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carefully read
the instructions for use.

SOFT-LINER

SOFT RELINING MATERIAL FOR DENTURES

For use only by a dental professional in the recommended
indications.

This product is a Type B (Extra soft), Class 1 (medium flow)
material according to classification of ISO 10139-1. Chemical
nature of system is plasticized acrylics.

INDICATIONS FOR USE

Soft relining material for short-term use, including functional
impression taking using existing removable dentures.

- Tissue conditioning

- Temporary relining

- Functional impression taking

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to
methacrylate polymer, ethanol or phthalic ester-based plasticizer.

DIRECTIONS FOR USE
. PREPARATION

Check the patient’s oral conditions and the denture in use. Adjust

misfitting areas with a carbide bur, clean and dry.

Apply COCOA BUTTER or petroleum jelly to the areas where the

denture should not be relined.

. POWDER/LIQUID DISPENSING

The standard powder/liquid ratio is 2.2 g/1.8 g, (first graduation
on powder measure to 4 graduations of the liquid syringe).
Note:

If necessary, consistency may be varied by changing
powder/liquid ratio. Using less liquid will result in a shorter gel
phase and a more viscous mixture. More liquid will resultin a
longer gel phase and a less viscous mixture.

MIXING

Measure into the glass jar and mix for 30-60 seconds. The
mixture is suitable to be applied on denture in 1-2 minutes after
mixing, depending on the room temperature.

. APPLICATION

a) Apply the mixture evenly to the fitting surfaces of the prepared

denture.

Note:

To avoid sticking of the material, lubricate fingertips or
instruments with water. Do not use lotion or petroleum jelly.

b) Seat the denture in the mouth. Ask the patient to gently bite in
the centric occlusion and move the lips and mandibles to
muscle trim. After keeping the denture for about 5 minutes in
this position, remove and inspect for excess and deficiencies.

c) Remove any excess using a sharp instrument. In this time, it is
recommended that denture base be soaked in cold water prior
to work and the heated sharp instrument be used. Inspect for
defect, apply a small amount of newly mixture to deficient area
as necessary.

. REMOVAL

a) Itis recommended to remove the material or replace it with a
new one after a few days or weeks depending on each clinical
case.

b) After tissue conditioning, temporary relining, and/or functional
impression taking are finished, remove and replace soft
relining material with denture base resin as usual manner.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool, dark place
(4-25°C) (39.2-77.0°F) away from direct sunlight and high
temperature.

PACKAGES
1-1 package: 100 g powder, 100 g (97 mL) liquid, plus accessories

CAUTION

. The liquid is flammable. Avoid sources of ignition. Do not keep or
use near fire or high temperature.

. Avoid contact with eyes. In case of contact, immediately flush
with water and seek medical attention.

. Avoid direct contact of liquid, mixture on skin. In case of contact,

wipe with a cotton pellet or sponge soaked in alcohol and flush

with water.

In rare cases the product may cause sensitivity in some people.

If any such reactions are experienced, discontinue the use of the

product and refer to a physician.

Use in a well ventilated place.

Do not mix with other products.

Close bottles immediately after use.

Instruct the patient to clean the relined areas with fingers under

running water. The use of a brush may damage the relined areas.

Care should be taken not to use denture cleaning agents for a

prolonged period of time.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face

masks and safety eyewear should always be worn.
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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
They can also be obtained from your supplier.

[Well-known adverse event]
With the use of this material, sensitivity such as rubor, erosive
inflammation, water blister, edema may occur.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.
Immediately after use inspect device and label for deterioration.
Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional /
national guidelines.

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.

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

SOFT-LINER

WEICHES UNTERFUTTERUNGSMATERIAL FUR PROTHESEN

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten
Anwendungsbereiche zu verwenden.

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Material des Typs B
(extra weich), Klasse 1 (mittelflieRend) geman der Klassifizierung
der ISO 10139-1. Die chemische Beschaffenheit des Systems sind
plastifizierte Acrylstoffe.

Anwendungsbereiche

Weiches Unterfiitterungsmaterial fiir den kurzfristigen Einsatz,
einschlieRlich der Funktionsabformung mit vorhandenem
herausnehmbarem Zahnersatz.

- Unterstiitzt die Regeneration der Schleimhaut

- Temporéres Unterfiitterung

- Funktions- Abformung

Gegenanzeigen

Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit
bekannten Allergien gegen Methacrylatpolymer, Ethanol oder
Weichmacher auf Phthalsaureesterbasis.

Verarbeitungsanleitung
1. Vorbereitung

Uberpriifen Sie die Mundverhéltnisse des Patienten und den

verwendeten Zahnersatz. Passen Sie Fehlstellungen mit einem

Hartmetallbohrer an, reinigen und. Tragen Sie COCOA BUTTER

oder Vaseline auf die Bereiche auf, in denen die Prothese nicht

unterfittert werden soll.
. Pluver-Flissigkeit-Dosierung

Das Standardanmischverhaltnis von Pulver/Flussigkeit betragt

2,2 g/1,8 g (erste Gradeinteilung auf dem PulvermeRbecher und

vierte Gradeinteilungen der Flussigkeitsspritze)

Hinweis

Falls erforderlich, kann die Konsistenz durch Anpassung des

Pulver/Flussigkeitsverhaltnisses variiert werden. Die

Verwendung von weniger Flissigkeit fihrt zu einer kiirzeren

Gelphase und einer viskoseren Mischung. Mehr Fliissigkeit fiihrt

zu einer langeren Gelphase und einer weniger viskosen

Mischung.

. Anmischen

In das Glasgefal geben und 30-60 Sekunden anmischen. Die

Mischung kann je nach Raumtemperatur nach dem Anmischen

innerhalb von 1-2 Minuten auf die Prothese aufgetragen werden.

. Anwendung

a) Die Mischung wird gleichmaRig auf die Flachen des

vorbereiteten Zahnersatzes aufgetragen.

Hinweis:

Um ein Anhaften des Materials zu vermeiden, Fingerspitzen
oder Instrumente mit Wasser benetzen. Keine Lotion oder
Vaseline verwenden.

b) Setzen Sie die Prothese in den Mund. Bitten Sie den
Patienten, sanft in die zentrische Okklusion zu beifen und
Lippen und Unterkiefer zu bewegen. Nachdem die Prothese
fur ca. 5 Minuten in dieser Position gehalten wurde, diese
entfernen und auf Uberschiisse und Méngel kontrollieren

c) Uberschiisse mit einem scharfen Instrument entfernen.
Wahrend dieser Zeit wird empfohlen, die Prothesenbasis vor
der Fertigstellung in kaltes Wasser zu tauchen und das
erwérmte scharfe Instrument zu verwenden. Auf Defekte
untersuchen, ggf. eine kleine Menge der neuen Mischung auf
defekte Stellen auftragen.

. Entfernung

a) Es wird empfohlen, das Material nach einigen Tagen oder
Wochen, je nach klinischem Fall, zu entfernen oder durch ein
neues zu ersetzen.

b) Nach erfolgter Gewebekonditionierung, provisorischer
Unterfltterung und/oder Funktionsabformung wird das weiche
Unterflitterungsmaterial wie gewohnt entfernt und durch
Prothesenkunststoff ersetzt
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Lagerung

Fir eine optimale Leistung wird empfohlen, an einem kiihlen,
dunklen Ort (4-25°C) (39.2-77.0°F) und vor direkter
Sonneneinstrahlung und hohen Temperaturen geschiitzt zu lagern.

Verpackung
1-1 Packung: 100 g Pulver, 100 g (97 ml) Flissigkeit, Zubehor

Achtung

. Die Flissigkeit ist brennbar. Ziindquellen fernhalten. Nicht in der
Néhe von offenem Feuer oder hohem Temparaturen lagern oder
verwenden.

. Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen. Bei Kontakt sofort mit
Wasser ausspiilen und einen Arzt aufsuchen.

. Vermeiden Sie direkten Kontakt der Flissigkeit und/oder
Mischung auf der Haut. Bei Kontakt mit einem in Alkohol
getrankten Wattepellet oder Schwamm abwischen und mit
Wasser absplilen.

. In seltenen Féllen kann das Produkt bei einigen Personen eine

Uberempfindlichkeit verursachen. Wenn solche Reaktionen

auftreten, stellen Sie die Anwendung des Produkts ein und

wenden Sie sich an einen Arzt.

Verwendung an einem gut beliifteten Ort.

Nicht mit anderen Produkten vermischen.

Flasche direkt nach Gebrauch verschlieRen.

Weisen Sie den Patienten an, die unterfiitterten Bereiche mit den

Fingern unter flieBendem Wasser zu reinigen. Die Verwendung

einer Birste kann die unterfitterten Bereiche beschadigen. Es

sollte darauf geachtet werden, dass Prothesenreinigungsmittel
nicht iiber einen langeren Zeitraum verwendet werden.

. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kénnen gemaR dem GHS als gefahrlich
eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link
erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auferdem bei lhrem
Fachhéndler anfordern.

