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

CHAIRSIDE HARD DENTURE LINER

DESCRIPTION:
GC RELINE is a chairside hard denture liner to be used for hard denture linings and/or
extension of denture borders.

INTENDED PURPOSE:
GC RELINE is intended to be used mainly for lining of acrylic dentures when their fitting onto
the dental arches is no longer acceptable from the clinical point of view.

INDICATIONS FOR USE
Improper fit of acrylic dentures.
Areas of application:

1. chairside hard denture linings
2. extension of denture borders

CLINICAL BENEFITS
Used to help minimize irritation of oral tissue due to ill-fitting dentures.

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

INTENDED USERS/SPECIAL TRAINING

- Dental professionals, such as general dentists, dental assistants, and hygienists, who
possess both theoretical and practical knowledge regarding the use of dental products.

- No special training required.

THE PATIENT TARGET GROUPS
Target populations are edentulous or partially edentulous patients in need of relining for acrylic
dentures or extension of denture borders.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The product’s performance characteristics satisfy the requirements of the intended use.

DIRECTION FOR USE

. Roughen the area of denture to be relined. Clean and dry the denture thoroughly.

. Coat the artificial teeth, labial and buccal surfaces of the denture with a bonding barrier
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 a bonding barrier 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
measure 1.8g of powder and transfer the powder
into a mixing cup. Then measure 1.0mL of liquid.
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 1.89
onto the tissue contact surface of the denture. :

Insert the denture into the mouth at approxi y

1 minute from start of the mix. Instruct the patien

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.
9. For denture border extensions: Mix material slightly thicker than standard powder/liquid ratio.

10. 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.

DISPOSAL
Dispose of all waste according to local regulations.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place (15-25°C / 59-77°F).

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS:

(1) Wipe the device (and accessories, if included) with a lint-free disposable wipe wet with
a cleaning agent alkylamines and quaternary ammonium based until it is completely wet
and allow to dry for the entire exposure time in accordance with the instructions of the
manufacturer of the cleaning and disinfectant solution.

(2) Repeat the process a second time.

(3) Visually inspect the cleanliness.

(4) Repeat steps 1 to 3, if residues are still visible on the medical devices.

Immediately after use inspect device and label for deterioration. Discard device if
damaged.

SIDE EFFECTS

There are no known side effects to date.

RESIDUAL RISKS

Inflammatory reactions of the oral tissues.

PRECAUTIONS, WARNINGS AND LIMITATIONS OF USE

Do not use if the prescribed application technique cannot be applied.

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.

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:

https://www.gc.dental/europe or for the Americas: https://www.gc.dental/america

They can also be obtained from your supplier.

PACKAGE

Powder (80g) x 1

Liquid (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

Mixing Cups x 4

Vial x 1

Dropper x 1

Brush x 1

Spatula x 1

REPORTING OBLIGATION ACCORDING TO EU MDR:

In the case of serious incidents related to the device, please report it to GC Europe N.V.

(vigilance @gc.dental) and to the competent authority of the Member State in which the

user/patient resides.

Note: The current Instructions for Use are available in the download section of the

https://www.gc.dental/ website. To access the appropriate version, please select your region

from the footer.

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS United Kingdom
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™ Vor der Benutzung bitte die
G c R E LI N E Gebrauchsanweisung griindlich lesen.
HARTES PROTHESEN-UNTERFUTTERUNGSMATERIAL ZUR DIREKTEN ANWENDUNG
IM MUND

BESCHREIBUNG:
GC RELINE ist eine harte Protheseneinlage, die fiir harte Protheseneinlagen und/oder die
Erweiterung von Prothesenrandern verwendet wird.

VERWENDUNGSZWECK:
GC RELINE ist hauptsachlich fir die Unterfitterung von Kunststoffprothesen vorgesehen,
wenn deren Anpassung an die Zahnbdgen aus klinischer Sicht nicht mehr akzeptabel ist.

ANWENDUNGSGEBIETE

Unzureichender Sitz von Kunststoffprothesen.
Anwendungsbereiche:

1. harte Prothesenbelage am Behandlungsstuhl
2. Erweiterung der Prothesenrénder

KLINISCHE VORTEILE
Wird verwendet, um die Reizung des Mundgewebes durch schlecht sitzende Prothesen zu
minimieren.

KONTRAINDIKATIONEN .
Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylat. Im Falle
einer Allergie, einen Arzt konsultieren.

VORGESEHENE BENUTZER/BESONDERE AUSBILDUNG

- Zahnmedizinische Fachkrafte wie Zahnarzte, Zahnarzthelferinnen und Hygienefachkrafte, die
sowohl theoretische als auch praktische Kenntnisse (iber die Verwendung von
Dentalprodukten besitzen.

- Keine besondere Ausbildung erforderlich.

DIE PATIENTEN-ZIELGRUPPEN
Zielgruppen sind zahnlose oder teilbezahnte Patienten, die eine Unterfutterung von
Kunststoffprothesen oder eine Erweiterung der Prothesenrander benétigen.

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen des
Verwendungszwecks.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Rauen Sie den zu unterfiitternden Bereich der Prothese auf. Reinigen und trocknen Sie die
Prothese griindlich.

2. Beschichten Sie die kiinstlichen Zahne sowie die labialen und bukkalen Flachen der
Prothese mit Wattestabchen mit einer Haftbarriere. Tragen Sie die Beschichtung
nicht innerhalb von 3 mm (1/8 Zoll) vom Rand der Prothese auf. Bei Prothesen mit
Kunststoffzahnen tragen Sie eine Schicht Klebesperre auf die Zéhne auf, um sie vor dem
an der Zahnoberflache haftenden GC RELINE-Material zu schiitzen.

3. Streichen Sie die zu unterfiitternde Prothese mit dem beiliegenden Pinsel mit BONDING
AGENT ein. Lassen Sie das Losungsmittel etwa 10 Sekunden lang an der Luft trocknen.

Hinweis: BONDING AGENT ist fliichtig, daher die Kappe nach Gebrauch fest verschlieBen.

4. Die Standardkonsistenz wird durch Mischen
des Verhaltnisses von 1,8 g Pulver und 1,0
mL Flussigkeit erreicht. Messen Sie zunachst
1,8 g Pulver ab und geben Sie das Pulver in
einen Mischbecher. Messen Sie dann 1,0 ml ~
Flussigkeit ab. Geben Sie die Flussigkeit tber
das Pulver im Mischbecher und riihren Sie 15 Mischbecher
Sekunden lang vorsichtig um.

5. Tragen Sie die Harzmischung mit einem
Kunststoffspatel gleichméaBig auf die Gewebekontaktflache der Prothese auf.

6. Setzen Sie die Prothese etwa 1 Minute nach Beginn der Mischung in den Mund ein.
Weisen Sie den Patienten an, leicht in Okklusion zu schlieBen. Schneiden Sie die Rander
nach Bedarf mit der Muskulatur nach.

7. Fur eine Vollprothesenunterfitterung ohne Unterschnitte: Entfernen Sie den iiberschiissigen
Teil des Harzes intraoral. Lassen Sie die Prothese im Mund, bis die Aushéartung
abgeschlossen ist (ca. 5 Minuten und 30 Sekunden ab Beginn Mischung).

8. Fur eine Unterfiitterung einer Vollprothese mit Hinterschneidungen oder einer Teilprothese:
Nehmen Sie die Prothese heraus, wenn das Material einen gummiartigen Zustand erreicht
(etwa 2’ bis 2'30” ab Beginn der Mischung). Schneiden Sie den Uberschuss ab und setzen
Sie die Prothese wieder in den Mund, bevor sie anfangt, Warme zu entwickeln. Wenn die
Prothese auBerhalb des Mundes verbleiben soll, legen Sie sie 3 Minuten lang in warmes
Wasser (ca. 40° bis 50°C = 105° bis 120°F), bis sie vollstandig ausgehartet ist.

Hinweis: Wenn Hinterschneidungen oder retentive Bereiche vorhanden sind, sollte die

Prothese aus dem Mund genommen werden, solange sich das Material in einem gummiartigen

Zustand befindet und bevor es beginnt, Warme zu entwickeln. Andernfalls kann es schwierig

sein, die zu lésen und zu entfernen.

9. Fur Prothesenrandverlangerungen: Mischen Sie das Material etwas dicker als das
Standardverhaltnis von Pulver und Fliissigkeit.

10. Nehmen Sie die Prothese etwa 5 Minuten und 30 Sekunden nach dem Beginn der
Mischung aus dem Mund. Bearbeiten und polieren Sie die Prothese wie gewohnt.

ENTSORGUNG
Entsorgen Sie alle Abfélle geméaB den értlichen Vorschriften.

LAGERUNG
Empfehlung fir die optimalen Eigenschaften:Kiihl und trocken lagern (4-25°C / 39-77°F).

REINIGUNG UND DESINFEKTION

MEHRZWECK-LIEFERSYSTEME:

(1) Wischen Sie das Gerat (und ggf. das Zubehor) mit einem fusselfreien Einmaltuch ab, das
mit einem Reinigungsmittel auf Alkylamin- und quaternarer Ammoniumbasis angefeuchtet
wurde, bis es vollstandig benetzt ist, und lassen Sie es wéhrend der gesamten Einwirkzeit
gemaB den Anweisungen des Herstellers der Reinigungs- und Desinfektionsldsung
trocknen.

(2) Wiederholen Sie den Vorgang ein zweites Mal.

(3) Visuelle Kontrolle der Sauberkeit.

(4) Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 3, wenn noch Riickstande auf den Medizinprodukten
sichtbar sind.

Prifen Sie das Gerat und das Etikett sofort nach Gebrauch auf Beschadigungen.
Entsorgen Sie das Gerét, wenn beschéadigt.

NEBENWIRKUNGEN
Bislang sind keine Nebenwirkungen bekannt

RESIDUELLE RISIKEN
Entziindliche Reaktionen des oralen Gewebes

VORSICHTSMASSNAHMEN, WARNHINWEISE UND ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN

Nicht verwenden, wenn die vorgeschriebene Applikationstechnik nicht angewendet werden kann.

. Flussigkeit und BONDING AGENT liquid sind flichtig und entziindlich, Ziindquellen
vermeiden.

. Waschen Sie den Pinsel nach dem Auftragen des BONDING AGENT mit GC RELINE liquid

oder Ethanol.

Schiitteln Sie die Pulverflasche vor Gebrauch leicht.

Bei Beriihrung mit der Haut griindlich mit Wasser abwaschen.

Bei Beriihrung mit den Augen sofort mit Wasser ausspiilen und einen Arzt aufsuchen.

Personliche Schutzausristung (PSA) wie Handschuhe, Gesichtsmasken und Schutzbrillen

sollten immer getragen werden.

Einige Produkte, auf die in dieser IFU Bezug genommen wird, kdnnen als geféhrlich eingestuft
werden gemaB nach GHS. Machen Sie sich stets mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgender Adresse verfligbar sind

https://www.gc.dental/europe oder fiir den amerikanischen Kontinent:
https://www.gc.dental/america. Sie kénnen auch von Ihrem Lieferanten bezogen werden.
PAKET

Pulver (80g) x 1

Flussigkeit (50mL; 49,7g) x 1

Haftvermittler (12g; 13,2mL) x 1

Rihrbecher x 4

Flaschchen x 1

Tropfer x 1

Pinsel x 1

Spatel x 1

BERICHTSPFLICHT NACH EU MDR:

Bei schwerwiegenden Vorfallen im Zusammenhang mit dem Gerét wenden Sie sich bitte an
GC Europe N.V. (vigilance@gc.dental) und an die zustandige Behérde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender/Patient wohnt.

