the instructions for use.
COE-COMFORT™
EDENTULOUS TISSUE CONDITIONER

For use only by a dentist or physician in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

Lining of ill-fitting dentures as a tissue conditioner to facilitate recovery of damaged soft tissue.
Functional impression material for full dentures, relining the edentulous area of distal
extension partials and construction of obtuarators. Lining of surgical and periodontal splints.
Diagnostic aid to locate pressure areas on dentures. Liner to stabilize base tray during
recording of jaw relations.

CONTRAINDICATIONS

Do not use on patients with known sensitivity to methacrylate. In case of allergy, consult a

physician.

DIRECTIONS FOR USE

Product Handling:

Use caution when opening. COE-COMFORT Liquid is flammable; keep away from heat,

sparks and flames. Use with adequate ventilation. Do not ingest or breathe vapor. Personal

Protective Equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety eyewear should always

be worn.

Check bottle with liquid before using. Make sure that upon removal of cap, the bottle opening

has no obstructions. Some bottles may contain an insert (as a seal). The insert must be in the

cap and not obstructing opening.

In case of contact, flush eyes with water for at least 15 minutes. Get prompt medical attention.

If overcome by vapor, move to fresh air. If breathing is difficult, administer oxygen and seek

medical attention. If swallowed, dilute by giving water to drink and seek medical attention. In

case of contact with skin, wash thoroughly with soap and water. For more information, read

the Safety Data Sheet (SDS).

Tissue Conditioning:

I. Pre-treatment considerations:
The restoration of sound condition to damaged soft tissue takes time, requiring several
applications of COE-COMFORT. It is recommended that before starting treatment and at
each subsequent visit an impression is taken and a study model poured. Comparison of
such casts will demonstrate how well treatment is progressing. If the existing dentures do
not provide good tissue coverage and are not in proper centric and vertical relationship,
they should be rebased and corrected before beginning treatment. If tissues beneath both
upper and lower dentures need treatment consider separate treatments. If not practical,
then prepare the upper first and seat it. Then prepare the lower and seat it. Use separate
mixes of COE-COMFORT.

. Preparation of the denture:
Using a handpiece, remove undercuts to relieve the denture to prevent impingement.
Wash and dry the denture thoroughly. Coat buccal and labial flanges with
COE LUBRICANT to prevent adhesion of COE-COMFORT.

. Mixing:
Dispense 5mL of COE-COMFORT Liquid into a disposable mixing cup. Fill the red
measure level with COE-COMFORT Powder (6g) and add slowly to the liquid. Mix
thoroughly for 30 seconds. Set aside the mixture for approximately 1 minute until it flows
sluggishly from the spatula.
Note:
Using less liquid gives a thicker, faster setting mix and vice versa.

. Lining the denture:
Spread the mixture evenly on the surface to be coated, including the peripheral borders.
During this time, ask the patient to rinse the mouth thoroughly with cold water. The
reduced temperature of the mouth provides a more favorable working time. Insert the
denture if taking an impression. Instruct the patient to close VERY GENTLY into occlusion.
After the denture has been secured, encourage the patient to talk for a few minutes thus
stimulating the tissues. After four or five minutes, remove the denture and rinse thoroughly
in cold water. Trim away excess material. Inspect the contact area of the denture for areas
of contact impingement where the pink denture resin shows through the white
COE-COMFORT. In such cases, relieve the area with a handpiece and wash and dry the
denture fully. Make up a small quantity of COE-COMFORT mixture and apply to the freshly
relieved area. Instruct the patient to rinse with cold water, reinsert the denture and tell the
patient to close VERY GENTLY into occlusion.

. Further treatment:
Full restoration of tissue to a sound condition takes time and several repeat applications of
COE-COMFORT may be necessary. Ask the patient to return 2-4 days after the initial
treatment, and each subsequent treatment. At each visit, remove all the COE-COMFORT
from the denture using a handpiece and place a new COE-COMFORT lining as described
above. Two or three treatments may be sufficient, but continue as often as necessary
until you judge that further treatment will bring no further improvement. At this stage, reline
the denture using a hard chairside reline material.

OTHER INDICATIONS

In other indications, the same basic procedure as used for tissue conditioning are employed,
being simply adapted to the particular application.

STORAGE

Recommended for optimal performance; store in a dry location at room temperature (70° to
77°F; 21° to 25°C).

PACKAGES

COE-COMFORT Professional Package

COE-COMFORT Powder, 170g

COE-COMFORT Liquid, 6fl oz (177mL)

CLEANING AND DISINFECTING RECOMMENDATION
MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: To avoid cross-contamination between patients the
bottles and measuring devices require mid-level disinfection. Immediately after use inspect
the bottles, measuring devices and label for deterioration. Discard if damaged.
DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean bottles and measuring devices to prevent drying
and accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional/national guidelines.
Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous according to
GHS. Always familiarize yourself with the Safety Data Sheets available at:
http://www.gceurope.com
or for the Americas:
http://Awww.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.
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Undesired effects - Reporting

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events experienced
by use of this product, including those not listed in this instruction for use, please report
them directly through the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of your
country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last Revised: 09/2019
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Vor Gebrauch die Anleitung
sorgféltig durchlesen.
COE-COMFORT™

UNTERFUTTERUNGSMATERIAL FUR PROTHESEN

Nur von zahnarztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche zu
verwenden.

EMPFOHLENE ANWENDUNGSBEREICHE

Als Gewebeconditioner zur besseren Regenerierung von beschadigten
Weichgewebebereichen bei der Unterflitterung von nicht mehr korrekt sitzenden
Prothesen. Als Abdruckmaterial fiir Funktionsabdrticke bei Totalprothesen und zur
Unterfiitterung des Prothesenkunststoffes bei Teilprothesen (distaler Bereich) sowie zur
Herstellung von Obturatoren. Als Unterfiitterungsmaterial von parodontalen Schienen
und Schienen nach chirurgischen Eingriffen. Als Diagnosehilfe zur Ermittiung von
Druckstellen an der Prothese. Als Unterflitterungsmaterial zur Stabilisierung des
Abdruckloffels wéhrend der Bissregistrierung.

KONTRAINDIKATIONEN .
Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylat anwenden.
Bei allergischen Reaktionen den Arzt befragen.

ANWENDUNG

Handhabung des Produkts:

Vorsicht beim Offnen. COE-COMFORT Flissigkeit ist entflammbar: bitte von Hitze,
Funken und offenem Feuer fernhalten. Bei adaquater Belliftung verwenden. Dampfe
nicht einatmen oder einnehmen. Es sollte stets die personliche Schutzausristung (PSA)
wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

Vor der Anwendung die Flasche mit der Flissigkeit priifen. Sicherstellen, dass die
Flaschenéffnung beim Entfernen der Kappe nicht blockiert ist. Manche Flaschen
kénnen einen Einsatz enthalten (als Versiegelung). Der Einsatz muss sich in der Kappe
befinden und darf die Offnung nicht blockieren.

Bei Kontakt mit den Augen mindestens 15 Minuten mit Wasser aussplen und einen
Arzt aufsuchen. Wenn zu viele Dampfe austreten, an die frische Luft gehen. Bei
Atembeschwerden muss Sauerstoff verabreicht und ein Arzt aufgesucht werden. Bei
Verschlucken zum Verdiinnen Wasser zu trinken geben und einen Arzt aufsuchen.

Bei Kontakt mit der Haut, grindlich mit Wasser und Seife abspiilen. Weitere
Informationen entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt.

Schleimhaut-Behandlung:
1. Uber vor der
Die Regenerierung von beschadigtem Weichgewebe ist zeitaufwendig und erfordert
die wiederholte Anwendung von COE-COMFORT. Es empfiehlt sich, vor
Behandlungsbeginn und bei jedem Folgebesuch einen Abdruck zu nehmen und ein
Arbeitsmodell zu erstellen, so daB anhand des Vergleichs der verschiedenen
Modelle der Behandlungserfolg aufgezeigt werden kann. Prothesen ohne gute
Gewebeabdeckung und mit mit mangelndem zentrischen und vertikalen Verhaltnis
sollten vor Behandlungsbeginn neu unterfittert und korrigiert werden.
Schleimhautbehandlungen im Ober- und Unterkiefer sollten separat erfolgen. Ist
dies nicht méglich, zunéchst die Schleimhautbehandlung im Oberkiefer und dann im
Unterkiefer durchfiihren. Separate COE-COMFORT-Mischungen verwenden.
. Vorbereitung der Prothese:
Mit einem Handstiick untersichgehende Stellen an der Prothese entfernen, um
Druckstellen zu vermeiden. Die Prothese sorgféltig reinigen und trocknen. Die
bukkalen und labialen Flachen mit COE LUBRICANT bestreichen, um die Haftung
von COE-COMFORT zu vermeiden.
. Mischen:
5mL COE-COMFORT Flissigkeit in ein Einweg-MischgefaB gieBen. Den roten
MeBloffel mit COE-COMFORT-Pulver fiillen (6 g) und die Pulvermenge nach und
nach in die Fliissigkeit geben. 30 Sekunden griindlich mischen. Die Zubereitung
ungeféhr 1 Minute stehenlassen, bis sie sich zahflissig vom Spatel 16st.
Hinweis:
Die Zugabe von weniger Flissigkeit ergibt eine zahere, schneller abbindende
Mischung, eine gréBere Flissigkeitsmenge fihrt zu einer langeren Abbindezeit.
IV. Unterfiitterung der Prothese:
Die Mischung gleichmaBig auf die zu unterfiitternde Flache und die Rénder
auftragen. Wahrenddessen den Patienten griindlich mit kaltem Wasser spilen
lassen. Eine geringere Temperatur im Mund verringert die Abbindezeit. Die Prothese
wie bei der Abdrucknahme in den Mund einsetzen. Den Patienten SEHR
VORSICHTIG in okklusaler Position zubeiBen lassen. Nach der Positionierung der
Prothese den Patienten auffordern, einige Minuten zu reden, um die Schleimhaute
zu stimulieren. Nach vier oder flinf Minuten die Prothese herausnehmen und
griindlich unter kaltem Wasser abspiilen. Uberschiissiges Material entfernen. Die
Kontaktflache der Prothese auf Druckstellen untersuchen (Rosafarbener
Prothesenkunststoff scheint durch das weiBe COE-COMFORT- Material hindurch).
Diese Bereiche der Prothese mit einem Handsttick ausfrasen; anschlieBend die
Prothese vollstandig reinigen und trocknen. Danach eine kleine Menge
COE-COMFORT - Mischung auf den ausgefrasten Bereich auftragen. Den Patienten
mit kaltem Wasser spiilen lassen, die Prothese wieder einsetzen und den Patienten
SEHR VORSICHTIG in okklusaler Position zubeiBen lassen.
V. Weitere Behandlung:
Die vollstandige Regenerierung der Schleimhaut ist zeitaufwendig und erfordert
meistens die mehrmalige Anwendung von COE-COMFORT. Den Patienten 2-4
Tage nach Erstbehandlung und jeder weiteren Behandlung wieder einbestellen. Bei
jeder Behandlung COE-COMFORT mit einem Handsttick vollstandig von der
Prothese entfernen und eine neue Unterfiitterung mit COE-COMFORT wie oben
beschrieben vornehmen. Zwei oder drei Behandlungen sind méglicherweise
ausreichend, die Behandlung ist jedoch so oft zu wiederholen, bis keine weitere
Verbesserung mehr moglich ist. In diesem Moment kann die Prothese mit einem
harten Unterflitterungsmaterial direkt im Mund unterflittert werden.

