Enamelast™ Fluoride Varnish
5% Sodium Fluoride Varnish

EN

Product Description
Enamelast™ fluoride varnish is a flavored, xylitol-sweetened, 5% sodium fluoride in a resin
carrier delivered in a 1.2 ml syringe or in a 0.4 ml unit dose blister pack.
For all products described, carefully read and understand all instructions and SDS information
prior to use.
Delivery Form(s)
« 1.2 ml delivery syringe
o SoftEZ™ tip
0.4 ml unit dose pack
0 Application brush
Indications for Use/Intended Purpose
Enamelast fluoride varnish is 5% sodium fluoride in a varnish carrier which produces a
mechanical occlusion of the dentinal tubules in the treatment of tooth hypersensitivity.
Contraindications

+ Do not use on patients with ulcerative gingivitis or stomatitis.

+ Do not use on patients with a known sensitivity to ingredients including colophony
(kolophonium) and/rosin. If allergic reaction, dermatitis, or rash develops, consult
a physician.

« For patients or users with allergy concerns, refer to product allergen document available
at www.ultradent.com. If allergic reaction is observed, rinse exposed area thoroughly
with water and have the patient consult their physician.

Warnings and Precautions

« Use only recommended tips.

« Tips are single use only.

« Patient, clinician, and assistant must wear protective eyewear.

« Inrare instances, edematous swelling has been reported after extensive fluoride
varnish treatment and dyspnea has been reported in asthmatic children. If this occurs,
thoroughly brush teeth to remove the varnish film and have patient contact their
medical provider.

+ Some patients may experience nausea after application. If nausea persists, thoroughly
brush to remove the varnish film.

+ Do not use more than half of the 1.2 ml syringe of fluoride varnish per patient
per application.

+ Do not use with other topical fluoride treatments the same day and instruct patient to
refrain from using oral fluoride supplements for 4 (four) days after treatment.

+ Do not remave cap from the syringe or foil lid from the unit dose until ready to use.

Stepwise Instructions
Preparation

1) Thoroughly brush teeth, rubber cup polish, or wipe teeth with gauze prior to placement.

2) For syringe:

a. Securely attach recommended delivery tip and verify the flow, color and consistency of
the product before applying by expressing a small amount onto a mixing pad or gauze.
Discard any clear liquid that is expressed. If resistance is met, replace tip and recheck.

3) For unit dose:

a. Open blister pack by peeling back and removing the foil lid. Using the disposable
application brush, lightly stir the varnish.

Use

1) Dryarea to be treated.

2) Apply a thin, smooth layer of Enamelast fluoride varnish to as many surfaces as possible.
NOTE:

« Patients should avoid brushing, flossing, for 4-6 hours after treatment. If possible, wait

until the next morning.
Patients should avoid hot foods or drinks as well as products containing alcohol (e.qg.,
beverages, oral rinses, etc.) for 4-6 hours after treatment.
Enamelast fluoride varnish will begin to flake off with each brushing.
For maximum benefit, Enamelast varnish can be reapplied every 3-6 months.
Processing
To avoid cross-contamination, wipe syringe with an intermediate level disinfectant between
uses and use a disposable barrier sleeve. If a barrier sleeve is not used, syringe should be
treated as single use.
Storage and Disposal
Dispose of waste according to local rules, guidelines, and regulations.
Miscellaneous Information
Report any serious incident to the manufacturer and the competent authority.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
5 % natriumfluorid-lak

DA

Produktbeskrivelse
Enamelast™ fluorlak er en aromatiseret, xylitol-sgdet, 5 % natriumfluorid i en lakbeholder, der
leveres i en 1,2 ml sprajte eller i en blisterpakning med en enhedsdosis pa 0,4 ml.
For alle beskrevne produkter skal du omhyggeligt lzese og forsta alle instruktioner og SDS-
oplysninger for brug.
Leveringsformular(er)
* 1,2 mlleveringssprajte
o SoftEZ™-spids
« Pakning med enhedsdosis pa 0,4 ml
o Péfpringsbarste
Indikationer for brug/tilsigtet formal
Enamelast fluorlak er 5 % natriumfluorid i en lakbeholder, som frembringer en mekanisk
okklusion af dentintubuli ved behandling af tandsensitivitet.
Kontraindikationer

+ Md ikke anvendes til patienter med ulcergs gingivitis eller stomatitis.

+ Md ikke anvendes til patienter med kendt falsomhed over for ingredienser, herunder
kolofonium og resin. Hvis der opstar en allergisk reaktion, dermatitis eller eksem, skal
der spges lege.

For patienter eller brugere med allergiproblemer henvises il
produktallergendokumentet, som findes pa www.ultradent.com. Hvis der observeres
en allergisk reaktion skylles det eksponerede omrade grundigt med vand, og patienten
skal konsultere sin laege.

Advarsler og forholdsregler

Brug kun de anbefalede spidser.

Spidserne er kun til engangsbrug.

Patient, kliniker og assistent skal baere beskyttelsesbriller.

« Isjeeldne tilfaelde er der rapporteret om gdematgs haevelse efter omfattende behandling
med fluorlak, og der er rapporteret dyspng hos astmatiske barn. Hvis dette sker, skal
teenderne bgrstes grundigt for at fierne lakfilmen, og patienten skal bedes om at
kontakte leegen.

Nogle patienter kan opleve kvalme efter pafgring. His kvalmen fortsaetter, skal der
barstes grundigt for at fierne lakfilmen.

Brug ikke mere end halvdelen af sprejten med 1,2 ml fluorlak pr. patient pr. pafering.
M ikke bruges sammen med andre topiske fluorbehandlinger samme dag. Patienten
skal instrueres i at undga at bruge orale fluortilskud i 4 (fire) dage efter behandlingen.
Fjern ikke hzetten fra sprajten eller folieldget fra enhedsdosissen, far du er klar til at
bruge produktet.

Trinvise instruktioner

Forberedelse

1) Borst tenderne grundigt, polér med gummikop, eller tgr tenderne af med gaze
for pafaring.

2) Vedrgrende sprajten:

a. Seet den anbefalede leveringsspids forsvarligt pé, og kontroller produktets flow, farve
og konsistens, far det pafares ved at trykke en lille mangde ud pa en blandepude eller
gaze. Kassér enhver lar vaeske, der trykkes ud. Hvis der mgdes modstand, skal spidsen
udskiftes, og der udfares endnu en kontrol.

3) Vedrgrende enhedsdosis:

a. Abn blisterpakningen ved at traekke folieldget tilbage og fjerne det. Brug
engangspafaringsbarsten til at rare let i lakken.

Anvendelse

1) Tort omrade, der skal behandles.

2) Pafgr et tyndt, glat lag Enamelast-fluorlak pa sa mange overflader som muligt.
BEMARK:

+ Patienter bgr undga berstning og brug af tandtrad i 4-6 timer efter behandlingen. Hvis

muligt, skal man vente til naeste morgen.

+ Patienter bgr undga varme fade- eller drikkevarer samt produkter, der indeholder
alkohol (f.eks. drikkevarer, mundskyllevand mv.) i 4-6 timer efter behandlingen.
Enamelast-fluorid vil begynde at falde af i flager ved hver bgrstning.

For maksimalt udbytte kan Enamelast-lak pafares igen hver 3. til 6. maned.
Forarbejdning

For at undga krydskontaminering skal du terre sprejten af med et desinfektionsmiddel pa
mellemniveau mellem hver brug samt anvende et engangsbarrierehylster. Hvis der ikke
anvendes et barrierehylster, md sprojten kun bruges en gang.

Opbevaring og bortskaffelse

Bortskaf affald i henhold il lokale regler, retningslinjer og forskrifter.

Diverse oplysninger

Rapportér enhver alvorlig haendelse til producenten og den kompetente myndighed.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
5%iger Natriumfluoridlack

DE

Produktbeschreibung
Enamelast™ Fluoridlack ist aromatisiertes, mit Xylit gestites, 5%iges Natriumfluorid in
einem Harztrager, das in einer 1,2-ml-Spritze oder in einer 0,4-ml-Einzeldosis-Blisterpackung
geliefert wird
Lesen Sie fiir alle beschriebenen Produkte vor der Verwendung sorgféltig alle Anweisungen
und SDB-Informationen durch
Lieferform(en)
* 1,2 ml Abgabespritze
o SoftEZ™-Spitze
* 0,4-ml-Einheitsdosispackung
o Auftragungspinsel
Hinweise fiir den Gebrauch / Verwendungszweck
Enamelast Fluoridlack ist 5%iges Natriumfluorid in einem Lacktrager, der bei der Behandlung
von Zahniiberempfindlichkeit einen mechanischen Verschluss der Dentinkanalchen bewirkt.
Kontraindikationen

« Nicht bei Patienten verwenden, die unter ulzerativer Gingivitis oder Stomatitis leiden.

« Nicht bei Patienten verwenden, bei denen eine Sensibilitat auf Inhaltsstoffe wie
Kolophonium und/oder Kunstharze bekannt ist. Falls allergische Reaktionen, Dermatitis
oder ein Hautausschlag auftreten, suchen Sie einen Arzt auf.

Bei Patienten oder Benutzern mit Verdacht auf Allergien finden Sie Informationen

im Allergen-Produktdokument unter www.ultradent.com. Bei Beobachtung einer
allergischen Reaktion den exponierten Bereich griindlich mit Wasser spiilen und dafiir
sorgen, dass der Patient seinen Arzt konsultiert.

i und Vv
Nur empfohlene Spitzen verwenden.

Spitzen sind nur zur einmaligen Verwendung.
Patient, Kliniker und Assistent missen eine Schutzbrille tragen.
« In seltenen Fallen wurde eine 6dematdse Schwellung nach einer ausgedehnten
Behandlung mit Fluoridlack beobachtet, bei asthmatischen Kindern wurden Félle von
Atemnot gemeldet. Putzen Sie in diesem Fall griindlich die Zahne, um den Lackfilm zu
entfernen, und bitten Sie den Patienten, sich an seinen Arzt zu wenden.
Nach der Anwendung kann es bei einigen Patienten zu Ubelkeit kommen. Falls die
Ubelkeit anhalt, griindlich biirsten, um den Lackfilm zu entfernen
Verwenden Sie nicht mehr als die Halfte der 1,2-ml-Spritze Fluoridlack pro Patient
und Anwendung.
Nicht mit anderen topischen Fluoridbehandlungen am gleichen Tag kombinieren.
Weisen Sie den Patienten an, fiir 4 (vier) Tage nach der Behandlung keine oralen Fluorid-
Erganzungsmittel einzunehmen.
Entfernen Sie die Kappe von der Spritze oder den Foliendeckel von der Einheitsdosis erst,
wenn Sie gebrauchsfertig sind.
Schrittweise Anleitung
Vorbereitung
1) Putzen Sie die Zahne griindlich, polieren Sie die Gummikappe oder wischen Sie die
Zahne vor dem Einsetzen mit Gaze ab.
2) Fir Spritze:
a. Bringen Sie die empfohlene Abgabespitze sicher an und Gberpriifen Sie den Fluss,
die Farbe und die Konsistenz des Produkts, bevor Sie es auftragen, indem Sie eine
kleine Menge auf einen Anmischblock oder eine Gaze ausdriicken. Ausgedriickte klare
Flissigkeit entsorgen. Bei Widerstand die Kaniile ersetzen und erneut tiberpriifen.
3) Fiir Einheitsdosis:
a. Offnen Sie die Blisterpackung, indem Sie den Foliendeckel abziehen und entfernen. Mit
dem Einweg-Auftragspinsel den Lack leicht aufriihren.
Gebrauch
1) Zu behandelnder trockener Bereich.
2) Tragen Sie eine diinne, glatte Schicht Enamelast Fluoridlack auf so viele Oberflachen
wie moglich auf.
HINWEIS:

« Die Patienten sollten 4-6 Stunden nach der Behandlung auf das Z&éhnebiirsten und auf
Zahnseide verzichten. Wenn moglich, warten Sie bis zum nachsten Morgen
Patienten sollten heiBe Speisen oder Getranke sowie alkoholhaltige Produkte (z. B.
Getranke, Mundspiilungen etc.) fiir 4-6 Stunden nach der Behandlung meiden.

Der Enamelast-Fluoridlack beginnt bei jedem Biirsten abzubléttern

Fiir maximalen Nutzen kann Enamelast-Lack alle 3-6 Monate erneut

aufgetragen werden.

Verarbeitung

Die Injektionsspritze vor jeder Benutzung mit einem Desinfektionsmittel mittlerer Konzentra-
tion abwischen und eine Barriere-Schutzhiille fiir den einmaligen Gebrauch verwenden, um
eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Wenn keine Schutzhiille verwendet wird, sollte die
Spritze nur einmal verwendet werden.

Lagerung und Entsorgung

Den Abfall gemaR den ortlichen Vorschriften, Richtlinien und Bestimmungen entsorgen.
Sonstige Angaben

Alle schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und zusténdigen Behorden zu melden.
www.ultradent.com / +1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
5 % natriumfluoridilakka

Tuotteen kuvaus
Enamelast™-fluoridilakka on maustettua, ksylitolilla makeutettua, 5-prosenttista
natriumfluoridia hartsikantoaineessa, jota toimitetaan 1,2 ml:n ruiskussa tai 0,4 mk:n

ksittai ldpipainoy Iksissa.

Lue kaikki ohjeet seka kayttoturvallisuustiedote huolellisesti ja sisdistd ne ennen kyseisten
tuotteiden kayttoa.
Annostelutapa
* 1,2mln annosteluruisku
o SoftEz™-karki
« 0,4 mln yksittaispakkaus
o Levityssivellin
Kayttoaiheet/-tarkoitus
Enamelast-fluoridilakka on 5-prosenttista natriumfluoridia lakankantoaineessa, joka saa
aikaan dentiinin tubulusten mekaanisen okluusion hampaiden yliherkkyyttd hoidettaessa.
Vasta-aiheet

+ Eisaa kayttda potilailla, joilla on haavainen ientulehdus tai stomatiitti.

« Ald kaytd potilailla, joiden tiedetdan olevan herkkia aineosille, mukaan lukien kolofonille
jarosiinille. Jos kéyton jalkeen ilmenee allergiaoireita, ihotulehdusta tai ihottumaa, ota
yhteytta laakariin.

« Allergioihin liittyvissa 4 katso tuotteen idokumentti
www.ultradent.com. Jos allergisia reaktioita iimenee, huuhtele altistunut alue
huolellisesti vedella ja pyyda potilasta ottamaan yhteyttd laakariin.

Varoitukset ja varotoimet

« Kayta vain suositeltuja karkia
Karjet ovat kertakayttdisia.
Potilaan, ldakdrin ja avustajan on kdytettava suojalaseja.
Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu turvotusta laajan fluoridilakkahoidon jélkeen,
ja astmaa sairastavilla lapsilla on raportoitu hengenahdistusta. Jos ndin tapahtuu,
harjaa hampaat perusteellisesti lakkakalvon poistamiseksi ja pyyda potilasta ottamaan
yhteyttd laakariin.
Jotkut potilaat voivat kokea pahoinvointia levityksen jalkeen. Jos pahoinvointi jatkuu,
harjaa hampaat huolellisesti lakkakalvon poistamiseksi.
Ala kayta enempda kuin puolta 1,2 ml:n fluoridilakkaruiskusta per potilas per kayttokerta.
A& kayta muiden paikallisten fluoridihoitojen kanssa saman paivan aikana, ja neuvo
potilasta pidattadytymaan oraalisista fluoridilisista 4 (neljan) péivan ajan hoidon jalkeen.
Al poista ruiskun korkkia tai yksittdispakkauksen kalvokantta ennen kuin olet valmis
kéyttamaan tuotetta.
Vaihekohtaiset ohjeet
Valmistelutoimenpiteet

1) Harjaa hampaat perusteellisesti, kiillota kumikupilla tai pyyhi hampaat sideharsolla
ennen asettamista.

2) Ruisku:

a. Kiinnitd suositeltu annostelukdrki tukevasti ja tarkista tuotteen virtaus, vari ja koostumus
ennen levittamista pursottamalla pieni maara sekoitusalustalle tai sideharsolle. Poista
kaikki kirkas neste. Jos vastusta esiintyy, vaihda karki ja tarkista uudelleen.

3) VYksittdispakkaus:

a. Avaa lapipainopakkaus irrottamalla ja poistamalla foliokansi. Sekoita lakkaa kevyesti
kertakayttoisella levityssiveltimella.

Kiytto

1) Kuivaa hoidettava alue.

2) Levitd ohut, tasainen kerros En
HUOMAA:

« Potilaiden tulee valttad hampaiden harjaamista ja hammaslangan kéyttda 4-6 tunnin
ajan hoidon jalkeen. Jos mahdollista, odota seuraavaan aamuun.