[Bekanntes Nebenwirkungen]

Bei der Verwendung dieses Materials kann es zu Empfindlichkeiten
wie Reibung, erosiven Entziindungen, Wasserblasen, Odemen
kommen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION: VERPACKUNG ZUM
MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen zwischen
Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt direkt nach dem
Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung untersuchen. Bei
Beschadigung, Material entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich
reinigen und vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen
zu vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fur lhr Land
zugelassenen und registrierten (mid - level registered)
Desinfektionsmittel.

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder &hnliche Vorkommnisse

feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser

Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind oder nicht, melden Sie diese

bitte umgehend an

die entsprechende Meldebehdérde fiir Ihr Land, die Sie unter dem

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

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses

Produktes zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 09/2022

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

SOFT-LINER

MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE POUR PROTHESES

Ce produit est réservé a I'Art Dentaire selon les recommandations
d'utilisation.

Ce produit est un matériau de type B (extra souple), classe 1
(fluidité moyenne) selon la classification de la norme ISO 10139-1.
La nature chimique du systéme est le plastique acrylique.

UTILISATION

Matériau de rebasage souple provisoire, y compris la prise
d'empreinte fonctionnelle en utilisant les prothéses dentaires
amovibles existantes

- Conditionneur de tissus

- Rebasage provisoire

- Prise d’empreinte fonctionnelle

CONTRE-INDICATIONS

Eviter d'utiliser ce produit chez les patients ayant des allergies
connues au polymére méthacrylate, a I'éthanol ou au plastifiant a
base d'ester phtalique.

MODE D’EMPLOI
1. PREPARATION
Vérifier les conditions buccales du patient et sa prothése. Ajuster
les zones inadaptées avec une fraise en carbure, propre et
séche. Appliquer COCOA BUTTER ou de la vaseline dans les
zones ou la prothése ne doit pas étre rebasée.
DISTRIBUTION POUDRE/LIQUIDE
Le ratio standard poudre/liquide est de 2.2 g/1.8 g, (1ére
graduation sur la mesure de poudre, 4éme sur la pipette de
liquide)
Note :
Si nécessaire, la consistance peut étre modifiée en changeant le
ratio poudre/liquide. L'utilisation de moins de liquide permet
d'obtenir une phase de gel plus courte et un mélange plus
visqueux. Plus de liquide donne une phase de gel plus longue et
un mélange moins visqueux.
MELANGE
Mélanger pendant 30 a 60 secondes dans un bocal en verre. Le
mélange obtenu doit étre appliqué sur la prothése dentaire dans
les 1-2 minutes qui suivent, en fonction de la température
ambiante.
. APPLICATION

a) Appliquer le mélange uniformément sur les surfaces ajustées

de la prothése préparée.
ote :
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Pour éviter que le matériau ne colle, lubrifier le bout des doigts
ou les instruments avec de I'eau. Ne pas utiliser de lotion ou
de vaseline.

b) Insérer la prothése en bouche. Demander au patient de
mordre doucement en occlusion centrée et de déplacer les
lévres et la machoire en mouvement circulaire. Aprés avoir
gardé la prothése pendant environ 5 minutes dans cette
position, retirer et inspecter I'excés et les manques.

c) Retirez tout excédent a I'aide d'un instrument tranchant. Il est
recommandé de tremper la prothése dans de I'eau froide
avant de travailler et d'utiliser I'instrument tranchant chauffé.
Inspectez les défauts, appliquer si nécessaire une nouvelle
quantité de mélange sur la zone déficiente

RETRAIT

a) Il est recommandé de retirer le matériau ou de le remplacer
par un nouveau aprés quelques jours ou semaines selon
chaque cas clinique.

b) Une fois que le conditionnement des tissus, le rebasage
temporaire et/ ou la prise d'empreinte fonctionnelle sont
terminés, retirer et remplacer comme d'habitude le matériau
de rebasage souple par de la résine.

o

CONSERVATION
Conserver dans un endroit frais et sombre (4-25°C) (39.2-77.0°F) &
distance des rayons du soleil et de températures élevées

CONDITIONNEMENT
Coffret 1-1: 100 g poudre 100 g (97 mL) de liquide, plus accessoires

PRECAUTIONS

1. Le liquide est inflammable. Eviter toute source d'ignition. Ne pas
utiliser prés d’'une source de chaleur ou & des températures
élevées.

Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact, rincer
immédiatement a I'eau et consulter un médecin.

Evitez le contact direct du liquide, du mélange sur la peau. En
cas de contact, essuyer avec une boulette de coton ou une
éponge imbibée d'alcool et rincer a I'eau.

Dans de rares cas, le produit peut provoquer une sensibilité chez
certaines personnes. Si de telles réactions se produisent,
arrétez I'utilisation du produit et consultez un médecin.

Utilisez dans un endroit bien ventilé.

Ne pas mélanger avec d'autres produits.

Fermer les bouteilles immédiatement apres utilisation.
Demander au patient de nettoyer les zones rebasées avec les
doigts sous eau courante. L'utilisation d'une brosse peut
endommager les zones rebasées. Des précautions doivent étre
prises pour ne pas utiliser d'agents nettoyants pour prothéses
dentaires pendant une période prolongée.

Les équipements de protection individuelle (EPI) tels que les
gants, les masques et les lunettes de sécurité doivent toujours
étre portés.
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Certains produits référencés dans le présent mode d’emploi
peuvent étre classés comme dangereux selon le GHS.
Familiarisez-vous toujours avec les fiches de données de sécurité
disponibles sur:

http://www.gceurope.com
Ils peuvent également étre obtenus auprés de votre distributeur

[Evénement indésirable relevé]

Avec I'utilisation de ce matériau, une sensibilité telle qu'une
rougeur, une inflammation érosive, des cloques d'eau, ou un
cedéme peut survenir.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Systémes de distribution multi-usage : pour éviter toute
contamination croisée entre les patients, ce dispositif nécessite
une désinfection de niveau intermédiaire. Inmédiatement aprés
utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il
est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour
prévenir 'asséchement et I'accumulation de contaminants.
Désinfecter avec un produit de contréle de I'infection de niveau
intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d'événements de ce type résultant de l'utilisation de ce produit, y
compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les
signaler directement via le systéme de vigilance approprié, en
sélectionnant l'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.

Mise a jour: 09/2022

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.
SOFT-LINER

MATERIALE PER RIBASATURA MORBIDA

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni raccomandate.

Questo prodotto & un materiale di Tipo B (molto morbido), Classe 1
(fluidita media) secondo la classificazione ISO 10139-1. Dal punto
di vista chimico, il sistema si compone di acrilici plastificati.

INDICAZIONI PER L'USO

Materiale morbido per la ribasatura di breve termine, inclusa la
presa di impronte funzionali utilizzando le vecchie protesi mobili.
- Condizionamento dei tessuti

- Ribasatura provvisoria

- Rilevazione di impronte funzionali

CONTROINDICAZIONI

Non usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie al
polimero di metacrilato, all’etanolo o al plastificante a base di esteri
ftalici.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. PREPARAZIONE

Controllare le condizioni orali del paziente e le condizioni delle
protesi in uso. Regolare le zone di maladattamento utilizzando
una fresa al carburo, pulire e asciugare. Applicare del BURRO
DI CACAO o della vaselina sulle aree in cui non si deve ribasare
la protesi.

EROGAZIONE DI POLVERE/LIQUIDO

Il rapporto standard polvere/liquido & di 2,2 g/1,8 g, (prima tacca
sul misurino per la polvere/4 tacche sulla siringa per il liquido).
Nota:

Se necessario, & possibile variare la consistenza modificando il
rapporto polvere/liquido. Usando meno liquido si ottiene una
fase gel pit breve e una miscela pit viscosa. Usando pit liquido
si ottiene una fase gel pill lunga e una miscela meno viscosa.

. MISCELAZIONE

Versare i materiali misurati nel recipiente di vetro e miscelare per

30-60 secondi. Il prodotto miscelato & pronto per essere

applicato sulla protesi dopo 1-2 minuti dalla miscelazione a

seconda della temperatura ambiente.

. APPLICAZIONE

a) Applicare uniformemente la miscela sulle superfici della

protesi preparata da adattare.

Nota:

Per evitare che il materiale appiccichi, lubrificare la punta
delle dita o gli strumenti con dell’acqua. Non usare lozioni o
vaselina.

b) Inserire la protesi in bocca. Chiedere al paziente di chiudere
delicatamente il morso in occlusione centrica e di muovere le
labbra e la mascella e la mandibola per assestare tramite
I'azione della muscolatura. Dopo aver tenuto la protesi in situ
per 5 minuti, estrarla dalla bocca e verificare se vi sono aree
con eccessi o deficit di materiale.

c) Eliminare gli eventuali eccessi usando uno strumento
tagliente. In questa fase si consiglia di immergere la base
della protesi in acqua calda prima di lavorare e di usare lo
strumento tagliente riscaldato. Controllare se ci sono difetti e,
se necessario, applicare una piccola quantita di materiale
appena miscelato nelle aree che presentano deficit.