WEITERE ANWENDUNGSBEREICHE
Fur weitere Anwendungen je nach Bedarfsfall grundsétzlich in der gleichen Weise
vorgehen wie bei der Schleimhaut-Behandlung.

LAGERUNG
Um eine optimale Leistung zu erzielen, bei Zimmertemperaturen von 21 bis 25°C (70
bis 77° Fahrenheit) trocken lagern.

HANDELSFORMEN

COE-COMFORT Praxispackung
COE-COMFORT Pulver, 170g
COE-COMFORT Fliissigkeit, 177mL (6fl 0z)

EMPFEHLUNG ZUR REINIGUNG UND DESINFEKTION
MEHRZWECK-DOSIERSYSTEME: Um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu
vermeiden, miissen Flaschen und Messgeréate bei mittlerer Desinfektionsleistung
desinfiziert werden. Flaschen, Messgerate und Etiketten sofort nach dem Gebrauch auf
Beschadigung priifen. Bei Beschédigung entsorgen.
NICHT IN FLUSSIGKEITEN TAUCHEN. Flaschen und Messgeréte sorgféltig reinigen,
um das Antrocknen und Ansammeln von Fremdstoffen zu verhindern. Geman
regionalen/nationalen Richtlinien mit einem medizinischen Produkt zur
Infektionskontrolle mittlerer Desinfektionsleistung desinfizieren.
Einige in der vorliegenden Anwender-Information angegebenen Produkte sind
moglicherweise gemaB GHS als geféhrlich eingestuft. Machen Sie sich stets vertraut
mit den erhéltlichen Sicherheitsdatenblattern unter:

http://www.gceurope.com
oder fiir Amerika unter:

http:/Awww.gcamerica.com
Sie erhalten diese auBerdem bei Ihnrem Anbieter.

Unerwiinschte Wirkungsberichte

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen Vorkommnisse
bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes erlebt werden,
einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden
Sie diese bitte direkt iiber das entsprechende Meldebehérde, indem Sie die richtige
Autoritat Ihres Landes zugénglich tber den folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle:

vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu verbessern.

Letzte Bearbeitung: 09/2019

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

COE-COMFORT™
CONDITIONNEUR DE TISSUS POUR EDENTE

Ce produit est exclusivement réservé aux professionnels de I'art dentaire selon les
recommandations d'utilisation.

INDICATIONS

Rebasage des prothéses mal adaptées comme conditionneur de tissus pour faciliter la
remise en état physiologique des tissus mous endommagés. Matériau d’empreinte
fonctionnel pour prothéses totales. Matériau d’empreinte fonctionnel pour rebaser la
zone édentée des extensions partielles distales. Matériau d’empreinte pour la
construction d’'obturateurs. Rebasage des attelles parodontales et chirurgicales. Facilite
le diagnostic pour localiser les zones de compression de la prothese. Liner pour
stabiliser 'enregistrement en relation centrée entre les maxillaires.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez des patients présentant une sensibilité connue au Methacrylate. En
cas de d'allergie, consulter un pharmacien.

MODE D’EMPLOI
Manipulation du produit:
Utilisez avec précaution lors de I'ouverture. Le liquide COE-COMFORT est
inflammable: tenez-le & I'écart de la chaleur, des étincelles et des flammes. Utilisez avec
une ventilation adéquate. Ne pas ingérer ou inhaler les vapeurs. Un équipement de
protection individuelle (EPI) avec gants, masques et lunettes de sécurité doit toujours
étre porté.
Vérifiez le flacon avant de l'utiliser. Assurez-vous lors du retrait du capuchon de la
bonne ouverture du flacon. Certains flacons peuvent contenir un insert (comme un joint).
L'insert doit étre dans le capuchon et ne pas obstruer I'ouverture.
En cas de contact avec les yeux, rincez-les avec de I'eau pendant au moins 15 minutes
et demandez rapidement un avis médical. Si les vapeurs sont génantes, sortez prendre
I'air. Si la respiration est difficile, administrez de I'oxygéne et consultez un médecin. En
cas d'ingestion, diluer en buvant de I'eau et consultez un médecin. En cas de contact
avec la peau, lavez abondamment a I'eau et au savon. Pour plus d'informations lire la
fiche de données de sécurité (SDS).
Conditionnement du tissu:
idérati concernant le pré-tr
Le retour des tissus mous a un état sain nécessite du temps et plusieurs applications
de COE-COMFORT. Il est recommandé avant de commencer le traitement, puis a
chaque autre visite, de prendre une empreinte et de couler un modéle d’étude. La
comparaison de tous ces modéles montrera de fagon évidente I'évolution progressive
du traitement. Si les protheses existantes ne recouvrent pas les tissus sains ou ne
sont pas en relation centrée et verticale, il faudra rebaser et corriger avant de
commencer le traitement. Si les tissus sous les prothéses supérieures et inférieures
nécessitent un traitement, envisager des traitements séparés. Si ce n'est pas
possible, commencer par le haut et positionner la prothése. Puis, préparer le bas et
placer la prothése. Utiliser des mélanges séparés de COE-COMFORT.
. Préparation de la prothése:
En utilisant une piéce a main, retirer les contre-dépouilles pour alléger la prothése et
éviter les heurts. Nettoyer et sécher soigneusement la prothése. Enduire les rebords
de I'extrados (en vestibulaire et lingual) avec COE LUBRICANT pour éviter
I'adhésion de COE-COMFORT.
. Mélange:
Mettre 5 mL de Liquide COE-COMFORT dans un récipient de mélange. Remplir de
poudre [6 g (9 mL)] COE-COMFORT jusqu’a la mesure rouge et ajouter doucement
le liquide. Mélanger soigneusement pendant 30 sec. Laisser reposer le mélange
environ 1 min. jusqu’a ce qu'il coule lentement de la spatule.
Note:
En utilisant moins de liquide, on obtient une consistance plus épaisse et un temps de
prise plus rapide et inversement.
. Rebasage de la prothése:
Etaler réguliérement le mélange sur la surface a enduire sans oublier les bords
périphériques. Pendant ce temps, demander au patient de se rincer soigneusement
la bouche avec de I'eau froide. La réduction de la température de la bouche
augmentera le temps de travail. Insérer la prothése comme pour une prise
d’empreinte. Demander au patient de fermer TRES DOUCEMENT la bouche en
relation centrée. Aprés la mise en place de la prothése encourager le patient a parler
pour stimuler les tissus. Au bout de 4-5 min., enlever la prothése et rincer
soigneusement & I'eau froide. Retirer les excés de matériau. Vérifier les zones de
contact de la prothése. Vérifier si la résine rose de la prothése apparait sous le blanc
de COE-COMFORT. Si tel est le cas, ébarber la zone avec un instrument & main et
laver puis sécher complétement la prothése. Reprendre une petite quantité de
COE-COMFORT et I'appliquer sur la zone fraichement ébarbée. Demander au
patient de se rincer a I'eau froide, réinsérer la prothese et demander au patient de
fermer TRES DOUCEMENT la bouche en relation centrée.
Traitements supplémentaires:
Le retour des tissus a un état sain prend du temps et peut nécessiter plusieurs
applications de COE-COMFORT. Demander au patient de revenir au bout de 2-4
jours aprés le traitement initial et, aprés chaque traitement supplémentaire éventuel.
A chaque visite retirer tout le COE-COMFORT de la prothése avec un instrument a
main et recommencer le traitement COE-COMFORT comme indiqué précédemment.
Deux ou trois traitements devraient étre suffisants, mais continuer aussi longtemps
que nécessaire. Lorsque le traitement n’apporte plus d’amélioration, rebaser la
prothése en utilisant un rebasage dur au fauteuil.

AUTRES INDICATIONS
La méme procédure de base est appliquée pour conditionner les tissus.

CONSERVATION

Pour des performances optimales, conserver ce produit dans un endroit sec et a
température ambiante (De 70° a 77°F; de 21° a 25°C).

CONDITIONNEMENT

COE-COMFORT Coffret

COE-COMFORT Poudre, 170g

COE-COMFORT Liquide, 177mL (6fl 0z)

RECOMMANDATION SUR LE NETTOYAGE ET LA DESINFECTION

SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE: Pour éviter la contamination croisée
entre les patients, les flacons et les appareils de mesure nécessitent un niveau de
désinfection intermédiaire. Inmédiatement aprés utilisation, inspecter les flacons, les
appareils de mesure pour vous assurer qu'ils ne se sont pas détériorés. Jeter si
endommagés.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement les flacons et les appareils de mesure
pour prévenir le dessechement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un
produit de contrdle des infections homologué de niveau intermédiaire conformément
aux directives régionales / nationales.
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Certains produits mentionnés dans ce mode d’emploi peuvent étre considérés comme
dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de sécurité disponible sur:
http://www.gceurope.com
ou pour I’"Amérique:
http://www.gcamerica.com
Vous pouvez également les obtenir auprés de votre distributeur.

Déclaration d’effets indésirables

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de ce
type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans cette
notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance approprié, en
sélectionnant 'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne:

vigilance @gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 09/2019

zazione leggere
attentamente le istruzioni.

COE-COMFORT™
CONDIZIONATORE TISSUTALEPER EDENTULI

Destinato all’ uso dentale professionale per le indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

Ribasature di protesi difettose e come condizionatore tissutale per facilitare la guarigione di
tessuti molli danneggiati. Materiale da impronta funzionale per protesi totali. Materiale da
impronta funzionale per la ribasatura di aree edentule nell'estensione distale di parziali.
Materiale da impronta per la fabbricazione di otturatori. Ribasatura di splintaggi chirurgici e
paradontali. Sussidio diagnostico nella individuazione di aree di pressione delle protesi.
Riabasatura di cucchiai individuali per la registrazione delle relazioni mandibolari.

CONTROINDICAZIONI
Non usare in pazienti di cui & nota la sensibilita al metacrilato. In caso di allergia rivolgersi ad
un Medico.

ISTRUZIONI PER L'USO

Manipolazione del prodotto:

Fare attenzione all’apertura. COE-COMFORT liquido & infiammabile: tenere lontano da
fonti di calore, scintille e fiamme. Usare in ambiente adeguatamente aerato. Evitare di
ingerire o respirare i vapori. Si dovrebbero sempre indossare dispositivi di protezione
individuale quali guanti, mascherine e occhiali protettivi.

Controllare il flacone di liquido prima dell’'uso. Accertarsi che, dopo aver tolto il tappo,
I'apertura del flacone non presenti ostruzioni. Alcuni flaconi possono contenere un inserto
(con funzione di sigillo). L'inserto deve rimanere nel tappo e non ostruire I'apertura.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con acqua per almeno 15 minuti. Consultare
immediatamente un medico. Se una persona viene investita dal vapore, portarla all'aria
aperta. In presenza di difficolta respiratorie, somministrare ossigeno e consultare un medico.
Se il prodotto viene ingerito, diluirlo bevendo acqua e consultare un medico. In caso di
contatto con la cute, sciacquare accuratamente con acqua e sapone. Per ulteriori
informazioni, leggere la scheda di sicurezza.

