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Bifluorid 10®

Fluoride varnish for the treatment of hypersensitivity

(€

Instructions for use
EU Medical device

Product description:

Bifluorid 10 is a fast-drying dental suspension that adheres well to dry
enamel and dentine. Thus, it is possible to seal the dentine tubules tightly
for an extended period of time.

Bifluorid 10 forms a waterproof, protective coat that insulates against
thermal and chemical influences.

1 g Bifluorid 10 contains:
50 mg sodium fluoride (equals 23 mg fluoride) and
50 mg calcium fluoride (equals 24 mg fluoride)

Indications:

Treatment of all hypersensitivities (dentine hypersensitivity) including:

— hypersensitivities of cervical areas and crown margins

— hypersensitivity after professional cleaning and calculus removal

- hypersensitivity of tooth surfaces after preparation and / or grinding

- hypersensitivity due to worn occlusal surfaces and teeth carrying clasps

— hypersensitivity after injury of the enamel (e.qg. fractures, chipping)

- sealing of cavity ma rgins after restoration, especially after the etching
technique has been employed

— as dentine protection/lining under amalgam fillings

Contraindications:
Bifluorid 10 contains eugenol. Bifluorid 10 should therefore not be used in
patients with a known hypersensitivity (allergy) to this ingredient.

Patient target group:
Bifluorid 10 is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

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

User:
Bifluorid 10 should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

1. Preparation:

Clean and thoroughly air-dry surfaces to be treated.
2. Dispensing
a) Bottle
Shake Bifluorid 10 bottle well before each use. The solid particles must
be well dispersed. The space in the bottle and two metal balls facilitate
homogeneous resuspension.
Dispense drops of Bifluorid 10 onto an applicator or preferably a
Pele Tim foam pellet. Tightly close Bifluorid 10 bottle after use.
b) SingleDose
Detach a SingleDose application at the perforation and turn the printed
side up. Pierce the foil with a Single Tim, enlarge the opening and wet the
brush with circling movements.
Application
Thinly coat the surfaces. Caution: Layers that are too thick may easily
peel. Allow the fluoride varnish to be absorbed for 10 - 20 s, then dry with
air. Bifluorid 10 remains on the applied surfaces for several days if it is
correctly applied and appropriate oral hygiene is carried out (teeth should
not be brushed for 12 - 24 h after application).
For hypersensitive cervical areas, crown margins or similar indications,
repeat treatment two to three times at intervals of 7 days as appropriate.
Repeated application should only involve the drying of surfaces and
reapplication of the varnish.
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Warnings, precautionary measures:

- Bifluorid 10 should only be used with extreme caution in individuals
who may not have full control over their swallowing reflex (e.g. preschool
children and the disabled).

— Systemic fluoride therapy (e.g. fluoride tablets or fluoridated table
salt) should be discontinued for several days following application of
Bifluorid 10.

- Incorrect application (see section entitled “Method of use”) may result
in major amounts of fluoride being introduced into the oral cavity.
Swallowing such an amount may lead to nausea, vomiting and / or
diarrhoea. Routinely exceeding a total daily amount of 2 mg of fluoride
(systemic and local) during odontogenesis can result in disturbances in the
mineralisation of the enamel. This disturbance, also referred to as dental
fluorosis, manifests itself in the appearance of white spots on the enamel.

— The viscosity of Bifluorid 10 must be low enough to allow the liquid to
easily drip from the dropper after being shaken

- The solvent should also be used for cleaning the instruments etc.

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

Storage:
Protect Bifluorid 10 from direct sunlight and store at 4 °C - 23 °C.
Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration
of a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk
to public health that arise or could have arisen in association with the use
of Bifluorid 10 must be reported to VOCO GmbH and the responsible
authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Fluoridlack zur Behandlung von Hypersensibilitat

Produktbeschreibung:

Bifluorid 10 ist eine schnell trocknende Dentalsuspension, die auf
trockenem Zahnschmelz und Dentin gut haftet. Dadurch ist es mdglich,
eine dichte Versiegelung der Dentintubuli fir einen langeren Zeitraum zu
erreichen.

Bifluorid 10 bildet einen wasserundurchlassigen, gegen thermische und
chemische Einfliisse isolierenden Schutzfilm.

1 g Bifluorid 10 enthalt:
50 mg Natriumfluorid (entsprechend 23 mg Fluorid) und
50 mg Calciumfluorid (entsprechend 24 mg Fluorid)

Indikationen:

Behandlung aller Uberempfindlichkeiten (Dentinhypersensibilitat), zum
Beispiel

der Zahnhélse und Kronenrander

— nach Zahnreinigung und Zahnsteinentfernung

von Zahnflachen nach dem Be- und Einschleifen

bei abgenutzten Kauflachen und Klammerzéahnen

— nach Verletzungen des Zahnschmelzes (Frakturierungen, Absplitterungen)
Versiegelung von Kavitatenrandern nach dem Legen von Fiillungen,
insbesondere wenn die Atztechnik angewendet wurde

- als Dentinschutz / Unterflillung unter Amalgamfiillungen

Kontraindikationen:

Bifluorid 10 enthalt Eugenol. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten
(Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von Bifluorid 10 ist auf die Anwendung
zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Bifluorid 10 kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von Bifluorid 10 erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

1. Vorbereitung
Die zu behandelnden Flachen reinigen und mit Luft griindlich trocknen.
2. Entnahme
a) Flasche
Bifluorid 10 vor jeder Entnahme aufschutteln. Die Festpartikel missen
gut dispergiert sein. Der in der Flasche vorhandene Raum und zwei
Metallkugeln erleichtern das Aufschiitteln.
Bifluorid 10 tropfenweise auf Applikator, am besten auf Pele Tim
Schaumstoffpellet Ubertragen. Bifluorid 10 Flaschen nach der Benutzung
wieder dicht verschlieBen.
b) SingleDose
Eine SingleDose an der Perforation abtrennen und bedruckte Seite nach
oben drehen. Mit Single Tim die Folie durchstoBen, Loch aufweiten und
durch eine Kreisbewegung Birstchen mit Flissigkeit benetzen.
3. Applikation
Flachen diinn touchieren. Achtung: Zu dicke Schichten l6sen sich zu
leicht ab.
Den Fluoridlack 10 - 20 s einziehen lassen und mit Luft trocknen. Bei
richtiger Anwendung und zweckmaBiger Mundhygiene (12 - 24 h
nach der Anwendung Zdhne nicht biirsten) verbleibt Bifluorid 10
mehrere Tage auf den touchierten Flachen. Bei hypersensiblen Zahn-
halsen, Kronenréndern oder &dhnlichen Indikationen die Behandlung
gegebenenfalls im Abstand von 7 Tagen zwei- bis dreimal wiederholen.
Dabei Flachen nur trocknen und erneut touchieren.

Vorsict H

— Bei Personen, bei denen die Kontrolle Giber den Schluckreflex nicht
gewdhrleistet ist (z. B. Kinder vor der Einschulung, Personen mit
Behinderung) darf Bifluorid 10 nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden.

— Bei einer systemischen Fluoridzufuhr (z. B. durch Fluorid-Tabletten oder
fluoridiertes Speisesalz) sollte diese nach Applikation von Bifluorid 10 fiir
einige Tage ausgesetzt werden.

— Bei fehlerhafter Anwendung (siehe Abschnitt “Anwendung”) kénnen
gréBere Mengen Fluorid in die Mundhéhle eingebracht werden. Das
Verschlucken derartiger Mengen kann zu Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall fiihren. Bei regelmaBigem Uberschreiten einer taglichen
Gesamtfluoridaufnahme (systemisch und lokal) von 2 mg wahrend
der Zahnentwicklung kann es zu Stérungen bei der Mineralisation des
Zahnschmelzes kommen. Diese auch als Dentalfluorose bezeichnete
Stérung auBert sich im Auftreten von geflecktem Zahnschmelz.

— Bifluorid 10 muss so dunnfliissig sein, dass es nach dem Aufschitteln
leicht aus dem Tropfverschluss lauft.

— Lésungsmittel zum Reinigen der Instrumente etc. verwenden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Préparate auf lhre Eignung flir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Lagerung:
Bifluorid 10 vor direktem Sonnenlicht geschitzt bei 4 °C - 23 °C
aufbewahren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fur die o6ffentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Bifluorid 10 aufgetreten sind oder héatten auftreten
kénnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen Behoérde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Vernis fluoré pour le traitement d’hypersensibilité

Description du produit :

Bifluorid 10 est une suspension dentaire qui séche vite et adhere bien a
I'émail et la dentine lorsqu’ils sont secs. Cela permet un scellement étanche
a long terme des tubulis dentinaires.

Bifluorid 10 forme un film protecteur imperméable a I'’eau ne laissant pas
passer les influences thermiques et chimiques.

1 g de Bifluorid 10 contient :
50 mg de fluorures de sodium (correspond a 23 mg de fluorures) et
50 mg de fluorures de calcium (correspond a 24 mg de fluorures)

Indications :

Traitement de toutes les hypersensibilités (hypersensibilité dentinaire), par

exemple

- des collets et des bords de couronne

apres le nettoyage des dents et le détartrage

- des surfaces des dents aprés le meulage

des surfaces occlusales abrasées et des dents avec un appareil dentaire

en cas de fractures d’émail (fractures, casse)

- le scellement des bords de cavités aprés la mise en place d’obturations,
particuliérement lors de la technique de mordangage

— protection de la dentine / fond de cavité en dessous des obturations a
I'amalgame.

Contre-indications :
Bifluorid 10 contient de I'eugénol. Ne pas appliquer Bifluorid 10 en cas
d'hypersensibilités connues (allergies) & ce composant.

Groupe cible de patients :
Bifluorid 10 peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

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

Utilisateurs :
L'application de Bifluorid 10 est réservée aux utilisateurs ayant recu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :
1. Préparation
Nettoyer les surfaces a traiter et bien les sécher a I'air.

N

. Prélevement

a) Flacon

Secouer Bifluorid 10 avant chaque application. Les particules solides
doivent étre bien dispersées. L’espace libre dans le flacon et deux petites
billes de métal facilitent le mélange.

Appliquer Bifluorid 10 goutte a goutte sur un applicateur, ou encore
mieux sur des boulettes de mousse Pele Tim. Bien refermer les flacons
Bifluorid 10 aprés I'utilisation.

b) SingleDose

Détacher une SingleDose au niveau des perforations et tourner le coté
imprimé vers le haut. Percer la feuille d’aluminium avec un Single Tim,
agrandir le trou et humecter la brossette avec le liquide par une rotation
circulaire.
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. Application

Appliquer sur la surface en couche fine. Attention: des couches trop
épaisses se décollent trés facilement.

Laisser agir le vernis fluoré 10 & 20 s avant de sécher a I'air. Si I'application
a été faite correctement et si I'hygiéne buccale est bonne (ne pas brosser
les dents pendant 12 a 24 h aprés I'application), le Bifluorid 10
tient plusieurs jours. Répéter deux ou trois fois le traitement a 7 jours
d’intervalle pour le collet de dent hypersensible et les bords de couronne,
ou autres indications semblables. Il suffit alors de sécher la surface et de
renouveler les attouchements.

Remarques, précautions :

- Nutiliser Bifluorid 10 qu’avec une précaution particuliére pour les
personnes qui ne peuvent pas contrdler leur réflexe de déglutition (par ex.
enfants avant la scolarisation, handicapés).

- En cas d’une alimentation systémique de fluorures (par ex. par comprimés
de fluorures ou sel fluoré) il est recommandé d’y renoncer pour quelques
jours apres I'application de Bifluorid 10.

- En cas d’une application incorrecte (voir paragraphe « Application ») des
plus grandes quantités de fluorures peuvent étre insérées dans la cavité
buccale. Avaler une telle quantité peut occasionner des nausées ou des
diarrhées. En cas d’un dépassement régulier d’'une quantité journalier de
2 mg de fluorures en total (systémique et locale) au cours du développe-
ment des dents, la minéralisation de I’émail peut étre génée. Cette erreur,
appelée également fluorose dentaire, se montre par I'apparence de taches
sur I'émail.

- Bifluorid 10 doit étre assez liquide pour pouvoir sortir facilement du
bouchon compte-gouttes aprés I'avoir secoué.

— Utiliser ce solvant également pour nettoyer les instruments, etc.

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

Stockage :
Stocker Bifluorid 10 a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne pas exposer
a la lumiere directe du soleil. Ne plus utiliser le produit apres la date de
péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compé-
tente tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire
ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou
qui aurait pu survenir en rapport avec Bifluorid 10.



Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Laca con fluoruro el tratamiento de hipersensibilidad

Descripcion del producto:

Bifluorid 10 es una suspension dental que seca rapido y que adhiere
bien a esmalte dental seco y dentina. Asi es posible conseguir un sellado
impermeable de los tibulos dentinarios por un largo periodo de tiempo.
Bifluorid 10 forma una pelicula protectora aislante e impermeable contra
estimulos térmicos y quimicos.

1 grs. de Bifluorid 10 contiene:
50 mgrs. de fluoruro sédico (corresponde a 23 mgrs. de fluoruro) y
50 mgrs. de fluoruro de calcio (corresponde a 24 mgrs. de fluoruro)

Indicaciones:

Para el tratamiento de toda clase de hipersensibilidad (hipersensibilidad

dental), p. €j.

— los cuellos de los dientes y bordes de coronas

después de la limpieza dental y eliminacién de sarro

de superficies después del tallado y desgaste

— encaso de superficies masticatorias desgastadas y dientes con retenedores

protésicos

después de lesiones del esmalte dental (fracturas, desprendimientos)

- sellado de bordes cavitarios después de la aplicacién de una restauracion,
especialmente si se ha aplicado la técnica de grabado

— como proteccion de dentina / relleno de base debajo de obturaciones con
amalgama

Contraindicaciones:

Bifluorid 10 contiene eugenol. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a este sustancia, absténgase de aplicar
Bifluorid 10.

Pacientes destinatarios:
Bifluorid 10 puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

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

Usuario:
La aplicacion de Bifluorid 10 debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Preparacion
Limpiar las superficies a tratar y secar completamente con aire.

2. Toma
a) Frasco
Agitar el frasco Bifluorid 10 antes de cada uso. Las particulas fijas
tienen que dispersarse bien. El espacio existente en el frasco y dos bolas
metalicas facilitan el agitamiento.
Aplicar Bifluorid 10 en gotas sobre el aplicador, preferentemente sobre
bolitas de espuma Pele Tim. Cerrar bien el frasco Bifluorid 10 después
del uso.
b) SingleDose
Separar la perforaciéon en la SingleDose y girar la parte estampada
para arriba. Penetrar el plastico con Single Tim, ensanchar el agujero
y humedecer el cepillito con el liquido haciendo movimientos giratorios.
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Aplicacion

Aplicar finamente en las superficies. Atencion: Capas muy gordas e
desprenden faciimente.

Dejar penetrar la laca de fluoruro unos 10 a 20 s y luego secar con aire.
Si se utiliza debidamente el producto y si se procede a una higiene bucal
adecuada (no cepillar los dientes durante 12 a 24 h después de la
aplicacion), Bifluorid 10 permanecera varios dias en las superficies
tratadas.

