FluoroDose’

5% Sodium Fluoride Varnish with Xylitol

EN — ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE

FluoroDose is a 5% sodium fluoride varnish containing 50 mg of sodium fluoride (equivalent to 22.6 mg
fluoride ion) per 1 mL.

The patented LolliTray™ single-dose package allows easy mixing and application for uniform results.
Intended use: Dentin desensitizer.

Indications for use: Treatment of dental hypersensitivity and reduction of post-operative sensitivity.
Directions for use:

1. Clean teeth and remove excess moisture from area to be treated. Teeth do not need to be dry.

2. Grip the foil cover and slowly peel back, exposing the applicator brush and varnish well. Keep your thumb
over the peel end, the brush will pop-up, ready to use.

3. Remove applicator brush and stir material well.

4. Paint a thin film of varnish onto treatment area. No need to paint every tooth, use broad swipes across

the four buccal quadrants, then across the lingual quadrants, and finally across the occlusal surfaces.

5. Let the varnish dry for approximately 10 seconds and then instruct the patient to close their mouth.

6. Dispose of package and applicator after use.

7. Patient may leave immediately after treatment. Patient should be advised to remain on a soft food diet and
drink only cold liquids for two hours after treatment; and not to brush their teeth for a minimum of 4 to 6 hours.
8. When dry, any excess varnish may appear “spotty” and may slide off the tooth surface. This will not affect
the efficacy of the product as there will still be a full layer of varnish on the tooth.

Contraindications:

1. Ulcerative gingivitis and stomatitis

2. Known allergic reactions to fluoride

3. Known allergies to colophony or similar materials

Precautions/Warning:

Do not apply when other fluoride treatments (gels or foams) are to be done on the same day. Avoid ingestion
during application. The use of fluoride tablets and rinses should be interrupted for several days after initial
treatment.

Adverse Reactions:

Edematous swellings have been reported in rare instances, especially after application to extensive surfaces.
Dyspnea, although extremely rare, has occurred in asthmatic patients. Patients with sensitive stomachs have
reported nausea on occasion. Varnish may easily be removed through tooth brushing and rinsing.

There is a risk of cross-infection if a single dose is used on more than one patient. If any serious incident occurs
in relation to this device, report it to Centrix and the competent authority of the Member State of the user and/
or patient.

FI - SUOMI KAYTTOOHJEET

FluoroDose on 5-prosenttinen natriumfluoridilakka, joka siséltad 50 mg natriumfluoridia 1 ml:ssa
(vastaa 22,6 mg:aa fluoridi-ionia).

Patentoitu LolliTray™-kerta-annospakkaus mahdollistaa helpon sekoittamisen ja levittdmisen tasaisia
tuloksia varten.

Kayttotarkoitus: Dentiinin desensibilisaatio.

Kéyttoaiheet: Hampaiden yliherkkyyden hoito ja leikkauksenjélkeisen herkkyyden vahentaminen.
Kayttoohje:

1. Puhdista hampaat ja kuivaa ylimaaréinen kosteus hoidettavalta alueelta. Hampaiden ei tarvitse

olla kuivia.

2. Tartu folic jairrota se i, jotta levitysharja ja lakkaa siséltava syvennys tulevat esiin.
Pidé peukaloa siind padssd, josta kansi avattiin, jotta kdyttovalmis harja ponnahtaa esiin.

3. Poista levitysharja ja sekoita materiaali huolellisesti.

4. Levité ohut kerros lakkaa hoidettavalle alueelle. Lakkaa ei tarvitse levittad erikseen jokaiseen
hampaaseen, vaan levité se levein pyyhkaisyin kunkin neljanneksen bukkaalipinnoille, sitten kunkin
neljanneksen linguaalipinnoille ja lopuksi okklusaalipinnoille.

5. Anna lakan kuivua noin 10 sekuntia ja pyyda sitten potilasta sulkemaan suu.

6. Havitd pakkaus ja levitysharja kayton jalkeen.

7. Potilas voi ldhted valittomésti hoidon jélkeen. Potilasta on neuvottava syomaén vain pehmeda ruokaa
ja juomaan vain kylmié nesteitd kahden tunnin ajan hoidon jélkeen. Hampaita ei saa harjata véhintéén
4-6 tuntiin hoidon jalkeen.

8. Kun lakka on kuivunut, lakkajaé@mét voivat ndkyé téplind hoidetussa kohdassa ja valua pois hampaan
pinnalta. Timé ei vaikuta tuotteen tehoon, koska hampaan pinnalla on edelleen riittdva kerros lakkaa.
Vasta-aiheet:

1. Haavainen ientulehdus ja suutulehdus

2. Tiedetyt allergiset reaktiot fluoridille

3. Tiedetyt allergiat hartsille tai samankaltaisille materiaaleille

Varotoimet/varoitus:

Ei saa kdyttad, jos muita fluoridihoitoja (geelit tai vaahdot) on tarkoitus tehdd samana péivéana. Potilaan
on véltettdva nielemista levittdmisen aikana. Fluoridi ien ja -ht iden kdyttdminen

on keskeytettédva useaksi pdivaksi ensimméisen hoitokerran jélkeen.