Condizionamento tissutale:

p
Il ripristino di condizioni sane per tessuti soffici danneggiati richiede tempo e numerose
applicazioni di COE-COMFORT. Raccomandiamo, prima di iniziare il trattamento e ad
ogni visita successiva, di prendere una impronta e colare un modello. Il confronto dei
modelli dimostrera il buon andamento progressivo del trattamento. Se le protesi esistenti
non provvedessero una buona copertura dei tessuti e non fossero in una corretta
relazione centrica e verticale, dovrebbero venir ribasate e corrette prima di iniziare il
trattamento. Nel caso invece fosse necessario un trattamento sia dei tessuti vicini alla
protesi superiore che a quella inferiore si eseguano trattamenti separati. Se difficile da
attuare pratica, allora si prepari prima quella superiore e la si applichi, poi quella inferiore.
Si faccia uso di due miscelazioni separate di COE-COMFORT.

. Preparazione della protesi:

Usando un manipolo rimuovere i sottosquadri per evitare appigli sulla protesi. Lavare ed
asciugare accuratamente. Ricoprire le flange labiali e buccali con COE LUBRICANT per
evitare che COE-COMFORT aderisca.

. Miscelazione:

Versare 5 mL di liquido COE-COMFORT in una coppetta monouso. Riempire il misurino
rosso con polvere COE-COMFORT (6 g) e aggiungerla lentamente al liquido. Miscelare
accuratamente per 30 secondi. Attendere per circa un minuto che il materiale abbia uno
scorrimento filamentoso dalla spatola.

Note:

Usando meno liquido si ottiene una miscela piu densa ad indurimento piu rapido e vice
versa.

. Ribasatura della protesi:

Spargere il prodotto in modo uniforme sulla superficie da ricoprire compresi i bordi
periferici. Durante questa operazione chiedere al Paziente di sciacquare accuratamente
con acqua fredda. La diminuita temperatura in bocca assicura un tempo di lavoro pit
favorevole. Inserire la protesi come per I'esecuzione di una impronta. Chiedere al
Paziente di chiudere MOLTO DELICATAMENTE in occlusione. Dopo che la protesi &
stata ben posizionata, far parlare il Paziente per pochi minuti, in modo da stimolare i
tessuti. Dopo 4 0 5 minuti, rimuovere la protesi e sciacquare bene in acqua fredda.
Rimuovere il materiale in eccesso. Controllare I'area di contatto della protesi sui punti di
impatto dove il rosa della dentiera mostra il bianco di materiale COE-COMFORT. In
questi casi assottigliare I'area con il manipolo e quindi lavare ed asciugare la dentiera.
Miscelare una piccola quantita di COE-COMFORT ed applicare sull'area appena
assottigliata. Chiedere al Paziente di sciacquare accuratamente con acqua fredda,
inserire nuovamente la dentiera e chiedere al Paziente di chiudere MOLTO
DELICATAMENTE in occlusione.

V. Trattamento ulteriore:

I ripristino totale di condizioni sane per i tessuti soffici danneggiati richiede tempo e
possono essere necessarie numerose applicazioni ripetitive di COE-COMFORT. Dopo il
primo appuntamento verranno fissati gli appuntamenti successivi a 2-4 giorni dopo ogni
trattamento. Ad ogni seduta COE-COMFORT verra rimosso dalla dentiera usando un
manipolo e si procedera ad una nuova applicazione di COE-COMFORT come descritto
precedentemente. Due o tre trattamenti possono essere sufficienti, ma si potranno
continuare le applicazioni fino a che non si riterra che ulteriori trattamenti non
porterebbero nessun miglioramento. A quel punto si procedera con una ribasatura finale
eseguita con un ribasante duro.

ALTRE INDICAZIONI
Per altre indicazioni verra impiegata la stessa procedura usata per il condizionamento dei
tessuti, adattando semplicemente la tecnica alla particolare applicazione.

IMMAGAZZINAGGIO

Raccomandazioni per una resa ottimale, conservare in luogo asciutto a temperatura
ambiente (70° a 77°F; 21° a 25°C).

CONFEZIONI

COE-COMFORT Pacco per Professionisti

COE-COMFORT Polvere, 170g

COE-COMFORT Liquid, 177mL (6fl 0z)

RACCOMANDAZIONI SULLA DETERSIONE E LA DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTI-USO: per evitare la contaminazione incrociata tra
pazienti, i flaconi e i dispositivi di misurazione necessitano di disinfezione di livello
intermedio. Immediatamente dopo I'uso, ispezionare i flaconi, i dispositivi di misurazione ed
etichettarli in base al grado di deterioramento. Il dispositivo deve essere buttato via se
risulta danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire accuratamente i flaconi e i dispositivi di misurazione per
prevenire I'essiccazione e I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto per il
controllo delle infezioni di livello intermedio registrato per uso medicale in conformita alle
linee guida regionali/nazionali.

Alcuni prodotti citati nelle presenti Istruzioni per I'uso potrebbero essere classificati come
pericolosi ai sensi delle norme GHS. Leggere sempre le schede di sicurezza disponibili
sul sito:

http:/Awww.gceurope.com
oppure per le Americhe sul sito:

http:/Awww.gcamerica.com
Le schede di sicurezza sono inoltre disponibili presso il vostro fornitore.
Informes de efectos no deseados
Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones
similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no figuran
en esta instruccion para su uso, informelos directamente a través del sistema de
vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su pais.
Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental
De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisione: 09/2019

<

Lea detenidamente estas
instrucciones antes de usar.
COE-COMFORT™

ACONDICIONADOR PARA TEJIDO DESDENTADO

Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia en las aplicaciones
recomendadas.

APLICACIONES RECOMENDADAS

Rebase de dentaduras de mal ajuste como acondicionador de tejidos para facilitar la
recuperacion de tejido blando dafado. Material para impresion funcional de dentaduras
completas. Material para impresion funcional para rebase de areas edentadas de
extension parcial distal. Material de impresion para la construccion de obturadores.
Rebase de férulas quirdrgicas y periodontales. Ayuda de diagnéstico para localizar areas
de presion en dentaduras. Rebase para estabilizar cubetas de base durante el registro de
relaciones mandibulares.

CONTRAINDICACIONES
No usar en pacientes con sensibilidad al Metacrilato. En caso de alergia, consulte a un
médico.
INSTRUCCIONES DE USO
Manejo del Producto:
Tenga precaucion al abrir. El liquido de COE-COMFORT es inflamable: mantener
alejado del calor, chispas y llamas. Utilizar con ventilacion adecuada. No ingerir o
respirar los vapores. Métodos barrera para el personal tales como guantes, mascarillas y
proteccion ocular deben ser utilizadas siempre.
Antes de utilizar, compruebe el frasco con el liquido. Aseglrese que después de quitar el
tapon del frasco no tiene obstrucciones. Algunos frascos pueden un inserto (como un
sello). El inserto debe quedarse en la tapa y no obstruir la apertura.
En caso de contacto, lavar los ojos con agua durante al menos 15 minutos. Busque
atencion médica inmediata. Si es afectado por el vapor, trasladese al aire fresco. Si la
respiracion es dificultosa, administrar oxigeno y buscar atencion médica. En caso de
ingestion, diluir bebiendo agua y buscar atencion médica. En caso de contacto con la
piel lavar con abundante agua y jabon. Para més informacion la Hoja de Datos de
Seguridad (SDS).
Acondicionamiento de Tejidos:
i i de p
La restauracion de buenas condiciones a los tejidos blandos danados lleva tiempo y
requiere varias aplicaciones de COE-COMFORT. Se recomienda tomar una impresion
y confeccionar un modelo de estudio antes de iniciar el tratamiento y en cada una de
las visitas sucesivas. La comparacion de estos modelos mostrara como esta
progresando el tratamiento. Si las dentaduras existentes no proporcionan una buena
cobertura de tejido y no estan en la adecuada relacion céntrica y vertical, se las
debe rebasar y corregir antes de iniciar el tratamiento. Si los tejidos debajo de las
dentaduras superiores e inferiores necesitan ser tratados, considerarlo como
tratamientos por separado. Si esto no es posible se debe preparar primero la
superior e insertarla. Utilizar mezclas separadas de COE-COMFORT.
. Preparacion de la dentadura:
Con una pieza de mano eliminar socavados para descargar la dentadura y prevenir
incidencias. Lavar y secar bien la dentadura. Recubrir los salientes bucal y labial con
COE LUBRICANT para prevenir la adhesion de COE-COMFORT.
. Mezcla:
Dispensar 5 mL de COE-COMFORT liquido en una taza de mezcla desechable.
Llenar enrasando hasta la medida roja con COE-COMFORT polvo [6 g (9 ml)] y
agregarlo poco a poco al liquido. Mezclar bien durante 30 segundos. Dejar reposar la
mezcla durante aproximadamente 1 minuto hasta que fluya lentamente de la
espatula.
Nota:
Utilizando menos liquido se obtiene una mezcla méas espesa de fraguado mas rapido
y vice versa.
. Rebasado de la dentadura:
Esparcir la mezcla uniformemente sobre la superficie a recubrir, incluyendo los bordes
periféricos. Durante este tiempo pedir al paciente que se enjuague bien la boca con
agua fria. La reduccion de la temperatura de la boca provee un tiempo de trabajo mas
favorable. Insertar la dentadura como si fuese para tomar una impresion. Pedir al
paciente que cierre la boca MUY SUAVEMENTE hasta oclusion. Una vez asentada
la dentadura pedir al paciente que hable durante algunos minutos estimulando de este
modo los tejidos. Pasados cuatro o cinco minutos retirar la dentadura y enjuagarla
bien en agua fria. Tallar eliminando el exceso de material. Inspeccionar el area de
contacto de la dentadura para buscar areas con pigmentacion de contacto, donde la
resina rosada de la dentadura sea visible a través del COE-COMFORT blanco. En
tales casos rebajar el area con un pieza de mano y lavar y secar toda la dentadura.
Preparar una pequena cantidad de mezcla de COE-COMFORT vy aplicarla sobre el
area recién rebajada. Pedir al paciente que se enjuague la boca con agua fria,
reinsertar la dentadura y pedir al paciente que cierre la boca MUY SUAVEMENTE
hasta oclusion.
V. Tratamiento adicional:
La restauracion plena del tejido lleva tiempo y podrian ser necesarias repetidas
aplicaciones de COE-COMFORT. Pedir al paciente que vuelva después de 2-4 dias
del tratamiento inicial y después de cada tratamiento subsiguiente. En cada visita,
eliminar con una pieza de mano todo el COE-COMFORT de la dentadura y aplicar
un nuevo rebase de COE-COMFORT tal como esté descrito méas arriba. Dos o tres
tratamientos podrian ser suficientes, pero debe continuar todas las veces que
considere necesarias hasta que, a su juicio, no se vayan a obtener nuevas mejoras
con tratamientos adicionales. Llegado a este estado, se debe rebasar la dentadura
utilizando un material de rebase duro.

OTROS CAMPOS DE APLICACION

Para otras aplicaciones se usan basicamente los mismos procedimientos que los
aplicados para el acondicionamiento de tejidos, adaptandolos simplemente a cada
aplicacion particular.

ALMACENAJE

Recomendado para un rendimiento 6ptimo, guardelo en un lugar seco a temperatura
ambiante (70° a 77°F; 21° a 25°C).

