato su pazienti con in-
fiammazioni ulcerative delle gengive o della mucosa orale.

— VOCO Profluorid Varnish non & indicato come trattamento sistemico.

Target di pazienti:
VOCO Profluorid Varnish puo essere impiegato per il trattamento di tutti i
pazienti senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche del prodotto:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Modalita d’uso:

Utilizzatore:

L’applicazione di VOCO Profluorid Varnish deve essere effettuata da un uti-
lizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Dose consigliata:
— Per il trattamento di pazienti con dentatura decidua: ca. 0,25 ml di
VOCO Profluorid Varnish
— Per il trattamento di pazienti con dentatura mista o permanente: ca.
0,40 ml di VOCO Profluorid Varnish

Applicare uno strato sottile di VOCO Profluorid Varnish sulla sostanza den-
tale dura. Uno strato spesso si stacca faciimente e non offre alcun bene-
ficio terapeutico.

In base all’esperienza, la dose sufficiente per la dentatura completa & com-
presa fra 0,25 ml e 0,40 ml.

Preparazione:

Rimuovere accuratamente il tartaro presente sulla superficie da trattare.
Per ottenere un risultato ottimale, rimuovere tutti i residui di liquido/saliva in
eccesso dalla superficie da trattare.

Applicazione:

Applicare uniformemente VOCO Profluorid Varnish in modo che tutta la su-
perficie sia coperta da un sottile strato di prodotto. Inumidire la zona da trat-
tare (tramite un leggero risciacquo o con la salivazione naturale) in modo da
favorire una presa di VOCO Profluorid Varnish.

Note/precauzioni:

— E necessario informare i pazienti che nelle 4 ore successive al trattamento
dovranno evitare di ingerire cibi solidi, assumere alcol, lavarsi i denti e
utilizzare filo interdentale.

— La colofonia pud compromettere la polimerizzazione e I'adesione dei com-
positi.

— In caso di impiego della fiala cilindrica, utilizzare sempre e solo le cannule
per applicazione smussate apposite (lunghezza 32 mm, diametro 0,9 mm).
VOCO Profluorid Varnish nella fiala cilindrica pud essere utilizzato piu
volte. Dopo I'applicazione, rimuovere la cannula e conservare la fiala cilin-
drica senza cannula (la fiala € chiusa ermeticamente dal setto in gomma).
Applicare una nuova cannula prima di procedere con I'utilizzo successivo.

— A seconda dell’ambito di utilizzo, VOCO Profluorid Varnish presenta
consistenza appiccicosa. Quando si utilizza il tubetto, i residui di mate-
riale sulla chiusura a vite possono causare I'incollaggio del coperchio.
Eventualmente rimuovere le impurita con un panno imbevuto di etanolo.

— Raramente & stata segnalata la comparsa di edemi, specialmente dopo
I’applicazione su superfici piu estese.

— In casi molto rari, con preparati comparabili & stata segnalata dispnea in
bambini con asma.

— Pazienti con un sistema digestivo sensibile possono riportare episodi di
nausea in seguito a un trattamento completo.

— In caso di ipersensibilita: imuovere la vernice con uno spazzolino morbido
e filo interdentale e infine sciacquare con acqua calda.

— Il giorno del trattamento non procedere con ulteriori applicazioni di prepa-
rati contenenti fluoruro.

— Sospendere per qualche giorno I'assunzione di compresse di fluoruro
dopo il trattamento con VOCO Profluorid Varnish.

— Non ingerire la vernice.

— Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Conservazione:
Conservare a una temperatura compresa fra 4 °C — 23 °C. Non utilizzare
oltre la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o per-
manente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra
persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o
avrebbero potuto verificarsi in combinazione con VOCO Profluorid Varnish
devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.
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EE laTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV

®Boplovxo Bepviki amevaicdnToToinong Twv SovTiLV
0Odnyieq xpriong

Meprypadn mpoidvrog:

To VOCO Profluorid Varnish eival éva ¢pBopiovxo Bepviki amevaiodnto-
TI0iNONG Twv SovTiwy yia emipdveleg adapavtivng kat odovtivng. To VOCO
Profluorid Varnish mpooieTal kat oe LypEG eTidAveleg Kal ETISEIKVOEL
avoyri o€ UTTOAEiUpATA LYPAGIAG KAl GLEAOU.

To VOCO Profluorid Varnish givat éva alfavoAiko evaiwpnpa arnod KOAodpw-
VIO pE TEXVNTO GpwHa Kat Tn YAUKavTikr §pdon tng EUAITOANG.

1 ml VOCO Profluorid Varnish miepi€xet 50 mg ¢pBoplovxo vdtplo, Tou avti-
otolxei oe 22,6 mg pBopiou.

Evéeifeig:

To VOCO Profluorid Varnish ipoopiCetal yia:
1. Tn Bepareia vTepeLAITONTWY SOVTILY

2. nBeparteia evaiodbNTWV PIGKWY ETIIGAVEIDV

Avrtevéeigeiq:

— To VOCO Profluorid Varnish miepi€xel kohodwvio kat Texvntéd dpwua. To
VOCO Profluorid Varnish 6ev 8a Tip£Tel va xpnotpoTioleiTal 68 TIepUTTw-
OELG YVWOTWVY LTIEPELALCONCLWV (AAAEPYIWV) OTA CLUOTATIKA TOU.

— To VOCO Profluorid Varnish &ev 8a mipémel va xpnotpotoleital oe aobe-

VEIG pe EAKWSELG PAEYHOVEG TWV OUAWV I} TOU OTOUATIKOU BAgVvoydvou.

To VOCO Profluorid Varnish &ev ipoopiletat yia cuotnuartikri Bepareia.

ZToxevopevn opada acBevav:
To VOCO Profluorid Varnish prmopei va xpnotpormoinBei yia 6Aoug toug
aoBeVEiG XWPIG TIEPLOPLTPO avadopikd pe TV NAKIA 1 To GUAO Toug.

XapakTnpioTika anédoong Tov TPoiovTog:
Ta XapakTnploTika anddoong Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATTALTHJELG
NG TIPOPAETIOPEVNG XPHIONG KAl TWV IOXLOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Edappoyn:

Xpriotng:

H edpappoyri Tov VOCO Profluorid Varnish mpaypatoroleitat ané xpriotn
HE ETIAYYEAPATIKY EKTIQIGELON OTNV OSOVTIATPIKN.

Zuvictwpevn d6on:
— Oegpareia acBevav pe veoylAnl odovroduia mepirou 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
— Ogparneia agOevwV Pe UEIKTN N HOVIPN odovtoguia Tiepimou 0,40 ml
VOCO Profluorid Varnish
ArAwote £va Aettté vpévio VOCO Profluorid Varnish otn okAnpr odovTikr
ouoia. ‘Eva mtaxd upévio amokoAAdtal ebkoAa kat Sev TipoodEpel Bepartev-
TIKA TIAEOVEKTAATA.
H meipa katédelfe OTL N amarovpevn TTOCATNTA yid pia TIAfipn odovtooTol-
xia eivat petagd 0,25 ml kat 0,40 ml.

Mpoctopacia:

KaBapiote evdelexwq v eriidavela Beparteiag aroé tnv tpuyia. Ma v eri-
TevEn Tou BEATIOTOU ATTOTEAEOUATOG, N TIEPiToEla LYPOUL/alEAoL Ba TIPETTEL
va adatpeital amd v Tpog Beparteia emipavela.

Edapuoyn:

Am\wote To VOCO Profluorid Varnish opotdpopda, £T01 wWoTe va KaAUOEeL
OAN n eTuddvela pe éva Aetttd upvio. YypAaveTe Tnv Teploxr epappoyng (eite
pe ehadpld EKTTAvON eite pe TN GUOIKNA oleAOppoLa), WoTe va Slaopahioete
TNV TEN Tou VOCO Profluorid Varnish.

Ymodeieig/mpoduArageig:

— 2Toug aobeveig TIPETEL va LTTOSEIKVUETAL va amtopelyouV Tn OTEPEA
TPOGr|, TO OWVOTIVELNA, TO TIAUCIHO TWV SOVTIWY, KABWE Kal TN Xprion 05o-
VTIKOU VAPATOG Yla 4 Wpeg PeTd Tn Bepareia.

— To KOAOPWVIO UTIOPEL va ETINPEACEL APVNTIKA TOV TIOAUHEPIOUS Kal TNV
TIPAODUON COVOETWY LAKWV.

— Kartd tn xprion Tng KUAWVEPIKNG PUOLYyag XPNOIHOTIOLEITE TTAVTOTE Pdvo Ta
£161ka Tipoopl{opeva apPAea puyxn edpappoyng (Urkoug 32 mm, SlapéTpou
0,9 mm). To VOCO Profluorid Varnish otnv kuAivdpikr pootyya priopei
va xpnotpottondei TIOMEG Ppopég. MeTa Tnv epappoyr, apapéate To ply-
XOG kat GUAAETE TNV KLAWSPIKA dUoLyya xwpig plyxos. (H dlotyya eivat
EPUNTIKA KAELOTH XApn oto eAaoTIKO Siddpaypa). Mpv amod v endpevn
edappoyr, TOTIOBETAOTE €va VEO PUYXOG.

— Z0pdwva pe Tov TIPooplopod tou, To VOCO Profluorid Varnish €xel koh-
Awdn obotaocn. ‘Otav XpNOoIHOTIOETAL TO GWANVAPLO, EVOEXETAL UTTOAEIN-
Hata LAIKOU OTO OTIEPWHA VA TIPOKAAEGOULV GUYKOAANGON TOL TIWHATOG.
KaBapiote, katd TepimTwaon, Toug pUTIOUG He Ttavi EPTIOTIOEVO pe alba-
VOAN.

— Zravia avadpepBnkav oldrpata, Wiaitepa YETA TNV edpappoyr) oe Peyail-
TEPEG ETIPAVEIEG.

— Me ouykpiolpa mapaockevdopata avadpépBnke TTOAD ottavia SuokoAia otnv
avarvor oe taldla pe acdua.

— Xe aoBeveiq pe evaiobnTo TETTIKO cUOTNA EVEEXETAL VA TIAPOUTLACTEL
vauTia peta amno ektetapévn Bepareia.

— Ze mepitwon vtepevalodnoiag: adpalpeote To Bepviki e paakr 0SovTo-
BoupTtoa Kal 080VTIKO VA Kal EKTTAVVETE UE (eaTO VEPOD.

— Tnv nuépa tng Bepareiag pnv TPAypaToTorioeTe AANEG EDAPHOYEG HE
$Boplovxa Tapackevdopata.

— H Ajpn Siokiwv pBopiou TIPETEL va SIAKOTIEL TIPOOWPLVA YIA HEPIKEG NHE-
peG peTa TN Beparteia pe VOCO Profluorid Varnish.

— Mnv katartiveTe To Bepvikl.

— O1 vrtodei€elg ry/kat ol oupPBoUAEG pag dev oag amalldooouy amoé Tnv
£UB0VN va eAEYXETE TNV KATAAANAOGTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOU 0aG
TIPOUNBEVOLYE YA T OKOTIOVHEVN EGAPHOYT.

AmoBrkeuon:
AmoBnkevote oe Beppokpaoia dwpartiov 4 °C — 23 °C. Mnv To Xpnolyottol-
€iTe YETA TNV NUepopnvia ARénG.

Anopppn:
AroppiTe TO TIPOIOV CUPPWVA HE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dniwong:

Zofapd TeploTatikd, OTiwg o Bdvatog, n apodikn f pévipn, cofapr) eTudei-
VWwon TG katdotaong vyeiag evog aoBevr), Xpriotn fj AAAWY TIPOCWTIWV Kal
évag ooPapog Kivéuvog yia Tn dnpoaia vyeia, Trou cuvéBnoav i Ba propov-
oav va oupPouv oe ouoxETion pe To VOCO Profluorid Varnish 6a mpémnet va
avadépovtal otn VOCO GmbH kat otnv appodia apxr.

@ EU Medisch hulpmiddel

Fluoridehoudende lak voor tanddesensibilisering
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het hulpmiddel:

VOCO Profluorid Varnish is een fluoridehoudende lak voor tanddesensi-
bilisering bij de behandeling van glazuur- en dentineopperviakken. VOCO
Profluorid Varnish hecht ook aan vochtige oppervlakken en verdraagt res-
ten van vocht en speeksel.

VOCO Profluorid Varnish is een ethanolsuspensie van colofonium met een
kunstmatig aroma en het zoete effect van xylitol.

1 ml VOCO Profluorid Varnish bevat 50 mg natriumfluoride wat overeen-
komt met 22,6 mg fluoride.

Indicaties:

VOCO Profluorid Varnish is bedoeld voor:

1. de behandeling van hypergevoelige tanden

2. de behandeling van gevoelige wortelopperviakken

Contra-indicaties:

— VOCO Profluorid Varnish bevat colofonium en kunstmatig aroma. Bij
bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen bestanddelen van VOCO
Profluorid Varnish moet van het gebruik worden afgezien.

