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Premier® Enamel Pro® Varnish

5% Sodium Fluoride Varnish « ACP formula

Description: Enamel Pro Varnish is a 5% sodium fluoride

varnish which has a strong desensitizing action when

applied to enamel and dentin surfaces. Enamel Pro Varnish
may be used on moist teeth and leaves a film of varnish
which sets in the mouth to allow for visual control and
verification of application.

Indications for Use: Enamel Pro Varnish is a fluoride-

containing preparation for the treatment of dentinal

hypersensitivity and for the reduction of post-operative
sensitivity. The varnish can be

placed on sensitive root surfaces and under temporary

restoratives and cements in order to seal exposed dentinal

tissue.

Dosage: For the treatment of dentin hypersensitivity, in

most cases, two applications at several days’ interval are

sufficient for effective treatment. The fluoride content of

Enamel Pro Varnish is dosed in such a way that neither

acute nor chronic side effects are to be expected if applied

according to instructions.

Directions for Use: Please observe when treating

hypersensitive teeth.

1. A’pre-treatment” prophylaxis cleaning and polishing
are not necessary before varnish application; however,
treated area should be free of excessive plaque build-
up.

2. Peel off the foil top of the unit-dose container to
expose the varnish and applicator brush. Stir varnish
with applicator brush. Mix thoroughly as some phase
separation of varnish components may occur during
storage.

3. Apply a very thin coat of varnish evenly to the surface
being treated.

4. Enamel Pro Varnish hardens on contact with saliva and/
or water. The patient may leave immediately following
application of the product.

5. Instruct patient to avoid hard food and hot beverages
for the next 2 hours and avoid brushing and flossing for
4 hours after application.

Note: Enamel Pro Varnish also covers moist teeth with a

coating of protective film for several hours; however, it is

best to avoid applying the varnish over excessive saliva. It
is recommended that patient be instructed to eat only soft
foods for two hours after treatment with varnish. Longer
contact time provides greater protection. Patient should
avoid brushing the treated teeth for four hours after
application. Alcoholic beverages, mouthwashes or rinses
containing alcohol can accelerate the dissolution of the
varnish and also should be avoided for at least four hours
after application.

Contraindications: Ulcerative gingivitis, stomatitis,

known sensitivity to colophony (kolophonium), rosin or

similar agents. Direct ingestion should be avoided. Not for

systemic treatment.

Interactions: When Enamel Pro Varnish is applied, other

fluoride preparations such as fluoride gels should not be

administered during the same day. The routine use of

fluoride tablets should be interrupted for 2-3 days after
treatment.

Adverse reactions: Edematous swelling has been
reported only in rare instances in some fluoride varnish
products, especially after application to extensive
surfaces. Dyspnea, although extremely rare, has occurred
in asthmatic people. Nausea has been reported when
extensive applications have been made. If required,
varnish film can be removed with a thorough brushing.
Supplied: Supplied in single-does packages of 5% NaF
varnish in choice of flavors and container fill (0.25mL or
0.40mL).

Caution: Federal (U.S.A)) Law restricts the use of this
device for sale by or on the order of a medical or dental
professional. For use in the oral cavity.

Storage: Keep out of direct sunlight, store at a controlled
room temperature: 68-77 °F (20-25 °C). Do not use after
expiration date.

Warranty and Limitation of Liability: Premier Dental
Products Company (“Company”) warrants that the Product
will be free from defects in material and manufacture.
Company makes no other warranties. In particular, and
without limitation, Company makes no warranty, implied
or otherwise, as to the Product’s merchantability or fitness
for any particular purpose.

For any patient on whom use of the Product is
contemplated, user is solely responsible for determining
whether the Product is suitable for such use according to
the information set forth in the enclosed directions for use.
If the Product is defective within the warranty period, the
sole remedy available to user, and the sole obligation of
Company, shall be the Product’s repair or replacement.
Unless otherwise required by law, Company will not be
liable for any loss or damage arising from this Product or
its use, whether such loss or damage is direct, indirect,
special, incidental or consequential, and regardless of the
theory of loss or damage asserted (which theories include,
without limitation, warranty, contract, negligence and
strict liability).Unless otherwise required by law, no party
other than the Company is authorized to provide to any
other party any information concerning the Product which
deviates from the information set forth in the enclosed
directions for use.
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Premier® Enamel Pro® Varnish
Vernis de fluorure de sodium 5 % « Formule ACP

Description: Le vernis Enamel Pro est un vernis au fluorure
de sodium (NaF) a 5 % diminuant fortement la sensibilité
lorsqu'il est appliqué sur les surfaces de I'émail et de la
dentine. Le vernis Enamel Pro peut étre utilisé sur les dents
humides et il laisse une pellicule de vernis qui durcit dans la
bouche afin de permettre un examen visuel et une vérifica-
tion de I'application.

Consignes d'utilisation: Le vernis Enamel Pro est une
préparation de fluorure pour le traitement de I'hyper-
sensibilité dentinaire et la réduction de la sensibilité
postopératoire. Le vernis peut étre appliqué sur les surfaces
sensibles des racines et sous des ciments et substances de
restauration temporaires afin de sceller les tissus dentinaires
exposés.

Dose: Dans la plupart des cas de traitement de I'hyper-
sensibilité dentinaire, deux applications a plusieurs jours
d'intervalle suffisent pour assurer un traitement efficace.

La teneur en fluorure du vernis Enamel Pro est dosée de
maniere a éviter tout effet secondaire aigu ou chronique s'il
est appliqué conformément aux instructions.

Mode d'emploi : Priére d'observer le mode d’emploi lors
du traitement de dents hypersensibles.

1. Le nettoyage et le polissage prophylactique « prétraite-
ment » ne sont pas nécessaires avant I'application du vernis;
cependant, la partie traitée doit étre exempte d'une trop
grande accumulation de plaque.

2. Détachez le dessus métallique du contenant a dose
unique afin d'avoir accés au vernis et au pinceau appli-
cateur. Remuer le vernis a l'aide du pinceau applicateur.
Mélanger soigneusement, car I'entreposage peut avoir
provoqué une séparation des constituants du vernis.

3. Appliquer une couche trés mince de vernis uniformé-
ment sur la surface a traiter.

4. Le vernis Enamel Pro durcit au contact de la salive et/ou
de l'eau. Le patient peut quitter le cabinet immédiatement
suivant I'application du produit.

5. Demander au patient d‘éviter la nourriture dure et les
breuvages chauds pour les deux heures suivantes, et d'évit-
er de brosser ses dents ou de passer la soie dentaire pour
les quatre heures suivant I'application.

Remarque : Le vernis Enamel Pro peut aussi recouvrir les
dents humides d'un film protecteur qui durera plusieurs
heures; il est cependant préférable de ne pas appliquer le
vernis ou se trouve un exces de salive. Nous recomman-
dons d'aviser le patient de manger seulement des aliments
mous au cours des deux heures suivant le traitement au
vernis. Une période de contact plus longue assurera une
meilleure protection. Le patient devrait éviter de brosser les
dents traitées dans les quatre heures suivant I'application.
Les boissons alcoolisées et les rince-bouche contenant de
I'alcool peuvent accélérer la dissolution du vernis. Ils sont a
éviter pendant au moins quatre heures suivant I'application.
Contre-indications : Gingivite ulcéreuse, stomatite,
sensibilité connue a la colophane, a la poudre de résine ou
a d'autres agents semblables. Une ingestion directe est a
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éviter. Ne pas utiliser pour un traitement systémique.
Interactions : Lorsque le vernis Enamel Pro est appliqué,
d'autres préparations a base de fluorure comme les gels

au fluorure ne doivent pas étre administrés le méme jour.
Lutilisation courante de comprimés de fluorure doit étre in-
terrompue pendant deux a trois jours suivant le traitement.
Effets indésirables : Une enflure cedémateuse a été
signalée seulement dans de rares cas pour certains produits
de vernis fluoré, surtout aprés l'application sur de grandes
surfaces. Des patients asthmatiques ont été affectés par
une dyspnée, bien que cette affection soit extrémement
rare. Une nausée a été signalée lors d'applications inten-
sives. La pellicule de vernis peut, au besoin, étre retirée en
brossant soigneusement.

Contenu : Offert en paquets a dose unique de vernis NaF

a 5% dans un choix de saveurs et de formats (0,25 ml ou
0,40 ml).

Mise en garde : La loi fédérale (des Ftats-Unis) n‘autorise la
vente de ce produit que par un médecin ou un profession-
nel des soins dentaires ou sur l'ordre de ceux-ci. A utiliser
dans la cavité buccale.

Entreposage : Tenir le produit a I'écart des rayons directs du
soleil, entreposer a une température ambiante controlée
:20a 25 "C (68 a 77 °F). Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

Garantie et limitation de responsabilité: Lentreprise
Premier Dental Products (« Entreprise ») garantit que ce produit
sera exempt de défauts de matériaux et de fabrication. LEntre-
prise ne fournit aucune autre garantie. En particulier, et sans
s'y limiter, 'Entreprise ne fournit aucune garantie, implicite ou
explicite, de la valeur marchande ou d'adéquation du produit
pour un usage particulier.

Pour chaque patient dont 'usage de ce produit est considéré,
I'utilisateur est le seul responsable pour déterminer si le
produit est adéquat pour cette utilisation, conformément aux
renseignements mentionnés dans le mode d'emploi ci-joint.

Si le produit s'avére défectueux pendant la période de garantie
et représente le seul remede disponible pour I'utilisateur, la
responsabilité de I'Entreprise se limitera a la réparation ou au
remplacement du produit.

Sauf indication contraire imposée par la loi, 'Entreprise ne

sera pas responsable de toute perte ou tout dommage
découlant de ce produit ou son utilisation, que la perte ou

le dommage soit direct, indirect, particulier, accidentel ou
consécutif, et peu importe I'argument concernant la perte ou
le dommage signalé (les arguments impliquant, mais sans s'y
limiter, la garantie, le contrat, une négligence et uniquement

la responsabilité). Sauf indication contraire imposée par la loi,
aucune autre partie nest autorisée a fournir des renseigne-
ments concernant le produit, mis a part ceux mentionnés dans
le mode demploi ci-joint.

Scellant de résine bioactive pour les puits et les fissures
Couvrez la seringue avec un manchon de protection en
plastique afin de réduire le risque de contamination croisée
entre les patients.

Premier® Enamel Pro® Varnish

Smalto a base di fluoruro di sodio al 5% « Formula ACP

Descrizione: lo Smalto Enamel Pro & uno smalto a base
difluoruro di sodio al 5% che svolge una potente azione
desensibilizzante all'applicazione su superfici con smalto
e dentina. Lo Smalto Enamel Pro puo essere applicato sui
denti umidi su cui va a formare una pellicola di smalto
che siindurisce all'interno della bocca per consentire

il controllo visivo e I'accertamento della correttezza

dell'applicazione.

Indicazioni per I'uso: o Smalto Enamel Pro € un preparato

contenente fluoruro per il trattamento dell'ipersensibilita

dentinale e per l'attenuazione della sensibilita post-
chirurgica. Lo smalto puo essere applicato su superfici

radicolari sensibili e al di sotto di restauri provvisori e

cementazioni per sigillare il tessuto dentinale esposto.

Dosaggio: per il trattamento dell'ipersensibilita

dentinale, nella maggior parte dei casi sono sufficienti

due applicazioni da eseguirsi a distanza di vari giorni

I'una dall‘altra ai fini di un trattamento efficace. Il

fluoruro contenuto nello Smalto Enamel Pro e dosato

in modo tale da prevenire eventuali effetti collaterali sia

acuti che cronici, purché il prodotto venga applicato

conformemente alle istruzioni.

Istruzioni per l'uso: si prega di osservare le seguenti

istruzioni per il trattamento di denti ipersensibili.

1. Sebbene non occorra eseguire pulizia e lucidatura
“pre-trattamento” a scopo profilattico prima
dell'applicazione dello smalto, I'area da sottoporre a
trattamento deve essere priva di depositi eccessivi di
placca.

2. Staccare il rivestimento superiore in carta di alluminio
dal contenitore della dose-unita per esporre lo
smalto ed il pennellino applicatore. Mescolare lo
smalto usando il pennellino applicatore. Mescolare
accuratamente poiché durante la conservazione
potrebbe verificarsi la separazione di fase dei
componenti dello smalto.