« Potilaiden tulee valttaa kuumia ruokia ja juomia sekd alkoholia sisaltavi tuotteita (esim.
juomia, suuvesid jne.) 4-6 tunnin ajan hoidon jélkeen.

« Enamelast-fluoridilakka alkaa hilseilemaan jokaisen harjauksen yhteydessa.

« Parhaan hyodyn saavuttamiseksi Enamelast-lakkaa voidaan levittad uudelleen 3-6
kuukauden vélein,

Kasittely

Ristikontaminaation valttamiseksi pyyhi ruisku keskitason desinfiointiaineella kdyttokertojen
valilld ja kéytd kertakdyttoisid ruiskunsuojia. Jos ruiskunsuojaa ei kdytetd, ruiskua tulee
kasitelld kertakayttoisend.

Sailytys ja havittdminen

Havita jate paikallisten séantdjen, ohjeiden ja madraysten mukaisesti.

Sekalaiset tiedot

limoita vakavista tapauksista
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200
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Enamelast™ Fluoride Varnish
Vernis a 5 % de fluorure de sodium

FR

Description du produit

Le vernis fluoré Enamelast™ est un fluorure de sodium a 5 % aromatisé, édulcoré au xylitol,
dans un excipient résine, livré dans une seringue de 1,2 ml ou par plaquette de doses
unitaires de 0,4 ml.

Pour tous les produits décrits, lisez attentivement et assurez-vous de bien comprendre toutes
les instructions et informations de la FDS avant utilisation.

Type(s) dapplication

« Seringue d'application de 1,2 ml
o Embout SoftEZ™

« Conditionnement unitaire de 0,4 ml

o Pinceau dapplication
Indications d'utilisation/Utilisation prévue
Le vernis fluoré Enamelast est composé a 5 % de fluorure de sodium sous forme de
vernis qui produit une occlusion mécanique des tubules dentinaires dans le traitement de
I'hypersensibilité dentaire.
Contre-indications

« Ne pas utiliser sur des patients ayant une gingivite ulcéreuse ou une stomatite.

« Ne pas utiliser chez des patients présentant une sensibilité connue aux ingrédients, dont
la colophane (kolophonium). Si une réaction allergique, une dermatite ou une éruption
cutanée se développe, consultez un médecin.
Pour les patients ou utilisateurs souffrant d‘allergies, se reporter au document sur les
allergénes du produit disponible sur www.ultradent.com. Si une réaction allergique
est observée, rincer abondamment la zone exposée a 'eau et demander au patient de
consulter son médecin.
Avertissements et précautions

« Utiliser uniquement les embouts recommandés.
Les embouts sont congus pour un usage unique
Le patient, le clinicien et ['assistant doivent porter des lunettes de protection
Dans de rares cas, un gonflement oedémateux a été signalé apres un traitement intensif
au vernis fluoré et une dyspnée a été signalée chez des enfants asthmatiques. Si cela se
produit, brosser soigneusement les dents pour enlever le film de vernis et demander au
patient de contacter son médecin.
Certains patients peuvent souffrir de nausées apres 'application. Si la nausée persiste,
brosser soigneusement pour enlever le film de vernis.
Ne pas utiliser plus de la moitié de la seringue de 1,2 ml de vernis fluoré par patient et
par application.
Ne pas utiliser d'autres traitements topiques au fluorure le méme jour et indiquer au
patient de s'abstenir de prendre des suppléments fluorés par voie orale pendant 4
(quatre) jours apres le traitement.
Ne pas retirer le capuchon de la seringue ou le couvercle en aluminium de la dose
unitaire avant d'étre prét a lutiliser.
Instructions par étapes
Préparation

1) Brosser soigneusement les dents, polir avec un godet en caoutchouc ou essuyer les
dents avec de la gaze avant le placement.

2) Pour la seringue :

a. Fixer solidement 'embout d'application recommandé et vérifier 'écoulement, la couleur
et la consistance du produit avant de I'appliquer en exprimant une petite quantité sur un
tampon de mélange ou une gaze. Jeter tout liquide clair exprimé. En cas de résistance,
remplacer l'embout et vérifier a nouveau.

3) Pour la dose unitaire : .

a. Ouvrir 'emballage en décollant et en retirant le couvercle en aluminium. A laide du
pinceau d'application jetable, remuer légérement le vernis.

Utilisation

1) Zone séche a traiter.

2) Appliquer une fine couche lisse de vernis fluoré Enamelast sur autant de surfaces
que possible

REMARQUE :

« Les patients doivent éviter de se brosser les dents et d'utiliser du fil dentaire pendant 4 &
6 heures aprés le traitement. Si possible, attendre le lendemain matin.

« Les patients doivent éviter les aliments ou boissons chauds ainsi que les produits
contenant de 'alcool (par exemple, boissons, bains de bouche, etc.) pendant 4 a 6
heures apres le traitement.

« Levernis fluoré Enamelast commencera a sécailler a chaque brossage.

« Afin d'obtenir des effets positifs maximaux, le vernis Enamelast peut étre appliqué a
nouveau tous les 3 a 6 mois.

Traitement

Pour éviter toute contamination croisée, essuyer la seringue avec un désinfectant de niveau
intermédiaire entre les utilisations et utiliser un manchon barriére jetable. Si un manchon
barriére n'est pas utilisé, la seringue doit étre traitée comme a usage unique.

Stockage et élimination

Eliminer les déchets conformément aux régles, directives et réglementations locales,
Informations diverses

Signaler tout incident grave au fabricant et a l'autorité compétente.
www.ultradent.com/1-800-552-5512/801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
5% natriumfluoridlakk

NO

Produktbeskrivelse
Enamelast™ fluorlakk er en smaksatt, xylitol-sgtet, 5 % natriumfluorid i en harpiksholder,
levertien 1,2 ml sprayte eller i en 0,4 ml enhetsdose blisterpakning.
For alle beskrevne produkter, les ngye og forstd alle instruksjoner og sikkerhetsdatablad-
informasjon fgr bruk
Leveringstype(er)
« 1,2 mlleveringssprayte
o SoftEZ™-tupp
+ 0,4 mlenhetsdosepakning
o Pafgringsberste
Indikasjoner for bruk/tiltenkt formal
Emaljelastfluorlakk er 5 % natriumfluorid i en lakkholder som gir en mekanisk okklusjon av
dentintubuli ved behandling av tannoverfalsomhet.
Kontraindikasjoner

« Ikke bruk pa pasienter med ulcerativ gingivitt eller stomatitt.

+ Ikke bruk pa pasienter med en kjent falsomhet for ingrediensene, inkludert kolofoni
(kolofonium) og/rosin. Huis allergisk reaksjon, dermatitt eller utslett utvikles, ma
lege kontaktes.

« For pasienter eller brukere med allergiproblemer, se produktallergendokumentet
som du finner pd www.ultradent.com. Hvis det oppstar en allergisk reaksjon, skyll det
eksponerte omradet grundig med vann og fa pasienten til 3 kontakte sin lege.

Advarsler og forholdsregler
« Bruk kun anbefalte spisser.
Spisser er kun til engangsbruk.
Pasient, kliniker og assistent ma ha vernebriller.
I sjelden tilfeller har det vert rapportert gdematgs hevelse etter omfattende
fluoremaljebehandling, og dyspnea har veert rapportert hos barn med astma. Hvis dette
skjer, barst tennene grundig for & fierne lakkfilmen og f& pasienten til & kontakte lege.
« Noen pasienter kan oppleve kvalme etter pafaring. Dersom kvalmen vedvarer, barst
grundig for a fierne emaljefilmen.
Tkke bruk mer enn halvparten av 1,2 ml sprayten med fluorlakk per pasient per pafgring.
Tkke bruk sammen med andre lokale fluorbehandlinger samme dag, og instruer
pasienten i & avstd fra bruk av orale fluortilskudd i 4 (fire) dager etter behandlingen.
Ikke fjern hetten fra sprayten eller folielokket fra enhetsdosen far den er lar til bruk.
Trinnvise instruksjoner
Forberedelse
1) Barst tennene grundig, poler med gummikopper eller tark tennene med gashind
for plassering.
2) For sprayte:
a. Fest den anbefalte leveringsspissen sikkert og kontroller flyten, fargen og konsistensen
til produktet far pafering ved & presse en liten mengde pa en blandepute eller gasbind.
Kast all klar vaeske som er uttrykt. Hvis motstand mates, bytt ut spissen og kontroller
pa nytt.
3) For enhetsdose:
a. Apne blisterpakningen ved 4 trekke av og fierne folielokket. Bruk engangsbarsten til &
rgre lett i lakken.
Bruk
1) Tert omréde som skal behandles.
2) Pafgr et tynt, glatt lag med Enamelast fluorlakk pa sa mange overflater som mulig.
MERK:

+ Pasienter bgr unngd barsting, bruk av tanntrad i 4-6 timer etter behandling. Hvis mulig,

vent til neste morgen.

+ Pasienter bgr unngd varm mat eller drikke samt produkter som inneholder alkohol (f.eks.

drikkevarer, munnskylling osv.) i 4-6 timer etter behandling.

« Emaljelastfluorlakk vil begynne & flasse av ved hver bgrsting.

« For maksimal nytte kan Enamelast-lakk pafares pa nytt hver 3.-6. maned.
Behandling
For & unnga krysskontaminering, terk sprayten med et mellomliggende desinfeksjonsmiddel
mellom bruk og bruk engangsbarrierehylse. Hvis en sperrehylse ikke brukes, bar sprayten
behandles som en sprayte til engangsbruk.
Lagring og kassering
Kast avfall i henhold til lokale regler, retningslinjer og forskrifter.
Diverse opplysninger
Rapporter en alvorlig hendelse il produsenten og den kompetente myndigheten.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
5% Sodium Fluoride Vernis

NL

Productomschrijving

Enamelast™ fluoride vernis is een gearomatiseerde, met xylitol gezoete 5% natriumfluoride

in een harsdrager die wordt geleverd in een spuit van 1,2 ml of in een blisterverpakking met

eenheidsdosis van 0,4 ml.

Lees voor alle beschreven producten alle instructies en SDS-informatie aandachtig door en

begrijp deze voér gebruik van het product.

Leveringsvorm(en)

* 1,2 ml toedieningsspuit
o SoftEZ™-tip

« eenheidsdosisverpakking van 0,4 ml
o Applicatieborstel

Indicaties voor gebruik/beoogd doel

Enamelast fluoride vernis is 5% natriumfluoride in een vernis drager die een mechanische

occlusie van de dentinale tubuli veroorzaakt bij de behandeling van overgevoelige tanden.

Contra-indicaties
« Niet gebruiken bij patiénten met ulceratieve gingjvitis of stomatitis.

Niet gebruiken bij patiénten van wie bekend is dat zij gevoelig zijn voor de bestanddelen,

waaronder colofonie (colofonium) en/of pijnhars. Raadpleeg een arts bij een allergische

reactie, dermatitis of huiduitslag.

« Voor patiénten of gebruikers met allergieén: raadpleeg het allergie-document van het
product op www.ultradent.com. Als er een allergische reactie wordt waargenomen,
spoel dan de blootgestelde zone grondig met water en laat de patiént haar/zijn
arts raadplegen.

Waarsc

en voorzorg g
Gebruik alleen aanbevolen naalden.

Punten zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Patiént, arts en assistent moeten een veiligheidsbril dragen.

In zeldzame gevallen zijn oedemateuze zwellingen gemeld na extensieve behandeling
met fluoridelak en dyspneu is gemeld bij astmatische kinderen. Als dit gebeurt, poets
dan grondig de tanden om de vernisfilm te verwijderen en laat de patiént contact
opnemen met zijn/haar arts.

Bij sommige patiénten kan na het aanbrengen misselijkheid ontstaan. Als de
misselijkheid aanhoudt, borstel de laklaag er dan grondig af.

Gebruik niet meer dan de helft van de 1,2 ml spuit fluoride vernis per patiént

per toepassing.

Niet gebruiken samen met andere topische fluoridebehandelingen op dezelfde dag
en de patiént instrueren gedurende 4 (vier) dagen na de behandeling geen orale
fluoridesupplementen te gebruiken.

Verwijder de dop van de spuit of het foliedeksel van de eenheidsdosis pas als u klaar
bent voor gebruik.

Stapsgewijze instructies

Voorbereiding

1) Poets de tanden grondig, poets de rubberen kom of veeg de tanden af met gaas voordat
u ze plaatst.

2) Voor de spuit:

a. Bevestig de aanbevolen toedieningstip stevig en controleer de vioei, kleur en
consistentie van het product voordat u het aanbrengt door een kleine hoeveelheid op
een mengblokje of gaasje uit te drukken. Gooi heldere vloeistof die wordt uitgeknepen
weg. Als u weerstand voelt, vervang dan de tip en controleer opnieuw.

3) Voor de eenheidsdosis:

a. Open de blisterverpakking door deze af te pellen en het foliedeksel te verwijderen.
Gebruik de wegwerpborstel om de vernis lichtjes te roeren.

Gebruik

1) Droog het te behandelen gebied.

2) Breng op zoveel mogelijk ondergronden een dunne, gladde laag Enamelast fluoride
vernis aan.

OPMERKING:

+ Patiénten moeten 4-6 uur na de behandeling poetsen en flossen vermijden. Wacht
indien mogelijk tot de volgende ochtend.

« Patiénten moeten gedurende 4-6 uur na de behandeling warme voedingsmiddelen
of dranken vermijden, evenals producten die alcohol bevatten (bijv. dranken,
mondspoelingen, enz.)

« Enalast fluoride vernis zal bij elke poetsbeurt beginnen af te schilferen.

« Voor maximaal voordeel kan Enamelast vernis elke 3-6 maanden opnieuw
worden aangebracht.

Verwerking

Veeg, om kruisbesmetting te voorkomen, de spuit tussen verschillende toepassingen af met
een desinfectiemiddel van gemiddeld niveau en gebruik een barrierehuls voor eenmalig
gebruik. Als er geen barriérehuls wordt gebruikt, moet de spuit worden beschouwd als een
spuit voor eenmalig gebruik.

Opslag en verwijdering

Gooi afval weg volgens de lokale regels, richtlijnen en voorschriften.

Overige informatie

Meld elk ernstig incident aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish E L
Bepvikt @pBoptolyou vatpiou 5%

Neprypaepn mpoiovtog

To pBoptolyo Bepvikt Enamelast™ elvat éva apwpatiapévo, YAUKavtkd pe EUAToAn,
@BopLouyo VArpLo 5% ae popéa prtivng o apéxetal ot ouptyya 1,2 ml f o
auakevaata kupéAng povadag oang 0,4 ml.

la 6Aa ta tpoidvra Tou Teptypdpoval, SLaBAoTe MPOEKTIKA Kat KATavOraTe OAEG
TG 08nyeg kat g Thnpoopieg Tou piMou deSopeviay aopahelag (SDS) T ard

m XPHU,Q», .
0pij(£) Xopriynang

* 20pLyya xopnpcng 1.2ml
o Plyyog Softez™

+ Tuokeuaola povasag 56ang 0,4 ml
o BoUptoa epapuoyrg

Ev8eifelc xprionc/MpoopLi6pevos okomog

To pBoptouyo Bepvikt Enamelast aroteeitat amd gBoptovyo vatplo 5% ae popea

gepvmou TI0U TIPOKCAEL émxavwr'} anoégpadn twv 05oVIKWY owAnvapiwv yia
€Ll TG UTTEPEVALOBNOLAG TWV SOVTLV.

Avtevéeifelg

« Na pn xpnatporotettat o aoBevelg pe eAkwdn oulitda i otopatitda.

+ Na pn xpnowomote(tat oe aoBevels pe ywwotr evawgdnota oe ouotatkd
cupmephapBavopévou tou kohogwviou (kolophonium) kav/mg polivng. Edv
eppaviotel aMepywn avtiSpaon, Seppatitida r e&avbnpa, cupBouAeuteite
évav ylatpd.

M aoBeveis 1 xprioteg pe avnouyies yia aMepyleq, avarpégte otny tekpnpiwan
aMepyloyovwy Tou Tipoioviog ot SlebBuvon www.ultradent.com. Eav
napatnproete alepykr aviispaar, EeMOveTe Ty exteBelpiévn TEpLoyr pe vepd
KaL {ntnote anod tov agevn) va auu%ou)\wtd TOV yLatpo Tou.

n & I KaL T(POQUAGEELG

XpNOLWOTIOLTTE HOVO TG GUVLOTWHEVEG GUUBOUALG.

Ta plyxn, elvat gag xpRang Hovo.

0ao svr'}q, 01aTPas Kal o BonBog MPEEL va popolv TPOOTATEUTIKA yuahdl
sH‘e\den tilfeller har det vert rapportert gdematas hevelse etter omfattende
fluoremaljebehandling, og dyspnea har vaert rapportert hos barn med astma.