— VOCO Profluorid Varnish mag niet worden gebruikt bij patiénten met
zwerende tandvlees- of mondslijmvliesontstekingen.

— VOCO Profluorid Varnish is niet bedoeld voor systemische behandeling.

Patiéntendoelgroep:
VOCO Profluorid Varnish kan voor alle patiénten zonder beperking ten aan-
zien van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisten van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruik:

Gebruiker:

VOCO Profluorid Varnish wordt toegepast door professioneel in de tand-
heelkunde opgeleide gebruikers.

Aanbevolen dosis:
— Behandeling van patiénten met een melkgebit ca. 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
— Behandeling van patiénten met een wisselgebit of blijvend gebit
ca. 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
Breng een dun laagje VOCO Profluorid Varnish aan op de harde tandsub-
stantie. Een dikke laag laat makkelijk los en biedt geen therapeutische voor-
delen.
Het is de ervaring dat de benodigde hoeveelheid voor een heel gebit tus-
sen 0,25 ml en 0,40 ml ligt.

Voorbereiding:

Maak het behandelopperviak grondig vrij van tandsteen. Voor een optimaal
resultaat moet overtollige vioeistof/speeksel van het te behandelen opper-
vlak worden verwijderd.

Applicatie:

Breng VOCO Profluorid Varnish gelijkmatig aan, zodat het hele opperviak
met een dun laagje is bedekt. Bevochtig het toepassingsgebied (met een
lichte spoeling of door natuurlijke speekselproductie) om er zeker van te zijn
dat VOCO Profluorid Varnish uithardt.

/voorzor

— Patiénten moeten worden geinstrueerd dat zij de eerste 4 uur na de be-
handeling vaste voeding, alcohol, tanden poetsen en het gebruik van tand-
zijde moeten vermijden.

— Colofonium kan de polymerisatie en hechting van composieten verminde-
ren.

— Gebruik bij cilinderampullen altijd uitsluitend de daarvoor voorziene
stompe applicatiecanules (lengte 32 mm, diameter 0,9 mm). VOCO
Profluorid Varnish in de cilinderampul is meerdere keren te gebruiken. Na
gebruik verwijdert u de canule en bewaart u de cilinderampul zonder de
canule (de ampul is door het septumrubber goed afgesloten). Breng een
nieuwe canule aan voordat u de ampul weer gebruikt.

— In overeenstemming met het beoogde gebruik vormt VOCO Profluorid
Varnish een kleverige massa. Bij gebruik van de tube kan de deksel vast-
kleven door materiaalresten op het schroefdraad. Veeg eventuele veront-
reinigingen af met een ethanolhoudende doek.

— In zeldzame gevallen zijn oedemateuze zwellingen, in het bijzonder na
toepassing op grotere oppervlakken, gerapporteerd.

— Bij vergelijkbare preparaten is zeer zelden ademnood bij kinderen met
astma gerapporteerd.

— Bij patiénten met een gevoelig spijsverteringssysteem kan na een uitge-
breide behandeling misselijkheid optreden.

— Bij overgevoeligheid: Verwijder de lak met een zachte tandenborstel en
tandzijde en spoel daarna met warm water.

— Voer op de dag van de behandeling geen verdere bewerkingen met fluo-
ridehoudende preparaten uit.

— Schort de inname van fluoridetabletten na een behandeling met VOCO
Profluorid Varnish enkele dagen op.

— Slik de lak niet in.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om

door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor

de beoogde toepassingen.

Opslag:
Opslaan tussen 4°C-23°C. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslech-
tering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in sa-
menhang met VOCO Profluorid Varnish zijn opgetreden of hadden kunnen
optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten
worden gemeld.

EU Medicinsk udstyr

Fluoridholdig lak til desensibilisering af teender
Brugsanvisning

Produktbeskrivelse:

VOCO Profluorid Varnish er en fluoridholdig lak til desensibilisering af
teender ved behandling af emalje- og dentinoverflader. VOCO Profluorid
Varnish hafter ogsa pa fugtige overflader og tolererer rester fra fugtighed
og spyt.

VOCO Profluorid Varnish er en ethanolisk suspension af kolofonium med
kunstig aroma og den sedende virkning fra xylitol.

1 ml VOCO Profluorid Varnish indeholder 50 mg natriumfluorid svarende
til 22,6 mg fluorid.

Indikationer:

VOCO Profluorid Varnish er beregnet til:

1. behandling af hypersensible taender

2. behandlingen af folsomme rodoverflader

Kontraindikationer:

— VOCO Profluorid Varnish indeholder kolofonium og kunstig aroma.
VOCO Profluorid Varnish ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensi-
tivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

— VOCO Profluorid Varnish ma ikke anvendes ved patienter med ulcere-
rende betaendelse i tandkedet eller mundslimhinden.

— VOCO Profluorid Varnish er ikke beregnet til systemisk behandling.

Patientmalgruppe:
VOCO Profluorid Varnish kan anvendes til alle patienter uden begraensning
med hensyn til alder eller kon.

Produktets egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede for-
mal og de relevante produktstandarder.

Anvendelse:

Bruger:

Anvendelsen af VOCO Profluorid Varnish foretages via en bruger, der har
en professionel uddannelse inden for odontologi.

Anbefalet dosis:
- Behandling af patienter med mzelketaender ca. 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
— Behandling af patienter med blandingstandszet eller blivende tand-
saet ca. 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
Péfer en tynd film af VOCO Profluorid Varnish pa den harde tandsubstans.
En tyk film lesner sig let og giver dermed ingen terapeutiske fordele.
Erfaringsmeessigt ligger det pakraevede forbrug for et komplet tandsaet mel-
lem 0,25 ml og 0,40 ml.

Forberedelse:

Renger behandlingsfladen grundigt for tandsten. For at opna et optimalt re-
sultat ber overskydende vaeske/spyt fiernes fra den overflade, der skal be-
handles.

Applicering:

Péfor et ensartet lag VOCO Profluorid Varnish, s& hele overfladen er deek-
ket med en tynd film. Fugt anvendelsesomréadet (enten vha. en let skylning
eller den naturlige spytmaengde) for at sikre, at VOCO Profluorid Varnish
haerder.

Anvisninger/forholdsregler:

— Patienter skal geres opmaerksomme pa, at de 4 timer efter behandlin-
gen skal undgé fast fede, alkohol, rensning af teenderne samt brugen af
tandtréad.

— Kolofonium kan pavirke polymerisationen og vedhaeftningen af komposit-
ter.

- Ved anvendelse af cylinderampullen ma der altid kun anvendes de dertil
beregnede stumpe appliceringskanyler (leengde 32 mm, diameter 0,9 mm).
VOCO Profluorid Varnish i cylinderampullen kan anvendes flere gange.
Fjern kanylen efter appliceringen, og opbevar cylinderampullen uden
kanyle (ampullen er lukket teet ved hjeelp af septum-gummiet). Saet en ny
kanyle pa inden neeste applicering.

- | overensstemmelse med sit anvendelsesformél har VOCO Profluorid
Varnish en kleebrig konsistens. Ved anvendelse af tuben kan materialere-
ster pa skruegevindet medfore fastkleebning af 1&get. Ter eventuelt snavs
vaek med en ethanolholdig klud.

— Der er sjeeldent blevet fortalt om edematose haevelser, seerligt efter anven-
delse pa storre overflader.

- Ved tilsvarende preeparater er der meget sjeeldent blevet fortalt om an-
dened ved bern med astma.

— Ved patienter med folsomt fordgjelsessystem kan der efter omfattende
behandling optraede utilpashed.

- Ved hypersensitivitet: Fjern lak med en blad tandberste og tandtréd, skyl
derefter med varmt vand.

- P& behandlingsdagen mé der ikke foretages yderligere anvendelser med
fluoridholdige praeparater.

— Udseet indtagelsen af fluoridtabletter nogle dage efter behandling med
VOCO Profluorid Varnish.

- Lakken mé ikke sluges.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere
om de preeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendel-
sesformal.

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. M4 ikke anvendes efter udleb af forfalds-
datoen.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som dedsfald, en midlertidig eller varig forringelse af
en patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvor-
lig fare for den offentlige sundhed, der er optradt eller ville have kunnet op-
treede i forbindelse med VOCO Profluorid Varnish, skal meldes til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndigheder.
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Fluoripitoinen hampaan vihlontaa vahentéava lakka
Kayttoohjeet

Tuotekuvaus:

VOCO Profluorid Varnish on fluoripitoinen hampaan vihlontaa vahentava
lakka, jota kaytetdan kiille- ja dentiinipintojen kasittelyyn. VOCO Profluo-
rid Varnish kiinnittyy my&s kosteille pinnoille seké sietda kosteuden ja syl-
jen jaamia.

VOCO Profluorid Varnish on etanolinen suspensio, joka siséltéd& kolofonia
seka keinotekoista aromiainetta ja makeutusaineena ksylitolia.

1 ml VOCO Profluorid Varnish siséltad 50 mg natriumfluoridia, mika vas-
taa 22,6 mg fluoridia.

Kéyttoaiheet:

VOCO Profluorid Varnish -tuotteen kéyttotarkoituksia ovat:
1. erittdin herkkien hampaiden kasittely

2. herkkien juurenpintojen hoitoon

Vasta-aiheet:

— VOCO Profluorid Varnish siséltaa kolofonia ja keinotekoista aro-
miainetta. Jos potilaan tiedetdén olevan yliherkka (allerginen) VOCO
Profluorid Varnish -tuotteen aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

— VOCO Profluorid Varnish -tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on

suussa haavaisia ien- tai limakalvotulehduksia.

VOCO Profluorid Varnish -tuotetta ei ole tarkoitettu systeemiseen hoi-

toon.

Potilaskohderyhma:
VOCO Profluorid Varnish -tuotetta voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman
ikéan tai sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Tuotteen suoritusominaisuudet:
Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttémien vaatimusten ja
asianomaisten tuotenormien mukaisia.

Kayttotapa:

Kayttajit:

VOCO Profluorid Varnish -tuotetta kayttavat hammaslaaketieteellisen am-
mattikoulutuksen omaavat kayttéjat.

Suositeltu annos:
— Toimenpide potilailla, joilla on maitohampaisto noin 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish -tuotetta
— Toimenpide potilailla, joilla on vaihduntahampaisto tai pysyvda ham-
paisto noin 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish -tuotetta
Levitd ohut kalvo VOCO Profluorid Varnish -tuotetta hampaan kovaku-
doksen pintaan. Paksu kalvo irtoaa helpommin eiké ole hoidollisesti tehok-
kaampi.
Kokemuksen perusteella koko hampaistoon tarvittava maara on 0,25-
0,40 ml.

Valmistelu:

Poista hammaskivi perusteellisesti hoidettavalta pinnalta. Optimaalisen tu-
loksen takaamiseksi tulisi ylimaarainen neste/sylki poistaa késiteltavalta pin-
nalta.

Applikointi:

Levitd VOCO Profluorid Varnish -tuotetta tasaisesti niin, ettd ohut kalvo
peittdd koko pinnan. VOCO Profluorid Varnish -tuotteen sidostuminen voi-
daan varmistaa kostuttamalla kéyttdalue (joko vahéiselld huuhtelulla tai muo-
dostuvalla syljelld).

Hi L piteet:

— Potilaita on ohjeistettava véalttdmaan kiinteaa ravintoa, alkoholia, hampai-
den pesua ja hammaslangan kayttéa 4 tunnin ajan toimenpiteen jalkeen.

— Kolofoni voi haitata yhdistelm&muovien kovettumista ja sidosta.

— Sylinteriampullia kéytettdessa on aina kéytettava ainoastaan sille tarkoi-
tettuja tylppia applikointikarkia (pituus 32 mm, halkaisija 0,9 mm). Sylinte-
riampullin sisaltdama& VOCO Profluorid Varnish -tuotetta voidaan kayttaa
useita kertoja. Poista karki applikoinnin jalkeen ja séilyté sylinteriampullia
ilman kérkea (@ampullin kumitiiviste sulkee ampullin tiiviisti). Aseta sylinte-
riampulliin uusi kérki ennen seuraavaa applikointikertaa.

— Kéyttotarkoituksensa mukaisesti VOCO Profluorid Varnish -tuotteen
koostumus on tahmea. Putkiloa kéytettdessa kierteeseen jaavat materi-

ijadmaét voivat johtaa kannen liimautumiseen kiinni. Poista mahdolliset
epapuhtaudet etanolipitoisella liinalla.

— Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu turvotuksesta, erityisesti kaytetta-
essa tuotetta laajoilla alueilla.

— Samankaltaisten valmisteiden kéyton yhteydessé on hyvin harvinaisissa
tapauksissa raportoitu hengenahdistusta astmaa sairastavilla lapsilla.

— Potilailla, joiden ruoansulatusjarjestelma on herkka, voi laaja-alaisen toi-
menpiteen jélkeen iimeta pahoinvointia.

— Yliherkkyystapauksissa: Poista lakka pehmealla hammasharjalla ja ham-
maslangalla, ja huuhtele sen jalkeen lampimalld vedella.

— Toimenpidepéivana ei tule kayttad muita fluoripitoisia valmisteita.

