Prior to use, carefully read
G c R E L I N E ™ the instructions for use.

GC RELINE CHAIRSIDE HARD DENTURE LINER

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

RECOMMENDED INDICATIONS

GC RELINE is an acrylic resin used for chairside hard denture linings and extension
of denture borders. Its methyl methacrylate-free liquid reduces unpleasant odor and
irritation of the gingival tissue.

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

DIRECTIONS FOR USE
1. Roughen the area of denture to be relined. Clean and dry the denture thoroughly.
2. Coat the artificial teeth, labial and buccal surfaces of the denture with Vaseline
or COE LUBRICANT using a cotton swab. Do not apply coating within 3mm
(1/8 inch) of the peripheral border. For dentures with plastic teeth, apply a
coating of COE LUBRICANT to the teeth to protect them from the GC RELINE
material adhering to the tooth surface.
. Coat the denture to be relined with BONDING AGENT using the enclosed brush.
Air dry the solvent for approximately 10 seconds.
Note: BONDING AGENT is volatile, be sure to close cap tightly after using.
Standard consistency is obtained
by mixing the ratio of 1.8 g powder
and 1.0 ml liquid. First fill powder
(1.8 g) to the first graduation mark
of the vial and transfer the powder |Powder
into the mixing cup. Then fill the
dropper with 1.0 mL liquid (to the
second graduation mark). Dispense
the liquid over the powder in the
mixing cup and stir gently for 15 seconds.
Using a plastic spatula, apply the resin mix evenly onto the tissue contact surface
of the denture.
Insert the denture into the mouth at approximately 1 minute from start of the mix.
Instruct the patient to close lightly into occlusion. Muscle trim the borders as
necessary.
For a full denture reline without undercuts: Remove the excess portion of the
resin intraorally. Keep the denture in the mouth until curing is completed
(approximately 5 minutes and 30 seconds from the start of the mix).
For a full denture reline with undercuts or a partial denture: Remove the denture
when the material reaches a rubbery state (approximately 2' to 2'30" from the
start of the mix). Trim excess and reseat denture in the mouth before it begins to
generate heat. If denture is to remain out of the mouth, place it in warm water
(approximately 40° to 50°C = 105° to 120°F) for 3 minutes until completely cured.
Note: When undercuts or retentive areas are present, the denture should be
removed from the mouth while the material is in a rubber-like state and before it
begins to generate heat. Otherwise it may be difficult to disengage and remove
the denture.
. For denture border extensions: Mix material slightly thicker than standard
powder/liquid ratio.
Remove the denture from the mouth at approximately 5 minutes and 30 seconds
from the start of the mix. Finish and polish the denture in a usual manner.
CAUTION
. Liquid and BONDING AGENT liquid are volatile and flammable, avoid sources of
ignition.
Wash the brush with GC RELINE liquid or ethanol after applying the BONDING
AGENT.
Shake the powder bottle lightly before use.
In case of contact with skin, wash thoroughly with water.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical
attention.
Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store at normal temperature 15-25 °C
(60-77 °F).

PACKAGES

Powder (80g) x 1

Liquid (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

Mixing Cups x 4

Measure Vial x 1

Dropper x 1

Brush x 1

Spatula x 1

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.

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.

Last revised: 09/2021
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Mpean ynotpeba, BHUMATENHO
npoyeTeTe WHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba.

GC RELINE™

GC RELINE TBbP, MATEPUAJ 3A KJIMHNYHO PEBA3SUPAHE
HA MPOTE3U

3a ynoTpeba camo OT CTOMATOJI031 3a NPenopbYaHNTe UHAVKALWN.

MPEMNOPBYNTENHU UHANKALIMN

GC RELINE e TBbpaa akpunHa nnactmaca, U3nonasaHa 3a KmHUYHO pebasupaqe
W yob/mKaBaHe Ha rpaHuunTe Ha npoTesn. TeyHocTTa He cbabpxXa meTun
MeTakpunaT, KOeTo HamasiABa HeMPUATHUA MUPWC 1 APA3HEHETO Ha MMHrvBanHuTe
ThKaHu.

KOHTPAUHAUKALNN
He nanonasaiiTe Npy NaumeHT ¢ M3BECTHA YyBCTBUTEIHOCT KbM MeTakpunati. B
Cly4aii Ha anepruA ce KOHCyTupanTe ¢ nekap.

HACOKMU 3A YNOTPEBA
1. PasrpanaseTe NoBbPXHOCTTa Ha NpoTesara, KOATO Le 6bae pebasvpaHa.
HanbnHo nouvcTeTe 1 noacylieTe npoTesara.

2. MokpuiiTe n3kycTBEHUTE 3BOU, NabnanHnTe N ByKanHUTe NOBbPXHOCTU Ha
npotesara ¢ BasennH unm COE LUBRICANT, nsnonseaiiku namy4eH TamnoH.
He HaHacaiiTe nokputne fo 3mm ot nepudpepHata rpaHuua. MNpu npotesm ¢
nnacTMmacosu 3b6u, HaHeceTe nokpuTme ot COE LUBRICANT Bbpxy TAX, 3a Aa
npepoTepatute nonensaHe Ha GC RELINE Bbpxy 3b6HUTE NOBBLPXHOCTY.
MokpuiiTe NpoTesara, KOATO Le 6bae pebasvpaHa CbC CBbP3BALUVA areHT
BONDING AGENT, usnonssaiiku npunoxeHata yetka. MNoacywete
pasteoputena 3a okono 10 cekyHan.

Babenexka: BONDING AGENT e netnuse, ysepeTe ce, 4e CTe 3aTBOPUIU
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CbOTHOWeHKeTo 1,8 g npax 1

MepuTtenHa
Yaika
3anpaxa

3[paBo Kana4dkaTa cnen yn0Tpe6a.

CTaHpapTHa KOHCUCTEHLMA ce
ronyyasa 4pea cMecBaHe Ha

CmecuTenHa
yauwka

1,0 ml TeyHocT. MbpBO
HanbnHeTe ¢ npax (1,8 g) no
NbpBYA 3HaK Ha pasrpadeHna
hnakoH 1 NpexebpneTe npaxa 1.89
B Yalwara 3a cmecsaHe. Cnen
TOBa AONDbJIHETE C Kankomep

1,0 Mn TEYHOCT (R0 BTOPMA 3HaK). [loavpaiiTe TeHHOCTTa BbPXy npaxa

B CMecuUTesHaTa yalla 1 pasbbpKaiiTe BHAMATENHO B MPOAbIXKEHVE

Ha 15 ceKkyHau.

W3nonasaiikv nnacTmMacosa LWnaTyna, HaHeceTe CMeceHaTa cmosia paBHOMEPHO

BbpXY KOHTaKTyBallaTa ¢ iMrasuLiaTa noBbpXHOCT Ha npoTe3ara.

MocTaBeTe npoTesarta B ycTara, NpUGAM3NTENHO 1 MUHYTA CNef HavanoTo Ha

cMecBaHeTo. HakapaiTe nauMeHTa Aa 3aTBOPU BHUMATENHO B OKJTy3uA.

OdpopmeTe rpaHunumTe ¢ PyHKLMOHAMHW ABMXXEHWA, KaKTO € HE06X0AUMO.

Mpy pebasupaHe Ha ToTanHu npoTeaun 6e3 noamonu: OTcTpaHeTe U3NMIIHATA

4acT OT njacTMacarta WHTpaopasiHo. [IpbXTe npoTesaTa B ycTaTa, JOKaTo

3aBbpLV NonMMepu3aumATa (MPUGNN3NTENHO 5 MUHY TV 1 30 cekyHau cneq,

HayasioTo Ha CMeCcBaHeTo).

Mpy ToTanHy NpoTesu ¢ NOAMONM UMK YacTUYHK NpoTeau: VisBaneTte

npoTesara, KOraTo MaTepuaibT cTaHe ryMmoobpaseH (MpubnmnauTenHo 2' 1o

2'30" cnep, HaYanoTo Ha cmecBaHeTo). OTCTpaHeTe USNUWBLUUTE U BbPHETE

npoTesara B ycTaTa, Npeau fa 3anoyHe aa oTaena TonnmHa. Ako npoTtesarta

lLle OCTaHe 13BbH ycTaTa, nocTaseTe A B Tonna soaa (MpubnnanTenHo

fa oTaena TonnnHa. AKo nNpoTesara LWe ocTaHe U3BbH ycTara, 40° no 50°C =

105° no 120°F) 3a 3 MUHYTW, JO MBJHOTO NONMMEPU3MPAHE.

Babenexka: Korato nma noamonu unv peTeHTUBHU 4acTu, npotesata TpAbsa

na 6bae usBajeHa oT ycTaTa, JOKaTo MaTepuabT € B ryMoo6pasHO ChCTOAHIE

M npeay fa 3anoyHe Aa oTAeNA TonnvHa. B npoTveeH cnyyait, Moxe fa e

TPYAHO Aa ce CBanu 1 M3Baay npoTesara oT ycTaTa.

Mpyn yabxasaHe rpaHUMTe Ha npoTtesaTa: CmeceTe maTtepuana manko

no-rbCT OT CTAHAAPTHOTO CLOTHOLIEHMUE Npax / TeYHOCT.

10. OTcTpaHeTe npoTesara oT ycTata, NnpubananTenHo 5 MuHyTv 1 30 cekyHam
CreAa Ha4yanoTo Ha cMecBaHeTo. PuHMpaiiTe 1 NonvpaiiTe npoTesaTa no
06UYANHNA HAYMH.

BHUMAHUE

. TeyHocTTa 1 TeyHocTTa HAa BONDING AGENT ca netnueu 1 3ananumu,
n3BArBaiTe N3TOYHNLIM Ha UCKPW.

W3mniiTe yeTkaTta ¢ TeqHocTTa Ha GC RELINE vnu eTaHon cnea HaHacAHeETO Ha
BONDING AGENT.

Jleko pasknateTe 6yTunkara ¢ npaxa npeawv ynotpeba.

Mpun KOHTaKT ¢ KoXa, NpoMuiiTe 06UNHO ¢ Boaa.

B cnyyait Ha KOHTaKT C o4MTe, NpoMUIATe BeaHara ¢ Boaa 1 noTbpceTe
nekapcka rnomoL,.

TNuynn npegnasyn cpegcetsa (JTME) kato pbkasuuy, Macka 1 npegnasHu ounna
BUHaru Tpsibea Aa 6baart HoCeHu.

CbXPAHEHUE

3a onTmanHa pa6oTa ce npenopbyBa, Aa CbxpaHABaTe npy HopMasnHa
Temnepatypa 15-25°C (60-77°F).

OMAKOBKM

Mpax (80g) x 1

TeyHocT (50mL; 49.7g) x 1

CsbpaBaly areHT (12g; 13.2mL) x 1

CwmecuTenHn Yakm x 4

MepuTeneH cbp x 1

Kankowmep x 1

Yetka x 1

Lnatyna x 1

Hsikou NpopyKTy, CNOMeHaTh B HACTOSILLMTE UHCTPYKLWW, MoraT Aa Gbaa onpeaeneHn
KaTo onacHu cbrnacHo GHS.

BuHary ce 3anosHaBaiiTe ¢ MH(HOPMALMOHHUTE JaHHW 32 6€30MacHOCT HaNMuHI Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblLo Taka MoraT fa Gbaar U3nckaHn oT Balms focTaBymK.

MOYNCTBAHE U OESUH®EKLUA

JOO3NPALLII CUCTEMW 3A MHOTOKPATHA YMOTPEBA: 3a aa ce usberHe
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MeX/y NauneHTuTe, yCTPONCTBOTO M3NCKBA CPEAHO HUBO
Ha pesvHdekums. BegHara cnep ynotpeba nHcnekTupanTe yCTPOMCTBOTO U eTVKeTa
3a BJiOLABaHe Ha CbCTOSHMETO. VI3XBbPIIETE YCTPOVCTBOTO, ako € YBPeLeHo.