Haittavaikutukset:

Harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu edeemisesté turvotuksesta, erityisesti laajoille pinnoille levit-
tamisen jélkeen. Adrimméisen harvinaisissa tapauksissa astmapotilailla on ilmennyt hengenahdistusta.
Herkkavatsaiset potilaat ovat ilmoittaneet pahoinvoinnista. Lakan voi poistaa helposti harjaamalla ja
huuhtelemalla hampaat.

Risti-i ion vaara on jos samaa annosta kéytetadn useammalla kuin yhdelld potilaalla.
Kaikista tahan laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Centrixille ja sen jasen-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéjé ja/tai potilas asuu.

INSTRUCTIONS FOR USE

[]i] For printable Patient Take-Home instructions or e-instructions visit: centrixdental.com/takehome

10°C 50°F
}N% ®/ﬂ/ 24°C 75°F

DA - DANSK BRUGSVEJLEDNING

FluoroDose er en 5 % natriumfluoridlak, der indeholder 50 mg natriumfluorid (svarende til 22,6 mg
fluoridion) pr. 1 ml.

Den patenterede LolliTray™'-enkeltdosispakke gor det nemt at blande og anvende produktet for at opna
ensartede resultater.

Tilsigtet brug: Dentin desensibilisator.

Indikationer for brug: Behandling af dental overfglsomhed og reduktion af postoperativ sensitivitet.
Brugsvejledning:

1. Rens teenderne, og fiern overfladig fugt fra behandlingsomradet. Teenderne behaver ikke at veere torre.
2.Tag fat i foliedaekslet, og treek det langsomt tilbage, sa applikatorbersten og lakbeholderen blotlaegges.
Hold tommelfingeren over den ende, der skal bnes, hvorpa bersten springer frem og er klar til brug.

3. Fjern applikatorbarsten, og rer godt rundt i materialet.

4. Péfer et tyndt lag lak pa behandlingsomradet. Der er ikke behov for at lakere hver enkelt tand. Brug bruge
brede strag over de fire kindtandskvadranter, derefter over den lingvale kvadrant og endelig over

de okklusive overflader.

5. Lad lakken terre i ca. 10 sekunder, og bed derefter patienten om at lukke munden.

6. Bortskaf emballagen og applikatoren efter brug.

7. Patienten kan fortseette sin dag umiddelbart efter behandlingen. Patienten ber rades til at forblive pa
flydende kost og kun indtage kolde drikkevarer i to timer efter behandlingen og undlade at barste teender i
mindst 4-6 timer.

8. Nar lakken er tar, kan overflodig lak forekomme pletvist, som glider ned af tandoverfladen. Dette vil ikke
have indflydelse péa produktets effektivitet, da der stadig vil veere et deekkende lag lak pa tanden.
Kontraindikationer:

1. Angina ulceromembranacea og ulcergs stomatitis

2. Kendte allergiske reaktioner over for fluorid

3. Kendte allergier over for kolofonium eller tilsvarende materialer

Forholdsregler/advarsel:

Undlad at pafere materialet sammen med andre fluorider (i gel- eller skumform) pa den samme dag. Undga
indtagelse under pafering. Brug af fluoridtabletter og -mundskyl skal indstilles i flere dage efter den forste
behandling.

Bivirkninger:

| sjeeldne tilfeelde kan der forekomme @dematase heevelser, seerligt efter pafaring pa sterre behandling-
somréder. | meget sjeldne tilfeelde kan patienter med astma fa andened. Patienter med fordgjelsesbesveer
har i sjeeldne tilfeelde oplevet kvalmesymptomer. Lakken kan nemt fiernes ved hjeelp af tandberstning og
mundskyl.

Der er risiko for krydsinfektion, hvis en enkelt dosis anvendes pa mere end én patient. Hvis der forekommer
alvorlige hendelser i forbindelse med denne anordning, skal den rapporteres til Centrix og den kompetente
myndighed i brugerens og/eller patientens hjemland.

FR — MODE D’EMPLOI EN FRANGAIS

FluoroDose est un vernis au fluorure de sodium a 5 % contenant 50 mg de fluorure de sodium (équivalent
422,6 mg d'ion fluorure) par 1 ml.

L'emballage breveté LolliTray™ & dose unique facilite le mélange et I'application pour des résultats uniformes.
Utilisation prévue : Désensibilisant dentinaire.

Indications d’utilisation : Traitement de I'hypersensibilité dentaire et réduction de la sensibilité
postopératoire.

Mode d’emploi :

1. Nettoyer les dents et éliminer I'excédent d’humidité de la région a traiter. Les dents n’ont pas besoin d’étre
seches.

2. Saisir le film de protection et le tirer lentement pour exposer la brosse applicatrice et le godet de vernis.
Gardez votre pouce au-dessus de I'extrémité du film : la brosse sortira et sera préte a étre utilisée.

3. Retirer la brosse applicatrice, la plonger dans le godet et mélanger.

4. Appliquer un mince film de vernis sur la région a traiter. Il n’est pas nécessaire de vernir chaque dent.
Effectuez de larges passages sur les quatre quadrants buccaux, puis sur les quadrants linguaux, et terminez
par les surfaces occlusales.