Pulverdosierer
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Hinweis: Die aktuellen Gebrauchsanweisungen sind im Downloadbereich der jeweiligen
Produktseite unter https://www.gc.dental/ verfligbar. Wéhlen Sie dazu zunéchst Ihre Region
und Sprache in der FuBzeile aus. Uber das Suchfeld (oben rechts) gelangen Sie zu der
Produktseite.

Letzte Uberarbeitung: 11/2025

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

GC RELINE™

REBASAGE DUR POUR PROTHESES DENTAIRES

DESCRIPTION:
GC RELINE est une doublure dure pour prothéses dentaires a utiliser au fauteuil pour les
doublures de prothéses dures et/ou I'extension des bords de la prothese.

L'OBJECTIF VISE :

GC RELINE est destiné a étre utilisé principalement pour le revétement des prothéses
acryliques lorsque leur adaptation aux arcades dentaires n’est plus acceptable d’un point de
vue clinique.

INDICATIONS D’UTILISATION

Mauvaise adaptation des prothéses dentaires en acrylique.
Domaines d’application :

1. garnitures dures pour prothéses dentaires au chevet du patient
2. I'extension des bords de la prothese

AVANTAGES CLINIQUES
Utilisé pour aider a minimiser ['irritation des tissus buccaux due a des prothéses dentaires mal
ajustées.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez les patients ayant une sensibilité connue au méthacrylate. En cas
d’allergie, consulter un médecin.

UTILISATEURS VISES/FORMATION SPECIALE

- Les professionnels de I'art dentaire, tels que les dentistes généralistes, les assistants
dentaires et les hygiénistes, qui possédent des connaissances théoriques et pratiques sur
I'utilisation des produits dentaires.

- Aucune formation particuliére n’est requise.

LES GROUPES CIBLES DE PATIENTS
Les populations cibles sont les patients édentés ou partiellement édentés qui ont besoin d’un
rebasage pour des prothéses en acrylique ou d’une extension des bords de la prothése.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les caractéristiques de performance du produit satisfont aux exigences de I'utilisation prévue.

MODE D’EMPLOI

1. Rendre rugueuse la zone de la prothése a regarnir. Nettoyer et sécher soigneusement la

prothese.

Enduire les dents artificielles, les surfaces labiales et buccales de la prothése d’'une barriere

de collage a I'aide d’un coton-tige. Ne pas appliquer de revétement a moins de 3 mm (1/8

pouce) du bord périphérique. Pour les prothéses avec des dents en plastique, appliquer

couche de barriére de collage sur les dents pour les protéger du matériau GC RELINE qui
adhére a la surface de la dent. )

. Enduire la prothése a rebaser de AGENT ADHESIF a I'aide du pinceau fourni. Sécher le
solvant a I'air libre pendant environ 10 secondes.

Note : Le AGENT ADHESIF est volatile, veillez a bien refermer le bouchon aprés utilisation.

4. La consistance standard est obtenue en mélangeant
le ratio de 1,8 g de poudre et 1,0 ml de liquide.
Mesurez d’abord 1,8 g de poudre et transférez-la
dans un gobelet de mélange. Mesurez ensuite 1,0
ml liquide. Verser le liquide sur la poudre dans le
gobelet de mélange et remuer doucement pendant
15 secondes.

. A I'aide d'une spatule en plastique, appliquer

uniformément le mélange de résine sur la surface

de contact avec les tissus de la prothese.

Insérez la prothése dans la bouche environ 1 minute aprés le début du mélange.

Demandez au patient de fermer Iégerement en occlusion. Coupez les bords en muscle si

nécessaire.

Pour un rebasage de prothése compléete sans contre-dépouille : Retirer la partie

excédentaire de la résine par voie intraorale. Garder la prothése en bouche jusqu’a la fin

du durcissement (environ 5 minutes et 30 secondes a partir du début du mélange).

. Pour le regarnissage d’une prothése compléte avec contre-dépouilles ou d’'une prothése
partielle : Retirer la prothése lorsque le matériau atteint un état caoutchouteux (environ
2’a2'30” a partir du début du mélange). Couper I'excédent et replacer la prothése dans
la bouche avant qu’elle ne commence & produire de la chaleur. Si la prothése doit rester
hors de la bouche, la placer dans de I'eau chaude (environ 40° & 50°C = 105° a 120°F)
pendant 3 minutes jusqu’a ce qu’elle soit complétement durcie.

Note : En présence de contre-dépouilles ou de zones de rétention, la prothése doit étre retirée

de la bouche lorsque le matériau est a I'état de caoutchouc et avant qu'il ne commence a

produire de la chaleur. Dans le cas contraire, il peut étre difficile de dégager et de retirer

prothése.

9. Pour les extensions de bord de prothése : Mélanger le matériau en le rendant Iégérement
plus épais que le ratio standard poudre/liquide.

10. Retirer la prothése de la bouche environ 5 minutes et 30 secondes aprés le début du

mélange. Finir et polir la prothése de la maniére habituelle.

ELIMINATION
Eliminer tous les déchets conformément aux réglementations locales.

STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et & I'abri de la lumiere
(4-25°C / 39-77°F).

NETTOYAGE ET DESINFECTION

LES SYSTEMES DE DISTRIBUTION A USAGE MULTIPLE:

(1) Essuyer le dispositif (et les accessoires, le cas échéant) avec une lingette jetable non
pelucheuse mouillée avec un agent nettoyant a base d’alkylamines et d’ammonium
quaternaire jusqu’a ce qu'il soit complétement mouillé et laisser sécher pendant toute la
durée d’exposition conformément aux instructions du fabricant de la solution nettoyante
et désinfectante.

(2) Répéter I'opération une deuxiéme fois.

(3) Contrdler visuellement la propreté.

(4) Répéter les étapes 1 & 3 si des résidus sont encore visibles sur les dispositifs médicaux.
Immédiatement apres [I'utilisation, inspecter I'appareil et I'étiquette pour vérifier qu’ils ne
sont pas détériorés. Jeter le dispositif si endommagé.

EFFETS SECONDAIRES
Il n’y a pas d’effets secondaires connus a ce jour.

RISQUES RESIDUELS
Réactions inflammatoires des tissus buccaux.

PRECAUTIONS, AVERTISSEMENTS ET LIMITES D’UTILISATION

Ne pas utiliser si la technique d’application prescrite ne peut étre appliquée.

1. Le liquide et I'agent de liaison liquide sont volatils et inflammables, éviter les sources
d’inflammation.

2. Laver le pinceau avec le liquide GC RELINE ou de I'éthanol aprés I'application du AGENT
ADHESIF.

3. Agiter légérement le flacon de poudre avant utilisation.

4. En cas de contact avec la peau, laver abondamment avec de I'eau.

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

6. Les équipements de protection individuelle (EPI) tels que les gants, les masques et les
lunettes de sécurité doivent toujours étre portés.

Certains produits référencés dans le présent IFU peuvent étre classés comme dangereux

selon les critéres suivants au SGH. Familiarisez-vous toujours avec les fiches de données

de sécurité disponibles a I'adresse suivante

https://www.gc.dental/europe ou pour les Amériques : https://www.gc.dental/america

lls peuvent également étre obtenus aupres de votre fournisseur.

PACKAGE

Poudre (80g) x 1

Liquide (50mL ; 49,7g) x 1

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

Coupes a mélanger x 4

Flacon x 1

Compte-gouttes x 1

Brosse x 1

Spatule x 1

OBLIGATION DE DECLARATION SELON LE RDM DE L'UE:

En cas d'incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler a GC Europe N.V.

(vigilance @gc.dental) et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel réside
I'utilisateur/le patient.

Note: Ce mode d'emploi est disponible dans la section téléchargement du site web
https://www.gc.dental/ Pour accéder a la version appropriée, sélectionner votre région en
bas de page.

Derniére révision : 11/2025
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™ Leggere attentamente le
G c R E LI N E instruzioni prima dell'uso.

RIBASANTE RIGIDO PER PROTESI MOBILI

DESCRIZIONE:
GC RELINE & una guaina rigida per protesi alla poltrona da utilizzare per il rivestimento di
protesi rigide e/o per I'estensione dei bordi delle protesi.

SCOPO PREVISTO:
GC RELINE & destinato a essere utilizzato principalmente per il rivestimento di protesi acriliche
quando il loro adattamento alle arcate dentali non & piu accettabile dal punto di vista clinico.

INDICAZIONI PER L'USO

Adattamento improprio delle protesi in acrilico.
Aree di applicazione:

1. rivestimenti rigidi per protesi alla poltrona
2. estensione dei bordi della protesi

BENEFICI CLINICI
Si usa per ridurre al minimo l'irritazione dei tessuti orali dovuta a protesi dentarie non
perfettamente aderenti.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare su pazienti con sensibilita nota al metacrilato. In caso di allergia, consultare un
medico.

UTENTI PREVISTI/FORMAZIONE SPECIALE

- Professionisti del settore dentale, come dentisti generici, assistenti dentali e igienisti, che
possiedono conoscenze teoriche e pratiche sull’'uso dei prodotti dentali.

- Non é richiesta una formazione specifica.

| GRUPPI TARGET DI PAZIENTI
La popolazione target & costituita da pazienti edentuli o parzialmente edentuli che necessitano
di ribasature per protesi in acrilico o di estendere i bordi della protesi.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
Le caratteristiche prestazionali del prodotto soddisfano i requisiti dell'uso previsto.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Irruvidire I'area della protesi da ribasare. Pulire e asciugare accuratamente la protesi.

2. Rivestire i denti artificiali, le superfici labiali e buccali della protesi con una barriera adesiva
utilizzando un bastoncino di cotone. Non applicare il rivestimento entro 3 mm (1/8 di pollice)
dal bordo periferico. Per le protesi con denti in plastica, applicare uno strato barriera di
adesione sui denti per proteggerli dal materiale GC RELINE che aderisce alla superficie
dentale.

3. Rivestire la protesi da ribasare con il AGENTE ADESIVO utilizzando il pennello in dotazione.
Asciugare allaria il solvente per circa 10 secondi.

Nota: il AGENTE ADESIVO é volatile, assicurarsi di chiudere bene il tappo dopo I'uso.

4. La consistenza standard si ottiene mescolando
il rapporto di 1,8 g di polvere e 1,0 mL di liquido. | pisurino
Misurare prima 1,8 g di polvere e trasferirlain un |perla
bicchiere per la miscelazione. Quindi misurare polvere
1,0 mL di liquido. Versare il liquido sulla polvere
nel bicchiere di miscelazione e mescolare 18

. " -89
delicatamente per 15 secondi.

. Con una spatola di plastica, applicare la miscela di

resina in modo uniforme sulla superficie di contatto con i tessuti della protesi.

Inserire la protesi in bocca a circa 1 minuto dall'inizio della miscelazione. Chiedere al

paziente di chiudere leggermente in occlusione. Rifinire muscolarmente i bordi come

necessario.

Per una ribasatura di protesi totale senza sottosquadri: Rimuovere la porzione di resina

in eccesso per via intraorale. Mantenere la protesi in bocca fino al completamento

dellindurimento (circa 5 minuti e 30 secondi dall’inizio miscela).