SUMINISTRO

COE-COMFORT Estuche Profesional

COE-COMFORT Polvo, 170g

COE-COMFORT Liquido, 177mL (6fl oz)

RECOMENDACIONES PARA LIMPIEZA Y DESINFECCION
RECIPIENTES DE MULTIPLES USOS: Para evitar la contaminacién cruzada entre
pacientes, las botellas y envases de medicion requieren un nivel medio de desinfeccion.
Tras su uso, inspeccione las botellas y envases de medicion. Si estan deteriorados,
deséchelos.
NO SUMERGIR. Limpie las botellas y envases de medicion minuciosamente para evitar
la acumulacion de contaminantes. Desinfecte con productos de nivel medio, siguiendo
las indicaciones de la guia local / nacional de Desinfeccion.
Algunos de los productos referenciados en las presentes instrucciones pueden estar
clasificados como peligrosos segun el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos (GHS). Conozca los datos sobre seguridad
disponibles en:

http://iwww.gceurope.com
o para las Américas:

http://www.gcamerica.com
También puede obtenerlas a través de su distribuidor.
Informes de efectos no deseados
Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones
similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no figuran
en esta instruccion para su uso, inférmelos directamente a través del sistema de
vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su pais.
Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental
De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 09/2019
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noye for bruk.
COE-COMFORT™
REBASERINGSMATERIALE FOR TANNLOSE KJEVER

Kun ment & brukes av tannhelsepersonell ved anbefalte indikasjoner.

ANBEFALTE INDIKASJONER

Rebasering av tannproteser med darlig passform for a tilrettelegge for gjenoppretting av
skadet mykvev. Funksjonelt avtrykksmateriale for helproteser, for rebasering av det tannlose
omrédet for distale forlengerproteser og konstruksjon av obturatorer. Rebasering av kirurgiske
og periodontale skinner. Diagnostisk hjelpemiddel for a lokalisere trykkomrader pa proteser.
Rebasering for stabilisering av baseplater under registrering av kjeveleddsforhold.

KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke brukes til pasienter med kjent folsomhet for metakrylat. Ved allergi, ta kontakt med
lege.

BRUKSANVISNING

Handtering av produktet:

Vaer forsiktig nar pakningen apnes. COE-COMFORT-vaesken er brennbar. Hold den borte
fra varmekilder, gnister og flammer. Serg for tilstrekkelig ventilasjon under bruk. Unnga &
svelge eller puste inn damp. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker og vernebriller skal
alltid brukes.

Kontroller flasken med vaesken for bruk. Kontroller at det ikke finnes hindringer i
flaskedpningen nar korken fieres. Noen flasker kan ha en innsats (som forsegling).
cinnsatsen skal sitte i korken, og skal ikke hindre apningen.

Skyll gynene med vann i minst 15 minutter ved kontakt. Kontakt lege umiddelbart. Flytt deg til
frisk luft hvis du puster inn for mye damp. Gi oksygen og kontakt lege ved pustevansker. Ved
svelging fortynnes produktet ved a drikke vann. Kontakt lege. Vask grundig med sape og
vann ved hudkontakt. Se ytterligere informasjon i sikkerhetsdatabladet.

Rebasering av vev:
I. Vurderinger for behandling:
Rebasering av skadet mykvev til en sunn tilstand tar tid, og krever flere paferinger av
COE-COMFORT. Det anbefales & ta avirykk og lage en studiemodell for behandlingen
starter og ved hvert pafelgende besgk. Sammenligning av avstepningene viser hvor
godt behandlingen gar. Hvis eksisterende proteser ikke gir god vevsdekning og har
riktig sentrert og vertikalt forhold, ma de rebaseres og korrigeres for behandlingen
pabegynnes. Hvis vevet under bade ovre og nedre protese trenger behandling, ma
separat behandling vurderes. Hvis dette ikke er praktisk mulig, klargjeres og plasseres
den ovre protesen forst. Deretter klargjores og plasseres den nedre protesen. Bruk
separate COE-COMFORT-blandinger.
. Klargjering av protesen:
Bruk et rundbor til & fierne underskjeer og hindre at protesen vanskeliggjer behandlingen.
Rengjoer og terk protesen grundig. Dekk de bukkale og labiale flatene med COE
LUBRICANT for & hindre at COE-COMFORT klebes fast.
. Blanding:
Hell 5 mL COE-COMFORT-vaeske i et engangsblandebeger. Fyll det rode malebegeret
med COE-COMFORT-pulver (6 g) og tilsett langsomt til veesken. Bland grundig i 30
sekunder. Sett blandingen til side i ca. 1 minutt til den flyter langsomt av spatelen.
Merk:
Mindre vaeske gir en tykkere blanding som herdes raskere, og omvendt.
Rebasere protesen:
Fordel blandingen jevnt pa overflaten som skal dekkes, inkludert kantene. Be pasienten
skylle munnen grundig med kaldt vann mens dette gjores. Dette senker temperaturen i
munnhulen, og gir bedre tid til & utfore arbeidet. Sett inn protesen hvis en avstepning skal
tas. Be pasienten lukke SVAERT VARSOMT til okklusjon. Be pasienten snakke noen
minutter slik at vevet stimuleres etter at protesen er festet. Fjern protesen etter fire—fem
minutter, og skyll den grundig i kaldt vann. Trim bort overflodig materiale. Inspiser
beraringsomradet pa protesen for omrader med kontakttrykk, der det rosa
protesematerialet vises gjennom det hvite COE-COMFORT-materialet. | slike tilfeller
trimmes omradet med et rundbor, for protesen vaskes og tarkes helt. Klargjor en liten
mengde COE-COMFORT-blanding og pafer den pa omradet som ble justert. Be
pasienten skylle munnen med kaldt vann, sett inn protesen igjen og be pasienten lukke
SVART VARSOMT til okklusjon.
V. Videre behandling:
Full rebasering av veuv til sunn tilstand tar tid, og det kan vaere nedvendig med flere
gjentatte paferinger av COE-COMFORT. Be pasienten komme tilbake 2—4 dager etter
den forste behandlingen og hver pafelgende behandling. Ved hvert besok fiernes alt
COE-COMFORT-materiale fra protesen med et rundbor, og nytt COE-COMFORT-belegg
legges pa som beskrevet over. To eller tre behandlinger kan veere tilstrekkelig, men
fortsett sa ofte det er nedvendig til du vurderer at videre behandling ikke vil gi ytterligere
forbedring. Pa dette stadiet belegges protesen med et hardt rebaseringsmateriale.

ANDRE INDIKASJONER
For andre indikasjoner brukes samme grunnleggende prosedyre som ved vevsrebasering,
og prosedyren tilpasses il det aktuelle bruksomradet.

OPPBEVARING
For optimal ytelse anbefales det a lagre produktet tort og i romtemperatur (21° C til 25° C;
70° F il 77° F).
PAKNINGER
COE-COMFORT Professional Package
COE-COMFORT Pulver, 1
COE-COMFORT Veeske, 177mL (6fl 0z)
ANBEFALT RENGJOQRING OG DESINFISERING
LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret ma desinfiseres pa
mellomniva for & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser utstyret og etiketten med
tanke pa nedbrytning umiddelbart etter bruk. Kast utstyret hvis det er skadet.
SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjor utstyret grundig for & hindre innterking og oppsamling
av smittestoffer. Desinfiser med et godkjent mellomnivéprodukt for bruk i helsevesenet i
overensstemmelse meg regionale/nasjonale retningslinjer.
Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan veere klassifisert som farlige
ifolge helsemyndighetene. Gjor deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene, som er
tilgjengelige pa:

http:/Awww.gceurope.com
eller for Amerika:

http://www.gcamerica.com
De er ogsa tilgjengelige fra leverandoren.
Uonskede effekter-Rapportering
Hvis du blir klar over noen form for uensket effekt, reaksjon eller lignende hendelser som
oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte giennom det aktuelle
overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom felgende:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental
Pa denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 09/2019
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.
COE-COMFORT™

TISSUE CONDITIONER VOOR DE EDENTATE KAAK

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door gekwalificeerde tandheelkundige.
tandheelkundige.

TOEPASSINGEN

Als een tissue conditioner bij slecht passende prothesen om genezing van beschadigd
tandvlees te bespoedigen. Als functioneel afdrukmateriaal voor volledige prothesen. Als
functioneel afdruk materiaal voor relinen van partiéle distale uitbreidingen op onbetande
vlakken. Afdrukmateriaal voor de vervaardiging van obturatoren. Als voering van chirurgische
en periodontale spalken. Diagnostisch middel voor het lokaliseren van drukplaatsen bij
prothesen. Als voering ter stabilisering van de basislepel tiidens het opnemen van de
kaakrelatie.

CONTRA-INDICATIES
Niet toepassen bij patiénten waarvan bekend is dat ze overgevoelig zijn voor methacrylaat.
Verwijs naar een arts als allergie optreedt.

GEBRUIKSAANWIJZING

Verwerking van het product:

Wees voorzichtig met openen. COE-COMFORT vloeistof is brandbaar: houd weg van hitte,
vonken en vuur. Verwerk met voldoende ventilatie. Slik of adem de damp niet in. Persoonlijke
Beschermingsmiddelen (PBM's) zoals handschoenen, gezichtsmaskers en veiligheidsbrillen
moeten altijd worden gedragen.

Controleer de fles met vioeistof alvorens het te gebruiken. Zorg ervoor dat na verwijdering van
de dop de flesopening geen obstakels heeft. Sommige flessen kunnen een afsluiting
(verzegeling) hebben. Deze verzegeling moet in de dop zitten en de opening van de fles niet
belemmeren.

In geval van contact met de ogen, spoel deze met water gedurende minstens 15 minuten.
Zoek direct medische hulp. Indien bevangen door de damp, zoek dan frisse lucht op. Als
ademhalen moeilijk gaat, dien zuurstof toe en roep medische hulp in. Bij inslikken, geef water
om te verdunnen en roep medische hulp in. In geval van contact met de huid, grondig wassen
met zeep en water. Voor meer informatie raadpleeg het Veiligheid Informatie Blad (VIB).

Tissue Conditioning:
I. Pre-operatieve overwegingen:
Het genezen van beschadigd zacht weefsel heeft tijd en verschillende behandelingen met
COE-COMFORT nodig. Het is aan te bevelen voordat met de behandeling wordt
aangevangen en bij elk volgend bezoek een afdruk te nemen en daarmee een studie-
model te vervaardigen. Vergelijken van de opvolgende modellen zal aangeven hoe de
genezing vordert. Als de huidige prothese het weefsel onvoldoende bedekt en geen juiste
centrale en verticale relatie bezit, dan moet de prothese gerebased en gecorrigeerd
worden voordat met de behandeling wordt aangevangen. Als het weefsel onder zowel de
boven- als de onderprothese behandeld moet worden, overweeg dan een separate
behandeling. Als dat ondoenlijk is breng dan eerst een voering aan onder de boven-
prothese en plaats die. Prepareer vervolgens de onder-prothese en plaats die. Gebruik
aparte mengsels van COE-COMFORT.
. Bewerken van de prothese:
Met een handstuk worden ondersnijdingen weggenomen zodat barriéres verdwijnen. De
prothese wordt gewassen en goed gedroogd. Breng op de buccale en labiale randen een
laagje COE LUBRICANT aan zodat hechting met COE-COMFORT wordt voorkomen.
Ill. Mengen:
Deponeer 5 mL COE-COMFORT vloeistof in de wegwerp mengbeker. Vul de rode
maatbeker tot aan de rand met COE-COMFORT poeder [6 g (9 ml)] en voeg het langzaam
bij de vloeistof. Meng goed gedurende 30 seconden. Laat het mengsel ongeveer 1 minuut
staan tot dat het traag van de spatel druipt.
Opmerking: Minder vioeistof levert een dikker en sneller hardend mengsel op (en vice
versa).
. Voeren van de prothese:
Verspreid het mengsel gelijkmatig over het opperviak dat van een voering moet worden
voorzien, inclusief de perifere randen. Vraag de patiént gedurende die tijd de mond goed
te spoelen met koud water. De verlaagde temperatuur in de mond zorgt voor een langere
verwerkingstijd. Plaats de prothese in de mond alsof U een afdruk neemt. Vraag de
patiént ZEER LANGZAAM tot occlusie dicht te bijten. Als de prothese goed op zijn plaats
zit moedig dan de patiént aan een paar minuten te praten zodat het weefsel gestimuleerd
wordt. Na vier tot vijf minuten wordt de prothese uitgenomen en goed gespoeld in koud
water. Neem overmaat aan materiaal weg. Inspecteer de onderzijde van de prothese op
(druk-)plaatsen alwaar de roze basis door de witte COE-COMFORT heen schijnt. In zulke
gevallen wordt ter ontlasting plaatselijk met een handstuk materiaal weggenomen, schoon
gespoeld en de hele prothese gedroogd. Meng een kleine hoeveelheid COE-COMFORT
en breng het aan op de gecorrigeerde drukplaatsen. Vraag de patiént te spoelen met
koud water, plaats de prothese weer en laat de patiént ZEER LANGZAAM tot in
occlusie dichtbijten.
V. Voortgezette behandeling:
Volledige genezing van het weefsel is tijdrovend en verscheidene behandelingen met
COE-COMFORT zullen nodig zijn. Vraag de patiént 2-4 dagen na de eerste en elke
volgende zitting terug te komen kunnen. In elke zitting wordt de voering van
COE-COMFORT met een handstuk weggenomen en wordt een nieuwe voering volgens
de hierboven beschreven methode aangebracht. Twee of drie behandelingen kunnen
voldoende zijn, maar ga zo lang door tot u de overtuiging heeft dat voortgezette
behandeling geen verdere genezing tot gevolg heeft. In dit stadium wordt aan de stoel de
prothese gerelined met een harde voering.

