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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

М ате р и а л  д л я  сн и ж е н и я  ч ув ств и те л ь н о сти  зуб ов  и пр о ф и л а кти ки  кариеса  F luo r 
P ro te c to r S, в на бор ах

2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

2.1. Разработчик
«И во кл а р  В и в а д е н т  А Г» (Ivo c la r V iv a d e n t A G ), B e n d e re rs tra sse  2, 9494, S chaan , 
L iech tens te in  (Л ихтен ш тей н )
2.2. Производитель
« И в о кл а р  В и в а д е н т  А Г» (Ivo c la r V iv a d e n t A G ), B e n d e re rs tra sse  2, 9494, S chaan , 
L iech tens te in  (Л ихтен ш тей н )
2.3. Место производства:
Ivoc la r V iva d e n t A G , B e n d e re rs tra sse  2, 949 4  S chaan , L iech tens te in

3. КОМПЛЕКТАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

В а ри анты  испол нен ия :
1. Н абор  F lu o r P ro te c to r S R e fill 3x7  г, в составе :
1.1. Л а к за щ и тн ы й  ф тор  со д е р ж а щ и й  F luo r P ro te c to r S, 7 г -  3 шт.
1.2. А п п л и ка то р  д ля  на несен и я  о д н о р а зо в ы й  V iva B ru sh  G  (50  ш т./уп .) -  2 уп.
1.3. И н стр укц и я  по п р и м е н е н и ю  -  1 шт.

2. Н абор  F lu o r P ro te c to r S R e fill 1x7 г, в составе :
2 .1 . Л а к за щ и тн ы й  ф то р со д е р ж а щ и й  F luo r P ro te c to r S, 7 г -  1 шт.
2 .2 . А п п л и ка то р  д ля  на несен и я  о д н о р а зо в ы й  V iva B ru sh  G (50  ш т./уп .) -  1 уп.
2 .3 . И н стр укц и я  по п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.

3. Н абор  F lu o r P ro te c to r S S ing le  D ose  R efill, в составе :
3 .1 . Л а к  за щ и тн ы й  ф то р со д е р ж а щ и й  F lu o r P ro te c to r S, 0 .26  г -  20  шт.
3 .2 . А п п л и ка то р  д ля  на несен и я  о д н о р а зо в ы й  V iva B ru sh  G (50  ш т./уп .) -  1 уп.
3 .3 . И н стр укци я  по п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.

4. Н абор  F lu o r P ro te c to r S S ta rte r Kit, в составе :
4 .1 . Л а к  за щ и тн ы й  ф то р со д е р ж а щ и й  F lu o r P ro te c to r S, 4  г -  1 шт.
4 .2 . И н стр укц и я  по п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.

4. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

И зд ел и е  пр е д н а зна че но  д ля  сн и ж е н и я  ч ув ств и те л ь н о сти  зуб о в  и проф ил а кти ки  
кариеса .

5. ПОКАЗАНИЯ

Л ечени е  по вы ш е нно й  ч ув ств и те л ь н о сти  в о б л а сти  ш е е к зубов ; 
П о вы ш е н и е  р е зи сте н тн о сти  эм а л и  зуб ов  к кисл о там ;
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-  Д о л го ср о ч н а я  пр о ф и л а кти ка  кариеса ;
-  Л ечени е  ч ув ств и те л ь н о сти  зуб о в  по сл е  о тб е л и ва н и я .

6. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

В о тд е л ьн ы х  сл уч а я х  у  па ц и е н то в  м о ж е т  н а б л ю д а ться  а л л е р ги ч е ска я  реа кци я . При 
по д о зр е н и и  на а л л е р ги ю  или при и зв е стн о й  а л л е р ги и  на ко м п онен ты  и зд ел и я  от 

его  п р им ен ени я  сл е д уе т  о тка за ться .

7. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

П ри ко нтакте  со сл и зи сто й  о б о л о чко й  рта  м о ж е т  во зни кнуть  кр а тко в р е м е н н о е  

л е гко е  ж ж ени е , ко тор ое  со в ре м ен ем  пр оход и т.

8. УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ

М е д и ц и н ско е  и зд е л и е  о тн о си тся  к группе  и зд ел и й  д л я  п р о ф е сси о н а л ьн о го  

и сп о л ьзо в а н и я  в с то м а то л о ги ч е ски х  кл ини ках .
П о тр е б и те л и  м е д и ц и н ско го  и зд ел и я  -  вр а чи -сто м а то л о ги . П еред  п р и м е н е н и е м  
и зд ел и я  пе р со н а л  д о л ж е н  о зн а ко м и ть ся  с и н стр укц и е й  по п р им ен ени ю .
У сл о ви я  п р им ен ени я ; те м п е р а тур а  о кр уж а ю щ е й  сред ы ; 2 3 -4 2  °С.

9. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ

Лак защитный фторсодержащий Fluor Protector S

Х а р а кте р и сти ка З н а че н и е

У р о в е н ь  ки сл о тн о сти  pH 5 ,7 5 ± 0 ,7 5

В язкость , П а*с 0 ,0 4 5 ± 0 ,0 0 4

К о л и че ств о  л а ка  после 
вы сы ха н и я  по о тн о ш е н и ю  к 
н а н е се н н о м у  ко л и че ству  л а ка  по 
весу, %

26 ,5± 1 ,5

К о н ц е н тр а ц и я  ф тор а  в л а ке , % 0 ,7 7 ± 0 ,0 7

Х и м и че ски й  со ста в  л а ка  F luo r P ro te c to r S
Ф ункци я

ко м п о н е н та

К о м п о н е н т С о д ер ж ал и  

е по весу, %

Р а ство ри тел ь Э танол 58,7

Вода 14,68

Л ак А кр и л а тн ы й  со п о л и м е р 10
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Ф то р и д  а м м о ни я 1,5

А р о м а ти за то р М ятны й  а р о м а т 0,1

П о д сл а сти те л ь С а хари н 0,02

В хо дящ и е  в состав  и зд ел и я  ве щ е ства  не в ы п о л н я ю т  ни ка ки х  ф ункц и й  
л е ка р с тв е н н ы х  ср е д ств  или ф а р м а ц е в ти ч е ски х  суб ста н ц и й .

Ф о р м ы  поставки :
Ф о р м а  поставки Ф о р м а

уп а ко в ки
М асса  Л ака  

F lu o r P ro te c to r 
S, г

М асса  
уп а ко в ки  с 

л а ко м , г

Р а зм еры  
уп а ко в ки , мм

Л а к защ и тны й  
ф то р со д е р ж а щ и й  
F luo r P ro te c to r S, 7 г

тю б и к 7±5% 14±5% 70*37  (±5% )

Л а к защ и тны й  
ф то р со д е р ж а щ и й  
F luo r P ro te c to r S, 4  г

тю б и к 4±5% 11 ±5% 70*37  (±5% )

Л а к защ и тны й  
ф то р со д е р ж а щ и й  
F lu o r P ro te c to r S, 
0 .26  г

ун и д о за 0 ,26± 5% 2,97± 5% 50*25  (±5% )

Аппликатор для нанесения одноразовый VivaBrush G

А п п л и ка то р  д ля  на несен и я  о д н о р а зо в ы й  V iva B ru sh  G пр е д н а зн а че н  д л я  на несен и я  
л а ка  F lu o rP ro te c to r S на по в е р хн о сть  зуба . А п п л и ка то р ы  пр е д н а зн а ч е н ы  д ля  
о д н о р а зо во го  и спол ьзован и я .
А п п л и ка то р ы  п о ста в л яю тся  в п л а сти ко в о м  ко н те й н е р е  по 50 ш тук.
Р а зм еры  а п пл и ка то р а : 80 *5  (±5% ) мм.
М асса  а п п л и ка то р а  -  0 ,33± 5%  г.
А п п л и ка то р  изготовл е н  из П о л и п р о п и л е н а  P ro -F a x  6523 , C A S  9 0 0 3 -07 -0 .

10. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ 
ПРИМЕНЕНИИ

-  П еред  пр и м е н е н и е м  и зд ел и я  с л е д уе т  о зн а ко м и ть ся  с  инструкц и ей  по 
п р им ен ени ю .

-  Не и спо л ьзуй те  м е д и ц и н ско е  и зд е л и е  посл е  и сте че ни я  у ка за н н о го  срока  
годности .

