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

Topical Fluoride Varnish with Calcium and Phosphate

For use only by a dental professional in the
recommended indications.

DESCRIPTION

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

INDICATIONS
Treatment of all hypersensitivities related to dentine
exposure.

CONTRAINDICATIONS

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

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

PRECAUTIONS

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

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

DIRECTIONS FOR USE

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

.Peel off the foil lid of the unit dose container of

MI Varnish.

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

Note:

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

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

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

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

FLAVOR
Fresh Strawberry
Fresh Mint

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

PACKAGE

MI Varnish Intro pack, 10 unit doses Ml Varnish

(5 Strawberry + 5 Mint)

MI Varnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish
Strawberry

MI Varnish Refill pack, 35 unit doses Ml Varnish Mint
MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish
Strawberry

MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Mint
One unit dose package contains 0.44g/0.4mL

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

CAUTION

1.Ml Varnish is flammable. Do not use near open flame.
Keep away from sources of ignition. Do not store large
quantities in one area. Keep away from direct sunlight.

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

3.Avoid swallowing or digestion of material.

4.Ml Varnish unit dose and brush are disposable. Do not
reuse as this might cause cross contamination
between patients.

5.In case of contact with clothes, table or floor,
immediately wipe off with ethanol.

6.Do not mix with other products.

7. Dispose of all waste according to local regulations.

8.MI Paste Plus™ should not be used on the same day
but can be used from the following day. GC Tooth
Mousse (without Fluoride) can be used four hours after
application of Ml Varnish.

Some products referenced in the present IFU may be
classified as hazardous according to GHS.

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

They can also be obtained from your supplier.

NOTE

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

Undesired effects- Reporting:

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

as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental

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

Last revised : 07/2019

Lesen Sie sich vor der Anwendung die
Gebrauchsanleitung sorgféltig durch

MI Varnish™

Topischer Fluoridlack mit Kalzium und Phosphat

Zur Anwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal
fur die angegebenen Indikationen.

BESCHREIBUNG

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

INDIKATIONEN
Behandlungen von Uberempfindlichkeiten aufgrund von
freiliegendem Dentin.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

VORSICHTSHINWEISE

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

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

GEBRAUCHSANLEITUNG
1.Die Zahnoberflachen missen vor dem Auftragen von
MI Varnish gereinigt und getrocknet werden.
Eine Prophylaxe ist nicht erforderlich.
2.Entfernen Sie die Deckelfolie vom Einzeldosisbehaltnis
von Ml Varnish.
3.Tragen Sie mit einer Einwegbiirste eine diinne,
gleichméaBige Schicht von Ml Varnish auf die Zahne/
Zahnoberflachen auf.
Hinweis:
Wenn sich die Bestandteile des Lacks voneinander
abgesetzt haben, rihren Sie Ml Varnish vor der
Anwendung mit der Einwegbdrste durch.
.Ml Varnish hirtet aus, wenn es mit Wasser oder
Speichel in Kontakt kommt.
.Ml Varnish muss vier Stunden ohne Stérung auf den
Zahnen verbleiben. Weisen Sie lhre Patienten an,
wahrend dieser Zeit kein heiBes oder klebriges Essen
zu sich zu nehmen, sich nicht die Zahne zu putzen und
keine Zahnseide zu verwenden sowie alkoholhaltige
Produkte zu meiden (Mundwasser, Getranke usw.).
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NEBENWIRKUNGEN

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

Bei Bedarf kann der Lackfilm nach dem Ausharten durch
grindliches Zéhneputzen entfernt werden.

GESCHMACK
Frische Erdbeere
Frische Minze

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

PACKUNGSEINHEIT

MI Varnish Einfihrungspaket, 10 Einzeldosen Ml Varnish
(5 Erdbeere + 5 Minze)

MI Varnish Nachfillpack, 35 Einzeldosen Ml Varnish
Erdbeere

MI Varnish Nachfiillpack, 35 Einzeldosen Ml Varnish Minze
MI Varnish KlinikgréBe, 100 Einzeldosen Ml Varnish
Erdbeere

MI Varnish KlinikgréBe, 100 Einzeldosen MI Varnish Minze
Eine Einzeldosis enthalt 0,44 g/0,4 ml

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

VORSICHT

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

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

3.Das Material darf nicht verschluckt werden.

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

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

6.Nicht mit anderen Produkten mischen.

7.Die Abfalle gemaB den ortlichen Bestimmungen
entsorgen.

8.MI Paste Plus™ darf nicht am Tag der Behandlung,
aber ab dem folgenden Tag verwendet werden. GC
Tooth Mousse (ohne Fluorid) kann vier Stunden nach
dem Auftragen von Ml Varnish verwendet werden.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kénnen
gemaB dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.

Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern
vertraut, die unter folgendem Link erhéltlich sind:
http://www.gceurope.com.

Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auBerdem bei
lhrem Zulieferer anfordern.

HINWEIS

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

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion
oder dhnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die durch
die Verwendung dieses Produktes erlebt werden,
einschlieBlich derer, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie diese
bitte direkt Gber das entsprechende Meldebehérde,
indem Sie die richtige Autoritat lhres Landes zuganglich
Gber den folgenden Link auswéhlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: :
vigilance@gc.dental

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

Letzte Aktualisierung : 07/2019

Avant toute utilisation, lire attentive-
ment les instructions d'emploi.
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MI Varnish™

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

Strictement réservé a I'usage des professionnels
dentaires dans le cadre des applications recommandées.

DESCRIPTION

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

PRECAUTIONS

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

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

DIRECTIVES D'UTILISATION
1. Les surfaces dentaires doivent étre nettoyées et
asséchées avant l'application du Ml Varnish. Il n'est pas
nécessaire de réaliser une procédure de prophylaxie
avant I'application.

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

.Appliquez une mince couche uniforme du Ml Varnish
sur les dents/surfaces en utilisant la brosse jetable.
Note :

En cas de séparation du produit, remuez a l'aide de la
brosse jetable avant d'appliquer.

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

.Le Ml Varnish doit étre laissé en place sur les dents
durant quatre heures.

Recommandez au patient d'éviter I'ingestion
d’aliments durs, chauds ou collants, le brossage des
dents et l'utilisation de la soie dentaire ainsi que la
consommation de produits contenant de |'alcool
(rince-bouche, breuvages, etc.) durant cette période.
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EFFETS INDESIRABLES

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

PARFUM
Fraise
Menthe Fraiche

CONSERVATION

Entreposez dans un endroit frais et présentant un faible
taux d’humidité, a I'abri des rayons du soleil (8 a 25 °C ou
46,4a77,0 °F).

CONDITIONNEMENT

MI Varnish Intro pack, 10 doses unitaires Ml Varnish

(5 Fraise + 5 Menthe)

MI Varnish Refill pack, 35 doses unitaires Ml Varnish Fraise

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

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

MISE EN GARDE

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

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement
avec de l'eau et consulter un médecin.

. Eviter la déglutition ou la digestion du matériau.

Les applicateurs et unidoses «Mi Varnish» sont a usage
unique. Ne pas réutiliser afin d'éviter les contamina-
tions croisées entre patients.

En cas de contact avec les vétements, la table ou le
sol, essuyer sans tarder avec de l'alcool.

Ne pas mélanger avec d'autres produits.

.Eliminer les déchets conformément aux réglements
locaux.

Le MI Paste Plus™ ne devrait pas étre utilisé le méme
jour que l'application du Ml Varnish mais peut étre
utilisé le jour suivant. Le GC Tooth Mousse (sans
fluorure) peut étre utilisé quatre heures apres
l'application du Ml Varnish.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode
d’emploi peuvent étre classés comme dangereux selon
le GHS

Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité
disponibles sur : http://www.gceurope.com.

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre
fournisseur.

NOTE :

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

licence. La technologie de RECALDENT (CPP-ACP) est
protégée par des brevets ou est en instance

de brevet en Australie, en Nouvelle-Zélande, en Europe,
au Canada et aux Etats-Unis.

Déclaration d'effets indésirables :

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

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne :
vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce
produit.

Date de derniére révision : 07/2019

Leggere le attentamente le
istruzioni prima dell’uso.
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MI Varnish™

Vernice al fluoro con calcio e fosfato per uso topico

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni raccomandate.

DESCRIZIONE

MI Varnish & una vernice con fluoruro di sodio al 5% che,
applicata sulle superfici dentali, esercita un effetto
desensibilizzante. Sigilla i tubuli dentinali per un periodo
di tempo prolungato. Ml Varnish contiene anche
RECALDENT* (CPP-ACP): Caseina fosfopeptide — calcio
fosfato amorfo. Una volta applicata la vernice, sulle
superficie rimane un film sottile.

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

PRECAUZIONI

1.In rari casi il prodotto puod causare sensibilizzazione in
alcuni pazienti. Qualora si verificassero simili reazioni,
interrompere |'uso del prodotto e consultare un
medico.

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

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

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

3.Applicare uno strato sottile e uniforme di Ml Varnish

sui denti/superfici dentali usando un pennello

monouso.

Nota:

In caso di separazione del prodotto, si consiglia di

mescolarlo con il pennello monouso prima di

applicarlo.

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

.Lasciar agire Ml Varnish sui denti per quattro ore.