ANDERE INDICATIES
Bij andere indicaties wordt in principe dezelfde procedure als voor tissue conditioning
toegepast maar aangepast aan de bijzondere toepassingen.
OPSLAG
Aanbevolen voor een optimaal resultaat: Op een droge plek op kamertemperatuur bewaren
(70° to 77°F; 21° to 25°C).
VERPAKKINGEN
COE-COMFORT Professioneel Pak
COE-COMFORT Poeder, 170g
COE-COMFORT Viloeistof, 177mL (6fl 0z)
REINIGING EN DESINFECTIE
MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen patiénten te
voorkomen dienen de flessen en het meetinstrumentarium op gemiddeld niveau te worden
gedesinfecteerd. Inspecteer de flessen en het meetinstrumentarium en labels direct na
gebruik op beschadigingen. Gebruik het niet meer indien beschadigd.
NIET ONDERDOMPELEN. Reinig de flessen en het meetinstrumentarium grondig om het
opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een
medisch geregistreerd infectie controle product welke voldoet aan de regionale/nationale
richtlijnen.
Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige veiligheidsinformatieblad
kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:

http://Awww.gceurope.com
Of voor Noord-en Zuid-Amerika:

http:/Awww.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.
Ongewenste effecten-rapporteren
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of soortgelijke
gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante
waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk
via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem:
vigilance@gc.dental
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 09/2019
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Lees brugsanvisningen omhyggeligt
igennem for brug.

COE-COMFORT™

REBASERINGSMATERIALE TIL TANDL@SE KABER

Udelukkende til benyttelse af professionelt tandplejepersonale til de i denne
brugsanvisning beskrevne indikationer.

INDIKATIONER

Bled midlertidig rebasering af darligt passende proteser, hvorved muccosa far ro og
mulighed for at regenerere sig. Funktionsaftryk i fuldkeebe-proteser. Funktionsaftryk i
forbindelse med rebasering af distale ekstensioner pa partielle proteser. Aftryk ved
fremstilling af obturatorer. Rebasering af kirurgiske og periodontale fixeringsskinner.
Diagnostisk hjselpemiddel ved lokalisering af tryksteder i proteser. Stabilisering af
basisplader under registrering af keebeledsrelationer.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med konstateret allergi overfor metakrylat. | tilfeelde af allergi henvises
patienten il lzege.

BRUGSANVISNING

Produkthandtering:

Oppnas med varsamhet. COE-COMFORT vétska &r brandfarlig; holdes det veek fra
varmekilder, gnister og flammer. Bruges under tilpas ventilation/ventilering. Dampe
ma ikke indtages eller indandes. Personlige Veernemidler (PPE) sdsom handsker,
ansigtsmaske og beskyttelsesbriller skal altid baeres.

Kontroller flasken med veeske for brug. Veer sikker pa, nar laget fiemes, at der ikke er
nogen forhindringer. Nogle flasker indeholder en (slags) forsegling. Forseglingen skal
veere i laget og ikke forhindre &bningen.

I tilfeelde af kontakt med ojnene skylles disse i mindst 15 minutter. Sog omgaende
leegehjeelp. Ved for meget damp seges frisk luft. Hvis vejrtraskningen er besveeret gives
oxygen/ilt og der soges leege. Hvis noget sluges fortyndes med vand og der soges
leege. | tilfeelde af kontakt med huden vaskes grundigt med vand og saebe. For
yderligere information lzes sikkerheds-datablad (SDS).

Regenerering af Muccosa:
I. Overvejelser inden behandlingen:
Regenerering af muccosa, hvis tilstand er darlig, tager tid og forudseetter flere
appliceringer af COE-COMFORT. Det anbefales derfor inden behandlingen
pabegyndes, samt ved hver udskiftning af COE-COMFORT at tage et aftryk og
udstebe en studiemodel. Behandlingsforlobet kan herefter kontrolleres ved
sammenligning af modellerne. Hvis protesen ved behandlingens start ikke har
tilstreekkelig understottelsesflade, forkert bidhejde eller okklusion, ber den
korrigeres og rebaseres inden behandlingens start. Hvis muccosa under bade
over- og underkaebeprotese kraever behandling, ma det overvejes at behandle i to
tempi. Hvis dette ikke er muligt, rebaseres forst protesen i overmunden, og
dernaest protesen i undermunden. Udrer en ny portion COE-COMFORT til hver af
proteserne.
. Forberedelse af protesen:
Vha. en akrylfraeser fiernes underskeeringer for at forhindre protesen i at komme i
beroring med muccosa. Vask og ter protesen omhyggeligt. Daek protesens labiale
og buccale flader med COE LUBRICANT for at forhindre at COE-COMFORT
adheererer il disse flader.
. Blandering:
Afmal 5 mL COE-COMFORT-veeske i et engangsblandebaeeger. Fyld det rode mal
med COE-COMFORT-pulver (6 g), og udrer det langsomt i veesken. Rar
omhyggeligt i 30 sekunder Lad blandingen hensta ca. 1 minut indtil den flyder treegt
fra spatlen.
Obs: Anvendelse af en mindre maengde vaeske medfaorer et tykkere og hurtigere
afbindende materiale, og vice versa.
Rebasering:
Fordel COE-COMFORT-blandingen i et jeevnt lag pa de rebaseringskraevende
omrader samt pa protesens kanter. Mens dette foretages, bedes patienten om at
skylle munden omhyggeligt med koldt vand. Den temperaturreduktion der herved
opnas resulterer i en leengere og mere passende arbejdstid. Placer protesen in situ,
som nar der tages et aftryk. Bed patienten bide meget forsigtigt sammen i central
okklusion. Nar COE-COMFORT er afbundet s& meget at materialet ikke lober,
bedes patienten tale i f& minutter, hvorved muccosa stimuleres. Efter 4-5 minutter
fiernes protesen og skylles grundigt under koldt vand. Fjern overskud. Kontroller
protesens kontaktomrade. Hvis der er omrader hvor den lyserede proteseakryl
tydeligt viser sig gennem den hvide COE-COMFORT, aflastes disse omréader vha.
en akrylfreeser, og hele protesen skylles og terres omhyggeligt. Bland en lille
portion frisk COE-COMFORT og applicer pa de nyligt aflastede omrader. Bed
patienten om igen at skylle grundigt med koldt vand, placer igen protesen in situ, og
bed patienten bide meget forsigtigt sammen i central okklusion.
V. Yderligere behandling:
Fuldsteendig regeneration af muccosa tager tid, og det kan veere nedvendigt med
gentagne appliceringer af COE-COMFORT. Patienten indkaldes med 2-4 dages
mellemrum. Ved hver konsultation fiernes alt COE-COMFORT vha en akrylfreeser,
og en ny COE-COMFORT rebasering placeres, som beskrevet herover. To til tre
behandlinger kan veere tilstraekkeligt, men fortseet behandlingerne til der ikke
skennes at kunne opnas yderligere forbedringer. Herefter rebaseres protesen med
et direkte hardtblivende rebaseringsmateriale.

ANDRE INDIKATIONER

Ved anvendelse af COE-COMFORT til andre indikationer, tilpasses de ovenneevnte
procedurer.

OPBEVARING

For optimale egenskaber anbefales det, opbevares pa et tort sted ved stuetemperatur
(70° to 77°F; 21° to 25°C).

PAKNINGER

COE-COMFORT Professionel pakning

COE-COMFORT Pulver, 170g

COE-COMFORT Veeske, 177mL (6fl 0z)

ANBEFALING TIL RENGORING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga krydskontaminering
mellem patienterne, skal flasker og maleenheder desinficeres pa mellemniveau.
Umiddelbart efter anvendelse inspiceres flasker, maleenheder og maerkater for
problemer. Defekte enheder skal kasseres.

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSV/ESKER. Rengor flasker og maleenheder
omhyggeligt, sdledes smudsrester ikke torrer ind eller ophobes. Desinficer pa
mellemniveau og folg de nationale retningslinjer for dette.

<

Nogle produkter, som er beskrevet i denne IFU, kan veere klassificerede som farlige, i
henhold til GHS. Lees altid op p4 alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika:
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.
Utilsigtede bivirkninger
Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller lign,
som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til
Leegemiddelstyrelsen eller via dette link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 09/2019

Fére anvéandning, l&s noga igenom
bruksanvisningen.

COE-COMFORT™

REBASERINGSMATERIAL FOR TANDLOSA KAKAR
Far endast anvéandas av utbildad personal inom de rekommenderade omradena.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

Rebasering av proteser med dalig passform underlattar tillfrisknandet av skadad
mjukvévnad. Funktionsavtryck fér helprotes. Funktionsrebasering under distala sadlar
pa partialproteser. Avtrycksmaterial vid konstruktionen av obturatorer. Rebasering av
kirurgiska och periodontala skenor. Diagnostiskt hjalpmedel for lokalisering av
tryckpunkter hos proteser. Stabiliserande rebasering av vaxschablonens basplatta vid
betthdjdsbestamning.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kénd allergi for akrylatmaterial. | handelse av allergiska reaktioner
remittera omedelbart till lakare.