Hvis dette skjer, barst tennene grundig for & fierne lakkfilmen og fa pasienten til

4 kontakte lege.

2€ OTAVLEG TIEPUTIWOELG, €L avapepOel olsnuarwéng Stoykwan petd ané
ektetapévn Beparela pe Bepuikt pe pBOPLO KaL éxeL avagepBel duomvola oe
aoBpatika mawdid. Edv oupBel auto, Bouptolote kakd ta doviia yia va agapécete
TO UEVLO TOU BEPVIKLOU Kal {Triate amo Tov aoBevr va EMKOWWVIEL e ToV
1aTpo T0U.

Meptkol aaBevel¢ pmopel va mapouaLaoou vautia petd tny egappoyr. Edv n
vautia napapével, Bouptaiote KaAd yLa va aQaLpEOETE TO UPEVLO TOU BEPVIKLOU.

M1 XPNOLHOTIOLELTE TIEPLOTOTENO ATO TO POV TG coplyya%u ml pBopodyou

Espvmou ava acesv(r] kat ava epappioyr.kke fiern hetten fra sprayten eller
olielokket fra enhetsdosen fgr den er klar til bruk.

Mn ypnotporote(te pe GMeg tomkéc Bepanetec pBopiou Ty i6ia nuépa kat suote

081yLEC 0TOV A0BEVN Va aMEKEL aro T @(pr’wn oupmnpwpatwy peoplou ard 1
aTopia yia 4 (TEa0EpLG) NEPES petd T Beparteia.

MV a@atpette To Kamakt aro T ouplyya f To karmdkt jepBpavng anod tn povadtaia

860n pexpt va elote rowoL yua xprion.
0ényieg Bripa-pipa
Mpoetolpasia

) Bouprtatote kad ta Sovtia, yuaiote pe ehaotikd kUTeMo f) akourtiote ta Sovia e

yala mipw ty tomoBétnan.

2) la olpyya:

a. Mpoaappdate pe aopahela T oUVLOTWHEVO GKkpo Ttapddoan kat enaknBedote T
PO, T0 XPWHA KL TN} 0LVOYT] TOU TTPOTOVTOG TIpWY T0 EQAPOTETE sm%)d’}ovmg pLa
Eu«pr’] TI006TTA ¢ Ve TApMOY avapel§ng f yada. Anopplyte Oroto dlavyéq uypd

3)

PR

yel. Ev awoBavBelte avtiotaon, aviikataotiote o puyyo kat ehéyEre §ava
L jovadiaia s6on:
a. Avoifte T ouakeuaota kupéhng Ee@Aoudiovtag miow KaL apalpwvTag T Kamakt
arnd ahoupwoyapto. XpnaLomnoLwvag t Bolptaa epappoyrg HLag xpnong,
, Qvakatéyre e\agppd To Pepuikt.
Xpon X )
1) =npry epuoyr ngog enegepyaota.
2) Eappoote pta Aemt, Aeta atpwon pBoplotyou Bepvikiot Enamelast o 600 To
SUVATOV TIEPLOTOTEPES ETUPAVELEC,
IHMEIQZH:
+ OuaoBevelg Ba ipémeL va anogedyovy 1o BoUproLopd, 1o Vipa, yia 4-6 WPE petd
T Beparte(a. Av elva Suvatdv, TEPLIEVETE PEYPL TO ETOLEVO TIPWL,
« OLaoBevelg Ba mpémeL va amogelyouy (eoTa @ayntd 1 motd kabuwg kat mpolovea
TI0U TIEPIEYOLY AAKOON (TLY. TIOTG, OTOATIKEG EKTAUGELG KATL) YL 4-6 HpEG Petd
T Bepartela.
+ To pBoprolyo Bepvikt Enamelast Ba apyioel va EephoudiCet pe ke Bovptatopa.
+ Tla péyLato 0peAag, To pBopLovyo Bepvikt Enamelast pmopet va epappdtetat fava
KaBE 3-6 priveg.
Ene€epyacia
lla va ano@Uyete T SLactaupoUpievn HOALVON, GKOUTILOTE T oUpLYYa Pe éval
QMOAUPAVTLKO PETPLAC LoXUOG HETagU Twv YPAoEWY KaL YpnoLpoToLote mep(BAnpa
@payf ptag xpriang. Edv dev pnatpomotnBel tawia anopdvwong, n obptyya rpéneL va
QUITLETWITILOTEL WG pLag xpriong,
AmoBijkeuon Kat ATopp
ATtoppLPTe Ta amoBANTa GUPPWYA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVES, 08MyLES Kal KavoviapoUs,
Adpopeg TAnpopopieg
AVaQEETE OMOLOSTIOTE G0BAPS TEEPLOTATIKO OTOV KATAGKEUAOTY| KaL 0TV
appodla apyi.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
Vernice al fluoruro al 5%

IT

Descrizione del prodotto
La vernice al fluoruro Enamelast™ & un fluoruro di sodio al 5% aromatizzato, zuccherato con
xilitolo, in un supporto di resina fornito in una siringa da 1,2 ml o in un blister monodose
da0,4ml
Per tutti i prodotti descritti, prima dellutilizzo, leggere attentamente e comprendere tutte le
istruzioni e le informazioni contenute nella scheda di sicurezza.
Metodi di somministrazione

« Siringa di erogazione da 1,2 ml

o Punta Softez™
« Confezione monodose da 0,4 ml
o Pennello per applicazione

Indicazioni per I'uso/scopo previsto
La vernice & al fluoruro di sodio al 5% in un supporto di vernice che produce un‘occlusione
meccanica dei tubuli dentinali nel trattamento dell'ipersensibilita dentale.
Controindicazioni

« Non utilizzare su pazienti con gengivite ulcerosa o stomatite.
Non utilizzare in pazienti con sensibilita nota a ingredienti come la colofonia (resina).
Se si sviluppa una reazione allergica, una dermatite o un'eruzione cutanea consultare
un medico.
Per pazienti o utenti con problemi di allergie, fare riferimento al documento sugli
allergeni presenti nel prodotto, disponibile all'indirizzo www.ultradent.com. Se si
manifesta una reazione allergica, lavare abbondantemente con acqua la zona interessata
e far controllare il paziente da un medico.
Avvertenze e precauzioni
Utilizzare solo le punte consigliate.
1 puntali sono esclusivamente monouso.
1l paziente, il medico e I'assistente devono indossare occhiali protettivi.
+ Raramente, sono stati riportati casi di edema dopo trattamento esteso con la vernice al
fluoro e casi di dispnea in bambini affetti da asma. In questo caso, lavarsi accuratamente
i denti per rimuovere la pellicola di vernice e chiedere al paziente di contattare il
proprio medico.
Dopo l'applicazione, alcuni pazienti possono soffrire di nausea. Se la nausea persiste,
spazzolare accuratamente i denti per rimuovere la pellicola di vernice.
Non utilizzare pili della meta della siringa da 1,2 ml di vernice al fluoro per paziente
per applicazione.
Non utilizzare nello stesso giorno con altri trattamenti topici al fluoro e informare il
paziente di non assumere altri integratori al fluoro per via orale nei 4 (quattro) giorni
successivi al trattamento.
Non rimuovere il cappuccio dalla siringa o il coperchio di alluminio dalla dose unitaria
fino al momento dell'uso.
Istruzioni dettagliate
Preparazione

1) Lavarsi accuratamente i denti, lucidare la coppetta di gomma o strofinare i denti con una
garza prima del posizionamento.

2) Per lasiringa:

a. Fissare saldamente la punta di erogazione consigliata e verificare il flusso, il colore e la
consistenza del prodotto prima dell'applicazione spremendo una piccola quantita su un
tampone di miscelazione o una garza. Eliminare I'eventuale liquido trasparente erogato.
Se si incontra resistenza, sostituire il puntale e ricontrollare.

3) Per dose unitaria:

a. Aprire il blister staccandolo e rimuovendo il coperchio di alluminio. Usando il pennello
monouso per applicazione, mescolare leggermente la vernice.

Utilizzo

1) Zona secca da trattare.

2) Applicare uno strato sottile e liscio di vernice al fluoro Enamelast su quante pit
superfici possibili.

TA:

« I pazienti devono evitare di spazzolare e usare il filo interdentale per 4-6 ore dopo il
trattamento. Se possibile, aspettare fino al mattino successivo.
+ I pazienti devono evitare cibi, bevande calde e prodotti contenenti alcol (ad es. bevande,
sciacqui orali, ecc.) per 4-6 ore dopo il trattamento.
« Lavernice al fluoruro Enamelast iniziera a sfaldarsi ad ogni spazzolatura.
+ Per il massimo beneficio, la vernice Enamelast puo essere riapplicata ogni 3-6 mesi.
Trattamento
Per evitare la contaminazione crociata, pulire la siringa con un disinfettante di livello interme-
dio tra un utilizzo e I'altro e utilizzare una guaina protettiva monouso. Se non viene utilizzata
una guaina protettiva, la siringa deve essere utilizzata una volta sola.
Conservazione e smaltimento
Smaltire i rifiuti secondo le norme, le linee guida e le regolamentazioni locali.
Informazioni varie
Segnalare eventuali incidenti gravi al produttore e alle autorita competenti.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
nak ¢ 5% HaTpues Gpnyopug

OnucaHme Ha NpoayKTa

Enamelast™ ¢nyoper nak e apomatu3vpan, noficnaeH ¢ kaunuton, 5% Hatpues dnyopus

B HOCUTEN OT CMOAa, A0CTaBEH B LNPULA OT 1,2 ml 1w B 6AUCTEPHa ONAKOBKA C eANHIYHA
po3a ot 0,4 ml.

MpeAv ynotpe6a Ha BCUUKY ONUCaHM NPO/YKTY BHUMATENHO NpOYeTeTe 1 pasbepere BCUUKY
VHCTPYKLWMY W CbABPXAHMETO Ha MHGOPMALMOHHHS UCT 33 be3onacHocT (/1b).

®opma(u) Ha ocTaBKa

+ 1,2 ml wnpuya 3a HaHacsiHe
o SoftEZ™ HakpaiiHuk

+ OnakoBka € eguHuyHa 4o3a ot 0,4 ml
© Yerka 3a HaHacsHe

3aynoTp:
Enamalast ¢pnyopeH nak e 5% HaTpues ¢nyopus B NaKoB HOCUTeN, KOITO Cb3jjaBa MeXaHu4Ha
OKAY35 Ha ;CHTUHOBMTE Ty6y/N NPY NIeYeHMe Ha CBPbXUYBCTBUTENHOCT Ha 3bbuTe.
MpoTuBonokasauus

+ [la He ce U3N013Ba NPV NaLMEHTV C YNLLEPO3EH TVHTUBNUT UAM CTOMATUT.

+ [la He ce U3N013Ba NPV NaLMEHTV C U3BECTHA UYBCTBUTEHOCT KbM CbCTaBKM,
BK/IIOUUTENHO KONOGOH MM AibpBECHE (KONOGOHOBA) CMONE. AKO Ce pasBie aepritiHa
peakuys, AepMaTUT UM 06pHB, KOHCYNTHPaIATe Ce C nekap.

* 3a NaLVeHTI U NOTPEBUTENN C anepriis BUXTe JOKyMeHTa 3a NPO/YKTOBM anepreHy,
HanuueH Ha www.ultradent.com. Ako ce HabnoAaBa anepridHa peakLws, u3nnakHete
M3/10XeHaTa 30Ha 06UIHO C BOAA U HaKapaiiTe NaLweHTa Aa ce KOHCYATPA C Nekaps Cut.

Mpeaynpex/aeHus 1 NpeanasHn Mepki

+ M3non3saiite camo NpenopbuaHiTe HakpaiHULW,

+ HakpaiiHuuwTe Ca camo 3a efHOKpaTHa yroTpe6a.

+ TIaLMeHTLT, NEKaPAT 1 ACUCTEHTLT My TPSIGBA fja HOCAT 3aLLMTHY O4iNa

+ B pejku cydan Ce Cbo6LIABA 33 €eMaTO3HO NOAYBaHE Ul NPOABAXUTENHO NledeHie
C nyopuaHM NakoBe ¥ ce CbobLIABA 3a ANCMHES NP AeLa C acTMa. AKO TOBa Ce CAyuM,
v3muiiTe Jobpe 3b6uTe, 3a a NpeMaxHeTe NakoBYsA GUAM W HakapaliTe NaLuenTa Ja ce
CBbPXE C/Iekaps i,

+ HAKOM NaLMeHTI MOraT Aa NOAyYar rajexe e/ npunarate. Ao rafjeHeTo NpoAbAXasa,
nouycreTe 406pe, 3a fja OTCTPaHNUTE NakoBIS GUAM.

+ He u3non3saiite noseve ot nonoByHara ot 1,2 ml wnpuua c GAyopeH nak Ha natyeHt

3a @AHO NPUNOXeHMe.

He n3non3salire ¢ Apyri IOKaNHI NeYeHIs C Gayop B CbLLs AeH U MHCTPyKTUpaiiTe
nauveHTa Aa ce Bb3gbpxa T ynotpeba Ha nepopanty GpryopHi 406aBky B
NPOABAKEHIE Ha 4 (YETUPK) AHV CAej NeYeHIeTo.

Tpean rOTOBHOCT 3a yNoTpe6a He CBansiiTe Kanadkata ot WNPWLATa UM GONNEBOTO
MOKPUTHE OT eAUHNYHATA 033,

MoeTanHu MHCTPYKLMK

MoparoToBKa

1) Mpeav nocTaBsHe NOYMCTETe CTapaTeHO 3bEUTE C YeTka, TOAMPaliTe € ryMeHa Yalka
vnv n3BbpLueTe 3b6UTe € Mapas.

2) 3awnpuuara:

a. 3akpeneTe 34paBo NPeNOPbYaHNA HaKPaiiHVIK 33 HaHaCHHe 1 NPOBEPETe TeUMBOCTTa,
LiBETa 1 KOHCUCTEHLWAT Ha NPOAYKTA NPEAN HaHACAHE, KaTo M3LeAUTE Manko
KO/IMUECTBO BbPXY MOYIOXKa 38 CMecBaHe Unv Maps. Vi3xebprete Bcaka oTaeneHa
61CTpa TeYHOCT. AKO YCeTuTe CbNPOTUB/IEHME, CMeHeTe HakpaiiHyka v nposepeTe
OTHOBO.

3) 3a eAuHMYHaTa Ao3a:

a. OtBoperte GAvcTepHaTa ONaKoBKa, KaTo OTIENWTE Ha3aA U OTCTPaHMTe $O/NeBOTO
nokpuTve. C NOMOLLTa Ha YeTkaTa 3a eiHokpaTHa ynoTpeba pasbbpkaiite neko naka.

Ynotpe6a

1) Cyxa 30Ha 3a TpeTupaHe

2) HaHeceTe TbHbK magbk cnoit Enamelast gnyopeH nak BbpXy Bb3MOXHO Haii-
MHOTO MOBBPXHOCTH.

3ABENEXKA:

+ TauveHTuTe TPAGBA Ja M36SIrBAT NOYMCTBAHETO Ha 3bOUT C YeTKa 1 C KOHeL| 3
3b61 B NPOABAKEHNE Ha 4-6 Uaca Cnej NIeUeHNeTo. AKO e Bb3MOXHO, U3vakaliTe 40
UlefBaLata cyTpuH.

TawveHTuTe TPAGBa Aa U36SrBAT FOPELLN XPaHI AW HAMMTKY, K3KTO 1 MPOAYKTH,
CbbPXALLYN aNKOX0N (HANPUMEP HaNWTKW, BOAA 3a yCTa U fip.) B NPOABLAXEHNE Ha 4-6
yaca cney| fleveHnero.

+ OyopHAT nak Enamelast wwe 3anouHe Aa ce 0LV NP BEIKO M34eTKBaHE.

* 3anocTuraHe Ha MakcManHa nosa naket Enamelast Moxe 4a Ce HaHaca OTHOBO Ha
BCekn 3-6 MeceLla.

0O6pa6oTBaHe

33 Aa ce M3berHe KPbCTOCaHO 3aMbPCABaHe, M3GbPLIETe CNPUHLOBKATA C MEXMHHO
[Ie3MHOEKLIMOHHO CPE/CTBO MEXAly ynoTpebuTe 1 M3non3BaliTe 3aLLMTHA BTY/KA 32 eAHOKpaTHa
ynotpeba. AKo He ce M3M0n38a bapuepHa 06BIBKa, WNpULaTa TPABBA Ad Ce TPeTpa Kato
MPOAYKT 3a eAHOKPATHA ynoTpeba.