— Fluoritablettien ottaminen tulee keskeyttda muutaman paivén ajaksi VOCO
Profluorid Varnish -tuotteen kéyton jélkeen.

— Lakkaa ei saa niella.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kaytté6n.

Siilytys:
Sailyta 4-23 °C:n lampétilassa. Ala kayta vimeisen kayttdpaivamaaran jal-
keen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismééaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimetd VOCO
Profluorid Varnish -tuotteen kéytdssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle
seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

EU Medisinsk utstyr

Fluorholdig lakk til desensibilisering av tenner
Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

VOCO Profluorid Varnish er en fluorholdig lakk til desensibilisering av
tenner ved behandling av emalje- og dentinoverflater. VOCO Profluorid
Varnish har ogsé god vedheft p& fuktige overflater og téler rester av fuk-
tighet og spytt.

VOCO Profluorid Varnish er en etanolsuspensjon av kolofonium med kuns-
tig aroma og setningseffektene av xylitol.

1 mI VOCO Profluorid Varnish inneholder 50 mg natriumfluorid, tilsvarende
22,6 mg fluorid.

Indikasjoner:

VOCO Profluorid Varnish er tiltenkt:

1. Behandling av hypersensible tenner
2. Behandling av sensitive rotoverflater

Kontraindikasjoner:

— VOCO Profluorid Varnish inneholder kolofonium og kunstig aroma.
VOCO Profluorid Varnish mé ikke brukes ved kjent overemfintlighet (al-
lergier) overfor innholdsstoffene.

— VOCO Profluorid Varnish ma ikke brukes pa pasienter med ulcerese be-
tennelser i tannkjottet eller munnen.

— VOCO Profluorid Varnish er ikke tiltenkt systemisk behandling.

Pasientmalgruppe:
VOCO Profluorid Varnish kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger
med tanke pé alder eller kjgnn.

Produktets egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Anvendelse:
Bruker:
VOCO Profluorid Varnish skal brukes av profesjonelle innen odontologi.

Anbefalt dosering:

med ner ca. 0,25 ml VOCO

dling av

Profluorid Varnish
- Behandling av pasienter med blandede tenner eller permanente

tenner ca. 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish

Pafer en tynn film av VOCO Profluorid Varnish pa tannsubstansen. En tyk-

kere film kan lett losne og byr ikke p& noen behandlingsmessige fordeler.

Erfaringsmessig ligger den nedvendige mengden for et helt tannsett pa pa

mellom 0,25 ml og 0,40 ml.

Klargjoring:
Rengjor behandlingsoverflaten grundig for tannstein. For et optimalt resul-
tat ber overflodig vaeske/spytt fiernes fra overflaten som skal behandles.

Paforing:

Pafer VOCO Profluorid Varnish jevnt slik at hele overflaten er dekket med
en tynn film. Fukt det behandlede omradet (enten gjennom forsiktig skyl-
ling eller ved hjelp av naturlig spyttdannelse) for & sikre at VOCO Profluorid
Varnish herder.

Merknader/sikkerhetstiltak:

- Pasienter ber rades til & unngé fast fede, alkohol, rengjering av tenner og
tanntrad i fire timer etter behandling.

- Kolofonium kan pavirke polymeriseringen og vedheftet til kompositter.

— Hvis du bruker sylinderampullen, m& du kun bruke den stumpe péfe-
ringskanylen som er tiltenkt dette (lengde 32 mm, diameter 0,9 mm).
VOCO Profluorid Varnish i sylinderampullen kan brukes flere ganger.
Fjern kanylen etter péfering, og oppbevar sylinderampullen uten kanylen
(ampullen er forseglet med en gummiforsegling). Sett p& en ny kanyle for
neste pafering.

— VOCO Profluorid Varnish har en klebrig konsistens som er tilpasset den
tiltenkte bruken. Hvis du bruker tuben, kan materialrester p& skruegjen-
gene fore til at hetten sitter fast. Terk eventuelt bort forurensninger med
en etanolholdig klut.

— En sjelden gang er det blitt rapportert edematose hevelser, spesielt etter
bruk pa sterre overflater.

— Ved sammenlignbare preparater er det en sjelden gang blitt rapportert
pustevansker hos barn med astma.

— Pasienter med et folsomt fordoyelsessystem kan oppleve kvalme etter
omfattende behandling.

- Ved overgmfintlighet: Fjern lakken med en myk tannberste og tanntrad,
skyll deretter med varmt vann.

- Ikke bruk andre fluorholdige preparater pa behandlingsdagen.

- Slutt & ta fluortabletter i noen dager etter behandling med VOCO
Profluorid Varnish.

— Ikke svelg lakken.

— Véare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Lagring:
Lagring ved 4-23 °C. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folke-
helserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk
av VOCO Profluorid Varnish, ma rapporteres til VOCO GmbH og de
ansvarlige myndighetene.

@ EU Medicinteknisk produkt
Fluorhaltig lack fér desensibilisering av téander

Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

VOCO Profluorid Varnish &r en fluorhaltig lack fér desensibilisering av tan-
der som anvénds fér behandling av emalj- och dentinytor. VOCO Profluorid
Varnish vidhaftar dven pa fuktiga ytor och tolererar rester av fukt och saliv.
VOCO Profluorid Varnish &r en etanolisk suspension av kolofonium med ar-
tificiell arom och sétningseffekt fran xylitol.

1 ml VOCO Profluorid Varnish innehéller 50 mg natriumfluorid motsva-
rande 22,6 mg fluor.

Indikationer:

VOCO Profluorid Varnish ar avsett for:
1. behandling av hypersensibla tander
2. behandling av kénsliga rotytor

Kontraindikationer:

- VOCO Profluorid Varnish innehaller kolofonium och artificiell arom. An-
vand inte VOCO Profluorid Varnish vid kind 6verkéanslighet (allergi) mot
négot av innehallet.

— Anvénd inte VOCO Profluorid Varnish pé patienter med ulcerdsa infek-
tioner i tandkott eller munslemhinna.

— VOCO Profluorid Varnish &r inte avsedd for systemisk behandling.

Patientmalgrupp:
VOCO Profluorid Varnish kan anvéndas for alla patienter utan begransning
avseende alder eller kon.

Produktens prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda an-
damal samt géllande produktstandarder.

Anvéndning:

Anvéndare:

Anvéndningen av VOCO Profluorid Varnish utférs av anvédndare med pro-
fessionell utbildning inom tandmedicin.

Rekommenderad dos:
- Behandling av patienter med mjélktander ca 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
— Behandling av patienter med blandad tanduppséttning eller perma-
nenta tiander ca 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
Applicera ett tunt lager VOCO Profluorid Varnish pa den harda tandsub-
stansen. Ett tjockt lager lossnar latt och erbjuder inga terapeutiska férdelar.
Enligt erfarenhet kravs mellan 0,25 ml och 0,40 ml foér en komplett tand-
uppséttning.

Forberedelser:
Rengdr ytan som ska behandlas noga fran tandsten. For att resultatet ska bli
optimalt ska 6verflodig vatska/saliv aviagsnas fran ytan som ska behandlas.

Applicering:

Applicera VOCO Profluorid Varnish jamnt s att hela ytan tacks av ett tunt
lager. Fukta anvandningsomradet (antingen genom att skélja Iatt eller genom
det naturliga salivflodet) for att sékerstélla att VOCO Profluorid Varnish
hardar.

Information/forsiktighetsatgérder:

— Patienterna méste informeras om att de inte fér inta fast féda eller alkohol,
inte borsta tdnderna och inte anvénda tandtrad forran tidigast 4 timmar
efter behandlingen.

— Kolofonium kan paverka kompositers polymerisering och vidhaftning ne-
gativt.

- Vid anvandning av cylinderampullen far endast de for &ndamaélet av-
sedda trubbiga applikationskanylerna (langd 32 mm, diameter 0,9 mm)
anvandas. VOCO Profluorid Varnish i cylinderampull kan anvandas flera
ganger. Ta av kanylen efter appliceringen och férvara cylinderampullen
utan kanyl (ampullen forsluts tatt genom septumgummit). Satt p& en ny
kanyl infér nasta applicering.

— VOCO Profluorid Varnish har en klibbig konsistens som passar den av-
sedda anvandningen. Vid anvandning av tuberna kan materialrester p&
skruvgdngan leda till att locket klistras fast. Torka av eventuella rester med
en etanolhaltig duk.

— | sdllsynta fall har 6dematdsa svullnader, i synnerhet efter anvandning pa
storre ytor, rapporterats.

- Vid jamférbara preparat har i mycket séllsynta fall andningssvarigheter
rapporterats hos barn med astma.

- Efter en omfattande behandling kan illam&ende uppkomma hos patienter
med kénsligt matsmaéltningssystem.

- Vid éverkanslighet: Ta bort lacken med en mjuk tandborste och tandtrad
och skolj sedan med varmt vatten.

— Utfér inga andra behandlingar med fluorhaltiga preparat samma dag som
behandlingen gors.

- Under ett par dagar efter behandlingen med VOCO Profluorid Varnish
ska inga fluortabletter intas.

— Svdlj inte lacken.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontroll-
era de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den
avsedda anvandningen.

Forvaring:
Férvaras vid 4 °C-23 °C. Anvand ej efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestéende forsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstand samt all-
varlig fara for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma
i samband med VOCO Profluorid Varnish ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.

Last revised: 2020-03
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Fogérzékenység elleni fluorid tartalmu lakk
Hasznalati utasitas

Termékleiras:

A VOCO Profluorid Varnish egy fogérzékenység elleni fluorid tartalmu lakk
a fogzomanc és a dentin kezelésére. A VOCO Profluorid Varnish képes a
nedves fellleteken megtapadni, és a nedvességgel, valamint a nyallal szem-
ben ellenallé.

A VOCO Profluorid Varnish egy alkoholos, természetes gyanta szuszpen-
zi6 mesterséges aromakkal és xilit édesitével.

1 ml VOCO Profluorid Varnish 50 mg natrium-fluoridot tartalmaz, amely
egyenértékli 22,6 mg fluoriddal.

Javallatok:

A VOCO Profluorid Varnish felnasznalasi teriilete:
1. tulérzékeny fogak kezelésére

2. érzékeny gyokérfelszin kezelése

Ellenjavallatok:

— A VOCO Profluorid Varnish gyantat és mesterséges aromat tartaimaz.
AVOCO Profluorid Varnish ezen 6sszetevéivel szembeni ismert tlérzé-
kenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

— A VOCO Profluorid Varnish alkalmazasa nem javasolt fekélyes foginy-,
és szdjnyalkahartya-gyulladas esetén.

— AVOCO Profluorid Varnish nem szisztémas kezelésre fejlesztették ki.

Betegcélcsoport:
AVOCO Profluorid Varnish minden beteg esetében korra és nemre vonat-
koz6 korlatozasok nélkiil alkalmazhato.

A termék teljesitményjellemzéi:
A termék teljesitményjellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kovetelmé-
nyeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalas:
Felhasznalék:
A'VOCO Profluorid Varnish terméket a fogorvoslas terén szakképzett pro-
fessziondlis szakemberek hasznalhatjak.
Ajanlott dozis:
— Tejfogak esetén hasznaljunk a VOCO Profluorid Varnishbél kb.
0,25 ml-t.

— Kevert fi vagy mar; do6 fogak §
VOCO Profluorid Varnishbél kb. 0,40 ml-t.
A VOCO Profluorid Varnisht vékony filmrétegként alkalmazzuk a kemény
fogszoveteken. A vastag rétegek kénnyebben levalnak, és nem nyujtanak

nagyobb védelmet sem.
Tapasztalat szerint egy teljes fogazat kezelésére 0,25 ml és 0,40 ml kozotti
mennyiség elegendéd.

éhez hasznaljunk a

El6készités:

Alaposan tisztitsuk meg a kezelni kivant felszineket a fogkétél. Az optimalis
eredmény érdekében szaritsuk fel a felszinekrdl a nedvességet és a nyalat.
Applikacio:

A VOCO Profluorid Varnisht egyenletesen, egy vékony filmrétegként vigye
fel a teljes kezelési feliiletre. Annak érdekében, hogy a VOCO Profluorid
Varnish megfelel6en tapadjon a kezelési felszinhez, a kezelési teriletnek
nedvesnek kell lennie (sz&joblitéssel vagy a természetes nydlelvalasztas
altal).

Megjegyzések/6vintézkedések:

— Figyelmeztessiik a pacienst arra, hogy a kezelést kévet6 4 éran beliil ne
fogyasszon alkoholt, kerlilje a kemény ételek fogyasztasat, ne mosson
fogat és ne hasznaljon fogselymet.

— A termék természetes gyantéat tartalmaz, ezért gatolja a kompozitok poli-
merizaciojat és tapadasat.

— Cilinderampullak haszndlata soran mindig csak az azokhoz eléirt tompa
applikacios kanuloket (32 mm-es, 0,9 mm atmérdjl) hasznalja. A VOCO
Profluorid Varnish a cilinderampullaban tébbszor felhasznalhaté. Az al-
kalmazast kovetden tavolitsa el a kandlt, és a cilinderampullat a kanul
nélkil tarolja (az ampullat a zaré gumi szivargasmentesen lezarja). A ko-
vetkez6 felnaszndlas el6tt helyezzen fel egy Uj kanilt.