Durante questo lasso di tempo, il paziente dovrebbe

evitare di ingerire cibi duri, caldi o appiccicosi, di

spazzolare i denti e usare il filo interdentale e di usare

prodotti contenenti alcol (collutori, bevande, ecc).
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REAZIONI AVVERSE

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

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

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

CONFEZIONI

MI Varnish Intro pack, 10 monodosi di Ml Varnish

(5 al gusto fragola + 5 al gusto menta)

MI Varnish Refill pack, 35 monodosi di Ml Varnish gusto
fragola

MI Varnish Refill pack, 35 monodosi di Ml Varnish gusto
menta

MI Varnish Clinic pack, 100 monodosi di Ml Varnish gusto
fragola

MI Varnish Clinic pack, 100 monodosi di MI Varnish gusto
menta

Una confezione monodose contiene 0,44g/0,4mL di
prodotto

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

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

.In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con acqua e consultare un medico.

.Evitare di ingerire o digerire il prodotto.

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

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

6.Non mescolare con altri prodotti.

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

.Ml Paste Plus™ non dovrebbe essere utilizzato il mede-
simo giorno, ma puo essere applicato il giorno
successivo. Quattro ore dopo l'applicazione di
MI Varnish & possibile usare GC Tooth Mousse
(senza fluoro).
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso
possono essere classificati come pericolosi secondo il
GHS.

Fate costante riferimento alle schede di sicurezza
disponibili su: http://www.gceurope.com.

Possono anche essere richieste al fornitore.

NOTA

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione : 07/2019

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso

MI Varnish™

Barniz de flior de uso tépico con calcio y fosfato

Solo debe aplicarlo un profesional odontélogo segun las
indicaciones recomendadas.

DESCRIPCION

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

INDICACIONES
Tratamiento de todas las hipersensibilidades relacionadas
con la exposicién de dentina.

CONTRAINDICACIONES

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

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

PRECAUCIONES

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

.Cuando se aplica Ml Varnish, los pacientes no deben
usar otro tratamiento con flior recetado como geles de
fldor durante el mismo dia. Los pacientes deben
interrumpir el uso cotidiano de tabletas de flGor durante
varios dias después del tratamiento.
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INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

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

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

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

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

SABOR
Fresa Fresca
Menta Fresca

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

ENVASE

Ml Varnish Intro pack, 10 dosis unitarias Ml Varnish

(5 Fresa + 5 Menta)

Ml Varnish Refill pack, 35 dosis unitarias Ml Varnish Fresa

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

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

PRECAUCION

.Ml Varnish es inflamable. No usar cerca de fuentes de
fuego directo. Mantenerlo lejos de fuentes de
encendido. No guardar grandes cantidades en un area.
Evitar el contacto de la luz solar directa.

.En caso de contacto con los ojos, enjuagar deinmediato
con agua y procurar atencion médica.

No tragar ni ingerir el material.

MI Varnish monodosis y el pincel son desechables. No

vuelva a reutilizar, ya que esto podria causar la
contaminacién cruzada entre pacientes.

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

.No mezclar con otros productos.

.Eliminar todos los restos segun las regulaciones locales.

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

(3] AW N
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Algunos de los productos mencionados en las presentes
instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segin
GHS.

Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad
disponibles en: http://www.gceurope.com.

También se pueden obtener de su proveedor.

NOTA

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

Informes de efectos no deseados:

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

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisién : 07/2019

Les brukerveiledningen neye
for bruk
. ™
MI Varnish

Fluorlakk med Kalsium og Fosfat
Kun til bruk for tannhelsepersonell ved anbefalt indikasjon.

BESKRIVELSE

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

INDIKASJON
Behandling av hypersensitive tenner relatert til
dentineksponering.

KONTRAINDIKASJONER

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

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

FOREBYGGENDE TILTAK

1.1 sjeldne tilfeller kan produktet forarsake overreaksjon.
Om slike tilfeller forekommer anbefales det & avslutte
behandlingen og soke legehjelp.

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

BRUKERVEILEDNING

1. Tannflatene beor renses og terkes for pafering.

2.Ta av folielokket pa doseringbeholderen med Ml Varnish

3.Pafer et tynt og jevnt lag varnish pa tannen med en
engangsberste. OBS: Om blandingen skiller seg,
rer med engangsbersten for bruk.

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

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

BIVIRKNINGER

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

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

SMAK
Jordbeer
Mint

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

PAKNING

MI Varnish Intro pack, 10 brukerdoser Ml Varnish

(5 Strawberry + 5 Mint)

MI Varnish Refill pack, 35 brukerdoser Ml Varnish
Strawberry

MI Varnish Refill pack, 35 brukerdoser Ml Varnish Mint
MI Varnish Clinic pack, 100 brukerdoser Ml Varnish
Strawberry

MI Varnish Clinic pack, 100 brukerdoser Ml Varnish Mint
En brukerdose inneholder 0.44g/0.4mL

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

ADVARSEL

1.MI Varnish er brannfarlig. Ma ikke brukes | naerheten av
apen flamme. Ma ikke brukes eller lagres i nzerheten av
antenningskilder. Store kvantum ber ikke lagres sammen.
Holdes borte fra direkte sollys.