En caso de los cuellos de los dientes hipersensibles, bordes de coronas
o indicaciones parecidas, se debe repetir el tratamiento dos a tres veces
con intervalos de 7 dias. Unicamente proceder a secar las superficies,
aplicando de nuevo el producto.

T de pr ion:

— En personas en las que no esté garantizado el control sobre el reflejo de
trago (p. ej. nifios pre escolares, minusvalidos), tiene que ser utilizado
Bifluorid 10 con especial atencion.

— En caso de una terapia de fluoruro sistémico (p. €j. por comprimidos
de fluoruro o sal fluorizado), se deberia interrumpir éste por unos dias
después de la aplicacion de Bifluorid 10.

— En caso de una aplicacion errénea (véase parrafo “empleo”) pueden
ir cantidades mas grandes de fluoruro a la cavidad bucal. El tragar de
semejante cantidad puede resultar en nauseas, vomitos y diarreas.
Al exceder periodicamente la toma de fluoruro total diaria (sistematica
o local) de 2 mgrs. durante el desarrollo del diente pueden resultar
perturbaciones de la mineralizacién del esmalte dental. Esta perturbacion,
también llamada fluorosis dental muestra manchas en el esmalte dental.

- Bifluorid 10 tiene que ser lo suficientemente fluido de modo que salga
facilmente del cuentagotas después de haberlo agitado.

— Utilizar el disolvente para limpiar instrumentos, etc.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad
para los fines de aplicacién previstos.

Almacenamiento:
Proteger Bifluorid 10 de luz directa del sol en una conservacion entre
4 °C - 23 °C. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacion con Bifluorid 10, deben notificarse a VOCO GmbH y
a las autoridades competentes.

Instrucoes de utilizacao

UE Dispositivo médico
Verniz fluoretado para o tratamento da hipersensibilidade
dentaria
Descrigédo do produto:
Bifluorid 10 é uma suspens&o de uso dentario de secagem rapida que
adere bem ao esmalte e a dentina secos. Assim é possivel obter uma
selagem eficaz dos tubulos dentinarios por um longo periodo de tempo.
Bifluorid 10 forma um filme protetor impermeavel, que isola a dentina de
estimulos térmicos e quimicos.

1g de Bifluorid 10 contém:
50 mg de fluoreto de sédio (equivalente a 23 mg de fluoretos) e
50 mg de fluoreto de célcio (equivalente a 24 mg de fluoretos).

Indicagoes:

Tratamento de todo o tipo de hipersensibilidade dentinaria, incluindo:
tratamento de colos dentarios e bordos de coroas hipersensiveis

- sensibilidade apés limpeza ou destartarizagéo

- superficies dentérias apds preparagéao e / ou desgaste

superficies oclusais desgastadas e dentes com grampos de préteses
apos lesdes do esmalte dentdrio (fraturas e lascagens)

selagem das margem de cavidades apds restauragéo, especialmente
quando utilizada a técnica de ataque acido

— como proteg&o dentinaria/forro sob restauragdes de amalgama

Contraindicagées:
Bifluorid 10 contém eugenol. Bifluorid 10 ndo deve ser utilizado em caso de
hipersensibilidade (alergia) conhecida a este componente.

Grupo-alvo de pacientes:
Bifluorid 10 pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

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

Utilizador:
A aplicagdo do Bifluorid 10 é realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentdria.

Aplicacao:
1. Preparacao
Limpe e seque bem com ar as superficies a serem tratadas.

N

. Utilizagao
a) Frasco
Bifluorid 10 deve ser bem agitado antes de cada utilizaggo. As particulas
devem ser bem dispersadas. O espago no frasco e as esferas de metal
presentes na suspensdo asseguram a homogeneidade do preparado.
Coloque algumas gotas de Bifluorid 10 num aplicador ou
preferencialmente numa bolinha de espuma Pele Tim. Feche bem o
frasco apds cada utilizagdo.
b) SingleDose
Remova uma SingleDose pelo picotado e volte o lado impresso para
cima. Perfure através da folha com a Single Tim, amplie a abertura e
humedega o pincel através de movimentos circulares.
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Aplicacao

Aplique camadas finas. Atengdo: Camadas demasiado espessas podem
facilmente descamar. Deixe absorver durante 10 a 20 s e seque a area
em seguida. Com uma aplicagéo e higiene oral apropriadas (os dentes
nao devem ser escovados durante 12 - 24 h apés a aplicagao) o
Bifluorid 10 permanecera no local por diversos dias.

Para colos e bordos de coroas hipersensiveis ou indicagdes similares, o
tratamento deve ser repetido duas a trés vezes em intervalos de 7 dias.
As superficies devem ser apenas secas e Bifluorid 10 deve ser reaplicado.

Avisos, medidas de precaucao:

— Bifluorid 10 deve ser utilizado com extrema precaugéo em pacientes com
dificuldade no controlo da degluti¢do (por exemplo, criangas em idade
pré-escolar e deficientes).

— Aterapia sistémica com fluoretos (por exemplo, comprimidos de fluoretos
ou sal de mesa fluoretado) deve ser descontinuada por varios dias, apds
a aplicagéao do Bifluorid 10.

— A aplicagéo incorreta (ver “Modo de utilizagdo”) pode resultar em
administragdo de quantidades excessivas de fluoretos na cavidade oral.
A degluticao destas quantidades pode conduzir a nduseas, vémitos e/ou
diarreia. A absorgao (sistémica e local) rotineira de um total didrio superior
a 2 mg de fluoretos durante a odontogénese pode resultar em disturbios
na mineralizagdo do esmalte. Estes disturbios, também designados por
fluorose dental, manifestam-se através do aparecimento de manchas
brancas no esmalte.

— A viscosidade do Bifluorid 10 deve ser suficientemente baixa para
permitir ao liquido gotejar facilmente do conta-gotas apds agitado.

— Este solvente é também util para a limpeza dos instrumentos.

— Asnossasindicagdes e/ou conselhos ndo oisentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Armazenamento:
Proteja Bifluorid 10 da luz solar direta e armazene a temperaturas entre
4 °C - 23 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacgao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporéria ou permanente
grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas
e um grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagdo com Bifluorid 10 devem ser comunicadas a VOCO
GmbH e as autoridades competentes.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Vernice al fluoruro per il trattamento dell’ipersensibilita

Descrizione del prodotto:

Bifluorid 10 & una sospensione dentale ad asciugamento rapido
che aderisce bene allo smalto e alla dentina asciutti, rende possibile
I’ottenimento di un sigillo ottimale dei tubuli dentinali per lungo tempo.
Bifluorid 10 forma un film ermetico di protezione, isolando contro le
influenze termiche e chimiche.

1 g di Bifluorid 10 contiene:
50 mg di fluoruro di sodio (equivalente a 23 mg di fluoro) e
50 mg di fluoruro di calcio (equivalente a 24 mg di fluoro)

Indicazioni:

Trattamento dell'ipersensibilita (ipersensibilita dentinale), tra cui:

- area cervicale e bordi coronali

sensi abilita dopo seduta di igiene orale professionale e ablazione del
tartaro

superficie dentale dopo preparazione e / o0 molaggio

— superfici occlusali usurate e denti con attacchi

dopo traumi dello smalto (fratture, scheggiature)

— sigillo dei margini di cavita dopo il restauro, soprattutto dopo utilizzo
della tecnica di mordenzatura

come un rivestimento / protezione della dentina sotto le otturazioni in
amalgama

Controindicazioni:
Bifluorid 10 contiene eugenolo. Non utilizzare Bifluorid 10 in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a questo componente.

Target di pazienti:
Bifluorid 10 pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

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

Utilizzatore:
L’applicazione di Bifluorid 10 deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.
Utilizzo:
1. Preparazione
Pulire accuratamente e asciugare con aria le superfici da trattare.

I

Dispensazione

a) Flacone

Prima dell’uso, Bifluorid 10 deve essere ben agitato e le particelle
solide devono essere accuratamente disperse. Le sfere di metallo in
sospensione assicurano una risospensione omogenea.

Dispensare Bifluorid 10 a gocce su un pennellino o su una spugnetta
Pele Tim. Dopo I'uso, chiudere accuratamente il flacone di Bifluorid 10.
b) SingleDose

Staccare la SingleDose a livello della perforazione e girare il lato stampato
verso I'alto. Rompere I'involucro con un Single Tim, allargare I'apertura e
inumidire il pennello con movimenti circolari.

3. Applicazione

Applicare un sottile strato sulle superfici. Attenzione: un’applicazione
troppo spessa pud portare a sfaldamento. Lasciar assorbire la vernice
al fluoruro per 10 - 20 s. e asciugare quindi con aria. Con una corretta
applicazione e una corretta igiene orale (i denti non devono essere
spazzolati per 12 - 24 ore dopo I’applicazione), Bifluorid 10 rimane in
situ per diversi giorni. Per le aree cervicali ipersensibili, per i bordi coronali
o applicazioni simili, il trattamento dovrebbe essere ripetuto per due o tre
volte a intervalli di 7 giorni. Asciugare semplicemente le superfici prima
di applicare nuovamente.

Note, precauzioni:

— Bifluorid 10 dovrebbe essere usato con assoluta cautela in pazienti
che non riescono a controllare la deglutizione (per es. bambini in eta
pre-scolare o disabili).

— La terapia sistemica con fluoruro (per es. pastiglie contenenti
fluoruro o sali di fluoruro) dovrebbe essere interrotta per diversi
giorni dopo I'applicazione di Bifluorid 10.

- Un’applicazione non corretta (vedi sezione Modalita d’uso) pud portare
alla indesiderata introduzione nel cavo orale di ingenti quantita di
fluoruro. L’ingestione di tali quantita puo portare a nausea, vomito e /
o diarrea. Il costante superamento della quantita totale giornaliera di 2
mg di fluoruro (con assunzione sistemica o locale) durante I'odontogenesi
puo portare ad anomalie della mineralizzazione dello smalto. Questo
problema, noto anche come fluorosi dentale, si manifesta con
macchie bianche nello smalto.

— La viscosita di Bifluorid 10 deve essere sufficientemente bassa per
permettere al liquido di fuoriuscire faciimente dal flacone dosatore dopo
essere stato agitato.

- Il solvente & adatto anche per la pulizia degli strumenti contaminati dal
prodotto.

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

Conservazione:

Proteggere Bifluorid 10 dall’esposizione diretta alla luce solare e conservare
a temperatura ambiente a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che ¢ stata
superata la data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Bifluorid 10
devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.
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Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV

EL

®Boplovxo Bepvikt yia TNV Bepamneia TnG vTep-evalcnaoiag

Mepypadn mpoidvrog:

To Bifluorid 10 eival éva 0dovTikd Bepvikl TTOU CTEYVWVEL Ypriyopa Kat
OUYKOAAATAL AploTa Oe oTeyvr adapavTivn kat odovTivn. Me Tov TPOTIo auTo,
ETUTUYXAVEL PlA EPPNTIKA OTEYAVOTIOINGN TWV OSOVTIKWY CWANRVWY yla
peyaAa xpovika diaotripata. To Bifluorid 10 oxnuartiCel éva adiaBpoxo
TIPOOTATEUTIKO KAAUHHA TIOL HOVWVEL KAl TIPOOTATEVEL TNV TIEPLOXN aTtd
BePPIKEG KAl XNUIKEG ETTIPPOEG.

1 ypappapto Bifluorid 10 mepiéxet:
50 mg pBoplovxo varplo (ioo pe 23 mg pBOP10) Kat
50 mg dpBoplovxo aoBéatio (ico pe 24 mg $OSPL0).

Evéeifeig:

Oeparmeia GAwv Twv UTIEP-€LALOBNOILY (UTtep-gvatoBnaieg odovtivng)

ouTIEPIAAUBAVOUEVWV:

— UTTIEPELAICONTIEG OE AUXEVIKEG TIEPLOXEG KAl OPLA OTEPAVIV

— umepevalobnoia PeTd amo emayyeApatikd kabaplopd kal adaipeon
TIETPAG

- uTtepevaloBnoia oSOVTIKAG ETIPAVEIAE PETA aTtd TIPOETOIHATia Kavr

TPdXIOUA

utepevaiodnoia Adyw $pOappévng PaonTIkig emipdavelag kat Sévtia Tov

PEpouv ayklotpa

uTepevalodnoia peta amo Tpavpa otnv adapavtivn (T.X. kataypara,

HikpooTtasipata)

oi\avottoinon ota épla TG KOINOTNTAG PETA ATt ATtoKATACTAON, EISIKA

UETA amoé ebappoyr NG TEXVIKNAG adpoTttoinong

oav TIPOOTATEUTIKO TNG 0dovTivng / OUSETEPO OTPWHA KATW artd

euppAagelq pe apdiyapa

Avtevéeigeiq:

To Bifluorid 10 mepiéxel evyevoin. To Bifluorid 10 Sev 6a Tpémel va

XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV UTIEPELAICONTLWY (AAAEPYIWV) OE

QuTO TO GUOTATIKO.

ZTOoXeLOHEVN opada acBevav:
To Bifluorid 10 propei va xpnotpotoinBei yla 6Aoug Toug acbeveiq xwpig
TIEPLOPIOUO avadopikd Pe TNV NAKIa 1) To GUAO TOug.

XapaktnploTika emidoong:
Ta XapakTnpLoTIKA ETTIIB00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATIAITHJELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXLOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xprotng:
H edappoyni tng Bifluorid 10 mpaypartormoleitar amoé xprotn pe
ETTAYYEAUATIKN EKTIAIGEVON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyn:

1. Mpoetopacia
KaBapioTe kat oTeyvwoTe eTIHEADG HE AEPA TIG ETIIGAVEIEG TIOL TIPOKELTAL
va BeparevBoiv.

2. Epappoyn

a) ATt6 TO PTTIOUKAAGKL

Avakivrjote kaAd To prtoukaAdkt Tou Bifluorid 10 mtpwv amé ) xprion.

Ta oteped owpatidla Tpérel va SlalvBolv kaAd. O Siabéoipog XWwpog
KaBWG Kat ot 500 PETANAIKEG UTHAIEG PEGA OTO PTTOUKAAAKL SIEUKOAOVOLV
Hia opoloyevr) avakivnon.

Awaveipete pepikég arayoveg Bifluorid 10 oe éva epyaleio epappoync n
Katd TpoTipnon oe adppwsén ToAutia Pele Tim. Kheiote odiKtd TO prou-
Kkahakt Tou Bifluorid 10 petd ) xprion.

b) A6 ta SingleDose

Aaxwpiote éva SingleDose armé Tnv KApTEAA TOU Kal YUPIOTE TNV TUTTWUEVN
empavela Tpog ta mavw. Aatpurtiote v GoAida pe éva Single Tim,
peyeBUveTe TO Avolypa kat SIaBpEETe To BOUPTOAKL PE KUKAIKEG

KIVACEIG.