5. Laisser le vernis sécher pendant environ 10 secondes, puis dire au patient de fermer la bouche.

6. Jeter 'emballage et I'applicateur apres utilisation.

7. Le patient peut partir immédiatement apres le traitement. Conseiller au patient de manger des aliments
mous et de boire des liquides froids seulement, pendant les deux heures qui suivent le traitement, ainsi que
de ne pas se brosser les dents pendant 4 a 6 heures au minimum.

8. Une fois sec, tout excédent de vernis peut prendre une apparence de « taches » et se détacher de la
surface de la dent. Ceci n'affectera pas I'efficacité du produit, étant donné qu’une couche entiére de vernis
demeurera en place sur la dent.

Contre-indications :

1. Gingivite ulcéreuse et stomatite

2. Réactions allergiques connues au fluorure

3. Allergies connues & la colophane ou & d’autres substances similaires

Précautions/avertissement :

Ne pas appliquer lorsque d’autres traitements au fluorure (gels ou mousses) sont a effectuer le méme jour.
Eviter I'ingestion pendant I'application. L utilisation de comprimés et de rince-bouche au fluorure doit étre
interrompue pendant plusieurs jours apreés le traitement initial.

Effets indésirables :

Des gonflements cedémateux ont été rapportés dans des cas rares, surtout apres application sur des surfaces
étendues. Une dyspnée, bien qu’extrémement rare, est survenue chez des patients asthmatiques. Les patients
dont I'estomac est sensible ont rapporté des nausées occasionnelles. Le vernis s’élimine facilement en se
brossant les dents et en les ringant.

Il existe un risque d'infection croisée si une dose unique est administrée a plus d’un patient. En cas d’incident
grave lié a ce dispositif, veuillez le signaler & Centrix ainsi qu'a I'autorité compétente de I'Etat membre de
I'utilisateur et/ou du patient.

DE — GEBRAUCHSANWEISUNG IN DEUTSCHER SPRACHE

FluoroDose ist ein 5%iger Natriumfluoridlack mit 50 mg Natriumfluorid (entspricht 22,6 mg Fluorid-lonen)
pro 1 ml.

Das patentierte LolliTray™-Einzeldosispaket ermdglicht einfaches Mischen und Auftragen fiir einheitliche
Ergebnisse.

Verwendungszweck: Dentin-Desensibilisierer.

Indikationen: Behandlung von Zahniiberempfindlichkeit und Verringerung postoperativer Empfindlichkeit.
Gebrauchsanweisung:

1. Reinigen Sie die Zéhne und entfernen Sie {iberschiissige Feuchtigkeit aus dem zu behandelnden Bereich.
Die Zahne miissen nicht trocken sein.

2. Greifen Sie die Folienabdeckung und ziehen Sie sie langsam zuriick, sodass die Applikatorbiirste und

der Lack gut sichtbar sind. Halten Sie den Daumen iiber das Folienende, die Biirste springt hervor und ist
einsatzbereit.

3. Entfernen Sie die Applikatorbiirste, und riihren Sie das Material gut um.

4. Streichen Sie eine diinne Schicht Lack auf den Behandlungsbereich. Es ist nicht erforderlich, jeden Zahn
zu lackieren, streichen Sie grob (iber die vier bukkalen Quadranten, dann tiber die lingualen Quadranten und
schlieBlich tiber die okklusalen Oberflachen.

5. Lassen Sie den Lack etwa 10 Sekunden trocknen und weisen Sie den Patienten danach an, den Mund
wieder zu schlieBen.

6. Entsorgen Sie die Verpackung und den Applikator nach dem Gebrauch.

7. Der Patient kann sofort nach der Behandlung nach Hause gehen. Der Patient sollte angewiesen werden,
zwei Stunden nach der Behandlung nur weiches Essen sowie kalte Fliissigkeiten zu sich zu nehmen und
die Zahne mindestens 4 bis 6 Stunden lang nicht zu putzen.

8. Nach dem Trocknen erscheint tiberschiissiger Lack mdglicherweise ,fleckig“ und kann von der Zahnober-
fldche abrutschen. Dies hat keinen Einfluss auf die Wirksamkeit des Produkts, da der Zahn immer noch mit
einer vollstandigen Lackschicht versehen ist.

Kontraindikationen:

1. Ulzerative Gingivitis und Stomatitis

2. Bekannte allergische Reaktionen auf Fluorid

3. Bekannte Allergien gegen Kolophonium und &hnliche Materialien

VorsichtsmaBnahmen/Warnhinweis:

Nicht anwenden, wenn am selben Tag andere Fluoridbehandlungen (mit Gel oder Schaum) durchgefiihrt
werden sollen. Verschlucken bei der Anwendung vermeiden. Die Verwendung von Fluoridtabletten und
-splilungen muss nach der ersten Behandlung fiir einige Tage unterbrochen werden.

Nebenwirkungen:

In seltenen Féllen wurde von ddematdsen Schwellungen berichtet, insbesondere nach dem Auftragen auf
groBere Flachen. Dyspnoe, obwohl &uBerst selten, ist bei asthmatischen Patienten vorgekommen. Patienten
mit empfindlichem Magen haben gelegentlich von Ubelkeit berichtet. Der Lack kann durch Zahneputzen und
Spiilen leicht entfernt werden.