. RIMOZIONE

a) Si consiglia di rimuovere il materiale o di sostituirlo con del
materiale nuovo dopo alcuni giorni o settimane in base al
singolo caso clinico.

b) Dopo aver terminato il condizionamento dei tessuti, la
ribasatura provvisoria e/o il rilevamento di impronte funzionali,
togliere il ribasante morbido e sostituirlo con una resina per
basi protesiche nel modo consueto.
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CONSERVAZIONE

Per una resa ottimale, si raccomanda di conservare il prodotto in
un luogo fresco e buio (4-25°C) (39,2-77,0°F) lontano dalla luce
diretta e dalle temperature elevate.

CONFEZIONI
Confezione 1-1: 100 g di polvere, 100 g (97 mL) di liquido e
accessori

AVVERTENZE

1. Il liquido & infiammabile. Evitare le fonti di accensione. Evitare di
tenere o usare il prodotto vicino al fuoco o alle alte temperature.

. Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi,
sciacquare immediatamente con acqua e consultare un medico.

. Evitare il contatto diretto della cute con il liquido o il prodotto

miscelato. In caso di contatto, eliminare il materiale con un

batuffolo di cotone o una spugna imbevuta di alcol e sciacquare

con acqua.

In rari casi il prodotto pud causare sensibilizzazione in alcune

persone. Se si verificano simili reazioni, interrompere I'uso del

prodotto e inviare a un medico.

Usare il prodotto in un luogo ben aerato.

Non miscelare con altri prodotti.

Richiudere i flaconi immediatamente dopo 'uso.

Spiegare al paziente che deve pulire le aree ribasate sotto acqua

corrente. L'uso di uno spazzolino potrebbe danneggiare le zone

ribasate. Fare attenzione a non usare detergenti per protesi

mobili per un periodo di tempo prolungato.

Si dovrebbero sempre indossare dispositivi per la protezione

personale quali guanti, maschere facciali e occhiali protettivi.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti Istruzioni per
I'uso potrebbero essere classificati come pericolosi secondo il
sistema GHS. Leggere sempre le schede di sicurezza disponibili
sul sito

http://www.gceurope.com
oppure presso il vostro fornitore.

[Eventi avversi noti]
Usando questo materiale possono verificarsi reazioni quali rossore,
inflammazione da erosione, vesciche o edema.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTI-USO: per evitare la
contaminazione incrociata tra pazienti, questo dispositivo
necessita di disinfezione di livello medio. Immediatamente dopo
I'uso, ispezionare il dispositivo ed etichettarlo in base al grado di
deterioramento. Scartare il dispositivo se risulta danneggiato.
NON IMMERGERE. Pulire accuratamente il dispositivo per
prevenire I'essiccazione e I'accumulo di contaminanti. Disinfettare
con un prodotto per il controllo delle infezioni di livello intermedio
registrato per uso sanitario in conformita alle linee guida regionali /
nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto,
compresi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega
di segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza
pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese
accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental
In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione: 09/2022

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.
SOFT-LINER

MATERIAL DE REBASE BLANDO PARA DENTADURAS

Este producto solo debe utilizarlo un profesional dental siguiendo
las indicaciones recomendadas.

Este producto es un material de tipo B (extra blando),

clase 1 (flujo medio) segun la clasificacion de la norma ISO
10139-1. La naturaleza quimica del sistema es a base de material
acrilico plastificado.

INDICACIONES DE USO

Material acrilico de revestimiento blando para uso a corto plazo,
incluida la toma de impresiones funcionales utilizando prétesis
removibles.

- Acondicionamiento del tejido oral

- Revestimiento blando temporal

- Toma de impresiones funcionales

CONTRAINDICACIONES

Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas
al polimero de metacrilato, al etanol o al plastificante ftalato basado
en ésteres.

INSTRUCCIONES DE USO
1. PREPARACION

Compruebe las condiciones orales del paciente, y el estado de

la protesis. Ajuste las partes que no encajen correctamente con

una fresa de carburo, y limpie y seque la prétesis. Aplique

MANTECA DE CACAO o vaselina a las partes en las que la

protesis no requiera revestimiento.

. DOSIS DE POLVO/LIQUIDO

La proporcion estandar de polvo/liquido es de 2,2 g/1,8 g

(primera marca de graduacion en el medidor de polvo y 4

marcas de graduacion en la jeringa de liquido).

Nota:

Si fuera necesario, la consistencia puede ajustarse cambiando

la proporcién de polvo/liquido. El uso de menos liquido resultara

en una fase de gel mas corta, y se obtendra una mezcla mas
viscosa. El uso de mas liquido resultara en una fase de gel mas
larga, y una mezcla menos viscosa.

.MEZCLADO

Mida la mezcla en el tarro de vidrio y mezcle de 30 a 60

segundos. Podra aplicar la mezcla a la protesis 1 0 2 minutos

después de haberla mezclado, dependiendo de la temperatura
ambiente.
. APLICACION

a) Aplique la mezcla uniformemente sobre las superficies de

contacto de la prétesis ya preparada.

Nota:

Para evitar que el material se pegue, humedezca las puntas
de los dedos o los instrumentos utilizados con agua. No utilice
crema o vaselina.

b) Coloque la prétesis en la boca. Pida al paciente que muerda
ligeramente la oclusion céntrica y que mueva los labios y las
mandibulas para ajustar los misculos. Tras mantener la
protesis en esta posicion durante unos 5 minutos, retirela y
compruebe que no haya posibles excesos o deficiencias.

c) Utilice un instrumento afilado para eliminar cualquier posible
exceso. En este momento, es recomendable introducir la base
de la prétesis en agua fria antes de manipularla, y utilizar el
instrumento afilado calentado. Revise la protesis para
comprobar que no haya ningun defecto, y aplique una
pequefa cantidad de mezcla a las zonas en las que no haya
suficiente, seguin sea necesario.

. RETIRAR EL MATERIAL

a) Se recomienda retirar el material o sustituirlo por material
nuevo pasados unos dias o semanas, seglin cada caso
clinico.

b) Una vez terminados el acondicionamiento del tejido oral, el
revestimiento temporal o la toma de impresiones funcionales,
extraiga y sustituya el material de revestimiento blando por
resina para la base de proétesis dentales de la forma habitual.
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ALMACENAMIENTO

Para obtener un rendimiento éptimo, se recomienda guardar el
producto en un lugar fresco y sin luz (4-25 °C) (39,2-77,0 °F) y
alejado de temperaturas elevadas o la luz solar directa.

ENVASES
Paquete de 1 unidad: 100 g de polvo, 100 g (97 ml) de liquido,
accesorios

ADVERTENCIA

1. El liquido es inflamable. Evite fuentes de ignicion. No deje o
utilice cerca de fuego o altas temperaturas.

. Evite el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos,
enjuague inmediatamente con agua y consulte a un profesional
sanitario.

. Evite que la piel entre en contacto directo con el liquido o la

mezcla. En caso de contacto con la piel, limpiese con una bolita

de algodén o una esponja humedecida en alcohol, y enjuague
con agua.

En raras ocasiones, el producto puede causar sensibilidad en

algunas personas. Si experimenta estas reacciones, interrumpa

el uso del producto y consulte a un médico.

Utilizar en un lugar bien ventilado.

No lo mezcle con otros productos.

Cierre las botellas inmediatamente después de su uso.

Muestre al paciente como limpiar las zonas con revestimiento

utilizando los dedos bajo un chorro de agua. Utilizar un cepillo

puede dafiar las zonas con revestimiento. Conviene tener
cuidado de no utilizar productos para la limpieza de protesis
dentales durante un periodo de tiempo prolongado.

. Deben usarse siempre equipos de proteccion individual (EPI),
como guantes, mascarillas y gafas de seguridad.
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Algunos de los productos a los que se hace referencia en las
presentes IDU pueden clasificarse como peligrosos de acuerdo
con el SGA. Familiaricese siempre con las fichas de datos de
seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com
También puede solicitarlas a su proveedor.

[Efecto adverso conocido]
El uso de este material puede producir sensibilidad como, por
ejemplo, rubor, inflamacién erosiva, ampollas de agua o edemas.

LIMPIEZA Y DESINFECCION:

SISTEMAS DE APLICACION MULTIUSOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere
una desinfeccién de nivel medio. Inspeccione el dispositivo y la
etiqueta inmediatamente después de usarlos para ver si estan
deteriorados. Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA EL DISPOSITIVO. Limpielo minuciosamente para
evitar que se seque y se acumulen contaminantes. Desinféctelo
con un producto registrado y de nivel medio para el control de
infecciones de grado sanitario, de acuerdo con las directrices
regionales / nacionales.

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 contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 09/2022

de gebruiksaanwijzing.
SOFT-LINER

ZACHT RELINEMATERIAAL VOOR KUNSTGEBITTEN

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door
tandheelkundig gekwalificeerden..

Dit product is een Type B (Extra soft), Klasse 1 (gemiddelde vloei)
materiaal volgens de klassificatie van ISO 10139-1. Chemische
samenstelling van het systeem is geplastificeerde acrylaten.