TomoBétnon

KaAOgte pe éva mMOAD Aemtd otpwpa TIG emipdveleg. Mpoooxn:
OTPWHATA PE PEYANO TIAXOG PTTOPOLV eVKOAA va §epAoudicouv. AprioTe
T0 PBoplolxo Bepvikt va amoppodnbei yia 10 - 20 debTepa, Kat Emelta
oteyvwote pe aépa. To Bifluorid 10 apapével otnv emipdvela OTrou €xet
TOTIOBETNOEL YIa APKETEG PEPEG, EAV EXEL EPAPHPOCTEL CWOTA KAl EAV EXEL
SlatnpnBei N KATAAANAN oToUATIKY Lylewvr] (Bev TIpEmel va BouvpTaioete
Ta dovtia ya 12 - 24 wpeg PeTa TNV epappoyn).

Ma uTtEpeLAIOBNGTIEG OE AUXEVIKEG TIEPLOXEG, OPLA OTEGAVAV ) TIAPOHOIEG
TIEQITTWOELG, ETTAVAAABeTe TNV Bepareia 00 1y TPEIG HOPEG Pe evbiapeoa
Slakeippara 7 npepwv, edv xpeldletal. Katd tnv emavdinyn tng
TOTIOBETNONG, OTEYVWOTE POVO TNV ETIPAVELA KAl ETTAVATOTIORETAOTE TO
BepvikL.

@

Ymodeifelg, mpoduraeig:

— To Bifluorid 10 Ba TIPETEL va XPNOIUOTIOIEITE PE IBlAITEPN TIPOCOXN) OE
Aatopa Tou Sev €X0UV EAEYXO TNG AVTAVAKAQOCTIKIG TOUG KATATIOONG (TL.X.
TIaSLA TIPOOXOAKAG NAIKIAG Katl ATopa pe EISIKEG aVAYKER).

— H ovotnpatiki Bepareia ¢pBopiwong (T.X. POoploVXEG TAUTIAETEG N
$Boplolyo emuTparefio AAag) Ba TIPETEL va SIAKOTITETAL YIA HEPIKEG HEPEG
&tav akoAouBei epappoyr Tou Bifluorid 10.

— AavBaopévn epappoyn (BAéme mapdypado “MéBodog epappoyns’’)
uTtopei va odnyroel oe xopriynon UeyaAng moodtntag dbopiou otnv
oTopaTtiki KootnTta. H katdmoon plag tétolag moodTnTag Propei va
odnynoel oe vauTia, epetd kat/ rj Sidppota. H ouxvry uiepBaiiovoa xprion
Kabnuepvig TToodTNTag 2 mg GpOopiov (CUCTNHATIKY Kal TOTIIKK Xopriynon)
KATA TNV YEVEON TwV SOVTIWV PTIOPEL va TIAPEPTIOSIOEL TNV ETTAVAPETAN-
Awon tng adapavtivng. Autr n dlatapayr, avapepdpevn Kat wg 0SoVTIKN
urtepBaiiovoa $Bopiwon, PTIOPel va Kataypadei kal pe tnv Hopdr
AEUKWV VIGASWY TIAVw otV adapavrivn.

— To 1&wdeg Tou Bifluorid 10 Tipérel va eival PEWHEVO APKETA WOTE va

ETUTPETIETAL OTO LYPO va TIEPTEL EVKOAA ATIO TO OTAYOVOUETPO HETA TNV

avakivnorj Tou.

O S1aAdTNG eival eTiong KATAAANAOG yla Tov KaBaplopd Twv epyaieiwv

KTA.

— OL urtoSei€elg ri/katl ot oLpPBoUVAEG pag dev oag amaildooouv amd TNV
€uBlvn va eAEYXETE TNV KATAAANASTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL 0AG
TIPOHNBEVOLYE Yla T OKOTIOVHEVN EGAPHOYT.

Amo®rikevon:

Mpootatéyte to Bifluorid 10 ard to Apeco NAakd Gwe Kat armobnkevoTe
oe Beppokpacia 4 °C - 23 °C.Mnv To XpNOIHOTIOIEITE PETA TNV TTapéAeuon
NG nuepopnviag Angnc.

Anoppipn:

AmtoppiPTe TO TIPOIOV oVUPWVA HE TIG TOTIKEG SLATAEELG.

Ymoxpéwon dniwong:

Zofapd TePIOTATIKA OTwG O BAvatog, n Tapodikn f poviun, coBapn
€MSeivwon TNG KATAoTaong uyeiag evog acBevolg, xprotn r dAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag ooBapdg kivduvog yia tn dnuodaota vyeia, TTov ouvéRnoav
1} Ba propovioav va cupBouv oe cuvdptnon pe Tnv Bifluorid 10, Ba TipEmel
va avapépovrat otnv VOCO GmbH kat otnv appddia apyn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Fluoride-lak voor de behandeling van overgevoeligheid

Beschrijving van het hulpmiddel:

Bifluorid 10 is een sneldrogende dentale suspentie die goed hecht aan
droog glazuur en dentine. Hiermee is het bereiken van een hechte afsluiting
voor een langere tijdsperiode van de dentine tubuli mogelijk.

Bifluorid 10 vormt een waterdichte, isolerende en beschermende laag tegen
thermische en chemische invioeden.

1 g Bifluorid 10 bevat:
50 mg natriumfluoride (vergelijkbaar met 23 mg fluoride) en
50 mg calcium fluoride (vergelijkbaar met 24 mg fluoride)

Indicaties:

Behandelen van alle vormen van overgevoeligheid (dentine hypersensibiliteit)
bijvoorbeeld:

— tandhalzen en kroonranden

gevoeligheid na het professioneel reinigen van de tanden en verwijderen
van tandsteen

— tandoppervlak na prepareren

versleten occlusale oppervlakken en brackets dragende elementen

— na het beschadigen van het glazuur (bijvoorbeeld frakturen)

verzegelen van caviteitsranden na restaureren, in het bijzonder na het
toepassen van de etstechniek

— als een dentine lining onder amalgaam vullingen

Contra-indicaties:
Bifluorid 10 bevat eugenol. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) voor
dit bestanddeel van Bifluorid 10 moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Bifluorid 10 kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

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

Gebruiker:
Bifluorid 10 wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

1. Voorbereiding
Reinig en droog de te behandelen opperviakken grondig

[

Ingebruikname

a) Flesje

Voor gebruik Bifluorid 10 goed schudden. De vaste deeltjes moeten goed
verspreid worden. De ruimte en de twee metalen balletjes in het flesje
maken het homogeen vermengen mogelijk. Breng een paar druppels
Bifluorid 10 aan op een applicator of bij voorkeur een Pele Tim schuim
sponsje. Na gebruik het flesje goed afsluiten.

b) SingleDose

Scheur een SingleDose af op de geperforeerde rand en draai de bedrukte
kant naar boven. Druk de folie door met een Single Tim, vergroot de
opening door ronddraaiende bewegingen en bevochtig de applicator.
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Toepassing

Dun aanbrengen op het oppervlak. Let op: te dikke lagen kunnen
gemakkelijk loskomen. Laat de laklaag gedurende 10 - 20 s intrekken,
daarna met lucht drogen. Indien juist toegepast en met de juiste
mondhygiéne (12 - 24 h na het aanbrengen niet poetsen) blijft
Bifluorid 10 gedurende enkele dagen op het oppervlak zitten.

In geval van gevoelige tandhalzen, kroonranden of vergelijkbare indicaties
de behandeling twee tot drie maal herhalen met een tussenpozen van
7 dagen. Alleen het oppervlak drogen en opnieuw aanbrengen.

A ijzingen, voorzor

— Bij patiénten die geen goede controle hebben over het slik-reflex,
bijvoorbeeld bij jonge kinderen en bij invalide mensen, dient het appliceren
met Bifluorid 10 met grote voorzichtigheid te gebeuren.

— Indien er sprake is van een systematische fluoride toevoer, bijvoorbeeld

door gebruik van fluoridetabletten of door gefluorideerd tafelzout, dan

dient dit na het appliceren van Bifluorid 10 gedurende enkele dagen

uitgesteld te worden.

Onjuiste applicatie, zie sectie: toepassing, kan tot gevolg hebben dat

een grotere dosis fluoride in de mondholte terecht komt. Doorslikken

van deze hoeveelheid kan leiden tot misselijkheid, overgeven of

diarree. Regelmatige overschrijding van 2 mg fluoride-inname per dag,

systematisch of lokaal, gedurende de tandontwikkeling kan leiden tot

verstoring van de mineralisatie van het tandglazuur.

— De viscositeit van Bifluorid 10 moet laag genoeg zijn om de vloeistof

gemakkelijk uit de druppelaar te laten komen na het schudden.

Dit oplosmiddel kan ook gebruikt worden voor het schoonmaken van de

instrumenten.

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

door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor

de beoogde toepassingen.

Opslag:
Bescherm Bifluorid 10 tegen direct zonlicht en bewaar deze tussen 4 °C
en 23 °C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid,
die in samenhang met Bifluorid 10 zijn opgetreden of hadden kunnen
optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten
worden gemeld.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Fluoridholdig lak til behandling af hypersensitivitet

Produktbeskrivelse:

Bifluorid 10 er en hurtigt terrende dental oplesning, som klaeber godt til
dentin og emalje. Der igennem opnés en teet forsegling af dentinkanalerne,
som holder i lang tid.

Bifluorid 10 skaber en vandteet isolering, som virker fremragende imod
thermiske og kemiske pavirkninger.

1 g Bifluorid 10 indeholder
50 mg sodium fluorid (svarende til 23 mg fluor) og
50 mg calcium fluorid (svarende til 24 mg fluor)

Indikationer:

Behandling af hypersensitiviteter (dentin hypersensitivitet) inkluderer:
- cervicale omrader og krone kanter

- folsomhed efter tandrensning og fiernelse af tandsten
tandoverflader efter preparation eller paslibning

slidte okklusale overflader og taender med skarpe kanter

— forsegling fyldningskanter, isaer efter aetsnings teknik er brugt

- som en dental beskyttelse / belsegning under amalgamfyldninger
skader pa emaljen (f.eks frakturer eller andre smaskader)

Kontraindikationer:
Bifluorid 10 indeholder eugenol. Bifluorid 10 beor ikke bruges i tilfaelde af
kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Bifluorid 10 kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede
formél og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Bifluorid 10 skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:
1. Forberedelse
Rens og ter omradet som skal behandles.

I

Paforing

a) Flaske

Ryst flasken med Bifluorid 10 grundigt for hver behandling. De faste
partikler i oplesningen skal vaere ordentligt fordelt. De to metalkugler i
flasken, hjeelper med at skabe en homogen oplesning.

Pafer et par draber Bifluorid 10 med en applikator eller en skumpellet.
Skru l&get ordentligt pa efter brug.

b) SingleDose

Vend SingleDose med den printede side op, og prik hul i folien med
en Single Tim, forster dbningen og ger bersten vad med cirkuleere
bevaegelser.

(2]

. Applikation

Pafor et tyndt lag pa overfladen. OBS. Et for tykt lag, kan letter pilles
af. Tillad lakken af blive absorberet i 10 - 20 s. Tor derefter med luft.
Bifluorid 10 kan blive siddende i flere dage, hvis det er brugt korrekt.
(Der bor ikke bruges tandberste pa det behandlede omrade i 12 -
24 timer efter applikation). Ved behandling af hypersensitive cervicale
omréder, kronekanter eller lignende, gentages behandlingen 2 - 3 gange,
med intervaller pa 7 - 9 dages mellemrum, hvis det er nedvendigt. Ter
bare overfladen og gentag proceduren.

Anvisninger, forholdsregler:

- Bifluorid 10 ber bruges med forsigtighed, ved patienter som kan have
problemer med at kontrollere synkereflekserne (f.eks smé bern eller
handicappede).

- Brug af andre former for fluorbehandlinger, ber indstilles i flere dage efter
behandlingen med Bifluorid 10.

- Forkert brug kan medfore, at en sterre maengde fluor end planlagt, bliver
pafert oralt. Hvis Bifluorid 10 bliver slugt, kan det medfere kvalme,
opkastninger og/eller diarre. Ved gentagende overskridelse af en daglig
dosis fluor p& 2 mg kan der forekomme forstyrrelser i mineraliseringen af
emalje. Denne forstyrrelse, ogsa kaldt dental fluorosis, kan ses som hvide
pletter pa emaljen.

- Viskositeten pa Bifluorid 10 ber veere sa lav, at det nemt kan dryppe fra
flasken efter denne er blevet omrystet.

- Solvent er ogsé femragende til at rengere instrumenter efter brug.

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

Opbevaring:
Undga direkte sollys, og opbevar mellem 4 °C og 23 °C. Efter udlgbsdatoen
ma produktet ikke leengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:
Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i
forbindelse med Bifluorid 10, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Fluoridilakka yliherkkyyden hoitoon

Tuotekuvaus:

Bifluorid 10 on nopeasti kuivuva hampaaseen tarkoitettu suspensio,
lakka, joka tarttuu hyvin kuivaan hammaskiilteeseen ja dentiiniin. Tama
mahdollistaa saavuttamaan tehokkaan fluoridaation tunkeutumalla syvélle
pitké@n vaikutusajan kuluessa.

Bifluorid 10 muodostaa vedenpitdvén suojakalvon 1ampoéa ja kemiallisia
vaikutuksia vastaan.

19 Bifluorid 10 sisaltaa:
50 mg natriumfluoridia (vastaten 23 mg fluoridia) ja
50 mg kalsiumfluoridia (vastaten 24 mg fluoridia)

Kayttoaiheet:

Yliherkkyyksien (dentiinin yliherkkyys) hoitoon mukaan lukien:

— yliherkkyyksien poistoon kervikaalialueella ja kruunujen rajoilla

— yliherkkyyden poistoon ammattimaisen puhdistamisen ja hammaskiven
poiston jalkeen

yliherkkyyden poistoon hampaan pinnalta preparoinnin ja/tai hiomisen
jalkeen

yliherkkyyden poistoon kuluneisiin okklusaalipintoihin ja kiinnikkeita
kannattaviin hampaisiin

— kiillevaurion jalkeisen yliherkkyyden poistoon (mm.murtumat, lohkeamiset)
kaviteettien marginaalien pinnoittamiseen restoraation valmistamisen
jalkeen, erityisesti etsaustekniikan jalkeen

— dentiinin suojauksessa / lineriksi amalgaamitéytteiden alle

Vasta-aiheet:
Bifluorid 10 sisaltaa eugenolia. Mikali potilaan tiedet&&n olevan yliherkka
(allerginen) néille Bifluorid 10 aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Bifluorid 10 voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ik&&n tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Bifluorid 10 kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kayttotapa:

1. Valmistelu

Kasiteltdvat pinnat puhdistetaan
ilmapuustaimella.

ja kuivataan perusteellisesti

2. Annostelu
a) Pullo
Sekoita Bifluorid 10 liuosta ravistamalla pulloa hyvin ennen jokaista
kéyttokertaa. Kiintedt hiukkaset on sekoituttuva hyvin liuokseen.
Pullossa oleva tyhja tila ja seoksessa olevat kaksi metallipalloa takaavat
homogeenisen sekoittumisen.
Annostele muutama tippa Bifluorid 10 lakkaa siveltimelle tai
suositeltavammin vaahtomuovipallolle.
Sulje Bifluorid 10 pullo tiiviisti k&yton jalkeen.
b) SingleDose
Irrota kerta-annos SingleDose liuska erilleen reikien osoittamasta
kohdasta ja k&&nna painettu tekstiosa yléspéin. Lapaise foliopinta
ylapuolelta rikkomalla reikd siihen Single Timill4, laajenna aukkoa ja
kostuta stiksi liuokseen pydrivin liikkein.
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Applikointi

Applikoi lakka ohuena kerroksena halutulle pinnalle. Varoitus: Liian paksut
kerrokset irtoavat kuoriutumalla. Anna lakan imeytya 10 - 20 sekunnin ajan
ja kuivaa sen jalkeen iimapuustaimella.