— AVOCO Profluorid Varnish a felhasznalasanak megfeleléen ragacsos al-
lagl. Hasznalatkor a csavarmeneten maradé anyagmaradvanyok a kupa-
kot a csavarmenethez ragaszthatjak. Ennek elkertilése érdekében tordlje
le a szennyezédést egy alkoholos toriékendével.

— Ritkan el6fordulhatnak 6démas duzzanatok, kivaltképpen nagyobb fellile-
ten valé alkalmazas esetén.

— Asztmas gyermekeknél nehézlégzést nagyon ritkan jelentettek hasonlo
termékek esetén.

— Azok a paciensek, akiknek az emésztSrendszere érzékeny, a teljes foga-
zatot érint6 alkalmazast kovetden altaldban émelygést tapasztalhatnak.

— Tulérzékenység esetén: Tavolitsa el a lakkot egy puha sortéjl fogkefével
és fogselyemmel, majd 6blitse le a fogakat meleg vizzel.

— A kezelés napjan ne haszndljon egyéb fluoridtartalmu készitményeket.

— A VOCO Profluorid Varnishsal t6rténé kezelést kévetéen néhany napig
ne alkalmazzon fluoridtablettakat.

— A lakkot lenyelni tilos.

— Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy elle-
ndrizze az 4ltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfeleléségét.

Tarolas:
Tarolasi hémérséklet 4 °C és 23 °C koz6tt. Ne haszndlja a lejarati id6t ko-
vet6en.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

AVOCO Profluorid Varnish alkalmazéasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen
vagy esetlegesen felmertlé sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznald
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tar-
tésan sulyos romldsa, illetve a sulyos kozegészségligyi veszély, be kell jelen-
teni a VOCO GmbH és az illetékes hatdsag szamara.

UE Wyréb medyczny
Lakier fluorkowy do znoszenia nadwrazliwosci zeb6éw

Instrukcja uzycia

Opis produktu:

VOCO Profluorid Varnish to lakier fluorkowy do znoszenia nadwrazliwosci
zebdw, przeznaczony do stosowania na powierzchni szkliwa i zgbiny. VOCO
Profluorid Varnish przywiera nawet do wilgotnych powierzchni, a obecno$é
resztkowej wilgoci oraz $liny nie wptywa na jego dziatanie.

VOCO Profluorid Varnish jest etanolowa zawiesing kalafonii z dodatkiem
sztucznego aromatu oraz substancii stodzacej w postaci ksylitolu.

1 ml zawiesiny VOCO Profluorid Varnish zawiera 50 mg fluorku sodu, co
odpowiada 22,6 mg fluoru.

Wskazania:

VOCO Profluorid Varnish jest przeznaczony do:

1. leczenia nadwrazliwosci zebéw

2. leczenia nadwrazliwych powierzchni korzeni zebow

Przeciwwskazania:

- VOCO Profluorid Varnish zawiera kalafonig i sztuczny aromat. W przy-
padku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu VOCO
Profluorid Varnish nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

- Produktu VOCO Profluorid Varnish nie nalezy stosowac u pacjentow z
wrzodziejacymi zmianami zapalnymi dzigset i btony $luzowej jamy ustnej.

- VOCO Profluorid Varnish nie jest przeznaczony do systematycznego
stosowania.

Grupa docelowa pacjentéow:
Produkt VOCO Profluorid Varnish moze by¢ stosowany bez ograniczer u
wszystkich pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci produktu:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przezna-
czenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Zastosowanie:

Uzytkownik:

Produkt VOCO Profluorid Varnish jest przeznaczony do stosowania przez
uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatolo-
giczne.

Zalecane dawkowanie
— acjenci z uzebieniem mlecznym ok. 0,25 ml produktu VOCO
Profluorid Varnish
— Pacjenci z uzebieniem mieszanym lub statym ok. 0,40 ml produktu
VOCO Profluorid Varnish
Na twarde tkanki zgba nanie$¢ cienka warstwe produktu VOCO Profluorid
Varnish. Grubsza warstwa produktu tatwo sie tuszczy i nie zapewnia lep-
szego efektu terapeutycznego.
Doswiadczalnie ustalono, iz ilos¢ potrzebna do pokrycia petnego uzebienia
wynosi miedzy 0,25 ml a 0,40 ml.

Przygotowanie:

Leczong powierzchnig doktadnie oczysci¢ z kamienia nazebnego. Najlep-
sze wyniki zapewnia catkowite usunigcie nadmiaru wilgoci/liny z leczonych
powierzchni.

Aplikacja:

Réwnomiernie rozprowadzi¢ VOCO Profluorid Varnish, pokrywajac cata
powierzchnig cienka warstwa produktu. Aby zapewnié¢ prawidtowe zwig-
zanie produktu VOCO Profluorid Varnish, zwilzy¢ leczong powierzchnie
(poprzez delikatne ptukanie lub umozliwienie naturalnego przeptywu sliny).

Informacje dodatkowe/srodki ostroznosci:

- Nalezy poinformowa¢ pacjenta, iz w czasie 4 godzin od zabiegu nie po-
winien spozywaé pokarméw statych, alkoholu, szczotkowaé zebéw oraz
uzywag nici dentystycznej.

- Kalafonia moze wptywaé na przebieg polimeryzaciji oraz wigzanie kompo-
zytow.

— W przypadku stosowania amputkostrzykawki, nalezy stosowaé¢ razem z
nig wytacznie specjalne, tepo zakoriczone kaniule aplikacyjne (dtugos¢
32 mm, s$rednica 0,9 mm). Produkt VOCO Profluorid Varnish w amput-
kostrzykawce jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Po aplikacji
usuna¢ kaniule i przechowywac¢ amputkostrzykawke bez zatozonej kaniuli
(jest uszczelniona za pomoca gumowej uszczelki). Przed kolejng aplikacja
zatozy¢ nowa kaniule.

— Zgodnie ze swoim przeznaczeniem, produkt VOCO Profluorid Varnish
posiada lepka konsystencje. Podczas stosowania produktu w tubce,
resztki materiatu pozostajgce na gwincie moga powodowac przyklejenie
sie nakretki. W razie potrzeby usuna¢ zanieczyszczenia za pomoca $cie-
reczki zwilzonej etanolem.

- Po zastosowaniu produktu w rzadkich przypadkach obserwowano
obrzeki, szczegdlnie po aplikacji na wigkszej powierzchni.

- U dzieci z astma bardzo rzadko obserwowano dusznosci po zastosowaniu
podobnych preparatow.

- U pacjentéw z wrazliwym uktadem pokarmowym moga wystapi¢ nudnosci
po pokryciu produktem duzej powierzchni.

- W razie wystgpienia objawéw nadwrazliwosci: usunaé lakier za pomoca
migkkiej szczoteczki do zgbdw oraz nici dentystycznej, a nastepnie sptu-
kac ciepta woda.

— W dniu zabiegu nie stosowaé innych preparatéw zawierajacych zwigzki
fluoru.

- Po leczeniu za pomoca produktu VOCO Profluorid Varnish nalezy na
kilka dni odstawic¢ leki zawierajace zwiazki fluoru.

- Nie potykac lakieru.

- Udzielane przez nas informacije i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obo-
wiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéow
do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:
Przechowywaé w temperaturze 4 °C-23 °C. Nie stosowac po uptywie ter-
minu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiagzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu VOCO Profluorid Varnish,
nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

@ EU Zdravotnicky prostfedek
Lak s obsahem fluoridu k desenzibilizaci zub
Navod k pouziti

Popis produktu:

VOCO Profluorid Varnish je lak s obsahem fluoridu k desenzibilizaci zubG
pro oSeteni ploch skloviny a dentinu. VOCO Profluorid Varnish pfilne i k
vihkym plocham a toleruje zbytky vihkosti a slin.

VOCO Profluorid Varnish je etanolicka suspenze z kalafuny s umélym aro-
matem a sladicim G¢inkem xylitolu.

1 ml VOCO Profluorid Varnish obsahuje 50 mg fluoridu sodného, coz od-
povida 22,6 mg fluoridu.

Indikace:

VOCO Profluorid Varnish je uréen pro:
1. oSetfeni precitlivélych zubl

2. oseteni citlivych povrcht kofen(l

Kontraindikace:

— VOCO Profluorid Varnish obsahuje kalafunu a umélé aroma. V piipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na slozky produktu VOCO Profluorid Varnish
je nutné upustit od aplikace.

- VOCO Profluorid Varnish by se nemél pouzivat u pacientd s ulcerujicimi
zanéty dasni nebo Ustni sliznice.

— VOCO Profluorid Varnish neni uréen pro systémové oSetteni.

Cilova skupina pacienti:
VOCO Profluorid Varnish Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni
véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky produktu:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim uréeného ucelu
pouziti a pFisludnych standard( vyrobkoi.

Pouziti:

Uzivatel:

Aplikaci produktu VOCO Profluorid Varnish provadi uZivatel odborné vzde-
lany v oboru zubniho lékarstvi.

Doporuéena davka:
- Osetfeni pacientd s mléénym chrupem: cca 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
- Osetfeni pacienti se smisenym chrupem nebo stalym chrupem:
cca. 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
Naneste tenkou vrstvu VOCO Profluorid Varnish na tvrdou substanci zubu.
Silna vrstva se snadno odlupuje a nenabizi zZadné terapeutické vyhody.
Podle zkusenosti se pozadovana spotieba pro kompletni chrup pohybuje
mezi 0,25 ml a 0,40 ml.

Priprava:

Osetfovanou plochu diikladné ogistéte od zubniho kamene. Pro dosazeni
optimalniho vysledku by se méla z oSetfované plochy odstranit prebytec¢na
kapalina/sliny.

Aplikace:

VOCO Profluorid Varnish naneste rovhomérné tak, aby cely povrch byl
pokryt tenkou vrstvou. Navihéete oblast aplikace (bud’ lehkym oplachnu-
tim, nebo pfirozenym slinénim), aby se zajistilo tuhnuti prostfedku VOCO
Profluorid Varnish.

Informace/preventivni bezpeénostni opatieni:

— Pacienti musi byt upozornéni na to, aby se 4 hodiny po os$etfeni vyhybali
pevné stravé, alkoholu, ¢isténi zubl a rovnéz pouzivani dentalni nité.

- Kalafuna mlize negativné ovlivnit polymeraci a pfilnavost kompozitd.

-V pripadé pouZiti valcové ampule pouzivejte vzdy jen k tomu uréené tupé
aplikagni kanyly (délka 32 mm, primér 0,9 mm). VOCO Profluorid Varnish
ve vélcové ampuli Ize pouzit nékolikrat. Po aplikaci odstrarite kanylu a
vélcovou ampuli skladujte bez kanyly (ampule je tésné uzaviena gumovou
prepazkou). Pred pfisti aplikaci nasadte novou kanylu.

- Podle svého Ucelu pouziti ma VOCO Profluorid Varnish lepkavou konzi-
stenci. V pfipadé pouziti tuby mohou zbytky materialu na zavitu zplisobit
slepeni vicka. Pfipadné necistoty otfete hadiikem obsahujicim ethanol.

— Vzacné byly hlaSeny edematdzni otoky, zvlasté po aplikaci na vétsich plo-
chéch.

-V pfipadé srovnatelnych preparatll byla velmi zfidka hladena dusnost u
déti s astmatem.

— U pacient( s citlivou travici soustavou mize po rozsahlém o$etfeni nastat
nevolnost.

- V pripadé pfecitlivélosti: Odstrarite lak mékkym zubnim kartackem a den-
talni niti, pak oplachnéte teplou vodou.

— V den oSetfeni neprovadéjte zadné dalsi aplikace s preparaty obsahujicimi
fluorid.

- Po oSetfeni produktem VOCO Profluorid Varnish na nékolik dni vysadte
uzivani fluoridovych tablet.

— Lak se nesmi spolknout.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Skladovani:
Skladuijte pfi teploté 4-23 °C. Nepouzivejte po vyprseni data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpis.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhor-
$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby a zavazné ohrozeni
verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s
prostfedkem VOCO Profluorid Varnish, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislusnym organtm.
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UE Dispozitiv medical

Lac fluorurat pentru desensibilizarea dintilor

Instructiuni de folosire

Descrierea produsului:

VOCO Profluorid Varnish este un lac cu continut de fluor pentru desen-
sibilizarea dintilor, destinat tratamentului suprafetei smaltului si suprafetei
dentinei. VOCO Profluorid Varnish adera inclusiv pe suprafete umede si
tolereaza resturile de umiditate si saliva.

VOCO Profluorid Varnish este o suspensie etanolica de colofoniu, cu
aroma sintetica si indulcitor de xiliton.

1 ml VOCO Profluorid Varnish contine 50 mg fluorura de sodiu, echiva-
lenta cu 22,6 mg de fluor.