INDICATIES

Zacht relining materiaal voor tijdelijke toepassing, inclusief het
maken van functionele afdrukken bij bestaande uitneembare
protheses.

- Conditioneren tandvlees

- Tijdelijke relining

- Functionele afdruk

CONTRAINDICATIES

Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten met bekende
allergieén voor weekmaker op basis van methacrylaatpolymeer,
ethanol of ftaalzuurester.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. VOORBEREIDEN

Controleer de orale omstandigheden van de patiént en het
gebruikte kunstgebit. Pas niet passende gebieden aan met een
hardmetalen boor, schoonmaken en drogen. Breng COCOA
BUTTER of vaseline aan op de plekken waar het kunstgebit niet
mag worden gerelined.

POWDER/LIQUID DISPENSING

De standaard poeder / vloeistofverhouding is 2,2 g/ 1,8 g (eerste
maatverdeling op poedermaat tot 4 maatverdelingen van de
vloeistofspuit).

Opmerking:

Indien nodig kan de consistentie worden gevarieerd door de
poeder / vloeistof-verhouding te wijzigen. Gebruik van minder
vloeistof zal resulteren in een kortere gelfase en een viskeuzer
mengsel. Meer vloeistof resulteert in een langere gelfase en een
minder viskeus mengsel.

. MIXEN

Deponeer in het mengglas en meng gedurende 30 - 60

seconden. Het mengsel is geschikt om binnen 1-2 minuten na

het mengen op prothese te worden aangebracht, afhankelijk van
de kamertemperatuur.
. APPLICEREN

a) Breng het mengsel gelijkmatig aan op de betreffende zones
van het geprepareerde kunstgebit.

Notitie: Maak de vingertoppen of instrumenten met water
vochtig om te voorkomen dat het materiaal blijft kleven.
Gebruik geen lotion of vaseline.

b) Plaats het kunstgebit in de mond. Vraag de patiént om
voorzichtig in de centrische occlusie te bijten en de lippen en
onderkaken te bewegen om de spieren te trimmen. Nadat u
het kunstgebit ongeveer 5 minuten in deze positie heeft
gehouden, verwijdert en inspecteert u overmaat en op
onnauwkeurigheden.

c) Verwijder overtollig materiaal met een scherp instrument. In
deze tijd wordt aanbevolen om de prothesebasis voorafgaand
aan het bewerken en het verwarmde, scherpe instrument te
gebruiken in koud water te laten weken. Inspecteer op
onvolkomenheden, breng indien nodig een kleine hoeveelheid
nieuw mengsel aan op de betreffende zone.

. VERWIJDEREN

a) Het wordt aanbevolen om het materiaal na een paar dagen of
weken te verwijderen of opnieuw te vervangen, afhankelijk van
elk klinisch geval.

b) Nadat weefselconditionering, tijdelijke relining en / of
functionele afdruk is voltooid, verwijdert en vervangt u zacht
reliningmateriaal zoals gebruikelijk door kunstgebit kunststof.
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OPSLAG
Voor optimale prestaties, bewaar op een koele donkere plaats
buiten het bereik van direct zonlicht. (4-25°C) (39.2-77.0°F)

VERPAKKING
1-1 verpakking : 100 g poeder, 100 g (97 mL) vloeistof en
accessoires

WAARSCHUWING

1. De vloeistof is ontvlambaar. Vermijd ontstekingsbronnen.
Bewaar of gebruik de vloeistof niet in de buurt van vuur of hoge
temperaturen.

. Vermijd contact met de ogen. In geval van contact, onmiddellijk
spoelen met water en medische hulp inroepen.

. Vermijd direct contact van vloeistof, mengsel op de huid. In geval
van contact, veeg met een wattenbolletje of spons gedrenkt in
alcohol en spoel met water.

In zeldzame gevallen kan het product bij sommige mensen
gevoeligheid veroorzaken. Als u dergelijke reacties ervaart, stop
dan met het gebruik van het product en raadpleeg een arts.
Gebruik op een goed geventileerde plaats.

Niet mengen met andere producten.

Sluit de flessen onmiddellijk na gebruik.

Instrueer de patiént om de gerelinede gebieden met de vingers
onder stromend water te reinigen. Het gebruik van een borstel
kan gerelinede delen beschadigen. Zorg ervoor dat u geen
prothesereinigers voor langere tijd gebruikt.

. Persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) zoals
handschoenen, gezichtsmaskers en veiligheidsbrillen moeten
altijd worden gedragen.
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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://www.gceurope.com

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

[Bekende bijwerking]
Bij het gebruik van dit materiaal kan gevoeligheid zoals rubor,
erosieve ontsteking, waterblaar, oedeem optreden.

REINIGING EN DESINFECTIE:

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label
gedesinfecteerd te worden. Inspecteer het instrument en het label
direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het instrument niet
meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument 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.

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.

Laatst herzien: 09/2022




ZEA355 XK #1295mm

omhyggeligt igennem for bru
SOFT-LINER

BL@DT REBASERINGSMATERIALE TIL TANDPROTESER

Ma kun anvendes af tandlaegefagligt personale i henhold til de
anbefalede indikationer.

Dette produkt er et materiale af typen B (ekstra bledt) og klasse 1
(medium flow) i henhold til klassifikationen i ISO 10139-1.
Systemets kemiske natur er plastificeret akryl.

INDIKATIONER FOR BRUG

Bledt rebaseringsmateriale til midlertidig brug, herunder funktionel
aftrykstagning ved brug af nuveerende, udtagelige tandproteser.

- Behandling af veev

- Midlertidig rebasering

- Funktionel aftrykstagning

KONTRAINDIKATIONER
Undga brug af dette produkt pa patienter med kendte allergier over
for methacrylatpolymer eller phthalesterbaseret bladgeringsmiddel.

ANVENDELSE

. FORBEREDELSE

Kontrollér patientens orale tilstand og den anvendte tandprotese

Tilpas omrader med darlig pasform ved hjeelp af et karbidbor.

Rengor og ter. Leg KAKAOSM@R eller vaseline pa de omrade,

hvor tandprotesen ikke skal rebaseres.

DOSERING AF PUDDER/VASKE

Standardforholdet mellem pudder/vaeske er 2,2 g/1,8 g (forste

skalaenhed pa pulverméleren til 4 skalaenheder pa

vaeskesprojten).

Bemaerk:

Konsistensen kan, om ngdvendigt, zendres ved at eendre

forholdet mellem pudder og veeske. Anvendelse af mindre vaeske

vil resultere i en kortere gelfase og en mere tyktflydende

konsistens. Mere vaeske resulterer i en leengere gelfase og en

mindre tyktflydende konsistens.

. BLANDING

Mal op i glasset, og bland i 30-60 sekunder. Blandingen egner

sig til at blive anvendt pa tandproteser 1-2 minutter efter

blanding, alt efter stuetemperaturen.

ANVENDELSE

a) Leeg blandingen jeevnt pa overfladen af den forberedte
tandprotese.

Bemeerk:
Veed fingrene eller instrumenterne med vand for at undga, at
materialet klistrer fast. Anvend ikke creme eller vaseline.

b) Placér tandprotesen i munden. Bed patienten om at bide
forsigtigt sammen i central okklusion og om at beveege
lzeberne og underkaeben for at bearbejde massen. Nar
tandprotesen har siddet i denne position i ca. 5 minutter, skal
den tages ud og efterses for steder, hvor der enten er for
meget eller for lidt af blandingen.

c) Fjern eventuel overskydende blanding med et skarpt
instrument. P& dette tidspunkt anbefales det, at tandprotesens
base laegges i bled i koldt vand, for der arbejdes med den, og
det varme, skarpe instrument anvendes. Efterse for defekter,
og lzeg en lille meaengde ny blanding pa eventuelle omrader,
der mangler.

. FJERNELSE

a) Det anbefales at fierne materialet eller at erstatte det med nyt
efter et par dage eller uger, afhaengigt af det individuelle
kliniske tilfeelde.

b) Nar vaevet er behandlet, den midlertidige rebasering og/eller
den funktionelle aftrykstagning er udfert, skal det blgde
rebaseringsmateriale pa tandprotesens base skiftes ud med
resin, som normalt anvendes pa tandproteser.
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OPBEVARING
Anbefalet opbevaring: et keligt, merkt sted (4-25 °C) (39,2-77,0 °F),
undgé direkte sollys og hgje temperaturer.