HE OBJIBAWTE. MouncTeTe fobpe yCTPOCTBOTO, 3a Aa Ce NPeaoTBPaTY U3CHXBaHe
v HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTtenu. [esnHbekuyvpaiite ¢ NpoayKT 3a KOHTPON Ha
VHEKUMMTE CPenHO HUBO, PErMCTPYPaH 3a 34paBHU Liesn, B 3aBUCUMOCT OT
pervioHanHnTe / HaUVoHaNHUTE yKasaHus.
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[JoknapsaHe Ha HeXenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUA HeXenaH edeKT, peakLysi U Noao6HU cbonTys,
Bb3HVKHaNN OT ynoTpe6ara Ha TO31 NPOAYKT, BKIIIOYUTENHO Te3u, KOUTO He ca
136pOeHN B Taaun MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, Mons, AoKafaBaiiTe ri AUPeKTHO Ypes
CbOTBeTHaTa cricTema 3a 6AUTENIHOCT, KaTo 136epeTe NOAXOASLLMS OpraH BbB
BallaTa cTpaHa [JOCTbMHN Ype3 criefHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTa CcTeMa 3a BbTpeluHa 6aUTenHoCT:

vigilance@gc.dental

Mo To3n HauvH Lie JonprHeceTe 3a noaobpsiBaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha To3n
NpPOAYKT.

MocnenHa penakums: 09/2021

Pred pouzitim si peclivé prectéte

navod k pouZiti.

GC RELINE™

GC RELINE TVRDY MATERIAL NA PRIME PODKLADANI
ZUBNI NAHRADY

K poutziti pouze ve stomatologické praxi v doporucenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

GC RELINE je akrylové pryskyfice pro pfimé tvrdé podkladani zubni nahrady a
rozsiteni pryskyfi¢nych tél nahrad. Tekutina bez obsahu metylmetakrylatu snizuje
nepfijemny zapach a drazdéni sliznice.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientti se znamou citlivosti na metakrylat. V pfipadé alergie
kontaktujte lékare.

NAVOD K POUZITI

. Zdrsnéte na nahradé oblast, kterd ma byt rebazovana. Dlkladné ocistéte a
vysuste.

. Umélé zuby, labialni a bukalni povrchy nahrady prekryjte vazelinou nebo
COE LUBRIKANTEM za pouziti vatového tampoénu. Izola¢ni material neaplikujte
do oblasti 3 mm (1/8 palctl) od periferniho okraje nahrady. Pro nahrady s
umélymi zuby aplikujte vrstvu vazeliny COE LUBRICANT na zuby, abyste
zabranili adhezi GC RELINE na povrch zubu.

. Naneste na povrch nahrady BONDING AGENT pfiloZzenym $téteckem. Vysuste
vzduchem po dobu asi 10 sekund.
Poznamka: BONDING AGENT je tékavy, uzaviete nadobu okamzité po pouziti.
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Standardni konzistence je dosazeno
smichanim 1,8 g prasku, které se Nadobka
dosahne odmérenim k prvni znacce | na prasek
na odmérce prasku, a 1 ml tekutiny
odmeérenim k druhé znacce na

kapatku pro tekutinu. Prasek viozte
do michaciho kalisku a teprve potom 1.8g [F
pridejte odméfené mnozstvi tekutiny.

Michaci
kelimek

Jemné michejte po dobu 15 sekund.

o

Plastovou $pachtli naneste pryskyfi¢énou smés rovhomérné na slizni¢ni povrch
nahrady.

Vlozte nahradu do Ust asi 1 minutu po zac¢atku michani. Upozornéte pacienta,
aby pevné seviel ¢elisti v okluzi. Uprava okrajti nahrady pomoci pohybi svalli
se provadi obvyklym zplsobem.

Pro celkovou nahradu bez podsekfivin: odstrarite prebytky pryskyfice intraoralné.
Nahradu ponechte v Ustech, dokud material nevytvrdne (asi 5 minut a 30 sekund
od za¢atku michani).

Pro celkovou nahradu s podsekfivinami nebo ¢aste¢nou nahradu: vyjméte
nahradu z Ust, kdyZ material dosahne gumovitého stadia (asi 2’ az 2’ 30“ od
zadatku michani). Upravte prebytky a nasadte nahradu do Ust predtim, nez
zacne vyvijet teplo. Jestlize nahrada zlstane mimo Usta, vlozte ji do teplé vody
(asi 40 - 50°C = 105° - 120°F) na 3 minuty, dokud zcela neztvrdne.

Poznamka: Jestlize jsou na nahradé retence nebo podsekfiviny, méla by byt
nahrada vyjmuta z st v dobé, kdy je material v gumovitém stadiu a pfedtim, nez
zacne vyvijet teplo. Jinak by bylo obtizné nahradu vyjmout.

Pro rozsiteni hranic nahrady: namichejte material mirné hustsi nez je standardni
pomeér prasek / tekutina.

10. Vyjméte nahradu z Gst asi 5 minut a 30 sekund od za¢atku michani. Upravte a
vylestéte nahradu béznym zplGsobem.

UPOZORNENI

1. Tekutina a BONDING AGENT jsou tékavé a hoflavé. Zabrarite styku s vysokymi
teplotami.

2. Po aplikaci BONDING AGENT omyjte Stétecek tekutinou GC RELINE nebo
ethanolem.

3. Pfed pouzitim zatfepeijte lahvickou s praskem.

4.V pripadé kontaktu s pokozkou diikladné omyjte vodou.

5.V pfipadé kontaktu s o¢ima oplachnéte okamzité vodou a vyhledejte |ékatskou
pomoc.

6. Vzdy pouzivejte ochranné pomticky jako rukavice, rousku a ochranny kryt oéi.

SKLADOVANI

Pro zachovani optimalnich vlastnosti je doporuceno skladovat pfi béZné teploté
15-25 °C (60-77 °F).

BALENi

Prasek (80g) x 1

Tekutina (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (¢inidlo) (12g; 13.2mL) x 1
Michaci kalisek x 4

Odmeérka x 1

Kapatko x 1

Stétec x 1

Spachtle x 1

Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpecné podle GHS.

Vzdy se seznamte s bezpe&nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

MUzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kiizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy stredni Urover dezinfekce.
Ihned po pouziti zkontrolujte a oznadte v pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud
doslo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni nedistot, déikladné ogistéte
davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stredni troven dezinfekce
dle mistnich zdravotnich predpisd.

Hlageni nezadoucich G&inkd:

pokud obdrZzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Ucinku, reakci ¢i podobnych
udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto néavodu k pouZiti, oznamte to pfimo prostrednictvim
pfislusného systému hlaseni nezadoucich G&inkd patfiénému Gfadu ve vasi zemi,
ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zpGsobem pfispéjete ke zvyseni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 09/2021

o

~N

®

©

.
GC RELINE —

GC RELINE MATERIJAL ZA DIREKTNO TVRDO
PODLAGANJE PROTEZA

Samo za stru¢nu stomatolo$ku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE
GC RELINE je akrilat koji se koristi za direktno tvrdo podlaganje proteza i prosirenje
rubova proteze. Tekucina koja ne sadrzi metil metakrilat smanjuje neugodni miris i
iritacije gingivnog tkiva.
KONTRAINDIKACIJE
Ne koristiti kod pacijenata osjetljivih na metakrilat. U slucaju alergije obratiti se
lijecniku.
UPUTE ZA UPORABU
1. Ohrapaviti povrsinu proteze koja se podlaze. Protezu temeljito ocistiti i osusiti.
2. Vazelinom ili sredstvom COE LUBRICANT pomocu tupfera premazati umjetne
zube, labijalne i bukalne povrsine proteze. Premaz ne nanositi 3 mm od
vanjskog ruba. Kod proteza s akrilatnim zubima, na zube nanijeti sloj sredstva
COE LUBRICANT kako bi se sprijecilo lijeplienje GC RELINE materijala za
zubnu povrsinu.

3. Protezu koja se podlaze premazati SREDSTVOM ZA SPAJANJE pomocéu
prilozenog kista. Otapalo susiti zrakom oko 10 sekundi.
Vazno: SREDSTVO ZA SPAJANJE je hlapljivo, nakon uporabe valja évrsto
zatvoriti poklopac.
4. Standardna konzistencija je dobivena
mijeSanjem u omjeru 1,8 g praha i
1,0 ml tekuéine. Prvo nasuti prah y
(1,8 g) do prve oznake na bogici i Posuda za
prenijeti pradak u posudu za mijesanje
mijeSanje. Zatim ispuniti kapaljka s
1,0 ml tekuéine (do druga oznake). 1,8 Bocica
Dozirati tekuc¢ina preko praha u praska
posudu za mije$anje i lagano mijesati
15 sekundi.
5. Plasti¢nom $patulom ravnomjerno nanijeti akrilatnu mjeSavinu na povrsinu
proteze u dodiru sa sluznicom.
6. Protezu postaviti u usta oko 1 minutu od pocetka mije$anja. Pacijenta zamoliti da
lagano zatvori usta u habitalnu okluziju. Po potrebi miSi¢éima oblikovati rubove.
7. Za podlaganije potpune proteze bez potkopanih mjesta: U ustima odstraniti visak

akrilata. Protezu ostaviti u ustima dok se ne zavrsi stvrdnjavanje (oko 5 minuta i

30 sekundi od pocetka mijeSanja).

Za podlaganje potpune proteze s potkopanim mjestima ili djelomi¢ne proteze:

Protezu skinuti kad materijal postigne gumastu konzistenciju (oko 2 minute do 2

minute i 30 sekundi od pocetka mije$anja). Obrezati viSak i protezu ponovno

postaviti u usta prije nego po¢ne stvarati toplinu. Ako proteza treba ostati izvan

usta, valja je staviti u toplu vodu (oko 40° do 50°C) 3 minute dok se potpuno ne

stvrdne.

Vazno: Ako postoje potkopana ili retencijska mjesta, protezu valja izvaditi iz usta

dok je materijal gumaste konzistencije i prije nego po¢ne stvarati toplinu. U

suprotnome moze ga biti teSko odvojiti i izvaditi protezu.

Za prosirenje rubova proteze: Materijal zamijeSati nesto gusce od standardnog

omijera praska i tekucine.

10. Protezu izvaditi iz usta otprilike 5 minuta i 30 sekundi od pocetka mijesanja.
Protezu zavrsno obraditi i polirati na uobi¢ajeni nacin.

UPOZORENJE

. Tekuc¢ina i teku¢ina SREDSTVA ZA SPAJANJE su hlapljive i zapaljive, izbjegavati
izvore vatre.

Nakon nanosenja SREDSTVA ZA SPAJANJE kist oprati GC RELINE teku¢inom
ili etanolom.

Bocicu praska blago protresti prije uporabe.

U slu¢aju dodira s koZzom, temeljito isprati vodom.

U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lijec¢nika.

Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita
za oCi, treba uvijek nositi.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporu¢a se ¢uvanje pri temperaturi od 15-25°C.

PAKIRANJE

Prasak (80g) x 1

Tekuéina (50mL; 49.7g) x 1

Sredstvo za spajanje (12g; 13.2mL) x 1
Salica za mjesanje x 4

Mijerna bocica x 1

Kapaljka x 1

Kist x 1

Lopatica x 1
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni
prema GHS.

Uvijek provjerite u sigurnosno tehnic¢kom listu na:

http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo one&igéenje izmedu
pacijenata ova vi$ekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti oste¢enja
ako ih ima. Oste¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito oéistiti videkratno
upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje onegiséenja.
Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim smjernicama.
Izvjescivanje o nezelienim ugincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u¢inaka, reakcija ili slicnih dogadaja do
kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav
nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sljedece veze:

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

kao i na na$ interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 09/2021

Hasznalat el6tt az dtmutatét olvassa el
figyelmesen!