Oikeasti kaytettynad ja huolehtimalla suun hygieniasta (hampaiden
harjaamista tulee valttda 12 - 24 tuntia kasittelyn jalkeen) Bifluorid 10-
lakka pysyy paikallaan useita péivia.

Kun kyseessa ovat erittdin yliherkat hammaskaulat ja kruunujen reunat
tai vastaavat indikaatiot, kasittely tulisi toistaa 2 - 3 kertaa aina kukin
7 péivéan vélein. Toistettaessa kasittely, pinnat on kuivattava ja késiteltava
Bifluorid 10 lakalla uudelleen.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Bifluorid 10 tulisi kayttda vain erittain varoen henkildille, joilla ei ehk& ole
taysin hallinnassa nieleminen (esim. esikouluidsséd olevat lapset ja
vammaiset).

— Systeeminen fluorihoito (esim. fluoritabletteina tai fluorattu ruokasuola) on
lopetettava muutamiksi paiviksi Bifluorid 10 kasittelyn jalkeen.

— Virheellinen kéayttd (katso kohta “Kéyttdtapa”) voi aiheuttaa fluoridin
suurien madrien joutumista suuonteloon. Sellaisten maarien nieleminen voi
aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja / tai ripulia. Odontogenesiksen,
hampaan synnyn aikana rutiininomaisesti yhteensa paéivittainen
enimmaismaara 2 mg fluoridia (systeeminen ja paikallinen) voi aiheuttaa
hairioita kiilteen mineralisaatiossa. Taméa hairid, jota kutsutaan myods
hammasfluoroosiksi, ilmenee valkoisina taplina kiilteella.

— Bifluorid 10 viskositeetin on oltava riittavan alhainen, jotta ravistelun
jalkeen neste valuu helposti tippapullosta ulos.

- Liuotinta voidaan kayttda myos vélineiden puhdistamiseen jne.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttéjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Sailytys:
Suojaa Bifluorid 10 suoralta auringonvalolta ja séilyta 4 °C - 23 °C.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Hévita tuote paikallisten viranomaismé&éaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta
Bifluorid 10 k&ytdss&, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Fluorlakk for behandling av hypersensitivitet

Produktbeskrivelse:

Bifluorid 10 er en hurtigterrende lakk som kleber godt til terr tannemalje
og dentin. Dette gjor det mulig & f& en tett forsegling av dentin tubuli over
lang tid.

Bifluorid 10 danner en vanntett beskyttelsesfilm som isolerer mot termiske
og kjemiske pavirkninger.

1 g Bifluorid 10 inneholder:
50 mg natriumfluor (tilsvarer 23 mg fluor) og
50 mg kalsiumfluor (tilsvarer 24 mg fluor)

Indikasjoner:

Behandling av hypersensitivitet (dentin hypersensitivitet) Innkludert:
— cervikale arealer og kronekanter

— sensitivitet etter behandling og tannsteinfjerning

— tannflater etter preparering og / eller pussing

etter emaljeskader (som f.eks. frakturer eller avskalling)

slitte oklusale overflater og tenner med I&sende braketter

- forsegling av kavitetsmarginer etter fylling, spesielt etter at etsing er brukt
— som beskyttelse av dentin / foring under amalgam fyllinger

Kontraindikasjoner:
Bifluorid 10 inneholder eugenol. Bifluorid 10 ma ikke brukes ved kjent
overemfintlighet (allergier) overfor dette innholdsstoffet.

Pasientmalgruppe:
Bifluorid 10 kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjgnn.

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

Bruker:
Bifluorid 10 skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

1. Preparasjon:
Overflater som skal behandles ma renses og terkes skikkelig med luft.
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Dispensere

a) Flaske

Flasken med Bifluorid 10 ma ristes godt for hver bruk. Faste partikler mé&
bli ordentlig spredd. Den ekstra plassen i flasken og de to metallkulene
gjer det mulig 4 riste vaesken skikkelig. Bifluorid 10 dryppes pé bersten
eller helst Pele Tim skum pellet. Lukk flasken med Bifluorid 10 godt etter
bruk.

b) SingleDose

Riv av en SingleDose langs perforeringen og snu siden med skrift opp.
Stikk en Single Tim engangsbearste gjennom folien, utvid hullet og fukt
borsten med vaeske med sirkuleere bevegelser.
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Applikasjon

Dekk overflaten med et tynt lag. OBS! For tykke lag separeres for lett.
La fluorlakken bli absorbert i 10 - 20 s, og terk deretter med Iuft. Ved riktig
applikasjon og skikkelig munnhygiene (ikke berst tennene pa 12 - 24
timer etter applikasjon) vil Bifluorid 10 holde seg pé plass i flere dager.
For hypersensitive tannhalser og kronekanter eller lignende tilfeller, skal
behandlingen gjentas to eller tre ganger med intervall p& 7 dager. Tork da
bare overflatene og reappliser.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Bifluorid 10 skal kun brukes med stor forsiktighet pa pasienter
som ikke har kontroll pa svelgerefleksene (f.eks forskolebarn og
funksjonshemmede).

— Systematisk fluorbehandling (f.eks med fluortabletter) ber avbrytes i noen
dager etter applisering av Bifluorid 10.

— Ukorrekt applikasjon (se avsnittet bruksanvisning), kan resultere i storre
opphopninger av fluor enn beregnet i munnen. Svelging av slike mengder
kan fore til kvalme, oppkast, og/eller diare. Gjentatte overskridelser av
en total daglig dose pa 2 mg fluor under tannbehandling, kan medfere
ubalanse i mineraliseringen av emalje. Denne ubalanse kan gjenkjennes
ved hvite flekker pa emaljen.

- Viskositeten pa Bifluorid 10 mé vaere lav nok til at vaesken lett kan dryppe
ut av flasken etter risting.

- Solvent kan ogsé brukes til rengjering av instrumenter o.l.

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

Lagring:
Beskytt Bifluorid 10 mot direkte sollys, og lagre i romtemperatur pa 4 °C til
23 °C. Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med
bruk av Bifluorid 10, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Fluorlack for behandling av hypersensibilitet

Produktbeskrivning:

Bifluorid 10 &r en snabbtorkande 16sning som binder val till torr emalj och
dentin. Detta gér det méjligt att uppné en langtidsverkande forsegling av
dentintubuli.

Bifluorid 10 bildar en vattentat film som skyddar mot termisk och kemisk
paverkan.

1 g Bifluorid 10 innehéller:
50 mg natriumfluorid (motsvarande 23 mg fluorid) och
50 mg kalciumfluorid (motsvarande 24 mg fluorid)

Indikationer:

For behandling av hypersensibilitet (dentinhypersensibilitet) inkluderande:
- cervikala omraden och kronskarvar

- sensibilitet efter professionell rengéring och borttagning av tandsten
tandytor efter preparation och / eller nétning

- efter emaljskador (t ex frakturer)

notta ocklusalytor och klammertander

férsegling av marginalen vid fyliningar, sérskilt d& etsteknik anvants

— som dentinskydd / isolering under amalgamfyliningar

Kontraindikationer:
Bifluorid 10 innehaller eugenol. Bifluorid 10 ska inte anvéndas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot detta innehé&llsamne.

Patientmalgrupp:
Bifluorid 10 kan anvandas fér alla patienter utan begransning avseende
alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt gallande produktstandarder.

Anvandare:

Anvandningen av Bifluorid 10 utférs av anvéndare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:
1. Forberedelse
Rengor noga och luftbléstra ytorna som ska behandlas.
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Dispensering

a) Flaska

Bifluorid 10 omskakas noga fore varje anvéndning. Fasta partiklar ska
16sas upp ordentligt. Tva metallkulor i flaskan underlattar omskakningen.
Droppa Bifluorid 10 p& en pensel, borste eller helst en Pele Tim
skumpellet. Sténg flaskan ordentligt efter anvandning.

b) SingleDose

Lossa en SingleDose vid perforeringen och vand textsidan upp. Tryck
genom folien med en Single Tim, forstora 6ppningen och fukta borsten
med cirkelrérelser.
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. Applicering
Applicera ett tunt lager pa ytorna. Obs: For tjocka lager kan latt separera.
Lat lacken absorberas 10 - 20 s och luftblastra darefter.
Med korrekt applicering och god munhygien (ingen tandborstning de
forsta 12 - 24 tim efter applicering) kan Bifluorid 10 sitta kvar i flera
dagar. Vid hypersensibla cervikala omraden och kronskarvar eller liknande
indikationer, bér behandlingen upprepas tva eller tre gdnger med sju
dagars intervall. Torka endast ytorna och applicera igen.

Information, férsiktighetsatgarder:

- Bifluorid 10 skall endast anvéndas med stérsta forsiktighet pa patienter
som har svarigheter att kontrollera sin svéljreflex (t ex barn i férskolealdern
och handikappade).

— Systemisk fluoridterapi (t ex fluoridtabletter eller fluoriderat bordssalt) skall
avbrytas under n&gra dagar efter behandling med Bifluorid 10.

- Felaktig applicering (se avsnittet "Anvandning”) kan leda till att en
stérre mangd fluorid &n avsett introduceras i munhélan. Nedsvéljning
av en sadan méngd kan ge illaméende, krakning och / eller diarre. Att
regelmassigt 6verskrida en daglig dos av 2 mg fluorid (systemiskt eller
lokalt) kan resultera i stérningar av mineralisationen i emaljen. Dessa
stoérningar, ofta bendmnda dentala fluoroser, manifesteras som férekomst
av vita flackar p& emaljen.

- Viskositeten pa Bifluorid 10 skall vara s&dan att det droppar l4tt ur flaskan
efter omskakningen.

- Lésningsmedlet kan dven anvéndas for rengéring av instrument etc.

- Vara anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den
avsedda anvandningen.

Forvaring:
Skydda Bifluorid 10 fran direkt solljus och férvara i rumstemperatur vid 4 °C
- 23 °C. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:
Allvarliga tillbud som dédsfall, tilifallig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara for folkhadlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Bifluorid 10 ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.
Last revised: 2021-06
VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany
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Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

Fluorid lakk tulérzékenység kezelésére

CEo

Termékleiras:

A Bifluorid 10 gyorsan szaradd fogaszati szuszpenzid, amely jol tapad a szaraz
zomancra és dentinre. Ezaltal elérheté a dentin tubulusok hosszabb ideig
torténd lezarasa. A Bifluorid 10 vizhatlan védéréteget képez, amely szigetel a
termikus és kémiai hatasokkal szemben.

1 g Bifluorid 10 tartalmaz:
50 mg natrium-fluoridot (megfelel 23 mg-fluoridnak) és
50 mg kalcium-fluoridot (megfelel 24 mg fluoridnak)

Javallatok:

Minden hiperszenzitivitas (dentin-tulérzékenység) kezelése, beleértve a
kovetkezoket:

— anyaki teriilet és a koronai szélek hiperszenzitivitasa

— professziondlis fogtisztitas és fogkészedés utani érzékenységre

— tulérzékenység a fogfelszin preparaldsa és / vagy a csiszolas utan

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Lakier fluorowy do leczenia nadwrazliwosci zebow

Opis produktu:

Bifluorid 10 jest szybkoschnaca substancja stomatologiczna, ktéra
charakteryzuje sig¢ dobra adhezja do suchego szkliwa i zgbiny. Dzigki temu
mozliwe jest bardzo doktadne uszczelnienie kanalikéw zebinowych na
dtuzszy czas.

Bifluorid 10 tworzy wodoodporng warstwe ochronna, ktéra izoluje od
wptywu czynnikéw termicznych i chemicznych.

1 g lakieru Bifluorid 10 zawiera:
50 mg fluorku sodu (co odpowiada 23 mg fluoru) oraz
50 mg fluorku wapnia (co odpowiada 24 mg fluoru)

Wskazania:

Leczenie wszystkich typéw nadwrazliwosci (nadwrazliwo$¢ zebiny), na

przyktad:

— nadwrazliwo$c¢ szyjek zebowych oraz brzegéw korony

- nadwrazliwo$é po profesjonalnym oczyszczaniu i usuwaniu kamienia

— nadwrazliwo$é powierzchni zeba po preparaciji i / lub oszlifowaniu

nadwrazliwo$¢ powierzchni zgryzowej i zebéw, na ktérych umieszczone

sg klamry

— nadwrazliwo$¢ po urazie szkliwa (np. po ztamaniu, odprysnieciu szkliwa)

- uszczelnianie brzegéw ubytku po jego wypetnieniu, zwtaszcza, jesli
wczesniej zastosowano technike wytrawiania

- jako ochrona zgbiny/podktad pod wypetnienia amalgamatowe

kopott okkluzalis felszinek és olyan fogak tulérzékenységének ésére,
melyeket kivehet6 pétldsok kapcsai koptattak ki

tulérzékenység zomancsériléseket szenvedett fogaknal (pl.: térések,
kicsorbult fogak)

rebonding technikaként, a kavitds szélek restaurdcidk utani zarasara,
kilénésen, ha savazasos technikat alkalmaztunk

— dentin védelemre / alabélelésre amalgamtoméseknél

Ellenjavallatok:
Az Bifluorid 10 eugenolt tartalmaz. Az Bifluorid 10 ezen &sszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Bifluorid 10 minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkiil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzdék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:
Az Bifluorid 10 csak szakképzett fogaszati személyzet hasznéalhatja.

Felhasznalas:

1. ElGkészités
Tisztitsa meg és alaposan szaritsa meg a kezelni kivant felszineket.

2. Adagolas
a) Palack
Minden haszndlat elétt razza fel a Bifluorid 10 livegét. A szilard
részecskéknek jol kell diszpergalniuk. A palackban 1évé hely és a két
fém golyé megkoénnyiti a homogén reszuszpendalast. Adagoljon néhany
csepp Bifluorid 10-et egy applikatorra vagy még elénydsebb, ha
Pele Tim habszivacs pelletre. Haszndlat utdn szorosan zarja vissza a
Bifluorid 10 palackjat.
b) SingleDose (egy adagos) kiszerelés hasznalatakor:
Vdlassza le a SingleDose-t a perforaciondl és forditsa a nyomtatott
oldalaval felfelé. Szirja 4t a féliat a Single Tim ecsettel, tagitsa ki a rést
korkords mozdulatokkal és nedvesitse be az ecsetet.
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. Alkalmazas

Vékony réteggel vonja be a fellileteket. Figyelem: a til vastag réteg
kénnyen visszahamlik. Hagyja a fluorid lakkot beszivédni 10 - 20
masodpercig, majd széritsa meg levegével. A Bifluorid 10 helyes
alkalmazas és megfelelé szajhigiénia mellett néhany napig megmarad a
kezelt fellileteken. (A kezelést kdvetd 12 - 24 6ran beliil nem szabad
fogat mosni). A tulérzékeny fognyaki teriileteken, a koronai széleknél,
vagy hasonlé indikacidk esetén, ismételije meg a kezelést két-harom
alkalommal 7 napos idSintervallumon belil. Ismételt alkalmazasnal csak
szaritsa meg a fellileteket és alkalmazza a lakkot.