Indicatii:

VOCO Profluorid Varnish este conceput pentru:

1. tratamentul dintilor hipersensibili

2. tratamentul suprafetelor sensibile ale radacinilor

Contraindica

— VOCO Profluorid Varnish contine colofoniu si aroma sintetica. Daca
se cunosc hipersensibilitati (alergii) la substantele continute de VOCO
Profluorid Varnish, se va renunta la utilizare.

— VOCO Profluorid Varnish nu se va utiliza la pacienti cu inflamatii ul-

ceroase ale gingiei sau ale mucoasei bucale.

VOCO Profluorid Varnish nu este destinat pentru tratamentele siste-

mice.

Grupa tinta de pacienti:
VOCO Profluorid Varnish se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare
in ceea ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristicile produsului:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizarea:

Utilizator:

Utilizarea VOCO Profluorid Varnish este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Doza recomandata:
— Tratamentul pacientilor cu dentitie de lapte cca. 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
— Tratamentul pacientilor cu dentitie mixta sau permanenta cca.
0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
Aplicati o pelicula subtire de VOCO Profluorid Varnish pe substanta dura
a dintelui. O peliculd groasa se desprinde usor si nu ofera avantaje tera-
peutice.
Experienta a ardtat ca necesarul pentru o dantura completa se situeaza intre
0,25 ml si 0,40 ml.

Pregatire:

Curatati de piatra suprafata tratatd, in mod riguros. Pentru a obtine un re-
zultat optim, surplusul de lichid/saliva trebuie indepartat de pe suprafata
tratata.

Aplicarea:

Aplicati VOCO Profluorid Varnish in mod uniform, asa incét toata supra-
fata sa fie acoperita cu o pelicula subtire. Umeziti zona utilizérii (fie prin cla-
tire usoard, fie prin fluxul natural de salivd), pentru a garanta aderenta VOCO
Profluorid Varnish.

Indicatii/masuri de precautie:

— Pacientilor trebuie s li se atraga atentia sa evite consumul de alimente
solide, alcool, precum si spalarea pe dinti si utilizarea atei dentare timp de
4 ore dupa tratament.

— Colofoniul poate afecta polimerizarea si aderenta compozitelor.

— Daca utilizati fiola cilindrica, folositi intotdeauna numai varfurile de aplicare
boante special prevazute (lungime 32 mm, diametru 0,9 mm). VOCO Pro-
fluorid Varnish in fiola cilindrica se poate utiliza de mai multe ori. Dupa
aplicare, indepartati varful si depozitati fiola cilindrica fara varf (fiola este
inchisé etans cu septumul din cauciuc). inainte de urmatoarea aplicare,
puneti un nou varf.

— VOCO Profluorid Varnish are o consistenta lipicioasa, conform scopului
sdu de utilizare. Daca utilizati tub, resturile de material ramase pe filet
pot duce la lipirea capacului. Eventual stergeti impuritatile cu o laveta cu
continut de etanol.

— Doar in cazuri rare s-au semnalat umflaturi edematoase, in mod special
dupa utilizarea pe suprafete mai mari.

— La preparate similare, in cazuri foarte rare s-a semnalat dispnee la copiii
cu astm.

— La pacientii cu sistem digestiv sensibil, dupa un tratament complet, pot
aparea stari de greata.

— in caz de hipersensibilitate: indepartati lacul cu o periuta de dinti moale si
ata de dinti, apoi clatiti cu apa calda.

— in ziua tratamentului nu efectuati nicio alt3 aplicatie cu preparate cu con-
tinut de fluor.

— Dupa tratamentul cu VOCO Profluorid Varnish, administrarea de tablete
pe baza de fluor trebuie suspendaté cateva zile.

— Lacul nu trebuie inghitit.

— Indicatiile si/sau consilierea noastré nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C -23 °C. A nu se utiliza dupa expirarea termenului de
valabilitate.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau per-
manenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte
persoane si amenintare grava la adresa sanatétii publice, care au aparut sau
ar putea apdrea in legatura cu VOCO Profluorid Varnish trebuie comunicate
Voco GmbH si autoritatii competente.

EC MeauumHCKo nsgenve

Cobabpxaly hnyopua nak 3a geceHcubunusaums 3a 3n6mu

WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

OnucaHue Ha npoaykTa:

VOCO Profluorid Varnish e ceabpxauy nyopug nak 3a geceHcnéunu-
3auns 3a 36K NpK TPeTUpaHe Ha emMalnoBy 1 JEHTUHOBN NOBBLPXHOCTU.
VOCO Profluorid Varnish 3anensa cblLo 1 N0 BNaXHN NOBLPXHOCTU U €
TONepPaHTeH KbM OCTaTbLW OT Bfiara W CriioHKa.

VOCO Profluorid Varnish e etaHonosa cycneHcusi oT KolohoH C N3KycT-
BEH apoMarT 1 KCUINTON KaTo noacnaauTen.

1 ml VOCO Profluorid Varnish cbabpyxa 50 mg HaTpues cnyopua, CboT-
BeTcTBal, Ha 22,6 mg dnyopua,.

MokasaHus:

VOCO Profluorid Varnish e npegHasHayeH 3a:

1. neyeHne Ha XVNepUyBCTBUTENHN 366U

2. TpeTupaHe Ha YyBCTBUTESNHI KOPEHOB NOBBLPXHOCTY

MpoTnBonokasaxus:

— VOCO Profluorid Varnish cbabp>xa konooH 1 uskycteeH apomar. MNpu
YCTaHOBeHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT (aneprum) Kbm Tean cbetaskn VOCO
Profluorid Varnish He Tps6ea pa ce nsnonssa.

— VOCO Profluorid Varnish He Tpsi6Ba fa ce u3nonssa npu nauueHTn ¢
SI3BEHN Bb3NaneHns Ha BeHUMTe 1 nuraemuara Ha ycrara.

— VOCO Profluorid Varnish He e npegHa3Ha4eH 3a CUCTEMHO JleHeHNe.

Llenesa rpyna nauveHTu:
VOCO Profluorid Varnish moxe fa ce npunara 3a BCU4KU NauveHTn 6e3
orpaHuyeHust NpeaBuz TAXHaTa Bb3pacT uin nosn.

XapaKTepucTMKM Ha NpoayKTa:
XapaKTepucTVKiTe Ha MPOAYyKTa CbOTBETCTBAT HA M3NCKBaHUSTA Ha Npeq-
Ha3HA4YEHUETO 1 CLOTBETHWUTE NPOAYKTOBN CTaHAAPTU.

Mpunoxxenue:

MoTtpe6utenu:

VOCO Profluorid Varnish ce npunara ot npogecroHanHo o6y4eHu crne-
uManucTn B 06nacTTa Ha cTomMaTtonorusTa.

MpenopbuuTenHa posa:
— 3a neyeHue Ha NauueHTU ¢ MiaeYHu 3b6m: okosno 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
— 3a neuyeHne Ha NaLMEHTN CbC CMEHEHN 36U MW NOCTOSIHHN 3b6U:
okono 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
HaHacsiite TbHBbK cnoii VOCO Profluorid Varnish sBbpxy TBbpaata 3b6Ha
cy6eTanuys. eben cnoil ce oTnensa NECHO W HIMa TepaneBTUYHW npe-
[vMcTBa.
OT onuT ce 3Hae, Ye HeOGXOAUMOTO KONIMYECTBO 3a BCUYKN 3b0U e Mexay
0,25 ml n 0,40 ml.

MoaroToeka:

CTapaTenHo no4yncrteTe TpeTMpaHara NoBbPXHOCT OT 3bbeH Kambk. 3a
nocTuraHe Ha onTuManeH pesynrtaT Tps6Ba fa ce OTCTPaHW M3nuHaTa
TEYHOCT/CIOHKA OT NOBbPXHOCTUTE, KOUTO LLie Ce TpeTupar.

Annukaums:

HaHeceTe paBHomepHo VOCO Profluorid Varnish, Taka 4e usinata nosbpx-
HOCT fAia € NoKpUTa C TbHBK Croii. HaBnaxkHeTe (Ypes3 Neko NpoMuBaHe unm
©CTECTBEHO CJIIOHOTEYEHME) 06acTTa Ha MPWUIOXKEHNE, 3a Aa Ce ocuUrypn
BTBbpAsiBaHe Ha VOCO Profluorid Varnish.

Yka3zanus/MpeanasHn mepku:

— Ha nauueHnTute TpsitBa fa ce o6bpHe BHUMaHue, Ye 4 yaca cnep Tpe-
TupaHeTo TpsibBa Aa n3bsrsar TBbPAA XpaHa, ankoxof, Mo4ncTsaHe Ha
3bbuUTe, KAKTO 1 13MNON3BaHe Ha KOHeL, 3a 3b6u.

— KonodoHbT MoXe fia 3aTpyAHI NoNMMepuU3aLnsTa u aaxesusita Ha Kom-
nosnTu.

- Mpw u3nonaseaxe Ha LMNMHAPUYHATA aMmnyna BUHary ynotpebssaiite camo
npeABUAeHUTE 3a Hes ThNW anMKALMOHHI KaHionu (AbmkuHa 32 mm, au-
ametbp 0,9 mm). VOCO Profluorid Varnish B uunuHgpunyHara amnyna
MO>e Aia ce ynoTpe6sisa MHOrokpaTHo. Cnep, annkauys oTcTpaHeTe Ka-
HIonaTa 1 CbxpaHsBaiiTe LMNMHApUYHaTa amnyna 6e3 kaHiona (amnynara
Tpsi6Ba Aja e NTLTHO 3aTBOPeHa C ryMeHaTa kanauka). Mpeau cneppatyata
annukaums nocTaBeTe HOBa KaHIoNa.

— B cvotBeTcTBUE € LenTa Ha npunoxenre VOCO Profluorid Varnish npu-
Texxasa fienkasa KOHCUCTeHLys. Mpu n3nonseaHe Ha Ty6aTa ocTaTbLy OT
maTtepuana no BuHTOBaTa pe3ta mMorar fia joBeaaT o 3anensaHe Ha Ka-
naka. /136bpLueTe eBeHTyanH1 3aMbpCSIBaHNs C HanoeHa C eTaHoN Kbpna.

- Psigko ce cbobLaBa 3a efemMHI 0ToUM, OCOGEHO Cea npunaraHe BbPXY
NO-roNemMu NOBBLPXHOCTY.

- Mpy Noao6HM NpenapaTit MHOro PAAKO Ce CbobLUaBa 3a 3aTPyAHEHO an-
LaHe npu Aelia ¢ actma.

— Mpw nauveHTn ¢ YyBCTBUTENHA XpaHOCMUNATENHA CUCTEMA MOXeE fja ce
nosBu rafieHe cnep, o6LUMPHO TPeTUpaHe.

- Mpw cBpbxyyBCcTBUTENHOCT: OTCTPaHETE Naka C MeKa 4YeTka 3a 36U 1
KOHel| 3a 3b6M, Ciefl TOBa U3nnakHeTe ¢ Tonna BoAa.

— B peHs Ha TpeTupaHeTo He npeanpuemaiTe Apyr MPUNoXKEHNs Ha Cb-
[AbpXally cayopua npenaparu.

— Cnep TpetupaHe ¢ VOCO Profluorid Varnish cnpete 3a HAKonko gHw
npuema Ha TabneTku nyopua.

— He nornblaiite naka.

— HawwuTte ykasaHus w/vnn cbeetn He By ocBo6oXaaBaT oT 3afb/KEHNETO
[la NpoBepuTe roAHOCTTA Ha A0CTaBEHUTE OT Hac npenapaTu 3a npeasi-
[ileHUTe Lienu Ha ynoTpeGa.

CbxpaHeHue:
CobxpaHsiBaiite npu 4 °C — 23 °C. He nanonaeaiite cnep ustu4aHe Ha cpoka

Ha rofiHoCT.

UsxsbpnsiHe:
MpoAyKTLT Ce U3XBBLPINA CbOGPA3HO Pa3nopeNTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap

3ay :

Cepuro3HM NPOUBLLECTBIS, KAaTO CMBPT, BPEMEHHO WK TPalHO CEPUO3HO
BOLIABaHe Ha 3[PaBHOTO CbCTOSHNE Ha NaLUMeHTa, NOTPebuTens unn apy-
i L@ 1 ceprosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3/paBe, KOUTO Ca Bb3-
HUKHanM Ui morat ia Bb3HWUKHaT BbB Bpb3aka ¢ VOCO Profluorid Varnish,
Tpsibea fa ce cbobLAaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTE BnacTu.

@ EU Medicinski pripomoéek
Lak z vsebnostjo fluorida za desenzibilizacijo zob
Navodila za uporabo

Opis proizvoda:

VOCO Profluorid Varnish je lak z vsebnostjo fluorida za desenzibilizacijo
zob za zdravljenje povrsin sklenine in dentina. VOCO Profluorid Varnish
se oprime tudi na vlaznih povrsinah in dopuscéa preostalo vlago in slino.
VOCO Profluorid Varnish je etanolna suspenzija iz kolofonije z umetno
aromo in sladila ksilitola.