GC RELINE™

GC RELINE RENDELOBEN ALKALMAZHATO, KEMENYEN
MARADO FOGSOR-ALABELELO

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznélasi tertileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

A GC RELINE akril rezin székben alkalmazhat6é keményen marado6 alabéleléként és
széli részek potlasara, szélesitésére. A metiimetakrilat-mentes folyadék csokkenti a
kellemetlen szagot és a nyalkahartya irritaciojat.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznélja olyan pacienseknél, akik érzékenyek a metakrilat anyagokra. Allergias
tiinetek esetén paciense forduljon szakorvoshoz.

HASZNALATI UTMUTATO
1. Erdesitse fel a mifogsor alabélelendd részeit. Tisztitsa le és szaritsa meg
alaposan.
Egy vattapamacs segitségével vonja be a fogiv labialis és bukkalis felszineit
vazelinnel vagy COE LUBRICANT-tal. A szélekt6l tartson 3 mm (1/8 inch)
tavolsagot. Mlanyag fogakat tartalmazoé fogsor esetén a fogakat vonja be
COE LUBRICANT-tal, hogy megel6zhesse a GC RELINE hozzatapadasat a
fogak felszinéhez.
. Vigye fel a ragasztéanyagot (BONDING AGENT) a fogsorra a mellékelt ecsettel,
majd szaritsa levegdvel kb. 10 masodpercig.
Megjegyzés: A ragasztéanyag (BONDING AGENT) gyorsan parolgé folyadék,
hasznalatat kdvetéen tgyelien az liveg tokéletes lezarasara.
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Standard konzisztenciat 1,8 g
por és 1,0 ml folyadék
Osszekeverésével ériink el.
Eloszér téltse fel a port (1,8 g) Pormérs
afiola elsé jeléig, és toltse ata | ogeny
port a keverépoharba. Ezutan
toltse fol a cseppentét 1,0 mi 1.8g
folyadékkal (a masodik jelig).

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC RELINE™

GC RELINE — TWARDY MATERIAL. DO BEZPOSREDNIEGO
PODSCIELANIA PROTEZ

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

GC RELINE jest zywicg akrylowg uzywang do bezposredniego twardego
podscielania protezy i zwigkszania zasiegu protezy. Ptyn zywicy nie zawiera
metakrylanu metylu, co redukuje nieprzyjemny zapach i podraznienia $luzowki.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u pacjentéw z rozpoznang wrazliwoscig na metakrylany. W przypadku
wystgpienia alergii skonsultowac sie z lekarzem.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Zeszlifowa¢ powierzchnie protezy przeznaczone do podscielenia. Wyczyscic i
doktadnie wysuszy¢ proteze.

. Zeby i zewnetrzne powierzchnie protezy pokry¢ wazeling lub COE LUBRICANT,

uzywajac bawetnianego wacika. Nie pokrywa¢ zewnetrznego obrzeza protezy na

szerokosci 3 mm. W przypadku protez z zgbami z tworzywa, pokry¢ zeby
preparatem COE LUBRICANT zabezpieczajagcym je przed przywieraniem

materiatu GC RELINE do ich powierzchni. i

Protezg przeznaczong do podscielenia pokryé SRODKIEM tACZACYM

uzywajgc dotgczonej szczoteczki. Roztwér pozostawi¢ na 10 sekund do

wyschnigcia.

Uwaga: SRODEK tACZACY ulatnia sig. Upewnic sie, ze opakowanie zostato

dobrze zamkniete po uzyciu.

. Konsystencje standardowg uzyskuje
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Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
G c R E L I N E ™ instructiunile de folosire.

GC RELINE MATERIAL DUR PENTRU CAPTUSIRE iN CABINET

A se folosi doar de cétre medicii stomatologi conform indicatjilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

GC RELINE este o rasina acrilica folosita pentru captusirea rezistenta pe termen
lung si pentru extensia marginilor protezelor. Lichidul nu contine metil-metacrilat
reducand astfel mirosurile neplacute si iritatiile tesutului gingival.

CONTRAINDICATII N
A nu se folosi la pacientii cu sensibilitate la metacrilat. In cazul aparitiei unei alergii,
consultati medicul.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. Creatj asperitatj in proteza care urmeaza a fi captusita. Curatati si uscati bine
proteza.

sie przez zmieszanie proszku i ptynu
w proporcji 1,8 g proszku i 1,0 ml
ptynu. Najpierw nalezy wsypaé

2. Captusiti dintii artificiali, suprafetele labiale si bucale ale protezei cu vaselina sau
COE LUBRICANT folosind o buleta. Captusirea trebuie sa se opreasca la
distanta de 3 mm fata de marginea periferica. Pentru protezele cu dinti de
plastic, aplicati un strat de COE LUBRICANT pe suprafata dintilor pentru a fi
protejati de aderarea materialului GC RELINE la suprafata dintilor.

3. Captusiti proteza cu un AGENT de ADEZIUNE folosind pensula inclusa in
pachet. Uscati solventul cu aer timp de aproximativ 10 secunde.

Nota: AGENTUL de ADEZIUNE este volatil, asigurati-va ca ati inchis bine
capacul dupa utilizare.

4. Consistenta standard se obtine prin
amestecarea a 1.8 g pulbere cu
1.0 ml lichid. Mai intai adaugati Sticluta y
pulberea (1.8 g) pana la prima gradatie pentru
a fiolei si transferati-o in godeu. Apoi | 4z Recipient

umpleti pipeta cu 1.0 mL lichid (pana

de
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@Keverécsésze

Adagolja folyadékot a porra a

keverdépoharba, és keverje 6vatosan 15 masodpercig.

MUanyag spatulaval egyenletesen vigye fel az anyagot a fogsor nyalkahartyaval

érintkez6 felszinére.

. A keveréstdl szamitott egy percen bellll helyezze a szajba a fogsort. Kérje
paciensét, hogy kénnyedén és pontosan zarja 6ssze fogazatat. Sziikség szerint
funkcionélja a fogsort.

. Alamends részek nélkili teljes fogsor esetében a felesleg eltavolitasat a szajban
elvégezheti. A teljes kotésig (a keverés megkezdésétél szamitott 5 perc 30
masodpercig) hagyja a fogsort a paciens szajaban.

. Alamends részekkel rendelkezé teljes fogsorok esetén, illetve részleges

fogsoroknal a fogsort vegye ki a szajbél, amikor az anyag elérte a gumiszer(
allapotot (kb. 2 - 2 és fél perc a keverés kezdetétdl szamitva). A felesleg
eltavolitasa utan, miel6tt a hofejlédés beindul, helyezze vissza a szajba.
Amennyiben a fogsor tul sokaig marad a szajon kiviil, helyezze forré vizbe
(40-50°C / 105-120°F) 3 percre, a teljes kétésig.
Megjegyzés: Amennyiben a fogsoron alamends részek talalhatok, célszer(i azt a
szajbol még a héfejlédés beindulasa el6tt eltavolitani, amig az anyag gumiszer(
allapotban van. Ellenkez6 esetben a kiemelés vagy a visszahelyezés problémas
lehet.

. A széli részek pétlasahoz készitsen a normal keverési aranynal sir(ibb
keveréket.

. A keveréstdl szamitott 5 perc 30 masodperc elteltével vegye ki a fogsort és
polirozza a szokasos médon.

FIGYELMEZTETES

. Afolyadék és a BONDING AGENT folyadék erésen parolgd és gyulékony
anyagok, gyuijtoforrasoktol tavol tartandok.

A BONDING AGENT felvitele utan az ecsetet mossa ki GC RELINE folyadékkal
vagy etil-alkohollal.

. A port hasznalat elétt enyhén razza fel.

. Amennyiben az anyag a bérre keril, b6 vizzel dblitse le.

. Amennyiben az anyag a szembe kertil, azonnal dblitse ki vizzel és forduljon
szakorvoshoz.

Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(t, maszkot,
biztonsagi szemvédaét.

TAROLAS

Az optimélis teljesitményért tarolja 15-25 °C kdzott.

KISZERELES

Por (80g) x 1

Folyadék (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

Keverbéedény x 4

Mérbedény x 1

Cseppentd x 1

Ecset x 1

Spatula x 1

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet.

Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitdjatdl is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkertilésének
érdekében ez az eszkoz kozepes szintli dezinfekciot igényel. A haszndlat utan azonnal
ellendrizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészséguigyben
regisztralt kozepes szintti infekcidkontrol csoportba tartozé termékkel, a
regiondlis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a termék
hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban
talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetlentl a megfelelé hatésagnak. Az
alabbi linken tudja kivéalasztani az On orszaganak megfelel6 hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztets szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 09/2021
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proszek (1,8 g) do pierwszej kreski | Butelka z

podziatki fiolki i przesypag proszek | Proszkiem Pojemnik
do kubka do mieszania. Nastepnie 1,89 do
napetni¢ kroplomierz 1,0 mL ptynu : mieszania

(do drugiej podziatki). Dozowac¢ ptyn
na proszek w kubku do mieszania i delikatnie miesza¢ przez 15 sekund.
Szpatutkg z tworzywa réwnomiernie natozy¢ mieszaning zywicy na

powierzchnig kontaktu protezy z tkankg.

. Umiesci¢ proteze w ustach po uptywie okoto 1 minuty od rozpoczecia mieszania.
Poleci¢ pacjentowi lekkie zagryzienie. W razie potrzeby $cig¢ i dopasowaé na
krawedziach.

. W celu catkowitego podscielenia protezy bez podcieni: Usuna¢ nadmiar zywicy
wewnatrz ust. Proteze przytrzymaé w ustach do zakoriczenia wigzania (okofo 5
minut i 30 sekund od momentu rozpoczecia mieszania).

. W celu catkowitego podscielenia protezy z podcieniami lub protezy czgsciowej:
Wyja¢ proteze z jamy ustnej w momencie, gdy materiat uzyska stan gumy (okoto
2 do 2 minut i 30 sekund od rozpoczecia mieszania). Usung¢ nadmiary i
powtoérnie umiesci¢ proteze w ustach zanim zacznie generowac ciepto. Jesli
proteza powinna pozosta¢ poza jamg ustng nalezy wiozy¢ jg do cieptej wody
(okoto 40° do 50°C) na 3 minuty do catkowitego utwardzenia.

Uwaga: Jezeli proteza zaopatrzona jest w podcienia lub obszary retencyjne,
powinna zosta¢ wyjeta z ust, gdy materiat osiggnie stan podobny do gumy i
zanim zacznie generowac ciepto. Nieprzestrzeganie tego moze utrudni¢
uwalnianie i wyjmowanie protezy.

. W celu powigkszania zasiegu protezy: Materiat zmiesza¢ na konsystencje nieco
gestszg niz standardowe proporcje proszku do ptynu.

10. Proteze wyja¢ z ust po uptywie okoto 5 minut 30 sekund od momentu

rozpoczecia mieszania. Wykonczy¢ i wypolerowaé w standardowy sposob.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Ptyn i SRODEK £ACZACY ulatniajg sie i sg tatwopalne. Unika¢ zrodet zapalnych.

2. Pedzelek po zastosowaniu SRODKA t ACZACEGO wyptukaé w ptynie
GC RELINE lub etanolu.

3. Butelke z proszkiem przed uzyciem lekko wstrzasnag.

4. W przypadku kontaktu ze skorg sptuka¢ doktadnie woda.

5. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast sptuka¢ woda i zasiegna¢ porady
lekarza.

6. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA:
Dla zapewnienia optymalnych wtasciwoséci zalecane jest przechowywanie w
temperaturze pokojowej 15-25 °C.

OPAKOWANIA

Proszek (80g) x 1

Plyn (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent — Srodek taczacy (12g; 13.2mL) x 1
Pojemnik do mieszania x 4

Miarka x 1

Kroplomierz x 1

Pedzelek x 1

Szpatutka x 1
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.

Zawsze nalezy zapoznac sig z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknaé krzyzowego
zakazenia miedzy pacjentami wyrdb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia.
Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Dokfadnie oczysci¢ produkt,
aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywaé¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania
infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz
podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktore nie
zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w
odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim kraju
dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczerstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 09/2021

la a doua gradatie). Dozati lichidul 1.8g9
peste pulberea din godeu si amestecati
usor timp de 15 secunde.