3. Applicare uniformemente un sottilissimo strato di
smalto sulla superficie in fase di trattamento.

4. Lo Smalto Enamel Pro si indurisce quando entra in
contatto con la saliva e/o con l'acqua. Il paziente puo
andarsene immediatamente dopo |'applicazione del
prodotto.

5. Dire al paziente di evitare cibi solidi e bevande calde
per le 2 ore successive all'applicazione e di non
spazzolare i denti o di passare il filo interdentale per le 4
ore successive all'applicazione.

Nota: lo Smalto Enamel Pro ricopre anche i denti

bagnati con uno strato protettivo che dura diverse ore;

tuttavia & meglio evitare di applicare lo smalto su una

quantita eccessiva di saliva. Si raccomanda di avvertire

il paziente di consumare solo alimenti soffici nelle due

ore immediatamente successive al trattamento con lo

smalto. Quanto pil esteso € il tempo di contatto, tanto

piu é elevato il livello di protezione. Evitare di spazzolare i

denti trattati nelle quattro ore successive allapplicazione.

Il consumo di bevande alcoliche, I'uso di colluttori o di

soluzioni di risciacquo contenenti alcol puo accelerare

la dissoluzione dello smalto e va evitato almeno nelle
quattro ore successive all'applicazione.
Controindicazioni: gengivite ulcerativa, stomatite, nota
sensibilita alla colofonia, alla pece greca o ad agenti simili.
Evitare lingestione diretta. Non utilizzare in trattamenti
sistemici.

Interazioni: non somministrare altri preparati contenenti
fluoruro, quali gel a base di fluoruro, nello stesso giorno

in cui viene applicato lo Smalto Enamel Pro. Se si fa uso
abituale di pastiglie di fluoruro, interromperne l'uso per 2-3
giorniin seguito al trattamento.

Reazioni avverse: sono stati segnalati dei casi, sebbene
alquanto sporadici, di gonfiore edematoso con alcuni
smalti a base di fluoruro, in particolar modo in seguito
all'applicazione su superfici estese. Sono stati segnalati
dei casi di dispnea, sebbene rarissimi, in pazienti asmatici.
Sono stati segnalati dei casi di nausea in seguito ad
applicazioni su superfici estese. Se cid dovesse rendersi
necessario, la pellicola di smalto puo essere asportata
mediante spazzolatura meticolosa.

Modalita di fornitura: fornita in pacchetti monodose di
smalto al 5% NaF con scelta di gusti e dimensione del
contenitore (da 0,25 ml 0 0,40 ml).

Avvertenza: la normativa federale statunitense limita la
facolta d'uso e vendita del presente prodotto ai soli medici
o dentisti o dietro prescrizione di un medico o dentista.
Inteso per I'uso esclusivamente nella cavita orale.
Conservazione: tenere lontano dalla luce solare diretta;
conservare a temperatura ambiente controllata: 20-25°C
(68-77°F). Non usare dopo la data di scadenza.

Garanzia e limitazione di responsabilita: Premier Dental
Products Company ("Azienda”) garantisce questo prodotto
come esente da difetti nei materiali e nella fabbricazione.
l'azienda non rilascia alcuna altra garanzia. In particolare,
e senza alcuna limitazione, I'Azienda non rilascia alcuna
garanzia, implicita o esplicita relativa alla commerciabilita
o allidoneita a usi particolari del prodotto.

Lutilizzatore per il quale & previsto I'uso del prodotto si
assume la piena responsabilita di decidere se il prodotto
& adatto a tale uso in base alle informazioni riportate nelle
indicazioni per l'uso ivi allegate.

Se il prodotto si rivela difettoso entro il periodo di

validita della garanzia, gli unici rimedi a disposizione
dell'utilizzatore, e i soli obblighi da parte dell’Azienda, sono
la riparazione o la sostituzione del prodotto.

Se non diversamente previsto dalla legge, I'Azienda non
sara ritenuta responsabile per eventuali perdite o danni
derivanti da questo Prodotto o dal suo utilizzo, che tale
perdita o danno sia diretto, indiretto, speciale, incidentale
o consequenziale, e qualunque sia la ragione della

perdita o del danno sostenuto (tali ragioni includono,
senza limitazione, garanzia, contratto, negligenza e
responsabilita oggettiva). Se non diversamente previsto
dalla legge, nessun soggetto diverso dall’Azienda &
autorizzato a fornire a terzi qualsiasi informazione relativa
al prodotto che si discosti dalle informazioni riportate nelle
indicazioni per l'uso ivi allegate.
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Premier® Enamel Pro® Varnish

Barniz de fluoruro sédico al 5% « Férmula del ACP
Descripcion: El barniz Enamel Pro es un barniz de fluoruro
sédico (NaF) al 5% con fuerte accion desensibilizante
cuando se aplica sobre el esmalte y las superficies de

la dentina. El barniz Enamel Pro puede usarse sobre los
dientes himedos y deja una pelicula de barniz que se fija
en la boca para permitir controlar y verificar visualmente la
aplicacion.

Indicaciones de uso: El barniz Enamel Pro es un
preparado que contiene fluoruro para el tratamiento

de la hipersensibilidad de la dentina y la reduccion

de la sensibilidad postoperatoria. Puede colocarse

en la superficie de las raices sensibles y debajo de los
restauradores temporales y cementos para sellar el tejido
expuesto de la dentina.

Dosificacion: Para el tratamiento de la hipersensibilidad
de la dentina, en la mayoria de los casos, dos aplicaciones
en un intervalo de varios dias son suficientes para un
tratamiento efectivo. El contenido de fluoruro del barniz
Enamel Pro se dosifica de modo tal que no se espera que se
produzcan efectos colaterales graves ni cronicos si se aplica
de acuerdo con las instrucciones.

Instrucciones de uso: deben seguirse al tratar dientes
hipersensibles.

1. No se necesita limpieza ni pulido profildctico como
tratamiento previo a la aplicacién del barniz; sin embargo,
el drea tratada debe estar libre de acumulacion excesiva
de placa.

2. Retire la [dmina que cubre el recipiente de dosis
individuales para exponer el barniz y el pincel aplicador.
Revuelva el barniz con el pincel aplicador. Mezcle bien,

ya que es posible que los componentes del barniz se
separen durante el almacenamiento.

3. Aplique una capa fina de barniz de manera uniforme
sobre la superficie a tratar.

4. El barniz Enamel Pro se endurece en contacto con la
saliva o el agua. El paciente podré retirarse inmediatamente
después de la aplicacion del producto.

5.Indiquele al paciente que evite alimentos duros y bebidas
calientes durante las 2 horas posteriores a la aplicacion y
que no se cepille los dientes ni use hilo dental durante las 4
horas posteriores.

Nota: el barniz Enamel Pro también cubre los dientes
huimedos durante varias horas con una capa protectora;
sin embargo, lo mejor es evitar que se aplique el barniz

en superficies con abundante saliva. Se recomienda
indicar al paciente que durante las dos horas posteriores
al tratamiento con barniz solo ingiera alimentos blandos.
A mayor tiempo de contacto, mayor sera la proteccion. El
paciente debe evitar cepillarse el diente tratado durante
las cuatro horas posteriores a la aplicacion. Las bebidas
alcohdlicas y los enjuagues bucales que contienen alcohol
pueden acelerar la disolucion del barniz, por lo tanto,
deben evitarse durante al menos cuatro horas después de
la aplicacion.

Contraindicaciones: gingivitis ulcerativa, estomatitis,
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sensibilidad conocida a la colofonia (kolophonium),
perrubia o agentes similares. Debe evitarse la ingestion
directa. No debe utilizarse para tratamiento sistémico.
Interacciones: cuando se aplica el barniz Enamel Pro, no
deben administrarse otras preparaciones con fluoruro,
como geles con fluoruro, durante el mismo dfa. El uso diario
de comprimidos de fluoruro debe interrumpirse durante un
periodo de 2 a 3 dias después del tratamiento.
Reacciones adversas: se han informado pocos casos de
hinchazén edematosa sobre algunos productos de barniz
con fluoruro, especialmente después de la aplicacion

en superficies amplias. Se ha informado disnea, aunque
es muy poco frecuente, en personas asmaticas. Se han
informado néuseas en casos de amplias aplicaciones. De
ser necesario, la ldmina de barniz puede retirarse con un
cepillado completo.

Presentacion: se presenta en paquetes de unidosis de
barniz con 5 % de fluoruro de sodio (NaF) en variedad de
sabores y recipiente contenedor (0.25 ml 0 0.40 ml).
Precaucion: las leyes federales de los EE. UU. restringen

el uso de este dispositivo para su venta por parte de un
odontologo o médico, o por orden de estos profesionales.
Para ser usado en la cavidad bucal.

Almacenamiento: manténgalo alejado de la luz directa
del sol'y almacénelo a temperatura ambiente controlada:
de 68a77 °F (de 20 a 25 °C). Uselo antes de la fecha de
vencimiento.

Garantia y limitacion de responsabilidad civil: Premier
Dental Products Company (la“Compafia’) garantiza que el
Producto no tendra defectos materiales ni de fabricacion.
La Compania no brinda otras garantfas. Particularmente, y
sin limitaciones, la Compafiia no brinda garantias, implicitas
ni de otro tipo, respecto a la comerciabilidad o aptitud del
Producto para cualquier propoésito especifico.

Respecto a cualquier paciente para el que se considere

el uso de este producto, el Usuario es exclusivamente
responsable de determinar si el Producto es adecuado
para dicho uso segun la informacién establecida en las
instrucciones de uso adjuntas.

Si el producto resultara defectuoso dentro del periodo de
la garantia, el Unico recurso disponible para el Usuario y

la Unica obligacién de la Compadia serd la reparacion o el
reemplazo del Producto.

Salvo que por ley se estipule lo contrario, la Comparifa no
serd responsable de pérdidas ni dafios que surjan de este
Producto o de su uso, ya sean pérdidas o darios directos,
indirectos, especiales, incidentales o consiguientes e
independientemente del principio de pérdida o dafos
(dichos principios incluyen, entre otros, garantias, contratos,
negligencia y responsabilidad absoluta). Salvo que por

ley se estipule lo contrario, ninguna otra parte que no

sea la Compania esté autorizada para brindar a cualquier
otra parte informacion sobre el Producto que difiera de

la informacion establecida en las instrucciones de uso
adjuntas.

Premier® Enamel Pro® Varnish

5% natriumfluoridelak

« ACP-formule (amorf calciumfosfaat)

Beschrijving: Enamel Pro Lak is een 5% natriumfluoridelak
met sterke werking tegen gevoeligheid bij aanbrengen

op tandglazuur en tandbeen. Enamel Pro Lak kan worden
gebruikt op vochtige tanden en laat een dunne laag lak
achter die zich in de mond vastzet voor visuele controle en
verificatie van de toepassing.

Indicaties: Enamel Pro Lak is een fluoridehoudend
preparaat voor de behandeling van overgevoelig tandbeen
en reductie van gevoeligheid na een ingreep. De lak kan
worden aangebracht op gevoelige oppervlakken rond

de wortel en onder tijdelijke restauraties en cement om
blootgesteld tandbeen af te dichten.

Dosis: Voor de behandeling van overgevoelig tandbeen
zijn twee toepassingen met een interval van verschillende
dagen in de meeste gevallen voldoende voor effectieve
behandeling. Het fluoride in Enamel Pro Lak is zo
gedoseerd dat geen acute of chronische bijwerkingen
worden verwacht als het product volgens de instructies
wordt gebruikt.

Gebruiksaanwijzing: In acht te nemen voor de
behandeling van supergevoelige tanden.

1. Een 'voorbereidende behandeling’ met preventief
reinigen en polijsten is niet nodig voordat de lak wordt
aangebracht. In de behandelde zone mag echter geen
overmatige tandaanslag aanwezig zijn.

2. Trek de folietop van de verpakking met één dosis af. U
ziet de lak en de aanbrengborstel. Roer de lak door met de
aanbrengborstel. Grondig mengen, aangezien bepaalde
bestanddelen van de lak zich geleidelijk kunnen
afscheiden tijdens bewaring.