Per il rifacimento di una protesi completa con sottosquadri o di una protesi parziale:

Rimuovere la protesi quando il materiale raggiunge uno stato gommoso (circa 2’ - 2'30”

dall’inizio dell'impasto). Tagliare I'eccesso e riposizionare la protesi in bocca prima che

inizi a generare calore. Se la protesi deve rimanere fuori dalla bocca, metterla in acqua
calda (circa 40°-50°C = 105°-120°F) per 3 minuti fino a completa polimerizzazione.
Nota: in presenza di sottosquadri o aree ritentive, la protesi deve essere rimossa dalla bocca
mentre il materiale & in uno stato simile alla gomma e prima che inizi a generare calore. In
caso contrario, potrebbe essere difficile sganciare e rimuovere la protesi.
9. Per le estensioni del bordo della protesi: Miscelare il materiale leggermente piu spesso del
rapporto standard polvere/liquido.

10. Rimuovere la protesi dalla bocca dopo circa 5 minuti e 30 secondi dall'inizio della

miscelazione. Rifinire e lucidare la protesi nel modo consueto.

SMALTIMENTO
Smaltire tutti i rifiuti secondo le norme locali.

IMMAGAZZINAMENTO
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco al riparo dalla luce (4-25°C / 39-77°F).

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO:

(1) Pulire il dispositivo (e gli accessori, se in dotazione) con una salvietta monouso priva
di pelucchi bagnata con un detergente a base di alchilammine e ammonio quaternario
fino a quando non & completamente bagnato e lasciare asciugare per tutto il tempo di
esposizione secondo le istruzioni del produttore della soluzione detergente e disinfettante.

(2) Ripetere il procedimento una seconda volta.

(3) Ispezione visiva della pulizia.

(4) Ripetere i passaggi da 1 a 3 se i residui sono ancora visibili sui dispositivi medici.
Subito dopo I'uso, controllare che il dispositivo e I'etichetta non siano deteriorati. Eliminare
il dispositivo se danneggiato.

EFFETTI COLLATERALI
Ad oggi non sono noti effetti collaterali.

RISCHI RESIDUI
Reazioni infiammatorie dei tessuti orali.

PRECAUZIONI, AVVERTENZE E LIMITAZIONI D’'USO

Non utilizzare se non & possibile applicare la tecnica di applicazione prescritta.

1. Il liquido e TAGENTE ADESIVO liquido sono volatili e infammabili, evitare le fonti di
accensione.

2. Lavare il pennello con il liquido GC RELINE o con etanolo dopo I'applicazione delll AGENTE
ADESIVO.

3. Agitare leggermente il flacone di polvere prima dell'uso.

4. In caso di contatto con la pelle, lavare accuratamente con acqua.

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

6. | dispositivi di protezione individuale (DPI), come guanti, maschere facciali e occhiali di
sicurezza, devono essere sempre indossati.

Alcuni prodotti citati nel presente IFU possono essere classificati come pericolosi in base a
al GHS. E sempre necessario familiarizzare con le schede di sicurezza disponibili all'indirizzo
https://www.gc.dental/europe o per le Americhe: https://www.gc.dental/america

Possono anche essere richiesti al vostro fornitore.

PACCHETTO

Polvere (80g) x 1

Liquido (50 ml; 49,7 g) x 1
Agente legante (12g; 13,2mL) x 1
Tazze di miscelazione x 4

Fiala x 1

Contagocce x 1

Spazzola x 1

Spatola x 1

OBBLIGO DI RENDICONTAZIONE Al SENSI DELL'UE:

In caso di incidenti gravi relativi al dispositivo, si prega di segnalarli a GC Europe N.V.
(vigilance@gc.dental) e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede l'utente/paziente.

N

Coppetta di
miscelazione
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Nota: Le attuali Istruzioni per I'uso sono disponibili nella sezione download del sito web
https://www.gc.dental/. Per accedere alla versione appropriata, selezionare la propria regione
dal pié di pagina.

Ultima revisione: 11/2025

™ Antes de usar, lea detalladamente
GC RELINE
REBASE DURO DE USO EN CLIiNICA PARA PROTESIS

DESCRIPCION:

GC RELINE es un revestimiento duro para dentaduras postizas que se utiliza en la consulta
para el revestimiento de dentaduras postizas duras y/o la extension de los bordes de las
dentaduras postizas.

FINALIDAD PREVISTA:
GC RELINE est4 pensado principalmente para el revestimiento de protesis acrilicas cuando su
ajuste en las arcadas dentales ya no es aceptable desde el punto de vista clinico.

INDICACIONES DE USO

Ajuste incorrecto de las prétesis acrilicas.
Ambitos de aplicacion:

1. revestimientos de protesis duras en silla
2. extension de los bordes de la dentadura

BENEFICIOS CLIiNICOS
Se utiliza para ayudar a minimizar la irritacién del tejido oral debida a protesis dentales mal
ajustadas.

CONTRAINDICACIONES
No utilizar en pacientes con sensibilidad conocida al metacrilato. En caso de alergia, consulte
a un médico.

USUARIOS PREVISTOS/FORMACION ESPECIAL

- Profesionales de la odontologia, como dentistas generales, auxiliares de odontologia e
higienistas, que poseen conocimientos teéricos y practicos sobre el uso de productos
dentales.

- No requiere formacion especial.

LOS GRUPOS DESTINATARIOS DE PACIENTES
La poblacion diana son los pacientes edéntulos o parcialmente edéntulos que necesitan un
rebase para protesis acrilicas o una ampliacion de los bordes de la protesis.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Las caracteristicas de funcionamiento del producto satisfacen los requisitos del uso previsto.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Raspar la zona de la dentadura que se va a revestir. 2. Limpie y seque bien la dentadura.
2. Cubra los dientes artificiales y las superficies labial y bucal de la dentadura con una barrera
adhesiva utilizando un bastoncillo de algodén. No aplique el recubrimiento a menos de 3
mm (1/8 de pulgada) del borde periférico. Para dentaduras postizas con dientes de plastico,
aplique una capa de barrera adhesiva a los dientes para protegerlos del material GC
RELINE que se adhiere a la superficie del diente. ,
3. Cubra la dentadura que se va a revestir con AGENTE DE UNION utilizando el pincel
adjunto. Deje secar al aire el disolvente durante aproximadamente 10 segundos.
Nota: AGENTE DE UNION es volatil, asegUrese de cerrar bien el tapon después de usarlo.
4. La consistencia estandar se obtiene mezclando
la proporcion de 1,8 g de polvo y 1,0 mL de
liquido. Primero se mide 1,8 g de polvo y se y
Taza para
mezclar

transfiere el polvo a un vaso mezclador. A
continuacion, mida 1,0 ml de liquido. Dispensar
el liquido sobre el en el vaso mezclador y
remover suavemente durante 15 segundos.

5. Con una espatula de plastico, aplique la mezcla
de resina uniformemente sobre la superficie de
contacto con el tejido de la protesis.

6. Introduzca la dentadura en la boca aproximadamente 1 minuto después del inicio de la
mezcla. Indique al paciente que cierre ligeramente en oclusion. Recorte muscularmente
los bordes segun sea necesario.

7. Para un rebase de dentadura completa sin socavaduras: Retire la parte sobrante de la
resina intraoralmente. Mantenga la dentadura en la boca hasta que se complete el curado
(aproximadamente 5 minutos y 30 segundos desde el inicio de la mezcla).

8. Para un rebase de dentadura completa con socavaduras o una dentadura parcial: Retire

la dentadura cuando el material alcance un estado gomoso (aproximadamente de 2’ a
2'30” desde el inicio de la mezcla). Recorte el exceso y vuelva a colocar la dentadura en
la boca antes de que empiece a generar calor. Si la dentadura debe permanecer fuera
de la boca, coléquela en agua caliente (aproximadamente 40° a 50°C = 105° a 120°F)
durante 3 minutos hasta que esté completamente curada.

Nota: Cuando haya socavaduras o zonas retentivas, la dentadura debe retirarse de la boca

mientras el material esté en estado gomoso y antes de que empiece a generar calor. De lo

contrario, puede resultar dificil desenganchar y retirar la dentadura.

9. Para extensiones de bordes de dentaduras: Mezclar el material ligeramente méas espeso
que la proporcion estandar polvo/liquido.

10. Retire la dentadura de la boca aproximadamente a los 5 minutos y 30 segundos del inicio

de la mezcla. Termine y pula la dentadura de la forma habitual.

DISPOSICION
Elimine todos los residuos de acuerdo con la normativa local.

ALMACENAMIENTO
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco (4-25°C / 39-77°F).

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMAS DE SUMINISTRO MULTIUSO:

(1) Limpie el dispositivo (y los accesorios, si estan incluidos) con una toallita desechable sin
pelusa humedecida con un agente limpiador a base de alquilaminas y amonio cuaternario
hasta que esté completamente himedo y deje secar durante todo el tiempo de exposicion
de acuerdo con las instrucciones del fabricante de la solucion limpiadora y desinfectante.

(2) Repite el proceso una segunda vez.

(3) Inspeccionar visualmente la limpieza.

(4) Repita los pasos 1 a 3, si los residuos siguen siendo visibles en los productos sanitarios.
Inmediatamente después de su uso, inspeccione el dispositivo y la etiqueta en busca de
deterioro. Deseche el dispositivo si dafiado.

EFECTOS SECUNDARIOS
Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios.

RIESGOS RESIDUALES
Reacciones inflamatorias de los tejidos bucales.

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS Y LIMITACIONES DE USO

No utilizar si no se puede aplicar la técnica de aplicacion prescrita.

1. El'liquido y el AGENTE DE UNION liquido son volatiles e inflamables, evite las fuentes de
ignicion. i

2. Lavar el pincel con liquido GC RELINE o etanol después de aplicar el AGENTE DE UNION.

3. Agite ligeramente el frasco de polvo antes de usarlo.

4. En caso de contacto con la piel, lavar abundantemente con agua.

5. En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua y actudase
a un médico.

6. Deben utilizarse siempre equipos de proteccion individual (EPI) como guantes, mascarillas
y gafas de seguridad.

Algunos productos a los que se hace referencia en la presente IFU pueden clasificarse
como peligrosos segin al SGA. Familiaricese siempre con las fichas de datos de seguridad
disponibles en

https://www.gc.dental/europe o para las Américas: https://www.gc.dental/america

También puede solicitarlos a su proveedor.

PAQUETE

Polvo (80 g) x 1

Liquido (50 ml; 49,7 g) x 1

Agente adhesivo (12g; 13,2ml) x 1
Vasos mezcladores x 4

Ampolla x 1

Cuentagotas x 1

Cepillo x 1

Espatula x 1

OBLIGACION DE INFORMAR CON ARREGLO AL REGLAMENTO DE REGLAMENTACION
DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS DE LA UE:

En caso de incidentes graves relacionados con el dispositivo, notifiquelo a GC Europe N.V.
(vigilance@gc.dental) y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el
usuario/paciente.

Nota: Las Instrucciones de Uso actuales estan disponibles en la seccion de descargas del
sitio web https://www.gc.dental/. Para acceder a la version adecuada, por favor seleccione
su region en el pie de pagina.

Ultima revision: 11/2025

GC RELINE™

HARD PROTESE FORING TIL BEHANDLING | STOLEN

BESKRIVELSE:
GC RELINE er en hard proteseliner som brukes til harde proteseliner og/eller forlengelse av
protesekanter.