. Folosind o spatula de plastic, aplicati in mod egal rasina amestecata pe
suprafata de contact a protezei.

. Inserati proteza in cavitatea orala dupa aproximativ 1 minut de la inceperea
amestecarii. Instruiti pacientul sa inchida usor in ocluzie. Se indeparteaza
excesul dacé este necesar. R

. Pentru captusirea unei proteze totale fara praguri: Indepartatj rasina in exces
intraoral. Mentineti proteza in cavitatea orala pana cand polimerizarea este
completa (aproximativ 5 minute si 30 de secunde de la inceperea amestecarii).

. Pentru captusirea unei proteze totale cu praguri sau a unei proteze partiale:

Indepartati proteza atunci cand materialul intra in stadiul de gel (aproximativ 2

minute pana la 2 minute si 30 de secunde de la inceperea amestecarii).

Curéatati excesele si repozitionati proteza in cavitatea orald inainte de a incepe

sd genereze caldurd. Daca nu reintroduceti proteza in cavitatea orala, plasati-o

n apa calda (aproximativ 40° pana la 50°C = 105° pana la 120°F) timp de 3

minute pana cand este polimerizata complet.

Nota: Atunci cand sunt prezente praguri sau zone retentive, proteza trebuie

indepartata din cavitatea orala in timp ce materialul este in stadiul de gel si

nainte de a incepe sa genereze céldura. In caz contrar eliberarea si
indepartarea protezei vor fi dificile.

Pentru extensia marginilor protezei: Amestecati materialul astfel incat sa obtineti

un amestec usor mai vascos decét in cazul raportului standard pudra / lichid.

. Indepartati proteza din cavitatea orala la aproximativ 5 minute si 30 de secunde
de la inceperea amestecarii. Finisati si lustruiti proteza folosind tehnicile
standard.

ATENTIE

. Lichidul si AGENTUL de ADEZIUNE sunt volatile si inflamabile, evitati sursele de

aprindere.

Spalati pensula cu lichidul GC RELINE sau etanol dupa aplicarea AGENTULUI

de ADEZIUNE.

Agitati usor sticla de pudra inainte de utilizare.

In cazul contactului cu pielea, spalati bine cu apa.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul

oftalmolog.

Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari de

protectie trebuie utilizat intotdeauna.

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda pastrarea la temperatura camerei

15-25°C (60-77 °F).

AMBALARE

Pudra (80g) x 1

Lichid (50mL; 49.7g) x 1

Agent de adeziune (12g; 13.2mL) x 1

Godeuri x 4

Flacon de masurare x 1

Pipeta x 1

Pensula x 1

Spatula x 1

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind

periculoase conform GHS.

Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita contaminarea
ncrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel mediu de dezinfectare.
Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta pentru a observa daca au suferit
deteriorari. in cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

A NU SE SCUFUNDA iN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati dispozitivul pentru a
preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati cu un produs
medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate
cu reglementarile nationale/regionale.

Raportarea efectelor nedorite:

in cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente
similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste
instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control
competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibild in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

precum si catre sistemul nostru de control intern:

vigilance@gc.dental

in acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 09/2021
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BHUMATENbHO NPOYUTANTE UHCTPYKLIMIO
nepea npumMeHeHnem.

GC RELINE™

LKW CY PENANH .

MIACTMACCA 151 )KECTKOW MEPEBA3VPOBKM CbEMHBIX
NMPOTE30B 3A OJIMH MPUEM

MaTepMal’l npegHasHayeH ToNbKO AnA I'IpOCbeCCVIOHal'IbHOI’O NPpYMEeHeHNA B COOTBETCTBUN C
nokasaHuAMKU, ONUCaHHbIMK B HaCTOHU—leﬁ WHCTpYKUMW.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

GC RELINE — akpunoBas nnactmacca, ucnonb3dyemasn Ans )XeCTKoi

nepe6a3npoBKN 1 YANIMHEHNA rPaHULL CbeMHbIX NPOTe30B. XXMAKOCTb, BXOAALLAA B

€ero CocTaB, He COEPXWT MeTUNMEeTaKpuUnaTa, H4To yMeHblUaeT HEeNPUATHbIA 3anax

1 pa3apaxkeHne [ecHeBbIX TKaHew.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA

MpoTrBOMNoKasaH NauMeHTam, UMEIoLWVIM YyBCTBUTENbHOCTb K MeTakpunaty. Mpu

NOABNEHNM aNNEpruiecKnX peakLuii, 06paTuTech K Bpady COOTBETCTBYIOLLEN

creuvanvaaumum.

MHCTPYKUMA NO SKCMIIYATALUN
1. arpy6uTe NOBEPXHOCTU NpoTe3a, noanexauve nepebasvposke. TiaTebHo

OYMCTUTE U NPOCYLINTE NPOTES.

Vicnonb3ya BaTHbI TaMMOH, MOKPONTE UCKYCCTBEHHbIE 3y6bl, A3bIYHYIO 1

LLieYHYIO MOBEPXHOCTUN NpoTe3a BadennmHoMm unm cmaskoit COE LUBRICANT. He

NoKpbIBaNTe CMa3Kkoi Hapy>KHYI0 KPOMKY NpoTesa LuMpuHoit 3 mm (1/8 aioiima).

B cnyyae npoTes30B ¢ NacTMAaCCOBLIMM 3y6amMu, HAHECUTE Ha HUX CMasKy

COE LUBRICANT, 4To6bl npenoTtepatuts npununadne GC RELINE.

C nomolubto npunaraemoit wetoukn Havecute BONDING AGENT Ha

NOBEPXHOCTY NpoTe3a, Nofsexalyve nepebasvposke. MpocylmnTe BO3AYXOM B

TeyeHue npubnuanTensHo 10 cekyHa.

Mpumeyanne: BONDING AGENT - neTy4ee BelecTso, nocne ero

MCMONb30BaHMA NIOTHO 3aKPbIBaTe KPbILLKY.

CraHpapTHaA KOHCUCTEHLMA

nony4yaeTcA Npy CMeLIMBaHNN

1.8 r nopoluka n 1.0 mn

>xnakocTn. CHavana

HanonHUTE MOPOLIKOM ByTbinouka

cneuuanbHbii MepHbIii C MOPOLUKOM

CTakaH4VK [0 NepBoro 1.8g

penenvA (1.8r)u

nepeckbinbTe NOPOLLIOK

B YallKy /1A 3aMelunBaHnA. 3aTem HabepuTe B MepHyto nuneTky 1.0 mn

>KWNKOCTM (3aNoNIHATE A0 BTOPOro AesieHna). BHecuTe XuakocTb nosepx

nopoLLKa B YallKy 1 akkypaTHO 3amellaiiTe B TedeHne 15 cekyHa.

MnacTmaccoBbiM WNaTenemM POBHO HAHECUTe CMeCh Ha MOBEPXHOCTU NpoTesa,

KOHTaKTUPYIOLLME C MAMKUMU TKaHAMU.

MprbnnanTenbHo Yepes 1 MUHYTY Mocnie Hayana 3ameluViBaHNA yCTaHoBUTe

npoTe3 B MOMOCTH pTa nauveHTa. MonpocuTe naumeHTa akkypaTHO COMKHYTh

3y6bl B MOMOXEHUWN LEHTPANbHOV OKKIT03UU. [1py HEO6XOAUMOCTY 06OXMUTE
npoTe3 MArKUMU TKaHAMU.

. AnA nepe6a3npoBKM MOSHOrO CbLEMHOrO NpoTe3a 6e3 NoAHyTPeHwit: Yaanute
1306bITOK NNacTMacchl, He M3Bfiekan NpoTe3 13 MonocT pTa nauneHTa. Ao
3aTBepaeBaHuA matepuana (NpubnmanTensHo 5 MuHYT 30 CeKyHA OT Havana
3aMelLMBaHIA) AepXXnTe NpoTes BO PTy.

. [inA nepe6a3npoBKK NOMHOTO CbEMHOTO MPOTE3a C NOAHYTPEHUAMM UM
YacTU4HOro npoTesa: /3BneknTe npoTes, Koraa MaTepuan AoCcTUrHeT
Pe3nHONoA06HOro COCTOAHNA (MPUBIN3UTENBHO Yepes 2 — 2,5 MUHYTbI OT
Hayana samelwvBaHVA). YaanuTe UsnuWKn 1 CHoBa nNpunacyiite npotesa B
nosocTy pTa A0 TOro, Kak nnacTmacca HauyHeT pasorpeeatbea. Ecnv no
KaKVM-NM60 NprynHam NpoTe3 HeMb3A MOBTOPHO MPUNAacoBaTh B MOIOCTY PTa,
TO MONOXMUTE ero B Tennyio BoAy (NpuénuauntensHo 40°- 50°C = 105°- 120°F)
Ha 3 MUHYTbI 10 MOJHOTO 3aTBEPAEBaHNA.

Mpumeyanvie: Mpy HaNMYUM NOAHYTPEHNIA UMM 30H PETEHLIMM NPOTe3 AOMKEH
6bITb M3BNEYEH M3 MOJIOCTU PTa, NoKa MaTepuan VMeeT Pe3MHONOL0GHYI0
KOHCUCTEHLIMIO 1 HE Ha4asn pasorpesaTthCA. B npoTvBHOM criyyae n3Bnevexve
npoTe3a MOXeT 0Ka3aTbCA 3aTPyAHNTENbHBIM.

. [InA paclumpeHua rpaHuLl npotesa: 3ameluaiite maTepuan Y4yTb 6onee ryctoin
KOHCUCTEHLIWW, YeM MPeanucbIBAaeTCA CTaHAAPTHBIM COOTHOLLEHNEM.

10. N3BnekuTte nNpoTes U3 NonocTu pra NpubNn3nTensHo Yepes 5 MuHYT 30 CekyHa
OT Havana . Mpo Te ¢ Yo 06paboTKy 1 MOIMPOBKY
npoTesa 06bl4HbIM 06pa3oM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

. Xvpkoctb Ana 3amewwmsanna n BONDING AGENT — neTyune u orHeonacHble

XKNOKOCTU, AePXXMTE UX BAANM OT OTKPbIThIX MCTOYHUKOB NamMeHu.

Mocne HaHeceHnA BONDING AGENT, npomoiiTe KUCTOUKY XXUAKOCTbHIO

GC RELINE unu aTnoBbIM CnvpToMm.

Mepen UCMONb30BaHVEM Crierka BCTPAXUBAWTE BYThINOYKY C MOPOLIKOM.

Mpy nonagaHnm Ha KoXy TLaTebHO NPOMONTE BOAOMN.

Mpy nonapaHnu B rnasa, HEMeIeHHO MPOMOITe UX BOAOI 1 obpaTuTech 3a

MEeOMLMHCKON MOMOLLBIO.

Mpu paboTe Bceraa ncnosb3yite CpeAcTBa UHAMBUAYANbHOW 3aLWMUThI

(PPE) - nepyaTKu, 3alWNUTHbIE MACKU, 3ALLUTHbIE OYKU.

XPAHEHUE

[InA nony4eHna onTUManbHbIX pesynbTaToB paboTbl XpaHUTE MPU KOMHATHON

TemnepaType 15-25°C (60-77 °F).

YMAKOBKA

Mopotuok (80g) x 1

XKunpkocTb (50mL; 49.79) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

Yawkun anA samelwmsaHva x 4

MepHbIit chnakoH x 1

MuneTka x 1

Kuetb x 1

LWnaTens x 1

HekoTopble NPoayKThbl, ynoMuHaemble B HACTosiLLeN VIHCTpyKLMM, MOTYT GbiTb

KnaccuMuLMpOBaHbl Kak OnacHble B COOTBETCTBIM ¢ CoracoBaHHO Ha rnotansHomM

YPOBHE CUCTEMOI KnaccuukaLmm 1 MapKUpOoBKY Xummyeckinx sellects (GHS).