3. Breng een heel dun laagje lak gelijkmatig aan op het
behandelde opperviak.

4. Enamel Pro Varnish verhardt bij contact met speeksel
en/of water. De patiént kan onmiddellijk na het
aanbrengen van het product weggaan.

5. Draag de patiént op om de volgende 2 uur hard voedsel
en hete dranken te vermijden en gedurende 4 uur na het
aanbrengen poetsen en flossen te vermijden.

NB: Enamel Pro Varnish bedekt ook vochtige tanden met
een beschermende laag gedurende een aantal uur. Toch
wordt aanbevolen om de lak niet aan te brengen over
overmatig speeksel. Het is aanbevolen om de patiént op
te dragen alleen zacht voedsel te eten in de twee uur

na behandeling met lak. Langere contacttijd zorgt voor
meer bescherming. Behandelde tanden niet poetsen
gedurende vier uur na aanbrengen. Alcoholische drank en
mondspoeling of monddouches met alcohol kunnen de
lak sneller desintegreren en moeten ten minste gedurende
vier uur na aanbrengen worden vermeden.
Contra-indicaties: Ulceratieve gingivitis, stomatitis,
bekende gevoeligheid voor colofonie (kolofonium), hars
of soortgelijke middelen. Directe ingestie moet worden
vermeden. Niet voor systemische behandeling.
Interacties: Bij gebruik van Enamel Pro Varnish mogen

geen andere fluoridepreparaten, zoals fluoridegel,
dezelfde dag worden gebruikt. Routinegebruik van
fluoridetabletten moet worden gestaakt gedurende 2 a 3
dagen na de behandeling.

Bijwerkingen: Zeldzame gevallen van oedeem werden
gemeld bij gebruik van sommige fluoridelakproducten,
vooral na aanbrengen op grotere oppervlakken.
Ademnood is in uitzonderlijk zeldzame gevallen gemeld
bij astmapatiénten. Misselijkheid is gemeld na uitgebreid
aanbrengen van het product. Indien nodig, kan de laklaag
worden verwijderd door grondig poetsen.

Geleverd: Geleverd in verpakkingen met enkelvoudige
dosis van 5% NaF lak in een keuze van smaken en
verpakkingsgrootte (0,25 ml of 0,40 ml).

Let op: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag
dit product uitsluitend door of op voorschrift van een
arts of tandarts worden verkocht. Voor gebruik in de
mondholte.

Opslag: Bewaren uit direct zonlicht in een
temperatuurgeregelde ruimte: 20-25°C. Niet gebruiken na
de uiterste gebruiksdatum.

Garantie en beperking van aansprakelijkheid: Premier
Dental Products Company (‘het bedrijf’) garandeert

dat het product vrij is van defecten in materiaal en
vervaardiging. Het bedrijf geeft geen andere garanties.
Het bedrijf geeft in het bijzonder, en zonder beperking,
geen garantie, impliciet of anderszins, over de
verkoopbaarheid of geschiktheid van het product voor
een bepaald doel.

Voor elke patiént bij wie het gebruik wordt overwogen,
is de gebruiker alleen verantwoordelijk voor het bepalen
van de geschiktheid van het product voor dergelijk
gebruik volgens de informatie die in de bijgesloten
gebruiksaanwijzing is vermeld.

Als het product defect is binnen de garantieperiode, is
de enige oplossing die beschikbaar is voor de gebruiker
en de enige verplichting van het bedrijf het herstel of
vervanging van het product.

Tenzij anders wettelijk verplicht zal het bedrijf niet
aansprakelijk zijn voor verlies of schade die voortvloeit uit
dit product of het gebruik daarvan, of dit verlies of schade
nu direct, indirect, speciaal, incidenteel of een gevolg is
en ongeacht de theorie van beweerd verlies of schade
(welke theorieén omvatten, zonder beperking, garantie,
contract, nalatigheid en strikte aansprakelijkheid). Tenzij
anders wettelijk verplicht zal geen andere partij dan het
bedrijf bevoegd zijn om aan welke andere partij dan

ook informatie te verstrekken betreffende het product
dat afwijkt van de informatie die in de bijgesloten
gebruiksaanwijzing is vermeld.
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Premier® Enamel Pro® Varnish
Natriumfluoridlack 5% « ACP-Formel
Beschreibung: Enamel Pro Zahnlack ist ein 5%iger (NaF)-
Fluoridlack mit stark desensibilisierender Wirkung, wenn
er auf Zahnschmelz- und Dentinflachen aufgebracht
wird. Enamel Pro Zahnlack l&sst sich auf feuchten Zdhnen
anwenden und hinterldsst einen im Mund abbindenden
Lackfilm, so dass der Auftrag durch Sichtkontrolle Gberprft
werden kann.

Gebrauchshinweise: Enamel Pro Zahnlack ist

ein fluorhaltiges Préparat zur Behandlung von
Uberempfindlichen Zahnen und zur Abschwéchung

der Zahnempfindlichkeit nach Operationen. Der Lack

[asst sich zur Versiegelung des Dentingewebes auf
empfindliche Wurzelflachen und unter temporéren
Konservierungsmitteln und Zementen anwenden.
Dosierung: Zur wirksamen Behandlung von
Uberempfindlichen Z&hnen reichen in der Mehrzahl der
Falle zwei Anwendungen in mehrtagigem Abstand aus.
Der Fluoridgehalt von Enamel Pro ist so dosiert, dass bei
Anwendung nach Vorschrift weder akute noch chronische
Nebenwirkungen zu erwarten sind.
Gebrauchsanweisung: Zur Behandlung von
tberempfindlichen Zahnen bitte beachten.

1. Prophylaktisches Vorreinigen und Polieren vor der
Lackapplikation sind nicht erforderlich. Der behandelte
Bereich darf jedoch keine iberméaRige Plaguebildung
aufweisen.

2. Die Folie vom Dosisbehélter abziehen, sodass Lack

und Applikatorpinsel freiliegen. Den Lack mit dem
Applikatorpinsel umrihren. Das Produkt griindlich mischen,
da wéhrend der Lagerung evtl. eine Phasentrennung der
Lackbestandteile stattgefunden hat.

3. Eine sehr diinne Schicht Lack gleichméBig auf die zu
behandelnde Oberflache auftragen.

4. Enamel Pro Lack hartet bei Kontakt mit Speichel und/
oder Wasser aus. Nach der Applikation des Produktes kann
der Patient sofort gehen.

5. Weisen Sie den Patienten an, harte Lebensmittel und
heille Getranke wahrend der nachsten 2 Stunden zu
vermeiden, sowie 4 Stunden nach der Applikation weder
Zahne zu putzen noch Zahnseide zu verwenden.
Hinweis: Enamel Pro Lack Uberzieht auch feuchte Zéhne
fur mehrere Stunden mit einem Schutzfilm, das Auftragen
des Lacks bei UberméaRiger Speichelbildung sollte jedoch
vermieden werden. Es wird empfohlen, den Patienten
anzuweisen, zwei Stunden nach der Lack-Behandlung
nur weiche Speisen zu sich zu nehmen. Je ldnger die
Kontaktzeit, desto besser werden die Zéhne geschutzt.
Nach der Applikation sollten die Zahne vier bis sechs
Stunden nicht geputzt werden. Da alkoholische Getranke
und alkoholhaltige Mundwasser oder -spulungen die
Auflosung des Lacks beschleunigen kénnen, sollten diese
flr mindestens vier Stunden nach der Applikation nicht
verwendet werden.

Kontraindikationen: Ulzerierende Gingivitis, Stomatitis,
bekannte Sensibilitdt gegentiber Kolophonium oder

cz

ahnlichen Mitteln. Direkte Einnahme ist zu vermeiden. Nicht
fur die systemische Behandlung bestimmt.
Wechselwirkungen: Nach der Applikation von Enamel Pro
Lack sollten am selben Tag keine anderen Fluoridpréparate,
wie z. B. Fluoridgels, aufgetragen werden. Die regelmaRige
Einnahme von Fluoridtabletten sollte nach der Behandlung
flr 2 bis 3 Tage eingestellt werden.

Nebenwirkungen: In seltenen Fallen wurden bei der
Verwendung einiger fluoridhaltiger Lackprodukte
6dematdse Schwellungen berichtet, insbesondere nach
der Applikation auf gro8en Flachen. Bei Asthmatikern kam
es, wenn auch sehr selten, zur Dyspnoe. Bei umfangreichen
Applikationen wurde Ubelkeit gemeldet. Der Lackiiberzug
kann falls erforderlich durch griindliches Zéhnebursten
entfernt werden.

Lieferumfang: Das Produkt wird als Einmal-Dosis

von 5 % NaF-Lack geliefert. Es stehen verschiedene
Geschmacksrichtungen und Fillmengen (0,25 ml und 0,40
ml) zur Verfugung.

Achtung: Nach US-Recht darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder Zahnarzt bzw. auf dessen Anordnung
verkauft werden. Zur Verwendung in der Mundhéhle.
Lagerung: Vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt

bei kontrollierter Raumtemperatur aufbewahren: 20 °C
-25 °C. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

Garantie und Haftungsbeschrankung: Die Premier Dental
Products Company (,das Unternehmen”) garantiert, dass
das Produkt frei von Material- und Fabrikationsfehlern
ist. Das Unternehmen gibt keine weiteren Garantien.
Insbesondere gibt das Unternehmen keine implizite oder
sonstige Garantie bzgl. der Verkehrsféhigkeit und der
Gebrauchstauglichkeit des Produkts.

Bei jedem Patienten, bei dem das Produkt in Betracht
gezogen wird, ist der Anwender alleine daftr
verantwortlich, zu bestimmen, ob das Produkt gemal3
der beiliegenden Gebrauchsanleitung fur eine solche
Anwendung passend ist.

Falls das Produkt innerhalb des Garantiezeitraums defekt
ist, ist das einzige Recht des Anwenders und die einzige
Verpflichtung des Unternehmens die Reparatur oder der
Ersatz des Produkts.

Falls gesetzlich zuldssig, ist das Unternehmen nicht fur
Verluste oder Schaden aufgrund des Produkts oder
seiner Anwendung verantwortlich, unabhdngig davon,
ob es sich um direkte, indirekte, bestimmte, zuféllige
oder Folgeschdden handelt, und egal, welche Theorie
fur Schaden oder Verluste behauptet wird (Garantie,
Vertrag, Fahrlassigkeit und Gefdhrdungshaftung). Falls
nicht gesetzlich vorgeschrieben, ist keine andere Partei
als das Unternehmen autorisiert, einer anderen Partei
Informationen Uber das Produkt zur Verfligung zu
stellen, die von den Informationen in der beiliegenden
Gebrauchsanweisung abweichen.

Premier® Enamel Pro® Varnish

5 % natriumfluoridilakka « ACP-koostumus
Kuvaus: Enamel Pro on 5 % natriumfluoridilakka, jolla on
herkkyytta voimakkaasti poistava vaikutus kiilteelle ja ham-
masluulle levitettynd. Enamel Pro -lakkaa voidaan kayttaa
kosteisiin hampaisiin. Siitd jaa lakkakalvo, jonka kovet-
tumisen suussa nakee, siten sen levittymisen voi tarkistaa.
Kayttoaiheet: Enamel Pro -lakka on fluoridia sisaltava
valmiste yliherkdn hammasluun hoitoon seka leikkauksen
jalkeisen herkkyyden vahentdmiseen. Lakka voidaan levittaa
herkille juurialueille ja véliaikaisen tayteaineen ja sementin
alle pinnoittamaan paljastunut hammasluu.

Annostus: Yliherkan hammasluun tehokkaaseen hoitoon
riittad useimmiten kaksi levityskertaa, joiden valilld on use-
iden pdivien tauko. Enamel Pro -lakan fluoridipitoisuudella
ei ole odotettavissa akuutteja tai kroonisia sivuvaikutuksia,
jos kayttoohjetta noudatetaan.

Kayttoohjeet: Noudata naitéd ohjeita yliherkkien ham-
paiden hoidossa.

1. Ennaltaehkaiseva esikasittely puhdistamalla ja
kiillottamalla ei ole tarpeen ennen lakan kéyttod, mutta
kohdealueella ei saa olla liiallista plakkikertymaa.