Megjegyzések, ovintézkedések:

- A Bifluorid 10 csak rendkiviil koriltekintéen hasznalhaté olyan
személyeknél, akik nem tudjak kontrollalni a nyelési reflexet (pl. az iskolas
kor el6tti gyermekek és a fogyatékkal €l6k).

— A szisztémas fluorid kezelést (pl. fluorid tablettak vagy fluoridos konyhasd)
abba kell hagyni néhany napig a Bifluorid 10 alkalmazasat kovetSen.

- Nem megfelelé alkalmazéds esetén (lasd a ,Haszndlati utasitast”)
jelentésebb mennyiségu fluorid széjuregbe keriilését eredményezheti.
Lenyelve okozhat émelygést, hanyast és / vagy hasmenést. A teljes napi
2 mg fluorid adagot rendszeresen meghaladé bevitel (beleértve a
szisztémas és helyi alkalmazast is) a fogfejlédés soran megzavarhatja a
zomanc minerelizacidjat. llyen zavar a fluorézis is amely a fogzomancon
megjelend fehér foltokként mutatkozik meg.

— A Bifluorid 10 viszkozitdsanak elég alacsonynak kell lennie ahhoz, hogy
a folyadék felrazas utan kénnyen ki tudjon cseppenni az adagolébol.

— Az olddszer az eszk6z0k, stb tisztitasara is hasznalhato.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfelel6ségét.

Tarolas:
A Bifluorid 10 kozvetlen napsugarzastél védve, szobahémérsékleten (4 °C -
23 °C) tarolando. A lejérati idé utan ne hasznalja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

Az Bifluorid 10 alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriild sllyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
stlyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.
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Bifluorid 10 zawiera eugenol. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci
(alergii) na ten sktadnik produktu Bifluorid 10 nalezy zrezygnowac z jego
zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Produkt Bifluorid 10 moze by¢ stosowany bez ograniczeri u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Produkt Bifluorid 10 jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.
Zastosowanie:

1. Przygotowanie
Oczyscic¢ | doktadnie wysuszy¢ powietrzem leczone powierzchnie.

2. Nabieranie materiatu
a) Buteleczka
Przed kazdym uzyciem dobrze wstrzasna¢ buteleczka Bifluorid 10.
Wszystkie state czasteczki musza by¢ dobrze rozproszone. Wolna
przestrzen oraz dwie metalowe kuleczki umieszczone w butelce utatwiaja
uzyskanie jednolitej zawiesiny.
Nanies¢ kilka kropli lakieru Bifluorid 10 na aplikator, najlepiej na ggbeczke
Pele Tim. Po uzyciu szczelnie zamkna¢ buteleczke z preparatem
Bifluorid 10.
b) Opakowanie typu SingleDose
Oderwac pojedyncza porcje Bifluorid 10 w miejscu perforaciji i odwrdcic¢
zadrukowana strona ku goérze. Przekiu¢ folie aplikatorem Single Tim,
powigkszy¢ otwor i okreznymi ruchami nabra¢ preparat.

3. Aplikacja

Leczone powierzchnie pokry¢ cienka warstwa lakieru. Uwaga: zbyt
grube warstwy ulegajg tatwemu ztuszczeniu. Pozostawic¢ lakier na 10 -
20 sekund do wchtonigcia, a nastepnie osuszy¢ strumieniem powietrza.
Po prawidtowo przeprowadzonej aplikacji i przy zachowaniu odpowiedniej
higieny jamy ustnej (nie nalezy szczotkowaé zeb6w przez 12 - 24 godz.
po aplikacji) preparat Bifluorid 10 utrzymuije sie na leczonej powierzchni
przez kilka dni. W przypadku nadwrazliwosci szyjek zebow, brzegéw
koron lub w innych podobnych wskazaniach, leczenie nalezy powtérzy¢
2 - 3razy w odstepie 7 dni. Powtérna aplikacja powinna sktadac¢ sig tylko
z osuszenia powierzchni i aplikacji lakieru.

Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci:

- Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ stosujac lakier Bifluorid 10 u
0s6b z potencjalnymi zaburzeniami kontroli odruchu potykania (np. dzieci
w wieku przedszkolnym, oséb niepetnosprawnych).

- Przez kilka dni po aplikacji lakieru Bifluorid 10 nie nalezy przyjmowac
preparatéw fluoru (np. tabletek zawierajacych fluor lub fluorowanej soli
kuchennej).

— Nieprawidtowa aplikacja (patrz ,,Sposéb uzycia”) moze skutkowaé
wprowadzeniem do jamy ustnej znacznej ilosci fluoru. Potknigcie takiej
ilosci moze prowadzi¢ do wystapienie nudnosci, wymiotdw i/ lub biegunki.
Jesli dawka fluoru regularnie przekracza niz 2 mg (systemowo lub
miejscowo) moze zaburzy¢ mineralizacje szkliwa w okresie odontogenezy.
Zaburzenie to, zwane fluoroza zebdw, objawia sig¢ wystapieniem biatych
plam na powierzchni szkliwa.

— Lepko$¢ preparatu Bifluorid 10 musi by¢ odpowiednio niska, aby po
wstrzasnigciu fatwo go mozna byto aplikowa¢ kroplomierzem.

- Rozpuszczalnika nalezy réwniez uzywaé do czyszczenia instrumentéw
itp.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Przechowywaé w temperaturze pokojowej w 4 °C - 23 °C. Nie stosowaé po
uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz
mogty wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu Bifluorid 10, nalezy
zgtaszac firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostredek

CS

Fluoridovy lak k oSetfeni hypersenzitivity

Popis produktu:

Bifluorid 10 je rychleschnouci stomatologicka suspenze, ktera dobfe pfilne
k suché skloviné a dentinu. Je tak mozné dosahnout dlouhodobého tésného
uzavfeni dentinovych kanalkd.

Bifluorid 10 vytvafi vodéodolnou, ochrannou vrstvu, kterd zajistuje izolaci
pred teplotnimi a chemickymi vlivy.

1 g Bifluorid 10 obsahuije:
50 mg fluoridu sodného (to odpovida 23 mg fluoridu) a
50 mg fluoridu vapenatého (to odpovidéd 24 mg fluoridu)

Indikace:

Osetreni vech druhd hypersenzitivit (hypersenzitivita dentinu), véetné:

— hypersenzitivity krékovych oblasti a okraju korunek

hypersenzitivity po odborném ¢isténi a odstrafiovani zubniho kamene

- hypersenzitivity plodek zub(i po preparaci a/nebo brouseni

hypersenzitivity zplsobené opotfebenim okluzalnich plosek a u zubl

nesoucich spony

— hypersenzitivity po poranéni skloviny (napf. zlomeni, odlomeni)

— peceténi okrajd kavity po zhotoveni vypIné, zejména pokud byla pouzita
leptaci technika

— jako ochrana dentinu / podlozka pod amalgamové vypiné

Kontraindikace:
Bifluorid 10 obsahuje eugenol. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na
tuto slozku produktu Bifluorid 10 je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacienta:
Bifluorid 10 Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobka.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Bifluorid 10 provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho |ékarstvi.

Pouzi
1. Pfiprava
Vycistéte a dikladné osuste vzduchem plochy uréené k odetfeni.
2. Davkovani
a) Baleni v lahviéce
Pred pouzitim dobre protfepejte lahvicku s Bifluorid 10. Pevné Castice
musi byt dokonale rozptyleny. Mezera a dvé kovové kuli€ky usnadiuji
obnoveni homogenity suspenze.
Naneste nékolik kapek Bifluorid 10 na aplikator, nebo jesté Iépe, na
pénovou peletku Pele Tim. Po pouziti lahvicku s Bifluorid 10 tésné
uzaviete.
b) Baleni SingleDose
V misté perforace odlomte jednu davku baleni SingleDose a otocte
potisténou stranou nahoru. Pomoci $tétecku Single Tim folii protrhnéte,
otvor zvétSete a krouzivym pohybem navihcete Stétecek.

[

Nanaseni

Naneste na povrch tenkou vrstvu. Upozornéni: Piili§ silné vrstvy se
mohou snadno odlupovat. Nechte lak 10 - 20 sekund vstiebat, poté
vysuste vzduchem. Bifluorid 10 ziistava na o$etfenych plochach po dobu
nékolika dni, je-li spravné nanesen a je-li provadéna rfadna péce o dutinu
ustni (zuby by se nemély 12 - 24 hodin po naneseni istit).

V ptipadé hypersenzitivnich krékovych oblasti, okrajti korunek nebo
podobnych indikaci o$etieni v intervalu 7 dni podle potfeby dvakrat az
trikrat zopakujte. Opakovana aplikace by méla zahrnovat pouze vysuseni
povrchil a opakované naneseni laku.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

- Bifluorid 10 by se mél pouzivat pouze s extrémni opatrnosti u osob, které
pIné nekontroluji svdj polykaci reflex (napf. predskolni déti a zdravotné
postizeni).

— Po aplikaci Bifluorid 10 by méla byt na nékolik dalSich dni prerusena
systémova fluoridova Iécba (napf. fluoridové tablety nebo fluorizovana
stolni stil).

- Nespravné pouziti (viz ¢ast nazvana ,Zplsob pouziti“) mlze vést k
uvolfiovani velkého mnozstvi fluoridu do dutiny Ustni. Pozfeni takového
mnozstvi mlze zpUsobit nevolnost, zvraceni a / nebo prijem. Pravidelné
prekracovani celkového denniho pfijmu fluoridu, 2 mg (systémové nebo
lokaln&), mlize vést v prib&hu odontogeneze k porucham mineralizace
skloviny. Tato porucha, také zmifiovana jako fluoréza zubd, se projevuje
bilymi skvrnami na skloviné.

— Viskozita Bifluorid 10 musi byt dostatec¢né nizka, aby mohla tekutina po
protfepani dobre odkapavat z kapatka.

- Rozpoustédio Ize pouzivat také k ¢isténi nastrojd atd.

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

Skladovani:
Chrarite Bifluorid 10 pfed pfimym slune¢nim svétlem a skladujte pfi
pokojové teploté na 4 °C - 23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tGfednich pfedpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, doCasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Bifluorid 10, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislu$nym organtim.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Lac desensibilizant cu fluoruri pentru tratamentul
hipersensibilitatii

Descrierea produsului:

Bifluorid 10 este o suspensie dentara cu uscare rapida si aderenta buna la
dentina si smaltul uscat. Astfel se obtine o sigilare buné a tubulilor dentinari
pentru o perioada de timp cat mai mare.

Bifluorid 10 formeaza un strat protector impermeabil, care izoleaza
impotriva agentilor termici si chimici.

1 g Bifluorid 10 contine :

50 mg fluorura de sodiu (egal cu 23 mg fluoruri) si
50 mg fluorura de calciu (egal cu 24 mg fluoruri)

Indicatii:

Tratamentul tuturor tipurilor de hipersensibilitate dentara (hipersensibilitate
dentinard), incluzand:

hipersensibilitati ale zonei cervicale si ale marginilor coronare
hipersensibilitate aparuta dupa periaj profesional si dupa detartraj

- hipersensibilitate a suprafetelor dentare dupa preparare si/sau dupa
frezare

hipersensibilitate a suprafetelor dentare dupa preparare si/sau dupa
slefuire

— hipersensibilitate datorata suprafetelor ocluzale abrazate si crosetelor
dentare

hipersensibilitate datorata afectarii smaltului (ex: fracturi, ciobiri)
sigilarea marginilor cavitatii dupa restaurare, mai ales dupa folosirea
tehnicii de gravare acida

— casi protector dentinar/liner sub obturatiile de amalgam

Contraindicatii:
Bifluorid 10 contine eugenol. Daca se cunoaste o hipersensibilitate (alergie)
la aceste substante continute se va renunta la utilizarea Bifluorid 10.

Grupa tinta de paciel
Bifluorid 10 se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:
Utilizarea Bifluorid 10 este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:
1. Prepararea

Se curéata si se usucd bine suprafetele care urmeaza a fi tratate.
2. Dozarea
a) La flacon
Se agita continutul flaconului de Bifluorid 10 inainte de fiecare utilizare.
Particulele solide trebuie sa fie bine dispersate. Cele doud bilute de metal
si spatiul din interiorul flaconului favorizeaza omogenizarea. Aplicati
cateva picaturi de Bifluorid 10 pe un aplicator sau preferabil cu ajutorul
buletelor de spuma Pele Tim. Inchideti bine flaconul de Bifluorid 10 dupa
utilizare.
b) La SingleDose
Desprindeti o SingleDose si intoarceti-o cu partea imprimata in sus.
Perforati folia cu un aplicator Single Tim, Idrgiti deschiderea si umeziti
aplicatorul cu miscéri circulare.
Aplicarea
Aplicati un strat subtire pe suprafata de tratat. Atentie: Straturile prea
groase se pot dezlipi usor. Permiteti lacului fluorurat sa fie absorbit 10 -
20 secunde, apoi uscati cu aer. Bifluorid 10 ramane pe suprafata tratata
pentru cateva zile daca este aplicat corect si daca este urmata o igiena
oralad adecvata (dintii nu ar trebui periati 12 - 24 ore dupa aplicare).
Pentru hipersensibilitatea din zonele cervicale, margini coronare sau
alte situatii similare, repetati tratamentul de doua sau de trei ori la un
interval de 7 zile, dupé caz. Aplicérile repetate ar trebui s& presupuna doar
uscarea suprafetei si reaplicarea lacului fluorurat.

©

Indicatii, masuri de precauti

- Bifluorid 10 trebuie folosit cu precautie in cazul pacientilor care nu au
control asupra reflexului de inghitire (ex: copiii prescolari si persoanele cu
handicap).

— Terapia sistemica cu fluoruri (ex: comprimate care contin fluoruri, sarea de
bucatarie fluorurata) trebuie oprita pentru cateva zile dupa ce s-a aplicat
Bifluorid 10.

— Aplicarea incorecté (a se vedea sectiunea intitulatd "Metode de utilizare”)
poate duce la introducerea unor cantitati mari de fluoruri in cavitatea orald.
Inghitirea unei cantitéti atat de mari poate provoca greturi, varsaturi si/sau
diaree. Depasirea in mod regulat a unei cantitati totale de 2 mg de fluoruri
pe zi (sistemic si local) in timpul odontogenezei poate provoca tulburéri de
mineralizare a smaltului. Aceasta perturbare, numita si fluoroza dentara,
se manifesta prin aparitia unor puncte albe la nivelul smaltului.

— Bifluorid 10 trebuie s& aiba o vascozitate suficient de scdzuta pentru a
permite lichidului sa curga usor din pipeta dupa ce a fost agitat.

