233102 Medical

Device

MD

&N) 2Tone™ Disclosing Solution

Intended Use: To enhance visualization of the presence of plaque on tooth surfaces.
Indications for Use: For general population of dental patients (Children, at least 5 years old with adult supervision).

Contraindications: Not intended to diagnose or treat any condition. For use as an educational aid only.
For professional use only.

Report any serious incident related to device use to Young Dental and the respective Member State competent authority.
Dispose according to dental facility and municipal guidelines.

2Tone is a trademark of Young Dental.

Directions:

Paint on teeth with cotton applicator or place 3-4 drops under tongue and wipe teeth with tongue.
Rinse mouth to remove excess solution.

Stains old plaque blue. Stains new plaque red.

Brush teeth and floss thoroughly to remove all stain.

Replace cap tightly after use.
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A Keep out of the reach of children. Do not swallow.

A Do not use beyond Expiration Date printed on label.

C€ RX

Contains: FD & C Blue #1,
D & CRed #28
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u Manufactured by:
Young Dental Manufacturing Co.

13705 Shoreline Court East UK Responsible Person

Earth City, MO 63045 USA
800-325-1881
www.younginnovations.com

Made in the USA @
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Young Microbrush Ireland, Ltd.
Clogherane, Dungarvan
Co. Waterford, X35 VE02, Ireland

®

Astek Innovations Ltd

95 Atlantic Street, Altrincham
WA14 5DH United Kingdom
Tel: +44 (0)161 942 3900
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MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Switzerland
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Consult instructions for use

Medical Device
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Manufacturer E Use by E 2:}::;7;: drepresentative for
Asscsament mark !}é Lo sale by o onthe orcr of adentist Communty e e Europeen
Non Sterile Caution C € CE marking Conformity

(@) Batch or Lot code Product reorder number Unique Device Identification
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233102 Dispositif

médical

MD

Solution révélatrice 2Tone™

Utilisation prévue: améliorer la visualisation de la plaque dentaire présente sur les dents.

Indications d'utilisation: pour I'ensemble des patients des cabinets dentaires en général (enfants 4gés d'au moins 5 ans sous la
surveillance d'un adulte).

Contre-indications: N'est pas destiné a diagnostiquer ou a soigner les problémes dentaires. Réservé a un usage de support
pédagogique uniquement.

Réservé a un usage professionnel.
Signaler tout incident grave lié & I'utilisation de ce dispositif 8 Young Dental et & l'autorité compétente de I'Etat membre.
Ce dispositif médical doit étre éliminé conformément aux directives municipales et des cabinets dentaires.

2Tone est une marque déposée de Young Dental.

Mode d'emploi:

1. Badigeonner les dents avec I'applicateur a embout en coton ou placer 3 a 4 gouttes sous la langue et répartir le colorant sur les
dents a l'aide de la langue.

Rincer la bouche pour retirer I'excés de solution.

La plaque dentaire la plus ancienne apparait en bleu. La plaque dentaire la plus récente apparait en rouge.

Bien se brosser les dents et rincer pour enlever tout le colorant.

Bien refermer le bouchon apres utilisation.
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A Tenir hors de portée des enfants. Ne pas avaler.

A Ne pas utiliser apres la date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

c€ RX UK
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Young Microbrush Ireland, Ltd.
Clogherane, Dungarvan
Co. Waterford, X35 VE02, Ireland

Contient: Bleu FD & C #1,
rouge D & C #28

u Fabriqué par:

Young Dental Manufacturing Co.
13705 Shoreline Court East

Earth City, MO 63045 USA
800-325-1881
www.younginnovations.com

Personne responsable au Royaume-Uni
Astek Innovations Ltd

95 Atlantic Street, Altrincham

WA14 5DH United Kingdom

Tel: +44 (0)161 942 3900

cH | Ree|
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Switzerland

®

Fabriqué aux Etats-Unis @

Symbole

Description Symbole Définition Symbole Définition

Lire les instructions d'utilisation Dispositif médical Importateur

&

Pays d'origine

M Fabricant E Date limite d'utilisation E Représentant autorisé en Suisse

U K M \évaluati | Attention : la loi fédérale américaine Rebré L, |
arquaqe’d évaluation de a x réserve la vente de cet appareil aux Cepresentanf autonsg dans la