2.0m produktet kommer i kontakt med synene, skyll
umiddelbart med rent vann og oppsek lege.

3.Unnga & svelge Ml Varnish

4.Ml Varnish doserer og pensel er til engangs bruk.
Gjenbruk/flergangs bruk kan medfgre krysskontamina-
sjon mellom pasientene.

5.Kommer produktet i kontakt med kleer, bordflater eller
guly, terk umiddelbart av med Etanol.

6.Ma ikke blandes med andre produkter.

7. Kast alltid avfall | samsvar med lokale forskrifter.

8.MI Paste Plus™ begr brukes samme, senest neste dag.
GC Tooth Mousse (uten Fluor) kan brukes fire timer etter
applisering av Ml Varnish.

Noen av produktene som presenteres i de foreliggende
bruksanvisninger kan veere klassifisert som farlige i
henhold til EUs forordning om klassifisering, merking og
emballering av stoffer og stoffblandinger GHS/CLP.

Veer alltid oppdatert pa HMS-databladene som du finner
pa: http://www.gceurope.com.

HMS-databladene kan du ogsa fa hos din leverander.

NOTE

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

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon
eller lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette
produktet, inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom
det aktuelle overvakingssystemet ved & velge riktig
myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom falgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

P4 denne maten vil du bidra til 4 forbedre sikkerheten til
dette produktet.

Sidst revidert : 07/2019



Lees voor gebruik zorgvuldig de
gebruiksaanwijzing.

MI Varnish™

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

Alleen te gebruiken door tandheelkundig gekwalificeer-
den in de aanbevolen toepassingen.

OMSCHRIJVING

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

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

CONTRA INDICATIES

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

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

.Het tandoppervlak moet worden gereinigd en
gedroogd alvorens Ml Varnish aan te brengen.

Een profylaxis is niet noodzakelijk.

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

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

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

.Ml Varnish hardt uit indien het in contact komt met water

of speeksel.

Laat Ml Varnish gedurende vier uur ongestoord op de

tanden. Instrueer de patiént dat hij of zij gedurende deze

periode het volgende vermijdt: hard, heet of kleverig
voedsel, tandenpoetsen of flossen, producten die alcohol
bevatten (mondspoelmiddelen, drank enz.)
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BIJWERKINGEN

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

SMAKEN
Frisse aardbeien smaak
Frisse munt smaak

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

VERPAKKINGEN

MI Varnish Intro pack, 10 unit doses Ml Varnish

(5 Aardbei + 5 Munt)

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

MI Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish
Aardbei

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

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

WAARSCHUWING

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

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

3.Vermijd doorslikken of verteren van het materiaal.

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

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

6.Vermeng het niet met andere producten.

7.Voer alle afval af volgens plaatselijke verordeningen.

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

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het
huidige veiligheidsinformatieblad kunnen worden
geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS.

Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op: http://www.gceurope.com

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

NOTE

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

evenals ons interne waarschuwingssysteem:
vigilance@gc.dental.

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

Laatste revisie: 07/2019

Les brugsvejledningen omhyggeligt
for brug.

MI Varnish™

Topisk Fluoridlak med calcium og phosphat.

|

Ma kun bruges af dental personel ved de anbefalede
indikationer.

BESKRIVELSE

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

INDIKATIONER
Behandling af alle hypersensitive overflader relateret til
dentin eksponering.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

FORHOLDSREGLER

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

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

BRUGSANVISNING

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

2.Fjern folielaget fra engangsdosisbeholderen

3. Applicer et tyndt jeevnt Ml Varnish lag pa teender/
overflader med en engangsbarste.

Bemaerk:
Hvis produktet skiller reres rundt med engangsbersten for
applicering.

4. Ml Varnish afbinder ved kontakt med vand eller saliva

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

BIVIRKNINGER

Ddematose heevelser er i sjeeldne tilfeelde rapporteret i
nogle fluoridlak produkter, specielt efter applicering pa
omfattende/store overflader. Dyspng er forekommet hos
astmatiske barn, omend ekstremt sjeeldent. Kvalme er
rapporteret nar omfattende/sterre appliceringer er
foretaget hos patienter med sensitivt fordgjelsessystem.
Hvis nedvendigt kan lakken efter hzerdning fjernes ved
grundig berstning.

SMAGSVARIANTER
(Frisk) jordbaer
(frisk) mint

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

PAKNINGER

MI Varnish Intro Pakke, 10 engangsdoser Ml Varnish

(5 jordbaer + 5 mint)

MI Varnish Refill Pakke, 35 engangsdoser Ml Varnish
Jordbaer

MI Varnish Refill Pakke, 35 engangsdoser Ml Varnish Mint
MI Varnish Klinik Pakke, 100 engangsdoser Ml Varnish
Jordbaeer

MI Varnish Klinik Pakke, 100 engangsdoser Ml Varnish Mint
En engangsdosis indeholder 0,44g/0,4mL

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

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Ml Varnish er antaendelig. Brug det ikke teet pa aben ild.
Holdes vaek fra antaendingskilder. Opbevar ikke store
maengder pa ét sted. Holdes vaek fra direkte sollys.