PAKKER

1-1 pakke: 100 g pulver, 100 g (97 ml) veeske, plus tilbehar
FORSIGTIG

1. Vaesken er let antaendelig og ma ikke anvendes i nzerheden af

aben ild. Ma ikke opbevares under hgje temperaturer eller i
neerheden af &ben ild.
. Undgé kontakt med gjnene. Kommer materialet i sjnene, skal de
straks skylles grundigt med vand, og der skal seges laege.
. Undga direkte hudkontakt med vaeske og blanding. Ved
hudkontakt skal det terres af med en vatrulle eller en svamp
gennemvaedet af alkohol. Skyl dernaest med vand.
Produktet kan i sjeeldne tilfeelde forarsage allergiske reaktioner
hos visse mennesker. Hvis sadanne reaktioner optreeder,
afbrydes anvendelsen af produktet, og patienten henvises til en
leege.
Anvendes et godt ventileret sted.
Ma ikke blandes med andre produkter.
Luk flaskerne umiddelbart efter brug.
Instruer patienten i at rengere det rebaserede omrade med fingre
under rindende vand. Anvendes en barste, vil der veere risiko for
beskadigelse af de rebaserede omrader. Vaer omhyggelig med
ikke at anvende rengeringsmiddel til tandproteser i for lang tid.
Personligt beskyttelsesudstyr (PPE), som f.eks. handsker,
ansigtsmasker og sikkerhedsbriller, skal altid benyttes.

w N

ONO O >

©

Nogle produkter, der henvises til i denne brugsanvisning, kan

klassificeres som farlige ifelge GHS (det globale harmoniserede

system for klassificering og maerkning af kemikalier). Kontrollér

altid sikkerhedsdatabladene, der findes pa:
http://www.gceurope.com

De kan ogsa fas hos din leverander.

[Kendt ugnsket haendelse]

Ved anvendelse af dette materiale kan der opsta allergiske
reaktioner, der kommer til udtryk som eksempelvis redme,
eroderende inflammation, vandvabler og gdemer.

RENG@RING OG DESINFICERING:

FREMFQZRINGSSYSTEMER TIL FLERGANGSBRUG : For at
undgé krydskontaminering mellem patienter kraever dette udstyr
desinficering p& middel niveau. Underseg straks enheden efter
brug, og markér for forringelse. Kassér enheden, hvis den er
beskadiget.

MA IKKE NEDS/ZANKES | VESKER. Renger apparatet grundigt for
at undga, at forurenende stoffer tarrer og ophober sig. Desinficer
med et registreret infektionskontrolprodukt pa middel niveau

for sundhedsvaesnet i overensstemmelse med regionale / nationale
retningslinjer.

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

Senest revideret: 09/2022

Lé&s bruksanvisningen
noggrant fére anvandnin
SOFT-LINER

MJUKT REBASERINGSMATERIAL FOR PROTESER

For anvandning endast av tandlakare i rekommenderade
indikationer.

Denna produkt ar av Typ B (Extra mjuk), Klass 1 (medium flow)
material enligt klassificering av ISO 10139-1. Systemets kemiska
natur &r mjukgjord akryl.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Mijukt rebaseringsmaterial fér korttidsanvéndning, inklusive
funktionsavtryck pa avtagbara proteser.

- Vavnadskonditionering

- Temporar mjukbasning

- Funktionsavtryck

KONTRAINDIKATIONER
Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kand allergi
mot metakrylat polymerer, etanol eller ftalesterbaserad mjukgorare.

INSTRUKTIONER

1. PREPARATION

Kontrollera patientens orala tillstand och protesen som anvands.
Justera de omraden som ska rebaseras med en hardmetallborr,
rengdr och torka. Applicera COCOA BUTTER eller vaselin pa de
omraden som inte ska rebaseras.

PULVER/VATSKA RELATION

Standarférhallanden pulver/vatska ar 2.2 g/1.8 g, (forsta
graderingen pa pulvermattet ar 4 graderingar av sprutan for
vatska).

Notera:

Om nédvandigt kan konsistensen varieras genom att forandra
forhallandena mellan pulver och vétska. Anvandning av mindre
vétska resulterar i en kortare gelfas och en mer viskés blanding.
Mer véatska kommer att resultera i en langre gelfas och en mindre
viskos blandning.

BLANDING

Blanda i blandingskoppen och blanda i 30-60 sekunder.
Blandningen &r Iamplig att applicera pa protes efter 1-2 minuter
efter blanding, beroende pa rumstemperatur.

. APPLICERING

a) Applicera blandningen jamnt pa de ytor som ska rebaseras.
Notera:

Smorj fingertopparna eller instrumentet med vatten for att
undvika att materialet fastnar. Anvénd inte lotion eller vaselin.

b) Placera protesen i munnen. Be patienten forsiktigt bita ihop i
centralt occlusionslage, rér pa lappar och kinder for
muskeltrimning. Nar protesen hallits pa plats i 5 minuter, ta
bort och kontroller eventuella 6verskott.

c) Avlagsna eventuella 6verskott med ett vasst instrument. Under
denna tid rekommenderas att protesen laggs i kallt vatten
innan anvandning av det uppvérmda vassa instrumentet.
Inspektera eventuella fel, applicera en liten mangd nyblandat
material pa de felaktiga omradena vid behov.

. AVLAGSNANDE

a) Det rekommenderas att ta bort materialet eller ersatta det med
ett nytt efter nagra dagar eller veckor beroende pa varje
kliniskt fall.

b) Efter vavnadskonditionering, tillfallig rebasering och/eller
funktionsavtryck, ta bort och byt ut det mjuka
rebaseringsmaterialet mot resin anpassat for proteser pa
sedvanligt satt.
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FORVARING
Rekommenderas for optimal prestanda, férvaras morkt och svalt
(4-25°C) (39.2-77.0°F) inte i direkt solljus och hoga temperaturer.

FORPACKNINGAR
1-1 férpackning: 100 g pulver, 100 g (97 ml) vatsak, plus accessoarer

VARINING

1. Vatskan ar eldfarlig. Skydda flaskan fran allt som kan orsaka
antandning.

. Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt, spola genast med
vatten och kontakta lakare.

. Undvik direktkontakt med vatska och blandning pa huden. Vid

kontakt, torka av med en bomullspellet eller svamp drénkt i

alkohol och spola med vatten.

| sallsynta fall kan produkten orsaka kénslighet hos vissa

manniskor. Om nagra sadana reaktioner uppstar, avbryt

anvandningen av produkten och kontakta en lakare.

Anvénd i en vélventilerad lokal.

Blanda inte med andra produkter.

Forslut flaskorna direkt efter anvandning.

Instruera patienten att rengéra de rebaserade omradena med

fingrarna under rinnande vatten. Anvéndning av en borste kan

skada de rebaserade omradena. Forsiktighet bor iaktas att inte

anvanda protesrengéringsmedel under en langre tid.

. Personlig skyddsutrustning (PPE) sasom handskar, munskydd
och skyddsglasdgon ska alltid anvandas.
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Vissa produkter som refereras till i denna IFU kan klassificeras som
farliga enligt GHS. Bekanta dig alltid med sékerhetsdatabladen
som finns tillgéngliga pa:

http://www.gceurope.com
De kan ocksé erhallas fran din leverantér.

[K&nd biverkning]
Vid anvanding av detta material kan kénslighet som rodnad, erosiv
inflammation, vattenblasor, édem férekomma.

RENGORING OCH DESINFICERING:
MULTIANVANDNINGSSYSTEM: Fér att undvika
korskontaminering mellan patienter kraver denna produkt
desinfektion pa medelniva. Omedelbart efter anvanding ska du
kontrollera enheten och etiketten for forsamring. Kassera enheten
om den ar skadad.

BLOTLAGG INTE: Rengér enheten noggrant for att férhindra
torkning och ansamling av féroreningar. Desinficera med en
mellanniva registrerad produkt for infektionskontroll av
sjukvardskvalitet enligt regionala / nationella riktlinjer.

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptacker nagon form av o6nskade 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 vélja landets behdriga myndighet, finns tillgangligt via
denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa detta satt bidrar du till att férbattra sakerheten for denna
produkt.

Senast reviderad: 09/2022

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

SOFT-LINER

SOFT RELINING MATERIAL PARA DENTARIOS

Para utilizag&o exclusiva por um dentista profissional segundo as
indicagdes recomendadas.

Este produto € um material do Tipo B (Extra maleavel), Classe 1
(fluidez média), de acordo com a classificagao da ISO 10139-1. A
natureza quimica do sistema é composta por acrilicos
plastificados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material de revestimento maleavel para utilizagéo a curto prazo,
incluindo a tiragem de impressao funcional utilizando préteses
removiveis existentes.

- Condicionamento de tecidos

- Revestimento temporario

- Tiragem de impress&o funcional

CONTRAINDICAGOES

Evite a utilizagao deste produto em pacientes com alergias
conhecidas ao polimero de metacrilato, etanol ou plastificante &
base de ésteres ftalicos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. PREPARO
Verifique as condigdes orais do paciente e a prétese em uso.
Ajuste as areas desajustadas com uma broca de carboneto,
limpe e seque. Aplique MANTEIGA DE CACAU ou vaselina nas
areas onde a prétese ndo deve ser revestida.

. DOSEAMENTO DE PO/LIQUIDO

A proporgao de pd/liquido padréo é de 2,2 g/1,8 g (primeira

graduacgao na medida de pd para 4 graduagdes da seringa de

liquido).

Nota:

Se necessario, a consisténcia pode ser modificada, alterando a

proporgéao de pé/liquido. A utilizagao de menos liquido resultara

numa fase de gel mais curta e numa mistura mais viscosa. Mais
liquido resultaréa numa fase de gel mais longa e numa mistura
menos viscosa.