C n conformité au Royaume-Uni ONLY dentistes ou sur I'ordre d'un dentiste ommunauté européenne

Non stérile Avertissement C € Marquage CE Conformité

Numéro de lot Numéro de référence du produit Identifiant unique de dispositif
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233102 MD Dispositivo
medico

@ Soluzionerivelatrice 2Tone™

Uso previsto: per accentuare la visualizzazione della presenza di placca sulle superfici dei denti.
Istruzioni per I'uso: per pazienti odontoiatrici generici (per i bambini di eta inferiore a 5 anni & necessaria la supervisione di un adulto).

Controindicazioni: Non destinate alla diagnosi o al trattamento di alcuna patologia. Da usare solo a scopo educativo.
Solo per uso professionale. .

Segnalare eventuali incidenti di particolare gravita correlati al dispositivo a Young Dental e all'autorita competente del proprio Stato di
residenza.

Smaltire nel rispetto delle linee guida dello studio dentistico e comunali.

2Tone & un marchio commerciale di Young Dental.

Indicazioni:

Stendere sui denti con l'apposito applicatore di cotone oppure mettere 3-4 gocce sotto la lingua e passarla sui denti.
Sciacquare la bocca per rimuovere la soluzione in eccesso.

La placca vecchia si macchia in blu. La placca nuova si macchia in rosso.

Lavare i denti e usate il filo interdentale accuratamente per rimuovere tutte le macchie.

Richiudere bene il tappo dopo l'uso.
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A Tenere lontano dalla portata dei bambini. Non ingerire.

A Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta.

Comenwer pecones ("€ RX 25

Prodotto da:

Young Dental Manufacturing Co. ) ) )

13705 Shoreline Court East E Zi;ii?ir:zizzz;ibﬁiz per il Regno Unito E

Sggzglst);'s,\g? 63045 USA Young Microbrush Ireland, Ltd. 95 Atlantic Street, Altrincham MDSS CH GmbH
-325-188 . Clogherane, Dungarvan @ WA14 5DH United Kingdom Laurenzenvorstadt 61

www.younginnovations.com Co. Waterford, X35 VEO2, Ireland Tel: +44 (0)161 942 3900 5000 Aarau, Switzerland

Prodotto negli Stati Uniti @

Simbolo Definizione Simbolo Definizione Simbolo Definizione

Consultare le istruzioni per I'uso Dispositivo medico @ Importatore
Produttore E Data di scadenza E Rappresentante autorizzato per la Svizzera
Attenzione: la legge federale limita la
Marchio di valutazione della R i . : o Rappresentante autorizzato per la
x vendita di questo dispositivo da parte o
Conformita del Regno Unito 9 P P m Comunita Europea

ONLY su prescrizione di un dentista

Non sterile Attenzione Marcatura CE Conformita
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@) Codice del lotto Codice di riferimento del prodotto
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Paese di origine
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233102

ES Solucién reveladora 2Tone™

Uso previsto: Mejorar la visualizacion de la presencia de placa en la superficie de los dientes.

Dispositivo
medico

MD

Indicaciones de Uso: para la poblacion general de pacientes dentales (nifios de por lo menos 5 afos de edad, con supervision de un
adulto).

Contraindicaciones: No destinadas al diagnéstico o el tratamiento de ningun padecimiento. Para uso como auxiliar educativo
exclusivamente.

Sélo para uso profesional.

Informe cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo a Young Dental y a la autoridad competente del respectivo Estado
Miembro.

Desechar de acuerdo con los lineamientos municipales y del centro dental.

2Tone es marca registrada de Young Dental.

Instrucciones:
Aplique en los dientes con un aplicador de algodén o ponga 3-4 gotas bajo la lengua y pase la lengua sobre los dientes.
Enjudguese la boca para eliminar el exceso de solucién.
Tife la placa vieja de color azul. Tifie la placa nueva de color rojo.
Cepillese los dientes y use hilo dental minuciosamente para eliminar todas las manchas.
Coloque la tapa y apriétela fuerte después de cada uso.
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A Mantener el producto fuera del alcance de los nifios. No ingerir.