TILTENKT FORMAL:
GC RELINE er hovedsakelig beregnet pa & brukes til foring av akrylproteser nar deres
tilpasning til tannbuen ikke lenger er akseptabel fra et klinisk synspunkt.

INDIKASJONER FOR BRUK

Feil passform p& akrylproteser.
Bruksomrader:

1. harde proteseforinger ved stolen
2. Forlengelse av protesekanter

KLINISKE FORDELER
Brukes for & minimere irritasjon av munnvev pa grunn av darlig tilpassede proteser.

KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfalsomhet overfor metakrylat. Ved allergi, kontakt lege.

TILTENKTE BRUKERE/SPESIALOPPLAERING

- Tannhelsepersonell, som allmenntannleger, tannlegeassistenter og tannpleiere, som har bade
teoretisk og praktisk kunnskap om bruk av dentalprodukter.

- Ingen spesiell oppleering kreves.

PASIENTMALGRUPPENE
Malgruppen er tannlgse eller delvis tannlose pasienter som trenger relining av akrylproteser
eller utvidelse av protesekanter.

YTELSESEGENSKAPER
Produktets ytelsesegenskaper tilfredsstiller kravene til den tiltenkte bruken.

BRUKSANVISNING

1. Rug opp omradet p4 protesen som skal relines. Rengjer og terk protesen grundig.

2. Pafer en bondingbarriere pa de kunstige tennene, de labiale og bukkale overflatene pa
protesen ved hjelp av en bomullspinne. Ikke pafer belegg innenfor 3 mm (1/8 tomme)
fra den perifere kanten. For proteser med plasttenner ma du péafere et belegg av en
bondingbarriere pa tennene for & beskytte dem mot GC RELINE-materialet som fester
seg til tannoverflaten.

3. Pafer BINDEMIDDEL pa protesen som skal relines, ved hjelp av den medfelgende penselen.

Les bruksanvisningen
noye for bruk.

4. Standard konsistens oppnas ved & blande
forholdet mellom 1,8 g pulver og 1,0 mL veeske.
Mal forst opp 1,8 g pulver og overfer pulveret til
et blandebeger. Mal deretter opp 1,0 ml vaeske.
Fordel veesken over i blandebegeret og ror
forsiktig 15 sekunder.

. Bruk en plastspatel til & pafere harpiksblandingen

Pulverméaler

Luftterk losningsmidlet i ca. 10 sekunder.

Merk: BINDEMIDDEL er flyktig, serg for & lukke hetten godt etter bruk.
Blandebeger

o

jevnt protesens vevskontaktflate.

. Sett protesen inn i munnen ca. 1 minutt etter at miksen har startet. Instruer pasienten om &

lukke lett i okklusjon. Muskeltrimm kantene etter behov.

For en helproteserelining uten underskjeeringer: Fjern den overskytende delen av resinet

intraoralt. Behold protesen i munnen til herdingen er fullfort (ca. 5 minutter og 30 sekunder

fra starten av blandingen).

. For en helprotese med underskjeeringer eller en delprotese: Fjern protesen nar materialet
nar en gummiaktig tilstand (ca. 2’ til 2'30” fra starten blandingen). Klipp av overfledig
materiale og sett tilbake i munnen for den begynner & generere varme. Hvis protesen
skal forbli ute av munnen, legges den i varmt vann (ca. 40-50 °C) i 3 minutter til den er
helt herdet.

Merk: Nér det finnes underskijeeringer eller retensjonsomrader, ber protesen tas ut av munnen

mens materialet er i en gummilignende tilstand og fer det begynner & utvikle varme. Ellers kan

det veere vanskelig & losne og fierne protesen

9. For forlengelse av protesekanter: Bland materialet litt tykkere enn standard
pulver/vaeske-forhold.

10. Ta protesen ut av munnen ca. 5 minutter og 30 sekunder etter at miksen startet. Avslutt og

poler protesen pa vanlig mate.

DISPOSITION
Kast alt avfall i henhold til lokale forskrifter.

OPPBEVARING
Anbefaling for beste resultat: Oppbevares kaldt og morkt (4-25°C / 39-77°F).

RENGJORING OG DESINFISERING

LEVERINGSSYSTEMER MED FLERE BRUKSOMRADER:

(1) Tork av enheten (og eventuelt tilbeher) med en lofri engangsklut fuktet med et
rengjoringsmiddel basert pa alkylaminer og kvartaert ammonium til den er helt vat, og
la den torke i hele eksponeringstiden i henhold til instruksjonene fra produsenten av
rengjorings- og desinfeksjonsmiddelet.

(2) Gjenta prosessen en gang til.

(3) Inspiser visuelt hvor rent det er.

(4) Gjenta trinn 1 til 3 hvis det fortsatt er synlige rester pa det medisinske utstyret.

Inspiser enheten og etiketten umiddelbart etter bruk for & se om den er adelagt. Kasser
enheten hvis skadet.

BIVIRKNINGER
Det er hittil ingen kjente bivirkninger.

RESIDUAL RISIKO
Betennelsesreaksjoner i det orale vevet.

FORSIKTIGHETSREGLER, ADVARSLER OG BRUKSBEGRENSNINGER

Ma ikke brukes hvis den foreskrevne péferingsteknikken ikke kan brukes.

1. Vaeske og BINDEMIDDEL-vaeske er flyktige og brannfarlige, unngé antennelseskilder.

2. Vask borsten med GC RELINE-vaeske eller etanol etter pafering av BINDEMIDDEL.

3. Rist pulverflasken lett for bruk.

4. Ved kontakt med huden, vask grundig med vann.

5. Ved kontakt med eynene, skyll oyeblikkelig med vann og oppsek lege.

6. Personlig verneutstyr (PPE) som hansker, ansiktsmasker og vernebriller skal alltid brukes.

Noen av produktene det refereres til i denne IFU-en kan veere klassifisert som farlige i henhold
til til GHS. Gjor deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene som er tilgjengelige pa
https://www.gc.dental/europe eller for Amerika: /www.gc.dental/america

De kan ogsa fas fra leveranderen din.

PAKKE

Pulver (80 g) x 1

Vaeske (50 ml; 49,7 g) x 1
Limmiddel (12 g; 13,2 ml) x 1
Blandebeger x 4

Ampulle x 1

Drapeteller x 1

Pensel x 1

Spatel x 1

RAPPORTERINGSPLIKT | HENHOLD TIL EU MDR:

Ved alvorlige hendelser relatert til enheten, vennligst rapporter det til GC Europe N.V.
(vigilance @gc.dental) og til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der
brukeren/pasienten er bosatt.
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Merk: De oppdaterte instruksjonene for bruk er tilgjenglig for nedlastining, pa nettsiden
https://www.gc.dental/. For & fa tilgang til korrekt versjon, vennligst velg den regionen du
tilherer, nederst pa siden.

Sist revidert: 11/2025



Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

GC RELINE™

DIRECT AAN TE BRENGEN HARDE PROTHESELINER VOOR KUNSTGEBIT

OMSCHRIJVING:
GC RELINE is een harde kunstgebitsliner voor gebruik in de stoel voor harde kunstgebitsliner
en/of verlenging van de randen van kunstgebitten.

BEOOGD DOEL:
GC RELINE is voornamelijk bedoeld voor het bekleden van kunstgebitten wanneer de pasvorm
ervan op de tandboog klinisch niet langer aanvaardbaar is.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Onjuiste pasvorm van een kunstgebit.
Toepassingsgebieden:

1. harde kunstgebitsvoeringen voor in de stoel
2. verlenging van de randen van de prothese

KLINISCHE VOORDELEN
Wordt gebruikt om irritatie van het mondweefsel door een slecht passend kunstgebit te
minimaliseren.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor methacrylaat. Raadpleeg
een arts in geval van allergie.

BEOOGDE GEBRUIKERS/SPECIALE TRAINING

- Tandheelkundige professionals, zoals algemene tandartsen, tandartsassistenten en
mondhygiénisten, die zowel theoretische als praktische kennis hebben van het gebruik
van tandheelkundige producten.

- Geen speciale training vereist.

DE PATIENTENDOELGROEPEN
Doelgroepen zijn edentate of gedeeltelijk edentate patiénten die een relining voor een
acrylaatprothese of verlenging van de randen van een prothese nodig hebben.

PRESTATIEKENMERKEN
De prestatiekenmerken van het product voldoen aan de eisen van het beoogde gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING

. Ruw het gebied van de prothese dat opnieuw moet worden bekleed op. 2. Reinig en droog

de prothese grondig.

Breng een wattenstaafje een laagje bonding aan op de kunsttanden, labiale en buccale

oppervlakken van de prothese. Breng geen laag aan binnen 3 mm (1/8 inch) van de

perifere rand. Breng bij kunstgebitten met kunststof tanden een laagje bonding barrier

aan op de tanden om ze te beschermen tegen het GC RELINE materiaal dat zich aan het

tandoppervlak hecht.

. Smeer de te herstellen prothese in met HECHTMIDDEL met behulp van de bijgeleverde
borstel. Laat het oplosmiddel ongeveer 10 seconden aan de lucht drogen.

Let op: HECHTMIDDEL is vluchtig, sluit de dop goed na gebruik.

n

w

4. De standaard consistentie wordt verkregen
door de verhouding van 1,8 g poeder en 1,0 ml
vloeistof te mengen. Meet eerst 1,8 g poeder af
en breng het poeder over in een mengbeker. Meet
vervolgens 1,0 ml vioeistof af. Giet de vloeistof
over het poeder in de mengbeker en roer zachtjes
gedurende 15 seconden.

. Breng met een kunststof spatel het harsmengsel

Poedermaatje

Mengcup

o

gelijkmatig aan op het ntactopperviak

van de prothese.

Plaats de prothese in de mond op ongeveer 1 minuut na het begin van de mix. Instrueer de

patiént om licht te sluiten in occlusie. Spier de randen bij als dat nodig is.

. Voor een volledige gebitsrenovatie zonder ondersnijdingen: Verwijder het overtollige deel
van de hars intraoraal. Houd de prothese in de mond totdat deze volledig is uitgehard
(ongeveer 5 minuten en 30 seconden vanaf het begin van het mengen).

. Voor een volledige prothese met ondersnijdingen of een gedeeltelijke prothese: Verwijder de
prothese wanneer het materiaal een rubberachtige toestand heeft bereikt (ongeveer
2’ tot 2'30” vanaf het begin van de mix). Knip overtollig materiaal weg en plaats de prothese
weer in de mond voordat deze warmte begint af te geven. Als de prothese uit de mond moet
blijven, plaats deze dan gedurende 3 minuten in warm water (ongeveer 40° tot
50°C = 105° tot 120°F) totdat deze volledig is uitgehard.

Let op: Als er ondersnijdingen of retentiezones aanwezig zijn, moet de prothese uit de mond

worden gehaald terwijl het materiaal zich in een rubberachtige toestand bevindt en voordat

het warmte begint te ontwikkelen. Anders kan het moeilijk zijn om de prothese los te maken

en te verwijderen.

9. Voor prothese randverlengingen: Meng het materiaal iets dikker dan de standaard
verhouding poeder/vloeistof.

10. Haal de prothese ongeveer 5 minuten en 30 seconden na het begin van de mix uit de

mond. Werk de prothese af en polijst deze op de gebruikelijke manier.

AFVOER
Voer alle afval af volgens de plaatselijke voorschriften.

OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, op een donkere en koele plaats bewaren
(4-25°C / 39-77°F).