-  Х р а н и те  м е д и ц и н ско е  и зд е л и е  в не д о ступ н о м  д л я  д е те й  м есте .



4 11. ПРИМЕНЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ

М ате р и а л  д ля  сн и ж ен ия  ч ув ств и те л ь н о сти  зуб о в  и пр о ф и л а кти ки  кари еса  F luo r 
P ro te c to r S по д хо д и т  д л я  л е ч е н и я  п а ц и е н то в  всех  в о зр а стн ы х  групп.

Правила при применении изделия
Н е о б хо д и м о  уч и ты в а ть  сл е д ую щ и е  п р а в и л а  при пр и м е н е н и и  изделия :

-  И зд ел и е  не с л е д уе т  п р и м е н я ть  пе ред  п р о ве д е н и е м  пр оцед ур  прям ой 
р е ста в р а ц и и  зуб ов  и ф и кса ц и и  н е п р я м ы х  р е ста в р а ц и й  на тр а д и ц и о н н ы е  и 
ко м п о зи тн ы е  цем ен ты , та к  ка к это  м о ж е т  ухуд ш и ть  ка че ство  ад гезии .

-  П осл е  на несен и я  л а ка  F lu o r P ro te c to r S не ре ко м е н д уе тся  п р о во д и ть  снятие  
сл еп ков , та к  ка к это  м о ж е т  ухуд ш и ть  их ка че ство .

-  П осле  на несени я  л а ка  F lu o r P ro te c to r S в те че н и и  часа  нельзя  пр ин и м ать  пищ у 

и напитки .
-  Т ю б и к  с л а ко м  F luo r P ro te c to r S м о ж е т  б ы ть  и сп о л ьзо ва н  при пр овед ени и  

пр о ц е д ур  у  р а зл и ч н ы х  па ц и е н то в . Н1еобходимое ко л и че ство  л а ка  из тю б и ка  
вы кл а д ы в а е тся  на с те кл я н н ую  п л а сти н у  или в сте кл я н н ы й  ко нтей нер  без 
пр и м е н е н и я  и нструм ента . Не в ы кл а д ы в а й те  л а к  на а п п л и ка то р  од н о р а зо вы й .

-  Т ю б и к  с  л а ко м  F lu o r P ro te c to r S с л е д уе т  за кр ы в а ть  сразу  ж е  после 
и спо л ьзо ва н и я . П осле  вскр ы ти я  тю б и ка , со д е р ж а щ и й ся  в нем , л а к  м ож но  
п р и м е н ять  в те че н и е  3 м есяц ев . П осле  это го  и зд ел и е  д о л ж н о  бы ть 

ути л и зи р о в а н о .
-  У н и д о за  с л аком  F luo r P ro te c to r S и А п п л и ка то р  д ля  на несен и я  од нор азо вы й  

V iva B ru sh  G пр е д н а зн а че н ы  то л ь ко  д л я  о д н о р а зо в о го  и спол ьзован и я .

Рекомендации по периодичности применения лака Fluor Protector S
П е р и о д и чн о сть  п р им ен ени я  л а ка  за в и си т  о т  кате гори и  риска  заб о л еван и я

К ате го ри я  риска П е р и о д и чн о сть

Н1изкая П а ц и е н т  м о ж е т  не по л учи ть  д о п о л н и те л ь н у ю  п о л ьзу  от 
п р и м е н е н и я  л ака . П о ступ л е н и е  ф тор а  из воды  или при 
и сп о л ьзо в а н и и  ф то р со д е р ж а щ е й  зубн ой  пасты  м о ж е т  бы ть 

д о ста то ч н ы м .

С р ед н яя О дин  раз в 6 м есяцев .

В ы сокая О дин  раз в 3 -6  м есяцев .

Применение лака Fluor Protector S
1. О чи сти те  по верхн ости  зуб о в  с  по м о щ ью  щ етки . Д л я  очистки  зуб ов  у  детей  

ре ко м е н д уе тся  п р и м е н ять  па сту  P ro xy t R D A  7 F ine  (не  вхо д и т  в ко м пл ект  

поставки ).
2. В ы суш и те  зубы  ва тны м и  та м п о н а м и . М ож но  и сп о л ьзо ва ть  сл ю н о о тсо с  и 

во зд уш н ы й  пистол ет.
3. В ы л о ж и те  не о б хо д и м о е  ко л и че ств о  л а ка  из тю б и ка  на с те кл я н н ую  пл асти н у  или 

в сте кл я н н ы й  ко нтейнер . Из ун и д о зы  л а к  м о ж но  б р а ть  напря м ую  с пом ощ ью  
а п п л и ка то р а  V iva B ru sh  G, сня в  за щ и тн ую  п л е н ку  с  унид озы .