2. Kuori kelmu annosyksikdn péalta saadaksesi lakan ja
levittimen esille. Sekoita lakkaa levittimella. Sekoita hyvin,
koska lakan ainesosat ovat saattaneet hieman erota
séilytyksen aikana.

3. Levitd hoidettavaan pintaan tasaisesti hyvin ohut kerros
lakkaa.

4. Enamel Pro Varnish -lakka kovettuu paéstessaan
kosketuksiin syljen ja/tai veden kanssa. Potilas voi lahted
pois heti tuotteen levittdmisen jélkeen.

5.Neuvo potilasta valttdmaan kovia ruokia ja kuumia
juomia seuraavien kahden tunnin aikana ja valttdmaan
hampaiden harjausta ja hammaslangan kdyttoa neljan
tunnin ajan pinnoituksen jalkeen.

Huomaa: Enamel Pro Varnish -lakka peittdd myos kosteat
hampaat suojakalvolla useiden tuntien ajan, mutta lakkaa
on syyta valttaa levittamasta paksun sylkikerroksen paalle.
Potilasta tulee neuvoa sydmaan vain pehmeita ruokia
kahden tunnin ajan lakkakasittelyn jalkeen. Pidempi
kosketusaika antaa paremman suojan. Potilaan tulee
valttaa kasiteltyjen hampaiden harjaamista neljaan tuntiin
kasittelyn jalkeen. Alkoholijuomat, suuvedet tai alkohol-
ipitoiset huuhtelut voivat nopeuttaa lakan liukenemista,
minkd vuoksi my6s niitd tulee valttaa vahintaan nelja
tuntia kasittelyn jalkeen.

Vasta-aiheet: Haavainen ientulehdus, suutulehdus,
havaittu herkkyys kolofonille (kolophonium), hartsille

tai vastaaville aineille. Lakan nielemista tulee valttaa. Ei
systeemiseen hoitoon.

Yhteisvaikutukset: Enamel Pro Varnish -lakkakasittelyn
jalkeen ei saman paivan aikana pida kdyttda muita fluo-
ridivalmisteita, esimerkiksi fluoridigeelid. Fluoritablettien
kéytto tulee keskeyttda 2-3 paivaksi kasittelyn jalkeen.
Haittavaikutukset: Turvotusta on raportoitu vain harvois-
sa tapauksissa joitakin fluoridilakkoja kéytettdessa, etenkin,
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jos niitd kaytetdan laajoilla pinnoilla. Hengenahdistusta,
vaikkakin erittdin harvoin, on ilmennyt astmaatikoilla.
Pahoinvointia on raportoitu tapauksissa, joissa ainetta

on levitetty suuri madra. Lakkakalvo voidaan tarvittaessa
poistaa harjaamalla sita perusteellisesti.

Toimitustapa: Yksittdisannokset 5-prosenttista NaF-lakkaa
erilaisina makuina ja valitulla séiliokoolla (0,25 ml tai 0,40
ml).

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdaman
tuotteen myynnin ladkdreille tai ladkarin tai hammashoita-
jan maarayksesta. Kdytettavéksi suuontelossa.

Sailytys: Pidettdva poissa suorasta auringonvalosta, sai-
lytettdvd kontrolloidussa huoneenlampétilassa: 20-25 °C.
Ei saa kdyttda viimeisen kdyttopaivamaaran jélkeen.
Takuu ja vastuunrajoitus: Premier Dental Products -yhtio
("yritys”) takaa, ettd tuote on materiaalien ja valmistuksen
suhteen virheetdn. Yhti¢ ei anna mitddn muita takuita. Er-
ityisesti, ja rajoituksetta, yhtio ei anna minkaanlaisia takuita,
oletettuja tai muita, jotka koskevat tuotteen kauppakelpoi-
suutta tai sopivuutta tiettyyn tarkoitukseen.

Kun tuotteen kdyttoa harkitaan mille tahansa potilaalle,
kéyttdja on yksinomaisesti vastuussa sen madarittdmisestd,
soveltuuko tuote kyseiseen kdyttoon ndissé kdyttoohjeissa
annettujen tietojen perusteella.

Jos tuote on puutteellinen takuuajan puitteissa, ainoa
kéyttédjan saatavissa oleva oikeuskeino ja ainoa yhtion
velvoite on tuotteen korjaaminen tai korvaaminen.

Jos laissa ei muuta edellytetd, yhtio ei ole vastuussa
mistdan menetyksistd tai vahingoista, jotka seuraavat
tasta tuotteesta tai sen kdytostd, olipa kyseinen menetys
tai vahinko suora, epdsuora, erityinen, satunnainen

tai vélillinen, ja riippumatta menetyksen tai vahingon
oikeusvalvonnassa kdytetysta teoriasta (joita ovat mm.
takuu, sopimus, laiminlydnti ja seurausvastuu). Jos laissa ei
muuta edellytetd, millddn muulla osapuolella kuin yhtiolla
ei ole valtuutusta antaa millekaan muulle osapuolelle
mitdan tuotetta koskevia tietoja, jotka poikkeavat ndissa
kayttoohjeissa esitetyista tiedoista.

Premier® Enamel Pro® Varnish

Uméla sklovina s 5 % fluoridu sodného

« S pouzitim technologie ACP (Amorphous Calci-
um Phosphate)

Popis: Uméld sklovina Pro Varnish je 5%-ni fluoridovy roztok na
bézi (NaF), ktery ma silny znecitlivujici Gcinek pfi pouziti na
prirozenou sklovinu a na povrch zuboviny. Umélou sklovinu
Pro Varnish Ize pouZit na vlhké zuby. Po pouZiti zan-

echava jemny film umélé skloviny, kterd v Ustech ztvrdne

a umoznuje tak vizudlni kontrolu a ovéfenf spravnosti
aplikace.

Indikace pouziti: Umél sklovina Pro Varnish je pifpravek s
obsahem fluoridu ur¢eny k 1é¢bé zvysené citlivosti zuboviny
a ke snizeni pooperativni citlivosti. Tuto umélou sklovinu Ize
aplikovat na citlivé povrchy zubniho kofenu a pod docasné
zubni nédhrady a cementy za Ucelem potazeni obnazené
zubnf tkdné.

Dévkovani: V pripadé Iécby zubni precitlivélosti poskytnou
ve vétsiné pifpadd ucinny vysledek dvé aplikace v rozmezi
nékolika dndi. Obsah fluoridu v umélé skloviné Enamel Pro
je naméren tak, Ze pfi doporuceném poutiti nelze ocekévat
akutnf ani chronické vedlejsi Ucinky.

Pokyny k pouziti: Podle téchto pokyn( prosim postupu-
jte pii osetfeni zubu se zvysenou citlivosti.

1. Pfed nanesenim laku neni nutno provédét predbézné
profylaktické ¢isténf a lesténi; osetiované povrchy viak
museji byt zbaveny nadmérného nanosu zubniho plaku.
2. Sloupnéte félii z kontejneru jedné davky pripravku. V
otevieném kontejneru uvidite lak a aplika¢nf Stétecek.
Pouzijte aplikacni stétecek pro zamichéni laku. Peclivé

lak promichejte, protoze pii uskladnéni mohlo dojit k
urcitému fazovému oddéleni jeho jednotlivych slozek.
3. Naneste velmi tenkou vrstvicku laku rovhomeérné na
osetfovany povrch.

4. Lak Enamel Pro ztvrdne pfi kontaktu se slinami nebo
vodou. Pacient mUZe odejit z ordinace ihned po aplikaci
vyrobku.

5. Dejte pacientovi pokyn, aby se béhem nasledujicich
dvou hodin vyhybal tvrdému jidlu a teplym ndpojim a
necistil si zuby, a to ani zubni niti ¢tyfi hodiny po aplikaci.
Poznamka: Lak Enamel Pro vytvafi na nékolik hodin
ochranny povrch také na vihkych zubech; doporucujeme
viak nenanaset lak na povrchy s pfilisnym mnozstvim slin.
Doporucujeme rovnéz poucit pacienta, aby dvé hodiny
po osetfen{ zubl lakem jed| pouze mékké jidlo. Delsf
kontakt poskytuje zvysenou ochranu. Pacient by si nemél
Cistit o3etfené zuby Ctyfi hodiny po nanesenf piipravku.
Alkoholické ndpoje, Ustni vody a vyplachovaci roztoky s
obsahem alkoholu mohou urychlit rozpousténi laku. Je
proto tfeba je také vyloucit po dobu nejméné ¢ty hodin
po aplikaci pfipravku.

Kontraindikace: viedovity zanét dasni, zanét sliznice Ustni
dutiny, zndma citlivost vici kolofoniu, pryskyfici nebo
jinym slozkam pfipravku. Je nutno zabranit pfimému poZiti
pripravku. Pfipravek neni urcen pro systémovou lécbu.
Interakce: V den, kdy byl nanesen lak Enamel Pro,

nelze pouzivat jiné fluoridové pfipravky (jako napfiklad

fluoridové gely). Po osetfeni je nutno na 2-3 dny prerusit
rutinni uzivani fluoridovych tablet.

Nezadouci reakce: Ve vzacnych pfipadech byly v souvis-
losti s nékterymi fluoridovymi laky hléseny edematozni
otoky, zejména pfi aplikaci na rozséhlé plochy. U ast-
matickych osob se ve velmi vzacnych pfipadech vyskytla
dyspnea. Pfi aplikacich vétsiho rozsahu byla hldsena
nevolnost. V pfipadé nutnosti Ize lakovy potah odstranit
dikladnym ¢isténim kartackem.

Dodéavané baleni: Baleni s jednou davkou 5% NaF ve
formeé laku s moznosti volby pfichuti a velikosti nadobky
(0,25 ml nebo 0,40 ml).

Pozor: Federdlni zékony v USA omezujf prodej tohoto
pripravku jen na zdravotnické ¢i zubaiské pracovniky nebo
na jejich objednavku. Pro pouziti v Ustni dutiné.
Skladovani: Nevystavujte piimému slunecnimu zarent,
skladujte pfi kontrolované pokojové teploté: 20 °C-25 °C.
Nepouzivejte po datu exspirace.

Zéruka a omezena odpovédnost: Spolecnost Premier
Dental Products Company (,spole¢nost”) poskytuje
zaruku, Ze vyrobek bude bez vad na materidlu a zpra-
covéani. Neposkytujeme zadné jiné zéruky. Konkrétné a
bez omezeni spole¢nost neposkytuje zadné zaruky, pred-
pokladané ani jinak souvisejici, pokud jde o obchodovatel-
nost vyrobku nebo vhodnost pro jakykoli konkrétnf ucel.
PFi pouziti u jakéhokoli pacienta, u néhoz se uvazuje o
pouziti vyrobku, nese uzivatel vyhradni odpovédnost

za urceni, zda je vyrobek pro takové pouziti vhodny, na
zakladé informaci uvedenych v pfilozeném navodu k
pouZziti.

Pokud je vyrobek vadny v zaru¢nim obdobi, je vyhradnim
odskodnénim uzivatele a vyhradni povinnosti spole¢nosti
oprava nebo vymeéna vyrobku.

Pokud zakon nepozaduje jinak, spole¢nost nenese
odpovédnost za jakékoli ztraty nebo $kody plynouci

z vlastnictvi nebo pouzivani tohoto vyrobku, at jiz je
takovéto ztrata nebo skoda piimd, nepfima, specidlni,
n&hodnd nebo néasledné a bez ohledu na teorii ztraty nebo
poskozeni (kam patff, bez omezeni, zéru¢ni smlouva, vy-
jednavani a striktni odpovédnost). Pokud zdkon nevyzadu-
je jinak, zaddné jina strana nez spole¢nost nema opravnéni
poskytnout jakékoli jiné strané jakékoli informace tykajici
se vyrobku, které jsou jiné nez spolecnosti uvedené v
prilozeném navodu k pouziti.

Premier® Enamel Pro® Varnish

Lakier z 5% zawartoscia fluorku sodu

« Preparat oparty na technologii amorficznego
fosforanu wapnia

Opis: Lakier Enamel Pro zawiera 5% (NaF) - fluorku sodu - i
ma silne dziatanie znieczulajace po natoZeniu na powierzch-
nie szkliwa zebéw oraz zebiny. Lakier Enamel Pro moze

by¢ nakfadany na wilgotne zeby i pozostawia na zebach
warstwe, ktéra utwardza sie w jamie ustnej, umozliwiajac
wizualng kontrole i dokonanie ewentualnych poprawek
przy nakfadaniu.