Es besteht das Risiko einer Kreuzinfektion, wenn eine Einzeldosis bei mehr als einem Patienten angewendet
wird. Wenn in Bezug auf diese Einheit ein schwerwiegendes Ereignis auftritt, ist dies Centrix und der zustandi-
gen Behorde des Mitgliedstaats des Anwenders und/oder Patienten zu melden.

IT — ISTRUZIONI PER L'USO IN ITALIANO

FluoroDose & una lacca al fluoruro di sodio al 5% contenente 50 mg di fluoruro di sodio per 1 ml (equivalente
a 22,6 mg di ioni di fluoruro).

La confezione brevettata LolliTray™ monodose consente una facile miscelazione e applicazione per ottenere
risultati uniformi.

Uso previsto: desensibilizzante dentinale.

Indicazioni per I'uso: trattamento dell'ipersensibilita dentale e riduzione della sensibilita post-operatoria.
Istruzioni per 'uso:

1. Pulire i denti e rimuovere I'umidita in eccesso dall’area da trattare. | denti non devono essere asciutti.

2. Afferrare la pellicola in alluminio e staccarla lentamente, esponendo bene lo spazzolino applicatore e la
lacca. Tenendo il pollice sull’estremita della linguetta, lo spazzolino si sollevera automaticamente, pronto

per I'uso.

3. Rimuovere lo spazzolino applicatore e utilizzarlo per mescolare bene il materiale.

4. Stendere una sottile pellicola di lacca sull’area da trattare. Non & necessario spennellare ogni singolo dente
ma sono sufficienti ampie spennellate sui quattro quadranti buccali, quindi lungo i quadranti linguali e infine
sulle superfici occlusali.

5. Lasciare asciugare la lacca per circa 10 secondi, quindi chiedere al paziente di chiudere la bocca.

6. Smaltire la confezione e I'applicatore dopo I'uso.

7. Dopo il trattamento, il paziente puo lasciare lo studio immediatamente. Si consiglia al paziente di assumere
cibi morbidi e solo bevande fredde per due ore dopo il trattamento e di evitare di lavare i denti per almeno
4-6 ore.

8. Quando ¢ asciutta, la lacca in eccesso puo apparire “a chiazze” e scivolare via dalla superficie del dente.
Cio non compromettera I'efficacia del prodotto, in quanto sui denti vi & ancora uno strato completo di lacca.
Controindicazioni:

1. Gengiviti ulcerative e stomatiti

2. Reazioni allergiche note al fluoruro

3. Allergie note alla colofonia 0 a materiali analoghi

Precauzioni/avvertenza:

Non applicare se & prevista I'esecuzione di altri trattamenti al fluoruro (gel o schiume) nel medesimo giorno.
Non ingerire durante I'applicazione. Interrompere I'uso di compresse al fluoro e colluttori per diversi giorni dopo
il trattamento iniziale.

Reazioni avverse:

In rari casi, in particolare dopo I'applicazione su superfici estese, sono state segnalate tumefazioni edematose.
Benché in casi estremamente rari, i pazienti asmatici hanno manifestato dispnea. In alcune occasioni, i pazienti
con stomaco sensibile hanno segnalato nausea. La lacca puo essere rimossa facilmente spazzolando e
sciacquando i denti.

Se una singola dose viene utilizzata su pit pazienti, sussiste i rischio di infezione crociata. In caso di incidente
grave in relazione all'uso di questo dispositivo, segnalarlo a Centrix e all’autorita competente dello Stato
membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.

ES - INSTRUCCIONES DE USO EN ESPANOL

FluoroDose es un barniz de fluoruro de sodio al 5 % que contiene 50 mg de fluoruro de sodio (equivalente

a 22,6 mg de ion de fluoruro) por cada 1 ml.

El envase patentado de dosis (nica LolliTray™ permite una mezcla y aplicacion faciles para obtener
resultados uniformes.

Uso previsto: Desensibilizante de dentina.

Indicaciones de uso: Tratamiento de la hipersensibilidad dental y reduccion de la sensibilidad posoperatoria.
Instrucciones de uso:

1. Limpie los dientes y elimine el exceso de humedad del 4rea que se va a tratar. No es necesario que los
dientes estén secos.

2. Sostenga la cubierta de aluminio y despréndala lentamente para exponer el cepillo de aplicacion y el
barniz. Mantenga el pulgar sobre el extremo desprendido y el cepillo aparecera listo para usar.

3. Retire el cepillo de aplicacion y revuelva bien el material.

4. Aplique una pelicula delgada de barniz sobre el area que se va a tratar. No es necesario aplicar barniz

en cada diente; deslice el cepillo ampliamente en los cuatro cuadrantes dentales, luego en los cuadrantes
linguales y, por Ultimo, en las superficies de oclusion.

5. Permita que el barniz se seque durante aproximadamente 10 segundos y, luego, indiquele

al paciente que cierre la boca.

6. Deseche el paquete y el aplicador después de utilizarlos.

7. El paciente se puede retirar inmediatamente después del tratamiento. Se debe aconsejar al paciente que
mantenga una dieta de alimentos blandos, que solamente beba liquidos frios durante dos horas después
del tratamiento y que no cepille los dientes durante un minimo de 4 a 6 horas.