MISTURA

Meca no frasco de vidro e misture durante 30-60 segundos. A

mistura esta pronta para ser aplicada na prétese em 1-2 minutos

apods a mistura, dependendo da temperatura ambiente.

. APLICAGAO

a) Aplique a mistura uniformemente nas superficies de encaixe
da protese preparada.

Nota:

Para evitar que o material se cole as pontas dos dedos ou aos
instrumentos, lubrifique-os com agua. N&o utilize logdo ou
vaselina.

b) Assente a protese na boca. Pega ao paciente que morda
suavemente a oclus&o central e mova os labios e as
mandibulas para o recorte muscular. Depois de ter a protese
nesta posigao durante cerca de 5 minutos, remova e verifique
se ha excessos e deficiéncias.

c) Remova qualquer excesso utilizando um instrumento afiado.
Neste periodo, recomenda-se que a base da protese seja
embebida em agua fria antes do trabalho e que seja utilizado
o instrumento afiado aquecido. Inspecione quanto a defeitos,
aplique uma pequena quantidade da nova mistura na area
deficiente, conforme necessario.

REMOGAO

a) Recomenda-se remover o material ou substitui-lo por um novo
apos alguns dias ou semanas, dependendo de cada caso
clinico.

b) Depois de o condicionamento dos tecidos, o revestimento
temporario e/ou a tiragem de impress&o funcional estarem
concluidos, remova e substitua o material de revestimento
maledvel por resina de base para préteses, como
habitualmente.
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ARMAZENAMENTO

Para um desempenho ideal, recomendamos o armazenamento
num local fresco e escuro (4-25 °C) (39,2-77,0 °F), ao abrigo da luz
solar direta e de temperaturas elevadas.

EMBALAGENS
Embalagem 1-1: 100 g de p6, 100 g (97 ml) de liquido, mais
acessorios

CUIDADO

1. O liquido & inflamavel. Evitar a proximidade de fontes de ignigédo.
Néo guardar nem utilizar proximo do fogo ou temperaturas
elevadas.

2. Evite o contacto com os olhos. Em caso de contacto, lave
imediatamente com agua e consulte um médico.

3. Evite o contacto direto do liquido e da mistura com a pele. Em
caso de contacto, limpe com uma bolinha ou esponja de algodédo
embebida em &lcool e lave com agua.

4. Em casos raros, o produto pode provocar reagdes de
sensibilidade em algumas pessoas. Caso se observem reagdes
desse género, interrompa o uso do produto e consulte um
médico.

5. Utilize num espago bem ventilado.

6. Nao misture com outros produtos.

7. Feche os frascos imediatamente apés a utilizagéo.

8. Instrua o paciente a lavar as areas revestidas com os dedos com

agua corrente. A utilizagdo de uma escova pode danificar as
areas revestidas. Deve ser tido o cuidado de ndo utilizar agentes
de limpeza de proteses por um periodo de tempo prolongado.

9. Deve ser sempre usado Equipamento de Protegdo Pessoal
(EPP), tal como luvas, mascaras e protegéo para os olhos.

Alguns produtos referenciados nestas instrugdes de utilizagéo
podem ser classificados como perigosos de acordo com o GHS.
Familiarize-se sempre com as fichas de dados de seguranga
disponiveis em:

http://www.gceurope.com
Podera ainda obté-las junto do seu fornecedor.

[Evento adverso conhecido]
Com a utilizagdo deste material, pode ocorrer sensibilidade como
rubor, inflamagéo erosiva, bolhas de agua e edema.

LIMPEZA E DESINFECAO:

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: para evitar a
contaminagao cruzada entre doentes, este dispositivo requer a
desinfegao de nivel intermédio. Imediatamente apds a utilizagéo,
inspecione o dispositivo e o rétulo para identificar sinais de
deterioragcdo. Em caso de danos, elimine o dispositivo.

NAO MERGULHE. Limpe minuciosamente o dispositivo para evitar
a secagem e acumulagdo de contaminantes.

Desinfete com um produto de controlo de infegées de grau médico
registado e de nivel intermédio, de acordo com as diretrizes
regionais / nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reagao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles néo listados nesta instrugao 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 contribuird para melhorar a seguranca deste
produto.

Ultima revis&o: 09/2022

Mpw aTTé T Xprion Trapakahovpe
51aBATTE TPOCEXTIKG TIG 0BNYiES XPRONG

SOFT-LINER

MAAAKO ENIZTPQMA ANATOMQZHZ OAONTOZTOIXION

AlatiBeTal yévo yia odovVTIaTPIKN XPAON KAl YIa TIG TIPOTEIVOUEVEG
EVOEIEIS.

To Tpoidv auTd eival TUTToU B (Extra soft), Opadag 1 (WETpiag porig)
oUpwva pe TV Tagivéunon katd 1ISO 10139-1. H xnuikA uon tou
OUOTAPATOG €ival TTAAOTIKOTIOINUEVA AKPUAIKG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

MaAaké eTHOTpWHA avayOuwong 0doVTOGTOIXIWY VIO PIKPT
didpkela oupTrepIAapBavopévng NG Afwng AEIToupyikou
ATTOTUTTWHATOG PE TIG UTTAPXOUCEG 0BOVTOTTOIXIEG.

- MpoeTolpaoia JaABAKWY IOTWV

- Mpoowpivr) avaydpwaon

- Afyn AeIToupyIKoU aTToTUTTWHATOG

ANTENAEIZEIZ

ATIOQUYETE TNV XPrON TOU TTPOIGVTOG OE AOBEVEIG UE YVWOTEG
alAepyieg oTa peBakpuAika ToAupepr, TNV alBavoAn f Toug
TAQOTIKOTIOINTEG pE Bdon Tov @BaAIkS e0TEPQ.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. MPOETOIMAZIA
EAéy§Te TNV OTOPATIKA KATAOTAON TOU a0BEVH KABWS Kal TNG
odovToaTolxiag. PUBUIOTE TIg TTEPIOXEG UN OWOTAG £5paang pe
Hia eyyAu@ida TOUyKOTEViOU, KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE.
E@apudate BOYTYPO KAKAO 1j BaeAivn OTIg TTEPIOXES TTOU N
000VTOOTOIXia BEV TTPETTEI VO AVAYOUWBEL.

. AOZOMETPHZH ZKONHZ/YTPOY

H Baoikn avaloyia okévng/uypou gival 2.2 g/1.8 g, (n TpWTN
pedoUpa 07O BOTIPETPO TNG OKOVNG WE 4 PeCOUPEG TNG
S0OOUETPIKAG CUPIYYaG TOU UypoU).

Znueiwon:

Av amraiteital, n oUoTaon UTopei va tpotrotroinBei aAAafovtag
TNV avahoyia okévng/uypou. Xprian Alydtepou uypoU odnyei o€
M0 PIKPT @Aon {eA€ Kal O€ TIEPIOTOTEPO IEWDES PEIYHA.
MepioodTepo uypo6 odnyei o€ peyaAuTepn @aon JeAé kai AiydTepo
1EWOEG Peiypa.

. ANAMEIZH

AocopeTprioTe 0T0 YUdAIVO S0CiETPO Kal avapei§Te yia 30-60

SeutepdAeTrta. To peiypa eival katdAAnAo yia epappoyn aTnv

odovTooTolxia o€ 1-2 AeTTTd PETE TNV avAuEIEn avaAoya e Tn

Bepuokpacia dwuatiou.

E®APMOIH

A)E@appoéoTe TO PEiyHa OHOIOPOPPA OTIG ETTIPAVEIES EDPAONG
TNG TIPOETOINACHEVNG 0BOVTOOTOIXIAG.

Znueiwon:

MNa va atro@UyeTe T0 KOAANPa TOU UAIKOU, aTTaAEipTE Ta
BAxTUAG oag 1| Ta epyaleia pe vepd. Mnv XpnoIJOTTOIROETE
Aociov rj BaeAivn.

B) TomoBeTAOTE TNV 0dovTOTTOIXia OTO OTOUA. ZNTACTE ATT TOV
aoBevi va daykwoel Jahakd o€ BEon KEVTPIKAG OUYKAEIONG
Kal KIVAGTE Ta pdyouAa kal TIg yvaBoug yia va Yivel n OXETIKA
dlapopewaon Tou UAIKoU. AQoU KpaTACETE TNV 0dovToaTolxia
yia 5 AeTrTd 0T B€0N TNG apaIpETTE TNV Kal EAEYETE yia TUXOV
eAATTWHATA.

) ApaipéaTe KGBe Trepiooeia Pe Eva KOPTEPO EpyaAeio. Ze auTr
N @éon cuoTAVETAI N 0dovTooTOoIXiO VO EURATITIOTE] OE KPUO
VEPO TIPIV OTTO TNV EPYATia Kal TIPIV aTTé TNV XPron Tou
eoToU epyaleiou. EAEYETE yia TuXOV EAATTWOHATA, KOl
£QaPPOOTE Qv Eival aTrapaiTNTo PIKPr TTOOOTNTA VEOU
HEIYHATOG OTNV EAATTWHATIKA TIEPIOXN.