OBsi3aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLLMMY MacrnopTamit 6e3onacHocTn

(safety data sheets), gocTynHbIMUM Mo ccbinke:

http://www.gceurope.com

Macnopta 6e30MacHOCTI MOXHO TakXke 3anpocuTb Y Baluero nocTasLuuka.

OYULLEHUE U OE3NHOEKUUA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI 419 U3BJIEYEHNSA MATEPUAJIOB: Bo nabexaHue
nepeKpecTHoON Nepeaayn MUKpOMIOopb! OT NALUMEHTA K MaLWIeHTy UHCTPYMEHTbI
NoAoGHbIX CCTEM TPeGyIOT MPOBEAEHNS [e3VHMEKLIIN MPOMEXKYTOUHOIO YPOBHSI.
Cpasy rnocre NpUMEHeHVS NPOBEPbTE UHCTPYMEHT 11 3aBOACKUE METKY Ha NpeaMeT
noBpex/aeHuit. B cnyyae o6Hapy>xeHUsi NTOBPEXAEHNI HEMEAIEHHO NpeKpaTuTe
VCMOMb30BaHNe UHCTPYMEHTa.

HE MNOrPY>XXATb B XXWOKOCTb. TwaTensHo ounLaiTe UHCTPYMEHT BO n3bexaHue
06pa3oBaHyIsi CKOMIEHWI 3arpPS3HSIFOLLIMX YACTULL 1 UX MOCNEMYIOLLEro NPUChIXaHUs K
NOBEPXHOCTN MHCTPYMeHTa. [pounsBoavTe AE3NHMEKLMIO, UCMONb3Yst Of0GPEHHbIE
opraHamy 3[paBoOXPaHeHIsi CPEACTBA NHMEKLIVIOHHOTO KOHTPOIS, PEKOMEHO0BaHHbIE
[N151 NPOBeAeHNS AE3VHMEKLMM MPOMEXYTOHHOTO YPOBHS; B MPOLIECCE MPOBEAEHNS
[nesnHbeKLMN coBMoaaiiTe COOTBETCTBYIOLLIVIE HOPMATMBbI
PEervioHasnbHOro/HaLVIOHaNTBHOrO NPABOBOrO PEryMPOBaHUS.
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VHchopmaLms o HexenaresbHbIX COBbITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT MPU3HaKM

He61aronpUSTHOro COGLITVSH (MHLMAEHTA) MPU UCTONL30BaHM BbllLIEHA3BaHHOMO

matepuana Ha Tepputopun Poccuiickoit depepau, MoXeT 6biTb HanpasneHa
YNOSHOMOYEHHOMY NpeAcTaBuTento nponssoanTens B PO, 000 «KpadTsaii

®apma»: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn.
3-a MbiTuwmHekas, f. 16, ctpoenue 60, komHaTta 30, nomellenue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss pepakums: 09/2021



G C R E L I N E ™ Pred pouzitim si dékladne precitajte
navod na pouZzitie.

GC RELINE TVRDY MATERIAL NA PRIAME REBAZOVANIE

ZUBNEJ NAHRADY

Na poutZitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

GC RELINE je akrylova zivica ur¢ena na rebazaciu a extenziu pevnych zubnych
nahrad. Tekutina bez obsahu metylmetakrylatu redukuje neprijemny zapach a
podrazdenie sliznice gingivy.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u pacientov so znamou citlivostou na metakrylat. V pripade alergie
sa poradte s lekarom.

NAVOD NA POUZITIE
1. Zdrsnite oblast, kde ma byt zubna nahrada rebazovana. Nahradu dokladne
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vycistite a osuste.
2. Na umelé zuby, labialny a bukalny povrch nahrady naneste vatovym tampénom
vazelinu alebo COE LUBRICANT. Nater neaplikujte blizSie ako 3 mm (1/8 palca)
od periférneho okraja. U nahrad so Zivicovymi zubami naneste na zuby
COE LUBRICANT, aby ste zabranili adhézii GC RELINE materialu na povrch

zubov.

PriloZenym $tetcom naneste na nahradu BONDING AGENT (bondovacie ¢inidlo).

Osuste vzduchom priblizne 10 sekdnd.

Poznamka: BONDING AGENT je prchavy, po pouziti nadobu pevne uzatvorte.

Standardnu konzistenciu ziskate

zmieSanim 1,8 g prasku a 1,0 ml

tekutiny. Najprv nadavkujte prasok y

po prvu ¢iarku v odmernej nadobke

na préasok a nasypte ho do ~

zmieSavacieho téglika. Potom

naplrite kvapkadio s 1,0 ml tekutiny 1.8g Miesaci

(po druhd giarku na kvapkadle). teglik

Vlejte tekutinu do prasku v tégliku

a 15 sekund jemne zmieSajte.

Plastovou $pachtlou Zivicovi zmes rovnomerne naneste na slizniény povrch

nahrady.

Nahradu vlozte do Ust priblizne po 1 mindte od zaciatku mieSania. Poziadajte

pacienta, aby jemne zhryzol. Upravu okrajov pomocou pohybov svalov vykonajte

podla potreby.

7. Na rebazovanie celkovej nahrady bez podbiehavych miest: Nadbyto¢né
mnozstvo Zivice odstrarite intraoralne. Nahradu ponechajte v Ustach, kym
material nevytvrdne (priblizne 5 minGt a 30 sekind od zaciatku miesania).

. Na rebazovanie celkovej ndhrady s podbiehavymi miestami a iasto€nej nahrady:
Nahradu vyberte vtedy, ked je material v gumovitom $tadiu (priblizne 2 az 2,5
minaty od zaciatku mie$ania). Prebytky odstrarite a nahradu viozte do Ust
predtym, ako za¢ne vyvijat teplo. Ak ma nahrada zostat mimo Ust, vlozte ju na
3 minaty do teplej vody (priblizne 40° az 50°C = 105° az 120°F), kym kompletne
nevytvrdne.

Poznamka: Ak st na nahrade retencie alebo podbiehavé miesta, treba ju vybrat
z Gst, kym je v gumovitom $tadiu a predtym, ako zaéne vyvijat teplo. V opaénom
pripade by mohlo byt obtiazne nahradu uvolnit a vybrat.

Na rozSirenie okrajov ndhrady: Material namieSajte mierne hustejsi ako je
Standardny pomer prasok / tekutina.

. Nahradu vyberte z st priblizne 5 minit a 30 sekind od zaciatku mieSania.
Kone¢né opracovanie a lestenie vykonajte zvy¢ajnym sposobom.

UPOZORNENIE

1. Tekutina a BONDING AGENT su prchavé a horlavé, zabrarite vztyku s vysokymi
teplotami.

2. Po naneseni BONDING AGENT umyte $tetec tekutinou GC RELINE alebo
etanolom.

3. Flasticku s praskom pred pouzitim zl'ahka potraste.

4.V pripade zasiahnutia pokozky dékladne omyte vodou.

5.V pripade zasiahnutia o¢i ich ihned’ vyplachnite vodou a vyhladajte lekara.

6. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny kryt oéi.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti sa odportca skladovat pri beznej teplote
15-25°C (60-77°F).

BALENIE

Préasok (80g) x 1

Tekutina (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

MieSacie pohare x 4

Odmernéa nadobka x 1

Kvapkadlo x 1

Stetec x 1

Spachtla x 1

Niektoré vyrobky uvadzané v ndvode na pouzitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS.

Vzdy sa oboznamte s bezpe&nostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com

Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabrénilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi vyzaduju tieto davkovacie systémy strednu - Groven
dezinfekcie. Ihned'po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a stitok
poskodeny. V pripade poskodenia ho ihned' zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ogistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necist6t. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych
smerniciach.

Hlasenie neziadlcich tcinkov:

Ak sa Vam vyskytnU akékolvek neziadlce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti,
pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na
poutzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej
autority Vasej krajiny, na nasledujdcom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc.dental

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 09/2021

GC RELINE
GC RELINE ZA TRDO PODLAGANJE PROTEZ V USTIH

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

GC RELINE je akrilna smola, ki se uporablja za trdo podlaganje protez v ustih in
ekstenzijo meja proteze. Tekocina ne vsebuje metil metakrilata,kar zmanjsa
neprijeten vonj in iritacijo dlesni.

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte pri pacientih s poznano preob¢utljivostjo na metakrilat. V primeru
alergije, se posvetujte z zdravnikom.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Grobo obdelajte podrocje proteze, ki ga boste podloZili. Protezo dobro ogistite in
osusite.
Umetne zobe, labialne in bukalne povrsine proteze prevlecite z vazelinom ali
COE LUBRICANT-om s pomogjo vatne kroglice. Premaza ne nanasajte znotraj
3mm (1/8 ince) od periferne meje.
Na proteze s plasti€nimi zobmi nanesite COE LUBRICANT na zobe, da jih
za$¢itite pred GC RELINE materialom, ki se prilepi na zobno povrsino.
Protezo, ki jo podlagate prevlecite z VEZAVNIM AGENSOM (BONDING AGENT)
s pomocjo priloZzenega ¢opic¢a. Topilo susite z zrakom priblizno 10 sekund.
Navodilo: VEZAVNI AGENS je hlapljiv, zato po uporabi tesno zaprite pokrovéek.
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.Doseze se standardna konsistenca
z mesanjem razmerja 1,8 g praska
in 1,0 ml tekocine. Prasek za prvo

polnjenje (1,8 g) do prve oznake na Steklenigka
pipeti in prenesite prasek v posodico | za prah
za me$anje. Nato napolnite kapalko 189 Mealna

z 1,0 ml teko€ine (do druge oznacbe).

posoda

Iztisnite tekoCino ez prasek v
mes$alno posodico in nezno mesajte 15 sekund.
. S pomocjo plasti¢ne spatule enakomerno nanesite smolnato mesanico na
povrsino proteze, katera ima stik s tkivi.

Protezo vstavite v usta priblizno 1 minuto od zacetka mesanja. Pacient naj zapre
usta v okluzijski polozaj in po potrebi izvaja misi¢ne gibe.

Pri podlaganju totalne proteze brez podvisov: viske smole odstranite intraoralno.
Proteza naj ostane v ustih, dokler se material ne strdi (priblizno 5 minut in
30 sekund od zacetka mesanja).

Pri podlaganju totalne proteze s podvisi in pri delni protezi: protezo odstranite, ko
material doseze gumijasto fazo (priblizno 2' do 2'30" od zac¢etka mesanja).
Qdstranite viske in ponovno vstavite protezo v usta, preden se ta zatne segrevati.
Ce ostane proteza izven ust, jo postavite v toplo vodo ( priblizno 40°do 50°C =
105° do120°F) za 3 minute, dokler se dokon¢no ne strdi.
Navodilo: Ce so prisotni previsi ali retentivna podro¢ja je protezo potrebno odstraniti
iz ust medtem, ko je material v gumijasti fazi in preden se za¢ne segrevati. Sicer je
protezo tezko osvoboditi in sneti iz ust.
. Pri ekstenziji robov proteze: material zmeSajte malo gosteje kot je standardno
razmerje prah / tekocina.
10. Protezo odstranite iz ust priblizno 5 minut in 30 sekund od zacetka mes8anja.
Obdelajte in spolirajte protezo na obicajen nacin.

OPOZORILA

1. Tekocina in teko¢ina VEZAVNEGA AGENSA sta hlapljivi in gorljivi, izogibajte se
virom vziga.

2. Po nanosu VEZAVNEGA AGENSA operite ¢opi¢ z GC RELINE tekocino.

3. Pred uporabo stekleni¢ko s prahom rahlo stresite.

4.V primeru stika s kozo, dobro sperite z vodo.

5.V primeru stika z oémi, takoj sperite z vodo in poi¢ite zdravnisko pomoc.

6. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zascitna o¢ala se
mora vedno uporabljati.

SHRANJEVANJE

Za optimalne rezultate je priporo¢ljivo shranjevanje pri normalni sobni temperaturi
15-25.C (60-77.F).