Wskazania: Lakier Enamel Pro jest preparatem zawieraja-
cym fluorek i stosowany jest do leczenia nadwrazliwosci
zebiny oraz do zmniejszenia wrazliwosci zebdw po operac-
jach. Lakier moze by¢ nakfadany na wrazliwe powierzchnie
korzeni zebdw, jak rowniez pod tymczasowe wypetnienia
oraz cement, w celu ochrony odkrytej tkanki zebiny.
Stosowanie: Do skutecznego leczenia nadwrazliwosci
zebiny w wiekszosci przypadkow wystarcza dwukrotne zas-
tosowanie w odstepie kilku dni. Fluorek zawarty w lakierze
Enamel Pro jest uwalniany w sposéb, ktéry nie wywotuje ani
ostrych ani przewlektych skutkdw ubocznych, jesli stosowa-
ny jest zgodnie z zaleceniami.

Sposdb uzycia: W przypadku nadwrazliwosci zebow
nalezy przestrzegac ponizszych instrukgji.

1. Profilaktyczne czyszczenie i polerowanie zebdw przed
natozeniem lakieru nie jest konieczne, jakkolwiek pod-
dawana leczeniu powierzchnia nie powinna by¢ pokryta
nadmierng iloscig ptytki nazebnej.

2. Otworzy¢ pojemnik z pojedyncza dawka lakieru i
pedzelkiem do nakfadania, usuwajac z niego wierzchnia
folie. Zamieszac lakier przy pomocy pedzelka. Wymiesza¢
doktadnie, gdyz podczas przechowywania lakieru mogto
dojs¢ do rozdzielenia jego sktadnikéw.

3. Natozyc¢ réwnomiernie bardzo cienka warstwe lakieru na
poddawang zabiegowi powierzchnie.

4. Lakier Enamel Pro twardnieje w kontakcie ze $ling i/

lub woda. Pacjent moze opusci¢ gabinet natychmiast po
zastosowaniu produktu.

5. Poinstruowac pacjenta o koniecznosci unikania twardego
pokarmu i goracych napojéw przez nastepne dwie godziny
oraz unikania mycia zebow i czyszczenia ich niciag dentysty-
Czng przez cztery godziny po zastosowaniu produktu.
Uwaga: Lakier Enamel Pro pokrywa réwniez wilgotne zeby
powtfoka ochronng utrzymujaca sie kilka godzin; najlepiej
jest jednak unika¢ nakfadania lakieru na nadmierng ilos¢
$liny. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby przez dwie godz-
iny po natozeniu lakieru ograniczyt sie do jedzenia jedynie
miekkich produktéw. Dtuzszy kontakt zapewnia lepsza
ochrone. Przez cztery do sze$ciu godzin po zastosowaniu
pacjent powinien unikac¢ szczotkowania zebdw poddanych
zabiegowi. Przez przynajmniej cztery godziny po zasto-
sowaniu nalezy réwniez unikac¢ napojéw alkoholowych

i ptyndw do ptukania jamy ustnej zawierajacych alkohol,
gdyz moga one przyspieszyc rozpuszczanie lakieru.
Przeciwwskazania: Wrzodziejace zapalenie dzigset, zapale-
nie bfony $luzowej jamy ustnej, stwierdzona wrazliwos¢

na kalafonie, zywice lub inne podobne substancje. Unikac¢
potykania produktu. Nie stosowac do leczenia systemo-
wego.

Interakcje: W tym samym dniu, kiedy zastosowano lakier
Enamel Pro, nie powinno sie stosowac innych preparatéw
fluorkowych, takich jak np. zele fluorkowe. Nalezy wstrzy-
mac regularne zazywanie tabletek fluorkowych na okres
2-3 dni po zastosowaniu lakieru.

Reakcje niepozadane: W bardzo niewielu przypadk-

ach po zastosowaniu niektérych lakierdw fluorkowych
odnotowano obrzek, szczegdlnie gdy nakfadano je na duze
powierzchnie. U 0séb cierpigcych na astme nadzwyczaj
rzadko wystepowaty objawy dusznosci. Przy zastosowaniu
duzych ilosci lakieru odnotowano objawy nudnosci. Jezeli
sytuacja tego wymaga, warstwe lakieru mozna usunac
przez dokfadne szczotkowanie.

Zawarto$¢ opakowania: Dostarczany w opakowaniach
zawierajacych jedna dawke 5% lakieru fluorkowego NaF z
dodatkiem smakowym do wyboru i opakowaniami uzu-
petniajgcymi do pojemnika (0,25 ml lub 0,40 ml).
Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym Standw Zjed-
noczonych produkt ten moze by¢ sprzedawany wytacznie
przez lekarza lub stomatologa lub z ich przepisu. Do
stosowania w jamie ustnej.

Przechowywanie: Chroni¢ przed bezposrednim swiattem
stonecznym. Przechowywac w kontrolowanej temperaturze
pokojowej: 68-77°F (20-25°C). Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

Gwarancja i ograniczenie odpowiedzialnosci: Spotka Pre-
mier Dental Products Company (,Spétka”) udziela gwarancji,
ze Produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcy-
jnych. Spoétka nie udziela zadnych innych gwarancji. W szc-
zegolnosci Spdtka nie udziela zadnych gwarancji, w sposéb
dorozumiany ani zaden inny, co do przydatnosci handlowej
Produktu ani jego przydatnosci do okreslonego celu.

Jesli chodzi o kazdego pacjenta, w przypadku ktérego
bierze sie pod uwage wykorzystanie Produktu, uzytkownik
ponosi wylaczna odpowiedzialno$¢ za stwierdzenie, czy
Produkt jest odpowiedni do danego wykorzystania zgodnie
z informacjami zawartymi w zataczonych instrukcjach
dotyczacych sposobu uzycia.

Jesli Produkt okaze sie wadliwy w okresie gwarancji, uzyt-
kownikowi przystuguje wytacznie prawo do naprawy albo
wymiany Produktu, co stanowi jedyne zobowigzanie Spotki.
Oile prawo nie stanowi inaczej, Spétka nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne straty czy szkody zwigzane z
Produktem czy jego wykorzystaniem, zaréwno bezposred-
nie, posrednie, szczegdlne, uboczne jak i wynikowe oraz
niezaleznie od podstawy roszczen z tytutu strat czy szkod
(podstawy takie obejmuja w szczegdlnosci odpowied-
zialno$¢ gwarancyjna, umowng oraz z tytutu zaniedbania

i odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka). O ile prawo nie
stanowi inaczej, zaden inny podmiot poza Spétka nie jest
upowazniony do dostarczania zadnej innej osobie infor-
macji dotyczacych Produktu, ktére odbiegaja od informacji
okreslonych w zatgczonych instrukcjach dotyczacych
sposobu uzycia.
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Premier® Enamel Pro® Varnish

5% natrio fluorido lakas « ACP receptiira
Aprasymas: Enamel Pro lakas yra 5% (NaF) fluorido lakas,
kuris uzteptas ant danties emalio ir dentino pavirsiy stipriai
slopina danty jautruma. Enamel Pro laka galima tepti ant
drégny danty; uzteptas jis sudaro lako plévele, kuri burnoje
sukietéja ir leidzia vizualiai ja kontroliuoti ir tikrinti.
Naudojimo indikacijos: Enamel Pro lakas yra fluorido
preparatas, skirtas dentino jautrumui gydyti ir po chirurginiy
procediry padidéjusiam danty jautrumui sumazinti. Laka
galima tepti ant jautriy Sakny pavirsiaus po laikinomis
estetinio danty atstatymo plombomis ir cementu atviriems
dentino audiniams apsaugoti.

Dozavimas: Gydant padidéjusj dentino jautrumg, daugeliu
atvejy veiksmingam poveikiui pasiekti pakanka uztepti du
kartus su keliy dieny pertrauka. Enamel Pro lako sudétyje
esantis fluoridas yra dozuojamas taip, kad preparatg naudo-
jant pagal nurodymus netureéty kilti jokio Gmaus ar létinio
nepageidaujamo poveikio.

Naudojimo nurodymai Gydydami jautrius dantis, laiky-
kités $iy nurodymuy.

1. Pries tepant laka isankstinio profilaktinio valymo ar
poliravimo nereikia, taciau gydomoje srityje neturi bati per
daug apnasuy.

2. Nuplése virsutine vienadozés talpyklés folijg, rasite laka
ir aplikatoriy su teptuku. Aplikatoriaus teptuku lakg is-
maisykite. Sumaisykite gerai, nes laikymo metu kai kuriy
sudétiniy lako medziagy sluoksniai gali atsiskirti.

3. Uztepkite labai plong lako sluoksnj ant gydomo
pavirdiaus.

4. Lakas ,Enamel Pro” sukietéja veikiamas seiliy ir (arba)
vandens. Panaudojus produkta pacientas gali iSvykti
nedelsiant.

5. Nurodykite pacientui kitas 2 valandas vengti kieto
maisto ir karsty gérimy ir nevalyti danty Sepetéliy ar sidlu 4
valandas po procedaros.

Pastaba: Lakas ,Enamel Pro” apsaugine plévele keletui va-
landy padengia ir drégnus dantis; visgi geriau lako netepti
ant didelio seilétekio paveikty danty. Rekomenduojama
nurodyti pacientui dvi valandas po gydymo laku valgyti tik
minkstg maista. llgesnis salytis su dantimis suteikia geresne
apsauga. Pacientas turi nevalyti gydyty danty Sepetéliu
keturias valandas po procedaros. Alkoholiniai gérimai

ar burnos plovikliai, kuriy sudétyje yra alkoholio, gali
pagreitinti lako tirpima, todél jy taip pat reikia vengti bent
keturias valandas po uztepimo.

Kontraindikacijos: Opinis gingivitas, stomatitas, zinomas
jautrumas kanifolijai ir panasioms medziagoms. Negalima
praryti. Neskirta sisteminiam gydymui.

Saveika su kitais preparatais: Uztepus laka ,Enamel Pro”,
tq pacig dieng negalima naudoti kity fluorido preparaty,
pvz., fluorido geliy. Po gydymo 2-3 dienas reikia nutraukti
iprasta fluorido tableciy vartojima.

Nepageidaujamos reakcijos: Yra uzregistruota rety su

kai kuriais fluorido lakais susijusiy pabrinkimo ar patinimo
atvejy, ypac uztepus didelj pavirsiaus plota. Tarp astma ser-
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ganciy ligoniy, nors ir labai retai, pasitaike dispnéjos atvejy.
Uztepus didelj plota, pastebétas pykinimas. Jei reikia, lako
plévele galima pasalinti stipriai valant danty Sepetéliu.
Kaip tiekiama: Tiekiama pasirinkty kvapy vienadozése 5 %
NaF lako talpyklése ir konteineriuose (0,25 ml arba 0,40 ml).
Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg
galima parduoti tik medicinos gydytojui ar stomatologui
nurodzius arba uzsakius. Vartoti burnos ertméje.
Laikymas: Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, laikyti
kontroliuojamoje kambario temperatdroje: 20-25 “C (68—
77 °F). Tinkamumo laikui pasibaigus, naudoti negalima.

Garantija ir atsakomybés apribojimas: Bendrove ,Premier
Dental Products Company” (toliau - Bendrové) garantuoja,
kad gaminiuose nebus medziagy ir gamybos defekty.
Bendrové neteikia jokiy kity garantijy. Visy pirma ir neap-
siribojant Bendrové neteikia jokios numanomos ar kitokios
garantijos dél Produkto tinkamumo prekybai ar bet kokiam
konkreciam tikslui.

Naudotojas yra vienintelis atsakingas nustatyti, ar Pro-
duktas yra tinkamas kiekvienam pacientui, kuriam ketina
naudoti Produkta, pagal informacija, pateikta pridétose
naudojimo instrukcijose.

Jei Produktas turi defekty garantinio laikotarpio metu,
vienintelis budas vartotojui apginti savo teises ir vienintelis
Bendrovés jsipareigojimas — tai Produkto taisymas ar
pakeitimas.