1 ml laka VOCO Profluorid Varnish vsebuje 50 mg natrijevega fluorida, kar
ustreza 22,6 mg fluorida.

Indikacije:

VOCO Profluorid Varnish je primeren za:

1. zdravljenje preobcutljivih zob;

2. zdravljenje obcutljivih povrsin zobnih korenin

Kontraindikacije:

— VOCO Profluorid Varnish vsebuje kolofonijo in umetno aromo. Pri znani
preobéutljivosti (alergijah) na sestavine laka VOCO Profluorid Varnish
materiala ne smete uporabiti.

— Laka VOCO Profluorid Varnish ne smete uporabljati pri bolnikih z ulce-
roznim vnetjem dlesni ali ustne sluznice.

— VOCO Profluorid Varnish ni primeren za sistemsko zdravljenje.

Ciljna skupina pacientov:
VOCO Profluorid Varnish se lahko uporablja za vse bolnike brez kakr$nih
koli omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti izdelka:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporaba:

Uporabnik:

VOCO Profluorid Varnish uporablja strokovno usposobljen uporabnik
zobne medicine.

Priporogljivi odmerki:
— Zdravljenje bolnikov z mle¢nim zobovjem pribl. 0,25 ml laka VOCO
Profluorid Varnish
— Zdravljenje bolnikov z menjajo¢im se ali stalnim zobovjem pribl.
0,40 ml laka VOCO Profluorid Varnish
Nanesite tanek sloj laka VOCO Profluorid Varnish na trdno povrsino zoba.
Debelejsi sloj lahko hitro odpade in nima nobenih zdravilnih u¢inkov.
Glede na izku$nje je treba za celotno zobovje nanesti med 0,25 ml in
0,40 ml laka.

Priprava:

S povrsin, ki jih nameravate obdelati, temeljito odstranite zobni kamen. Za
doseganje optimalnega rezultata je treba s povrsine, ki jo je treba obdelati,
odstraniti odve¢no tekocino/slino.

Aplikacija:

VOCO Profluorid Varnish enakomerno nanesite, tako da bo celotna po-
vrsina pokrita s tanko plastjo. Obmocje nanosa navlazite (z rahlim izpira-
njem ali naravnim slinjenjem), da zagotovite vezavo laka VOCO Profluorid
Varnish.

Opozorila/previdnostni ukrepi:

— Pacienta morate opozoriti na to, da se mora 4 ure po zdravljenju izogibati
trdi hrani, alkoholu, ¢i$€enju zob in uporabi zobne nitke.

— Kolofonija lahko vpliva na polimerizacijo in oprijemljivost kompozitnih ma-
terialov.

— Skupaj s cilindrsko ampulo uporabljajte samo za to predvidene tope
aplikacijske kanile (dolzina 32 mm, premer 0,9 mm). VOCO Profluorid
Varnish lahko v cilindrski ampuli uporabite veckrat. Po aplikaciji odstranite
kanilo in cilindrsko ampulo shranite brez kanile (ampula je tesno zaprta z
gumijasto za&¢ito). Pred naslednjo aplikacijo namestite novo kanilo.

— Ustrezno namenu uporabe ima VOCO Profluorid Varnish lepljivo konsis-
tenco. Pri uporabi tube se lahko zaradi ostankov materiala na navoju pri-
lepi pokrovéek. Po potrebi odstranite necistoe s pomocjo krpe, ki vsebuje
etanol.

- Redko se lahko pojavijo stranski u¢inki v obliki edematoznih oteklin, pred-
vsem po uporabi na velikih povrsinah.

— Pri primerljivih preparatih se lahko v zelo redkih primerih pojavi tezko di-
hanje pri otrocih z astmo.

- Pri pacientih z obcutljivim prebavnim sistemom se lahko v primeru obse-
Znega zdravljenja pojavi slabost.

— V primeru preobcutljivosti: odstranite lak z mehko zobno krtacko in zobno
nitko in na koncu izperite s toplo vodo.

— Na dan zdravljenja ne izvajajte ve¢ postopkov z uporabo preparatov, ki
vsebujejo fluorid.

- Po zdravljenju z lakom VOCO Profluorid Varnish je treba opustiti jemanje
fluoridnih tablet za nekaj dni.

— Laka ne smete zauZiti.

— Nas$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Shranjevanje:
Shranjujte pri temperaturi 4-23 °C. Materiala ne uporabljajte po preteku da-
tuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:
O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslab$anje zdra-
vstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo
sredstva VOCO Profluorid Varnish, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH
in pristojni organ.
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Lak s obsahom fluoridu na desenzibilizaciu zubov
Navod na pouzitie

Popis vyrobku:

VOCO Profluorid Varnish je lak s obsahom fluoridu na desenzibilizaciu
zubov pri oSetreni povrchu skloviny a dentinu. VOCO Profluorid Varnish
sa vyznacuje dobrou prilnavostou aj na vlhkych povrchoch a dobre znasa
zvys$ky vihkosti a slin.

VOCO Profluorid Varnish je etanolova suspenzia z kolofénie s umelou aré-
mou a sladiacim tcinkom xylitolu.

1 ml pripravku VOCO Profluorid Varnish obsahuje 50 mg fluoridu sodného,
¢o zodpoveda 22,6 mg fluoridu.

Indikécie:

VOCO Profluorid Varnish je ur¢eny na:
1. oSetrenie hypersenzitivnych zubov
2. oSetrenie citlivych povrchov korefiov

Kontraindikacie:

— VOCO Profluorid Varnish obsahuje koloféniu a umelu arému. Pri
znamej precitlivenosti (alergii) na zlozky pripravku VOCO Profluorid
Varnish sa vyrobok nesmie pouzivat.

— VOCO Profluorid Varnish sa nesmie pouzivat u pacientov s vredovitymi
zapalmi dasien alebo sliznice Ustnej dutiny.

— VOCO Profluorid Varnish nie je uréeny na systémové osetrenie.

Cielova skupina pacientov:
VOCO Profluorid Varnish je mozné pouzivat pri vSetkych pacientoch bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a plat-
nym normam.

Pouzitie:

Pouzivatel:

Pripravok VOCO Profluorid Varnish maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Odporuéana davka:
— OSetrenie pacientov s mlieénym chrupom cca 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
— OsSetrenie pacientov s prechodnym chrupom alebo trvalym
chrupom cca 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
Na zubovinu neste tenku vrstvu laku VOCO Profluorid Varnish. Hruba vrs-
tva sa lahko oddeli a neposkytuje Ziadne terapeutické vyhody.
Zo skusenosti vyplyva, Ze na oSetrenie celého chrupu je potrebnych 0,25
ml az 0,40 ml vyrobku.

Priprava:
Osetrovanu plochu dékladne odistite od zubného kamena. Pre dosiahnu-
tie optimalneho vysledku z o$etrovanej plochy odstrante prebytoénu teku-
tinu/sliny.

Aplikacia:

VOCO Profluorid Varnish nanasajte rovnomerne tak, aby bol cely povrch
pokryty tenkou vrstvou. Oblast aplikacie navihéite (bud miernym oplachnu-
tim alebo prirodzenym tokom slin), aby bolo zaru¢ené vytuhnutie pripravku
VOCO Profluorid Varnish.

Pokyny/bezpecnostné opatrenia:

— Pacientov musite upozornit na to, Ze po dobu 4 hodin po o$etreni sa musia
vyhybat pevnej potrave, alkoholu, Sisteniu zubov a pouzitiu dentainej nite.

— Kolofénia méze ovplyvnit polymerizaciu a prilnavost kompozitov.

— Pri pouziti valcovitej ampuly pouzivajte vzdy na to uréené tupé aplikacné
kanyly (dizka 32 mm, priemer 0,9 mm). VOCO Profluorid Varnish vo
valcovitej ampule je uréeny na viacnasobné pouzitie. Po aplikécii kanylu
odstrarite a valcoviti ampulu skladujte bez nej (ampula je tesne uzavreta
gumovym septom). Pred dalSou aplikaciou nasadte novu kanylu.

— Vzhladom na Gg&el jeho pouzitia ma produkt VOCO Profluorid Varnish
lepkavu konzistenciu. Pri pouziti tuby mézu zvy$ky materialu na skrut-
kovacom zavite sposobit prilepenie viecka. Pripadné necistoty odstrarite
handri¢kou s obsahom etanolu.

— Zriedkavo boli zaznamenané edematézne opuchy, najmé po aplikacii na
vacsich plochach.

— Pri porovnatelnych preparatoch bola u astmatickych deti velmi zriedkavo
zaznamenané dusnost.

— U pacientov s citlivym traviacim systémom sa moéze po rozsiahlejSom
oSetreni dostavit nevolhost.

— Pri precitlivenosti: Lak odstrarite pomocou mékkej zubnej kefky a dentél-
nej nite, nasledne chrup oplachnite teplou vodou.

— V deri oSetrenia neaplikujte Ziadne dalSie preparaty s obsahom fluoridov.

— Po o$etreni pripravkom VOCO Profluorid Varnish vysadte na niekolko dni
uzivanie fluoridovych tabliet.

- Lak neprehitajte.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Skladovanie:
Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripra-
vok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zéavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom
VOCO Profluorid Varnish, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH
a prislusnému uradu.

@ ES Medicinos priemoné

Lakas danty jautrumui sumazinti, kurio sudétyje yra fluorido

Naudojimo instrukcija

Produkto aprasymas:

VOCO Profluorid Varnish yra fluorido turintis danty lakas, skirtas pavirsi-
niam naudojimui ant emalio ir dentino. VOCO Profluorid Varnish prikimba
ir prie drégny pavirsiy ir toleruoja drégmeés ir seiliy likucius.

VOCO Profluorid Varnish yra kanifolijos etanolio suspensija su dirbtiniais
kvapais ir saldZiu ksilitolio poveikiu.

1 ml VOCO Profluorid Varnish sudétyje yra 50 mg natrio fluorido, atitin-
kancio 22,6 mg fluorido.

Indikacijos:

VOCO Profluorid Varnish skirtas naudoti:
1. jautriems dantims gydyti

2. jautriy Sakny pavirSiy gydymas

Kontraindikacijos:

— VOCO Profluorid Varnish sudétyje yra kanifolijos ir dirbtiniy kvapuy.
VOCO Profluorid Varnish neturéty biti naudojamas esant zinomam pa-
didéjusiam jautrumui (alergijai) sudétinéms dalims.

— VOCO Profluorid Varnish kontraindikuotinas pacientams, sergantiems
opiniu gingivitu ar stomatitu.

— VOCO Profluorid Varnish neskirtas sisteminiam gydymui.

Tiksliné pacienty grupé:
VOCO Profluorid Varnish gali biti naudojamas visiems pacientams be ap-
ribojimy neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Preparato savybés:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudojimas:
Naudotojas:
VOCO Profluorid Varnish skirta naudoti profesionaliems odontologams.

Rekomenduojama dozé:
— Pacientams, turintiems pieniniy danty sakandj - mazdaug 0,25 ml
VOCO Profluorid Varnish
- Pacientams, turintiems mi$ry arba nuolatinj danty sakandj -
mazdaug 0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
VOCO Profluorid Varnish tepamas plonu sluoksniu ant danty kietyjy au-
diniy. Storas sluoksnis lengviau nusilupa nuo danties ir terapiniy privalumy
nesuteikia.
Visam danty lankui paprastai sunaudojama nuo 0,25 ml iki 0,40 ml prie-
monés.

Preparavimas:

Nuo gydomuyjy pavirsiy kruopsciai nuvalykite danty akmenis. Siekdami op-
timalaus rezultato nuo gydomuyjy pavirSiy pasalinkite drégmés ir (arba) sei-
liy pertekliy.

Aplikacija:

VOCO Profluorid Varnish tepkite tolygiai padengdami visg pavirSiy plonu
sluoksniu. Siekdami uztikrinti VOCO Profluorid Varnish sukietéjima, sudré-
kinkite naudojimo sritj (lengvai praplaudami arba leisdami natiraliai susi-
daryti seiléms).

Pastabos / atsargumo priemonés:

— |spékite pacientag 4 valandas po gydymo vengti kieto maisto, alkoholio,
nevalyti danty bei nenaudoti danty sidlo.

— Kanifolija gali inhibuoti kompoziti polimerizacijg ir adhezija.

— Su cilindrine ampule visada naudokite tam skirtg buka aplikavimo kaniule
(ilgis 32 mm, skersmuo 0,9 mm). VOCO Profluorid Varnish cilindriné am-
pulé yra daugkartinio naudojimo. Panaudoje kaniulg ja nuimkite ir cilindrine
ampule saugokite be kaniulés (ampule saugo sandari guminé pertvara).
Prie$ naujg aplikavima uzdékite naujg kaniule.

— Pagal savo veikimo pobidj VOCO Profluorid Varnish yra lipnios kon-
sistencijos. Naudojant tubele dél ant sriegio esanciy medziagos likugiy
dangtelis gali prilipti. Prireikus, nuvalykite neSvarumus skuduréliu, suvil-
gytu etanoliu.

— Kartais stebimas edeminis patinimas, ypac¢ kai dengiami dideli pavirSiai.