AQAIPEZH

A)ZuoTAveTal n agaipeon Tou UAIKOU i n avTIKatdoTaor Tou Je
VEQ TTOOOTNTA PETG OTTO PEPIKEG NUEPES 1} EBDOPGdES avaloya
HE TNV KAIVIKA TIEPITITWON.

B) MeTd TNV TIPOETOINACIA TWV IOTWYV, TNV TTIPOCWPIVH
avayopwaon Kal/f Tn AEITOUPYIKA aTroTUTTWoT, aQaIpETTE i
AVTIKATAOTAOTE TO HAACKO ETTIOTPWHA PE PNTIVR avayopwong
080VTOOTOIXIWV PE TOV TUVNOIOUEVO TPOTTO.
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OYAAZH

Mo 1davikn xprion cuaThveTal N UAAgn Tou UAIKOU o€ dPOosEPO Kal
OKOTEIVO pépOg (4-25°C) (39.2-77.0°F) pakpid aTroé TNV Gueon
£kBean oTo NAIAKS PG Kal TIG UYPNAEG BEpUOKPaTieg.

IYIKEYAZIEZ
1-1 ouokevaoia: 100 g okévn, 100 g (97 mL) uypoU, ouv BondnTiKG
€EOTTAIONO

NPOZOXH

1. To uypo eivar e0QAeKTO. ATTOQUYETE TINYEG avapAegng. Mnv
QUAGOOETE TO UAIKO KOVTE O€ QWTIA i} uYnAr Beppokpaaia.

. ATToQUYETE TNV £TTAPR TOU UAIKOU pE TOUG 09BaApoUG. Ze

TEPITTWON eTaPAG EETAUVETE QPéTWS PE VEPO Kal avadnTeioTe

1aTPIKA GUPBOUAN.

ATTOQUYETE TNV GUECN ETTAQPH TOU UYPOU 1} TOU PEIYHATOG HE TO

Sépa. Ze TEPITITWON ETTAPAG OKOUTTIOTE Pe BauBaKi f OTTOYYO

EUBATITIOUEVO OTO OIVOTIVEUUA KOl EETTAUVETE PE VEPO.

Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TTPOIOV UTTOPET VA TIPOKAAETEL

uTrepeuaioBnaia o katola atopa. Av TTapatnenBoulyv TETolEg

avTIdpaaelg SIOKOWTE TN XPrion TOU TTPOoidVTog Kal avadnTeioTe

1aTPIKA GUPBOUAR.

XpPNOIPOTIOINGTE TO TTPOIOV O KAAG AEPIJOPEVO XWPO.

Mnv avapeigete To UNIKO pe GAAa TTpoidvTa.

KAgioTE TIG CUOKEUOOIEG APETWG PETA TN XPAON.

EvnuepwoTe Tov aoBevr 0ag va kaBapilel TIG avayoUwHEVES

TTEPIOXEG HE Ta SAXTUA KATW aTTd TPEXOUMEVO veEPD. H xprion

BoUpTOoa PTTOPET VO KATACTPEWE! TIG AVAYOUWHEVEG TTEPIOXEG.

Mpétel va AngBei ppovTida woTe va unv Xpnoipotoinbouyv ol

030VTOOTOIXiEG HE KABAPIOTIKOUG TTAPAYOVTES VIO TITAPATETAUEVO

XPOVIKO S1doTnpa.

Mpétrel TAVTA va XpNOIPOTIOIEITAI EEOTTAIONO TTPOOTACTAg OTIWG

YavTia, JAOKEG Kal TIPOOTATEUTIKA YUAAIQ.
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KaTtroia poidvTa TTou avagépovTal OTIG TTapoUTES 0dnyieg Xprong
WTTopei va TagivounBouv wg eTkiviuva oUpgwva pe 1o GHS. Na
EVNUEPWVEDTE TTAVTA yia TIG 08nyieg aopaAsiag ou diaTiBevTal
oTtnv IoTooeAda:

http://www.gceurope.com
Mtropeite eTTiong va Tig Bpeite amd Tov TpounBeuTH oag.

[FVwoTég aAAepyIkég avTIdpdaoeig]
Me TnV xprion auTtoU ToU TIPOiGVTOG UTTOPET va TIPOKUWEL
euaioBnaia, S1aBPWOEIG TWV 1I0TWY, QUOAAIDEG 1y oidnua.

KAGAPIZMOZ KAl AMTOAYMANZH:

SYETHMATA MOAAAMAHSE XPHEHS: mpog amoguyr Tg
dlaoTaupolpevng eMPOAUVONG HETAEU TwY ACBEVWV N CUCKEUN
auTh aTraITel PETPIOU Babpol atrooTeipwaon. Auéowg PETE TN
XprAon eAEYETE TN GUOKEUN KaI TNV ETIKETA TG YIA TUXOV
aAAOIOEIG. ATTOPPIYTE TN CUTKEUN AV EXEI KATACTPAPEL.

MHN EMBAMTIZETE THN ZYZKEYH. KaBapioTe ikavoTtroinTiké tn
OUOKEUN yIa va aTTOQUYETE TNV §fipavan kai Tnv emKOAANON
HOAUOHATIKWY UAIKWY. ATTOOTEIPWOTE PE EvVa JETPIOU ETTITTESOU
QAVTIONTITIKO YIQ UYIEIVE) XPION GUPQWVA HE TIG EBVIKEG / dNUOTIEG
TPOdIaYPAPEG.

Ava@opd yia aveTmiBUPNTES EVEPYEIEG:
Av evnuepwBeiTe yia oTTOIAdATIOTE AVETIBUNUNTN EVEPYEIQ,
avTidpacn A TapopoIa YEYOVOTa aTrd Tn Xpron Tou TTPoidvTog,
oupTrepIAapBavopévwy Kal 60wV SV avapEépPovTal GTIG TTapoUoEg
odnyieg xprong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AHECWS OTO EIDIKO
oUoTnua emAEyovTag TNV KATAAANAN apxr Tng XWpag oag Tou
HTTOpEiTE Va Bpeite péoa atmé Tnv akéAoudbn dieubuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO EOWTEPIKO OUCTNUA AOPAAEiag TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental
Me Tov 1p6TT0 auUTS CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG AOPAAEIaG
XPAONG autoU TOU TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avabewpnon Kelpévou: 09/2022

SOFT-LINER

MYKT REBASERINGSMATERIALE FOR TANNPROTESER
Skal kun brukes av tannhelsepersonell, ved anbefalte indikasjoner.

Dette produktet er materiale av type B (ekstra mykt), klasse 1
(medium flow) i henhold til ISO 10139-1-klassifisering. Systemets
kjemiske sammensetning er plastisk akryl.

INDIKASJONER FOR BRUK

Mykt rebaseringsmateriale for kortvarig bruk, inkludert funksjonell
avtrykkstaking ved hjelp av eksisterende lgse tannproteser.

- Midlertidig foring (tissue-conditioning)

- Midlertidig rebasering

- Funksjonell avtrykkstaking

KONTRAINDIKASJONER
Unnga & bruke dette produktet pa pasienter med kjent allergi mot
metakrylat-polymer, etanol eller mykner basert pa ftalsyreester.

BRUKSANVISNING
1. KLARGJ@RING

Kontroller de orale forholdene hos pasienten og tannprotesen

som er i bruk. Juster ujevne omrader med et karbidbor, rengjer

og terk. Pafer KAKAOSMOR eller vaselin p4 omradene der
tannprotesen ikke skal rebaseres.
. DISPENSERING AV PULVER/VASKE

Standard pulver-/vaeskeforhold er 2,2 g/1,8 g, (én gradinndeling

pa pulverermalet til fire gradinndelinger pa veeskesprayten).

Merk:

Om nedvendig kan konsistensen varieres ved & endre

pulver-/vaeskeforholdet. Hvis du bruker mindre vaeske, vil det

fore til en kortere gelfase og en mer tyktflytende stoffblanding.

Hvis du bruker mer vaeske, vil det fore til en lengre gelfase og en

mindre tyktflytende stoffblanding.

. BLANDING:

Mal opp i glasskrukken og bland i 30-60 sekunder. Blandingen

kan paferes pa tannprotesen 1-2 minutter etter at den er blandet,

avhengig av romtemperaturen.
. PAF@RING

a) Pafer blandingen jevnt utover anleggsflatene pa den klargjorte

tannprotesen.

Merk:

Fukt fingertuppene eller instrumentene med vann for & unnga
at materialet kleber seg fast. lkke bruk lotion eller vaselin.

b) Plasser tannprotesen i munnen. Be pasienten om a bite
forsiktig i den midtre okklusjonen og bevege pa leppene og
underkjeven for a tilpasse. Nar du har holdt tannprotesen i
denne posisjonen i ca. 5 minutter, fijerner du den og inspiserer
med tanke pa overskytende materiale og mangler.

c) Fjern eventuelt overskytende materiale med et skarpt
instrument. P& dette tidspunktet anbefales det at
tannprotesebasen senkes ned i kaldt vann fer den jobbes
med, og at det brukes et oppvarmet skarpt instrument. Se etter
defekter, pafer en liten mengde nyblandet materiale pa
omrader som trenger det.