BRUGSANVISNING
Produkthantering:
Oppnas med varsamhet. COE-COMFORT vétska &r brandfarlig; undvik uppvarmning,
gnistor och flamma. Anvénd med tillrdcklig ventilation. Svélj inte eller andas in angan.
Personlig Skyddsutrustning (PPE) som handskar, munskydd och skyddsglaségon ska
alltid anvéndas.
Kontrollera flaskan med vétska fore anvandning. Se till att flaskdppningen vid
avlagsnande av locket inte har nagra hinder. Vissa flaskor kan innehalla en insats (som
tatning). Insatsen méaste vara i locket s& att den inte hindrar 6ppning.
Vid kontakt med 6gonen, skélj noggrant med vatten i minst 15 minuter. Uppsok
omedelbart lakarvard. Om du utsatts fér anga, se till att inandas rikligt med frisk Iuft.
Vid andningssvarigheter, ge syrgas och kontakta lakare. Vid fortaring, drick vatten och
kontakta lakare. Vid kontakt med huden tvétta noga med tval och vatten. Fér mer
information las sakerhetsdatablad (SDS).
Vévnadsrekonditionering:
Overvé fore
Aterstéllande av friska férhallanden i skadad mjukvévnad tar tid och kréver flera
appliceringar av COE-COMFORT. Innan behandlingen borjar och vid varje
behandling darefter rekommenderas att avtryck tas for en studiemodell som slas ut
omedelbart. Jamférelse av dessa studiemodeller visar hur val behandlingen
fortskrider. Om de existerande proteserna inte har tillracklig understodsyta, felaktig
betthojd eller ocklusion skall de rebaseras och korrigeras innan behandlingen
paborjas. Skulle vavnaden under bade 6ver-och underkaksprotes behdva
behandling, 6vervég att behandla varje kéke for sig. Ar detta av nagon anledning
mindre lampligt, skall férst Sverkéksprotesen prepareras och séttas pa plats.
Dérefter prepareras underkéksprotesen och sétts pa plats. COE-COMFORT tillréres
itva omgangar.
. Preparation av protesen:
Med ett stort rundborr avidgsnas de underskér pa protesen som kan forsvara
behandlingen. Tvatta och torka protesen noggrant. Téck buckal-och labialytor med
COE LUBRICANT for att férebygga att COE-COMFORT fastnar.
I. Tillblandning:
Mat upp 5 mL vétska till COE-COMFORT i en blandningskopp av engéngstyp. Fyll
den roda matskopan med pulver till COE-COMFORT (6 g), héll pulvret langsamt i
vatskan. Blanda noggrant under 30 sekunder. Stéll undan blandningen i ungefér 1
minut tills den flyter langsamt fran spateln.
Obs: Mindre mangd vatska ger tjockare, mer snabbstelnande blandning och vice
versa.
. Rebasering av protesen:
Sprid ut blandningen i ett jAmnt lager pa den aktuella protesytan, inklusive protesens
perifera kanter. Samtidigt skall patienten skdlja munnen noggrant med kallt vatten.
Den minskade temperaturen i munnen ger gynnsammare arbetstid. Satt in protesen
i munnen - som vid avtryckstagning. Be patienten bita samman MYCKET
FORSIKTIGT. Nar protesen &r sakert pa plats, se till att patienten talar nagra
minuter sa att vdvnaderna “stimuleras”. Efter 4-5 minuter aviagsnas protesen och
skoljs noggrant i kallt vatten. Avlagsna dverflodigt material. Inspektera protesens
kontaktyta, sok efter omraden dér det rosa protesmaterialet lyser igenom det vita
skiktet av COE-COMFORT. Dér sa forekommer gérs en avlastning med ett stort
rundborr; skélj och torka protesen noggrant. Blanda till en liten méngd
COE-COMFORT och applicera denna i den nyss gjorda avlastningen. Lat patienten
skolja med kallt vatten, satt ater in protesen i munnen och Iat patienten bita samman
MYCKET FORSIKTIGT.
Den fortsatta behandlingen:
Att helt aterstélla vdvnaden tar tid och manga upprepade behandlingar med
COE-COMFORT kan bli nédvandiga. Ge patienten tid for aterbesok 2-4 dagar efter
den férsta och dérefter nédvéandiga behandlingar. Vid varje aterbesék skall
COE-COMFORT avlagsnas fran protesen med ett stort rundborr och ny
COE-COMFORT appliceras pa satt som beskrivs ovan. Tva eller tre behandlingar
kan vara tillréckligt, men fortsatt tills behandlingen inte ger ytterligare forbattring. Nu
rebaseras protesen med hart chairside-material.

ANDRA INDIKATIONER
Pa andra indikationer kan i sarskilda fall i princip samma procedur som beskrivits for
vavnadsrekonditionering komma till anvandning.
FORVARING
Rekommenderas for optimal prestanda, forvara pa torrt stélle vid rumstemperatur (70°
to 77°F; 21° to 25°C).
FORPACKNINGAR
COE-COMFORT Professionel férpackning
COE-COMFORT Pulver, 170g
COE-COMFORT Vaétska, 177mL (6fl 0z)
RENGORING OCH DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For att undvika korskontaminering
mellan patienter s fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva. Efter anvéandning,
inspektera omedelbart enheterna om kvalitetsforsamring av etiketterna. Ifall skador kan
ses, byt ut enheterna.
SANK INTE NER. Rengér enheterna noggrant och torka dom ordentligt torr. Tillse att
ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en produkt som &r klassad och
registrerad i enlighet med regionala/nationella riktlinjer géllande desinfektion pa
mellanniva.
Vissa av de produkter som omnamns i denna Bruksanvisning kan vara klassificerade
som farliga i enlighet med GHS. Se till att alltid bekanta dig med sékerhetsdatablad, de
finns tillgangliga pa:

http:/Awww.gceurope.com
eller for Amerika:

http://www.gcamerica.com
De finns ocksa tillgangliga hos din leverantor.
Rapportering av oonskade effekter
Om du upptacker ndgon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande handelser
som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte &r upptagna i
denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet
genom att valja landets behtriga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sévél som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental
Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna produkt.
Senast uppdaterad: 09/2019

<

<

Leia atentamente estas
instrugdes antes de usar.
COE-COMFORT™

CONDICIONADOR PARA TECIDOS EDENTULOS

Deve ser utilizado apenas por profissionais na area de odontologia e de acordo com as
indicagbes recomendadas.

INDICACOES RECOMENDADAS

O produto é indicado para o revestimento de proteses totais removiveis que tenham um
ajuste deficiente. Atua como um condicionador para facilitar a recuperago de tecidos mole
danificados. Material para moldagem funcional de proteses totais removiveis. Material para
moldagem funcional para forramento de areas edéntulas de extremidades livres. Material
para moldagem funcional para construgéo de obturadores. Revestimento de splint cirirgico
e periodontal. Localiza areas de pressao em proteses totais removiveis. Revestimento para
estabilizagdo durante a moldagem de relagoes inter-maxilares.

CONTRAINDICACOES
Nao utilizar em doentes com sensibilidade conhecida ao metacrilato. Em caso de alergia,
consultar um médico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Manuseamento do produto:
Abra com cuidado. Liquido de COE-COMFORT é inflamavel; manter afastado de fontes
de calor, fagulhas e chamas abertas. Utilizar com ventilagdo adequada. N&o ingerir nem
respirar o vapor. Equipamento de Protecdo Pessoal (PPE), como luvas, mascaras faciais e
6culos sempre devem ser usados.
Inspecione o frasco com liquido antes de utilizar. Certifique-se de que, ao retirar a tampa, a
abertura do frasco nao esté obstruida. Alguns frascos podem conter uma pega de inser¢éo
(como selamento). A peca de inser¢éo deve estar na tampa, e n&o a obstruir a abertura.
Em caso de contacto, lave os olhos com &gua durante pelo menos 15 minutos. Obtenha
assisténcia médica imediatamente. Se se sentir afetado pelos vapores, desloque-se para o
ar fresco. Se sentir dificuldade em respirar, aplique oxigénio e obtenha assisténcia médica.
Em caso de ingestéo, beba agua para diluir e obtenha assisténcia médica. Em caso de
contacto com a pele, lave bem com agua e sab&o. Para mais informagées, consulte a
Ficha de Dados de Seguranca (FDS).
Tissue Conditioning:
I. Consideragdes pré-tratamento:
A restauragao da condi¢do sadia dos tecidos moles danificados leva tempo,
necessitando de diversas aplicagdes de COE-COMFORT. E recomendado que antes
de iniciar o tratamento e a cada visita subsequente seja feita uma moldagem e um
modelo de estudo. A comparag&o destes moldes demonstrara o quéo bem o
tratamento esté progredindo. Se a protese total removivel existente ndo fornecer boa
cobertura do tecido e ndo tiver relagao adequada entre a posicao central e vertical,
estas devem ser reestabelecidas e corrigidas antes de iniciar o tratamento. Se os
tecidos abaixo das proteses totais removiveis inferior e superior necessitarem de
tratamento, considere tratamentos individuais. Se nao for exequivel, entdo prepare
primeiro o superior e posicione e entéo prepare o inferior e posicione. Utilize misturas
separadas do COE-COMFORT.
. Preparacao da protese total removivel:
Usando uma peca de méo, remova as rebarbas da protese total removivel a fim de
evitar impactos. Lave e seque a protese total removivel minuciosamente. Cubra as
flanges bucal e labial com COE LUBRICANT para evitar a adesdo do COE-COMFORT.
. Mistura:
Dispense 5mL de Liquido COE-COMFORT em um recipiente de mistura descartavel.
Preencha até a marca de medida vermelha com p6 COE-COMFORT (6g) e adicione o
liquido lentamente. Misture completamente por 30 segundos. Deixe a mistura de lado
por aproximdamente 1 minuto até que deslize lentamente da espatula.
Nota: Utilizar menos liquido fornece uma mistura espessa e de fixagdo mais rapida e
vice versa.
. Revestindo a prétese total removivel:
Espalhe a mistura uniformemente na superficie a ser coberta, incluindo as bordas
periféricas. Neste momento, pega ao paciente que enxague a boca completamente com
agua fria. A temperatura reduzida da boca fornece um tempo de trabalho mais
favoravel. Insira a protese total removivel se estiver tirando um molde. Instrua o
paciente a fechar GENTILMENTE na oclusao. Apos a protese total removivel estar
estavel, solicite que o paciente fale por alguns minutos para estimular os tecidos. Apés
quatro ou cinco minutos remova a prétese total removivel e enxagtie com agua fria.
Retire o excesso de material. Inspecione a area de contato da prétese total removivel a
procura de areas de impacto em que a resina rosa da protese exibe através do
COE-COMFORT branco. Nestes casos alivie a area com uma peca de mao, lave e
seque a protese total removivel completamente. Faga uma pequena quantidade de
mistura de COE-COMFORT e aplique na area recentemente aliviada. Instrua o
paciente a enxaguar com agua fria, reinsira a protese total removivel e diga ao
paciente para fechar GENTILMENTE na oclus&o.
Tratamento adicional:
A total restaurag@o do tecido para boas condigdes leva tempo e diversas repetigdes das
aplicagdes do COE-COMFORT poderéo ser necessarias. Solicite ao paciente para
retornar de 2 a 4 dias ap6s o tratamento inicial, e a cada tratamento subsequente. A
cada visita remova todo o COE-COMFORT da prétese total removivel usando uma
peca de mé&o e coloque um novo revestimento de COE-COMFORT como descrito
acima. Dois ou trés tratamentos podem ser suficientes, mas continue sempre que
necessario até que tratamentos adicionais nao sejam mais necessarios. Neste estagio,
realinhe a prétese total removivel usando um material de realinhamento.
OUTRAS INDICAGCOES
Em outras indicagbes, os mesmos procedimentos basicos usados para condicionamento
do tecido sdo empregados, tornando facilmente adaptado para a aplicagao particular.

ARMAZENAMENTO
Para uma melhor efetividade, recomenda-se guardar em local seco sob temperatura
ambiente entre (70° a 77°F; 21° a 25°C).