Jei jstatymais nenustatyta kitaip, Bendrové nebus
atsakinga uz bet kokius nuostolius ar zalg susijusig su Pro-
duktu ar jo naudojimu, nezidrint ar ta Zala yra tiesioginé,
netiesioging, atsitiktiné ar pasekminé, ir neatsizvelgiant
tariamy nuostoliy ar zalos teorija (jskaitant be apribojimy,
garantijos, sutarties, aplaidumo ir grieztos atsakomybés
teorijas). Jei jstatymais nenustatyta kitaip, jokia 3alis iSsky-
rus Bendrove néra jgaliota teikti jokios informacijos apie
Produkta bet kokiai kitai 3aliai, kuri skiriasi nuo informacijos
pateiktos pridedamose naudojimo instrukcijose.

Premier® Enamel Pro® Varnish

5 % natriumfluoridlack - ACP-formel

Beskrivning: Enamel Pro-lack &r ett 5-procentigt
natriumfluoridlack med en stark desensibiliserande effekt
nér det appliceras pa emalj- och dentinytor. Enamel Pro-lack
kan anvandas pa fuktiga tander och ldmnar en lackfilm
som torkar i munnen som majliggor visuell kontroll och
verifikation av en applicering.

Indikationer: Enamel Pro-lack ar ett preparat som
innehaller fluorid fér behandling av dentinal dverkanslighet
och for reduktion av postoperativ kanslighet. Lacket

kan appliceras pa kansliga rotytor och under temporara
restaurationer och cement for att forsegla dentinal vévnad.
Dosering: For behandling av dentindverkanslighet. | de
flesta fall racker tva appliceringar i flera dagars intervall for
effektiv behandling. Fluoridinnehallet i Enamel Pro-lack
doseras pa ett sadant sétt att varken akuta eller kroniska
biverkningar férvantas om produkten appliceras enligt
anvisningarna.

Bruksanvisning: Observera foljande vid behandling av
overkansliga tander.

1. Profylaktisk "férbehandling” med rengéring och polering
behdvs inte fore lacket appliceras; det behandlade
omradet bor emellertid inte ha en allt for omfattande
plackbeldggning.

2. Skala av folielocket pa endosférpackningen for att
exponera lacket och applikatorborsten. Ror om lacket
med applikatorborsten. Blanda grundligt eftersom en
viss fasseparation av lackkomponenterna kan ske under
forvaring.

3. Applicera ett mycket tunt och jamnt lager lack 6ver ytan
som behandlas.

4. Enamel Pro-lack hardnar vid kontakt med saliv och/eller
vatten. Patienten kan ldmna mottagningen genast efter
applicering av produkten.

5. Instruera patienten att undvika hard mat och heta
drycker under de nérmaste 2 timmarna samt att undvika
tandborstning och tandtrdd under de narmaste 4 timmarna
efter appliceringen.

OBS! Enamel Pro-lack tacker dven fuktiga tander med

en skyddande film under flera timmar; det ar emellertid
bést att undvika att applicera lacket 6ver mycket saliv. Vi
rekommenderar att patienten instrueras att dta bara mjuk
mat under de ndrmaste tva timmarna efter behandling
med lack. Langre kontakttid ger béttre skydd. Patienten
bor undvika att borsta de behandlade tdnderna under de
narmaste fyra timmarna efter appliceringen. Alkoholhaltiga
drycker, munvatten eller tandskélj med alkohol, kan
accelerera upplosningen av lacket och bor ocksa undvikas
under minst fyra timmar efter appliceringen.
Kontraindikationer: Ulcerativ gingivit, stomatit, kand
kanslighet mot kolofonium eller liknande @mnen. Far ej
fortéras. Ej for systemisk behandling.

Interaktioner: Nar Enamel Pro-lack applicerats, bor

inga andra fluoridpreparat, som exempelvis fluoridgel,
administreras samma dag. Rutinbruk av fluoridtabletter bor
avbrytas i 2-3 dagars tid efter behandling.

Obnskade reaktioner: Odematos svullnad har endast
rapporterats i séllsynta fall vid anvandning av en del
fluoridlackprodukter, speciellt efter applicering pa storre

omraden. | mycket séllsynta fall har dyspné férekommit
hos astmapatienter. lllamaende har rapporterats i samband
med applicering pa storre omraden. Om det behovs kan
lackfilmen avldgsnas genom grundlig tandborstning.
Medfoljer: Enkeldosférpackningar med 5 % NaF-lack i ett
urval av smaker samt behdllarfyllare (0,25 ml eller 0,40 ml).
Var forsiktig: Enligt federal lag (USA) far denna produkt
endast séljas eller ordineras av lékare eller tandlékare. For
oralt bruk.

Forvaring: Skyddas fran solljus, forvaras vid kontrollerad
rumstemperatur: 20 *C-25 °C. Anvand inte efter
utgangsdatum.

Garanti och begransning av juridisk ansvarsskyldighet:
Premier Dental Products Company ("foretaget”) garanterar
att produkten &r fri frdn material- och tillverkningsdefekter.
Foretaget framstéller inga andra garantier. | synnerhet,

och utan begransning, framstéller foretaget inga garantier,
direkta eller underférstaddda, avseende produktens
saljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt syfte.

Anvéandaren dr ensam ansvarig for faststéllande av huruvida
produkten &r lamplig for anvdndning pa en patient som
anvandaren 6vervager att anvanda produkten pa enligt
informationen framstalld i de bifogade bruksanvisningarna.
Om produkten ar defekt inom garantiperioden &r den enda
gottgorelsen tillganglig for anvéndaren, samt foretagets
enda forpliktelse, att reparera eller ersatta produkten.

Om inte erfordrat enligt lag &r foretaget inte juridiskt
ansvarsskyldigt for eventuell forlust som orsakas av

denna produkt eller dess anvandning, oavsett om sadan
anvandning &r direkt, indirekt, speciell, tillféllig eller
pafdljande, och oavsett teorin om forlust eller skada

som hévdas (sagda teorier innefattar, utan begrénsning,
garanti, kontrakt, oaktsamhet och strikt ansvar). Om inte
erfordrat enligt lag r ingen annan part an foretaget
behdrig att tillhandahalla information om produkten som
avviker fran informationen som framstalls i de bifogade
bruksanvisningarna till ndgon annan part.
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Premier® Enamel Pro® Varnish

5%-0s natrium-fluoridos maz

+ ACP formula

Leiras: Az Enamel Pro lakk egy 5%-os (NaF) fluoridos maz,
mely erésen deszenzibilizald hatdsd, amikor zomanc- és
dentinfellleten alkalmazzak. Az Enamel Pro lakk hasznal-
haté nedves fogon, és egy mézréteget képez, mely a sza-
jban megkotédik, lehetévé téve a vizudlis ellendrzést és az
alkalmazas felllvizsgélatat.

Felhasznalasi javallatok: Az Enamel Pro lakk egy fluorid
tartalmu készitmény dentinalis tulérzékenység kezelésére
és a posztoperativ érzékenység csokkentésére. A maz

az érzékeny gyokérfeltletekre helyezhetd ideiglenes
erésitészerek és ragasztok ald, hogy lezérja a kitett dentinalis
szovetet.

Adagolas: A dentin-tulérzékenység kezelése esetén, a
legtobb esetben, kétszer alkalmazzdk kiilonbozé napi
intervallumokkal, mely a hatékony kezeléshez elegendd. Az
Enamel Pro lakk fluoridtartalmat gy hatéroztak meg, hogy
sem akut, sem krénikus mellékhatasa nincs, ha

az utasftasok szerint alkalmazzak.

Hasznalati Gtmutatd: Tulérzékeny fogak kezelése esetén
kérjik, tartsa be.

1. A lakk alkalmazasdhoz megel&zé tisztitd és polirozd
el6kezelésre nincs szilkség, a kezelt teriletnek azonban
tulzott lerakédasoktol mentesnek kell lennie.

2. Fejtse le az egységadagolo tartaly fedsfolisjat, hogy
hozzaférjen a lakkhoz és a felvivé ecsethez. Keverje at

a lakkot az ecsettel. A keverés legyen alapos, mivel a
tarolas soran a lakk 6sszetevéi fazisok szerint elkilondl-
hetnek.

3.Vigyen fel egyenletesen egy nagyon vékony rétegnyi
lakkot a kezelend® felletre.

4. Az Enamel Pro Varnish lakk nyallal és/vagy vizzel érint-
kezve megszilardul. A paciens a termék felvitelét kovetéen
azonnal tdvozhat.

5. Téjékoztassa a pacienst, hogy kertlje a kemény ételeket
és a forro italokat a felvitelt kovetd 2 6raban, és ne mosson
fogat, illetve ne hasznéljon fogselymet a felvitelt kovetd

4 6raban.

Megjegyzés: Az Enamel Pro Varnish lakk tobb éran at
anedves fogon is védébevonatot képez, de tulzott
nyélkivalasztas esetén a lakk alkalmazését legjobb elhalasz-
tani. Javasoljuk, hogy téjékoztassa a pacienst, egyen
kizarélag lagy ételeket a lakkal torténd kezelést kovetd két
ordban. Minél hosszabb a szilardulasi id6, annal nagyobb a
védelem. A paciens a felvitelt kovetd négy oréban kertlje a
fogmosast a kezelt fogak miatt. Az alkoholtartalmu italok,
alkoholtartalmu szajvizek és szajobliték felgyorsithatjak

a lakk feloldddasét, ezért a felvitelt kovetd legaldbb négy
oréan &t kertlendok.

Ellenjavallatok: Fekélyes foginygyulladas, aftas sza-
jgyulladas, a koloféniummal, gyantaval vagy hasonld
hatoéanyagokkal szembeniismert érzékenység. Kerdlni kell
a termék kdzvetlen emésztérendszerbe jutdsat. Szisztémas
kezelésre nem alkalmas.
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Kélcsénhatasok: Az Enamel Pro Varnish lakk alkal-
mazasakor ugyanazon a napon egyéb fluoridtartalmu
készitmények, példaul fluorid gélek, nem alkalmazhatok.
A fluorid tablettdk rutinszerli hasznalatat a kezelést kovetd
2-3 napra meg kell szakitani.

Nemkivanatos reakciok: Odémas duzzaddasrol csak

ritka esetekben szamoltak be bizonyos fluoridtartalmu
lakktermékek esetében, kilondsen nagyobb feltleteket
érint6 alkalmazast kdvetéen. Dyspnoe, bar rendkivil ritkan,
asztméban szenvedd betegeknél eléfordult. Emelygésré|
szamoltak be kiterjedt alkalmazast kdvetéen. Ha szikség-
es, a lakkbevonat alapos kefélés hataséra eltavolithato.
Kiszerelés: Egy adagos, 5%-0s NaF lakkot tartalmazo cso-
magokban, vélasztds szerinti izben, (0,25 ml-es vagy 0,40
ml-es) tartdlyba toltve.

Vigyazat: Az Amerikai Egyestlt Allamok jogszabélyai
alapjan az eszkoz csak orvos vagy fogszakorvos altal

vagy rendelvényére értékesithetd. A szdjlregben torténd
hasznélatra.

Tarolas: Kozvetlen napfénytdl tavol tartando, ellenérzott
szobah&mérsékleten tarolando: 20-25 °C (68-77 °F) kozott.
Ne hasznalja fel a lejarati datumat kdvetden.

Szavatossdag és korlatozott felel6sség: A Premier Dental
Products Company vallalat (a tovabbiakban a ,Véllalat”)
szavatolja, hogy a termék minden anyagbeli és gyértasbeli
hibatél mentes. A Vallalat semmi egyebet nem szavatol.
Kulonosen, éspedig korlatozas nélkul, a Vallalat nem sza-
vatolja, sem beleértett, sem egyéb moddon, hogy a termék
forgalmazhato és barmilyen adott célra megfelel.

Minden olyan péciens esetén, akinél felmertil a termék
alkalmazasa, kizarolag a felhasznélo felel6ssége annak
meghatarozasa, hogy a termék a mellékelt hasznalati
utasitdsban rogzitett informaciok alapjan megfelel-e az
alkalmazasra.