2. tilfeelde af kontakt med gjne skylles straks med vand og
der sgges lege.

3.Undga at sluge eller fordgje materialet

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

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

6. Ma ikke blandes med andre produkter.

7. Bortskaffelse i overensstemmelse med lokale regulativer

8.MI Paste Plus™ mé ikke bruges pa samme dag, men kan
bruges den efterfelgende dag. GC Tooth Mousse (uden
Fluorid) kan bruges 4 timer efter applicering af Ml Varnish.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt.
klassificeret som farlig i hht GHS.

Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som
kan findes pa: http://www.gceurope.com.

De kan altid rekvireres hos dit depot

BEMARK

Recaldent (CPP-ACP) teknologi blev udviklet af Skolen for
dental forskning, Universitetet ved Melbourne, Australien.
RECALDENT er et registret brand som bruges under
licens.

Recaldent (CPP-ACP) teknologi har relaterede patenter
eller verserende patenter i Australien, NZ, Europa, Canada
og USA.

Utilsigtede bivirkninger:

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

Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental

Herved hjaelper du med til at forbedre sikkerheden
omkring produktet

Senest revideret: 07/2019

Fére anvandning, las noga
igenom bruksanvisningen

[

MI Varnish™

Fluorlack med kalcium och fosfat.

Far endast anvandas av tandvardsutbildad personal till de
rekommenderade indikationerna.

BESKRIVNING

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

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

KONTRAINDIKATIONER

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.1 séllsynta fall kan produkten orsaka kanslighet hos vissa
personer. Om sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt
anvandningen av produkten och hénvisa till en lakare.

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

BRUKSANVISNING

1. Tandytan bér rengéras och luftblastras innan applicering
av MI Varnish. Profylaxbehandling krévs ej.

2.Dra av folielocket pa unit dose férpackningen av
MI Varnish.

3. Applicera ett tunt jamnt lager av Ml Varnish pa tanderna/
tandytorna genom att anvénda en engangsborste.
Notera:

Om materialet har separerats, rér om med en
engangsborste innan applicering.

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

5. Efter applicering med Ml Varnish skall patienten ej ata,
dricka, borsta ténderna eller inta alkoholhaltiga drycker
inom de ndrmsta 4 timmarna.

BIVERKNINGAR

Odematss svullnad har rapporterats i séllsynta fall, sarskilt
efter applicering pa stora ytor. Aven i extremt séllsynta fall
har andnéd uppstatt hos astmatiska barn. lllamaende har
rapporterats hos patienter med kansligt tarmsystem. Vid
behov kan lacket avldgsnas genom noggrann borstning
efter att lacket har stelnat.

SMAKER
Jordgubb
Mint

FORVARING
Forvara svalt, torrt och ej i direkt solljus (8-25°C).

FORPACKNINGAR

MI Varnish Intro pack, 10 unit doses Ml Varnish

(5 Jordgubb + 5 Mint)

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

Ml Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish
Jordgubb

Ml Varnish Clinic pack, 100 unit doses Ml Varnish Mint

En unit dose férpackning innehaller 0.44g/0.4mL

Notera:
1 mlav Ml Varnish innehéller 50 mg natriumfluorid
(22.6 mg Fluorjoner).

FORSIKTIGHET

1. Ml Varnish ar brandfarligt. Anvand ej néra 6ppen eld, eller
latt antandliga féremal. Férvara ej manga férpackningar
pa ett och samma stalle. Stall ej i direkt solljus.

2.0m man far produkten i 6gonen skall man omedelbart
spola riktligt med vatten och uppsoka lakare.

3.Undlvik att svélja produkten.

4. Ml Varnish unit dose samt penslar &r endast avsedda for
engangsbruk. De ska inta dteranvandas d& det kan orsaka
korskontaminering mellan patienter.

5.0m produkten skulle komma i kontakt med klader, bord
eller golv, tvatta omedelbart med etanol.

6.Blanda ej med andra produkter.

7. Overblivet material skall tas om hand efter lokala
bestammelser.

8.MI Paste Plus™ bor ej anvandas under samma dag som
behandling med MI Varnish, men kan anvandas
nastféljande dag. GC Tooth Mousse (utan fluor) kan
anvandas 4 timmar efter applicering med Ml Varnish.

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande

Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med GHS.

Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sékerhetsdatablad. Dessa finner ni pa:
http://www.gceurope.com.

