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Instrukcja uzycia (IFU)
V-Varnish Premium - VERICOM CO., LTD.

Lakier do zebow - leczenie nadwrazliwosci zebiny

48, Toegyegongdan 1-gil, Chuncheon-si,

Gangwon-do, 24427, Republika Korei; ericom@vericom.co.kr,
overseas@vericomdental.com; www.vericom.co.kr

Opis produktu

V-varnish Premium to lakier do zebow zawierajacy 5% fluorku sodu
(jon fluorkowy: 22 600 ppm), stosowany w celu leczenia nadwrazliwosci
zebiny. Preparat zawiera kalafonie, ktdra przywiera do powierzchni
zebow i zamyka odstoniete kanaliki zebinowe.

Produkt dostepny jest w czterech smakach: guma balonowa,
truskawka, melon i mieta, oraz w dwach kolorach: przezroczystym i
biatym.

Sktad: Kalafonia: 60—-80%; Fluorek sodu: 5%; Rozpuszczalniki: 10-20%;
Ksylitol: < 5%; Aromaty: < 5%; Fosforan tréjwapniowy: < 5%; Substancja
stodzaca: < 3%; Barwnik: < 1%

Przechowywanie:

1. Nie narazac na wysokie temperatury i intensywne $wiatto stoneczne.
2. Przechowywac w chtodnym miejscu.

3. Nie przechowywa¢ w poblizu materiatéw zawierajgcych eugenol

Wiasciwosci i zgodnos¢

V-varnish Premium spetnia wymagania dotyczgce deklarowanego
zastosowania oraz odpowiednich norm produktowych, w tym ISO
17730.

Przeznaczenie: Leczenie nadwrazliwosci zebiny.

Wskazania: Preparat przeznaczony jest do stosowania na odstonieta
zebine oraz powierzchnie korzeni zebdéw w celu leczenia
nadwrazliwosci.

Przeciwwskazania: Nie stosowac u pacjentdw z wrzodziejagcym
zapaleniem dzigset lub zapaleniem jamy ustnej.

Nie stosowac u pacjentéw uczulonych na ktérykolwiek sktadnik
produktu, w tym fluorki, kalafonie lub substancje o podobnym
dziataniu.

Grupa docelowa pacjentéw:

Produkt moze by¢ stosowany u pacjentéw w kazdym wieku i bez
wzgledu na pte¢ — u dzieci, mtodziezy i dorostych. Nie zaleca sie
stosowania u kobiet w cigzy oraz karmigcych piersia.

Uzytkownik docelowy

Produkt przeznaczony jest do stosowania wytacznie przez lekarzy
dentystow posiadajgcych odpowiednie uprawnienia.

Dziatania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu lakieréw fluorkowych
na duzych powierzchniach zgtaszano: obrzek, nudnosci, sporadycznie
dusznos¢ (u osob z astmg). W razie potrzeby lakier mozna usung¢
poprzez doktadne szczotkowanie zebdw.

Zalecany sposoéb uzycia

Doktadnie oczysci¢ zeby i usung¢ nadmiar wilgoci za pomocg wateczkow
z ligniny i powietrza. Dla lepszego efektu mozna wykonac profilaktyczne
oczyszczenie i polerowanie. Delikatnie oderwac folie zabezpieczajaca
kubeczek z lakierem V-varnish Premium. Doktadnie wymieszac lakier
pedzelkiem — w czasie przechowywania moze dojs¢ do sedymentacji
sktadnikéw. Natozy¢ cienkg warstwe lakieru pedzelkiem na obszar
zabiegowy. Pozostawic lakier na powierzchni zebdw przez mozliwie
dtugi czas — co najmniej 4 godziny. Poinformowa¢ pacjenta o
zaleceniach pozabiegowych.

Dawkowanie

Nalezy uzy¢ tylko takiej ilosci lakieru, ktéra utworzy cienka warstwe na
leczonej powierzchni, biorgc pod uwage mase ciata pacjenta oraz liczbe

zebow poddanych zabiegowi. Maksymalna ilos¢ jednorazowego
zastosowania: 0,4 ml. Standardowo aplikacje powtarza sie co 6
miesiecy. W razie potrzeby mozna jg powtdrzy¢ co 3 miesigce.

Pacjent nie powinien my¢ zebow ani zu¢ pokarmow przez 4 godziny po
zabiegu. Nalezy przestrzegac lokalnych zalecen dotyczgcych ilosci fluoru
stosowanego u okreslonych pacjentéw.

Ostrzezenia

Unikac¢ kontaktu z btonami sluzowymi jamy ustnej, oczami i skorg —
moze powodowac podraznienie. W razie kontaktu z btong $luzowa
usuna¢ produkt miekka szczoteczka. W razie kontaktu z oczami lub
skorg — natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody. Aby unikngé
potkniecia, stosowac tylko taka ilosc¢ lakieru, jaka jest niezbedna do
utworzenia cienkiej warstwy. W razie przypadkowego potkniecia nalezy
niezwtocznie skonsultowad sie z lekarzem — moze wystgpi¢ podraznienie
zofadka. Nie stosowac innych preparatow fluorkowych tego samego
dnia. Nalezy takze unika¢ suplementow i ptukanek z fluorem przez kilka
dni po zabiegu.

Srodki ostroznosci

Wytgcznie do uzytku stomatologicznego. Przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla dzieci i oséb nieuprawnionych.

Po aplikacji pacjent powinien unika¢ twardych pokarmow, napojow
alkoholowych i szczotkowania zebéw przez 4-6 godzin.

Zaleca sie stosowanie rekawic ochronnych i okularéw ochronnych.

Nie stosowac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
zanieczyszczone. Produkt jednorazowego uzytku — po zastosowaniu
nalezy zutylizowac pozostatosci. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci —
moze to skutkowaé nieprawidtowym dziataniem produktu.

Produkt zawiera materiaty tatwopalne — unika¢ kontaktu z ogniem.
Przechowywanie:

Temperatura przechowywania: 0-30 °C (32-86 °F).

Chroni¢ przed wysoka temperatura i bezposrednim $wiattem
stonecznym.

Niewtasciwe warunki przechowywania mogg skrécic okres przydatnosci
do uzycia i spowodowac nieprawidtowe dziatanie produktu.

Utylizacja:

Utylizowa¢ zawartosc¢ i opakowanie zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi.
Obowigzek zgtaszania. Kazdy powazny incydent zwigzany z tym
wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w
panstwie cztonkowskim, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.
Informacja dodatkowa

Streszczenie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego
wyrobu jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobdéw
medycznych EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Gwarancja

VERICOM CO., LTD. wymieni produkt, jezeli zostanie wykazane, ze jest
wadliwy. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
szkody lub straty — bezposrednie lub posrednie — wynikajace z uzycia
lub niemoznosci uzycia produktu. Przed zastosowaniem uzytkownik
powinien upewnic sig, ze produkt jest odpowiedni do zamierzonego
zastosowania. Uzytkownik ponosi petng odpowiedzialnosc¢ za sposéb
jego uzycia.
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