- Solventul ar trebui, de asemenea, folosit i pentru curatarea
instrumentarului, etc.

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

Pastrarea:
Protejati Bifluorid 10 de lumina solara directa si pastrati-l la temperatura
camerei la 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea apdrea in legdtura cu Bifluorid 10 trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritdtii competente.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

®dnyopupaeH nak 3a ie4eHne Ha YyBCTBUTENTHOCT

OnucaHue Ha npoaykTa:

Bifluorid 10 e 6Bp30 CbXHella feHTanHa CycrneHaus, KosTo 3anensa foope
KbM CyX emaiin 1 AeHTUH. Taka, NocTuraiiku NAbTHO 3anedaTBaHe Ha
AeHTVHOBUTE TyOynu 3a npopbmxuTeneH nepuopg ot speme, Bifluorid 10
o6pasyBa BOAOYCTOMHMBO MPOTEKTUBHO NOKPUTUE, KOETO N30NMpa CpeLly
TeMnepaTypHN 1 XUMUYHN BIVSIHUS.

1 g Bifluorid 10 cbabpxa:
50 mg HaTpues ¢nyopua (paseH Ha 23 mg dnyop)
50 mg kanuues ¢yopua (paseH Ha 24 mg nyop)

Mokaszanus:

JeyeHune Ha CBPBbXUYBCTBUTENHOCTY (EHTUHOBA CBPBXHYBCTBUTENIHOCT)

BKIOYUTENHO:

— CBpbX4yBCTBUTENHOCTU Ha LUMEYHATa 061acT U KOPOHKOBUTE rPaHNLM

- CBpbX4yBCTBUTENHOCT Criefl MPOeCHoHaNHa XrueHa n noYncTeaHe Ha
3BOHMA KaMbK

— CBpPbX4yBCTBUTESHOCT Ha 3bGHIUTE NOBBLPXHOCTY CNEA Npenapauvs Ype3
usnunsisaHe

— CBPbX4yBCTBUTENHOCT NOPaan abpasuno Ha OKNy3anHNTe NOBBLPXHOCTU N
npu 3b6W, HOCELLM KyKin

— CBpPBbX4YBCTBUTENHOCT CNef yBpPeXAaHe Ha emaina (Hanp. dhpakTypw,
OTHynBaHusl)

— 3anevartBaHe Ha KaBUTETHUTE MPaHNLY CNEf, Bb3CTaHOBSABaHNS, 0COGEHO
cnep npunaraHe Ha eugallia TexHuka

— Karto 3awTta Ha AeHTUHa / NOANoXKKa NoA amanrameHn o6Typaunn

MpoTuBonokKasaHus:
Bifluorid 10 cbabpxa esreHon. lNpu ycTaHoBEHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT
(anepruv) kbem Tasu cbeTaska Bifluorid 10 He TpsGBa aa ce npunara.

Llenesa rpyna nauveHtu:
Bifluorid 10 moxe pa ce npunara 3a BCUHKW NauneHTn 6e3 orpaHnydeHns
npefBua Bb3pacTTa Uu nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucCTKUTEe Ha NpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATA Ha
npefHa3Ha4eHNeTO U CbOTBETHUTE MPO/YKTOBY CTaHAAPTH.

MoTtpe6utenu:
Bifluorid 10 ce npunara oT npodecuoHanHo o6y4YeHn crneuuannucTu B
o6nacTTa Ha cTomMaTonorusTa.

MpunoxeHue:
1. MoaroToBka
MouncTeTe 1 fOGPe NOACYLLIETE NOBLPXHOCTUTE, KOWTO Liie Ce TPeTHpaT.
2. Hanacsive
a) Bytunka
Pasknawjaiite 6ytunkara Bifluorid 10 npeaw scsika ynotpe6a. Tebpaute
YacTuum Tpsibea Aa ce Aucneprupar fobpe. MpocTpaHCTBOTO U ABeTe
MeTanHu Tonyeta B GyTUnKaTa YNecHsiBaT XOMOreHU3NUPaHeTo Ha
cycneHauaTa. KanHete Hskonko kanku Bifluorid 10 sbpxy annukatop
unu 3a npepnoynTaHe Bbpxy Tyndep Pele Tim. MnbTHO 3aTBapsiite
6yTunkara Bifluorid 10 cnep ynotpe6a.
b) SingleDose (EpunnyHaflo3a)
OTtkbeHeTe efHa SingleDose (EpnHnyHalosa) no nepdopauyusta n s
o6bpHeTe ¢ HapnucuTe Harope. MNpo6uitte donnoto ¢ Single Tim,
pasLuMpeTe 0TBOPa U HAMOKPETE YeTKaTa C Kpbroo6pasHo ABIKEHME.
3. Hanacsive
MokpuiiTe NOBBPXHOCTUTE C TbHBK Croii. BHumaHnve: Tebpae pebenute
cnoese morar necHo fa ce o6enat. OcraBarte naka aa ce aécopbupa
3a 10 - 20 s, cnep ToBa noAcylleTe ¢ Bb3gywHa cTpys. Bifluorid 10
0CTaBa Mo CLOTBETHNTE MOBBLPXHOCTU HAKOMKO [IH, ako € 6UN HaHeceH
NpaBUHO 1 aKo e MpoBeX/AaHa npasBuiHa opasiHa xurieHa (3éure
He Tpsi6bBa Aa ce 4veTkaT 12 - 24 yaca cnep annukauusita). pu
CBPBbXYYBCTBUTESNHN LUUIAKN, KOPOHKOBU FPaHULM W ApYry NoAoGHM
VHAVKauuu noBTOpeTe Mpoueayparta ABa-Tpy MbTU Npes3 WHTepsanu
OT 7 AHU, ako e HeobxoauMmo. NoBTopHaTa anaukauus 6u Tpsiéeano aa
BK/IIOYBA Camo NofCyLLaBaHe Ha NMOBbPXHOCTUTE U HAHACsHE Ha Nnaka.

Yka3saHwus, MpeanasHu mepku:

- Bifluorid 10 Tpsi6Ba Aa ce npunara MHOro BHUMATENHO NPW WHAVBUAN,
KOUTO He MoraT fjo6pe fja KOHTPONMpaT pedriekca cu Ha NpernblyaHe
(Hanp. peua B NpeayYMnMLLHa Bb3pacT U UHBanNUAaw).

— MpunaraHeTo Ha cnyopuan npes ycrata (Hanp. ¢nyopHu Tabnetkn n

nyopuanpaHa TpanesHa cos) Tpsibea Aa ce Crnpe 3a HAKONKO AHW cneq,

annukaumsita Ha Bifluorid 10.

HenpaBunHoTo npunoxeHve (BWX paspena, osarnaseH ,Metop Ha

u3nonaeaHe”) MoXxe [a loBeAe A0 BbBEX/aHe Ha roneMn Konu4ectsa

¢nyop B ycTHaTa KyxuHa. MornbLLaHeTo Ha Takusa KoNn4ecTsa Moxe a

[ioBefie Ao rafeHe, NoBpbLUaHe v / unn avapus. PenoBHOTO NpeBulaBaHe

Ha IHeBHaTa 403a oT 2 mg thnyopup, (BbTPELLHO UK NIOKaNHoO) No BpeMe

Ha OfJoHTOreHesaTa Moxe fia IOBEAE A0 CMYLLEHVNS B MUHepann3auvusTa

Ha emaiina. Tesn cMyLLeHus, HapuyaHu 3b6Ha hlyoposa, ce nposiBsBaT

Ypea nosiea Ha G6enu NeTHa no emaiina.

— BuckoautetsT Ha Bifluorid 10 Tps6sa fa 6bAe AOCTaTbYHO HUCHK, 3a Aa
No3BONSBa IeCHO Aa Karne OT GyTunkara cnep, Kato T e 6una pasknareHa.

- Pa3TBopuTenaTt 61 Tps6Bano fa Ce M3MNON3Ba 3a MO4YNCTBaHE Ha
VHCTPYMEHTUTE 1 T.H.

- Hawute ykasaHus n/unn cbBeTr He Bu 0cBOGOX/AABAT OT 3a[ib/IKEHNETO
[ia npoBepuTe roOAHOCTTa Ha AOCTABEHWTE OT Hac npenapartn 3a
npeaBuAeHUTE Lienu Ha ynoTpeba.

CbxpaHeHue:

Mpepnasgaiite Bifluorid 10 oT Npsika cnbHYeBa CBETNMHA U CbXpaHsiBaliTe
Ha cTaiiHa Temnepatypa B 4 °C - 23 °C. He nsnonssaiite noseye cnep
13TU4aHe Ha Cpoka Ha FofHOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoAyKTLT Ce U3XBBLPAA CbOGPa3HO Pa3nopedtyTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3an

3ay :

Cepuno3HN NPOU3LLECTBUS, KAaTO CMBPT, BPEMEHHO WK TPailHO CEepPro3HO
B/iOLWIABaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha NauueHTa, NOTPe6UTeNns unn
[pYrv nba n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HUKHaIM UM MoraT Ja Bb3HVKHAT BbB Bpb3ka c Bifluorid 10, Tpsabea
Aa ce cbobwsaT Ha VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHWUTe BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Fluoridni lak za obdelavo preob¢cutljivih mest

Opis proizvoda:

Bifluorid 10 je dentalna suspenzija s hitrim susenjem, ki se dobro oprime na
suhi sklenini in dentinu. S tem je za dalj ¢asa mozno doseci tesno zapiranje
zobnih kanalov.

Bifluorid 10 ustvari zas¢itni film, ki je neprepusten za vodo in §¢iti pred
toplotnimi ter kemi¢nimi vplivi.

1 g Bifluorid 10 vsebuje:

50 mg natrijevega fluorida (ustrezno 23 mg fluorida) in
50 mg kalcijevega fluorida (ustrezno 24 mg fluorida)

Indikacije:

Obdelava vseh preobdutljivih mest (prevelika obéutljivost dentina), na primer:
- zobni vrat in rob zobne krone

- po ¢iscenju zob in odstranjevanju zobnega kamna

- povrsina zob pred brusenjem in obrusenjem

— pri obrabljenih griznih povrsinah in zobeh z zaponko

- po poskodbah zobne sklenine (zlom, odkrusenje)

— lakiranje robov kavitet po nanosu zalivk, zlasti pri uporabi tehnike jedkanja
— za$cCita dentina / spodnje polnitve pod polnili iz amalgama

Kontraindikacije:

Bifluorid 10 vsebuje evgenol. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na to
sestavino materiala Bifluorid 10 ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:

Bifluorid 10 se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:

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

Uporabnik:
Bifluorid 10 uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.
Uporaba:

1. Priprava
Povrsine pred obdelavo dobro odistite in temeljito posusite z zrakom.

N

. Odvzem
a) Steklenicka
Bifluorid 10 pred vsakim odvzemom dobro pretresite. Trdni delci morajo
biti dobro razprseni. Prazen prostor v stekleni€ki in dve kovinski kroglici
olaj$ajo mesanje suspenzije.
Bifluorid 10 po kapljicah nanesite na pripomocek za nanasanje, najbolje
na penasto kroglico Pele Tim. Stekleni¢ko z Bifluorid 10 po uporabi
znova tesno zaprite.
b) Enojni odmerek SingleDose
SingleDose odrezite na oznacenem mestu in obrnite potiskano stran
navzgor. Z dozirno konico Single Tim predrite folijo, razsirite luknjo in s
kroznimi gibi navlazite $¢etkico s tekocino.
3. Nanos
Povrsine na tanko premazite s suspenzijo. Pozor: preve¢ debeli nanosi
lahko odstopijo. Fluoridni lak pustite naravno susiti 10 - 20 sekund in ga
zatem posusite z zrakom.
Pri pravilni uporabi in ustrezni higieni ustne votline (S¢etkanje zob
ni dovoljeno 12 - 24 ur po nanosu) ostane Bifluorid 10 ve¢ dni na
premazanih povrsinah. Pri preobcutljivih zobnih vratovih, robovih kron ali
podobnih indikacijah je treba obdelavo po potrebi dva- do trikrat ponoviti
v razmiku sedem dni. Pri tem povrsine le posusite in jih znova premazete.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Pri osebah, pri katerih nadzor zaradi refleksa poziranja ni mozen (npr.
otroci pred uvajanjem, prizadete osebe) je dovoljeno Bifluorid 10 uporabiti
le ob posebni meri pazljivosti.

Pri sistematskem uzivanju fluorida (npr. s fluoridnimi tabletami ali s
fluoridom oksidirano jedilno soljo) je treba to po nanosu Bifluorid 10 za
nekaj dni izpustiti.

- Pri napacni uporabi (glejte poglavje Uporaba) lahko v ustno votlino zaidejo
vecje koli¢ine fluorida. Zauzitje taksnih koli¢in fluorida lahko povzroci
slabost, bruhanje in drisko. V primeru redne prekoracitve skupne dnevne
zauzite koli¢ine fluorida (sistematsko in lokalno) 2 mg med razvojem
zob lahko pride do motenj mineralizacije zobne sklenine. Ta motnja,
imenovana tudi dentalna fluoroza, se odraza v pojavljanju madezev na
zobni sklenini.

Bifluorid 10 mora biti toliko tekoc, da po pretresenju embalaze enostavno
izteka iz kapalke.

- Razredgéilo uporabite tudi za ¢icenje instrumentov ipd.

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

Shranjevanje:

Bifluorid 10 hranite za$¢iteno pred neposrednim vplivom sonéne svetlobe
pri temperaturi 4 °C - 23 °C. Materiala ne smete uporabljati po preteku
datuma uporabe.

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

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo
sredstva Bifluorid 10, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.

6



Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Fluoridovy lak na lieébu precitlivenosti

Popis vyrobku:

Bifluorid 10 je rychloschnlica dentalna suspenzia, ktora dobre drzi na suchej
zubnej sklovine a dentine. To umoziuje dosiahnutie tesného zapecatenia
dentinovych tubulov na dlhsi ¢as.

Bifluorid 10 vytvara ochranny film, ktory neprepusta vodu a izoluje proti
tepelnym a chemickym vplyvom.

1 g pripravku Bifluorid 10 obsahuje:
50 mg fluoridu sodného (€o zodpoveda 23 mg fluoridu) a
50 mg fluoridu vapenatého (Co zodpoveda 24 mg fluoridu)

Indikacie:

Liecba vSetkych precitlivenosti (precitlivenost dentinu), napriklad

— zubnych krckov a okrajov koruniek

— po Cisteni zubov a odstrariovani zubného kamena

- zubnych pléSok po obrusovani a vybrusovani

— pri opotrebovanych Zuvacich plochach a sponovych zuboch

— po poraneniach zubnej skloviny (fraktury, odlupovania)

— zapecatenie okrajov kavit po kladeni vyplni, obzvlast pri pouziti techniky
leptania

- ako ochrana dentinu / podkladova vyplii pod amalgamovymi vypltiami

Kontraindikacie:
Bifluorid 10 obsahuje eugenol. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na
tieto zlozky pripravku Bifluorid 10 je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Bifluorid 10 je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Bifluorid 10 maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:
1. Priprava
Vycistite plochy na oSetrenie a dékladne ich vysuste vzduchom.