CbxpaHeHue 1 06e3Bpex/aHe

V3xBbpAsiiiTe OTMagbLVTE B CLOTBETCTBIE C MECTHUTE NPaBINa, Yka3aHus 1 pasnopesou.
061a nidpopmauus

(b06LaBaiATe 33 BCEKI CEPUO3EH MHLAEHT Ha NPOM3BOANTENA U Ha KOMTIETEHTHIAS OpTaH.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200
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Enamelast™ Fluoride Varnish
Barniz de fluoruro de sodio al 5 %

ES

Descripcién del producto

El barniz de fluoruro Enamelast™ es un fluoruro de sodio al 5 % endulzado con xilitol y
aromatizado en un soporte de resina que se entrega en una jeringa de 1.2 ml o en un blister
de monodosis de 0.4 ml.

Para todos los productos descritos, lea atentamente y comprenda todas las instrucciones y la
informacion SDS antes de usarlos.

Presentacién

* Jeringa de administracion de 1.2 ml
© Punta SoftEz™

« Envase monodosis de 0.4 ml
o Cepillo de aplicacién

Indicaciones de uso/Fin previsto

El barniz de fluoruro Enamelast es fluoruro de sodio al 5 % en un soporte de barniz
que produce una oclusién mecénica de los ttibulos dentinarios en el tratamiento de la
hipersensibilidad dental.

Contraindicaciones

+ No lo use en pacientes con gingivitis ulcerosa o estomatitis.

« No lo use en pacientes con sensibilidad conocida a ingredientes como la colofonia
(kolophonium) y el rosin. Si se produce una reaccién alérgica, dermatitis o erupcién,
consulte con un médico.

« Para los pacientes o usuarios con problemas de alergias, consulte el documento de
alérgenos del producto disponible en www.ultradent.com. Si se observa una reaccién
alérgica, enjuague bien el drea expuesta con agua y haga que el paciente consulte a
sumédico

Advertencias y precauciones

« Utilice solo las puntas recomendadas.
Las puntas son de un solo uso.
El paciente, el médico y el asistente deben usar gafas protectoras.
En casos raros, se ha informado hinchazén edematosa después de un tratamiento
extenso con barniz de fluoruro y se ha informado disnea en nifios asmaticos. Si esto
ocurre, cepille bien los dientes para eliminar la pelicula de barniz y pidale al paciente que
se comunique con su médico.
Algunos pacientes pueden presentar nauseas después de la aplicacion. Si las nduseas
persisten, cepille a fondo para eliminar la pelicula de barniz.
No utilice mas de la mitad de la jeringa de 1.2 ml de barniz de fluoruro por paciente
por aplicacion.
No lo use con otros tratamientos tépicos de fluoruro el mismo dfa e indique al paciente
que se abstenga de usar suplementos orales de fluoruro durante 4 (cuatro) dias después
del tratamiento.
No retire la tapa de la jeringa o la tapa de aluminio de la monodosis hasta que esté
listo para usarla.
Instrucciones paso a paso
Preparacion

1) Se deben cepillar bien los dientes, pulirlos con copa de goma o limpiarlos con una gasa
antes de la colocacion.

2) Parajeringa:

a. Coloque de forma sequra la punta de administracién recomendaday verifique el flujo,
el color y la consistencia del producto antes de aplicarlo, exprimiendo una pequefia
cantidad en una almohadilla mezcladora o gasa. Deseche cualquier liquido transparente
eyectado. Si encuentra resistencia, reemplace la punta y vuelva a revisar.

3) Para monodosis:

a. Abra el blister despegando y quitando la tapa de aluminio. Con el pincel de aplicacion
desechable, revuelva ligeramente el barniz.

Uso

1) Seque la zona que se va a tratar.

2) Aplique una capa fina y suave de barniz de fluoruro Enamelast en tantas superficies
como sea posible.
NOTA:
Los pacientes deben evitar cepillarse los dientes y usar hilo dental durante 4 a 6 horas
después del tratamiento. Si es posible, espere hasta la mafiana siguiente.
Los pacientes deben evitar alimentos o bebidas calientes, asf como productos que
contengan alcohol (por ejemplo, bebidas, enjuagues bucales, etcétera) durante 4 a
6 horas después del tratamiento
El barniz de fluoruro Enamelast comenzard a desprenderse con cada cepillado.
Para obtener el méximo beneficio, el barniz Enamelast se puede volver a aplicar cada
3 a6 meses.
Procesamiento
Para evitar la contaminacion cruzada, limpie la jeringa con un desinfectante de nivel
intermedio entre cada uso, y utilice una funda de barrera desechable. Si no se utiliza una
funda protectora, la jeringa debe tratarse como de un solo uso.
Almacenamiento y descarte
Descarte los residuos de acuerdo con las normas, directrices y regulaciones locales.
Informacién variada
Informe cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
Lak od 5% natrijeva fluorida

HR

Opis proizvoda
Enamelast™ lak od fluorida je aromatiziran, ksilitolom zasladen, 5% natrijev fluorid u smolnom
nosacu koji se isporucuje u Strcaljki od 1,2 mlili u blister pakiranju jedinicne doze od 0,4 ml.
Za sve opisane proizvode pazljivo protitajte i shvatite sve upute i SDS informacije
prije uporabe.
Obrazac(i) za dostavu
+ Sprica za primjenu od 1,2 ml
o SoftEZ™ vrh
+ Jedinitna doza pakiranja od 0,4 ml
o Cetkica za nanosenje
Indikacije za uporabu/namjena
Enamalast lak od fluorida je 5% natrijev fluorid u nosacu laka koji stvara mehanicku okluziju
dentinalnih tubula u lije¢enju preosjetljivosti zuba.
Kontraindikacije

« Nemojte koristiti kod pacijenata sa ulceroznim gingivitisom ili stomatitisom

+ Nemojte koristiti kod pacijenata s poznatom osjetljivos¢u na sastojke ukljucujuci
kolofoniju (kolofonij) i/rozin. Ako se razvije alergijska reakcija, dermatitis ili osip, obratite
se lijecniku.

Za pacijente ili korisnike s alergijama procitajte dokument s informacijama o alergenima
na www.ultradent.com. U slucaju pojave alergijske reakcije, izlozeno podrucje temeljito
isperite vodom i neka se pacijent posavjetuje sa svojim lijecnikom.

Upozorenja i mjere opreza

+ Koristite samo preporucene vrhove.

« Vrhovi su samo za jednokratnu upotrebu.

+ Pacijent, klinicar i asistent moraju nositi zastitne naocale.

+ Urijetkim slucajevima prijavljena je edematozna oteklina nakon opseznog lijecenja
lakom od fluorida, a dispneja je prijavljena u djece s astmom. Ako se to dogodi, temeljito
operite zube kako biste uklonili sloj laka i neka pacijent kontaktira svog lijecnika.

Neki pacijenti mogu osjetiti mucninu nakon primjene. Ako mucnina potraje, temeljito
ocetkajte kako biste uklonili sloj laka

Nemojte koristiti vide od polovice Strcaljke fluoridnog laka od 1,2 ml po pacijentu

po aplikaciji.

Nemojte koristiti s drugim lokalnim tretmanima s fluoridom isti dan i uputite pacijenta da
se suzdrzi od upotrebe oralnih dodataka s fluoridom 4 (¢etiri) dana nakon lijecenja

+ Nemojte skidati poklopac sa Strcaljke ili poklopac od folije s jedinicne doze dok ne

budete spremni za uporabu.
Upute za postupak
Priprema

1) Temeljito operite zube, ispolirajte gumene ¢asice ili obrisite zube gazom
prije postavljanja.

2) Za$pricu:

a. Sigurno pricvrstite preporuceni vrh za isporuku i provjerite protok, boju i konzistenciju
proizvoda prije aplikacije istiskanjem male koli¢ine na jastucic za mijesanje ili gazu.
Odbacite svu Cistu tekucinu koja se istisne. Ako naidete na otpor, zamijenite vrh i
ponovno provjerite.

3) Zajedini¢nu dozu:

a. Otvorite blister pakiranje tako $to cete oguliti i ukloniti poklopac od folije. Jednokratnom
Cetkicom za nanosenje lagano promijesajte lak.

Uporaba

1) Suho podrugje koje treba tretirati.

2) Nanesite tanak, glatki sloj Enamelast laka od fluorida na Sto vise povrsina.
BILJESKA:

« Pacijenti bi trebali izbjegavati cetkanje, tiscenje koncem 4-6 sati nakon tretmana. Ako je

moguce, pricekajte do sljedeceg jutra.

« Pacijenti bi trebali izbjegavati toplu hranu ili pice, kao i proizvode koji sadrZe alkohol (npr.

pica, sredstva za ispiranje usne Supljine, itd.) 4-6 sati nakon tretmana.

« Enamalast lak od fluorida ce se poceti ljustiti svakim Cetkanjem.

« Za maksimalnu korist, Enamelast lak se moZe ponovno nanositi svakih 3-6 mjeseci.
Obrada
Kako biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju, obrisite Spricu dezinficijensom srednje klase
izmedu razlicitih uporaba i koristite jednokratni zatitni naglavak. Ako se zastitna navlaka ne
rabi, Spricu treba tretirati kao da je za jednokratnu uporabu.

Skladistenje i odlaganje

OdloZite otpad prema lokalnim pravilima, smjernicama i propisima.
Ostale informacije

Prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu svaki ozbiljan incident.
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Enamelast™ Fluoride Varnish
Verniz de fluoreto de sédio a 5 %

PT

Descrigéo do produto

0 verniz fluoretado Enamelast™ é um fluoreto de sédio a 5% aromatizado e adogado com
xilitol em um transportador de resina fornecido em uma seringa de 1,2 ml ou em um blister
de dose unitéria de 0,4 ml.

Para todos os produtos descritos, leia atentamente e compreenda todas as instrugdes e
informag@es nas FDS antes de utilizar.

Forma(s) de aplicacdo

+ Seringa de aplicacdo de 1,2 ml
o Ponta SoftEzZ™

+ embalagem de dose unitéria de 0,4 ml
o Pincel de aplicacao

Indicagdes de utilizagdo/Finalidade prevista

0 verniz fluoretado Enamelast é fluoreto de sédio a 5% numa suspensao de verniz que produz
uma oclusdo mecanica dos ttibulos dentinarios no tratamento da hipersensibilidade dentaria.
Contraindicagdes

+ Ndo utilizar em pacientes com gengivite ou estomatite ulcerosa.

+ Ndo utilizar em pacientes com alergias conhecidas aos ingredientes, incluindo colofénia
(kolophonium). Em caso de reagdo alérgica, dermatite ou se surgir erupgao cutanea,
consultar um médico.

+ Para pacientes ou utilizadores com problemas de alergia, consulte o documento
alergénico do produto disponivel em www.ultradent.com. Se for observada uma
reacdo alérgica, lave bem a drea exposta com dgua e pea ao paciente que consulte o
seu médico.

Adverténcias e Precaugdes

« Utilize apenas as pontas recomendadas.

* As pontas sdo descartaveis.
0 paciente, o clinico e o assistente devem usar 6culos de protegdo.
Em casos raros tem havido relatos de edema apds tratamento extenso com flior e tem
sido relatada dispneia em criangas asmaticas. Se isso ocorrer, escove bem os dentes para
remover a pelicula de verniz e peca ao paciente que entre em contato com seu médico.
Alguns pacientes podem experimentar ndusea apds a aplicacao. Se a néusea persistir,
escovar vigorosamente para remover a pelicula de verniz.
N&o use mais da metade da seringa de 1,2 ml de verniz fluoretado por paciente
por aplicagdo.
Nao utilizar com outros tratamentos com flior tépico no mesmo dia e instruir o paciente
para evitar a utilizagdo de suplementos de flor orais durante 4 (quatro) dias apés
o tratamento.
N&o remova a tampa da seringa ou a tampa de aluminio da dose unitdria até que esteja
pronto para utilizacao.
Instrugdes passo a passo
Preparagdo

1) Escove bem os dentes, faca um polimento com um copo de borracha ou limpe os dentes
com gaze antes da colocagao.

2) Para seringa:

a. Fixe com seguranca a ponta de aplicagdo recomendada e verifique o fluxo, a cor e a
consisténcia do produto antes de aplicar, espremendo uma pequena quantidade num
disco de mistura ou gaze. Descarte qualquer liquido transparente espremido. Em caso
de resisténcia, substituir a ponta e verificar novamente.

3) Para dose unitéria:

a. Abrir o blister levantando e removendo a tampa de pelicula. Utilizando um pincel de
aplicagdo descartével, agite ligeiramente o verniz.

Utilizagdo

1) Area seca a ser tratada.

2) Aplique uma camada fina e lisa de verniz fluoretado Enamelast no maior nimero
possivel de superficies.

NOTA:

+ Os pacientes devem evitar escovar, usar fio dental durante as primeiras 4 a 6 horas apés
0 tratamento. Se possivel, espere até a manhd sequinte.

« Os pacientes devem evitar alimentos ou bebidas quentes, bem como produtos que
contenham dlcool (por exemplo, bebidas, elixir antissético, etc.) durante 4 a 6 horas
apos o tratamento.

« 0verniz fluoretado esmaltado comegard a descamar a cada escovagem.

« Para obter o méximo beneficio, o verniz Enamelast pode ser reaplicado a cada
3-6 meses.

Processamento

Para evitar a contaminagdo cruzada, limpe a seringa com um desinfetante de nivel intermédio
entre utilizagdes e utilize uma manga de barreira descartdvel. Se ndo for utilizada uma manga
de barreira, a seringa deve ser tratada como sendo de utilizagdo tnica.

Armazenamento e eliminagdo

Elimine os residuos de acordo com as regras, diretrizes e regulamentos locais.

Informacdes diversas

Comunique qualquer incidente grave ao fabricante e a autoridade competente.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
5% lak fluoridu sodného
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Popis vyrobku

Fluoridovy lak Enamelast™ je ochuceny 5% fluorid sodny slazeny xylitolem v pryskyficném
nosici dodavany v 1,2ml injeként stitkacce nebo v 0,4ml blistru obsahujicim jednu dévku.

U vdech popsanych produktd si pred pouzitim peclivé prettéte vsechny pokyny a informace
v bezpecnostnim listu a ujistéte se, 7e jste jim porozuméli.

Forma (formy) podéni

+ 1,2ml aplikacnf stiikacka
o Jehla SoftEz™

» Jednodavkové 0,4ml baleni
o Aplikacni Stétec

Indikace poutziti / zamysleny tcel

Fluoridovy lak Enamelast je 5% fluorid sodny v lakovém nosici, ktery pfi é¢hé precitlivélosti
2ubli vytvari mechanickou okluzi dentinovych tubuldi.

Kontraindikace

+ Nepouzivat u pacientli s ulcerdzni gingivitidou nebo stomatitidou.

« NepouZivat u pacientdi se znamou citlivosti na slozky pfipravku véetné kalafuny
(kolofonium) a pryskyfice. V pfipadé alergické reakce, zanétu kiize ¢i vyrézky se obratte
na lékare.

+ Pacienti nebo uZivatelé s obavami z alergif by si méli precist dokument o alergenech,
které produkt obsahuje, dostupny na webu www.ultradent.com. Pokud se objevi
alergickd reakce, opléchnéte exponovanou oblast vodou a vyzvéte pacienta, aby se
poradil se svym |ékarem.

Varovani a bezpetnostni opatFeni
+ Pouzivejte pouze doporucené jehly.
« Jehly jsou pouze na jedno poufitf.
Pacient, |ékar a asistent musi pouZit ochranné bryle
Vee vzacnych pripadech byly po rozséhlé 1é¢bé fluoridovym lakem hléseny edematézni
otoky a u astmatickych déti byla hldsena dusnost. Pokud k tomu dojde, dikladné
vycistéte zuby, abyste odstranili vrstvu laku, a pozadejte pacienta, aby kontaktoval
svého lékare.
Neéktefi pacienti mohou po aplikaci pocitovat nevolnost. Pokud nevolnost pretrvévé,
dikladné kartacem odstrarite vrstvu laku.
+ Na jednu aplikaci u jednoho pacienta nepouzivejte vice nez polovinu 1,2ml injekéni
strikacky fluoridového laku.
Nepouzivejte pripravek s jinou lokélni fluoridovou Iécbu ve stejny den a poutte pacienta,
aby se zdrzel uzivani peroralnich fluoridowych dopliiki po dobu 4 (Ctyr) dni po léché.
Dokud nebudete pfipraveni ppravek pouzit, neodstrariuite vicko ze stfikacky nebo
féliové vicko z jednorazové dévky.
Pokyny krok za krokem
Priprava
1) Pred pouZitim si dikladné vycistéte zuby, vylestéte je pryZovymi néstavci nebo zuby
otfete gazou.
2) Pro injekeni stikacku
a. Bezpetné pfipevnéte doporutenou aplikacni jehlu a pred aplikaci ovéfte pritok, barvu
a konzistenci produktu vytlacenim malého mnoZstvi na michaci podlozku nebo gézu.
Veskerou vytlacenou cirou tekutinu zlikvidujte. Pokud narazite na odpor, vyménte jehlu
a znovu zkontrolujte pritok.
3) Pro jednoréazovou davku:
a. Otevrete blistr odloupnutim a sejmutim fliového vicka. Pomoci jednorézového
aplika¢niho Stétecku lak lehce promichejte.
Pouiiti
1) Suchd oblast, kterd ma byt osetrena.
2) Naneste tenkou hladkou vrstvu fluoridového laku Enamelast na co nejvice povrchi.
POZNAMKA:

+ Pacienti by si neméli 4-6 hodin po o3etfeni Cistit zuby kartackem a niti. Pokud je to
mozné, pockejte s cisténim do nésledujictho rana.