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

NOTERA:

Recaldent (CPP-ACP) teknologin har utvecklats av School
of Dental Science, University of Melbourne, Australien.
*RECALDENT &r ett varumarke som anvénds pa licens.
Recaldent (CPP-ACP) teknologin har relaterade patent
eller patentansékningar i Australien, Nya Zeeland,
Europa, Kanada och USA.

Rapportering av o6nskade effekter:

Om du upptacker nagon form av oénskade effekter,
reaktioner eller liknande

héndelser som upplevs efter anvandning av denna
produkt, inklusive de som inte &r upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det
relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets
behdriga myndighet, finns tillgéngligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

P& detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for
denna produkt.

Senast uppdaterad: 07/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosa-

mente as instrucdes de utilizagao.
N

MI Varnish

Verniz de fluoreto tépico com célcio e fosfato

Para uso apenas por dentista profissional nas indicagées
recomendadas.

DESCRICAO

MI Varnish é um verniz de fluoreto de sédio a 5% que
tem uma agdo anestésica quando aplicado a superficie
dos dentes. Oblitera os tibulos dentinarios eficiente-
mente por um periodo prolongado. Ml Varnish também
contém RECALDENT* (CPP-ACP): Fosfopeptideo de
caseina - fosfato de calcio amorfo. A aplicagdo deixa um
filme de verniz na superficie dos dentes.

INDICACOES
Tratamento de todas as hipersensibilidades relacionadas
a exposi¢do da dentina

CONTRAINDICACOES

1.Nao usar em pacientes com gengivite ulcerativa e
estomatite.

2.Fosfopeptideos de caseina sao derivados da caseina
do leite. Ndo usar este material em pacientes com aler-
gia comprovada ou suspeita a proteina do leite.

PRECAUGOES

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

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

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

INSTRUCOES DE USO

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

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

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

Se for observada separacdo, mexa com a escova
descartavel antes da aplicagao.

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

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

REACOES ADVERSAS

Inchago edematoso foi registrado apenas em raras
instancias em alguns vernizes de fluoreto, especialmente
apos a aplicagdo em largas superficies. Embora
extremamente rara, ocorreu dispneia em criangas
asmaticas. Foi registrada nausea quando aplicagdes
extensas foram feitas em pacientes com sistema
digestivo sensivel.

Se necessério, o filme de verniz pode ser removido
escovando fortemente apos secar.

SABOR
Morango Fresco
Hortela Fresca

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

EMBALAGEM

MI Varnish Intro pack, 10 unidades Ml Varnish (5 Morango
+ 5 Horteld)

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

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

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

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

.Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamen-
te com &gua e procurar assisténcia médica.

. Evitar engolir ou digerir o material.

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

.Em caso de contato com as roupas, mesa ou chao,
limpar imediatamente com &lcool.

.N&o misturar com outros produtos.

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

.Ml Paste Plus™ nio deve ser usado no mesmo dia, mas
pode ser usado no dia seguinte. GC Tooth Mousse
(sem fluoreto) pode ser usado quatro horas apds a
aplicagdo de Ml Varnish.

~No »o AW N
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Alguns produtos referenciados nas presentes instru¢des
de utilizacdo podem ser classificados como perigosos de
acordo com a GHS.

Sempre familiarize-se com as fichas de informacéao de
seguranca disponiveis em: http://www.gceurope.com.
Estas também podem ser obtidas através do seu
distribuidor.

NOTA

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

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito
indesejado, reacdo ou situagdes semelhantes
experimentados pelo uso deste produto, incluindo
aqueles nao listados nesta instrugdo para uso, por favor
comunique-os diretamente através do sistema de
vigilancia correspondente, selecionando a autoridade
apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte
link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranca
deste produto.

Ultima revisdo: 07/2019

Mpw ané Ty epappoyn dlaBaote
TIPOCEXTIKA TIC OSNYIES XPrIONG.

| (EL
MI Varnish™

Bepviki Tomkng epappoyng @Bopiou pe AoBéotio kat Dwopopo

AlaTiBeTat HOVO Yia 0SOVTIATPIKI XProN KAl YIA TIG TIPOTEWVOUEVES
evbei€eig

MNEPIrPAOH

To Bepvikt Ml Varnish givat éva Bepvikt 5% ®Boplovxou vatpiou To
oroio éxel amevalodOntomoinTiki Spdon dtav epappoleTal oTIg
08OVTIKEG EMPAVELEG. ATTOPPACEI OTEVA Ta 080VTIVOSWANVApPLa
YIa 1o HOKPOTIPOBEGHO XPpOVIKO Stdotnua. To Bepvikt Ml Varnish
niepiéxel emiong RECALDENT* (CPP-ACP):

DwopomnenTidio Tng Kalgivng-Apop@po pwaopopikd aoBéoTtio. H
£Qappoyn a@nVel éva AemTo OTPWHA BEPVIKIOU OTIG 0SOVTIKEG
ETMPAVEIEG.