4. Н анести  л а к  то нки м  сл ое м  на вы б р а н н ы е  по верхн ости  зуб о в  с  по м ощ ью  
а п п л и ка то р а  V iva B ru sh  О.

5. О ста в и ть  л а к  сохн уть  в те че н и е  1 м инуты .
6. С р азу  ж е  посл е  пр о ц е д ур ы  р от  не по л оска ть , то л ь ко  спл ю нуть .

12. УПАКОВКА И МАРКИРОВКА

П ерви чная  уп а ко в ка  л а ка  F lu o r P ro te c to r S (тю б ик) с о д е р ж и т  сл е д ую щ ую  
и н ф орм ац ию ;

Н а зва ни е  изд елия  

М асса  изделия

Т о в а р н ы й  зн а к  п р о и зв о д и те л я  

Н а зва ни е  и а д р е с  п р о и зв о д и те л я  

С тран а  пр о и зво д ства  

Т е м п е р а тур а  хр ан ени я  

Н о м е р  партии  

С р о к годности

С и м вол  со о тв е тств и я  д и р е кти в е  93 /4 2 /Е Е С  
П ерви чная  уп а ко в ка  л а ка  F lu o r P ro te c to r S (ун и д о за ) со д е р ж и т  сл е д ую щ ую  
и н ф орм ац ию :

•  Н а зва ни е  изд елия

•  М асса  изделия

•  Т о в а р н ы й  зн а к  п р о и зв о д и те л я

•  Н ом ер  партии

•  С р о к годности

•  С и м вол  со о тв е тств и я  д и р е кти в е  93 /4 2 /Е Е С
В тори чна я  уп а ко в ка  на б о р о в  (картон ная  ко р о б ка ) со д е р ж и т  сл е д ую щ ую  
и н ф орм ац ию ;

Н а зва ни е  изд елия  

К атал ож ны й  ном ер  

Н ом ер  партии  

С р о к годности  

Т е м п е р а тур а  хр ан ени я  

Т о в а р н ы й  зн а к  п р о и зв о д и те л я  
Н а зва ни е  и а д р е с  п р о и зв о д и те л я  

С тран а  пр о и зво д ства

Н а зва ни е  и а д р е с  пр е д ста в и те л я  п р о и зв о д и те л я  на те р р и то р и и  РФ 

Н о м е р  и д а та  р е ги стр а ц и о н н о го  уд о сто в е р е н и я

И н ф о р м а ц и я  о том , что  и зд е л и е  п р е д н а зн а ч е н о  д л я  и спол ьзован и я  то л ь ко  в 
стом а то л оги и

С и м вол  со о тв е тств и я  д и р е кти в е  93 /4 2 /Е Е С

С и м вол  н е о б хо д и м о сти  о зн а ко м и ть ся  с  и н стр укц и е й  по пр им ен ени ю



С и м вол ы , и сп о л ьзуе м ы е  на упа ковке :

С и м вол З н а ч е н и е  си м в о л а

ют Н ом ер  партии

|ВЕР| К а та л о ж н ы й  ном ер

И н ф о р м а ц и я  О п р о и зв о д и те л е

С р о к  годности

X Т е м п е р а тур а  хр а н е ни я

т Н е о б хо д и м о  о зн а ко м и ть ся  с  и нструкц и ей  по 
п р и м е н е н и ю

С€ С и м во л  соо тв е тств и я  д и р е кти в е  9 3 /42 /Е Е С

13. ХРАНЕНИЕ, ТРАНСПОРТИРОВКА, СРОК ГОДНОСТИ

Х р а н и ть  и зд ел и е  с л е д уе т  за кр ы ты м  в о р и ги н а л ьн о й  уп а ко в ке  п р о и зв о д и те л я . 
Х р а н и ть  м е д и ц и н ско е  и зд е л и е  сл е д уе т  в не д оступн ом  д л я  д е те й  м есте . 
Т р а н сп о р ти р о в ка  о сущ е ств л я е тся  всем и  ви д ам и  кр ы ты х  тр а н сп о р тн ы х  ср е д ств  в 
со о тв е тств и и  с  д е й ств ую щ и м и  на д а н н о м  виде  тр а н сп о р та  пр ави л ам и . 
Т е м п е р а тур а  хр а н е н и я  и тр а н сп о р ти р о в ки  и зделия : о т  2 д о  28 °С.
С р о к годности  изд елия  -  3 года.

14. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ

Д а н н о е  изд ел ие  относи тся  к кл а ссу  риска  о тход ов  Б и д о л ж н о  б ы ть  у ти л и зи р о в а н о  
со гл а сн о  « С а н и та р н о -э п и д е м и о л о ги че ски м  тр е б о в а н и я м  к о б р а щ е н и ю  с 
м е д и ц и н ски м и  о тхо д а м и »  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 .

15. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

С е р в и сн о е  и те хн и ч е ско е  о б сл уж и в а н и е  не тр е б уе тся . М е д и ц и н ско е  и зд е л и е  
р е м о н ту  не по дл е ж и т.

16. г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

М е д и ц и н ско е  и зд е л и е  б ы л о  р а зр а б о та н о  д л я  пр и м е н е н и я  то л ь ко  в сто м а то л о ги и . 
П р и м е н е н и е  д о л ж н о  п р о во д и ться  в стро гом  со о тв е тств и и  с « И н стр укц и е й  по 
пр и м е н е н и ю » . П р о и зво д и те л ь  не н е сё т  о тв е тств е н н о сти  за  п о вреж д ени я , ко то р ы е



стал и  сл е д стви е м  н е со б л ю д е н и я  и нструкц и и  или пр е д п и са н н о й  сф еры  

пр им ен ени я .
На те р р и то р и и  Р о ссий ской  Ф е д е р а ц и и  пр ете нзии  по гарантии  и ка че ств у  пр о д укц и и  
н а пр а в л яю тся : О О О  « И в о кл а р  В и ва д ен т»  115432  г. М осква , пр -т  А н д р о п о в а , д .18 , 

стр .6 , тел : + 7 (499 ) 418 -0 3 -0 1 .



П ерево д  с а н гл и й ско го  язы ка  на русский язы к 

На ф ир м е нном  б л а нке  кос1аг V iva d e п t /  И воклар  В и ва д е н т

Н астоящ ая те хн и че ска я  д о кум е н та ц и я  отр а ж а е т  те кущ и е  знан ия  о 
соответствую щ е м  изделии .

В ы пущ ен: П. О йри
Ф ункция : Д и р е кто р  по ко рпор атив ном у  уп р а в л е н и ю  качеством  
Д ата : 07 .0 5 .2 0 1 9  /П о д п и сь /

П еревод  с не м е ц ко го  язы ка  на русский язы к

Л егал изация

Н астоящ им  л од тверж д ается  по дл и нность  подписи  пр е д ста вш е го  передо  мной 
Г-на О йри П атрика , д а та  рож дения : 09 .10 .1963 ,
Р абочий адрес:
Р1-9494 Ш ан, Б е н д ер ерш трассе  2 
П одтверж д ение : №  подписи  на хранении

Г. В адуц, 07 .0 5 .2 0 1 9
Княж еский  окруж ной  суд, О йри Н иколь

/П о д п и сь /
Ш там п: Н и кол ь  О йри 
С п ец и а л ист  отд е л а  л е гал и заци и  
7 мая 201 9  г.
П ечать: Княж еский  окруж ной  суд. К ви та нци я  об  о п л а те  сб ора  10.- ш в. ф ранков 
П ечать: Княж еский  окруж ной  суд



Ш там п ком пании :
|уос1аг \/|уас1еп1 А С  /  И в окл а р  В и ва ден т А Г  
К орп орати вны й  отдел  но р м а ти вн о -п р а во вы х  актов  
Б ен дер еш трассе  2, 949 4  Л ихтенш тейн  
Княж ество  Л и хте нш тей н

П ечать  на сгибе  страни ц ы : Княж еский  окруж ной  суд