8. Cuando esta seco, el barniz que pueda haberse aplicado en exceso puede aparecer “con granos” y
puede deslizarse de la superficie del diente. Esto no afectard la eficacia del producto, ya que atin habra una
capa completa de barniz en el diente.

Contraindicaciones:

1. Gingivitis y estomatitis ulcerosa

2. Reacciones alérgicas conocidas al fluoruro

3. Alergias conocidas a la colofonia o materiales similares

Precauciones/advertencias:

No aplique cuando se deban realizar otros tratamientos con fluoruro (geles o espumas) el mismo dia.

Evite la ingesta durante la aplicacion. El uso de tabletas de fluoruro y enjuagues se debe interrumpir durante
varios dias después del tratamiento inicial.

Reacciones adversas:

Se han informado inflamaciones edematosas en ocasiones poco frecuentes, especialmente después de la
aplicacion en superficies extensas. En pacientes asmaticos, se ha presentado disnea, aunque con muy poca
frecuencia. De vez en cuando, los pacientes con sensibilidad estomacal han informado nauseas. El barniz se
puede retirar facilmente mediante el cepillado y enjuague de los dientes.

Existe riesgo de infeccion cruzada si se administra una dosis tnica en mas de un paciente. Si se produce
alguin incidente grave en relacion con este dispositivo, informelo a Centrix y a la autoridad competente del
Estado miembro del usuario o paciente.

NL — NEDERLANDSE GEBRUIKSINSTRUCTIES

FluoroDose is een 5% natriumfluoride vernis met 50 mg natriumfluoride (gelijk aan 22,6 mg fluoride-ion)
per 1 ml.

Het gepatenteerde LolliTray™'-pakket voor eenmalig gebruik maakt eenvoudig mengen en aanbrengen
mogelijk, voor een gelijkmatig resultaat.

Beoogd gebruik: middel tegen gevoelige tanden.

Indicaties voor gebruik: behandeling van tandgevoeligheid en vermindering van postoperatieve gevoeligheid.
Gebruiksaanwijzing:

1. Reinig de tanden en verwijder overtollig vocht van het te behandelen gebied. De tanden hoeven niet droog
te zijn.

2. Pak de foliebescherming vast en trek deze langzaam terug, zodat het aanbrengborsteltje en de vernis goed
zichtbaar zijn. Houd uw duim op het uiteinde van de foliebescherming; het aanbrengborsteltje komt omhoog
en is klaar voor gebruik.

3. Verwijder het aanbrengborsteltje en roer het materiaal goed door.

4. Breng een dun laagje vernis op het te behandelen gebied aan. U hoeft niet elke tand te behandelen. Veeg
met brede bewegingen over de vier buccale kwadranten, vervolgens over de linguale kwadranten en ten
slotte over de kauwvlakken.

5. Laat de vernis ongeveer 10 seconden drogen en vertel de patiént zijn/haar mond te sluiten.

6. Gooi het pakket en aanbrengborsteltje na gebruik weg.

7. De patiént mag direct na de behandeling vertrekken. Adviseer de patiént zacht voedsel te eten en alleen
koude dranken te drinken tot twee uur na de behandeling en om hun tanden voor minimaal 4 tot 6 uur niet

te poetsen.

8.Als de vernis droog is, kan overtollig materiaal vlekkerig lijken en van het oppervlak van de tand afglijden.
Dit heeft geen invioed op de werkzaamheid van het product, aangezien er nog een volledige laag vernis op de
tand zal zitten.

Contra-indicaties:

1. Ulceratieve gingivitis en stomatitis

2. Bekende allergische reacties op fluoride

3. Bekende allergieén voor colofonium of soortgelijke materialen

Voor: g i
Niet aanbrengen als op dezelfde dag andere fluoridebehandelingen (gels of foams) moeten worden uitgevoerd.
Vermijd inslikken tijdens aanbrengen. Het gebruik van fluoridetabletten en spoelmiddelen moet na de eerste
behandeling een aantal dagen worden gestaakt.

Bijwerkingen:

In zeldzame gevallen is oedeem gemeld, met name na aanbrengen op grote oppervlakken. Hoewel het
uitermate zelden voorkomt, is dyspneu gemeld bij patiénten met astma. Patiénten met een gevoelige maag
hebben in enkele gevallen misselijkheid gemeld. Vernis kan eenvoudig worden verwijderd door de tanden te
poetsen en te spoelen.

Er bestaat een risico op kruisinfectie als een enkele dosis bij meer dan één patiént wordt gebruikt. Indien zich
een ernstig incident met dit hulpmiddel voordoet, meld dit dan aan Centrix en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat van de gebruiker en/of patiént.



NO — NORSK BRUKSANVISNING

FluoroDose er en 5 % natriumfluoridlakk som inneholder 50 mg natriumfluorid (tilsvarende 22,6 mg
fluoridion) per 1 ml.

Den patenterte LolliTray™-pakken med enkeltdose gir enkel blanding og pafering for ensartede resultater.
Tiltenkt bruk: Desensibiliserende middel for dentin.