REINIGING EN DESINFECTIE

AFGIFTESYSTEMEN VOOR MEERVOUDIG GEBRUIK:

(1) Veeg het apparaat (en de accessoires, indien aanwezig) af met een pluisvrij
wegwerpdoekje dat nat is gemaakt met een reinigingsmiddel op basis van alkylamines
en quaternaire ammoniumverbindingen totdat het volledig nat is en laat het gedurende
de volledige inwerktijd drogen volgens de instructies van de fabrikant van het reinigings-
en ontsmettingsmiddel.

(2) Herhaal het proces een tweede keer.

(3) Inspecteer visueel de reinheid.

(4) Herhaal stap 1 tot en met 3 als er nog steeds residuen zichtbaar zijn op de medische
hulpmiddelen.

Inspecteer het apparaat en het label onmiddellijk na gebruik op beschadiging. Gooi het
apparaat weg als beschadigd.

BIJWERKINGEN
Tot nu toe zijn er geen bijwerkingen bekend.

RESIDUELE RISICO’'S
Ontstekingsreacties van het mondweefsel.

VOORZORGSMAATREGELEN, WAARSCHUWINGEN EN GEBRUIKSBEPERKINGEN
Niet gebruiken als de voorgeschreven toepassingstechniek niet kan worden toegepast.

. Vloeistof en HECHTMIDDEL vloeistof zijn vluchtig en brandbaar, vermijd
ontstekingsbronnen.

Was de borstel met GC RELINE vloeistof of ethanol na het aanbrengen van het
HECHTMIDDEL.

Schud de poederdoos lichtjes voor gebruik.

Bij contact met de huid grondig wassen met water.

Bij contact met de ogen onmiddellijk met water spoelen en een arts raadplegen.
Persoonlijke beschermingsmiddelen (PPE) zoals handschoenen, gezichtsmaskers en
veiligheidsbrillen moeten altijd worden gedragen.

Sommige producten waarnaar in deze IFU wordt verwezen, kunnen geclassificeerd zijn als
gevaarlijk volgens aan het GHS. Maak uzelf altijd vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
die beschikbaar zijn op

https://www.gc.dental/europe of voor Noord- en Zuid-Amerika: https://www.gc.dental/america
Ze zijn ook verkrijgbaar bij je leverancier.

PAKKET

Poeder (80g) x 1

Vioeistof (50 ml; 49,7 g) x 1

Hechtmiddel (12g; 13,2mL) x 1

Mengbekers x 4

Flacon x 1

Druppelaar x 1

Borstel x 1

Spatel x 1

RAPPORTAGEVERPLICHTING VOLGENS EU MDR:

In het geval van ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel, dient u dit te melden
aan GC Europe N.V. (vigilance @gc.dental) en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waarin de gebruiker/patiént verblijft.

Let op: De actuele gebruiksaanwijzing is beschikbaar in de downloadsectie van de website
https://www.gc.dental/. Selecteer uw regio in de voettekst om de juiste versie te openen.
Laatst herzien: 11/2025

I

~

®

[,

o v AW

GC RELINE™

HARDTBLIVENDE, DIREKTE REBASERINGS MATERIALE

BESKRIVELSE:

GC RELINE er en chairside hard proteseliner, der bruges til harde proteseliner og/eller

forlaengelse af protesekanter.

TILSIGTEDE FORMAL:

GC RELINE er primzert beregnet til foring af akrylproteser, nar deres tilpasning til tandbuerne

ikke laengere er acceptabel ud fra et klinisk synspunkt.

INDIKATIONER FOR BRUG

Forkert tilpasning af akrylproteser.

Anvendelsesomrader:

1. Harde proteseforinger ved stolen

2. Forleengelse af protesekanter

KLINISKE FORDELE

Bruges til at hjzelpe med at minimere irritation af mundveev pa grund af darligt siddende

proteser.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til patienter med kendt folsomhed over for methacrylat. Kontakt en leege i

tilfeelde af allergi.

TILSIGTEDE BRUGERE/SAERLIG TRENING

- Tandleeger, som f.eks. tandleeger, tandklinikassistenter og tandplejere, der har bade teoretisk
og praktisk viden om brugen af tandplejeprodukter.

- Der kreeves ingen seerlig uddannelse.

PATIENTMALGRUPPERNE

Malgruppen er tandlose eller delvist tandlose patienter med behov for relining af akrylproteser

eller udvidelse af protesekanter.

PRAESTATIONSEGENSKABER

Produktets egenskaber opfylder kravene til den tilsigtede anvendelse.

BRUGSANVISNING

Pulver mal
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1. Ger det omrade af protesen, der skal genoplives, ru. Renger og ter protesen grundigt.
2. Coat de kunstige teender og protesens labiale og bukkale overflader med en bondingbarriere
ved hjeelp af en vatpind. Pafer ikke belaegning inden for 3 mm (1/8 tomme) den perifere
kant. Ved proteser med plastteender skal der paferes lag bondingbarriere pa teenderne for

at beskytte dem mod GC RELINE-materialet, der kleeber til tandoverfladen.

3. Pafor BINDEMIDDEL pa den protese, der skal genoplimes, med den medfelgende borste.

Lad oplosningsmidlet lufttorre i ca. 10 sekunder.
Bemaerk: BINDEMIDDEL er flygtig, serg for at lukke haetten taet efter brug.
4. Standardkonsistens opnas ved at blande forholdet
mellem 1,8 g pulver og 1,0 mL vaeske. Mal forst
1,8 g pulver, og overfor pulveret til et blandebaeger.
Mal derefter 1,0 ml veeske. Fordel vaesken over i ~
blandekoppen, og ror forsigtigt rundt i 15 sekunder.
. Brug en plastikspatel til at pafere resinblandingen
jeevnt pa protesens vaevskontaktflade. Blandekop
. Seet protesen i munden ca. 1 minut efter blandingens
start. Bed patienten om at lukke let til i okklusionen. Muskeltrim kanterne efter behov.
Til en helproteserelining uden underskeeringer: Fjern den overskydende del af resinen
intraoralt. Hold protesen i munden, indtil haerdningen er afsluttet (ca. 5 minutter og 30
sekunder fra blandingens start).
Til en helprotese med underskeeringer eller en delprotese: Fjern protesen, nar materialet nar
en gummiagtig tilstand (ca. 2’ til 2'30” fra blandingens start. Trim det overskydende, og szet
protesen tilbage i munden, for den begynder at generere varme. Hvis protesen skal forblive
ude af munden, laegges den i varmt vand ca. 40-50 °C = 105-120 °F) i 3 minutter, indtil den
er helt haerdet.

Bemaerk: Nar der er underskeeringer eller retentionsomrader, skal protesen fiernes fra munden,

mens materialet er i en gummilignende tilstand, og for det begynder at udvikle varme. Ellers

kan det veere sveert at losne og fierne protesen

9. Til forleengelser af protesekanten: Bland materialet lidt tykkere end standardforholdet mellem

pulver og vaeske.
10. Tag protesen ud af munden ca. 5 minutter og 30 sekunder efter blandingens start. Afslut og
poler protesen pa saedvanlig vis.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf alt affald i henhold til lokale bestemmelser.

OPBEVARING

For optimalt resultat skal, opbevares pa et koligt og merkt sted (4-25°C / 39-77°F).

RENGORING OG DESINFEKTION

LEVERINGSSYSTEMER TIL FLERE FORMAL:

(1) Ter enheden (og eventuelt tilbehor) af med en fnugfri engangsklud, der er fugtet med et
rengoringsmiddel baseret pa alkylaminer og kvaternaert ammonium indtil den er helt vad,
og lad den terre i hele eksponeringstiden i overensstemmelse med instruktionerne fra
producenten af rengerings- og desinfektionsoplosningen.

(2) Gentag processen endnu en gang.

(3) Inspicér renheden visuelt.

(4) Gentag trin 1 til 3, hvis der stadig er synlige rester pa det medicinske udstyr.

Undersog apparatet og etiketten for beskadigelse umiddelbart efter brug. Kassér enheden,
hvis beskadiget.

BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte bivirkninger til dato.

RESIDUELLE RISICI

Inflammatoriske reaktioner i det orale veev.

FORHOLDSREGLER, ADVARSLER OG BEGRANSNINGER | BRUGEN

Ma ikke anvendes, hvis den foreskrevne paforingsteknik ikke kan anvendes.

1. Vaeske og BINDEMIDDEL-vaeske er flygtige og brandfarlige, undga anteendelseskilder.

2. Vask bersten med GC RELINE-vaeske eller ethanol efter pafering af BINDEMIDDEL.

3. Ryst pulverflasken let for brug.
4. | tilfeelde af hudkontakt vaskes grundigt med vand.
5. | tilfeelde af kontakt med ojnene, skyl straks med vand og seg laegehjaelp.
6. Personlige veaernemidler (PPE) som handsker, ansigtsmasker og sikkerhedsbriller skal altid
baeres.

Nogle af de produkter, der henvises til i denne IFU, kan veere klassificeret som farlige i henhold
til til GHS. Ger dig altid bekendt med de sikkerhedsdatablade, der er tilgeengelige pa
https://www.gc.dental/europe eller for Nord- og Sydamerika: https://www.gc.dental/america
De kan ogsa fas hos din leverander.

PAKKE

Pulver (80 g) x 1

Veeske (50 ml; 49,7 g) x 1
Bindemiddel (12 g; 13,2 ml) x 1
Blandebaegre x 4

Heetteglas x 1

Drébeteeller x 1

Borste x 1

Spatel x 1

RAPPORTERINGSFORPLIGTELSE | HENHOLD TIL EU MDR:

| tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med enheden bedes du rapportere det til GC
Europe N.V. (vigilance@gc.dental) og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren/patienten er bosiddende.

Bemeerk: Den geeldende brugsvejledning er tilgeengelig i downloadsektionen pa hjemmesiden
https://www.gc.dental/. For at f& adgang til den relevante version skal du veelge din region i
sidefoden.

Sidst revideret: 11/2025

8 visningarna
innan anvéandning.

GC RELINE™

HART REBASERINGSMATERIAL, “CHAIRSIDE”

BESKRIVNING:
GC RELINE é&r en hard protesliner f6r anvéandning i stolen for harda protesliner och/eller
forlangning av protesrénder.

AVSETT ANDAMAL:
GC RELINE &r framst avsedd att anvandas for infodring av akrylproteser nar deras passform
pa tandbagarna inte langre &r acceptabel ur klinisk synvinkel.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Felaktig passform pa proteser i akryl.
Anvéandningsomraden:

1. harda protesfoder i stolen

2. férlangning av protesgrénser

KLINISKA FORDELAR
Anvénds for att minimera irritation av munvévnad pa grund av daligt sittande proteser.

KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte pa patienter med kénd kénslighet fér metakrylat. Vid allergi, kontakta lakare.

AVSEDDA ANVANDARE/SPECIALUTBILDNING

- Tandvardspersonal, t.ex. allmantandlékare, tandlakarassistenter och tandhygienister, som har
bade teoretisk och praktisk kunskap om anvéandningen av tandvardsprodukter.

- Ingen sérskild utbildning kravs.

PATIENTMALGRUPPERNA
Malgrupperna &r tandiosa eller delvis tandlésa patienter som behéver relining for akrylproteser
eller férlangning av protesgranser.

PRESTANDAEGENSKAPER
Produktens prestandaegenskaper uppfyller kraven fér den avsedda anvéndningen.