Ha a termék a szavatossagi idén belul meghibasodik/me-
gromlik, akkor a felhasznalé szamara egyedul rendelkezés-
re all6 jogorvoslati lehetéség, illetve a Véllalat egyetlen
kotelezettsége a termék javitdsara vagy cseréjére terjed ki.
Amennyiben térvény mésképpen nem rendelkezik, a
Véllalat nem felel semmilyen, ezen termékbdl vagy annak
hasznélatabdl eredd veszteségért és karért, legyen az akar
kézvetlen, kozvetett, kilonleges, véletlen vagy kévet-
kezményes, fuggetlentl a kdvetelt veszteség vagy kar kel-
etkezésének elméletétdl (az elméletekbe korlatozas nélkul
beleértve a szavatossagot, a szerzédést, a gondatlansagot
és a szigoru kotelezettséget). Amennyiben torvény
masképpen nem rendelkezik, a Véllalaton kivil semmilyen
fél nem rendelkezik felhatalmazassal, hogy barmilyen
egyéb fél részére a termékkel kapcsolatosan barmilyen,

a mellékelt hasznalati utasitasban rogzitett informdciotél
eltéré informéaciét adjon.

Premier® Enamel Pro® Varnish

Verniz com 5% de fluoreto de sédio « Formula ACP
Descricao: O verniz Enamel Pro é um verniz com 5% de
fluoreto de sddio (NaF) que possui uma forte acgao de
dessensibilizacdo quando aplicado sobre superficies de
esmalte e dentina. O verniz Enamel Pro pode ser utilizado
sobre dentes himidos e deixa uma pelicula de verniz que
polimeriza na cavidade bucal, de forma a permitir um
controlo visual e a verificagdo da aplicagdo.

Indicagdes de utilizacdo: O verniz Enamel Pro é uma
preparacao a base de fluoreto para o tratamento de
hipersensibilidade da dentina e para a redugéo da
sensibilidade pds-operatdria. O verniz pode ser colocado
em superficies radiculares sensiveis e por baixo de
restauragoes e cimentos provisérios para vedar os tecidos
expostos da

dentina.

Dosagem: Para o tratamento de hipersensibilidade

da dentina, na maioria dos casos, duas aplicacdes com
alguns dias de intervalo sé&o suficientes para garantir um
tratamento eficaz. O teor em fluoreto do verniz Enamel

Pro é doseado de tal forma que nao séo previstos efeitos
colaterais agudos nem croénicos, se aplicado de acordo com
as instrugoes.

Instrucdes de utilizacdo: A observar no tratamento de
dentes hipersensiveis.

1.Néo sdo necessarios limpeza e polimento de profilaxia
de "pré-tratamento” antes da aplicagdo do verniz; contudo,
a drea tratada deve estar isenta de uma acumulagao
excessiva de placa bacteriana.

2. Abrir a parte superior metalizada do recipiente de

dose individual para expor o verniz e a escova de
aplicagdo. Mexer o verniz com a escova de aplicagdo.
Misturar muito bem, dado que pode ter ocorrido uma
separacao de fase dos componentes do verniz durante
o armazenamento.

3. Aplicar uma camada muito fina de verniz de forma
uniforme na superficie que estd a tratar.

4.0 verniz Enamel Pro Varnish endurece quando entra
em contacto com saliva e/ou dgua. O paciente pode sair
imediatamente apos a aplicacédo do produto.

5. Informe o paciente para evitar alimentos duros e
bebidas quentes nas 2 horas seguintes e para evitar

lavar os dentes e usar fio dental durante 4 horas ap6s a
aplicagao.

Observacao: O verniz Enamel Pro também reveste os
dentes humidos com uma pelicula de protecao durante
varias horas; contudo, recomenda-se evitar a aplicagdo do
verniz sobre um excesso de saliva. Recomenda-se que o
paciente seja instruido a comer apenas alimentos moles
durante as duas horas que sucedem ao tratamento com o
verniz. Um tempo de contacto mais prolongado oferece
uma maior protecdo. O paciente deve evitar escovar os
dentes tratados por quatro horas apos a aplicagdo. Bebidas
alcodlicas, produtos de gargarejo ou elixires bucais com
lcool podem acelerar a dissolugdo do verniz e também
devem evitados durante pelo menos quatro horas apés a
aplicacéo.

Contraindicagdes: Gengivite ulcerativa, estomatite,
sensibilidade conhecida ao colofénio, resina ou agentes

semelhantes. Deverd ser evitada a ingestao direta. Nao
deve ser usado para tratamento sistémico.

Interagdes: Quando o verniz Enamel Pro é aplicado,
outras preparagoes com fluoreto, como géis de fluoreto,
n&o devem ser administradas durante o mesmo dia. A
utilizagdo de rotina de comprimidos de fluoreto deve ser
interrompida por dois a trés dias apds o tratamento.
Reacdes adversas: Em casos raros, foi observada uma
tumefagdo edematosa apds a aplicagao de alguns
produtos de verniz com fluoreto, nomeadamente

apos aplicagéo sobre superficies extensas. Apesar de
extremamente rara, foi observada dispneia em pessoas
asmaticas. Também se observou a incidéncia de nduseas
apds aplicagoes extensas. Se necessario, a pelicula de
verniz pode ser retirada com uma escovagem exaustiva.
Apresentacao: Fornecido em embalagens e doses
individuais de verniz NaF 5% com a opg¢ao de sabores e
enchimento de recipiente (0,25 ml ou 0,40 ml).

Atencdo: A lei federal (EUA) limita a utilizacéo deste
dispositivo para venda a um médico ou profissional de
medicina dentdria ou mediante a prescricdo do mesmo.
Para utilizacdo na cavidade oral.

Armazenamento: Manter afastado da luz solar direta e
armazenar a uma temperatura ambiente controlada: 20-25
°C. Ndo utilizar ap6s a data de validade.

Garantia e limitagao da responsabilidade: A Empresa
Premier Dental Products (“Empresa”) garante que o
Produto estard isento de defeitos do material e de fabrico.
A Empresa néo faz outras garantias. Em particular e sem
qualquer limitagéo, a Empresa ndo da qualquer garantia,
implicita ou de outra forma, quanto a comercializagéo ou
aptidéao para qualquer fim particular do Produto.

Para qualquer doente no qual a utilizagdo do Produto seja
contemplada, o utilizador é exclusivamente responsavel
por determinar se o Produto é adequado para essa
utilizacdo de acordo com as informacdes apresentadas nas
instrugdes de utilizagdo fornecidas.

Se o Produto estiver defeituoso dentro do periodo de
garantia, a Unica resolucgao disponivel para o utilizador

e a Unica obrigacdo da Empresa serd a reparagéo ou
substituicdo do Produto.

Salvo exigido de outra forma por lei, a Empresa ndo sera
responsavel por qualquer perda ou danos resultantes
deste Produto ou da sua utilizagdo, quer essa perda

ou dano seja direto, indireto, especial, incidental ou
consequencial e independentemente da teoria de perda
ou dano reclamada (cujas teorias incluem, sem limitacao,
garantia, contrato, negligéncia e responsabilidade
objetiva). Salvo exigido de outra forma por lei, nenhuma
outra parte para além da Empresa estd autorizada a
fornecer a qualquer outra parte quaisquer informagoes
relativas ao Produto que se desviem das informagoes
estipuladas nas instrucoes de utilizagao fornecidas.
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Premier® Enamel Pro® Varnish

Bepviki @Boplovyou vatpiov 5%

« Z0vBeon ACP

Meptypaeri: To Bepviki Enamel Pro eival éva Bepvikt
@Boplovyou vatpiou (NaF) 5% 1o omolo dlabétel loxupn
avaloBNnTomoINTIKN eVEPyELa OTav eQapHOlETAl OTO OUAATO
Kall TIC eTTpAveleg TNG odovTivng. To Bepvikt Enamel Pro
UMopEl va xpnolpomoinBel oe Lypd GOVTIA Kal arivel éva
@MU BepViKIoU TO oTToio KABETal 0TO OTOHA YA VA EMTPEWEL
TOV OTTTIKO €AEYXO Kall TNV TIOTOMOINON TNG EQAPHOYAG.
Evdei€elg xpriong: To Bepviki Enamel Pro eivat éva
TIAPAOKEVAOHA TIOU TIEPIEXEL POOPIO YIA TNV QVTILETWTTION
080VTIKAG UMEpeUaIoBNaiag kai Tn Heiwon Tng
HETEYXEIPNTIKAG evaloOnaoiac. To Bepviki prmopei va
TomoBeTnBel og em@Aveleg evaiocONTWV SOVTIWVY Kal KATW
Qo MPOOWPIVEC AMOKATAOTACEIG KAl KOV{apa TOIUEVTOU yia
N OTEYAVOTIONON TOU EKTEDEIUEVOL OSOVTIKOU 1OTOU.
Aoco)oyia: a TV avTIHETWITION uTepeLaloONoiag Twv
BOVTIWY, OTIG TTEPIOOOTEPES TTEPITTWTEIS, GUO EPAPHOYES

o€ S1IA0TNUA QPKETWY NUEPWV Eival ETAPKE(C yia TV
amoteheopatikr) Bepareia. To meplexdpevo @Bopiou Tou
Bepvikiov Enamel Pro Socoloyeital e TETOLO TPOTIO WOTE
Va PNV avapévovtal o&eleg 1 xpOvieg emOpAoels eav
EPAPHOOTEL OUPPWVA LE TIG 0ONYiES.

0d8nyiec xpriong: NMapakaloUpE TNPAOTE TIC KATA TN
Beparmeia umepeLAICONTWY SOVTIWV.

1. Aev gival avaykaia mMPOQUACKTIKH “TTPOKATAPKTIKY
Bepameia” kabBaplopou Kal Aeiavong mpLv TNV QapHoyr
TOU BEPVIKIOU, waTOOO, N Tieploxn umo Bepareia Sev Ba
TIPEMEL VA €XEL UTTEPBOAIKT) CUCOWPELON TAAKAG.

2. BYAATe TO emAvw KAAUUA TOU TIEPIEKTN SOONE yla val
ekO€oeTe TO BePVIKI KAl TO BOUPTOAKI EMANEWPNG. AvapEifTe
TO BePViKL YE TO BOUPTOAKL TOU OTAIKATED. AVAMEIETE KOG
KaBWG pumopei va éxel cUPPBE SlaxwPIoHOS PATNG TWV
OUCTATIKWY TOU BEPVIKIOU KATA TNV amobrikeuon.

3. EpappooTe éva oAU AeTrTO OTPWHA BEPVIKIOU
opoldHoPPa OTNV EM@AVELR UTTO Beparmeia.

4.To Bepviki Enamel Pro okAnpaivel dtav éNBel o’ emaer) pe
To 0aNo ry/Kat pe vepo. O acBevic pmopel val guyel apéowg
HETA TNV EMANEWPN TOL TTPOIOVTOC.

5. SUPPBOUAEVOTE TOV acBevr va amo@eUYel Ta OKANPA
TPOGIHA KAl Ta (E0TA POPHUATA VLA TIG ETTOUEVEG 2 WPEC
Kal va amo@UYEL To BOUPTOIoUA Kal TO VAUA YIa 4 WPES
UETA TNV €Qappoyn.

Inueiwon: To Bepvikt Enamel Pro kahUmtel emiong
VYPAHUEVA SOVTIA UE pIa EMOTPWON TTPOOTATEUTIKOU
QU VIO QPKETEC WPEC. QOTOOO, Eival TPOTILOTEPO

Va amo@eVYETAL N EMANEIPN TOU BEPVIKIOU TTAVW Ao
umePPBONKA TOGOTNTA OANOU. £AC GUVIOTOUE VA TIE(TE
oTOV A0BEVH VA TPWEL HOVO HaNakd TPO@IUA yia SU0 WPES
peté tn Bepameia pe o Bepvikt. MeploodTePog xpdvog
EMAPAG MAPEXEL HeYaNUTepN MpooTaoia. O aoBevri Ba
TIPEMEL VA ATTOPUYEL TO BOVPTOIOUA TWV SOVTILV TIOU
£xouv BepameUTEl yia TEOOEPIC WPEG HETE TNV eMAAeWpn. Ta
aAKoOAOUXa TTOT, 1} Ta SIGAVHATA CTOUATIKAG EKTTAVONG
TIOU TIEPIEXOLV AAKOOA, UTTOPET va emitaxvvouy Tn SidAuon
ToU BepVIKIOU Kal Ba mpémel emmiong V' amo@eUyovTal yia
TOUNAXIOTOV TECOEPIG WPEC UETA TNV ETTANELPN.
Avtevdei€elg: EAkENC ouNTIda, otopatitida, ywwoTr

TR

evaloBnoia oTnV koAo@wvia (KOAoPOVIOU), TO PNTIVEAAIO

1 Mapodpoleg ouoieg. Mpémel va amogevyetal n dpeon
katamoon. Oxt yla cuoTtnpatikn Bepaneia.
ANMNAemdpdoeig: Otav enalelpBei 1o Bepviki Enamel Pro,
Oev Ba mpémel va xopnyouvtal aAa TCeh pBopiou kata

™ Sidpkela TG idlag nuépag. H ouvnBng xprion Slokiwv
@Bopiou TTPEMEL va SIOKOTITETAL V1A 2-3 NUEPEG PETA TN
Bepareia.