Bruksanvisning: Behandling av overfalsomme tenner og reduksjon av falsomhet etter tannbehandling.
Retningslinjer for bruk:

1. Rens tennene, og fiern overflodig fuktighet fra omradet som skal behandles. Tennene trenger

ikke & vaere torre.

2. Grip tak i folien og trekk den forsiktig tilbake, slik at applikatorbgrsten eksponeres, og pafer rikelig med
lakk. Hold tommelen over avirekksenden. Borsten spretter opp og er klar til bruk.

3. Fjern applikatorbgrsten, og bland materialet godt.

4. Pafer en tynn lakkfilm pa behandlingsomréadet. Du trenger ikke @ lakkere hver tann. Bruk brede strok
over de fire bukkaldelene, deretter over lingualdelene og til slutt over okklusalflatene.

5. La lakken terke i ca. 10 sekunder, og be pasienten om & lukke munnen.

6. Kast pakken og applikatoren etter bruk.

7. Pasienten kan reise hjem umiddelbart etter behandlingen. Pasienten ber rades til & spise blot mat og
kun drikke kald vaeske i to timer etter behandling. Vedkommende ma vente i minst 4 til 6 timer for
tennene borstes.

8. Nér lakken har terket, kan den se flekkete ut og flasse av tannoverflaten. Dette vil ikke pavirke effekten
av produktet, da det fortsatt vil veere et fullt lag med lakk pa tannen.

Kontraindikasjoner:

1. Ulcergs gingivitt og stomatitt

2. Kjente allergiske reaksjoner pa fluorid

3. Kjente allergier mot kolofonium eller lignende materialer

Forholdsregler/advarsel:

Skal ikke brukes nér andre fluorbehandlinger (gel eller skum) skal utfgres samme dag. Unnga svelging
under péfering. Fluortabletter og -skylling skal ikke brukes i flere dager etter forste behandling.
Bivirkninger:

Odematese hevelser er rapportert i sjeldne tilfeller, spesielt etter pafering pa sterre overflater. Dyspné, i
sveert sjeldne tilfeller, har forekommet hos astmapasienter. Pasienter med falsom mage har i enkelte tilfeller
rapportert om kvalme. Lakken kan lett fiernes ved bersting og skylling av tennene.

Det er fare for kryssinfeksjon hvis en enkelt dose brukes pa mer enn én pasient. Dersom det oppstar
en alvorlig hendelse i forbindelse med dette utstyret, skal det rapporteres til Centrix og vedkommende
myndighet i brukerens og/eller pasientens medlemsland.

RO — ROMANA INSTRUCTIUNI DE UTILIZAREE

FluoroDose este un lac cu fluorurd de sodiu 5%, care contine fluorurd de sodiu 50 mq (echivalentul a 22,6 mg ioni de fluor)
per 1ml.

Ambalajul cu doza unica brevetat LolliTray” permite amestecarea si aplicarea ugoara, pentru rezultate uniforme.

ilizare prevazuta: Produs pentru d dentinei.

tii de utilizare: Tratamentul hipersensibilitatii dentare si reducerea sensibilitatii postoperatorii.

Instructiuni de utilizare:

1. Se curata dintji si se indeparteaza umezeala excesiva din zona care urmeaza a fi tratatd. Dintii nu trebuie sa fie uscati.

2. Apucati folia de protectie si desprindeti-o incet, expundnd pensula de aplicare si lacul. Mentineti degetul mare pe capétul
de deschidere, iar pensula va iesi, fiind gata de utilizare.

3. Scoateti pensula de aplicare si amestecati bine substanta.

4. Aplicati un strat subtire de lac pe zona de tratament. Nu este nevoie s aplicati pe fiecare dinte in parte; efectuati miscari
ample pe cele patru regiuni ale cavitatii bucale, apoi pe cele linguale si, in final, pe suprafetele ocluzale.

5. Se lasd lacul s se usuce timp de 10 secunde si apoi se instruieste pacientul sa inchidd gura.

6. Dupd utilizare, ambalajul si aplicatorul se arunca.

7. Pacientul poate pleca imediat dupa tratament. Pacientul trebuie sfatuit sa urmeze o dietd pe baza de mancaruri moi si sé
bea numai lichide reci timp de 2 ore dupa tratament si sa nu fsi perieze dintii timp de 4-6 ore.

8. Dupa ce se usuca, lacul in exces poate aparea sub forma de pete si poate aluneca de pe suprafata dintelui. Acest lucru nu va
afecta eficacitatea produsului, intrucat dintele va fi acoperit in intregime cu un strat de lac.

Contraindicatii:

1. Gingivita ulcerativa si stomatita

2. Reactii alergice cunoscute la fluor

3. Alergii cunoscute la colofoniu sau la substante similare

Precautii/Avertizari:

s

Anu se aplicain cazul in care se vor urma alte tratamente cu fluor (sub formé de gel sau spumé) in aceeasi zi. A se evita ingerar-

ea in timpul aplicarii. Utilizarea tabletelor cu fluor si clatirea cu acestea trebuie intrerupte timp de cateva zile dupa tratament.
Reactii adverse:

Tn cazuri foarte rare, au fost raportate edeme, in special dupi aplicarea pe suprafete extinse. Desi foarte rar, au fost intalnite
cazuri de dispnee la pacientji cu astm. Ocazional, in cazul pacientilor cu sensibilitate digestiva, au fost raportate senzatii de
greatd. Lacul se poate indeparta usor prin periaj si clatire.