« Pacienti by se méli 4-6 hodin po o3etfeni vyhybat horkym jidlim a napojiim a také
produkttim obsahujicim alkohol (napf: napoje, Gstni vody apod.).

« Fluoridovy lak Enamelast se bude pfi kazdém ¢isténf kartackem odlupovat.

« Pro maximalni pfinos Ize lak Enamelast znovu aplikovat kazdych 3-6 mésicti.

Zpracovani

Abyste zamezili kfZové kontaminadi, otfete stfikacku mezi pouZitimi stredné silnym
dezinfekénim prostredkem a mezi pouZitimi pouzivejte jednordzovy ochranny névlek. Pokud se
nepouzije ochranny navek, méla by se injekéni stifkacka pouzivat jako jednorazova.
Skladovani a likvidace

Odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi pravidly, smérnicemi a predpisy.

Riizné informace

Vsechny zdvazné incidenty oznamte vyrobci a piislusnému organu.
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Enamelast™ Fluoride Varnish
5 % natriumfluoridlack
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Produktbeskrivning

Enamelast™ fluoridlack ar en smaksatt, xylitolsétad, 5 % natriumfluorid i en hartshérare
levererad i en 1,2 ml spruta eller i en 0,4 ml endosblisterforpackning

For alla beskrivna produkter, Ids noggrant och forsta alla instruktioner och
sakerhetsdatabladsinformation (SDS) fore anvéndning.

Leveransform

* 1,2 mlinjektionsspruta
o SoftEZ™-spets

+ 0,4 ml enhetsdosforpackning
o Appliceringsborste

ikationer for anvéndning/avsedd
Emaljfluoridlack ar 5 % natriumfluorid i en lackbarare som ger en mekanisk ocklusion av
dentinaltubuli vid behandling av tandverkénslighet.
Kontraindikationer

« Inte avsedd for patienter med blodande gingivit eller stomatit.

« Inte avsedd for patienter med kind kanslighet for ingredienser som innehaller tallharts
(kolofonium) och harts. Om allergisk reaktion, dermatit eller utslag utvecklas bor
lakare kontaktas.

+ Besok www.ultradent.com for att se dokument om produktallergener for patienter
eller anvandare med allergiproblem. Om en allergisk reaktion observeras, skolj det
exponerade omradet grundligt med vatten och uppmana patienten att konsultera
sin lakare.

Varningar och forsiktighetsatgérder

+ Anvand endast rekommenderade spetsar.

+ Spetsar ar endast avsedda for engangsbruk.

« Patient, Kliniker och assistent maste béra skyddsglasogon.

+ Isdllsynta fall har 6dematds svullnad rapporterats efter omfattande behandling med
fluoridlack och andtappa har rapporterats hos astmatiska barn. Om detta intraffar, borsta
tanderna noggrant for att ta bort lackfilmen och be patienten kontakta sin lakare.

+ En del patienter kan kanna illamaende efter applicering. Om illamaendet fortgar bor
lackfilmen avlagsnas genom grundlig borstning.

+ Anvand inte mer an halften av 1,2 ml sprutan med fluorlack per patient och applicering.

+ Anvand inte andra lokala fluoridbehandlingar samma dag och instruera patienten att
inte anvanda orala fluoridtillskott inom fyra (4) dagar efter behandlingen.

+ Avlagsna inte locket fran sprutan eller folielocket fran dosenheten innan produkten ar
fardig att anvandas.

Instruktioner steg-for-steg
Forberedelser

1) Borsta tanderna noggrant, polera gummikoppar eller torka av tdnderna med gasvav
fore placering.

2) For spruta:

a. Fast den rekommenderade leveransspetsen sakert och kontrollera fldet, fargen och
konsistensen av produkten innan applicering genom att trycka ut en liten mangd pa en
blandningsdyna eller gasvav. Kasta bort all genomskinlig uttryckt vtska. Om det kanns
et motstand, ska spetsen bytas ut och kontrolleras pa nytt.

3) For enhetsdos:

a. Oppna blisterforpackningen genom att dra tillbaka och ta bort folielocket. Anvénd
appliceringsborsten for engangsbruk och rér om lacket létt.

Anvéndning

1) Torrt omrade som ska behandlas.

2) Applicera ett tunt, slatt lager Enamelast fluoridlack pa sa manga ytor som majligt.
OBSERVERA:

+ Patienter bor undvika att borsta tanderna, anvanda tandtrad under 4-6 timmar efter
behandlingen. Om mdjligt, vanta till nasta morgon.

« Patienter bor undvika varm mat eller dryck samt produkter som innehaller alkohol (t.ex.
drycker, munskéljningar osv.) i 4-6 timmar efter behandlingen.

« Emaljfluoridlack borjar flagna av vid varje borstning.

« For basta resultat bor Enamelast-lack appliceras pa nytt var 3-6:e manad

Bearbetning

For att undvika korskontamination, torka sprutan med ett medelstarkt desinfektionsmedel
mellan anvandningarna och anvind en skyddsfolie fr engéngsbruk. Om en skyddsfolie inte
anvands ska sprutan inte ateranvandas.

Forvaring och avfallshantering

Avfallshantera enligt lokala regler, riktlinjer och férordningar.

Ovrig information

Anmal en eventuell allvarlig handelse till tillverkaren och den behériga myndigheten.
www.ultradent.com / +1 800 552 5512 / +1 801 572 4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
5% naatriumfluoriidlakk
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Tootekirjeldus

Enamelast™ fluoriidlakk on maitsestatud ksilitooliga magustatud 5% naatriumfluoriid
vaigukandjas, mis on tarnitud 1,2 ml siistlas v8i 0,4 ml iiheannuselises blisterpakendis.
Koigi kirjeldatud toodete puhul lugege enne kasutamist hoolikalt Iabi kdik juhised ja
ohutuskaardi teave ning mdistke neid.

Manustamisviis(id)

+ 1,2 mlststal
o SoftEZ™ ots

+ 0,4 ml tiksikannuse pakend
o Pealekandmispintsel

Nai i i ve

Fluoriidlakk Enamelast on 5% naatriumfluoriid lakikandjas, mis pohjustab hammaste
Glitundlikkuse ravis dentiinituubulite mehaanilise oklusiooni.

Vastunaidustused

* Mitte kasutada haavandilise gingiviidi ega stomatiidiga patsientidel.

* Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev tundlikkus koostisainete, sealhulgas
kolofoonia (kolofoonium) ja/kampoli suhtes. Kui tekib allergiline reaktsioon, dermatiit voi
lodve, poorduge arsti poole.

+ Allergiakahtlusega patsientide voi kasutajate korral tutvuge toote allergeenide
dokumendiga veebilehel www.ultradent.com. Allergilise reaktsiooni taheldamisel
loputage kokkupuutekohta hoolikalt veega ja paluge patsiendil oma arsti
poole padrduda.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

+ Kasutage ainult soovitatud otsikuid.

+ NGuanded on ainult Ghekordseks kasutamiseks.

« Patsient, arst ja assistent peavad kandma kaitseprille.

+ Harvadel juhtudel on parast ulatuslikku fluoriidlakiga tootlemist teatatud ddeemsest
tursest ja astmahaigetel lastel diispnoest. Kui see juhtub, harjake hambaid p&hjalikult, et
eemaldada lakikiht, ja laske patsiendil poérduda oma arsti poole.

* Manel patsiendil voib parast manustamist tekkida iiveldus. livelduse piisimisel
pintseldage lakikile eemaldamiseks p&hjalikult.

+ Arge kasutage dle poole 1,2 ml fluoriidlakiga siistlast patsiendi kohta ihe
kasutuskorra kohta.

+ Arge kasutage samal paeval koos teiste paiksete fluoriidiravimitega ja juhendage
patsienti hoiduma suukaudsete fluoriidilisandite kasutamisest 4 (neli) paeva parast ravi.

+ Arge eemaldage siistla korki ega tihikannuse fooliumikaant enne, kui olete
valmis kasutama.

Sammsammulised juhised
Ettevalmistamine

1) Enne paigaldamist harjake hambaid p&hjalikult, poleerige kummist tassi vdi piihkige
hambaid marli abil

2) Sustla jaoks:

a. Kinnitage soovitatud manustamisots kindlalt ja kontrollige enne pealekandmist toote
voolavust, varvi ja konsistentsi, kandes vaikese koguse segamispadjale voi marlile.
Valjunud labipaistev vedelik visake éra. Kui see on takistatud, vahetage otsik ja
kontrollige uuesti.

3) Uhikannuse jaoks:

a. Avage blisterpakend, koorides selle tagasi ja eemaldades fooliumkaane. Kasutades
tihekordset pintslit, segage kergelt lakki.

Kasutamine
1) Kuiv piirkond, mida tuleb to6delda
2) Kanna 6huke sile kiht Enamelast fluoriidlakki vaimalikult paljudele pindadele.
MARKUS.
Patsiendid peaksid véltima hambaharjamist ja hambaniidi kasutamist 4-6 tunni jooksul
parast ravi. V6imalusel oodake jargmise hommikuni.
Patsiendid peaksid 4-6 tunni jooksul parast ravi valtima kuumade toitude ja jookide ning
alkoholi sisaldavate toodete (nt joogid, suuloputusvedelikud jne) soomist.
+ Enamelast fluoriidlakk hakkab iga harjamisega ketendama
Maksimaalse efekti saavutamiseks voib Enamelast lakki uuesti peale kanda iga 3-6
kuu jarel.
Toétlemine
Ristsaastumise valtimiseks pihkige siistalt kasutuskordade vahel keskmise tugevusega
desinfitseerimisvahendiga ja kasutage Gihekordselt kasutatavat kaitsehtilssi. Kui te kaitset ei
kasuta, tuleb sistalt kasitleda tihekordselt kasutatava vahendina.
Ladustamine ja kdrvaldamine
Jadtmete krvaldamine kohalike eeskirjade, juhiste ja regulatsioonide kohaselt.
Mitmesugune teave
Teavitage tdsistest juhtumitest tootjat ja padevat asutust.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200
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Termékleirés
Az Enamelast™ fluorid lakk izesitett, xilittel édesitett, 5%-os nétrium-fluoridot
tartalmaz, miigyanta bazisban, 1,2 ml-es fecskend6ben vagy 0,4 ml-es
egységadagos buborékcsomagoldsban.
Minden bemutatott termék esetében hasznalat el6tt gondosan olvassa
el és értelmezze az 0sszes utasitast, valamint a biztonsagi adatlapon
taldlhatd informaciokat.
Kiszerelés(ek)
« 1,2 ml-es adagold fecskendé
o SoftEZ™ hegy
« 0,4 ml-es egységadagos kiszerelés
o Felhordo ecset
Felhasznalasi javallat/rendeltetés
Az Enamelast fluorid lakk 5%-os natrium-fluorid bzisanyagban, amely mechanikus
elzdrédést okoz a dentintubulusokban a fogak tilérzékenységének kezelése soran.
Ellenjavallatok
« Ne hasznélja fekélyes foginygyulladasban vagy széjgyulladdsban
szenvedd betegeknél.

« Ne alkalmazza olyan betegeknél, akikrdl ismert, hogy érzékenyek az
sszetevokre, beleértve a koloféniumot és gyantét. Ha allergias reakcio,
bérgyulladas vagy bérkittés 1ép fel, forduljon orvoshoz.

Ha a beteg vagy felhasznéld allergidban szenved, olvassa el a
www.ultradent.com oldalon talélhatd, a termék allergénjeire vonatkozd
dokumentumot. Amennyiben allergids reakcidt észlel, az érintett teriiletet
oblitse le alaposan vizzel, és a beteg forduljon orvosahoz.

Fi ések és Gvinté; é

Csak az ajanlott hegyeket haszndlja.

Ahegyek csak egyszer hasznalhatok.

Abetegnek, az orvosnak és az asszisztensnek véddszemiiveget kel viselnie.
Ritka esetekben beszdmoltak 6démas duzzanatrél szamoltak kiterjedt
fluoridos lakkozas utan, illetve nehézlégzésrdl asztmas gyermekeknél. Ilyen
esetben alaposan mossa meg a fogat, hogy eltavolitsa a lakkréteget, és kérje
meg a pacienst, hogy forduljon az orvoséhoz.

Eqgyes betegek émelygést tapasztalhatnak az alkalmazés utén. Ha az émelygés
tartosan fennéll, alaposan mossa meg a fogat, hogy eltavolitsa a lakkréteget.
+ Ne haszndlja fel az 1,2 ml-es fluorid lakk fecskendd tébb mint felét
betegenként és alkalmazasonként.

Ne hasznélja mas helyi fluoridos kezeléssel ugyanazon a napon, és utasitsa

a pacienst, hogy a kezelés utén 4 (négy) napig tartdzkodjon az oralis fluorid-
kiegészitdk hasznalatatol

Ne tavolitsa el a kupakot a fecskendérdl vagy a
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Enamelast™ Fluoride Varnish
5% natrija fluorida laka
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Produkta apraksts
Enamelast™ fluorida laka ir aromatizéts, ar ksilitu saldinats 5% natrija fluorids sveku
neséja, kas piegadats 1,2 mi 8lircé vai 0,4 ml vienas devas blistera iepakojuma
Attieciba uz visiem aprakstitajiem produktiem pirms lieto3anas rapigi izlasiet un
izprotiet visas instrukcijas un informaciju drosibas datu lapas.
Padeves forma(-as)

* 1,2 mlievadisanas 3lirce

o SoftEZ™ uzgalis
0,4 mlvienas devas iepakojums
o Uzklasanas otina

Lietosanas indikacijas/paredzétais mérkis
Enamelast fluorida laka ir 5% natrija fluorids lakas neséja, kas rada mehanisku
dentina kanalinu okldziju, arstéjot paaugstinatu zobu jutibu.
Kontrindikacijas

« Nelietot pacientiem ar ¢ulainu gingivitu vai stomatitu.
Nelietot pacientiem ar zinamu jutibu pret sastavdalam, tostarp kolofoniju
un svekiem. Ja rodas alergiska reakcija, dermatits vai izsitumi, konsultéjieties
ararstu.
Alergiskiem pacientiem vai lietotajiem jaskata produktu alergenu dokuments,
kas pieejams vietné www.ultradent.com. Ja tiek novérota alergiska reakcija,
rupigi izskalojiet iedarbibai paklauto vietu ar Gdeni un iesakiet pacientam
Versties pie arsta.
Bridinajumi un pi Thas pasal
Izmantojiet tikai ieteiktos uzgalus.
Uzgali ir paredzeti tikai vienreizéjai lietosanai.
Pacientam, arstam un paligam ir javalka aizsargbrilles.
Retos gadijumos pec plasas apstrades ar fluora laku ir zinots par tasku, un
bérniem ar astmu ir zinots par aizdusu. Ja ta notiek, rapigi notiriet zobus,
lai nonemtu lakas plévi, un lieciet pacientam sazinaties ar savu medicinas
pakalpojumu sniedzeju.
Daziem pacientiem péc uzklasanas var rasties slikta dusa. Ja slikta dusa
nepariet, rapigi notiriet, lai nonemtu lakas plevi.
Vienam pacientam viena lietoSanas reizé neizmantojiet vairak ka pusino 1,2
ml fluora lakas Slirces.
Nelietot kopa ar citam lokalam fluora procedtram taja pasa diena un noradiet
pacientam atturéties no peroralo fluora piedevu lieto3anas 4 (etras) dienas
péc arstésanas.
Nenonemiet vacinu no $lirces vai folijas vaku no vienibas devas, kamer neesat
gatavs lietosanai.

amig készen nem all a felhasznalasra.
Lépésenkeénti utasitasok
ElGkészités

1) Alaposan mossa meg a fogat, polirozza le gumifejjel, vagy torolje le a fogakat
gézzel a felhelyezés eldtt.

2) Fecskendds hasznalatndl:

a. Biztonsagosan rogzitse az ajanlott adagolohegyet, és ellendrizze a termék
folyasat, szinét és konzisztencidjt, miel6tt felhordna, kis mennyiséget
keverdparnara vagy gézre juttatva. A kinyomott atlétsz6 folyadékot tévolitsa el.
Ha elakadast észlel, cserélje ki a fejet, majd ellendrizze Gjra.