. FJERNING

a) Det anbefales & fjerne materialet eller erstatte det med nytt
materiale etter noen dager eller uker, avhengig av hvert enkelt
kliniske tilfelle.

b) Nar midlertidig foring, midlertidig rebasering og/eller
funksjonell avtrykkstaking er fullfert, fierner og erstatter du det
myke rebaseringsmaterialet med tannprotesebase-harpiks pa
vanlig mate.
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OPPBEVARING

For optimale resultater anbefales det at materialet oppbevares pa
et kjolig, morkt sted (4-25 °C) (39,2-77,0 °F) der det ikke
eksponeres for direkte sollys eller hgy temperatur.

PAKNINGER
1-1-forpakning: 100 g pulver, 100 g (97 ml) vaeske pluss tilbehar

FORSIKTIG

1. Vaesken er brannfarlig. Unnga gnist kilder. Ikke oppbevar eller
bruk den i neerheten av ild eller hey temperatur.

. Unnga kontakt med gynene. Skyll med vann umiddelbart og
kontakt lege i tilfelle produktet kommer i kontakt med gynene.

. Unnga direkte hudkontakt med flytende stoffblanding. Ved

hudkontakt tarker du bort produktet med en bomullsdott eller en

svamp fuktet med alkohol. Deretter skyller du med vann.

Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte

personer. Stans bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik

reaksjon forekommer.

Brukes pa et godt ventilert sted.

Ma ikke blandes med andre produkter.

Lukk flasker umiddelbart etter bruk.

Be pasienten om a rengjere de rebaserte omradene med

fingrene under rennende vann. Bruk av tannberste kan skade de

rebaserte omradene. Det er viktig & unnga bruk av

rengjeringsmidler for tannproteser over lengre tid.

Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og

vernebriller skal alltid brukes.
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Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan vaere

klassifisert som farlige i henhold til GHS. Gjer deg alltid kjent med

sikkerhetsdatabladene, som er tilgjengelige pa:
http://www.gceurope.com

De er ogsa tilgjengelige fra leverandgren.

[Kjente bivirkninger]
Med bruken av dette materialet kan det oppsta sensitivitet som
redhet, eroderende inflammasjon, vannblemme og edem.

RENGJ@RING OG DESINFISERING:

LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret
ma desinfiseres pa mellomnivé for & unngé kryssinfeksjon mellom
pasienter. Inspiser utstyret og etiketten med tanke pé forringelse
umiddelbart etter bruk. Kast utstyret hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre
innterking og oppsamling av smittestoffer. Desinfiser med et
godkjent mellomnivaprodukt for bruk i helsevesenet i
overensstemmelse meg regionale / nasjonale retningslinjer.

Ugnskede effekter-Rapportering:
Hvis du blir klar over noen form for ugnsket 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 gjennom det aktuelle overvakingssystemet
ved & velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom
felgende lenke:
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 oppdatert: 09/2022

SOFT-LINER

PEHMEA POHJAUSAINE IRROTETTAVILLE PROTEESEILLE

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttéon suositelluissa
kayttoaiheissa.

Tama tuote on tyypin B (erittain pehmea) ja luokan 1 (kohtalaisesti
juokseva) materiaali ISO 10139-1 -luokituksen mukaisesti.
Jarjestelma on kemialliselta luonteeltaan pehmennettya akryylia.

INDIKAATIOT

Pehmed pohjausaine lyhytkestoiseen kayttéon, myos
toiminnallisten jalijenndsten ottamiseen olemassa olevia,
irrotettavia hammasproteeseja kayttaen.

- Kudoksen suojaaminen

- Véliaikainen pohjaus

- Toiminnallisten jaljenndsten ottaminen

KONTRAINDIKAATIOT

Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia
metakrylaattipolymeerille, etanolille tai ftalaattipohjaisille
pehmentimille.

KAYTTOOHJEET

1. VALMISTELUT
Tarkista potilaan suu ja kdytéssa oleva hammasproteesi.
Muokkaa huonosti istuvia osia karbidiporalla, puhdista ja kuivaa.
Levitd COCOA BUTTER -ainetta tai vaseliinia proteesille niihin
kohtiin, joita ei ole tarkoitus pohjata.

. JAUHEEN JA NESTEEN ANNOSTELU

Jauheen ja nesteen valinen vakiosuhde on 2,2 g/ 1,8 g (jauhetta
ensimmaiseen asteikkoviivaan ja nestettéd nesteruiskun
neljanteen asteikkoviivaan saakka).

Huom.

Koostumusta voidaan muuttaa vaihtelemalla jauheen ja nesteen
vélistd suhdetta. Jos nestetté kaytetddn vahemman, tuloksena
on lyhyempi geelimainen faasi ja viskoosisempi seos. Suurempi
osuus nestettd pidentda geelimaista faasia ja tekee seoksesta
vahemmén viskoosisen.

. SEKOITTAMINEN

Mittaa lasiastiaan ja sekoita 30-60 sekunnin ajan. Seos on
valmista levitettavaksi proteesille 1-2 minuutin kuluttua
sekoittamisesta ympériston lampétilasta riippuen.

. LEVITTAMINEN

a) Levita seos tasaisesti preparoidun hammasproteesin
pohjattaville pinnoille.

Huom.
Valttaaksesi materiaalin tarttumisen voit voidella sormenpéaasi
tai instrumentit vedelld. Al kéyta voidetta tai vaseliinia.

b) Aseta proteesi paikoilleen suuhun. Pyyda potilasta puremaan
hampaat yhteen keskipurennassa ja liikuttamaan huulia ja
poskia. Kun proteesi on ollut tdssé asennossa noin viisi
minuuttia, poista se ja tarkastele proteesia nahdaksesi, missa
materiaalia on liikkaa ja missa liian vahan.

c) Poista mahdollinen ylimaara teravalla instrumentilla. Tassa
vaiheessa suosittelemme, etta kastat proteesin pohjan
kyl n veteen ennen kuin toimit ja kaytat kuumennettua
terévaa instrumenttia. Tarkista uudelleen, mistd materiaalia
puuttuu, ja levité pieni maara uutta seosta naille alueille
tarpeen mukaan.

POISTAMINEN

a) On suositeltavaa, etta poistat materiaalin tai korvaat sen
uudella muutamien péivien tai viikkojen kuluttua kustakin
potilastapauksesta riippuen.

b) Kun kudoksen suojaus, véliaikainen pohjaus ja/tai
toiminnallisten jéljennosten ottaminen on tehty, poista ja
korvaa pehmeé pohjausaine tavanomaiseen tapaan proteesin
pohjaan tarkoitetulla hartsilla.
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SAILYTYS

Kayttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta viileassa
ja pimeéassa paikassa (4-25°C) suoralta auringonvalolta ja korkeilta
lampétiloilta suojattuna.

PAKKAUKSET
1-1 pakkaus: 100 g jauhetta, 100 g (97 ml) nestetta seka tarvikkeet

VAROITUKSET

1. Neste on syttyvaa. Suojaa sytytyslahteilts. Ala sailyta tai kdyta
tulen lahella tai korkessa lampotilassa.

. Valta kosketusta sil Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele heti
vedella ja hakeudu ladkarin hoitoon.

. Valta nesteen ja seoksen kosketusta ihoon. Jos ainetta joutuu
iholle, pyyhi alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai sienella ja
huuhtele vedella.

. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista.

Jos téllaisia reaktioita iimenee, keskeyta tuotteen kaytto ja

kaanny laakarin puoleen.

Kéyta hyvin iimastoiduissa tiloissa.

Ala sekoita muiden tuotteiden kanssa.

Sulje pullot valittomasti kayton jalkeen.

Neuvo potilasta puhdistamaan pohjatut alueet sormilla juoksevan

veden alla. Harjan kadyttaminen voi vahingoittaa pohjattuja

alueita. Varo kayttamasta proteesin puhdistusainetta liian
pitkaan.

. Kéyté aina henkil6kohtaista suojavarustusta, kuten
suojakasineita, kasvosuojaa ja suojalaseja.
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Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan

GHS-jarj, assa luokitella v isiksi.

Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jalleenmyyjilta.

[Tunnettu haittavaikutus]

Taman aineen kayton yhteydessa voi ilmeta herkkyysoireita, kuten
punoitusta, eroosiota aiheuttavaa tulehdusta, vesikelloja ja
turvotusta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija
on desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden v: . Tarkista valineet ja etiketit
vaurioiden varalta heti kdyton jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on
hévitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti
valttaaksesi kuivumista ja lian kertymista laitteeseen. Kayta
terveydenhoidossa hyvaksyttya keskivahvaa desinfiointiainetta
paikallisten / kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, ettd taman tuotteen kayton yhteydessa on

esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia

tapahtumia, my&s sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu,

ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen

ilmoitusjarjestelméan kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen

vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan tdméan tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin péivitys: 09/2022
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