Exista riscul de infectie incrucisata daca o singurd doza este utilizata la mai multi pacienti. In cazul in care se produce un
incident grav legat de acest dispozitiv, va rugam sa il raportati catre Centrix si catre autoritatea competentd din statul membru
al utilizatorului si/sau al pacientului.

PL - INSTRUKCJA UZYTKOWANIA W JEZYKU POLSKIM

FluoroDose to 5-procentowy lakier fluorkowy zawierajacy 50 mg fluorku sodu (co odpowia-
da zawartosci 22,6 mg jonéw fluorkowych) w 1 ml produktu.

Opatentowane, jednodawkowe opakowanie LolliTray™ umozliwia tatwe mieszanie i aplikow-
anie, a tym samym réwnomierne pokrycie zebdw.

Przeznaczenie: leczenie nadwrazliwosci zebdw.

Wskazania do stosowania: leczenie nadwrazliwosci zebdw i ograniczenie nadwrazliwosci
wystepujacej po zabiegach.

Sposob uzycia:

1. Oczysci¢ zeby i usunac nadmiar wilgoci z obszaru poddawanego zabiegowi. Zeby nie
musza byé suche.

2. Chwycic folie ochrona i powoli ja odklei¢, odsfaniajac aplikator w postaci pedzelka i
lakier. Przytrzymac kciukiem w miejscu, w ktérym rozpoczeto odklejanie, aby tatwo wyjaé z
opakowania gotowy do uzycia pedzelek.

3. Wyja¢ aplikator i wymiesza¢ materiat znajdujacy sie w zagtebieniu.

4. Nanies¢ cienka warstwe lakieru na obszar poddawany zabiegowi. Nie ma koniecznosci
nakladania preparatu na kazdy zab z osobna — wystarczy wykonac szerokie pociagniecia na
czterech powierzchniach policzkowych zebdw, nastepnie na powierzchniach jezykowych, a
na koniec na powierzchniach zujgcych.

5. Pozostawi¢ lakier do wyschnigecia na okoto 10 sekund, a nastepnie poinstruowac pacjen-
ta, aby zamknat usta.

6. Po uzyciu wyrzuci¢ opakowanie i aplikator.

7. Pacjent moze opusci¢ gabinet bezposrednio po zabiegu. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby
przez dwie godziny po zabiegu spozywat migkkie pokarmy i pit wytacznie zimne ptyny oraz
nie szczotkowat zebdw przez co najmniej 4-6 godzin.

8. Po wyschnieciu ewentualny nadmiar lakieru moze by¢ widoczny w postaci ,plamek” i
moze zsuwac sig z powierzchni zeba. Nie ma to wptywu na skuteczno$c¢ preparatu, pod
warunkiem ze na zebie znajduje sie petna warstwa lakieru.

Przeciwwskazania:

1. wrzodziejace zapalenie dzigset i zapalenie jamy ustnej,

2. stwierdzone reakcje uczuleniowe na fluorki,

3. stwierdzone uczulenie na kalafonie lub podobne materiaty.

Ostrzezenia / srodki ostroznosci:

Nie stosowac w przypadku stosowania tego samego dnia innych preparatéw fluorkowych
(zeli lub pianek). Unika¢ potknigcia podczas nanoszenia. Nalezy przerwaé stosowanie
tabletek i ptukanek z fluorkami na kilka dni po wyjsciowym zabiegu.

Dziatania niepozadane:

W rzadkich przypadkach zgtaszano obrzeki, w szczegdlnosci po zastosowaniu na
rozlegtych powierzchniach. W wyjatkowo rzadkich przypadkach u pacjentéw z astma
wystepowata dusznos¢. Pacjenci o wrazliwych zotadkach sporadycznie zgtaszali nudnosci.
Lakier mozna tatwo usuna¢ poprzez szczotkowanie i ptukanie zebdw.

Istnieje ryzyko przenoszenia zakazen, jesli ta sama pojedyncza dawka preparatu zostata
podana wiecej niz jednemu pacjentowi. Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w
zwiazku ze stosowaniem wyrobu, nalezy zgtasza¢ firmie Centrix i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik wyrobu i/lub pacjent.

SV — SVENSKA BRUKSANVISNING

FluoroDose &r ett 5 % natriumfluoridlack som innehaller 50 mg natriumfluorid (motsvarande 22,6 mg
fluoridjoner) per 1 ml.

Den patenterade LolliTray™-endosforpackningen mdjliggér enkel blandning och applicering for

enhetliga resultat.

Avsedd anvéandning: Dentin-desensibiliseringsmedel

Indikationer for anvandning: Behandling av dental éverkanslighet och minskning av postoperativ kénslighet.
Anvandningsanvisningar:

1. Rengor tanderna och aviagsna onddig fukt fran det omréade som ska behandlas. Tanderna behdver inte
vara torra.

2.Ta tag i foliehdjlet och dra langsamt av det sa att penselapplikatorn och lacken syns tydligt.