3) Egységadagos kiszerelésnél:

a. Nyissa ki a buborékféliat gy, hogy lehtizza és eltavolitja a folia fedelét. Az
eldobhatd felhordd ecsettel vatosan keverje fel a lakkot.

Hasznalat

1) Széritsa meg a kezelend feliletet.

2) Vigyen fel egy vékony, sima réteg Enamelast fluorid lakkot a lehetd
legnagyobb feliiletre.

MEGJEGYZES:
« A pécienseknek kertilnitk kell a fogmosést és a fogselyem haszndlatat a
kezelés utani 4-6 6raban. Ha lehetséges, vérjanak masnap reggelig.
« Akezelés utdni 4-6 6raban a pacienseknek keriilniiik kell a forrd ételeket vagy
italokat, valamint az alkoholtartalm termékeket (pl. italok, szajoblit6k stb.).
+ Az Enamelast fluorid lakk minden fogmoséssal elkezd levélni.
+ Amaximalis hatés érdekében az Enamelast lakk 3-6 havonta Ujra felhordhaté.

1) [itt adhatja hozzd a tisztitasi [épéseket.]

Kezelés

Akeresztszennyez6dés elkertilése érdekében két hasznalat kotott torolje at a
fecskenddt kozepes szinti fertdtlenitdszerrel, és hasznaljon eldobhatd véddboritot.
Amennyiben nem alkalmaz véddboritt, a fecskendd egyszer hasznélatosként
kezelendd.

Tarolas és drtalmatlanitds

Ahulladékot a helyi szabalyok, iranyelvek és elGirasok szerint kell artalmatlanitani.
Egyéb informaciok

Jelentsen minden stilyos balesetet a gyartonak és az illetékes hatdsagnak.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200
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Onucanve npoaykTa
OropucTbiii MacTAHbIA nak Enamelast™ npeacTasaser coboit apoMaTi3npoBaHHbiil,
MOACAALLIEHHbI KCAUTOM, 5% GTOWA HATPIA B NOUMEPHOM HOCUTENE, MOCTABAREMbIii B
wnpue Ha 1,2 Mn v B 611cTepHoi ynakoske pa3osoit 403bI Ha 0,4 w1,
[Ini BCeX OMUCaHHbIX NPOAYKTOB NEpe/ MCMONb30BaHHEM BHMATENIbHO NPOUTMTE 1 YCBOiiTe
BCE MHCTPYKLIVA 1 NACMOPT 6630MaCHOCTH.
®opma nocTaskn
+ Wnpuy ans gocTasky o6beMom 1,2 ma
© HakoHeuruk SoftEz™
* pa3oBast ynakoska Ha 0,4 wn
o KuCtb Ans HaHeceHns
K
DropucTblii MacsHbIA nak Enamelast npepcrasaset coboit 5% Gropua Hatpus B NakoBoM
HOCUTENE, KOTOPbIVi BbI3bIBAET MEXGHIHECKYI0 OKKITO3MK JEHTUHHBIX KaHANbLIeB My
JIeyeHN TANepuUyBCTBATENbHOCTY 3y60B.
MpoTuBonoKasaHus.

+ He ucnonb3yiite Ansi NEUYEHNA NALMEHTOB C A3BEHHBIM TMHTMBUTOM WAV CTOMATMTOM,

+ He ncnosb3yiiTe CPEACTBO 418 NeUEHNS NALEHTOB C U3BECTHOI MOBbILLIEHHOM
UyBCTBUTENLHOCTBIO K MHTDEAMEHTaM, B TOM umce K kaHuonw (kolophonium). Mpu
MOABNEHAN AANEPIUYECKO PeakLLMM, ACPMATIATa WM CbiniA 06PATUTEC K BPaYy.

* {1 NaLMEHTOB WA NoNL30BaTeNelt C annepruielt M. 4OKYMEHT O NIPUCYTCTBYIOLMX
B NPOZYKTe annepreHax, A0CTyNHbIi Ha Beb-Caiie www.ultradent.com. Mpu
BO3HVKHOBEHYM ANNEPIVYECKOI PEAKLM TIATENLHO NPOMOIiTE 06AaCTH
BMeLIaTe/1bCTBa BOAO/H U MONPOCUTE NaLyeHTa NPOKOHCYNLTVPOBATHCA C ero
nevaLyM BPAUOM.

MpeaynpexzeHys 1 Mepbi NPeAOCTOPOXHOCTI

+ Vcnonb3yiiTe TOMbKO PEKOMEH[I0BAHHBIE HAKOHEUHUKM,

+ Hacapku np: TONBKO 1A ue

+ MauyienT, MeapaboTHYIK 1 €ro aCCUCTEHT JOMKHbI HOCHTb 3aLLMTHBIE 0K

* B peakux cyyasx coobuwanocs 06 oTeuHoi NpunyxnocTi nocie NpumeHeHms
GTOPUPYHOLLIErD Naka Ha OBWPHOM yHaCTKe, @ TakKe O 3aTpYAHEHIM AbiXaHis Y feTeil,
CTPajalouIX acTMOiA. B 3TOM Cnyuae TUiaTeNbHO MOUMCTUTe 3y6bi, UT0BbI yAanuTh
NNeHKy N1aka, 1 NONPOCKTE NALIEHTa CBA3aTLCA CO CBOMM NIeHaLLM BPAUOM.

+ HexoTOpble NALMEHTLI MOTYT MCTIbITHIBATS TOWHOTY NOCNE MPUMEHEHUS CPEACTBa.
ECv TOWHOTa He NPOXOAMT, CeyeT TILATeIbHO NOYMCTUTH 3y6bl A1 yAaneHHs
nneHkN flaka.

* He ncnonb3yiire 6onee N0M0BUHbI WNPALA 1,2 MA GTOPUCTOTO MACAKHONO Naka Ha
NALYIEHTa 33 OHO MIPUMEHEHME.

+ He NpoBoAYTe NlevieHite C OMOLLIBIO APYTIX HaPYXHIX CPEACTB ANS GTOPUPOBAHNS
3y60B B TOT Xe AeHb 1 MIPEAYNPEAVTE MALUEHTA O HEOBXOANMOCTH BO3AEPXVIBATBCH O
NpUMEHeHNs GTOPCOAEPXaLLVX CPEACTB B POTOBOV NONOCTH B TeeHue 4 (HeTbipex)
AHeli MoCse eveHns.

+ He cHuma#iTe koANa4oK o LNPHULA WA KPBILUKY U3 GOALIY € Pa30BOit 403bI, NOKa He
6yzeTe roToBbI K MCTIONB30BAHUK.

Mowarosble MHCTPYKLUN
MoarotoBka
1) TwjatenbHo NOUMCTITE 3y6bl, 0TNOAMPYIiTE PE3MHOBOIA YaLleyKoi unm NpoTpHTe 3y6bl
Mapneit nepea ycraHoBKo
2) [ins wnpuua:
HapexHo npukpenuTe pekomer/ayemblit HakOHeUHIK ANst AOCTABKM W NpoBepbTe
TeKyUeCTb, LIBET U KOHCUCTEHUMIO NPOAYKTA NePe]} HaHECeHMeM, BblABHB HEGONbILOE
KOAMUECTBO Ha ByMary A5 3aMelVBaHWS WK MapAko. ECM BbIAABUTCA npozpawaﬂ
XNAKOCTh, ybepure ee. Mpn c 3aMennTe
NOBTOpHUTE NPOBEPKY.
[ins pa3osoii A03bI
. OTKpOiiTe 6AMCTEPHYIO YNAKOBKY, OTOTHYB 1 CHAB KPBILLIKY U3 donbry. cnonb3ys
OIHOPA30BYK0 KICTOUKY 1A HaHECeHWS, CIETKa Nepemellaiire nax.
Wcnonb3oBanve
1) Cyxoii y4acrok, nognexatuuii o6paborke.
2) HaHecwTe TOHKMit POBHBI CNOV GTOPUCTOr0 MacnsHOro Naka Enamelast Ha kak MOXHO
60/bliiee KOMHECTBO N10BEPXHOCTEl!
MPUMEYAHVE:

+ TaumeHTam cneayet u3berarb YACTKM 3y60B LWETKOV 1 3y6HOI HUTLH B TeueHme 4-6
4aCoB NOCE levenys. ECM eCTb BOMOXHOCT, MOAOXATE A0 CNEAYIOLLEr0 yTpa
MauvieHTam creyeT u3GeraTb ropsuelt NMLM WM HANUTKOB, a Takxe NPOAYKTOB,
COiePKALLMX ANKOTOAIb (HAMPUME, HAMWTKW, CPEACTBA A1 TIONOCKAHNR PTa 1 T. 4.) B
TeyeHue 4-6 4acos Nocne leYeHns.

+ TOpUCTLIiA MaCNAHbII Nak Enamelast HauHeT OTUIaMBATLCA NPK KaXAOI uncTke

WETKOIA

* [na makcumansHoro s¢dekTa nak Enamelast MoXHO HaHOCUTb NOBTOPHO Kaxaple

3-6 mecaes.
Hagnexauee o6pawietne
B U36eXaHMe NeeKPeCTHOTO 3arps3HeHHs NPOTUPAViTe WL MEXAY NPUMEHEHNSIMA
JAe3MHOMUVPYHOLLMM CPEACTBOM CPEAHEN aKTUBHOCTU 1 IICOMIb3yiiTe OjHOPa30BbIe
3alMTHBIE YeXbl. ECTU 3aWTHBIA YEXON He UCTOb3YeTCs, WNPUL CeAyeT PaccMaTpuBaTh
KaK 0|HOPa30BbIif.
XpaHeHue 1 yTuansauns
YTUNU3MPYATe OTXO/bl B COOTBETCTBIM C MECTHbIMY NPABH/IaMM, MHCTDYKLMAMM 1t HOPMaM AL
Npouas ukpopmauys
Coobumre 0 NKBIX CePbe3HbIX
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200
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Lietos: instrukcija soli pa solim

Sagatavosana
1) Pirms ievieto3anas rapigi iztiriet zobus, lakas gumijas vacinu, vai noslaukiet
zobus ar marli.

) Slircei:

. Drosi piestipriniet ieteicamo padeves uzgali un pirms uzklasanas parbaudiet
produkta pltsmu, krasu un konsistenci, uzklajot nelielu daudzumu uz
maisisanas spilventina vai marles. Izmetiet visu izspiesto caurspidigo
Skidrumu. Ja jutama pretestiba, nomainiet uzgali un vélreiz parbaudiet
plasmu.

3) Dozétajai devai:
a. Atveriet blistera iepakojumu, pavelkot nost un nonemot folijas vaku.
Izmantojot vienreizejas lietoSanas otu, viegli samaisiet laku.

Lieto3ana
1) Nosusiniet apstradajamo zonu.

2) Uzklajiet planu, gludu Enamelast fluora lakas kartu pec iespéjas
vairakam virsmam.

PIEZIME:

Pacientiem jaizvairas no zobu tirisanas un zobu diegu lietosanas 4-6 stundas

péc arstésanas. Ja iespéjams, pagaidiet [1dz nakamajam ritam.

Pacientiem jaizvairas no karstiem edieniem vai dzérieniem, ka arf alkoholu

saturosiem produktiem (pieméram, dzérieniem, mutes skalosanas lidzekliem

utt.) 4-6 stundas péc arstesanas.

Enamelast fluora laka saks lobities ar katru zobu tirisanas reizi.

Lai iegdtu maksimalu labumu, Enamelast laku var atkartoti uzklat ik pec

3-6 menesiem.

Apstrade

Lai izvairitos no savstarpéjas inficesanas, noslaukiet 8lirci ar videja limena dezin-

fekcijas lidzekli starp lietojumiem un izmantojiet vienreizéjo barjeras uzmavu. Ja

netiek izmantota norobezojosa uzmava, Slirci jauzskata par vienreiz lietojamu.

Uzglabasana un utilizéSana

Utilizejiet atkritumus saskana ar vietéjiem noteikumiem un pastavoso kartibu.

Cita informacija

Par jebkuru nopietnu incidentu zinojiet razotajam un kompetentajai iestadei.

www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200
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Enamelast™ Fluoride Varnish
5% natrio fluorido lakas

LT

Prekés apraSymas

Enamelast™ fluorido lakas yra aromatizuotas, ksilitoliu pasaldintas, dervos
nesiklyje esantis 5 % natrio fluoridas, tiekiamas 1,2 ml $virkste arba 0,4 ml
vienkartinéje lizdinéje ploksteléje.

Pries naudodami visus apradytus produktus, atidZiai perskaitykite ir supraskite visas
instrukcijas ir SDS informacija.

Pristatymo forma (-0s)

+ 1,2 ml tiekimo $virkstas
o ,SoftEZ™" antgalis

« 0,4 mlvienkartiné pakuote
o Naudojimo Sepetélis

Naudojimo indikacijos / Numatyta paskirtis

Enamelast" fluorido lakas yra 5% natrio fluoridas, esantis lako nesiklyje, kuris
sukelia mechanine dentino kanaléliy okliuzija, gydant padidéjusj danty jautruma.
Kontraindikacijos

+ Nenaudoti pacientams, sergantiems opiniu gingivitu ar stomatitu.

+ Nenaudoti pacientams, kuriems yra Zinomas jautrumas sudedamosioms
dalims, jskaitant dervas (kolofonija) ir (arba) kanifolija. Jei pasireiskia alerginé
reakcija, dermatitas ar bérimas, kreipkités j gydytolq

« Pacientams ar vartotojams, kuriems gali pasireiksti alerginé reakcija, - zr.
produkty alergeny dokumentg esantj svetainéje www.ultradent.com. Jei
pastebima alerginé reakcija, kruopsciai nuplaukite paveikt vieta vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Naudokite tik rekomenduojamus antgalius.

Antgaliai skirti ik vienkartiniam naudojimui

Pacientas, gydytojas ir jo padéjéjas privalo dévéti apsauginius akinius.

Retais atvejais buvo pranesta apie patinima po intensyvaus gydymo fluoro
laku ir pasireiskusj dusulj astma sergantiems vaikams. Jei taip nutikty,
kruopsciai nuvalykite dantis, kad pasalintuméte lako plévele, ir paprasykite
paciento susisiekti su savo gydytoju.

Kai kuriems pacientams po vartojimo gali pasireiksti pykinimas. Jei pykinimas
nepraeina, kruopstiai nuvalykite Sepetéliu, kad padalintuméte lako plévele.
Vienam pacientui nenaudokite daugiau nei pusés 1,2 ml fluorido lako 3virksto.
+ Nenaudokite kartu su kitais vietiniais fluorido preparatais tg pacia dieng ir
nurodykite pacientui susilaikyti nuo geriamyjy fluoro papildy vartojimo 4
(keturias) dienas po gydymo.

Nenuimkite dangtelio nuo Svirksto arba folijos dangtelio nuo vienkartinés
dozeés, kol nepasiruoséte naudoti.

Etapinés instrukcijos

Paruosimas

1) Prie$ naudojima, kruopsciai iSvalykite dantis, nupoliruokite su guminiu
kauseliu arba nuvalykite dantis marle.

2) Svirktui:

a. Tvirtai pritvirtinkite rekomenduojama tiekimo antgalj ir pries tepdami
patikrinkite produkto tekéjima, spalva ir konsistencija, uztepdami nedidelj
kiekj ant maiSymo tamponélio arba marlés. Nenaudokite jokio iSbégusio
skaidraus skyscio. Jei jauciate pasipriesinima, pakeiskite antgalj ir dar kartg
patikrinkite.

3) Vienkartinei dozei:

a. Atidarykite lizding pakuote nuplésdami ir nuimdami folijos dangtelj.
Naudodami vienkartinj teptuka, lengvai iSmaisykite laka.

Naudojimas

1) Sausa sritis, kurig reikia gydyti.

2) Uitepkite plona, lygy ,Enamelast” fluorido lako sluoksnj, kiek jmanoma labiau
padengiant visus reikiamus pavirsius.