PRESENTAGAO
COE-COMFORT Embalagem Padrao
COE-COMFORT P¢, 170g
COE-COMFORT Liquido, 177mL (6fl 0z)
RECOMENDAGAO DE LIMPEZA E DESINFECCAO
SISTEMAS DE ENTREGA MULTI-USO: Para evitar a contaminagéo cruzada entre
pacientes os frascos e dispositivos de medicéo requerem desinfecgéo de nivel médio.
Imediatamente apds o uso inspecione os frascos, os dispositivos de medigao e rétulos
para deteriorag@o. Descarte se estiver danificado.
NAO IMERGIR. Limpe cuidadosamente os frascos e os dispositivos de medicéo para
evitar a secagem e acumulagéo de contaminantes. Desinfete com um produto de nivel
médio registrado de acordo com as diretrizes regionais/nacionais.
Alguns produtos aos quais referem estas instrugées podem ser classificados como
perigosos conforme o Sistema Global Harmonizado. Familiarize sempre com das fichas de
informagéo da seguranca disponiveis na:

http://www.gceurope.com
ou para as Américas:

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.
Relatério de efeitos indesejados
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo ou situagdes
semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles néo listados
nesta instrugdo para uso, por favor comunique-os diretamente através do sistema de
vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais. acessivel
através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranca deste produto.
Ultima revisdo: 09/2019
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Mpiv and  xprion mMapakahoUe
BlaBdoTe MPOoEXTIKA TIC 08Nyieg Xpriong.

COE-COMFORT™

ENIZTPOMA MAAGAKON ISTON XE NOAOTHTA

Mpw ané v epappoyr mapakahoupe SiaBdcte mMPooexTIKa TIC 08nyieg xprionc. AtatiBetat
HOVO yla 080VTIATPIKY XPrON KAl YIa TIG TPOTEWVOHEVEG EVBEIEELG.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

TomoBétnon PupdauaTog o€ KAk £€5paong 080vVTooToIxieC WG HaABAKO emioTpwHa yia T
B1EUKOALVON TNG EMOVAWONG TWV TPAUHATICHEVWY HOABAKWOV I0TWV. YAIKO AEITOUPYIKAG
aAMmOTUNIWONG ONKWY 08OVTOCTOIXIOV. YAIKO AEITOUPYIKAG AmoTONwong yia avayopwon
QAMOUAKPUOHEVWY VWSWY TUNHATWY O KIVNTEG HEPIKEG 05OVTOTTOIXiEC. AvayoHwon
XEIPOUPYIKQV 1} TIEPIOSOVTIKWY VapBrikwv. YAIKO yial S1Ayvwon TIEPIoXWY UTIEPTTIESNG OE
o8ovtooTolyiec. PUpapia oTaBeponoinong Twv BacIKwV MAAKWY KATA TO OTASI0 Twv
OUYKAEICIOKWV KATAYPAPWV.

ANTENAEIZEIZ

Agv TPEMEL va xpnotponoleital og aoBeveic pe ywwoth unepeuaiodnaia ota peBakpuNkd

OVOEPT|. Z€ TIEPITTWAN AMEPYIKNC avTidpaonc avalnTeioTe 1aTpikr) GUUBOUAN.

OAHFIEZ XPHZHZ

Xelpiopdg Tou TPoibVTOG:

Avoi&Te Tn ouokeuaoia pe Pocoxh. To uypd COE-COMFORT &ivat ebpAekTo:

Kpatijote 1o pakpid and {éot, mny£g avaAegng Kat Yupvr @AGya. XpnotomooTe To e

enapkr| €€aePIopO. Na pnv katamoBei 1y elomveuBei. Mpoowmikég EEoniopég Mpootaciag

(MEM) 6mwg yavTia, HAoKEG Kat TPOCTATEVTIKG YUONA TTPETTEL TIAVTA VA XPNOIOMOIoUVTaL KATA

™ XPron Tou MPOIOVTOC,.

ENévEte To pmoukdMt mipv amé tn xprion. BeBaiwbeite 0TI n agaipeon Tou Kamakiov yivetat

avepnodiota. Kamola pmoukdAia Jmopei va €xouv Hia ipooBetn oppdyion (cav mpooBet

ac@dheta TG cuokevaoiac). H acpdaheia autr Sev mpémet va mapepBaivel 0To Gvolyda.

S mePITWon emagrig EEMUVETE Ta pdtia He apBovo vepd yia Touhaxiotov 15 Aerrtd.

Avalntote 1atpikr) UPBOUAr. Av au§nBolv ot avaBupidcelg petakvnBeite oe kaBapd aépa.

Av n avanvor eivat 5UckoAn xopnyeiote ofuyovo kat avalnteiote latpikr BoriBeta. Av

KatamoBei apaIwoTe To He vepd Kat avalnTeioTe 1aTpikl cupBoulr. Ze mepimwon

SePHATIKNG EMAPRG EEMUVETE He camolvt kat vepo. Ma TiEpIcoOTEPES TANPOYopies Slapaate

Tic O8nyieg Aogaleiag Tou mpoiovtog (Safety Data Sheet - SDS).

TOI'IO@ETHZH EMNIZTPQMATOZ:
03dnyieg nipiv T diadikacia:
H amokatdotaon Tpaudatiopévwy HOABaKWV I0TOV amaitel Xpovo Kat TOANAmAéG
£pappoyég Tou LAikou COE-COMFORT. Xe kaBe ouvedpia emavetétaong ouoTrvetat n
AN amoTUMWHATOC KAl 1| KATACKELH yUPIivou amotuniwpatog. H olykpion twv
ekpayeiwv autv Ba Seigel TV e€EMEN TG Bepaneiac. Av ot uniapxovoeg oSovtooTolxieg
Sev IPoaPEPOLY OWATH KAAUYN TWV I0TWV Kat Sev BPiKOVTal OE CWOTH KEVIPIKI| OXE0N
Kat kaBetn Sidotaon, Ba mpémel va avayopwBouv kat va emdlopBwBouv mpiv Ty évapén
¢ Bepareiag. Av ot 10To{ T60 KATW armd TV Avw 600 Kat TV KaTw odovtooTotxia
amartolv Bepareia mpoxwprote T Sladikacia Eexwplotd. Av yia mpaktikoUg Adyoug Sev
E£ival EPIKTO AUTO TOTE TIPOETOIUACTE TTPWTA TNV Avw Kal E5pATTE TV. £TN CUVEKEL
TIPOETOILACTE TNV KATW 080VTOoTOIXia Kal E5pACTE TNV. XPrOIOMOIOTE SIAPOPETIKA
Hiypata tou uhikob COE-COMFORT.

. MposToipacia odovrooToixiag:
Me TN Xprion XelpoAaBric a@aIpECTE TUXOV UTTOOKAEC TIPOG amopuyr) Snuoupyiag
onMeiwv UMEPTTEONG. ZEMUVETE Kal OTEYVWOTE TNV 050VTOOTOIKIA IKAVOTTOINTIKA.
EmkaAOYTE Ta TTAEUPIKA TIPOGTOHIAKA TITepLYIal He To uypd COE LUBRICANT mpog
amo@uyr ouyk6AAnong og autd Tou Lhikov COE-COMFORT.

. Avapeign:
Aoocopetpriote SmL tou vypoy COE-COMFORT o710 €181k6 §000HETPIKO SOXEIO.
TepioTe TO KOKKIVO 500OUETPIKG Soxeio pe okovy COE-COMFORT (6g) kat mpooBéote
TO apyd oTo LypPo. Avapei€te yia 30 SeutepOAenTa. AQHOTE TO HiyHa 0TV GKpn Yia
niepimou 1 Aemto péxpt va péet e KOAWEN Hop@n armé Tn onatoula.
Inpeiwon: PE Xprion HIKPOTEPN TTIOCOTNTAC UYPOU TIPOKUTTEL TAXUPEVUCTO LYPO TTOU
TIoAUHEPIlETal YpnyopoTEPA Kal avTioTpo@a.

. TonoB£TnoN eMOTP®PATOG OTNV 0SovTooTOIX(a:
AHOIPAOTE TO HiyMa OLOIOMOP@A OTNV EMPAVELA TIOU TIPETTEL Val
GUUTTEPINALBAVOHEVWY TWV TAEUPIKGV TITEQUYIWV amd T UTEPWIA n)\supa Kata
B1apKEIa TOU XPGVOU AQUTOU EEMMUVETE TO GTOMA IKAVOTTIOINTIKG HE KPUO VEPO. H Uelwpévn
BepHOKPATia TOU CTOATOG TIPOCPEPEL £Va TIEPIGOOTEPO ELVOIKO TIEPBANAOV EpYasiag.
TonoBetoTe TV 08OVTOCTOIX(O OTO OTONA AV TIPOKELTAL Vi AN AmOTUNTWHATOC.
ZupBoulevote Tov acBevr) va kheioel MOAY EYTENIKA T0 GTOHA TOU OE KEVTPIKN
oUyKAglon. Apou n oSovtooTolia €xel oTabepormoinBei otn Béon TG, evBappuVETe Tov
aoBevi) va LIAAOEL yia HEPIKG SEUTEPONENTA WOTE Va evepyomoinBolv ot 1oToi. MeTd and
TECOEPQ 1} TIEVTE AEMTTA AQAIPECTE TNV 080VTOoTOIKia amd T B€on TG Kat Eemuvete
KAQVOTTOINTIKA E KPUO VEPD. AQaIPECTE TNV TEPiooela UAkoU. EAéyETe T Bdon g
odovrtoaTolxiag yla onpeia unEPTTIESNC OOV To POL XPWHA TOU AKPUAIKOU QaiveTat
Slapéoou Tou Aeukol COE-COMFORT. S& autég TiG IEPUTTWOEIS AQVaKoUPIoTE TNV
TIEPIOXT] HE TNV XelpohaPr Kat EEMUVETE Kal OTEYVWOTE MARPWSG TNV 08ovTooToIXia.
Oragte piyHa ano pikpr moodmra COE-COMFORT kat TonoBetriote Ty otnv
veaporotnpévn meptoxn. ZUPBOUAEUTTE Tov acBevr| va EEMMUVEL HE KPUO VEPO,
£MaVATONOBETAOTE TNV 0SOVTOCTOIKIA GTO OTOHA TOU Kal KAAEDTE TOV va KAgioet MOAY
EYTENIKA ek véou O€ KeVTPIKT) CUYKAEION.

. Emnipb6o8sTn Bepansia:
H m\fpng amokatéotacn Twv HOABaK®V (TGV G LYIF KATaoTaon anaitei xpovo kat
moAané¢ emavalapBavopeves epappoyég Tou bhikow COE-COMFORT. Znteiote and
Tov aoBev| va emoTpéYel 2-4 nUéPeG and TV apxikr Bepaneia kal kGBe emopevn. Te
KaOe emiokePn agaipéate Mo o LAk COE-COMFORT ané tnv oSovtooTolyia He pia
XepoaPr kat toroBetriote véo COE-COMFORT Hiypaws Qupapa 6mwe mEPypapeTal
avwtépw. AV 1) TPEIG Bepareieg UMopEi va gival ApKETEC aANA UOPE(TE va CuvexioeTe
60EC QOpEG KpIBEi amapaitnto Péxpt Tou N emméov Beparneia va PNV MPOoREPEL GAN
BeATiwon. 1o T8I0 AUTO AVAYOHWOTE TNV 080VTOCTOIXid XPNOIOTIOIDVTAG éva
OKANPO UAIKG APETNCaVayOUWONG.