AvemBUuNnTeG AVTISpdoelg: O1ONUATWEES TIPNAEILO EXEL
avaQePBEl HOVO 08 OTIAVIEC TIEPITTWOEIC OE OPIOUEVA
TipoidvTa Bepvikiot eBopiou, EI8IKA PETA TNV EMEAEWPN OE
EKTETAUEVEG TTEPIOKEC. EXEl TapoualaoTel Suomvola, av Kal
o€ eCAPETIKA OTTAVIEC TIEQITTWOELC, OE ATOWA TTOL TTAGKOLV.
amd aoBpa. Exel avagepBel vauTia og TEPUTTWOELS
EKTETAUEVWV EMONEIPEWV. EQV anmaitnBei, To @A BepviKioU
uropei va agalpedei pe kaho Bovptolopa.

Tpdmog mpoprBelac: MpopnBeveTal Oe PHEHOVWUEVES
OUOKELAOTEC pe Bepviki NaF 5% e emAoyr| YEUOEWV Kal
TARpwon mepLEkTn (0,25mL 1y 0,40mL).

Mpoooxn: Hopoomovdiakr vouoBeoia twv H.IMA.
TIEPIOPICEL TN XPrON AUTAC TNG CUCKEUNC YIA TIWANON Ao
1 KATOTTV OLVTAYNG YIATEOU 1y 0dovTidTpou. M xprion otn
OTOUATIKT) KONOTNTA.

AmoBrikevon: AlaTnPE(Te TO pakpld amd apeon ékBeon oe
NAAKO PWGE, anmoBnKeVETE Oe eAeyxOUEVN Beppokpacia
Swpartiou: 68-77 °F (20-25 °C). Mnv TO XPNOILOTIOIEITE LETA
™V Npepounvia Ajénc.

Eyyounon kat Meploptopdg EuBuvng: H Premier Dental
Products Company («<Etaipeia») eyyudtat &1t 1o Mpoidv dev
Ba TTaPOUCIACEL EANATTWHATA OTO UAIKO KAl TNV TAPAYWYI.
H etaipeia Sev mapéxel AANEG EYYUNOELC. ZUYKEKPIEVA
Kal xwpig meploplopo, n Etaipeia dev mapéxel kapia
€yyunaon, olwrmnEr f GAN, WG TTPOG TV EUMOPEVCILOTNTA
1) TNV KataAnAdTNTa Tou MpoidvTtog yia omolodrmote
OUYKEKPIHEVO OKOTTIO.

Ma k&Be aobevry aTov omoio TPoBAEMETaL N XProN Tou
MPOIOVTOC, 0 XPOTNG Elval AMOKAEIOTIKA UTTELOLVOG

yla ToV TIPoadIopIopd Tou KaTta mooov To [poidv eival
KATAANAO YIa TETOLA XPHON CULPWVA UE TIG TTANPOPOPIES
TIOU AVAQPEPOVTAL OTIC ECWKAEIOTEG 08NYIES XPNONG.

Edv 10 MMp0oldV KaTaoTel ENATTWHATIKO EVTOC TNG TTEPIOSOU
€yyUnong, N HOvVN AmoKaTaoTaon oL TTAPEXETAL OTO
xProTn Kai n povadikr umoypéwon tne Etatpeiag eivat n
€MIOKELN i} avTikatdoTaon Tou MpoidvTog.

EkTo¢ eav amatteital GMwe aré to vopo, n Etaipeia Sev Ba
euBuveTal yla onoladrmote anAela ry {npia mou amoppéel
and autod To Mpoidv 1 T xeron Tou, aveédptnTa ano

TO av N ev AOyw amwAela 1y {npia eivat dueon, éupeon,
€181Kr, CUMITTWHATIKN 1) emakdAoudn kat avefaptnta

and T Bewpia Tng {nuiag mou uméoTn (o1 omoiec Bewpieg
niep\apBavouy, xwpic meplopioud, eyyunon, ovuBaon,
APENEL KAl QVTIKEIEVIKT) eUBUVN). EkTdC edv anarteitat
AAWG ATt TO VOO, KAVEVA AANO CUUBOANOUEVO HEPOC
ekTOC amd Tnv Etaipeia Sev e€ouciodoTeital va mapéxel

o€ omoloSAMOTE AANO HEPOC OTTOIETONTIOTE TANPOPOPIEC
OXETIKA WE TO [Npoidv, Tou anmokAivouv amd TIg
TTANPOPOPIEC TTOU AVAPEPOVTAL OTIC EOWKAEIOTEC 0ONYIEC
xenone.

Premier® Enamel Pro® Varnish

%5 Sodyum Floridli Dis Cilasi « ACP formiil

Tanimi: Enamel Pro Dis Cilasi %5 Sodyum Floridli dis cilasi
olup dis minelerine ve dis etlerine uygulandiginda gucli
bir duyarliligi giderici etki yaratir. Enamel Pro Dis Cilasi
nemli dislerde kullanilabilir ve agizda bir cila tabakasi birakr,
boylece uygulamanin dogru yapilip yapiimadigr gozle
kontrol edilebilir.

Kullanim Endikasyonlari: Enamel Pro Dis Cilasi dis
etlerindeki asir duyarliligin tedavisi ve ameliyat sonrasi
duyarlilidin azaltiimasinda kullanilan ve florid iceren bir
karisimdir. Bu dis cilasi duyarli koklerin ylzeylerine ve
aciktaki dis etlerinin kapatilmasi amaclyla gegici restoratif
islerin ve cimentolarin altlarina konabilir.

Dozaj: Dis etlerindeki asin duyarliligin tedavisinde genel
olarak birkag glin arayla iki uygulama yapilirsa etkili bir
tedavi elde edilmektedir. Enamel Pro Dis Cilasindaki florid,
talimatlara uygun olarak yapildiginda akut veya kronik hi¢
bir yan etkiye neden olmayacak bir dozajdadir.

Kullanim Talimatlari: Asirt duyarli disleri tedavi ederken
lttfen bu talimatlara uyun.

1. Dis cilasi uygulanmadan énce bir “tedavi dncesi”
profilaksis temizleme veya cilalama gerekmez, ancak tedavi
uygulanan alanin plak birikiminden arinmis olmasi gerekir.
2. Dis cilasini ve aplikator firgasini ¢ikarmak icin birim
dozajini igeren konteynerin Uzerindeki aliminyumu siyirp
cikarin. Aplikator firgasiyla cilayi karistirin. Depolama
sirasinda cilayr olusturan maddeler ayrisip topaklasma
olabileceginden iyice karistirin.

3.Tedavi edilmekte olan ylzeye esit olacak sekilde ¢ok ince
bir cila tabakasi uygulayin.

4. Enamel Pro Dis Cilasi, salya ve/veya su ile temasta sertlesir.
Hasta, Uriniin uygulanmasindan sonra hemen gidebilir.

5. Hastaya uygulamadan sonra 2 saat boyunca sert
gidalardan ve sicak iceceklerden kaginmasi ve 4 saat
boyunca dis fircalama ve dis ipi kullanmadan kaginmasi
talimatinda bulunun.

Not: Enamel Pro Dis Cilasl, birka¢ saat boyunca koruyucu bir
film kaplamasiyla nemli disleri de kaplar; ancak dis cilasini
asin miktarda tukdrdk Gzerine uygulamamakta fayda vardir.
Hastaya cila uygulamasindan sonraki iki saat icinde sadece
yumusak gidalar yemesi icin talimat verilmesi tavsiye edilir.
Disle ne kadar uzun sireyle temas ederse koruma da o
olcude fazla olacaktir. Hasta, uygulamadan sonra tedavi
goren disi dort saat boyunca firgalamamalidir. AlkollG
ickiler veya alkol iceren agiz calkalama sivilarinin cilanin
¢6zUlmesini hizlandirmasi nedeniyle bunlarin uygulamadan
sonra en az dort saat kullanilmamasi gerekir.
Kontrendikasyonlar: Ulseratif jinjivit, agiz yangisl, kolofoni
(kolofoniyum), regine veya benzer ajanlara karsi bilinen
hassasiyeti. Dogrudan yutulmamalidir. Sistemik tedavi igin
degildir.

Etkilesimler: Enamel Pro Dis Cilasi uygulandiginda,

flortirlt joleler gibi diger flortrlu preparasyonlari ayni giin
kullaniimamalidir. Uygulamadan sonra rutin olarak alinan
flortrlt tabletlere 2-3 guin ara verilmelidir.

Ters reaksiyonlar: Bazi flortrlt dis cilalarinin kullaniminda
odemli sisme vakalari sadece ender olarak ve 6zellikle
ylzeylerde uzun sureli kullanimlarda rapor edilmistir.
Ender de olsa astimli hastalarda dispne gézlemlenmistir.

Uzun sdreli kullanimlarda mide bulanmasi durumlari
rapor edilmistir. Gerekirse iyice fircalamak yoluyla dis cilasi
cikarilabilir.

Tedarik: Farkli tatlarda ve kap dolu olarak (0,25 mL veya 0,40
mL) %5 NaF cilasi tek dozlu paketleri halinde tedarik edilir.
Dikkat: ABD Federal Yasalari uyarinca bu cihazin satisi
sadece bir doktor veya disci tarafindan veya onlarin izniyle
yapilabilir. Sadece agizda kullaniimak igindir.

Saklama: Direkt glines 1sigindan uzak tutun, kontrolli oda
sicakliginda depolayin: 68-77 °F (20-25 °C). Son kullanim
tarihinden sonra kullanmayin.

Garanti ve Sorumlulugun Sinirlanmasi: Premier Dental
Products Sirketi (“Sirketi”) Uriiniin malzeme ve tiretimdeki
kusurlardan arindinlmis oldugunu garanti eder. Sirket bagka
hichir garanti vermez. Ozel olarak ve bununla sinirl olmamak
tizere, Sirket, Uriintin satilabilirligi veya belirli bir amaca
uygunlugu ile ilgili olarak, 6rtll veya agik hicbir garanti
vermez.

Urtiniin kullaniimasini diisiindldigi tim hastalarda, Kullanici
sadece Urtintin ekteki kullanim talimatlarinda ortaya

kondugu tizere boylesi bir kullanima uygun olup olmadigini
belirlemekten sorumludur.

Eger garanti sresi icinde Uriintin kusurlu hale gelirse
Kullanicinin yararlanabilecegi tek ¢6zim yolu ve Sirketin tek
yikamltluga Uriintin onarilmasi veya degistirilmesi olacaktir.
Aksi yasalara gore gerekli olmadigi takdirde, Sirket bu Uriinden
veya onun kullanimindan ileri gelen hicbir zarar veya hasardan
6tlrd, s6z konusu zarar veya hasarin dogrudan, dolayl, ézel,
arzi veya dolayli olup olmamasindan ve iddia edilen zarar veya
hasar kuramindan (bu kuramlar, sinirlama olmaksizin garanti,
sozlesme, ihlal ve siki yakimlaligu icerir) bagimsiz olarak
yUkumlu olmaz. Aksi yasalara gore gerekli olmadig takdirde,
Sirket disindaki hicbir taraf, baska bir tarafa, Urtinle ilgili olarak,
ekteki kullanim talimatlarinda verilen bilgilerden ayrilan higbir
bilgi saglama yetkisine sahip dedgildir.
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