2. Odobratie
a) Flasticka
Bifluorid 10 pred kazdym pouZitim premieSajte. Pevné iastocky musia
byt dobre dispergované. Premiesavanie ulahéuje priestor vo flastiCke a
dve kovové gulocky.
Bifluorid 10 naneste na aplikator po kvapkéch, najlepsie je ho naniest na
penovu peletu Pele Tim. Flasticky s pripravkom Bifluorid 10 po pouziti
opat tesne uzavrite.
b) Typ SingleDose
Oddelte SingleDose na perforovanom mieste a potlaéenu stranu obratte
nahor. Pomocou aplikatora Single Tim prepichnite féliu, dierku rozsirte a
kruhovitym pohybom navlhéite kefku tekutinou.

(2]

. Aplikacia

Pripravok jemne naneste na plochy. Pozor: Prili§ hrubé vrstvy sa prili§
lahko uvolfiuju. Nechajte fluoridovy lak 10 - 20 s absorbovat a vysuste
vzduchom. Pri spravnom pouziti a primeranej Ustnej hygiene (12 - 24 hod.
po pouziti necistit zuby) zotrva pripravok Bifluorid 10 na o$etrenych
zuboch niekolko dni.

Pri nadmerne precitlivenych zubnych krékoch, okrajoch koruniek alebo
podobnych indikaciach je mozné lieCbu v odstupe 7 dni este dva az tri
razy zopakovat. V takom pripade prislu$né plochy uz len vysuste a nanovo
naneste pripravok.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

- U osdb, ktoré nemusia ovladat prehitaci reflex (napr. deti v predskolskom
veku, zdravotne postihnuti) pouZivajte pripravok Bifluorid 10 len s velkou
opatrnostou.

— Systémovu lie€bu fluoridom (napr. pomocou fluoridovych tabliet alebo
fluoridovanej jedlej soli) je nutné po aplikaciach pripravku Bifluorid 10 na
niekolko dni vysadit.

— Nespravne pouzitie (pozri odsek ,,Pouzitie) moze viest k tomu, Ze sa do

Ustnej dutiny dostanu vacésie mnozstva fluoridu. Prehltnutie tychto vacsich

mnozstiev mbze viest k nevolnosti, vracaniu a hnacke. Pri pravidelnom

prekracovani celkového denného mnozZstva 2 mg fluoridu (systémovo

a lokélne) poc¢as odontogenézy moéze dojst k porucham mineralizacie

zubnej skloviny. Tato porucha, nazyvana aj dentdlna fluoréza, sa prejavuje

vyskytom flakov na zubnej sklovine.

Bifluorid 10 musi byt tak riedky, aby po premiesani volne kvapkal z

kvapkadla.

— Pouzite rozpustadlo na Cistenie nastrojov apod.

Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost

nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Skladovanie:

Bifluorid 10 skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C bez pristupu priameho
slneéného svetla. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s
pripravkom Bifluorid 10, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prislusnému Gradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Fluorido lakas danty jautrumui gydyti

Produkto aprasymas:

Bifluorid 10 yra greitai dzilstanti odontologiné suspencija, kuri gerai
prilimpa prie sauso danties emalio ir dentino. Tai salygoja ilgalaikj stipry
dentino kanaléliy uzdaryma.

Bifluorid 10 sudaro vandeniui atspary apsauginj sluoksnj, apsaugantj nuo
terminiy ir cheminiy dirgikliy.

1 g Bifluorid 10 sudaro:

50 mg natrio fluorido (atitinka 23 mg fluoro) ir
50 mg kalcio fluorido (atitinka 24 mg fluoro)

Indikacijos:

Visy danties (dentino) jautrumy gydymas, tame tarpe:
jautriy danty kakleliy ir vainikéliy krasty

jautrumo po profesionalios higienos ir akmeny pasalinimo

danties pavirSiaus padengimas po preparavimo ir poliravimo

— nusidévéjusiy kramtomyjy pavirsiy ir danty nuémus ziedus padengimas
— po emalio pazeidimo (I0ziy, jtrakimuy)

— ertmés krasty po plombavimo padengimas, ypac jei buvo naudota ésdinimo
technika

kaip dentino apsauga (pamusalas) po amalgamos plomba

Kontraindikacijos:
Bifluorid 10 sudétyje eugenolio. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai)
Sioms Bifluorid 10 sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Bifluorid 10 gali blti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Bifluorid 10 skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

1. Paruosimas
Gydomi pavirSiai turi bati nuvalyti ir gerai nudziovinti oru.

2. Paémimas
a) Buteliukas
Prie$ kiekvieng naudojima gerai suplakite buteliuka. Kietos dalelés turi
bati gerai pasiskirs¢iusios. Papildoma erdvé buteliuke bei du metaliniai
kamuoliukai padeda gerai suplakti.
Kelis lasus Bifluorid 10 uzlasinkite ant Sepetélio arba geriausiai ant
Pele Tim kempinélés. Po naudojimo Bifluorid 10 buteliuka gerai
uzdarykite.
b) SingleDose
Nupléskite SingleDose paZzymétoje vietoje ir laikykite pavadinimu j virSy.
Single Tim pradurkite folija, ply$j padidinkite ir sudrékinkite Sepetélj
sukdami ratu.

[

Aplikacija

Plonai tepkite ant pavirSiaus. Démesio: Per stori sluoksniai labai lengvai
nusilupa. Laka palikite absorbuotis 10 - 20 s ir po to nudziovinkite oro
srove. Esant teisingai aplikacijai ir tinkamai burnos higienai (nevalykite
danty 12 - 24 val. po aplikacijos), Bifluorid 10 lakas iSsilaiko keleta
dieny. Esant jautriems danty kakleliams ar vainikéliy krastams ar
panasioms situacijoms, gydymas turéty bati kartojamas 2 ar 3 kartus kas
7 dienas. Pavirsiai turi biti nudziovinti ir vél padengti.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Bifluorid 10 reikia labai atsargiai vartoti individams, kurie gali nekontroliuoti
savo rijimo reflekso (ikimokyklinukai, nejgalieji).

— Sisteminis gydymas fluoridais (fluorido tabletés, fluoriduota druska) po
Bifluorid 10 aplikacijos keletui dieny turi biti nutrauktas.

— Neteisingai naudojant (zr. skyriy ,Naudojimo biidas®) galimas fluoridy
perdozavimas. Tai gali sukelti pykinima, vémima ir / ar viduriavima. Nuolat
virSijant fluoridy dienos norma 2 mg fluoridy (sistemiskai ir vietiskai),
odontogenezés metu gali sutrikti emalio mineralizacija. Sie pazeidimai,
vadinami danty fluoroze, pasireiskia baltomis démémis ant emalio.

- Bifluorid 10 turéty biti pakankamai takus, kad lengvai tekéty i$ lasintuvo
po supurtymo.

— Tirpiklj galima naudoti ir instrumenty nuvalymui ir t.t.

— Masuy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisuy nuo pareigos patikrinti
ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Laikymas:
Saugokite Bifluorid 10 nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir laikykite kambario
temperatiroje prie 4 °C - 23 °C. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukeélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba baty galéje jvykti
naudojant Bifluorid 10, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

tates mazinasanai

Fluoridu laka hipersensil

Produkta apraksts:

Bifluorid 10 ir atri ZUsto$a dentala suspensija, kas labi piesaistas pie sausas
zobu emaljas un dentina. Tadgjadi ir iespéjams uz ilgaku laiku hermétiski
noslégt dentina kanalinus.

Bifluorid 10 veido Gdensnecaurlaidigu izol€jo$u aizsargpléviti, kas iztur
termisku un Kimisku iedarbibu.

1 g Bifluorid 10 satur:
50 mg natrija fluorida (attiecigi 23 mg fluorida) un
50 mg kalcija fluorida (attiecigi 24 mg fluorida)

Indikacijas:

Hiperjutiga dentina apstrade (dentina hipersensibilitate) pieméram

— zobu kaklini un kronu malas

— péc zobu tifi$anas un zobakmens nonemsanas

— zobu virsmas péc apslipésanas vai sakodiena korekcijas

nodilu$as koZzamas virsmas vai zobi, kam piestiprinatas skavas

— péc zobu emaljas bojajumiem (nolauzts zobs, atskeltas dalas)

dobuma malu hermetizacija péc plombas ielik§anas, galvenokart tad, ja ir
pielietota kodinasanas tehnologija

ka dentina aizsardziba / oderéjums zem amalgamas plombam

Kontrindikacijas:
Bifluorid 10 satur eigenolu. Ja ir zinams par paaugstinatu jufibu (alergiju)
pret $o Bifluorid 10 sastavdalu, no izmantos$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Bifluorid 10 var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzeta nolika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Bifluorid 10 strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
LietoSana:

1. Sagatavosana
Notiriet apstradajamas virsmas un kartigi nosusiniet ar gaisu.

N

Iznem$ana

a) Pudele

Pirms ikvienas iznemsanas sakratiet Bifluorid 10 pudeli. Cietajam dalinam
jabut labi izkliedétam. Pudeles tilpums un divas metala lodites atvieglo
sakrati$anu.

Uzpiliniet Bifluorid 10 uz aplikatora, ieteicams uz Pele Tim porolona
aplikatora. Péc lietoSanas hermétiski noslédziet Bifluorid 10 pudeli.

b) SingleDose

Atdaliet vienu SingleDose pa perforacijas liniju un pagrieziet ar apdrukato
pusi uz aug$u. Ar Single Tim parduriet foliju, paplasiniet caurumu un ar
aplveida kustibu samércéjiet $kidruma birstiti.

w

. Uzklasana

Uzklajiet uz virsmam planu kartinu. Uzmanibu: parak biezas kartas
diezgan viegli nolobas.

Laujiet fluoridu lakai 10 - 20 s ievilkties, tad nosusiniet ar gaisu.

Pareizi pielietojot un ievérojot noteiktu mutes higiénu (netirit zobus
ar suku 12 - 24 h péc lakas uzklasanas), uz parklatajam virsmam
Bifluorid 10 saglabajas vairakas dienas.

Ja ir hiperjutigi zobu kaklini, kronu malas vai pastav tamlidzigas
indikacijas, atkartojiet apstradi divas [idz tris reizes, ievérojot 7 dienu
starplaiku. Virsmas ir tikai janosusina un vélreiz japarklaj ar laku.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Pacientiem, kas nespéj kontrolét risanas refleksu (piem, pirmsskolas
vecuma bérniem, cilvékiem ar ipasam vajadzibam), Bifluorid 10 drikst
pielietot, ievérojot pasu piesardzibu.

- Ja fluoridi tiek uznemti sistémiski (piem., ar fluorida tabletém vai fluorizéto
partikas sali), pec Bifluorid 10 aplikacijas vajadzétu vairakas dienas
atteikties no iekSkigas fluoridu lieto$anas.
Pielietojot nepareizi (skat. nodalu “Lietosana”), mutes dobuma var nok|at
lielaks daudzums fluoridu. Norijot $adu daudzumu, ir iesp&jama nelaba
disa, vem$ana un caureja. Zobu attistibas laika regulari parsniedzot diena
uznemto kopéjo fluoridu daudzumu 2 mg (sistémiski un lokali), var noveérot
zobu emaljas mineralizacijas traucéjumus. Sie traucgjumi, ko sauc par
dentalo fluorozi, izpauzas ka plankumaina zobu emalja.

- Bifluorid 10 jabdat tik viegli plustosai, ka péc pudeles sakrati$anas ta
nedaudz iztek no pilinataja nosléga.

- ékidinétéju lietojiet instrumentu u.tml. firiSanai.

Mdisu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma

parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam

izmantojumam.

Uzglabasana:
Bifluorid 10 jauzglaba no saules stariem pasargata vieta 4 °C - 23 °C
temperatura. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
PazinoS$anas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla
pasliktina$anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
but radies saistiba ar Bifluorid 10, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Fluoridni lak za lijeéenje preosjetljivosti zubi

Opis proizvoda:

Bifluorid 10 je brzo su$eca dentalna suspenzija koja se dobro veze na suhu
caklinu i dentin. Time se postize dobro (gusto) zatvaranje dentinskih tubulusa
na duZi rok.

Bifluorid 10 stvara nepromociv zastitni film (sloj) protiv termickih i kemijskih
utjecaja.

1 g Bifluorid 10 sadrzi:
50 mg natrijevog fluorida (odgovara 23 mg fluorida) i
50 mg kalcijevog fluorida (odgovara 24 mg fluorida)

Indikacije:

Lijecenje svih preosietljivosti (dentinska hipersenzibilnost) npr.:

— zubni vratovi i rubovi zubnih kruna

— nakon ¢iS¢enja zuba i otklanjanja zubnog kamenca

zubnih povrSina nakon brusenja

kod potro$enih okluzalnih povrsina i na zubima koji nose kvacice
nakon o$teéenja cakline (fraktura, odlomljenja)

zatvaranje rubova kaviteta nakon postavljanja ispuna pogotovo nakon
koristenja tehnike jetkanja

kao zastita dentina/podloga pri amalgamskim ispunima

Kontraindikacije:
Bifluorid 10 sadrzi eugenol. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove
sastojke proizvoda Bifluorid 10 on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Bifluorid 10 se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja
s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namijene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Bifluorid 10 upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podrucju stomatologije.

Primjena:
1. Priprema
Ocistite povrsine koje trebate tretirati i temeljito ih osuSite zrakom.

2. Vadenje
a) Boéica
Bifluorid 10 dobro protresite prije svakog upotrebe. Krute Eestice trebaju
biti dobro rasprsene. Prazan prostor u bocici i dvije metalne kuglice
olasavaju mijeSanje suspenzije.
Bifluorid 10 u kapliicama nanesite na aplikator, najbolje na spuzvicu za
aplikaciju (pjenasti pelet) Pele Tim. Nakon upotrebe bocicu sa sredstvom
Bifluorid 10 ponovo dobro zatvorite.
b) SingleDose
Otrgnite SingleDose na perforaciji i okrenite otisnutu stranu prema gore.
S Single Tim probusite foliju, prosirite rupu i kruznim pokretima namocite
CGetkicu tekuéinom.

©

Aplikacija

Suspenzijom tanko premazite povrsine. Pozor: predebli slojevi se lako
odvajaju. Pustite da se fluoridni lak upija 10 - 20 s pa ga osusite zrakom.
Kod ispravne upotrebe i prikladne higijene usta (12 - 24 h sati nakon
primjene ne éetkati zube) Bifluorid 10 ostaje viSe dana na premazanim
povrsinama.

Kod preosijetljivih zubnih vratova, rubova zubnih kruna ili sli¢nih indikacija
tretman po potrebi ponovite dva do tri puta u razmaku od 7 dana. Pritom
povrsine samo osusite i ponovo premazite.

Upute, mjere opreza:

— Kod osoba kod kojih nije zajaméena kontrola refleksa gutanja (npr.
predskolska djeca, invalidne osobe) Bifluorid 10 se smije primjenjivati
samo uz krajnji oprez.

— Kod sustavnog uzimanja fluorida (npr. putem tableta s fluoridom ili
fluoridirana kuhinjska sol) trebalo bi prekinuti s time nekoliko dana nakon
aplikacije sredstva Bifluorid 10.