RIKTNING FOR ANVANDNING

1. Rugga upp omrédet pa protesen som ska relinas. Rengér och torka protesen noggrant.

2. Belagg de artificiella tdnderna och protesens labiala och buckala ytor med en
bindningsbarriar med hjalp av en bomullspinne. Applicera inte beldggningen inom 3 mm
(1/8 tum) fran den perifera kanten. Fér proteser med plasttander, applicera en beldggning
av en bondingbarridr pa tanderna for att skydda dem fran GC RELINE-materialet som
faster p4 tandytan.

3. Bestryk protesen som ska relinas med BINDEMEDEL med hjalp av den medféljande
penseln. Lat I6sningsmedlet lufttorka i ca 10 sekunder.

Obs: BINDEMEDEL ér flyktig, se till att stanga locket ordentligt efter anvandning.

4. Standardkonsistens erhalls genom att blanda %
) @

forhallandet 1,8 g pulver och 1,0 mL véitska. Mat | Pulvermatt

forst upp 1,8 g pulver och dverfor pulvret till en
blandningsbagare. Méat sedan upp 10 ml vétska.
Dosera vétskan 6ver i blandningsbagaren och ror
om forsiktigt i 15 sekunder.

5. Applicera med hjalp av en plastspatel
resinblandningen jamnt pa protesens kontaktyta Blandningskopp
mot vévnaden.

6. For in protesen i munnen cirka 1 minut efter att mixningen har bérjat. Instruera patienten att
sténga latt i ocklusion. Muskeltrimma kanterna efter behov.

7. For en relining av helprotes utan underskarningar: Avlagsna den dverflédiga delen av resinet
intraoralt. Behall protesen i munnen tills hardningen &r klar (cirka 5 minuter och 30 sekunder
fran mixningens borjan).

8. For en helprotes med underskarningar eller en delprotes: Ta bort protesen nér materialet

blir gummiartat (ca 2’ till 2'30” fran bérjan blandningen). Skér bort éverflédigt material och
sétt tillbaka protesen i munnen innan den bérjar generera varme. Om protesen inte ska
tas ur munnen, l4gg den i varmt vatten (ca 40-50°C) i 3 minuter tills den &r helt hardad.
Obs: Nér det finns underskarningar eller retentionsomréden ska protesen tas ut ur munnen
medan materialet &r i ett gummiliknande tillstdnd och innan det borjar generera varme. Annars
kan det vara svart att lossa och ta bort protesen
9. For férlangning av protesens kant: Blanda materialet nagot tjockare &n standardférhallandet
mellan pulver och vatska.
10. Ta ut protesen ur munnen cirka 5 minuter och 30 sekunder efter mixningens bérjan. Avsluta
och polera protesen pa vanligt sétt.

AVYTTRING
Kassera allt avfall i enlighet med lokala bestammelser.

FORVARING
For optimala resultat, forvaras svalt och morkt (4-25°C / 39-77°F).

RENGORING OCH DESINFEKTION

LEVERANSSYSTEM FOR FLERA ANVANDNINGSOMRADEN:

(1) Torka av enheten (och eventuella tillbehor) med en luddfri engangstork som fuktats med ett
rengéringsmedel baserat pa alkylaminer och kvartara ammoniumféreningar tills den &r helt
vat och lat torka under hela exponeringstiden i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren
av rengdrings- och desinfektionsmedlet.

(2) Upprepa processen en andra gang.

(3) Gor en visuell kontroll av renligheten.

(4) Upprepa steg 1 till 3 om det fortfarande finns rester kvar pa de medicintekniska
produkterna.

Kontrollera omedelbart efter anvandning om enheten och etiketten &r skadade. Kassera
enheten om skadad.

SIDOEFFEKTER
Det finns inga kénda biverkningar hittills.

RESIDUELL RISK
Inflammatoriska reaktioner i munvévnaden.

FORSIKTIGHETSATGARDER, VARNINGAR OCH BEGRANSNINGAR AV ANVANDNINGEN

Anvénd inte om den féreskrivna appliceringstekniken inte kan tillimpas.

1. Vétska och BINDEMEDEL vétska é&r flyktiga och brandfarliga, undvik antandningskallor.

2. Tvatta penseln med GC RELINE-vétska eller etanol efter applicering av BINDEMEDEL.

3. Skaka pulverflaskan latt fore anvandning.

4. Vid kontakt med huden, tvétta noggrant med vatten.

5. Vid kontakt med 6gonen, spola omedelbart med vatten och uppsok lakare.

6. Personlig skyddsutrustning (PPE) som handskar, ansiktsmasker och skyddsglasgon ska
alltid anvandas.

Vissa produkter som omnamns i detta IFU kan klassificeras som farliga enligt

till GHS. Bekanta dig alltid med de sékerhetsdatablad som finns tillgéngliga pa
https://www.gc.dental/europe eller for Nord- och Sydamerika: https://www.gc.dental/america
De kan ocksa erhallas fran din leverantdr.

PAKET

Pulver (80 g) x 1

Vatska (50 ml; 49,7 g) x 1

Limningsmedel (12 g; 13,2 ml) x 1

Blandningskoppar x 4

Flaska x 1

Droppare x 1

Borste x 1

Spatel x 1

RAPPORTERINGSSKYLDIGHET ENLIGT EU:S MDR:

I handelse av allvarliga incidenter relaterade till enheten ska du rapportera dem till GC Europe
N.V. (vigilance@gc.dental) och till den behériga myndigheten i den medlemsstat

dar anvandaren/patienten &r bosatt.

Obs: Den aktuella bruksanvisningen finns tillgénglig i nedladdningssektionen pa webbplatsen
https://www.gc.dental/.

For att komma &t rétt version, vénligen valj din region i sidfoten.

Senast reviderad: 11/2025

Antes de utilizar leia cuidadosamente
as instrugdes de utiliz¢ao.

GC RELINE™

LINER PARA REBASAMENTO RiGIDO NO CONSULTORIO

DESCRICAO:
O GC RELINE é um revestimento de dentadura dura para ser utilizado para revestimentos de
dentaduras duras e/ou extenséo de bordos de dentaduras.

OBJECTIVO PRETENDIDO:
GC RELINE destina-se a ser utilizado principalmente para o revestimento de proteses acrilicas
quando o seu encaixe nas arcadas dentarias ja ndo € aceitavel do ponto de vista clinico.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Adapta(;éo incorrecta de préteses acrilicas.

Areas de aplicagao:

1. revestimentos duros para proteses dentarias em cadeira

2. extensao dos bordos da protese

BENEFICIOS CLINICOS

Utilizado para ajudar a minimizar a irritac@o dos tecidos orais devido a proteses mal ajustadas.

CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar em doentes com sensibilidade conhecida ao metacrilato. Em caso de alergia,

consultar um médico.

UTILIZADORES PREVISTOS/FORMAGAO ESPECIAL

- Profissionais de medicina dentaria, como dentistas generalistas, assistentes dentarios e
higienistas, que possuem conhecimentos teéricos e préaticos sobre a utilizagéo de produtos
dentérios.

- N&o é necessaria formagéo especial.

0S GRUPOS-ALVO DE DOENTES

As populagbes-alvo séo os pacientes edéntulos ou parcialmente edéntulos que necessitam de
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um novo revestimento para préteses acrilicas ou de uma extenséo dos bordos da protese.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As carateristicas de desempenho do produto satisfazem os requisitos da utilizagéo prevista.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Desbastar a area da protese a ser revestida. Limpar e secar bem a protese.

2. Revestir os dentes artificiais e as superficies vestibular e labial da prétese com uma
barreira de adesao, utilizando um cotonete. Nao aplicar o revestimento a menos de 3
mm (1/8 de polegada) do bordo periférico. Para proteses com dentes de plastico, aplicar
camada de barreira de ligagéo nos dentes para os proteger do material GC RELINE que
adere a superficie do dente.

3. Revestir a protese a ser revestida com AGENTE DE ADERENCIA utilizando o pincel
fornecido. Secar o solvente ao ar durante cerca de 10 segundos.

Nota: O AGENTE DE LIGAGAO é volatil, pelo que se deve fechar bem a tampa ap6s a

utilizag@o.

4. A consisténcia padrao é obtida misturando a proporgéo
de 1,8 g de po6 e 1,0 mL de liquido. Primeiro, medir 1,8
g de po e transferir o p6 para um copo misturador. De
seguida, medir 1,0 mL de liquido. Distribuir o liquido
sobre o pd no copo de mistura e agitar suavemente - Copo de
durante 15 segundos. mistura

. Utilizando uma espatula de plastico, aplique a mistura
de resina uniformemente na superficie de contacto com os tecidos da protese.

Inserir a protese na boca aproximadamente 1 minuto ap6s o inicio da mistura. Instruir o
doente para fechar ligeiramente em oclus&o. Aparar os bordos com musculo, se necessario.

. Para um reembasamento de protese total sem rebaixos: Remova o excesso de
resina intra-oralmente. Manter a protese na boca até a polimerizagéo estar concluida
(aproximadamente 5 minutos e 30 segundos a partir do inicio mistura).

. Para um revestimento de protese total com rebaixos ou uma prétese parcial: Remover a
prétese quando o material atingir um estado de borracha (aproximadamente 2’ a 2'30”
desde o inicio da mistura). Aparar o excesso e voltar a colocar a protese na boca antes
de esta comecar a gerar calor. Se a protese tiver de permanecer fora da boca, coloca-la
em agua quente (aproximadamente 40° a 50°C = 105° a 120°F) durante 3 minutos até
estar completamente curada.

Nota: Quando existem cortes inferiores ou areas retentivas, a prétese deve ser removida da

boca enquanto o material esta num estado semelhante ao da borracha e antes de comegar

a gerar calor. Caso contréario, pode ser dificil desengatar e remover a prétese.

9. Para extensdes de bordos de préteses: Misturar o material ligeiramente mais espesso do
que a propor¢ao normal de pé/liquido.

10. Retirar a protese da boca cerca de 5 minutos e 30 segundos apés o inicio da mistura.
Terminar e polir a prétese da forma habitual.

ELIMINACAO

Eliminar todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

ARMAZENAMENTO

Para uma étima performance, conserve num local fresco e escuro (4-25°C / 39-77°F).

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE DISTRIBUIGAO MULTIUSOS:

(1) Limpar o dispositivo (e os acessérios, se incluidos) com um toalhete descartavel que nao
largue pélos, humedecido com um agente de limpeza a base de alquilaminas e amoénio
quaternario até ficar completamente molhado e deixar secar durante todo o tempo de
exposicao, de acordo com as instrugdes do fabricante da solugéo de limpeza e desinfeg&o.

(2) Repetir o processo uma segunda vez.

() Inspecionar visualmente o estado de limpeza.

(4) Repetir os passos 1 a 3, se ainda forem visiveis residuos nos dispositivos médicos.
Imediatamente apés a utilizagéo, inspecionar o dispositivo e o rétulo quanto a deterioragéo.
Eliminar o dispositivo se danificado.

EFEITOS SECUNDARIOS

N&o hé efeitos secundérios conhecidos até a data.

RISCOS RESIDUAIS

Reacgdes inflamatérias dos tecidos orais.

PRECAUGOES, AVISOS E LIMITAGOES DE UTILIZAGAO

Nao utilizar se a técnica de aplicago prescrita ndo puder ser aplicada.

. O liquido e o liquido do AGENTE DE LIGAGAQ séo volateis e inflamaveis, evitar fontes de
ignigao.