PASTABA:

+ 4-6valandas po gydymo pacientai turi vengti valytis dantis Sepetéliu,
nenaudoti sitilo. Jei jmanoma, palaukite iki kito ryto.
Pacientai turéty vengti karsto maisto ar gérimy, taip pat produkty, kuriy
sudetyje yra alkoholio (pvz., gérimy, burnos skalavimo skysciy ir kt.) 4-6
valandas po gydymo.
JEnamelast” fluorido lakas pradeés sluoksniuotis po kiekvieno valymo danty
Sepetéliu.
Norint pasiekti didZiausia nauda, ,Enamelast” laka galima pakartotinai naudoti
kas 3-6 menesius.
Apdorojimas
Siekiant iSvengti kryZminio uzterstumo, tarp naudojimy Svirkéta valykite tarpinio ly-
gio dezinfekavimo priemone ir naudokite vienkarting barjering mova. Jei barjeriné
plévelé néra naudojama, Svirkstas turi bati laikomas vienkartiniu.
Sandéliavimas ir Salinimas
Atliekas salinkite pagal vietines taisykles, gaires ir reglamentus.
Ivairi informacija
Apie kiekvieng rimtg incidentg batina pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish z H
5% SR
@R
Enamelast™ SURIFFIR—MIEMAEEATIRINT 5% ARFEEZEHEREY
ARSI, BL 1.2 mlESTE8EE 0.4 ml B EaE R ERRIRE,

X F AR 5, (R RA F A% IRARAT G 5LARF SDS 15 8.
RS
© 12 EFERESES
o SoftEZ™ AKik
+ 0.4 BABAFIEE
o RZFARI

SERZIE/ TR E K9
Enamelast SURIFFIRIEBEREAHB) 5% ML, 1EA7T F I8
BY =4 SR A BTV E RN 2

« FERTRERHUFRAROBLNEE.

« AEXBHIHLE (kolophonium) F/MBEZR BN BER-
B IR IS 8 R RIRS, BB,

« WFEIHEENBERAF, 1ES N www.ultradent.com 89
P S BUR XM SRR BT 8 7, 15 FA KIS e 2R 2R O3
HiLBERE.

ZEMEEEMR

RUEEREE k.

SV —RIEER,

BE|IGREEMBFHABHIFRG.

ERDEIBER T, BIRETE 2N RRIPFLAT B HIKE, HE
IBIRIERE NG L2 HH IPTIR R . SN SRR 4 A iS5, IEHIERISF L
ERRE, L BERAMINNETRSRHEE.

B BEEARTRESEIT L MRBOFEET, BHIRR
R,

FRMAN, SUBEEHN L2 ml A ENAETE
B,

FRER—RSHECRBANIATLER, HESBEEET

4 (4) RATFBERORAMII T,

TEAEE R ZA, FEMESTIE BT 5 F M (LT & EEY
TiEE

SHIREA

b33

) TERCE RITIIEERI S AR RATHO SIS LD AR 13 SF 1A

2) MFiEsEs:

a. TERERRD, IHEER IR IR R B R H I = REV TR B
BHNBE, HER BV ERRERSERDHE L ERFELNE
BRI R ANBEIRR S, BIRE A HEMOE .,

3) FHFRFE

a. EEREHE MEERRT RS 0K EA— RN ARIEE
AR,
fE3z]

1) BN TIRX L,
2) ERFEIRESHORE LRHF—REMALEH Enamelast FURIPH.
Pz

BETEATE 4-6 /)N\ARLE RIS AT L. MR ATEE,

HE-RP L.
+ BEIBITIE 4-6 )\ BIRIRLE AR A SIREL LUK & B R0 & (1
WIRELRAKE) o

- SRR, ERBRIPTIE SRS,

« AREEAME, Enamelast EERFISE 3-6 MAEHRHE—R.
238
NBRRRER, EEERERARRESTIFE TS, HEER—
RERBE MBMERREE, WA 5 80— R o
fEFRRE
AR AR MFERA B R
HERR
MHEENE BB IRSEAESEL.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
5% Vernic tal-Fluworidu tas-Sodju

MT

Deskrizzjoni tal-prodott
Il-vernic tal-fluworidu Enamelast™ ghandu toghma helwa bil-xylitol, fih 5%
fluworidu tas-sodju f'garrier tar-rezina kkunsinnat f'siringa ta' 1.2 ml jew f'pakkett
ta' folji ta' doza wahda ta' 0.4 ml.
Ghall-prodotti kollha deskritti, agra bir-reqga u ifhem I-istruzzjonijiet u
l-informazzjoni SDS kollha qabel l-uzu.
Forma(forom) tal-Applikazzjoni
« Siringa ta' 1.2 ml ghall-applikazzjoni
o Ponta SoftEz™
« Pakkett ta' doza wahda ta' 0.4 ml
o Pinzell ta" applikazzjoni
Indikazzjonijiet ghall-Uzu/Ghan Mahsub
Tl-vernic tal-fluworidu tal-Enamelast huwa 5% tal-fluworidu tas-sodju f'garrier
tal-vernic li jipproduci okkluzjoni mekkanika tat-tubuli dentinali fit-trattament ta’
sensittivita eccessiva tas-snien.
Kontraindikazzjon
« Tuzax fug pazjenti b'gingivite ulcerattiva jew stomatite.
Tuzax fuq pazjenti b'sensittivita maghrufa ghal ingredjenti inkluz kolofonija
(kolophonium) u/rozin. Jekk tizviluppa reazzjoni allergika, dermatite jew raxx,
ikkonsulta tabib
Ghal pazjenti jew utenti bi problemi ta” allergiji, irreferi ghad-dokument dwar
I-allergen tal-prodott li huwa disponibbli fug www.ultradent.com. Jekk tigi
osservata reazzjoni allergika, lahlah sewwa iz-zona esposta bl-ilma u ghid
lill-pazjent biex jikkonsulta t-tabib tieghu.
Twissijiet u Prekawzjonijiet
« Uza biss pariri rakkomandati
« Il-ponot jintuzaw darba biss.
Pazjent, kliniku, u assistent irid jilbes nuccali protettiv.
F'katijiet rari, nefha edematozika giet irrappurtata wara trattament estensiv
tal-vernic tal-fluworidu u dispnea giet irrappurtata fi tfal azmatici. Jekk isehh
dan, ahsel is-snien sew biex tnefhi I-film tal-verni¢ u gabbad lill-pazjent
jikkuntattja lill-fornitur mediku tieghu
Xi pazjenti jistghu jesperjenzaw dardir wara |-applikazzjoni. Jekk id-dardir
jippersisti, xkupilja sewwa biex tneffii I-film tal-vernic.
Tuzax aktar minn nofs is-siringa ta' 1.2 ml ta' verni¢ tal-fluworidu ghal kull
pazjent ghal kull applikazzjoni.
Tuzax ma' trattamenti topici ohra tal-fluworidu fl-istess jum u ordna lill-pazjent
biex izomm lura milli juza supplimenti orali tal-fluworidu ghal 4 (erbgha) ijiem
wara t-trattament.
Tnehhix I-ghatu mis-siringa jew l-ghatu tal-fojl mid-doza wahda sakemm
tkun lest ghall-uzu.
Struzzjonijiet Pass Pass
Preparazzjoni
1) Ansel sewwa s-snien, il-polix tat-tazza tal-gomma, jew imsah is-snien bil-garza
qabel it-tgeghid.

2) Ghas-siringa:

a. Wahnhal sew il-ponta tal-applikazzjoni rakkomandata u werifika I-fluss, il-kulur
u l-konsistenza tal-prodott qabel ma tapplika billi tesprimi ammont zghir fuq
kuxxinett tat-tanlit jew garza. Armi kwalunkwe likwidu car li jigi espress. Jekk
ikun hemm reistenza, ibdel il-ponta u erga’ ccekkja

3) Ghal doza wahda:

a. Iftah il-pakkett tal-folji billi tqaxxar lura u tnehhi I-ghatu tal-fojl. Bl-uzu tal-

pinzell tal-applikazzjoni i jintrema, hawwad hafif il-vernic.
Uiu
1) Zona niexfa li trid tigi ttrattata.
2) Applika saff irgiq u lixx ta' vernic tal-fluworidu Enamelast fuq kemm jista"
jkun ucuh.
NOTA:
« Il-pazjenti ghandhom jevitaw it-tfarfir, il-flossing, ghal 4-6 sighat wara
t-trattament. Jekk possibbli, stenna sal-ghada filghodu.
« Il-pazjenti ghandhom jevitaw ikel jew xorb shun kif ukoll prodotti li fihom
I-alkonol (ez., xarbiet, tlahlih orali, ecc.) ghal 4-6 sighat wara t-trattament.
« Ilvernic tal-fluworidu tal-Enamelast jibda jitfarfar ma' kull braxxjatura.
« Ghal benefic¢ju massimu, il-verni¢ Enamelast jista' jerga’ jigi applikat kull
3-6 xhur.
Ipprocessar
Biex tevita kontaminazzjoni inkrocjata, imsah is-siringa b'dizinfettant ta’ livell
intermedju bejn I-uzi u uza kaver protettiv li jintrema wara l-uzu. Jekk ma tintuzax
barriera protettiva, is-siringa ghandha tintuza darba biss.
Hazna u Rimi
Armi l-iskart skont ir-regoli, il-linji gwida u r-regolamenti lokali
Informazzjoni Mixxellanja
Irrapporta kwalunkwe incident serju lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200
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Enamelast™ Fluoride Varnish
Lakier zawierajacy 5% roztwor fluorku sodu

PL

Opis produktu
Lakier fluorowy Enamelast™ jest aromatyzowanym, stodzonym ksylitolem, 5%
roztworem fluorku sodu w nosniku zywicznym, aplikowanym strzykawka o
pojemnosci 1,2 ml lub z blistra o pojemnosci 0,4 ml.
W przypadku wszystkich opisanych produktéw przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczytac i zrozumie¢ wszystkie instrukcje i karty charakterystyki.
Formy aplikacji
« Strzykawka podajaca 1,2 ml
o Koricéwka Softez™
+ Opakowanie dozujace (blister) o pojemnosci 0,4 ml
o Pedzelek do aplikadji
Wskazania do stosowania / Przeznaczenie
Lakier fluorowy do szkliwa to 5% roztwér fluorku sodu w no$niku lakierowym,
ktéry powoduje mechaniczne zamkniecie kanalikéw zebiny w leczeniu
nadwrazliwosci zebow.
Przeciwwskazania

+ Nie stosowac u pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem dzigset lub zapaleniem
jamy ustnej.

+ Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na sktadniki, w tym
kalafonie (kolophonia). W przypadku wystapienia reakcji alergicznej, zapalenia
skory lub wysypki, nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

+ W przypadku pacjentéw lub uzytkownikéw z problemami alergicznymi nalezy
zapoznac sie z dokumentem dotyczacym alergenéw w produkcie, dostepnym
na stronie www.ultradent.com. W przypadku zaobserwowania reakgji
alergicznej doktadnie przeptukac narazony obszar wodg i skierowa¢ pacjenta
na konsultacje do lekarza prowadzacego.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

+ Uzywaj tylko zalecanych koricowek.

+ Koricowki s3 przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

+ Pacjent, lekarz i asystent muszq nosi¢ okulary ochronne.

+ Wrzadkich przypadkach wystapity obrzeki po rozlegtym leczeniu lakierem
fluorowym, a u dzieci chorych na astme zaobserwowano dusznos¢. W takim
przypadku dokfadnie umyj zeby, aby usuna¢ warstwe lakieru, i popro$
pacjenta o skontaktowanie sie z lekarzem.

+ Niektdrzy pacjenci moga odczuwac nudnosci po aplikagji. Jesli nudnosci nie
ustepuja, doktadnie wyszczotkuj zeby, aby usunac warstwe lakieru.

+ Nie nalezy uzywac wiecej niz potowy strzykawki z lakierem fluorowym o
pojemnosci 1,2 ml na pacjenta podczas jednej aplikacji.

+ Nie nalezy stosowac z innymi miejscowymi preparatami fluorowymi tego
samego dnia i nalezy poinstruowac pacjenta, aby nie stosowat doustnych
suplementdw fluorowych przez 4 (cztery) dni po zabiegu.

+ Nie nalezy zdejmowac zatyczki ze strzykawki ani foliowego wieczka z blistra
do czasu uzycia.

SzczegGtowe instrukcje
Przygotowanie

1) Przed aplikacja doktadnie wyszczotkuj zeby, wypoleruj gumkg lub
przetrzyj gaza.

2) W przypadku aplikacji strzykawka:

a. Bezpiecznie przymocuj zalecang koricéwke aplikacyjng i sprawdz przeptyw,
kolor i konsystencje produktu przed natozeniem, wyciskajac niewielkg ilos¢ na
bloczek do mieszania lub gaze. Wycisniety przejrzysty ptyn nalezy wyrzuci¢. W
razie wystapienia oporu wymieri koricowke i sprawdz ponownie.

3) W przypadku aplikacji pedzelkiem z blistra:

a. Otwdrz blister, zdejmujac foliowe wieczko. Za pomoca jednorazowego

pedzelka do aplikacji delikatnie wymieszaj lakier.
Uzyue

1) Osusz obszar poddawany zabiegowi.

2) Nat6 cienka, gtadka warstwe lakieru fluorowego Enamelast na jak
najwiecej powierzchni

IAGA:

+ Pacjenci powinni unikac szczotkowania i nitkowania przez 4-6 godzin po
zabiegu. Jesli to mozliwe, powinni poczeka¢ do nastepnego ranka.

+ Pacjenci powinni unikac goracych pokarméw lub napojow oraz produktéw
zawierajacych alkohol (np. napojéw alkoholowych, ptynéw do ptukania jamy
ustnej itp.) przez 4-6 godzin po zabiegu.

+ Lakier fluorowy Enamelast zacznie sie tuszczy¢ po kazdym szczotkowaniu.

* Aby uzyska¢ maksymalne korzysci, lakier Enamelast mona naktadac co
3-6 miesiecy.

Odkazanie

Aby uniknac krzyzowego zanieczyszczenia, pomiedzy kolejnymi zastosowaniami
strzykawke nalezy przecierac srodkiem dezynfekujacym poziomu posredniego i uzy-
wac jednorazowego rekawa barierowego. Jesli rekaw ochronny nie jest stosowany,
strzykawke nalezy traktowac jako jednorazowa.

Przechowywanie i utylizacja

Odpady utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami, wytycznymi i rozporzadzeniami.
Inne informacje

Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtosi¢ producentowi i

odpowiedniemu organowi.
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Enamelast™ Fluoride Varnish
Lac de fluorizare cu sodiu 5 %

RO

Descrierea produsului
Lacul Enamelast™ este un lac de fluorizare cu sodiu cu aromd, indulcit cu xilitol,
5 % fluorura de sodiu intr-un suport de rasind, livrat intr-o seringa de 1,2 ml sau
intr-un blister cu unitate de dozd de 0,4 ml.
Pentru toate produsele descrise, cititi cu atentie si infelegeti toate instructiunile si
informatiile din fisa cu date de siguranta (SDS) inainte de utilizare.
Formular(e) de administrare
« Seringa pentru administrare de 1,2 ml
o Varf SoftEzZ™
« Pachet unitate de dozd 0,4 ml
o Pensuld de aplicare
Indicatii de utilizare/Destinatia produsului
Lacul de fluorizare Enamelast este format din 5 % fluorura de sodiu intr-un
suport de lac care produce o ocluzie mecanica a tubulilor dentinari in tratamentul
hipersensibilitatii dentare.
Contraindicatii

* Anuse utiliza la pacientii cu gingivita ulcerativa sau stomatitd.

« Anu se utiliza la pacientii cu sensibilitate cunoscutd la ingrediente care includ
colofoniu (kolophonium) si/rosin. Dacé apare o reactie alergica, dermatitd sau
eruptie cutanatd, consultati un medic.

+ In cazul pacientilor sau utilizatorilor cu probleme legate de alergii, consultati
documentul privind alergenii produsului, disponibil la www.ultradent.com.
Dacd se observa o reactie alergica, clatiti bine zona expusa cu ap si solicitati-i
pacientului sa consulte un medic.

Avertismente si precautii

« Utilizati numai varfurile recomandate.

« Varfurile sunt de unica folosinta.

« Pacientul, clinicianul si asistentul trebuie s poarte ochelari de protectie.

« In cazuri rare, a fost semnalata o inflamatie edematoasa dupa un tratament
intensiv cu lacul de fluorizare i a fost raportata dispnee la copiii astmatici.
Dacd acest lucru se intampla, spalati bine dintii pentru a indeparta pelicula de
lac si rugati pacientul s contacteze furnizorul de servicii medicale.

« Unii pacienti pot avea greturi dupd aplicare. Daca greata persistd, periafi bine
pentru a indepdrta pelicula de lac.

« Nu folositi mai mult de jumatate din seringa de 1,2 ml de lac de fluorizare
pentru fiecare pacient si pentru fiecare aplicare.

« Nu utilizati cu alte tratamente topice cu fluor in aceeasi zi si instruiti pacientul
sa se abtind de la utilizarea suplimentelor de fluor pe cale orald timp de 4
(patru) zile dupd tratament.

« Nu scoateti capacul de pe seringa sau folia protectoare de pe unitatea de
dozd decat atunci cand sunteti gata de utilizare.