PAKIRANJE

Prah (80g) x 1

Tekocina (50mL; 49.7g) x 1

Vezavni agens (12g; 13.2mL) x 1

Mesalna posodica x 4

Merilni valj x 1

Kapalka x 1

Copic x 1

Spatula x 1

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani kot
nevarni glede na GHS.

Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:

http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji med
pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija srednjega
nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in oznacite poskodbe
Ce so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito oGistite sistem
za veckratno uporabo, da preprecite susenje in nabiranje necistoCe. Dezinficirajte s
sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri zdravstveno infektivni
kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

Poroéilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v tem
navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni
nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:

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

kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 09/2021
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GC RELINE"

GC RELINE MATERIJAL ZA DIREKTNO TVRDO PODLAGANJE
PROTEZA

Samo za strucnu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

GC RELINE je akrilat koji se koristi za direktno tvrdo podlaganje proteza i prosirenje
rubova proteza. Te¢nost koja ne sadrzi metil metakrilat smanjuje neugodan miris i
iritaciju gingivnog tkiva.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti kod pacijenata osetljivih na metakrilat. U slu¢aju alergije obratiti se
lekaru.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Ohrapaviti povrinu proteze koja se podlaze. Protezu pazljivo ocistiti i osusiti.
2. Vazelinom ili sredstvom COE LUBRICANT pomocu komadic¢a vate premazati
akrilatne zube, labijalne i bukalne povrsine proteze. Premaz ne nanositi 3 mm
od spoljasnje ivice. Kod proteza sa akrilatnim zubima, na zube naneti sloj
sredstva COE LUBRICANT kako bi se sprecilo lepljenje GC RELINE materijala
za zubnu povrsinu.

. Protezu koja se podlaze premazati SREDSTVOM ZA SPAJANJE pomocéu
priloZene Cetkice. Rastvor susiti vazduhom oko 10 sekundi.

Vazno: SREDSTVO ZA SPAJANJE je isparljivo, posle upotrebe treba ¢vrsto
zatvoriti poklopac.

w
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. Standardna konzistencija je dobijena
mesanjem u razmeri 1,8 g praha i
1,0 ml te€nosti. Prvo sipati prah

(1,8 g) do prve oznake na bogici i B:’a‘?i‘;a
preneti prah u posudu za mesanje. P
Zatim ispuniti pipetu sa 1,0 ml 1.8 Posuda za

te€nosti (do druge oznake). Dozirati

M mesanje
te€nost preko praha u posudu za

mesanje i lagano mesati 15 sekundi.
. Plasticnom $patulom ravnomerno naneti akrilatnu mesavinu na povrsinu proteze
u dodiru sa sluzokozom.
. Protezu postaviti u usta oko 1 minut od pocetka mesanja. Pacijenta zamoliti da

N o o

. Za podlaganje potpune proteze bez potkopanih mesta: u ustima odstraniti visak
akrilata. Protezu ostaviti u ustima dok se ne zavrsi stvrdnjavanje (oko 5 minuta i
30 sekundi od pocetka mesanja).

. Za podlaganje potpune proteze sa potkopanim mestima ili parcijaine proteze:
protezu skinuti kad materijal postigne gumastu konzistenciju (oko 2 minuta do
2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja). Obrezati vi$ak i protezu ponovno
postaviti u usta pre nego poc¢ne da stvara toplinu. Ako proteza treba da ostane
izvan usta, treba je staviti u toplu vodu (oko 40° do 50°C) 3 minuta dok se
potpuno ne stvrdne.

Vazno: Ako postoje potkopana ili retencijska mesta, protezu treba izvaditi iz usta
dok je materijal gumaste konzistencije i pre nego po¢ne da stvara toplinu. U
suprotnom moze da bude tesko odvajanje i vadenje proteze.

. Za prosirenje rubova proteze: Materijal zame8$ati nesto gusce od standardnog
odnosa praha i te¢nosti.

10. Protezu izvaditi iz usta otprilike 5 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja.

Protezu zavr$no obraditi i polirati na uobicajeni nacin.

UPOZORENJE

1. Te¢nost i te€nost SREDSTVA ZA SPAJANJE su isparljive i zapaljive, izbegavati
izvore vatre.

2. Posle nano$enja SREDSTVA ZA SPAJANJE cetkicu oprati GC RELINE
te¢noscu ili etanolom.

3. Bocicu praha blago protresti pre upotrebe.

4. U slu¢aju dodira sa kozom, pazljivo isprati vodom.

5. U sluéaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

6. Licna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita
za o€i, treba uvek nositi.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuéuje se ¢uvanje na temperaturi od 15-25°C.

PAKOVANJE

Prah (80g) x 1

Tecnost (50mL; 49.7g) x 1

Sredstvo za spajanje (12g; 13.2mL) x 1
Posuda za me$anje x 4

Bocica za merenje x 1

Kapaljka x 1

Cetkica x 1

Lopatica x 1

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao
opasni prema GHS.

Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija izmedu
pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa.
Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti ostecenja
ako ih ima. Ostecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ocistiti viSekratno
upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje préjavstine.
Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim smernicama.
Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do
kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem
nadzora, odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sledede veze:

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

kao i na na$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprineéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija: 09/2021
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Mepen 3acTocyBaHHAM yBaXXHO

GC RELINE™
NpOYUTAITE IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHA.

GC RELINE MATEPIAN AJ14 NPAMOIO XXOPCTKOIo
NMEPEBA3YBAHHSA 3HIMHUX MPOTE3IB

ﬂJ‘IH BUKOPUCTAHHA Nnwe l'IiKapFlMI/I-CTOMaTOJ'IOI’aMM Yy Bynagkax, wo onucaxi B

[[aHii iHCTpyKuji.

NMOKA3AHHSA

GC RELINE - akpunosa nnactmaca, Lo BUKOPUCTOBYETLCA AS1A NPAMOro N
SKOPCTKOro nepebasyBaHHA 3HIMHMX NPOTE3iB Ta PO3LUMPEHHA KpaiB npoTeay. i
piavHa He MICTUTbL METUNIMETaKpUnaTy, a TOMy He Mae Pi3KOro HenpreMHOro
3anaxy Ta MeHwe NoApasHE TKaHNHU ACEH.

NMPOTUNOKA3AHHA

He 3acTocoByiiTe AnA nauieHTis, WO MalOTb YyTAMBICTL A0 MeTakpunaty. Y
BUNaAKY BUHUKHEHHA anepriyHnx peakuiit 3BepHiTbcA [0 NikapA BiAnoBiaHOI
cneuianisauii.

BKA3IBKU 1O BUKOPUCTAHHA
1. Barpy6iTb noBepxHio NpoTesa, Lo npusHayeHa ana nepedasyBaHHA. PeTenbHo
NOYUCTITb Ta NPOCYLLITb NPOTE3.

. BUKOPUCTOBYIOUM BATHUIA TAMMOH, MOKPUIATE WUTYYHI 36K, ABUYHY Ta LLivHY
noBepxHi npoTesy BadeniHom a6o COE LUBRICANT. He nokpusaiiTe mactunom
30BHILUHIN Kpail NpoTe3y wrpuHoto 3 Mm (1/8 Aloiima). Y BNaaKy npoTesis 3
nnacTmacosumu 3y6amu Ans Toro, Wwob He aonyctutu aaresii GC RELINE no
HUX, nokpuiite 3yén COE LUBRICANT.

. 3a [oMnoMoroto NeH3nuka, Wo € B Habopi, HaHecite BONDING AGENT Ha
noBepxHi NpoTesa, AKi Npu3HayeHi anA nepebasysaHHA. MpocyLwliTb NoBiTPAM
NpoTAroM NpubanaHo 10 cekyHa,

Mpumitka: BONDING AGENT — neTyuuii; nicnA BUKOPUCTAHHA LLINbHO
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33Kp|/|Bal7lTe KOBMa4vku.

.CTaHaapTHY KOHCUCTEHLII0
MOXHa OTPUMATH 3MiLLaBLLN

1.8 r nopowky Ta 1.0 Mn pignHw. Mipha
CnouvaTky paoparite nopoLIoK eMHicTb AnA
(1.8 1) B nepLuoi noginku nopowIky
€MHOCTi Ta NepecunTe NopoLIoK Yaweuka
[10 YaleyKun 418 3aMillyBaHHA. 181 AnA
MoTim 3anoeHiTL nineTky 1.0 Ma SaMILIYBAHHA

il

piavHy (8o Apyroi noainkw).
[opariTe piavHy A0 NOPOLLKY Y YalueyLi ANA 3aMillyBaHHA Ta PeTeslbHO
nepemilaiite NpoTArom 15 cekyHa.

o

. BukopucToBytoun nnacTMkoBuiA WNaTenb, HAHECITb CYMiLl PIBHOMIPHUM LIapoM
Ha I'IOE!SpXHi npoTesy, WO KOHTaKTyBaTUMyThb i3 M'AKMMKN TKaHHaMK.

. BcTaHoBITb NpoTe3 y poToBY NOPOXHUHY NPUBAN3HO Yeped 1 XBUNWHY BifA,
noyaTky 3amilyBaHHA. MonpociTb nalieHTa 3nerka 3iMKHYTU 3y6u Yy NONOXEHHI
LieHTpasibHOi okto3ii. AKLLO NOTPi6HO, NPUENN3HO Yepes 1 XBUMKHY.

. inA nepe6adyBaHHA NOBHOrO 3HIMHOIO NpoTe3a 6e3 NigHyTpPiHb: BUAANITb
HaANMLLIOK NNacTMacu, He BUMAoUM NpoTes 3 poTa. 3a/uwTe npoTes y
POTOBIi MOPOXHUHI A0 NOBHOI NoniMepu3auii maTepiany (NpUban3HO 5 XBUNMH
30 cekyHA, Bifl NOYaTKy 3aMmillyBaHHA).

8. [InA nepe6asyBaHHA NOBHOrO 3HIMHOrO NpoTe3a 3 MiAHYTPIHHAMKU abo
4acTKOBOro npoTe3a: BUIMITb NPOTE3 3 POTOBOI MOPOXKHWHW, KONW MaTepian
Habyne rymonogibHoro ctaHy (npmbnnaHo Yepes 2' - 2'30" Big noyartky
3amillyBaHHA). Bupanite HAAAMULWKK Ta 3HOBY BCTAHOBITbL NPOTE3 Y POTi
nauieHTa [OKV BiH He noyas posirpisatncA. AKLO 3 NeBHUX NPUYKUH NPOTE3 He
MO>Ha NOMICTUTW B POTOBY MOPOXXHWHY, MOKNAAITH 1Oro B Tenny Boay
(npubnusHo Big 40° no 50°C = Big 105° go 120°F) Ha 3 XBUNMHW [0 NOBHOI
nonimepuaadii.

Mpumitka: Konu Ha npoTesi € NigHYTPiHHA ab0 PeTEHLIHI 30HW, BiH NOBUHEH
6yTN BUBEAEHWUIA 3 POTOBOI MOPOXXHUHU, KONWM MaTepian nepedysae y
rymonogi6HoMy CTaHi Ta Le He no4as posirpiBaTvcA. IHaKle BUBeAEHHA
npoTesy Moxe 6yTu yCKnagHeHM.

. [InA po3wupeHHA Kpais NpoTesy: 3amilaiTe maTepian TpoXu rycTile, Hix Le
BMXOAWTb NPY CTAHAAPTHOMY CMiBBIAHOLEHHI MOPOLUKY Ta PiAvHU.

. BuBepiTb npoTes 3 poToBOi NOPOXHUHM NPUGAN3HO Yepes 5 XxBUAnH 30 CekyHL,
Bifl NoyaTKy 3amillyBaHHA. 3aiMcHIONTE (iHilLHY 06pobKy Ta NonipoBKy
npoTesay 3BUYaHUM CMOCO6OM.