— Kod pogresne primjene (vidi odlomak ,,Primjena”) u usnu $upljinu mogu
dospijete vece koli¢ine fluorida. Gutanje tih kolicina moze izazvati
mucninu, povraéanje ili proljev. U slu¢aju redovitog prekoracenja ukupne
dnevne doze fluorida (sustavno i lokalno) od 2 mg tijekom razvoja zubi
moze do¢i do smetnji kod mineralizacije cakline. Taj poremecaj pod
nazivom dentalna fluoroza manifestira se pojavom mrlja na zubnoj caklini.

- Bifluorid 10 mora biti toliko teku¢ da nakon protresanja lagano tece iz
kapaljke.

— Za ¢isc¢enje instrumenata i sl. upotrijebite otapalo.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Cuvanje:
Cuvajte Bifluorid 10 zatiéeno od sunéevih zraka, na temperaturama izmedu
4 °C i 28 °C. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Bifluorid 10 trebaju se prijaviti dru§tvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu
vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Fluoriidlakk iilitundlikkuse raviks

Toote kirjeldus:

Bifluorid 10 on kiiresti kuivav hambasuspensioon, mis kinnitub hasti kuivale
emailile ja dentiinile. Seega on vdimalik dentiini tuubulid pikemaks perioodiks
tihedalt sulgeda.

Bifluorid 10 moodustab veekindla kaitsekihi, mis isoleerib hamba
temperatuuriliste ja keemiliste mojutuste eest.

1 g Bifluorid 10 sisaldab:
50 mg naatriumfluoriidi (vordne 23 mg fluoriidiga) ja
50 mg kaltsiumfluoriidi (vérdne 24 mg fluoriidiga)

Néidustused:

Koikide ulitundlikkuste (dentiini Glitundlikkuse) ravi, kaasa arvatud:

hambakaelte ja kroonipiiride Ulitundlikkus

- professionaalse puhastamise ja hambakivi eemaldamise jargne

Glitundlikkus

hambapindade preparatsiooni ja/vdi lihvimise jargne dlitundlikkus

kulunud oklusaalpindadest ja hambaklambritest tulenev Ulitundlikkus

pérast emaili vigastust tekkiv Ulitundlikkus (nt mérad, murrud)

- kaviteedi arte katmine pérast restauratsiooni, eriti parast sd6vitustehnika
kasutamist

— dentiini kaitse/alustéidis amalgaamtéidiste all

Vastunaidustused:
Bifluorid 10 sisaldab eugenooli. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral
selle Bifluorid 10 koostisosa suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Bifluorid 10 sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse vdi sooga.
Toimivusnditajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.
Kasutaja:
Toodet Bifluorid 10 kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.
Kasutamine:
1. Ettevalmistus
Puhastage ja kuivatage té6deldavad pinnad hoolikalt huga.

2. Véljastamine
a) Pudel
Loksutage Bifluorid 10 pudelit enne igat kasutuskorda pdhjalikult. Tahked
osakesed peavad olema hésti dispergeeritud. Ruum pudelis ja kaks
metallkuuli aitavad homogeensele resuspendeerimisele kaasa. Tilgutage
Bifluorid 10 aplikaatorile voi eelistatavalt Pele Tim vatikuulile. Sulgege
Bifluorid 10 pudel parast kasutamist tihedalt.
b) SingleDose
Eemaldage SingleDose perforeeritud osast ning pdérake prinditud pool
tles. Augustage foolium Single Timiga, suurendage avaust ning niisutage
hari ringjate liigutustega.

3. Pealekandmine

Katke pinnad 6hukese kihina. Ettevaatust: Liiga paksud kihid véivad
lintsasti kooruda. Laske fluoriidlakil 10 - 20 s imenduda, seejérel
kuivatage 6huga. Bifluorid 10 plsib pindadel korrektse pealekandmise
ja 6ige suuhtigieeni korral mitu p&eva (hambaid ei tohiks 12 - 24 h
pérast pealekandmist harjata). Ulitundlike hambakaelte, kroonipiiride ja
sarnaste néidustuste korral korrake ravi kaks kuni kolm korda 7-p&evaste
intervallidega.

Korduv pealekandmine peaks hdlmama ainult pindade kuivatamist ja
uuesti lakkimist.

Juhised, ettevaatusabinéud:

— Bifluorid 10 tuleks aarmise ettevaatusega kasutada isikutel, kes ei oma
taielikku kontrolli neelamisrefleksi Ule (nt eelkooliealised lapsed ja puudega
inimesed).

— Susteemne fluoriidravi (nt fluoriidtabletid voi fluoriga rikastatud lauasool)
tuleks mitmeks pdevaks pérast Bifluorid 10 pealekandmist katkestada.

- Ebakorrektne aplikatsioon (vaadake 16iku ,Kasutusviis“) voib pohjustada
suure koguse fluoriidi sattumise suuddnde. Sellise koguse neelamine voib
pohjustada iiveldust, oksendamist ja/voi kbhulahtisust. Pdevase koguse
2 mg fluoriidi pidev Uletamine (stisteemne ja lokaalne) hammaste arengu
ajal voib pdhjustada haireid emaili mineralisatsioonis. Haire, mida
kutsutakse hammaste fluoroosiks, seisneb valgete laikude esinemises
emailil.

— Bifluorid 10 viskoossus peab olema piisavalt véike, et oleks voimalik
vedelikku lihtsasti parast loksutamist tilgutist tilgutada.

- Lahustit peaks kasutama ka instrumentide puhastamiseks jne.

— Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Silitus:

Kaitske Bifluorid 10 otsese péikesevalguse eest ning séilitage vahemikus

4 °C - 23 °C. Parast kélblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote ja&tmekaéitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pisivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
voi oleksid vdinud tekkida toodet Bifluorid 10 kasutades, tuleb teatada
ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

WHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHUNIO
EC MepuumHcKoe uspenve

PaspelueH k npumeHeHuto Ha Tepputopumn Ne ®C3 2009/05712

dTopuaocoAepXKalUii nak Ans neveHns
rUNepYyBCTBUTENBHOCTYN 3y60B

OnucaHue matepuana:

Bifluorid 10 npeactaenseTr coboii GbICTPOCOXHYLLYIO CTOMATONOMMYECKyo
CYCMeH3MIo C XOpOLLIe aareauneil K Cyxo amManu n AeHTuHy. Bnarogapsi atomy
BO3MOXXHa Xopowasa repMeTm4HOCTb AEHTUHHbIX KaHanbues Ha FU'IVITeJ'IthIﬁ
CpOK.

Bifluorid 10 06pa3yeT BOAOCTOKYIO N30MMPYIOLLYIO MAEHKY, 3aLUMLLAIOLLYIO OT
TEPMUHECKUX N XUMNHECKNX BOSHEIZCTEVII;I.

1 r Bifluorid 10 cogepxwT:
50 Mr dhTopraa HaTpus (cooTeeTcTByeT 23 M chTopuaa) 1
50 Mr dhTopraa Kanbuya (CooTeeTcTayeT 24 Mr (hTopnaa)

MokasaHus k NPUMEHEeHUIo:

JleveHue Bcex BOB HyBCTBUTENBHOCTY (TMNEPCEHCUONNN3LMS [EHTVHA), Hanp.:

— Y Weliku 3y6a 1 Kpast KOPOHKN

— nocne npotheccuoHanbHON YNCTKN 3y6OB 1 yaaneHus 3y6HOro KamHs

- rocne npenapupoBaHu s 1 NPULLINGOBKN NOBEPXHOCTY 3y6a

— MpU CTEPTbIX XKeBaTeNbHbIX NMOBEPXHOCTAX U MPY HANMYMM KNaMMepos;

— rocne noBpexaeHwii 3y6Hol aManit (U31I0Mbl, CKOJbI)

- repMeTM3aLys Kpaes NosoCTelt Nocne NOCTaHOBKM NNOMGLI, OCOGEHHO Nocne
NPUMEHEHNs TeXHNKWN TpaBneHusi

— B Ka4decTse 3aunTbl FleHTVIHa/ NpoKnagkn nog amasnbramHble nnom6bl

MpoTusonokasaHus:
Bifluorid 10 copepxuT aBreHon. Cnefyet oTkasaTtbcs oT npumererust Bifluorid
10 Mpy HANMYUM TUINEPHYBCTBUTENBHOCTY (ANNEPTUN) K STUM KOMMOHEHTaM.

Lienesasi rpynna nayneHTos:
Bifluorid 10 pa3pelleH K NPUMEHEHMNIO Y BCEX MaLWEHTOB 6€3 OrpaHu4eHnii No
nony 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTuku matepuana:

XapaKTepuCTVKy MaTepuana CooTBETCTBYIOT TPeGOBaHMAM, NPefy K
n3gennam AaHHOro ueneBoro HasHa4yeHus, a Takxe TpeﬁOBaHMﬂM CTaHOapToB,
pacnpocTpaHALNXCA Ha faHHoe usgenve.

Monb3osatens:
Bifluorid 10 gomxeH ncnonb3oBaTbCst NPOhECCUOHANBHO NOATOTOBNEHHBIM B
06nacTy CTOMaTosNOorMN CreLManiucToM.

MpumeHenne:

1. MogroTtoBka
MoBepXHOCTM, TPEGYIOLNE NIEHEHUS!, OYUCTUTL 1 OCHOBATENBHO MPOCYLLINTE
BO3/yXOM.

2. 3a6op
a) nakoH
Bctpsixusatb Bifluorid 10 nepen kaxpabiM ncnonb3osaHnem. Teeppple
YaCTUYKM [LOMKHbI GbiTe PAaBHOMEPHO pacnpeaeneHsl B CYCMeH3uu.
JocTaTouHblil 06beM (hniakoHa U ABa METANNYECKUX Llapuka obneryaioTt
BCTPSIXMBAHME.
HanecTn Bifluorid 10 no kannsm Ha annnvkartop, a Nyyie Ha NOPOIoHOBbIE
TamnoH4ukn Mene Tum. ®nakonbl ¢ Bifluorid 10 nocne nprmeHenns cHosa
M/IOTHO 3aKPbITb.
6) SingleDose (Yunpo3sa)
Otpenute SingleDose (YHnposy) no nuHuM nepdopauyin 1 NoBepHyTb BBEPX
CTOPOHOIA C HaneyaTaHHbIM TEKCTOM.
C nomouwbto Single Tim npoTkHYTb onbry, pacwmputb oTBEpcTUe n
KPYroBbIM [IBIKEHNEM CMOUUTH KCTOHKY XUAKOCTBIO.

w

. Annnavkauus

MoBepxHOCTb TyLIMPOBaTL TOHKUM Cloem. BHumanue! Cauwkom ToncTblin
cnoin nerko cHumaetcs. [late Topnaky Bnutatbcs B TedeHne 10 - 20 c n
NpOCYLWMTL BO3AYXOM. MMpu NPaBUILHOM HaHeCeHUN 1 PerynsipHoi rurneHe
nosocTy pTa (He YUCTUTB 3y6bl B TeueHue 12 - 24 yacoB Nocne HaHeCeHus))
Bifluorid 10 ocTaeTca Ha NOKPbITLIX MOBEPXHOCTAX B TEHEHUE HECKOJIbKUX
AiHeiA. Tpy HanM4UN FUNepYyYBCTBUTENBHBIX LEEK 3y60B, KPaeB KOPOHOK Wi
aHanornyHbIX NoKasaHuii NpoLeaypy NoBTOpPUTL ABa-TPW Pasa C MHTEPBAIoM
B 7 AHeii. Npyn 3TOM NOBEPXHOCTL TONBKO CYLLNTL 1 CHOBA TYLLMPOBATL.

y Mepbl w:

— [Ans nuu, y KOTOPbIX OTCYTCTBYET KOHTPONb rnoTaTenbHoro pednekca (aetu
[OWKONBbHOrO BO3pacTa, UHBanuapl), npumeHsaTs Bifluorid 10 ¢ oco6oii
OCTOPO>XHOCTbIO.

— MNocne HaHeceHus Bifluorid 10 nNpnocTaHOBUTL Ha HECKONLKO [Hei
cucTemMaTU4ecKuii AONONHUTENbHLIN Npuem (hTopuaos (tabnetkn ropuga
unn pTopUpoBaHHas NULLIEBas CONb).

- Mpu HeNpaBNABLHOM NPUMeEHeHUN (CM. pasaen «MpuMeHeHe») B MoNoCTH pTa
MoxeT obpasoBaTbcs M36bITOK hTopnaos. MpornartbiBaHne GONbLIOro
Konnyectsa MOXeT Bbi3BaTb TOWHOTY, PBOTY, MOHOC. Pel’yl‘lﬂpHOe
npesbllleHne e)KeﬂHéBHOﬁ HOPMbI I'IOTpeGJ'IeHVIH q)TOpI/I[Z[a (CVICTeMHO n
MecCTHO) Gosiee 2 Mr B NEPUOA PasBUTVIS 3y60B MOXKET NPUBECTU K HApYLLEHMIO
MuHepanusauum 3y6Hon amanu. 3To HapylleHue, 0603Ha4YeHHOoe Kak
AeHTanbHblli Goopo3, xapakTepusyeTcs NosiBNEHNEM NATEH Ha 3yGHOI
amanu.

— Bifluorid 10 gomxeH GbiTb XXUAKOTEKYHYUM, TaK YTOObI MOCNe BCTPSIXUBaHUS
MmaTtepuan cBOG0OAHO BbITEKaN 3 KPbILLKM-KanenbHNLbI.

- PaCTBOPMTe!Ih ncnonb3osaTb AN O4YUCTKN NHCTPYMEHTOB U T.4.

- Hawm ykasaHusi u/unn pekomeHgauum He ocBo6oxpatoT Bac ot nposepku
NnocTaBNsieMbIX HaMmn NpenaparoB Ha UX MPUroAHOCTb K UCMOSIb30BaHNIO B
COOTBETCTBYIOLLMX LiENAX.

XpaHeHue:

XpannTb Bifluorid 10 B 3awuileHHOM OT MPSMbIX COMHEYHbIX Nyyen mecTe
npu Temnepatype B 4 °C - 23 °C. He ncnonb3osaTh Nocfie UCTEHEHNs1 CPOKa
rogHocTu.

YTunusauus:
Matepnan Heo6XoAUMO YTWAN3MPOBATh B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU
ouLManbHLIMKA MPEANNCaHUAMMN.

O6si3aTenbHOe U3BelLeHue:

060 BCEX Cepbe3HbIX NO6OYHbIX NPOUCLLECTBUAX, TAKNX KaK CMepTb, Cepbe3Hoe
YXyALIEHNe COCTOAHNS 300POBbA NauyeHTa Nonb3osBaTens unu Apyrux nuy B
TeYeHne ANUTENBHOIO 1NN KOPOTKOMO Nepuoaa BPEMEHW, a TakXKe O Cepbe3HO
yrpo3se O6LLECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLWIAN WU MOrAN Gbl
npousoiiT B cBA3n ¢ npumeHenuem Bifluorid 10, cnepyet coobuwaTs B
komnaHuio VOCO GmbH 1 B KOMNETEeHTHble opraHbi.
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