— Naudojant panasius preparatus astma sergantiems vaikams, labai retais
atvejais buvo stebima dispnéja.

— Pacientus, kuriy virSkinimo sistema jautri, naudojant didelj kiekj medziagos
gali atsirasti pykinimas.

— Esant padidéjusiam jautrumui: pasalinkite laka minkstu danty Sepetéliu ir
danty sitilu, pabaigoje nuplaukite Siltu vandeniu.

— Aplikacijos dieng nenaudokite jokiy kity fluorido preparaty.

- Kelias dienas po gydymo VOCO Profluorid Varnish nevartokite fluorido
tablediy.

— Lako nenurykite.

— Sios pastabos ir (arba) konsultacija neatleidzia jisy nuo $iy preparaty tin-
kamumo nurodytiems tikslams kontrolés.

Laikymas:
Laikykite 4-23 °C temperaturoje. Nenaudokite galiojimo laikui pasibaigus.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietos institucijy reikalavimy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukeélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogé-
jima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba baty galéje jvykti
naudojant VOCO Profluorid Varnish, bitina pranesti ,VOCO GmbH* ir
atsakingai institucijai.

@ ES Mediciniska ierice

Fluoridus saturosa laka zobu jutiguma mazinasanai

LietoSanas instrukcija

Produkta apraksts:

VOCO Profluorid Varnish ir fluoridus saturo$a laka zobu jutiguma mazi-
nasanai, paredzéta emaljas un dentina virsmu apstradei. VOCO Profluo-
rid Varnish piekeras ari pie mitram virsmam un pielauj mitruma un siekalu
atliekas.

VOCO Profluorid Varnish ir etanola suspensija ar kolofoniju, tai ir sintétisks
aromats un ksilitola saldena garsa.

1 ml VOCO Profluorid Varnish satur 50 mg natrija fluorida, kas atbilst
22,6 mg fluorida.

Indikacijas:

VOCO Profluorid Varnish ir paredzéta:
1. loti jutigu zobu apstradei

2. jutigu saknu virsmu arstésana

Kontrindikacijas:

— VOCO Profluorid Varnish satur kolofoniju un sintétisku aromatu. Ja ir
zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret VOCO Profluorid Varnish
sastavdalam, no izmantosanas ir jaatsakas.

— VOCO Profluorid Varnish nedrikst lietot pacienti, kuriem ir ¢alaini sma-
ganu vai mutes glotadas iekaisumi.

— VOCO Profluorid Varnish nav paredzéta sistémiskai arstésanai.

Pacientu mérkgrupa:
VOCO Profluorid Varnish var izmantot visam pacientu grupam bez vecuma
vai dzimuma ierobezojumiem.

Produkta veiktspéjas ipasibas:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un attiecigo pro-
dukta standartu prasibam.

Lieto$ana:

Lietotajs:

Ar VOCO Profluorid Varnish strada zobarstniecibas joma profesionali iz-
gfitots lietotajs.

leteicamas devas:
— Arstéjot pacientus ar piena zobu sakodienu, apm. 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
— Arstéjot pacientus ar jauktu vai pastavigo zobu sakodienu, apm.
0,40 ml VOCO Profluorid Varnish
Uzklajiet uz zoba cietas substances planu kartinu VOCO Profluorid
Varnish lakas. Biezaks slanis viegli nolobisies un nesniegs nekadu terapei-
tisko efektu.
Pieredze liecina, ka pilnam sakodienam nepieciesams 0,25 ml idz 0,40 m|
lakas.

Sagatavosana:

No arstéjamas virsmas nonemiet visu zobakmeni. Lai panaktu optimalu re-
zultatu, no apstradajamas virsmas janonem parmérigs skidruma/siekalu
daudzums.

Uzklasana:

Vienmérigi uzklajiet VOCO Profluorid Varnish, lai visa virsma batu pil-
niba noklata ar planu kartinu. Samitriniet parklato virsmu (viegli apskalo-
jot vai dabiska veida, izdaloties siekalam), lai nodrosinatu VOCO Profluorid
Varnish sacietésanu.

Norades/piesardzibas pasakumi:

— Pacientiem japaskaidro, ka 4 stundas péc apstrades nedrikst ést cietu
baribu, lietot alkoholu, tirt zobus un izmantot zobu diegu.

— Kolofonijs var ietekmét kompozitmaterialu polimerizaciju un adhéziju.

- Izmantojot cilindriskds ampulas, vienmeér lietojiet tikai $im nolukam pa-
redzétas strupas aplikacijas kaniles (garums 32 mm, diametrs 0,9 mm).
VOCO Profluorid Varnish, kas atrodas cilindriska ampula, ir izmantojams
vairakkart. PEc aplicé$anas nonemiet kanili un uzglabajiet cilindrisko am-
pulu bez kaniles (ampulu ciesi noslédz gumijas starpsiena). Pirms naka-
mas aplicé$anas uzlieciet jaunu kanili.

— Atbilstosi savam paredzétajam pielietojumam VOCO Profluorid Varnish
ir Tmei ldziga konsistence. Lietojot tubinu, materiala atliekas, kas paliek
uz vitnes, var piellmét vacinu. lesp&jamos traipus notiriet ar metanola sa-
mitrinatu salveti.

— Dazos gadijumos tika zinots par tlskainu sapampumu, galvenokart péc
lielu virsmu apstrades.

— Lietojot lidzigus preparatus, loti retos gadijumos tika sanemtas zinas par
elpas trikumu bérniem, kas slimo ar astmu.

- Pacientiem ar jutigu gremosSanas sistému péc plasas apstrades var bat
nelabuma sajita.

- Ja ir paaugstinata jutiba: ar mikstu zobu suku un zobu diegu nonemiet
laku, péc tam noskalojiet ar siltu Gdeni.

— Arstésanas diena nelietojiet citus preparatus, kas satur fluoridus.

- P&c apstrades ar VOCO Profluorid Varnish daZas dienas partrauciet fluo-
rida tablesu lieto$anu.

- Laku nedrikst norit.

— Msu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma par-
baudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantoju-
mam.

Uzglabasana:
Uzglabat 4 °C - 23 °C temperatlra. Péc deriguma termina beigam vairs
nedrikst lietot.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bt radies saistiba ar VOCO Profluorid Varnish, jazino uznémumam VOCO
GmbH un atbildigajai iestadei.
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EU Medicinski proizvod

Fluoridni lak za desenzibilizaciju zubi
Upute za upotrebu

Opis proizvoda:

VOCO Profluorid Varnish je lak s fluoridima za smanjivanje preosjet-
liivosti zubi i tretiranje povrSina cakline i dentina. VOCO Profluorid
Varnish prianja na vlazne povrsine i podnosi ostatke vlage i sline.

VOCO Profluorid Varnish je suspenzija etanola od kolofonija s umjetnom
aromom i zasladujuéim djelovanjem ksilitola.

1 ml VOCO Profluorid Varnish sadrzi 50 mg natrijevog fluorida $to odgo-
vara 22,6 mg fluorida.

Indikacije:

VOCO Profluorid Varnish namijenjen je za:
1. tretiranje hiperosjetljivih zubi

2. lijecenje osjetljivih korijenskih povrsina

Kontraindikacije:

— VOCO Profluorid Varnish sadrzi kolofonij i umjetnu aromu. Kod pozna-
tih preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda VOCO Profluorid
Varnish odmah prestati s primjenom.

— VOCO Profluorid Varnish se ne smije upotrebljavati kod pacijenata s
gnojnim upalama zubnog mesa ili sluznice.

— VOCO Profluorid Varnish nije namijenjen za sustavni tretman.

Ciljna skupina pacijenata:
VOCO Profluorid Varnish moZze se upotrebljavati za sve pacijente bez ikak-
vih ograni€enja s obzirom na dob ili spol.

Svojstva proizvoda:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim nor-
mama za proizvod.

Primjena:

Korisnik:

Proizvod VOCO Profluorid Varnish upotrebljava korisnik koji je profesio-
nalno obrazovan u podruéju stomatologije.

Preporucene doze:
- Lijecenje pacijenta s mlijeénom denticijom oko 0,25 ml VOCO
Profluorid Varnish
- Lijeéenje ij s mjes
VOCO Profluorid Varnisha
Nanesite tanak sloj sredstva VOCO Profluorid Varnish na tvrdo zubno tkivo.
Debeli sloj ¢e se lagano odvaoijiti i ne osigurava nikakve terapeutske pred-
nosti.
Prema iskustvu, za cijelo zubalo potrebno je izmedu 0,25 ml i 0,40 ml
sredstva.

itom ili trajnom denticij oko 0,40 ml

Priprema:

Povrsinu koju Cete tretirati temeljito oCistite od zubnog kamenca. Da biste
postigli optimalan rezultat, s povrsine koju Zelite tretirati morate ukloniti viSak
tekudine/slike.

Aplikacija:

Ravnomjerno nanesite VOCO Profluorid Varnish na nacin da je cijela povr-
Sina prekrivena tankim slojem. Navlazite podrucje primjene (laganim ispira-
njem ili prirodnim tijekom sline) kako biste osigurali stvrdnjavanje sredstva
VOCO Profluorid Varnish.

Upute/mjere opreza:

- Pacijente treba upozoriti na ¢injenicu da 4 sata nakon tretmana trebaju
izbjegavati krutu hranu, alkohol, ¢i§éenje zuba te upotrebu zubnog konca.

- Kolofonij moZe negativno utjecati na polimerizaciju i prianjanje kompozita.

— Kod upotrebe cilindriéne ampule uvijek upotrebljavajte tupu aplikacijsku
kanilu (duljina 32 mm, promjer 0,9 mm). VOCO Profluorid Varnish se u ci-
lindri¢noj ampuli moze vie puta upotrebljavati. Nakon nano$enja uklonite
aplikacijsku kanilu i spremite cilindriénu ampulu bez kanile (ampula je ne-
propusno zatvorena gumenim ¢epom). Prije sljedece aplikacije nataknite
novu kanilu.

— U skladu sa svojom svrhom primjene VOCO Profluorid Varnish je ljepljive

konzistencije. Kod upotrebe tube, ostatci materijala na navojima mogu

dovesti do zaljepljivanja poklopca. Po potrebi krpom koja sadrzi etanol

odistite prljavstinu.

Pojava edematoznih oteklina, posebno nakon primjene na velikim povrsi-

nama, je rijetka.

— Kod sli¢nih preparata vrlo rijetko se pojavljuju poteskoce s dizanjem kod
astmaticne djece.

— Kod pacijenata s osjetljivim probavnim sustavom moze nakon veceg tre-
tmana do¢i do mucnine.

— Kod prevelike osjetljivosti: Mekom ¢etkicom za zube i zubnim koncem
uklonite lak, zatim ga isperite toplom vodom.

— Na dan tretmana ne vrSite nikakve druge primjene s preparatima koji sa-
drze fluorid.

- Nekoliko dana nakon tretmana sredstvom VOCO Profluorid Varnish ne

uzimajte tablete fluorida.

Ne gutajte lak.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provijeriti priklad-
nost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Cuvanje:
Cuvati na 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbilino pogorsa-
nje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom VOCO
Profluorid Varnish trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom
tijelu vlasti.

&

Fluoriidi sisaldav lakk hammaste tundlikkuse vdhendamiseks

EL Meditsiiniseade

Kasutusjuhised

Toote kirjeldus:

VOCO Profluorid Varnish on fluoriidi sisaldav lakk hammaste tundlik-
kuse véhendamiseks hambaemaili- ja dentiinipindade ravi kéigus. VOCO
Profluorid Varnish kinnitub ka niisketele pindadele ja talub niiskuse ja stilje
jaake.

VOCO Profluorid Varnish on etanooliga suspensioon kunstliku I16hnaga
kampolist ja magusat maitset andvast ksdilitoolist.

1 ml toodet VOCO Profluorid Varnish sisaldab 50 mg naatriumfluoriidi
22,6 mg fluoriidi kohta.

Néidustused:

VOCO Profluorid Varnish on méeldud:
1. dlitundlike hammaste raviks

2. tundlike juure pealispindade ravi

Vastunéidustused:

— VOCO Profluorid Varnish sisaldab kampolit ja kunstlikku I6hnaainet.
Toodet ei tohi kasutada, kui on teada ulitundlikkus (allergia) toote VOCO
Profluorid Varnish koostisosade suhtes.

— Toodet VOCO Profluorid Varnish ei tohi kasutada patsientidel, kelle ige-
metel voi suu limaskestal esineb haavandilist poletikku.

— Toode VOCO Profluorid Varnish ei ole méeldud siisteemseks raviks.

Patsientide sihtriihm:
VOCO Profluorid Varnish sobib kasutamiseks kdikidel patsientidel sdltu-
mata nende vanusest vai soost.

Toote toimivusnaitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad eesmérgiparase kasutamise nduetele ja as-
jakohastele tootenormidele.

Kasutamine:

Kasutaja:

Toodet VOCO Profluorid Varnish tohib kasutada hambaravis véljadppe
saanud professionaalne kasutaja.