A No usar después de la Fecha de Caducidad impresa en la etiqueta.

Contiene: Azul FD & C #1, Rojo
D&C#28

Fabricado por:

Young Dental Manufacturing Co.
13705 Shoreline Court East

Earth City, MO 63045 USA
800-325-1881
www.younginnovations.com

Fabricado en EE. UU. @
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Consulte las Instrucciones
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Young Microbrush Ireland, Ltd.
Clogherane, Dungarvan
Co. Waterford, X35 VE02, Irelan

Simbolo

. B

Definicion
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Persona responsable en el Reino Unido
Astek Innovations Ltd

95 Atlantic Street, Altrincham

WA14 5DH United Kingdom

Tel: +44 (0)161 942 3900
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MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Switzerland

Definicion

de Uso Dispositivo médico Importador

Fabricante E Usar antes de E Representante autorizado para Suiza
Precaucion: la ley federal restringe la

Marca de Evaluacion de R x : P Representante autorizado en la
venta de este dispositivo solo a

Cumplimiento del Reino Unido P m Comunidad Europea

dentistas o por orden de estos
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Precaucién
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Marcado CE Conformidad
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233102 Medizinisches
MD Gerat

2Tone™ Anférbelésung

Verwendungszweck : Mejorar la visualizacion de la presencia de placa en la superficie de los dientes.

Anwendungsgebiete: Fir die allgemeine Zahnpatientengruppe (Kinder ab 5 Jahren, nur unter Aufsicht von Erwachsenen).
Gegenanzeigen: Nicht zur Diagnose oder Behandlung einer Krankheit bestimmt. Nur zur Verwendung als pddagogisches Hilfsmittel.
Nur fir den professionellen Gebrauch.

Melden Sie alle schwerwiegenden Zwischenfélle im Zusammenhang mit der Verwendung des Gerats an Young Dental und die
zustdandige Behorde des jeweiligen Landes.

Entsorgen Sie gemal3 den Richtlinien der Zahnarztpraxis und der kommunalen Vorschriften.

2Tone ist eine eingetragene Marke von Young Dental.

Gebrauchsanweisung:

Mit einem Wattestdbchen auf die Zdhne auftragen oder 3-4 Tropfen unter die Zunge geben und die Zdhne mit der Zunge bestreichen.
Den Mund aussptlen, um tiberschissige Losung zu entfernen.

Farbt alte Plaque blau. Farbt neue Plaque rot.

Zéhne grundlich putzen und sorgfaltig Zahnseide verwenden, um alle Verfarbungen zu entfernen.

Deckel nach Gebrauch fest verschlieBen
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A AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Nicht schlucken.

A Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht verwenden.

Enthalt: FD&C Blue Nr. 1, D&C Rx ‘ UK
Red Nr. 28 c € ONLY ﬁ CA
u Hergestellt von:

Young Dental Manufacturing Co.

. Verantwortliche Person fir Gro8britannien
13705 Shoreline Court East E ) E
Earth City, MO 63045 USA Astek Innovations Ltd

800-325-1881 Young Microbrush Ireland, Ltd. 95 Atlantic Street, Altrincham MDSS CH GmbH
-325-188 . Clogherane, Dungarvan @ WA14 5DH United Kingdom Laurenzenvorstadt 61
www.younginnovations.com Co. Waterford, X35 VEO2, Ireland Tel: +44 (0)161 942 3900 5000 Aarau, Switzerland

Hergestellt in den USA @

Definition Definition Definition

Gebrauchsanweisung beachten Medizinisches Gerat

Importeur
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Hersteller E Verwendbar bis E Autorisierter Vertreter fiir die Schweiz
R Hinweis: Das Bundesgesetz schrankt
UK-Konformitatskennzeichen x den Verkauf dieses Gerats durch oder Autorisierter Vertreter in der EG

ONLY auf Bestellung eines Zahnarztes ein

Nicht steril Hinweis CE-Kennzeichnung Konformitéat
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Eindeutige Gerat-ID

Herkunftsland
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