. Lavar o pincel com o liquido GC RELINE ou com etanol apos a aplicacdo do AGENTE DE
ADERENCIA.

Agitar ligeiramente o frasco de p6 antes de o utilizar.
Em caso de contacto com a pele, lavar abundantemente com agua.

. Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua e procurar assisténcia
médica.

Deve ser sempre utilizado equipamento de protegao individual (EPI), como luvas, mascaras
faciais e dculos de protecao.

Alguns produtos referidos nas presentes instrugoes de utilizagdo podem ser classificados

como perigosos de acordo com ao GHS. Familiarize-se sempre com as Fichas de Dados de

Seguranca disponiveis em

https://www.gc.dental/europe ou para as Américas: https:/www.gc.dental/america

Podem também ser obtidos junto do seu fornecedor.

PACOTE

P6 (80g) x 1

Liquido (50mL; 49,7g) x 1

Agente de ligagéo (12g; 13,2mL) x 1

Copos de mistura x 4

Frasco x 1

Conta-gotas x 1

Escova x 1

Espétula x 1

OBRIGACAO DE NOTIFICAGAO DE ACORDO COM A DIRECTIVA COMUNITARIA MDR:

Em caso de incidentes graves relacionados com o dispositivo, comunique-os a GC Europe

N.V. (vigilance @gc.dental) e & autoridade competente do Estado-Membro em que o

utilizador/doente reside.

Nota: As Instrugdes de Uso atuais estédo disponiveis na se¢é@o de download do site

https://www.gc.dental/. Para acessar a versao apropriada, por favor selecione sua regido no

rodapé.
Ultima revis&o: 11/2025

Mpiv a6 Tn XprAon TapakaAoUpe
SlaBdoTe TPOTEXTIKG TIG 00NYieg Xpriang

GC RELINE™

YAIKO MONIMHZ ANAFOMQXHZ OAONTOZTOIXIQN ZTO IATPEIO

MNEPITPA®H:
To GC RELINE &ival pia okAnpr enévauon 080VTOOTOIXIOV TTOU XPNOLHoToLE(TAL Yia
OKANPEQ eMevdUOELG 0BOVTOOTOIXIMV KA/ EMEKTAOT TWV 0PIV TWV 050VTOOTOIXIAOV.

MPOBAEM'OMENOZ ZKOM'OZ:

To GC RELINE rpoopieTat va xpnotpornomeei Kupiwg yia v emévauon Twv akpUAKOV
080VTOOTOIXIMV OTaV N TOMOBETNOY| TOUG OTA 0BOVTIKA TOEA Sev eival MAEOoV amodeKTh
and KAWIKA aroyn.

1Z XP'HZHZ

AKATAAANAN £GAPHOYN TWV AKPUALK®DV 0SOVTOOTOLXIMV.
Topeig epappoyng: )

1. OKANPEG EMEVOUCELG 0SOVTOOTOIXIOV OTNV KAPEKAQ
2. EMEKTAON TWV opiwv TNG odovtoaTolxiag

KAINIK'A O®’EAH
Xpnotyorole{tal yia va fonBioet oty eAaioTonoinon Tou epeBIopol TwV OTOHATIKGOV
0TV AOYW KAKAG EGAPHOYAG TWV 0BOVTOCTOIXIDV.

ANTENAE'IZEIZ
Na pnv xpnotpomolei{tat oe aoBeveiq pe yvwaoth euatobnoia oto peBakpulikd o&l. e
Tepimtwon alepyiag, oupBouleuteite yiatpo.

MPOOPIZ’OMENOI XP'HZTEZ/EIAIK'H EKNA'IAEYZH

- EnayyeApartieg 050v11u1pol onwg VSVIKOI 060v1\arpol oBov‘nanlKol Boneol Kat
uylswo)\ovm ot oro{ol 3LlaBETOUV TOOO BEWPNTIKEG OO0 KAl MPAKTIKEG YVAOOELG OXETIKA
HE TN XPHION 0B0VTIATPIKGY TPOIOVTWY.

- Aev amatteital e181kN ekmaideuon.

Ol OM'AAEZ-2T'OXOI TQN AZOEN'QN

Ot mnBuopoi-oTodXo!L eival aoBeveig pe 0dovtooTolxia i HEPIKOG 080VTOaTOLK(a TIOU
XPELAZovTal EMavaTonofETnon akpUAIKOV 050VTOOTOIXIWV N EMEKTACT TWV OpiwV TNG
odovTtooTolxiag.

XAPAKTHPIZTIK’A A'OAOZHZ

Ta XapakTnpLoTIKA EMBO0EWV TOU TIPOIOVTOG IKAVOTIOIOUVY TIG AMALTAOELG TNG

TipoBAenopevng xpong.

OAHIIEZ XP'HZHZ

1. ZeokovioTe TNV MepPLoXN TNG 0d0ovVToOoTOLX(ag MOU MPOKELTAL VA EMavatonodeTnBei.
KaBapiote kal oTeyvmate KaAd v odovrooTolxia.

2. ETuKaAUYTE Ta TEXVNTA SOVTIQ, TIG XEIAKEG KAl TIG OTOHATIKEG ETUPAVELEG TNG
odovTtoaoTolxiag He £va GppayHa uYKOAANONG XPNOLHOTIOIOVTAG LA MMATOVETA.
Mnv edpappoleTe emioTpwon oe arnodotacn 3 mm (1/8 ivroag) arnd To neplpepikod
6plo. M'a TexvnNTEG 050VTOOTOIX(EG HE TAAOTIKA BOVTIA, EGAPHOOTE UIa EMOTPWON
evOg ppAypaTog CUYKOAANONG 0TA SOVTIA YIA VA TA MPOOTATEYETE ATO TO UALKO
GC RELINE mou mpookoAAGTal otnv smq)dvslu TWV SOVTIDV.

3. EikaAUyTe TV 030VTOOTOIX(A TIOU MPOKELTAL VA ETAVATOTIOBETNOE e TO
SYFKOAAHTIKOZ MAPATONTAS XpnOLLOTIOI®VTAG TO CUVIHHEVO TIVEAO. STEYVAOOTE
ToV 5laAUTn OTov aépa yia niepinou 10 deutepderta.

Snpeiwon: To ZYTKOAAHTIKOE MAPATONTAS gival e Tiko, ¢ppovtiote va kAeioete

KOAQ TO KATAKL HETA TN Xprion.

4. H mpoTUTM GUVOXY| ETUTUYXAVETAL HE TNV
avapelgn g avaloyiag 1,8 g okévng kat %

Aoxeio
avapeigng

®iaAidio
1,0 ml uypoU. MeTpnote mpwra 1,8 g oKovng oK6VNG
Kal HETAGEPETE ™, oKkovn o éva KUMeAAO
avaulﬁnq 31n ouvéxelq, usrpncre 1,0mL
UypoU. AlaveipeTe To UYPO Mavw amd T oKovN
070 KUMEANO QVARIENG Kal avakaTeUeTe anaid
yia 15 deutepodAerTa. 1.89
. XpNOLHOTOI®VTAG Hid TAQOTIKA OTIATOUAQ,
arm®oTe To pelypa pntivng opoldpopda oty
ETUPAVELQ EMAPNG HE TOV LOTO TNG 050VTOTTOIX(AG,
- ToroBeThoTE TV 050VTOTTOIX(A 0TO 0TOHA OF TEpinou 1 Aertd andé v évapén
™G avapelEng. Awote 0dnyleg otov acBevi) va kAeioet ehadppd oe clykAelon.
MeptmomoTe Ta dpla Twv HUdV Orwg eival anapaitTo.
a mpn enavatonoBéTon odovTooTolxiag Xwpig UToKoTEEG: ApalpéaTe To
TAeovAoV TUAKA TNG pNTivng evdooTopatikd. Kpatfote v odovtooTolxia oto
otopa HEXPL va oAokAnpwBe(l N okARpuvon (mepinou 5 Aertd kat 30 SeutepoAemTa
and mv £vapgn avapEng).
I'a enavaTonoBETNon MNPoug 050VTOTTOIKIAG KE UTIOKOTIEG 1 YIA HEPIKT
oéov‘roa'rolxlu Aq)mpec‘n: mv 050VTO0T0[X[CI OTaV TO UAIKO (DTGUSl oe s)\ucnKn
katdotaon (repinou 2’ éwg 2'30” and v apxr ™mg avapigng). KOLDTE mv ﬂEplUOElG
Kal EMavaToroBeTOTE TNV 050VTOOTOIX(A 0TO OTOKA MPLY apX(oel va napdayet
BeppoTnTa. EAv n 0dovtooTolxia Mpokeltal va napapeivel ektég otopatog,
TOMOBETNOTE TNV OE (0TS vePS (mepinou 40° £wg 50°C = 105° £wg 120°F) yia 3
AeTmrd péxpt va oKAnpqual n?\npu)q
Znpeiwon: ‘OTav UNAPXOUV UTIOKOTEEG 1) MEPLOXEG OUYKPATNONG, 1) 050VTOOTOIX(a TPETEL
va agaipeital and To oT6HA EVe TO UAIKG e{val 08 KATAOTAOT TOU HOLAZEL HE KAOUTOOUK
Kai mpw apxioet va I'IClp(lVEI BeppotnTa. AlacpopaTlKa evdéxetal va eival SUaKoAn 1
arodéopeuon kat n agaipeon Mg odovrooTolxiag.
9.Ta npoEKmuslq oplwv oéovrocTolxmq AvVaKaTEYTE TO UAIKO EAAdp®G To
naxUppeuoTo and Ty Turikn avahoyia okovng/uypou.
10. AgalpéoTe Ty odovTodTolia and To aTdpa o Tepinou 5 Aerrd kat 30 deutepdiera
ané v évap&n g avapelEng. TeAEI®OTE Kal YuahioTe Tnv odovtooTolxia Je Tov
ouvnen tpoTo.

AIAGEZH
Aropp{pte 6Aa Ta andoBANTA CUNPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

ANOOHKEYZH

Ma 1davik anddoor, PUAAETE TO UAIKO 0 po0epd Kal OKOTEWVO PHEPOG

(4-25°C / 39-77°F).

KAOAPIZMOZ KAI ATTOAYMANZH

ZYZTHMATA NMAPAAOZHZ MOAAATNA'QN XP'HZEQN:

(1) EkourtioTe ™ ouckeun (kat Ta e§apTHaATa, £av MepAapBavovTal) He £va HavTnAdkL
Hag XpHong Xwpig Xvoudt, BpeyHEVO HE KABAPLOTIKO PECO pe BAoN TIG aAKUAapiveg
Kal TO TETAPTOTAYEG AUUMVIO HEXPL VA BPaxel EVTEADG KAl APNOTE TO VA OTEYVAOOEL
yia Ao To XpoVo £kBeoNg oUPPWVA PE TIG 0dNY(EG TOU KATACKEUAOTH TOU
BSlaAlpatog kabaplopou Kat arnoAupavong.

(2) EnavaAdBete ) diadikaocia yia deutepn popd.

(3) Erubewpnote ortrikd v kabaplotnta.

(4) EmavaldBete ta Bruata 1 £wg 3, edv egakoAouBoUv va eival opatd uroAeippata ota
LaTPOTEXVOAOYIKA TipoidVTa.

AHECWG HETA TN XPNON ETUOEWPAOTE Tr CUOKEUT) KAl TNV ETIKETA Yia GBOPEG.
ATOpPIYTE TN CUCKEUN £AV KATEOTPAHMEVO.