Soovituslik doos:
_ Piimah
Profluorid Varnish
— Osaliselt piimahan voi
kasutada u 0,40 ml toodet VOCO Profluorid Varnish
Kandke 8huke kiht toodet VOCO Profluorid Varnish hambale. Paks kiht
tuleb kergelt maha ja ei anna ravieeliseid.
Kogemustele tuginedes jaéb kdigi hammaste katmiseks vajalik kogus vahe-
mikku 0,25 ml ja 0,40 ml.

patsientidel kasutada u 0,25 ml toodet VOCO

Ettevalmistamine:
Eemaldage té6deldavalt pinnalt pohjalikult hambakivi. Optimaalse tulemuse
saavutamiseks tuleb uleliigne vedelik/siilg to6deldavalt pinnalt eemaldada.

Aplitseerimine:

Kandke VOCO Profluorid Varnish Uhtlaselt peale nii, et kogu pealispind
oleks kaetud 6hukese lakikihiga. Niisutage kasutuspinda (kas kerge lopu-
tuse voi loomulikul teel tekkiva siilje abil), tagamaks laki VOCO Profluorid
Varnish kinnitumise hambapinnale.

Hoiatused, ettevaatusabinoud:

— Patsiente tuleb teavitada sellest, et 4 tundi pérast pealekandmist peab
valtima tahke toidu ja alkoholi tarbimist, hammaste puhastamist ning ham-
baniidi kasutamist.

— Kampol véib méjutada pollimerisatsiooni ja komposiitmaterjalide kinnitu-
mist.

- Silinderampulli kasutamisel tuleb kasutada ainult selleks mdeldud nirisid
kanuule (pikkus 32 mm, labim&6t 0,9 mm). Silinderampullis olev VOCO
Profluorid Varnish on mitmekordselt kasutatav. Eemaldage pérast pea-
lekandmist kantidl ja ladustage silinderampulli iima kanudlita (@mpull on
tihedalt suletud kummist vaheseina abil). Paigaldage enne jargmist peale-
kandmiskorda uus kanddil.

- Kasutusotstarbe t6ttu on laki VOCO Profluorid Varnish konsistents klee-
puv. Toru kasutamisel voivad keermestikul olevad materjalijdégid kaane
kinni kleepida. Vajaduse korral eemaldage mustus etanooli sisaldava la-
piga.

— Harvadel juhtudel on teatatud tursete ilmnemisest, eriti just parast suurtel
pindadel kasutamist.

— Sarnaste preparaatide puhul teavitati vdga harva hingamispuudulikkusest
astmaatiliste laste puhul.

— Tundliku seedestisteemiga patsientidel voib suuremahulise kasutamise
puhul esineda iiveldust.

— Uletundlikkuse korral: Eemaldage lakk pehme hambaharja ja hambanii-
diga, loputage viimaks sooja veega.

— Ravipaeval ei tohi labi viia edasisi protseduuri fluoriidi sisaldavate prepa-
raatidega.

- Fluoriiditablettide vétmine tuleks pérast ravi lakiga VOCO Profluorid
Varnish mdneks paevaks katkestada.

— Laki allaneelamine keelatud.

— Meie markused ja/vdi nduanded ei vabasta teid kohustusest kontrollida
meilt teile saadetud preparaate plaanitud rakenduseesmérkideks sobivuse
suhtes.

Hoiustamine:
Sailitada temperatuuril 4-23 °C. Pérast aegumistahtaega mitte kasutada.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus toimub vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

VOCO GmbH-d ja asjakohaseid ametiasutusi tuleb teavitada sellistest toote
VOCO Profluorid Varnish kasutamisega seotud rasketest juhtumitest nagu
surm, patsiendi, kasutaja v6i muu personali ajutine v&i pUsiv terviseseisundi
halvenemine ja suur oht rahvatervisele.

EC MepuumHcKoe nsaenve

®dTopuaocoaepKaLLMiA Nak ANs aeceHcubunusauyum 3y6o8
WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHIo

Onucaxue maTepuana:

VOCO Profluorid Varnish siBnsetcsi dhTopugocoaepxalium nakom ans AeceH-
cubnnusauun 3y6oB npu o6paboTke NoBepxHOCTEN amann u AeHtuHa. VOCO
Profluorid Varnish npununaet k BnaHbIM NOBEPXHOCTSIM U ABNSETCS TONEPaHT-
HbIM K MPUCYTCTBIIO OCTATKOB Bfiar 1 CAIOHBI.

VOCO Profluorid Varnish siBnsieTcsi 3TaHONOBOW CycneHavei kaHngonn ¢ Nckyc-
CTBEHHbIM apOMaT3aTOPOM 1 NOACNACTUTENEM KCUITOM.

1 mn VOCO Profluorid Varnish copepxut 50 Mr dhTopuga HaTpysi, COOTBETCTBY-
owmx 22,6 Mr dropa.

Moka3aHusa K NPUMEHEHUIO:

VOCO Profluorid Varnish npegHasHayeH:

1. [Ins NeYeHs runepyyBCTBUTENbHBIX 3y60B

2. JleveHue Npu H4yBCTBUTENBHOCTY NOBEPXHOCTEN KOPHEN

MpoTuBonoka3saHus:

— VOCO Profluorid Varnish cogepxut kaHundonb 1 UICKycCTBEHHbI apomaTida-
Top. Cnepyet oTkasatbcs oT npumeHeHnst VOCO Profluorid Varnish npu Hann-
YNM TUNEPUYBCTBIUTENBHOCTY (aNNepri) K 3TM KOMMOHEHTaM.

— VOCO Profluorid Varnish He NpyMeHsiTb y NaUMEHTOB C S3BEHHbIMW BOCTane-
HISIMI [IECHbI MW CIIM3NCTBIX NOBEPXHOCTEN NONoCTY.

- VOCO Profluorid Varnish He npefHa3Ha4eH Ansi CUCTEMHOIO NEYeHUs.

Llenesas rpynna nauueHToB:
VOCO Profluorid Varnish MoXeT NpuMeHsTbCA y Nto6bIX NaLueHTos, 6e3 orpaHu-
YEHWii Mo BO3PACTY WA NOOBOM MPUHAANEXHOCTU.

XapaKTepucTUKM maTepuana:

XapaKTepuCTUKI MaTepuana CooTBETCTBYIOT TPEGOBAHMAM, MPEALABNSEMbIM K 13-
[enVsiM [IaHHOTO LIENIeBOro HasHaueHus,, a Takxe TPeGoBaHNsAM CTaHAapToB, pac-
NPOCTPaHSIOLLMXCS HA AaHHOE n3fienve.

MpumeHeHne:

Monb3osaTens:

Wcnonb3osats VOCO Profluorid Varnish paspeluaetcs Tonbko npogeccuoHansHo
KBaJ'II/Id‘)VILlI/lpOEaHHbIM B 061aCTU CTOMATONOMN COTPYAHUKaM.

PekomeHpayemas no3npoBka:

— NS neyeHus nNauMeHTOB BO BPeMeHHOM npukyce ok. 0,25 mn VOCO
Profluorid Varnish

ansa OB B
VOCO Profluorid Varnish
Hanecute VOCO Profluorid Varnish ToHkum cnoem Ha TBepable TkaHn 3y6a. Ton-
CTbIii CNOW NNEHKN NErko yAanseTcs 1 He OkasblBaeT TepanesTNieckoro addexTa.
MpakTuka nokasbiBaeT, YTO HEOGXOAUMOE KONMMYEeCTBO Npenapara fns NoaHoro
npukyca coctasnset ot 0,25 mn o 0,40 mn.

WK NOCT pukyce ok 0,40 mn

MoaroToeka:

O6pabaTbiBaeMble y4acTKU TLATENbHO OYUCTUTL OT 3yGHOro KamHs. [ns goctu-
XKEHNS ONTUMASBHOO PE3y/bTaTa yAanuTh C 06pabaTbiBaeMblX NOBEPXHOCTEN U3~
GbITKM BNark/CioHbl.

Hanecehnwe:

PaBHomepHo HaHecTu VOCO Profluorid Varnish fo nonyyeHnsi TOHKOW nneHkn
Ha BCell NOKPLIBAEMOii NOBEPXHOCT. YBNaXH!TL 0GpabaTbiBaemyto NOBEPXHOCTL
(nerkum NpoMBIBaH1eM Ui 6arofaps ecTeCTBEHHOMY MONafaHMio CAIIOHBI), HTOGbI
obecneunTb 3acTbisaHne VOCO Profluorid Varnish.

y Pbi Np: n:

— MPOMHCTPYKTMPOBATL NALMEHTOB B TOM, YTO B Te4eHWe 4 4acoB nocne npose-
AeHnsi 06paboTKN HEOGXOANMO UCKIOHNTL YNOTPe6NeHe TBEPAOI NULLW, anko-
FONsi, YNCTKY 3y6OB, UCMONb30BaHNE 3y6HON HUTH.

— KaHudonb MOXeT oKasblBaTb OTpULIATENbHOE BAMSHWE Ha MONMMEPU3aLMIo 1
afresunio KOMMO3NTOB.

— Mpyn 1CMONBL30BAHMN LMANHAPUHECKON amnyfbl 06si3aTeNbHO UCMONL30BaTh
npefiHasHayeHHble N5 3TOM LN NPUTYNNeHHsle annavkauioHHble KaHionm
(anvHa 32 mm, gnametp 0,9 mm). VOCO Profluorid Varnish npegHasHadeH ans
MHOrOpa30Boro None30BaHus. Mocne annankauui yaanuTb KaHIomio N XpaHnTe
LMAMHAPUYECKYIo amnyny 6€3 KaHionn (@amnyna ocTaeTcsi NNOTHO 3aKpbITo 6na-
ropaps pesnHoBoii neperopogke). Mepea cneayoWwMM NPUMEHEHNEM HacaanTb
HOBYIO KaHIoHo.

- B cooTBeTcTBUAN CO CBOUM voco id Varnish o6napaet
JIMNKOIN KOHcKCTeHumen. OcTaTkn matepuana Ha peabbe TiobyKa MOoryT npu-
BOAWTL K MPUNNAHNIO Konnayka. Mpu Heo6X0AMMOCTM, 3arpsisHeHus CriedyeT
YAANUTb canteTKo, NPONUTaHHOR 3TaHONOM.

- B pepkux cy4asix coo6Lianock 06 OTe4HbIX MPOSIBNEHNsIX, 0COGEHHO nocne
VICMONb30BaHMS Ha GObLLMX y4acTKax.

— Mpy NpUMeHeHNN CONOCTaBUMBIX MPENapaToB COO6LIAN0CE O KpaiiHe PefKinx
Cnyyasx BO3HMKHOBEHIS OfIbILLKY Y [IETEN, CTPaAatoLnX acTMOIA.

— Y NauUMeHTOB € YyBCTBUTENbHOW NULLEBAPUTENLHON CUCTEMON Nocne 06paboTKu
OGLIJMprIX y4acTKOB BO3MOXXHO NOsiBIEHNE TOLUHOTbI.

- I'Ipvl HaNM4Mn NOBbILLEHHON HyBCTBUTENbHOCTW: YAANWUTb N1aK C MOMOLLbIO MSIrkon
3YGHOIA LLEETKMN 1 3yGHON HITW, B 3aKMIOYEHNE NPOMbITL TENoN BOLOMA.

— B AieHb NPOBeAEHNS MPOLieAYPbI HE UCTIONb30BATH APyrie hTOPUAOCOAEPIKALLNE
npenaparel.

— lMocne nposepeHus neveHus nakom VOCO Profluorid Varnish Ha Heckonbko
[iHel NPUOCTaHOBUTE NPUEM TaGNEeToK, CoAepXalLyx hTopua.

- Jlak He rnotarb.

- Hawm ykasaHus w/vnn pekomeHaaumn He 0cBoGoXaatoT Bac oT nposepku no-
CTaB/seMbIX HamMy NPEMapaTos Ha UX NPUrOAHOCTL K UCMOML30BaHMIO B COOTBET-
CTBYIOLLNX LIENSIX.

XpaHeHue:
XpanuTb npu Temnepatype ot 4 °C go 23 °C. Mocne ucTe4eHNs cpoka roaHoCcTH
matepuan Gonblie He NPUMEHSITL.

YTunusauyus:
Martepuan yTnnsupoBarh B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI O(ULMANBHBIMI NIPEAnn-
caHnsMM.

O6si3aTenbHoe 3BeLeHne:

060 BCex CepbeaHbix NOGOUHbIX MPOUCLLECTBUSIX, TaKX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXyALLEHNE COCTOSIHUSA 3[10POBbSI MaLMeHTa NoNL30BaTeNs UMM APYrux L B Teve-
HIe JINTENBHOTO UM KOPOTKOIO NEpUoa BPEMEHU, a TakKe O Cepbe3HON Yrpose
06LUECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE NPOU3OLINM UM MOFNN Gbl NPON30ITY B
cBA3n ¢ npumeHeHnem VOCO Profluorid Varnish cnepyet coobLiate B KOMNaHuio
VOCO GmbH 1 B KOMNeTeHTHbIe oprambl.
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