ENAEIZEIZ
Oepriagia AWV TwV UTIEPEVAITONOIWVY TIOU OPEINOVTAL OF
ekTebeIpévn odovTivn.

ANTENAEIZEIZ

1. Na pnv xpnotpormoleite o€ aoBeveiq pue agpBwdn ovhitida kat
oTtopatiuda.

2. To pwo@omemnTiSio NG Kalgivng IPOEPXETAL ATTO TIPWTEVN TOU
Y&AakToG. To mpoidv Sev MPEMEL va X PN OIHOTIOLETAl OF ACOEVE(G
He BePaiwpévn fi kab'umoia aAAepyia OTIG TPWTEIVEG TOU
y&AakToG.

MPO®YAAZEIZ

1. Z€ OTIAVIEG TTEPITTWOELG, TO TIPOIOV UITOPE( VA TIPOKANECEL
unepgvaodnoia og kdmola dtopa. Av mapatnenBoulv Tétoleg
avTISPACELS, SIAKOYTE TN XPHION TOU TPOIOVTOC Kat avalnTeioTe
1aTpIkr) CUMPBOUAN.

. MeTa tnv epappoyr tou Bepvikiot M Varnish, ot acBeveic Sev
TIPETIEL VA XPNOIHOTTO|C0LY GANa cuvTayoypapoUpeva (eENé
@Bopiou kata Tn Stdpkela TG idag nuépag. H xprion poutivag
Siokiwv @Bopiou mpémel va SlakomTETAL anmd Toug aoBeveic yla
QPKETEG NUEPEC META TN Bgpareia.

N

OAHTIEX XPHZHZ

1. O 0SOVTIKEC EMMPAVELEC TIPETTEL VA £XOUV KABAPIOTEL Kat
oTINBwOE( PV ammd T epappoyr| Tou Bepvikioy MI Varnish.
Agv anaiteitat amotpvywon.

. ATIOPAKPUVETE TNV Tatvia ahoupviou armé Tn povi S6on
£pappoyng Tou Bepvikou MI Varnish.

. EQappooTe £va AeMTO OHOIOHOP PO OTPpWHA BepViKiou MI
Varnish oTta 86vTia/ em@AVELEG pE TN XPrion TiveAlou piag
xenong.

Inueiwon: Av mapatnenBei amokdGAANoN Tou MPoidvTog
QAVOKIVOTE TO UAIKO HE TO TIVENO piag xpriong mptv amd ty
£papuoyn.

. To Bepvikt MI Varnish et dtav €pxeTal og eMagr| e TO VEPS 1

70 6o,

To Bepvikt MI Varnish mpémet va mapapeivel xwpig evoxAnon

Tavw ota SOVTIa yia TECOEPIG WPES. EvnpepwaTe Toug aobeveic

OTUTIPEMEL VO ATTOPUYOUV TUXOV OKANPEC, (E0TEG I} KOAAWSELG

TPOWYEG, TO BOUPTOIOHA TN XPrON 0SOVTIKOU VIATOG, KAl TN

XPron TTPOIOGVTWY TTOU TTEPIEXOLV AAKOOAN (CTOHATIKA

SIaAUHATA, AVOPUKTIKA, KATT) KATd TN S1dpKela T meptédou

QAUTAG.

N

w

IS

u

AANHAENIAPAZEIZ

O8NUATWSEC TIPREINO £XEL AvaPEPOE HOVO OE OTTAVIEG
TIEPUTTWOEIG KATA TNV EQAPHOYT KATTIOIWY 9O0PIoUXwV BEPVIKIWY,
EI8IKA PETA TNV EQAPHOY OE EKTETAUEVEG EMPAVELEG. Mapdio
mou givat iIdlaitepa omavia, Svomvola prmopei va mpokAnBei oe
acBpatikd madid. Nautia éxet ava@epOei HETE Ao EKTETAPEVES
E£QAPHOYEG O a0BeVEiG pe evaioONnTa MENTIKA cuUOTAHATA.

Av anauTeital To BEPVIKL UMOPE( va apatpedEe( e IKAVOTTOINTIKO
BolPTOIoHA TNG TIEPIOXNAG.

FTEYIH
Dpéokia Dpdoua
DOpéokia Mévta

OYNAZH
DuNGETE To TIPOTOVY OE SpooePd, ENPd Katl XapnAng vypaciag
HEPOG paKPLA aTTo TNV Apeon €KBeon 0To NAIAKO Pwg (8-25°C).