MAPEN'EPTEIEZ
Aev UMAPXOUV YVWOTEG TIAPEVEPYELEG HEXPL ONHEPA.

KATAAAHAOI KINAYNOI
DOAEYHOVAOSELG AVTISPACELG TWV OTOHATIKAOV LOTMV.

MPO®YA'AZEIZ, MPOEIAOMOI'HZEIZ KAI MEPIOPIZMO’I XP'HZHZ

Mnv To Xpnotporoleite edv dev Uropei va epappoaTei n MpoBAENOUEV TEXVIKN

£happoyng.

1. To uypo kat To YFPO ZYNAESHE eival mmtika kat e0PAEKTA, anopUYETE TIG TNYEG
avapAeEng.

. MAGvete T BolpToa pe uypd GC RELINE / aifavodn HeTd v epappoyn Tou

ZYTKOAAHTIKOZ MAPATONTAS.

AvakivnoTe eAadpd To UMOUKAAL He TN 0KV TipLy and Tn Xpron.

e nspn'mnun snaq)nq ue TO ﬁapua TAUVETE KAAA pE VEPOD.

%s rlgpu'rrmcn eMagng Ue Ta HATIa, EETAOVETE aPEOWG HE VEPO Kal avagnThoTe laTPIKN
onBela.

Oa rpénel mavta va popdte eEomiopd atouikng pootaciag (MAM), érwg yavtia,

Hdokeg poo@rou Kat YuaAld acpaleiag.

Oplousvu npolov‘m TIoU avadépovTal oTnv napouou MNXMN evdéxetat va mElvopnBouv g

enkivduva o0ppwva pe oV GHS. Na eEokelbveate néva pe Ta Aehtia Aedopévwy

Aodaleiag rou eival dlabéoiua otn SievBuvon

https://www.gc.dental/europe 1 yla Tnv Auepikn: https://www.gc.dental/america

Mriopeite emiong va ta mpopnBeuTeite anoé Tov mpounOeuTh 0ag.

MAKETO

Kkovn (80g) x 1

Yypo (50mL; 49.7g) x 1

Mapdayovtag ouykOoAAnong (12g; 13.2mL) x 1

KUreAha avapeigng x 4

drahidio x 1

STayovoueTpo x 1

Bouptoa x 1

SnatouAa x 1

YNOXP'EQZH YNOBOA'HZ EKO'EZEQN Z'YM®QNA ME THN EE MDR:

Ze MepIMTwon coBapdV MePLOTATIKGY Mo OXeT(ZovTal e T CUCKEUT, MapakaAeioTe
va ta qvuq:sps'rs amv GC Europe N.V. (vigilance @gc.dental) kat oy appodla apxn Tou
KPATOUG pEAOUG OTO OTo{0 BIAPEVEL O XPNOTNG/A0BEVAG.

Snueiwon: Ot tpéxouceg Odnyleg Xpnong eivatl dlabéoiueg oty evotnta “AfPelg” Tng
1oTooeABag https://www.gc.dental/. Ma va anokThoeTe MpOoRAON 0T OwoTH £KSooN,
TapakaAoUpe ETUAEETE TNV TEEPLOXN 0AG OTO KATW PEPOG TNG OeAIBAG.
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Lue ké) jeet huolellisesti
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GC RELINE™

VASTAANOTOLLA KAYTETTAVA KOVA POHJAUSAINE

KUVAUS:
GC RELINE on kova hammasproteesivuoraus, jota kaytetaan kovien
proteesivuorauskappaleiden ja/tai proteesin reunojen laajentamiseen.

KAYTTOTARKOITUS:
GC RELINE on tarkoitettu kaytettdvaksi paaasiassa akryyliproteesien vuoramiseen silloin,
kun niiden istuvuus hammaskaariin ei ole enaé hyvéksyttavaa kliinisesté nakokulmasta.

KAYTTOAIHEET

Akryyliproteesien virheellinen istuvuus.
Soveltamisalueet:

1. kovat hammasproteesien vuoraukset tuolin vieressa
2. proteesin reunojen laajentaminen

KLIINISET HYODYT
Kaytetaan minimoimaan huonosti istuvien proteesien aiheuttamaa suukudoksen arsytysta.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan herkkia metakrylaatille. Jos kyseessa on
allergia, ota yhteys laékariin.

AIOTUT KAYTFAJAT/ERITYISKOULUTUS

- Hamr Y am iset, kuten yleishammaslaakarit, har aakériassistentit ja
hammashoitajat, joilla on seké teoreettista etta kaytannollista tietoa
hammaslaaketieteellisten tuotteiden kaytosta.

- Erityiskoulutusta ei tarvita.

POTILAIDEN KOHDERYHMAT
Kohderyhmét ovat hampaattomia tai osittain hampaattomia potilaita, jotka tarvitsevat
akryyliproteesien uudelleen pinnoitusta tai proteesin reunojen laajentamista.
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Jauhe Injektiopullo
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SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Tuotteen suoritusominaisuudet tayttavét aiotun kéyttétarkoituksen vaatimukset.
KAYTTOOHJEET

. Karhenna uudelleen paallystettavén proteesin alue. Puhdista ja kuivaa proteesi

. Pallysta tekohampaat seka proteesin labiaaliset ja bukkaaliset pinnat sideaineella
vanupuikolla. Ala levita pinnoitetta 3 mm:n (1/8 tuuman) paahén perifeerisesta
reunasta. Kun kyseesséa on muovihampaita siséltévé proteesi, levitd hampaiden paalle
pinnoite sidosesteelld, joka suojaa hampaita hampaan pintaan tarttuvalta GC RELINE
-materiaalilta.
avulla. Kuivaa liuotinta ilmakuivaksi noin 10 sekunnin ajan.

Huomautus: SIDOSAINE on haihtuvaa, varmista, etta korkki suljetaan tiiviisti kayton jalkeen.

4. Standardikonsistenssi saadaan sekoittamalla
1,8 g jauhetta ja 1,0 ml nestetta. Mittaa ensin
1,8 g jauhetta ja siirrd jauhe sekoituskuppiin. ‘9’
sekoituskupissa olevan jauheen péélle ja sekoita
varc_)\_{astl 1§ sekunnin ajan. Sekoitus-

. Levitd muovil lla hartsiseos kuppi
kudoskosketuspinnalle.
. Aseta proteesi suuhun noin 1 minuutin kuluttua sekoituksen alkamisesta. Ohjeista potilasta

7. Taysproteesin ut ilman iksia: Poista ylimaaréinen hartsin osa
intraoraalisesti. Pida proteesi suussa, kunnes kovettuminen on paattynyt (noin 5 minuuttia
ja 30 sekuntia sekoituksen alkamlsesla)

8. Taysproteesin uuc Is, jossa on iksia, tai osaproteesi: Poista
hammasproteesi, kun materiaali saavuttaa kumimaisen tilan (noin 2’ - 2’30” sekoituksen
se alkaa tuottaa [&mp6a. Jos hammasproteesin on tarkoitus jdadéa pois suusta, aseta
se lampiméaéan veteen (noin 40°-50°C = 105°-120°F) 3 minuutiksi, kunnes se on taysin
kovettunut.

Huomautus: Kun proteesissa on alaleikkauksia tai retentiivisia alueita, proteesi on poistettava

suusta, kun materiaali on kumimaisessa tilassa ja ennen kuin se alkaa tuottaa lampoa.

9. Hammasproteesin reunan pidennyksia varten: Sekoita materiaali hieman paksummaksi
kuin tavallinen jauhe/neste-suhde.

10. Poista proteesi suusta noin 5 minuutin ja 30 sekunnin kuluttua sekoituksen alkamisesta.

Viimeistele ja kiillota proteesi tavalliseen tapaan.

HAVITTAMINEN

VARASTOINTI

Kayttdvarmuuden takaamiseksi suosi e séilytysta viileassa ja pimeassa

(4-25°C / 39-77°F).

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

MONIKAYTTOISET JAKELUJARJESTELMAT:

on kostutettu puhdistusaineella, joka perustuu alkyyliamiineihin ja kvaternaariseen
ammoniumiin kunnes se on téysin marké, ja anna sen kuivua koko altistusajan puhdistus-
ja desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

(2) Toista prosessi toisen kerran.

(3) Tarkasta puhtautta silmaméaaéréisesti.

Tarkasta laite ja etiketti heti kayton jalkeen vaurioiden varalta. Havita laite, jos
vahingoittunut.

SIVUVAIKUTUKSET

Toistaiseksi ei ole tiedossa sivuvaikutuksia.

JALKIRISKIT

VAROTOIMENPITEET, VAROITUKSET JA KAYTTORAJOITUKSET

Ei saa kayttaa, jos maarattya levitystekniikkaa ei voida soveltaa.

1. Neste ja SIDONTA-AINE ovat haihtuvia ja syttyvia, vélta syttymislahteita.

2. Pese sivellin GC RELINE -nesteell4 tai etanolilla SIDOSAINEin levittamisen jalkeen.

3. Ravista jauhepulloa kevyesti ennen kayttoa.

5. Jos joutuu silmiin, huuhtele valittdmésti vedella ja hakeudu laakariin.

6. Henkilokohtaisia suojavarusteita (PPE), kuten kasineita, kasvonsuojaimia ja suojalaseja,
on aina kaytettava.

Jotkin téssé ohjekirjassa mainitut tuotteet voidaan luokitella vaarallisiksi

seuraavien vaatimusten mukaisesti: - vaaralliset tuotteet. GHS:aén. Tutustu aina

https://www.gc.dental/europe tai Amerikan osalta: https://www.gc.dental/america.

Niita saa myos tavarantoimittajalta.

PAKETTI

Jauhe (80g) x 1

Neste (50 ml; 49,7 g) x 1 x 1

Sekoituskupit x 4

Injektiopullo x 1

Tiputin x 1

Harja x 1

Lasta x 1

Jos laitteeseen liittyy vakavia vaaratilanteita, iimoita niistda GC Europe N.V:lle

(vigilance@gc.dental) ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa

kéyttaja/potilas asuu.

Huomautus: Nykyinen kéyttéohje on saatavilla ladattavaksi osoitteessa

https://www.gc.dental/. Valitse oma alueesi sivun alareunasta paastéksesi oikeaan versioon.

huolellisesti.
. Paallysta uudelleen paallystettava proteesi SIDOSAINE -aineella mukana tulevan harjan
Mittaa sitten 1,0 ml nestetta. Annostele neste
sulkemaan kevyesti okkluusloon Llhaslelkka_a reunat tarpeen mukaan_
alusta). Leikkaa ylimaardinen massa pois ja aseta proteesi takaisin suuhun ennen kuin
Muuten proteesin irrottaminen ja poistaminen voi olla vaikeaa.
Havita kaikki jatteet paikallisten maaraysten mukaisesti.
(1) Pyyhi laite (ja mahdolliset lisdvarusteet) nukkaamattomalla kertakayttépyyhkeella, joka
(4) Toista vaiheet 1-3, jos laakinnéllisissa laitteissa on edelleen jaamia.
Suun kudosten tulehdusreaktiot.
4. Ihokosketuksen sattuessa pese huolellisesti vedella.
kayttoturvallisuustiedotteisiin, jotka ovat saatavilla osoitteessa
Liimausaine (12g; 13.2mL) x 1
EU:N MDR:N MUKAINEN RAPORTOINTIVELVOLLISUUS:
Viimeisin tarkistus: 11/2025
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