Hall tummen Gver kanten sé falls penseln ut och &r Klar att anvénda.

3.Ta bort penselapplikatorn och ror om materialet ordentligt.

4. Pensla en tunn lackfilm pa behandlingsomrédet. Du behdver inte pensla pé varje tand, anvand breda
penseldrag dver de fyra buckala kvadranterna och sedan dver de linguala kvadranterna och slutligen

dver ocklusalytorna.

5. Lat lacken torka i cirka 10 sekunder och be sedan patienten sténga munnen.

6. Kassera forpackningen och applikatorn efter anvandning.

7. Patienten kan Iimna mottagningen omedelbart efter behandlingen. Patienten ska radas att endast fortara
mjuk féda och endast dricka kalla vétskor inom tva timmar efter behandlingen samt vanta minst 4 till 6 timmar
innan tanderna borstas.

8. Efter torkning kan Gverskottslack verka “ojamnt” och kan glida av tandytan. Detta paverkar inte produktens
effektivitet eftersom det fortfarande finns ett fullt lager lack pa tanden.

Kontraindikationer:

1. Sérbildande gingivit och stomatit

2. Kénda allergiska reaktioner mot fluorid

3. Kénda allergier mot kolofonium eller liknande material

Forsiktighetsatgérder/varning:

Applicera inte ndr andra fluoridbehandlingar (geler eller skum) ska utforas samma dag. Undvik fortéring under
applicering. Anvéndningen av fluoridtabletter och -skéljningar ska avbrytas i flera dagar efter initial behandling.
Biverkningar:

(Odematdsa svullnader har rapporterats i sallsynta fall, sérskilt efter applicering pa stora ytor. Dyspnoea, &ven
om extremt séllsynt, har intraffat pa patienter med astma. Patienter med kénslig mage har rapporterat tillfalligt
illamaende. Lacken kan enkelt tas bort med tandborstning och skdljning.

Det finns en risk for korsinfektion om en enskild dos anvénds pa mer &n en patient. Om en allvarlig incident
intraffar i samband med anvandning av enheten ska den rapporteras till Centrix och behdrig myndighet i
medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

PT - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO EM PORTUGUES

0 FluoroDose é um verniz de fluoreto de sddio a 5% com 50 mg de fluoreto de sodio

(equivalente a 22,6 mg de ido fluoreto) por 1 ml.

A embalagem monodose patenteada LolliTray™ permite uma mistura e uma aplicagéo faceis para
resultados uniformes.

Utilizag@o prevista: dessensibilizante dentinario.

Indicacdes de utilizacao: tratamento da hipersensibilidade dentdria e reducéo da sensibilidade
pés-operatoria.

Instrucdes de utilizagao:

1. Lave os dentes e remova o excesso de humidade da area a tratar. Os dentes ndo precisam

de estar secos.

2. Segure na pelicula de aluminio e retire-a lentamente, expondo o pincel aplicador e 0 poco

do verniz. Mantenha o polegar sobre a extremidade de abertura; o pincel ird abrir-se e esta pronto

a utilizar.

3. Remova o pincel aplicador e agite bem o material.

4. Aplique uma camada fina de verniz na area a tratar. Nao é necessario aplicar em todos os dentes.
Faca passagens amplas pelos quatro quadrantes vestibulares, depois pelos quadrantes linguais e, por
fim, pelas superficies oclusais.

5. Deixe 0 verniz secar durante, aproximadamente, 10 segundos e, em seguida, peca ao paciente para
fechar a boca.

6. Elimine a embalagem e o aplicador apés a utilizagéo.

7. 0 paciente pode sair imediatamente apds o tr ). 0 paciente deve ser aconselhado

a manter uma dieta a base de alimentos macios e a beber apenas liquidos frios durante as duas horas
seguintes ao tratamento e a ndo escovar os dentes durante, no minimo, 4 a 6 horas.

8. Quando seco, qualquer verniz em excesso pode apresentar um aspeto “manchado” e pode deslizar
para fora da superficie do dente. Isto ndo afeta a eficacia do produto, uma vez que continuard a existir
uma camada completa de verniz no dente.

Contraindicacgdes:

1. Gengivite ulcerativa e estomatite

2. Reacdes alérgicas conhecidas ao fltior

3. Alergias conhecidas a colofénia ou a materiais semelhantes

Precaucdes/aviso:

Néo aplique quando forem realizados outros tratamentos com fltor (géis ou espumas) no mesmo dia.
Evite a ingestao durante a aplicagdo. A utilizagdo de comprimidos e elixires de fltior deve

ser interrompida durante varios dias apds o tratamento inicial.

Reacdes adversas:

Foram reportados edemas em casos raros, especialmente apds a aplicacao em superficies extensas.
A dispneia, embora extremamente rara, ja ocorreu em pacientes asmaticos. Pacientes com estomagos
sensiveis relataram, ocasionalmente, nduseas. O verniz pode ser facilmente removido através da
escovagem e lavagem dos dentes.

Existe o risco de infecdo cruzada se for utilizada uma dose tnica em mais do que um paciente.
Se ocorrer algum incidente grave relacionado com este dispositivo, comunique-o & Centrix
e & autoridade competente do Estado-Membro do utilizador e/ou do paciente.
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