YBATA
1. PiounHa Tta agresns BONDING AGENT - neTyui Ta nerkosaimucTi, TpumaiTe ix

nopani Big, fxepen 3anmMaHHa.
2.MicnA HaHeceHHAa apareausy BONDING AGENT npomuiiTe NeH3nuK piavuHo0
GC RELINE a6o cnptom.
3. r‘lepep, BUKOPUCTAHHAM 3nerka CprCiTh NAAWEYKY 3 NOPOLUKOM.
4.Y BUNafKy KOHTaKTy maTtepiany 3i WKipolo peTenbHO NpoMuiiTe ii Bofot0.
5. Mpun noTpannAHHI B O4i HerainHo NPoOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 NikapA.
6. Y BMNAAKY KOHTAKTY 3i WKipOK 3MUiATe MaTepian BOZAOIO 3 MUIOM.
3BEPIFAHHA

[nA onTuManbHUX poboynx XxapakTepucTuk 3bepiraite Npu KiMHaTHi TemnepaTypi

15-25 °C (60-77 °F).

YMAKOBKA

Mopowok (80g) x 1

Piguna (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

Yawkun anA samiwyBaHHA X 4

MipHa emHicTb x 1

MineTka x 1

MeHanuk x 1

WnaTens x 1

[eski 3i aragaHyx y AaHin iHCTPyKUji 3 ekcnnyartauii npoayKTiB MOXyTb 6yTn

oxapakTepr3oBaHi sk HebeaneyHi 3rinHo 3 GHS.

3aBxay o3HaoMoNTECS 3 NacrnopTammy XiMiyHOI Ge3neKkn NPOAYKTIB, SKi MOXHa

3aBaHTaXKUTU 32 HACTYMHIM MOCUNAHHSAM:

http://www.gceurope.com

MacnopTu xiMi4HOI 6E3MeKmn TakoX MoXKHa OTpUMaTK y Baloro noctavanibHuKa.

OYMLLEHHSA TA AE3UHOEKLIA

CUCTEMW JOCTABKWV BAFATOPA30BOIO BUKOPWCTAHHS: 3 meTolo
3anobiraHHs NepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NaLEHTIB Lii CUCTEMU BUMaratoTb
[fesiHtekuii cepeaHboro pisHs. Oapasy nicnis BUKOPUCTaHHS nepesipsiiTe ix cTaH. He
BUKOPWCTOBYVITE Y pasi NOLIKOAXKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y LE3NHDIKYHOUI PO3YNHW. PeTenbHO o4ncTiTh cucTemy, Lwob
ronepeanTY 3achXaHHs Ta HaKoNMYeHHs 3abpyaHeHb. [poaesiHdikyiTe ii
AesiHdiKyUM 3ac060M A1 CEPEAHLOro PiBHA Ae3iHMEKLT, SKWA 3apeecTpoBaHUin
B yCTaHOBax OXOPOHU 3A0POB’S BiANOBIAHO A0 PerioHabHUX/HaLiOHaIbHUX BUMOT.
HebaxaHi echektn — 3BITHICTL

SAKLWo BU AisHaeTecs Npo Byab-ski HebaxkaHi Hacniaku, peakuii abo nodibHi BunagKw,
LLIO BUHVIK/IN BHACTNAOK BUKOPUCTaHHS! LiOro MPOAYKTY, BK/IOYaoUM Ti, LLO He
3a3HaveHi B il iIHCTPYKL|i LLIOAO BUKOPUCTaHHS, Byab nacka, nosigoMTe npo HUX
6e3nocepeHbO YNOBHOBAXKEHOMY NpeACTaBHUKY BUPOOHMKa B YKpaiHi 3a HacTynHUM
NOCUNAHHSAM:

info@kristar.ua

a TakOoX [0 HaLLO CLCTEMI BHYTPILLHBOTO KOHTPOSHO:

vigilance@gc.dental

Takvim YnmHOM, BY ByaeTe CrpusTi MiABULLIEHHIO 6e3MeEKN LIbOro MpPOayKTY.

OcTaHHi 3MiHK BHeceHo: 09/2021
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VnosHoBakenuii npeAcTasiuk B Yipaini:
TOBAPHCTEO 3 0BMEIKEHOIO BIATIOBIAAILHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

By Mesnripenica, 6ya. 50, kn.2, . Kuis, 04071, Vipaitia
en/akc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

GC RELINE
dikkatlice okuyunuz.
GC RELINE KLIiNiK iCiN SERT PROTEZ BESLEME AKRILIiGi

Sadece Dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan 6nerilen endikasyonlarda kullanilir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

GC Reline, dis hekimligi kliniginde tek seansta protez besleme ve kenar sinirlarini
genigletme amaciyla kullanilan sert akrilik reginedir. Likit iceriginde metil metakrilat
olmadigi i¢cin hos olmayan tat, ve diseti dokulari tizerindeki rahatsiz edici etkileri
indirgenmistir.

KONTRENDIKASYONLARI

Metakrilata karsi bilinen hassasiyeti olan hastalarda kullanmayin. Allerji durumunda
bir uzman hekime bagvurun.

KULLANMA TALIMATI

. Protezde besleme yapilacak bolgelerde gerekli diizeltmeleri yapin, iyice
temizleyip kurutun.

. Protezin labiyal, bukkal yiizeylerini ve digleri vazelin veya GC COE LUBRICANT
ve bir pamuk kullanarak izole edin. Protez kenarlarinda 3 mm.’lik bir bant
genisligindeki alani izole etmeyin. GC COE LUBRICANT, protezin dislerine ve
besleme yapilmak istenmeyen yiizeylerine GC Reline’in yapismasina engel olur.

. Bir firgayla besleme yapilacak protez ylizeylerine BONDING AGENT (Baglanti
ajani) uygulayin.

Not: Baglanti ajani ugucu bir maddedir, kullandiktan sonra kapaginin iy
ikapandiginda emin olun.

[T
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.1.8 g toz ve 1.0 ml sivi orani
karigtirilarak standart kivam elde
edilir. ilk 8nce tozu (1.8 g) dlgi
sisesinin ilk derece isaretine kadar Toz
doldurun ve tozu karigtirma kabina Kirmizi
aktarin. Ardindan damlaligr 1,0 mL
sivi ile doldurun (ikinci derece
isaretine kadar). Siviyr karigtirma

Karigtirma
kabi

kabindaki tozun Gzerine dagitin ve 15 saniye boyunca hafifce karistirin.
. Plastik bir spattille protezin i¢ kismina karisimi yerlestirin.
. Karistirmanin baslamasindan itibaren yaklasik 1 dakika icinde agiza yerlestirin.
Hastaya yavasca agzini kapatip diglerini dogru bir okliizyonda sikmasini
soyleyin. Protez kenarlarinda gerekli kas hareketlerini yaptirin.
Undercut’siz tam protezlerde besleme: Agizici fazla akrilik parcalarini gikarin.
Sertlesme tamamlanana kadar agizda tutun.(Yaklasik karisimin bagslamasindan
itibaren 5.30 dakika).
. Undercut’li tam ve bolimll protezlerde besleme: Protezi akrilik elastik kivama
gelince (yaklasik karigimin baglamasindan itibaren 2-2.30 dakika) agizdan
cikarin, fazlaliklari temizleyin ve 1sinmaya baslamadan tekrar agza yerlestirin.
Protez agiz diginda ise 1lik su (40-50 °C) icinde 3 dakika sertlesmesini bekleyin.
Not: Undercut veya tutucu bélgeler oldugunda, protez akrilik tam sertiesmeden,
heniiz elastik kivamdayken ve i1sinmaya baglamadan agizdan ¢ikarilir. Aksi halde
cikarmak zor olabilir.
Protez kenarlarini uzatmak igin: Karisim standart toz/likit oraninda hazirlanir ve
kenarlara diizgiin bir sekilde yerlestirilir.
. Protezi karigimin baglamasindan itibaren 5.30 dakika sonra agizdan ¢ikarin ve
dlzeltme ve cila islemlerini bilinen yontemlerle yapin.

UYARILAR

1. Likit ve Baglayici ajan ugucu ve yanici 6zelliktedir, alev alabilecegi etmenlerden
uzak tutun.

2. Firgay! baglayici ajani kullandiktan sonra GC Reline likidi veya etanol ile
temizleyin.

3. Toz sisesini kullanmadan énce hafifce ¢alkalayin.

4. Deriyle temas halinde derhal bol su ile yikayin.

5. Gozle temas ettiginde derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

6. Daima eldiven, yuz maskesi ve guvenlik g6zlugu gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.

DEPOLAMA
En iyi performans i¢in normal sicaklikta, 15-25 °C (60-77 °F), saklamaniz &nerilir.

PAKETLEME

Toz (80g) x 1

Likit (50mL; 49.7g) x 1

Baglanti ajani (12g; 13.2mL) x 1
Karigtirma kaplari x 4

Olgu viyali x 1

Damlalik x 1

Firga x 1

Spatula x 1
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi Urtinler GHS’e gére zararli siniflandirilabilir.

Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan glivenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz:
http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIiZLEME VE DEZENFEK

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyonu
onlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. E§er zarar gérmusse cihazi cépe
atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun aktmilasyonu nu énlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglik bakimdereceli enfeksiyon
kontrol trtinti ile bolgesel/ ulusal rehberelere uygun.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu Griiniin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin
uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile IGtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ic intiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental

bu Urtintin givenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 09/2021

GC RELINE™

GC RELINE cietais protézes parbazéSanas materials
Paredzeéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

GC RELINE ir akrila sveku parbaze$anas materials izmantosanai zobarsta praksé.
Var izmantot arT protézes malu pagarinasanai. Skidrums nesatur metilmetakrilatu un
tapéc tam nav nepatikamas smakas un tas neizraisa smaganu audu iekaisumu.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantot pacientiem ar jutigumu pret metakrilatu. Alergijas gadijuma konsultéties
ar arstu.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Protézes virsmu, kas japarbazé, padartt neltdzenu. PilnTba notTrit un nozavet.
2. Ar vates kocinu noklat maksligos zobus, labialo un bukalo protézes virsmas ar
vazelTnu vai COE LUBRICANT. Periféras malas 3 mm robeza atstat neapklatas.
Protézém ar plastmasas zobiem, lai novérstu GC RELINE adhéziju pie zobiem,
uz zobiem uzklat COE LUBRICANT.

Pirms lietosanas ra

lietosanas instrukciju.
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. Parbazgjamo protézi, izmantojot klatpievienoto otinu, noklat ar BONDING AGENT
(saiti). Skidinataju nozavet ar gaisu aptuveni 10 sekundes.
Piezime: BONDING AGENT (saite) ir izgarojo$s, pudeli péc lietoSanas ciesi
aiztaisiet.

. Standarta konsistence tiek iegtta
samaisot 1.8g pulvera un 1 ml 1
8kidrumu. Vispirms traucina Iidz y
pirmai iedalai ieber pulveri (1.8g). -~
Péc tam ar pipeti pievieno 1 ml
Skidrumu (ITdz otrai iedalai).

Skidrumu traucina parlej pari Maisamais
pulverim un 15 sekundes viegli samaisa. . trauks

. Sveku maisTjumu vienmériga karta, lzmantojot plastmasas $pateli, aplicét uz
protézes.

. 1 minates laika no sajauk$anas sakuma ievietot protézi muté.Instrugjiet pacientu
ciesi sakost okluzija. Péc vajadzibas veikt muskulu kustibas.

. Totalas plates parbazesana: nonemt lieko sveku daudzumu intraorali. Turét
protézi muté ITdz materials ir pilnTba saciet&jis (aptuveni 5 minates 30 sekundes
no sajauk$anas sakuma).

. Totalas plates ar retensiju un parcialas plates parbazesana: iznemt protézi no
mutes, kad materials klust ITdzigs gumijai (aptuveni 2 — 2° 30" no sajaukSanas
sakuma). Nogriezt lieko materialu un ievietot protézi muté pirms sakas siltuma
izdali$anas. Ja protézi nevar ievietot muté paturiet to 3 minates silta adent
(aptuveni 40-50°C=105° -120°F) I7dz pilnTgai materiala sacieté$anai.