AAAEZ ENAEIZEIZ

Ze MePUTIWOEIC GAwV evSeiCewv Xpriong akolouBolvtat ot idleg Baoikée Sladikacieg Omwe

QUTEG TNG TOMTOBETNONG EMOTPWHATOG EMOUAWONG, UHEVEC avaloya HE TIG avayKeg

TNG OUYKEKPIMEVNG EQAPHIOYAG.

®YAAZH

MNaavikn xprion, UMké gulacoetal o Enpd mepiBaMov kat Beppokpacia Swiatiou (70°

€wg 77°F; 21° £wg 25°C).

ZYZKEYAZIEZ

COE-COMFORT Emayye\patikr] cuckevacia

COE-COMFORT skévn, 170g

COE-COMFORT Yypé, 6l 0z (177mL)

ZYZTAZEIZ KAOAPIZMOY KAI ATOAYMANZHZ

ZYZTHMATA NMOAAAMAHE XPHEHE: Ma tv anoguyn g Slactavpolpevng empudluvong

METAgy Twv aoBeviv Ta UIMOUKAAAKIA Kal Ta SOCOHETPIKA SOXEia TPEMEL va UTOCTOOV

amoAUpavon Heoaiou Babuol. ApEowg PETA TN XPrion eMBOEWPEITE Ta UMOUKAAAKIA KAt TIG

ETIKETEC yia mBavr} KataoTpo@r|. Aoppiyte Ta av éxouv @BopEC.

MHN EMBYOIZETE TA MPOIONTA. KaBapioTe mpooexTikd Ta Umoukahdkia Kat Ta

BSOCOUETPIKA Soxeia WOTE va amo@euxOei n CUGCWPEUON Kat N EAPAVON TWV UTTOAEIUATWY.

ATIONVHAVETE PE éva HeTaiou EMITESOU AMONUHAVTIKG CUMPWVA HE TIC TOTIKEG/EBVIKES

odnyieg.

Kdmola mpoiévta mmou avagépovtal oTig TapoVoes odnyieg xpriong avagépovtal wg

emkivouveg oUpPWva e To GHS. EEOIKEIWOEITE e TIG OXETIKEG 08NYiEG aopaleiag xpriong mou

SiatiBevral oty 10TooEAIS:

http:/Awww.gceurope.com
‘H ya v Apepiki:
http://www.gcamerica.com

Mmopeite va Tig {NTACETE Kat and Tov MpopnBeuTr oac.

Avagopd yla averBOpnTeS EVEPYEIEG

Av evnpepwBeiTe yla oroladmoTe averubopnTn evépyela, avtidpaon r mapopola

YEYOVOTA aro T XPrion Tou TPOoIOVTOG, CUNTIEPIAAUBAVOLEVWY Kal O0WV Sev

avapEpovtal oTiG apoloeg odnyieg Xpriong, MapakaholPE SNAWOTE TIG APECWG OTO

£181KO aUOTNHA ETIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxr| TNG XWPAG 0ag IOV HIOPEITE va

Bpeite péoa and tnv akooudbn SievBuvon:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kat 0To ECWTEPIKO cloTNHa acdaleiag TG eTalpeiag:

vigilance@gc.dental

Me Tov TpOTo aUTO OLVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG ACPANELAG XPrONG AUTOL TOU

TIPOIOVTOG.

<
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COE-COMFORT™
HAMPAATTOMAN KUDOKSEN POHJAUSAINE

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttoon suositelluissa kayttoindikaatioissa.

SUOSITELLUT KAYTTOINDIKAATIOT

Huonosti istuvien proteesien pohjaus kudoksen pohjausaineena vahingoittuneen
pehmytkudoksen paranemisen edistamiseen. Toiminnallinen jéljenndsaine kokoproteeseille,
osaproteeisen distaalisten osien hampaattoman alueen pohjaukseen ja obturaattoriproteesien
rakentamiseen. Kirurgisten ja parodontaalisten kiskojen pohjaus. Diagnostinen apu proteesien
painealueiden paikallistamiseen. Pohjausaine jéalienndslusikan vakauttamiseksi leuan
mittasuhteita kirjattaessa.

KONTRAINDIKAATIOT
Ala kayta potilailla, joiden tiedetaén olevan herkkia metakrylaatille. Jos sinulla on allergiaa,
ota yhteys laékariin.

KAYTTOOHJEET

Tuotteen kasmely

Avaa varovasti. COE-COMFORT-neste on herkésti syttyvaa. Suojaa Iammoélta, kipindilta ja
avotulelta. Kéyta ainoastaan tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto. Ala niele tai hengita hdyrya.
Kéyta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakésineita ja suojalaseja.

Tarkista nestepullo ennen kayttoa. Varmista korkkia poistaessasi, etté pullon suulla ei ole
tukkeita. Jotkin pullot on sinetdity vuorauksella. Vuorauksen pitaa olla korkissa, ei tukkimassa
pullon suuaukkoa.

Jos kemikaalia joutuu silmiin, huuhtele vedella véhintaén 15 minuutin ajan. Hakeudu nopeasti
laékarin hoitoon. Jos potilas on hengittanyt hdyrya, siirré potilas raittiseen ilmaan. Jos
hengitys on vaikeaa, anna happea ja toimita potilas l&ékarin hoitoon. Jos kemikaalia on nielty,
laimenna antamalla vetta juotavaksi ja toimita potilas Iaakarin hoitoon. Jos kemikaalia paasee
iholle, pese huolellisesti saippualla ja vedella. Lisaa tietoa kayttoturvallisuustiedotteessa.

Kudosten pohjaus:
I. Ennen toimenpidetta:
Kudoksen korjaaminen kokonaan terveeksi on aikaa vievaa ja saattaa vaatia useita
kasittelykertoja COE-COMFORT -aineella. Ennen hoidon aloittamista ja jokaisella
vastaanottokéynnillé sen jalkeen on suositeltavaa ottaa tilanteesta jéljennds ja valaa malli.
Valuja vertaamalla voidaan selvittaa, kuinka hoito edistyy. Jos olemassa olevat proteesit
eivét peita kudosta riittavan hyvin, eivatk ne istu pysty- ja keskilinjaan nhden oikeassa
suhteessa, pohjausmateriaali on uusittava ja proteesi korjattava ennen hoidon aloittamista.
Jos seka yla-etta alaproteesin alla olevat kudokset vaativat hoitoa, on hyva harkita niiden
késittelemista erikseen. Jos tdmé ei tunnu kaytannolliselta ratkaisulta, kasittele ensin
ylaproteesi ja sovita se paikoilleen. Kasittele sitten alaproteesi ja sovita se paikoilleen.
Kayta erillisia COE-COMFORT-seoksia.
. Proteesin kasittely:
Kevenna hammasproteesia kosketuksen estémiseksi poistamalla allemenot
kasikappaleella. Puhdista ja kuivaa proteesi huolellisesti. Pinnoita proteesin huulten-ja
poskenpuoleiset pinnat COE LUBRICANT-valmisteella, jotta COE-COMFORT ei
tartu niihin.
I. Sekoittaminen:
Annostele 5 mL COE-COMFORT-nestetta kertakayttoiseen sekoitusastiaan. Tayta
mittalusikka punaiseen merkkiin saakka COE-COMFORT-jauheella (6 g) ja lisaa jauhe
hitaasti nesteeseen. Sekoita huolellisesti 30 sekunnin ajan. Anna seista noin minuutin
ajan, kunnes seos valuu lastasta hitaasti.
Huom:
Jos kéytat vahemman nestettd, seos on paksumpaa ja kovettuu nopeammin, ja
péinvastoin.
. Proteesin pohjaus:
Levita seos pohjattavalle alueelle tasaisesti, myos perifeerisille reunoille. Pyyda potilasta
huuhtelemaan suunsa kylmalla vedella. N&in lampétila suuontelossa laskee ja
tydskentelyaika pitenee. Aseta proteesi paikoilleen ikdén kuin jaliennosta otettaessa ja
pyyda potilasta puremaan hampaat HYVIN KEVYESTI yhteen. Kun proteesi on
paikoillaan, pyyda potilasta puhumaan muutamia minuutteja niin, ettd kudokset
stimuloituvat. Poista proteesi 4-5 minuutin kuluttua ja huuhtele kauttaaltaan kylmalla
vedella. Poista ylimaérainen materiaali. Tarkastele proteesin kosketuspintoja nahdaksesi,
nakyyko vaaleanpunainen proteesi joissakin kohdin valkoisen COE-COMFORT-
materiaalin 1&pi. Tallaisia alueita on kevennettéva kasikappaleella, jonka jalkeen ne
pestéaan ja huuhdellaan kauttaaltaan kylmalla vedella. Sekoita pieni maara
COE-COMFORT-materiaalia ja levita juuri kevennetylle alueelle. Neuvo potilasta
huuhtelemaan suunsa kylmalla vedelld, aseta proteesi takaisin paikoilleen ja pyydéa
potilasta puremaan hampaat HYVIN KEVYESTI yhteen.
V. Jatkohoito:
Kudoksen korjaaminen kokonaan terveeksi on aikaa vievaa ja saattaa vaatia useita
kasittelykertoja COE-COMFORT-aineella. Pyyda potilasta palaamaan vastaanotolle 2—4
paivan vélein. Poista jokaisen kaynnin yhteydessé kaikki COE-COMFORT kasikappaleella
proteesista ja levita uusi kerros COE-COMFORT-materiaalia edelld kuvatun mukaisesti.
Kaksi tai kolme kasittelykertaa saattaa riittda, mutta jatka tarpeen mukaan, kunnes on
todettavissa, ettd hoidon jatkaminen ei enaa paranna tilannetta. Pohjusta proteesi tassa
vaiheessa kovalla, vastaanottokéyttoon tarkoitetulla pohjausaineella.

MUUT KAYTTOINDIKAATIOT
Muissa kéyttoindikaatioissa kaytetddn samaa perusohijetta kuin kudosten pohjauksessakin,
vain kulloiseenkin tilanteeseen sovelletusti.
SAILYTYS
Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysté kuivassa paikassa
huoneenlammdssé (21°-25°C; 70°~77°F).
PACKAGES
COE-COMFORT Ammattilaiskayttoon
COE-COMFORT Jauhe, 170g
COE-COMFORT Neste, 6fl oz (177mL)
PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI
UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vélineet on deslnﬂoltava
keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan ristikontaminaatiolta potilaiden v:
Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden varalta heti kayton jélkeen. Vahingoittuneet vaIlneet
on hévitettava.
ALA UPOTA. Puhdista valineet huolellisesti ehkéistaksesi kuivumista ja kontaminaation
aiheuttajien kertymista valineisiin. Desinfioi terveydenhuollon tarpeisiin rekisteréidyn ja
keskitason vaatimukset tayttavan infektioita torjuvan tuotteen avulla paikallisten/kansallisten
ohjeiden mukaisesti.
Jotkin tassé kayttéohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmassa luokitella
vaarallisiksi. Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:
http:/Awww.gceurope.com
tai Amerikan mantereella osoitteessa:
http://iwww.gcamerica.com
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jalleenmyyjilta.
Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos saat tietda, etta tdman tuotteen kayton yhteydessé on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia
tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu,
ilmoita niista oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen iimoitusjérjestelman kautta
(ks. linkki):
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisgiseen ilmoitusjérjestelmaimme osoitteeseen:
vigilance@gc.dental
Nain autat meita parantamaan tamén tuotteen turvallisuutta.
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