IYIKEYAZIA

Ml Varnish Zet yvwptpiag, 10 povég §6oeig MI Varnish (5 ®paouha
+ 5 Mévta)

MI Varnish AvtaA\akTiki cuokeuaoia, 35 povég Sooeig MI Varnish
Dpdouvha

MI Varnish AvtaAAakTIKr) ouokeuaoia, 35 povég Sooegig MI Varnish
Mévta

MI Varnish Zuokevaaoia KAviKRG, 100 povég déoeig MI Varnish
Dpdouha

Ml Varnish Zuokevaoia KMvIKr¢, 100 Movég §6ogig MI Varnish
Mévta

Mia cuokevacia poviig S6ong mou mepiéxet 0.449/0.4mL

Znueiwon:
1 mL tou BepvikioL Ml Varnish mepiéxet 50 mg @Bopilovxou
vatpiou (22.6 mg 16vta gBopiou).

NPOXOXH

1.To Bepvikt Ml Varnish givat eb@Aekto. Na pnv xpnotgomoteitat
KOVTA O€ @AOYA. AITNPAOTE TO HAKPIA O TINYEG AVAPAEENG.
MnV QUAGCETE HEYANEG TTOCOTNTEG OTNV {S1a TTEPLOXT.
AlaTNPAROTE TO UNIKG HOKPLE Ao TV Apeon €ékBeon 0Tto NAMakd
PWe.

2.3 € MePIMTWON EMAPNE TOU UAMKOU PE TOoug 0pBaipoug,
EEMNUVETE APEOWG PE VEPO Kat avalnTEIOTE 1aTPIKH GUUBOUAN.

. ATTOQUYETE TNV KATATIOOT KAl TNV TIEYN TOU UAIKOU.

H cuokevaaia MI Varnish unit dose kat o mveAakt epapuoyng

givat piag xpriong. Mnv ta emavaypnolpoTOLEITE YIOaTi HTopEi va

TIPOKANBOEi S1a0TAUPOUHEVN EMUOAUVON HETAEY TWV ACOEVWV.

5. %& mepintwaon emag@ng Ue Ta pouxa, TOV EPYACIAKS TTAYKo X To

TIATWHA, ATTOUAKPUVETE APECWG HE £V TTAVI EUTTOTIOUEVO OE
OIVOTIVEUHA.

6. Mnv avapei§ete pe GAa mpoiovta.

7. Aoppite OAa Ta mMPoidvTa avaloya pE Toug eBvVIKoUG
KOVOVIOHOUG.

. Hndota Ml Paste Plus™ Sev mpémel va xpnotpomnoleitat tnv idta
Hépa alNd TTpEmel va papuoleTal and TNy endpevn pépa. To
mpoiov GC Tooth Mousse (xwpig ¢OSp10) umopsi va xpnaotpornol-
NOEi HETA ATTO TECOEPIC WPEC ATTO TNV EQAPHOYT| TOU BEPVIKION
Ml Varnish.
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Kétroia a1mé 10 TTpOidvVTa TTOU ava@épovTal OTIG TTapoUaEeg
0Odnyieg Xpriong pTropei va Tagivoundouv wg eTTIKivouva
oUpewva pe To GHS.

EgoikeiwBeite TTAvVTA PE TIG 0dNYieg ao@aAeiag TTou
diatiBevran oTn dievBuvon:

http://www.gceurope.com.

ETtriong ptmopeite va Tig TTapaAdBeTe atmd Tov TTPOUNBeUTH
gag.

SHMEIQ>H

H texvoloyia Recaldent (CPP-ACP) oxedidoTnke oTnv
OdovTiaTpIKA ZXOAN TOU TTAVETTIOTNHIOU TG MeABoupvng,
AucTtpalia. *RECALDENT : ofjpa katateBév TpoidvTog Tou
diaTiBeTan peTd atrd oxeTikA adeia. H TexvoAoyia Recaldent
(CPP-ACP) £xel OXETIOMEVEG TTATEVTEG ) TIATEVTEG TTOU
KukAo@opouUv oTtnv AucTpaAia, NZ, EupwTn, Kavadd kai
HMA.

Avagopd yia avemOUPNTEG EVEPYEIEG:

Av evnUEPWOEITE yIa OTTOIASATIOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ,
avTidpaon i TTapdéyola yeyovoTa atrd Tn xprion Tou
TTPOIOVTOG, CUMTTEPIAGUBAVOUEVWY Kal OOWV dev
avagépovTal oTIg TTapoloeg odnyieg XprRong,
TTapakaAoUpe SNAWOTE TIG APECWG OTO EIBIKO oUOTNHA
€MAEyOVTAG TNV KATAAANAN apXn TNG XWPag oag TTou
pTTOpEiTE VO BpeiTe péoa atrd TNV akéAoudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

KOBWG Kal 0TO E0WTEPIKG 0UTTNUA Ao@aAEiag TNG
eTaIpEiag:

vigilance@gc.dental

Me Tov TPpATTO aUTO CUVTEAEITE OTNV BeATiWON TNG
aopdAeiag Xpriong autold TOU TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon keipévou : 07/2019
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