Piezime: Kad protézei ir retensijas vietas ta jaiznem no mutes materiala gumijas
faze un pirms sakas siltuma izdali$anas. Velak protézes iznemsana var bat
apgratinata.

. Protézes malu pagarinasana: sajaukt materialu nedaudz biezaka konsistencé ka
standarta pulvera/Skidruma attieciba.

10. Iznemt protézi no mutes aptuveni 5 minates 30 sekundes péc sajauksanas
sakuma. Protézi apstradat un nopulét standarta veida.
BRIDINAJUMS
1. Skidrums un BONDING AGENT (saite) ir izgarojo$i un uzliesmojosi, izvairieties
no uguns avotiem.
Otinu péc BONDING AGENT (saites) aplikacijas izmazgat ar GC RELINE
8kidumu vai etanolu.

N

3. Pirms lietoSanas pulvera pudeli viegli sakratTt.
4. Kontakta gadijuma ar adu rapigi noskalot ar Gdeni.
5. Kontakta gadTjuma ar acim nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.
6. Vienmer javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas
un acu drosibas aizsargi.
UZGLABASANAS
Optimalai veiktspéjai uzglabat normala istabas temperatara 15-25 °C (60-77 °F).
IEPAKOJUMS

Pulveris (80g) x 1

Skidrums (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (saite)(12g; 13.2mL) x 1

Maisamais trauks x 4

Meértrauks x 1

Pipete x 1

Otina x 1

Lapstina x 1

Dazi §is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.

Lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com

Tas var sanemt ari no jlisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATK RTOTI LIETOJAM S IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem, $ai
iericei ir nepiecieSama vidéja imena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas ierici un uzlimi
apskatit un novertét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjoso vielu nozii$anas un akumulacijas ierici
pilniba nofirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei
veselibas aprupes joma, piemeérotu vidéja imena produktu, saskana ar

regionalam /valsts vadiinijam.

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums klUst zinami jebkadi nevelami blakusefekti, reakcija vai lldzigi notikumi, kas
radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta
instrukcija, logums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo
atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arf misu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas drosibu.
Pédejo reizi parskattts: 09/2021

GC RELINE™

GC RELINE DANTU PROTEZU TIESIOGINIO
PERBAZAVIMO LAINERIS

Skirtas tik gydytojy — odontology naudojimui pagal rekomenduojamas instrukcijas

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

GC RELINE — akriliné derva , naudojama tiesioginiam kiety ploksteliy
perbazavimui ir jy krasty praplétimui. Tai metilmetakrilato neturintis skystis, todél
mazéja nemalonaus kvapo bei danteny dirginimo tikimybe.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite pacientams jautriems metakrilatui. PasireiSkus alergijai - kreipkités j

gydytoja.

NAUDOJIMO BUDAS

. Pasiurkstinkite perbazuojamajg protezo vieta. Visg restauracijg nuvalykite ir

nusausinkite.

2. Naudodami vatos tamponeélj padenkite dirbtinius dantis, protezo lapin;j ir
skruostinj pavir§iy vazelinu ar COE LUBRICANT medziaga. 3mm (1/8 colio) tarpg
nuo krasty palikite nepatepta. Kad iSvengtuméte GC RELINE medziagos prilipimo
prie plastmasiniy protezo danty - padenkite juos COE LUBRICANT u.

dédami naudoti,

perskaitykite inst

3. Naudodami teptukg perbazuojamas protezo vietas patepkite surisikliu (bondu).
Palikite dziati apie 10 sekundziy.

Pastaba: SuriS§imo medziaga (bonding agent) yra laki, todél iskart po naudojimo
uzdarykite kamsteliu.

4. Standartiné konsistencija pasiekiama
maiant 1.8g milteliy ir 1.0 ml skyséio y
santykiu. Pirma, milteliais (1.8g) o
uzpildykite buteliuka iki pirmos Mitteliy
gradacijos zymos ir perkelkite turinj j matuokle
mai$ymo puodelj. Tada, pripildykite 1.8¢ Mai$ymo
pipete 1.0ml skyscio (iki antrosios taurelé
gradacijos zymos). I$spauskite skystj
ant milteliy maiSymo puodelyje ir $velniai 15 sekundziy.

5. Plastmasine mentele ant protezo viety, kontaktuojanciy su gleivinés audiniais,
uztepkite dervos misinio.

6. Pirmg minute nuo medziagos mai$ymo pradzios jdékite protezg j burna.
Paprasykite paciento lengvai sukasti j okliuzijg ir jei reikia, funkciniais judesiais
suformuoti krastus.

7. Visos plokstelés perbazavimui be uzsilaikymo sri¢iy (undercuts): dervos pertekliy
pasalinkite burnoje. Plokstele laikykite burnoje kol derva sukietés (mazdaug 5
minutes ir 30 sekundziy nuo maiSymo pradzios).

8. Visos plokstelés perbazavimui su uzsilaikymo sritimis arba dalinéms ploksteléms:
iSimkite proteza, kai derva yra gumos stadijoje (praéjus 2- 2.30 minutéms nuo
maisymo pradzios). PaSalinkite pertekliy ir vél jdékite protezg j burng pries
pradedant jam S$ilti. Jei protezas atgal j burng nededamas - 3 minutéms
panardinkite jj j karstg vandenj (mazdaug nuo 40°C iki 50 °C = 105°- 120°F),
kol visiSkai sukietés.

Pastaba: kai proteze yra kabanéiy sriCiy (undercuts) ar retenciniy zony, plokstelé
turi bati iSimama i$ burnos, tuo metu, kai medziaga yra gumos stadijoje ir prie$
Silumos iSskyrimo procesa. Kitaip gali bati sunku iSimti proteza.

9. Plokstelés krasty plétimui: sumaiSykite medziagq Siek tiek tirStesne nei

naudojant standartinj milteliy ir skyséio santykj.
10. ISimkite plokstele i$ burnos mazdaug po 5.30 minuciy nuo maisymo pradzios.
Apdailinkite ir nupoliruokite plokstele jprastiniu badu.
ATSARGIAI ) .
1. Skystis ir SURISIMO MEDZIAGA yra lakas bei degis, nenaudokite Salia atviros

ugnies.
2. Panaudotg teptukg plaukite GC RELINE skyscCiu ar alkoholiu.
3. Milteliy buteliukg prie$ vartojimg supurtykite.
4. Jei Sios medziagos pateko ant odos, nedelsiant plaukite vandeniu.
5. Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat plaukite vandeniu ir kreipkités |
gydytoja.
6. Asmeninés apsaugos priemonés — pirstinés, kaukés, apsauginiai akiniai turéty
bati naudojamos visada.
LAIKYMAS
Optimaliam darbui rekomenduojama laikyti jprastoje 15-25 °C (60-77 °F) kambario
temperataroje.

PAKUOTES

Milteliai (80g) x 1

Skystis (50mL; 49.7g) x 1

Suridimo reagentas (12g; 13.2mL) x 1

Puodeliai maiSymui x 4

Matavimo kolba x 1

Pipete x 1

Sepetélis x 1

Mentelé x 1

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali buti klasifikuojami kaip
pavojingos medziagos.

Visada susipazinkite su medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. I18kart po naudojimo
apziUrekite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama
naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty ne§varumai - priemones kruop$ciai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitiros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/valstybiniais jstatais.
Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta Salutinj
efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti
atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,
pasirinkdami Jusy $Saliai atstovaujanéia valdzios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti musy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 09/2021

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt

GC RELINE™ oo

GC KOVA PROTEESIDE UMBERBASEERIMISMATERJAL

Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel néidustustel.

NAIDUSTUSED

GC RELINE on akriililvaik, mida kasutatakse proteesi imberbaseerimiseks ja
proteesi piiride laiendamiseks. See on metiilil-metakriilaadi vaba vedelik, mis
vahendab soovimatut I6hna ja arritust igemetes.

VASTUNAIDUSTUSED
Ara kasuta patsientidel, kellel on litundlikkus metakriilaadi suhtes. Allergia korral
konsulteeri arstiga.

KASUTUSJUHEND

. Karesta proteesi pind imberbaseerimiseks. Puhasta ja kuivata protees taielikult.

2. Kata tehishambad, suu66s ja huulte pinnad vaseliini voi COE LUBRICANT - ga,
kasuta selleks kasna. Ara kata pindu lahemal kui 3mm tédpiirkonnast.
Plastikhammastega proteeside puhul kata hambad COE LUBRICANT - ga, et
kaitsta neid GC RELINE materjaliga kokkukleepumise eest.

«@
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Kata protees imberbaseerimiseks BONDING AGENT - ga kasutades komplketis
olevat harja. Kuivata 6huga 10 sekundit.
Mérkus: BONDING AGENT on kergesti lenduv, veendu, et kork saaks parast
kasutamist kohe peale.
. Standardse konsistentsi saavutamiseks
tuleb segada kokku 1,8g pulbrit 1,0ml

vedelikuga. Kodigepealt taitke modtetops y

pulbriga (1,8 g) esimese margini ning

kallake pulber segamisndusse. Seejérel ~

téitke pipett 1,0 ml vedelikuga (margini).

Valage vedelik segamisndusse pulbri .

peale ja segage 6rnalt 15 sekundit. Segamistops

Kasutades plastikspaatlit, kanna segatud materjal Gihtlaselt proteesi pinnaosale,

mis puutub kokku igemekoega.

Istuta protees suhu umbes 1 minut parast segamise algust. Instrueeri patsienti

sulgeda ettevaatlikult suu. Liiguta suulihaseid.

. Taieliku proteesi Umberbaseerimine ilma 66nsusteta: Eemalda Gleméarane
materjal suust. Hoia proteesi suus kuni materjal on taielikult kdvenenud (umbes
5 minutit ja 30 sekundi alates segamise algusest).

. Taieliku voi osalise proteesi imberbaseerimine ilma donsusteta Eemalda protees,
kui materjal muutub kummjaks (umbes 2 kuni 2 minutit ja 30 sekundit alates
segamise algusest). Eemalda tlemaarane materjal ning istuta protees uuesti
suhu enne kui see muutub kuumaks. Kui protees jaab suust vélja, siis pane see
sooja vette (umbes 40° kuni 50°C) kolmeks minutiks, kuni see on taielikult
kdvenenud.

Markus: tlemé&érase materjali eemaldamine proteesilt peab toimuma ajal, mil
protees on veel kummijas ja pole veel kuumaks lainud, sest hiliem on raske
eemaldada llemé&arast proteesilt.
Proteesi servade laiendamine: Sega materjal natuke paksem kui standardne
pulbri / vedeliku vahekord.
10. Eemalda protees suust umbes 5 minuti ja 30 sekundi pérast segamise algusest.
Proteesi viimistiemine ja poleerimine teha tavalisel meetodil.

©

HOIATUSED
1. Vedelik ja BONDING AGENT vedelik on kergesti lenduvad ja — siittivad, véldi
sittimist.
2. Pese hari parast BONDING AGENT - i kasutamist GC RELINE vedeliku voi
etanooliga.

3. Enne kasutamist loksuta pulbripudelit.

4. Materjali kokkupuutel nahaga, pese hoolikalt veega.

5. Silmasattumisel, loputa kohe veega ja vajadusel pd6rdu arsti poole.

6. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
SAILITAMINE
Parimaks toimeks on soovituslik séilitada normaalsel temperatuuril 15-25 °C
(60-77 °F).
PAKENDID
Pulber (80g) x 1
Vedelik (50mL; 49.7g) x 1
Bonding Agent (sidusaine)(12g; 13.2mL) x 1
Segamisalused x 4
Mbbotetops x 1
Pipett x 1
Pintsel x 1
Spaatel x 1
Osad tooted kéesolevas IFU-s voivad GHS’is (kemikaalide (ihtne tilemaailmne
klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiitija kéest.
PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.
MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks puhasta
seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga
jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.
Soovimatu maju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas
sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest
otse vastavat jarelvalvesuisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalveslsteemi:
vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.
Viimati parandatud: 09/2021

N 3340921