Instructiuni etapizate
Pregatire
1) Periati temeinic dintii, lustruiti cupa de cauciuc sau stergeti dintii cu tifon
inainte de plasare.
) Pentru seringd:
. Atasati bine varful de administrare recomandat si verificati curgerea, culoarea
si consistenta produsului inainte de a-| aplica prin exprimarea unei cantitati
mici pe un tampon de amestecare sau pe tifon. Aruncati orice lichid incolor
obtinut. Dacd intampinati rezistenta, inlocuiti varful si verificati din nou.
Pentru unitatea de doza:
. Deschideti blisterul prin desprinderea si indepdrtarea capacului din folie. Cu
ajutorul pensulei de aplicare de unica folosinta, amestecati usor lacul.
Utilizare
1) Uscati zona care urmeaza sa fie tratatd.
2) Aplicati un strat subtire si neted de lac de fluorizare Enamelast pe cat mai
multe suprafete.
NOTA:
« Pacientii trebuie s evite periajul, folosirea atei dentare, timp de 4-6 ore dupa
tratament. Dacd este posibil, asteptati pand a doua zi dimineatd.
Pacientii trebuie sa evite alimentele sau bauturile fierbinti, precum si
produsele care contin alcool (de exemplu, bauturi, apa de gurd etc.) timp de
4-6 ore dupa tratament.
« Lacul de fluorizare Enamelast va incepe sa se desprinda la fiecare periaj.
« Pentru un rezultat maxim, lacul Enamelast poate fi reaplicat la fiecare 3-6 luni.
Prelucrarea
Pentru a evita contaminarea incrucisatd, stergeti seringa cu un dezinfectant inter-
mediar intre utilizari i folositi un husa de protectie de unica folosina. Daca nu se
foloseste o husa de protectie, seringa se considera de unica folosinta.
Deporzitare si eliminare
Eliminati deseurile in conformitate cu normele, directivele si reglementarile locale.
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Raportati orice incident grav producdtorului si autoritatii competente.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
%5 Sodyum Flordr Cila

TR

Uriin Agiklamasi
Enamelast™ flordr vernigi, 1,2 ml'lik bir siringa veya 0,4 ml birim dozluk bir
kabarcikl ambalaj icinde sunulan regine tastyici iginde aromall, ksilitol ile
tatlandinimis %5'lik bir sodyum floriirdiir.
Agiklanan tiim Griinler icin kullanimdan 6nce tim talimatlari ve SDS bilgilerini
dikkatlice okuyun ve anlayin.
Teslimat Formlari

« 1,2 ml dagitim sinngasi

o SoftEZ™ ug
* 0,4 mlbirim doz paketi
o Uygulama firasi

Kullanim Gerekirlikleri/Kullanim Amaci
Enamelast flortir vernigi, dislerde agiri duyarliligin tedavisinde dentin tibdllerinin
mekanik olarak tikanmasina neden olan bir vernik tasiyici iginde %5 sodyum
flortirden olusmaktadir.
Sakincaliliklar
Ulserli dis eti veya agiz yangisi olan hastalarda kullanmayin.
Kolofan (kolofonyum) ve regine igeren maddelere hassasiyeti oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin. Alerjik reaksiyon, dermatit veya deri dokintist
olugursa bir hekime danisin.

« Alerji sorunlari olan hastalar veya kullanicilar igin www.ultradent.com
adresinde bulunan tirtin alerjen belgesine bakin. Alerjik reaksiyon
qgorltirse maruz kalan bélgeyi suyla iyice yikayin ve hastaya doktora
basvurmasini soyleyin.

Uyarilar ve Onlemler

« Sadece 6nerilen uglari kullanin.
Uglar sadece tek kullanimliktir.
Hasta, Klinisyen ve asistan koruyucu gozlik takmalidir
Nadir durumlarda agir floriir vernigi tedavisinden sonra ddemli sisme ve
astimli cocuklarda nefes darligi bildirilmistir. Byle bir durumda, vernik
tabakasini glkarmak icin disleri iyice fircalayin ve hastanin tibbi hizmet
sunucusuna basvurmasini saglayin.
Kimi hastalarda uygulamadan sonra bulanti gérilebilir. Bulanti devam ederse
vernik tabakasini ¢ikarmak icin iyice fircalayin.
Uygulama ve hasta bagina 1,2 ml florir vernigi siringasinin yarisindan
fazlasini kullanmayn.
« Diger topik flortir tedavileri ile ayni giin uygulamayin ve hastaya tedaviden
sonra 4 (dort) giin boyunca oral florir destekleri kullanmamasini soyleyin.
Kullanima hazir olana kadar siringanin kapagini veya birim dozdaki folyo
kapagi ¢ikarmayin.
Adim Adim Talimatlar
Hazirlik

1) Yerlestirmeden once disleri iyice fircalayin, lastik kabi cilalayin veya disleri
gazli bezle silin.

2) Sinngaigin:

a. Onerilen teslimat ucunu gavenli bir sekilde takin ve bir karigtirma tamponu
veya gazh bez tizerine kiigtik bir miktar sikarak uygulamadan énce tiriniin
akigini, rengini ve kivamini sinayin. Sikilan seffaf siviyi atin. Direncle
karsilagirsaniz ucu degistirin ve yeniden kontrol edin.

3) Birim doz iin:

a. Arkasini soyarak ve folyo kapagini gikararak kabarcikli ambalaji agin. Tek
kullanimlik uygulama firgasini kullanarak vernigi hafifce karistirin.

Kullanim

1) Tedavi edilecek kuru alan

2) Miimkiin oldugu kadar ok yiizeye ince, piriizsiiz bir Enamelast florir cila
tabakasi uygulayin

NOT:

« Hastalar tedaviden sonra 4-6 saat boyunca dis fircalamaktan, dis ipi
kullanmaktan kaginmalidir. Miimkiinse ertesi sabaha kadar bekleyin
Hastalar tedaviden sonra 4-6 saat boyunca sicak yiyecek veya iceceklerin yani
sira alkol iceren trlinlerden (6r. icecekler, agiz gargaralari vb.) kaginmalidr.
Her fircalamada Enamelast flortir vernigi pullanarak dokilmeye baslayacaktir.

+ Maksimum fayda icin Enamelast vernik her 3-6 ayda bir tekrar uygulanabilir.
islemden Gegirme
Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin her kullanimdan sonra siringayi orta
dizeyli bir dezenfektanla silin ve tek kullanimlik bariyer kilifi kullanin. Bariyer kilifi
kullaniimiyorsa siringa tek sefer kullanilip atilmalidir.

Saklama ve imha

Atiklari yerel kurallara, yénergelere ve diizenlemelere gére imha edin.

Cesitli Bilgiler

Ciddi herhangi bir olay olmasi durumunda ireticiye ve yetkili makama bildirin.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
Lak s 5% fluoridom sodnym

SK

Popis vyrobku
Fluoridovy lak Enamelast™ je ochuteny, xylitolom sladeny, 5% fluorid sodny
v Zivicovom nosici doddvany v 1,2 ml injekénej striekacke alebo v 0,4 ml blistrovom
jednodavkovom baleni.
Pri vetkych popisanych vyrobkoch si pred pouZitim pozorne precitajte a pochopte
vietky pokyny a informécie z KBU.
Aplikacné formy
+ 1,2 mlinjekénd striekacka
© Hrot SoftEzZ™
+ 0,4 mljednodavkové balenie
o Aplikacny Stetec
Indikacie pre pouZitie/Zamyslany Gcel
Fluoridovy lak Enamelast je 5% fluorid sodny v lakovom nosidi, ktory vytvéra
mechanicku okltiziu dentinovych tubulov pri lieche precitlivenosti zubov.
Kontraindikacie

+ Nepouzivat u pacientov s ulcerdznou gingivitidou alebo stomatitidou.

+ Nepouzivat'u pacientov so znamou citlivostou na zlozky vrétane kolofénie
(kolofénia) a/alebo Zivice. Ak sa objavi alergicka reakcia, dermatitida alebo
vyrézka, poradte sa s lekdrom.

« Informécie pre pacientov s alergiou ndjdete v dokumente o alergénoch pre
vyrobok, ktoré st k dispozicii na www.ultradent.com. Ak sa objavi alergické
reakcia, oplachnite exponované miesto dékladne vodou a odporucte
pacientovi konzultdciu s jeho lekérom.

Varovania a bezpetnostné opatrenia

« PouZivajte iba odporticané hroty.

« Hroty sti len na jedno pouZitie.
Pacient, lekér a asistent musia pouzivat ochranné okuliare.
« Vzriedkavych pripadoch bol po rozsiahlej liecbe fluoridovym lakom hldseny
edemat6zny opuch a u astmatickych deti bola hldsend dychavi¢nost. Ak k tomu
dojde, dokladne vycistite zuby, aby ste odstranili lakovy film, a poZiadajte
pacienta, aby kontaktoval svojho lekéra.
Niektorf pacienti mozu po aplikicii pocifovat nevolnost. Ak nevolnost
pretrvava, dokladne kefkou odstraite film laku.
+ Najednu aplikiciu nepouzivajte viac ako polovicu 1,2 mlinjekénej striekacky
s fluoridovym lakom na pacienta
NeuZivajte s inou lokalnou fluoridovou liecbou v ten isty deri a poucte
pacienta, aby sa zdrzal pouzivania peroralnych fluoridovych doplnkov 4 (Styri)
dni po lieche.
Neodstrariujte uzaver zo striekacky alebo féliové viecko z jednodavkového
balenia, kym nie ste pripraveny na poutitie.
Pokyny pre postup
Priprava

1) Pred umiestnenim dokladne vycistite zuby, vylestite gumené nésady alebo

utrite zuby gazou.
) Pre injekénd striekacku:
Bezpecne pripevnite odporticany aplikacny hrot a pred aplikaciou overte
prietok, farbu a konzistenciu produktu nanesenim malého mnozstva na
mieaciu podlozku alebo gazu. Zlikvidujte vetku vytlacend ¢iru tekutinu. Ak
vznikne odpor, vymerite hrot a znova skontrolujte.
Pre jednodévkové balenie:
Otvorte blistrové balenie odldpnutim a odstranenim viecka z félie. Pomocou
jednorazového aplikacného Stetca lak zlahka premiesajte.
PouZitie

1) Suchd oblast, ktord sa ma liecit.

2) Naneste tenkd hladkd vrstvu fluoridového laku Enamelast na ¢o

najviac povrchov.

POZNAMKA:

« Pacienti by sa mali vyhybat cisteniu kefkou a zubnou nitou 4-6 hodin po
o3etreni. Ak je to mozné, potkajte do nasledujiceho rana.
Pacienti by sa mali vyhybat horticim jedldm alebo ndpojom, ako aj vjrobkom
obsahujicim alkohol (napr. népoje, Ustne vody atd.) 4-6 hodin po liecbe.
Fluoridovy lak Enamelast sa zacne pri kazdom ¢isteni odlupovat.
Pre maximélny (zitok je mozné lak Enamelast znovu nanésat kazdych
3-6 mesiacov.
Spracovanie
Aby ste predisli krizovej kontamindcii, vytrite striekacku medzi pouZzitiami
dezinfekénym prostriedkom strednej triedy a pouzivajte jednorazové ochranné
puzdro. Ak sa nepouZiva bariérovd manZeta, injekéna striekacka ma byt na
jednorazové poufitie.
Skladovanie a likvidacia
Odpad zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi, smernicami a nariadeniami.
Rozne informacie
Vjrobcovi a prislusnému organu nahlaste kazd( véznu udalost.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200
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Enamelast™ Fluoride Varnish
5% natrijev fluorid premaz

SL

Opis izdelka
Fluoridni premaz Enamelast™ je aromatiziran, s ksilitolom sladkan, 5 % natrijev
fluorid v nosilcu iz smole, dostavljen v 1,2 ml brizgi ali v 0,4 ml pretisnem omotu
za enoto odmerjanja.
Za vse opisane izdelke pred uporabo natantno preberite in razumite vsa navodila
in informacije varnostnega lista.
Oblika(e) dobave
« 1,2ml dozirna brizga
© Konica SoftEz™
+ Enoodmerno paklrame 04 ml
o Copit za nanasanje
Indikacije za uporabo/predvideni namen
Enamelast fluoridni premaz je 5% natrijev fluorid v nosilcu premaza, ki povzroci
mehansko okluzijo dentinskih tubulov pri zdravljenju preobcutljivosti zob.
Kontraindikacije

+ Ne uporabljajte pri bolnikih z ulceroznim gingivitisom ali stomatitisom.

+ Ne uporabljajte pri bolnikih z znano obcutljivostjo na sestavine, vkljuéno s
kolofonijo (kolophonium) in/smolo. Ce se razvije alergijska reakcija, dermatitis
ali izpuscaj, se posvetujte z zdravnikom.
Pri bolnikih ali uporabnikih, ki imajo teZave z alergijo, glejte dokument o
alergenih izdelkih, ki je na voljo na spletni strani www.ultradent.com. Ce
opazite alergijsko reakdijo, izpostavljeno obmocje temeljito sperite z vodo,
bolnik pa se mora o tem posvetovati s svojim zdravnikom.
Opozorila in previdnostni ukrepi

* Uporabljajte samo priporocene konice.
Konice so samo za enkratno uporabo.
Pacient, zdravnik in asistent morajo pri ravnanju z izdelkom nositi
zad(itna ocala
Vredkih primerih so porocali o edematozni oteklini po obseznem zdravljenju s
premazi s fluoridi, pri otrocih z astmo pa so porocali o dispneji. Ce se to zgodi,
temeljito umijte zobe, da odstranite sloj premaza, pacient pa naj se obrne na
svojega zdravnika.
Nekateri bolniki lahko po nanosu obcutijo slabost. Ce slabost ne izgine,
temeljito SCetkajte, da odstranite sloj premaza.
* Ne uporabite ve¢ kot polovico 1,2 ml brizge fluoridnega premaza na pacienta
na aplikacijo.
Ne uporabljajte z drugimi lokalnimi zdravili s fluoridi isti dan in bolniku
narocite, naj se vzdrzi uporabe peroralnih dodatkov fluorida 4 (3tiri) dni
po zdravljenju.

« Ne odstranjujte pokrovcka z brizge ali pokrova iz folije z enotskega odmerka,

dokler niste pripravijeni za uporabo.

Navodila po korakih
Priprava

1) Pred namestitvijo temeljito umijte zobe, polirajte z gumijasto ¢asico ali obrisite
20be 7 gazo.

2) Zabrizgo:

a. Varno pritrdite priporoceno konico za nanos in pred uporabo preverite pretok,
barvo in konsistenco izdelka, tako da nanesete majhno koli¢ino na mesalno
blazinico ali gazo. Zavrzite vso bistro tekotino, ki je iztisnjena. Ce zacutite
odpor, zamenjajte konico in poskusite znova.

3) Zaenotni odmerek:

a. Pretisni omot odprite tako, da ga odlepite in odstranite folijo iz ustnika. S
Copicem za enkratno uporabo rahlo premesajte premaz.

Uporaba

1) Osusite obmocje, ki ga Zelite obdelati.

2) Nanesite tanek, gladek sloj Enamelast fluoridnega premaza na ¢im
vet povrsin,

OPOMBA:

« Bolniki naj se 4 do 6 ur po zdravljenju izogibajo S¢etkanju in uporabi zobne

nitke. Ce je mogoce, pocakajte do naslednjega jutra.

« Bolniki se morajo 4-6 ur po zdravijenju izogibati vroci hrani ali pijaci ter

izdelkom, ki vsebujejo alkohol (npr. pijace, ustne vodice itd.).

* Fluoridni premaz Enamelast se bo z vsakim $¢etkanjem zacel lusciti.

« Zanajvecjo korist lahko premaz Enamelast ponovno nanesete vsakih

3-6 mesecev.
Obdelava
Da preprecite navzkrizno kontaminacijo, brizgalko med uporabami obrisite s sredn-
je mo¢nim sredstvom za razkuzevanje in uporabite ovitek za enkratno uporabo. Ce
ne uporabite tulca, je brizgalka namenjena samo za enkratno uporabo.
Skladis¢enje in odstranjevanje
Odpadke odstranjujte v skladu z lokalnimi pravili, smernicami in predpisi
Razne informacije
Obvestite proizvajalca in pristojni organ o vsakem resnem incidentu.
www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200
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www.ultradent.com / 1-800-552-5512 / 801-572-4200

Enamelast™ Fluoride Varnish
5% Sodium Fluoride Varnish

Manufactured by: C €

Ultradent Products, Inc. 0044
N 505 West Ultradent Drive (10200 South)

South Jordan, Utah 84095 USA

Manufactured in the USA from globally sourced materials

P] Ultradent Products GmbH
Am Westhover Berg 30
51149 Cologne Germany

Australian Sponsor:

Ultradent Australia Pty Ltd

16/1 Market St. Sydney, NSW 2000
180029 09 29 | www.ultradent.com.au
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